Informacja dotyczaca uczestnictwa w pracach
Zespotu ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych

Ustawa z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych u ludzi

weszta w zycie 14 kwietnia 2023 roku

przewiduje m.in. wzmocnienie ochrony praw i intereséw uczestnikdéw badan klinicznych, w tym rozszerzenie
odpowiedzialnosci za szkody doznane w zwigzku z udziatem w badaniu i utatwienie w otrzymaniu
odszkodowania: poza prawem do dochodzenia roszczen z ubezpieczenia OC poszkodowany otrzymuje takze
mozliwos¢ otrzymania swiadczenia pienieznego w prostym i szybkim trybie administracyjnym, ze $rodkéw
specjalnie powotanego funduszu (niezaleznie od tego czy szkoda powstata z winy sponsora lub badacza)

Fundusz Kompensacyjny Badan Klinicznych

panstwowy fundusz celowy, ktérego dysponentem jest Rzecznik Praw Pacjenta

wzorowany na funkcjonujacym od ponad roku Funduszu Kompensacyjnym Szczepien Ochronnych, dzieki
ktéremu blisko 220 oséb otrzymato odszkodowanie z tytutu dziatan niepozadanych, ktore wystapity po
szczepieniu

zasilany przez wptaty od sponsoréw badan klinicznych uiszczane wraz ze ztozeniem wniosku o wydanie
pozwolenia na badanie (wysokos¢ wptaty zalezy od planowane;j liczby uczestnikéw badania)

z jego srodkéw wyptacane s3g swiadczenia kompensacyjne z tytutu szkody wynikajacej z udziatu w badaniu
klinicznym, ktére rozpoczeto sie po wejsciu w zycie ustawy

Swiadczenie kompensacyjne

w razie uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnikowi badania przystuguje od 2.000 zt do 200.000 zt,
w zaleznosci od charakteru nastepstw zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci uszczerbku na zdrowiu

w razie $mierci uczestnika kazdej z oséb najblizszych przystuguje od 20.000 zt do 100.000 zt, w zaleznosci od
wieku osoby uprawnionej i zmartego oraz rodzaju taczacej ich relacji

szczegotowy sposéb ustalania wysokosci swiadczenia zostanie okreslony w rozporzadzeniu, wskazujgcym na
konkretne okolicznosci, ktdrym zostang przypisane state kwoty swiadczenia, podlegajgce zsumowaniu

po otrzymaniu swiadczenia poszkodowany ma nadal prawo dochodzi¢ wyzszej kwoty niz przyznana na
ogolnych zasadach wynikajacych z prawa cywilnego (musi wéwczas wykazadé, ze szkoda byta zawiniona przez
sprawce)

Postepowanie w sprawie przyznania swiadczenia

w terminie 1 roku od dowiedzenia sie o szkodzie uprawniony moze ztozy¢ do Rzecznika prosty do
wypetnienia wniosek, wnoszac optate 300 zt (zwracang w razie uwzglednienia wniosku) i zataczajac
podstawowe dokumenty

Rzecznik uzupetnia dokumentacje niezbedna do oceny wniosku, w razie potrzeby wystepujac o dokumenty
lub wyjasnienia do wnioskodawcy, sponsora, badacza czy tez podmiotu leczniczego, ktéry udzielit Swiadczen
zdrowotnych uczestnikowi

w terminie 3 miesiecy od skompletowania dokumentacji Rzecznik wydaje decyzje administracyjng, opierajac
sie na zgromadzonej dokumentacji i sporzagdzonej opinii

strona moze ztozy¢ odwotanie, ktore rozpatruje 9-osobowa Komisja Odwotawcza (przedstawiciele MZ,
ABM, RPP, URPL, NRL i organizacji pacjentéw)

stronie niezadowolonej z ostatecznego rozstrzygniecia przystuguje skarga do sgdu administracyjnego (ktéry
ocenia wytacznie zgodnos¢ decyzji z prawem i nie prowadzi wtasnego postepowania dowodowego)


https://orka.sejm.gov.pl/opinie9.nsf/nazwa/2843_u/$file/2843_u.pdf

Zespo6t ds. Swiadczen z Funduszu Kompensacyjnego Badan Klinicznych

e dziata przy Rzeczniku Praw Pacjenta, ktory zapewnia jego obstuge i wyznacza sekretarza

e w jego sktad wchodzg osoby powotywane przez Rzecznika na czas nieokreslony

e jego zadaniem jest wydawanie opinii dotyczacej wystapienia uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia albo
Smierci uczestnika badania klinicznego w wyniku udziatu w badaniu, a takze charakteru nastepstw
zdrowotnych oraz stopnia dolegliwosci wynikajacych z uszczerbku na zdrowiu

regulamin Zespotu i wysokos¢ wynagrodzenia dla cztonkéw okresla rozporzadzenie Ministra Zdrowia

Cztonkowie Zespotu

e wymogi formalne dla cztonkéw to co najmniej wyzsze wyksztatcenie i tytut magistra lub réwnorzedny w
dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu, wykonywanie zawodu medycznego przez co najmniej 5 lat albo
posiadanie stopnia doktora w dziedzinie nauk medycznych i nauk o zdrowiu oraz niekaralno$¢ za
przestepstwo umyslne Scigane z oskarzenia publicznego lub umysine przestepstwo skarbowe

e cztonek Zespotu moze w kazdej chwili ztozy¢ rezygnacje (moze tez zosta¢ odwotany, ale tylko we
wskazanych przypadkach - np. w razie uchylania sie od wykonywania obowigzkéw lub ich nieprawidtowego
wykonywania albo zaistnienie okolicznosci wptywajacych na niezalezne sprawowanie funkcji)

e cztonkowi Zespotu przystuguje wynagrodzenie za udziat w sporzadzeniu opinii, w wysokosci okreslonej w
rozporzadzeniu: 1044 zt dla sprawozdawcy przygotowujacego projekt opinii, a 850 zt dla pozostatych
cztonkéw

e podstawa relacji miedzy Rzecznikiem a cztonkiem Zespotu jest akt powotania, nie jest w zwigzku z tym
zawierana zadna umowa, ani tez nie ma potrzeby sktadania zadnych rachunkéw czy faktur (wynagrodzenie
jest wyptacane po sporzadzeniu opinii)

Wydawanie opinii przez Zespoét

e po skompletowaniu dokumentacji w danej sprawie sekretarz Zespotu wyznacza 3 cztonkéw, ktérzy wydadza
pisemng opinie, w tym sprawozdawce, ktéry przygotuje jej projekt

e dokumentacja sprawy jest udostepniana cztonkom zdalnie, taka tez jest praca nad opinig (bez potrzeby
dojazdoéw do siedziby Rzecznika)

e oOpinia, oparta na przygotowanym wzorze (krétka i prosta), odnosi sie wytacznie do oceny zwigzku szkody
z badaniem klinicznym oraz ewentualnego wystgpienia przestanek istotnych dla ustalenia wysokosci
Swiadczenia

e w razie takiej koniecznosci Rzecznik zleci opinie uzupetniajaca, natomiast cztonkowie Zespotu nie beda
musieli podejmowac innych czynnosci (takich jak ztozenie ustnych wyjasnien czy stawienie sie przed sagdem
w celu przestuchania)

Zgtaszanie kandydatur

Osoby zainteresowane powotaniem w sktad Zespotu prosimy o zgtoszenie mailowe na adres:
kompensacja@rpp.gov.pl; w razie pytan zachecamy do kontaktu - Tomasz Mtynarski (dyrektor Departamentu
Swiadczer Kompensacyjnych w Biurze Rzecznika Praw Pacjenta): t.mlynarski@rpp.gov.pl, +48 532 748 013.



