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Oddělení 







Datum platnosti  




















od: 1.1.2012
do: 31.12.2012
Perioda revizí: 

1 rok nebo 

legislativní změna

Účel

















































Připravil:






Datum: 

Podpis:

Mgr. Magda Haasová, MUDr. Tom Philipp, PhD, MBA

 …………………….......……………………………………………………………
Kontroloval:

Prof. MUDr. Vladimír Staněk, CSc., předseda EK…………………………………………..












Rozdělovník:

členové EK

sekretariát

ředitel IKEM

ředitel TN

Výpočet úhrady nákladů, které vzniknou Etické komisi IKEM a TN  v souvislosti            s prováděním úkonů při vyřizování žádosti a její následné  administraci
A)Při multicentrickém klinickém hodnocení 
- etická komise vydává stanovisko jako komise s multicentrickou působností:

1) 40 000  Kč *

· za každé nové Klinické hodnocení léčivého přípravku do 10 míst hodnocení (center) v ČR 

…………………………………………………………………………………………………..

2) 


  

4 000   Kč *


-    za každé další místo hodnocení v ČR    (nad 10 míst hodnocení)
…………………………………………………………………………………………………..

3) 



5 000  Kč *

-    za každé centrum, nad kterým EK IKEM a TN vykonává dohled 

…………………………………………………………………………………………………..

      4)




5 000  Kč *

-    za projednávání amendmentu a změn v informovaném souhlasu

…………………………………………………………………………………………………...

      5) 

-    při novém projednávání opravené studie :






20 000  Kč *  

B)Při klinickém hodnocení prováděném na jediném pracovišti v ČR-monocentrické






45 000
  Kč *

C)Etická komise vydává stanovisko jako komise s lokální působností pro jedno nebo více center:





15 000 Kč *

za každé další centrum, nad kterým EK IKEM a TN vykonává dohled      5 000  Kč *

D)Při projednávání extenze 
 5 000 Kč *

E)Při posouzení studie mimo plánovaná zasedání EK

20 000 Kč *

F)Při posouzení klinické zkoušky zdravotnického prostředku nebo sponzorované atypické studie                                  40 000 Kč *

za každé centrum, nad kterým EK IKEM a TN vykonává dohled a za projednání amendmentu a změn v informovaném souhlasu

              5 000 Kč *

V případě výdajů spojených s posouzením atypické studie, grantu, či jiné nesponzorované studie, bude náklady hradit žadatel.

Za nové klinické hodnocení, zkoušku, studii, grant není považována studie, která:

1) má v EK IKEM a TN  schválen protokol a další náležitosti

  2) jedná- li se o prodloužení klinického hodnocení /i s novým protokolem/ nepřesahující 
      274 dní


* k uvedeným částkám bude připočteno DPH 20%



Ceník








Etická komise


 Institutu klinické a experimentální medicíny 


a Thomayerovy nemocnice, 


Praha 4








Výše poplatků za posouzení a administraci studie
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