
Jakie są ograniczenia ochrony 
ubezpieczeniowej?

Ograniczenia określa:
1. Rozporządzenie Ministra Finansów w sprawie 

obowiązkowego ubezpieczenia sponsora i badacza  
w związku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu 
lub badania działania wyrobu medycznego do diagnostyki  
in vitro tj:

!  Szkody polegające na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie 
rzeczy,

!  Szkody powstałe wskutek działań wojennych, rozruchów  
i zamieszek, a także aktów terroru,

! Kary umowne wynikające z działania podjętego w okresie 
   trwania ochrony ubezpieczeniowej lub zaniechania tego 
   działania w tym okresie w związku z prowadzonym przez 
   ubezpieczonego badaniem klinicznym wyrobu lub badaniem 
   działania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Co jest przedmiotem 
ubezpieczenia?

ü  Ubezpieczeniem jest objęta odpowiedzialność cywilna 
sponsora i badacza za szkody wyrządzone działaniem  
lub zaniechaniem ubezpieczonego, które miało miejsce  
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, w związku 
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania 
działania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

ü  Ubezpieczeniem objęte są szkody wyrządzone wskutek 
działania lub zaniechania Ubezpieczonego mającego miejsce 
w okresie obowiązywania umowy ubezpieczenia.

ü  Minimalna suma gwarancyjna określona łącznie w odniesieniu 
do sponsora i badaczy uczestniczących w badaniu klinicznym 
wyrobu lub badaniu działania wyrobu medycznego do 
diagnostyki in vitro

ü  Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie 
ubezpieczenia nie dłuższym niż 12 miesięcy, obejmującym 
czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania działania 
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w odniesieniu 
do jednego zdarzenia, którego skutki są objęte umową 
ubezpieczenia, zależy od liczby uczestników danego badania  
i wynosi równowartość w złotych: 

1) 50 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy do 10 osób;  
2) 100 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 osób; 
3) 200 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 

osób;
4) 400 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 

osób;
5) 500 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy ponad 100 

osób.

ü  Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie 
ubezpieczenia nie dłuższym niż 12 miesięcy, obejmującym 
czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania działania 
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w odniesieniu 
do wszystkich zdarzeń, których skutki są objęte umową 
ubezpieczenia, zależy od liczby uczestników danego badania  
i wynosi równowartość w złotych:
1) 250 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy do 10 osób;
2) 500 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25 

osób;
3) 1 000 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50 

osób;

Czego nie obejmuje 
ubezpieczenie?

û  OC posiadaczy pojazdów mechanicznych
û  OC rolników
û  ubezpieczeń budynków rolniczych, o których mowa w art. 

4 pkt 1–3 Ustawy z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach 
obowiązkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym 
i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (ustawa  
o ubezpieczeniach obowiązkowych)

Ubezpieczenie Firm
Dokument zawierający informacje o produkcie ubezpieczeniowym
Ubezpieczyciel: TUiR WARTA S.A.  OC obowiązkowe – sponsora i badacza 

w związku z prowadzeniem badania 
klinicznego wyrobu lub badania działania 
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro 
(Dział II, Grupa 13)

Pełne informacje podawane przed zawarciem umowy i informacje umowne podane są w dokumencie ubezpieczenia oraz w ustawie z dnia 07 kwietnia 2022 o wyrobach 
medycznych, Rozporządzeniu Ministra Finansów z dnia 02  grudnia 2022 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w związku z prowadzeniem 
badania klinicznego wyrobu lub badania działania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro oraz w ustawie z dnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach obowiązkowych, 
Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych, 

Jakiego rodzaju jest to ubezpieczenie?
Jakiego rodzaju jest to ubezpieczenie?
Ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej w związku z wykonywaniem czynności określonych w ustawie, która wprowadza obowiązek zawarcia 
umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej za szkody wyrządzone w związku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania 
działania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.   
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Jak i kiedy należy opłacać składki?

Składka może być płatna gotówką, kartą płatnicza lub przelewem bankowym.
Składka lub jej pierwsza rata powinna być zapłacona w chwili zawarcia umowy ubezpieczenia lub później, jeżeli takie ustalenia były  
w umowie.
Wysokość rat składki i terminy płatności określane są w polisie.

Kiedy rozpoczyna się i kończy ochrona ubezpieczeniowa?

Ochrona ubezpieczeniowa rozpoczyna się po zawarciu umowy z dniem wskazanym w polisie, nie wcześniej jednak niż od dnia następnego 
po zapłacie składki, z zastrzeżeniem indywidualnych uzgodnień.
Ochrona ubezpieczeniowa kończy się ostatniego dnia okresu ubezpieczenia (podanego na polisie ) lub z chwilą rozwiązania umowy.

Co należy do obowiązków Ubezpieczonego?

Do obowiązków Ubezpieczonego/Ubezpieczającego należy: 
–    podanie wszystkich znanych sobie okoliczności, o które pytał pośrednik ubezpieczeniowy i które zostały umieszczone we wniosku  
        o ubezpieczenie lub innych pismach przed zawarciem umowy ubezpieczenia.
–    opłacenie składki za cały okres ubezpieczenia lub zgodnie z harmonogramem określonym w polisie. 
–    informowanie o każdej zmianie informacji podanych we wniosku o zawarcie umowy ubezpieczenia oraz o każdym istotnym 
        zwiększeniu się prawdopodobieństwa powstania odpowiedzialności cywilnej Ubezpieczającego objętej umową ubezpieczenia.

Obowiązki w przypadku wystąpienia szkody/zgłoszenia roszczenia:
–    zapobieżenie zwiększeniu się szkody w miarę posiadanych środków i możliwości.
–    niezwłoczne poinformowanie Warty o zaistnieniu zdarzenia mogące skutkować roszczeniem poszkodowanego
–    niezwłocznie powiadomienie Warty o zgłoszeniu przeciwko niemu roszczenia.
–    poinformowanie Warty o wszczęciu przeciwko niemu lub osobie, za którą ponosi odpowiedzialność, postępowania karnego,          
        administracyjnego, dyscyplinarnego lub innego.
–    na wniosek Warty udzielenie wyjaśnień i dostarczenie, w miarę posiadanych środków i możliwości, dowodów niezbędnych do ustalenia      
        okoliczności powstania szkody, zasadności i wysokości roszczenia oraz umożliwienie przeprowadzenia postępowania wyjaśniającego.
–    przesłanie do Warty orzeczenia sądu w sprawie związanej z powstałą szkodą w terminie umożliwiającym zajęcie stanowiska.

Gdzie obowiązuje ubezpieczenie?

ü  ubezpieczenie obowiązuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Co jest przedmiotem 
ubezpieczenia? cd.

4) 2 000 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 osób;
5) 2 500 000 euro – jeżeli w badaniu uczestniczy ponad 100 osób

Szczegółowy zakres ubezpieczenia określają przepisy ustawy o ubezpieczeniach obowiązkowych oraz:

1. ustawy o wyrobach medycznych, a także przepisy wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy, tj. Rozporządzenie Ministra 
Finansów w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w związku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu  
lub badania działania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.
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Jak rozwiązać umowę?

Jeżeli umowa ubezpieczenia została zawarta na okres dłuższy niż 6 miesięcy Ubezpieczający ma prawo odstąpienia od umowy 
ubezpieczenia w terminie:
–    osoby fizyczne – 30 dni 
–    przedsiębiorcy – 7 dni

Jeżeli najpóźniej w chwili zawarcia Umowy, WARTA nie poinformowała Ubezpieczającego będącego konsumentem o prawie do 
odstąpienia od Umowy,termin 30 dni biegnie od dnia, w którym Ubezpieczający będący konsumentem dowiedział się o tym prawie.
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INFORMACJA ADMINISTRATORA DANYCH OSOBOWYCH
DLA KLIENTA 
UBEZPIECZENIA KORPORACYJNE

WARTAdbaoPani/Panadane,dlategowtrosceoichbezpieczeństwoprosimyozapoznaniesięzklauzulamiinformacyjnymidotyczącymiichprzetwarzania.

DLA UBEZPIECZAJĄCEGO DLA UBEZPIECZONEGO

ADMINISTRATOR 
I DANE KONTAKTOWE

AdministratoremPani/PanadanychosobowychjestTowarzystwoUbezpieczeńiReasekuracji,,WARTA”S.A.zsiedzibąwWarszawie,RondoI.Daszyńskiego1,00-843Warszawa
(„WARTA”).Zadministratoremmożnasiękontaktowaćpisemniepodpodanymadresemsiedzibylubwsposóbwskazanynastroniewww.warta.pl.

ZAKRES I ŹRÓDŁO 
DANYCH

WARTAuzyskałaPani/PanadaneosoboweodUbezpieczającegowzwiązkuzezłożonym
przezniegownioskiemosporządzenieofertyubezpieczenialubwzwiązkuzzawarciem
umowyubezpieczenia.

CEL, PODSTAWA 
PRAWNA I OKRES 
PRZET WARZANIA 
DANYCH

Pani/PanadaneosobowebędąprzetwarzaneprzezWARTĘwcelu:
1) ocenyryzykaubezpieczeniowego,wyliczeniaskładkiubezpieczeniowejorazobsługiiwykonaniaumowyubezpieczenianapodstawieprzepisówodziałalnościubezpieczeniowej

ireasekuracyjnej,doczasuupływuokresówprzedawnieniaroszczeń;
2) zapobieganiaiwykrywaniaprzestępczości–napodstawieprzepisówodziałalnościubezpieczeniowejireasekuracyjnejprzez5lat,awprzypadkuprzedsiębiorcówprzez10lat

odzawarciaumowyubezpieczenia;
3) reasekuracjiryzyka–napodstawieprawnieuzasadnionychinteresówrealizowanychprzezWARTĘ,tj.zmniejszeniaryzykaubezpieczeniowegozwiązanegozzawartąumową,

doczasuupływuokresówprzedawnieniaroszczeńdlaobsługiiwykonaniaumowyubezpieczenia;
4) windykacjiidochodzeniaroszczeńorazobronyprawWARTYwpostępowaniachprzedsądamiiorganamipaństwowymi–napodstawieprawnieuzasadnionegointeresuWARTY,

tj.możliwościdochodzeniaroszczeńlubobronyprzedroszczeniami,doczasuupływuterminówprzedawnieniaroszczeńprzysługującychWARCIEbądźprzedawnieniakaralności
czynupopełnionegonaszkodęWARTY;

5) marketinguwłasnychproduktówlubusługWARTY,wtymprofilowaniawceluokreśleniapreferencji lubpotrzebwzakresieproduktówubezpieczeniowychifinansowychoraz
wceluprzedstawieniaodpowiedniejoferty,napodstawieprawnieuzasadnionegointeresurealizowanegoprzezWARTĘ,tj.promowaniawłasnychproduktówlubusługWARTY,
doczasuwyrażeniaprzezPanią/Panasprzeciwuwobecprzetwarzaniadanychosobowychwtymcelu;

6) dochodzeniaroszczeńregresowychprzezWARTĘ(wprzypadkuwypłatyprzezWARTĘodszkodowanianaPani/Panarzeczzaszkodęwyrządzonąprzezosobętrzecią)–na
podstawieprzepisówkodeksucywilnego,przezokresprzedawnieniaroszczeńprzysługującychPani/Panuwzględemosobytrzeciejodpowiedzialnejzaszkodę;

7) likwidacji szkody (o ile zostanie zgłoszona),w tymobsługi zgłoszenia,wydania decyzji ubezpieczeniowej iwypłaty odszkodowania lub innego świadczenia – napodstawie
umowy,przepisówodziałalnościubezpieczeniowej i reasekuracyjnejorazprzepisówkodeksucywilnego,domomentuwydaniaprzezWARTĘdecyzjiwprzedmiociewypłaty
odszkodowanialubinnegoświadczenia,atakżewcelurozpatrywaniareklamacji(oilezostaniezłożona)–napodstawieprzepisóworozpatrywaniureklamacji,apoupływie
tegookresuwcelacharchiwizacyjnychnawypadekzgłoszeniakolejnejszkodylubdodatkowychroszczeń–napodstawieprawnieuzasadnionychinteresówrealizowanychprzez
WARTĘ,tj.obronyprzedroszczeniami,przezokresprzedawnieniaprzysługującychPani/Panuroszczeń;

8) ustalaniarezerwtechniczno-ubezpieczeniowychdlacelówwypłacalnościirezerwtechniczno-ubezpieczeniowychdlacelówrachunkowości,wtymwcelachstatystycznych,na
podstawieprzepisówodziałalnościubezpieczeniowejireasekuracyjnej,przezokresobowiązywaniaumowy,przezokreslikwidacjiszkodywprzypadkuzgłoszeniaszkodylub
innegoroszczeniaorazprzezczastrwaniaewentualnychpostępowańsądowychzwiązanychzdochodzonymprzezPanią/Panaroszczeniem;

9) rachunkowym,napodstawieprzepisóworachunkowości,przezokreswskazanywtychprzepisach,przedłużonyookresdochodzeniaroszczeń;
10)ocenysatysfakcjizusługWARTY–napodstawieprawnieuzasadnionychinteresówrealizowanychprzezWARTĘ,tj.kontroliprzebieguipodnoszeniastandardówrealizowanych

usługnapodstawiezebranychprzez WARTĘopinii,przezokresobowiązywaniaumowyubezpieczeniaa takżewokresienastępującymporozpatrzeniuroszczeńowypłatę
odszkodowanialubświadczeniazgłoszonychdoWARTY;

11)rozpatrywaniawniosków,skarg i reklamacji innychniżzwiązanezprocesem likwidacji szkody–napodstawieprzepisówo rozpatrywaniu reklamacji, apo ich rozpatrzeniu,
wcelacharchiwizacyjnych,napodstawieprawnieuzasadnionychinteresówrealizowanychprzezWARTĘ,tj.kontroliprawidłowościprowadzeniatychpostępowań.

DO CZEGO 
PRZYSŁUGUJE PANI/
PANU PRAWO

PrzysługujePani/Panuprawodo:
1) dostępudo swoichdanych– czyli uzyskaniaod WARTYpotwierdzenia, czyprzetwarzane sąPani/Panadaneosobowe;uzyskania ich kopii oraz informacjim.in. o: celach

przetwarzania,kategoriachdanych,kategoriachodbiorcówdanych,planowanymokresieichprzechowywaniaiźródleichpozyskaniaprzezWARTĘ;
2) ichsprostowania–czylipoprawienialubuzupełnieniadotyczącychPani/Panadanychosobowych,któresąnieprawidłowelubniekompletne;
3) ichusunięcia–wprzypadkachwskazanychwart.17ogólnegorozporządzeniaoochroniedanych,wszczególnościwprzypadku,gdydaneosoboweniesąjużniezbędnedo

celów,wktórychzostałyzebrane,lubzłożonyzostałskutecznysprzeciwwobecprzetwarzaniaPani/Panadanychosobowych(oileniezakłócatorealizacjiumowylubobowiązków
WARTYwynikającychzprzepisówprawa);

4) ograniczeniaprzetwarzania–czyli zaprzestaniaprzetwarzania,wszczególności,gdykwestionujePani/Panprawidłowośćdanychosobowych lubwnosi sprzeciwwobec ich
przetwarzania–naokrespozwalającyWARCIEzweryfikowaćzasadnośćżądania;

5) przenoszeniaswoichdanych–czylidouzyskaniaod WARTYwustrukturyzowanym,powszechnieużywanym formacienadającymsiędoodczytumaszynowegoPani/Pana
danychosobowych,którePani/Pandostarczył(a)WARCIEiktóreWARTAprzetwarzanapodstawiePani/PanazgodylubnapodstawiezawartejzPanią/Panemumowy.Ponadto
maPani/Panprawozażądać,abyWARTAprzesłałainnemuadministratorowiPani/Panadaneosobowe,oilejesttotechniczniemożliwe;

6) wniesienia sprzeciwu z przyczyn związanych ze szczególną sytuacją wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych na podstawie prawnie uzasadnionych interesów
realizowanychprzezWARTĘ,wtymprofilowanianatejpodstawie,orazdowniesieniasprzeciwuwobecprzetwarzaniaPani/Panadanychosobowychnapotrzebymarketingu
bezpośredniego przez WARTĘ; Pomimo sprzeciwu WARTA jest uprawniona w dalszym ciągu przetwarzać te dane osobowe, jeżeli wykaże istnienie ważnych, prawnie
uzasadnionychpodstawdoprzetwarzania,nadrzędnychwobecinteresów,prawiwolnościosoby,którejdanedotyczą,lubpodstawdoustalenia,dochodzenialubobronyroszczeń.
PrzysługujePani/PanuprawodowniesieniawdowolnymmomenciesprzeciwuwobecprzetwarzaniaPani/Panadanychosobowychnapotrzebymarketingubezpośredniegoprzez
WARTĘ;

7) wniesieniaskargidoOrganuNadzoruwzakresiedanychosobowych(jestnimPrezesUrzęduOchronyDanychOsobowych).
Jeżeliwyraził(a)Pani/Panzgodęnaprzetwarzaniedanychosobowych,maPani/Panprawodocofnięciazgodywdowolnymmomencie.Cofnięciezgodypozostajebezwpływuna
zgodnośćzprawemprzetwarzania,któregodokonanonapodstawiezgodyprzedjejcofnięciem.
PrzysługujePani/PanuprawodouzyskaniainterwencjizestronypracownikaWARTYwobecdecyzjiopierającejsięnazautomatyzowanymprzetwarzaniu,dowyrażaniawłasnego
stanowiskaidozakwestionowaniatejdecyzjipoprzezkontaktzWARTĄprzezjejagenta,infolinięlubwysłaniewiadomościnaadrese-mail:IOD@warta.pl.

DANE KONTAKTOWE 
INSPEKTORA 
OCHRONY DANYCH

Wcelucofnięciazgodylubskorzystaniazprzysługującychprawnależysięskontaktowaćzinspektoremochronydanychlubagentem.Kontaktzinspektoremjestmożliwydrogą
elektronicznąpoprzez: IOD@warta.pl lubdrogąpisemnąpodadresemsiedziby WARTYpodanympowyżej.Dane inspektoradostępnesąnastronie internetowej:www.warta.pl
wzakładce„Kontakt”.Kontaktzagentemubezpieczeniowymjestmożliwyosobiścielubdrogątelefoniczną.

ODBIORCY DANYCH OdbiorcamiPani/Panadanychosobowychmogąbyć:innezakładyubezpieczeńlubinnezakładyreasekuracji,KomisjaNadzoruFinansowego,UbezpieczeniowyFunduszGwarancyjny,
CentralnaEwidencjaPojazdów,biurainformacjigospodarczej ibiurainformacjikredytowej,RzecznikFinansowy,organyadministracjipaństwowej,oilenieżądająudostępnienia
wzwiązkuztoczącymsiępostępowaniem,aobowiązekudostępnieniadanychwynikazprzepisówprawa,dostawcyusługassistancebędącychprzedmiotemubezpieczenia.

PonadtoPani/PanadanemogąbyćprzekazywanepodmiotomprzetwarzającymdaneosobowenazlecenieWARTY,m.in.dostawcomusługITmającymsiedzibęwPolscelubna
obszarzeEOG,dostawcomusługarchiwizacjidokumentacji,likwidacjiszkód,podmiotomprzetwarzającymdanewceluwindykacjinależności,kancelariomprawnymświadczącym
wsparcieprawne,rzeczoznawcommajątkowymluborzecznikommedycznym,agencjommarketingowymczyteżagentomubezpieczeniowymobsługującymumowęubezpieczenia
–przyczymtakiepodmiotyprzetwarzajądanenapodstawieumowyzWARTĄiwyłączniezgodniezjejpoleceniami.

INNE ŹRÓDŁA 
POZYSKIWANIA 
DANYCH

WARTA zbiera dane od podmiotów zewnętrznych, tj.: odUbezpieczeniowego FunduszuGwarancyjnego –w zakresie np. historii szkodowości; Centralnej Ewidencji Pojazdów
–wzakresiehistoriipojazdu;biurinformacjigospodarczejorazbiurinformacjikredytowej–wzakresieocenywiarygodnościpłatniczej,oilezostałaudzielonawtymzakresiezgoda;
innychzakładówubezpieczeń–wzakresiezgłoszonychzdarzeń;placówekmedycznych–wzakresieinformacjiostaniezdrowia,oilezostaławyrażonazgoda;dostawcówusług
assistance–wzakresieprzebieguirezultatówwykonanychusług;wprzypadkuprzedsiębiorców–zrejestrupodmiotówgospodarkinarodowej(REGON)prowadzonegoprzezGłówny
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OBOWIĄZEK 
PODANIA DANYCH

Podaniedanychjestniezbędnedozawarciaumowy,jakrównieżmożewynikaćzprzepisów
prawa – brak podania tych danychmoże uniemożliwić zawarcie umowy ubezpieczenia.
Podaniedanychdocelówmarketingowychjestdobrowolne.
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