UCHWALA Nr 11
XVII KRAJOWEGO ZJAZDU LEKARZY
z dnia 22 maja 2026 r.

w sprawie podjecia dziatan legislacyjnych dotyczqcych waloryzacji optat
zwigzanych z ocenq etycznqg badan klinicznych oraz zmiany zasad podziatu
érodkéw przeznaczonych na wynagrodzenia oséb uczestniczqcych w pracach

zespotéw opiniujgcych

Na podstawie art. 38 w zw. z art. 39 ust. 1 pkt 5 ustawy z dnia 2 grudnia 2009 r.
o izbach lekarskich, majqc na wzgledzie kompetencje Krajowego Zjazdu Lekarzy
do wyznaczania kierunkéw dziatania samorzqdu lekarzy oraz obowiqgzek

Naczelnej Rady Lekarskiej wykonywania uchwat Krajowego Zjazdu Lekarzy,

uchwala sig, co nastepuje:

§ 1.
Zobowigzuje sie Naczelng Rade Lekarskq do wystgpienia do wiasciwych
organéw administracji publicznej, w szczegdlnosci do ministra witasdciwego do
spraw zdrowia, Prezesa Agencji Badan Medycznych oraz innych wiasciwych
podmiotéw uczestniczgcych w organizacji systemu oceny etycznej badan
klinicznych, z wnioskiem o podjecie dziatan legislacyjnych zmierzajqcych do
zmiany przepiséw ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.

§2.

. Dziatania, o ktérych mowa w § 1, powinny obejmowac w szczegdlnosci

wystgpienie o zmiang przepisow w zakresie:

1) zastgpienia obecnego mechanizmu waloryzacji optat dokonywanej co 5 lat
mechanizmem corocznej waloryzacji, opartym o srednioroczny wskaznik cen

towardw i ustug konsumpcyjnych ogétem za poprzedni rok kalendarzowy;



2) dokonania przeglgdu wysokosci optat okreslonych w art. 58 ustawy
o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi, w celu
ustalenia, czy ich obecna wysokoéé odpowiada rzeczywistym kosztom
i naktadowi pracy zwigzanym z oceng etycznq badan klinicznych,

3) odejécia od automatycznego, réwnego podziatu érodkdw pomiedzy wszystkie
osoby uczestniczqce w pracach zespotu opiniujgcego, jezeli zakres ich

zaangazowania w ocene danego badania klinicznego nie jest poréwnywalny.

§ 3.
1. Naczelna Rada Lekarska, realizujge niniejszq uchwate, powinna w szczegdlnosci:

1) wystgpi¢ do ministra wiasciwego do spraw zdrowia 2z postulatem
przygotowania projektu nowelizacji ustawy o badaniach  klinicznych
produktéw leczniczych stosowanych u ludzi,

2) przeprowadzi¢  konsultacje  z  komisjami bioetycznymi,  lekarzami
uczestniczqgcymi w pracach zespotéw opiniujgcych oraz przedstawicielami
drodowiska eksperckiego,

3) przygotowa¢ stanowisko samorzqdu lekarskiego obejmujgce propozycjg
zmiany przepiséw dotyczqcych corocznej waloryzacji optat oraz bardziej
elastycznego podziatu srodkéw przeznaczonych na wynagrodzenia oséb

uczestniczgcych w ocenie etycznej badan kiinicznych.

§ 4.

Uchwata wchodzi w zycie z dniem podjgcia.

Przewodniczqcy:

Radostaw Piwowarczyk el l ....................................



Zastepcy Przewodniczgcego:
Grzegorz Mazur

Jolanta Smerkowska-Mokrzycka
Marcin Szczesniak

Sekretarze:

Stanistawa Danuta Baranska
Leszek Buk

Tomasz Koziot

Tomasz Poznalski

tukasz Szmyagel




Uzasadnienie

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych
stosowanych u ludzi okre$la m.in. tryb postepowania w przedmiocie wydania pozwolenia na
badanie kliniczne, zadania Naczelnej Komisji Bioetycznej do spraw Badan Klinicznych,
zasady przeprowadzania oceny etycznej badania klinicznego oraz wysoko$¢ i sposob
uiszczania oplat zwigzanych z badaniem klinicznym.

Zgodnie z art. 58 ust. 1 1 2 tej ustawy oplacie podlega zlozenie wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne, w tym m.in. komercyjne badania kliniczne, niekomercyjne
badania kliniczne oraz istotne zmiany badania klinicznego. Ustawa okresla konkretne kwoty
tych optat, w zaleznoéci od rodzaju wniosku.

Obecnie art. 58 ust. 6 ustawy przewiduje, ze wysoko$¢ oplat podlega waloryzacji co 5 lat
w stopniu odpowiadajacym wskaznikowi cen towarow i ushug konsumpcyjnych ogélem za
okres 5 poprzednich lat, z zaokragleniem do petnych zlotych w gére. W ocenie samorzadu
lekarskiego taki mechanizm jest niewystarczajacy. Piccioletni okres waloryzacji nie
odpowiada rzeczywiste] dynamice Wwzrostu kosztow pracy cksperckiej, kosztow
organizacyjnych, kosztéw administracyjnych oraz wzrostu ztozonoéci dokumentacji badan
klinicznych.

Zasadne jest zatem wystapienie o zmiang art. 58 ust. 6 ustawy, poprzez zastapienie
mechanizmu waloryzacji pigcioletniej mechanizmem waloryzacji corocznej. Coroczna
waloryzacja pozwalalaby na bardziej adekwatne dostosowywanie wysokosci oplat do
zmieniajacych sig warunkéw ckonomicznych, w szczegoOlnosei inflacji, wzrostu kosztow
pracy, wzrostu kosztow funkcjonowania systemu oceny etycznej oraz rosnacych wymagan
formalnych i merytorycznych zwigzanych z ocena dokumentacji badan klinicznych.

Réwnolegle konieczna jest zmiana zasad podziat érodkéw przeznaczonych na
wynagrodzenia 0s6b uczestniczacych w pracach zespolow opiniujacych. Zgodnie z art. 17 ust.
1 ustawy wynagrodzenie przyshuguje m.in. cztonkowi zespolu opiniujacego Naczelne]
Komisji Bioetycznej, czionkowi zespotu opiniujacego wyznaczonej komisji bioetycznej,
przedstawicielowi pacjentéw oraz ekspertowi, jezeli zostali powolani, za sporzadzenie oceny
etycznej badania klinicznego.

Jednoczeénie art. 17 ust. 4 pkt 1 i art. 17 ust. 5 pkt 1 ustawy przewiduja, ze 60% oplaty
wnoszonej na rachunek bankowy Agencji przeznaczane jest na wynagrodzenia czlonkow
zespolu opiniujacego, przedstawiciela pacjentéw oraz eksperta, jezeli zostali powolani, przy

czym kwote t¢ dzieli si¢ rowno migdzy te osoby.



Model rownego podziatu srodkéw ma charakter prosty organizacyjnie, jednak nie zawsze
odpowiada rzeczywistemu naktadowi pracy poszczegélnych oséb uczestniczacych w ocenie
badania klinicznego. W praktyce zakres pracy czlonkéw zespolu opiniujacego moze by¢
zroznicowany. Inny naklad pracy moze ponosi¢é osoba przygotowujaca zasadnicza czgsc
projektu oceny etycznej, inny czlonek zespolu analizujacy wybrane zagadnienia, a jeszcze
inny ekspert powolany do oceny specjalistycznej problematyki klinicznej, metodologicznej,
prawnej albo bioetyczne;.

Nalezy podkresli¢, ze zespol opiniujacy liczy od 5 do 7 osob, a w okreslonych
przypadkach przewodniczacy zespolu zasiega opinii ekspertéw, w szczegoélnosci w sprawach
dotyczacych badan z udziatem maloletnich, oséb niezdolnych do samodzielnego wyrazenia
zgody albo w przypadku zlozonej problematyki objetej wnioskiem. Taka konstrukcja
pokazuje, 7e ocena etyczna badania klinicznego jest procesem wicloosobowym,
specjalistycznym i zréznicowanym pod wzgledem zakresu wykonywanych czynnosci.

Obecny automatyczny rowny podzial $rodkéw nie uwzglednia tej roznorodnosci.
W konsekwencji moze dochodzi¢ do sytuacji, w ktérej osoba wykonujaca najwigksza czesSc
pracy analitycznej, przygotowujaca projekt oceny, formutujaca uwagi do dokumentacji aibo
analizujaca najbardziej zlozone zagadnienia otrzymuje takie samo wynagrodzenie jak osoba,
ktorej udziat w danej sprawie byl mniej czasochtonny. Taki model moze by¢ postrzegany jako
nieadekwatny,  demotywujacy 1  nieodpowiadajacy  rzeczywistemu  cigzarowi
odpowiedzialnosci.

Celem postulowanej zmiany nie jest ograniczenie kolegialnego charakteru oceny etyczne)
badan klinicznych. Kolegialno$¢ pozostaje istotna gwarancja jakosci, niezaleznosci
i wicloaspektowosci oceny. Nie powinna ona jednak oznacza¢ automatycznego zalozZenia,
ze¢ naktad pracy kazdej osoby w kazdym postgpowaniu jest identyczny. Mozliwe jest
zachowanie kolegialnego modelu podejmowania oceny etycznej przy jednoczesnym
wprowadzeniu bardziej elastycznego i sprawiedliwego mechanizmu wynagradzania.

Z tego wzgledu zasadne jest, aby Naczelna Rada Lekarska wystapita do wlasciwych
organéw administracji publicznej z postulatem zmiany przepisow w dwoch zasadniczych
obszarach: po pierwsze, w zakresie corocznej waloryzacji oplat zwiazanych z oceng badan
klinicznych, a po drugie, w zakresie zmiany zasad podziatu $rodkéw przeznaczonych na

wynagrodzenia cztonk6w zespotdéw opiniujacych, przedstawicieli pacjentow i ekspertow.



