Poistna zmluva
na poistenie zodpovednosti za Skodu z klinického skui$ania

Cislo poistnej zmluvy: 4100647

Zmluvné strany:

Poistovatel HDI Versicherung AG
so sidlom Edelsinnstrale 7-11, 1120 Vieden, Rakuska republika
zapisana v registri Obchodného sudu Vieden (Firmenbuch Handelsgericht Wien) pod €. 91142h
podnikajuca na Uzemi Slovenskej republiky prostrednictvom organizacnej zlozky
HDI Versicherung AG pobocka poistovne z iného ¢lenského statu
so sidlom Obchodna 2, 811 06 Bratislava, Slovenska republika
zapisanej v Obchodnom registri Okresného sudu Bratislava |, oddiel: Po, vlozka ¢. 1575/B

ICO: 36 857 475
IEDPH:  SK2022597500

bankové UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., pobo¢ka zahrani¢nej banky
spojenie:  IBAN: SK47 1111 0000 0010 4743 0002, BIC: UNCRSKBX

v zastupeni: Otokar Cudiman, veduci organizac¢nej zlozky

Poistnik Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
so sidlom Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica, Slovenska republika
ICO: 379 579 37
DIC: 2021928150
bankové

spojenie: IBAN: SK76 8180 0000 0070 0028 0745; SWIFT: SPSRSKBA

v zastupeni: Ing. Juraj Gallo, ¢len Statutarneho organu - generalny riaditel
MUDr. Miloslav Hanula, PhD., ¢len Statutarneho organu - medicinsky riaditel

Zmluvné strany uzatvaraju podla § 788 a nasl. Obcianskeho zakonnika tuto poistni zmluvu na poistenie zodpovednosti za
$kodu z klinického skusania (dalej aj ako "zmluva").
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Prava a povinnosti zmluvnych stran sa riadia prislusnymi ustanoveniami Obcianskeho zakonnika, usta-
noveniami tejto zmluvy, jej pripadnych dodatkov a vSeobecnych poistnych podmienok poistovatela
uvedenych v Casti Prilohy tejto zmluvy.

Poisteny

VSetky zdravotnicke zariadenia, v ktorych sa vykonava klinické skusanie a ktoré su uvedené v certifi-kate
vydanom ku klinickému skusaniu podla tejto zmluvy.

Splnomocneny zastupca zadavatela klinického skusania (narodny koordinator):

Detska fakultna nemocnica s poliklinikou Banska Bystrica
so sidlom Nam. L. Svobodu 4, 974 09 Banska Bystrica, Slovenska republika
ICO: 379 579 37

Zadavatel klinického skusania:

University Hospital of Miinster
so sidlom: Albert-Schweitzer-Campus 1, budova D5, 48149 Minster, Nemecko

Rozsah poistenia

Poistenie sa vztahuje na:
- zodpovednost poisteného za Skodu na zdravi a ind Skodu spésobenu ucastnikom klinického skusania,

- naklady poisteného na urenie narokov a naklady na obranu proti narokom uc€astnika klinického
skuSania na nahradu skody uplatfiovanym voci poistenému.

Poistenie sa dojednava v rozsahu V§eobecnych podmienok pre poistenie zodpovednosti za $kodu /VPZ

2010/ (dalej aj "VPZ 2010"), Doplfiujucich vSeobecnych podmienok pre poistenie zodpovednosti za Skodu
/DPZ 2010/ (dalej aj "DPZ 2010") a osobitnych dojednani v €l. 7 tejto zmluvy.

Specifikacia klinického skusania

Stadia, protokol &.: LBL 2018 - Medzinarodny kooperativny lie¢ebny protokol pre deti a adolescentov
s lymfoblastovym lymfémom. EuraCT number: 2017-001691-39.

Skusané lieky: Akademicka $tudia, nebude sa podavat novy liek
Faza: n/a

Pocet u€astnikov klinického skusania: 25

Doba trvania poistenia
Poistenie sa dojednava na dobu urcitu.

Zaciatok poistenia: 01.05.2020, 00:00 hod.,
Koniec poistenia:  01.11.2024, 00:00 hod.

Poistna suma / Limity plnenia

EUR 1 000 000,- pre vSetky osoby zucastnené na klinickom skusani (pre celé klinické skuSanie)

EUR 200 000,- pre jednu osobu zu€astnenu na klinickom skuaSani

Poistné / Splatnost’ poistného

Jednorazové netto poistné pre max. 25 uc€astnikov klinického skusania: EUR 3500,-
8% dan z poistenia: EUR 280.-
Jednorazové brutto poistné pre max. 25 ucastnikov kl. skusania k uhrade: EUR 3780,-

Poistné je splatné jednorazovo ku driu uvedenom v ‘Oznameni o vzniku povinnosti thrady poistného’
vystaveného poistovatelom, na jeho ucet uvedeny na prvej strane tejto zmluvy.
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Clanok 7. Osobitné dojednania

Zmluvné strany sa dohodli na nasledujucich osobitnych dojednaniach, v ktorych sa Ciastocne odchylne
od VPZ 2010 a DPZ 2010 upravuje poistenie v rozsahu podla ¢l. 2 tejto zmluvy. Sucasna platnost
vSetkych ustanoveni tychto osobitnych dojednani je podmienkou platnosti poistenia podla tejto zmluvy.

7.1.  Predmet poistenia

Predmetom poistenia su voci poistenému uplatnené naroky na nahradu Skody uc€astnikov klinického
skuSania, ktoré vznikli v pri¢innej suvislosti s klinickym skdsanim Specifikovanym v €l. 3 tejto zmluvy
(dalej len "klinické skusanie").

Skodou na zdravi sa pre Ugely tejto zmluvy rozumie usmrtenie, telesné poranenie alebo poskodenie
zdravia ucastnika klinického skusania.

Skodou na veci sa pre Ugely tejto zmluvy rozumie poskodenie alebo zniéenie hnutelnych veci vo viast-
nictve u€astnika klinického skusania.

Skodou sa v zmysle &l. 4 ods. 1 VPZ 2010 rozumie $koda na zdravi, $koda na veci, alebo in& majetkova
ujma odvodena a zaroven podmienena ako nasledok Skody na zdravi alebo $kody na veci, ktoru poisteny
spOsobil ucastnikovi klinického skusania v priCinnej suvislosti s vykonom klinického skuSania
Specifikovanom v ¢l. 3 tejto zmluvy (dalej len "klinické skusania").

7.2. Vecna a Casova platnost poistenia

Poistenie sa vztahuje na naroky na nahradu Skody vzniknutej po€as doby trvania poistenia v désledku
lieGivallieku a/alebo latok pouzitych pri klinickom skusani.

Poistenie sa tiez vztahuje na naroky na nahradu skody na zdravi nasledkom opatreni, ktoré boli vykonané
na tele U€astnika klinického skusania v suvislosti s klinickym skusanim.

Skoda na zdravi sa povaZuje za vzniknutd v tom okamihu, v ktorom bola prvy krat poistenym, Gi¢astnikom
klinického skuSania alebo tretou osobou zistena. V pripade pochybnosti sa za vznik Skody na zdravi
povazuje okamih, v ktorom U&astnik klinického skusania prvy raz konzultoval lekara kvéli symptémom,
ktoré sa pri tejto prilezitosti alebo neskoér preukazu ako symptomy posSkodenia zdravia.

Poistenie sa vztahuje aj na naroky na nahradu Skody na zdravi, ktora vznikla najneskér tri roky po
ukonceni klinického skusania a v tomto obdobi bol narok na jej nahradu uplatneny voci poistenému a
poistenym oznameny poistovatelovi. Pre toto poistenie je k dispozicii poistna suma vo vySke nespotre-
bovanej €asti poistnej sumy pre Skody na zdravi.

Poistenie sa nevztahuje na naroky na nahradu Skody, ktora vznikla pred zaciatkom poistenia.

7.3.  Vyluky z poistenia

Okrem pripadov uvedenych v €l. 11 VPZ 2010 sa poistenie podla tejto zmluvy nevztahuje na naroky na

nahradu:

a) Skody vzniknutej nasledkom vynechania o€akavaného uzdravenia pouzitim skasaného lieku,

b) poskodenia zdravia alebo zhor$enia uz existujliceho poskodenia zdravia, ktoré by nastalo alebo dalej
pokracovalo aj vtedy, ak by sa u€astnik klinického skuSania nezuc€astnil klinického skusania,

c) poskodenia zdravia, ktoré sa v ramci klinického skusania prislusného lieku bezne méze vyskytovat
alebo sa vyskytuje a ktoré podla aktualneho stavu medicinskych vied neprekracuje odovodnitelnu
mieru alebo ktorého vznik by bol s istotou o¢akavany,

d) poskodenia zdravia v désledku omamnych alebo inych navykovych latok, ak pri klinickom skusani
lieku boli tieto pouzité ako skusobna, oSetrujica alebo porovnavacia substancia,

e) genetického poskodenia zdravia,

f) psychického poskodenia zdravia, vzniknutého v désledku klinického skusania, s vynimkou ak tieto
tvoria objektivnu pri¢inu pre poSkodenie zdravia,

g) poskodenia zdravia, ktoré vzniklo tym, Ze Ucastnik klinického skuSania imyselne nekonal v sulade s
protokolom skusSania, alebo konal proti vyslovnym pokynom oséb, ktoré su poverené vykonavanim
klinického skusania;

h) poskodenia, straty alebo odcudzenia periaznych hodnét (peniaze, cenné papiere, kreditné karty atd'’.),
cennych kovov (ako zasoby, barely alebo obchodny tovar a pod.), minci, medaili, drahokamov a pod.,
peral, Sperkov, hodiniek, cennych papierov, znamok, listinnych dokladov a pod.,

i) 8kody na zdravi vzniknutu z, prispievajucu k, vyplyvajicu, ¢i priamo alebo nepriamo suvisiacu s
fudskym T-lymfotropnym virusom typuiii /[HTLV iii/ alebo virusom LAV (Lymphadenopathy Associated
Virus) alebo jeho modifikaciami a mutaciami, alebo s infekciou hepatitidy, alebo s infekciou HIV, alebo
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akokolvek sa vztahujucu na Syndrém ziskanej Imunodeficencie /AIDS/ alebo na akykolvek syndrom
alebo podobny zdravotny stav bez ohladu na jeho nazov;

j) 8kody na zdravi vzniknutu z, prispievajicu k, vyplyvajicu, ¢i priamo alebo nepriamo suvisiacu s TSE

(Transmissible Spongiform Encephalopathy), Creuzfeld-Jakobovou chorobou /CJD/ alebo jeho
variantom Creuzfeld-Jakobovou chorobou /vCJD/, novym variantom Creuzfeld-Jakobovej choroby
/nvCJD/ alebo s chorobou Sialenych krav /BSE/ ako aj Skody na zdravi, ktora vznikla v priamej alebo
nepriamej suvislosti s nasledujucimi vyrobkami a skupinami vyrobkov:
AIDS-diagnostika/terapeutika, silikonové implantaty, Dietylsteilbestrol /DES/, Fibraty, Fluoxetine, kon-
traceptiva vSetkych druhov, ako aj prostriedky na vyvolanie umelého prerusenia tehotenstva a/alebo
podpory tehotenstva, Metylfenidat, Oxychinolin, Statin, Troglitazon, 8-Hydroxychinolin, Thimerosal,
Fenilpropaniolamin /PPA/, Fenfluramin, Dexfenfluarmin, Phentermin;

k) akejkolvek $kody nemateridlneho charakteru (napr. v dosledku Utrap alebo zasahu do prav na
ochranu osobnosti).

7.4. Uzemna platnost poistenia

Poistenie sa vztahuje na naroky na nahradu Skody vzniknutej v désledku klinického skuSania vykonava-
ného na Uzemi Slovenskej republiky.

7.5. Poistné plnenie, horna hranica plnenia poistovatela

7.5.1. Rozsah a vySku poistného plnenia stanovi poistovatel na zaklade vSeobecne zavaznych pravnych
predpisov.

Naklady na lie€bu nahradi poistovatel v rozsahu, v ktorom boli podla lekarskeho predpisu nutné.

Z poistenia nevznika narok na poistné plnenie za Skodu na zdravi, ak u€astnikovi klinického sku$ania
alebo jeho pozostalym prinalezi narok na plnenie zo socialneho poistenia, voci nositelovi zdravotného
prip. Urazového poistenia, alebo pravny narok voci zamestnavatelovi na pokracovanie vyplacania mzdy.
Pri spore o vzniku takych narokov, poskytne poistovatel vopred plnenie oproti postupeniu spornych
narokov.

Pokial nezavisle na klinickom skuSani existujuca choroba alebo iné priciny spolutcinkovali pri vzniku
Skody na zdravi U€astnika klinického skuSania, poistovatel poskytne plnenie len vo vyske zodpovedajuce;j
podielu suvisiaceho ucinku klinického skusania na tejto Skode.

V pripade smrti u€astnika klinického skusania poskytne poistovatel plnenie, ku ktorému je povinny \Y
zmysle v8eobecne zavaznych pravnych predpisov, pricom pri dohode poistovatela a narokovatela je
mozné namiesto vyplaty dochodku poskytnut jednorazové penazné vyrovnanie.

Poistovatel zahaji vySetrenie Skodovej udalosti aj na zaklade oznamenia, ktoré priamo zaslal poSkodeny
ucastnik klinického skuSania. Bez ohladu na to je poisteny vzdy povinny vykonat vSetko potrebné na
zistenie okolnosti vzniku Skodovej udalosti a/alebo okolnosti vzniku naroku na poistné pinenie a na
stanovenie jeho vysky (zaslat oznamenie o Skode, predlozit doklady, chorobopisy a pod.).

7.5.2.  Horna hranica plnenia poistovatela (limit plnenia) je uvedena v ¢l. 5 zmluvy.

Poistné plnenia jednotlivym poSkodenym ucastnikom klinického skuSania sa znizia v zodpovedajucom
pomere, ak suma tychto plneni spolu prekro€i limit plnenia pre vSetky osoby zu€astnené na klinickom
skusani (pre celé klinické skusanie).

7.5.3. VedlajSie plnenia

Poistovatefl tiez uhradi nasledkom realizovania jeho pokynov alebo s jeho suhlasom vzniknuté nutné
naklady lekarskeho posudku, ako aj naklady na jeho pokyn vykonanej obhliadky, exhumacie a pitvy.
Plnenia z tychto dévodov sa zapocitavaju do limitov plnenia uvedenych v ¢l. 5 zmluvy.

7.6. Povinnosti
7.6.1. Povinnosti poisteného
Poisteny je povinny dodrziavat vSetky vSeobecne zavazné pravne predpisy vztahujice sa na klinické
skuS$ania, ktoré su Gc¢inné v ¢ase vykonavania klinického sku$ania, najma vSak zakon ¢. 362/2011 o

liekoch a zdravotnickych pomdckach v zneni neskor$ich predpisov a zakon ¢. 576/2004 o zdravotnej
starostlivosti v zneni neskorsich predpisov.

Poisteny je povinny:

- vhodnou formou oboznamit skuSajuceho s obsahom tejto zmluvy a s jeho povinnostami podla bodu
7.6.2, ako aj o pripadnych nasledkoch poruSenia tychto povinnosti a zaviazat skuSajuceho k
dodrziavaniu ustanoveni zakona ¢. 362/2011 Z .z. o liekoch a zdravotnickych pombckach a dalSich
prislusnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov,
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- vhodnou formou oboznamit G¢astnikov klinického skuSania s obsahom tejto zmluvy a s ich povin-
nostami podla bodu 7.6.3, ako aj o pripadnych nasledkoch porusenia tychto povinnosti (priamo alebo
prostrednictvom skusajuceho),

- v pripade, Ze klinické skusSania vykona nim poverena tretia osoba, tito zaviazat k dodrziavaniu
povinnosti vyplyvajucich z tejto zmluvy, ako aj ustanoveni zakona &. 362/2011 Z .z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a dalSich prislusnych vSeobecne zavaznych pravnych predpisov.

7.6.2. Povinnosti skusajuceho

Skusajuci je povinny oboznamit’ uc¢astnikov klinického skusania s obsahom tejto zmluvy a s ich povin-
nostami podla bodu 7.6.3.

Skody na zdravi, ktoré mohli nastat nasledkom klinického skusania je skudajtci povinny bezodkladne po
tom, €o sa o nich dozvedel oznamit’ poistovatelovi.

Na poziadanie poistovatela je oSetrujici lekar (resp. lekar - konzultant alebo posudkovo ¢inny lekar)
povinny v pripade Skody na zdravi vystavit o tom spravu a po skonceni suvisiaceho lekarskeho oSetrenia
vystavit zavereénu spravu. Skusajuci je povinny zabezpeCit riadne vykonanie tychto povinnosti
oSetrujucim lekarom.

Skusajuci je dalej povinny zabezpedit, aby boli k dispozicii vSetky pripadné dalSie poistovatelom poza-
dované spravy oSetrujuceho lekara.

Ak ma poskodenie zdravia za nasledok smrt, skusajuci je povinny najneskdr do 48 hodin po jej zisteni
oznamit telefonicky, e-mailom alebo telegraficky tito skutocnost poistovatelovi. Poistovatelovi musi byt
cez skuSajuceho zabezpe€ené pravo nechat mftvolu obhliadnut a vykonat' pitvu lekarom poverenym
poistovatefom.

7.6.3. Povinnosti u¢astnika klinického sku$ania

Ugastnik klinického sku$ania je povinny vyvarovat sa akéhokolvek konania, strpenia konania alebo
opomenutia, ktoré by podla rozumného posudenia mohli mat za nasledok vznik Skody na zdravi v
dbsledku klinického skusania.

Ugastnik klinického skiSania je povinny pri taZkostiach, ktoré by sa pri rozumnom postdeni mohli
odvodzovat’ z klinického skusania, bezodkladne konzultovat sku$ajuceho a odsuhlasit s nim lekarske
oSetrovanie tychto tazkosti.

V naliehavom pripade, ak nie je mozné ziskat predchadzajice odsuhlasenie so skusajucim bez rizika
zhorSenia zdravotného stavu ucastnika klinického skusania, je treba vyhladat zodpovedajucu najblizSiu
lekarsku pomoc. Ugastnik klinického sku$ania je povinny vyzvat lekara, ktory tito okamzitd lekarsku
pomoc poskytne, aby o tom bezodkladne informoval skusajuceho.

7.6.4. Nasledky poruSenia povinnosti

7.6.4.1. PoruSenie povinnosti pred Skodovou udalostou

Ak poisteny alebo skuSajuci umyselne porusi povinnost, ktoru je nutné dodrzat’ pred tym ako nastala
Skodova udalost, tak moze poistovatel do jedného mesiaca, po tom ¢o sa o poruSeni dozvedel, bez
dodrzania vypovednej lehoty vypovedat poistni zmluvu. Toto ale neplati, ak poruSenie bolo nezavinené.

V pripade zavineného poruSenia povinnosti, ktoré bolo zistené po poskytnuti plnenia uc€astnikovi
klinického skuSania, ma poistovatel pravo uplatnit na poistenom regres, s vynimkou pripadu, ak
porusenie povinnosti nemalo vplyv na vznik alebo zistenie Skodovej udalosti, ani na stanovenie alebo
rozsah povinnosti poistovatela plnit.

7.6.4.2. Porusenie povinnosti po Skodovej udalosti

Ak poisteny, skusajuci umyselne alebo z hrubej nedbanlivosti porusi povinnost, ktoru je nutné dodrzat
po tom ako nastala Skodova udalost, tak ma poistovatel pravo, po poskytnuti plnenia Ucastnikovi
klinického sku$ania, uplatnit na poistenom regres. Pravo regresu nevznika ak poruSenie povinnosti
nemalo vplyv na vznik alebo zistenie Skodovej udalosti, ani na stanovenie alebo rozsah povinnosti
poistovatela plnit.

7.7. Poistnik a poisteny sa v pripade Skodovej udalosti zavazuju poSkodeného G€astnika klinického skusania
odkazat najprv na existujuce zakonné socialne poistenie.

Z tejto poistnej zmluvy vznika narok na plnenie len v pripade odévodneného odmietnutia povinnosti pinit
zo strany nositela socialneho poistenia.
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7.8. Poistenie plati doplriujuco (subsidiarne) k inému existujucemu poisteniu zodpovednosti za $kodu, napr.
poisteného, skuSajucich alebo nemocnic, t.z., Ze plnenie z takéhoto iného poistenia predchadza pineniu
z poistenia podla tejto zmluvy.

7.9. 'V pripade neuskutocnenia klinického skusania si poistovatel uplatni narok voci poistnikovi na cast
poistného vo vyske EUR 500,- na krytie svojich administrativnych nakladov.

7.10. Sankéna klauzula

Poistenie (zaistenie) podla tejto zmluvy sa nepovazuje za dojednané a poistovatelovi (zaistovatelovi)
nevznika povinnost nahradit’ $kodu alebo poskytnut’ akykolvek druh plnenia v pripadoch, ked by platnost’
poistenia, nahrada Skody alebo poskytnutie plnenia malo za nasledok pre poistovatela (zaistovatela)
uvalenie sankcie, zakazu alebo obmedzenia na zaklade platnych sankénych nariadeni a pravnych

predpisov.
Zaverecné 1. Poistnik a poisteny 1.2 sa zavazuju pisomne oznamit poistovatelovi vSetky zmeny tykajuce sa udajov
Ustanovenia uvedenych v zmluve a jej dodatkoch.

2. Poistnik svojim podpisom potvrdzuje prevzatie:
- poistnych podmienok poistovatela, ktoré tvoria prilohu tejto zmluvy,
- informaéného dokumentu o poisthom produkte v stlade s § 70 ods. 4 zakona 39/2015 Z.z. o
poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

3. Poistnik svojim podpisom potvrdzuje, Zze sa oboznamil s Pravidlami ochrany osobnych udajov HDI
Versicherung AG vytvorenych v stlade s Nariadenim EU 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri
spracuvani osobnych udajov a o volnom pohybe tychto udajov (GDPR) uverejnenych na webovej stranke
www.hdi.sk a zarover sa zavazuje informovat poisteného o uvedenych pravidlach.

4. Tato zmluvu je mozné menit a dopifat len pisomnymi dodatkami podpisanymi zastupcami oboch
zmluvnych stran, pokial nie je v zmluve uvedené inak.

5. Ak sa niektoré ustanovenie tejto zmluvy stane neplatnym alebo ned€innym, nie je tym dotknuta platnost’
a ucinnost ostatnych ustanoveni.

6. Tato zmluva bola vyhotovena v dvoch rovnopisoch, po jednom pre kazdi zmluvnd stranu.

7. Tato zmluva nadobuda platnost drfiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a uc€innost dfiom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

Prilohy 1. Poistné podmienky poistovatela, ktoré tvoria neoddelitelnd sucast zmluvy:
- VSeobecné podmienky pre poistenie zodpovednosti za Skodu /VPZ 2010/
- Doplfujuce vSeobecné podmienky pre poistenie zodpovednosti za Skodu /DPZ 2010/

2. - Informaény dokument o poistnom produkte (IPID), ktory tvori neoddelitelnta sucast zmluvy

Za poistnika: Za poistovatela:

V Bratislave, dha %0?‘2020 ..... V Bratislave, dna 16.04.2020

Ing. Juraj Gallo Otokar Cudiman

¢len Statutarneho organu - generalny riaditel veduci organizac¢nej zlozky

MUDr. Miloslav Hanula, PhD.

¢len Statutarneho organu - medicinsky riaditel

Zodpovedny underwriter: Mgr. Stanislava Pekarcikova 6/6 Cislo zakaznika: 1188446



