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Ochrona uczestnikow badan klinicznych - Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych

Badania kliniczne to badania prowadzone z udziatem ludzi, ktérych celem jest ocena, czy badany
produkt leczniczy jest bezpieczny i skuteczny. Bezpieczenstwo pacjentdw stanowi podstawe kazdego
badania klinicznego na kazdym jego etapie. Ochrona uczestnikdw badania obejmuje réwniez
obowigzek Badacza do przekazania szczegdtowych informacji uczestnikowi o mozliwosci wystgpienia
nieprzewidzianych efektéw ubocznych czy pogorszenia stanu zdrowia (jako czes¢ procesu uzyskania
Swiadomej zgody).

Czescig ochrony i dbafosci o bezpieczenstwo uczestnikéw badan klinicznych jest Fundusz
Kompensacyjny Badan Klinicznych. Jest to system nadzorowany przez Rzecznika Praw Pacjenta,
ktédrego celem jest zapewnienie rekompensaty za szkody zdrowotne lub inne negatywne
konsekwencje wynikajace z udziatu w badaniach klinicznych rozpoczetych od 14 kwietnia 2023 roku.

Uczestnik badania klinicznego, ktéry doznat szkody zdrowotnej zwigzanej z udziatem w badaniu
klinicznym, ma prawo ztozy¢ wniosek o przyznanie Swiadczenia do Rzecznika Praw Pacjenta. Wniosek
wraz ze wszystkimi wymaganymi dokumentami mozna ztozy¢ w ciggu roku od momentu uzyskania
informacji o wystgpieniu uszczerbku na zdrowiu zwigzanym z udziatem w badaniu klinicznym. W
okredlonych przypadkach wniosek moze ztozy¢ réwniez rodzina uczestnika, co rozpoczyna
postepowanie administracyjne.

Rekompensata z Funduszu moze zostaC przyznana po wykazaniu przez uczestnika zwigzku
przyczynowego miedzy badaniem a szkoda na podstawie dokumentacji medycznej, ktdrg ocenia
Zespdt do spraw Swiadczeh z Funduszu Kompensacyjnego Badah Klinicznych (dziatajgcy przy
Rzeczniku Praw Pacjenta).

Aktualnie optata za ztozenie wniosku wynosi 335 zt. Optata ta podlega zwrotowi w przypadku
przyznania Swiadczenia kompensacyjnego, pozostawienia wniosku bez rozpoznania lub odmowy
wszczecia postepowania. Szczegdtowe informacje, wzdr wniosku oraz informacje o wymaganych

dokumentach dostepne sg na stronie https://www.gov.pl/web/rpp/jak-zlozyc-wniosek?2 .

Decyzja o przyznaniu Swiadczenia lub o jego odmowie wydawana jest w ciggu 3 miesiecy. W
przypadku pozytywnego rozpatrzenia wniosku, Fundusz wyptaca Swiadczenia, ktére majg na celu m.in.
pokrycie kosztéw leczenia.

Osoba, ktora uwaza, ze w zwigzku z udziatem w badaniu klinicznym doznata szkody, przed ztozeniem
whniosku, moze sprawdzi¢ mozliwos¢ ubiegania sie i uzyskania odszkodowania z jego tytutu
rozwigzujgc  krétki darmowy test, ktory dostepny jest na stronie Rzecznika Praw Pacjenta
(https://www.webankieta.pl/ankieta/1080395/czy-mam-prawo-do-odszkodowania-z-funduszu-kompens
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acyjnego-badan-klinicznych.html).

Wiecej informacji na temat Funduszu mozna uzyskac na stronie www.gov.pl/rpp lub pod numerem
telefonu 800 190 590. Pytania mozna réwniez zadawac¢ mailowo pod adresem kancelaria@rpp.gov.pl.

Zapraszamy do zapoznania sie z Broszurg informacyjng dotyczacg Funduszu Kompensacyjnego
przygotowang przez  Agencie  Badanh  Medycznych  dostepng  pod  adresem
https://pacjentwbadaniach.abm.gov.pl/pwb/materialy/2839,Materialy-dla-pacjenta.html
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