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Czy i w jakim przypadku otrzymam wynagrodzenie za
udziat w badaniu klinicznym?

Otrzymywanie wynagrodzenia (lub gratyfikacji jak to ujeto w Prawie Farmaceutycznym) za udziat w
badaniu klinicznym jest mozliwe, kiedy badanie przeprowadzane jest na grupie zdrowych, petnoletnich
ochotnikdéw, ktérzy mogg samodzielnie wyrazi¢ sSwiadomg zgode. Potrzeba wynagrodzenia wynika z
tego, ze zdrowy uczestnik badania, ktéremu podaje sie lek (bedacy w fazie badawczej) i poddany jest
réznorodnym niegodnosciom takim jak na przyktad pobrania krwi, nie odnosi zadnych korzysci
terapeutycznych.

W badaniach klinicznych mozliwe jest jednak dokonywanie na rzecz pacjentéw rekompensaty kosztow
poniesionych przez nich w zwigzku z udziatem w badaniu (poziom rekompensaty zalezy od
konkretnego badania). Informacje na temat rekompensat wyptacanych uczestnikom badania zawarte
sa we wniosku o pozwolenie skfadanego do Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobow Medycznych i Produktow Biobojczych oraz wiasciwej komisji bioetycznej. Poziom zwrotu
kosztéw podrézy lub kosztédw poniesionych przez pacjenta w czasie trwania badania zalezy od
sponsora. Taka szczegdtowa informacja dotyczaca wydatkéw oraz ich rekompensaty powinna pojawic¢
sie w formularzu informacji dla pacjenta. Sposéb, czy forma przekazywania zwrotéw poniesionych
kosztbw mogg by¢ rézne np. przelew na konto bankowe pacjenta wykonywane przez firme
zewnetrzng. O zasadach zwrotu kosztdw pacjent powinien zosta¢ wtasciwie poinformowany.
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