ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW"

z dnia 18 maja 2005 r.

zmieniajace rozporzadzenie w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora

Na podstawie art. 37b ust. 3 ustawy z dnia 6 wrze$nia 2001 r. — Prawo farmaceutyczne (Dz. U. z 2004 r.
Nr 53, poz. 533, z p6zn. zm.”) zarzadza sie, co nastepuje:

§1. W rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 30 kwietnia 2004 r. w sprawie obowiazkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 1034) wprowadza si¢
nastgpujace zmiany:

1) w §2:
a) ust. 1 otrzymuje brzmienie:

,» 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna badacza i sponsora za
spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowia lub $mierci uczestnika badania
klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania ubezpieczonego lub oséb, za ktoére ponosi on
odpowiedzialno$¢, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrzadzone w zwiazku z
prowadzeniem badania klinicznego.”,

b) ust. 2 otrzymuje brzmienie:
,,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 byla przedstawiona na pismie 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 dzialan wojennych, stanu wojennego, rozruchow i zamieszek, a takze aktow
terroru.”;

2) §4 otrzymuje brzmienie:

»$34. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w odniesieniu do jednego
zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktérych skutki sa objgte umowa ubezpieczenia OC, zalezy
od liczby uczestnikéw badania klinicznego przyjmujacych badany produkt leczniczy lub
znajdujacych si¢ w grupie kontrolnej i wynosi réwnowarto$¢ 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 oséb;

3) 2.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 0so6b;

4) 4.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 os6b;

5) 5.000.000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osob.

D Minister Finanséw kieruje dziatem administracji rzadowej - instytucje finansowe, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3
rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z 11 czerwca 2004 r. w sprawie szczegdtowego zakresu dzialania
Ministra Finanséw (Dz. U. Nr 134, poz. 1427).

? Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaty ogloszone w Dz. U. z 2004 r. Nr 69, poz. 625, Nr 91,
poz. 877, Nr 92, poz. 882, Nr 93, poz. 896, Nr 173, poz. 1808, Nr 210, poz. 2135 i Nr 273, poz. 2703.



2. Minimalna suma gwarancyjna, o ktorej mowa w ust. 1, okreslona jest facznie w
odniesieniu do sponsora i badaczy uczestniczacych w badaniu klinicznym.

3. Kwoty, o ktorych 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 zostala zawarta.”.

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

§3. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

W porozumieniu: MINISTER FINANSOW

MINISTER ZDROWIA



