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A CHIUNQUE NE ABBIA INTERESSE 

LEîTERA Dl DICHIARAZIONE 
ln sostituzione della precedente emessa il 08/06/2018 

(chiomato certificato assicurativo ai sensi dell'Allegato 7 al D.M. 74/07/2009) 

La sottoscritta Allianz Global Corporate & Specialty SE Sede secondaria di Milano dichiara che la spettabile 

Department of Anaesthesiology and Intensive Care 
Zealand University Hospital, K0ge 

tykkebœkvej 1 
4600 K0ge, Denmark 
(Contraente/Sponsor) 

è assicurata con la polizza di Responsabilità Civile n. 30.360.407, che ha decorrenza dalle ore 24 del 31/10/2018 e scadenza 
ore 24 del 31/01/2020 ("Periodo di Assicurazione" e pari alla durata della Sperimentazione come definita nel Protocollo). 

ln relazione alla Sperimentazione Clinica di seguito specificato, le condizioni sono le seguenti: 

Sperimentazione Clinica Protocollo N. AID-ICU 
(numero e titolo del Titolo della Sperimentazione Clinica: "Agents Intervening against Delirium in Intensive Care 
Protocollo) Unit (AID-ICU) A randomised, blinded, placebo-controlled trial" 
Istituzioni Sanitarie N.8 

Numero dei Soggetti N. 100 
Oggetto della Polizza La Società si obbliga a tenere indenne gli Assicurati di quanto questi siano tenuti a pagare 

quale civilmente responsabili ai sensi di legge a titolo di risarcimento ( capitale, interessi e 
spese) per danni involontariamente cagionati alla salute dei Soggetti (morte e lesioni 
personali) compresi i danni patrimoniali da essi derivanti. 
I danni indennizzabili ai termini di Polizza sono esclusivamente quelli verificatesi in 
conseguenza diretta del trattamento con il farmaco/dispositivo medicale o delle misure 
terapeutiche/diagnostiche adottate per la realizzazione della Sperimentazione Clinica di cui 
all'Attività Assicurata. 

Copertura Postuma ln espressa deroga a quanto disposto dall'art. 1917 e.e., l'Assicurazione ha ad oggetto i soli 
eventi dannosi verificatesi durante il Periodo di Assicurazione, che si siano manifestati entro 
24 mesi dal termine della Sperimentazione ed in relazione ai quali soggetti terzi abbiano 
presentato una richiesta di risarcimento per la prima volta durante il Periodo di Assicurazione 
e comunque non oltre 36 mesi dal termine della Sperimentazione. 

Assicurati Lo Sponsor, il Monitor, lo Sperimentatore e i Collaboratori dello Sperimentatore 

Massimale L'Assicurazione vale per i risarcimenti ( capitali interessi e spese) fino a concorrenza di 
Euro 7.500.000,00 per Sinistro e per il Periodo di Assicurazione (pari alla durata del 
Protocollo), con un Sottolimite per Soooetto di Euro 1.500.000,00. 
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Franchigia L'Assicurazione non è soggetta all'applicazione di Franchigie. 
Si precisa che la Franchigia prevista in Polizza è esclusivamente a carico dell'azienda 
contraente e non è opponibile al terzo danneaaiato. 

Esclusioni La garanzia non opera: 
a) per reclami dovuti al fatto che il Prodotto in Sperimentazione non realizza gli scopi 

curativi previsti; 
b) per danni nucleari di qualsiasi tipo; 
c) per danni conseguenti a Sperimentazioni Clinica non regolarmente autorizzata o svolte 

in maniera difforme da quanto previsto dalle normative vigenti o svolte in maniera 
difforme da quanto autorizzato dalle autorità competenti, tranne il caso di errore 
involontario nell'esecuzione del Protocollo; 

d) per i danni e/o i peggioramenti di malattie preesistenti che si sarebbero verificati o 
sviluppati anche se il Soggetto non avesse partecipato alla Sperimentazione Clinica; 

e) in caso di responsabilità volontariamente assunte dall'Assicurato e non direttamente 
derivanti dalla legge. 

Questa dichiarazione, redatta come da richiesta della Spett.le Department of Anaesthesiology and Intensive Care, ha puro 
valore riepilogativo e non modifica né estensivamente né limitativamente le condizioni e i termini di garanzia riportati nella 
Polizza indicata e numerata in questa dichiarazione. 


