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

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

Uczestnik badania klinicznego moze dochodzi¢ odszkodowania i zadoséuczynienia za szkode doznang
w wyniku zawinionego zachowania sponsora lub badacza (konieczno$¢ wykazania winy oraz zwigzku

przyczynowego ze szkodg)

Obowigzek ubezpieczenia OC sponsora i badacza za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem
- badania klinicznego (z wytgczeniem badan o niskim stopniu interwencji) — minimalna suma

gwarancyjna to 2 min euro (badanie do 50 oséb) lub 5 mIn euro (powyzej 50 0séb)




Najwazniejsze informacje

Zasilany przez wpfaty od sponsoréow badan

Utworzony na mocy ustawy z dnia 9 marca klinicznych uiszczane z tytutu kazdego wniosku
2023 r. o badaniach klinicznych produktow o wydanie pozwolenia na badanie (wysokos$¢ wptat
leczniczych stosowanych u ludzi uzalezniona od liczby uczestnikdw badania)

Forma dodatkowej gwarancji zabezpieczajgcej
interesy uczestnikdéw badan klinicznych, a przez to
rowniez wspierajgca rozwdj tego sektora oraz
wprowadzanie nowych skutecznych lekow

Fundusz celowy, ktérego dysponentem
jest Rzecznik Praw Pacjenta

Fundusz
Kompensacyjny
Badan Klinicznych

Swiadczenia kompensacyjne s3  przyznawane
z tytutu szkéd doznanych w wyniku uczestnictwa
w badaniach klinicznych, ktére rozpoczety sie po 14
kwietnia 2023 r. (liczy sie data rekrutacji
pierwszego potencjalnego uczestnika badania)

Whioski o przyznanie Swiadczenia skfada
sie Rzecznikowi Praw Pacjenta




Gtowne zatozenia Funduszu Kompensacyjnego

Priorytetem jest zapewnienie szybkiej
pomocy finansowe;j osobom
poszkodowanym
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Odpowiedzialnos¢ na zasadzie ryzyka
(,no fault”), obejmujaca wszystkie
szkody wynikajgce z udziatu w badaniu
klinicznym, bez koniecznosci
udowadniania winy
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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
od wniosku wynoszgca 335 zt (Rzecznik
moze od niej zwolni¢ ze wzgledu na
trudng sytuacje materialng) — jest
zwracana w razie decyzji pozytywnej

Ztozenie  wniosku przerywa bieg
terminu przedawnienia roszczen
odszkodowawczych — droga sgdowa
pozostaje otwarta (tak w razie odmowy
przyznania $wiadczenia, jak i gdy
przyznana kwota nie usatysfakcjonuje
poszkodowanego)
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Procedowanie spraw przez jeden organ
daje mozliwos¢ analizowania przyczyn
zrodtowych  zdarzen niepozadanych,
wyciggania wnioskéw na przysztosé
i dzielenia sie tg wiedza
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Komu przystuguje swiadczenie kompensacyjne?

Uczestnikowi badania klinicznego
—w przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia w wyniku udziatu
w badaniu klinicznym

[Maiionkowi niepozostajgcemu w separacji, dziecku, rodzicowi, osobie

pozostajgcej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajgcej we
wspolnym pozyciu
—w przypadku Smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu
w tym badaniu

Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguje, gdy uszkodzenie ciata, rozstrdj zdrowia

albo Smier¢ uczestnika badania klinicznego wynikajg z naturalnego przebiegu choroby




Wysokosc¢ swiadczenia kompensacyjnego

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 oséb bliskich
0od 20 do 100 tys. zt
—w zaleznosci od relacji tgczacej wnioskodawce ze zmartym uczestnikiem
badania oraz od wieku wnioskodawcy i zmartego

* Sumowane sg wszystkie okolicznosci wymienione w tabeli zawartej

w przepisach rozporzadzenia, ktdre okresla sposéb ustalania wysokosci $wiadczenia




Postepowanie w sprawie
swiadczenia kompensacyjnego

Ztozenie wniosku do Rzecznika Praw Pacjenta
wszczyna postepowanie administracyjne

W terminie 3 miesiecy Rzecznik wydaje decyzje

o przyznaniu $wiadczenia lub o jego odmowie

Stronie przystuguje skarga do sadu
administracyjnego




Wyptata swiadczenia kompensacyjnego
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Swiadczenie jest pomniejszane o odszkodowanie i zadoscuczynienie,
ktore wnioskodawca otrzymat wczesniej od sponsora lub badacza albo

Z ubezpieczenia OC )
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Przyznana kwota jest wyptacana przez Rzecznika w ciagu 14 dni od
uprawomochienia sie decyzji
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Swiadczenie jest zwolnione od podatku dochodowego
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Jezeli  wnioskodawca  uzyska nastepnie  odszkodowanie  lub
zadoscuczynienie od osoby odpowiedzialnej za szkode, ma obowigzek
zwroci¢ swiadczenie do Funduszu do wysokosci uzyskanej dodatkowo
kwoty )
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> Podstawowe informacje > Komu przystuguje swiadczenie

> Jak ztozy¢ wniosek > Najczesciej zadawane pytania i odpowiedzi

> Wplaty od sponsoréw badan klinicznych

* Na stronie RPP znajduje sie wzdr wniosku o przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego oraz praktyczne wskazéwki

dotyczace jego ztozenia




Najczesciej zadawane pytania i odpowiedzi

Czy ztozenie wniosku podlega optacie?

Nie sta¢ mnie na optacenie wniosku,
mozecie jakos poméc?

Otrzymatem juz odszkodowanie od
ubezpieczyciela. Czy moge ztozy¢ wniosek
o Swiadczenia z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych?

Czy odwotanie podlega optacie?

Tak, wniosek podlega optacie w wysokosci 335 zt. Potwierdzenie optaty nalezy dotgczy¢ do
wniosku. W przypadku jego braku zostaniesz wezwany do przedfozenia tego dokumentu.
Opfata podlega zwrotowi w przypadku wydania decyzji o przyznaniu Swiadczenia

Jesli wykazesz, Ze nie stac Cie na optacenie wniosku, Rzecznik moze Cie zwolnic¢ z opftaty.
Do wniosku o zwolnienie z optaty powinienes dotqgczy¢ dokumenty, ktére to potwierdzajg

(np. zaswiadczenie o korzystaniu z pomocy spotecznej, informacja z ZUS o wysokosci
renty lub emerytury)

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

Odwotanie podlega optfacie w wysokosci 200 zt. Podlega ona zwrotowi, jesli Komisja

Odwofawcza stwierdzi, ze odwotanie byto zasadne




. Pacjent w badaniach

Q bk klinicznych
4 o £
E ;.% Chcesz wiedziec wiecej?

Odwiedz nasz serwis:
pacjentwbadaniach.abm.gov.pl %



https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/
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