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ROZPORZADZENIE MINISTRA FINANSOW")

z dnia 6 pazdziernika 2010 r.

w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego
w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobéw

Na podstawie art. 40 ust. 5 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegdotowy zakres
ubezpieczenia obowigzkowego odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza klinicznego, o ktérych
mowa w art. 40 ust. 4 pkt 6 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, za szkody wyrzadzo-
ne w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego,
zwanego dalej ,ubezpieczeniem OC”, termin powsta-
nia obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume
gwarancyjng tego ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowie-
dzialno$¢ cywilna sponsora i badacza klinicznego za
szkody wyrzgdzone dziataniem lub zaniechaniem
ubezpieczonego, ktére miato miejsce w okresie trwa-
nia ochrony ubezpieczeniowej, w zwigzku z prowa-
dzeniem badania klinicznego.

2. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody
w zakresie, o ktérym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem
ust. 3, bez mozliwosci umownego ograniczenia odpo-
wiedzialnos$ci ubezpieczyciela.

3. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:

1) polegajgcych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utra-
cie rzeczy;

2) polegajacych na zaptacie kar umownych;

3) powstatych wskutek dziatan wojennych, rozru-
chow i zamieszek, a takze aktow terroru.

1) Minister Finanséw kieruje dziatem administracji rzadowe;j
— instytucje finansowe, na podstawie 8 1 ust. 2 pkt 3 roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada
2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Finanséw (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).

8 3. Obowigzek ubezpieczenia OC powstaje nie
pézniej niz w dniu ztozenia wniosku o pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego.

8 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpiecze-
nia OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz
wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa
ubezpieczenia OC, zalezy od liczby uczestnikow bada-
nia klinicznego i wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) 50 000 euro —
do 10 osoéb;

jezeli w badaniu uczestniczy

2) 100000 euro —
od 11 do 25 oso6b;

jezeli w badaniu uczestniczy

3) 200000 euro —
od 26 do 50 osob;

jezeli w badaniu uczestniczy

4) 400 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy
od 51 do 100 osdb;

5) 500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy po-
nad 100 osob.

2. Minimalna suma gwarancyjna, o ktérej mowa
w ust. 1, okreslona jest tgcznie w odniesieniu do spon-
sora i badaczy uczestniczagcych w badaniu klinicznym.

3. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1, ustalane sa
przy zastosowaniu $redniego kursu euro ogtoszonego
przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,
w ktorym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Finansow: w z. W. Szczuka
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