
HDI

POJISTNA SMLOUVA

HDI Versicherung AG,

se sidlem ve VI’dni, EdelsinnstraBe 7-11, 1120 Rakouské republika,
zapsané u Obchodnl'ho soudu ve VI’dni pod FN 91142 h, jednajl'ci prostfednictvim

HDI Versicherung AG, organizaéni sloika,
se sidlem 120 00 Praha 2, Jugoslévské 29, IC: 27636062,
zapsané v obchodnl'm rejstfl'ku vedeném Méstskflm soudem v Praze oddl'l A, vloika 56166
zastoupené panem

Ing. Aleéem Pléékem, vedoucim organizaém’ sloiky,
(déle jen ,,pojistite|“), na strané jedné

Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Sokolské 581
500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové
IC: 001 799 06
DIC: CZ 001 799 06
(déle jen ,,pojistnik“), na strané druhé

uzaVI'rajI' tuto pojistnou smlouvu

Pojiéténl': ékodové
Druh pojiéténl': Pojiéténi klinického hodnoceni
Cislo pojistné smlouvy: 2102889
Dodatek (2.:
Zaéétek pojiéténl': 08.01.2025 v 00,00 hodin
Konec pojiéténl': 08.01.2028 v 24,00 hodin
Jednorézové pojistné: Kc“: 190.800,-

Pojistné je splatné na l'Jéet pojiét’ovny HDI Versicherung AG, organizaénl' sloika, vedeny u UniCredit
Bank, poboéka Praha, él'slo l'Jétu 518185003/2700.

Pojistné je splatné nejpozdéji do 08.01.2025 na uvedeny fléet.

HDI Versicherung AG, se sidlem ve VI’dni, Edelsinnstrasse 7-11, Rakouské republika, zapsana’ u Obchodniho soudu ve Vidni
pod FN 91142 h, jednajl’ci prostfednictvim

HDI Versicherung AG, organizaénl’ sloika, se sidlem Jugoslévské 29, 120 00 Praha 2, IC 276 36 062,
zapsané v obchodnl’m rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze v oddl’lu A, vloice 56166

bankovnl’ spojeni UniCredit Bank Czech Republic, a.s.
él’slo Uétu pro CZK 518185003/2700, IBAN CZ24 2700 0000 0005 1818 5003, SWIFT BACXCZPP
él’slo Uétu pro EUR 518185011/2700, IBAN CZ02 2700 0000 0005 1818 5011, SWIFT BACXCZPP



Fakultnl' nemonice Hradec Krélové
Smlouva 6. 2102889

Pojiétény zadavatel

Pojiéténi klinického hodnoceni

Limit pojistného plnéni

HDI

Fakultni nemocnice Hradec Krélové
Sokolské 581
500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové

Podle véeobecm'Ich pojistm'Ich podml'nek pojiéténl' klinického
hodnoceni IééiVYCh pfl’pravkl‘] a zdravotnicch prostredkfl
VPP KH 2023
(Pojiéténl' klinickflch hodnoceni)
a) pojiéténl' pro pripad prévnl'm predpisem stanovené povinnosti
pojiéténého k néhradé L'iy, typicky zadavatele a/nebo
zkouéejl'ciho uréitého klinického hodnoceni, vzniklé jinému -
subjektu klinického hodnoceni — l'JéastI' tohoto subjektu na
klinickém hodnoceni
b) pojiéténl' L'iy pri ubliienl' na zdraVI' nebo prl' usmrcenl'
subjektu klinického hodnoceni utrpéné v dfisledku l'Jéasti v
klinickém hodnoceni).

KIinickYm hodnocenI'm se rozuml' klinické hodnoceni lééivy/ch
pripravkl‘] ve smyslu zékona é. 378/2007 Sb. 0 Iééivech a o
zménéch néktech souvisejl'cich zékonl'], ve znénl' pozdéjél'ch
predpisfi, a narl'zenl' Evropského parlamentu a Rady (EU) 6.
536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickém hodnoceni
huménnl'ch Iééivy'Ich pripravkl‘] a klinicch zkouékéch
zdravotnickych prostredkfl a diagnosticch zdravotnickych
prostredkl‘] in vitro ve smyslu zékona é. 378/2007 Sb. 0 Iééivech
a o zménéch nékterych souvisejl'cich zékonl‘] 375/2022 Sb. 0
zdravotnickych prostredcich a diagnostickych zdravotnickych
prostredcich in vitro a narl'zenl' Evropského parlamentu a Rady
(EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o zdravotnicch
prostredcich nebo hodnoceni funkénl' zpflsobilosti podle narl'zenl'
Evropského parlamentu a Rady (EU) 6. 2017/746 ze dne 5.
dubna 2017 o diagnostickych zdravotnickych prostredcich in
vitro.
Pred zahéjenl'm klinického hodnoceni bylo v rémci této pojistné
smlouvy uzavreno pojiéténl' odpovédnosti za ékodu pro
zadavatele a zkouéejl'ciho, véetné poji§téni subjektfl hodnoceni
pro prl'pad l'iy na zdraVI' v dflsledku provédénl' klinického
hodnocenL

Kc': 60 000 000 - pro celou studii

Kc': 6 000 000 - sublimit pro subjekt klinického hodnoceni
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Fakultnl’ nemonice Hradec Krélové
Smlouva 6. 2102889

Pojistné nebezpeéi

Poéet subjektfi

Uzemni rozsah pojiéténi

Doba trvéni poji§téni

Spolufiéast

Pojistné

Zélohové pojistné

Vyfiétovéni pojistného

HDI

Klinické hodnocenl'

Protokol: T-MEM (Verze 1.1 2 28/MAY/2024)
EU CT: 2023-505788—35-00

Nézev:

Komplexnl' imunomodulaém’ terapie pro pacienty s imunnl'
trombocytopenil' (T-MEM)

Lééivy’ Qfl'gravek:
Rituximab
Cyklosporin
Mykofenolét
Antagonisté TPO receptoru

Féze: ||

50

Ceské republika

08.01 .2025-08.01.2028

Pojiéténl' se sjednévé bez spolufléasti

Kc": 190.800,- do 50 subjektl‘] klinického hodnocenl'
Kc": 3.816,- za 51. a kaidy dalél' subjekt klinického hodnocenl'

Kc": 190.800,- ie i minimélnl' poiistné klinického hodnocenl'

Vyl'JétovénI' pojistného bude provedeno na konci pojistného
obdobl' na zékladé skuteéného poétu subjektl'].

Po ukonéenl' klinického hodnocenl' nahlési pojistnl'k pojistiteli
skuteény poéet subjektl'] klinického hodnocenl'. Pojistitel poté
zkalkuluje pojistné v odpovidajl'ci V§I§i podle skuteéného poétu
subjektfi klinického hodnocenl'. Pojistnl'kje poté povinen doplatit
pfl’padny nedoplatek, respektive mé nérok na vrécenl' pfeplatku,
ktery se mu pojistitel zavazuje vrétit. Pojistnl'k véak vidy uhradl'
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Fakultnl’ nemonice Hradec Krélové
Smlouva 6. 2102889

Zvléétni ujednéni

Prohlééeni pojistnika

HDI
minimélnl' pojistné.

Mezi stranami je dohodnuto, 2e smlouvu uvefejm’ v registru
smluv Fakultnl' nemocnice Hradec Krélové, Sokolské 581,
500 05 Hradec Krélové — Novy Hradec Krélové
Této smlouvé jsou podfl'zeny veékeré vztahy od okamiiku
uzavfenl' do poéétku Uéinnosti.

Sankéni doloz'ka

Zajistitel/pojistitel nenl' povinen poskytnout pojistné krytl', platby
nebo jiné vy'Ihody ze smlouvy, pokud by poskytnutl' takového
plnénl' zajistitelem/pojistitelem poruéovalo sankce, zékazy sankci
nebo omezenl' sankci, resp. by vystavilo zajistitele/pojistitele
sankénl'm opatfem’m podle takovych platnych ustanovenl'.

1. Pojistnl'k potvrzuje, ie pfed uzavfenl'm pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové
podobé (napf. na trvalém nosiéi dat) Seznémenl' s
vyiznamem Véeobecnych pojistnych podml'nek a
seznémil se 3 nI'm. Pojistnl'k si je védom, Ze se jedné o
dflleiité informace, které mu napomohou porozumét
podml'nkém sjednévaného pojiéténl', obsahujl'
upozornénl' na dflleiité aspekty pojiéténl' i vyznamné
ustanovenl' pojistnych podml'nek.

2. Pojistnl'k potvrzuje, ie pFed uzavfenl'm pojistné smlouvy
pfevzal v listinné nebo jiné textové podobé (napf. na
trvalém nosiéi dat) Véeobecné pojistné podml'nky
pojiétém’ klinicch hodnocenl' |ééiv§1ch pfl’pravkl‘] a
zdravotnickych prostfedkl‘] VPP KH 2023 a seznémil se
5 nimi. Pojistnl'k si je védom, Ze tyto podml'nky tvofl'
nedl'lnou souéést pojistné smlouvy a upravujl' rozsah
pojiétém’, jeho omezenl' (véetné vy'Iluk), préva a
povinnosti L'Jéastnl'kfl pojiéténl' a nésledkyjejich poruéenl'
a dalél' podml'nky pojiétém’ a pojistnikje jimi vézén stejné
jako pojistnou smlouvou.

3. Pojistnl'k prohlaéuje, ie mé oprévnénou potfebu ochrany
pfed nésledky pojistné udélosti (pojistny zéjem).

4. Pojistnl'k potvrzuje, ie adresa jeho sidla/bydliété/trvalého
pobytu/ml'sta podnikénl' a kontakty elektronické
komunikace uvedené v této pojistné smlouvé jsou
aktuélnl', a souhlasi, aby tyto l'Jdaje byly v pfl’padé jejich
rozporu s jinymi L'Jdaji uvedem’lmi v dfl've uzavfenych
pojistny'Ich smlouvéch, ve ktech je pojistnikem nebo
pojiétény'Im, vyuil'vény i pro ['16e takovy'Ich pojistnYch
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Fakultnl’ nemonice Hradec Krélové
Smlouva 6. 2102889

Podpisy smluvnich stran:

smluv. S tl'mto postupem pojistnl'k souhlasi i pro pfl’pad,
kdy pojistiteli oznéml' zménu svého
sidla/bydliété/trvalého pobytu/ml'sta podnikénl' nebo
kontaktu elektronické komunikace v dobé trvénl' této
pojistné smlouvy. TI'm nenl' dotéena moinost pouiivém’
jinYch L'Jdaju uvedenYch v dfive uzavfenYch pojistnych
smlouvéch.

Pojistnl'k souhlasi 3 mm, aby pojistitel sdéloval veékeré
informace, tedyi osobnl' Udaje, tykajl'ci se pojiétém’
sjednaného touto smlouvou, koncernu TALANX a/nebo
jednotlivy'Im (":lenum tohoto koncernu. V tomto rozsahu
pojistnl'k zproét’uje pojistitele, jeho zaméstnance a jiné
osoby pro né éinné povinnosti mléenlivosti. Pojistnl'k
prohlaéuje, 2e je pojiéténym zmocnén k udéleni tohoto
souhlasu a tento souhlas tudl'i udéluje i za pojiéténého.

Forma uzaviréni pojistné smlouvy

Pojistnl'k a pojistitel si ujednévajl', ie je-Ii pojistné smlouva
uzaVI'réna prostfednictvim elektronicky’lch prostfedkl‘], musi bylt
podepséna uznévanYm elektronickYm podpisem ve smyslu
pfisluénYch prévnl'ch pfedpisu.

Je-li pojistné smlouva uzaviréna v listinné podobé, musi bylt
podepséna vlastnoruém’m podpisem pojistnl'ka nebo osob
oprévnény'Ich za pojistnl'ka jednat.

V Praze dne, 26.11.2024

Datum: 2024.12.12 2024-12-12
09:29:46 +01 '00' 09:14:33 +01'00'

podpis a razitko pojistitele

Datum: 2024.12.13
11:53:26 +01'oo‘

podpis a razitko pojistnl'ka
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