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Opinia
dotyczaca wybranych zagadnien
ustawy z dnia 10 pazdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za prac¢
(Dz. U. z 2015 r. poz. 2008 z pézn. zm.)
w kontekscie uméw z badaczami oraz czlonkami zespolu badawczego

w badaniach klinicznych produktéw leczniczych

Wstep

Niniejsza opinia zostata przygotowana w oparciu o przepisy prawa Rzeczpospolitej
Polskiej, wg stanu prawnego na dzien podpisania opinii. Wszystkie wymienione w tresci
opinii akty prawne, jezeli nie wskazano inaczej, dotycza przepiséw prawa
obowiazujacych w Rzeczpospolitej Polskiej.

W niniejszej opinii, termin ,,badacz” zostal uzyty w rozumieniu art. 2 pkt 2a ustawy z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2016 r. poz. 2142 z p6zn. zm.)
tj.: lekarz albo lekarz dentysta, jezeli badanie kliniczne dotyczy stomatologii, posiadajacy
prawo wykonywania zawodu na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej oraz odpowiednio
wysokie kwalifikacje zawodowe, wiedzg naukows i doswiadczenie w pracy z pacjentami,
niezbedne do prowadzonego badania klinicznego, odpowiedzialny za prowadzenie tych
badati w danym o$rodku; jezeli badanie kliniczne jest prowadzone przez zespol osob,
badacz wyznaczony przez sponsora, za zgodg kierownika podmiotu leczniczego w
rozumieniu przepiséw o dzialalnosci leczniczej, w ktérym prowadzone jest badanie
kliniczne, jest kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie tego badania w
danym oérodku. Termin ,,badacz” nie odnosi si¢ do pozostatych lekarzy bioracych udziat
w przeprowadzeniu badania klinicznego pod kierownictwem badacza, nazywanych w
doktrynie wspétbadaczami.

W niniejszej opinii, termin ,.cztonek zespolu badawczego” zostal uzyty dla okreslenia
podmiotu z §4 pkt 5 rozporzadzenia ministra zdrowia z dnia 9 maja 2012 r. w sprawie
Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz. U. poz. 489), tj.: osoby zaangazowane] przez badacza do
przeprowadzenia badania klinicznego, posiadajacej odpowiednio wysokie kwalifikacje
zawodowe, wiedze naukowg i doswiadczenie w pracy z pacjentami, niezbedne do
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prowadzenia badania klinicznego. Termin ,.czionek zespolu badawczego” odnosi si¢
zardwno do wspotbadaczy, pielegniarek jak i pozostalego personelu medycznego i
administracyjnego, biorgcego udzial w badaniu klinicznym pod kierownictwem badacza.

Na dzien sporzadzenia opinii, z uwagi na krotki okres obowigzywania znowelizowanych
przepisoéw, nie sa znane zadne orzeczenia sadow powszechnych ani Sadu Najwyzszego,
odnoszace sie do art. 8d ust. 1 pkt 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace.
Nalezy mie¢ na uwadze, ze praktyka sadowa moze przynies¢ rozstrzygniecia
modyfikujace wykladnig¢ przytoczonych przepisow.

Stan faktyczny

CRO jest podmiotem reprezentujacym sponsora badania Kklinicznego produktu
leczniczego w rozumieniu ustawy prawo farmaceutyczne oraz rozporzadzenia Ministra
Zdrowia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej.

CRO w toku prowadzenia badan klinicznych podpisuje z badaczami oraz czlonkami
zespotéw badawczych umowy zlecenia, celem wyplaty wynagrodzenia za ¢zynnosci
wykonane w ramach prowadzonego badania.

Powstaje pytanie, czy wynagrodzenie wyptacane badaczom oraz czionkom zespohu
badawczego przez CRO, powinno uwzgledniaé wysokos¢ minimalnej stawki godzinowej
W rozumieniu ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, w brzmieniu
obowiazujgcym od dnia 1 stycznia 2017 r.

Stan prawny

Stosownie do § 19 ust. 3 rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, umowy
dotyczace prowadzenia badania klinicznego, zawarte pomigdzy sponsorem a badaczem,
okre$laja zobowigzania finansowe dotyczace badania klinicznego. Powyzsze
rozporzadzenie nie przewiduje analogicznej regulacji dla umow zawieranych z cztonkami
zespolu badawczego. Co wigcej, nalezy mie¢ na uwadze, ze zawieranie umow
bezposrednio pomiedzy sponsorem a czlonkiem zespolu badawczego nie jest
obligatoryjne. Dopuszczalne i czgsto spotykane w praktyce s konstrukcje, w ktorych
sponsor wyptaca cale wynagrodzenie za badanie na rzecz badacza albo o$rodka
badawczego, zobowiazujac jednoczesnie badacza albo osrodek do rozliczenia pracy
wykonanej przez zesp6l badawczy.

Dnia 1 stycznia 2017 r. weszla w zycie ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy o
minimalnym wynagrodzeniu za prac¢ oraz niektérych innych ustaw (Dz. U. poz. 1265 z
p6zn. zm.), regulujaca szczegdlne rozwigzania dotyczace minimalnej stawki godzinowe;j
za wykonanie zlecenia lub wykonanie ustug, przystugujaca przyjmujacemu zlecenie lub
$wiadczacemu ushugi. Ustawa przewiduje jednak pewne kategorie umoéw, wobec ktorych
minimalna stawka godzinowa nie ma zastosowania.

Strona2z 10



3.3

3.4

4.1

Stosownie do art. 8a ust. 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, w przypadku
do umow, o ktérych mowa w art. 734 (umowa zlecenia) i art. 750 (umowa o swiadczenie
ustug, ktére nie sa uregulowane innymi przepisami, do ktérych stosuje si¢ odpowiednio
przepisy o zleceniu) ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. kodeks cywilny (Dz. U. z 2016 r.
poz. 380 z pozn. zm.), wykonywanych przez przyjmujacego zlecenie lub swiadczacego
ustugi, wysoko$¢ wynagrodzenia za kazda godzing wykonania zlecenia lub $wiadczenia
ustug powinna byé ustalona w umowie w wysokosci nie nizszej niz minimalna stawka
godzinowa. Przez przyjmujacego zlecenie lub §wiadczacego ustugi, zgodnie z art. 1 pkt
1b) ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, rozumie sig:

a) osobe fizyczng wykonujacg dziatalnos¢ gospodarcza zarejestrowang W
Rzeczypospolitej Polskiej albo w panstwie niebgdacym panstwem cztonkowskim Unii
Europejskiej lub panstwem Europejskiego Obszaru Gospodarczego, niezatrudniajacg
pracownikéw lub niezawierajaca umow ze zleceniobiorcami albo

b) osobe fizyczng niewykonujaca dziatalnosci gospodarczej

- ktdra przyjmuje zlecenie lub $wiadczy ustugi na podstawie uméw, o ktorych mowa w
art. 734 i art. 750 kodeksu cywilnego, na rzecz przedsigbiorcy w rozumieniu przepisdw
ustawy z dnia 2 lipca 2004 r. o swobodzie dzialalnosci gospodarczej (Dz. U. z 2016 r.
poz. 1829 z pézn. zm.) albo na rzecz innej jednostki organizacyjnej, w ramach
prowadzonej przez te podmioty dziatalnosci.

Przyjmujacy zlecenie, niezaleznie zatem od faktu prowadzenia dziatalnosci gospodarczej,
powinien otrzymaé wynagrodzenia na poziomie co najmniej minimalnej stawki
godzinowej, obliczonej z uwzglednieniem przepisow ustawy o minimalnym
wynagrodzeniu, jezeli zawiera umowe z przedsigbiorcg lub inng jednostka organizacyjng
w ramach prowadzonej przez ten podmiot dzialalnosci oraz pod warunkiem, ze nie
zatrudnia pracownikéw i nie zawiera umoéw ze zleceniobiorcami.

Zasadno$é zastosowania wylaczenia z art. 8d ust. 1 pkt 1 - poréwnanie umoéw
zawieranych z badaczami oraz z czlonkami zespolu badawczego w obszarze badan
klinicznych

Ustawa o minimalnym wynagrodzeniu za pracg¢ w art. 8d ust. 1 pkt I przewiduje
wylaczenie stosowania minimalnego stawki godzinowej wobec umow, o ktérych mowa
w art. 734 i art. 750 kodeksu cywilnego, pod warunkiem spetnienia nastepujgcych
warunkow:

a) przyjmujacy zlecenie lub $wiadczacy ustugi decyduje o miejscu wykonania zlecenia
lub §wiadczenia ustug

b) przyjmujacy zlecenie lub $wiadczacy ustugi decyduje o czasie wykonania zlecenia lub
$wiadczenia ushug

¢) przyjmujacemu zlecenie lub $wiadczacemu ustugi przystuguje wylacznie
wynagrodzenie prowizyjne w znaczeniu zdefiniowanym w art. 8d ust 3 ustawy o
minimalnym wynagrodzeniu za pracg.

Spojniki ,,i” stosowane w przepisie art. 8d ust. 1 pkt 1 nalezy poczytywaé za wymog
lacznego spetnienia powyzszych warunkow'.

' Koniunkcja jest reprezentowana w jezyku polskim przez stowo i" oraz inne slowa réwnoznaczne takie, jak:
Loraz”, ,atakze”, , jak réwniez”. (...) Podane stowa reprezentujqce koniunkcje sq Jjednoznaczne i nie powodujq
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4.2 Termin ,miejsce” wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug nie jest zdefiniowany w
ustawie, nalezy zatem poczytywa¢ go w ramach wyktadni jezykowej jako »przestrzen,
ktéra mozna czyms zajaé lub zapelnic; czes¢ jakiej$ przestrzeni, na ktorej kto$ przebywa,
co$ sie znajduje lub odbywa; tez: pomieszczenie stuzace okreslonym celom?”. Stosownie
do art. 2 pkt 2a ustawy prawo farmaceutyczne badacz jest osobg odpowiedzialng za
prowadzenie badania ,w danym osrodku”. Zgodnie z art. 37r. ustawy prawo
farmaceutyczne, komisja bioetyczna, wydajgc opini¢ o badaniu klinicznym, ocenia w
szczeg6lnosei m.in. jako§¢ osrodka (ust. 2 pkt 6 ustawy prawo farmaceutyczne). Badanie
kliniczne nie moze zatem byé prowadzone w dowolnie wybranym miejscu, lecz w
oérodku wybranym przez sponsora (§ 9 ust. 1 pkt 1 rozporzgdzenia w sprawie Dobrej
Praktyki Klinicznej) i zaopiniowanym przez komisj¢ bioetyczna.

4.2.1

422

423

Przyjmujac, ze ,miejsce wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug” byloby
rozumiane jako lokalizacja, w ktdrej prowadzone jest badanie kliniczne, nalezatoby
przychyli¢ sie do stanowiska, ze cztonek zespotu badawczego prowadzacego badanie
nie ma mozliwosci zadecydowania o miejscu wykonywanych przez siebie czynnosci.
Jest bowiem w tym zakresie zwigzany wyborem sponsora i opinig komisji bioetyczne;.

Istnieje takze mozliwo$¢ interpretacji ,,miejsca wykonania zlecenia lub $wiadczenia
ustug” jako pomieszczenia, w ktérym prowadzone s3 czynnoéci sktadajace si¢ na
badanie kliniczne. Biorac pod uwage, ze ani sponsor, ani komisja bioetyczna nie
dokonuja wyboru ani oceny konkretnego pomieszczenia, cztonek zespohu badawczego
ma pewna swobode w wyborze tak rozumianego miejsca, W obrebie oczywiscie
oérodka badawczego. W naszej jednak ocenie, tak rozumiane znaczenie pojecia rodzi
watpliwosci, czy nie byloby poczytywane za probg obejscia przepiséw o minimalnym
wynagrodzeniu, Zamierzonym celem przepiséw o minimalnym wynagrodzeniu za
prace (wyktadania funkcjonalna) jest zagwarantowanie pewnego podstawowego
poziomu wynagrodzenia za wykonane ustugi, niezaleznie od okolicznosci i formy jej
wykonania. Przyjecie, ze czlonek zespotu badawczego, bedgc uprawnionym np. do
wyboru gabinetu, w ktorym przyjmie pacjenta bioracego udziat w badaniu klinicznym
lub w ktérym wykonana zostanie okreslona procedura zwigzana z badaniem, mogloby
by¢ potraktowane jako niezasadne rozszerzanie tresci przepisu art. 8d ust. 1 pkt 1
ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, wbrew zasadzie, ze wyjatki od
ogdlnej reguty nie powinny by¢ interpretowane r0ZSZerzajaco”.

Inaczej mozna oceni¢ sytuacj¢ badacza. Badacz bowiem, przyjmujac propozycj¢
wspdlpracy przy badaniu klinicznym i proponujge miejsce jego prowadzenia, staje sig
osoba decydujaca o miejscu wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug. Co wigeej, z
uwagi na §4 pkt 2 rozporzadzenia w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej, badacz moze
zaproponowa¢ tylko taka lokalizacje, ktora ,.dysponuje” (obowigzkiem badacza jest
dysponowanie warunkami lokalowymi i sprzgtem, niezbednymi dla wlhasciwego
przeprowadzenia badania klinicznego). Nie powinna mieé zatem miejsca sytuacja, gdy

watpliwosci interpretacyjnych. Malinowski, Andrzej. 2. Koniunkcja. W: Polski tekst prawny. Opracowanie
tre$ciowe i redakcyjne. Wybrane wskazania logiczno-j¢zykowe. Wydawnictwo Prawnicze LexisNexis, 2012.

? Internetowy Stownik Jezyka Polskiego PWN http:/sjp.pwn.pl/

3 Zielinski, Maciej. 3. Elementy realistyczne koncepcji. W: Wykladnia prawa. Zasady, reguty, wskazowki.
Wydawnictwo Prawnicze LexisNexis, 2012.
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kto$ inny, zamiast samego badacza, decydowatby o miejscu prowadzenia przez niego
badania klinicznego. Tym samym wydaje si¢, ze to Kkryterium zastosowania
wylgczenia ustawy moze odnosi¢ si¢ do badacza. Mozliwa jest jednak inna
interpretacia prawna, zgodnie z ktora, jezeli w umowie strony okreslity miejsce
prowadzenia badania, to badacz nie ma juz wptywu na ,miejsce wykonania zlecenia” i
wylgczenie nie znajduje zastosowania.

4.3 Podobnie jak w przypadku miejsca, ,czas” wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustugi
nie zostat zdefiniowany w przepisach ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.
Nalezy go zatem rozumie¢, zgodnie z definicja stownikowsg, jako »okres, pore, gdy co$

jest wykonywane lub co$ si¢ dzieje; lub tez sposob obliczania, wyznaczania czasu .

4.3.1

4.3.2

433

b

Rozklad czasowy wykonania poszczegdlnych czynnosci skladajacych si¢ na badanie
kliniczne jest okre§lony w protokole badania klinicznego. Najczgsciej czynnosci
przewidziane w badaniu sa zaplanowane jako wymagajace wykonania w okreslonej
jednostce czasu (np. w okreslonym dniu, w tygodniu lub w miesigcu, liczonym od
rozpoczecia badania), nie za§ w scidle okreslonym momencie. Rozporzadzenic w
sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej wymaga, by protokot badania klinicznego
zawieral w szczegolnodei (§ 17 ust.1 pkt 10): opis okresu leczenia i przewidywany
czas udzialu uczestnikéw badania klinicznego w badaniu, z uwzglgdnieniem
kolejnosci i czasu trwania wszystkich okreséw badania klinicznego oraz obserwacji po
zakonczeniu badania.

Pozostajac przy okresleniu ,,ramowym” (tj. wizyta w okreslonym dniu, w tygodniu lub
w miesiacu, liczac od rozpocze¢cia badania), od czlonkéw zespotu badawczego
zazwyczaj nie wymaga sig, by czynnosci byly wykonywane o precyzyjnie okreslonej
godzinie. Maja oni wigc pewng swobodg w wyborze czasu wykonania zlecenia lub
$wiadczenia ustugi. Nalezy mie¢ jednak na uwadze, Ze co do zasady, to badacz bedae
kierownikiem zespolu odpowiedzialnym za prowadzenie badania klinicznego w
danym os$rodku (art. 2 pkt 2a ustawy prawo farmaceutyczne), decyduje o podziale i
organizacji pracy przy badaniu. Czlonkowie zespotu badawczego mogliby posiada¢
pewng moznos¢ decydowania co do czasu wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustugi,
o ile wykonanie poszczegdlnych czynnosci zostanie przeprowadzone w generalnych
terminach okres§lonych protokolem badania klinicznego, jednak kazdorazowo
decydujace zdanie nalezatoby do badacza.

Podsumowujac, pewna swobode w wyborze czasu wykonania zlecenia lub
$wiadczenia ustug dysponuje badacz bedacy kierownikiem zespotu badawczego.
Sytuacja poszezegélnych czlonkéw zespolu badawczego moze by¢ zrdznicowana i
wymagataby kazdorazowo indywidualnej oceny, przy czym zazwyczaj czas i miejsce
jest okreslany przez badacza i protokodt badania klinicznego. Tym samym wydaje sig,
7e to kryterium zastosowania wylaczenia ustawy moze odnosi¢ sie do badacza.
Mozliwa jest jednak inna interpretacja prawna, zgodnie z ktorg, strony w umowie o
badanie kliniczne okre$laja czas prowadzenia badania poprzez odestanie do protokotu
badania, ktéry do$¢ precyzyjnie okresla moment przeprowadzenia procedur
badawczych z udziatem uczestnika badania.

* Internetowy Stownik Jezyka Polskiego PWN http://sjp.pwn.pl/
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4.4 Ostatni warunek wylaczenia zastosowania minimalnej stawki godzinowej, .
przystugiwanie wylacznie wynagrodzenia prowizyjnego w zwiazku z wykonaniem
umowy zlecenia lub $wiadczenia ustug, jest precyzyjnie zdefiniowany w art. 8d ust. 3
ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg. Przez wynagrodzenie prowizyjne nalezy
rozumieé wynagrodzenie uzaleznione od wynikow:

1) uzyskanych przez przyjmujgcego zlecenie lub $wiadczacego ustugi w ramach
wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug lub

2) dziatalnoéci przedsigbiorcy albo innej jednostki organizacyjnej, na rzecz ktorych jest
wykonywane zlecenie lub sg $wiadczone ustugi

- takich jak liczba zawartych uméw, wartos¢ zawartych uméw, sprzedaz, obroét,
pozyskane zlecenia, wykonane ustugi lub uzyskane naleznosci.

4.4.1 Wynagrodzenie cztonkéw zespotu badawczego, podobnie jak wynagrodzenie badaczy
oraz oérodkéw badawczych, jest kalkulowane w oparciu o liczbg prawidtowo
wlaczonych do badania pacjentdw, przeprowadzonych wizyt oraz procedur
badawczych wykonanych na wizytach. Oznacza to, ze poziom wynagrodzenia jest
skorelowany z zakresem ustug badawczych wykonanych przez czlonka zespotu.
Zasadnym bytoby wiec przyjecie, ze wynagrodzenie cztonka zespotu zalezy wylgcznie
od liczby wykonanych ustug, bedac tym samym wynagrodzeniem prowizyjnym w
rozumieniu art. 8d ust. 1 pkt 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg.

4,42 Nalezy takze dodaé, art. 8d ust. 1 pkt 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg
wymaga, by nalezne wynagrodzenie mialo ,,wylgcznie” charakter prowizyjny.
Wyplata zatem dodatkowego wynagrodzenia badaczowi lub czlonkowi zespotu
badawczego, niezaleznego od liczby wykonanych ustug (np. wynagrodzenie
ryczattowe za czynnodci dodatkowe, takie jak posrednictwo w rozliczeniu kosztow
dojazdéw pacjentéw na wizyty zwiazanie z badaniem) powodowataby, ze czlonek
zespolu otrzymalby wynagrodzenie niebedace wynagrodzeniem ,,wylgcznie”
prowizyjnym. Tym samym, nawet przy spetnieniu przestanek z punktow 4.1 a) i b)
powyzej, zastosowanie zwolnienia z art. 8d ust. 1 pkt 1 nie byloby mozliwe.

4.5 W $wietle powyzszych argumentow, wydaje sig, ze wyjatek przewidziany w art. 8d ust. 1
pkt 1 ustawy minimalnym wynagrodzeniu za pracg nie powinien by¢ stosowany wobec
cztonkéw zespotu badawczego, z uwagi na brak mozliwosci decydowania przez nich o
miejscu i czasie wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug. W odniesieniu od badacza,
mozna znalezé argumenty za tym, Ze badacz uczestniczac w procesie organizacji badania,
sam decyduje lub wspétdecyduje o miejscu i czasie jego prowadzenia (punkt 4.2.314.3.3
powyzej), a takze przystuguje mu wylgcznie wynagrodzenie prowizyjne. Ponadto, badacz
bedac kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za prowadzenie badania w danym
osrodku, niejednokrotnie sam zawiera umowy zlecenia z czlonkami zespotu badawczego,
co powoduje, ze badacz nie jest przyjmujagcym zlecenie lub $wiadczacym ustugi w
rozumieniu art. 1 pkt 1b ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg, a tym samym
przepisy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg nie majg do niego zastosowania.
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Obszary ryzyka prawnego

Przepisy ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg przewidujg w art. 8e sankcj¢ za
czyn polegajacy na wyplacaniu przyjmujgcemu zlecenie lub $wiadczacemu ustugi
wynagrodzenia za kazda godzing wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug w wysokosci
nizszej niz obowiazujaca wysoko$¢ minimalnej stawki godzinowej. Za czyn odpowiada
przedsiebiorca albo osoba dzialajaca w imieniu przedsigbiorcy. Czyn powyzszy
zagrozony jest karg grzywny od 1.000 zt do 30.000 zi, a Sciganie nastepuje w trybie
przepisow ustawy z dnia 24 sierpnia 2001 r. kodeks postgpowania w sprawach o
wykroczenia. (Dz. U. z 2016 r. poz. 1713 z p6zn. zm.).

5.1.1 Kontrola wyplacania wynagrodzenia w wysokosci wynikajacej z minimalnej stawki

godzinowej jest ustawowym zadaniem Panstwowej Inspekeji Pracy (art. 10 ust. 1 pkt
15b ustawy z dnia 13 kwietnia 2007 r. o Panstwowej Inspekji Pracy. (Dz. U. z 2015¢
poz. 640 z p6zn. zm.). Kontrola wyplacania wynagrodzenia w wysokosci wynikajacej
z wysokosci minimalnej stawki godzinowej jest przeprowadzana przez Inspektorow
pracy. Kontrola moze byé przeprowadzona ,.bez uprzedzenia i o kazdej porze dnia i
nocy” (art. 24 ust 1 ustawy). Inspektorowi pracy przystuguje takze uprawnienie do
wystepowania jako oskarzyciel publiczny w postgpowaniu o wykroczenie przeciwko
prawom pracownika okreslonym m.in. w ustawie o minimalnym wynagrodzeniu za
prace (art. 17 § 2 kodeksu postepowania w sprawach o wykroczenia).

512 CRO jako osoba prawna, nie moze ponosi¢ odpowiedzialnosci za czyn bedacy

wykroczeniem. Odpowiedzialno$é z art. 8e ponosi¢ bgdzie osoba dziatajaca w imieniu
CRO, wyplacajgca przyjmujacemu zlecenie wynagrodzenie w wysokoscei nizszej niz
obowiazujaca wysokos¢ minimalnej stawki godzinowej. CRO, bgdgc osobg prawna,
podlega¢ moze jedynie odpowiedzialnosci w trybie ustawy z dnia 28 pazdziernika
2002 r. o odpowiedzialnosci podmiotéw zbiorowych za czyny zabronione pod grozba
kary (Dz. U. z 2016 r. poz. 1541), jednak ustawa ta dotyczy jedynie odpowiedzialnosci
za czyny bedace przestepstwami, nie zas wykroczeniami.

5.2. Art. 8b ust. 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu przewiduje obowiazek stron w do

okreslenia w umowie sposobu potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia lub
$wiadczenia ustug. W razie, gdy strony w umowie nie okreéla sposobu potwierdzania
liczby godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug, przyjmujacy zlecenie lub
$wiadczacy ustugi zgodnie z art. 8b ust. 2, przedktada w formie pisemnej, elektronicznej
lub dokumentowe]j informacje o liczbie godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia
ushug, w terminie poprzedzajgcym termin wyplaty wynagrodzenia. By uniknac
jednostronnego deklarowania liczby godzin wykonania zlecenia lub Swiadczenia ustug
przez czlonkéw zespolu badawczego, trudnego do zweryfikowania w praktyce,
nalezatoby wprowadzié¢ do uméw podlegajacych ustawie o minimalnym wynagrodzeniu
za pracg, stosowny mechanizm potwierdzania liczby godzin przeznaczonych na
czynnosci zwiazane z badaniem.

52.1 Art. 8c ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg¢ przewiduje obowiazek

przechowania dokumentéw okreslajagcych sposdb potwierdzania liczby godzin
wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug oraz dokumentow potwierdzajacych liczbg
godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug przez okres 3 lat od dnia, w ktorym
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5.3

5.4

6.2

wynagrodzenie stalo si¢ wymagalne. Obowigzek ten cigzy na przedsigbiorcy albo
innej jednostce organizacyjnej, na rzecz ktérej jest wykonywane zlecenie lub s3
$wiadczone ustugi.

Stosownie do art. 8a ust. 2 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace,
przyjmujacemu  zlecenie lub $wiadczacemu ustugi przystuguje wynagrodzenie W
wysokogci obliczonej z uwzglednieniem minimalnej stawki godzinowej. W razie zatem
wyplacenia wynagrodzenia w wysokodci nizszej niz minimalna stawka godzinowa,
czlonek zespohu badawczego bytby uprawniony do dochodzenia w drodze sadowej
roznicy pomiedzy wynagrodzeniem minimalnym W wynagrodzeniem realnie
wyplaconym. Zgodnie z art. 11b ustawy o Panstwowej Inspekcji Pracy, wlasciwe organy
Panistwowe] Inspekeji Pracy sa uprawnione do skierowania wystgpienia lub wydania
polecenia w sprawie wyplacenia wynagrodzenia w wysokoséci wynikajacej z wysokoscei
minimalnej stawki godzinowe;.

Wedtug art. 8a ust. 3 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace, jezeli kilka osob
przyjmuje zlecenie lub zobowigzuje si¢ $wiadczy¢ ustugi wspolnie, kazdej z tych osdb
przystuguje wynagrodzenie ustalone zgodnie z ust. 112, tj. w taki sposdb, aby wysokos¢
wynagrodzenia za kazdg godzing wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug nie byla
nizsza niz wysokos¢ minimalnej stawki godzinowej. Jezeli zatem jakas czynnosé w toku
badania zostata wykonana przez kilku cztonkéw zespohu (np. wspotbadacza oraz dwie
pielegniarki), kazda z nich jest indywidualnie uprawniona do otrzymania wynagrodzenia
nie nizszego niz obliczonego wg minimalnej stawki godzinowej.

Mozliwe rozwigzania na przyszlosé

Z uwagi na wskazane powyzej watpliwosci co do mozliwosci zastosowania wyjatku
opisanego w art. 8d ust. 1 pkt 1 ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg i
zwigzane z tym komplikacje przy realizacji pfatnosci, jednym z rozwigzan wydaje si¢ by¢
wylaczenie CRO z procesu rozliczen cztonkéw zespotu badawczego. W takim wypadku,
cate wynagrodzenie za przeprowadzenie badania powinno zostac wyplacone badaczowi
albo ogrodkowi badawczemu, ktéry z kolei bytby zobowiazany do zaplaty stosownej
czedci, adekwatnej do wykonanej pracy, osobom zaangazowanym do prowadzenia
badania. CRO, nie bedac podmiotem wyplacajacym wynagrodzenie na podstawie umow
zlecenia (uméw o s$wiadczenie ustug), nie byloby zobowigzane do, po pierwsze
implementacji systemu S$ledzenia pracy godzinowej czlonkow zespotu badawczego
(punkt 5.2 powyzej), a po drugie, do samego rozliczenia z uwzglednieniem minimalne;j
stawki godzinowej (punkty 5.3 i 5.4 powyzej). Nalezy dodaé, ze umowy, W ktorych
100% wynagrodzenia za przeprowadzenie badania klinicznego jest wyptacane na rzecz
badacza albo osrodka badawczego, funkcjonujg w obrocie, bedac niekiedy preferowang
forma rozliczen ze strony podmiotow zaangazowanych w proces realizacji badania.

Innym rozwiazaniem bylaby rezygnacja z zawierania umow zlecenia lub uméw o
$wiadczenie ustug z czlonkami zespotéw badawczych, na rzecz innych form rozliczen,
takich jak umowa o dzielo. Istniejg jednak daleko idgce watpliwosci, czy mozliwe byloby
zakwalifikowanie czynno$ci wykonywanych przez czlonkéw zespotu badawczego jako
dzieta w rozumieniu art. 627 kodeksu cywilnego. Umowa o dzieto polega bowiem na
zobowiazaniu przyjmujgcego zamdwienie do wykonania oznaczonego dziela,
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6.3

1.2

7.3

7.4.

zamawiajacego do zaplaty wynagrodzenia. Umowa o dzielo, bedac umows rezultatu,
wyrdznia si¢ tym, ze w momencie skladania zamowienia dzietlo nie istnieje, a
przyjmujacy zaméwienie ma swoim dzialaniem spowodowac jego powstanie. W
przypadku natomiast umowy zlecenia, istotne bgdzie dokonywanie przez przyjmujacego
zlecenie okreslonych dziatan (niekoniecznie odplatnych), a nie uzyskanie konkretnego
rezultatu.’ Uznanie, ze czynnosci wykonywane przez cztonkéw zespotu badawczego
zmierzaja do wykreowania zindywidualizowanego dziela, a nie wykonania z gory
okreslonych ustug, mogloby zosta¢ zatem potraktowane jako zmierzajace do obejscia
przepisow o zleceniu, o minimalnym wynagrodzeniu za prace, jak réwniez innych ustaw,
np. dotyczacych ubezpieczenia spotecznego.

Nalezy zwrdci¢ uwagg, ze przepisy dotyczace minimalne; stawki godzinowej, wchodzace
w zycie 1 stycznia 2017 r., od tej daty dotycza takze uméw zawartych przed dniem
wejécia w zycie ustawy nowelizujacej i trwajacych w tym dniu. Oznacza to, ze
przyjmujgcym zlecenie lub wykonujacym ustugi na mocy umow trwajacych po wejéciu w
zycie ustawy nowelizujgcej, nalezne jest wynagrodzenie, ktorego wysoko$¢ nie moze by¢
nizsza niz aktualna minimalna stawka godzinowa. Do niniejszych uméw beda miaty
zastosowanie takze przepisy nakladajagce obowiazek przechowania dokumentow
okreglajacych sposéb potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia
ustug. W zwigzku z powyzszym, nalezaloby rozwazy¢ zasadnos$é¢ aneksowania
trwajacych uméw z czionkami zespolu badaweczego w zakresie dodania sposobu
potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia lub swiadczenia ustug.

Podsumowanie

Ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. 0 zmianie ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za pracg
oraz niektérych innych ustaw weszta w zycie 1 stycznia 2017 r. Wprowadzona przez nig
minimalna stawka godzinowa ma zastosowanie do wszelkich umow zlecenia oraz
$wiadczenia ustug, w ktérych osoba fizyczna przyjmuje zlecenie lub $wiadczy ustugi na
rzecz przedsigbiorcy albo innej jednostki organizacyjnej, z ustawowo okreslonymi

wyjatkami.

Wylaczenie stosowania minimalnej stawki godzinowej moze znalezé zastosowanie do
badacza, gdyz w pewnym zakresie decyduje on o miejscu i czasie swiadczenia ustug oraz
przystuguje mu wylacznie wynagrodzenie prowizyjne. W tym zakresie, mozliwe sa
jednak przeciwne interpretacje i zasadne wydaje sie obserwowanie jak wyglada¢ bedzie
praktyka stosowania ustawy oraz ewentualne wskazowki interpretacyjne wydane przez
organy administracyjne lub sadu.

Wrylaczenie stosowania minimalnej stawki godzinowej nie ma zastosowania, W naszej
ocenie, do uméw z czlonkami zespolu badawczego, z uwagi na brak mozliwosci
decydowania przez nich o miejscu i czasie wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug.

Wyplacanie wynagrodzenia z naruszeniem ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za
prace, tj. w wysokosci nizszej niz obowiazujgca wysoko$¢ minimalnej stawki
godzinowej, jest wykroczeniem zagrozonym karg grzywny od 1.000 zt do 30.000 zt.

3 Jedrej, Kamil. Art. 627. W: Kodeks cywilny. Komentarz, wyd. 1I. Wydawnictwo Prawnicze LexisNexis, 2014.
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7.5 Stosowanie przepisdw ustawy wymaga wykonywania przez przedsigbiorcg wyplacajgcego
wynagrodzenie wykonywania takze innych obowigzkow — wprowadzenia do umow
mechanizmu potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia lub §wiadczenia ustug oraz
odpowiedniego przechowania dokumentéw okreslajacych sposob potwierdzenia liczby
godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug.

7.6 Do uméw zlecenia i uméw o $wiadczenie ustug zawartych przed dniem 1 stycznia 2017 r.
i trwajacych w tym dniu, stosuje si¢ przepisy ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za
prace w brzmieniu ustalajgcym ustawa z dnia 22 lipca 2016 r. o zmianie ustawy o
minimalnym wynagrodzeniu za prace oraz niektérych innych ustaw. Nalezy rozwazy¢
zasadnos$¢ aneksowania trwajacych umoéw z czlonkami zespotu badawczego w zakresie
dodania sposobu potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia lub $wiadczenia ustug.

7.7 Jako mozliwe rozwigzanie widzimy przeniesienie obowiazku wyptaty wynagrodzenia
cztonkom zespohu badawczego na badacza albo osrodek badawczy.

7.8 Zastosowanie przy zawieraniu uméw z cztonkami zespotu badawczego umow o dzieto
zamiast uméw zlecenia lub uméw o $wiadczenie ustug wydaje si¢ by¢ watpliwe pod
wzgledem prawnym i rodzi ryzyko bycia potraktowanym jako zmierzajace do obejscia
prawa.

Adwokat
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