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System odpowiedzialnosci w zwigzku z prowadzeniem
badania kliniczhego - ustawa o badaniach klinicznych
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o obligatoryjne ubezpieczenie OC
sponsora i badacza (zasada winy)

o szkody w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego

o dochodzenie roszczen od

Zespot przy Rzeczniku Praw Pacjenta sponsora/badacza/(ubezpieczyciel)

wydaje opinie w sprawie Swiadczenia

kompensacyjnego w zwigzku ze szkodg

wynikajgcgy z udziatu w badaniu klinicznym

(bez wzgledu na wine)




Odpowiedzialnosc cywilna za szkode wyrzgdzong

w zwigzku z badaniem klinicznym produktu leczniczego

Sponsor i badacz ponoszg odpowiedzialnos¢ cywilng za wyrzadzenie szkody uczestnikowi badania
klinicznego wynikajgcej z ich dziatania lub zaniechania

Uczestnik badania klinicznego moze dochodzi¢ odszkodowania i zadoséuczynienia za szkode doznang
w wyniku zawinionego zachowania sponsora lub badacza (koniecznos¢ wykazania winy oraz zwigzku
przyczynowego ze szkodg)

Obowigzek ubezpieczenia OC sponsora i badacza za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego (z wytaczeniem badan o niskim stopniu interwencji) — minimalna suma
gwarancyjna to 2 min euro (badanie do 50 osdb) lub 5 mln euro (powyzej 50 oséb)



Najwazniejsze informacje

Whnioski o przyznanie swiadczenia sktada sie do
Utworzony na mocy ustawy z dnia 9 marca Rzecznika Praw Pacjenta
2023 r. o badaniach klinicznych produktéow
leczniczych stosowanych u ludzi

Forma dodatkowej gwarancji zabezpieczajjcej
interesy uczestnikdw badan klinicznych, a przez
to réwniez wspierajgca rozwdj tego sektora oraz
wprowadzanie nowych skutecznych lekow

Fundusz celowy, ktorego dysponentem
jest Rzecznik Praw Pacjenta

Fundusz
Kompensacyjny
Badan Klinicznych

Swiadczenia kompensacyjne sg przyzna-
wane z tytutu szkéd doznanych w wyniku
uczestnictwa w badaniach klinicznych,
ktore rozpoczety sie po 14 kwietnia 2023 r.
(liczy sie data rekrutacji pierwszego
potencjalnego uczestnika badania)

Zasilany przez wpfaty od sponsorow badan
klinicznych uiszczane z tytutu kazdego wniosku
o wydanie pozwolenia na badanie (wysokos$é
wptat uzalezniona od liczby uczestnikéw
badania)




Priorytetem jest zapewnienie szybkiej
rekompensaty finansowej osobom
poszkodowanym
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Odpowiedzialnos¢ na zasadzie ryzyka
,no fault”), obejmujgca szkody
wynikajgce z udziatu w badaniu
klinicznym, bez koniecznosci
udowadniania winy

@

Gtowne zatozenia Funduszu Kompensacyjnego

Prosty i przejrzysty tryb administracyjny
— wystarczy ztozy¢ wniosek, a Rzecznik
zgromadzi dowody i oceni sprawe
wedtug Scisle okreslonych kryteridw,
bez uznaniowosci i konfliktu intereséw




Gtowne zatozenia Funduszu Kompensacyjnego

Jedyny koszt dla wnioskodawcy to
optata za ztozenie wniosku wynoszgca
300 zt (Rzecznik moze zwolnié¢ z optaty
ze wzgledu na trudng sytuacje
materialng) — jest zwracana w razie
decyzji pozytywne;j

A

Ztozenie  wniosku przerywa bieg
terminu przedawnienia roszczen
odszkodowawczych — droga sadowa
pozostaje otwarta (w razie odmowy
przyznania Swiadczenia oraz w sytuacji
kiedy przyznana kwota nie
usatysfakcjonuje poszkodowanego)
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Procedowanie spraw przez jeden organ
daje mozliwosé¢ analizowania przyczyn
zrodtowych zdarzen niepozadanych,
wyciggania wnioskdw na przysztosé
i dzielenia sie tg wiedzg
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Komu przystuguje swiadczenie kompensacyjne?
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Uczestnikowi badania klinicznego
— w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu
w badaniu klinicznym i majgcych zwigzek z produktem badanym

\_ /

Matzonkowi niepozostajgcemu w separacji, dziecku, rodzicowi, osobie
pozostajacej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej we
wspolnym pozyciu
— w przypadku Smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu
w tym badaniu

Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguje, gdy uszkodzenie ciata, rozstréj zdrowia

albo smierc uczestnika badania klinicznego wynikajg z naturalnego przebiegu choroby




Wysokosc swiadczenia kompensacyjnego
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Dla uczestnika badania klinicznego
od 2 do 200 tys. zt
— w zaleznosci od stopnia uszczerbku na zdrowiu, ucigzliwosci leczenia
oraz pogorszenia jakosci zycia*

%

Dla kazdej z osob bliskich
od 20 do 100 tys. zt
— w zaleznosci od relacji tgczgcej wnioskodawce ze zmartym
uczestnikiem badania oraz od wieku wnioskodawcy i zmartego

* Sumowane sg wszystkie okolicznosci wymienione w tabeli zawartej

w przepisach rozporzadzenia, ktére okresla sposdb ustalania wysokosci Swiadczenia




Postepowanie w sprawie swiadczenia kompensacyjnego

Ztozenie wniosku przez pacjenta lub rodzine pacjenta do Rzecznika
Praw Pacjenta wszczyna postepowanie administracyjne ‘

Rzecznik gromadzi niezbedng dokumentacje, po czym pozyskuje 1
opinie 3 ekspertéw medycznych ‘

W terminie 3 miesiecy Rzecznik wydaje decyzje
0 przyznaniu Swiadczenia lub o jego odmowie

g

Strona moze wnies¢ odwotanie do Komisji Odwotawczej,
niezaleznej od Rzecznika

|
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Stronie przystuguje skarga do sgdu administracyjnego



Wyptata swiadczenia kompensacyjnego

Swiadczenie jest pomniejszane o odszkodowanie 1 zadoscuczynienie,
ktore wnioskodawca otrzymat wczesniej od sponsora lub badacza albo
Z ubezpieczenia OC

B

1

. Przyznana kwota jest wyptacana przez Rzecznika w ciggu 14 dni od
. uprawomaochienia sie decyzji

0

% Swiadczenie jest zwolnione od podatku dochodowego

Jezeli wnioskodawca uzyska nastepnie  odszkodowanie  lub
zadoscuczynienie od osoby odpowiedzialne] za szkode, ma obowigzek
zwrocic swiadczenie do Funduszu do wysokosci uzyskanej dodatkowo
kwoty
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Najczesciej zadawane pytania i odpowiedzi

Tak, wniosek podlega optacie w wysokosci 300 zt. Potwierdzenie optaty nalezy dotqczyc¢ do
Czy ztozenie wniosku podlega optacie? L d wniosku. W przypadku jego braku wnioskodawca zostanie wezwany do przedfozenia tego
dokumentu. Optata podlega zwrotowi w przypadku wydania decyzji o przyznaniu swiadczenia

Jesli wnioskodawca wykaze , ze nie sta¢ go na optfacenie wniosku, Rzecznik moze zwolnic
Nie sta¢ mnie na optacenie wniosku, wnioskodawce z optaty. Do wniosku o zwolnienie z optaty powinienes dotgczyc

mozecie jako$ pomoc? dokumenty, ktore to potwierdzajq (np. zaswiadczenie o korzystaniu z pomocy spotecznej,
\_ D informacja z ZUS o wysokosci renty lub emerytury)
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Otrzymatem juz odszkodowanie od
ubezpieczyciela. Czy moge ztozy¢ wniosek
o Swiadczenia z Funduszu
N Kompensacyjnego Badan Klinicznych? y

~

Tak, jest to mozliwe, ale swiadczenie przyznane ze srodkdéw Funduszu Kompensacyjnego
zostanie pomniejszone o otrzymane juz odszkodowanie lub zadosc¢uczynienie

—

Odwofanie podlega optacie w wysokosci 200 zt. Podlega ona zwrotowi, jesli Komisja
Odwofawcza stwierdzi, ze odwofanie byfo zasadne

Czy odwotanie podlega optacie? —)




@ Jak ztozy¢ wniosek?

Whniosek mozna pobraé ze strony Rzecznika Praw Pacjenta - Fundusz

Jak i kiedy ztozyc¢ wniosek?

Kompensacyjny Badan Klinicznych.

Mozna go wydrukowac, a nastepnie wypetni¢, podpisaC odrecznie i wystac
pocztg lub zanies¢ osobiscie na adres: Rzecznik Praw Pacjenta, ul. Mtynarska 46,
01-171 Warszawa

Mozna tez skorzystaC z poczty elektronicznej za pomocg platformy ePUAP
(adres skrzynki ePUAP: /RzPP/skrytka) lub na adres kancelaria@rpp.gov.pl

WAZNE: Whniosek ztozony w postaci elektronicznej nalezy podpisa¢ podpisem
zaufanym, kwalifikowanym podpisem elektronicznym albo podpisem osobistym.
Jesli wniosek nie bedzie zawierat wtfasciwego podpisu, Rzecznik wezwie do
uzupetnienia tego braku.

1 Kiedy mozna ztozy¢
HH whniosek?
Whiosek o] przyznanie

Swiadczenia mozna  ztozy¢
w ciggu roku od uzyskania
informacji o uszkodzeniu ciata
lub rozstroju zdrowia albo
Smierci uczestnika badania
klinicznego (jednak nie pdziniej
niz w ciggu 3 lat od dnia,
w  ktorym  nastgpito  to
zdarzenie)


https://www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-badan-klinicznych
https://www.gov.pl/web/rpp/fundusz-kompensacyjny-badan-klinicznych
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Fundusz Kompensacyjny Szczepien F u nd usz Kom pensa cyj ny Bada ﬁ

2, Ustugi dla obywatela
£ Ustugi dla przedsiebiorcy
0 Ustugi dla urzednika

2 Ustugi dla rolnika

Ochronnych
lini h
Fundusz Kompensacyjny Badarn K I n I cz nyc
Klinicznych
Dla Pacjenta > Podstawowe informacje > Komu przystuguje swiadczenie
Rejestr organizacji > Jak ztozyc wniosek > Najczegsciej zadawane pytania i odpowiedzi

INFORMACJE DLA OBYWATELI
UKRAINY / IHOOPMALLIS ANA
TPOMAZSH YKPATHW

> Wptaty od sponsoréow badan klinicznych

Profil zaufany

Baza wiedzy

Wystapienia Rzecznika

Publikacje

* Na stronie RPP znajduje sie wzdr wniosku o przyznanie Swiadczenia

kompensacyjnego oraz praktyczne wskazowki dotyczgce jego ztozenia
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