Eticka komise Fakultni nemocnice Olomouc a Lékarské fakulty
Univerzity Palackého Olomouc

Sazebnik uhrady nakladu za odborné a administrativni Ukony Etické komise FN Olomouc a LF

upP

1. Posuzovani klinického hodnoceni humannich lé€ivych pripravki

Zadost

Cena

a)

0 posouzeni dokumentace &asti Il Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni s jednim mistem klinického
hodnoceni

44 100,00 K¢

b)

0 posouzeni dokumentace &asti Il Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni se dvéma misty klinického
hodnoceni

51 300,00 K&

0 posouzeni dokumentace &asti Il Zadosti o povoleni
klinického hodnoceni za kazdé dalSi centrum v CR pro
inicialni podani zadosti

5 400,00 K¢

o schvaleni dalSiho centra pro jiz bézici klinické
hodnoceni/zména centra hodnoceni

10 800,00 K¢

0 posouzeni vyznamné zmény vztahujici se na cast Il
dokumentace — aktualizace Informaci pro pacienta;
Informovaného souhlasu

11 700,00 K&

f)

0 posouzeni vyznamné zmény vztahujici se na cast Il
dokumentace — zména hlavniho zkouSejiciho nebo jina
vyznamna zména

7 200,00 K&

Eticka komise FN Olomouc a FL UP vydava stanovisko jako komise s multicentrickou

plUsobnosti (Etické komise pro multicentricka klinickd hodnoceni — SUKL)

Zadosti podané pouze pres informadéni systém pro klinické studie (Clinical Trials Information
Systém - CTIS)

2. Posuzovani klinické zkousky na hodnoceni funkéni zpiisobilosti zdravotnického

prostredku
Zadost Cena
a) o posouzeni klinické zkousky zdravotnického prostiedku 20 000,00 Ké
b) za kazdé misto hodnoceni 5 000,00 K&

3. Posuzovani projekti akademického vyzkumu (granti, observacnich studii apod.)

projektu/grantu

Zadost Cena
a) o posouzeni sponzorovaného akademického projektu 20 000,00 K&
b) o posouzeni nesponzorovaného akademického bez poplatku



https://sukl.gov.cz/o-nas/eticke-komise/eticke-komise-pro-multicentricka-klinicka-hodnoceni/

4. Ostatni

Zadost

Cena
a) o projednani dodatku k protokolu nebo zmén 5 000,00 K&
v informovaném souhlase (podstatny dodatek/zména)
b) studie funkéni zpusobilosti IVD 20 000,00 K&
c) intervencni studie (nejde o LP ani ZP; jedna se napf. o 20 000,00 K&
Ié€ebny postup)
d) neintervenéni poregistraéni studie (PASS, PAES a jiné) 20 000,00 K&
e) dohled EK nad poskytovatelem zdrav. sluzeb, ktery
nema svou EK 1 000,00 K&

V8echny vyse uvedené ceny jsou uvedeny bez DPH, vySe DPH bude stanovena dle platnych pravnich predpist.

Zpracoval: lveta Sudolska, tajemnice Etické komise
Odpovida: doc. MUDr. Josef Srovnal, Ph.D., pfedseda Etické komise

Schvalil: Ing. Tomas Uvizl, ekonomicky naméstek feditele FNOL

V Olomouci 1. dervna 2025
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