Pacjenci w badaniach

https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/aktualnosci/aktualne-wydarzenia-i-if1532,Czy-pacjenci-otrzymuja-wynagrodzenie-z
a-udzial-w-badaniu-klinicznym.html
07.07.2025, 01:44

Czy pacjenci otrzymujg wynagrodzenie za udziat w
badaniu klinicznym?

Wraz z postepujgcym rozwojem rynku badan klinicznych w Polsce i wzrostem zainteresowania
udziatem w badaniach wsréd potencjalnych pacjentéw, w opinii publicznej pojawiajg sie watpliwosci
dotyczace etycznych aspektéw prowadzonych projektdw, w tym zwigzanych z wynagrodzeniami
wyptacanymi uczestnikom badan klinicznych. Przyjrzyjmy sie zatem w jaki sposdb kwestie te sg
regulowane prawnie i jak wyglada praktyczna strona stosowania wynagrodzeh w zamian za udziat
w badaniu klinicznym.

W celu czytelnego przedstawienia zagadnienia, nalezy jednoznaczne zdefiniowac kilka pojec
zwigzanych z poruszanym tematem. Kluczowe jest odréznienie terminu gratyfikacja od rekompensaty
za poniesione koszty i rekompensaty z tytutu poniesionych szkdd. Pierwszy z nich faktycznie dotyczy
wynagrodzenia za sam udziat w badaniu, drugi jest zwrotem poniesionych, odpowiednio
udokumentowanych kosztdéw, zwigzanych z uczestnictwem pacjenta w badaniu. Rekompensata
z tytutu poniesionych szkéd, czyli odszkodowanie, stanowi zupetnie inng kategorie Swiadczen i nie jest
tematem tego artykutu. Kto zatem moze ubiegac sie o rekompensate, a kto o gratyfikacje?

Aby odpowiedzie¢ na tak postawione pytanie, niezbedne jest zapoznanie sie z wytycznymi
wynikajacymi z prawodawstwa polskiego oraz Unii Europejskiej, tj. Ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 . -
Prawo farmaceutyczne, Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16
kwietnia 2014 r. w sprawie badan klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi oraz
uchylenia dyrektywy 2001/20/WE i w kontekscie najblizszej przysztosci, zapiséw zawartych w Projekcie
ustawy o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi. Najwazniejsze wnioski sg
spdjne i jednoznaczne dla wszystkich trzech dokumentéw:

= kazdy pacjent biorgcy udziat w badaniu klinicznym moze otrzymac rekompensate poniesionych
kosztéw zwigzanych z uczestnictwem (np. dojazdy do osrodka, zakwaterowanie, dieta);

= ewentualne gratyfikacje finansowe za udziat w badaniu klinicznym nie moga by¢ kluczowa
motywacjg w kontekscie podjecia decyzji o uczestnictwie.

Analizujgc szczegdtowo zapisy, otrzymamy konkretng informacje dotyczacg oséb, ktére moze objac
gratyfikacja. W obowigzujgcej w Polsce w ostatnich latach Ustawie - Prawo farmaceutyczne wyjatek
(czyli osoby majgce mozliwos¢ otrzymania wynagrodzenia) stanowig petnoletni, samodzielnie
wyrazajgcy $wiadoma zgode i zdrowi pacjenci. Aby uczestnik mdgt otrzymac gratyfikacje, zgodnie
z ustawg musi spetnia¢ jednoczesnie wszystkie warunki.

W nieco odmienny sposéb kwestia Swiadczen regulowana jest przez Rozporzadzenie Parlamentu
Europejskiego i Rady, ktdre zaczeto by¢ stosowane od stycznia biezacego roku. Zgodnie z nim na


https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/tekstlink/193,Produkt-leczniczy.html

uczestnikow nie moze byc¢ wywierany niepozadany wptyw o charakterze finansowym w celu skfonienia
ich do udziatu w badaniu klinicznym. Ten ogdlny zapis ustanawia jedynie, ze korzysci finansowe nie
moga by¢ gtdéwng motywacjg do udziatu w badaniu klinicznym. Ponadto, zgodnie z Rozporzadzeniem,
zadne zachety ani gratyfikacje, z wyjatkiem zwrotu kosztéw i utraconych zarobkéw bezposrednio
zwigzanych z udzialem w badaniu, nie moga by¢ przyznawane uczestnikom niezdoinym do
samodzielnego wyrazenia Swiadomej zgody, matoletnim oraz kobietom ciezarnym lub karmigcym
piersia.

W tym miejscu ponownie nalezy zwrdcic sie w strone polskiego ustawodawstwa - w obecnej odstonie
projektu ustawy o badaniach klinicznych, ktéry opracowano m.in. w celu zapewnienia stosowania
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady, doprecyzowano kwestie gratyfikacji w nastepujacy
sposob: Gratyfikacja finansowa moze by¢ oferowana petnoletnim, zdrowym i chorym uczestnikom
badania klinicznego fazy | badania klinicznego, badania biordwnowaznosci lub biodostepnosci. Sama
ustawa najprawdopodobniej zacznie obowigzywac jeszcze w tym roku i wynika z niej wprost, ze
jedynie petnoletni uczestnicy badan fazy | (podczas ktérych sprawdzana jest przede wszystkim
potencjalna toksycznos¢ badanej substancji i jej cechy farmakologiczne - w Polsce stanowig niewielki
odsetek wszystkich prowadzonych badan) oraz badan bioréwnowaznosci i biodostepnosci (dotyczace
gtéwnie wprowadzania na rynek lekéw generycznych) moga otrzymac¢ wynagrodzenie za udziat w
badaniu.

Warto réwniez pamietaé, ze wysoko$¢ gratyfikacji finansowej lub rekompensaty musi byc
przedstawiona Komisji Bioetycznej wydajacej opinie na temat danego projektu i przez nig
zaakceptowana. Komisja jako niezalezne i interdyscyplinarne ciato spotecznej kontroli badania
klinicznego ocenia, czy oferowane Swiadczenia sg odpowiedniej wysokosci i czy nie zachecajg do
uczestnictwa wytgcznie z pobudek finansowych w momencie istnienia przeciwwskazan do udziatu
w badaniu.
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Informacje zawarte w artykule maja charakter ogélny i s3 zgodne z przepisami oraz wiedza obowigzujgcymi w momencie
publikacji. W zwigzku z mozliwoscig zmiany przepiséw prawnych, nalezy upewnic sie, ze nie zostaty wprowadzone nowe
regulacje, ktére moga wptynac na przedstawione informacje.
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