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BERKLEY INTERNATIONAL SEGUROS COLOMBIA S.A.
POLIZA DE SEGURO DE RESPONSABILIDAD CIVIL PARA ENSAYOS CLINICOS

BERKLEY INTERNATIONAL SEGUROS COLOMBIA S.A., sociedad legalmente establecida
en Colombia y debidamente autorizada por la Superintendencia Financiera para operar
en el pais, la cual en lo sucesivo se denominara LA COMPANIA, otorga los amparos
especificados en la caratula o en anexo de esta podliza, con sujecion, en su alcance y
contenido, a las condiciones generales y particulares de la misma, sin exceder el
correspondiente valor asegurado, de acuerdo con lo establecido en el Articulo 1079 del
Codigo de Comercio, segun las definiciones y alcance de los respectivos amparos que a
continuacién se estipulan:

CONDICIONES GENERALES
SECCION I. AMPARO BASICO

DE ACUERDO CON EL LIMITE INDICADO EN LA CARATULA DE LA POLIZA, LA COMPANIA,
SUJETA A LOS TERMINOS, CONDICIONES, EXCLUSIONES, DEDUCIBLES Y SUBLIMITES DE
COBERTURA ESTABLECIDOS EN ESTA POLIZA, SE COMPROMETE A MANTENER INDEMNE AL
ASEGURADO Y A PAGAR LOS DANOS QUE JURIDICAMENTE EL ASEGURADO DEBA ASUMIR
POR UNA LESION PERSONAL QUE CAUSE A UN PARTICIPANTE EN UN ENSAYO CLINICO,
SIEMPRE Y CUANDO:

1. LA LESION PERSONAL ESTE CAUSADA DIRECTAMENTE POR:

1.1 LAS CONSECUENCIAS DE UN ENSAYO CLINICO APROBADO; O
1.2 LA EXPOSICION DEL PARTICIPANTE EN EL ENSAYO CLINICO AL MATERIAL DE
ENSAYO CLINICO DURANTE UN ENSAYO CLINICO APROBADO.

2. LA RECLAMACION AL ASEGURADO SE PRESENTE POR PRIMERA VEZ DURANTE LA
VIGENCIA DE LA POLIZA O DENTRO DEL PERIODO INFORMATIVO ADICIONAL (EN CASO
DE HABERSE PACTADO).

3. EL HECHO QUE PRODUZCA LA LESION PERSONAL TENGA LUGAR DURANTE LA
VIGENCIA DE LA POLIZA Y/O CON POSTERIORIDAD A LA FECHA DE RETROACTIDAD
(EN CASO DE HABERSE PACTADO).

PARAGRAFO PRIMERO: ASIMISMO, LA COMPANIA PAGARA, SUJETO A LOS LiMITES DEL
SEGURO, LOS GASTOS DE DEFENSA DEFINIDOS EN ESTA POLIZA, DERIVADOS DE UNA
RECLAMACION POR LA LESION PERSONAL CAUSADA A UN PARTICIPANTE DE UN ENSAYO
CLINICO, SIEMPRE Y CUANDO DICHOS DANOS ESTEN CUBIERTOS BAJO ESTA POLIZA.
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PARAGRAFO SEGUNDO: LA VINCULACION DE UN PARTICIPANTE A UN ENSAYO CLINICO
APROBADO DEBERA ESTAR DEMOSTRADA, UNICAMENTE POR ESCRITO, MEDIANTE
DOCUMENTO FIRMADO POR EL PARTICIPANTE O SU REPRESENTANTE LEGAL, EN EL QUE SE

DEJE

EXPRESA CONSTANCIA DE SU ACEPTACION A PARTICIPAR EN EL ENSAYO CLINICO

APROBADO
SECCION II. EXCLUSIONES GENERALES

ESTA

POLIZA NO CUBRIRA NINGUNA RECLAMACION Y/O GASTOS DE DEFENSA Y/O

REINTEGRO DE GASTOS, EN LOS SIGUIENTES CASOS:

1.

Berkley International Seguros Colombia S. A.

ASBESTOS. BASADO, PROCEDENTE, RESULTANTE O COMO CONSECUENCIA DIRECTA O
INDIRECTA DE, O QUE DE CUALQUIER FORMA INCLUYA AMIANTO O ASBESTOS, O
CUALQUIER LESION REAL O ALEGADA RELACIONADA CON AMIANTO O ASBESTOS O
DANOS QUE INCLUYAN EL USO, PRESENCIA, EXISTENCIA, DETECCION, RETIRADA,
ELIMINACION O EVITACION DE AMIANTO O ASBESTOS, O EXPOSICION AL AMIANTO O
ASBESTOS.

CIRCUNSTANCIAS ANTERIORES. CIRCUNSTANCIAS OCURRIDAS ANTES DEL INICIO DE LA
VIGENCIA DE LA POLIZA O DE LA FECHA DE RETROACTIVIDAD (EN CASO DE HABERSE
PACTADO).

USO CONTINUADO DE DROGAS, TRATAMIENTO O PRODUCTOS. QUE SURJA DEL USO
CONTINUADO DE CUALQUIER PRODUCTO MEDICINAL, DISPOSITIVO MEDICO,
TRATAMIENTO, PRODUCTO U OTRO SUJETO A ENSAYO UNA VEZ CONCLUIDO EL
ENSAYO CLINICO APROBADO, YA SEA QUE DICHO USO CONTINUADO SEA AISLADO O
CON OTROS FARMACOS, TRATAMIENTOS, DISPOSITIVOS O PRODUCTOS SUJETOS A
ENSAYO. LO ANTERIOR INDEPENDIENTEMENTE SI DICHAS DROGAS, TRATAMIENTOS,
DISPOSITIVOS O PRODUCTOS FORMAN PARTE O NO DEL ENSAYO CLINICO APROBADO.

RESPONSABILIDAD CONTRACTUAL. LOS DANOS QUE UN ASEGURADO ESTE OBLIGADO
A REPARAR EN RAZON DE LA RESPONSABILIDAD DERIVADA DE UN CONTRATO O
ACUERDO.

ACTOS DESHONESTOS O MALICIOSOS. AQUELLOS DANOS QUE SEAN PRODUCTO,
DIRECTA O INDIRECTAMENTE, DE UNA OMISION O UN ACTO DESHONESTO,
FRAUDULENTO, CRIMINAL O MALICIOSO DE UN ASEGURADO.

RESPONSABILIDAD PATRONAL. RESPECTO A LA LESION PERSONAL A:

6.1 UN EMPLEADO DE UN ASEGURADO QUE SURJA POR, Y EN EL CURSO DEL:
o EMPLEO POR UN ASEGURADO; O
o DESEMPENO DE SUS DEBERES RELACIONADOS CON LA ACTIVIDAD DE LA
EMPRESA DE UN ASEGURADO.
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6.2 CONYUGE, HIJO, PADRE, HERMANO O HERMANA DE DICHO EMPLEADO COMO
CONSECUENCIA DEL NUMERAL 6.1. ANTERIOR.

ESTA EXCLUSION IGUALMENTE APLICA EN EL EVENTO EN QUE EL
ASEGURADO TENGA RESPONSABILIDAD PATRONAL SOLIDARIA FRENTE
A LOS PERJUICIOS ALEGADOS POR LA VICTIMA
7. SERVICIOS MEDICOS. BASADO EN, O POR MOTIVO DE, LA PRESTACION O FALTA DE
PRESTACION DE SERVICIOS MEDICOS. ESTA EXCLUSION NO APLICA FRENTE A LA
LESION PERSONAL RESULTANTE DE LOS SERVICIOS MEDICOS RELACIONADOS CON UN
ENSAYO CLINICO APROBADO, SIEMPRE QUE DICHOS SERVICIOS MEDICOS ESTEN
EXPRESAMENTE DESCRITOS DENTRO DEL PROTOCOLO DE DICHO ENSAYO CLINICO
APROBADO.

8. ASEGURADO CONTRA ASEGURADO. QUE SURJA DE CUALQUIER RECLAMO DE UN
ASEGURADO CONTRA OTRO ASEGURADO.

9.  MALA FE O DOLO. ACTO INTENCIONADO, FRAUDULENTO O CRIMINAL, BASADO EN, O
QUE SURJA DE:

9.1 CUALQUIER ACTO CRIMINAL O FRAUDULENTO COMETIDO POR, O POR ORDEN
DE, O CON EL CONSENTIMIENTO O CONOCIMIENTO DEL ASEGURADO;

9.2 EL INCUMPLIMIENTO INTENCIONADO DE, O FALTA DE CUMPLIMIENTO
DELIBERADO, VOLUNTARIO O INTENCIONADO DEL ASEGURADO DE CUALQUIER
NORMA 0 ACTO ADMINISTRATIVO;

9.3 CUALQUIER OTRO ACTO INTENCIONADO DEL ASEGURADO QUE ATENTE EN
CONTRA DE LA BUENA FE Y LAS BUENAS COSTUMBRES.

10. ACCION LEGAL. CUANDO:

10.1 LA DEMANDA SE INTERPONE FUERA DEL AMBITO TERRITORIAL ESTABLECIDO
EN LAS CONDICIONES PARTICULARES,

10.2 LOS GASTOS DE DEFENSA SURGEN FUERA DEL AMBITO TERRITORIAL
ESTABLECIDO EN LAS CONDICIONES PARTICULARES, Y/0O

10.3 LA ACCION SE INTERPONGA ANTE LA AUTORIDAD JURISDICCIONAL
COMPETENTE DENTRO DEL AMBITO TERRITORIAL PARA EJECUTAR UNA
SENTENCIA EXTRANJERA.

11. MATERIAL NUCLEAR O RADIOACTIVO. BASADO EN, O QUE SURJA DE UNA PERDIDA
CAUSADA POR:

11.1 REACCION NUCLEAR;
11.2 RADIACION NUCLEAR; O
11.3 CONTAMINACION RADIOACTIVA;
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12.

13.

14.

15.

16.

17.

Berkley International Seguros Colombia S. A.

ESTA EXCLUSION NO APLICARA A LA LESION PERSONAL CAUSADA A UN
PARTICIPANTE EN UN ENSAYO CLINICO, CUANDO EL TRATAMIENTO DE RADIACION SE
ADMINISTRE (O SE ADMINISTREN AGENTES DE DIAGNOSTICO RADIO FARMACEUTICO
AUTORIZADOS) COMO PARTE DE UN ENSAYO CLINICO APROBADO.

CONTAMINACION. CUANDO SURGE DE UNA PERDIDA CAUSADA POR:

12.1 CUALQUIER AMENAZA, REAL O SUPUESTA, DE DESCARGA, DISPERSION,
FILTRACION, MIGRACION, LIBERACION O ESCAPE REAL DE CONTAMINANTES EN
CUALQUIER MOMENTO; O

12.2 CUALQUIER PETICION, DEMANDA, ORDEN O REQUERIMIENTO DE ALGUNA
AUTORIDAD COMPETENTE QUE RECIBA EL ASEGURADO CON EL FIN DE QUE
CONTROLE, LIMPIE, ELIMINE, CONTENGA, TRATE, DESINTOXIQUE O
NEUTRALICE, O DE CUALQUIER FORMA RESPONDA 0 EVALUE LOS EFECTOS DE
LOS CONTAMINANTES.

EXPOSICION PREVIA AL MATERIAL DEL ENSAYO CLINICO. BASADO O QUE SURJA (TOTAL
0 PARCIALMENTE) DE LA EXPOSICION DE UN PARTICIPANTE EN EL ENSAYO CLINICO
AL MATERIAL QUE SERA UTILIZADO PARA EL REFERIDO ENSAYO CLINICO, DE MANERA
UNILATERAL SIN QUE MEDIE SOLICITUD DEL ASEGURADO, ANTES DE LA FECHA DE
RETROACTIVIDAD.

RESPONSABILIDAD PROFESIONAL, EXCEPTO SERVICIOS MEDICOS. BASADO EN, O QUE
SURJA DE, LA PRESTACION O FALTA DE PRESTACION DE CUALQUIER SERVICIO
PROFESIONAL.

ENSAYOS CLINICOS NO APROBADOS. BASADO EN, O QUE SURJA DE, LA PERDIDA
RELACIONADA CON CUALQUIER ENSAYO CLINICO NO APROBADO POR LA AUTORIDAD
COMPETENTE.

GUERRA. BASADO EN, O QUE SURJA DE, LA PERDIDA CAUSADA DIRECTA O
INDIRECTAMENTE POR:

16.1 GUERRA, INCLUIDA GUERRA NO DECLARADA O GUERRA CIVIL;

16.2 ACCION BELICA POR UNA FUERZA MILITAR, INCLUIDA LA OBSTRUCCION O
DEFENSA DE UN ATAQUE REAL O ESPERADO, POR CUALQUIER GOBIERNO,
AUTORIDAD SOBERANA, O DE OTRO TIPO, USANDO PERSONAL MILITAR U OTROS
AGENTES; O

16.3 INSURRECCION, REBELION, REVOLUCION, USURPACION DE PODER O CUALQUIER
ACCION TOMADA POR UNA AUTORIDAD GUBERNAMENTAL EN LA OBSTRUCCION
0 DEFENSA CONTRA CUALQUIERA DE ESTOS.

TERRORISMO. BASADO EN O QUE SURJA DE LA PERDIDA CAUSADA DIRECTA O
INDIRECTAMENTE POR:
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18.

19.

20.

21.

22.

Berkley International Seguros Colombia S. A.

17.1 CUALQUIER ACTIVIDAD TERRORISTA, A PESAR DE CUALQUIER OTRA CAUSA O
EVENTO, QUE CONTRIBUYA AL MISMO TIEMPO O EN CUALQUIER OTRA
SECUENCIA A LA PERDIDA; Y

17.2 CUALQUIER ACCION TOMADA PARA CONTROLAR, PREVENIR, SUPRIMIR O DE
CUALQUIER FORMA RELACIONADA CON CUALQUIER ACTIVIDAD TERRORISTA.

PARA EFECTOS DE ESTA EXCLUSION, ACTIVIDAD TERRORISTA SIGNIFICA CUALQUIER
ACTO, INCLUIDO, PERO NO LIMITADO, AL USO DE FUERZA O VIOLENCIAY/0O AMENAZA,
DE CUALQUIER PERSONA O GRUPO, ACTUANDO INDEPENDIENTEMENTE O EN
NOMBRE 0 RELACIONADO CON CUALQUIER ORGANIZACION O GOBIERNO, COMETIDO
POR MOTIVOS POLITICOS, RELIGIOSOS, IDEOLOGICOS O SIMILARES, INCLUIDA LA
INTENCION DE INFLUENCIAR A CUALQUIER GOBIERNO Y/0 ATEMORIZAR AL PUBLICO
0 A CUALQUIER SECCION DEL PUBLICO.

CONSENTIMIENTO INFORMADO. CUANDO SE PRODUZCA LA VIOLACION AL PROTOCOLO
EN LO QUE SE REFIERE A LA OBTENCION DEL CONSENTIMIENTO INFORMADO DEL
PACIENTE PARTICIPANTE DEL ENSAYO CLINICO APROBADO O DE SU
REPRESENTANTE.

MULTAS, CLAUSULAS PENALES Y DANOS PUNITIVOS. QUEDAN EXCLUIDOS DE LA
COBERTURA LOS RECLAMOS EN LOS QUE SE EXIJAN EL PAGO DE MULTAS, SANCIONES
Y CAUSULAS PENALES, AST COMO TAMBIEN LOS DANOS EJEMPLARES O PUNITIVOS DE
CUALQUIER TIPO, CAUSA'Y ORIGEN.

EVENTOS DE LA NATURALEZA, FUERZA MAYOR Y Y ACTOS DE DIOS.

CLAUSULA DE EXCLUSION Y LIMITACION POR SANCIONES. LA COMPANIA NO
OTORGA COBERTURA, Y NO ES RESPONSABLE DE PAGAR CUALQUIER RECLAMO
O PROPORCIONAR ALGUN BENEFICIO EN VIRTUD DE LA PRESENTE POLIZA, EN
EL EVENTO DE QUE DICHO PAGO O BENEFICIO EXPONGA A LA COMPANIA A
CUALQUIER SANCION, PROHIBICION O RESTRICCION DE CONFORMIDAD CON
LAS RESOLUCIONES DE LAS NACIONES UNIDAS, LAS LEYES O REGLAMENTOS DE
LA UNION EUROPEA, REINO UNIDO, AUSTRALIA O ESTADOS UNIDOS DE
AMERICA.

SE EXCLUYE TERRORISMO CIBERNETICO, EL CUAL SIGNIFICA UN ACTO DE UN
INDIVIDUO O GRUPO DE INDIVIDUOS DIRIGIDO CONTRA UN SISTEMA
INFORMATICO, DONDE ES LOGICO CONCLUIR QUE LOS ACTORES ESTAN
MOTIVADOS POR OBJETIVOS SOCIALES, IDEOLOGICOS, RELIGIOSOS,
ECONOMICOS O POLITICOS, O CON EL PROPOSITO DE INTIMIDAR O
COACCIONAR A UN ESTADO O LA POBLACION CIVIL DEL MISMO, O
INTERRUMPIR CUALQUIER SEGMENTO DE LA ECONOMIA. ADICIONALMENTE,
SE EXCLUYEN DANOS O PERDIDAS DERIVADAS DE MANIPULACION,
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23.

ALTERACION, MODIFICACION, DESTRUCCION, PERDIDA, EL ACCESO INDEBIDO
A LA INFORMACION Y LA FALTA DE DISPONIBILIDAD DE SERVICIO DE LA
INFORMACION GENERADA, ENVIADA, RECIBIDA, ALMACENADA, COMUNICADA
POR CUALQUIER MEDIO ELECTRONICO O SIMILARES COMO POR EJEMPLO EL
INTERCAMBIO ELECTRONICO DE DATOS (EDI), INTERNET, CORREO
ELECTRONICO ENTRE OTROS. SE PUEDE PRODUCIR COMO CONSECUENCIA DE
ATAQUES DE PIRATAS INFORMATICOS O HACKERS Y POR FALLOS O ERRORES
NO INTENCIONADOS.

EXCLUSION ENFERMEDADES INFECCIOSAS SE EXCLUYE CUALQUIER LESION,
DANO, PERDIDA, COSTO O GASTO DERIVADO O QUE SURGE POR O
RELACIONADO A UNA CAUSA DIRECTA O INDIRECTA, SEA PARCIAL O TOTAL,
POR CUALQUIER ENFERMEDAD INFECCIOSA, VIRUS, BACTERIA U OTRO TIPO DE
MICROORGANISMO QUE INDUZCA O TENGA LA CAPACIDAD DE INDUCIR
ENFERMEDAD, MALESTAR O ANGUSTIA FISICA, INCLUYENDO PERO NO
LIMITADA A, VIRUS Y CONTAMINANTES BACTERIANOS COMO COVID-19,
CORONAVIRUS, MERS, ROTAVIRUS, SARS, TODO Y CUALQUIER TIPO DE
INFLUENZA Y ANTHRAX.

SECCION III. DEFINICIONES

A menos que se establezca lo contrario en este contrato, las siguientes expresiones tendran los
siguientes significados en el curso del mismo:

"AMBITO TERRITORIAL" particulares.

Es(son) el(los) pais(es) consignado(s) en las condiciones

"ASEGURADO" Numeral 3 asegurados y en las condiciones particulares.

Es cualquier persona o entidad indicada en la seccion iv.

" LA COMPARNIA" Es BERKLEY INTERNATIONAL SEGUROS COLOMBIA S.A.

Son las autoridades de cualquier pais con responsabilidad y

"AUTORIDADES control sobre el desarrollo e implementacién de los ensayos
"CONTAMINANTE" Es cualquier irritante o contaminante sélido, liquido, gaseoso

o térmico, incluido humo, vapor, hollin, gases, acidos, alcalis,

Berkley International Seguros Colombia S. A.
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productos quimicos y de desecho. Los desechos incluyen
materiales para reciclar, reacondicionar o recuperar.

"DANOS"

Eslaindemnizaciéon o compensaciéon econémica, derivada o no
de una sentencia, que deba pagar un asegurado:

1. Recompensa econ6mica debida a una persona, o a los
herederos o representantes legales de cualquiera de esas
personas, por la pérdida causada por un asegurado; y las
costas decretadas judicialmente a favor de una persona, a los
herederos o representantes legales de dicha persona, al
presentar una demanda judicial en contra un asegurado, bajo
los términos de dicha sentencia; o

2. Compensacion a pagar conforme a cualquier guia general de
compensacién de ensayo clinico.

Quedan expresamente excluidos, en todos los casos, las multas
y penalidades, asi como también los dafios ejemplares o
punitivos.

"ENSAYO CLINICO"

Es la prueba del material clinico y/o medicamentos y/o de
prétesis médica para establecer la efectividad o seguridad de
dicho material en el género humano, incluyendo la adopcién
de todas las medidas pautadas para la obtenciéon del
consentimiento informado de cualquier persona humana que
participe en o sea incluida al ensayo clinico, asi como también
la ejecucion de cualquier otra actividad realizada con relacién
al mismo.

"ENSAYO CLINICO
APROBADO"

Es el ensayo clinico incluido en las condiciones particulares,
cuya implementaciéon se encuentre debidamente autorizada
por las autoridades sanitarias competentes en el ambito
territorial.

»”

“FECHA DE RETROACTIVIDAD

Es la fecha especificada en las condiciones particulares.

"FILIALES"

1. Es cualquier compaiiia en la que, a la fecha de inicio de la
vigencia de la péliza, EL TOMADOR:
o tenga la mayoria de derecho a voto; o
o sea miembro y tenga derecho de nombramiento o de
posesidn de una mayoria de su junta directiva; o

Berkley International Seguros Colombia S. A.
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esea miembro y controle (de forma independiente o
conforme a un acuerdo con otros miembros) la
mayoria de los derechos a voto; y

Es cualquier compafiia que sea filial de una compaiiia
que a su vez sea filial del TOMADOR en la fecha de
entrada en vigor de esta pdliza.

Son los gastos razonables y necesarios incurridos en la
investigacion o liquidacidn de cualquier reclamacién contra un
asegurado, concretamente los siguientes:

Gastos pagados a abogados externos, su personal y
cualquier consultor o experto, necesarios para la defensa
de la reclamacién;

Gastos de representacion legal en cualquier
investigacion forense, disciplinaria, procedimiento
administrativo.

Todas las costas judicialmente decretadas en contra del
ASEGURADO en la reclamacion;

Los intereses sobre la cantidad total del valor del
perjuicio reconocido en la sentencia en firme, generados
después de la fecha indicada en la sentencia y antes que
se haya abonado, pagado, ofrecido pagar o depositado en
el juzgado o autoridad administrativa competente, que
esté dentro del limite asegurado.

Es cualquier guia general procedente:

Expresamente aprobada por LA COMPANIA; o

Exigida por la ley vigente y que se encuentre relacionada con
planes de compensacidn que establezcan la forma y reglas que
determinen si se debe compensar, y hasta qué punto, a los
participantes en los ensayos clinicos por una lesiéon personal
que surja como resultado de su participaciéon en un ensayo
clinico aprobado.

2.
1.
2.
"GASTOS DE DEFENSA"
3.
4.
1.
"GUIAS GENERALES DE 2.
COMPENSACION
ECONOMICA EN ENSAYOS
CLINICOS"
"LESION PERSONAL"

Es cualquier lesion fisica, afeccion, enfermedad o discapacidad
mental sufrida por cualquier persona fisica, o la muerte de
dicha persona.
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Es la cantidad total establecida en las condiciones particulares,
que determina el maximo de la responsabilidad de LA

"LIMITE TOTAL DE LA e . . .
POLIZA COMPANIA, teniendo en cuenta todos los riesgos cubiertos y el

agregado anual respecto de todos los asegurados.

Son los limites econdmicos del seguro establecidos en las
»LIMITES DE SEGURO" confi1c1ones particulares para cada uno de los riesgos

cubiertos.

Es cualquier droga, placebo, dispositivo biolégico o médico,
"MATERIAL DELENSAYO | protesis, suplemento dietético, cosmético, firmaco-cosmético
CLINICO” o alimento médico que forme parte del ensayo clinico.

Es la persona fisica, paciente o no, incluidas las personas por
"PARTICIPANTE EN EL i lini bad
ENSAYO CLINICO" nacer, que participe en un ensayo clinico aprobado.

Es toda lesidn personal o cualquier otra pérdida, lesién, dafio
~PERDIDA" o0 perjuicio cubiertos expresamente por esta péliza o cualquier

endoso a la misma.

Es el periodo establecido en las condiciones particulares,

entendiéndose por tal la cobertura que se otorga bajo la pdliza
"PERfODO INFORMATIVO | por reclamaciones recibidas durante dicho periodo pero
ADICIONAL" vinculados a ensayos clinicos aprobados que se desarrollaran

durante la vigencia del seguro.

Es el documento que describe los objetivos, disefio,
"PLAN DE INVESTIGACION | metodologia, consideraciones, estadisticas y organizacion de
CLINICA" un ensayo clinico.

Es el presente documento, integrado por sus condiciones
"POLIZA" particulares y condiciones generales.

Es la suma establecida en las condiciones particulares y en
"PRIMA" cualquier endoso a la péliza.

Es la primera persona titular asegurada o entidad indicada en
"PRIMER TITULAR las condiciones particulares, siendo este EL TOMADOR de la
ASEGURADO"

poéliza.
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Es el documento que describe el(los) objetivo(s), disefio,
metodologia, consideraciones, estadisticas y organizacién de
"PROTOCOLO" un ensayo clinico.
Es lareclamacion presentada que cuenta con cobertura bajo la
"RECLAMO AL AMPARO DE ,1s ’ .. ~
LA POLIZA" poliza y que retne los requisitos sefialados en la ley.
Constituidos por:
1. El suministro de servicios médicos, quirargicos, dentales, de
radiografia o de enfermeria, tratamiento, asesoria o
instruccion, o el suministro relacionado con comida o bebida;
2. El suministro de cualquier servicio médico o terapéutico,
tratamiento, asesoria o instruccion;
3. El suministro de cualquier servicio, tratamiento, asesoria o
instruccion para la apariencia o mejora de la piel, eliminacion
"SERVICIOS MEDICOS" o implante de cabello o arreglo personal;
4. El suministro o entregados de farmacos o suministros o
dispositivos médicos, dentales, quirtirgicos o terapéuticos;
5. Pruebas clinicas realizadas en relaciéon con los servicios,
tratamiento, asesoria instruccidn, o el suministro o entrega
asociada con las actividades descritas en los numerales del 1
al 4 anteriores; y
6. Manejo o tratamiento de cadaveres, incluidas autopsias,
donacién de érgano u otros procedimientos.
"PERIODO DEL SEGURO" Es el periodo establecido en las condiciones particulares.
Es el monto establecido en las condiciones particulares, cuyo
"DEDUCIBLE" monto queda a cargo exclusivo de EL ASEGURADO.

SECCION IV : CONDICIONES GENERALES
1. COBERTURA SOBRE LA BASE DE RECLAMO (CLAIMS MADE).

Se deja expresa constancia que, en los términos y alcances de lo establecido en la
clausula 1 de las condiciones generales, la cobertura otorgada conforme a la pdliza y el
consecuente deber de indemnizacién asumido por LA COMPANIA frente al asegurado
en el marco de la misma, se constituye con base en reclamaciones hechas (claims
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made), por lo que su validez y efectos se encuentran sujetos y condicionados al
acaecimiento simultaneo de las siguientes circunstancias:

1.1 Que el producto medicinal y/o prétesis experimental indicado y utilizado en el
protocolo de investigacion del ensayo clinico aprobado, y/o los actos médicos
cometidos con ocasion de la ejecucion de un ensayo clinico aprobado, que den origen al
reclamo, hayan sido practicados o se hayan implementado (segtin corresponda)
durante la vigencia de la p6liza o con posterioridad a la fecha de retroactividad, y

1.2 Lareclamacion por parte del participante (victima) debe presentarse durante la
vigencia de la p6liza, sus sucesivas e ininterrumpidas renovaciones o, en el evento que
haya sido otorgado, durante el periodo informativo adicional.

El solo suministro o utilizacién de un producto medicinal y/o prétesis experimental o la sola
ocurrencia del hecho o acto médico del que pudiera derivarse la eventual responsabilidad del
ASEGURADO durante la vigencia de la pdliza o del periodo informativo adicional (en caso de
haberse pactado), sin que haya existido una reclamacién y/o un ensayo clinico aprobado,
impedira el reconocimiento de la cobertura prevista en esta pdliza.

2. PRVALENCIA CONDICIONES PARTICULARES

En caso de alguna discrepancia entre las presentes condiciones generales y las
condiciones particulares, predominaran estas ultimas.

3. ASEGURADOS
Las siguientes personas o entidades son asegurados bajo el amparo de esta pdliza:

3.1 El primer titular asegurado;

3.2 Filiales del primer titular asegurado; y

3.3 Cualquier otra persona o entidad designada como asegurados en las condiciones
particulares.

LA COMPANIA no sera nunca responsable de pagar mas del limite agregado anual de la péliza,
independientemente de la cantidad de asegurados incorporados a la misma.

4, PRIMA

4.1 Laprima debera ser pagada por el primer titular asegurado por la cobertura de todos los
asegurados.

4.2 La prima se debera pagar en el momento y de la manera indicada en las condiciones
particulares.
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5. FUNCION DEL PRIMER TITULAR ASEGURADO

5.1 Queda pactado que el primer titular asegurado representara a los demas asegurados a

efectos de:
o pagar la prima; y
. avisar la cancelacion de la cobertura.

5.2 El primer titular asegurado garantiza que tiene la autorizaciéon de cada uno de los demas
asegurados para actuar como su representante en relaciéon con los asuntos indicados en
la clausula 5.1. En ningin caso estard permitido a ningiin asegurado, excepto al primer
titular asegurado, tomar ninguna decision referente a la cancelacién, pago o devolucion
de la prima, salvo cuando otro asegurado desee pagar la prima en caso de que el primer
titular asegurado no lo haya hecho en el plazo establecido en las condiciones particulares.

6. GARANTIAS

El asegurado tiene la obligacién de cumplir con las garantias que se indican a continuacion, ya
que, en caso de ser incumplidas, el contrato de seguro serd anulable o puede darse por
terminado de manera unilateral por parte de LA COMPANIA.

6.1 Cumplimiento de normas regulatorias, autorizaciones y licencias.

El asegurado deberd cumplir totalmente con las guias generales, las normas regulatorias,
sanitarias y contar con las autorizaciones o licencias que se requieran por parte de las
autoridades competentes.

6.2 Consentimiento.

El primer titular asegurado debera asegurarse que cada participante en el ensayo clinico firme
un documento de consentimiento informado.

6.3  Registros de los ensayos clinicos
Cada asegurado debera mantener un registro actualizado que contenga los detalles de su
participacién en cada ensayo clinico realizado y debera permitir a LA COMPANIA revisar dicho

registro.

7.  ALTERACIONESY ADICIONES

Cualquier modificacion, alteracion o adicion que se haga a las condiciones impresas de
esta poliza, debera constar por escrito, y ser informada y suministrada al asegurado
y/o al tomador.
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8. COASEGURO

En caso de otorgarse la respectiva cobertura bajo la modalidad de coaseguro a que se
refiere el Articulo 1095 del Cédigo de Comercio, el importe de la indemnizacién a que
haya lugar se distribuira entre los aseguradores en proporcién de las cuantias de sus
respectivos seguros, sin que exista solidaridad entre las compaififas participantes.

9. COEXISTENCIA DE SEGUROS

En el caso de pluralidad o de coexistencia de seguros, los aseguradores deberdn soportar la
indemnizacién debida al asegurado en proporcién a la cuantia de sus respectivos contratos,
siempre que EL ASEGURADO haya actuado de buena fe. La mala fe en la contratacién de éstos
produce la perdida de la indemnizacién.

10. CONSERVACION DEL ESTADO DEL RIESGO - NOTIFICACION DE SUS CAMBIOS

EL ASEGURADO o EL TOMADOR del seguro, segtn el caso, esta obligado a mantener el
estado del riesgo. En tal virtud, debera notificar por escrito a LA COMPANIA cualquier
modificacion que signifique agravacion en el riesgo asegurado, con antelacién no menor
de diez (10) dias a la fecha de tal modificacion, si ésta depende de su arbitrio; si le es
extrafia, dentro de los diez (10) dias siguientes a aquél en que tenga conocimiento de
ella, conocimiento que se presume transcurridos treinta (30) dias desde el momento
de la modificacién. Notificada la modificacién del riesgo, LA COMPANIA podra revocar
el contrato o exigir el reajuste a que haya lugar en el valor de la prima o en la
condiciones del contrato.

La falta de notificacion oportuna produce la terminacién del contrato, pero s6lo la mala
fe de asegurado o de EL TOMADOR dara derecho a LA COMPANIA a retener la prima no
devengada.

11. DECLARACIONES INEXACTAS O RETICENTES

EL TOMADOR esta obligado a declarar sinceramente los hechos o circunstancias que
determinan el estado del riesgo, segun el cuestionario que le sea propuesto por LA
COMPANIA. La reticencia e inexactitud sobre hechos o circunstancias que conocidos
por EL TOMADOR o asegurado, la hubiesen retraido de celebrar el contrato, o inducido
a estipular condiciones mas onerosas, producen la nulidad relativa del seguro.

Si la declaracion no se hace con sujecidon a un cuestionario determinado, la reticencia o
la inexactitud producen igual efecto, si EL TOMADOR ha encubierto por culpa hechos o
circunstancias que impliquen agravacidn objetiva del estado del riesgo.
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Si la inexactitud o la reticencia provienen de error inculpable de EL TOMADOR, el
contrato no sera nulo, ni habra lugar a la sancién prevista en el inciso tercero del
Articulo 1058 del Codigo de Comercio. En este caso se indemnizara la totalidad de las
pérdidas, pero EL ASEGURADO estara obligado a pagar a LA COMPANIA la diferencia
entre la prima pagada y la correspondiente al verdadero estado del riesgo. Lo anterior,
de acuerdo con lo consignado en el Articulo 1162 del Cédigo de Comercio.

12. LIMITES MAXIMOS DE INDEMNIZACION.

12.1 La responsabilidad de LA COMPANIA de indemnizar los perjuicios derivados de la
responsabilidad civil que le sea imputable al ASEGURADO, objeto de este seguro, cuya
causa sea un mismo siniestro, no podra exceder el limite fijado en la caratula o en anexo
a esta poliza, como limite por participante en el ensayo clinico y por el ensayo clinico
aprobado.

12.2 La maxima responsabilidad de LA COMPANIA de indemnizar dichos perjuicios causados
por todos los siniestros ocurridos durante la vigencia de la pdéliza no podra exceder el

limite fijado en la caratula o en anexo de la péliza como “limite por vigencia”.

12.3 Laresponsabilidad de LA COMPANIA en gastos de defensa estara limitada a la suma
establecida en la caratula o en anexo a esta poliza.

12.4 El pago de cualquier indemnizacién por parte de LA COMPANIA reducira en el monto
pagado, el limite de responsabilidad de ésta bajo la péliza.

12.5 No procedelaacumulacion de sumas aseguradas correspondientes a diferentes vigencias.

13. DEDUCIBLE

El deducible aplicable sera el establecido en la caratula de la presente pdliza.
14. PAGO DE LA PRIMA

El pago de la prima debera efectuarse dentro del plazo establecido en la caratula de la
péliza o en los certificados o anexos que se expidan con fundamento en ella.

La mora en el pago de la prima de la péliza o de los certificados o anexos que se expidan
con fundamento en ella, producira la terminacion automatica del contrato de seguro y
dara derecho a LA COMPANIA para exigir el pago de la prima devengada y de los gastos
causados con ocasion de la expediciéon del contrato, de acuerdo con lo establecido por
el Articulo 1068 del Cédigo de Comercio.

15. PAGO DE SINIESTROS
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LA COMPANIA pagara la indemnizacién dentro del mes siguiente a la fecha en que se acredite
la ocurrencia del siniestro y la cuantia de la pérdida al tenor de lo dispuesto en el articulo 1077
del cédigo de comercio u otras normas que lo modifiquen, adicionen o complementen. Si con
las pruebas aportadas no fuese posible establecer en forma extraprocesal tanto la ocurrencia
del siniestro, como su cuantia, LA COMPANIA podra exigir, silo estima conveniente, la sentencia
judicial ejecutoriada en la cual se defina la responsabilidad de EL. ASEGURADO y se establezca
el monto de los perjuicios.

15.1. OBLIGACIONES DEL ASEGURADO EN CASO DE SINIESTRO.

En caso de siniestro EL ASEGURADO debera:

15.1.1 Emplear toda la diligencia y cuidado para evitar la extensién y propagacién

del siniestro. Igualmente se obliga a atender las instrucciones e
indicaciones que LA COMPANIA le manifieste, en relacién con esos mismos
cuidados.

15.1.2 Informar a LA COMPANIA dentro de los tres [3] dias siguientes a la fecha

de su conocimiento, sobre cualquier hecho o circunstancia que
razonablemente pudiere dar lugar a un siniestro, asi como sobre toda
reclamacion judicial o extrajudicial de terceros damnificados o de sus
causahabientes (aviso de siniestro).

En caso de tratarse de una reclamacion judicial, EL ASEGURADO tendra la
obligacion de contestar la demanda que sea promovida ante cualquier
jurisdiccion y que pudiere generar una indemnizacion conforme a la
presente poéliza, obligondose a llamar en garantia a LA COMPANIA, a
efectos de que intervenga en el proceso, con sujecién a los términos de esta
pdliza. En cumplimiento de esta obligacion, EL ASEGURADO no podra en
momento alguno, sin previo consentimiento de LA COMPANIA, allanarse a
las pretensiones de la demanda.

15.1.3 En caso de que el tercero damnificado le exija directamente a LA

Berkley International Seguros Colombia S. A.

Bogota D.C. Oficina Principal

COMPANIA una indemnizacién por los dafios ocasionados por EL
ASEGURADO, EL ASEGURADO debera proporcionar toda la informacién y
pruebas que LA COMPANIA solicite con relacién a la ocurrencia y la cuantia
del hecho que motiva la accién del tercero perjudicado, y, asi mismo,
colaborar con LA COMPANIA en su defensa.
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15.2.

15.1.4 Si EL ASEGURADQO, incumpliere las obligaciones que le corresponden en
caso de siniestro, LA COMPANIA deducira de la indemnizacién el valor de
los perjuicios que le cause dicho incumplimiento.

PARAGRAFO PRIMERO: EL ASEGURADO no podra admitir su responsabilidad,
liquidar ni llegar a un acuerdo con el reclamante, sin el previo consentimiento y
por escrito por parte de LA COMPANIA, quien tendra derecho de intervenir en
cualquier momento en el manejo, negociacion o liquidacién del reclamo. No sera
oponible a LA COMPANIA cualquier reconocimiento de deuda, transaccion,
conciliacién, acuerdo, convenio o cualquier otro acto juridico que implique
reconocimiento de responsabilidad del ASEGURADO y/o el compromiso de su por
parte de asumir el pago de una indemnizacién a favor del reclamante (victima).
Tampoco se encuentra EL ASEGURADO autorizado para incurrir en gastos de
defensa, sin contar con el previo consentimiento escrito por parte de LA
COMPANIA.

PARGRAFO SEGUNDO: EL ASEGURADO esta obligado a informar a LA COMPANIA,
al dar noticia del siniestro, sobre los seguros coexistentes, con indicacién del
asegurador y de la suma asegurada. La inobservancia de esta obligacion le
acarreara la pérdida del derecho a la prestacién asegurada.

PROCEDIMIENTO A CARGO DEL ASEGURADO Y/0 DEL TERCERO DAMNIFICADO
EN CASO DE SINIESTRO

En caso de siniestro, EL ASEGURADO y/o el tercero, segin corresponda, deberan
proporcionar a LA COMPANIA la siguiente informacién y/o documentacién, sin
perjuicio que la ocurriencia del siniestro de pruebe a través de cualquier otro medio
idéneo:

Berkley International Seguros Colombia S. A.

15.2.1 Un informe escrito en el cual consten las circunstancias de modo, tiempo y
lugar en el que ocurrié el hecho lesivo, generador o potencialmente
generador de responsabilidad.

15.2.2 Para probar la muerte y la calidad de causahabiente del reclamante, se
debera aportar copia del certificado de defuncion y del certificado o
certificados de registro civil pertinentes.

15.2.3 Las certificaciones de la atencion por lesiones corporales o de incapacidad
permanente, expedidas por cualquier entidad médica, asistencial u
hospitalaria debidamente autorizadas para funcionar.
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15.2.4 La demanda, la queja o la denuncia ante la autoridad competente, si fuere
del caso.

15.2.5 Toda la informacién y pruebas adicionales conducentes que LA COMPANIA
solicite con relacion al siniestro.

PARAGRAFO PRIMERO: Si con los anteriores comprobantes no se acreditan la
ocurrencia del siniestro y la cuantia de la pérdida, el damnificado debera aportar las
pruebas adicionales que conforme con la ley sean procedentes e idéneas para
demostrar tales ocurrencias y cuantia.

16. SUBROGACION

En virtud del pago de la indemnizacién LA COMPANIA, se subroga en todos los derechos
de EL ASEGURADO contra otras personas responsables del siniestro, si las hubiere, con
las excepciones previstas en la ley.

Sin perjuicio de las exclusiones establecidas en esta po6liza, si EL ASEGURADO actué de mala
fe o con dolo, debera restituir los costos y/o gastos legales que LA COMPANIA hubiere
pagado y, asi mismo, perdera el derecho a la indemnizacién.

17. REVOCACION DEL SEGURO

El presente contrato podra ser revocado unilateralmente tanto por LA COMPANIA, como por
EL ASEGURADO.

16.1 Por LA COMPANIA mediante notificacién escrita dirigida al asegurado, enviada a
su ultima direccién conocida, con no menos de diez (10) dias de antelacién a la
fecha de efectividad, contados a partir de la fecha de envio. En este caso LA
COMPANIA devolvera al asegurado la parte de prima no devengada, o sea la que
corresponda al lapso comprendido entre la fecha en que comienza a surtir efectos
la revocacion y la del vencimiento de la péliza.

21.2 Por EL ASEGURADO en cualquier momento, mediante notificacién escrita a LA
COMPANIA. En este caso el importe de la prima devengada y el de la devolucién se
calcularan tomando en cuenta la tarifa del seguro a corto plazo.

18. INTERPRETACION DE TERMINOS

Siempre que en la presente poliza aparezca un término, en singular o en plural, realzado
en negrilla, su significado y alcance deberan entenderse con arreglo a la definiciéon que
del mismo se consigna en la Seccidn III. Definiciones de las condiciones generales. Los
titulos y subtitulos con los cuales se encabezan las clausulas de la poéliza, tienen un

© |Berkley Colombia Seguros

Company

Berkley International Seguros Colombia S. A.

Bogota D.C. Oficina Principal
Carrera7 No.71- 21, torre B, oficina 1002
PBX (+571) 357 2727

Linea Nacional 01 8000 12 2727 | servicioalcliente@berkley.com.co | www.berkley.com.co



0 Cowowa

VIGILADO **™*

caracter meramente enunciativo y, por lo tanto, para la correcta comprensién de su
alcance debera atenerse al texto integro de la clausula.

Adicionalmente, al tenor de lo dispuesto por el Articulo 823 del C6digo de Comercio, los
demas términos empleados en la presente pdliza, no expresamente definidos en la
misma, se entenderan en el sentido o significado que tengan en el idioma castellano.

El sentido o significado a que se hace mencién en el parrafo anterior es de preferencia el juridico
que tenga el término dentro de la terminologia propia del contrato de seguro o finalmente, su
sentido natural y obvio en idioma castellano.

19. LEY Y JURISIDICCION APLICABLE

Para las cuestiones que se refieran a la interpretacion, validez, cumplimiento y/o pagos
de indemnizaciones bajo esta poliza, el presente contrato queda sometido a la ley
colombiana y en particular, al Cédigo de Comercio y legislacién complementaria en
materia de seguros y a la jurisdicciéon colombiana.

20. SOLUCION DE CONFLICTOS ENTRE LAS PARTES - CLAUSULA COMPROMISORIA

En caso de conflicto, las partes deberan someter la solucion de sus diferencias a la
decision de arbitros, de conformidad con la Ley 1563 de 2012 o de las normas
posteriores que la modifiquen o deroguen, particularmente de conformidad con las
siguientes reglas:

1.El tramite arbitral debera adelantarse ante el Centro de Arbitraje y Conciliacion
de la Camara de Comercio de Bogota.

2.Los arbitros seran tres (3), salvo en los procesos de menor cuantia, caso en el cual
el arbitro seri tnico.

3.Las partes nombraran conjuntamente los arbitros. En el evento en que las partes
no logren un acuerdo sobre la designacion total o parcial de los arbitros que
conformarian el Tribunal, el(los) nombramiento(s) pendiente(s) lo(s) efectuara
el Centro de Arbitraje y Conciliacion de la Camara de Comercio de Bogota
mediante sorteo.

4.El procedimiento aplicable sera el regulado en la propia Ley 1563 de 2012 o de
las normas posteriores que la modifiquen o deroguen.

5.El Tribunal decidira en derecho.
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6.La parte vencida debera asumir, a titulo de condena en costas, los honorarios y los
gastos del Tribunal de Arbitramento.

Esta clausula compromisoria no serd aplicable en los eventos en que LA COMPANIA sea
llamada en garantia dentro del proceso ordinario que instaure la victima contra EL
ASEGURADO para reclamar el pago de la indemnizacion derivada de la responsabilidad
civil.

21. VIGENCIA

La vigencia de los amparos otorgados por la presente péliza se hara constar en la caratula, en el
anexo a la misma o mediante clausulas o anexos, segin la naturaleza de cada uno de ellos.

22. NOTIFICACIONES

Para los efectos del presente contrato cualquier notificacién debera consignarse por
escrito, salvo que la ley disponga lo contrario y sera prueba suficiente de la notificacion,
la constancia de la entrega personal al destinatario, o del envio a éste por correo
electronico o por correo certificado.

23. PROTECCION DE DATOS DE CARACTER PERSONAL

Se informa al interesado que LA COMPANIA incluira los datos de caracter personal y todos los
datos posteriores que estén relacionados con el cumplimiento del contrato de seguro en un
fichero de datos del que es responsable LA COMPANIA. La finalidad del tratamiento sera la
prestacion derivada del cumplimiento del contrato de seguro, asi como el posible envio de
informacién, por LA COMPANIA, relacionada con sus productos y servicios.

EL ASEGURADO/TOMADOR autoriza expresamente que sus datos puedan ser cedidos a otras
entidades por razones de coaseguro, reaseguro, cesiéon o administracion de cartera o
prevencidn del fraude.

EL ASEGURADO/TOMADOR podra hacer valer en todo momento los derechos de acceso,
rectificacion, cancelacién u oposicidn de los que sea titular, mediante comunicacién dirigida a
LA COMPANIA a la direccién que aparece en la presente péliza, de acuerdo con lo establecido
en las Leyes sobre Proteccion de Datos vigentes.

En el caso de que EL TOMADOR o EL ASEGURADO facilite a LA COMPANIA la informacién
relativa a los asegurados o a los perjudicados, EL. TOMADOR y/o EL. ASEGURADO manifiestan
que todos esos datos que comunique a LA COMPANIA han sido facilitados por éstos, habiendo
prestado su consentimiento expreso para que sus datos sean comunicados por EL TOMADOR
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y/o por EL ASEGURADO a LA COMPANIA, para poder cumplir con los fines del contrato de
seguro.

Fecha inicial Tipo y nimero Tipo de Ramo \dentificacién Interna Canal de
de uso de la Entidad documento o ) comercializacion
1347 P 06 00000RCENSAYOS06 0ool
1347 NTP 06 0000000000RCGO05 0001

® |Berkley Colombia Seguros

| a Berkley Company

Berkley International Seguros Colombia S. A.

Bogota D.C. Oficina Princlpal
Carrera7 No.71- 21, torre B, oficina 1002
PBX (+571) 357 2727

Linea Nacional 01 8000 12 2727 | servicioalcliente@berkley.com.co | www.berkley.com.co



