Na Slupi 450/4

Revmatologicky Nové Mésto
ustav 128 00 Praha 2
IC: 00023728

C E N I K pro administraci a realizaci KLINICKYCH HODNOCEN{

Cést I. - Uhrada naklad(i LEK RU v souvislosti s provadénim tkond pfi vyFizovani #adosti
a jeji nasledné administraci

Cena (v K¢ bez DPH)
Provadény ukon

Kazdé nové klinické hodnoceni lé¢ivého pripravku s jednim

mistem hodnoceni 200007
Kazdé dalsi misto hodnoceni (centrum), nad kterym LEK RU
i 15.000,-

vykonava dohled
Projednavdni dodatku k protokolu / nebo zmén v
: ; 7.500,-
informovaném souhlasu
Zpracovani dodatku, zmén, které EK musi vzit na védomi 2.000,-
Projednavani extenze 7.500,-
Posouzeni a vydani stanoviska k neintervenéni studii 15.000,-
Kazdé nové posouzeni klinické zkousky zdravotnického

= 40.000,-
prostiedku
Kazdé dal3i misto hodnoceni (centrum) zkousky
zdravotnického prostfedku, nad kterym LEK RU vykonavan 40.000,-
dohled
Amendmenty ke KZ zdravotnického prostiedku nebo nové
verze informovanych souhlas (mimo amendmenty 7.500

administrativniho charakteru a zmény v inf. souhlasech
administrativniho charakteru)

Administrativni ¢innost spojena s opakovanym posouzenim
Zadosti o povoleni KZ zdravotnického prostfedku = platba jako 7.500,-
za Amendment

Posouzeni nesponzorované akademické studie, grantu Poplatek neni uétovan
Posouzeni sponzorované akademické studie, grantu 20.000,-

Svolani mimoradné schiize EK pfi posouzeni klinického
hodnoceni léCivého pFipravku mimo planovana zasedani

20.000,-

Cast Il. - Sluzby ustavni lékarny RU pfi Géasti na KH

Provadény dkon Cena (v K¢ bez DPH)
Vstupni poplatek 14.000,-
Zahrnuje: * proskoleni pracovnik( lékdrny pro klinické hodnoceni

Roéni udrzovaci poplatek 8.000,-
Zahrnuje: ® vypracovdni interniho pracovniho postupu ke KH

Poplatek za zpracovani jednotlivé zasilky 1.500,-
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Zahrnuje: ¢ fyzickou kontrolu zasilky

* kontrolu teplotniho zdznamu béhem prepravy zdsilky a jeho vytisténi

* uloZeni hodnoceného lé¢iva do lednic, nastaveni systému sledovdni teploty

* zaloZeni teplotniho zdznamu po dobu skladovani v lékdrné

« hlaseni do elektronického systému KH - odsouhlasené doddvky

* kompletace teplotnich zdznamd, jejich evidence a nahléseni zadavateli

* avizo odpovédné vyzkumné sestre, vytvoreni dokladu pro pfeddni do ambulance

* kontrola pri vydeji a pfedadni proti podpisu na centrum

* fyzické doddni do ambulance v rémci RU

Fakturace na zdkladé skutecné prevzatych zésilek po jednotlivych pololetich.

Likvidace nepouzitych HLP smluvnim partnerem

3000,-

Zahrnuje: «likvidace kita pfi vrdceni z ambulance, vytvoreni protokolu

* zajisténi fyzické likvidace u odborné firmy, uhrada poplatki za likvidaci

Ukoncovaci poplatek

9.500,-

Zahrnuje: * kontrolu monitora pfi kompletni dokumentaci studie

# zpracovadni protokolu o ukonéeni studie

» pfeddni protokolu do archivu jako soucdst kompletni dokumentace studie

Cast lll. - Ostatni naklady

Provadény tkon

Cena (v Ké bez DPH)

uzavienim

Archivacni poplatek - jednorazovy 7 000,-
Archivalni poplatek pfi studii trvajici déle jak 2 roky -

; : ; 9 500,-
jednorazovy

Administrativni poplatek za uzavieni smlouvy a dalsi

ukony spojené s jejim vyjednavanim smlouvy a jejim 30 000,-

Platnost CENIKU od 1. 3. 2023

V Praze dne 28.2.2023

prof. MUDr. Karel Pavelka, DrSc.
reditel Revmatologického tstavu

Revmatologicky tstay

128 00 Praha 2 - Nove Mesto
prof. MUDr. Karel Pavelka. DrSc
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