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, organizaéni slozka,

se sidlem 120 00 Praha 2, Jugoslavska 29, IC: 27636062,

zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil A, vioZka 56166
zastoupené panem

Ing. AleSem Plaskem, vedoucim organizaéni sloZky,
(dale jen ,pojistitel“), na strané jedné

a

Statni zdravotni astav (SZU),
Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10

IC: 750 10 330

(dale jen ,pojistnik®), na strané druhé

uzaviraji tuto pojistnou smlouvu

Pojisténi: Skodové

Druh pojisténi: Pojisténi klinické zkousky
Cislo pojistné smlouvy: 2102848

Dodatek &.:

Zacatek pojisténi: 15.05.2023 v 00,00 hodin
Konec pojisténi: 15.05.2024 v 24,00 hodin

Jednorazové pojistné: Keé 67.000,-

Pojistné je splatné na uéet pojistovaciho makléfe.

HDI Versicherung AG, se sidlem ve Vidni, Edelsinnstrasse 7-11, 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 v oddilu A, vioZce 56166



Statnf zdravotni dstav (SZU),
Smlouva ¢&. 2102848

Pojisténi/Sponzor:

Pojisténi klinické zkousky

Statni zdravotni Ustav (SZU),
Srobarova 49/48,

100 00 Praha 10

IC: 750 10 330

Podle vSeobecnych pojistnych podminek pojisténi klinického
hodnoceni lé€ivych pripravkl a zdravotnickych prostfedkd VPP
KH 2023

(Pojisténi zdravotnickych prostiedkl)

a) pojisténi pro pfipad pravnim piedpisem stanovené povinnosti
pojisténého k nahradé ujmy, typicky zadavatele a/nebo
zkousSejiciho urcité klinické zkousky, vznikle jinemu - subjektu
klinicke zkousky — tcasti tohoto subjektu v klinické zkousce

b) pojisténi ujmy pfi ublizeni na zdravi nebo pfi usmrceni
subjektu klinické zkousky utrpéné v dusledku G¢asti v klinické
zkousce

Klinickym hodnocenim se rozumi klinické hodnoceni l€Civych
pfipravkd ve smyslu zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakont a Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) &. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o
klinickych hodnocenich humannich lé€ivych pfipravki a klinické
zkousky zdravotnickych prostfedk( ve smyslu zakona €.
89/2021Sb., a 0 zméné zakona ¢&. 378/2007 Sb., o lé€ivech a
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745 ze dne
5. dubna 2017 o zdravotnickych prostfedcich nebo hodnoceni
funkéni zptsobilosti podle zakona ¢. 268/2014 Sb., o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna
2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in vitro,

pfed zahajenim klinickeého hodnoceni bylo v ramci této pojistné
smlouvy uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu.

pro zadavatele a zkou$ejiciho, véetné pojisténi subjektu
hodnoceni pro pfipad Ujmy na zdravi v disledku provadéni
klinického hodnoceni.

To znamen4, ze pred zahajenim klinické zkousky bylo touto
pojistnou smlouvou uzavieno pojisténi odpovédnosti

za $Skodu pro zadavatele a pro zkousejici, v€etné pojisténi
subjektd klinické zkousky pro pfipad Ujmy na zdravi v disledku
provadeni klinické zkousky.

Pro vylouCeni pochybnosti strany prohlasuji, Ze pojistnou
smlouvou jsou pojisténa jak klinicka hodnoceni, ktera jsou
povolena (a tedy i zahajena a fidi se) v souladu se zak. C.
378/2007 Sb., o I&€ivech, ve znéni Gcinném do 31.1.2022, tak
klinicka hodnoceni, ktera jsou povolena (a tedy i zahajena a fidi
se) v souladu se nafizenim (EU) €. 5636/2014 a zak. ¢. 378/2007
Sb., o légivech, ve znéni u¢inném od 1.2.2022, a to vzdy v
rozsahu odpovidajicimu pfisludnému pouzitelnému znéni zak. ¢.
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Statnf zdravotni dstav (SZU),
Smlouva ¢&. 2102848

Limit pojistného plnéni

Pojistné nebezpeci

Zdravotnicky prostiedek:

Pocet subjektl

Uzemni rozsah pojisténi

Doba trvani pojisténi

378/2007 Sb., o lécivech

Pojmy uvedené v pojistné smlouvé a soucasné definované
pouZitelnym znénim zak. ¢. 378/2007 Sb., o l1&éCivech, resp.
nafizeni (EU) ¢. 536/2014, maiji vyznam a vykladaji se tak, jak
jsou definovany v pfislusném pravnim predpise.

K¢ 60 000 000 pro celou studii

K& 6 000 000 sublimit pro subjekt klinické zkousky

Klinicka zkouska diagnostickeho zdravotnického
prostiedku

Protokol &.: SZU/00127/2023

EUCTR: 2023-000126-29
Faze: I

Nazev:

PILOTNi STUDIE UCINNOSTI KOMBINOVANEHO
SCHEMATU PDT A SDT IN VIVO U DOBROVOLNIKU PRO
VYUZITI V HYGIENICKE A KLINICKE PRAXI

PILOT STUDY OF COMBINED PDT AND SDT EFFICACY IN
VIVO IN HUMAN VOLUNTEERS FOR APPLICATION IN
HYGIENE AND CLINICAL PRACTICE

18

Ceska republika

15.05.2023-15.05.2024
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Statnf zdravotni dstav (SZU),

Smlouva ¢&. 2102848

Spolutcast

Jednorazové pojistné

Minimalni pojistné

Zvlastni ujednani

Pojisténi se sjednava bez spolutcasti

K¢ 67.000,-

K¢ 67.000,-

Ptipadné naroky vyplyvajici z této smlouvy bude pojistény
uplatfiovat prostifednictvim uvedené spoleénosti.

Ujma se povazuje za vzniklou okamzikem, kdy poskozeny
poprvé navstivi lékafe kvuli symptomam, které se pfi této
pfilezitosti nebo pozdéji prokazi jako symptomy (jmy na zdravi
v dasledku klinické zkousky uvedené v pojistné smlouvé.

Pojistény bude informovat pojistitele v pfipadé, ze studie kryta
touto pojistnou smlouvu bude bézZet déle, nez je pojistne obdobi.

Sankcni dolozka

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

Mezi stranami je dohodnuto, ze smlouvu uverejni v registru
smluv Statni zdravotni tstav (SZU), Srobérova 49/48,

100 00 Praha 10, IC: 750 10 330.

Této smlouvé jsou podfizeny veSkeré vztahy od ckamziku
uzavieni do pocatku ucinnosti.
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Statnf zdravotni dstav (SZU),
Smlouva ¢&. 2102848

Prohlaseni pojistnika

1. Pojistnik potvrzuje, Ze pfed uzavienim pojistné smlouvy
prevzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textove
podobé (napf. na trvalém nosici dat) Seznameni s
vyznamem VSeobecnych pojistnych podminek a
seznamil se s nim. Pojistnik si je védom, Ze se jedna o
dilezité informace, které mu napomohou porozumét
podminkam sjednavaného pojisténi, obsahuji
upozornéni na dulezité aspekty pojisténi i vyznamna
ustanoveni pojistnych podminek.

2. Pojistnik potvrzuje, Ze pfed uzavienim pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo jiné textové podobé (napf. na
trvalém nosici dat) V8eobecné pojistné podminky
pojisténi klinickych hodnoceni |éCivych pripravka a
zdravotnickych prostfedkd VPP KH 2023 a seznamil se
s nimi. Pojistnik si je védom, Ze tyto podminky tvofi
nedilnou soudast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojisténi, jeho omezeni (véetné vyluk), prava a
povinnosti U¢astnikd pojisténi a nasledky jejich poruseni
a dalSi podminky pojisténi a pojistnik je jimi vazan stejné
jako pojistnou smlouvou.

3. Pojistnik prohlasuje, Ze ma opravnénou potfebu ochrany
pfed nasledky pojistné udalosti (pojistny zajem).

4. Paojistnik 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 ucely takovych pojistnych
smluv. S timto postupem pojistnik souhlasi i pro pfipad,
kdy pojistiteli oznami zménu jeho sidla/bydlisté/trvalého
pobytu/mista podnikani nebo kontaktt elektronicke
komunikace v dobé trvani této pojistné smlouvy. Tim
neni dotéena moznost pouZivani jinych adajd
uvedenych v dfive uzavifenych pojistnych smlouvach.

5. Paojistnik souhlasi s tim, aby pojistitel sdéloval veskeré
informace, tedy i osobni Gdaje, 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 ¢inné povinnosti mi¢enlivosti. Pojistnik
prohlasuje, Ze je pojisténym zmocnén k udéleni tohoto
souhlasu a tento souhlas tudiz udéluje i za pojisténého.

Forma uzavirani pojistné smlouvy

Pojistnik a pojistitel si ujednavaiji, ze je-li pojistna smlouva
uzavirana prostfednictvim elektronickych prostfedkd, musi byt
podepsana uznavanym elektronickym podpisem ve smyslu
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Statnf zdravotni dstav (SZU),
Smlouva ¢&. 2102848

prisludnych pravnich predpisu.

Je-li pojistna smlouva uzavirana v listinné podobé&, musi byt
podepsana vlastnoru¢nim podpisem pojistnika nebo osob
opravnénych za pojistnika jednat.

Podpisy smluvnich stran: 04.04.2023

podpis a razitko pojistnika
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