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Grzegorz Cessak
KOMUNIKAT PREZESA URZEDU
z dnia 16 grudnia 2022 roku

w sprawie wejscia w zycie rozporzadzenia Ministra Finansow z dnia 2 grudnia 2022 r. w
sprawie obowiazkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobu lub badania dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in
vitro

Dnia 9 grudnia 2022 r. w Dzienniku Ustaw zostalo ogloszone rozporzadzenie Ministra Finanséw z
dnia 2 grudnia 2022 r. w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwiazku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro (Dz. U. poz. 2563). Rozporzadzenie okresla szczegolowy zakres ww.
ubezpieczenia, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalna sume gwarancyjna
ubezpieczenia.

Ubezpieczeniem jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna sponsora i badacza za szkody wyrzadzone
dzialaniem lub zaniechaniem ubezpieczonego, ktére mialo miejsce w okresie trwania ochrony
ubezpieczeniowej w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Ubezpieczenie nie obejmuje szkdd polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy oraz
szkdd powstalych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchéw i zamieszek, a takze
aktow terroru. Nie obejmuje rowniez kar umownych wynikajacych z dzialania podjetego w okresie
trwania ochrony ubezpieczeniowej lub zaniechania tego dziatania w tym okresie w zwigzku z
prowadzonym przez ubezpieczonego badaniem klinicznym.

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie ubezpieczenia nie dluzszym niz 12
miesiecy, obejmujacym czas trwania badania, w odniesieniu do jednego zdarzenia, ktérego skutki sa
objete umowa ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikéw badania klinicznego wyrobu lub badania
dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro i wynosi rownowartos¢ w ztotych:

1) 50 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 oséb;

2) 100 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 0s0b;

3) 200 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 oséb;
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4) 400 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 0sdb;

5) 500 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie ubezpieczenia nie dluzszym niz 12
miesiecy, obejmujacym czas trwania badania, w odniesieniu do wszystkich zdarzen, ktérych skutki
sa objete umowa ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikow badania klinicznego wyrobu lub
badania dzialania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro i wynosi rownowartosé¢ w ztotych:

1) 250 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy do 10 oséb;

2) 500 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 0s6b;

3) 1000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 oséb;

4) 2 000 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 oséb;

5) 2500 000 euro - jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

Minimalne sumy gwarancyjne okreslone sa lacznie w odniesieniu do sponsora i badaczy
uczestniczacych w badaniu klinicznym wyrobu lub badaniu dzialania wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro. Powyzsze kwoty sa ustalane przy zastosowaniu $redniego kursu euro
ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktérym zostata zawarta umowa

ubezpieczenia.

Rozporzadzenie weszto w zycie w dniu 10 grudnia 2022 r.
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