Pojistovna VZP, a.s.

Lazarska 1718/3, 110 00 Praha 1, Ceska republika
I1CO: 27116913
zapsana v obchodnim rejstiiku vedeném Me¢stskym soudem v Praze, oddil B, vlozka 9100

kterou zastupuje
Halina Trskova, mistopfedsedkyné piedstavenstva
Pavel Ptacnik, ¢len predstavenstva

(dale jen ,,pojistiovna®)

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
IC 00179906

kterou zastupuje
MUDr. Ale§ Herman, Ph.D., feditel

(dale jen ,,pojistnik®)

uzaviraji dodatek ¢. 1 k pojistné smlouvé ¢. 1200184777 o pojisténi odpovédnosti za
ujmu

Dodatek ¢. 1 nabyva platnosti podpisem obou smluvnich stran a ucinnosti k datu 1.12.2022. Pojistna smlouva se
upravuje takto v souladu s ust. § 224 odst. 4 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani veiejnych zakazek, v platném
znéni:
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1. Polozka €. 18 a 19 tabulky dle bodu 2.2.1.3. pojistné smlouvy zni nové takto:

Pojisténi se vztahuje téz na pfipady prdvnim pfedpisem stanovené povinnosti
pojisténého jako zkousSejiciho nahradit Skodu ¢i Ujmu pii ubliZzeni na zdravi nebo
usmrceni vzniklou subjektu hodnoceni v disledku:

a) provadéni klinického hodnoceni ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o léCivech), v platném
15, znéni, a zdkona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zakona 5 000 000 dle pol. 1

¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont (zakon této tabulky
o lé¢ivech), v platném znéni,

b) provadéni l1ékatského a biologického vyzkumu, ktery neni dle ptislusného
pravniho predpisu klasifikovan jako ¢innost dle bodu a) této polozky,

v ptipad¢ nedodrzeného postupu.

Pojisténi se vztahuje téZ na pripady prdvnim pfedpisem stanovené povinnosti
pojisténého jako zadavatele nahradit Skodu ¢i Gjmu pfi ublizeni na zdravi nebo
usmrceni vzniklou subjektu hodnoceni v dusledku:

a) provadéni klinického hodnoceni ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zdkont (zakon o léCivech), v platném
19. | znéni, a zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a 0 zméné zakona | 1 000 000
¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach nekterych souvisejicich zakonti (zakon
o lé¢ivech), v platném znéni,

dle pol. 1
této tabulky

b) provadéni l1ékatského a biologického vyzkumu, ktery neni dle ptislusného
pravniho ptedpisu klasifikovan jako ¢innost dle bodu a) této polozky.

2. Bod 2.2.1.4.18 pojistné smlouvy zni nov¢ takto:

2.2.1.4.18. Pro pot. ¢islo 18 tabulky 2.2.1.3. této pojistné smlouvy:

DOPZZ004 - Klinické hodnoceni l1é¢iv a zdravotnickych prostitedki, lékaisky a biologicky vyzkum:

Odchyln€ od ¢l. 13 odst. 1 pism. f) DPP PROZ se pojisténi odpovédnosti vztahuje téZ na pravnim predpisem
stanovenou povinnost pojisténého nahradit poskozenému ujmu zptisobenou zkousejicim:

a) pii provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych ptipravka a klinickych zkouSek zdravotnickych prostredkit
(dale jen ,,klinické hodnoceni®),

b) pii provadéni lékarského a biologického vyzkumu, ktery neni pfislusSnym pravnim piedpisem klasifikovan jako
¢innost dle pism. a) tohoto bodu,

pokud zkousejici nedodrzel postup piedepsany zadavatelem klinického hodnoceni nebo 1ékaiského a biologického
vyzkumu a odchylil se od pokynt upravenych v zakladnich dokumentech (zejm. protokolu, resp. planu), které slouzi k
prokézani dodrzeni zasad spravné klinické praxe a pozadavkl pravnich predpist.

Pojisténi se nevztahuje na povinnost zadavatele klinického hodnoceni nahradit $kodu ¢i nemajetkovou Gjmu ani
nenahrazuje povinné pojisténi podle § 58 zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozde€jSich predpisii a podle §
11 zékona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a 0 zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1éCivech a o zménach
nékterych souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdgjsich predpist.
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3. Bod 2.2.1.4.19 pojistné smlouvy zni nov¢ takto:

2.2.1.4.19. Pro pot. ¢islo 19 tabulky 2.2.1.3. této pojistné smlouvy:

DOPZZ004 - Klinické hodnoceni 1é¢iv a zdravotnickych prostiedki, lékarsky a biologicky vyzkum:

Odchylng od ¢l. 8 odst. 1 pism. 1) a ¢l. 13 odst. 1 pism. f) DPP PROZ se pojisténi odpovédnosti vztahuje téZ na
pravnim piedpisem stanovenou povinnost pojisténého nahradit poskozenému Gjmu zpisobenou zadavatelem:

a) pii provadéni klinického hodnoceni humannich 1é¢ivych piipravki a klinickych zkouSek zdravotnickych prostredkt
ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech, ve znéni pozdéjsich piedpist a zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zdkona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont (zdkon o
1é¢ivech), ve znéni pozdé&jsich predpist (déle jen ,.klinické hodnoceni*),

b) pii provadéni lékarského a biologického vyzkumu, ktery neni pfislusnym pravnim piedpisem klasifikovan jako
¢innost dle pism. a) tohoto bodu.

Nad ramec vyluk uvedenych v pojistné smlouveé nebo ptislusnych pojistnych podminkach se pojisténi dale nevztahuje

na odpovédnost pojisténého nahradit 4jmu zpisobenou:

a) védomym poruSenim schvalenych dokument (Protokolu atd.) nebo zisad Spravné klinické praxe, védomym
porusenim medicinského postupu ,,lege artis* nebo védomym poruSenim jiného pravniho piedpisu,

b) provadénim klinického hodnoceni bez nebo nad ramec povoleni (ohlaseni) Statniho Gfadu pro kontrolu 1é¢iv nebo
souhlasu Etické komise,

c) skutecnosti ze, kvalita ptislusSného zdravotnického prostiedku ¢i prislusné Sarze 1écivého ptipravku nedosahuje
parametri  stanovenych v posudku vyvijeného zdravotnického prostfedku ¢i 1é¢ivého piipravku nebo v atestu
registrovaného zdravotnického prostredku ¢i 1éCivého pripravku,

d) vedlejsimi €inky hodnoceného zdravotnického prostiedku ¢i 1é¢ivého ptipravku, které jsou znamy v dobé zahajeni
klinického hodnoceni.

Nad ramec povinnosti pojisténého, které stanovuje ptislusny pravni predpis, pojistnd smlouva ¢i ptislusné pojistné

podminky, je pojistény dale povinen:

a) bez zbyte¢ného odkladu pojistiteli pisemné oznamit vSechny zmény, ke kterym doslo v klinickém hodnoceni,
1ékatském ¢i biologickém vyzkumu,

b) splnit vSechny pozadavky obsazené v pravnich pfedpisech ptichdzejicich v tivahu pro lékaisky a biologicky
vyzkum a klinické hodnoceni, zejména zakon¢ o lécivech a zdravotnickych prostiedcich.

c) provadét 1ékarsky a biologicky vyzkum a klinické hodnoceni podle pravidel Spravné klinické praxe v souladu se
schvalenym Protokolem a ptislusnymi pozadavky Statniho ustavu pro kontrolu 1é¢iv a Etické komise,

d) bez zbytecného odkladu po pisemném upozornéni pojistitelem odstranit zv1ast’ rizikové okolnosti spojené s jeho
¢innosti, které souvisi se sjednanym pojisténim a mohly by vést ke vzniku $kodné udalosti.

Porusi-li pojistény védomé nékterou z povinnosti uvedenych vyse a toto poruSeni mélo podstatny vliv na vznik
pojistné udalosti, jeji prubeh nebo zvétSeni rozsahu jejich nasledkti anebo na zjisténi nebo uréeni vySe pojistného
plnéni, je pojistitel opravnén snizit pojistné plnéni umérné tomu, jaky vliv mélo toto poruSeni na rozsah jeho
povinnosti plnit.

4. Bod 5 (vyse pojistného) pojistné smlouvy zni nove takto:

5. VYSE POJISTNEHO

Od data 1.12.2022 se stanovuje nova vyse ro¢niho pojistného takto:

. oy s Ro¢ni pojistné
Nazev pojisténi v K&
Skodové pojisténi odpovédnosti za Gjmu 12 064 000,-
Celkem za dobu pojisténi (48 mésicii) 48 256 000,-

5. Bod 6 (podminky a splatnost pojistného) zni nové takto:
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6. PODMINKY A SPLATNOST POJISTNEMHO
6.1.

Celkové rocni pojistné stanovené v bodu 5 této pojistné smlouvy c¢ini 12 064 000,- K¢. Pro obdobi 1.10.2022 az
30.9.2023 ¢ini pojistné 12 049 962 K¢.

6.2.
Pojistné je sjednano jako bézné a je splatné k datlim a v ¢astkach takto:

1.1.2023 3001 962,- K¢
1.4.2023 3016 000,- K¢
1.7.2023 3016 000,- K¢
1. 10. 2023 3016 000,- K¢
1. 1. 2024 a kazdého dalsiho roku 3016 000,- K¢
1. 4. 2024 a kazdého dalsiho roku 3016 000,- K¢
1. 7. 2024 a kazdého dalsiho roku 3016 000,- K¢
1. 10. 2024 a kazdého dalsiho roku 3016 000,- K¢

6. Zavéretna ustanoveni dodatku ¢. 1:

Ustanoveni pojistné smlouvy, ktera nejsou pfedmeétem tohoto dodatku, ziistdvaji v platnosti beze zmény.

Pojistnik prohlasuje, Ze se jako zajemce o pojisténi pfed uzavienim dodatku ¢. 1 této pojistné smlouvy (dale jen
»smlouva®) seznamil s informacemi o pojistiteli a o zdvazku v souladu s §2760 zdkona ¢. 89/2012 Sb., obCansky
zakonik. Déle potvrzuje, ze se pfed uzavienim dodatku ¢. 1 smlouvy podrobné seznamil s jejim obsahem vcetné
pojistnych podminek a vSech dalSich jejich soucasti a ze v§emu rozumél. S obsahem dodatku ¢. 1 smlouvy souhlasi a
potvrzuje pravdivost a uplnost Udaji v dodatku €. 1 smlouvy uvedenych. Neni-li osoba pojistnika a pojisténého
totoznd, prohlasuje, Ze pojisténého podrobné seznamil s obsahem dodatku ¢. 1 smlouvy véetné vSech jejich soucasti,
ze pojistény vSemu rozumél a vyjadril sviyj souhlas s obsahem dodatku ¢. 1 smlouvy a Ze pojisténého vzdy seznami i
se vSemi pfipadnymi zménami smlouvy.

Pojistnik prohlasuje na svou Cest, ze vySe uvedena prohlaseni a souhlasy pojisténého je opravnén Cinit na zaklade
souhlasu pojisténého.

Tento dodatek ¢. 1 k pojistné smlouvé obsahuje 4 strany a je vypracovan v jednom vyhotoveni, na kterém jsou
zaznamenany uznavané elektronické podpisy zastupcti smluvnich stran.

V Hradci Kralové dne 12. 12. 2022 V Praze dne 7. 12. 2022
MUDr. Ales Herman, Ph.D. Ing. Halina Trskova
feditel nemocnice mistoptedsedkyné predstavenstva
za pojistnika za pojistovnu

Ing. Pavel Ptacnik
¢len predstavenstva

za pojistovnu




