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Smernica č. 54/2010
o úhrade nákladov na vydanie stanoviska   Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja o etickej prijateľnosti projektov  klinického skúšania a projektov biomedicínskeho výskumu
Bratislava, jún 2010
Smernica č. 54/2010

Bratislavského samosprávneho kraja
o úhrade nákladov na vydanie stanoviska   Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja o etickej prijateľnosti projektov  klinického skúšania a projektov biomedicínskeho výskumu


Predseda   Bratislavského    samosprávneho kraja vydáva smernicu               č. 54/2010,    ktorá upravuje rozsah a spôsob úhrady nákladov na vydanie stanoviska Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja  o etickej prijateľnosti projektov biomedicínskeho výskumu.
Čl. 1

      Na základe zákona NR SR č. 576/2004 Z.z.  o zdravotnej starostlivosti, službách súvisiacich  s poskytovaním zdravotnej starostlivosti  a o zmene a doplnení niektorých zákonov  v znení neskorších predpisov a Štatútu Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja   ustanovujem spôsob a rozsah úhrady nákladov na vydanie stanoviska Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja  o etickej prijateľnosti klinického skúšania a  projektov biomedicínskeho výskumu.

Čl. 2
Povinnosti žiadateľa a Bratislavského samosprávneho kraja
1.) Ak žiadateľ spĺňa podmienky vyplývajúce z ustanovenia §§ 26-45 zákona NR SR č. 362/2011 Z.z.o liekoch a zdravotníckych pomôckach a o zmene a doplnení niektorých zákonov v súlade v súlade s §5  a §§ 26 -  34 zákona č. 576/2004 Z.z., Etická komisia  Bratislavského  samosprávneho kraja  vydá stanovisko o etickej prijateľnosti klinického skúšania alebo projektu biomedicínskeho výskumu.
 2.) V súlade   so  Štatútom  Etickej  komisie  BSK  je    žiadateľ    povinný    uhradiť   

      poplatok  za vydanie stanoviska.

Čl. 3  
Výška poplatku  za vydanie  stanoviska

1.) Poplatok za vydanie stanoviska Etickej komisie  vyplýva z Čl. 7  Materiálne zabezpečenie   činnosti komisie a Čl. 8  Poplatky   Štatútu Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja   a stanovuje sa nasledovne:
	1.
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako multicentrická etická komisia
	

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako multicentrická etická komisia – II.fáza
	1.200,- EUR

Odmena za vypracovanie  posudku odborného experta,   ktorý  nie je členom komisie
nie je zahrnutá do výšky poplatku 

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako multicentrická etická komisia – III.fáza
	800,- EUR

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako multicentrická etická komisia – IV.fáza
	800,- EUR

	2.
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako lokálna etická komisia
	

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako lokálna etická komisia – II.fáza
	600,- EUR

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako lokálna etická komisia – III.fáza
	600,- EUR

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej klinickej štúdie ako lokálna etická komisia – IV.fáza
	600,- EUR

	3.
	Biomedicínsky výskum
	

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti projektov biomedicínskeho výskumu, ktoré je podkladom pre vydanie rozhodnutia o biomedicínskom výskume – do 50 centier klinického skúšania
	600,- EUR

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti projektov biomedicínskeho výskumu, ktoré je podkladom pre vydanie rozhodnutia o biomedicínskom výskume – nad 50 centier klinického skúšania
	800,-EUR

	
	Vydanie rozhodnutia o biomedicínskom výskume
	33,- EUR

	
	Vyznačenie  zmeny v rozhodnutí o biomedicínskom výskume
	33,- EUR

	4.
	Posúdenie etickej prijateľnosti dodatkov k schválenému klinickému skúšaniu
	

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti podstatných dodatkov k schválenému klinickému skúšaniu
	300,- EUR

	
	Posúdenie etickej prijateľnosti nepodstatných dodatkov k schválenému klinickému skúšaniu
	33,- EUR

	5.
	Posúdenie etickej prijateľnosti novej  nesponzorovanej klinickej štúdie 
	

	
	Študent
	0 EUR

	
	Ostatní
	0 EUR

	6.
	Iné
	

	
	Odvolacie konanie žiadateľa proti stanovisku Etickej komisie BSK
	500,- EUR

	
	Pozastavenie konania 
	200,- EUR 

	
	Iné administratívne úkony – vystavenie duplikátu, ...
	3,30 EUR


2.) Odpustenie poplatkov schvaľuje predseda samosprávneho kraja na návrh členov        

     Etickej komisie Bratislavského samosprávneho kraja.

3.) Poplatok   nezahrňuje odmenu za  vypracovanie  posudku  odborného  experta,  

     ktorý nie je členom Etickej komisie  Bratislavského  samosprávneho  kraja.   

     Náklady   na vypracovanie   takéhoto posudku  sa pripočítavajú  k základnému 
     poplatku.
Č l. 4 
Záverečné ustanovenia

Táto smernica nadobúda platnosť a účinnosť  dňom 01.07.2010.
V Bratislave dňa  29.06.2010   

Ing. Pavol Frešo

predseda
Bratislavského samosprávneho kraja

