TRIGLAV OSIGURANJE dd.
REPUBLIKE AUSTRIJE 1, ZAGREB
MATICNI BROJ: 0253359

triglav

OPCl UVJETI OSIGURANJA OD ODGOVORNOSTI ZBOG
KLINICKOG ISPITIVANJA LIJEKOVA

Izrazi u ovim uvjetima znace:

- osiguravatelj - Triglav Osiguranje d.d., s kojim je sklopljen
ugovor o osiguranju

- ugovaratelj osiguranja - osoba koja sklopi ugovor o
osiguranju

- osiguranik osoba, Ciji interes je osiguran; Ugovaratelj

osiguranja i osiguranik ista su osoba, osim kod
osiguranja za tudi racun;

- ispitanik - osoba, koja sudjeluje u ispitivanju kao korisnik
lijeka za vrijeme ispitivanja;

- polica - isprava o ugovoru o osiguranju;

- premija osiguranja iznos, koji ugovoratelj osiguranja ili
osiguranik placa osiguravatelju (u nastavku: premija);

- osiguranina - iznos, koji osiguravajuce drustvo isplacuje

prema ugovoru o osiguranju;

Clanak 1. - OSIGURANE OPASNOSTI

(1) Osiguravatelj jamci za povrat osobne imovinske Stete, i to
u opsegu, koji odreduje clanak 3. ovih uvjeta, koju
ispitanici potraZuju od osiguranika zbog tjelesnih
ostecenja, oboljenja ili smrti, do kojih je doslo zbog
lijekova odnosno tvari, koristenih u postupku klinickog
ispitivanja.

(2) Osiguranje pokriva u istom opsegu, kako je to odredeno
u stavku (1) ovog clanaka i Stetu, koja je posljedica

izvrsenih mjerenja prilikom klinickog ispitivanja.

Clanak 2. - NEOSIGURANE OPASNOSTI

(1) Osiguravatelj ne jam¢i i ne podmiruje Stete:
1) koje nastanu zbog tjelesnih bolova, neugodnosti
za vrijeme lijeCenja, straha, smanjenja opcih
Zivotnih aktivnosti i ostale neimovinske stete;
2) koje prema ugovoru ili prema posebnom
dogovoru premasuju opseg obveza, koje proizlaze
iz pravnih propisa o odgovornosti;

3) ako ih osiguranik ili osoba, koja za njega obavlja
klinicka ispitivanja lijekova, te kod njega zaposleno
osoblje uzrokuju namjerno;

4) koje nastanu u vrijeme, dok osiguranik ili osoba, koja
za nju obavlja klinicka ispitivanja lijekova, te kod
njega zaposleno osoblje nisu imali odgovarajuce
dozvole i licence za obavljanje klinickih ispitivanja
lijekova;

5) koje su nastale ispitanicima, koji u skladu sa
zakonom i ostalim propisima ne bi smjeli sudjelovati
u klinickom ispitivanju lijekova;

6) koje su nastale ispitanicima, kojima osiguranik ili
osoba, koja za njega obavlja klinicka ispitivanja
lijekova, nije dala pisano obrazloZenje o svrsi i tijeku
ispitivanja, o ocekivanim povoljnim i mogucim
nepovoljnim ucincima, koristima, neugodnostima i
rizicima i o ostalim mogucnostima lijecenja odnosno
ispitanicima, koji nisu potpisali izjavu, da su
upoznati s ovim obrazloZenjima te da svojevoljno
pristaju na ukljucivanje u ispitivanje;

koja je posljedica klinickih ispitivanja lijekova, za

~
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koje prethodno nisu bila obavljena odgovarajuca
znanstvena istraZivanja (analize i farmakoloSko-
toksikolosko ispitivanje);

8) zbog ispitanikove prethodno postojece bolesti i
zdravstvenih problema, koji nisu posljedica klinickog
ispitivanja lijekova;

9) koju je pretrpio ispitanik s bolescu, koju bi ispitani
lijek stvarno lijecio, ako je Steta nastala zbog:

a) predvidenih ucinaka lijekova odnosno tvari, s
kojima je ispitanik unaprijed bio upoznat,

b) ucinaka lijekova odnosno tvari, koje ne
premasuju razumne granice, postavljene na
temelju spoznaja medicinske struke;

10) koja je posliedica pogorsanja postojeceg

zdravstvenog stanja, do kojeg bi doslo odnosno koje

bi se nastavilo unato¢ tomu, ako ispitanik ne bi

sudjelovao u klinickom ispitivanju;
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11) zbog genetskih o3tecenja (kao npr. promjene u genotipu,
kromosomima, genima i osobnim stanicama), osim kada
se promjene pokazuju kao organsko tjelesno ostecenje
ispitanika, koje pogodi klinicki fenotip;

12) koja je posljedica ispitanikovog nepostivanja uputa
osiguranika odnosno osoba, koje za nju obavljaju

postupke klinickog ispitivanja lijekova

Clanak 3. - PREDMET OSIGURANJA

(1) Osiguranje pokriva osobnu imovinsku stetu (obicnu
Stetu), koja je odredena kao razlika izmedu stvarnog
imovinskog stanja ispitanika i imovinskog stanja koje
biimao, ako ne bi doslo do stetnog dogadaja.

(2) U slucaju tjelesnih ostecenja i oboljenja ispitanika

osiguravatelj ce isplatiti:

1) potrebne troskove lijecenja,

2) novéanu rentu zbog privremene ili trajne
nesposobnosti za rad, smanjenja radne
sposobnosti  (gubitak zarade) ili trajnog

povecanje njegovih potreba (naknada za
odgovarajucu njegu).
(3) U slucaju smrti ispitanika osiguravajuce drustvo ce
isplatiti:
1) pogrebne troskove osobi, koja je duzna platiti te
troskove,
2) novcanu rentu osobama, koje je preminuli
ispitanik uzdrZavao ili redovito podupirao i
osobama, koje su imele prema zakonu pravo
zahtijevati od njega uzdrZavanje (gubitak
uzdrzavanja zbog smrti ispitanika -
uzdrZavatelja).
(4) U slucaju obostranog interesa ostecenika i osiguravatelja
umjesto se moze

rente osiguranina isplatiti i u

jednokratnom iznosu.
Clanak 4. - SVOTA OSIGURANJA

(1) Jamstvo osiguravatelja za pojedini slucaj osiguranja i za
pojedinog ispitanika odredeno je visinom dogovorene
kombinacije svota osiguranja, navedenih u polici.

(2) Gornji limit jamstva osiguravatelja za sva klinicka
ispitivanja lijekova, zapoceta u godini trajanja osiguranja,
jednak je svoti osiguranja, ako nije drugacije dogovoreno.

Clanak 5. — OSIGURANI SLUCA)
(1) Smatra se, da je osigurani slucaj nastao u trenutku, kada

je nastao Stetni dogadaj, zbog kojeg bi se mogao
podnijeti zahtjev za odStetu protiv osiguranika.

(2) Bez obzira na broj ostecenika svi Stetni dogadaji, koji

proizlaze iz istog klinickog ispitivanja lijekova,

smatraju se jednim osiguranim slucajem.

Clanak 6. - VREMENSKO OGRANICENJA VALJANOSTI
OSIGURANJA

(1) Osiguravatelj jam¢i samo za one Stetne dogadaje, koji su
posljedica klinickih ispitivanja lijekova, zapocetih za
vrijeme trajanja osiguranja, a do Stetnog dogadaja
doslo je najkasnije u roku od pet godina nakon
zavrienog klinickog ispitivanja. Datumom nastanka
Stete smatra se datum prve posjete ispitanika kod
lijecnika u vezi sa simptomima, za koje se je tada ili
kasnije iskazalo, da su simptomi ostecenja osobe zbog

klinickih ispitivanja lijekova.

Clanak 7. - KRAJ OSIGURANJA

(1) Osiguravatelj jamc¢i samo za one osigurane slucajeve, do
kojih je doslo prilikom obavljanju klinickog ispitivanja
lijekova u Republici Hrvatskoj ako nije drugacije

dogovoreno

Clanak 8. - DAVANJE OSIGURAVATELJA

(1) Davanje osiguravatelja je osigurnina, utvrdena prema
odredbama ovih uvjeta osiguranja i ograniceno je
visinom svote osiguranja.

(2) Ako je dogovoreno, da osiguranik sam snosi dio Stete
(fransizu), osiguranina, koju je duZan platiti

osiguravatelj, smaniji se za iznos, koji je dogovoren u

ugovoru o osiguranju

Clanak 9. ~OPASNE OKOLNOSTI

(1) Ugovaratelj osiguranja je duzan prilikom sklapanja
ugovora prijaviti osiguravatelju sve okolnosti, koji su
znacajne za ocjenu opasnosti i koje su mu poznate
odnosno nisu mogle ostati nepoznate.

(2) Prilikom svake promjene okolnosti za vrijeme trajanja
ugovora o osiguranju, koja moZe biti znacajna za

ocjenu opasnosti, osiguranik je duZan odmah
obavijestiti osiguravatelja.
(3) Osiguranik je po potrebi duZian omoguditi

osiguravajucem drustvu pregled i reviziju rizika.



Clanak 10. - SKLAPANJE UGOVORA O OSIGURANJU

(1) Ugovor o osiguranju sklopljen je kad je pisana ponuda o
osiguranju prihvacena od strane ugovaratelja osiguranja, na
temelju osiguravateljeve ponude u pisanom obliku.

(2) Osiguravatelj moze nakon primitka ponude zahtijevati
dopunu ili objasnjenja. Smatra se, da je ponuda
dospjela do osiguravatelja, kada isto primi zahtijevane
dopune ili objasnjenja.

(3) Odredbe o

upotrebljavaju se i kada se izmijeni postojeci ugovor o

sklapanju ugovora o osiguranju
osiguranju, osim u slucaju izmjene uvjeta osiguranja ili

premijskog cjenika

Clanak 11. - POCETAK | KRAJ POKRICA OSIGURANJA

(1) Obveze osiguravatelja iz ugovora o osiguranju zapocinju
nakon isteka 24. sata dana, koji je u polici naveden kao
pocetak osiguranja, ako je do tog dana placena prva
premija odnosno nakon isteka 24. sata dana, kada je
premija placana, ako nije drugacije dogovoreno.

(2) Obveza osiguravatelja prestaje nakon isteka 24. sata
dana, koji je u polici naveden kao dan isteka
osiguranja, ako je u polici naveden samo pocetak
osiguranja, osiguranje se nastavlja iz godine u godinu,
sve dok ga jedna od stranaka iz ugovora ne otkaze.
Otkazati ga mora minimalno 2 mjeseca prije kraja
tekuce godine osiguranja.

(3) Ako je osiguranje sklopljeno na vise od 3 godine, nakon
isteka tog vremena svaka stranka mozZe otkaznim
rokom u trajanju od Sest mjeseci odustati od ugovora,

time da to pisanim putem poruci drugoj stranci.

Clanak 12. — PLACANJE PREMIJE

(1) Prvu ili jednokratnu premiju osiguranik mora platiti
prilikom primitka dokumenta o osiguranju, a sljedece
premije prvoga dana svake godine osiguranja. Placanje
premije na temelju racuna ili drugog dokumenta, gdje
se obicno odredi rok placanja, prilikom placanja prve
premije smatra dogovorom o tome, da je premiju
potrebno platiti prilikom sklapanja ugovora o

osiguranju. Ako je dogovoreno, da se premija placa u

ratama, prilkom nastanka osiguranog slucaja
dospijevaju na placanje sve premijske rate tekuce
godine osiguranja.

(2) Ako je dogovoreno, da se premija pla¢a u ratama ili
retroaktivno, moZe se obracunati doplata na iznos

premije, za koju je dogovorena odgoda placanja. Ako

premija nije placena u ratama do dana dospijeca,
mogu se obracunati zatezne kamate.

(3) Ako je premija placana putem poste, vrijeme placanja je
dan, kada je iznos premije pravilno urucen posti, a ako
je premija placana virmanom, vrijeme placanja je dan,
kada nalog dode do banke osiguravatelja .

(4) Ako je s obzirom na dogovoreno vrijeme osiguranja u
ugovoru o osiguranju odredena niZa premija, a
osiguranje je iz bilo kojeg razloga prestalo prije isteka
tog vremena, osiguravatelj ima pravo traZiti razliku do
one premije, koju bi osiguravatelj morao placati, ako bi
ugovor bio sklopljen samo na toliko vremena, koliko je
u stvarnosti trajao.

(5) U slucaju prestajanja vaZenja ugovora o osiguranju zbog
neplacane dospjele premije osiguravatelj mora platiti
premiju za neplacano vrijeme do dana prestajanja
vaZenja ugovora. Ako do dana prestajanja vaZenja
ugovora nastane osigurani slucaj, za koji osiguravajuce
drustvo

osiguranja mora platiti cjelokupnu premiju za tekucu

mora platiti osiguraninu, ugovaratelj

godinu osiguranja.
Clanak 13. - POSLJEDICE, AKO PREMIJA NIJE PLACENA

(1) Obveza osiguravatelja, da isplati osigurninu, prestaje u
slucaju, ako osiguravatelj do dospijeca ne plati premiju
osiguranja, koja je dospjela nakon sklapanja ugovora i
to takoder ne ucini netko drugi koji je za to
zainteresiran, nakon trideset dana od dana, kada je
osiguraniku  bilo uruceno  preporuceno pismo
osiguravatelja s obavijescu o dospijecu premije, pri
cemu taj rok ne moze isteci prije, prije nego sto prode
trideset dana od dospijeca premije.

(2) Osiguravatelj moZe nakon isteka roka iz (1) stavka ovog
clanaka, ako je ugovaratelj osiguranja u zakasnjenju s
placanjem premije, koju je potrebno platiti nakon
sklapanja ugovora, odnosno druge i sljedecih premija,
raskine ugovor o osiguranju bez otkaznog roka, time
raskidanje ugovora o osiguranju nastupa s istekom
roka iz (1) stavka ovog clanaka i s prestajanjem pokrica
osiguranja, ako je osiguravatelj bio na to upozoren u
preporucenom pismu s obavijescu o dospijecu premije
i o prestajanju pokrica osiguranja.

(3) Ako ugovaratelj osiguranja plati premiju nakon isteka
roka iz (1) stavka ovog clanaka, medutim, u prvoj godini
od dospijeca premije, osiguravatelj je duzan, ako
nastane osigurani slucaj u roku od 24. sata nakon
placanja premije i zateznih kamata, platiti osiguraninu.

Ako osiguravatelj premije u tom roku ne plati, ugovor o



osiguranju prestaje vrijediti s istekom godine

osiguranja.

Clanak 14. - POVRAT PREMIJE

(1) Osiguravatelj vraca dio premije za neiskoristeno vrijeme
osiguranja, ako je osigurana opasnost prestala
postojati nakon sklapanja ugovora o osiguranju.

(2) Ako je osigurana opasnost prestala postojati prije
pocetka jamstva, osiguravatelj vraca cjelokupnu
placenu premiju.

(3) U ostalim slucajevima ugovor o osiguranju prestaje prije
kraja razdoblja, za koje je placana premija, a premija
osiguranja pripada osiguravatelju od onog dana, do
kojeg traje njeno jamstvo, ako nije drugacije
dogovoreno.

(4) Povlacenje premije na zahtjev osiguravatelja moze se
obaviti na temelju dokaza o ispunjavanju uvjeta za

povrat premije.

Clanak 15. - DUZNOST OSIGURANIKA | OSIGURAVATELJA
NAKON OSIGURANOG SLUCAJA

(1) Osiguranik mora osiguravatelj o nastanku osiguranog
slucaja odmah obavijestiti bez odgadanja.

(2) Ako je protiv osiguranika ili osobe, za koju on odgovara,
uveden postupak zbog sumnje u pocinjenje kaznenog
djela ili je podnesena optuZnica, ili izdano rjesenje u
upravnom postupku, osiguranik mora o tome odmah
obavijestiti osiguravatelj, iako je vec prijavio nastanak
Stete prema prijasnjem stavku.

(3) Ako trece osobe ostvaruju protiv osiguraniku odstetni
zahtjev ili je protiv njega podnesena tuzba za odstetu,
osiguranik mora o bez bilo kakvog odgadanja
obavijestiti osiguravatelj dostaviti mu originale svih
dokumenata, koji sadrZavaju te zahtjeve.

(4) Osiguranik mora vodenje parnice  povjeriti
osiguravaljatelju dati punomoc za vodenje parnice
osobi, koju odredi osiguravatelj.

(5) Osiguranik mora razmatranje zahtijeva za odstetom
prepustiti osiguravatelju, zbog cega nema pravo
odbaciti zahtjeve za odstetu, a prije svega ne smije ih
priznati.

(6) Ako osiguranik onemoguci osiguravatelju, da rijesi
zahtjeve za odStetom nagodbom, osiguravatelj nije
duzan platiti

premasivanje  odstete(osigurnine),

kamate i troskove, koji nastanu zbog toga.

Clanak 16. - OBVEZE OSIGURAVATELIA

(1) Osiguravatelj je duZan prilikom sklapanja osiguranja
osiguraniku uruditi vazece uvjete osiguranja, koji su
sastavni dio ugovora o osiguranju.

(2) Osiguravatelj je duZan prouciti odstetne zahtjeve, kako
prema temelju tako i po visini i udovoljiti opravdanim
zahtjevima te pobrinuti za obranu osiguranika od
neutemeljenih ili pretjeranim odstetnim zahtjevima.

(3) Osiguravatelj jamci za parnicne troskove osiguranika i za
Stetu zbog parnicnih troskova, koji su presudeni
osteceniku, samo onda, kada parnicu usmjerava od
samog pocetka sama ili osoba, koju odredi drustvo,
medutim, ukupno s odstetom samo do visine svote
osiguranja.

(4) Za troskove obrane osiguranika u kaznenom postupku
jamci osiguravatelj samo u slucaju, ako izricito pristane
na branitelja i obveZe se podmiriti samo troskove,
medutim, ukupno s odstetom samo do visine svote

osiguranja.

Clanak 17. -POSTUPAK VJESTACENJA | ZALBENI POSTUPAK

(1) Svaka ugovorna stranka moze zahtijevati, neka odredene
sporne Cinjenice utvrduju vjestaci.

(2) Svaka stranka imenuje vjestaka izmedu osoba, koja sa
strankama nisu u radnom odnosu. Imenovani vjestaci
prije pocetka rada imenuju treceg vjestaka, koji daje
svoje misljenje samo, kada su nalazi prva dva vjestaka
razlicite i samo u granicama njihovih nalaza.

(3) Svaka stranka snosi troskove za vjestaka, kojeg je
imenovala, za treceg vjestaka svaka stranka snosi pola
troskova.

(4) Nalazi vjestaka su obavezni za obije strane.

(5) Protiv ponude za nagodbu osiguravatelja ili odbacivanja
zahtjeva dozvoljena je Zalba u pisanom obliku na
zalbenu komisiju osiguravatelja, koja je razmatrala
zahtjev.

(6) Osiguravatelj razmatra i Zalbe, u kojima se tvrdi krienje

Zalba

organizacijske jedinice osiguravatelja, kod koje je

poslovhog morala. se podnosi kod iste
krsenje navodno nastalo.

Clanak 18. - PROMJENA UVJETA OSIGURANJA ILI
PREMIJSKOG CJENIKA

(1) Ako osiguravatelj izmijeni uvjete osiguranja ili premijski
cjenik, o toj promjeni mora obavijestiti ugovaratelja



osiguranja minimalno 6o dana prije isteka tekuce
godine osiguranja.

(2) Ugovaratelj osiguranja ima pravo, u roku od 6o dana
nakon primitka obavijesti otkazati ugovor o
osiguranju. Ugovor prestaje vrijediti istekom tekuce
godine osiguranja.

(3) Ako ugovaratelj osiguranja ne otkaZe ugovor o
osiguranju , isti se s pocetkom nadolazece godine
moze izmjeniti u skladu s novim uvjetima osiguranja

ili premijskim cjenikom.

Clanak 19. - PROMJENA ADRESE

(1) Ugovaratelj osiguranja mora obavijestiti osiguravatelja o
promjeni svojeg naziva ili adrese odnosno tvrtke ili
sjedista u roku od 15 dana od dana promjene.

(2) Ako je ugovaratelj osiguranja promijenio adresu sjedista
ili svoj naziv odnosno tvrtku, a o tome nije obavijestio
osiguravatelja, dovoljno je, da osiguravatelj obavijest,
koju mora javiti osiguraniku, posalje na adresu
njegovog zadnjeg sjedista, ili je adresira na zadniji

poznati naziv odnosno tvrtku.

Clanak 20. - NACIN OBAVJESTAVANJA

(1) Dogovori o sadrZaju ugovora o osiguranju su vazeci
samo, ako su sklopljeni u pisanom obliku.

(2) Sve obavijesti i izjave, koje je potrebno podnijeti prema
odredbama ugovora o osiguranju, moraju biti u
pisanom obliku.

(3) Obavijest ili izjava je dana pravovremeno, ako se prije
isteka roka posalje preporucenim pismom.

(4) 1zjava, koju je potrebno dati drugom, vrijedi tek tada,

kada je isti primi.

Clanak 21. - PRIMJENA ZAKONA

(1) Za odnose, koji nisu uredeni ovim uvjetima, vrijede

odredbe Zakona o obveznim odnosima.

Clanak 22. -RIESAVANJE SPOROVA

(1) Stranke su suglasne da ce sve sporove proizasle iz
ovog ugovora rjesavati mirnim putem.

(2) Ugovaratelj osiguranja, osiguranik, suglasni su da ce
o svim stvarima,

spornim prituZbama i

nesporazumima  proizaslim iz odnosa s

osiguravateljem izvijestiti osiguravatelja bez

odgadanja. Obavijesti iz ovog stavka strane
dostavljaju u pisanom obliku, iz kojeg se sa
sigurnoscu mozZe utvrditi sadrzaj obavijesti, potpis
podnositelja obavijesti i vrijeme slanja obavijesti.

(3) Osiguravatelj ce zaprimljeni prigovor iz stavka 2.
ovog ¢lanka uputiti nadleznom tijelu osiguravatelja
koji se sastoji od dva clana od kojih je najmanje
jedan diplomirani pravnik. Osiguravatelj je duZan
dostaviti pisani odgovor po prigovoru najkasnije u
roku od 15 dana od dana zaprimanja prigovora.

(4) Svisporovi koji proizlaze iz ovog ugovora ili u svezi s
njim, ukljucujuci i sporove koji se odnose na pitanja
njegovog valjanog nastanka, povrede ili prestanka,
kao i na pravne ucinke koji iz toga proizlaze uputit
ce se na mirenje pred jednom od organizacija za
mirenje u RH. Ukoliko ti sporovi ne budu rijeseni
mirenjem, stranke nece imati nikakvih obveza
prema ovoj odredbi.

(5) U slucaju sporamjesno je nadlezan sud u Zagrebu.

Za izvodenje nadzora na osiguravajucim drustvom nadlezna je Hrvatska agencija za nadzor financijskih usluga.

Ovi opci uvjeti s oznakom PG-opz/06-7-hr primjenjuju se od o1. sijecnja 2008 godine.



