Vypocet uhrady nakladi, které vzniknou etické komisi IKEM a FTN v souvislosti
s provadénim ukonu p¥i vyFizovani Zadosti a jeji nasledné administraci

A) Pfi posouzeni klinického hodnoceni PART II (podani pies CTIS)
Uprava poplatki platna od 1.1. 2026 na zakladé aktualizace uhradové vyhlasky
etickd komise vydava stanovisko jako komise s multicentrickou plisobnosti:

Z4dost o posouzeni dokumentace &asti 1T zadosti o
povoleni klinického hodnoceni s jednim mistem
klinického hodnoceni

48 270 K¢ bez DPH
58 407 K¢ s DPH

Z4dost o posouzeni dokumentace ¢asti 1T zadosti o
povoleni klinického hodnoceni se dvéma misty
klinického hodnoceni

56 150 K¢ bez DPH
67 942 K¢ s DPH

Zadost o posouzeni dokumentace casti Il Zadosti o
povoleni klinického hodnoceni - za kazdé dalSi centrum
v CR pro inicidlni podani Zadosti - pocet dalSich center

5910 K¢ bez DPH
7 151 K¢ s DPH

Zadost o schvéleni dalSiho centra pro jiz bézici klinické
hodnoceni /zména centra klinického hodnoceni

11 825 K& bez DPH
14 308 K¢ s DPH

Zadost o posouzeni vyznamné zmény vztahujici se na cast
IT dokumentace - aktualizace Informaci pro pacienta;
Informovaného souhlasu

12 810 K¢ bez DPH
15 500 K¢ s DPH

Zadost o posouzeni vyznamné zmény vztahujici se na cast
II dokumentace - zména hlavniho zkousejiciho, nebo
jind vyznamna zména

7 880 K¢ bez DPH
9 535 K¢ s DPH

B) Pii posouzeni klinické zkouSky zdravotnického prostiedku

- za kazdé nové posouzeni klinické zkousky 40 000 K¢ bez DPH
zdravotnického prostredku 48 400 K¢ s DPH

- za kaZzdé misto hodnoceni (centrum), nad kterym EK 5 000 K¢ bez DPH
FTN a IKEM vykonava dohled do 10 mist hodnoceni 6 050 K¢ s DPH
v CR

- za kaZdé dal$i misto hodnoceni v CR nad 10 mist 4 000 K¢ bez DPH

hodnoceni

4 840 K¢ s DPH

za projednani dodatku k protokolu/planu nebo zmén v

5000 K¢ bez DPH

informovaném souhlasu 6 050 K¢ s DPH
C) Pri posouzeni sponzorované akademické studie/grantu 20 000 K¢ bez DPH
24 200 K¢ s DPH
- za projednani dodatku k protokolu/planu nebo zmén v informovaném 5000 K¢ bez DPH
souhlasu 6 050 K¢ s DPH

Pii posouzeni nesponzorované akademické studie, grantu

poplatek neni Gi¢tovan

D) Za svolani mimoiradné schiize EK pii posouzeni studie mimo planovana | 20 000 K¢ bez DPH
zasedani 24 200 K¢ s DPH
Castky s DPH 21% plati v ramci CR.
Castky bez DPH plati pro studie s faktura¢ni adresou mimo CR.




Calculation of reimbursement of costs incurred by the Ethics Committee IKEM and
FTN connected with handling and administration of the application

A) Clinical trial, PART II (submission CTIS)

Fee Adjustment based on an update Fee to the Reimbursement Decree valid since 01Jan2026
The Ethics Committee issues the Opinion as the authority with the multicenter competence:

- The Assessment of the new clinical trial, Part II
with 1 Site

48 270 K¢ without VAT
58 407 K¢ with VAT

- The Assessment of the new clinical trial, Part I1
with 2 Sites

56 150 K¢ without VAT
67 942 K¢ with VAT

- The Assessment of the new clinical trial, Part 11
any other Site in ~ Czech Republic submitted
inicially

5910 K¢ without VAT
7 151 K& with VAT

- The Assessment of any new Site in Czech Republic
submitted for already ongoing study/Site change

11 825 K& without VAT
14 308 K¢ with VAT

- The Assessment of substantial change of Part II documents -
changes in the informed consents, patient’s information

12 810 K& without VAT
15 500 K¢ with VAT

- The Assessment of substantial change of Part II
documents — change of Principal Investigator or
any other substantial change

7 880 K¢ without VAT
9 535 K¢ with VAT

B) Clinical trial of a medical device

- For each new clinical trial of a medical device

40 000 K¢ without VAT
48 400 K¢ with VAT

- For each trial site up to 10 trial sites (centers) in
the Czech Republic, which is supervised by
EC

5 000 K¢ without VAT
6 050 K¢ with VAT

- For each additional trial site in the Czech
Republic (over 10 trial sites)

4 000 K¢ without VAT
4 840 K¢ with VAT

- Protocol/Plan amendments and/or changes of the

5 000 K¢ without VAT

informed consents 6 050 K¢ with VAT
C) Sponsored academical study/grant 20 000 K¢ without VAT
24 200 K& with VAT
- Protocol/Plan amendments and/or changes of the informed 5000 K¢ without VAT
consents 6 050 K¢ with VAT
Non-sponsored academical study/grant OK¢

D) The assessment study on the extra meeting apart from the
regularly planned ones (meetings)

20 000 K¢ without VAT
24200 K¢ with VAT

The prices with 21% VAT are applied in CR

The prices without VAT are applied for studies with a billing address

outside the Czech Republic.




