Cuestionario de Responsabilidad Civil para
Ensayos Clinicos
Solicitud De Seguro

Se ruega leer estas notas orientativas antes de rellenar el cuestionario

1.

El Cuestionario se refiere a una cobertura de responsabilidad civil general en base a ocurrencia. El contrato de
seguro ampara las reclamaciones por hechos ocurridos durante el periodo de vigencia del seguro y reclamados
por el asegurado durante dicho periodo o 24 meses después de la extincion del contrato de acuerdo a los
términos y condiciones que se establezcan y acuerden entre las partes.

El Cuestionario debera ser rellenado, firmado y fechado por una persona que esté legalmente capacitada y
autorizada para la solicitud de seguro de responsabilidad civil general para la empresa que actia como
solicitante.

Tal y como se indica en el Art. 10 de la Ley 50/80 de Contrato de Seguro, es deber del solicitante aportar toda la
informacién que en el cuestionario se indica asi como dar a conocer cualquier hecho relevante.

Un hecho relevante es aquel hecho y/o circunstancia conocido que pueda incluir en la valoracion del riesgo por
parte del asegurador. Si le queda duda de que constituye un hecho relevante que deba ser comunicado al
asegurador, por favor no dude en consultar con su corredor de seguros o asegurador.

Este Cuestionario no obliga a la formalizacién del seguro pero formara parte de cualquier contrato de Seguro que
pueda emitirse como consecuencia.

Es imprescindible contestar a todas las preguntas contenidas en este cuestionario.

A) Datos Generales Del Tomador Del Seguro

1.

Tomador del Seguro

C.LF

Direccion

Localidad

Provincia

Cddigo Postal

B) Tipo De Ensayo Clinico

OO0 00000

Ensayos clinicos con personas mayores

Ensayos clinicos con menores

Ensayos con adultos incapacitados

Ensayos sin beneficios directos para la salud de los sujetos
Unicéntrico

Multicéntrico
Otros (detalles).
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C) Actividad

1. Descripcion completa y detallada acerca del ensayo clinico:

D) Presupuesto Y Nimero De Participantes

1. Presupuesto estimado para el ensayo clinico

2. NUmero de personas sometidas a ensayo

E) Informacion Adicional

1. Nombre del promotor del Ensayo Clinico:

2. Centros participantes:

3. Nombre y especialidad del investigador principal:

4, Numero y especialidades de los investigadores colaboradores:
5. Fase en la que se encuentra el Ensayo Clinico:

6. Duracion del Ensayo Clinico (incluido periodo de reclutamiento):
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7. ¢Se ha obtenido el dictamen previo favorable del Comité Etico de Investigacién Clinica? Si[] No[l
8. ¢Se ha obtenido la autorizacidn de la Agencia Espafiola de Medicamentos y Productos Sanitarios?  Si [] No []
F) Informacion Sobre Los Medicamentos Autorizados Para El Ensayo
1. ¢Todos los medicamentos utilizados en el ensayo estan autorizados en Esparia? Sil] No[l]
2. ¢Alguno de los medicamentos va a ser utilizado en condiciones distintas de las autorizadas? Si[] No[l
En caso afirmativo, indiquen detalles:
3. ¢El servicio de farmacia va a elaborar un placebo o va a modificar alguno de los
medicamentos utilizados en el ensayo clinico? Sil] No[l]
4. ¢El servicio de farmacia re-etiqueta los medicamentos para centros fuera de su area de influencia? Si[] No []
5. ¢Tienen todos los medicamentos autorizacién de comercializacion en algun pais? Si[] No[l
6. ¢Alguno de los medicamentos procede de algun pais fuera de la Unidn Europea? Si[] No[
En caso afirmativo, indiquen procedencia:
7. ¢éAlguno de los medicamentos es fabricado a partir de materia prima por un servicio de farmacia?  Si[] No []
8. ¢ Alguno de los medicamentos presentan reacciones adversas? Si[] No[

En caso afirmativo, indiquen detalles:

G) Informacion Adicional para el estudio
a. Protocolo
b. Hoja de informacion de paciente
c. Consentimientos informados

d. Aprobacion de Comité Etico de Investigacion en su caso.
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H) Informacion Sobre el Reglamento General de Proteccion de Datos — UE 2016/679

1. ¢ Cumple los requisitos previstos en el Reglamento General de Proteccion de
Datos — UE 2016/679 — (RGPD)?? Si[] No[]

En caso afirmativo amplien la informacion:

2. ¢ Tiene conocimiento de alguna investigacion o ha sido sancionado por la Agencia Espafiola
de Proteccion de Datos? Sil] No[l]

I) Informacion Sobre Siniestralidad

1. ¢Ha recibido el Tomador, alguno de sus socios o su personal alguna reclamacion de
Responsabilidad Civil en los ultimos 5 afos? Si[] No[l
Si es asi, rogamos facilite informacion completa y detallada, importe reclamado, reservas pendientes y pagos
efectuados:

2. ¢Existe alguna circunstancia o hecho que razonablemente pueda dar lugar a una reclamacion
de Responsabilidad Civil contra el Tomador, alguno de sus socios o su personal? Sil] No[l]

Si es asi, rogamos facilite informacién completa y detallada:

NOTA: Un hecho, circunstancia o incidente que pueda dar lugar a una Reclamacién debe interpretarse en el sentido mas
amplio posible. Por favor, consulte con su Mediador de Seguros para que le asesore en este punto.

En todo caso para que no haya dudas sobre el sentido de la pregunta, debe Ud. declarar cualquier incidencia relacionada
con su actividad profesional que exceda de la mas estricta normalidad o habitualidad. En particular, cualquier
notificacion, incidencia o intervencion ante cualquier Tribunal o Autoridad, judicial, arbitral o administrativa o en
cualquier procedimiento o expediente, cualquiera que sea la calidad en la que Ud. se vea afectado por la incidencia,
reciba la notificacion o intervenga ante el Tribunal o Autoridad, o en el procedimiento o expediente, puede constituir un
hecho relevante que debe ser declarado.

Informacion Precontractual

De acuerdo con lo dispuesto en la Ley 20/2015, de 14 de julio, de Ordenacion y Supervision y Solvencia de las Entidades
Aseguradoras y Reaseguradoras, el Asegurador a quien se ha solicitado cobertura declara:

1. Que el presente contrato de seguro se celebra en régimen de Derecho de Establecimiento con MARKEL
INSURANCE SE, Sucursal en Espaia, con domicilio en Plaza Pablo Ruiz Picasso, 1, Planta 35, Edificio Torre
Picasso, 28020 Madrid (Espafia), que consta inscrita en el Registro de Entidades Aseguradoras de la Direccidn
General de Seguros bajo la clave de autorizacion N° E 0235.

2. El Estado Miembro a cargo de la supervision de las actividades del Asegurador es Alemania, la Autoridad de
Control es BaFin (Bundesanstalt fiir Finanzdienstleistungsaufsicht), con domicilio en Graurheindorfer Str. 108l,
53117 Bonn, Alemania.
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3. Que la legislacion aplicable al presente contrato sera la Ley 50/1980 de 8 de octubre, del Contrato de Seguro, y la
Ley 20/2015, de 14 de julio, de Ordenacion y Supervision de los Seguros Privados Supervision y Solvencia de las
Entidades Aseguradoras y Reaseguradoras y demas normativa espariola de desarrollo.

4, Que las disposiciones relativas a las reclamaciones seran las siguientes:

a. Instancias internas de reclamacion:

En el supuesto de que tenga alguna queja o reclamacion, podran Ud. dirigirse por escrito, al corredor que intermedio la
pdliza, en su caso.

En caso de no quedar satisfecho con el modo en que se tramita su reclamacion, si Ud. quisiera presentar una queja o
reclamacién relacionada con sus intereses y derechos legalmente reconocidos, podra dirigirla, por escrito a:

Servicio de Atenciodn al Cliente

Titular del Servicio: D. Julidn Olivares Monteagudo
C/ Serrano, 76, 6° Derecha

28006 Madrid

Teléfono: 91 556 19 78

Fax: 91 556 27 74

E-mail: atencionclientemarkel@gmail.com

b. Instancias externas de reclamacion:

En caso de disputa, podra usted reclamar, en virtud del Articulo 24 de la Ley de Contrato de Seguro, ante el Juzgado de
Primera Instancia correspondiente a su domicilio.

Asi mismo, podra usted someter voluntariamente sus divergencias a decision arbitral en los términos previstos en el
Articulo 31 de la Ley General para la Defensa de los Consumidores y Usuarios y sus normas de desarrollo, sin perjuicio
de lo establecido en la Ley de Arbitraje, para el caso de que las partes sometan sus diferencias a decision de uno o
varios arbitros

Proteccion de Datos de Caracter Personal

RESPONSABLE: MARKEL INSURANCE SE, Sucursal en Espafia (W2764898I), Plaza Pablo Ruiz Picasso, 1, planta 35,
28020 de Madrid, markel@delegado-datos.com. FINALIDADES: Estudio y cotizacion de la pdliza solicitada a través de
su corredor. LEGITIMACION: Consentimiento del interesado. CESIONES: A los corredores responsables de solicitud v,
en los casos legalmente establecidos. CONSERVACION: Durante la vigencia de la cotizacion v, finalizada ésta, durante
los plazos exigidos legalmente para atender responsabilidades. DERECHOS: Tiene derecho a solicitar el acceso,
rectificacion, supresidn, oposicion, limitacidn y portabilidad de sus datos dirigiéndose a los datos de contacto del
responsable. En caso de divergencias, puede presentar una reclamacion ante la Agencia de Proteccion de Datos
(www.agpd.es). No se entregara documentacion del cliente a terceros no autorizados.

Declaracion

Declaro/Declaramos que (a) este formulario ha sido completado tras una apropiada investigacion; (b) sus contenidos son
verdaderos y exactos y (c) todos los hechos y asuntos que puedan ser relevantes para la consideracion de nuestra
propuesta de seguro han sido comunicados. Asimismo, acuerdo/acordamos que este formulario y toda la informacion
proporcionada sera incorporada al contrato de seguro y formaran parte del mismo.

Firma

Nombre

Cargo

Fecha
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