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

7/\\ Cojest przedmiotem
. ubezpieczenie?

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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INFORMACJA ADMINISTRATORA DANYCH OSOBOWYCH
DLA KLIENTA
UBEZPIECZENIA KORPORACYJNE

WARTA dba o Pani/Pana dane, dlatego w trosce o ich bezpieczenstwo prosimy o zapoznanie sie z klauzulami informacyjnymi dotyczacymi ich przetwarzania.

DLA UBEZPIECZAJACEGO DLA UBEZPIECZONEGO

ADMINISTRATOR
| DANE KONTAKTOWE

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Towarzystwo Ubezpieczen i Reasekuracji ,, WARTA” S.A. z siedzibg w Warszawie, Rondo |. Daszynskiego 1, 00-843 Warszawa
(,WARTA”). Z administratorem mozna si¢ kontaktowa¢ pisemnie pod podanym adresem siedziby lub w spos6b wskazany na stronie www.warta.pl.

ZAKRES | ZRODLO
DANYCH

WARTA uzyskata Pani/Pana dane osobowe od Ubezpieczajgcego w zwigzku ze ztozonym
przez niego wnioskiem o sporzadzenie oferty ubezpieczenia lub w zwigzku z zawarciem
umowy ubezpieczenia.

CEL, PODSTAWA
PRAWNA | OKRES
PRZETWARZANIA
DANYCH

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez WARTE w celu:

1) oceny ryzyka ubezpieczeniowego, wyliczenia sktadki ubezpieczeniowej oraz obstugi i wykonania umowy ubezpieczenia na podstawie przepiséw o dziatalno$ci ubezpieczeniowej
i reasekuracyjnej, do czasu uptywu okreséw przedawnienia roszczen;

2) zapobiegania i wykrywania przestgpczosci — na podstawie przepiséw o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej przez 5 lat, a w przypadku przedsigbiorcéw przez 10 lat

od zawarcia umowy ubezpieczenia;

reasekuracji ryzyka — na podstawie prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez WARTE, tj. zmniejszenia ryzyka ubezpieczeniowego zwigzanego z zawartg umowa,

do czasu uplywu okreséw przedawnienia roszczen dla obstugi i wykonania umowy ubezpieczenia;

windykacji i dochodzenia roszczen oraz obrony praw WARTY w postgpowaniach przed sgdami i organami panstwowymi — na podstawie prawnie uzasadnionego interesu WARTY,

tj. mozliwos$ci dochodzenia roszczen lub obrony przed roszczeniami, do czasu uptywu terminéw przedawnienia roszczen przystugujacych WARCIE badz przedawnienia karalnosci

czynu popetnionego na szkode WARTY;

marketingu wtasnych produktéw lub ustug WARTY, w tym profilowania w celu okreslenia preferenciji lub potrzeb w zakresie produktéw ubezpieczeniowych i finansowych oraz

w celu przedstawienia odpowiedniej oferty, na podstawie prawnie uzasadnionego interesu realizowanego przez WARTE, tj. promowania wtasnych produktéw lub ustug WARTY,

do czasu wyrazenia przez Pania/ Pana sprzeciwu wobec przetwarzania danych osobowych w tym celu;

dochodzenia roszczen regresowych przez WARTE, (w przypadku wyptaty przez WARTE odszkodowania na Pani/Pana rzecz za szkode wyrzadzong przez osobe trzecig) — na

podstawie przepiséw kodeksu cywilnego, przez okres przedawnienia roszczen przystugujgcych Pani/Panu wzglgdem osoby trzeciej odpowiedzialnej za szkode;

likwidacji szkody (o ile zostanie zgtoszona), w tym obstugi zgtoszenia, wydania decyzji ubezpieczeniowej i wyptaty odszkodowania lub innego $wiadczenia — na podstawie

umowy, przepiséw o dziatalnosci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej oraz przepiséw kodeksu cywilnego, do momentu wydania przez WARTE decyzji w przedmiocie wyptaty

odszkodowania lub innego $wiadczenia, a takze w celu rozpatrywania reklamacji (o ile zostanie ztozona) — na podstawie przepiséw o rozpatrywaniu reklamacji, a po uptywie
tego okresu w celach archiwizacyjnych na wypadek zgtoszenia kolejnej szkody lub dodatkowych roszczen — na podstawie prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez

WARTE, tj. obrony przed roszczeniami, przez okres przedawnienia przystugujgcych Pani/Panu roszczen;

ustalania rezerw techniczno-ubezpieczeniowych dla celéw wyptacalno$ci i rezerw techniczno-ubezpieczeniowych dla celéw rachunkowosci, w tym w celach statystycznych, na

podstawie przepiséw o dziatalno$ci ubezpieczeniowej i reasekuracyjnej, przez okres obowigzywania umowy, przez okres likwidacji szkody w przypadku zgtoszenia szkody lub

innego roszczenia oraz przez czas trwania ewentualnych postepowan sgdowych zwigzanych z dochodzonym przez Pania/Pana roszczeniem;

9) rachunkowym, na podstawie przepiséw o rachunkowosci, przez okres wskazany w tych przepisach, przedtuzony o okres dochodzenia roszczen;

10) oceny satysfakcji z ustug WARTY — na podstawie prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez WARTE, tj. kontroli przebiegu i podnoszenia standardéw realizowanych
ustug na podstawie zebranych przez WARTE, opinii, przez okres obowigzywania umowy ubezpieczenia a takze w okresie nastepujgcym po rozpatrzeniu roszczen o wyptate
odszkodowania lub $wiadczenia zgtoszonych do WARTY;

11) rozpatrywania wnioskéw, skarg i reklamacji innych niz zwigzane z procesem likwidacji szkody — na podstawie przepiséw o rozpatrywaniu reklamacji, a po ich rozpatrzeniu,
w celach archiwizacyjnych, na podstawie prawnie uzasadnionych intereséw realizowanych przez WARTE, tj. kontroli prawidtowosci prowadzenia tych postepowan.
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DO CZEGO
PRZYSLUGUJE PANI/
PANU PRAWO

Przystuguje Pani/Panu prawo do:

1) dostepu do swoich danych — czyli uzyskania od WARTY potwierdzenia, czy przetwarzane sg Pani/Pana dane osobowe; uzyskania ich kopii oraz informacji m.in. o: celach
przetwarzania, kategoriach danych, kategoriach odbiorcéw danych, planowanym okresie ich przechowywania i zrédle ich pozyskania przez WARTE;

2) ich sprostowania — czyli poprawienia lub uzupetnienia dotyczacych Pani/Pana danych osobowych, ktére sg nieprawidtowe lub niekompletne;

3) ich usunigcia — w przypadkach wskazanych w art. 17 ogélnego rozporzadzenia o ochronie danych, w szczegdlnosci w przypadku, gdy dane osobowe nie s3 juz niezbedne do
celow, w ktérych zostaty zebrane, lub ztozony zostat skuteczny sprzeciw wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych (o ile nie zaktéca to realizacji umowy lub obowigzkéow
WARTY wynikajgcych z przepiséw prawa);

4) ograniczenia przetwarzania — czyli zaprzestania przetwarzania, w szczegolnosci, gdy kwestionuje Pani/Pan prawidtowo$¢ danych osobowych lub wnosi sprzeciw wobec ich
przetwarzania — na okres pozwalajagcy WARCIE zweryfikowaé zasadno$¢ zadania;

5) przenoszenia swoich danych — czyli do uzyskania od WARTY w ustrukturyzowanym, powszechnie uzywanym formacie nadajgcym sie do odczytu maszynowego Pani/Pana
danych osobowych, ktére Pani/Pan dostarczyt(a) WARCIE i ktére WARTA przetwarza na podstawie Pani/Pana zgody lub na podstawie zawartej z Panig/Panem umowy. Ponadto
ma Pani/Pan prawo zazgda¢, aby WARTA przestata innemu administratorowi Pani/Pana dane osobowe, o ile jest to technicznie mozliwe;

6) wniesienia sprzeciwu z przyczyn zwigzanych ze szczegdlng sytuacjg wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych na podstawie prawnie uzasadnionych intereséw

realizowanych przez WARTE, w tym profilowania na tej podstawie, oraz do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych na potrzeby marketingu
bezposredniego przez WARTE; Pomimo sprzeciwu WARTA jest uprawniona w dalszym ciggu przetwarza¢ te dane osobowe, jezeli wykaze istnienie waznych, prawnie
uzasadnionych podstaw do przetwarzania, nadrzednych wobec intereséw, praw i wolnos$ci osoby, ktérej dane dotycza, lub podstaw do ustalenia, dochodzenia lub obrony roszczen.
Przystuguje Pani/Panu prawo do wniesienia w dowolnym momencie sprzeciwu wobec przetwarzania Pani/Pana danych osobowych na potrzeby marketingu bezposredniego przez
WARTE;

7) wniesienia skargi do Organu Nadzoru w zakresie danych osobowych (jest nim Prezes Urzedu Ochrony Danych Osobowych).

Jezeli wyrazit(a) Pani/Pan zgode na przetwarzanie danych osobowych, ma Pani/Pan prawo do cofnigcia zgody w dowolnym momencie. Cofnigcie zgody pozostaje bez wptywu na

zgodno$¢ z prawem przetwarzania, ktérego dokonano na podstawie zgody przed jej cofnigciem.

Przystuguje Pani/Panu prawo do uzyskania interwencji ze strony pracownika WARTY wobec decyzji opierajgcej sie na zautomatyzowanym przetwarzaniu, do wyrazania wtasnego

stanowiska i do zakwestionowania tej decyzji poprzez kontakt z WARTA przez jej agenta, infolinie lub wystanie wiadomosci na adres e-mail: IOD@warta.pl.

DANE KONTAKTOWE
INSPEKTORA
OCHRONY DANYCH

W celu cofnigcia zgody lub skorzystania z przystugujgcych praw nalezy sie skontaktowac z inspektorem ochrony danych lub agentem. Kontakt z inspektorem jest mozliwy droga
elektroniczng poprzez: IOD@warta.pl lub drogg pisemng pod adresem siedziby WARTY podanym powyzej. Dane inspektora dostepne sg na stronie internetowej: www.warta.pl
w zaktadce ,Kontakt”. Kontakt z agentem ubezpieczeniowym jest mozliwy osobiscie lub drogg telefoniczna.

ODBIORCY DANYCH

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych moga by¢: inne zaktady ubezpieczen lub inne zaktady reasekuracji, Komisja Nadzoru Finansowego, Ubezpieczeniowy Fundusz Gwarancyjny,
Centralna Ewidencja Pojazdéw, biura informacji gospodarczej i biura informacji kredytowej, Rzecznik Finansowy, organy administracji panstwowej, o ile nie zgdajg udostgpnienia
w zwigzku z toczgcym sie postepowaniem, a obowigzek udostepnienia danych wynika z przepiséw prawa, dostawcy ustug assistance bedacych przedmiotem ubezpieczenia.

Ponadto Pani/Pana dane mogg by¢ przekazywane podmiotom przetwarzajgcym dane osobowe na zlecenie WARTY, m.in. dostawcom ustug IT majgcym siedzibe w Polsce lub na
obszarze EOG, dostawcom ustug archiwizacji dokumentacji, likwidacji szkéd, podmiotom przetwarzajgcym dane w celu windykacji naleznosci, kancelariom prawnym $wiadczacym
wsparcie prawne, rzeczoznawcom majatkowym lub orzecznikom medycznym, agencjom marketingowym czy tez agentom ubezpieczeniowym obstugujgcym umowe ubezpieczenia
— przy czym takie podmioty przetwarzajg dane na podstawie umowy z WARTA, i wytgcznie zgodnie z jej poleceniami.

INNE ZRODLA WARTA zbiera dane od podmiotéw zewnetrznych, tj.: od Ubezpieczeniowego Funduszu Gwarancyjnego — w zakresie np. historii szkodowosci; Centralnej Ewidencji Pojazdéw

POZYSKIWANIA — w zakresie historii pojazdu; biur informacji gospodarczej oraz biur informacji kredytowej — w zakresie oceny wiarygodnosci ptatniczej, o ile zostata udzielona w tym zakresie zgoda;

DANYCH innych zaktadéw ubezpieczen — w zakresie zgtoszonych zdarzen; placéwek medycznych — w zakresie informacji o stanie zdrowia, o ile zostata wyrazona zgoda; dostawcow ustug
assistance — w zakresie przebiegu i rezultatéw wykonanych ustug; w przypadku przedsiebiorcéw — z rejestru podmiotéw gospodarki narodowej (REGON) prowadzonego przez Gtéwny
Urzad Statystyczny w zakresie danych tam ujawnionych w celu weryfikacji ich poprawnosci oraz od innych podmiotéw — w zakresie niezbgdnym do oceny ryzyka, wykonania umowy
lub oceny zgtoszonego roszczenia.

OBOWIAZEK Podanie danych jest niezbedne do zawarcia umowy, jak réwniez moze wynikaé z przepiséw

PODANIA DANYCH prawa — brak podania tych danych moze uniemozliwi¢ zawarcie umowy ubezpieczenia.

Podanie danych do celéw marketingowych jest dobrowolne.
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