Warszawa, dnia 30 grudnia 2020 r.
Poz. 2412

ROZPORZADZENIE
MINISTRA FINANSOW, FUNDUSZY | POLITYKI REGIONALNEJ"

z dnia 23 grudnia 2020 r.

w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego
eksperyment medyczny

Na podstawie art. 23c ust. 3 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r.
poz. 514, z p6zn. zm.z)) zarzadza si¢, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla szczegdlowy zakres obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej podmio-
tu przeprowadzajacego eksperyment medyczny, zwanego dalej ,,ubezpieczeniem OC”, termin powstania obowigzku ubez-
pieczenia oraz minimalng sume¢ gwarancyjna tego ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medycz-
ny, zwanego dalej ,,ubezpieczonym”, za szkody wyrzadzone jego dziataniem lub zaniechaniem, uczestnikowi, o ktorym mowa
wart. 21 ust. 5 ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty, zwanej dalej ,,ustawg”, oraz osobie,
ktorej skutki eksperymentu moga bezposrednio dotknaé, w zwigzku z przeprowadzanym eksperymentem medycznym, ktore to
dziatanie lub zaniechanie miato miejsce w okresie ubezpieczenia.

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

2) wyrzadzonych przez osobe bioragca udzial w przeprowadzaniu eksperymentu medycznego bez wymaganych prawem
uprawnien lub kwalifikacji albo w okresie ich zawieszenia;

3) powstatych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego bez uzyskania pozytywnej opinii komisji bioetycz-
nej albo Odwotawczej Komisji Bioetycznej, albo whrew jej warunkom;

4) powstalych wskutek przeprowadzania eksperymentu medycznego, ktorym kieruje osoba niespetniajgca wymagan
okreslonych w art. 23 ustawy;

5) powstatych wskutek dziatan wojennych, rozruchow i zamieszek, a takze aktow terroru.

3. Ubezpieczenie OC nie obejmuje rowniez kar umownych, wynikajacych z dziatania podjetego w okresie trwania
ochrony ubezpieczeniowej lub zaniechania tego dziatania w tym okresie, w zwiazku z przeprowadzanym przez ubezpieczo-
nego eksperymentem medycznym.

4. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody w zakresie, 0 ktorym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem ust. 2 i 3, bez
mozliwo$ci umownego ograniczenia przez zaktad ubezpieczen wysokosci odszkodowania.

D" Minister Finanséw, Funduszy i Polityki Regionalnej kieruje dzialem administracji rzadowej — instytucje finansowe, na podstawie

§ 1 ust. 2 pkt 3 rozporzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 6 pazdziernika 2020 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej (Dz. U. poz. 1719).

2 Zmiany tekstu jednolitego wymienionej ustawy zostaly ogloszone w Dz. U. z 2020 r. poz. 567, 1291, 1493, 2112, 2345 i 2401.
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§ 3. Obowiazek ubezpieczenia OC powstaje najpozniej w dniu poprzedzajacym dzien rozpoczgcia eksperymentu me-
dycznego.

§ 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, w okresie ubezpieczenia nie dluzszym niz 12 miesigcy,
W odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa ubezpieczenia OC, wynosi
rownowarto$¢ w ztotych:

1) 50000 euro w przypadku eksperymentu leczniczego, o ktorym mowa w art. 21 ust. 2 ustawy;

2) 100 000 euro w przypadku eksperymentu badawczego, o ktérym mowa w art. 21 ust. 3 ustawy.

2. Kwoty, 0 ktorych mowa w ust. 1, sg ustalane przy zastosowaniu kursu $redniego euro, ogltoszonego przez Narodo-
wy Bank Polski po raz pierwszy w roku, w ktorym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.

§ 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem 1 stycznia 2021 r.

Minister Finansoéw, Funduszy i Polityki Regionalnej: 7. Koscinski





