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Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych

Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych rozpoczat swojq dziatalnos¢ w dniu 14 kwietnia 2023 .

Tego dnia weszta w zycie ustawa o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi.
Zgodnie z projektem, jest to panstwowy fundusz utworzony w celu wyptacania Swiadczen
kompensacyjnych. Jego celem jest zapewnienie ochrony uczestnikom badan klinicznych oraz ich
rodzinom w sytuacji szkody powstatej w wyniku uczestnictwa w badaniu.

Nowa ustawa zabezpiecza osoby biorgce udziat w badaniach klinicznych ktére rozpoczety sie od 14
kwietnia 2023 roku. Fundusz gwarantuje ochrone uczestnikowi badania klinicznego lub bliskiej rodzinie
tj. matzonkowi niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia, osobie pozostajgcej w
stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajgcej z uczestnikiem we wspdlnym pozyciu - jesli
uczestnik badania klinicznego zmart w wyniku udziatu w badaniu*.

Wysokos¢ Swiadczenia kompensacyjnego na skutek:

= doznania przez uczestnika badania uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia wynosi od 2000 zt
do 200 000 zt.

= Smierci uczestnika badania wynosi od 20 000 zt do 100 000 z.

Na stronie Rzecznika Praw Pacjenta znajduje sie wzor wniosku o przyznanie Swiadczenia z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych wraz z instrukcjg jego ztozenia:
https://www.gov.pl/web/rpp/jak-zlozyc-wniosek2

Whiosek o przyznanie swiadczenia podlega optacie w wysokosci 300 zt. Optata jest zwracana na rzecz
whnioskodawcy tylko w przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku.

Decyzje administracyjng w sprawie przyznania w odpowiedniej kwocie lub odmowy Swiadczenia
kompensacyjnego wydaje Rzecznik Praw Pacjenta. Do kazdego ztozonego wniosku uzyskiwana jest
opinia dziatajgcego przy Rzeczniku, Zespotu do spraw Swiadczeh Funduszu Kompensacyjnego Badan
Klinicznych. Od decyzji dotyczacej przyznanego Swiadczenia przystuguje prawo do odwotania,

ktdre nalezy sktadac do niezaleznej Komisji Odwotawcze).

Szczegotowe informacje dotyczace Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, ktére pomogg w
formalnym procesie uzyskania wsparcia znajdujg sie na stronie Rzecznika Praw Pacjenta: Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych - Rzecznik Praw Pacjenta - Portal Gov.pl (www.gov.pl)

Ogdlne informacje o Funduszu Kompensacyjnym Badan Klinicznych znajdujg sie w zaktadce "Dla
Pacjenta": Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych.
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