Eﬂ?ggéjzsekie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska - Zdr0W|a Burapejski Punduse Spokscany

,Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych

w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy -
zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej”, nr
POWR.05.02.00-00-0008/19, projekt realizowany w ramach Programu
Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020 Os Priorytetowa V Wsparcie KADEMIA
dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe B
i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do BADAN KLINICZNYCH

niedrogich, trwatych oraz wysokigj jakosci ustug zdrowotnych

Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych dla

| 0 | SZKOLENIA DLA CZEONKOW

uczestnikc’ew badf‘z\r:\ klinicznych okreslony w ustawie o 5 Zesporow BaDAwCzZYCH
badaniach klinicznych produktow leczniczych
stosowanych u ludzi z dnia 9 marca 2023 . QO  szkoea
KOORDYNATOROW

Adwokat Dariusz Tarabasz T POCTE e

,NIEKOMERCYJNE BADANIA KLINICZNE
- PROJEKTOWANIE, REALIZACJA | ZARZADZANIE”

Q&P SZKOLENIA PODCZAS KONFERENCJI
ey BRANZOWYCH DLA LEKARZY POZ
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Fundusze Rzeczpospolita

Europejskie Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska

Z d r0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

PLAN
1) Krajobraz prawny;
2) Ustaw o badaniach klinicznych i jej migjsce w systemie ,
3) Fundusz kompensacyjny - czym jest Fundusz, jak funkcjonuje, podobne regulacje w Polsce i na Swiecie;
4) Charakter Funduszu ijego rolai zalety;
5) Migjsce Funduszu w catym systemie ochrony pacjenta;
6) Przepisy stosowane odpowiednio;
7)  Wptaty na Fundusz;
8) Charakter postepowania;
9) Whniosek;
10) WYysokosc swiadczenia kompensacyjnego;
11) Tryb odwotawczy:;
12) Wyptata i zwrot swiadczenia kompensacyjnego;
13) Obowiagzki sprawozdawcze;
14) Podatki.
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Eld?gggjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Krajobraz prawny

Rozporzadzenie Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r.
w sprawie badan klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia
dyrektywy 2001/20/WE (dalej rowniez jako: ,Rozporzadzenie UE 536")

Ustawa o badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi z dnia 9 marca
2023 r.(Dz.U. z 2023 r. poz. 605) (dalej rowniez jako: ,Ustawa o badaniach klinicznych”)
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E{‘.',‘S;‘Z,-Zsek;e Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ma zasieg ogolny Wiaze Panstwo, do
Nie wymaga ktorego jest kierowana

implementacji, jest Wigze w odniesieniu
stosowane do rezultatu, ktory ma
bezposrednio i w byc¢ osiagniety

catosci we wszystkich
Panstwach
Cztonkowskich

Wymaga
implementacji
(swoboda wyboru
formy i sSrodkow)

UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Fundusze Rzeczpospolita

Europejskie Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska

Z d r0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Prawo krajowe

W przypadku gdy w trakcie badania ‘ W badaniach klinicznych nalezy zapewnic¢
klinicznego szkoda wyrzadzona odszkodowanie w przypadku roszczen
uczestnikowi skutkuje odszkodowawczych skutecznie
odpowiedzialnoscia cywilng lub karng dochodzonych zgodnie z majacymi
badacza lub sponsora, warunki zastosowanie przepisami. W zwigzku z tym
dotyczace odpowiedzialnosci w takich panstwa cztonkowskie powinny
przypadkach, w tym kwestie zapewnhic¢ ustanowienie systemow
PrzyCczynowosci oraz wymiaru odszkodowan za szkody poniesione przez
odszkodowania i kary, powinny nadal uczestnika, odpowiednich do charakteru |
podlega¢ prawu krajowemu. zakresu ryzyka.

et ok e ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

AGENCJA
MEDYCZNYCH



Et.'?é'é'éjzseki o Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ustawa o badaniach klinicznych okresla m.in.:

zasady odpowiedzialnosci cywilnej i karnej
badacza oraz sponsora

zasady organizacji i funkcjonowania Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwanego
dalej ,,Funduszem”
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Fundusze : . . _
Europejskie — Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska

Wiedza Edukacja Rozwoj Zdr0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Czym jest Fundusz Kompensacyjny

Fundusz Kompensacyjny jest panstwowym funduszem celowym utworzonym w celu
wyptacania swiadczen kompensacyjnych w przypadku wystgpienia zdarzen .

*Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguje, w przypadku gdy uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia albo
Smierc uczestnika badania klinicznego wynikajg z naturalnego przebiegu choroby.
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Fundusze

e . Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska [
EUl'OpejSkle - Polska /\/\7_ Zdrowi a Europejski Fundusz Spoteczny **, . ,:

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Czym jest Fundusz Celowy

W sensie prawno-ekonomicznym fundusz

Obowigzujagce przepisy okreslajg celowy nalezatoby rozumiec jako zaséb

panstwowy fundusz celowy jako srodkow pienieznych (K Sawicka,

wyodrebniony rachunek bankowy. Ujecie w: Karlikowska, Miemiec, Ofiarski, Sawicka,

to ma charakter techniczny. Ustawa o finansach publicznych, 2010, art.
29, s. 82).

Fundusz nie jest jednostkg organizacyjna, lecz jest wyodrebnionym rachunkiem
bankowym, ktorym dysponuje minister wskazany w ustawie tworzacej fundusz
albo inny organ wskazany w ustawie. "Funduszem jest zasob srodkow
pienieznych pochodzacych z okreslonych zrodet i przeznaczonych na
okreslone cele’ (K. Sawicka, w: System PrFin, t. Il, 2010, s. 65).
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Fundusze

e . Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska [
EUI'OpEjSkle - Polska /\/\7_ Zdrowi a Europejski Fundusz Spoteczny %, X ,:

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Czym jest Fundusz Celowy

Jako racgje istnienia funduszy wskazac
mozna zwigzang z nimi mozliwosc¢
prowadzenia elastyczniejszej
gospodarki srodkami publicznymi w
poréwnaniu z finansowaniem
budzetowym (K. Sawicka,

w: Karlikowska, Miemiec, Ofiarski,
Sawicka, Ustawa o finansach
publicznych, 2010, art. 29, s. 80).

Fundusz celowy jest instytucja
prawng tworzong wytacznie w drodze
ustawy. Oznacza to brak mozliwosci
tworzenia funduszy w drodze aktow
wykonawczych, aktow prawa
miejscowego oraz aktow kierownictwa
wewnetrznego (A. Gorgol, Fundusze,
w: W. Wojtowicz, Zarys, s. 56).

Podstawg gospodarki finansowej
panstwowego funduszu celowego

jest roczny plan finansowy, w ramach posiada osobowej struktury (K.

ktorego sporzadza sie plan dochodow i : . :
wydatkow uimowanych w terminie ich 22;X/|cka, w: System PrFin, t. I, 2010, s.

zaptaty.

Panstwowy fundusz celowy jest
jedynie forma organizacyjna i nie
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Eld?gggjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Dysponentem funduszu celowego jest minister wskazany w ustawie tworzgcej
fundusz albo inny organ wskazany w ustawie.

Dysponentem Funduszu Kompensacyjnego
jest Rzecznik Praw Pacjenta

{29 UNIWERSYTET MEDYCZNY

IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU

AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN GCP pl | Dobrei Praktyki Badar
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce




Et’,’,‘g,‘,‘éjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podobne regulacje

Ustawa o0 zmianie ustawy o
zapobieganiu oraz zwalczaniu Fundusz Kompensacyjny

zakazen i chorob zakaznych u ludzi Szczepien Ochronnych
oraz niektorych innych ustaw

Przepis tworzacy Fundusz wszedt w zycie 27 stycznia 2022 r., natomiast wnioski o wyptaty z funduszu
mozna sktadac od 12 lutego 2022 r.
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Fundusze . .2 . _
Europejskie = II§cz)tles_)c'ir.a||aospol|I:a /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska

Wiedza Edukacja Rozwé;j Zdr0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Fundusze kompensacyjne na Swiecie

Podobne rozwigzania wprowadzono miedzy innymi we:

O (On (o (Do (Dt (oo
(s (it ( Jrowmas (e ()

Francji

Wielkiej

Brytani Finlandii

Szwajcarii USA Kanadzie (Quebec)
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Fundusze : . . _
Europejskie — Reeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska

Wiedza Edukacja Rozwé;j Zdr0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Charakter Funduszu

Zalety:
4 ) 4 )
Utatwienia dowodowe Wycigganie wnioskow z

(brak koniecznosci btedow i dziatan

wykazywania winy) hiepozadanych
\ J \ J
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E‘d?{,’;’é,-zsekie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska - deOWla Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

W przypadku roznego rodzaju zdarzen medycznych
priorytetem nie jest szukanie winnych ale jak
najszybsze zapewnienie pomocy pokrzywdzonemu bez
skomplikowanych i czasochtonnych procedur ustalania
winny.

AGENCJA
MEDYCZNYCH

et ok e ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU



Fundusze : . _ _
Europejskie - ggfsclfgosl’outa /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska

Wiedza Edukacja Rozwé;j Zdr0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zakres odpowiedzialnosci odszkodowawczej

powstanie cywilnej

odpowiedzialnosci
odszkodowawczej uzaleznione
Jest od wystgpienia zdarzenia,

z ktorego wynikta szkoda,

wystapienia szkody oraz

zwigzku przyczynowego
pomiedzy tymi zdarzeniami
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Eld?gggjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przestanki odpowiedzialnosci odszkodowawczej

zachowanie sie odpowiedzialnego
A A A A

szkoda, ktéra jest wynikiem tego zachowania oraz
A A A Ay

adekwatny zwigzek przyczynowy taczacy zachowanie
odpowiedzialhego ze szkodg

Osoba zobowigzana do naprawienia szkody odpowiada zatem za normalne nastepstwa dziatania lub

zaniechania, z ktérego szkoda wynikta.
AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz .
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Fundusze : . . _
Europejskie — Reeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska

Wiedza Edukacja Rozwoj Zdr0W| a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Odpowiedzialnos¢ na zasadzie winy

przestanka odpowiedzialnosci
odszkodowawczej jest zawinione
art. 415 KC zachowanie oraz wyrzadzona w wyniku
tego zachowania szkoda

Zadna z powyzszych przestanek nie jest objeta domniemaniem. Poszkodowany dochodzi roszczenia o
naprawienie szkody na podstawie art. 415 KC, musi wykazac wszystkie przestanki odpowiedzialnosci
adresata jego roszczen.
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E‘J?S,;'é,-zsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Odpowiedzialnos¢ na zasadzie winy

» ‘ Element
O subiektywny mozna

okreslic jako ,wina

Wina, wyrazona w art. 415 KC, @ Ocena ta powinna obejmowacé sensu stricto
rozumiana jest jako ujemna element obiektywny, ktorym jest wskazujaca na
ocena zachowania sprawcy lub bezprawnosc oraz element nieprawidtowe
@ innej osoby odpowiedziainej subiektywny zachowanie sie

sprawcy, z powodu
ktoérego mozna
postawic¢ mu zarzut
(...).
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Eﬂ?gggjzsekie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska -~ Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Odpowiedzialnos¢ na zasadzie winy

Przyktady zawinienia
sponsora

niestaranne bezczynnos¢ lub podjecie

przeprowadzenie badan
przedklinicznych

AGENCJA
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uzycie wadliwego wprowadzenie btednego
produktu leczniczego protokotu badania

hiewtasciwych dziatan w
zwigzku ze zgtoszeniami
dziatan niepozadanych
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Eﬂ?ggzjzsekie Rzeczpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska - ZdI’OWIG Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Odpowiedzialnos¢ na zasadzie winy

Przyktady winy
badacza

hieprawidtowosci w
hiezastosowanie hiezastosowanie zasad zakresie uzyskania
prawidtowych dobrej praktyki

procedur medycznych klinicznej

AGENCJA
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hiezastosowanie
protokotu badania

zgody uczestnika
badania na udziat w
badaniu klinicznym
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Eld?ggéjzsekie Rzeczpospolita Ministerstwo Unia Europejska
- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Btad medyczny

Btedem medycznym jest czynnosé (lub zaniechanie)
lekarza w zakresie diagnozy i terapii, niezgodna z
naukg medycyny w zakresie dla lekarza dostepnym
(Tymczasem w badaniu klinicznym z zatozenia
wiedza ma by¢ dopiero zdobyta)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wyrok Sadu Najwyzszego Il CR 358/83

- ,pojecie nalezytej starannosci jest scisle powiazane z aktualnq wiedza medyczna: Poziom
wymagan w sferze diagnozy i terapii musi wyznaczac stan wiedzy medycznej. Ten stan
wiedzy medycznej nalezy pojmowac szeroko. Obejmuje on nie tylko metody leczenia, ale
stosowanie lekow oraz wyposazenie medyczne placowek zdrowia. Na plan pierwszy
wysuwa sie@ kwestia stosowania najlepszych metod leczenia i najlepszych srodkow

leczniczych i technicznych temu stuzacych'’
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Przyktad - ilustracja problemu stanu wiedzy medycznej

Podzielit dwunastu szkorbutowych
zeglarzy na szesc grup po dwie

osoby (pierwszy raz wprowadzit
grupy kontrolne)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

badanie kliniczne - badanie biometryczne

przydziat uczestnika do danej
strategii terapeutycznej ustalany decyzja o przepisaniu badanego oprocz standardowej praktyki
jest z gory i odbywa sie w produktu leczniczego jest klinicznej u uczestnikéow
sposob niestanowiacy podejmowana tacznie z decyzjq wykonuje sie dodatkowe
standardowej praktyki klinicznej o wtaczeniu uczestnika do procedury diagnhostyczne lub
zainteresowanego panstwa badania biomedycznego; lub procedury monitorowania
cztonkowskiego
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

badanie kliniczne - badanie biometryczne

-badanie biomedyczne”
oznacza kazde badanie
dotyczace ludzi, majace na
celu:

odkrycie lub potwierdzenie
klinicznych, stwierdzenie wszelkich
farmakologicznych lub innych dziatan niepozadanych
farmakodynamicznych Jednego lub wiekszej liczby
skutkow jednego lub wiekszej produktow leczniczych; lub

liczby produktow leczniczych
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Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badan
Klinicznych w Polsce

zbadanie wchtaniania,
dystrybucji, metabolizmu i

wydalania jednego lub
wiekszej liczby produktow
leczniczych
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowigzkowe ubezpieczenie

Odpowiedzialnos¢ cywilna

; Fundusz
DN

Odpowiedzialnos¢ karna
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ubezpieczenie

Z tytutu prowadzenia badania
klinicznego podlegaja obowigzkowemu
ubezpieczeniu odpowiedzialnosci cywilnej za
szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania kliniczhego

W przypadku badania klinicznego o niskim stopniu
interwencji nie ma obowiazku zawierania
umowy ubezpieczenia odpowiedzialhosci cywilnej
za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej

obejmuje wszystkie szkody w zakresie nie obejmuje szkéd

odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora za 1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub
szkode polegajaca na uszkodzeniu ciata, rozstroju utracie mienia;
zdrowia lub smierci uczestnika badania klinicznego, w  2) wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika
okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, badania klinicznego, jezeli mozliwosc¢ powstania
wyrzadzong w zwigzku z prowadzeniem badania uzaleznienia byta przedstawiona na pismie
klinicznego. uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczecia

badania klinicznego;
3) bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez
azbest lub z nim zwigzanych;
4) polegajacych na powstaniu obowigzku zaptaty kar
umownych;
5) powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu
wojennego, rozruchow i zamieszek, a takze aktow
terroru.

Brak mozliwosci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wyptaty odszkodowan
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obowigzek ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, powstaje najpozniej w dniu ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia ha
badanie kliniczne

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich
zdarzen, ktérych skutki sa objete umowa ubezpieczenia odpowiedzialhosci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z
prowadzeniem badania klinicznego, zalezy od liczby uczestnikow badania klinicznego i wynosi rownowartos¢ w ztotych:

> do 50 0sOb - 2 000 000 euro

> powyzej 50 0soOb - 5 000 000 euro

Minimalna suma gwarancyjna jest okreslona tacznie w odniesieniu do sponsora i wszystkich badaczy uczestniczacych w

danym badaniu klinicznym
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
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Zakres odpowiedzialnosci cywilnej

Prowadzenie badania klinicznego nie zwalnia
od odpowiedzialhosci cywilnej
wynikajacej z prowadzonego badania klinicznego

ponoszg odpowiedzialnosc¢
cywilng za wyrzadzenie szkody uczestnikowi
badania klinicznego wynikajacej z ich dziatania lub
zaniechania
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
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zarowno badacz, jak i sponsor,
kazdy odrebnie, ponosi
odpowiedzialnos¢ za
wyrzadzenie szkody
uczestnikowi badania
klinicznego wynikajaca z jego
dziatania lub zaniechania

zasada odpowiedzialnosci

- Badacz i sponsor nie ponosza
badag;g;jffﬁ z;:salr?y;:ta fa odpowiedzialnosci solidarnej

wprowadzenie odpowiedzialnosci solidarnej badacza i sponsora, oznaczatoby drastyczne zwiekszenie odpowiedzialnosci badacza za dziatania
sponsora, nha ktore nie ma on zadnego wptywu

Celem rozporzadzenia 536/2014 jest zwiekszenie bezpieczenstwa badan klinicznych, dlatego tez w projektowanej ustawie wprowadzano co do
zasady obowigzkowe ubezpieczenie badacza oraz sponsora

dodatkowo dochodzenie odszkodowania ze specjalnie powotywanego Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych
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Przepisy stosowane odpowiednio

> przepisy ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych (Dz. U. z 2022 r. poz. 1634, z pozn.
zm.)

przepisy dziatu lll ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r. - Ordynacja podatkowa (Dz. U. z 2021 r. poz.
1540, z pozn. zm.).

> przepisy ustawy z dnia 14 czerwca 1960 r. - Kodeks postepowania administracyjnego
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Stosowanie odpowiednio — stosowanie wprost (roznice i podobienstwa)

Stosowanie wprost Stosowanie odpowiednio

Stosowanie bez zmian Stosowanie bez zmian

Stosowanie z modyfikacjami

Brak mozliwosci stosowania
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Ordynacja podatkowa

zasady
oszacowanie odpowiedzialnos¢
podstawy podatnika, terminy ptatnosci
opodatkowania ptatnika i
inkasenta

sposoby
powstania zaniechanie

zobowigzania poboru podatku przedawnienia

podatkowego
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Wptaty na fundusz

( )
Sponsor uiszcza wptate na rachunek bankowy Funduszu z tytutu kazdego wniosku o wydanie pozwolenia na badanie

\kliniczne przed rozpoczeciem tego badania )
( )
Wysokosé wptaty na Fundusz jest uzalezniona od planowanej liczby uczestnikéow badania klinicznego przyjmujacych

\badany produkt leczniczy lub znajdujacych sie w grupie kontrolnej i wynosi rownowartosé¢ w ztotych:

J

> od 51 do 100 0sob - 8000 euro;
J
> powyzej 100 osob - 10 000 euro
7
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zwrot wptaty przekazanej na Fundusz jest dopuszczalny

gdy pozwolenie
nha badanie
kliniczne
wygasnie lub
zostanie cofniete

gdy z przyczyn
innych niz

wskazane w
ksztatcie po

lewej badanie
kliniczne nie

zostanie

rozpoczete

gdy sponsor nie
otrzyma

pozwolenia na
badanie przed

kliniczne rozpoczeciem
badania

klinicznego

AGENCJA Stowarzyszenie na Rzecz
BADAN GCP pl | DobreiPraktykiBada
MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce

dokonania
wptaty w kwocie
przewyzszajacej
jej nalezng
wysokosc¢ - w

dokonania
wptaty przez

podmiot
hiezobowigzany
do jej uiszczenia

takim przypadku
zwrotowi
podlega
nadptacona
kwota
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

w ktorym decyzja w przedmiocie odmowy wydania
pozwolenia na badanie kliniczne albo inna decyzja
konczaca postepowanie w sposob inny niz wydanie
pozwolenia na badanie kliniczne stata sie ostateczna

Roszczenie do wygashiecia pozwolenia na badanie kliniczne albo

= dnia, w ktorym decyzja w przedmiocie cofniecia
Rzecznlka Praw pozwolenia na badanie kliniczne stata sie ostateczna
Pacjenta o zwrot
Wptaty W zawiadomienia Prezesa Urzedu przez sponsora o

fakcie nierozpoczecia badania klinicznego

przypadkach, ulega
przedawnieniu z
uptywem 3 lat od
dnia

dokonania nadptaty

dokonania wptaty przez podmiot niezobowigzany do
uiszczenia

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Zwrot wptaty przekazanej na Fundusz

Whniosek o zwrot wptaty sktada sie do Rzecznika Praw
Pacjenta w postaci papierowej lub elektronicznej. Wniosek
zawiera dane podmiotu ubiegajgacego sie o zwrot wptaty
oraz powod zwrotu wptaty, o ktérym mowa w ust. 2, wraz z
uzasadnieniem. Do wniosku dotacza sie dowod uiszczenia
wptaty

Rzecznik Praw Pacjenta dokonuje zwrotu wptaty w
terminie 30 dni od dnia otrzymania kompletnego wniosku
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Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Charakter postepowania

W zakresie nieuregulowanym w
ustawie zastosowanie znajda
Whniosek bedzie inicjowat przepisy ustawy z dnia 14 czerwca
postepowanie administracyjne 1960 r. - Kodeks postepowania
administracyjnego (uwaga na wyjatki
co do trybu odwotawczego)

Strong tego postepowania bedzie wnioskodawca

Klinicznych w Polsce IM. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
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Whniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego

Wniosek sktada sie do Rzecznika Praw Pacjenta

Osobami uprawnionymi do ztozenia wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego sg uczestnik badania klinicznego,
a w przypadku smierci uczestnika badania klinicznego - matzonek niepozostajacy w separacji, krewny pierwszego stopnia,
osoba pozostajgca w stosunku przysposobienia oraz osoba pozostajaca z uczestnikiem we wspolnym pozyciu. W przypadku
osoby, ktora nie moze dziata¢ samodzielnie, z wnioskiem wystepuje jej przedstawiciel ustawowy.

Wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego moze byc¢ ztozony w terminie roku od dnia, w ktorym wnioskodawca
dowiedziat sie o uszkodzeniu ciata lub rozstroju zdrowia albo smierci uczestnika badania klinicznego, jednakze termin ten nie
moze by¢ dtuzszy niz 3 lata od dnia, w ktorym nastgpito zdarzenie skutkujgce uszkodzeniem ciata lub rozstrojem zdrowia
albo smiercig uczestnika badania klinicznego.

UNIWERSYTET MEDYCZNY
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Optata od wniosku

N\

Ztozenie wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optate uiszcza sie
na rachunek bankowy Funduszu

\

Wysokos¢ optaty, podlega corocznej waloryzacji o Srednioroczny wskaznik cen towaréw i ustug konsumpcyjnych
ogotem w poprzednim roku kalendarzowym, ogtaszany przez Prezesa Gtownego Urzedu Statystycznego na

podstawie przepisow ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach i rentach z Funduszu Ubezpieczen
Spotecznych, z zaokragleniem do petnych ztotych w gore

/

Informacje o wysokosci optaty Rzecznik Praw Pacjenta zamieszcza na stronie internetowej urzedu go obstugujacego

/
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Obligatoryjne elementy wniosku

Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badar
Klinicznych w Polsce
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Do wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego dotagcza sie

oswiadczenie, ze w
sprawie objetej
whioskiem
whnioskodawca nie
uzyskat
odszkodowania lub
zadoscéuczynienia od
osoby odpowiedzialnej
za szkode, w tym z
tytutu ubezpieczenia
odpowiedzialnosci
cywilnej, albo o
wysokosci uzyskanego
odszkodowania lub
zadoscuczynienia

oswiadczenie, ze w
sprawie objetej
whioskiem nie toczy
sie lub nie zostato
potwierdzenie prawomochie
whiesienia optaty zakonczone
postepowanie cywilne
W sprawie o
odszkodowanie lub
zadoscuczynienie

kopie posiadanej
dokumentacji
medycznej oraz innych dokumenty
dokumentéow potwierdzajace, ze
potwierdzajacych whioskodawca jest
opisany stan faktyczny osobg inna niz
albo szczegotowa uczestnik badania
informacje o braku
takich dokumentéow
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Fundusze kompensacyjne na Swiecie

Informacje przedstawione we wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego sktada sie pod rygorem odpowiedzialnosci
karnej za sktadanie fatszywych oswiadczen

Sktadajacy oswiadczenie jest obowigzany do zawarcia we wniosku klauzuli o nastepujacej tresci:

+Jestem swiadomy odpowiedzialnosci karnej za ztozenie fatszywego
oswiadczenia.”
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Rzecznik Praw Pacjenta:

1) udostepnia na stronie internetowej urzedu go obstugujgcego
WwzOr wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
umozliwiajgcy podanie danych i informacji, w postaci

Procedura naprawcza (braki formalne) elektronicznej;

2) umozliwia przestanie wniosku o przyznanie swiadczenia
kompensacyjnego w postaci elektronicznej wraz z zatgcznikami

‘ za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej, z zapewnieniem

( W przypadku gdy wniosek o przyznanie \ bezpieczenstwa przekazywanych danych i informacji.
Swiadczenia kompensacyjnego jest

niekompletny lub nienalezycie optacony,
Rzecznik Praw Pacjenta wzywa
whnioskodawce do jego uzupetnienia w
terminie 30 dni od dnia doreczenia wezwania,

ze wskazaniem stwierdzonych w nim brakow, Przesytany wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego podpisuje
pod rygorem pozostawienia wniosku bez sie podpisem zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo
rozpoznanta. / podpisem osobistym.

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce " 1M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego

) uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania kliniczhego - od 2000 zt do 200 000 zt;

)s’mierci uczestnika badania klinicznego - od 20 000 zt do 100 000 zt, w odniesieniu do kazdej z osob.

Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego podlega co 5 lat waloryzacji w stopniu odpowiadajacym
wskaznikowi cen towarow i ustug konsumpcyjnych ogotem za okres 5 poprzednich lat obliczonemu na
podstawie sredniorocznych wskaznikow cen towarow i ustug konsumpcyjnych, ogtaszanych przez Prezesa

Gtownego Urzedu Statystycznego na podstawie przepisow ustawy z dnia 17 grudnia 1998 r. o emeryturach
I rentach z Funduszu Ubezpieczen Spotecznych, z zaokragleniem do petnych ztotych w gore.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego

Przy ustalaniu wysokosci swiadczenia kompensacyjnego uwzglednia sie w przypadku:

charakter nastepstw zdrowotnych oraz
stopien dolegliwosci wynikajgcych z
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, w tym
w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku
na zdrowiu oraz pogorszenia jakosci zycia

uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia
uczestnika badania klinicznego

pozostawanie w zwigzku matzenskim w chwili
smierci uczestnika badania klinicznego,
- . _ - pokrewienstwo, pozostawanie w stosunku
Smierci uczestnika badania klinicznego przysposobienia, pozostawanie we wspdlnym
pozyciu oraz wiek osoby ktora swiadczenie ma
otrzymac, i zmartego uczestnika badania
klinicznego
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Delegacja ustawowa

- Minister wtasciwy do spraw zdrowia, po zasiegnieciu opinii Rzecznika Praw Pacjenta, okresli,
w drodze rozporzadzenia, sposob ustalania wysokosci swiadczenia kompensacyjnego z
tytutu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo smierci uczestnika badania klinicznego,
kierujgc sie koniecznoscig przejrzystosci w  ustalaniu  wysokosci  swiadczenia
kompensacyjnego oraz zapewnhnienia ochrony interesow osob uprawnionych do ztozenia
whniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego.

Stowarzyszenie na Rzecz ) UNIWERSYTET MEDYCZNY

Dobrej Praktyki Badan .
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Rola Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych

Dziata przy Rzeczniku Praw Pacjenta

Do zadan Zespotu nalezy wydawanie w toku postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego opinii w przedmiocie wystapienia uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia albo smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu klinicznym, a takze charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia
dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu lub pogorszenia jakosci zycia

Opinie Zespot wydaje w sktadzie 3 cztonkow

Obstuge administracyjna Zespotu zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta. Rzecznik wyznacza sposrod pracownikow Biura Rzecznika Praw Pacjenta sekretarza Zespotu, ktory
organizuje prace Zespotu

W sktad Zespotu wchodzi co najmniej 9 cztonkéw, powotywanych i odwotywanych przez Rzecznika Praw Pacjenta, posiadajgcych co najmniej wyzsze wyksztatcenie i
tytut magistra lub rownorzedny w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, ktorzy wykonujg zawod medyczny przez okres co najmniegj 5 lat albo posiadaja stopien
naukowy doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu.

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

RPP, po uzyskaniu opinii Zespotu do spraw Swiadczen z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych, wydaje decyzje administracyjng w
sprawie przyznania swiadczenia kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo
odmowy przyznania swiadczenia kompensacyjnego (art. 52 ust. 1 projektu)

Wtasciwa do rozpatrzenia odwotania od decyzji RPP jest Komisja
Odwotawcza do spraw Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych, dziatajgca przy Rzeczniku Praw Pacjenta

To rozwigzanie stanowi wyjatek od zasady z art. 127 § 3 k.p.a., zgodnie z
ktorym od decyzji wydane] w pierwszej instancji przez centralny organ
administracji rzadowej nie stuzy odwotanie ale wniosek o ponowne
rozpatrzenie sprawy
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Wptyw postepowania sagdowego na postepowanie w sprawie swiadczenia
kompensacyjnego

Postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego nie wszczyna si¢, a wszczete umarza w przypadku, gdy w zwigzku z tym samym
zdarzeniem prawomocnie osgdzono sprawe o odszkodowanie lub zadoscuczynienie albo gdy toczy sie postepowanie cywilne w sprawie o
odszkodowanie lub zadoscuczynienie

Strong postepowania w sprawie Swiadczenia kompensacyjnego jest wnioskodawca

Przez czas trwania postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego bieg przedawnienia roszczen o naprawienie szkody, ktorej dotyczy
wniosek, nie rozpoczyna sie, a rozpoczety ulega zawieszeniu

Whioskodawca ma obowigzek zawiadomi¢ Rzecznika Praw Pacjenta, jezeli w toku postepowania w sprawie swiadczenia kompensacyjnego uzyska
odszkodowanie lub zadoscuczynienie od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, ze wskazaniem
wysokosci uzyskanego odszkodowania lub zadoscuczynienia

MEDYCZNYCH Klinicznych w Polsce " 1M. PIASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Procedura

Rzecznik Praw Pacjenta, po uzyskaniu opinii Zespotu, wydaje decyzje administracyjng w sprawie przyznania sSwiadczenia
kompensacyjnego i ustalenia jego wysokosci albo odmowy przyznania swiadczenia kompensacyjnego

W przypadku uzyskania odszkodowania lub zadoséuczynienia od osoby odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej, Swiadczenie kompensacyjne przyznane w drodze decyzji jest pomniejszone o
kwote tego odszkodowania lub zados¢uczynienia

Decyzja, jest wydawana w terminie 3 miesiecy od dnia otrzymania kompletnego i prawidtowo optaconego wniosku o
przyznanie swiadczenia kompensacyjnego. W przypadku, o ktorym mowa w art. 51 ust. 1%, bieg terminu wydania decyzji
ulega wstrzymaniu do czasu otrzymania niezbednych informacji, wyjasnien lub dokumentow

1)
2)
a)
b)

“art. 51 ust. 1 - Rzecznik Praw Pacjenta, prowadzac postepowanie w sprawie swiadczenia kompensacyjnego, ma prawo:

wezwac wnioskodawce do udzielenia informacji, ztozenia wyjasnien oraz przedstawienia dokumentow, niezbednych do rozpatrzenia sprawy;
zadac udzielenia informacji, ztoZzenia wyjasnien oraz przedstawienia posiadanych dokumentéw przez:

sponsora i badacza, z ktorych dziatalnoscia wiaze sie wniosek o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego,

podmiot udzielajacy swiadczen zdrowotnych, ktéry udzielit swiadczen zdrowotnych uczestnikowi badania klinicznego.

L ®
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Tryb odwotawczy

Od decyzji Rzecznika Praw Pacjenta,
whnioskodawcy stuzy odwotanie

W przypadku gdy odwotanie nie zostato
optacone, Rzecznik Praw Pacjenta wzywa
whnioskodawce do usuniecia tego braku w
terminie 14 dni od dnia doreczenia wezwania, z
pouczeniem, ze jego hieusuniecie spowoduje
pozostawienie odwotania bez rozpoznania
(uwaga na krotszy termin)

Wniesienie odwotania podlega optacie
wysokosci 200 zt. Optate uiszcza sie na
rachunek bankowy Funduszu

W

Optata podlega waloryzacji (na zasadach takich
jak optata od wniosku)
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Witasciwa do rozpatrzenia odwotania jest Komisja Odwotawcza do spraw
Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, zwana dalej
,Komisjg", dziatajgca przy Rzeczniku Praw Pacjenta

Obstuge administracyjng Komisji zapewnia Rzecznik Praw Pacjenta

Orzeczenia Komisji sg wydawane w formie decyzji albo postanowien

Orzeczenia Komisji zapadajg na posiedzeniu niejawnym wiekszoscig
gtosow. W przypadku rownej liczby gtosow decyduje gtos
przewodniczgcego. Cztonek Komisji nie moze wstrzymac sie od gtosu

AGENCJA
MEDYCZNYCH

UNIWERSYTET MEDYCZNY

L® B
%
Stowarzyszenie na Rzecz
Dobrej Praktyki Badar
Klinicznych w Polsce IM. P1ASTOW SLASKICH WE WROCLAWIU




Fundusze :
Europejskie Rzeczpospolita

Ministerstwo Unia Europejska
Wiedza Edukacja Rozwdj - Polska /\/\Z

Z d rOWi a Europejski Fundusz Spoteczny

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Sktad komisiji
0 tonkc .
W sktad Komisji wekaganych 2 ctonkow 1 crlonek
wchodzi 9 cztonkow pﬁiécrw/rggtga Krzez I?rgzgsa . przezk
. : encji Badan zecznika
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dajace rekojmie o 1 catonek proer
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- Polska - Zdrowia Europejski Fundusz Spoteczny

Wiedza Edukacja Rozwoj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Wyptata swiadczenia kompensacyjnego
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Wiedza Edukacja Rozwdj

Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Zwrot swiadczenia kompensacyjnego

W przypadku uzyskania odszkodowania
lub zadoscuczynienia od osoby
odpowiedzialnej za szkode, w tym z tytutu
ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, swiadczenie kompensacyjne
przyznane w drodze decyzji, jest zwracane
do Funduszu, w terminie 14 dni od dnia
uzyskania odszkodowania lub
zadoscéuczynienia, do wysokosci
uzyskanego odszkodowania lub
zadoscuczynienia.

W przypadku niedokonania zwrotu jego wysokos¢ okresla Rzecznik Praw Pacjenta w drodze decyzji. Naleznosci z tego tytutu podlegaja
sciggnieciu w trybie przepisow o postepowaniu egzekucyjnym w administraciji.
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Obowiazki sprawozdawcze

W terminie 2 miesiecy od dnia zakonczenia kazdego
potrocza Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje ministrowi
wtasciwemu do spraw zdrowia, Prezesowi Urzedu i
Prezesowi Agencji informacje o liczbie ztozonych
whioskdw © przyznanie swiadczenia kompensacyjnego

sposobie rozpatrzenia tych wnioskow 1 wysokosci
przyznanych swiadczen kompensacyjnych w danym
potroczu,
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej.

Podatki

W ustawie z dnia 26 lipca 1991 r. o podatku dochodowym od osob fizycznych

(Dz.U. z 2022 r. poz. 2647, 2687 i 2745 oraz z 2023 r. poz. 28,185 i 326) w art. 21 w
ust. 1 po pkt 4a dodaje sie pkt 4b w brzmieniu:

+ 1. Wolne od podatku dochodowego sa
. 4b) kwoty swiadczen kompensacyjnych wyptacanych na podstawie przepisow ustawy z
dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi
(Dz.U. poz. 605); ".
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Akademia Badan Klinicznych - rozwoj kompetencji zespotow badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotne).

Przepisy przejsciowe

Rzecznik Praw Pacjenta wyptaca swiadczenia kompensacyjne wynikajace ze szkod powstatych w zwigzku z udziatem w badaniach
klinicznych uczestnika rozpoczetych po dniu wejscia w zycie ustawy

Rzecznik Praw Pacjenta we wspotpracy z ministrem witasciwym do spraw zdrowia, po zasiegnigciu opinii ministra wtasciwego do spraw
finansow publicznych, ustali w terminie miesigca od dnia wejscia w zycie ustawy pierwszy plan finansowy Funduszu obejmujacy okres od
1. dnia miesigca nastepujagcego po dniu wejscia w zycie ustawy do dnia 31 grudnia 2023 .

Pierwsze sprawozdanie, o ktorym mowa w art. 41 ust. 6, Rzecznik Praw Pacjenta sktada ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia oraz
ministrowi wtasciwemu do spraw finansow publicznych w terminie do dnia 29 lutego 2024 r. za okres od dnia wejscia w zycie ustawy do
dnia 31 grudnia 2023 r.

Rzecznik Praw Pacjenta powota co najmniej 9 cztonkow Zespotu w terminie 2 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy.

Minister wtasciwy do spraw zdrowia powota cztonkow Komisji w terminie 3 miesiecy od dnia wejscia w zycie ustawy

Informacje, o ktorej mowa w art. 57, Rzecznik Praw Pacjenta przekazuje po raz plerwszy w terminie 2 miesiecy od zakonczenia roku
kalendarzowego, w ktorym ustawa weszta w zycie
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