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Predmluva

UNMZ se pii kontrolach autorizovanych/notifikovanych osob, ozndmenych subjektt
a uznanych nezavislych organizaci (dale jen ,,AO/NO/OS/UNO “) setkava s rtiznym rozsahem
pojistného kryti v rdmci uzavienych smluv o pojisténi odpovédnosti za Skodu.

S cilem zajisténi jednotného piistupu AO/NO/OS/UNO vydava odbor statniho zkuSebnictvi
UNMZ tento dokument.

1. Legislativni pozadavek

Obecné pozadavky na pojisténi jsou stanoveny v hlavé II dilu 15 oddilu 2 zékona ¢. 89/2012
Sb., obcansky zakonik. Obcansky zakonik upousti od koncepce ,,odpovédnosti za skodu*
zavedené obcanskym zakonikem z roku 1964.

Zakon €. 22/1997 Sb., o technickych pozadavcich na vyrobky a o zméné a doplnéni nékterych
zakond, ve znéni pozd¢jsich predpist (dale jen ,,zakon 22/1997), stanovi v § 11 odst. 3:
., Autorizovana osoba je povinna neprodlené po doruceni rozhodnuti o autorizaci uzavrit
smlouvu o pojisténi odpovédnosti za skodu. “

V oblasti harmonizovanych stavebnich vyrobkl je povinnost uzaviit smlouvu o pojisténi
odpovédnosti za Skodu uvedena v ¢lanku 43 odst. 9 nafizeni Evropského parlamentu
a Rady (EU) ¢. 305/2011, kterym se stanovi harmonizované podminky pro uvadéni
stavebnich vyrobkl na trh a kterym se zrusuje smérnice Rady 89/106/EHS, ve znéni opravy,
takto: ,, Ozndmeny subjekt uzavre pojisténi odpovédnosti osob, pokud tuto odpovédnost
neprevzal clensky stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo pokud neni
za provadené posuzovani nebo overovani primo odpovedny sam clensky stat.

Referen¢ni ustanoveni ¢lanku R17 odst. 9 rozhodnuti Evropského parlamentu a Rady
¢. 768/2008/ES, o spole¢ném ramci pro uvadéni vyrobku na trh a o zruSeni rozhodnuti Rady
93/465/EHS, ve znéni opravy, stanovi pojisténi jako pozadavek na oznamené subjekty takto:
,Subjekty posuzovani shody uzaviou pojisténi odpovédnosti za Skodu, pokud tuto
odpovédnost neprevzal stat v souladu s vnitrostatnimi pravnimi predpisy nebo pokud neni za
posuzovani shody primo odpovédny sam clensky stat. “ Obdobné jsou stanoveny pozadavky na
uzavieni smlouvy o odpovédnosti za Skodu v ptedpisech nového legislativniho ramce.

V oblasti zdravotnickych prosttedka je povinnost uzaviit pojisténi odpovédnosti stanovena
v ptiloze 10 bod 6 nafizeni vlady €. 54/2015 Sb., o technickych poZadavcich na zdravotnickeé
prostfedky, a v ptiloze 7 bod 6 natfizeni vlady ¢. 55/2015 Sb., o technickych pozadavcich
na aktivni implantabilni zdravotnické prostfedky. Tato kritéria jsou vyklddana ve smyslu
prilohy | bod 4.1 provadéciho nafizeni Komise (EU) ¢. 920/2013, o jmenovani oznamenych
subjekti podle smérnice Rady 90/385/EHS, o aktivnich implantabilnich zdravotnickych
prostiedcich, a smérnice Rady 93/42/EHS, o zdravotnickych prostifedcich a dozoru nad témito
subjekty, takto: ,, Subjekt posuzovini shody musi uzavrit prislusné pojisténi odpovédnosti,
které odpovida Ccinnostem posuzovani shody, pro které je oznamen, vcetné mozného

3/5
| 4/srpen 2015



Pojisténi AO/NO/OS/UNO

pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikati, a geografickému rozsahu jeho
¢innosti, pokud odpovédnost neprevezme stat v souladu s vnitrostatnim prdavem nebo pokud
samotny clensky stdat nevykondva inspekce primo. “ V oblasti diagnostickych zdravotnickych
prostfedki in vitro je povinnost uzaviit pojisténi odpovédnosti stanovena v piiloze 9 bod 6
nafizeni vlady ¢.56/2015 Sb. o technickych pozadavcich na diagnostické zdravotnické
prostiedky in vitro.

2. Pojisténi odpovédnosti
AO/NO/OS/UNO maji povinnost sjednat pojisténi. Toto pojisténi je povinné smluvni, protoze
povinnost sjednat pojisténi vyplyva ze zdkona nebo jinych pravnich predpist.

2.1 Vécny rozsah pojisténi

AO/NO/OS/UNO musi uzavfit pfislusné pojisténi odpovédnosti, které odpovida ¢innostem
posuzovani shody, pro které je ozndmen. Jedna se o pojisténi obecné odpovédnosti a profesni
odpovédnosti. Pojisténi odpoveédnosti musi odpovidat alesponn pfedmétu stanovenému
v rozhodnuti UNMZ o autorizaci nebo 0 opravnéni a jeho rozsahu.

Predmétem pojisténi je odpovédnost za ujmu vzniklou v souvislosti s vykonem odborné
¢innosti. Ta muze vzniknout jednanim nebo opomenutim ze strany AO/NO/OS/UNO.
Skodnou udalosti se rozumi poruseni pravni povinnosti pojisténého, vykonavané v souladu
s rozhodnutimi UNMZ o autorizaci a/nebo opravnénimi, v souvislosti s poskytovanim
odbornych sluzeb zahrnutych do pojisténi. Proto by mél vécny rozsah zahrnovat i ptipady
mozného pozastaveni platnosti, omezeni nebo odnéti certifikatl stejné jako prevzeti vysledki
od smluvniho subdodavatele a ¢innost externich pracovniki.

Existuji 1 moznosti pfipojisténi v zavislosti na vykonavané cinnosti (napf. regresy
ze zdravotniho nebo nemocenského pojisténi, ztrata dokument — prevzaté doklady, listiny,
nosice dat).

Nové sjedndvané pojistné smlouvy (po 1. 1. 2014) musi reagovat na nové naroky na nahradu
ujmy (napf. Ujma zplisobena vadnym vykonem prace). Je nutné vzit v avahu i vyluky
z pojistného kryti (napf. retroaktivita, sankce atd.).

2.2 Uzemni rozsah pojisténi
Pojisténi se vztahuje na Skody, ke kterym dojde na izemi vymezeném v pojistné smlouve.

AO/NO/OS/UNO si musi sjednat pojisténi odpovédnosti tak, aby byly plné pokryty pojistné
udalosti, které mohou nastat kdekoli, kde AO/NO/OS/UNO realné vykonava svou ¢innost,
pro kterou je autorizovana (napf. zaméstnanci AO/NO/OS/UNO nebo externi pracovnici
provadéji kontrolni &innost pfimo u vyrobce v Cing); naopak se nemusi poji§téni vztahovat
na izemi vSech statd, kam se posouzené vyrobky prodavaji nebo kde se pouzivaji (zde by
totiz vznikla primarni odpovédnost vyrobce, ktery by mohl uplatnit nasledny regres
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za pochybeni AO/NO/OS/UNO). Pojisténi se také nemusi vztahovat na izemi mimo Ceskou
republiku, kde je napt. sidlo ¢i vyrobni zavod vyrobce, pro kterého AO/NO/OS/UNO provadi
¢innosti pii posuzovani shody, a to pokud tyto ¢innosti nejsou provadény na téchto mistech,
ale napt. pouze v sidle AO/NO/OS/UNO v Ceské republice. Upozoriiujeme na specifické
podminky pojisténi pro USA a Kanadu.

2.3 VySe pojistného plnéni

AO/NO/OS/UNO maji uzaviit pojisténi odpovédnosti s odpovidajicim limitem pojistného
plnéni také s ohledem na nové naroky z titulu Gjmy na ptirozenych pravech ¢lovéka (Zivot,
zdravi, svoboda, soukromi, ¢est ap.).

3. Zavér

AO/NO/OS/UNO si musi sjednat pojisténi odpovédnosti za skodu tak, aby byly pokryty
vSechny pojistné udalosti, které mohou nastat pii vykonu c¢innosti AO/NO/OS/UNO.
AO/NO/OS/UNO by mély prizpiisobovat své pojistné smlouvy novym pottebam z hlediska
vécného rozsahu (pokryti rizik), casového rozsahu, uzemniho rozsahu i vyse pojistného kryti.
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