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ROZPORZADZENIE MINISTRA FINANSOW"

z dnia 6 pazdziernika 2010 r.

w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej jednostki, ktora uzyskata autoryzacje,
i jednostki notyfikowanej

Na podstawie art. 36 ust. 3 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych (Dz. U. Nr 107,
poz. 679) zarzgdza sie, co nastepuje:

§ 1. Rozporzadzenie okresla:

1) szczegotowy zakres ubezpieczenia obowigzkowe-
go odpowiedzialnosci cywilnej:

a) jednostki, o ktorej mowa w art. 36 ust. 1 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscig w zakresie autoryzacji,

b) jednostki, o ktorej mowa w art. 36 ust. 2 ustawy
z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych,
za szkody wyrzgdzone w zwigzku z prowadzong
dziatalnoscig w zakresie notyfikacji

— zwanego dalej ,, ubezpieczeniem OC”,
2) termin powstania obowigzku ubezpieczenia, oraz

3) minimalng sume gwarancyjng tego ubezpiecze-
nia.

§ 2. 1. Ubezpieczeniem OC jest objeta odpowie-
dzialnos$¢ cywilna jednostek, o ktérych mowa w § 1, za
szkody wyrzgdzone dziataniem lub zaniechaniem
ubezpieczonego, ktére miato miejsce w okresie trwa-
nia ochrony ubezpieczeniowej, w zwigzku z prowadzo-
ng dziatalnoscig w zakresie okreslonym w autoryzacji
badz notyfikacji.

1) Minister Finanséw kieruje dziatem administracji rzadowej
— instytucje finansowe, na podstawie § 1 ust. 2 pkt 3 roz-
porzadzenia Prezesa Rady Ministréw z dnia 16 listopada
2007 r. w sprawie szczegotowego zakresu dziatania Mini-
stra Finansow (Dz. U. Nr 216, poz. 1592).

2. Ubezpieczenie OC obejmuje wszystkie szkody
w zakresie, o ktbrym mowa w ust. 1, z zastrzezeniem
ust. 3, bez mozliwos$ci umownego ograniczenia odpo-
wiedzialnosci ubezpieczyciela.

3. Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkod:
1) polegajacych na zaptacie kar umownych;

2) powstatych wskutek dziatan wojennych, rozru-
chow i zamieszek, a takze aktow terroru.

§ 3. 1. Obowigzek ubezpieczenia OC jednostki,
o ktorej mowa w art. 36 ust. 1 ustawy z dnia 20 maja
2010 r. o wyrobach medycznych, powstaje nie pdzniej
niz w terminie 14 dni od dnia otrzymania decyzji o au-
toryzacji.

2. Obowigzek ubezpieczenia OC jednostki, o ktorej
mowa w art. 36 ust. 2 ustawy z dnia 20 maja 2010 r.
o wyrobach medycznych, powstaje nie pdzniej niz
w dniu notyfikacji tej jednostki Komisji Europejskiej
i panstwom cztonkowskim przez ministra wtasciwego
do spraw gospodarki.

8 4. 1. Minimalna suma gwarancyjna ubezpie-
czenia OC, w odniesieniu do jednego zdarzenia
i wszystkich zdarzen, ktorych skutki sg objete umowa
ubezpieczenia OC, wynosi rownowartos¢ w ztotych
2 000 000 euro.

2. Kwota, o ktérej mowa w ust. 1, ustalana jest
przy zastosowaniu sredniego kursu euro ogtoszonego
przez Narodowy Bank Polski po raz pierwszy w roku,
w ktérym umowa ubezpieczenia OC zostata zawarta.

8 5. Rozporzadzenie wchodzi w zycie po uptywie
14 dni od dnia ogtoszenia.

Minister Finansow: w z. W. Szczuka
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