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Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

Pojistna smlouva €. 7721143091
Usek pojisténi hospodarskych rizik

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
se sidlem Praha 8, Pobiezni 665/21, PSC 186 oo, Ceska republika

ICO: 47116617

zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, sp. zn. B 1897

(dale jen ,pojistitel")

zastoupeny na zakladé zmocnéni nize podepsanymi osobami

Pracovisté: Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group, PobFezni 665/21, Praha 8, PSC 186 oo,

a

Fakultni nemocnice Brno

se sidlem Jihlavska 340/20, 625 00, Brno - Bohunice, Ceska republika

ICO: 65269705

(dale jen ,pojistnik”)

zastoupena nize podepsanymi osobami

Korespondencni adresa:

Korespondencni adresa pojistnika je totozna s vyse uvedenou adresou pojistnika

uzaviraji
ve smyslu zdkona €. 8g9/2012 Sb., obc¢anského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisd, tuto pojistnou smlouvu,

ktera spolu s pojistnymi podminkami pojistitele a pfilohami, na které se tato pojistna smlouva odvolava, tvofi
nedilny celek.
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Clanek .
Uvodni ustanoveni

1. PojiSténym je:
e pojistnik jakozto zadavatel klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pripravkd podle zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a 0 zméné nékterych souvisejicich zakonl (dale jen ,zakon o lélivech") a
soucasné jakozto zkousejici a poskytovatel zdravotnich sluzeb, ve kterém je provadéno klinické

hodnoceni;
o zkousejici. Specifikace zkousejicich je uvedena v dotazniku, ktery je pFilohou této pojistné smlouvy.

2. Pojisténi odpovédnosti pojisténého za Ujmu zpUsobenou poskytovanim odbornych sluzeb (dale jen
.Pojisténi profesni odpovédnosti“) dle této pojistné smlouvy se vztahuje na cinnost pojisténého (dale jen
.pojisténa cinnost"):

Klinické hodnoceni humannich lé¢ivych pfipravkd provadéné v Ceské republice podle zakona
o lé¢ivech: M.A.R.S., Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovand multicentricka klinicka

studie Ucinnosti a bezpelnosti, vysoce tedéného atropinového collyria pfi zpomalovani rozvoje
kratkozrakosti u déti.

3. K tomuto pojisténi se vztahuji VSeobecné pojistné podminky (dale jen ,VPP"), Zvlastni pojistné podminky
(dale jen ,ZPP"):
VSeobecné pojistné podminky
VPP P-100/14 - pro pojisténi majetku a odpovédnosti
Zvlastni pojistné podminky
ZPP P-610/14 - pro pojisténi odpovédnosti za Ujmu zpUsobenou poskytovanim odbornych sluzeb

Dodatkové pojistné podminky
DPO120 - profesni odpovédnost zadavatele a zkousejiciho klinického hodnoceni podle zakona o lécivech
(2004)

Clanek II.
Druhy a zpUsoby pojisténi, predméty a rozsah pojisténi
1. Pojisténi profesni odpovédnosti je upraveno VPP P-100/14, ZPP P-610/14 a nasledujicimi smluvnimi
ujednanimi.
Toto pojisténi se ve smyslu ¢l. 4 odst. 2) ZPP P-610/14 sjednava s retroaktivnim datem: 1.5.2021
Limit pojistného pInéni ¢ini 15 ooo 000, - K¢.

Sublimit pojistného pInéni pro jeden subjekt hodnoceni, ktery se sjednava v rdmci limitu pojistného pInéni
uvedeného v predchozi vété, ¢ini 6 000 000,- K¢.

Toto pojisténi se sjednava bez spolutcasti.

2. Uzemni platnost pojisténi profesni odpovédnosti: Ceska republika.

3. Pojisténi se nevztahuje na povinnost pojisténého nahradit Ujmu, jestlize tato Ujma nebo jeji pficina je
pojisténému zndma ke dni podpisu pojistné smlouvy. Ustanoveni ¢l. 2 odst. 1) pism. d) ZPP P-610/14 tim
neni dotceno.

4. Pojistnik (pojistény) akceptaci obsahu této pojistné smlouvy potvrzuje, ze ke dni jejiho uzavieni nebyl vici
nému uplatnén narok na nahradu Ujmy, nejsou mu znamy zadné skutelnosti, které by k tomuto naroku
mohly vést, a rovnéZz mu neni znamo poruseni pravni povinnosti, o némz by probihalo fizeni pfed soudem
nebo jinym pfisluSnym organem, a to vletné fizeni, kterd se tykaji pouze zakladu naroku poskozenych na
ndhradu Ujmy proti jeho osobé, a kterd by se tak mohla stat pravnim ddvodem vzniku prava na plnéni
pojistitele z této pojistné smlouvy.

Clanek III.
Vyse a zpUsob placeni pojistného

1. Pojistné za sjednanou dobu pojisténi cini 293 750,- K¢.
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Obchodni sleva ¢ini 20 %

Pojistné za sjednanou dobu pojisténi ¢ini po slevach 235 0oo,- K¢.

Pojistné je sjednano jako jednordzové a je splatné k datu 15.5.2021

Pojistnik je povinen uhradit pojistné v uvedené vysi na Ulet samostatného zprostfedkovatele ¢.U.
7220843001/5500, vedeny u Raiffeisenbank, variabilni symbol: &islo pojistné smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze pokud bude vclenském staté Evropské unie nebo Evropského
hospodarského prostoru zavedena jind pojistna dan ¢i ji obdobny poplatek z pojisténi sjednaného touto
pojistnou smlouvou, nez jaké jsou uvedeny vbodu 1. tohoto ¢lanku a které bude po nabyti Uinnosti
prislusnych pravnich predpisd na Uzemi tohoto ¢lenského statu pojistitel povinen odvést, pojistnik se
zavazuje uhradit nad ramec pojistného predepsaného v této pojistné smlouvé i naklady odpovidajici této
povinnosti.

Clanek IV.
Hlaseni Skodnych udalosti

Vznik Skodné wudalosti je pojistnik (pojiStény) povinen oznamit pfimo nebo prostfednictvim
zplnomocnéného samostatného zprostiedkovatele v postaveni pojistovaciho makléfe bez zbytecného
odkladu na jeden z niZe uvedenych kontaktnich udajd:

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
CENTRUM ZAKAZNICKE PODPORY

Centralni podatelna

Brnénska 634

664 42 Modrice

tel.: 957 105 105
fax: 547 212 602, 547 212 561

datova schranka: nétetn3

www.koop.cz

Na vyzvu pojistitele je pojistnik (pojistény nebo jakdkoliv jind osoba) povinen oznamit vznik Skodné
udalosti pisemnou formou.

Clanek V.
Zvlastni ujednani

Pojistitel neposkytne pojistné pInéni ani jiné plnéni ¢i sluzbu z pojistné smlouvy v rozsahu, v jakém by
takové plnéni nebo sluzba znamenaly poruseni mezinarodnich sankci, obchodnich nebo ekonomickych
sankci ¢i financ¢nich embarg, vyhlaSenych za Ulelem udrzeni nebo obnoveni mezinarodniho miry,
bezpelnosti, ochrany zakladnich lidskych prav a boje proti terorismu. Za tyto sankce a embarga se
povazuji zejména sankce a embarga Organizace spojenych narodd, Evropské unie a Ceské republiky. Déle
také Spojenych statd americkych za predpokladu, Ze neodporuji sankcim a embargdm uvedenym
v predchozi vété.

Clanek VI.
Prohlaseni pojistnika, registr smluv, zpracovani osobnich udajd

Prohlaseni pojistnika

. Pojistnik potvrzuje, Ze v dostatecném predstihu pred uzavienim pojistné smlouvy prevzal v listinné nebo,
s jeho souhlasem, vjiné textové podobé (napf. na trvalém nosiéi dat, prostfednictvim e-mailu nebo
elektronického Ulozisté dat) Informace pro klienta, jejichz soucasti jsou Informace o zpracovani osobnich
Udajl v nezivotnim pojiSténi, a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom, Ze se jedna o dUlezité informace,
které mu napomohou porozumét podminkam sjednavaného pojisténi, obsahuji upozornéni na dilezité
aspekty pojisténi i vyznamna ustanoveni pojistnych podminek.
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1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

Pojistnik potvrzuje, ze pred uzavienim pojistné smlouvy mu byly oznameny informace v souladu
s ustanovenim § 2760 obc¢anského zakoniku.

Pojistnik potvrzuje, ze v dostatecném predstihu pred uzavienim pojistné smlouvy prevzal v listinné nebo
jiné textové podobé (napf. na trvalém nosici dat, prostfednictvim e-mailu nebo elektronického Ulozisté
dat) dokumenty uvedené v ¢l. I. bodu 3. této pojistné smlouvy a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom,
Ze tyto dokumenty tvori nedilnou soulast pojistné smlouvy a upravuji rozsah pojisténi, jeho omezeni
(vCetné vyluk), prava a povinnosti U¢astnikd pojisténi a nasledky jejich poruseni a dalsi podminky pojisténi
a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou smlouvou.

Pojistnik potvrzuje, ze adresa jeho sidla/bydlisté/trvalého pobytu a kontakty elektronické komunikace
uvedené v této pojistné smlouvé jsou aktualni, a souhlasi, aby tyto Udaje byly v pripadé jejich rozporu
sjinymi Udaji uvedenymi v dfive uzavienych pojistnych smlouvach, ve kterych je pojistnikem
nebo pojisténym, vyuzivany i pro Ucely takovych pojistnych smluv. S timto postupem pojistnik souhlasi
i pro pripad, kdy pojistiteli oznami zménu jeho sidla/bydlisté/trvalého pobytu nebo kontaktd elektronické
komunikace v dobé trvani této pojistné smlouvy. Tim neni dotlena moznost pouzivani jinych Udajd
uvedenych v dfive uzavienych pojistnych smlouvach.

Pojistnik prohlasuje, ze ma opravnénou potfebu ochrany pred nasledky pojistné udalosti (pojistny zajem).
Pojistnik, je-li osobou odliSnou od pojisténého, dale prohlasuje, Ze mu pojisténi dali souhlas k pojisténi.
Pojistnik prohlasuje, ze véci nebo jiné hodnoty pojistného zajmu pojisténé touto pojistnou smlouvou
nejsou k datu uzavieni pojistné smlouvy pojistény proti stejnym nebezpecim u jiného pojistitele, pokud
neni v této pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak.

Registr smluv

. Pokud vySe uvedenad pojistna smlouva, resp. dodatek k pojistné smlouvé (dale jen ,smlouva®) podléha

povinnosti uverejnéni v registru smluv (dale jen ,registr") ve smyslu zakona ¢. 340/2015 Sb., zavazuje se
pojistnik k jejimu uverejnéni v rozsahu, zplsobem a ve Ihdtach stanovenych citovanym zakonem. To
nezbavuje pojistitele prava, aby smlouvu uverejnil v registru sam, s ¢imz pojistnik souhlasi. Pokud je
pojistnik odlisSny od pojisténého, pojistnik dale potvrzuje, ze kazdy pojistény souhlasil s uverejnénim
smlouvy.

PFi vyplnéni formulare pro uverejnéni smlouvy v registru je pojistnik povinen vyplnit Udaje o pojistiteli
(jako smluvni strané), do pole ,Datova schranka" uvést: n6tetn3 a do pole ,Cislo smlouvy" uvést ¢islo
této pojistné smlouvy.

Pojistnik se dale zavazuje, ze pred zaslanim smlouvy k uverejnéni zajisti znecitelnéni neuverejnitelnych
informaci (napf. osobnich Udajd o fyzickych osobach).

Smluvni strany se dohodly, Ze ode dne nabyti U¢innosti smlouvy (resp. dodatku) jejim zvefejnénim
v registru se Ucinky pojisténi, v€etné prav a povinnosti z néj vyplyvajicich, vztahuji i na obdobi od data
uvedeného jako pocatek pojisténi (resp. od data uvedeného jako pocatek zmén provedenych dodatkem,
jde-li o G¢inky dodatku) do budoucna.

ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU

V nasleduijici ¢asti jsou uvedeny zakladni informace o zpracovani Vasich osobnich udajd. Tyto informace
se na Vas uplatni, pokud jste fyzickou osobou, a to s vyjimkou bodu 3.2., ktery se na Vas uplatni i pokud
jste pravnickou osobou. Vice informaci, véetné zpUsobu odvolani souhlasu, moznosti podani namitky
v pfipadé zpracovani na zakladé opravnéného zajmu, prava na pfistup a dalSich prav, naleznete
v dokumentu Informace o zpracovani osobnich Udajo v nezivotnim pojisténi, ktery je trvale dostupny na
webové strance www.koop.cz v sekci O pojistovné Kooperativa".

. INFORMACE O ZPRACOVANI OSOBNICH UDAJU BEZ VASEHO SOUHLASU

Zpracovani na zakladé plnéni smlouvy a opravnénych zajmo pojistitele

Pojistnik bere na védomi, ze jeho identifikacni a kontaktni Udaje, Udaje pro ocenéni rizika pfi vstupu do
pojisténi a Udaje o vyuzivani sluzeb zpracovava pojistitel:


https://exchweb.koop.cz/owa/?ae=Item&a=Open&t=IPM.Note&id=RgAAAAA3AHQQRh42Q57iSoP7AV2IBwAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAAAXZPOAAAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAACWWQGAAAJ&pspid=_1487580981601_547995038#_blank
https://exchweb.koop.cz/owa/?ae=Item&a=Open&t=IPM.Note&id=RgAAAAA3AHQQRh42Q57iSoP7AV2IBwAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAAAXZPOAAAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAACWWQGAAAJ&pspid=_1487580981601_547995038#_blank
https://exchweb.koop.cz/owa/?ae=Item&a=Open&t=IPM.Note&id=RgAAAAA3AHQQRh42Q57iSoP7AV2IBwAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAAAXZPOAAAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAACWWQGAAAJ&pspid=_1487580981601_547995038#_blank
https://exchweb.koop.cz/owa/?ae=Item&a=Open&t=IPM.Note&id=RgAAAAA3AHQQRh42Q57iSoP7AV2IBwAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAAAXZPOAAAIyfNrmMhJQaG9CthyaAD0AAACWWQGAAAJ&pspid=_1487580981601_547995038#_blank
http://www.koop.cz/
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3.2.

3:3.

1.

— pro UCely kalkulace, navrhu a uzavreni pojistné smlouvy, posouzeni pfijatelnosti do pojisténi, spravy a
ukonceni pojistné smlouvy a likvidace pojistnych uddlosti, kdyz v téchto pfipadech jde o zpracovani
nezbytné pro plnéni smlouvy, a

— pro UCely zajisténi fddného nastaveni a plnéni smluvnich vztahy s pojistnikem, zajisténi a soupojisténi,
statistiky a cenotvorby produkts, ochrany pravnich ndarokd pojistitele a prevence a odhalovani pojistnych
podvodd a jinych protipravnich jednani, kdyz v téchto pfipadech jde o zpracovani zalozené na zakladé
opravnénych zajmu pojistitele. Proti takovému zpracovani mate pravo kdykoli podat namitku, ktera
muUze byt uplatnéna zpUsobem uvedenym v Informacich o zpracovani osobnich Udajd v nezivotnim
pojisténi.

Zpracovani pro Ucely pInéni zadkonné povinnosti

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikacni a kontaktni Udaje a Udaje pro ocenéni rizika pfi vstupu do
pojisténi pojistitel dale zpracovava ke splnéni své zakonné povinnosti vyplyvajici zejména ze zdkona
upravujiciho distribuci pojisténi a zakona ¢. 69/2006 Sb., o provadéni mezinarodnich sankci.

POVINNOST POJISTNIKA INFORMOVAT TRETi OSOBY

Pojistnik se zavazuje informovat kazdého pojiSténého, jenz je osobou odlisnou od pojistnika, a pfipadné
dalsi osoby, které uvedl v pojistné smlouvé, o zpracovani jejich osobnich Udajo.

INFORMACE O ZPRACOVANIi OSOBNICH UDAJU ZASTUPCE POJISTNIKA

Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jind osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere na
védomi, ze jeji identifikacni a kontaktni Udaje pojistitel zpracovava na zakladé opravnéného zajmu pro
UCely kalkulace, navrhu a uzavreni pojistné smlouvy, spravy a ukonceni pojistné smlouvy, likvidace pojistnych
uddlosti, zajisténi a soupojisténi, ochrany prdavnich ndrokG pojistitele a prevence a odhalovani pojistnych
podvodd a jinych protipravnich jednani. Proti takovému zpracovani ma takova osoba pravo kdykoli podat
namitku, kterd mdze byt uplatnéna zpdsobem uvedenym v Informacich o zpracovani osobnich Udajd
v nezivotnim pojisténi.

Zpracovani pro Ucely pInéni zakonné povinnosti

Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jind osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere na
védomi, Ze identifikacni a kontaktni Udaje pojistitel dale zpracovava ke splnéni své zakonné povinnosti
vyplyvajici zejména ze zakona upravujiciho distribuci pojisténi a zakona ¢. 69/2006 Sb., o provadéni
mezinarodnich sankci.

Podpisem pojistné smlouvy potvrzujete, ze jste se dikladné seznamil se smyslem a obsahem
souhlasu se zpracovanim osobnich Udaji a Ze jste se pred jejich udélenim seznamil s dokumentem
Informace o zpracovani osobnich Udaju v nezivotnim pojisténi, zejména s blizsi identifikaci dalSich
spravcy, rozsahem zpracovavanych 0Udaji, pravnimi zaklady (dGvody), Ucely a dobou zpracovani

osobnich Udajl, zpdsobem odvolani souhlasu a pravy, ktera Vam v této souvislosti nalezi.

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

Neni-li ujednano jinak, je pojistnou dobou doba od 1.5.2021 (pocatek pojisténi) do 31.12.2024 (konec
pojisténi).

Je-li tato pojistnd smlouva uzaviena po datu uvedeném jako pocatek pojiSténi, pojisténi se vztahuje i na
dobu od data uvedeného jako pocatek pojisténi do uzavreni této pojistné smlouvy; pojistitel vsak z tohoto
pojisténi neni povinen poskytnout plnéni, pokud pojistnik a/nebo pojiStény a/nebo opravnéna osoba a/nebo
jina osoba, ktera uplatriuje pravo na plnéni pojistitele, v dobé uzavreni této pojistné smlouvy védél(a) nebo
s prihlédnutim ke vSem okolnostem mohl(a) védét, Ze jiz nastala skutecnost, ktera by se mohla stat
ddvodem vzniku prava na plnéni pojistitele z této pojistné smlouvy, vyjma takovych skutecnosti, které jiz
byly pojistiteli jakoukoli z vySe uvedenych osob ozndmeny pred odeslanim navrhu pojistitele na uzavreni
této pojistné smlouvy.
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Odpovéd pojistnika na navrh pojistitele na uzavreni této pojistné smlouvy (dale jen ,nabidka") s dodatkem
nebo odchylkou od nabidky se nepovaZzuje za jeji pfijeti, a to ani v pfipadé, Ze se takovou odchylkou
podstatné neméni podminky nabidky.

Ujednava se, Ze tato pojistnd smlouva musi byt uzaviena pouze v pisemné formé, a to i v pfipadé, ze je
pojisténi touto pojistnou smlouvou ujednano na pojistnou dobu kratsi nez jeden rok. Tato pojistna smlouva
mUze byt ménéna pouze pisemnou formou.

Ujednava se, ze je-li tato pojistna smlouva uzavirana elektronickymi prostredky, musi byt podepsana
elektronickym podpisem ve smyslu pfislusnych pravnich predpisU. Podepise-li pojistnik tuto pojistnou
smlouvu jinym elektronickym podpisem nez uznavanym elektronickym podpisem ve smyslu zakona
¢. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce, a nezaplati-li jednorazové
pojistné nebo bézné pojistné za prvni pojistné obdobi fadné a vcas, pojistna smlouva se od pocatku
rusi.

Subjektem vécné pfislusnym k mimosoudnimu fedeni spotfebitelskych spord z tohoto pojisténi je Ceska
obchodni inspekce, Stépanska 567/15, 120 0o Praha 2, www.coi.cz.

Pojistnik prohlasuje, Ze uzaviel se samostatnym zprostfedkovatelem smlouvu, na jejimz zakladé
samostatny zprostifedkovatel v postaveni pojistovaciho maklére zprostredkovava pojisténi pro pojistnika, a
to vrozsahu této pojistné smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze veSkeré pisemnosti majici vztah
k pojisténi sjednanému touto pojistnou smlouvou (s vyjimkou pisemnosti sméfujicich k ukonceni pojisténi
ze strany pojistitele zasilanych pojistitelem s dodejkou, které budou zasilany na korespondencni adresu
pojistnika) dorucované pojistitelem pojistnikovi nebo pojisténému se povazuji za dorucené pojistnikovi
nebo pojisténému dorucenim samostatnému zprostifedkovateli v postaveni pojistovaciho maklére.
Odchylné od ¢l. 18 VPP P-100/14 se pro tento pfipad ,adresdtem" rozumi samostatny zprostiedkovatel
v postaveni pojistovaciho maklére. Dale se smluvni strany dohodly, Ze veskeré pisemnosti majici vztah
k pojisténi sjednanému touto pojistnou smlouvou doruCované samostatnym zprostfedkovatelem
v postaveni pojistovaciho makléfe za pojistnika nebo pojisténého pojistiteli se povazuji za dorucené
pojistiteli od pojistnika nebo pojisténého, a to dorucenim pojistiteli.

Pojistnik i pojistitel obdrzi original této pojistné smlouvy.

Tato pojistna smlouva obsahuje 6 stran a 1 pfilohu. Jeji soudasti jsou pojistné podminky pojistitele uvedené
v ¢l. I. této pojistné smlouvy.

Vycet pfiloh: pfiloha ¢. 1 - dotaznik pro pojisténi

za pojistitele za pojistitele
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za pojistnika**

li tato pojistna smlouva podepsana uznavanym elektronickym podpisem, je okamzik podpisu vzdy obsazen v tomto podpisu
Je-li tato pojistna smlouva pojistitelem vyhotovena v listinné podobé a podepsana za néj vlastnoruc¢né, uvedte jméno, pfijmeni a
funkci osob/y podepisujici/ch za pojistnika, jejich vlastnoru¢ni podpisfy a pfipadné téz otisk razitka a doructe pojistiteli takto
podepsany stejnopis pojistné smlouvy v listinné podobé
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b) Je-litato pojistna smlouva pojistitelem vyhotovena v elektronické podobé a podepsana za néj uznavanym elektronickym
podpisem, pouzijte téz uznavany elektronicky podpis/y osob/y podepisujici/ch za pojistnika, nebo v pfipadé pouziti elektronického
podpisu jiného nez uznavaného vlozte jméno, prijmeni a funkci podepisujici/ch osob/y do poznamky tohoto elektronického
dokumentu, vcetné uvedeni data podpisu. Takto tento elektronickym podpisem podepsany elektronicky dokument doructe
pojistiteli elektronickym prostfedkem.



Dolozka pro pojisténi profesni odpovédnosti DPO12o0 - profesni odpovédnost zadavatele a zkousejiciho klinického
hodnoceni podle zakona o lécivech (2004)

Nize uvedend ujednani této dolozky jsou pFilohou pojistné smlouvy a doplfuji nebo méni ustanoveni VPP a ZPP vztahujici
se k tomuto pojisténi.

1.

Pojisténi dle této pojistné smlouvy se vztahuje na ¢innost pojisténého pfi provadéni nasledujiciho klinického hodnoceni

humannich lé&ivych pFipravkd v Ceské republice podle zakona &. 378/2007 Sb., o lé&ivech (déle jen ,zakon o lé¢ivech"):

M.AR.S., Randomizovana, dvojité zaslepend, placebem kontrolovana multicentrickd klinicka studie U¢innosti a

bezpecnosti, vysoce fedéného atropinového collyria pfi zpomalovani rozvoje kratkozrakosti u déti.

Pojisténi dle této pojistné smlouvy se nevztahuje na jinou Cinnost pojisténého, nez ktera je uvedena v bodu 1. této

dolozky.

Mimo vyluk uvedenych ve VPP a ZPP, které se vztahuji k tomuto pojisténi, se pojisténi dale nevztahuje na povinnost

nahradit Ujmu zpdsobenou:

a) provadénim klinického hodnoceni humannich |é¢ivych pFipravkd bez nebo nad rdmec povoleni (ohlaseni) Statniho
Uradu pro kontrolu léciv nebo souhlasu Etické komise,

b) védomym porusenim schvalenych dokumentd (Protokolu atd.) nebo zasad Spravné klinické praxe pojisténym nebo
védomym porusenim medicinského postupu ,lege artis",

c) védomym porusenim povinnosti subjektem hodnoceni pfi Ucasti na klinickém hodnoceni (informaci pro pacienta,
informovaného souhlasu atd.),

d) skutelnosti ze, kvalita prislusné Sarze lécivého pripravku nedosahuje parametrd stanovenych ve farmaceutickém
posudku vyvijeného lécivého pfipravku nebo v atestu registrovaného lécivého pfipravku,

e) jadernou energii nebo zarenim vseho druhu, genetickym poskozenim jakéhokoliv pivodu, genetickymi zménami
organismu nebo geneticky modifikovanymi organismy,

f) prenosem viru HIV,

g) vedlejsimi G¢inky hodnoceného lécivého pripravku, které jsou znamy v dobé uzavreni této smlouvy.

Kromé povinnosti stanovenych pravnimi predpisy nebo uvedenych ve VPP a ZPP, které se vztahuji k tomuto pojisténi,

je pojistnik (pojistény) dale povinen:

a) bez zbytecného odkladu pojistiteli pisemné ozndmit vSechny zmény, ke kterym doslo v klinickém hodnoceni, jakoz
i zmény v ostatnich skutecnostech, které pojistnik (pojistény) uved| v dotazniku pfi sjednavani pojisténi,

b) splnit vSechny pozadavky obsazené v pravnich predpisech pfichazejicich v Uvahu pro klinické hodnoceni, zejména
zakoné o lécivech. Klinické hodnoceni musi byt provedeno podle pravidel Spravné klinické praxe v souladu se
schvalenym Protokolem a pfislusnymi pozadavky Statniho Ustavu pro kontrolu [éiv a Etické komise,

c) bez zbytecného odkladu po pisemném upozornéni pojistitelem odstranit zvlast rizikové okolnosti spojené s jeho
¢innosti, které souvisi se sjednanym pojisténim a mohly by vést ke vzniku Skodné udalosti.

Pojistitel ma pravo snizit pojistné plnéni, pokud poruseni povinnosti pojistnika, pojisténého nebo jiné opravnéné osoby

mélo podstatny vliv na vznik pojistné udalosti, jeji pribéh, na zvétSeni rozsahu jejich nasledkd nebo na zjisténi &i urceni

vySe pojistného pInéni. Pojistitel snizi pojistné plnéni Umérné tomu, jaky vliv mélo poruseni povinnosti na rozsah
pojistitelovy povinnosti plnit.

OdchylIné od ¢l. 8 odst. 6) ZPP P-610/14 je pojisténym:

a) zadavatel klinického hodnoceni humannich lécivych pripravkd podle zakona o lécivech, ktery soucasné mize byt i
zdravotnickym zafizenim (poskytovatel zdravotnich sluzeb), ve kterém je provadéno klinické hodnoceni,

b) zkousejici, tj. Iékaf, ktery odpovida za pribéh klinického hodnoceni v daném misté zkouseni,

c) zdravotnicka zafizeni (poskytovatelé zdravotnich sluzeb) odchylna od zadavatele, ve kterych je provadéno klinické
hodnoceni,

d) spolecnik, statutarni organ, ¢len statutarniho a kontrolniho organu nebo spravni rady nebo prokurista pravnickych
osob uvedenych v pism. a) a c) pfi vykonu pojisténé ¢innosti pro tyto pravnické osoby,

e) zaméstnanec pfi vykonu prace v ramci pojisténé Cinnosti pro osoby uvedené v pism. a) a ¢),Z

f) osoba ¢inna pfi vykonu pojisténé Cinnosti pro osoby uvedené v pism. a), b) a ) na zakladé smlouvy.



