Projekt z dnia 26 lipca 2010 .

w sprawie obowhzkowego ubezpieczenia odpowiedzialko cywilnej jednostki, ktéra
uzyskata autoryzacg i jednostki notyfikowane;j

Na podstawie art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 20 m@j@d2. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr
107, poz. 679) zasglza s¢, co nastpuje:

8 1.Rozporadzenie okréla:
1) szczegobtowy zakres ubezpieczenia ohakdwego odpowiedzialr$oi cywilnej:

a) jednostki, o ktorej mowa w art. 36 ust. 1 ustawydrdia 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, za szkody wadzone w zwizku z prowadzom
dziatalnGcia w zakresie autoryzacji,

b) jednostki, o ktérej mowa w art. 36 ust. 2 ustawydria 20 maja 2010 r. o
wyrobach medycznych, za szkody wadzone w zwizku z prowadzom
dziatalndgcia w zakresie notyfikacji

- zwanego dalej ,ubezpieczeniem OC”,

2) termin powstania obowzku ubezpieczenia, oraz
3) minimalry sune gwarancyja tego ubezpieczenia.

§ 2.1. Ubezpieczeniem OC jest ot odpowiedzialng cywilna jednostek, o ktdorych mowa
w 8§ 1, za szkody wyezlzone dziataniem lub zaniechaniem ubezpieczonejoe kmiato
miejsce w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowewiazku z prowadzomdziatalngcia
w zakresie okrdonym w autoryzacji hdz notyfikaciji.

2. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody wesik, o ktorym mowa w ust. 1, z
zastrzeeniem ust. 3, bez mbwosci umownego ograniczenia przez zakltad ubezpiecze
wyptaty odszkodowa

3. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:
1) polegajcych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie rzeczy
2) polegajcych na zaptacie kar umownych;
3) powstatych wskutek dziatawojennych, rozruchéw i zamieszek, a #akaktow
terroru.

8 3.1. Obowazek ubezpieczenia OC jednostki, o ktorej] mowa w36tust. 1 ustawy z dnia
20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych, powstaj@diajej w terminie 14 dni od dnia
otrzymania decyzji o autoryzacji.

2. Obowizek ubezpieczenia OC jednostki, o ktérej mowa w Z8tust. 2 ustawy z dnia 20
maja 2010 r. o wyrobach medycznych, powstaje rmjep w dniu notyfikacji Komisji
Europejskiej i pastwom czionkowskim tej jednostki przez ministra $eiwego do spraw
gospodarki.

Y Minister Finanséw kieruje dziatem administraciidowej - instytucje finansowe, na podstawie § 1 Rigtkt 3
rozporadzenia Prezesa Rady Ministrow z dnia 16 listopa@lav2. w sprawie szczegétowego zakresu dziatania
Ministra Finansow (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).
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§ 4.1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OGdmiesieniu do jednego zdarzenia i
wszystkich zdarae ktorych skutki g objete umowg ubezpieczenia OC, zaleod przedmiotu
i zakresu autoryzacijidalz notyfikacji i wynosi rownowart& w ztotych:
1) 2.000.000 euro - jli zakres autoryzacji obejmuije:
a) aktywne wyroby medyczne do implantaciji, lub
b) wyroby medyczne klasy llb lub IlI, lub
c) wyroby medyczne do diagnostyki in vitro - z wyka&uub z wykazu B lub
wyroby do samokontroli;

2) 1.000.000 euro, jli zakres autoryzacji nie obejmuje wyrobéw wymamjch w pkt
1.

2. Kwoty, o ktérych mowa w ust. 1, ustalange zy zastosowanigredniego kursu euro
ogtoszonego przez Narodowy Bank Polski po raz pmeyww roku, w ktérym umowa
ubezpieczenia OC zostata zawarta.

8 5.Rozporadzenie wchodzi wycie po uptywie 14 dni od dnia ogtoszenia.

W porozumieniu:

MINISTER ZDROWIA MINISTER FINANSOW
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UZASADNIENIE

Projektowane rozposglzenie stanowi wypetnienie delegacji ustawowej \kgjpicej z art.
ust. 3 ustawy z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medydzar{idz. U. Nr 107, poz. 679), na
podstawie ktorej minister wdaiwy do spraw instytucji finansowych, w porozumiera
ministrem widciwym do spraw zdrowia, po zaghieciu opinii Polskiej Izby Ubezpiecae
okresla w drodze rozpoegizenia szczegotowy zakres ubezpieczenia ojkeiwegq termin
powstania obowizku ubezpieczenia oraz minimalsung gwarancyja, biorac pod uwag
specyfik; dziatalngci jednostki notyfikowanej w zakresie wyrobow, zekrjej notyfikacji
oraz specyfik dziatalngci jednostki, ktora uzyskata autoryzaagpninistra widciwego do
spraw zdrowia, i zakres jej autoryzaciji.

Zgodnie z art. 8 ust. 1 i 2 ustawy, obowazek ubezpieczenia odpowiedziadnbcywilnej,
zostat skierowany do jednostki, ktéra uzyskata gatamcg ministra widciwego do spraw
zdrowia lub ktérej zakres autoryzacji ulegt zmiamdeaz do jednostki notyfikowanej w
przypadku zmiany zakresu autoryzacji. Na podstaydgk regulacji jednostka, ktora uzyskata
autoryzagy ministra widciwego do spraw zdrowia lub ktérej zakres autorjizategt
zmianie, obowgzana jest zawrZzeumow: obowihzkowego ubezpieczenia odpowiedzidltio
cywilnej za szkody wyrmzone w zwizku z prowadzom dziatalndcia w zakresie
okreslonym w (decyzji o) autoryzacji i przekazga ministrowi wiaéciwemu do spraw
zdrowia w terminie 14 dni od dnia otrzymania detcgzautoryzacji. Zgodnie z art. 36 ust. 2
ustawy, jednostka notyfikowana jest obewdna zawrz& umowe obowhzkowego
ubezpieczenia odpowiedziakw cywilnej za szkody wyrdzone w zwizku z prowadzom
dziatalngcia w zakresie notyfikacji, do ktorej w przypadku zmyazakresu autoryzacji
stosuje si odpowiednio ww. regulacje z ust. 1.

Przepisy projektowanego rozpadzenia okrélaja szczegbétowy zakres ubezpieczenia
obowikzkowego OC jednostek wskazanych w art. 36 ust.2luistawy, termin powstania
obowiazku ubezpieczenia oraz minimalsung gwarancyjma tego ubezpieczenia.

W § 2 projektu okrdono zakres obowizkowego ubezpieczenia OC m.in. przez élegie w
ust. 1 zakresu czasowego ochrony ubezpieczenidem} rigger). Ubezpieczenie OC nie
moze bowiem prawidtowo funkcjonowabez doktadnego sprecyzowania, ktory moment
bierze st pod uwag jako wypadek ubezpieczeniowy ety umowa ubezpieczeniow

Jednoczénie uzasadnione jest, aby z zakresu tego ubezpiecugiaczy¢ odpowiedzialnéc
zaktadu ubezpiecheza enumeratywnie ok§l®ne w rozporzdzeniu szkody (8 2 ust. 2).
Wytaczenia zawierajprzypadki spotecznie uzasadnione, jak réwrsiguacje nadzwyczajne,
ktorym trudno jest si przeciwstawd. Z zakresu ubezpieczenia wytone zostaly szkody
powstate w wyniku m.in. aktow terroru. Stosowam standardackwiatowych praktyk jest,
ze szkody te, jako niepodlegag, co do zasady, reasekuracji, yeglane s z zakresu
ubezpieczenia. Samo goje ,aktéw terroru” okrélane jest w ogolnych warunkach zaktadu
ubezpiecza.

W odniesieniu do jednostki notyfikowanej przez retra wigciwego do spraw gospodarki
obowiazek ubezpieczenia OCetizie powstawat najgmiej w dniu notyfikacji Komisji
Europejskiej i pastwom cztonkowskim tej jednostki.

Obowigzek ubezpieczenia OC w stosunku do jednostek wskahaw art. 36 ust. 1 ustawy
bedzie powstawat najpdiej w terminie 14 dni od dnia otrzymania decyzjiaatoryzaciji.
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Powyzszy termin wynika z ustawowego obawku przekazania przedmiotowej umowy
ubezpieczenia OC ministrowi véeiwemu do spraw zdrowia w terminie 14 dni od dnia
otrzymania decyzji o autoryzacji.

Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia OC, odpasst do jednego zdarzenia i
wszystkich zdarzg ktérych skutki g objete umow ubezpieczenia OCelzie uzaleniona od
przedmiotu i zakresu autoryzacjiadt tez notyfikacji, a w szczegoldoi od ryzyka
towarzysacego wyrobom, w zakresie ktérych jednostka uzyskaltoryzaagi (notyfikacg).
Zgodnie z propozyej Ministerstwa Zdrowia w projekcie przyp jako minimala sume
gwarancyjma rownowarté¢ 2 min euro, zgodnie z wytycznymi Unii Europejskigjwota ta
jest przygta w innych krajach unijnych i jest zalecana w cefednolicenia warunkéw
ubezpieczenia odpowiedziakod jednostek notyfikowanych w #éych krajach UE.
Standaryzacja wynika m.in. ast ze jednostka notyfikowana prowadzi certyfikaajlla
wytwércow z siedzibh w dowolnym kraju, take nieeuropejskim. Wyroby medyczne i
certyfikaty zgodnéci z nimi zwhzane mog by¢ wprowadzane do obrotu zywane w catym
europejskim obszarze gospodarczym. Zaproponowanigebe wysokéci minimalnej sumy
gwarancyjnej jedynie w przypadku, gdy zakres n&ggdji jednostki nie obejmuje wyrobdéw
okreslonych w § 4 ust. 1 pkt 1 rozpaidzenia, nazywanych wyrobami zZkszonego ryzyka.

Przepisy projektowanego rozpadzenia lgda wchodzity wzycie po uptywie 14 dni od dnia
ogloszenia. Termin wgjia w zycie regulacji ustawowych na podstawie ktorych jest
wydawany przedmiotowy akt wykonawczy zostat wyziegzna dzié 18 wrzénia 2010 r.

Zawarte w projekcie regulacje nie stangwprzepiséw technicznych w rozumieniu
rozporadzenia Rady Ministrow z dnia 23 grudnia 2002 r.prasvie sposobu funkcjonowania
krajowego systemu notyfikacji norm aktow prawny€z(U. Nr 239, poz. 2039 oraz z 2004
r. Nr 65, poz. 597) dlategoz@rojekt rozporzdzenia nie podlega procedurze notyfikaciji.

Stosownie do art. 5 ustawy z dnia 7 lipca 2005 dz@talngci lobbingowej w procesie
stanowienia prawa (Dz. U. Nr 169, poz. 1414, zrp6zm.) projekt ustawy zostanie
zamieszczony na stronie Biuletynu Informacji Publiej Ministerstwa Finansow.
Informacja o ewentualnych uwagach w tym zakresstaue zamieszczona w uzasadnieniu
do projektu rozporadzenia.
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