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Nahrady naklada vynaloZenych Etickou komisi VFN na posouzeni vyzkumnych
klinickych projekti a za dohled nad jejich priibéhem

Zpracoval: Schvalil: Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA Dotcené osoby:
JUDr. Sarka Specianova, Dne: 24. 2. 2017 Zadavatel/piedkladatel
MUDr. Josef Sedivy, CSc. vyzkumné klinické studie

Za projednani vyzkumnych klinickych projekti Etickou komisi (EK) VFN a za dohled nad jejich
priabéhem stanovuji s platnosti od 1. 3. 2017 tyto uhrady:

POSOUZENI EK VFN URCENOU PRO MULTICENTRICKA KLINICKA HODNOCENI

Za posouzeni multicentrického klinického hodnoceni konané¢ho v 1-10 vyzkumnych centrech v
CR, etickou komisi uréenou pro multicentricka klinicka hodnoceni stanovuji hradu ve vysi
40 000 K¢ bez DPH. Za kazdé centrum, ve kterém EK VFN vykondva dohled, stanovuji navic
uhradu 5 000 K¢ bez DPH.

V pfipadé, ze bude multicentrické klinické hodnoceni probihat ve vice nez 10 vyzkumnych
centrech, za kazdé dalsi vyzkumné centrum se bude uhrada zvySovat o 4 000 K¢ bez DPH.

Pokud zadavatel zazada o dodate¢né schvaleni vyzkumného centra ve VFN po vydani stanoviska
EK VFN (nerozhoduje celkovy pocet center), za kazdé dodatecné schvalené centrum cini
Ghrada 5 000 K& bez DPH".

POSOUZENI EK VFN URCENOU PRO LOKALNI HODNOCENI

Za posouzeni klinického hodnoceni EK VFN jako lokalni etickou komisi stanovuji thradu ve vysi
20 000 K¢ bez DPH.

Za kazdé posouzeni sponzorované akademické studie stanovuji thradu 20 000 K¢ bez DPH.

Za projednani klinické zkouSky zdravotnického prostredku Etickou komisi VFN stanovuji
jednorazovou uhradu ve vysi 20 000 K¢ bez DPH. Za kazdé centrum, ve kterém EK VFN
vykonava dohled, stanovuji navic thradu 5 000 K¢ bez DPH.

DOPLNUJICI POSOUZENI

Za svolani mimotadného zasedani EK VFN pro posouzeni dokumentace mimo planovana zasedani
¢ini uhrada 40 000 K¢ bez DPH.

Za nové projednavani projektu Etickou komisi VFN v ramci revokace jejiho jiz vydaného
nesouhlasného stanoviska stanovuji tthradu 10 000 K¢ bez DPH.

Dodate¢né vyhotoveni duplikati na zadost zadavatele ¢i predkladatele u jiz dfive vydanych
a zaslanych stanovisek EK VFN stanovuji uhradu 2 000 K¢é bez DPH.

Za posouzeni kazdé nové projednavané verze dokumentu (napf. Amendmentu k protokolu,
Informace pro pacienta a Informovaného souhlasu) EK VFN, urcenou jako etickd komise pro

! Po otevieni nového centra, které ma lokalni etickou komisi, EK VFN bere tuto skute¢nost pouze na védomi a toto
nepodléha thradé.
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multicentrické klinické hodnoceni, ¢ini tthrada 5 000 K¢ bez DPH.

Za posouzeni podstatné zmény v Amendmentu k protokolu, v Informaci pro pacienta nebo v
Informovaném souhlasu u lokalné posuzovaného klinického hodnoceni/klinické zkousky
zdravotnického prostiedku/sponzorované akademické studie €ini thrada za projednani kazdého
druhu dokumentu 5 000 K¢ bez DPH.

OSVOBOZENI OD UHRADY

Od uhrady jsou osvobozeny:

= prokazateln¢ nesponzorované grantové a kooperativni studie vramci nérodnich
i mezinarodnich védeckovyzkumnych programi a individualni vyzkumy, pokud jsou
prostiedky na vyzkum poskytnuty ze statniho rozpoétu, z vefejnych grantovych agentur v CR &i
statech EU, z vyzkumnych prostiedkii vefejnopravnich univerzit v CR nebo EU, z nadaénich
fondt nebo z prostiedkds VEN &i zdravotnich pojistoven CR. Realiza¢ni tym musi prokazat, e
nespolupracuje s komerénim sektorem (ktery by napi. bezplatné poskytl 1é¢ivo, zaplatil
pojisténi, mel zajem o dodani vysledkl vyzkumu apod.),

= nesponzorované nizkointervenéni klinické studie typu diplomovych praci nebo dotaznikovych
projekta,

= opravené dokumenty na zaklad¢ pfipominek EK VFN,

=  dokumentace, ktera je predklddana EK VFN pouze na védomi (investigatorské brozury,
prodlouZzeni pojisténi, zpravy o pribéhu, bezpecnostni zpravy apod.),

= zmény v Amendmentu k protokolu, v Informaci pro pacienta nebo v Informovaném souhlasu
klinického hodnoceni, pokud tyto zmény jsou:

- formalniho charakteru (zména kontaktniho telefonu, adresy, nikoliv zména zkouSejiciho),

- na zaklad¢ pozadavku Statniho ustavu pro kontrolu 1é€iv.

VySe uvedené thrady jsou splatné na zakladé faktury vydané VFN zadavateli klinického
hodnoceni. K uvedené uthradé bude piipoctena DPH dle platné pravni Gpravy v den fakturace
zdravotnickym zafizenim (neplati pro studie s faktura¢ni adresou mimo CR).

Uhrady budou pouZity na zajiiténi administrativni agendy EK VFN a provozu EK VFN.

Timto sdélenim se rusi sdéleni Feditele SR-VFN 02/2006 Poplatky za projednani piipadi
Etickou komisi.

Mgr. Dana Juraskova, Ph.D., MBA
Reditelka VFN
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