Warszawa, dnia 9 grudnia 2022 r.

Poz. 2563

ROZPORZADZENIE
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

Na podstawie art. 32 ust. 3 ustawy z dnia 7 kwietnia 2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974) zarzadza sie,
co nastgpuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza za szkody wyrza-
dzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki
in vitro, zwanego dalej ,,ubezpieczeniem”, termin powstania obowigzku ubezpieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjng
ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem jest objeta odpowiedzialnos¢ cywilna sponsora i badacza za szkody wyrzadzone dziataniem
lub zaniechaniem ubezpieczonego, ktore miato miejsce w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, w zwigzku z prowa-
dzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

2. Ubezpieczenie nie obejmuje szkod:

1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy;
2) powstalych wskutek dziatan wojennych, stanu wojennego, rozruchow i zamieszek, a takze aktow terroru.
3. Ubezpieczenie nie obejmuje kar umownych wynikajacych z dziatania podjetego w okresie trwania ochrony ubez-

pieczeniowej lub zaniechania tego dziatania w tym okresie w zwigzku z prowadzonym przez ubezpieczonego badaniem
klinicznym wyrobu lub badaniem dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

4. Ubezpieczenie obejmuje wszystkie szkody w zakresie, 0 ktorym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, bez
mozliwo$ci umownego ograniczenia odpowiedzialnosci zaktadu ubezpieczen.

§ 3. Obowigzek ubezpieczenia powstaje nie pdzniej niz w dniu ztozenia wniosku o pozwolenie na prowadzenie badania
klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

§ 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie ubezpieczenia nie dtuzszym niz 12 miesi¢cy, obejmu-
jacym czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro,
W odniesieniu do jednego zdarzenia, ktorego skutki sg objete umowa ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikow danego
badania i wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) 50 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy do 10 osob;

2) 100 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 oséb;
3) 200 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 os6b;
4) 400 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osob;
5) 500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

Y Minister Finansow kieruje dzialem administracji rzadowej — instytucje finansowe, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia Prezesa

Rady Ministrow z dnia 29 kwietnia 2022 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dziatania Ministra Finansow (Dz. U. poz. 939).
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2. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie ubezpieczenia nie dtuzszym niz 12 miesiecy, obejmujacym

czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w odniesieniu
do wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikow danego badania
i wynosi rownowarto$¢ w zlotych:

1)
2)
3)
4)
5)

250 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy do 10 oséb;

500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osoéb;

1 000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 os6b;
2 000 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osob;

2 500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb.

3. Minimalna suma gwarancyjna, o ktorej mowa w ust. 1 i 2, jest okreslona tacznie w odniesieniu do sponsora i badaczy

uczestniczacych w badaniu klinicznym wyrobu lub badaniu dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

4. Kwoty, 0 ktorych mowa w ust. 1 i 2, sa ustalane przy zastosowaniu $redniego kursu euro ogloszonego przez Narodowy

Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktérym zostata zawarta umowa ubezpieczenia.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem nastgpujacym po dniu ogloszenia.z)

Minister FinansoOw: M. Rzeczkowska

2)

Niniejsze rozporzadzenie byto poprzedzone rozporzadzeniem Ministra Finanséw z dnia 6 pazdziernika 2010 r. w sprawie obowigz-
kowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza klinicznego w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego
wyrobow (Dz. U. poz. 1290), ktore utracito moc z dniem 27 listopada 2022 r. zgodnie z art. 146 pkt 2 ustawy z dnia 7 kwietnia
2022 r. 0 wyrobach medycznych (Dz. U. poz. 974).



