Zarzadzenie nr 91/2020
Rektora Uniwersytetu Medycznego w Biatymstoku
z dnia 21.09.2020 r.

w sprawie ustalenia wysokosci optat za wyrazenie opinii przez Komisje¢ Bioetyczng przy
Uniwersytecie Medycznym w Biatymstoku

Na podstawie § 10 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia i Opieki Spotecznej z dnia 11.05.1999r.
w sprawie szczegotowych zasad powolywania i finansowania oraz trybu dziatania komisji
bioetycznych (Dz.U.1999 Nr 47 poz.480), § 3 Rozporzadzenia Ministra Zdrowia z dnia
17.02.2016 r. w sprawie wzoréw wnioskéw zwiazanych z badaniem klinicznym wyrobu
medycznego lub aktywnego wyrobu medycznego do implantacji oraz wysoko$ci oplat za
zlozenie tych wnioskéw (Dz.U.2016, poz.208) zarzadzam, co nastepuje:

§1
1. Komisja wyraza opini¢ o projekcie badania klinicznego, eksperymentu medycznego, badaf
obserwacyjnych odptatnie, za wyjatkiem wydania opinii jednostkom organizacyjnym
Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku w badaniach 1 eksperymentach
niekomercyjnych.
2. Optaty, o ktérych mowa w ust. 1 ustala sie w nastepujgcych wysokosciach:

a) wydanie opinii o badaniu klinicznym jednoosrodkowym — 8.000 zt brutto,

b) wydanie opinii o badaniu klinicznym wieloosrodkowym (do 5 osrodkéw, powyzej
5 kazdy kolejny 1.000 zt brutto) — 10.000 zt brutto,

¢) wydanie opinii o badaniu klinicznym wyrobu medycznego i aktywnych wyrobow
medycznych do implantacji — 5.000 zt brutto,

d) wydanie opinii o badaniu obserwacyjnym/nieinterwencyjnym sponsorowanym
jednoosrodkowym — 5.000 zt brutto,

€) wydanie opinii o badaniu obserwacyjnym/nieinterwencyjnym sponsorowanym
wieloosrodkowym — 6.000 zt brutto,

f) wydanie opinii dotyczacej zmiany w badaniu klinicznym — od 2.000 z! brutto do
2.500 zt brutto. Decyzje¢ o wysokosci oplaty podejmuje Przewodniczacy Komisji
Bioetycznej lub upowazniony przez niego cztonek Komisji, po uzgodnieniu z jej
cztonkami,

g) wydanie opinii dotyczacej istotnej poprawki w badaniu
obserwacyjnym/nieinterwencyjnym sponsorowanym — od 1.000 zi brutto do 2.000
z1 brutto,

h) wydanie opinii dotyczacej wprowadzenia zmiany w badaniu klinicznym wyrobu
medycznego i aktywnych wyrobéw medycznych do implantacji — 1.500 zi brutto.

§2
Traci moc Zarzadzenie nr 52/2017 Rektora Uniwersytetu Medycznego w Bialymstoku
w sprawie powotlania oraz zasad dzialania Komisji Bioetycznej Uniwersytetu Medycznego

w Biatymstoku.

§3
Zarzadzenie wchodzi w zycie od 24.09.2020 r.
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