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Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych

Podstawowe informacje

Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych zapewnia wsparcie finansowe dla uczestnikdw badan
klinicznych, ktorzy doznali szkody w wyniku udziatu w badaniu, a takze dla cztonkéw ich rodzin.

Whioski do Rzecznika Praw Pacjenta o przyznanie Swiadczenia kompensacyjnego z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych mozna sktadac od 14 kwietnia 2023 roku. Fundusz obejmuije
szkody, do ktdrych doszto w wyniku udziatu w badaniach klinicznych rozpoczetych poczagwszy od tego
wiasnie dnia.

Podstawowym warunkiem otrzymania Swiadczenia jest doznanie przez uczestnika badania klinicznego
rozstroju zdrowia lub uszkodzenia ciata w wyniku udziatu w tym badaniu. Maksymalna kwota
Swiadczenia wynosi 200 tys. zt.

W przypadku Smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu, Swiadczenie wynosi
do 100 tys. zt. Z wnioskiem o przyznanie Swiadczenia mogg w takim przypadku wystgpi¢ matzonek
niepozostajgcy w separacji, rodzice, dzieci, partner (konkubent) oraz przysposabiajgcy lub
przysposobiony. Wysokos¢ swiadczenia jest wyliczana w oparciu o szczegétowe wytyczne okreslane w
rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia.

Whiosek o przyznanie swiadczenia mozna ztozy¢ w ciggu roku od uzyskania informacji o uszkodzeniu
ciafa lub rozstroju zdrowia albo Smierci uczestnika badania klinicznego (jednak nie pdzniej niz w ciggu 3
lat od dnia, w ktérym nastgpito to zdarzenie).

Decyzje w sprawie Swiadczenia wydaje Rzecznik Praw Pacjenta w ciggu trzech miesiecy od otrzymania
kompletnego wniosku. Wydajac decyzje Rzecznik opiera sie na opinii medycznej sporzadzonej przez
dziatajacy przy nim Zespét ds. Swiadczen, sktadajacy sie zdodwiadczonych lekarzy posiadajacych
odpowiednig wiedze dotyczacg badan klinicznych. Osobie niezadowolonej z decyzji przystuguje prawo
whiesienia odwotania do Komisji Odwotawczej. Od jej rozstrzygniecia mozna z kolei wnies¢ skarge do
sgdu administracyjnego.

Komu przystuguje Swiadczenie?
Zgodnie z przepisami Swiadczenie przystuguie:

= Uczestnikowi badania klinicznego - jesli w wyniku udziatu w badaniu doznat on uszkodzenia
ciata lub rozstroju zdrowia;

= matzonkowi niepozostajgcemu w separacji, krewnemu pierwszego stopnia (tzn. rodzicom i



dzieciom), osobie pozostajgcej w stosunku przysposobienia oraz osobie pozostajacej z
uczestnikiem we wspdlnym pozyciu - jesli uczestnik badania klinicznego zmart w wyniku
udziatu w badaniu.

W przypadku osoby, ktéra nie moze dziata¢ samodzielnie, z wnioskiem moze wystapic jej
przedstawiciel ustawowy.

Pamietaj, ze Swiadczenie kompensacyjne nie przystuguije, jezeli uszkodzenie ciata lub rozstréj zdrowia
albo smier¢ uczestnika badania klinicznego wynikajg z naturalnego przebiegu choroby.

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 pdZniej niz w ciggu 3
lat od dnia, w ktérym nastapito to zdarzenie).

Wysokos¢ Swiadczenia kompensacyjnego

Wysokos¢ Swiadczenia dla uczestnika badania klinicznego, ktdry doznat uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia, to od 2 000 zt do 200 000 zt. Natomiast osoba bliska zmartego uczestnika badania, ktora
wystgpita z wnioskiem, moze otrzymac od 20 000 zt do 100 000 zt.

Przy ustalaniu wysokosci Swiadczenia kompensacyjnego Rzecznik uwzglednia:

= W przypadku uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania klinicznego -
charakter nastepstw zdrowotnych oraz stopien dolegliwosci wynikajacych z uszkodzenia ciata
lub rozstroju zdrowia, w tym w zakresie ucigzliwosci leczenia, uszczerbku na zdrowiu oraz
pogorszenia jakosci zycia;

=\ przypadku $Smierci uczestnika badania klinicznego - pozostawanie w zwigzku matzenskim w
chwili Smierci uczestnika badania klinicznego, pokrewienstwo, pozostawanie w stosunku
przysposobienia, pozostawanie we wspdlnym pozyciu oraz wiek osoby, bliskiej uczestnika
badania i zmartego uczestnika badania klinicznego.

Wysokos¢ swiadczenia jest wyliczana w oparciu o szczegbtowe wytyczne okreslane w rozporzadzeniu
Ministra Zdrowia.

Swiadczenie przyznane ze $rodkéw Funduszu Kompensacyjnego jest pomniejszane o wczeéniej
otrzymane odszkodowania lub zados¢uczynienia. Wypfata Swiadczenia nastepuje w terminie 14 dni od
uprawomocnienia sie decyzji przyznajacej Swiadczenie.

Kwota Swiadczenia wyptaconego z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych jest zwolniona z
podatku dochodowego.

Czy mam prawo do odszkodowania z Funduszu
Kompensacyjnego Badan Klinicznych?

Na stronie Rzecznika Praw Pacjenta zostata udostepniona ankieta pomagajgca sprawdzi¢ czy w dane;



sprawie mozna liczy¢ na swiadczenie z tytutu szkody doznanej w wyniku udziatu w badaniu klinicznym.
Mozna to zrobi¢ wypetniajgc krétki, anonimowy test. Po wykonaniu ankiety sktadajgcej sie z kilku pytan
otrzymasz informacje czy w Twojej sprawie mozliwe jest uzyskanie Swiadczenia. Przejdz do testu.

Jak ztozy¢ wniosek?

Zgodnie z ustawg, Rzecznik Praw Pacjenta udostepnia wzor wniosku o przyznanie Swiadczenia z
Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych. Wz6r ten mozna wykorzystac do ztozenia wniosku w
postaci papierowej albo elektronicznej.

Wzér wniosku oraz doktadng instrukcje jak i gdzie go ztozyc znajdziesz na stronie Rzecznika Praw
Pacjenta: Jak ztozy¢ wniosek - Rzecznik Praw Pacjenta - Portal Gov.pl (www.gov.pl) wraz z
przyktadem wypetnienia wniosku.

Wiecej informacji dotyczacych Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych, potrzebne materiaty
oraz najczesciej zadawane pytania i odpowiedzi znajdziesz na stronie Rzecznika Praw

Pacjenta: Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych - Rzecznik Praw Pacjenta - Portal Gov.pl
www.gov.pl).
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