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3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2, organ
prowadzacy postepowanie wyznacza ponownie ter-
min przeprowadzenia testu.

§ 25. 1. Ustalenia kosztéw zwigzanych z przepro-
wadzeniem testu dokonuje Komisja, nie péznej niz
w terminie 14 dni przed dniem jego przeprowadzenia,
na podstawie rzeczywistych wydatkdow ponoszonych
przez jednostke przeprowadzajgca test umiejetnosci,
obliczonych z uwzglednieniem wydatkéw zwigzanych
z powotaniem zespotu egzaminacyjnego, wynagro-
dzeniem cztonkéw zespotu egzaminacyjnego oraz wy-
datkéw organizacyjno-technicznych.

2. Wnioskodawca uiszcza koszty w postaci jedno-
razowej optaty, nie pdzniej niz w terminie 7 dni przed

dniem przeprowadzenia testu, na konto bankowe
wskazane przez Komisje.

3. Przystepujac do testu, wnioskodawca okazuje
dokument poswiadczajgcy tozsamosc.

4. W przypadku odstgpienia od testu, o ktorym
mowa w 8 16, optata, o ktdrej mowa w ust. 2, nie pod-
lega zwrotowi.

Rozdziat 4

Przepis koncowy

§ 26. Rozporzadzenie wchodzi w zycie z dniem
1 maja 2004 r.

Minister Finansow: w z. E. Mucha

1034
ROZPORZADZENIE MINISTRA FINANSOW"

z dnia 30 kwietnia 2004 r.

w sprawie obowiazkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora

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 sie, co nastepuje:

8 1. Rozporzadzenie okresla szczegdtowy zakres
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza
i sponsora za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadze-
niem badania klinicznego, zwanego dalej ,,ubezpiecze-
niem OC”, termin powstania obowigzku ubezpieczenia
oraz minimalng sume gwarancyjng tego ubezpieczenia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowie-
dzialnos$é cywilna badacza i sponsora za szkody wy-
rzgdzone w nastepstwie dziatania lub zaniechania
ubezpieczonego, w okresie trwania ochrony ubezpie-
czeniowej, wynikte w zwiazku z prowadzeniem bada-
nia klinicznego.

2. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:

1) polegajacych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utra-
cie mienia, wyrzadzonych przez ubezpieczonego
matzonkowi, wstepnemu, zstepnemu, rodzenstwu,
a takze powinowatemu w tej samej linii lub stop-
niu, osobie pozostajgcej w stosunku przysposobie-
nia oraz jej matzonkowi, jak réwniez osobie, z kt6-
rg ubezpieczony pozostaje we wspoélnym pozyciu;

1 Minister Finansow kieruje dziatem administracji rzgdowe;j
— instytucje finansowe, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3 roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 29 marca
2002 r. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania Mini-
stra Finanséw (Dz. U. Nr 32, poz. 301, Nr 43, poz. 378
i Nr 93, poz. 834).

2) polegajacych na zaptacie kar umownych;

3) powstatych wskutek dziatan wojennych, stanu
wojennego, rozruchdw i zamieszek, a takze aktow
terroru.

3. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody
w zakresie, o ktérym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem
ust. 2, bez mozliwosci umownego ograniczenia przez
zaktad ubezpieczeh wyptaty odszkodowan.

§ 3. Obowigzek ubezpieczenia OC powstaje naj-
pdézniej w dniu ztozenia wniosku o wydanie pozwole-
nia na rozpoczecie badania klinicznego.

§ 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpiecze-
nia OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz
wszystkich zdarzen, ktérych skutki sg objete umowa
ubezpieczenia OC, wynosi rownowarto$¢ w ztotych:

1) 500 000 euro w odniesieniu do badacza;

2) 500 000 euro w odniesieniu do sponsora.
2. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1, ustalane sg
przy zastosowaniu kursu sredniego euro ogtoszonego

przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,
w ktéorym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.

8 5. Przepisy rozporzadzenia stosuje sie do umoéow
ubezpieczenia OC zawartych od dnia 1 maja 2004 r.

§ 6. Rozporzadzenie wchodzi w Zzycie z dniem
1 maja 2004 r.

Minister Finanséw: w z. E. Mucha



