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Stan faktyczny

» CRO reprezentuje sponsora badania klinicznego

» CRO w toku prowadzenia badan klinicznych podpisuje z cztonkami
zespotow badawczych umowy zlecenia, celem wyptaty
wynagrodzenia za czynnosci wykonane w ramach prowadzonego
badania

» Powstaje pytanie, czy wynagrodzenie wyptacane cztonkom zespotu
badawczego przez CRO, powinno uwzglednia¢ wysokos¢ minimalnej
stawki godzinowej w rozumieniu ustawy o minimalnym
wynagrodzeniu za prace, w brzmieniu obowigzujacym od dnia 1
stycznia 2017 r.
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Stan prawny

= Dnia 1 stycznia 2017 r. weszta w zycie ustawa 0 zmianie
ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace oraz
niektorych innych ustaw regulujaca szczegdlne rozwigzania
dotyczagce minimalnej stawki godzinowej za wykonanie
zlecenia lub wykonanie ustug

» Stosuje sie do przyjmujacego zlecenie lub Swiadczacego
ustugi

» Przez przyjmujacego zlecenie lub swiadczacego ustugi
rozumie sie:

a) osobe fizyczna wykonujaca dziatalnos¢ gospodarcza,

niezatrudniajaca pracownikow lub niezawierajaca umow ze

zleceniobiorcami

b) osobe fizyczna niewykonujaca dziatalnosci gospodarcze]
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Wytaczenie zastosowania

Ustawa o minimalnym wynagrodzeniu za prace przewiduje wytaczenie
stosowania minimalnego stawki godzinowej wobec umoéw, pod
warunkiem spetnienia nastepujacych warunkow:

a) przyjmujacy zlecenie lub Swiadczacy ustugi decyduje o miejscu
wykonania zlecenia lub swiadczenia ustug

b) przyjmujacy zlecenie lub Swiadczacy ustugi decyduje o czasie
wykonania zlecenia lub Swiadczenia ustug

C) przyjmujacemu zlecenie lub Swiadczacemu ustugi przystuguje
wytacznie wynagrodzenie prowizyjne

Spojniki ,i” stosowane w przepisie nalezy poczytywac za wymaog
tacznego spetnienia powyzszych warunkow.

Wytaczenie zastosowania ustawy do umow o dzieto
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Miejsce wykonania zlecenia lub swiadczenia
ustug

» Jezeli interpretujemy ,miejsce” jako
lokalizacje to cztonek zespotu badawczego
nie ma mozliwosci decydowania

» Jezeli interpretujemy ,miejsce” jako

pomieszczenia to cztonek zespotu

padawczego ma mozliwos¢ decydowania

» Badacz - proponuje miejsce prowadzenia
badania, gdyz to on prowadzi badanie
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Czas wykonania zlecenia lub swiadczenia
ustug

» Rozktad czasowy wykonania czynnosci w
badaniu klinicznym wynika z protokotu

» Jezeli czas jest okreSlony ramowo, zazwyczaj
nie ma wymogu wykonania czynnosci w scisle
wskazanej precyzyjnej godzinie
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Wynagrodzenie prowizyjne

» wynagrodzenie uzaleznione od wynikow: uzyskanych przez
przyjmujacego zlecenie lub Swiadczacego ustugi albo
dziatalnosci przedsiebiorcy, na rzecz ktorych wykonywane
jest zlecenie, takich jak liczba zawartych umow, wartosc
zawartych umow, sprzedaz, obrot

» wynagrodzenie w badaniu kalkulowane jest w oparciu o liczbe
uczestnikow, wizyt oraz procedur badawczych

» ,wytaczny’ charakter prowizyjny (czynnosci dodatkowe, np.
rozliczanie kosztow dojazdow pacjentow)
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Czionkowie zespotu badawczego
(wspotbadacze i pielegniarki)

= Wyjatki nie znajduja zastosowania:
= brak mozliwosci decydowania przez nich o miejscu

= brak mozliwosci decydowania o czasie wykonania zlecenia
lub Swiadczenia ustug

* nalezne wynagrodzenie prowizyjne

/ ZIECIK / MIEOWSKA
‘ KANCELARIA PRAWNA



Badacz

= Wyjatek stosowania ustawy moze znalez¢ zastosowanie do badacza:

= uczestniczac w procesie organizacji badania, sam decyduje lub
wspotdecyduje o miejscu

= czasie jego prowadzenia

= przystuguje mu wytagcznie wynagrodzenie prowizyjne

Ponadto, badacz bedac kierownikiem zespotu odpowiedzialnym za
prowadzenie badania w danym oSrodku, niejednokrotnie sam zawiera
umowy zlecenia z cztonkami zespotu badawczego, co powoduje, ze badacz
nie jest przyjmujacym zlecenie lub Swiadczacym ustugi w rozumieniu
ustawy o minimalnym wynagrodzeniu za prace, a tym samym przepisy o
minimalnym wynagrodzeniu za prace nie maja do niego zastosowania
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Termin wyptaty wynagrodzenia / ewidencja liczby
godzin

= W przypadku umoéw zawartych na czas dtuzszy niz 1 miesigc, wyptaty
wynagrodzenia dokonuje sie co najmniej raz w miesigcu

= Gdy strony w umowie nie okresla sposobu potwierdzania liczby godzin,
przyjmujacy zlecenie przektada informacje (pisemnie lub elektronicznie) o
liczbie godzin, w terminie poprzedzajacym termin wyptaty wynagrodzenia -
aby uniknac jednostronnego deklarowania liczby godzin trudnego do
zweryfikowania w  praktyce, nalezatoby wprowadzi¢ do umow
podlegajacych ustawie o minimalnym wynagrodzeniu za prace, stosowny
mechanizm potwierdzania liczby godzin przeznaczonych na czynnosci
zwigzane z badaniem

= Dokumenty okresSlajace liczbe godzin przechowuje sie przez 3 lata od
wymagalnosci wynagrodzenia

= Brak wyjatkow lub wytaczen od ww. obowigzkéw
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Ustugi wspolne

» Wedtug ustawy, jezeli kilka osob przyjmuje zlecenie lub
zobowiazuje sie Swiadczyc ustugi wspolnie, kazdej z tych osob
przystuguje wynagrodzenie minimalne

» Jezeli zatem jakas czynnosc w toku badania zostata wykonana
przez kilku cztonkow zespotu (np. wspotbadacza oraz dwie
pielegniarki), kazda z nich jest indywidualnie uprawniona do
otrzymania wynagrodzenia nie nizszego niz obliczonego wg
minimalnej stawki godzinowej
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Obszary ryzyka prawnego

A\

kara grzywny od 1.000 zt do 30.000 zt

Kto, bedac przedsiebiorca Ilub dziatajac w imieniu

przedsiebiorcy, wyptaca wynagrodzenie nizsze niz minimalna

stawka godzinowa

» za czyn odpowiada przedsiebiorca albo osoba dziatajaca w
imieniu przedsiebiorcy

> Sciganie nastepuje w trybie przepisow ustawy z dnia 24

sierpnia 2001 r. kodeks postepowania w sprawach o

wykroczenia

> Inne obowigzki nie zagrozone grzywna

A\
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Mozliwe rozwiazania na przysztosc

» wylaczenie CRO 2z procesu rozliczen cztonkow zespotu
badawczego

» cate wynagrodzenie za przeprowadzenie badania moze zostac
wyptacone badaczowi albo osrodkowi badawczemu, ktéry z
kolei bytby zobowiazany do =zaptaty stosownej czeSci,
adekwatnej do wykonanej pracy, osobom zaangazowanym do
prowadzenia badania

» ustawa dotyczy takze umow zawartych przed dniem wejscia w
zycie ustawy = zasadnoSC aneksowania trwajacych umoéw z
cztonkami zespotu badawczego w zakresie dodania sposobu

potwierdzenia liczby godzin wykonania zlecenia Ilub

Swiadczenia ustug
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Dziekuje za uwage!

piotr.ziecik@zflegal.pl
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