Zalgcznik nr 13 do Regulaminu dzialania Komisji Bioetycznej przy WIL

Wykaz oplat wnoszonych przez podmioty skladajace do Komisji Bioetycznej przy
Wojskowej Izbie Lekarskiej wnioski o opinie

Lp. | Nazwa Oplaty*

1 | za wydanie opinii o projekcie badania klinicznego zgodnie z przepisami ustawy
(komercyjnego 1 niekomercyjnego) bedacego badaniem | o badaniach klinicznych
klinicznym w rozumieniu art. 2 ust 2 pkt 2 produktéw leczniczych
rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) stosowanych u ludzi
nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badan
klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi
oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/WE

2 | za wydanie opinii projektu eksperymentu medycznego nie bedacego badaniem
klinicznym:

2.1 | wnoszonych przez osoby prawne lub osoby fizyczne Za wydanie opinii 0 projekcie
dziatai nar 5b prawnveh eksperymentu medycznego, z
z1atajace na rzecz osob prawnyc wyjatkiem opinii, o ktérych mowa w
punkcie 4, pobiera si¢ optate w
zaleznosci od liczby os$rodkow, w
ktorych wykonuje si¢ badania, w
wysokosci:
1. 1 o$rodek - 1 $rednia
krajowa
2. 2 os$rodki - 2 $rednie
krajowe
3. powyzej 2 osrodkoéw — 3
$rednie krajowe
stanowiacych wysoko$¢ przecigtnego
miesi¢cznego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej za ostatni
kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
,Srednig krajowa”. Przy czym optate
za opinig o projekcie badania pobiera
si¢ w wysoko$ci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$¢ tysiecy zlotych) brutto.
2.2 | wnoszonych przez osoby fizyczne, prowadzace Za wydanie opinii 0 projekcie

indywidualng dziatalno$¢ gospodarcza

eksperymentu medycznego pobiera si¢
optate w zalezno$ci od liczby
osrodkow, w ktorych wykonuje sie
badania, w wysokosci:

4. 1 o$rodek - 1 érednia
krajowa

5. 2 o$rodki - 2 $rednie
krajowe

6. powyzej 2 osrodkdéw — 3
$rednie krajowe

stanowiacych wysoko$¢ przecigtnego
miesigcznego wynagrodzenia w
gospodarce narodowej za ostatni
kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
,Srednig krajowa”. Przy czym optate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysoko$ci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$¢ tysiecy zlotych) brutto.
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2.3 | wnoszonych przez osoby fizyczne w ramach
prowadzenia badan naukowych niezbednych do
. . 1000 PLN
uzyskania stopnia naukowego doktora lub doktora
habilitowanego
3 | w przypadku eksperymentow medycznych, niebedacych wieloosrodkowymi badaniami
klinicznymi realizowanymi wg tego samego protokotu, ale w r6znych os$rodkach z
terenu podlegtemu Komisji, koszt wydania opinii poszczegolnym osrodkom, naliczy jest
nastepujaco:
3.1 | wydanie pierwszej opinii 8500 PLN
3.2 | wydanie opinii dla kazdego nowego osrodka 500 PLN
4 | za wydanie opinii projektu badan finansowanych ze J'Sedna Srednia krajlgwa ,
r s tanowigca wysoko$¢ przecigtnego
.zr.odei zewnetrznych (w tym granty NCBR, NCN, ABM miesiccznego wynagrodzenia w
1 1nne) gospodarce narodowej za ostatni
kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
»srednia krajowa”. Przy czym optate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokos$ci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$¢ tysigey zlotych) brutto.
5 | za wydanie opinii projektu badania klinicznego wyrobu | jedna srednia krajowa
d Kkt dziale 7 ust Stanowiaca wysokos¢ przecigtnego
medycznego, o ktorym mowa w rozdziale 7 ustawy o miesiceznego wynagrodzenia w
wyrobach medycznych z dnia 7.04.2022 r. o wyrobach gospodarce narodowej za ostatni
medycznych kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
»Srednig krajowa”. Przy czym optate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysoko$ci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$¢ tysiecy ztotych) brutto.
6 | za wydanie opinii do projektu oceny produktu jedna Srednia krajowa
1 . d h dstawi . . ¢ Stanowiaca wysokos¢ przecigtnego
CC'ZIlICZCgO wydanych na podstawie przepisow ustawy z miesiecznego wynagrodzenia w
dnia 6.09.2001 r. — Prawo Farmaceutyczne gospodarce narodowej za ostatni
kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzgdu
Statystycznego — zwanego dalej
,Srednig krajowa”. Przy czym optate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysoko$ci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$¢ tysigcy zlotych) brutto.
7 | za wydanie opinii odno$nie do wniesienia i rozpatrzenia | jedna srednia krajowa
krvt avech r k dla kontvn i ek ment Stanowigca wysokos¢ przecigtnego
rytycznych poprawc a kontynuacji eksperymentu miesi¢cznego wynagrodzenia w
badawczego: gospodarce narodowej za ostatni
kwartat, okreslonego w komunikacie
Prezesa Gtownego Urzedu
Statystycznego — zwanego dalej
,Srednig krajowa”. Przy czym optate
za opini¢ o projekcie badania pobiera
si¢ w wysokosci nie mniejszej niz
6000 zt (sze$C tysiecy zlotych) brutto.
8 | za wydanie opinii na zlecenie innej komisji bioetycznej 2000 PLN
lub udziatu dodatkowego osrodka:
9 | w przypadku wydania opinii dotyczacej badan nieinterwencyjnych:
9.1 | wnoszonych przez osoby prawne lub osoby fizyczne
yep yb y =y 1500 PLN

dzialajagce na rzecz os6b prawnych
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9.2 | wnoszonych przez osoby fizyczne, prowadzace

indywidualng dziatalno$¢ gospodarcza 1500 PLN

9.3 | wnoszonych przez osoby fizyczne w ramach
prowadzenia badan naukowych niezbednych do
uzyskania stopnia naukowego doktora lub doktora
habilitowanego

5000 PLN

9.4 | wnoszonych przez osoby fizyczne w ramach grantow

NCBiR 5000 PLN

10 | W przypadku wycofania ztozonego wniosku o wydanie
opinii, przed jego

rozpatrzeniem na posiedzeniu ww. Komisji, pobiera si¢ 50 % naleznej oplaty
optate w wysokosci

11 | w sytuacji, gdy podmiotem sktadajacym wniosek o wydanie opinii o eksperymencie
medycznych jest niesponsorowany indywidualny badacz, ktéry jest czlonkiem
Wojskowej Izby Lekarskiej Przewodniczacy Komisji Bioetyczna przy Wojskowej Izbie
Lekarskiej moze wyda¢ decyzj¢ o zwolnieniu go z optaty za wydanie opinii

Opftaty nalezy wnies¢ na wyodrebniony rachunek bankowy Komisji Bioetycznej przy
Wojskowej Izbie Lekarskiej nr PKO BP S.A. IX Oddzial Warszawa Nr 10 1020 1097 0000
7602 0005 0054, po potwierdzeniu przez Komisj¢ wysokos$ci naleznej optaty, przed podjeciem
uchwaty wyrazajacej opinig.



