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Poistenie zodpovednosti za škodu z klinického skúšania 
Informačný dokument o poistnom produkte 
Spoločnosť: HDI Versicherung AG 

 Produkt:      
podnikajúca na územní Slovenskej republiky prostredníctvom  HDI Versicherung AG pobočka poisťovne z iného členského štátu 

Poistenie zodpovednosti za škodu z klinického skúšania 

Informácie v tomto dokumente Vám majú pomôcť pochopiť základné vlastnosti a podmienky poistenia. Kompletné informácie pred uzavretím 
poistenia a zmluvné informácie o produkte sú uvedené v ďalších dokumentoch a to vo Všeobecných podmienkach pre poistenie zodpovednosti 
za škodu /VPZ 2010/, Doplňujúcich všeobecných podmienkach pre poistenie zodpovednosti za škodu /DPZ 2010/, ďalej len „poistné 
podmienky“, v Poistnej zmluve a v jej prílohách. 

O aký typ poistenia ide? 
Poistenie zodpovednosti za škodu vzniknutú účastníkom klinického skúšania vykonávanom na území Slovenskej republiky v súlade s platnými 
ustanoveniami zákona č. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov a zákona č. 576/2004 Z.z. 

o zdravotnej starostlivosti v znení neskorších predpisov a podľa poistných podmienok a Poistnej zmluvy.

� Poistenie sa vzťahuje na zodpovednosť za škodu 
z klinického skúšania vykonávaného na území 
Slovenskej republiky spôsobenú osobám zúčastneným 
na klinickom skúšaní. Predmetom poistenia sú tiež 
náklady na určenie nárokov a náklady na obranu proti 
nárokom na náhradu škody uplatňovaným voči 
poistenému.

� Špecifikácia klinického skúšania je v Poistnej zmluve. 

Poistná suma 

� Poistná suma predstavuje hornú hranicu plnenia 
poisťovateľa za jednu poistnú udalosť. Výška poistnej 
sumy je bližšie špecifikovaná v časti „Poistná 
suma/Limity plnenia“ v Poistnej zmluve.   

Prehľad rozsahu poistenia je uvedený v  Poistnej zmluve a v 
poistných podmienkach.  

! V prípade porušenia povinností poistníka/poisteného
uvedených v poistných podmienkach má poisťovateľ  právo
poistné plnenie odmietnuť alebo znížiť v závislosti od toho,
aký malo porušenie povinnosti vplyv na vznik a výšku
škody

! V prípade, ak na základe vedome nepravdivej alebo
neúplnej odpovede bolo určené nižšie poistné, má
poisťovateľ právo  poistné plnenie znížiť

! V prípade, ak sa poisťovateľ až po poistnej udalosti dozvie,
že jej príčinou bola skutočnosť, ktorú pre vedome
nepravdivé alebo neúplné odpovede nemohol zistiť pri
dojednávaní poistenia a ktorá bola pre uzavretie poistenia
podstatná, má právo poistné plnenie odmietnuť;
odmietnutím plnenia poistenie zanikne

! Bližšie špecifikované limity a iné obmedzenia sú uvedené
vo poistných podmienkach

Úplný zoznam obmedzení a výluk je uvedený v Poistnej zmluve 
v článku „Výluky z poistenia“ a v článku 11 VPZ 2010  a v iných 
ustanoveniach poistných podmienok. 

� Škody vzniknuté následkom vynechania očakávaného
uzdravenia použitím skúšaného lieku

� Poškodenie zdravia alebo zhoršenie už existujúceho
poškodenia zdravia, ktoré by nastalo alebo by ďalej aj
pokračovalo aj vtedy, ak by sa účastník klinického skúšania
nezúčastnil klinického skúšania

� Poškodenie zdravia v dôsledku omamných látok
alebo iných návykových látok, ak pri klinickom skúšaní
lieku boli tieto použité ako skúšobná, ošetrujúci alebo
porovnávajúca substancia

� Genetické poškodenie zdravia

� Psychické poškodenie zdravia, vzniknutého v dôsledku
klinického skúšania

� Poškodenia, straty alebo odcudzenia peňažných hodnôt,
cenných kovov, mincí, šperkov, drahokamov a pod.

� Škody nemateriálneho charakteru

Celkový prehľad, čo nie je poistením kryté, je uvedený v Poistnej 
zmluve a v poistných podmienkach.  

Čo je predmetom poistenia? 

� Poistenie sa vzťahuje na nároky na náhradu škody vzniknutej v dôsledku klinického skúšania vykonávaného na území Slovenskej 
republiky. 

Čo nie je predmetom poistenia? 

Kde sa na mňa vzťahuje krytie? 

Týkajú sa krytia nejaké obmedzenia?
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Povinnosti poistníka a/alebo poisteného na začiatku platnosti Poistnej zmluvy: 

� Poistený je povinný dodržiavať všetky všeobecne záväzné právne predpisy vzťahujúce sa na klinické skúšanie, najmä zákon č. 
362/2011 Z.z.  o liekoch a zdravotníckych pomôckach v znení neskorších predpisov a zákon č. 576/2004 Z.z. o zdravotnej 
starostlivosti v znení neskorších predpisov.  

� Poistník je povinný odpovedať pravdivo a úplne na všetky písomné otázky poisťovateľa týkajúce sa dojednávania poistenia ako aj 
zmeny poistenia. Túto povinnosť má aj ten (poistený), na ktorého zodpovednosť sa poistenie má vzťahovať, aj keď poistnú zmluvu 
sám neuzatvára. 

� Poistník a/alebo poistený je povinný oznámiť pravdivé a úplné údaje potrebné na výpočet poistného, ktoré si vyžiada poisťovateľ. 

Povinnosti poistníka a/alebo poisteného počas platnosti Poistnej zmluvy: 

� Poistník je povinný platiť poistné včas a v stanovenej výške. 

� Poistník a/alebo poistený je povinný odstrániť v primeranej lehote nebezpečné okolnosti, ktorých odstránenie poisťovateľ 
oprávnene mohol žiadať a žiadal starať o poistené veci, predovšetkým udržiavať ich v dobrom technickom stave. 

� Poistený je povinný vhodnou formou oboznámiť skúšajúceho a účastníkov klinického skúšania s obsahom Poistnej zmluvy  a s  ich 
povinnosťami v nej uvedenými.  

Povinnosti poistníka a/alebo poisteného v prípade uplatnenia si nároku na poistné plnenie: 

� Poistník a/alebo poistený je povinný v rámci svojich možností urobiť všetko pre vyšetrenie príčiny, priebehu a následkov škodovej 
udalosti a minimalizáciu už vzniknutej škody. 

� Poistník a/alebo poistený je povinný informovať poisťovateľa úplne a bezodkladne o škodovej udalosti, uplatnení nároku na 
náhradu škody u poisteného, o doručení súdneho rozhodnutia, ako aj o zahájení trestného, správneho, disciplinárneho alebo 
iného konania proti poistenému a o akomkoľvek návrhu alebo inom konaní tretích osôb na súdne uplatnenie nároku na náhradu 
škody. 

� Ak vznikne poistná udalosť, je poistník a/alebo  poistený povinný predložiť všetky doklady vyžiadané poisťovateľom potrebné pre 
posúdenie okolností vzniku škodovej udalosti, podporovať poisťovateľa pri vyšetrovaní, vybavovaní alebo obrane proti 
uplatnenému nároku tretej osoby voči poistenému.  

� Poistený a/alebo poistený je povinný, ak si nemôže včas vyžiadať pokyny poisťovateľa, vykonať sám, v predpísanej lehote všetky 
potrebné procesné úkony, vrátane podania všetkých prípustných opravných prostriedkov proti súdnemu rozhodnutiu alebo 
rozhodnutiu iného orgánu verejnej moci. 

Úplný rozsah povinností poistníka a/alebo poisteného je uvedený v poistných podmienkach a v Poistnej zmluve. 

Poistník je povinný platiť poistné za poistné obdobie.  

Dojednáva sa jednorazové poistné a platí sa v jednej splátke na celú dobu trvania poistenia. 

Výška poistného a jeho splatnosť je uvedená v Poistnej zmluve v článku „Poistné/splatnosť poistného“. Poistné sa uhrádza 
bezhotovostným prevodom na účet poisťovateľa uvedený na prvej strane Poistnej zmluvy.  

Poistenie sa dojednáva na dobu určitú. 

Poistenie spravidla začína dňom zahájenia klinického skúšania a končí dňom jeho ukončenia. Začiatok a koniec poistenia je určený v 
Poistnej zmluve.  

Poistenie končí aj z dôvodov bližšie špecifikovaných v poistných podmienkach napr. zrušením alebo zánikom bez právneho nástupcu 
poistníka alebo poisteného, zánikom oprávnenia poisteného na podnikanie, výpoveďou, dohodou alebo nezaplatením poistného. 

Kedy a ako uhrádzam platbu? 

Kedy začína a končí krytie? 

Písomnou výpoveďou do dvoch mesiacov po uzavretí Poistnej zmluvy; výpovedná lehota je osem dní a začína plynúť prvým dňom po dni 
doručenia výpovede druhej zmluvnej strane, jej uplynutím poistenie zanikne.  

Písomnou výpoveďou do troch mesiacov od oznámenia poistnej udalosti; výpovedná lehota je jeden mesiac a začína plynúť prvým 
dňom po dni doručenia výpovede druhej zmluvnej strane, jej uplynutím poistenie zanikne.  

Ďalšie spôsoby zániku poistenia: 

� poistenie v zmysle § 801 ods. 1 Občianskeho zákonníka zanikne nezaplatením poistného,  
� zrušením alebo zánikom bez právneho nástupcu poistníka alebo poisteného - právnickej osoby, resp. smrťou poistníka alebo 

poisteného – fyzická osoba, 
� zánikom oprávnenia poisteného na podnikanie, 
� dohodou poisťovateľa a poistníka. 

Všetky spôsoby ukončenia Poistnej zmluvy sú uvedené v poistných podmienkach a v Poistnej zmluve. 

Aké mám povinnosti? 

Ako môžem zmluvu vypovedať?




