UCHWALA Nr 2/2021/VIII
Okregowej Rady Lekarskiej w Koszalinie
z dnia 26 stycznia 2021 roku

w sprawie zasad wnoszenia oplat stanowigcych zryczaltowane koszty Komisji Bioetycznej
przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie

Na podstawie art. 25 pkt 4 w zw. z art. 5 pkt 24 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich
( tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 965 z pézn.zm. ) w zw. z art. 29 ust 4 pkt 1 1 ust 20 ustawy z dnia
5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (t.j. Dz.U. z 2020r. poz. 514 z pdzn.zm.)
oraz na podstawie § 10 ust. 1, 2 1 4 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia 1 Opieki Spotecznej z dnia
11 maja 1999 r. w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania
komisji bioetycznych (Dz.U. z 1999r., Nr 47, poz. 480) Okregowa Rada Lekarska w Koszalinie
uchwala, co nastgpuje:

§1
Przed podjgciem prac przez Komisj¢ podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny
badz badanie kliniczne uiszcza oplate stanowigca zryczattowane koszty dziatalnosci Komisji,
gotowka w kasie badz na rachunek bankowy Okregowej Izby Lekarskiej w Koszalinie w zakresie
wskazanym w § 2.

§2
1. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego wykonywanego przez lekarzy
w ramach badan wilasnych nie pobiera si¢ opfat.
2. Za pozostate czynnosci Komisji Bioetycznej przy Okregowej Izbie Lekarskiej w Koszalinie
pobiera si¢ nastepujace oplaty, w kwotach brutto:

a) za wydanie opinii o projekcie jednoosrodkowego eksperymentu medycznego, w tym
obejmujacego badanie kliniczne produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
wysokos¢ optaty wynosi 7 400,00 zi;

b) za wydanie opinii o projekcie wieloosrodkowego eksperymentu medycznego, w tym
obejmujacego badanie kliniczne produktu leczniczego lub wyrobu medycznego
wysokos$¢ optaty wynosi 9 800,00 zt;

c) za ocen¢ kazdego dodatkowego osrodka biorgcego udziat w badaniu wieloosrodkowym
wysokos$¢ optaty wynosi 1 800,00 zt;

d) za wydanie opinii do kazdej wniesionej poprawki lub uzupetnienia wniosku po wydaniu
opinii o projekcie eksperymentu medycznego wysoko$¢ optaty wynosi 1 400,00 zt;

e) za wydanie opinii o badaniu obserwacyjnym, nieinterwencyjnym lub badaniu
obserwacyjnym z dodatkowymi procedurami diagnostycznymi z zewne¢trznym
finansowaniem ( badanie sponsorowane ) jednoosrodkowym wysokos$¢ optaty wynosi
5 000,00 zt;

f) za wydanie opinii o badaniu obserwacyjnym, nieinterwencyjnym lub badaniu
obserwacyjnym z dodatkowymi procedurami diagnostycznymi z zewne¢trznym
finansowaniem ( badanie sponsorowane ) wieloosrodkowym wysokos$¢ optaty wynosi
7 400,00 zt;

g) za ocen¢ kazdego dodatkowego osrodka biorgcego udzial w badaniu obserwacyjnym,
nieinterwencyjnym lub badaniu obserwacyjnym z dodatkowymi procedurami
diagnostycznymi z zewngtrznym finansowaniem ( badanie sponsorowane )
wieloosrodkowym wysoko$¢ optaty wynosi 2 000,00 zt.



3. Za wydanie opinii o projekcie eksperymentu medycznego lub badania wiasnego dla badacza
nie bedacego lekarzem pobiera si¢ nastepujace optaty, w kwotach brutto:

a) dla cztonkéw Okregowej Izby Pielegniarek i Potoznych w Koszalinie wysokos$¢ optaty
wynosi 400,00 zt, a za wydanie opinii do kazdej wniesionej poprawki lub uzupetnienia
wniosku po wydaniu opinii wysokos$¢ optaty wynosi 200,00 zi;

b) dla cztonkéw Srodkowopomorskiej Okregowej Izby Aptekarskiej w Koszalinie wysokosé
optaty wynosi 400,00 zl, a za wydanie opinii do kazdej wniesionej poprawki lub
uzupelnienia wniosku po wydaniu opinii wysokos$¢ optaty wynosi 200,00 zt;

c¢) dla pozostatych wnioskodawcow, nie wymienionych w pkt a) i b ) wysoko$¢ optaty wynosi
800,00 zt, a za wydanie opinii do kazdej wniesionej poprawki lub uzupetnienia wniosku po
wydaniu opinii wysokos¢ oplaty wynosi 400,00 zt.

. W przypadku cofnigcia wniosku o wydanie opinii o eksperymencie medycznym badZ badaniu
klinicznym przed posiedzeniem Komisji wysokos¢ oplaty wynosi 50% stawki okreslonej w ust 2
1ust 3.

§3
1. Badanie kliniczne jest badaniem klinicznym niekomercyjnym, jezeli wlascicielem danych
uzyskanych w trakcie badania klinicznego jest sponsor, bedacy:

a) uczelniag lub inng placowka naukowag posiadajaca uprawnienie do nadawania stopni
naukowych zgodnie z przepisami ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie
wyzszym 1 nauce (t.j.Dz. U. z 2020 r. poz. 85 z pdzn. zm.),

b) podmiotem leczniczym, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r.
o dzialalnosci leczniczej (t.j.Dz. U. z 2020 r. poz. 295 z pdzn. zm.), badaczem, organizacja
pacjentow, organizacja badaczy lub inng osoba fizyczng lub prawng lub jednostka
organizacyjng nieposiadajagcg osobowosci prawnej, ktorej celem dziatalnosci nie jest
osigganie zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych badZ wytwarzania
lub obrotu produktami leczniczymi.

§4
W szczegolnie uzasadnionych przypadkach — niezaleznie od powyzszych zasad 1 wysokoS$ci
naleznej oplaty - Okregowa Rada Lekarska w Koszalinie moze zwolni¢ w catosci lub w czesci
podmiot zamierzajacy przeprowadzi¢ eksperyment medyczny badZ badanie kliniczne z obowigzku
wniesienia oplaty, pod warunkiem zapewnienia $rodkow finansowych przeznaczonych
na finansowanie dziatalno$ci Komisji.

§5
1. Uchwata wchodzi w zycie z dniem 01 lutego 2021 r.
2. Zasady okre$lone w niniejszej uchwale znajduja zastosowanie do postepowan prowadzonych
przez Komisjg¢, na podstawie wnioskow, ktore wptynety po dniu 31 stycznia 2021r.

Sekretarz ORL Prezes ORL
lek. Krzysztof Gluszek lek. Katarzyna Krystosik - Lasecka
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