Smernica

o poplatkoch na vydanie stanoviska Etickej komisie Trencianskeho samospravneho
kraja o etickej prijateI’nosti projektov klinického skii§ania a projektov biomedicinskeho

vyskumu.

Predseda Trencianskeho samospravneho kraja vydava smernicu, ktord upravuje rozsah a

spbsob thrady poplatkov na vydanie stanoviska Etickej komisie Tren¢ianskeho

samospravneho kraja o etickej prijatel'nosti klinického skti$ania a projektov biomedicinskeho

1:

b)
c)

vyskumu.

CL1
Povinnosti Ziadatel’a a Trenc¢ianskeho samospravneho kraja

Ziadatel' o vydanie stanoviska je povinny uhradit poplatok za vydanie stanoviska
Etickej komisie Tren&ianskeho samospravneho kraja v stlade so Statitom Eticke;
komisie Trencianskeho samospravneho kraja.

Po splneni podmienok ziadatelom vyplyvajicich zustanoveni §§ 29 - 45 zdkona
¢.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, v stilade s § 5 a §§ 26 — 34 zakona &. 576/2004 Z.z. o zdravotnej
starostlivosti, sluZbach stvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a o zmene
a doplneni niektorych zakonov, Eticka komisia Tren¢ianskeho samospravneho kraja
vyda stanovisko o etickej prijatelnosti klinického skuSania alebo projektu
biomedicinskeho vyskumu.

CL2
Vyska poplatku za vydanie stanoviska

Poplatok za vydanie stanoviska Etickej komisie Tren¢ianskeho samospravneho kraja
sa stanovuje nasledovne:

Posudok pre nové klinické skisanie bez ohl'adu na to, ¢i Etickd komisia je lokalna
alebo multicentricka je 1000 EUR

Posudok pre nové neintervenéné klinické sktisanie je 700 EUR

Posudok na dodatky ku klinickym skt§aniam a projektom biomedicinskeho vyskumu
(roz8irenie centier, zmena informovaného suhlasu, doplnenie o zdvazné informacie pre
pacienta a pod.) je 500 EUR

CL3
Zavereéné ustanovenia

Tato smernica nadobuda Géinnost’ dilom 01. januara 2016

Ing Jaroslav Baska
predseda
Trencianskeho samospravneho kraja




