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462

VYHLASKA
ze dne 3. prosince 2021

o stanoveni vy$e zdkladnich sazeb zahrani¢niho stravného pro rok 2022

Ministerstvo financi stanovi podle § 189 odst. 4 §2

zdkona ¢. 262/2006 Sb., zdkonik price: Vyhlaska ¢. 510/2020 Sb., o stanoveni vySe za-
kladnich sazeb zahrani¢niho stravného pro rok 2021,
se zrusuje.

§1
Zikladni sazby zahrani¢niho stravného v cizi 53
méné pro rok 2022 jsou stanoveny v piiloze k této Tato vyhldska nabyvd Géinnosti dnem 1. ledna

vyhlasce. 2022.

Ministryné financi:

JUDr. Schillerova, Ph.D., v. r.
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Priloha k vyhlasce & 462/2021 Sh.

Zikladni sazby zahrani¢niho stravného pro rok 2022

Zemg M¢novy kod M¢éna Z&kladni sazba
zahrani¢niho
stravného
Afghanistan EUR euro 45
Albanie EUR euro 40
Alzirsko EUR euro 50
Andorra EUR euro 45
Angola USD americky dolar 60
Argentina USD americky dolar 50
Arménie EUR euro 35
Australie a Oceanie — ostrovni staty USD americky dolar 60
Azerbajdzan EUR euro 40
Bahamy USD americky dolar 55
Bahrajn EUR euro 45
Bangladés USD americky dolar 50
Belgie EUR euro 50
Belize USD americky dolar 50
Benin EUR euro 45
Bermudy USD americky dolar 50
Bélorusko EUR euro 45
Bhutan USD americky dolar 50
Bolivie USD americky dolar 50
Bosna a Hercegovina EUR euro 40
Botswana USD americky dolar 55
Brazilie USD americky dolar 55
Brunej USD americky dolar 40
Bulharsko EUR euro 40
Burkina Faso EUR euro 40
Burundi USD americky dolar 55
Cad EUR euro 50
Cerna Hora EUR euro 35
Cina EUR euro 45
Dénsko EUR euro 55
Dzibutsko USD americky dolar 65
Egypt EUR euro 35
Ekvador USD americky dolar 50
Eritrea USD americky dolar 50
Estonsko EUR euro 40
Etiopie EUR euro 50
Filipiny FEUR euro 40
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Finsko EUR €uro 50
Francie EUR euro 50
Francouzska Guyana EUR euro 45
Gabon EUR euro 50
Gambie EUR euro 45
Ghana EUR euro 50
Gibraltar EUR euro 40
Gruzie EUR euro 40
Guatemala USD americky dolar 45
Guinea EUR euro 45
Guinea-Bissau EUR euro 45
Guyana USD americky dolar 50
Honduras USD americky dolar 45
Hongkong EUR euro 45
Chile USD americky dolar 55
Chorvatsko EUR euro 40
Indie EUR curo 45
Indonésie EUR euro 40
Irak EUR euro 40
Irén EUR euro 40
[rsko EUR euro 50
Island EUR euro 60
Italie, Vatikan a San Marino EUR euro 50
Izrael USD americky dolar 55
Japonsko USD americky dolar 65
Jemen EUR euro 35
Jihoafricka republika EUR euro 40
Jizni Sudan USD americky dolar 55
Jordansko EUR euro 45
Kambodza USD americky dolar 45
Kamerun EUR euro 50
Kanada USD americky dolar 50
Kapverdy EUR euro 40
Karibik — ostrovni staty” USD americky dolar 55
Katar USD americky dolar 50
Kazachstan EUR euro 45
Kena EUR euro 45
Kolumbie USD americky dolar 45
Komory USD americky dolar 55
Konzska republika (Brazzaville) USD americky dolar 60
Konzska demokraticka republika USD americky dolar 65
(Kinshasa)

Korejska lidové demokraticka EUR euro 45
republika

Korejska republika EUR euro 50
Kosovo EUR €uro 45
Kostarika USD americky dolar 50
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Kuba EUR euro 55
Kuvajt EUR euro 40
Kypr EUR euro 40
Kyrgyzstan EUR euro 40
Laos USD americky dolar 45
Lesotho USD americky dolar 50
Libanon USD americky dolar 55
Libérie EUR euro 45
Libye EUR curo 45
Lichtenstejnsko CHF Svycarsky frank 65
Litva EUR euro 40
Loty3sko EUR euro 40
Lucembursko EUR euro 50
Macao EUR euro 45
Madagaskar EUR euro 40
Madarsko EUR euro 40
Malajsie USD americky dolar 45
Malawi USD americky dolar 45
Maledivy USD americky dolar 55
Mali EUR euro 45
Malta EUR euro 50
Maroko EUR euro 40
Mauretanie EUR euro 40
Mauricius UsSD americky dolar 55
Mexiko USD americky dolar 50
Moldavsko EUR euro 40
Monako EUR euro 45
Mongolsko EUR euro 40
Mosambik USD americky dolar S50
Myanmar (Barma) USD americky dolar 50
Namibie USD americky dolar 50
Némecko EUR euro 45
Nepal USD americky dolar 50
Niger EUR euro 50
Nigérie EUR euro 50
Nikaragua USD americky dolar 45
Nizozemsko EUR euro 50
Norsko EUR euro 60
Novy Zé€land USD americky dolar 60
Oméan EUR euro 50
Pakistan EUR euro 40
Panama USD americky dolar 45
Paraguay USD americky dolar 45
Peru USD americky dolar 50
Pobtezi Slonoviny EUR euro 40
Polsko EUR €uro 40
Portugalsko a Azory EUR euro 40
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Rakousko EUR euro 45
Rovnikova Guinea EUR euro 50
Rumunsko EUR euro 40
Rusko EUR euro 45
Rwanda USD americky dolar 55
Recko EUR euro 40
Salvador USD americky dolar 45
Saudska Arabie EUR euro 50
Senegal EUR euro 50
Severni Makedonie EUR euro 35
Seychely EUR euro 55
Sierra Leone EUR euro 40
Singapur USD americky dolar 60
Spojené arabské emiraty USD americky dolar S5
Slovensko EUR euro 35
Slovinsko EUR euro 40
Somalsko USD americky dolar 55
Spojené staty americké USD americky dolar 60
Srbsko EUR euro 35
Sri Lanka USD americky dolar 50
Sttedoafricka republika USD americky dolar 50
Sadan USD americky dolar 55
Surinam USD americky dolar 50
Svaty Tomas a Princiv ostrov EUR euro 40
Svazijsko USD americky dolar 55
Syrie EUR euro 50
Spanélsko EUR euro 45
Svédsko EUR euro 55
Svycarsko CHF Svycarsky frank 75
Tadzikistan EUR euro 40
Tanzanie USD americky dolar 55
Thajsko EUR euro 40
Tchaj-wan EUR euro 45
Togo EUR euro 40
Tunisko EUR euro 45
Turecko EUR euro 40
Turkmenistan EUR euro 45
Uganda USD americky dolar S5
Ukrajina EUR euro 45
Uruguay USD americky dolar 50
Uzbekistan EUR euro 40
Velka Britanie GBP anglické libra 45
Venezuela USD americky dolar 65
Vietnam EUR euro 40
Zambie USD americky dolar S5
Zimbabwe USD americky dolar 50
Ostatni zem¢ neuvedené v piiloze EUR euro 35
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1) Americkd Samoa, Cookovy ostrovy, Fidzi, Guam, Kiribati, Kokosové ostrovy,
Marshallovy ostrovy, Midwayské ostrovy, Mikronésie, Nauru, Niue, Nova Kaledonie,
Norfolk, Palau, Papua Nova Guinea, Pitcairniiv ostrov, Salamounovy ostrovy, Spoletenstvi
Severnich Marian, Tahiti, Tokelau, Tonga, Tuvalu, Vanuatu, Velikono¢ni ostrov, Vychodni
Timor, Ostrov Wake, Wallis a Futuna, Zapadni Samoa.

2) Anguilla, Antigua a Barbuda, Aruba, Barbados, Curagao, Dominika, Dominikanska
republika, Grenada, Haiti, Jamajka, Kajmansk¢é ostrovy, Montserrat, Britské panenské
ostrovy, Portoriko, Svata Lucie, Svaty KryStof a Nevis, Svaty Vincent a Grenadiny, Trinidad
a Tobago.
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VYHLASKA

ze dne 6. prosince 2021

o blizsich podminkich provadéni klinického hodnoceni humiénnich 1é¢ivych pfipravki

Ministerstvo zdravotnictvi stanovi podle § 114
odst. 1 a k provedeni § 53b odst. 2 a § 56 odst. 6
zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach né-
kterych souvisejicich zdkond (zdkon o lé¢ivech), ve
znéni zdkona ¢&. 66/2017 Sb.:

§ 1

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni

(1) Zpriva o prubéhu klinického hodnoceni se
predklada

a) v pripadé klinického hodnoceni, pfi némz do-
chézi k prvnimu podani hodnoceného 1é¢ivého
piipravku ¢lovéku, klinického hodnoceni s pou-
zitim hodnocenych 1é¢ivych pfipravkd pro mo-
dernf terapie a klinického hodnoceni providé-
ného na zranitelnych subjektech podle zisad
spravné klinické praxe za obdobi 6 mésicy,
a to nejpozdéji do 30 dnid ode dne, kdy uplyne
toto obdobi,

b) u ostatnich klinickych hodnoceni za obdobi
12 mésicy, a to nejpozdéji do 60 dnd ode dne,
kdy uplyne toto obdobi.

(2) Obdobi, za které je zpriava o pribéhu kli-
nického hodnoceni piedklidina, pocind bézet ode
dne zafazeni prvniho subjektu hodnoceni v daném
misté klinického hodnoceni. V oduvodnénych pii-
padech maze etickd komise pozadovat predkladani
zprav o prubéhu klinického hodnoceni za krat$i ob-
dobi, neZ je stanoveno v odstavci 1.

(3) Zprava o pribéhu klinického hodnoceni
obsahuje ddaje uvedené v piiloze ¢. 1 k této vyhldsce.

§2
PoZzadavky na monitorovani, obsah zikladnich
dokumentti a znaceni hodnocenych lécivych
pfipravka pro nizkointervencni a klastrova
klinickd hodnoceni providéna nekomerénimi
zadavateli

(1) Monitorovani u nizkointervenénich nebo
klastrovych klinickych hodnoceni provadénych ne-

komerénimi zadavateli, kterd nebudou podkladem
pro registraci nebo zménu registrace 1é¢ivého pfi-
pravku, mulZe zajistit zaméstnanec poskytovatele
zdravotnich sluZeb nebo jind fyzickd osoba, ktefi
se nepodili na daném klinickém hodnoceni. Monito-
rovani u nizkointervenénich nebo klastrovych studii
v pribéhu a na konci klinického hodnoceni zahrnuje
ovéfeni, zda

a) kazdy ze subjektd hodnoceni poskytl pred za-
latkem své tcast v klinickém hodnoceni infor-
movany souhlas,

b) mad hlavni zkouSejici nebo zkouSejici seznam
vSech osob, které se budou na provadéni klinic-
kého hodnoceni podilet, s urfenim pfidélené
Cinnosti v klinickém hodnoceni, pravomoci
a odpovédnost,

c) zapisované ddaje v zdznamovém listu subjektu
hodnoceni jsou presné, tplné a ovéfitelné podle
zdrojovych dokumentd,

d) hlavni zkousejici a zkousejici dodrzuji aktudlni
schvileny protokol a vSechny jeho pfipadné do-
datky a

e) jsou zaznamendviny a hldSeny odchylky od
schvdleného protokolu a hldSeny nezddouct
udinky.

(2) Pozadavky na obsah zikladnich dokumentd
klinickych hodnoceni uvedenych v odstavei 1 jsou
stanoveny v priloze ¢ 2 k této vyhldsce.

(3) Pro klinickdi hodnoceni uvedeni v od-
stavel 1, ve kterych neni zaslepeni a v nichz jako
hodnocené 1é¢ivé piipravky a pomocné 1é¢ivé pfi-
pravky stanovené schvilenym protokolem jsou pou-
zity lé¢ivé piipravky registrované v Ceské republice,
je dostalujici znaleni piipravku podle § 37 zikona
o lé¢ivech. Pokud je znaleni hodnoceného 1é¢ivého
piipravku pouze v rozsahu § 37 zdkona o 1éCivech,
uvede se do zdznamového listu subjektu hodnoceni
Sarze lé¢ivého piipravku, ktery subjekt hodnoceni

obdrzi.
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§3 praxi a blizsich podminkach klinického hodno-
ZruSovaci ustanoveni ceni 1&¢ivych piipravkd.
Zruduji se:
§ 4
1. § 1 odst. 2 pism. b) a d), ¢ast tfeti a pilohy &. 11 .
az 18 vyhlasky ¢&. 226/2008 Sb., o spravné kli- Ucinnost
nické praxi a blizsich podminkach klinického

. Tato vyhlaska nabyva udi ud 31. led
hodnoceni lé¢ivych pfipravkd, a aro vyruasks napyva uennost cnem cans

2022, s vyjimkou § 3 bodu 2, ktery nabyva adinnost
2. vyhlaska & 226/2008 Sb., o spravné klinické dnem 31. ledna 2025.

Ministr zdravotnictvi:

Mgr. et. Mgr. Vojtéch, MHA, v. r.
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Priloha &. 1 k vyhlasce & 463/2021 Sb.

Obsah tdaji uvadénych ve zpravé o pribéhu klinického hodnoceni

Zprava o prubéhu klinického hodnoceni obsahuje nasledujici udaje:

a) nazev, evropské identifikac¢ni ¢islo a misto klinického hodnoceni,

b) obdobi, za které je zprava vypracovana,

c) datum zarazeni prvniho subjektu hodnoceni v misté klinického hodnoceni, stru¢ny popis
dosavadniho prabéhu Kklinického hodnoceni, zmény osob provadéjicich klinické
hodnoceni, poéet zarazenych subjektli hodnoceni, subjektd hodnoceni ve screeningové
fazi, randomizovanych subjektdl hodnoceni, a pocet subjektli hodnoceni, u kterych Ié¢ba
probiha, dale téch, ktefi 1&€bu jiz ukondili v souladu se schvalenym protokolem, a téch,
ktefi Ié¢bu ukongili pfedéasné, véetné uvedeni duvodu,

d) souhrn v8ech odchylek od schvaleného protokolu, seznam zavaznych nezadoucich pfihod
a informace o pfipadnych pfijatych bezpeénostnich opatfenich, a

e) datum, jméno popfipadé jména, pfijmeni a podpis osoby, ktera zpravu vypracovala.
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Priloha ¢&. 2 k vyhlasce & 463/2021 Sb.

Pozadavky na zakladni dokumenty u nizkointervenénich nebo klastrovych klinickych
hodnoceni provadénych nekomerénimi zadavateli, které nebudou podkladem pro
registraci i zménu registrace lé€ivého pfipravku

A. Obsah Pouceni subjektu hodnoceni a pisemného informovaného souhlasu

Pouceni subjektu hodnoceni a pisemny informovany souhlas musi obsahovat
a) upozornéni, ze klinické hodnoceni je vyzkumnou &innosti,
b) cile klinickeého hodnoceni,

c) u randomizovaného klinického hodnoceni se uvede pravdépodobnost nahodného
zarazeni do jednotlivych 1&é€ebnych skupin,

d) postupy a vykony v pribéhu klinického hodnoceni, které maji povahu vyzkumu véetné
uvedeni jejich rizik pro subjekt hodnoceni,

e) vymezeni odpovédnosti subjektu hodnoceni,

f) popis pribéhu lé¢by a podminky odSkodnéni, které bude subjektu hodnoceni poskytnute v
pfipadé ujmy na zdravi vzniklé v souvislosti s jeho u€asti v klinickém hodnoceni,

g) predpokladané vydaje subjektu hodnoceni a pfipadné kompenzace v souvislosti s jeho
ucasti v klinickém hodnoceni,

h) informaci o tom, Ze (c¢ast subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni je dobrovolna a ze
subjekt hodnoceni mize odmitnout ucast nebo mize odstoupit od ucasti v klinickém
hodnoceni kdykoliv, bez postihu &i ztraty vyhod, na néz ma jinak narok,

i) informaci o tom, Ze auditofi, monitofi, eticka komise a Ustav maji umoznén pfimy pfistup k
puvodni klinické dokumentaci za u¢elem ovéreni pribéhu klinického hodnoceni anebo
udajh, aniz dojde k poruseni davérnosti informaci o subjektech hodnoceni, v mire
povolené pravnimi pifedpisy, a ze podepsanim pisemného informovaného souhlasu
subjekt hodnoceni €i jeho zakonny zastupce souhlasi s touto skute¢nosti,

j) informaci o tom, Ze zaznamy, podle nichz |ze identifikovat subjekt hodnoceni, jsou
uchovavany jako divérné a nebudou, v mife zaruCené pravnimi predpisy, vefejné
zpfistupnény; budou-li vysledky klinického hodnoceni publikovany, totoznost subjektu
hodnoceni nebude zvefejnéna,

k) informaci o tom, ze subjekt hodnoceni anebo jeho zakonny zastupce budou véas
informovani, pokud by se vyskytla informace, kterd by mohla mit vyznam pro rozhodnuti
subjektu hodnoceni pokraovat v ucasti v klinickém hodnoceni,

l) informace o osobach, od kterych bude mozné ziskat daldi informace tykajici se klinického
hodnoceni a prav subjektl hodnoceni a informace o tom, koho kontaktovat v pfipadé,
dojde-li k Gjmé na zdravi v souvislosti s klinickym hodnocenim,
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m) predvidatelné okolnosti a duvody, pro které muize byt ucast subjektu hodnoceni v
klinickém hodnoceni ukonéena,

n) piedpokladana doba trvani uc¢asti subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni,

0) planovany pocet subjektt hodnoceni, ktefi budou zafazeni do klinického hodnoceni.

B. Protokol klinického hodnoceni a dodatky k protokolu

Protokol klinického hodnoceni zahrnuje nize uvedené udaje. Informace specificke pro
jednotliva mista klinického hodnoceni mohou byt uvedeny v samostatnych pfilohach
protokolu klinického hodnoceni. Nékteré informace, uvedené nize, mohou byt obsazeny v
jinych dokumentech, jako je napfiklad souhrn Udaji o pfipravku nebo odborny védecky text,
a to s odkazem na tyto dokumenty v protokolu.

B. 1. Obecné informace
a) Nazev klinického hodnoceni,
b) evropské identifikacni Gislo klinického hodnoceni,

c) identifikaCni udaje osoby zadavatele, jimizZ se rozumi nazev, sidlo a identifikacni Cislo
osoby, jde-li o pravnickou osobu, nebo jmeno, popfipadé jména, piijmeni, datum narozeni a
sidlo, jde-li o fyzickou osobu,

d) identifikaéni Cislo protokolu, datum a &islo verze protokolu. V§echny dodatky musi byt
rovnéz datovany a oznaceny cislem verze.

B. 2. Zakladni informace

a) Nazev a popis hodnoceného Ié€ivého pfipravku, s rozlisenim, zda jde o Ié€ivy pfipravek
testovany, srovnavaci nebo placebo,

b) prehled znamych a moznych rizik i pfinos(i pro subjekty hodnoceni. Pokud se prehled
znamych a moznych rizik i pfinosu nelisi od souhrnu Udajl o pfipravku, Ize se odkazat na
souhrn daju o pfipravku,

¢) prohlaseni, Ze klinické hodnoceni bude provadéno v souladu s protokolem, pravnimi
piedpisy a spravnou klinickou praxi,

d) vymezeni studované populace.

B. 3. Plan klinickeho hodnoceni

Plan klinického hodnoceni zahrnuje zejména:
a) védecké zdivodnéni provadéni klinického hodnoceni,

b) konkrétni uvedeni primarnich a popfipadé sekundarnich cili, které budou v pribéhu
klinického hodnoceni sledovany,

c) popis typu klinického hodnoceni, které ma byt provadéno, napriklad dvojité zaslepené,
placebem kontrolované nebo paralelni usporadani, a popis provadénych postup,
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d) popis I€éCby béhem klinického hodnoceni, davky a davkovaciho schématu hodnoceného
IeCivého pripravku. O¢ekavanou dobu uc¢asti subjektu hodnoceni v klinickém hodnoceni,
popis poradi a trvani véech ¢asovych period klinického hodnoceni véetné pfipadného
nasledného sledovani,

e) popis pravidel pro ukonceni a kritérii pro prerudeni pro jednotlivé subjekty hodnoceni,
Casti studie a celou studii,

f) postupy pro uchovavani randomizacénich kodd klinického hodnoceni a postupy pfi
odslepeni koda,

g) uvedeni vSech udajl, které se zaznamenavaji do zaznamul subjektd hodnoceni. Tyto
udaje musi byt rovnéz zaznamenany ve zdravotnické dokumentaci,

h) vybér a zplsob vyfazovani subjektli hodnoceni, coZz zahrnuje kritéria pro zarazeni
subjektl do klinického hodnoceni, kritéria pro nezafazeni subjekti do klinického
hodnoceni a kritéria pro pred¢asné ukongeni Ucasti subjektd hodnoceni v klinickém
hodnoceni,

i) seznam povolené medikace véetné pomocnych lécivych pfipravkll a zakazané medikace
pred a popfipadé v pribéhu klinického hodnoceni,

i) postupy pro sledovani dodrzovani lé¢ebnych postupli a spolupraci subjektd hodnoceni
(compliance),

k) popis a vymezeni sledovanych hodnocenych parametrt,

I) postupy pro ziskavani zprav o nezadoucich pfihodach a interkurentnich onemocnénich
v€etné jejich zaznamenavani a hlaseni. Vymezeni referenéni bezpecnostni informace,
Z niz se vychazi pfi posuzovani a hlaseni nezadoucich ucinkd,

m) povaha a trvani nasledného sledovani subjekti hodnoceni po nezadouci prihodé, ktera
vyZaduje dalSi sledovani. Nezadouci pfihody, které vyzaduji dalsi sledovani, jsou
uvedeny v protokolu klinického hodnoceni.

B. 4. Statistika
a) Struény popis statistiky a statistickych metod, které maji byt pouzity,

b) zdlvodnéni velikosti vzorku sledované populace véetné vybéru subjektil hodnoceni, které
maji byt zahrnuty do analyzy postupll pro oSetfeni chybéjicich, nepouzitych a
nespravnych dat.

B. 5. Ostatni

a) Zpusob zajisténi primého pfistupu ke zdrojové a ostatni dokumentaci za ucéelem
provedeni auditu, dohledu etické komise, inspekce kontrolnich Gfadi a pfipadné
monitorovani klinického hodnoceni,

b) zpusob zajisténi kontroly a kvality provedeni klinického hodnoceni, pficemz postaci odkaz
na standardni postup,

c) zpUusob zachazeni s Udaji a zaznamy véetné doby jejich uchovavani,

d) zpUsob financovani a zajisténi pojisténi klinického hodnoceni.
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