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Ptatnosci dla uczestnikéw badania klinicznego (ang.
compensation for trail participants)

Analiza obowigzujacych przepiséw prawa dotyczacego wynagradzania uczestnikdw badan
klinicznych - stanowisko Krajowego Centrum Bioetyki (Agencja Badan Medycznych)

Wprowadzenie

Formularz swiadomej zgody (ICF) moze zawierac informacje o tym, ze potencjalny uczestnik badania
klinicznego otrzyma wynagrodzenie za swoj czas i wysitek wtozony w udziat w badaniu. Powszechnie
uwaza sie, ze wszystkie formularze zgody powinny jasno stwierdzad, iz uczestnik nie otrzyma zadnego
wynagrodzenia za udziat w badaniu, a jedynie zwrot poniesionych i uzasadnionych kosztow.
Tymczasem w Swietle obowigzujacych przepiséw prawa wyptacanie uczestnikom wynagrodzenia w
zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym jest dopuszczalne.

Przepisy prawa nie okreslajg maksymalnej wysokosci takiego wynagrodzenia, jednakze nie moze ono
by¢ na tyle wysokie, aby przekazywanie oznaczato wywieranie na uczestnikéw badania
niepozadanego wptywu o charakterze finansowym. Informacja dotyczaca rekompensat czy
gratyfikacji, powinna zosta¢ przekazana w taki sposdb, aby perspektywa otrzymania wynagrodzenia
nie stanowita gtéwnej motywacji dla uczestnika do wziecia udziatu w badaniu klinicznym. W praktyce,
to przede wszystkim z tej perspektywy komisje bioetyczne dokonujg weryfikacji tresci informacji o
stosowaniu wynagrodzen. Gdy kwota wynagrodzenia w ocenie cztonkdw zespotu opiniujgcego
wydawataby sie razgco wysoka, komisja wezwataby Sponsora do uksztattowania dokumentéw
badania klinicznego tak, aby pozostawaty one w zgodnosci z przepisami Rozporzadzenia nr 536/2014.

Sponsor, w specjalnym dokumencie Compensation for trial participants dotgczonym do wniosku o
pozwolenie na badanie kliniczne moze wskaza¢ siedem kategorii $wiadczeh finansowych
przekazywanych w zwigzku z badaniem klinicznym:

1) koszty podrozy (travel expenses);

2) koszty zakwaterowania (accommodation expenses);
3) koszty wyzywienia (meal expenses);

5) utracone zarobki (loss of earnings);

5) ptatnos¢ pieniezna (monetary payment);

6) ptatnos¢ niepieniezna (non-monetary payment);

7) pozostate (other).


https://health.ec.europa.eu/document/download/f982c9a5-a841-4199-b4fd-0d4049e64e5d_en?filename=payment_compensation_template_en.docx

Co istotne, zgodnie ze wskazanym szablonem, sponsor powinien réwniez uzasadni¢ brak
przekazywania wynagrodzenia uczestnikom, zaréwno w formie Rekompensaty, jak i Gratyfikacji. Taki
brak mozna uzasadni¢, np. pozytywnym dla uczestnika stosunkiem korzysci do ryzyka lub brakiem
niedogodnosci zwigzanych z udziatem w badaniu.

Definicje
Dopuszczalne sa trzy rodzaje wynagradzania dla uczestnikéw badan klinicznych:

= Rekompensata (zwrot kosztdéw) - zwrot faktycznie poniesionych przez uczestnika kosztow
zwigzanych z udziatem w badaniu klinicznym. Uzyskanie rekompensaty nie skutkuje
przysporzeniem dla uczestnika badania.

= Gratyfikacja (zapfata) - korzys¢ (pieniezna lub niepieniezna) oferowana uczestnikom badan
klinicznych jako zaptata za ponoszone niedogodnosci i ucigzliwosci zwigzane z udziatem w
badaniu klinicznym oraz za poswiecony czas. Uzyskanie gratyfikacji stanowi przysporzenie dla
uczestnika badania.

= Upominek - przedmiot o znikomej wartosci materialnej, zwykle przekazywany uczestnikom
badania klinicznego po zakonczeniu badania, ktérego otrzymanie lub zapewnienie otrzymania
nie moze rozstrzygac o jego decyzji o wzieciu udziatu w badaniu.

Przekazywanie rekompensaty

Rekompensaty mogg by¢ przekazywane zaréwno osobom zdrowym, jak i chorym oraz osobom ze
szczegolnej kategorii uczestnikdw (art. 31-33, Rozporzadzenia 536/2014). Wysokos¢ rekompensaty
powinna by¢ réwna faktycznie poniesionym i udokumentowanym kosztom lub utraconym zarobkom
uczestnikéw badania klinicznego. Koszty te moga obejmowac m.in. koszty podrézy do osrodka
badawczego, koszty zakwaterowania/noclegu, koszty wyzywienia ponoszone w zwigzku z wizytami w
osrodku, a takze koszty poniesione przez uczestnika badania na wynagrodzenie i pobyt osoby
asystujacej uczestnikowi badania. Rekompensacie podlegajg réwniez koszty ponoszone przez
rodzica/przedstawiciela ustawowego uczestnika badania zwigzane z udziatem osoby matoletniej w
badaniu.

Zwrot kosztow powinien by¢ ekwiwalentny w stosunku do kwot faktycznie zaptaconych, przyktadowo
w zwigzku z dojazdem do osrodka klinicznego. Przepisy prawa nie wprowadzajg w tym zakresie
zadnych z géry okreslonych limitéw, dlatego w praktyce sponsorzy sami ustalajg zasady zwrotu
kosztow w ramach wewnetrznych procedur dotyczacych konkretnego badania. Rozporzadzenie
536/2014 wprowadzito tez mozliwos¢ wyptaty Rekompensaty tytutem zwrotu zarobku utraconego
przez uczestnikdw badania (lub ich przedstawicieli).

Przepisy nie okreslajg, czy zwrot kosztow utraconego zarobku powinien odpowiadaé rzeczywistej
kwocie wynagrodzenia uczestnika. W praktyce sponsorzy najczesciej samodzielnie okreslajg wytyczne
i limity wysokosci zwrotu utraconego zarobku.

Przekazywanie gratyfikacji



Do momentu uchylenia art. 37e Prawa Farmaceutycznego przez Ustawe o Badaniach Klinicznych z
dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, stosowanie
jakichkolwiek zachet lub gratyfikacji finansowych w badaniach klinicznych byto zakazane, z wyjatkiem
badan z udziatem uczestnikéw petnoletnich, zdrowych i ktérzy mogli samodZzielnie wyrazi¢ zgode na
udziat w badaniu. Zakaz obejmowat wszelkie typy i fazy badan klinicznych, a jego naruszenie byto
sankcjonowane karg grzywny, ograniczenia wolnosci albo pozbawienia wolnosci do lat dwdch.

Obecnie powyzszy zakaz nie obowigzuje - art. 37e Prawa farmaceutycznego zostat uchylony przez
Ustawe o badaniach klinicznych. Obecnie obowigzujgca ustawa nie zawiera juz analogicznego zakazu i
w zadnym zakresie finansowym nie odnosi sie do dopuszczalnosci gratyfikacji w badaniach
klinicznych. Rozporzadzenie 536/2014 nie zakazuje gratyfikacji, a wprowadza jedynie ogdlng zasade,
zgodnie z ktdrg na uczestnikdéw badania nie mozna wywiera¢ niepozadanego wptywu, w tym wptywu o
charakterze finansowym w celu skfonienia ich do udziatu w badaniu klinicznym. Przepisy prawa nie
precyzujg jaki poziom gratyfikacji jest przekroczeniem progu ,niepozadanego wptywu”. W praktyce
uznaje sie, ze chodzi takie gratyfikacje, ktdére stanowityby gtéwna motywacje uczestnikéw do udziatu
w konkretnym badaniu.

Gratyfikacje sg dopuszczalne do przekazywania tylko tym uczestnikom badania, ktérzy nie nalezg do
szczegolnych grup uczestnikéw badan klinicznych (art. 31-33 Rozporzadzenia 536/2014):

= matoletni uczestnicy (wraz zich przedstawicielami ustawowymi),
= 0soby niezdolne do wyrazenia Swiadomej zgody (oraz ich przedstawiciele ustawowi),

= Uczestniczki w cigzy oraz karmigce piersia.

Wysokos¢ gratyfikacji powinna by¢ ustalana na rozsadnym poziomie, aby nie wywierata
niepozadanego wptywu na decyzje uczestnika o wzieciu udziatlu w badaniu, a réwnoczesnie nie
prowadzita do niesprawiedliwych obcigzen finansowych zwigzanych z udziatem w badaniu
uczestnikdw nalezacych do réznych grup socjoekonomicznych. Wynagradzanie moze przybra¢ forme
pieniezng (gotdwka, przelew, karta podarunkowa) lub niepieniezng (Swiadczenia zdrowotne
niezwigzane z badaniami, materiaty edukacyjne, przedmioty uzytkowe).

Gratyfikacji nie wolno przekazywa¢ rodzicom, opiekunom Ilub przedstawicielom ustawowym
uczestnikdw badania. Gratyfikacji nie wolno réwniez przekazywac uczestnikom z tytutu samego
wigczenia do badania. Gratyfikacja moze by¢ wyptacana za rzeczywiste zaangazowanie uczestnika w
aktywnosci badawcze, takie jak poddawanie sie interwencjom badawczym lub diagnostycznym,
wykonywanie zadan przewidzianych w protokole badania, czy tez pobyt w osrodku badawczym.

Reasumujac, przekazywanie gratyfikacji uczestnikom badan klinicznych jest dopuszczalne, pod
warunkiem, ze:
= nie jest ona przekazywana uczestnikom badan nalezgcym do szczegdinych grup,

= jej wysokos¢ nie jest skorelowana ze stopniem ryzyka, na jakie bedzie wystawiony uczestnik
badania,

= nie stanowi ona nadmiernej zachety (ang. undue inducement).



Informowanie uczestnikdéw

Sponsor ma obowigzek przekazania potencjalnemu uczestnikowi badania jasnej informacji o zasadach
udzielania rekompensat, gratyfikacji lub upominkéw przed wyrazeniem przez potencjalnego
uczestnika zgody na udziat w badaniu klinicznym. Informacja o rekompensatach, gratyfikacjach lub
upominkach powinna obejmowac szczegdty dotyczace przewidywanych rodzajow kosztdw, metod,
terminéw i harmonograméw ich przekazywania. Informacje o zasadach udzielania rekompensat,
gratyfikacji lub upominkéw oraz wymaganych przez sponsora zwigzanych z tym dokumentéw,
sponsor ma obowigzek zawrze¢ w informacji dla uczestnika badania znajdujacej sie w formularzu
Swiadomej zgody na udziat w badaniu klinicznym.
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