POJISTNA SMLOUVA

HDI Versicherung AG,

se sidlem ve Vidni, Edelsinnstralle 7-11, 1120 Rakouska 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 rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze oddil A, vloZka 56166
zastoupené panem

Otokarem Cudimanem, vedoucim organizaéni slozky,
(dale jen ,pojistitel“), na strané jedné

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové
Zastoupenou prof. MUDr. Vladimirem Pali¢kou, CSc., dr. h. c., feditelem
IC: 001799 06

DIC: CZ 001 799 06
(dale jen ,pojistnik), na strané druhé

uzaviraji tuto pojistnou smlouvu

Pojisténi: Skodové

Druh pojisténi: Pojisténi klinického hodnoceni
Cislo pojistné smlouvy: 2100085

Dodatek ¢€.:

Zacatek pojisténi: 01.01.2018 v 00,00 hodin

Konec pojisténi: 30.06.2020 v 24,00 hodin

Jednorazové pojistné: 50.000 Ké

Pojistné je splatné na ucet pojistovny HDI Versicherung AG, organizaéni slozka, vedeny u UniCredit
Bank, poboc¢ka Praha, ¢islo u¢tu 518185003/2700.

Smlouva se vyhotovuje ve tfech shodnych originalech. Jedno vyhotoveni obdrzi pojistnik, jedno
pojistény zadavatel 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, organizacni 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 uétu 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



Fakultni nemonice Hradec Kralové
Smlouva €. 2100085

Pojistény zadavatel Fakultni nemocnice Hradec Kréalové
Sokolska 581
500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kralové

Pojisténi klinického hodnoceni Podle vSeobecnych pojistnych podminek pojisténi klinického
hodnoceni Ié€ivych pfipravkl a zdravotnickych prostfedku
VPP KH 2017
(Pojisténi 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 — u€asti tohoto subjektu na
klinickém hodnoceni

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

Klinické hodnoceni je poji§téno v souladu se Zakonem o
[éCivech €. 378/2007 Sb. ve znéni pozdéjSich predpisi.

Pojmy uvedené v pojistné smlouvé a soucasné definované zak.
¢. 378/2007 Sb. o léivech v u€inném znéni maji vyznam a
vykladaji se tak, jak jsou definovany v uvedeném zakoné.

Vyluky z pojisténi —Clanek 4,0ds.1, pism. q)

Ujmu pfi ubliZzeni na zdravi nebo pfi usmrceni v pfipadé subjektu
klinického hodnoceni v ,terminalnim stadiu“, pokud trpi nemoci,
k jejimuz léceni se zkouseny |éCivy pFipravek a/nebo
zdravotnicky prostfedek ma pouzivat, a pokud se tato ujma pfi
ubliZzeni na zdravi nebo pfi usmrceni v ramci klinického
hodnoceni pfislusného Ié¢ivého pfipravku/zdravotnického
prostfedku

- mGze bézné vyskytovat nebo se da s jistotou oéekavat a
pojisténému je toto znamo a

- podle aktualniho stavu lékafskych véd nepfekracuje
odlvodnitelnou miru rizika;

Limit pojistného pInéni K¢ 60 000 000 - pro celou studii

KE 6000 000 - sublimit pro subjekt klinického hodnoceni
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Fakultni nemonice Hradec Kralové
Smlouva €. 2100085

Pojistné nebezpeci

Pocet subjektt

Uzemni rozsah pojisténi

Doba trvani pojisténi

Spoluucast

Pojistné

Zalohové pojistné

Vyuctovani pojistného

HDI

Klinické hodnoceni
Protokol: 2017-000288-33

Monocentricka, prospektivni, randomizovana, dvojité zaslepena
(MODOREZ)

Nazev:

Srovnani MOxonidinu a DOxazasinu v lécbé REZistentni
arterialni hypertenze (studie MODOREZ)

Faze: IV

50

Ceska republika
01.01.2018 — 30.06.2020

Pojisténi se sjednava bez spolulcasti

50.000 K&

50.000 K&

Vyuctovani pojistného bude provedeno na konci pojistného
obdobi na zakladé skuteéného poétu subjektd.

Po ukonéeni klinického hodnoceni nahlasi pojistnik pojistiteli
skuteény pocet subjektl klinického hodnoceni. Pojistitel poté
zkalkuluje pojistné v odpovidajici vySi podle skute¢ného poctu
subjekt( klinického hodnoceni. Pojistnik je poté povinen doplatit
pfipadny nedoplatek, respektive ma narok na vraceni preplatku,
ktery se mu pojistitel zavazuje vratit. Pojistnik vSak vzdy uhradi
minimalni pojistné.
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Fakultni nemonice Hradec Kralové
Smlouva €. 2100085

Zvlastni ujednani 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 uzavfit pojisténi nebo poskytovat pojistné plnéni.

Za pravni pfedpisy pro ucely této sank&ni doloZky se povaZzuiji:

- Nafizeni Rady (EU) Cislo 961/2010 ze dne 25.Fijna 2010
0 omezujicich opatfenich vUigéi Iranu a o zruseni nafizeni
(EU) ¢islo 423/2007

- V8eobecné zavazné pravni piedpisy platné v Ceské
republice

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

Prohlaseni pojistnika 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 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, obsahuiji
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 I1é€ivych pfipravki a
zdravotnickych prostfedkd VPP KH 2017 a seznamil se
s nimi. Pojistnik si je védom, Ze tyto podminky tvofi
nedilnou soucast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojisténi, jeho omezeni (véetné vyluk), prava a
povinnosti U¢astnik(l 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).
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HDI

Fakultni nemonice Hradec Kralové
Smlouva €. 2100085

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 Ucely takovych pojistnych
smluv. S timto postupem pojistnik souhlasi i pro pfipad,
kdy pojistiteli oznami zménu svého
sidla/bydlisté/trvalého pobytu/mista podnikani nebo
kontaktd elektronické komunikace v dobé trvani této
pojistné smlouvy. Tim neni dot€ena 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 ¢lendm 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.

Podpisy smluvnich stran:

podpis a razitko pojistitele

podpis a razitko pojistnika
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