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Clanek 1 Uvodni ustanoveni

1 Pojisténi se fidi pojistnou smlouvou, pojistnymi podminkami uvedenymi v pojistné smlouvé, zakonem ¢&. 89/2012 Sb.,
ob&anskym zakonikem (dale jen ,obCansky zakonik®), a dalSimi pfisluSnymi pravnimi pfedpisy.

2 Vedle téchto vSeobecnych pojistnych podminek muze byt pojiSténi upraveno podrobnéji ve zvlastnich pojistnych
podminkéach nebo jinych pojistnych podminkach (dale jen ,zvlastni pojistné podminky*“). V pfipadé jakéhokoliv rozporu
ustanoveni vSeobecnych pojistnych podminek a ustanoveni zvlastnich pojistnych podminek, ma prednost ustanoveni
zvlastnich pojistnych podminek. Nejsou-li ustanoveni zvlastnich a vSeobecnych pojistnych podminek v rozporu, plati
ustanoveni zvlastnich i vSeobecnych podminek zaroven.

3 Tyto vSeobecné pojistné podminky a zvlastni pojistné podminky jsou soucasti pojistné smlouvy. V pojistné smlouvé
se Ize od vSeobecnych i zvlastnich pojistnych podminek odchylit. V pfipadé, Ze jakékoli ustanoveni vSeobecnych ne-
bo zvlastnich pojistnych podminek je v rozporu s ustanovenimi pojistné smlouvy, ma prednost pfislusné ustanoveni
pojistné smlouvy. Nejsou-li ustanoveni pojistné smlouvy a ustanoveni vSeobecnych nebo zvlastnich pojistnych pod-
minek v rozporu, plati ustanoveni pojistné smlouvy a vSeobecnych a zvlastnich pojistnych podminek zaroveri.

4 Pojisténi se sjednava jako Skodové.
5 Pojisténi ve smyslu téchto pojistnych podminek se sjednava jako povinné pojisténi stanovené pravnimi predpisy jako

podminka pro provadéni klinického hodnoceni Ié€ivych pfipravki nebo klinickych zkousek zdravotnickych prostfedkl
(dale jen ,klinické hodnoceni®), a to jako:

a) pojisténi pro pfipad pravnim predpisem stanovené povinnosti k nahradé Gjmy pojisténého, typicky zadavatele
a/nebo zkousSejiciho urcitého klinického hodnoceni, za Gjmu vzniklou jinému — subjektu klinického hodnoceni - ucasti
tohoto subjektu na klinickém hodnoceni;

b) pojisténi nahrady ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodnoceni utrpéné v disledku
Ucasti na klinickém hodnoceni.

Pro toto pojisténi plati ,Dolozka o pojisténi nahrady ujmy pfi ubliZeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického
hodnoceni® uvedena na konci textu téchto podminek. Pojisténi nahrady Gjmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni
subjektu klinického hodnoceni se uplatni pouze subsidiarné k pojisténi odpovédnosti za Skodu, tj. vztahuje se pouze
na pfipady 8kod, které nelze uspé&sné uplatnit z titulu odpovédnosti za Ujmu zadavatele nebo zkou$ejiciho.

6 Pojisténi se vztahuje na pojistné udalosti, které vzniknou na tzemi Ceské republiky, pokud neni v pojistnych podmin-
kach nebo pojistné smlouvé stanoveno jinak. Vznikem na uzemi Ceske republiky se rozumi skutecnost, Ze Skoda i jeji
pfi¢ina nastaly na izemi Ceskeé republiky.

7 Ma-li klinické hodnoceni povahu klinickych zkou$ek zdravotnickych prostfedku (tj. nikoli klinického hodnoceni lécivych
pfipravkl), uplatni se na néj ustanoveni téchto pojistnych podminek obdobné.

Clanek 2 Pojistny zajem

1 Pojistny zajem je opravnéna potfeba ochrany pred nasledky pojistné udalosti.Pojistny zajem pojistnika je podminkou
vzniku a trvani pojisténi.Zanikne-li pojistny zajem za trvani pojisténi, zanikne i pojisténi, pojistitel ma pravo na pojistné
az do doby, kdy se o zaniku pojistného zajmu dozvédél.

2 Pojistnik ma pojistny zajem na Zivoté a zdravi subjektll klinického hodnoceni. Ma se za to, Ze pojistnik ma pojistny
zajem na Zzivoté a zdravi jiné osoby; osvédCi-li zajem podminény vztahem k této osobé, at jiz vyplyva z pfibuzenstvi
nebo je podminén prospéchem &i vyhodou z pokra¢ovani jejiho Zivota. Dal-li pojistény souhlas k pojisténi, ma se za
to, Ze pojistny zajem pojistnika byl prokazan.

3 Poijistil-li pojistnik védomé neexistujici pojistny zajem, ale pojistitel o tom nevédél, ani nemohl védét, je smlouva ne-
platna, pojistiteli vSak nalezi odména odpovidajici pojistnému az do doby, kdy se o neplatnosti pojistné smlouvy do-
zvédél.

4 Zanik pojistného zajmu je pojistnik povinen oznamit pojistiteli v pisemné formé a bez zbyte¢ného odkladu.

Clanek 3 Vymezeni pojistné udalosti
1 Pojistnou udalosti se rozumi tjma pfi ublizeni na zdravi a pfi usmrceni, v jejimz disledku viéi pojisténému vzniknou

naroky z titulu vzniku povinnosti k nahradé djmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodno-
ceni, k niz dojde v pribéhu a v pfimé souvislosti s provadénim klinického hodnoceni uvedeného v pojistné smlouvé.

2 Pojistiteli musi byt nahlaSeny nejpozdéji do tfi let od ukon&eni tohoto klinického hodnoceni, jestlize jsou soucasné
spinény veskeré dalSi podminky, s nimiz je spojen vznik a trvani povinnosti pojistitele poskytnout pojistné pinéni.

3 Skoda se povaZzuje za vzniklou okamzikem, kdy poskozeny poprvé konzultuje Iékafe kvili symptomim, které se pfi
této prilezitosti nebo pozdéji prokazi jako symptomy Ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni v dusledku klinic-
kého hodnoceni uvedeného v pojistné smlouvé.

Clanek 4 Vyluky z pojisténi

1 Pojisténi ve smyslu téchto pojistnych podminek se nevztahuje na:

a) Skodu zplsobenou umysiné, hrubou nedbalosti, nebo odpovédnosti pfevzatou nad ramec stanoveny pravnimi predpisy
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nebo pfevzatou smluvné, na povinnost k nahradé Ujmy zpusobené nesplnénim povinnosti k odvraceni Skody a k zame-
zeni zvétSovani Skody jiz vzniklé a na povinnost k nahradé ujmy, jejiz pfiinou bylo poruSeni pravni povinnosti pojisténym
v dobé pred pocatkem pojisténi, i pokud ke Skodné udalosti doSlo az v dobé trvani pojisténi;
b) vznik povinnosti k nahradé ujmy, jestlize klinické hodnoceni bylo provadéno na:
- osobach, které jsou ob&any ciziho statu,
- téhotnych Zenach a kojicich matkach,
- osobach zbavenych osobni svobody, kterymi se rozuméji osoby:
e  ve vazbé nebo vykonu trestu odnéti svobody;
e jimz je poskytovana zdravotni péce bez jejich souhlasu z divodu ochrany vefejného zajmu i
ochrany Zivota a zdravi jednotlivce na zakladé zakona

c) jakékoliv Ujmy na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodnoceni vzniklé jinak nez v pfi¢inné souvislosti
s klinickym hodnocenim uvedenym v pojistné smlouvé (napf. otrava potravinami, uraz);

d) jakékoliv jiné ujmy vzniklé subjektu klinického hodnoceni jinak nez Ujmou na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinic-
kého hodnoceni; nasledné Ujmy vzniklé v pfic¢inné souvislosti s poSkozenim pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni sub-
jektu klinického hodnoceni jsou vSak kryty;

e) jakékoliv Ujmy zplsobené jinym osobam nez-li subjekttiim klinického hodnoceni, s vyjimkou osob, jimz nalezi pravo na
nahradu Skody v souvislosti se smrti subjektu klinického hodnoceni, ke které doSlo v disledku ucasti tohoto subjektu kli-
nického hodnoceni na klinickém hodnoceni;

f) jestlize vykonem klinického hodnoceni (zdravotné indikovanym ¢i bez zdravotni indikace) byl ohrozen zivot nebo zdravi
subjektl hodnoceni a klinické hodnoceni nebylo okamzité zastaveno;

g) ujmy vzniklé v pfi¢inné souvislosti s vale€nymi udalostmi, revoluci, povstanim, vzpourou nebo jinymi hromadnymi na-
silnymi nepokoji, stavkou, vylukou, teroristickymi akty (tj. nasilnym jednanim motivovanym politicky, socialné&, ideologicky
nebo nabozensky) nebo se zasahem vefejné moci;

h) Gjmy vzniklé tim, Ze subjekt klinického hodnoceni umysiné nedbal vyslovnych pfikazli osob povéfenych provedenim
klinického hodnoceni;

i) Ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni nebo zhor$eni jiz stavajicich zdravotnich potizi, ke kterym by doslo i teh-
dy, pokud by se subjekt klinického hodnoceni tohoto klinického hodnoceni nezucastnil;

j) Ujmy vzniklé v souvislosti s klinickym hodnocenim, které nebylo pfedem ufedné schvaleno;
k) ujmy v dusledku vrozenych anomalii nebo télesného poskozeni plodu téhotnych subjekt(i hodnoceni;
I) tjmy v dusledku genetickych vad nebo dédi¢nych chorob;

m) Ujmy vzniklé pfimo nebo nepfimo virem HIV, jakoz i jeho modifikacemi a mutacemi v souvislosti s ndkazou nebo pre-
nosem HIV nebo jakékoliv obdobné choroby, i kdyz by byla oznagena jinym jménem, nebo jako nasledek chybné diagné-
zy uvedenych obtizi;

n) Ujmy v disledku nedodrzeni spravné laboratorni praxe nebo spravné klinické praxe stanovené pravnim predpisem;

0) Ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni nenarozenych déti a kojenc(, ktefi byli kojeni subjekty klinického hodno-

p) Ujmu zplsobenou pfimo ¢i nepfimo jadernou energii nebo radioaktivnimi materidly, jinym zafenim, formaldehydem,
azbestem a jeho slou€eninami, latkami obsahujicimi azbest, olovem a jeho slou¢eninami, tabakovymi vyrobky, elektric-
kym, magnetickych a elektromagnetickym polem &i v souvislosti s jevy uvedenymi v tomto odstavci. Tato vyluka vSak ne-
plati, pokud je jaderna energie, radioaktivni materialy &i jiné zafeni pouzito pro Ié€ebné Ucely a/nebo méfeni v souvislosti
s pojisténym klinickym hodnocenim;

g) Ujmu pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodnoceni, pokud trpi nemoci, k jejimuz Ié€eni se
zkouSeny |éCivy pfipravek a/nebo zdravotnicky prostfedek ma pouzivat, a pokud se tato Ujma pfi ublizeni na zdravi nebo
pfi usmrceni v ramci klinického hodnoceni pfislusného lé€ivého prFipravku/zdravotnického prostredku

- mUze bézné vyskytovat nebo se da s jistotou ocekavat a pojisténému je toto znamo a

- podle aktualniho stavu Iékarskych véd neprekracuje oduvodnitelnou miru rizika;

r) Ujmu pfi ubliZzeni na zdravi nebo pfi usmrceni zpusobenou vyvojem zavislosti na Ié¢ivém prostfedku, ktery byl pfi klinic-
kém hodnoceni pouzit jako hodnocena, 1éCiva nebo srovnavajici substance;

s) pojisténi se nevztahuje na povinnost k nahradé djmy zptisobené poruSenim prav na ochranu osobnosti ¢i jména, uraz-
kou na cti, pomluvou, Sikanou, obtéZovanim, nerovnym zachazenim &i jinymi zplsoby diskriminace;

t) z pojisténi nevznika narok na nahradu nemajetkové Ujmy, spocivajici v duSevnich utrapach pfi ublizeni na zdravi Ci
usmrceni;

u) z pojisténi nevznika narok na nahradu Ujmy v rozsahu zvlastni obliby véci.

V pojistné smlouvé lze rozsah pojisténi rozSifit o nékteré z vySe uvedenych polozek a jejich vyslovnym uvedenim
Vv pojistné smlouve je tak zahrnout do pojistného kryti. Rovnéz Ize v pojistné smlouve rozsah pojisténi zuzit o dalsi vyslov-
né vymezena dili pojistna nebezpedi.

Clanek 5 Vznik a trvani pojisténi
Pojisténi se sjednava na pojistnou dobu, ktera je vymezena dnem pocatku pojiSténi a v pfipadé pojisténi na dobu urcitou i

dnem konce pojisténi. Pojisténi se sjednava na dobu neurcitou, neni-li v pojistné smlouvé ujednano jinak.
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Pojisténi vznika dnem pocatku pojisténi dohodnutym v pojistné smlouvé.Neni-li po€atek pojisténi ve smlouvé uveden,
vznika pojisténi prvnim dnem nasledujicim po dni uzavieni smlouvy (od 00.00 hodin).

Clanek 6 Zména pojisténi

Pojistnou smlouvu Ize zménit dohodou pojistnika a pojistitele. Pro uzavieni dohody o zméné pojistné smlouvy plati stejna
pravidla jako pro uzavfeni pojistné smlouvy.

Clanek 7 Pferuseni pojisténi

Ustanoveni obcanského zakoniku stanovujici, Ze doba pferuseni pojisténi pocne uplynutim 2 mésict ode dne splatnosti
nezaplace-ného pojistného, se na toto pojisténi nepouzije.

Clanek 8 Zanik pojisténi

Pojisténi zanika v pfipadech stanovenych v pojistné smlouvé, vS§eobecnych nebo zvlastnich pojistnych podminkach nebo
ob&anském zakoniku.Pokud neni zanik pojisténi upraven v pojistnych podminkach nebo pojistné smlouvé, fidi se pfislus-
nymi ustanovenimi ob&anského zakoniku.

Pojisténi zanika zejména:

a) uplynutim pojistné doby, pokud bylo pojisténi sjednano na dobu urcitou

b) zanikem pojistného zajmu

c¢) zanikem pojistného nebezpedi

d) smrti pojisténé fyzické osoby

e) zanikem pojisténé pravnické osoby bez pravniho nastupce

f) odmitnutim pojistného pInéni a to dnem doruc¢eni oznameni pojistitele o odmitnuti pojistného plnéni

g) prodlenim pojistnika s thradou pojistného, a to marnym uplynutim dodate¢né Ihaty k zaplaceni dluzného pojistného
stanovené pojistitelem v upomince pojistnikovi.

Pojistnik i pojistitel mohou pojisténi ukondit vypovédi:
a) jde-li o pojistné s béznym pojistnym k poslednimu dni pojistného obdobi, tato vypovéd™ musi byt doru¢ena druhé stra-
né nejméné Sest tydnl pfed koncem pojistného obdobi

b) druhé strané do dvou mésict ode dne uzavfieni pojistné smlouvy, pojisténi v tomto pfipadé zanikne uplynutim osmi-
denni vypovédni doby

c) doru¢enou druhé strané do tfi mésicl ode oznameni vzniku pojistné udalosti pojistiteli, pojisténi zanikne uplynutim
mésicni vypovédni doby.

Pojistitel maze rovnéz pojisténi ukoncit vypovédi bez vypovedni doby v pfipadé, kdy pojistnik nebo pojistény porusi svou
povinnost oznamit pojistiteli zvySeni pojistného rizika, pojisténi zanikne dnem doruceni vypovédi pojistnikovi.

Pojistitel mGze odstoupit od pojistné smlouvy nebo dohody o jeji zméné dale zejména v pfipadé, Ze pojistnik &i pojistény
umysiné nebo z nedbalosti nezodpovi pravdivé a UpIné pisemné dotazy pojistitele v souvislosti s uzaviranim pojistné
smlouvy ¢&i dohody o jeji zméné, pokud by poijistitel pfi pravdivém a Uplném zodpovézeni takovych dotazl pojistnou
smlouvu nebo dohodu o jeji zméné neuzavrel. Odstoupenim se pojistna smlouva rusi od pocatku a smluvni strany jsou
povinny si vratit vSe, co jiz bylo ze smlouvy pInéno.

Clanek 9 Limit plnéni

V pojistné smlouvé sjednany limit pojistného plnéni, je nejvy$si hranici (horni hranici) pojistného plnéni z jedné Skod-
né udalosti. Neni-li ujednano jinak, pak pojistna plnéni vyplacena ze Skodnych udalosti nastalych béhem doby trvani
pojisténi nesmi presahnout dvojnasobek limitu pInéni uvedeného v pojistné smlouveé.

Clanek 10 Pojisténé naklady, zachranovaci naklady

Pojisténé naklady

Pojistitel uhradi v ramci sjednaného limitu pInéni za pojisténého naklady:

a) na zastoupeni pojisténého nebo jeho zaméstnance v pfipravném Fizeni a pfed soudem prvniho stupné v trestnim
nebo spravnim fizeni vedeném proti pojiSténému v souvislosti se Skodnou udalosti, pokud pojiStény splnil povinnosti
stanovené témito pojistnymi podminkami (¢l. 14) a obhajoba je vedena podle pokynu pojistitele; tyto naklady vSak
hradi pojistitel maximalné do vySe odpovidajici mimosmluvni odméné advokata stanovené pfisluSnym pravnim pfed-
pisem (napf. advokatnim tarifem) za obhajobu v takovém pfipravném Fizeni;
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b) fizeni o nahradu ujmy pred soudem prvniho stupné, pokud toto Fizeni bylo nutné ke zjisténi povinnosti pojisténého
k nahradé ujmy nebo vyse Ujmy; tyto naklady vSak hradi pojistitel pouze tehdy, pokud je pojistény povinen je uhradit,

a pokud pojistény splnil povinnosti stanovené témito pojistnymi podminkami (¢l. 14); naklady pravniho zastoupeni po-
jiSténého vsak uhradi pojistitel pouze tehdy, jestlize se k tomu pfedem pisemné zavazal;

¢) na mimosoudni projednavani narokt na nahradu Ujmy, které vynalozil poskozeny; tyto naklady v§ak hradi pojistitel
pouze tehdy, pokud je pojiStény povinen je uhradit a pokud pojistény splnil povinnosti stanovené témito pojistnymi
podminkami (€l. 14);

d) na obhajobu pojisténého nebo jeho zaméstnance pfed odvolacim soudem v trestnim fizeni, fizeni o nahradu Gjmy
pfed odvolacim soudem, pfipadné jeho vlastni vylohy nebo jakékoliv jiné naklady vzniklé pfi tomto Fizeni a to pouze
tehdy, jestlize se pojistitel k jejich uhradé pfedem pisemné zavazal. Totéz plati i pro jakékoliv Fizeni o dalSich oprav-
nych prostfedcich a jakychkoliv soudnich a spravnich fizenich v téze véci.

Jestlize pojistitel pozaduje vyfizeni povinnosti k nahradé djmy formou uznani, uhrazeni nebo vyrovnani, toto se vSak
neuskutecni pro odpor kladeny pojisténym, a pojistitel uc¢ini doporuéenym dopisem prohlaseni o tom, Ze jeho smluvni
podil na odSkodnéni a nakladech k uspokojeni poSkozeného je k dispozici, nehradi pojistitel zadné dalsi vydaje vznik-
|é ode dne tohoto prohlaseni v ramci fizeni, Urok( a nakladu.

Zachranovaci naklady:

Pojisténi nad ramec sjednaného limitu plnéni zahrnuje nahradu Ucelné vynaloZenych zachrafiovacich nakladu specifi-
kovanych v ob&anském zakoniku (zejména pfi odvraceni bezprostfedné hrozici $kodné udalosti nebo na zmirnéni
nasledku jiz nastalé Skodné udalosti).

Zachranovaci naklady nesmi pfesahnout 10 % limitu pojistného pInéni. To neplati pro zachranovaci naklady vynalo-
Zené na zachranu Zivota nebo zdravi osob, které pojistitel hradi do vySe 30 % limitu pojistného pInéni.

Pojistnou ¢astku nebo limit pojistného pInéni nelze snizit o vysi zachranovacich nakladd.

Clanek 11 Zména pojistného rizika

Zmeéni-li se okolnosti, které byly uvedeny ve smlouvé nebo na které se pojistitel tazal tak podstatné, Zze zvySuji prav-
dépodobnost vzniku pojistné udalosti z vyslovné ujednaného pojistného nebezpedi, zvysi se pojistné riziko.

Pojistnik je povinen bez zbyte¢ného odkladu oznamit pojistiteli zménu pojistného rizika.

Pojistnik nesmi bez pojistitelova souhlasu u€init nic, co zvySuje pojistné nebezpeci, ani to tfeti osobé dovolit; zjisti-li
az dodate¢né, Ze bez pojistitelova souhlasu dopustil, Ze se pojistné nebezpedi zvysilo, pojistiteli to bez zbyteEného
odkladu oznami. Zvysi-li se pojistné nebezpedi nezavisle na pojistnikové vili, oznami to pojistnik pojistiteli bez zby-
te€ného odkladu poté, co se o tom dozvédél.Je-li pojisténo cizi pojistné riziko, ma povinnosti stanovené v pfedchozi
vété pojistény.

Prokaze-li pojistitel, Ze by uzavrel smlouvu za jinych podminek, pokud by pojistné riziko ve zvySeném rozsahu existo-
valo jiz pfi uzavirani smlouvy, ma pravo navrhnout novou vysi pojistného. Neuc€ini-li tak do jednoho mésice ode dne,
kdy mu zména byla oznamena, jeho pravo zanika.

Neni-li navrh pfijat nebo nové urené pojistné zaplaceno v ujednané dobé, jinak do jednoho mésice ode dne doruceni
navrhu, ma pojistitel pravo pojisténi vypovédét s osmidenni vypovédni dobou;toto pravo vsak pojistitel nema, neupo-
zornil-li na moznost vypovédi jiz v navrhu. Nevypovi-li pojistitel pojisténi do dvou mésicd ode dne, kdy obdrzel nesou-
hlas s navrhem, zanikne jeho pravo vypovédét pojisténi.

Prokaze-li pojistitel, Ze by vzhledem k podminkam platnym v dobé uzavieni smlouvy smlouvu neuzaviel, existovalo-li
by pojistné riziko ve zvySeném rozsahu jiz pfi uzavirani smlouvy, ma pravo pojisténi vypovédét s osmidenni vypovéd-
ni dobou. Nevypovi-li pojistitel pojisténi do jednoho mésice ode dne, kdy mu byla zména oznamena, zanikne jeho
pravo vypovédét pojisténi.

Porusi-li pojistnik povinnost oznamit zvy$eni pojistného rizika, ma pojistitel pravo pojisténi vypovédét bez vypovédni
doby.

Vypovi-li pojistitel pojisténi, nalezi mu pojistné az do konce pojistného obdobi, v némz pojisténi zaniklo; jednorazoveé
pojistné nalezi pojistiteli v tomto pfipadé celé.

Nevypovi-li pojistitel pojisténi do dvou mésicl ode dne, kdy se o zvySeni pojistného rizika dozvédél, zanikne jeho
pravo vypovédét pojisteéni.

Porusi-li pojistnik povinnost oznamit zvySeni pojistného rizika a nastala-li po této skuteCnosti pojistna udalost, ma
pojistitel pravo snizit pojistné plnéni umérné k tomu, jaky je pomér pojistného, které obdrzel, k pojistnému, které by
meél obdrzet, kdyby se o zvySeni pojistného rizika z oznameni v€as dozvédél.
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Clanek 12 Pojistné pInéni
1 Skoda se hradi v penézich
2 Pojistény se podili na plnéni z kazdé Skodné udalosti ¢astkou (dale jen“spoluti¢ast®), jejiz vySe je sjednana v pojistné
smlouvé.
3 Pojistné pInéni za jednu Skodnou udalost nesmi pfesahnout limit pojistného pInéni stanoveny v pojistné smlouvé.
4 Pojistné pInéni je splatné do 15 dnd po skonceni Setfeni pojistné udalosti.
5 Opravnéna osoba nema pravo na pojistné plnéni tehdy, jestlize pojistnou udalost zplsobila Umysiné sama nebo z
jejiho podnétu jina osoba.
Clanek 13 Spolutéast
1 V pojistné smlouvé je mozno sjednat spolut€ast. Spolutcasti se rozumi ¢astka, kterou se pojistény podili na uhradé

vzniklé Skody z kazdé pojistné udalosti a kterou pojistitel odecte od pfiznaného pojistného pinéni. Pokud vySe sjednané
spoluucasti je vy8Si, nez pojistné plnéni, které by mélo byt poskytnuto, pojistné plnéni se neposkytne. Spolud¢ast mu-
Ze byt vyjadrena pevnou ¢astkou nebo procentem.

Clanek 14 Povinnosti a prava uéastnikii béhem trvani pojisténi a po vzniku pojistné udalosti

1 Kromé& povinnosti vyplyvajicich ze zakona je pojistény dale povinen:

1.1 Z dGivodu stanoveni vysSe pojistného vzhledem k pojisténému riziku je pojistény povinen sdélit pojistiteli na poza-
dani pisemné pravdivé a UpIné udaje tykajici se pojisténého rizika. Povinnost se povazuje za fadné spinénou, nebylo-
li v odpovédi zatajeno nic podstatného.

1.2 Neprodlené oznamit pojistiteli kazdou zménu tykajici se pojiSténého nebezpedi, ke které doSlo po uzavreni pojist-
né smlouvy; jedna se zejména o podstatné rozSifeni nebo zmény ve vyrobnim programu, zvySeni pojistného rizika a
zmeény veskerych ostatnich skute¢nosti, na které byl pojistény dotazovan pfi sjednavani pojisténi; pojistény je povinen
na vyzvani pojistitele poskytnout Uplnou informaci o vyrobnich a pracovnich programech v danou chvili.

1.3 Pojistény je povinen dbat, aby Skodna udalost nenastala, neporuSovat povinnosti sméfujici k odvraceni nebo
zmen3eni nebezpedi vzniku Skody uloZené pravnimi pfedpisy vydanymi na jejich zakladé nebo povinnosti, které pre-
vzal uzavienim pojistné smlouvy; pojistény rovnéz nesmi strpét porusovani téchto predpist a povinnosti ze strany tre-
tich osob.

1.4 Pojistény v8ak nesmi zcela ani z ¢asti soudné ani mimosoudné uznat nebo uspokoijit jakykoliv narok na nahradu
vzniklé ujmy bez pfedchoziho souhlasu pojistitele:

1.5 Pojistény je povinen ucinit veSkera opatfeni, ktera jsou v jeho moznostech a silach, aby byly zjistény pfi€iny a
prabéh skody a aby byl rozsah vzniklé Skodné udalosti co nejmensi.

Pojistény je dale povinen:
1.6 Informovat pojistitele o uplatnéni prava na nahradu (naroku) vzniklé Gjmy tfeti osobou;

1.7 Informovat poijistitele, Zze proti nému bylo zahajeno Fizeni pfed organem vefejné moci nebo o doruceni trestiho
pfikazu, trestniho nebo spravniho Fizeni;

1.8 Informovat pojistitele o uplatnéni prava na nahradu (naroku) vzniklé ujmy tfetich osob cestou ob&anskopravniho
fizeni;

1.9 Pojistény je povinen poskytnout pojistiteli sou€innost pfi zjiStovani a vyfizovani ¢i odvraceni vzniku Skody;

Jestlize pojistény nema moznost v€as si vyzadat pokyny pojistitele, je povinen ucinit vSechny potfebné procesni
Ukony v pfedepsanych Ihatach, véetné podani odporu proti trestnimu pfikazu.

1.10 Pojistény je povinen neprodlené oznamit policii nebo jinému organu vefejné moci vznik pojistné udalosti, ktera
nastala za okolnosti nasvédcujicich spachani trestného ¢inu. V pfipadé zahajeni jakéhokoliv fizeni konaného orga-
nem vefejné moci v souvislosti se $kodnou udalosti je pojistény povinen o této skute¢nosti neprodlené informovat po-
jistitele, a to i v pfipadé, kdy jiz byl vznik pojistné udalosti pojistiteli oznamen.

2 PIna moc pojistitele
Pojistitel je zmocnén k tomu, aby v ramci své povinnosti poskytnout pojistné plnéni ucinil veSkera u€elna prohlaseni
jménem pojisténého.
Clanek 15 Nasledky poruseni povinnosti

1 Pokud pojistnik nebo pojistény porusil umysiné nebo z nedbalosti povinnost odpovédét pravdivé a uplné pisemné
dotazy pojistitele tykajici se sjednavaného pojisténi, ma pojistitel pravo odstoupit od smlouvy, pokud by takovou po-
jistnou smlouvu po pravdivém a Uplném zodpovézeni dotazd neuzavrel.
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Pokud bylo v dusledku poruseni povinnosti pojistnika nebo pojisténého pfi sjednavani pojisténi nebo pfi sjednavani
zmeény pojisténi sjednano nizsi pojistné, ma pojistitel pravo pojistné pinéni snizit o takovou €ast, jaky je pomér pojist-
ného, které obdrzel k pojistnému, které obdrzet mél.

Mélo-li poruseni povinnosti uvedenych v €l. 14 téchto pojistnych podminek pojistnikem, pojisténym nebo jinou oso-
bou, kterd ma pravo na pojistné pInéni, podstatny vliv na vznik pojistné udalosti, jeji pribéh, na zvétSeni rozsahu je-
jich nasledkd nebo zjisténi ¢i ur€eni vySe pojistného plnéni, ma pojistitel pravo snizit pojistné plnéni umérné k tomu,
jaky vliv mélo toto poruSeni na rozsah povinnosti pojistitele poskytnout pojistné pinéni.

Poijistitel pfistoupi vzdy ke snizeni pojistného pInéni, pokud byl vznik nebo zvétSeni rozsahu nasledku pojistné udalos-
ti zavinény hrubou nedbalosti pojistnika, pojisténého, opravnéné osoby nebo jejich zastupcu.

Clanek 16 Prechod prav na pojistitele

Pokud vzniklo v souvislosti s hrozici nebo nastalou pojistnou udalosti pojiSttnému nebo osobé, ktera vynalozila za-
chranovaci naklady, proti jinému pravo na nahradu $kody, pfechazi tato pohledavka véetné pfislusenstvi a dalSich
prav, ktera jsou s ni spojena vcetné zajisténi okamzikem vyplaty plnéni z pojisténi na pojistitele a to az do vyse piné-
ni, které pojistitel opravnéné osobé vyplatil.

Subjekt, jehoz pravo preslo na pojistitele, vyda pojistiteli potfebné doklady a poskytne mu vesSkeré informace, které
jsou k uplatnéni pohledavky zapotfebi.Pokud zmafi prechod prav na pojistitele, ma pojistitel pravo snizit plnéni
z pojisténi o €astku, kterou by jinak mohl ziskat.Pokud jiz pojistitel pinéni poskytl, mé pravo na nahradu az do vyse té-
to Castky.

Clanek 17 Doruéovani

Pisemnosti jsou dorucovany zpravidla prostfednictvim drzitele poStovni licence nebo elektronicky. Pisemnosti, na
jejichz zakladé dochazi ke vzniku, zméné nebo zaniku pojistné smlouvy nebo prav a povinnosti vyplyvajicich z
pojistné smlouvy nebo s ni souvisejicich, mohou byt doru€ovany pouze v listinné podobé.

Pisemnosti adresované pojisténému, pojistnikovi nebo jiné opravnéné osobé jsou doruovany na kontaktni adresu
uvedenou v pojistné smlouvé nebo na adresu trvalého pobytu nebo sidla zapsanou v obchodnim rejstfiku. Pisemnosti
adresované pojistiteli jsou doruc¢ovany na adresu jeho sidla zapsanou v obchodnim rejstfiku, pokud pojistitel nesdéli
jinak.

Paojistnik a pojistény jsou povinni pojistiteli pisemné oznamit zménu kontaktni adresy do péti pracovnich dnl ode, kdy
tato zmeéna nastala.

Pisemnost doru€ovana pojistitelem doporu¢ené s dodejkou se povazuje za doru¢ené dnem vyznacenym na dodejce.
Ostatni zasilky dorudované pojistitelem se povaZuji za dorudené tFeti pracovni den po jejich odeslani do Ceské
republiky nebo patnacty den po jejich odeslani do zahranici; to neplati, pokud byla zasilka prokazatelné doru¢ena
dfive. Pisemnost adresovana pojistiteli se povazuje za doru¢enou dnem, kdy pojistitel potvrdi jeji doruceni.

Pojistény, pojistnik nebo jina opravnéna osoba zmafi doru€eni pisemnosti tim, Ze ji odmitne pfevzit nebo mu z
davodu neoznameni zmény kontaktni adresy ¢i neoznaceni postovni schranky nebude pisemnost dorucena.
Pisemnost se v takovém pfipadé povazuje za doru¢enou dnem, kdy byla vracena odesilateli.

Clanek 18 Rozhodné pravo a soudni pfisluSnost

Pojistna smlouva a pravni vztahy z ni vyplyvajici ¢i s ni souvisejici se fidi ceskym pravnim fadem. Pro feseni jakych-
koliv sporti, vzniklych z pojistné smlouvy, jsou prislusné soudy Ceské republiky.

Clanek 19 Definice pojmu

Pro ucely pojisténi sjednaného podle téchto pojistnych podminek se rozumi:

Pojistitelem je HDI Versicherung AG, se sidlem ve Vidni, Edelsinnstrasse 7-11, 1120, Rakouska republika, zapsana u
Obchodniho soudu ve Vidni pod FN 91142 h, jednajici prostfednictvim HDI Versicherung AG, organizaéni slozka, se
sidlem Jugoslavska 29, 120 00 Praha 2, IC 276 36 062, zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem
v Praze, oddil A, vlozka 56166.

Pojistnikem je osoba, ktera s pojistitelem uzavrela pojistnou smlouvu a kterd je podle této smlouvy povinna platit
pojistné.

Pojisténym je osoba, na jejiz Zivot, zdravi, majetek nebo odpovédnost nebo jinou hodnotu pojistného zajmu se pojis-
téni vztahuje. Pokud neni v téchto pojistnych podminkach ur€eno jinak, plati prava a povinnosti stanovené pro pojist-
nika také pro pojisténého.

Poskozenym se rozumi osoba, jiz ma byt pojistné pInéni pfimo vyplaceno, s vyjimkou pojisténého, ktery jiz pinil narok
na nahradu Skody. PoSkozenym tak dle okolnosti je bud’ subjekt klinického hodnoceni, u néjz doslo k ujmé ubliZzeni na

zdravi, nebo osoby, jimzZ vznikaji prava na nadhradu Ujmy v souvislosti se smrti subjektu hodnoceni v disledku Ucasti
na klinickém hodnoceni.

Opravnénou osobou je osoba, které v disledku pojistné udalosti vznikne pravo na pojistné plnéni. Opravnénou oso-
bou je pojistény, neni-li v pojistné smlouvé ujednano jinak.
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Zadavatelem se rozumi fyzickd nebo pravnicka osoba, ktera prebira odpovédnost za zahgjeni, fizeni, popfipadé
financovani klinického hodnoceni.

Zkousejicim se rozumi lékaf, ktery je odpovédny za prabéh klinického hodnoceni v daném misté hodnoceni. Pokud
klinické hodnoceni v jednom misté hodnoceni provadni tym osob, je zkouSejicim vedouci, ktery nese odpovédnost za
cely tym.

Subjektem klinického hodnoceni se rozumi fyzicka osoba, ktera se uc€astni klinického hodnoceni, bud’ jako pfijemce
hodnoceného pfipravku, nebo jako €len srovnavaci nebo kontrolni skupiny, kterému neni hodnoceny Ié€ivy pfipravek
podavan.

Pojistnou dobou je doba, na kterou bylo pojisténi sjednano.

Pojistné je Uplata za pojisténi, které je pojistnik povinen hradit pojistiteli.

Bézné pojistné je pojistné stanovené za pojistné obdobi.

Jednorazové pojistné je pojistné stanovené na celou dobu, na kterou bylo pojisténi sjednano.
Pojistné obdobi je €asové obdobi dohodnuté v pojistné smlouvé, za které se plati pojistné.
Pojistné nebezpeci je mozna pficina vzniku pojistné udalosti.

Pojistné riziko je mira pravdépodobnosti vzniku pojistné udalosti vyvolana pojistnym nebezpecim.

Pojisténi ciziho pojistného nebezpeci je pojisténi, které uzavira pojistnik ohledné pojistného rizika pojisténého, ktery je
osobou odliSnou od pojistnika.

Pojistnou smlouvou se pojistitel zavazuje vici pojistnikovi poskytnout jemu nebo tfeti osobé pojistné plnéni, nastane-li
nahodila udalost kryta pojisténim (pojistna udalost), a pojistnik se zavazuje zaplatit pojistiteli pojistné.

Limit pojistného pInéni je Castka uréena ve smlouvé jako horni hranice pojistného plnéni.

Za statutarni organ pojistnika, resp. pojisténého se povazuji:

- u akciovych spole¢nosti ¢lenové predstavenstva;

- u spole¢nosti s ru¢enim omezenym jednatel(é);

- u komanditnich spole¢nosti komplementafi;

- u vefejnych obchodnich spole¢nosti jejich spoleénici;

- prokuristé obchodnich spole€nosti;

- jakékoli dalsi osoby, které na zakladé svého vlivu, bez ohledu na jeho pravni davod a formu jeho vykonu, vykonavaji
fakticky fidici nebo kontrolni vliv na €innost pojistnika nebo pojisténého;

- osoby, které jsou za pojistnika nebo pojisténého zmocnény jednat ve vécech pojisténi;

- u jinych podnikatelskych forem statutarni organy nebo jejich ¢lenové podle pfislusnych zakonnych predpisa.
- zakonni zastupci fyzické osoby — subjektu hodnoceni.

Sazbou pojistného se rozumi koeficient, jehoz pomoci se v zavislosti na hodnoté stanovené v pojistné smlouvé uréuje
vyse pojistného.

Spoluucast je ¢astka dohodnuta mezi pojistnikem a pojistitelem v pojistné smlouve, ktera se odecita od pojistného
pInéni pfi kazdé pojistné udalosti.

Pojistna udalost je nahodila skuteCnost blize oznacena v pojistné smlouvé, se kterou je spojen vznik povinnosti
pojistitele poskytnout pojistné plnéni.

Nahodilou skutecnosti je skutecnost, ktera je mozna a u které neni jisté, zda v dobé trvani pojisténi vibec nastane,
nebo neni znama doba jejiho vzniku.

Klinickym hodnocenim se rozumi klinické hodnoceni IéCivych pripravk( ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech,
v aktualnim znéni a klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd ve smyslu zakona ¢. 268/2014 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich, v aktualnim znéni.

Ukoné&enim klinického hodnoceni 1éCivého pfipravku se v souladu s pravnimi pfedpisy rozumi okamzik, kdy ve vztahu
k subjektm hodnoceni je proveden v Ceské republice posledni tikon stanoveny protokolem klinického hodnoceni; za
takovy ukon se vSak nepovaZzuje nasledné sledovani subjektu hodnoceni; pokud protokol klinického hodnoceni stano-
vi ukonéeni klinického hodnoceni odliSné, povazuje se za ukonéeni klinického hodnoceni okamzik stanoveny protoko-
lem. Za ukonéeni klinického hodnoceni se povazuje i pfedéasné ukonceni klinického hodnoceni provedené v souladu
s prisluSnymi pravnimi pfedpisy pfed provedenim vSech ukon( klinického hodnoceni. Zde uvedena vykladova pravidla
se obdobné pouziji i pro ur€eni okamziku ukonc&eni klinickych zkousek zdravotnickych prostrfedku.

Skoda je zplisobena umysIné, jestlize ji pojistnik nebo pojistény, jejich statutarni organy, zaméstnanci nebo jiné oso-
by, jejichz jednani se pficita pojistnikovi nebo pojisténému, zplsobili svym Umysinym konanim nebo imysinym opo-
menutim a védéli, Ze miZou zpUsobit Skodlivy nasledek a chtéli jej zpusobit, anebo védéli, ze Skodlivy nasledek mu-
Zou zpuUsobit a pro pfipad, Ze jej zplsobi, byli s tim srozuméni. Skoda je zplUsobena hrubou nedbalosti, jestlize v
hrubé nedbalosti jedna kterakoli z okruhu osob uvedenych vyse pfi vymezeni imysiného zplsobeni $kody.

Hruba nedbalost je zanedbani nutné opatrnosti, peclivosti a svédomitosti, poruseni pravnich pfedpisti nebo smluvné
prevzatych povinnosti, jehoz dusledkem byl vznik maetkové nebo nemajetkové Gjmy nebo zvétSeni jejich nasledka.
Zahrnuji se sem zejména pfipady jednani pod vlivem alkoholu nebo jinych latek navykovych nebo ovliviujicich lidské
jednani a soustavné nebo jednorazové zasadni poruseni pravnich nebo jinych predpist a obecné dodrzovanych pra-
videl, jejichz UCelem je ochrana Zivota a zdravi osob pfi poskytovani Iékafské péce a pfi provadéni klinického hodno-
ceni, zejména zakona ¢. 372/2011 Sb. o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich
sluzbach), zakona o légivech, zékona o zdravotnickych prosttedcich, jejich provadécich predpist, pokyntt SUKLu vy-
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danych k jejich provadéni v praxi, pravidel spravné klinické a spravné laboratorni praxe a obecné dodrzovanych pra-
videl Iékafské praxe a etiky.

28 Ujmou na zdravi se rozumi podkozeni zdravi (Uraz nebo nemoc). Za vznik Grazu se povaZuje okamzik, kdy doslo
k nahlému, kratkodobému a nasilnému pusobeni zevnich vlivl, které zplsobily poSkozeni zdravi.

20 Dolozka o pojisténi ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodnoceni

Pokud nenastane zakonna odpovédnost zadavatele i zkouSejiciho, ktera je kryta v rozsahu pojistnych podminek
VPP KH 2016, uplatni se subsidiarné tato dolozka. Pro pojistné kryti dle této dolozky se pfiméfené uzije ustanoveni
pojistnych podminek VPP KH 2016.

1 Pojistnou udalosti se rozumi ujma pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni zpisobena subjektu klinického hodnoceni,
k niz dojde v prabéhu a v pfimé souvislosti s provadénim klinického hodnoceni uvedeného v pojistné smlouvé, pokud
jsou poijistiteli nahlaSeny nejpozdéji do tfi let od ukon&eni tohoto klinického hodnoceni. Sou¢asné musi byt spinény
veskeré dal$i podminky, s nimiz je spojen vznik a trvani povinnosti pojistitele poskytnout pojistné plnéni, zejména pfi-
slusna ujma pfi ubliZzeni na zdravi nebo pfi usmrceni (vymezena napf. druhem Skody, jeji pfi¢inou nebo okolnostmi
vzniku) nesmi byt z rozsahu pojisténi vylou€ena.

2 Pojistnym nebezpec€im je moznost vzniku Gjmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni subjektu klinického hodnoceni
v souvislosti s U€asti subjektu hodnoceni na provadéni klinického hodnoceni.

3 Za ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni, kryté timto pojisténim, se povazuji vyluéné takové Gjmy zplsobené
subjektu klinického hodnoceni, které vzniknou v souvislosti s U¢asti subjektu klinického hodnoceni v pojisténém klinic-
kém hodnoceni.

4 Skoda se povazuje za vzniklou okamzikem, kdy poskozeny poprvé konzultuje lékafe kvili symptom@m, které se pi
této prilezitosti nebo pozdéji prokazi jako symptomy ajmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni v dusledku klinic-
kého hodnoceni uvedeného v pojistné smlouvé.

5 Jedna se o pojisténi Skodové, tzn. jeho ucelem je nahrada Gjmy vzniklé v dusledku pojistné udalosti.

6 Vyluky z pojisténi uvedené v ustanovenich €l. 4 pojistnych podminek VPP KH 2016 se pouziji pfiméfené i na pojisténi
dle této dolozky. Vyluka z pojiSténi podle €l. 4, odst. 1, pism. a) se vztahuje na jednani pojistnika, zadavatele a zkou-
Sejiciho klinického hodnoceni i na jednani pojisténého a osob jemu blizkych.

7 Pojisténym dle této dolozky je, neni-li v pojistné smlouvé sjednano jinak, kazdy ze subjektl klinického hodnoceni
ur€eného v pojistné smlouvé, a to po dobu své ucasti na klinickém hodnoceni. Pojisténi je tak pojiSténi skupinovym.
Souhlas pojisténych se nevyzaduje. To plati obdobné, postoupi-li pojistnik smlouvu

8 Kde se v obecné ¢asti podminek pouziva pojmu ,pojistény”, rozumi se tim pojistény, jak je vymezen touto dolozkou,
pokud okolnosti pouziti pojmu a charakter upravovanych prav a povinnosti takovy vyklad nevylu€uji a nevztahuji pfi-
slusna prava a povinnosti k osobé zadavatele a/nebo zkouSejiciho klinického hodnoceni.

9 V pfipadé ujmy pfi ubliZeni na zdravi nebo pfi usmrceni hradi pojistitel pojisténym Gjmu dle zakona.

10 Opravnénou osobou dle této dolozky je pojistény, a to vzdy pojistény, jehoz zdravi bylo poskozeno. Dojde-li
v disledku pojistné udalosti k smrti pojisténého, urci se opravnéna osoba — obmysleny — jako osoba (osoby), které by
v pfipadé, kdy by za smrt pojisténého byla odpovédna tfeti osoba, svédCily jednotlivé naroky na nahradu Skody upra-
vené pravnimi predpisy.

11 Vyslovné se stanovi, ze ¢astka pojistného dle ¢l. 12 a jednotlivych limit( pojistného pinéni dle ¢l. 9 plati spole¢né pro
oba druhy pojisténi, tj. aplikuji se pouze jednou, neni-li v pojistné smlouvé dohodnuta jina uprava.

Tyto pojistné podminky nabyvaji platnosti dne 01. 01. 2016.

HDI Versicherung AG, organizacéni slozka
Jugoslavska 620/29

120 00 Praha 2

telefon: +420 220 190 210
www.hdiczech.cz
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