UCHWALA Nr 78/2020

Okregowej Rady Lekarskiej w Katowicach
z dnia 21 pazdziernika 2020 r.

w sprawie: zmiany uchwaly nr 5/2015 Okregowej Rady Lekarskiej w Katowicach
z dnia 18 lutego 2015 r. w sprawie oplat za czynno$ci Komisji Bioetycznej
przy Slaskle] Izbie Lekarskiej

Okre¢gowa Rada Lekarska w Katowicach, na podstawie §10 ust. 1, 2 i 4 rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych
zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania Kkomisji bioetycznych
(Dz.U. 21999 r. Nr 47, poz. 480), art. 37r, 37s, 37x ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 944 ze zm.), art. 49 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (t.j. Dz.U. z 2020 r. poz. 186 ze zm.) w zwiazku
z art. 25 pkt 4 w zw. z art. 5 pkt 23 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich
(tj. Dz.U. z 2019 r. poz. 965 ze zm.), majac na uwadze aktualng sytuacje
epidemiologiczng i zwigzang z tym Kkonieczno$cia prowadzenia badan dotyczacych
wirusa SARS-CoV-2 oraz choroby wywolanej tym wirusem dzialajac w trybie
przewidzianym w art. 14 hb ust. 1 ustawy z dnia 2 marca 2020 r. o szczegélnych
rozwigzaniach zwiazanych =z zapobieganiem, przeciwdzialaniem izwalczaniem
COVID-19, innych choréb zakaZinych oraz wywolanych nimi sytuacji kryzysowych
(Dz. U. z 2020 r. poz. 374 ze zm.), postanawia:

§1
Wprowadzi¢ nastepujace zmiany w uchwale nr 5/2015 Okregowej Rady Lekarskiej
w Katowicach z dnia 18 lutego 2015 r. w sprawie oplat za czynno$ci Komisji Bioetycznej

przy Slaskiej Izbie Lekarskiej:

1. §1 otrzymuje nastepujgce brzmienie:
»§1
Z zastrzeieniem §1a, §2 i §4 wysokos¢ zryczaltowanej oplaty za wydanie przez Komisj¢
Bioetyczna przy Slaskiej Izbie Lekarskiej (dalej jako KB przy SIL) opinii o projekcie
eksperymentu medycznego wynosi 8.000,00 zlotych.”

2. dodaje sie §1a o nastepujgcej tresci:
»§la

Oplaty za wydanie przez KB przy SIL opinii o projekcie eksperymentu medycznego
dotyczgcego wirusa SARS-CoV-2 lub choroby wywolanej tym wirusem prowadzonego
w szpitalu pierwszego, drugiego i trzeciego poziomu zabezpieczenia lub szpitalu
koordynacyjnym (prowadzacymi leczenie pacjentéw z koronawirusem) wynosi 2.000,00
zlotych. Oplata za wydanie opinii o projekcie wieloosrodkowego eksperymentu
medycznego zalezna jest od liczby ofrodkéw lub badaczy, ktérzy maja wzigé udzial
w eksperymencie medycznym i wynosi 1000,00 zl. za kazdy dodatkowy o$rodek lub
badacza.”

3. §2 ust. 1 otrzymuje nastepujgce brzmienie:



»§2
1. Oplata za wydanie opinii o projekcie wieloosrodkowego eksperymentu
medycznego zalezna jest od liczby osrodkéow lub badaczy, ktérzy maja wzigé
udzial w eksperymencie medycznym, i wynosi:

Liczba lokalnych osrodkéw/badaczy
majacych wzigé udzial w Wysokosé oplaty
wieloosrodkowym eksperymencie z1
medycznym
1 9.000,00
2 10.000.00
3 11.000,00
4 12.000,00
5 13.000,00
6 14.000,00
7 15.000,00
8 16.000,00
9 17.000,00
10 18.000,00
11 19.000,00
12 20.000,00
13 21.000,00
14 22.000,00
15 i wiecej 23.000,00
§2

Ustali¢ tekst jednolity uchwaly nr 5/2015 Okregowej Rady Lekarskiej w Katowicach
Z dnia 18 lutego 2015 r. w sprawie oplat za czynnoS$ci Komisji Bioetycznej przy Slaskiej
Izbie Lekarskiej stanowigcy zalgcznik do niniejszej uchwaly.

83
Uchwala wchodzi w Zzycie z dniem podjecia, przy czym podmioty zamierzajace
przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, ktore zlozyly wnioski o wydanie opinii przed
dniem wejScia w Zycie niniejszej uchwaly, ponosza oplaty w dotychczasowej wysokosci.
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Zatacznik do uchwaty nr 78/2020
ORL w Katowicach
z dnia 21.10.2020 r.

UCHWALA Nr 5/2015

Okregowej Rady Lekarskiej w Katowicach
Z dnia 18 lutego 2015 r.

w sprawie: oplat za czynno$ci Komisji Bioetycznej przy Slaskiej Izbie Lekarskiej

Okregowa Rada Lekarska w Katowicach, na podstawie §10 ust. 1, 2 i 4 Rozporzadzenia
Ministra Zdrowia i Opieki Spolecznej z dnia 11 maja 1999 r. w sprawie szczegélowych
zasad powolywania i finansowania oraz trybu dzialania komisji bioetycznych
(Dz.U. z 1999 r. Nr 47, poz. 480), art. 37r, 37s, 37x ustawy z dnia 6 wrzeSnia 2001 r.
Prawo farmaceutyczne (Dz.U, z 2008 r. Nr 45, poz. 271), art. 49 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2010 r. Nr 107, poz. 679) w zwiazku z art. 25 pkt.
4 w zw. z art. 5 pkt. 23 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r. o izbach lekarskich (Dz.U. z 2009
r. Nr 219, poz. 1708), postanawia:

§1
Z zastrzezeniem §la, §2 i §4 wysokos$¢ zryczaltowanej oplaty za wydanie przez Komisje
Bioetyczng przy Slaskiej Izbie Lekarskiej (dalej jako KB przy SIL) opinii o projekcie
eksperymentu medycznego wynosi 8.000,00 zlotych.

§1a

Oplaty za wydanie przez KB przy SIL opinii o projekcie eksperymentu medycznego
dotyczgcego wirusa SARS-CoV-2 lub choroby wywolanej tym wirusem prowadzonego
w szpitalu pierwszego, drugiego i trzeciego poziomu zabezpieczenia lub szpitalu
koordynacyjnym (prowadzacymi leczenie pacjentéw z koronawirusem) wynosi 2.000,00
zlotych. Oplata za wydanie opinii o projekcie wieloosSrodkowego eksperymentu
medycznego zalezna jest od liczby osrodkéw lub badaczy, ktorzy maja wzigé udzial w
eksperymencie medycznym i wynosi 1.000,00 zl za kazdy dodatkowy osrodek lub
badacza.

§2
1. Oplata za wydanie opinii o projekcie wiecloosrodkowego eksperymentu
medycznego zalezna jest od liczby oSrodkéw lub badaczy, ktorzy maja wziaé
udzial w eksperymencie medycznym, i wynosi:

Liczba lokalnych oSrodkéow/badaczy
majacych wzig¢ udzial w Wysokos¢ oplaty
wieloosrodkowym eksperymencie zl
medycznym
1 9.000,00
2 10.000.00




3 11.000,00
4 12.000,00
5 13.000,00
6 14.000,00
7 15.000,00
8 16.000,00
9 17.000,00
10 18.000,00
11 19.000,00
12 20.000,00
13 21.000,00
14 22.000,00
15 i wiecej 23.000,00

2. W przypadku zgloszenia dodatkowych osrodkow w czasie trwania badania,
oplat¢ za kazdy osrodek pobiera si¢ w wysokosci okreslonej w ust. 1.

§3
Oplata za wydanie opinii w przedmiocie dokonania istotnych i majacych wplyw
na bezpieczenstwo uczestnikow zmian w protokole lub dokumentacji eksperymentu
medycznego wymagajacych akceptacji KB przy SIL wynosi 1.000,00 zlotych.

§4

1. Oplata za wydanie opinii przez KB przy Slaskiej Izbie Lekarskiej, na wniosek
czlonka SIL, ktéry zamierza przeprowadzi¢ eksperyment medyczny bedacy
elementem jego indywidualnego rozwoju naukowego, wynosi 200,00 zlotych.

2. Czlonek SIL wnoszacy o wydanie opinii na zasadach okreslonych w ust. 1 dolycza
do wniosku oswiadczenie nast¢pujacej tresci: ,,Oswiadczam, ze przeprowadzany
przeze mnie eksperyment medyczny prowadzony jest wylacznie w celu mojego
rozwoju naukowego. Eksperyment medyczny nie jest prowadzony komercyjnie,
na zlecenie firmy farmaceutycznej ani innego podmiotu gospodarczego”.

§5
W przypadku cofnigcia wniosku o wydanie opinii w przedmiocie zamierzonego
eksperymentu medycznego przed przekazaniem dokumentacji wyznaczonym czlonkom

komisji do recenzji, nastepuje zwrot 90 % wniesionej oplaty.

§6
1. Oplaty, o ktorych mowa w §1- §4 uiszcza si¢ na rachunek bankowy Slaskiej Izby

Lekarskiej. )
2. Oplaty nalezy uiSci¢ w terminie 7 dni od dnia zlozenia wniosku do KB przy SIL.

Komisja podejmie czynnosci zwigzane ze sporzadzeniem opinii pod warunkiem
uzyskania przewidzianej oplaty.

§7

Nadzoér nad realizacja niniejszej uchwaly powierza si¢ Skarbnikowi ORL w Katowicach.



§8
Uchyla si¢ uchwale nr 49/2013 Okre¢gowej Rady Lekarskiej w Katowicach z dnia
13 listopada 2013 r.

§9
Uchwala wchodzi w Zzycie z dniem jej podjecia.
2. Podmioty zamierzajace przeprowadzi¢ eksperyment medyczny, ktore zlozyly
wnioski o wydanie opinii przed dniem wejScia w Zycie niniejszej uchwaly,
ponosza oplaty w dotychczasowej wysokosci.

[
.

Sekretarz Prezes
Okregowej Rady Lekarskiej Okre¢gowej Rady Lekarskiej

Krystian Frey Jacek Kozakiewicz



