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POJISTNA SMLOUVA

HDI Versicherung AG,

se sidlem ve Vidni, Edelsinnstrale 7-11, 1120 Rakouska republika,
zapsana u Obchodniho soudu ve Vidni pod FN 91142 h, jednajici prostfednictvim

HDI Versicherung AG, organiza¢ni slozka,

se sidlem 120 00 Praha 2, Jugoslavska 29, 1C: 27636062,

zapsaneé v obchodnim rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil A, viozka 56166
zastoupené panem

Otokarem Cudimanem, vedoucim organizacni slozky,
(dale jen ,pojistitel®), na strané jedné

a

Takeda Pharmaceuticals International AG
Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark-Opfikon, Zurich, Switzerland
(dale jen ,pojistnik"), na strané druhé

uzaviraji tuto pojistnou smlouvu

Pojisténi: Skodove

Druh pojisténi: Pojisténi klinickych hodnoceni , pojisténi odpovédnosti za Gjmu z
provozni ¢innosti a pojisténi odpovédnosti za Ujmu zpusobenou vadou
vyrobku

Cislo pojistné smlouvy: 2101004

Dodatek C.:

Zacatek pojisténi: 15.06.2019 v 00,00 hodin

Konec pojisténi: 14.06.2024 v 24,00 hodin

Jednorazove pojistné: ||| G

Pojistné je splatné na ucet pojistovny HDI Versicherung AG, organizacéni slozka, vedeny u UniCredit
Bank, pobocka Praha, €islo u¢tu 518185003/2700.

Smlouva se vyhotovuje ve dvou shodnych originalech. Jedno vyhotoveni obdrzi pojistnik a jedno
pojistitel.

HDI Versicherung AG, se sidlem ve Vidni, Edelsinnstrasse 7-11, Rakouska republika, zapsana u Obchodniho soudu ve Vidni
pod FN 91142 h, jednajici prostrednictvim .
HDI Versicherung AG, organizaéni slozka, se sidlem Jugoslavska 29, 120 00 Praha 2, IC 276 36 062,
zapsana v obchodnim rejstiku vedeném Meéstskym soudem v Praze v oddilu A, vloZzce 56166
bankovni spojeni UniCredit Bank Czech Republic, a.s.
¢Cislo uctu pro CZK 518185003/2700, IBAN CZ24 2700 0000 0005 1818 5003, SWIFT BACXCZPP
¢islo uctu pro EUR 518185011/2700, IBAN CZ02 2700 0000 0005 1818 5011, SWIFT BACXCZPP
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Pojisténé subjekty

Pojisténi klinického hodnoceni
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Takeda Pharmaceuticals International AG
Thurgauerstrasse 130, 8152 Glattpark-Opfikon,

Zurich, Switzerland

Takeda Pharmaceuticals Czech Republic s.r.o.
se sidlem 120 00 Praha 2, Vinohrady, Skrétova 190/12,
ICO: 604 69 803

Takeda Development Center Americas, Inc.
Takeda Development Center Europe Ltd.
Takeda Development Center Asia, Pte. Ltd.
Takeda Development Center Japan

Takeda Pharmaceuticals Company Limited
Takeda Pharmaceuticals International, Inc.
Takeda Pharma A/S

Millennium Pharmaceuticals, Inc.

Takeda Vaccines, Inc.

Podle Vseobecnych pojistnych podminek pojisténi klinickeého
hodnoceni IéCivych pfipravkd a zdravotnickych prostredkd
VPP KH 2017

(Pojisteni klinickych hodnoceni)

a) pojisténi pro pfipad pravnim predpisem stanovené povinnosti
pojisténého k nahradé ujmy, typicky zadavatele a/nebo
zkousejiciho urcitého klinického hodnoceni, vzniklé jinému -
subjektu klinického hodnoceni — tcasti tohoto subjektu

v klinickém hodnoceni

b) pojisténi ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni
subjektu klinického hodnoceni utrpéné v disledku ucasti

v klinickém hodnoceni.
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Pojistné nebezpedi

Princip pojistné udalosti
»claims made”

Limit pojistného plnéni
Spoluucast

Uzemni rozsah pojisténi

Vyluky z pojisténi
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Klinické hodnoceni je pojisténo v souladu se Zakonem o
lécivech &. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjsich predpisu.

Pojmy uvedené v pojistné smlouveé a sou¢asné definované zak.
¢. 378/2007 Sb. o Ié€ivech v ucinném znéni maji vyznam a
vykladaji se tak, jak jsou definovany v uvedeném zakoné.

Klinicka hodnoceni humannich IéCivych pfipravkld provadéna
pojistnikem ¢&i pojisténym zadavatelem v dobé trvani pojisténi
(pojistne dobg).

Odchylné od Clanku 3 VPP KH 2017 jsou poji$tény pouze ty
pojistné udalosti, u nichz byl vici pojisténému vznesen pisemny
narok na nahradu Ujmy v dobé trvani pojisténi, nejpozdeéji véak
do tfi let po ukonCeni pojisténé studie.

2 000 000 USD/46.174.800 K¢ - je k dispozici jednou ro¢né
Pojisténi klinického hodnoceni je bez spoluti¢asti

Pojistna ochrana se vztahuje na Gjmy vzniklé na tzemi
Ceské republiky.

Pojisténi se fidi vylukami uvedené ve VSeobecnych pojistnych
podminkach VPP KH 2017.

Pojisténi klinického hodnoceni se viak nevztahuje na vyluku
uvedenou ve VPP KH 20170jmu zplsobenou pfimo ¢i nepfimo
jadernou energii nebo radioaktivnimi materialy, jinym zarenim,
formaldehydem, azbestem a jeho slou¢eninami, latkami
obsahujicimi azbest, olovem a jeho slou¢eninami, tabakovymi
vyrobky, elektrickym, magnetickych a elektromagnetickym polem
¢i v souvislosti s jevy uvedenymi v tomto odstavci. Tato vyluka
vS8ak neplati, pokud je jaderna energie, radioaktivni
materialy €i jiné zaFeni pouzito pro Ié€ebné ucely a/nebo
méreni v souvislosti s pojisténym klinickym hodnocenim.

Cizi statni pfislusnici, osoby, které nedaly souhlas k
poskytnuti zdravotni péce

QOdchylné od VSeobecnych pojistnych podminek VPP KH 2017
¢l. 4 odst. 1 pism. b) se ujednava, Ze pojisténi se vztahuje na
povinnost k nahradé ujmy (majetkoveé i nemajetkove), jestlize
klinickeé hodnoceni bylo provadéno na osobach, které jsou
obc&any ciziho statu a osobach, jimz je poskytovana zdravotni
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Pojisténi odpovédnosti

Pojisténa cinnost

Uzemni rozsah pojisténi

Limit pojistného pinéni

Smluvni ujednani
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péce bez jejich souhlasu z dlivodu ochrany verejného zajmu ¢i
ochrany zivota a zdravi jednotlivce na zakladé zakona.

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpisobenou provozni
¢innosti a pojisténi odpovédnosti za Gjmu zplisobenou
vadou vyrobku podle VSeobecnych pojistnych podminek pro
pojisténi odpovédnosti VPPO 2018

Dle aktualniho Vypisu z obchodniho rejstfiku spole¢nosti. Kopie
vypisu je nedilnou soucasti pojistné smlouvy.

Pojistna ochrana se vztahuje na Ujmy vzniklé na tzemi
Ceské republiky.

USD 15.000.000/K¢ 346.311.000 pro jednu a v8echny pojistné
udalosti b&hem pojistného obdobi

PInéni vyplacena z pojistnych udalosti bé&hem jednoho
pojistného obdobi nesmi presahnout vysi pojistné ¢astky.

Nahrada regresnich naroki zdravotnich pojistoven

Pojisténi se vztahuje také na nahradu regresnich narokd
zdravotnich  pojistoven a ¢eskych instituci socialniho
zabezpeCeni a to v pfipadé zameéstnancl a tretich osob
v disledku nedbalostniho protipravniho jednani pojisténeého,
pokud se na takovy pfipad vztahuje zakonné pojisténi
odpovédnosti organizace za Ujmu pfi pracovnim Urazu nebo
nemoci z povolani.

Odpovédnost za Gjmu na vécech uzivanych

Odchylné od VPPO 2018 ¢&l. 7 odst. 10, bodu 10.1 a 10.2 se
pojisténi vztahuje na vznik povinnosti k nahradé ujmy na
movitych hmotnych v&cech, které pojistény uziva.

Nevztahuje se na ujmy vzniklé opotfebenim, nadmérnym
mechanickym zatiZenim a chybnou obsluhou. Pojisténi se také
nevztahuje na ujmy vzniklé pohfeSovanim véci.

Odpovédnost za ujmu na pronajatych nemovitych
hmotnych vécech

OdchyIné od VPPO 2018 ¢l. 7 odst. 10.1 se pojisténi vztahuje na
vznik povinnosti k nahradé ujmy (Skody) na pronajatych
nemovitych hmotnych vécech, které pojistény uziva na zakladé
najemni smlouvy, jakoz i na povinnost k ndhradé ujmy na
zafizenich urenych k otopu téchto nemovitych hmotnych véci,
pokud Ujma vznikla vdusledku pozaru, vybuchu nebo
v dusledku vody z vodovodu a odpadnich vod a nebyla majiteli
nemovité hmotné véci uhrazena z majetkového pojisténi.
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Pojistéeny nejsou ujmy na pronajatych movitych soucéastech
nemovité hmotné véci, zvlasté ne na vyrobnich zafizenich apod.

Pojisténi odpovédnosti z drzby nemovitych hmotnych véci
Pojisténi se vztahuje rovnéz na vznik povinnosti k nghradé ujmy
z drzby pozemkul, budov nebo prostorl, které jsou vyuzivany
vyhradné pro pojistény provoz nebc pojisténé povolani a/nebo
vyhradné pro ucely bydleni pojistnika/pojisténého.

Pojisténi vrozsahu uvedeném ve VPPO 2018 plati pro
povinnost k nahradé ujmy vzniklé na zakladé:

drzeni, spravy, dozorovani, zasobovani, Uklidu, osvétleni a péce
0 pojisténé nemovité hmotné véci, véetné staveb na nich &i
v nich umisténych a vcetné zafizeni, jako jsou napf. vytahy,
topeni, klimatizace, bazény, détska hristé a zahrady,

provadéni  demoli¢nich, stavebnich  opravarenskych a
vykopovych praci a pojisténé nemovité hmotné véci, pokud
celkové naklady stavby se zapoctenim eventualnich vlastnich
vykonl nepfesahne CZK 5 000 000,--. V piipadé téchto staveb
je pojistén vznik povinnosti k nahradé Gjmy pojistnika jakozto
stavebnika.

Pojistna ochrana se poskytuje jen tehdy, pokud je planovanim
projektu, vedenim a provedenim stavby povéfena treti osoba,
fyzicka ¢€i pravnicka.

Pojisténi se v§ak nevztahuje na povinnost k nahradé Gjmy:

- vzniklou ve sporech o feSeni sousedskych prav

- zplsobenou ¢innosti, kterou nelze povaZzovat za c¢innost
souvisejici s pojisténym rizikem

- vzniklou ze soukromé pravnich nebo vefejné pravnich narokd
na vyrovnani

- zpUsobenou vyvlastnénim nebo zakroky podobnymi
vyvlastnéni

Pojisténi se nevztahuje na vznik povinnosti k nahradé ujmy
osob, které jsou profesionalné, Ufedné Ci podobné ¢inné jako
podnikatel v oblasti stavebnictvi, sem patfi zvlasté samostatné
stavebni podniky, femeslnické provozy, architekti, stavebni
inZenyfi apod. a jejich zaméstnanci.

Pojisténi odpovédnosti za nemajetkovou Gjmu - dusevni
utrapy

Odchylné od VPPO 2018 ¢l. 7, bodu 22 se ujednava, Ze se
pojisténi vztahuje také na nemajetkovou Ujmu spocivajici
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Vyluky z pojisténi

Pojisténi odpovédnosti za djmu
zpUsobenou provozni ¢innosti a
pojisténi odpovédnosti za djmu
zpusobenou vadou vyrobku

v duSevnich utrapach manzela, rodice, ditéte nebo jiné osoby
blizké poskozenému v pfipad& usmrceni nebo zvlast zavazného
ublizeni na zdravi poskozeného.

Limit pojistného pInéni: K& 1.000.000,- pro jednu a v8echny
pojistné udalosti béhem pojistného obdaobi

Kromé vyluk uvedenych ve VPPO 2018 se pojistnad ochrana
nevztahuje rovnéz na odpovédnost za Ujmu zplsobenou témito
vyrobky:

- Statins — prosté uziti

- Statins v kombinaci s fibraty

- Dex, - Fenfluramine/Phentermine (PHEN/FEN)
- Neuntraceuticals / potravinové dopliky

- Fluoxetine

- Phenylpropanoclamine (PPA)

- Methylphenidate (MPH)

- Thimerosal / Thiomersal

- Transmissible Spongiform Encephalopathy (TSE)
- Diethylstilbestrol (DES)

- Ureaformaldehyde

- Antikoncepcini prostredky

- Vakcina proti praseci chfipce

- Tabak

- Silikon

- Léky proti AIDS

- Krev, krevni plasma a jakykoliv vyrobek obsahujici krev nebo
krevni plasmu

- Oxychinoline

- L-Tryphophaan

- Amiodarone

- Bromocriptine

- Butorpahnol

- Cisapride

- Ephedrine / Pseudcephedrine
- Isotretinoin / Tretinoin

- Kava-Kava (Piper Methysticum)
- Paroxetine

- Terfenadine

- Thalidomide

- Troglitazone

- Sibutramin
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Spolutcast

Pevné pojistné

Pojisténi v ramci Mezinarodniho
pojistného programu

Princip pojistné udalosti

»claims made®,

pojisténi odpovédnosti za ujmu
zpusobenou vadou vyrobku
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- Venalot Depot
- Metoclopramide

USD 25.000/KE& 577.185 pro kazdou pojistnou udalost z titulu
pojisténi odpovédnosti za Ujmu, a za Skodu zpusobenou nahlym
selhanim ochranného zafizeni na Zivotnim prostfedi — baze
porucha ochranného zarizeni

ale

USD 100.000/KE 2.308.740 pro kazdou pojistnou udalost za
Ujmu zplsobenou vadou vyrobku

I - ojistné obdobi
od: 15.06.2019 — 14.06.2024
Kurz: pro pfevod z USD na CZK byl pouzit kurz

1UDS 23,0874 CZK.

Tato pojistna smlouva je sou¢asti mezinarodniho pojistného
programu pro pojisténi odpovédnosti klinickych hodnoceni a
pojisténi odpovédnosti za ujmu z provozni ¢innosti a pojisteni
odpovédnosti za Ujmu zpusobenou vadou vyrobku spole¢nosti
Takeda Pharmaceuticals International AG

u HDI-Global, Velka Britanie.

Platnost této pojistné smlouvy zavisi na platnosti vyse
uvedeného Mezinarodniho programu pojisténi odpovédnosti
klinickych hodnoceni a pojisténi odpovédnosti za ujmu z
provozni ¢innosti a pojisténi odpovednosti za ujmu zplsobenou
vadou vyrobku.

Pfi ukonc€eni tohoto Mezinarodniho programu toto pojisténi konci
a konc¢i i platnost této pojistné smlouvy.

Odchylné od ustanoveni VSeobecnych pojistnych podminek
VPPO 2018 jsou pojisteny pouze ty pojistné udalosti, u nichz byl
vU¢i pojisténému vznesen pisemny narok na nahradu ujmy
v dobé trvani této pojistné smiouvy.
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Princip pojistné udalosti
»,occurrence’,

pojisténi odpovédnosti za Ujmu
zpusobenou provozni ¢innosti a

a za Skodu zpusobenou nahlym
selhanim ochranného zafizeni na
zivotnim  prostiedi — baze
porucha ochranného zafizeni

Sankc¢ni dolozka

Prohlaseni pojistnika
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Dle Vseobecnych pojistnych podminek VPPO 2018 se pojistné
kryti vztahuje na vSechny udalosti, jejichz prvotni pfi¢ina nastala
v dobé trvani pojistné smlouvy.

Zajistitel/pojistitel neni povinen poskytnout pojistné kryti, platby
nebo jiné vyhody ze smlouvy, pokud by poskytnuti takového
plnéni zajistitelem/paojistitelem porusovalo sankce, zakazy sankci
nebo omezeni sankci, resp. by vystavilo zajistitele/pojistitele
sank¢énim opatfenim podle takovych platnych ustanoveni.

I Pojistnik potvrzuje, Zze pred uzavienim pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové podobe
(napf. na ftrvalém nosi¢i dat) Seznameni s vyznamem
VSeobecnych pojistnych podminek a seznamil se s nim.
Pojistnik si je védom, Ze se jedna o dllezité informace, které mu
napomohou porozumét podminkam sjednavaného pojisténi,
obsahuji upozornéni na dulezité aspekty pojisténi i vyznamna
ustanoveni pojistnych podminek.

2. Pojistnik potvrzuje, ze pfed uzavfenim pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo jiné textové podobé (napf. na trvalem
nosi¢i dat) dokumenty uvedené v odstavci ,Podklad smlouvy®
této pojistné smlouvy a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom,
Ze tyto dokumenty tvofi nedilnou soucast pojistné smlouvy a
upravuji rozsah pojisténi, jeho omezeni (v€etné vyluk), prava a
povinnosti U¢astnikl pojisténi a nasledky jejich poruseni a dalsi
podminky pojisténi a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou
smlouvou.

3. Pojistnik prohlasuje, Ze ma opravnénou potrebu ochrany
pfed nasledky pojistné udalosti (pojistny zajem).
4. Pojistnik potvrzuje, Ze adresa jeho sidla/bydlisté/trvalého

pobytu/mista podnikani a kontakty elektronické komunikace
uvedené v této pojistné smlouvé jsou aktualni, a souhlasi, aby
tyto Udaje byly v pfipadé jejich rozporu s jinymi udaji uvedenymi
v dfive uzavienych pojistnych smlouvach, ve kterych je
pojistnikem nebo pojisténym, vyuzivany i pro tcely takovych
pojistnych smluv. S timto postupem pojistnik souhlasi i pro
pripad, kdy pojistiteli oznami zménu jeho sidla/bydlisté/trvalého
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Ochrana osobnich udaju

pobytu/mista podnikani nebo kontaktl elektronické komunikace
v dobé trvani této pojistné smlouvy. Tim neni dotéena moznost
pouzivani jinych udaju uvedenych v dfive uzavienych pojistnych
smlouvach.

Pojistnik souhlasi s tim, aby pojistitel sdéloval veskeré
informace, tedy i osobni Udaje, tykajici se pojisténi sjednaného
touto smlouvou, koncernu TALANX a/nebo jednotlivym ¢&lentm
tohoto koncernu. V tomto rozsahu pojistnik zprostuje pojistitele,
jeho zaméstnance a jiné osoby pro né cinné povinnosti
micenlivosti.

Pojistnik prohlasuje, Ze je pojisttnym zmocnén k udéleni tohoto
souhlasu a tento souhlas tudiz udéluje i za pojisténého.

Podpisy smluvnich stran: V Praze, dne: 0/6‘ ﬁ}’ ﬂ@/[
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