POJISTNA SMLOUVA

HDI Versicherung AG,

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

HDI Versicherung AG, organizacni slozka,
se sidlem 120 00 Praha 2, Jugoslavska 29, IC: 27636062,

zapsané v obchodnim rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil A, vlozka 56166

zastoupené panem

Ing. Ale$ Plasek, vedoucim organizacni slozky,
(dale jen ,pojistitel“), na strané jedné

a

Univerzita Karlova, 3.lékafska fakulta,
Ruské 87,

Praha 10, 100 00

IC: 00216208

zastoupena dékanem prof. MUDr. Petrem Widimskym DrSc.,

(dale jen ,pojistnik*), na strané druhé
uzaviraji tuto pojistnou smlouvu

Pojisténi: Skodové

Druh pojisténi: Pojisténi klinického hodnoceni
Cislo pojistné smlouvy: 2102874

Dodatek ¢€.:

Zacatek pojisténi: 01.08.2023 v 00,00 hodin

Konec pojisténi: 31.08.2027 v 24,00 hodin

Jednorazové pojistné: CZK 89.000

Pojistné je splatné na ucet pojistovny HDI Versicherung AG, organizaéni sloZka, vedeny u UniCredit

Bank, poboc¢ka Praha, Cislo uctu 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 prostfednictvim
HDI Versicherung AG, organiza&ni 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, vlozce 56166
bankovni spojeni UniCredit Bank Czech Republic, a.s.
¢islo 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



Univerzita Karlova, 3.lékarfska fakulta,
Smlouva €. 2102874

Pojisténi

Pojisténi klinického hodnoceni

Univerzita Karlova, 3.lékafska fakulta,
Ruska 87,

Praha 10, 100 00

IC: 00216208

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
Interni klinika
Srobarova 50
100 34 Praha
IC: 00064173

Podle vSeobecnych pojistnych podminek pojisténi klinického
hodnoceni Ié€€ivych pfipravkl a zdravotnickych prostredku
VPP KH 2023

Klinickym hodnocenim se rozumi klinické hodnoceni lI€Civych
pfipravku ve smyslu zakona €. 378/2007 Sb. o léCivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich
predpis(, a nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickém hodnoceni
humannich Ié¢ivych pFipravk( a klinickych zkouskach
zdravotnickych prostfedkd a diagnostickych zdravotnickych
prostfedkd in vitro ve smyslu zakona &. 378/2007 Sb. o lé€ivech
a o zménach nékterych souvisejicich zakona 375/2022 Sb. o
zdravotnickych prostfedcich a diagnostickych zdravotnickych
prostfedcich in vitro a nafizeni Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnickych
prostfedcich nebo hodnoceni funk&ni zpUsobilosti podle nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 2017/746 ze dne 5.
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in
vitro.

Pfed zahajenim klinického hodnoceni bylo v rdmci této pojistné
smlouvy uzavieno pojisténi odpovédnosti za Skodu pro
zadavatele a zkousejiciho, v&etné pojisténi subjektl hodnoceni
pro pfipad Ujmy na zdravi v dusledku provadéni klinického
hodnoceni.

Pojmy uvedené v pojistné smlouvé a soucasné definované zak.
€. 375/2022 Sb. o léCivech v U€inném znéni maji vyznam a
vykladaji se tak, jak jsou definovany v uvedeném zakoné.
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Univerzita Karlova, 3.lékarfska fakulta,
Smlouva €. 2102874

Limit pojistného pInéni

Pojistné nebezpedci

Pocet subjektt
Faze

Uzemni rozsah pojisténi

Doba trvani pojisténi

Spoluucast

Pojistné

Zalohové pojistné

Minimalni pojistné

Ké 60 000 000 - pro celou studii

Ké 6000 000 - sublimit pro subjekt klinického hodnoceni
Klinické hodnoceni humannich Iégivych pfipravk

Protokol ¢.: EudraCT C¢islo: 2023-000132-30

Testovany, léCivy pfipravek: Olbetam 250mg - Acipimox/placebo

Nazev:

ACIPIMOX IN THE TREATMENT OF METABOLIC
DISORDERS RELATED TO OBSTRUCTIVE SLEEP APNOEA:
pilot randomized double-blind placebo-controlled clinical trial
/APNIMOX/

ACIPIMOX V LECBE METABOLICKYCH PORUCH U
OBSTRUKCNIi SPANKOVE APNOE: pilotni randomizované
dvojité zaslepené placebem kontrolované klinické hodnoceni
/APNIMOX/

54, dospélych osob
I, neinvazivni

Ceska republika

01.08.2023-31.08.2027

Pojisténi se sjednava bez spolulcasti

CZK 89.000 do 54 subjektu klinického hodnoceni

CZK 89.000

CZK 89.000

Vyuétovani pojistného - Vyuctovani  pojistného bude
provedeno na konci pojistného obdobi na zakladé skute¢ného
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Univerzita Karlova, 3.lékarfska fakulta,
Smlouva €. 2102874

Zvlastni ujednani

Ujednani mezi stranami

Prohlaseni pojistnika

poctu subjektd.

Po ukonéeni klinického hodnoceni nahlasi pojistnik pojistiteli
skuteény pocet subjektl klinického hodnoceni. Pojistitel poté
zkalkuluje pojistné v odpovidajici vysi podle skute¢ného poctu
subjektl klinického hodnoceni. Pojistnik je poté povinen doplatit
pfipadny nedoplatek. Pojistnik vZdy uhradi minimalni pojistné.

Pojisténi bylo sjednano u HDI Versicherung AG, organizacni
slozka Praha, Jugoslavska 620/29, 120 00 Praha 2.

Ujma se povazuje za vzniklou okamzikem, kdy poskozeny
poprvé navstivi Iékare kvlli symptomam, které se pfi této
prilezitosti nebo pozdéji prokazi jako symptomy Ujmy na zdravi
v dlsledku klinického hodnoceni uvedeného v pojistné smlouvé

Sankéni doloZka

Bez ohledu na jakakoliv jina ustanoveni pojistnych podminek
nebo této pojistné smlouvy neni poskytnuta pojistna ochrana,
pokud je pojistiteli na zakladé platnych pravnich predpis(
zakazano uzavrit pojisténi nebo poskytovat pojistné pinéni.

Za pravni predpisy pro ucely této sank&ni dolozky se povaZzuii:

- Nafizeni Rady (EU) Cislo 961/2010 ze dne 25. fijna
2010 o omezujicich opatfenich vagéi Iranu a o zruseni
nafizeni (EU) &islo 423/2007

- V8eobecné& zavazné pravni predpisy platné v Ceské
republice

- Jiné, v Ceské republice pfimo aplikovatelné predpisy
prava Evropské unie

Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva podléha
uverejnéni v registru smluv v souladu se zdkonem €. 340/2015
Sb. o zvlastnich podminkach u&innosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv. Tato smlouva
nabyva ucinnosti okamzikem jejiho uverejnéni v registru smiuv.
Zverejnéni provede Pojistnik, Univerzita Karlova, 3.l1ékafska
fakulta, Rusk& 87, Praha 10, 100 00

IC: 00216208

1. Pojistnik potvrzuje, Ze pfed uzavienim pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové
podobé (napf. na trvalém nosici dat) Seznameni s
vyznamem V&eobecnych pojistnych podminek a
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Univerzita Karlova, 3.lékarfska fakulta,
Smlouva €. 2102874

seznamil se s nim. Pojistnik si je védom, Ze se jedna o
ddlezité informace, které mu napomohou porozumét
podminkam sjednavaného pojisténi, obsahuji
upozornéni na dulezité aspekty pojisténi i vyznamna
ustanoveni pojistnych podminek.

2. Pajistnik potvrzuje, Ze pfed uzavienim pojistné smlouvy
prevzal v listinné nebo jiné textové podobé (napf. na
trvalém nosici dat). VSeobecné pojistné podminky
pojisténi klinickych hodnoceni l1éCivych pfipravkl a
zdravotnickych prostfedk VPP KH 2023 a seznamil se
s nimi. Pojistnik si je védom, Ze tyto podminky tvofi
nedilnou soucgast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojisténi, jeho omezeni (v€etné 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 potiebu ochrany
pred 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 smlouve jsou
aktualni, a souhlasi, aby tyto udaje byly v pfipadé jejich
rozporu s jinymi Udaji uvedenymi v dfive uzavienych
pojistnych smlouvéch, 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 svého
sidla/bydlisté/trvalého pobytu/mista podnikani nebo
kontaktu elektronické komunikace v dobé trvani této
pojistné smlouvy. Tim neni dot€éena moznost pouzivani
jinych udaji uvedenych v dfive uzavienych pojistnych
smlouvach.

5. Pojistnik souhlasi s tim, aby pojistitel sdéloval veskeré
informace, tedy i osobni Udaje, tykajici se pojisténi
sjednaného touto smlouvou, koncernu TALANX a/nebo
jednotlivym €lendim tohoto koncernu. V tomto rozsahu
pojistnik zproStuje pojistitele, jeho zaméstnance a jiné
osoby pro né €inné povinnosti mi€enlivosti. Pojistnik
prohlauje, Ze je pojisténym zmocnén k udéleni tohoto
souhlasu a tento souhlas tudiz udéluje i za pojisténého.

Forma uzavirani pojistné smlouvy

Pojistnik a pojistitel si ujednavaji, ze je-li pojistna smlouva
uzavirana prostfednictvim elektronickych prostfedkl, musi byt
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Univerzita Karlova, 3.lékarfska fakulta,
Smlouva €. 2102874

podepsana uznavanym elektronickym podpisem ve smyslu
pFislusnych pravnich predpisu.

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

Podpisy smluvnich stran: 26.04.2023

podpis a razitko pojistitele

podpis a razitko pojistnika
Podpisova dolozka:
Prof. MUDr. Petr Widimsky DrSc
dékan 3.LF UK
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