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AKTUALNE PRZEPISY DOTYCZACE UBEZPIECZENIA
ODPOWIEDZIALNOSCI CYWILNEJ BADACZA I SPONSORA

tekst jednolity Rozporzadzenia Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. po zmianach wprowadzonych
Rozporzadzeniem Ministra Finansow z dnia 18 maja 2005 r. zmieniajacym rozporzadzenie w sprawie
obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

Data publikacji: 9 czerwca 2005
Obowiazuje od: 24 czerwca 2005
Dziennik Ustaw: Nr 101/2005 r., poz. 845

Na podstawie art. 37b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r. Nr 53, poz.
533, Nr 69, poz. 625, Nr 91, poz. 877, Nr 92, poz. 882 i Nr 93, poz. 896) zarzadza si¢, co nastgpuje:

§1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej badacza i sponsora za
szkody wyrzadzone w zwiagzku z prowadzeniem badania klinicznego, zwanego dalej ,,ubezpieczeniem OC”, termin
powstania obowiazku ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjng tego ubezpieczenia.

§2. 1.Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za spowodowanie uszkodzenia
ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania
ubezpieczonego lub 0sob, za ktore ponosi on odpowiedzialno$¢, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowe;j,
wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego.

2. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:
1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;

2) wynikajacych z powstania uzaleznienia u uczestnika badania klinicznego, jezeli mozliwo$¢ powstania uzaleznienia
byta przedstawiona na pi§mie uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczgcia badania klinicznego;

3) bezposrednio lub posrednio spowodowanych przez azbest lub z nim zwigzanych;
4) polegajacych na zaptacie kar umownych;
5) powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchéw i zamieszek, a takze aktow terroru.

3. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody w zakresie, o ktorym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem ust. 2, bez
mozliwo$ci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wyptaty odszkodowan.

§3. Obowigzek ubezpieczenia OC powstaje najpozniej w dniu ztozenia wniosku o wydanie pozwolenia na rozpoczgcie
badania klinicznego.

§4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen,
ktorych skutki sa objete umowa ubezpieczenia OC, zalezy od liczby uczestnikéw badania klinicznego przyjmujacych
badany produkt leczniczy lub znajdujacych si¢ w grupie kontrolnej i wynosi réwnowarto$¢ w ztotych:

1) 500.000 euro —jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osob;

2) 1.000.000 euro —jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osoéb;
3) 2.000.000 euro —jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 0s6b;
4) 4.000.000 euro —jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 o0sob;
5) 5.000.000 euro —jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

2. Minimalna suma gwarancyjna, o ktérej mowa w ust. 1, okre$lona jest lacznie w odniesieniu do sponsora i badaczy
uczestniczacych w badaniu klinicznym.

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

§5. Przepisy rozporzadzenia stosuje si¢ do umow ubezpieczenia OC zawartych od dnia wejscia w zycie
rozporzadzenia. W odniesieniu do uméw ubezpieczenia OC zawartych w zwigzku z prowadzeniem badan klinicznych,
co do ktorych wniosek o wydanie pozwolenia na ich rozpoczecie ztozono przed dniem wejscia w zycie
rozporzadzenia, stosuje si¢ przepisy dotychczasowe.

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

Powyzszy tekst jest materiatem informacyjnym utatwiajacym interpretacj¢ przepisow i zostat sporzadzony na podstawie
materialow znajdujacych si¢ na stronie www.mf.gov.pl — oficjalnej stronie internetowej Ministerstwa Finansow
Rzeczpospolitej Polski. Dotozylismy staran, aby cytowane zapisy aktow prawnych byly zgodne z ich rzeczywista trescia,
ale zwracamy uwage, ze jedynym zréodtem obowigzujacego prawa sg oficjalne promulgatory Rzeczpospolitej Polskie;.
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