Warszawa, dnia 30 pazdziernika 2023 r.

Poz. 2343

ROZPORZADZENIE
MINISTRA ZDROWIAY

z dnia 18 pazdziernika 2023 r.

w sprawie sposobu ustalania wysokosci §wiadczenia kompensacyjnego z tytulu szkody zwigzanej
z udzialem w badaniu klinicznym

Na podstawie art. 45 ust. 5 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. 0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych
u ludzi (Dz. U. poz. 605) zarzadza sig, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla sposdb ustalania wysokosci $wiadczenia kompensacyjnego z tytutu uszkodzenia ciata lub
rozstroju zdrowia albo $mierci uczestnika badania klinicznego, o ktorym mowa w art. 45 ust. 1 ustawy z dnia 9 marca 2023 r.
0 badaniach klinicznych produktow leczniczych stosowanych u ludzi.

§ 2. Na wysokos$¢ swiadczenia kompensacyjnego z tytulu uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia uczestnika badania
klinicznego sktada si¢ suma kwot odpowiadajacych charakterowi nastgpstw zdrowotnych oraz stopniowi dolegliwosci w za-
kresie:

1) uszczerbku na zdrowiu, 0 ktérym mowa w § 3 ust. 1;
2) ucigzliwosci leczenia, o ktorej mowa w § 4 ust. 1;

3) pogorszenia jakosci zycia, o ktorym mowa w § 5 ust. 1.

§ 3. 1. Wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie uszczerbku na zdrowiu wynosi:

Wysokos¢ §wiadczenia

Lp. Uszczerbek na zdrowiu kompensacyjnego
w zt
1 Catkowita utrata konczyny gornej powyzej stawu tokciowego 55 000
2 Calkowita utrata konczyny gornej ponizej stawu tokciowego 45 000
3 Catkowita utrata reki 35000
4 Catkowita utrata palcow reki III, IV, V (za kazdy palec) 4000, klgizzngeogge wigeej
5 Calkowita utrata kciuka lub palca reki 1T 6000
6 Calkowita utrata konczyny dolnej powyzej stawu kolanowego 50 000
7 Calkowita utrata konczyny dolnej ponizej stawu kolanowego 40 000
8 Calkowita utrata stopy 25 000

D Minister Zdrowia kieruje dziatem administracji rzagdowej — zdrowie, na podstawie § 1 ust. 2 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow
z dnia 14 sierpnia 2023 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Ministra Zdrowia (Dz. U. poz. 1616).
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9 Calkowita utrata obu stop 60 000
10 Catkowita utrata palcow stopy II, II1, IV, V (za kazdy palec) 2000, lqc; n ie nie wigcej
niz 6000
11 Calkowita utrata palucha 5000
12 Catkowita utrata wzroku w jednym oku 40 000
13 Catkowita utrata wzroku w obojgu oczach 85 000
14 Catkowita utrata stuchu w jednym uchu 30000
15 Catkowita utrata stuchu w obojgu uszach 65 000
16 Catkowita utrata nosa 20 000
17 Amputacja skrzydetka nosa 8000
18 Utrata z¢boéw (za kazdy zab) 2000, maksymalnie 20 000
19 Wstrzas anafilaktyczny 5000
20 Utrata szczgki lub zuchwy 50 000
21 Catkowita utrata §ledziony 20 000
22 Calkowita utrata jednej nerki (przy drugiej zdrowej) 20000
23 | Calkowita utrata obu nerek lub utrata jednej przy upo$ledzeniu funkcji drugiej nerki 60 000
24 Utrata macicy 50 000
25 Catkowita utrata jajnika lub jadra 15 000
26 Catkowita utrata obu jajnikéw lub obu jader 50 000
27 Catkowita utrata mowy 75 000
28 Utrata brodawki u kobiet 12 000
29 Utrata sutka 8000
30 Calkowite porazenie co najmniej dwoch konczyn 90 000
31 Calkowite porazenie jednej konczyny 40 000
32 Porazenie lub niedowtad co najmniej dwoch konezyn (ponizej 3 stopnia w skali 90 000
Lovetta)
33 Stan wegetatywny, stan minimalnej $wiadomosci 100 000
34 Wstrzas$nienie mozgu 3000
35 Sthuczenie mozgu 10 000
36 Rany skory twarzy wymagajace zaopatrzenia chirurgicznego 3000
37 Rany skory poza twarza wymagajace zaopatrzenia chirurgicznego 2000
38 Oparzenia drugiego lub trzeciego stopnia. obejmujace co najmniej 20% powierzchni 25 000
ciata
39 Zaburzenia mowy 10 000
40 Koncentryczne zwezenie pola widzenia 20 000
41 Zaburzenia w droznosci przewoddow tzowych 2000
42 Uszkodzenie ptuc i optucne;j 7000
43 Uszkodzenie przetyku powodujace trudnosci w odzywianiu 20 000
44 Wodniak jadra 7000
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45 Obnizenie ostro$ci widzenia (o kazde 0,5 dioptrii) 2000, maksymalnie 20 000
46 Uszkodzenia migéni niezwigzane z innymi rodzajami uszczerbku 3000
47 Zerwanie $ciggien niezwigzane z innymi rodzajami uszczerbku 3000
48 Zawal serca 20 000
49 Porazenie potowicze utrwalone lub parapareza (do 1 stopnia w skali Lovetta) 90 000
Niedowtad potowiczy lub parapareza znacznie utrudniajaca sprawno$¢ konczyn
50 . . 75 000
(2 stopien w skali Lovetta)
Niedowtad potowiczy lub parapareza $rednio utrudniajgca sprawno$¢ konczyn
51 . . 60 000
(3 stopien w skali Lovetta)
52 Niedowtad potowiczy nieznacznego stopnia (4 stopien w skali Lovetta) 35000
Utrwalony zesp6t pozapiramidowy znacznie utrudniajacy sprawno$é ustroju
53 : . o ; 70 000
i wymagajacy opieki innych osob
54 Utrwalony zespoét pozapiramidowy utrudniajacy sprawno$¢ ustroju 40 000
55 Utrwalony zespot pozapiramidowy 10 000
56 Utrwalone zaburzenia rownowagi 20 000
57 Potwierdzona (obserwacjami napadu przez lekarza) padaczka 40 000
58 Encefalopatie ze zmianami charakterologicznymi lub deficytem neurologicznym 50 000
Cerebrastenia, zespot stresu pourazowego, utrwalona nerwica (utrzymujace si¢
59 S . . 10 000
ponad 6 miesiecy mimo leczenia)
60 Chroniczny bol przewlekty (utrzymujacy si¢ ponad 6 miesigcy mimo leczenia) 6000
Zespoty podwzgoérzowe pourazowe (cukrzyca, moczowka prosta, nadczynnoscé
61 - . Co L 20 000
tarczycy i inne zaburzenia wewnatrzwydzielnicze pochodzenia o$rodkowego)
62 Uszkodzenie nerwu ruchowego gatki ocznej 15 000
63 Uszkodzenie nerwu trojdzielnego 10 000
64 Uszkodzenie nerwu twarzowego 10 000
Zaburzenia psychiczne wymagajace stalej opieki 0sob trzecich (zmiany otgpienne,
65 65 000
utrwalone psychozy)
66 Inny trwaty niedowlad lub paraliz 10 000
67 Udar mézgu bez trwatych nastepstw 5000
68 Zakazenie wirusem HIV 70 000
69 Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu B 45 000
70 Zakazenie wirusem zapalenia watroby typu C 40 000
71 Wada rozwojowa ptodu 60 000
72 Poronienie 25000
73 Inny staly uszczerbek na zdrowiu 6000
74 Inny dlugotrwaty uszczerbek na zdrowiu 3000

pensacyjnego, jednak nie mniej niz 2000 zt.

2. W przypadku czgéciowej utraty palca, malzowiny usznej lub z¢ba nalezna jest potowa wartosci $§wiadczenia kom-

3. Wysokos¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku réznych uszczerbkoéw na zdrowiu podlega zsumowaniu.

4. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w zakresie uszczerbku na zdrowiu nie moze by¢ wyzsza niz 100 000 zt.
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§ 4. 1. Wysokos¢ $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie ucigzliwosci leczenia wynosi:

Wysokos¢ §wiadczenia
Lp. Rodzaj ucigzliwosci leczenia kompensacyjnego
w zt
Hospitalizacja:
1) od 7 dni do 14 dni; 1) 5000;
1 2) od 15 dni do 90 dni; 2) od 6000 do 36 000,
proporcjonalnie do okresu
hospitalizacji;
3) dhuzsza niz 90 dni 3) 38 000
2 Zabieg operacyjny w znieczuleniu ogélnym 12 000
3 Zabieg operacyjny w znieczuleniu przewodowym, dozylnym, zewnatrzoponowym 8000
lub podpajeczyndéwkowym
4 Inna niz zabieg operacyjny metoda leczenia lub diagnostyki stwarzajaca 4000
podwyzszone ryzyko
Hospitalizacja na oddziale intensywnej terapii lub intensywnej opieki medycznej:
5 1) od 3 do 7 dni; 1) 3000
2) od 8 dni do 30 dni; 2) 6000
3) dtuzsza niz 30 dni 3) 10 000
6 Przeszczepienie serca, phuca, watroby, trzustki lub nerki 40 000
7 Prowadzenie terapii nerkozastepczej 25000
8 Stomia przewodu pokarmowego 15 000
9 Stomia uktadu moczowego 15 000
10 Zywienie pozajelitowe lub przez zglebniki dhuzsze niz 14 dni 8000
11 Izolacja pacjenta dtuzsza niz 10 dni 2000
12 Inna znaczaca ucigzliwo$¢ leczenia 5000

2. Wysoko$¢ $wiadczenia kompensacyjnego w przypadku réznych rodzajow uciazliwosci leczenia podlega zsumowaniu.

3. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w zakresie ucigzliwos$ci leczenia nie moze by¢ wyzsza niz 50 000 zt.

§ 5. 1. Wysokosc¢ $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie pogorszenia jakosci zycia wynosi:

Wysokos¢ §wiadczenia
Lp. Czynnik pogorszenia jakoSci zycia kompensacyjnego
w zt
1 Niezdolno$¢ do samodzielnej egzystencji 40 000
Niepelnosprawno$é:
5 1) w stopniu znacznym; 1) 30 000
2) w stopniu umiarkowanym; 2) 20 000
3) w stopniu lekkim 3) 10 000
3 Konieczno$¢ zapewnienia statej opieki i pomocy innych osob 12 000
Niemoznoé¢ podjecia lub kontynowania nauki (wiek do 25 lat — na moment
4 . 15000
powstania szkody)
Utrata mozliwosci posiadania dzieci:
5 1) wiek do 40 lat (na moment powstania szkody); 1) 25 000
2) wiek 40-50 lat (na moment powstania szkody) 2) 8000
6 Istotne ograniczenie funkcji seksualnych 20 000
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7 Ubezwlasnowolnienie 20 000
8 Istotne ograniczenie mozliwosci petnienia rol spotecznych lub rodzinnych
9 Inne znaczace pogorszenie jakosci zycia

2. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku réznych czynnikéw pogorszenia jako$ci zycia podlega zsu-

mowaniu.

3. Wysokos$¢ $wiadczenia kompensacyjnego w zakresie pogorszenia jakosci zycia nie moze by¢ wyzsza niz 50 000 zt.

§ 6. Wysoko$¢ swiadczenia kompensacyjnego w przypadku $mierci uczestnika badan klinicznych wynosi:

Wiek zmartego
Osoba uprawniona do zlozenia wniosku

0 przyznanie $wiadczenia kompensacyjnego .
ponizej 18 lat | 18-24 lata | 25-45lat | 46-65 lat p‘é‘gﬁ?

Dziecko wiasne, dziecko przysposobione — 100 000 7t 800007 | 500007t | 30000zt

w wieku 0-18 lat
Dziecko wiaspe, d21eck0. p.rzysposoblone - B 40 000 74 30 000 71 20 000 71
w wieku powyzej 18 lat
Rodzic, osoba przysposabiajgca 100 000 zt 70 000 zt 50 000 zt 40 000 zt 20 000 zt
Matzonek niepozostajacy w separacji, 0soba 80 000 71 600007 | 400007 | 25000z
pozostajaca we wspolnym pozyciu

§ 7. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogloszenia.

Minister Zdrowia: K. Sdjka



