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Czym jest Fundusz Kompensacyjny
Badan Klinicznych?

Fundusz Kompensacyjny  Badan
Klinicznych  zostat utworzony na
mocy ustawy z dnia 9 marca 2023 t.
o badaniach klinicznych produktow
leczniczych stosowanych u ludzi.

Jest to fundusz celowy, ktorego
dysponentem jest Rzecznik Praw
Pacjenta, do ktorego sktadane sa
wnioski o przyznanie Swiadczenia
kompensacyjnego. Fundusz zasilany
jest wptatami sponsoréw badan
klinicznych uiszczanymi z tytutu
kazdego  wniosku o  wydanie
pozwolenia na badanie Kkliniczne,
a wysokosc¢ wptat uzalezniona jest od

liczby uczestnikow badania. Stanowi
on dodatkowg forme gwarancji
zabezpieczajacej interesy uczestni-
kow badan klinicznych, wspierajgc
jednoczesnie rozwoj sektora badan
klinicznych  oraz  wprowadzanie
nowych skutecznych terapii. Swiad-
czenia kompensacyjne przyznawane
sa z tytutu szkéd doznanych
W wyniku uczestnictwa w badaniach
klinicznych  rozpoczetych po 14
kwietnia 2023 r, przy czym
decydujaca jest data rekrutacji
pierwszego potencjalnego uczestnika
badania.

Odpowiedzialnos¢ cywilna za szkode wyrzadzong w zwiazku
z badaniem klinicznym produktu leczniczego

©  Sponsor oraz badacz mogg ponosi¢ odpowiedzialnos¢ cywilng za szkody
wyrzadzone uczestnikowi badania klinicznego w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.

(O]

Uczestnik  badania  klinicznego moze  dochodzic  odszkodowania
i zadoscuczynienia na drodze cywilnoprawnej, co do zasady wigze sie
Z koniecznoscig wykazania szkody, winy oraz zwigzku przyczynowego.

®©

Sponsor i badacz s zobowigzani do posiadania ubezpieczenia
odpowiedzialnosci  cywilnej za  szkody wyrzadzone w  zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego, z wytgczeniem badan klinicznych
0 niskim stopniu interwencji. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia
wynosi rownowartosc w ztotych:

© 2 000 000 euro - w przypadku badan klinicznych z udziatem do
50 uczestnikow,
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5 000 000 curo - w przypadku badan klinicznych z udziatem powyzej
50 uczestnikow.




GLOWNe zatozenia FUNDUSZU KOMPENSacyJneso

I

Priorytetem  jest zapewnienie  szybkiej pomocy finansowej osobom
poszkodowanym.

II

Prosty i przejrzysty tryb administracyjny - wystarczy ztozyc¢ wniosek, a sprawa jest
oceniana przez Rzecznika Praw Pacjenta na podstawie zgromadzonej
dokumentacji i scisle okreslonych kryteriow.

IIT

System oparty na zasadzie ,no fault”, w ktoérym uczestnik nie musi udowadniac
winy badacza, sponsora ani osrodka, aby ubiegac sie o swiadczenie
kompensacyjne.

VI

Jedyny koszt dla wnioskodawcy to optata od wniosku wynoszaca 335 zt (Rzecznik
moze od nigj zwolni¢ ze wzgledu na trudng sytuacje materialng) - jest zwracana
W razie decyzji pozytywnej.

v

Ztozenie  wniosku  przerywa  bieg terminu  przedawnienia = roszczen
odszkodowawczych. Poszkodowany zachowuje rowniez mozliwos¢ dochodzenia
roszczen na drodze sadowej, zarowno w przypadku odmowy przyznania
Swiadczenia, jak i gdy wysokosc¢ przyznanego Swiadczenia zostanie uznana za
niewystarczajaca.

VI

Centralizacja procedowania spraw umozliwia analize przyczyn
zdarzen niepozadanych, formutowanie wnioskow systemowych
oraz wykorzystanie tych doswiadczen w dziataniach edukacyjnych
I doskonalacych.
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KOMU PrzystuguJe SwiaDczenie KoMpensacyJne?

Uczestnikowi badania klinicznego

© w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu

w badaniu klinicznym

Matzonkowi niepozostajagcemu w separacji, krewnemu pierwszego
stopnia (rodzicom i dzieciom), 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, rozstroj zdrowia
albo smierc uczestnika badania klinicznego wynikajq z naturalnego przebiegu choroby.
Fundusz obejmuje szkody wynikajqgce z udziatu w badaniach Rlinicznych rozpoczetych

od 14 Rwietnia 2023 r.

WYSOKOSC Swiapczenia KOMPENsSacyJneso

-

Dla uczestnika badania klinicznego od 2 do 200 tys. zt

©

w zaleznosci od stopnia uszczerbku na zdrowiu, ucigzliwosci leczenia
oraz pogorszenia jakosci zycia®

J
f
Dla kazdej z oséb bliskich od 20 do 100 tys. zt
© w zaleznosci od relacji taczacej wnioskodawce ze zmartym
uczestnikiem badania oraz od wieku wnioskodawcy i zmartego )

*

Sumowane sq wszystRie okolicznosci wymienione w tabeli zawartej w przepisach

rozporzqdzenia, ktore oRresla sposob ustalania wysokosci swiadczenia.




POSTEPOWaANIE W SPrawie Swiapczenia KOMPeNnsacyJnego

Ztozenie wniosku do Rzecznika Praw Pacjenta
wszczyna postepowanie administracyjne.

Rzecznik gromadzi niezbedng dokumentacje, po czym

pozyskuje opinie Zespotu ds. Swiadczen ztozonego
z ekspertow medycznych. ‘

W terminie 3 miesiecy Rzecznik wydaje decyzje
O przyznaniu swiadczenia lub o jego odmowie ‘

Strona moze wniesc¢ odwotanie do Komis;ji
Odwotawczej, niezaleznej od Rzecznika ‘

Stronie przystuguje skarga do sagdu administracyjnego

WyptaTa Swiabczenia KOMpensacyJneso

Swiadczenie jest pomniejszane o odszkodowanie lub zadoscuczynienie
otrzymane wczesniej przez wnioskodawce, w tym od sponsora, badacza
lub z ubezpieczenia OC.

B

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

Swiadczenie jest zwolnione od podatku dochodowego.

o ]

Jezeli  wnioskodawca  uzyska nastepnie  odszkodowanie  lub
zadoscuczynienie od osoby odpowiedzialnej za szkode, ma obowigzek
zwrocic swiadczenie do Funduszu do wysokosci uzyskanej dodatkowo
kwoty.

g
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Fundusz Kompensacyjny Badar Klinicznych to wsparcie finansowe dla: ‘
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*Na stronie RPP znajduje sie wzor wniosku o przyznanie swiadczenia kompensacyjnego
oraz praktyczne wskazowki dotyczqce jego ztoZenia.

NaJCz¢ScleJ zapawane pytania | ODPOWIEDIZI

Czy ztozenie wniosku podlega optacie?

©  Tak, wniosek podlega optacie w wysokosci 335 zt. Potwierdzenie optaty nalezy
dotaczyc¢ do wniosku. W przypadku jego braku zostaniesz wezwany do przedtozenia
tego dokumentu. Optata podlega zwrotowi w przypadku wydania decyzji
O przyznaniu swiadczenia.

Nie sta¢ mnie na optacenie wniosku, mozecie jako$s pomdc?

©  Jesli wykazesz, ze nie stac Cie na optacenie wniosku, Rzecznik moze Cie zwolnic
z optaty. Do wniosku o zwolnienie z optaty powinienes dotagczy¢ dokumenty, ktore to
potwierdzajg (np. zaswiadczenie o korzystaniu z pomocy spotecznej, informacja
z ZUS o wysokosci renty lub emerytury).

Otrzymatem juz odszkodowanie od ubezpieczyciela. Czy moge ztozyc
wniosek o swiadczenia z Funduszu Kompensacyjnego?

© Tak, jest to mozliwe, ale swiadczenie przyznane ze srodkow Funduszu
Kompensacyjnego zostanie pomniejszone o otrzymane juz odszkodowanie lub
zadoscuczynienie.

Czy odwotanie podlega optacie?

©  Odwotanie podlega optacie w wysokosci 200 zt. Podlega ona zwrotowi, jesli Komisja
Odwotawcza stwierdzi, ze odwotanie byto zasadne.




Dowiedz sie wiece]j
OdwiedZ nasz serwis

Materiat edukacyjny przygotowany przez Agencje Badan Medycznych
we wspotpracy z partnerami serwisu ,,Pacjent w badaniach klinicznych”.

© 2026 Agencja Badan Medycznych. Wszelkie prawa zastrzezone.




	Slajd 1
	Slajd 2
	Slajd 3
	Slajd 4
	Slajd 5
	Slajd 6
	Slajd 7

