Ubezpieczenie Firm wartad.

Dokument zawierajacy informacje o produkcie ubezpieczeniowym

Ubezpieczyciel: TUIR WARTAS.A. OC obowigzkowe — sponsora i badacza

w zwiazku z prowadzeniem badania
klinicznego wyrobu lub badania dziatania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

(Dziat Il, Grupa 13)

...................................................................................................................................................................................................

Petneinformacje podawane przed zawarciem umowy i informacje umowne podane sa w dokumencie ubezpieczenia oraz w ustawie zdnia 07 kwietnia 2022 o wyrobach
medycznych, Rozporzadzeniu Ministra Finanséw z dnia 02 grudnia 2022 r. w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwiazku z prowadzeniem
badaniaklinicznego wyrobu lub badania dziataniawyrobu medycznego do diagnostykiin vitroorazw ustawie zdnia 22 maja2003r. o ubezpieczeniach obowigzkowych,
Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych,

Jakiego rodzaju jest to ubezpieczenie?

Jakiego rodzaju jest to ubezpieczenie?

Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej w zwiazku z wykonywaniem czynnosci okreslonych w ustawie, ktéra wprowadza obowiazek zawarcia
umowy ubezpieczenia odpowiedzialno$ci cywilnej za szkody wyrzadzone w zwigzku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania
dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

Czego nie obejmuje
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ubezpieczenia?

v Ubezpieczeniem jest objeta odpowiedzialno$¢ cywilna
sponsora i badacza za szkody wyrzadzone dziataniem
lub zaniechaniem ubezpieczonego, ktére miato miejsce
w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, w zwigzku
z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu lub badania
dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro

v Ubezpieczeniem objete sg szkody wyrzadzone wskutek
dziatania lub zaniechania Ubezpieczonego majacego miejsce
w okresie obowigzywania umowy ubezpieczenia.

v Minimalna suma gwarancyjna okreslona tacznie w odniesieniu
do sponsora i badaczy uczestniczacych w badaniu klinicznym
wyrobu lub badaniu dziatania wyrobu medycznego do
diagnostykiinvitro

v Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie
ubezpieczenia nie dtuzszym niz 12 miesiecy, obejmujacym
czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w odniesieniu
do jednego zdarzenia, ktdrego skutki sg objete umowa
ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikéw danego badania
i wynosi rownowartos¢ w ztotych:

1) 50000 euro — jezeliw badaniu uczestniczy do 10 oséb;
2) 100000 euro — jezeliwbadaniuuczestniczy od 11do 25 0sdb;
3) 200 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50

0s6b;

4) 400 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100
0sob;

5) 500 bOO euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100
oséb.

v Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia, w okresie
ubezpieczenia nie dtuzszym niz 12 miesiecy, obejmujacym
czas trwania badania klinicznego wyrobu lub badania dziatania
wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro, w odniesieniu
do wszystkich zdarzen, ktorych skutki sa objete umowa
ubezpieczenia, zalezy od liczby uczestnikdw danego badania
i wynosi réwnowartos¢ w ztotych:

1) 250000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy do 10 0sob;

2) 500 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 11 do 25
osob;

3) 1 00(3 000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 26 do 50
0s6b;
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% OC posiadaczy pojazdéw mechanicznych

% OC rolnikow

% Ubezpieczen budynkéw rolniczych, o ktérych mowaw art.
4 pkt1-3 Ustawy zdnia 22 maja 2003 r. o ubezpieczeniach
obowigzkowych, Ubezpieczeniowym Funduszu Gwarancyjnym
i Polskim Biurze Ubezpieczycieli Komunikacyjnych (ustawa
o ubezpieczeniach obowigzkowych)

Jakie sg ograniczenia ochrony
ubezpieczeniowej?

Ograniczenia okresla:

1. Rozporzadzenie ~ Ministra  Finansow  w  sprawie
obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza
w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki
invitro tj:

!'Szkody polegajace na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie

rzeczy,

! Szkody powstate wskutek dziatan wojennych, rozruchéw
i zamieszek, a takze aktow terroru,

! Kary umowne wynikajace z dziatania podjetego w okresie
trwania ochrony ubezpieczeniowej lub zaniechania tego
dziatania w tym okresie w zwigzku z prowadzonym przez
ubezpieczonego badaniem klinicznym wyrobu lub badaniem
dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.
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4) 2000000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy od 51 do 100 0séby;
5) 2500000 euro — jezeli w badaniu uczestniczy ponad 100 oséb

Szczegdtowy zakres ubezpieczenia okreslaja przepisy ustawy o ubezpieczeniach obowiazkowych oraz:

1. ustawy o wyrobach medycznych, a takze przepisy wykonawcze wydane na podstawie tej ustawy, tj. Rozporzadzenie Ministra
Finanséw w sprawie obowigzkowego ubezpieczenia sponsora i badacza w zwiazku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobu
lub badania dziatania wyrobu medycznego do diagnostyki in vitro.

@ Gdzie obowigzuje ubezpieczenie?

v ubezpieczenie obowigzuje na terytorium Rzeczypospolitej Polskiej

Co nalezy do obowigzkow Ubezpieczonego?

Do obowigzkdw Ubezpieczonego/Ubezpieczajacego nalezy:

— podanie wszystkich znanych sobie okolicznosci, o ktére pytat posrednik ubezpieczeniowy i ktére zostaty umieszczone we wniosku
o ubezpieczenie lubinnych pismach przed zawarciem umowy ubezpieczenia.

— optacenie sktadki za caty okres ubezpieczenia lub zgodnie z harmonogramem okreslonym w polisie.

— informowanie o kazdej zmianie informacji podanych we wniosku o zawarcie umowy ubezpieczenia oraz o kazdym istotnym
zwiekszeniu sie prawdopodobienstwa powstania odpowiedzialnosci cywilnej Ubezpieczajacego objetej umowa ubezpieczenia.

Obowiazki w przypadku wystapienia szkody/zgtoszenia roszczenia:

— zapobiezenie zwiekszeniu sie szkody w miare posiadanych srodkéw i mozliwosci.

— niezwtoczne poinformowanie Warty o zaistnieniu zdarzenia mogace skutkowac roszczeniem poszkodowanego

— niezwtocznie powiadomienie Warty o zgtoszeniu przeciwko niemu roszczenia.

— poinformowanie Warty o wszczeciu przeciwko niemu lub osobie, za kt6ra ponosi odpowiedzialnos¢, postepowania karnego,
administracyjnego, dyscyplinarnego lub innego.

— nawniosek Warty udzielenie wyjasnien i dostarczenie, w miare posiadanych srodkéw i mozliwosci, dowodéw niezbednych do ustalenia
okolicznosci powstania szkody, zasadnosci i wysokosci roszczenia oraz umozliwienie przeprowadzenia postepowania wyjasniajacego.

— przestanie do Warty orzeczenia sadu w sprawie zwigzanej z powstata szkoda w terminie umozliwiajagcym zajecie stanowiska.

Jaki kiedy nalezy optacac sktadki?

Sktadka moze by¢ ptatna gotowka, karta ptatnicza lub przelewem bankowym.

Sktadka lub jej pierwsza rata powinna by¢ zaptacona w chwili zawarcia umowy ubezpieczenia lub péZniej, jezeli takie ustalenia byty
w umowie.

Wysokos¢ rat sktadki i terminy ptatnosci okreslane sa w polisie.

g Kiedy rozpoczyna sie i konczy ochrona ubezpieczeniowa?

Ochrona ubezpieczeniowa rozpoczyna sie po zawarciu umowy z dniem wskazanym w polisie, nie wczesniej jednak niz od dnia nastepnego
po zaptacie sktadki, z zastrzezeniem indywidualnych uzgodnien.
Ochrona ubezpieczeniowa konczy sie ostatniego dnia okresu ubezpieczenia (podanego na polisie ) lub z chwilg rozwigzania umowy.
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Jak rozwigza¢ umowe?

Jezeliumowa ubezpieczenia zostata zawarta na okres dtuzszy niz 6 miesiecy Ubezpieczajacy ma prawo odstgpienia od umowy
ubezpieczenia w terminie:

— osoby fizyczne — 30 dni
— przedsiebiorcy — 7 dni

JeZeli najpdzniej w chwili zawarcia Umowy, WARTA nie poinformowata Ubezpieczajacego bedacego konsumentem o prawie do
odstapienia od Umowy,termin 30 dni biegnie od dnia, w ktérym Ubezpieczajacy bedacy konsumentem dowiedziat sie o tym prawie.
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