&
Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

Pojistna smlouva €. 7721174459
Usek pojisténi hospodaFskych rizik

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
se sidlem Praha 8, PobFeni 665/21, PSC 186 00, Ceska republika

1€0: 47116617

zapsan4 v obchodnim rejsti{ku u Méstského soudu v Praze, sp. zn. B 1897
(déle jen ,pojistitel")

zastoupeny na zaklad& zmocnéni niZe podepsanymi osobamt

Pracovi¥té: Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group, Pobiezni 665/21, Praha 8, PSC 186 00,

Fakultni nemocnice Olomouc

se sidlem Zdravotnikii 248/7, Novi Ulice, 77900 Olomouc, Cesk4 republika
1€0: 00098892

(dale jen ,pojistnik”)

zastoupend niZe podepsanymi osobami

Korespondenéni adresa:

Koresponden&ni adresa pojistnika je totoZna s vy$e uvedenou adresou pojistnika

uzaviraji

ve smyslu zdkona ¢ 89/2012 Sb., ob&anského zikontiku, ve znéni pozdéjich pfedpist, tuto pojistnou
smlouvu, ktera spolu s pojistnymi podminkami pojistitele a pfilohami, na které se tato pojistna smlouva
odvolava, tvoii nedilny celek.

Tato pojistna smlouva byla sjednana prostfednictvim samostatného zprostfedkovatele

SATUM CZECH s.r.o.

se sidlem Ostrava, Porazkova 1424/20, PSC 702 00, Ceska republika

1€0: 25373951

(dale jen ,samostatny zprostFedkovatel”)

Korespondenén{ adresa samostatného zprostfedkovatele je totoZnd s vySe uvedenou adresou
samostatného zprostfedkovatele.

Sjednant této pojistné smlouvy zprostiedkoval pro pojistnika samostatny zprostfedkovatel v postavent
pojittovactho makléfe.




1. Pojisténym je:

~ Clanek I
Uvodni ustanoveni

pojistnik jakoZto zadavatel klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pipravkl podle platného a
utinného zakona o létivech (dale jen ,zdkon o létivech™);

a dal3{ poji¥téni uvedeni v bod& 4) dolozky ,DPO6001 - Profesni odpovédnost zadavatele a
zkougejiciho klinického hodnocent podle zakona o Létivech (2110)"

2.

1.

Pojisténi odpovédnosti pojisténého za Gjmu zplsobenou poskytovanim odbornych sluzeb (dale jen
.pojiéténi profesni odpovédnosti’) dle této pojistné smlouvy se vztahuje na tinnost pojisténého
(dale jen ,pojiténa &innost”):

Klinické hodnoceni humannich lé&ivych pHpravka provadéné v Ceské republice podle zikona o
lé€ivech: CAREL: FIRST LINE RANDOMISED STUDY PLATFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN
PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA

K tomuto pojisténi se vztahuji Veobecné pojistné podminky (dile jen ,WPP"), Zvlastni pojistné
podminky (dale jen ,ZPP") a Dolozky:

VSeobecné pojistné podminky
VPP P-100/14 - pro poji¥téni majetku a odpovédnosti

Zvlatni pojistné podminky
ZPP P-6000/21 - pro pojistént odpovédnosti za tjmu

Dolozky pro pojisténi profesni odpovédnosti
DPOB001 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkouSejictho klinického hodnoceni podle zikona o
lé¢ivech (2110)

Clanek II.
Druhy a zpiisoby pojiéténi, pFedméty a rozsah pojisténi
Pojiéténi profesni odpovédnosti za Gjmu

Pojigténi se sjednava v rozsahu a za podminek uvedenych v nasledujici tabulce/nasledujicich
tabulkach:

1.1. Pojisténi profesni odpovédnosti za ijmu

Pojiténi se Fidi: VPP P-100/14, ZPP P-6000/21 a v tabulkach nize uvedenymi dolozkami

| Pojisténi obecné odpovédnosti za tjmu dle Oddilu 1. Casti 2. 2PP P-6000/21 se nesjednava

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu zphsobenou vadou v{robku a vadou price po pfedédnt dle Oddilu II.
Casti 2. ZPP P-6000/21 se nesjednévi
Tabulka k Oddilu III. Cisti 2. ZPP P-6000/21
Sublimit v
ramei
limitu -

Limit RS P Uzemni
l.?,° . Rozsah pojisténi pojistného po;tstne'ho Spolutgast Frinelp platnost
cislo plnén plnéni pojisténi téni

sjednaného poj
pro pof.
&islo 3.
3. g:'ldil IIL Poij.§téni profesni 10 000 1 000 000 Princip
povédnosti uplatnéni

000 K& pro | KE pro . naroku Ceska
vsechny Jeden oK (claims republika
subjekty subjekt inaele)
hodnoceni | hodnoceni retroai(tivni




datum:
shodné

s datem
pocatku
pojiét&ni*)

Pojiéténi &nnost: Klinické hodnoceni humannich lé¢ivych pripravkii v Ceské republice, které je
providdéno podle platného a G¢inného zdkona o légivech: CAREL: FIRST LINE RANDOMISED STUDY
PLATFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA
Specifické podminky pojiténé ¢innosti jsou uvedeny v:

dolozce DPOB0Q1 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkoudejiciho klinického hodnoceni podle zdkona
o lé¢ivech (2110)

V &lanku 8 odst. 1) ZPP P-6000/21 se slova ,b&hem jednoho pojistného roku" nahrazuji takto: ,b&hem
doby trvani pojisténi"”.
V &anku 8 odst. 2) ZPP P-6000/21 se slova ,béhem jednoho pojistného roku” nahrazuji takto: ,b&hem
doby trvéni pojidtént".

Odchylné& od &l 4, pism. B, odst. 1) ZPP P-6000/21 plati, Ze pojistitel je povinen poskytnout pojistné
plnéni za pfedpokladuy, Ze jsou souéasné splnény nasledujici podminky:

a) pii¢ina vzniku Ujmy, tj. porugeni pravni povinnosti nebo jina pravni skute¢nost, v jejimz disledku
Gjma vznikla, nastala v dobé od 1.6,2024*) do 30.11.2031,

b) poskozeny poprvé pisemné uplatnil narok na nahradu djmy proti pojisténému v dob od 1.6.2024
do 30.11.2032,

¢) pojistény uplatnil ndrok na plnént proti pojistiteli v dobé od 1.6.2024 do 30.11.2032,

Pojitténi odpovédnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb za Gjmu dle Oddilu IV. Cisti 2. ZPP P-
6000/21 se nesjednéavi

Clanek III.
VySe a zpisob placeni pojistného

1. Pojistné za sjednanou dobu pojistént ¢ini 220 000,- K¢

2. Pojistné je sjednano jako jednorazové a je splatné k datu 15.6.2024.

3. Pojistnik je povinen uhradit pojistné v uvedené vy3i na (fet samostatného zprostfedkovatelte &. 0.
5025001117/5500, variabilni symbol — &islo pojistné smlouvy.

4, Vyge uvedené pojistné je stanoveno bez pojistné &i jiné obdobné dané (dile jen ,daii) za rizika
umisténd v ¢enském staté Evropské unie nebo Evropského hospodaiského prostoru. Smluvni strany
se dohodly, Ze v piHpadé zavedenti dané z pojiténi sjednaného touto pojistnou smlouvou, kterou bude
po nabyti G¢innosti pfisludnych pravnich pfedpisti na Gizemi tohoto jiného &lenského statu pojistitel
povinen odvést, se pojistnik zavazuje uhradit nad rdmec pojistného pfedepsaného v této pojistné
smlouvé 1 niklady odpovidajici této povinnosti. Ustanoveni tohoto bodu neplati pro dang, které jsou
pi{padné v bodé 1. tohoto ¢lanku vyslovné uvedeny.

Clanek IV.
HLigeni ¢kodnych udilosti

1. Vznik ¥kodné udilosti je pojistnik (pojistény) povinen oznamit pfimo nebo prostfednictvim
zplnomocnéného samostatného zprostfedkovatele v postaveni pojistovactho makléfe bez
zbytetného odkladu na jeden z niZe uvedenych kontaktnich adaj:

Kooperativa pojidtovna, a.s., Vienna Insurance Group
CENTRUM ZAKAZNICKE PODPORY

Centralni podatelna

Brnénska 634

664 42 Modfice




1.1

12

13

L4,

tel.: 957 105 105
fax: 547 212 602, 547 212 561
datova schrinka: n6tetn3

www.koop.cz

Na vyzvu pojistitele je pojistnik (poji¥tény nebo jakakoliv jina osoba) povinen oznamit vznik kodné
udalosti pisemnou formou,

Clanek V.
Zvlastni ujednént

Pojistitel neposkytne pojistné plnéni ant jiné plnént i sluzbu z pojistné smlouvy v rozsahu, v jakém
by takové plnén{ nebo sluzba znamenaly poruseni mezinarodnich sankci, obchodnich nebo
ekonomickych sankci ¢ finanénich embarg, vyhlaenych za Gcelem udrZeni nebo obnovent
mezinarodntho miru, bezpe¢nosti, ochrany zakladnich lidskych prav a boje proti terorismu. Za tyto
sankce a embarga se povaZujl zejména sankce a embarga Organizace spojenych narod(, Evropské
unie a Ceské republiky. Dale také Spojenych statti americkych za predpokladu, e neodporuji
sankcim a embargdim uvedenym v pfedchozi véts,

Ujednava se, Ze se ustanovent ¢l. 25 odst. 6) ZPP P-6000/21 rusi a nové znf;
,6) Motorovym vozidlem se rozumi:

a) nekolejové vozidlo pohan&né motorem (mechanickym pohonem) uréené k pohybu po zemi -
veetn& motorovych vozidel slouzicich jako pracovni stroje (napf. bagr, autojetib, rolba,
pasovy nebo kolovy finier), trolejbusil, elektrovozidel, sanitek, motorovych invalidnich
voziki, vozitek segway, motorovych kolobé&zek, mopedd, elektrokol, elektrickych jednokolek
apod. - bez ohledu na to, jestli:

- je takoveé vozidlo urteno k provozu na pozemnich komunikacich,
- byla takovému vozidlu pridélena registraéni zna¢ka (statni poznavaci znatka),
- bylo takové vozidlo pouZito jako dopravni prostfedek,
- je takové vozidlo pohanéno vyhradn& motorem (mechanickym pohonem).
b) pripojné vozidlo uréené k uZiti s vozidlem uvedenym v pismenu a)."

Clanek VI.
Prohldsent pojistnika, registr smluv, zpracovini osobnich udaji

Prohligeni pojistnika

Pojistnik potvrzuje, Ze v dostate¢ném predstihu pfed uzavienim pojistné smlouvy pfevzal v listinné
nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové podobé (napf. na trvalém nosiéi dat, prostfednictvim e-mailu
nebo elektronického ulozisté dat) Informace pro klienta, jejichz soucasti jsou Informace o
zpracovani osobnich tdajii v neZzivotnim pojisténi, a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom, Ze se
jedna o dileZité informace, které mu napomohou porozumét podminkim sjednavaného pojisténi,
obsahuji upozornéni na dilezité aspekty pojisténi i vyznamna ustanoveni pojistnych podminek.

Pojistnik potvrzuje, Ze pfed uzavienim pojistné smlouvy mu byly oznameny informace v souladu
s ustanovenim § 2760 ob¢anského zakontiku.

Pojistnik potvrzuje, Ze v dostateéném pFedstihu pfed uzavienim pojistné smlouvy pfevzal v listinné
nebo jiné textové podobé (napf. na trvalém nositi dat, prostfednictvim e-mailu nebo elektronického
uloziété dat) dokumenty uvedené v ¢l I. bodu 3. této pojistné smlouvy a seznamil se s nimi.
Pojistnik si je védom, Ze tyto dokumenty tvoit nedilnou soucast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojiténi, jeho omezeni (v&etn& vyluk), prava a povinnosti G&astnikdl pojisténi a nasledky jejich
porusent a dal$i podminky pojisténi a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou smlouvou.

Pojistnik potvrzuje, %e adresa jeho sidla/bydliité/trvalého pobytu a kontakty elektronické
komunikace uvedené v této pojistné smlouvé jsou aktualni, a souhlasi, aby tyto Gdaje byly v pFipadé
jejich rozporu sjinymi Gdaji uvedenymi v dHve uzavienych pojistnych smlouvich, ve kterych je
pojistnikem nebo pojisténym, vyuziviny i pro ucely takovych pojistnych smluv. S timto postupem
pojistnik souhlasi i pro pFipad, kdy pojistiteli oznami zménu jeho sidla/bydlisté/trvalého pobytu




15.

16.

2.1.

3.1,

nebo kontakt( elektronické komunikace v dobé trvanti této pojistné smlouvy. Tim neni dotéena
moZnost pouzivant jinych ddaji uvedenych v dtive uzavienych pojistnych smlouvach.

Pojistnik prohladuje, Ze ma opravnénou potfebu ochrany pted nésledky pojistné udalosti (pojistny
zajem).

Pojistntk, je-lL osobou odlisnou od pojisténého, déle prohladuje, 2e mu pojiténi dali souhlas
k pojistant.

Pojistntk prohlasuje, Ze véci nebo jiné hodnoty pojistného zajmu pojisténé touto pojistnou
smlouvou nejsou k datu uzavieni pojistné smlouvy pojistény proti stejnym nebezpe¢im u jiného
pojistitele, pokud nent v této pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak.

Registr smluv

Pokud vyse uvedena pojistna smlouva, resp. dodatek k pojistné smlouvé (dale jen ,smlouva®
podléha povinnosti uvefejnéni v registru smluv (dale jen ,registr") ve smyslu zékona ¢ 340/2015
Sb., zavazuje se pojistnik kjejimu uvefejnéni v rozsahu, zplisobem a ve lhitich stanovenych
citovanym zakonem. To nezbavuje pojistitele prava, aby smlouvu uvefejnil v registru sam, s éimz
pojistnik souhlasi. Pokud je pojistnik odlisny od pojisténého, pojistnik dale potvrzuje, Ze kazdy
pojistény souhlasil s uvefejnénim smlouvy.

PHA vyplnéni formulafe pro uvefejnéni smlouvy v registru je pojistnik povinen vyplnit Gdaje o
pojistiteli (jako smluvni stran&), do pole ,Datovd schrinka’ uvést: n6tetn3 a do pole ,Cislo
smlouvy" uvést &islo této pojistné smlouvy.

Pojistnik se dile zavazuje, Ze pfed zaslanim smlouvy k uvefejnéni zajisti znelitelnéni
neuvefejnitelnych informact (napf. osobnich adaijii o fyzickych osobich).

Smiuvni strany se dohodly, Ze ode dne nabyti G¢innosti smlouvy (resp. dodatku) jejim zvefejnénim
v registru se (¢inky pojisténi, véetné prav a povinnosti z néj vyplyvajicich, vztahuji 1 na obdobi od
data uvedeného jako potitek pojisténi (resp. od data uvedeného jako potitek zmén provedenych
dodatkem, jde-li o Gi¢inky dodatku) do budoucna.

ZPRACOVANI 0SOBNiCH UDAIO

V nasledujici ¢asti jsou uvedeny zakladni informace o zpracovani Vadich osobnich dadaji. Tyto
informace se na Vis uplatni, pokud jste fyzickou osobou, a to s vyjimkou bodu 3.2, ktery se na Vis
uplatnt 1 pokud jste pravnickou osobou. Vice informaci, véetné zplUsobu odvolani souhlasy,
moznosti podani namitky v pHpadé zpracovani na zakladé opravnéného zdjmu, prava na piistup a
dal¥ich prav, naleznete v dokumentu Informace o zpracovani osobnich Gdajé v netivotnim pojisténi,
ktery je trvale dostupny na webové strance www.koop.cz v sekci ,O pojistovné Kooperativa“.

INFORMACE O ZPRACOVANT OSOBNICH UDA)( BEZ VASEHO SOUHLASU
Zpracovini na zikladé plnéni smlouvy a opriavnénych zdjm( pojistitele

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifika&ni a kontaktni (daje, (daje pro ocenéni rizika pf
vstupu do pojisténi a Gdaje o vyuZivant sluZeb zpracovava pojistitel:

— pro Géely kalkulace, ndvrhu a uzavrent pojistné smlouvy, posouzent pfijatelnosti do pojistént, spravy
a ukonéeni pojistné smlouvy a likvidace pojistnych udalosti, kdyz v téchto piHpadech jde o
zpracovani nezbytné pro plnéni smlouvy, a

— pro Glely zajisténi Fadného nastaveni a plnéni smluvnich vztahl s pojistnikem, zajisténi a
soupojistént, statistiky a cenotvorby produktd, ochrany pravnich ndrok( pojistitele a prevence a
odhalovént pojistnych podvodi a jinych protipravnich jednéni, kdyZ v téchto pfipadech jde o
zpracovani zaloZené na zakladé oprivnénych zdjmi pojistitele, Proti takovému zpracovani mate
prévo kdykoli podat namitku, kterd mize byt uplatnéna zplsobem uvedenym v Informacich o
zpracovani osobnich Udajil v neZivotnim pojidténi.

Zpracovani pro Géely plnén{ zdkonné povinnosti




3.2,

3.3.

L

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifika¢ni a kontaktni daje a Gdaje pro ocenéni rizika pfi
vstupu do pojistént pojistitel dile zpracovava ke splnéni své zdkonné povinnosti vyplyvajici
zejména ze zakona upravujictho distribuci pojisténi a zdkona & 69/2006 Sb., o provadéni
mezinarodnich sankci.

POVINNOST POJISTNIKA INFORMOVAT TRETE 0SOBY

Pojistnik se zavazuje informovat kaZdého poji¥téného, jenZ je osobou odli3nou od pojistnika, a
pripadné dal3i osoby, které uvedl v pojistné smlouvé, o zpracovan{ jejich osobnich Gdaij.

INFORMACE O ZPRACOVANI 0SOBNECH UDAI(I ZASTUPCE POJISTNIKA

Zastupce pravnické osoby, zakonny zéstupce nebo jina osoba oprévnéna zastupovat pojistnika bere
na védomi, Ze jeji identifikaéni a kontaktni udaje pojistitel zpracovava na zakladé opravnéného
zajmu pro Gcely kalkulace, ndvrhu a uzavient pojistné smlouvy, spravy a ukonéent pojistné smlouvy,
likvidace pojistnych uddlostt, zajisténi a soupojistént, ochrany pravnich nérokd pojistitele a prevence a
odhalovant pojistnych podvodt: a jinych protiprévnich jedndnt. Proti takovému zpracovani ma takova
osoba pravo kdykoli podat ndmitku, kterd mtiZze byt uplatnéna zpGsobem uvedenym v Informacich o
zpracovani osobnich udaji v nezivotnim pojisténi.

Zpracovani pro Gcely plnéni zikonné povinnosti

Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jind osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere
na védomi, Ze identifikaéni a kontaktni Gdaje pojistitel dale zpracovava ke splnéni své zikonné
povinnosti vyplyvajict zejména ze zakona upravujiciho distribuci pojisténi a zakona ¢ 69/2006 Sb.,
o provadéni mezinarodnich sankci.

Podpisem pojistné smlouvy potvrzujete, Ze jste se dikladné& seznimil se smyslem a obsahem
souhlasu se zpracovdnim osobnich ddaji a Ze jste se pFed jejich udélenim seznimil
s dokumentem Informace o zpracovani osobnich Gdaji v neZivotnim pojisténi, zejména s bliZ&i
identifikaci dal¥ich spravci, rozsahem zpracoviavanych (dajh, pravnimi zéklady (divody), aéely a
dobou zpracovini osobnich (dajii, zplisobem odvolini souhlasu a privy, kterd Vim v této
souvislosti nile#.

Clanek VII.
Zavérecna ustanoveni

Neni-li ujednano jinak, je pojistnou dobou doba od 1.6.2024 (pocatek pojisténi) do 30.11.2031 (konec
pojistént).

Je-l1 tato pojistna smlouva uzaviena po datu uvedeném jako potatek pojistént, pojisténi se vztahuje 1
na dobu od data uvedeného jako potatek pojistént do uzavieni této pojistné smlouvy; pojistitel v8ak
2 tohoto pojisténi neni povinen poskytnout plnéni, pokud pojistnik a/nebo pojistény a/nebo
opravnéna osoba a/nebo jina osoba, ktera uplatiiuje pravo na plnént pojistitele, v dobé uzavienti této
pojistné smlouvy védél(a) nebo s pFihlédnutim ke viem okolnostem mohl(a) védét, Ze jiZ nastala
skuteZnost, kterd by se mohla stat divodem vzniku prava na plnéni pojistitele z této pojistné
smlouvy, vyjma takovych skutecnosti, které jiz byly pojistiteli jakoukoli z vySe uvedenych osob
oznameny pfed odeslanim navrhu pojistitele na uzavieni této pojistné smlouvy.

Odpovéd pojistnika na navrh pojistitele na uzavieni této pojistné smlouvy (dile jen ,nabidka“)
s dodatkem nebo odchylkou od nabidky se nepovaZuje za jeji pfijeti, a to ani v pfipadé, Ze se takovou
odchylkou podstatné neméni podminky nabidky.

Ujednava se, Ze tato pojistna smlouva musi byt uzaviena pouze v pisemné formé, a to i v piHpadé, Ze
je pojisténi touto pojistnou smlouvou ujednano na pojistnou dobu krat3i nez jeden rok. Tato pojistna
smlouva m(ize byt ménéna pouze pisemnou formou.

Ujedndva se, ¥e je-li tato pojistnd smlouva uzavirina elektronickymi prostfedky, musi byt
podepsina elektronickym podpisem ve smyslu pFisluinych privnich pfedpisii. Podepife-li
pojistnik tuto pojistnou smlouvu jinym elektronickym podpisem nei uzniavanym elektronickym
podpisem ve smyslu zikona & 297/2016 Sb., o sluibich vytvafejicich dvéru pro elektronické
transakce, a nezaplati-li jednorizové pojistné nebo béiné pojistné za prvni pojistné obdobi ¥adné a
véas, pojistnd smlouva se od poéatku rusi.




5. Subjektem vécng prislusnym k mimosoudnimu fedeni spottebitelskych sporé z tohoto pojistént je
Ceska obchodni inspekce, Stépanska 567/15, 120 00 Praha 2, www.coi.cz, a Kancela? ombudsmana
Ceské asociace pojistoven z.0., Elitky Krasnohorské 135/7, 110 00 Praha 1, www.ombudsma ncap.cz.

6. Pojistnik prohladuje, Ze uzaviel se samostatnym zprostfedkovatelem smlouvu, na jejimz zakladé
samostatny zprostfedkovatel v postaveni pojittovactho makléfe zprostredkovavd pojidténi pro
pojistnika, a to v rozsahu této pojistné smlouvy. Smluvni strany se dohodly, Ze veskeré pisemnosti
majicl vztah k pojistént sjednanému touto pojistnou smlouvou (s vyjimkou pisemnosti smétujicich k
ukonéent pojistént ze strany pojistitele zasilanych pojistitelem s dodejkou, které budou zasilany na
koresponden¢ni adresu pojistnika) dorutované pojistitelem pojistnikovi nebo pojisténému se
povauji za doruené pojistnikovi nebo poji¥ténému dorutenim samostatnému zprosttedkovateli
v postavent pojistovactho makléfe. Odchylng od ¢l. 18 VPP P-100/14 se pro tento p¥ipad ,adresatem”
rozumi samostatny zprostfedkovatel v postaveni pojidtovactho makléte. Dale se smluvni strany
dohodly, Ze veskeré pisemnosti majict vztah k pojidténi sjednanému touto pojistnou smlouvou
doruCované samostatnym zprostfedkovatelem v postaveni pojistovactho makléte za pojistnika nebo
pojisténého pojistiteli se povazujl za dorutené pojistiteli od pojistnika nebo pojiiténého, a to
dorucenim pojistiteli.

Pojistnik i pojistitel a samostatny zprostfedkovatel obdrz{ original této pojistné smlouvy.

8. Tato pojistnd smlouva obsahuje 7 stran a 1 piilohu. Jeji soutasti jsou pojistné podminky pojistitele
uvedené v £L. 1. této pojistné smlouvy.

Vycet piiloh: pfloha €. 1 - dotaznik pro pojisténi

* Je-li tato pojistna smlouva podepsana uznavanym elektronickym podpisem, je okamzik podpisu vidy obsaZen v tomto podpisu.

*a) Jeli tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v listinné podob¥ a podepséna za n&j vlastnoruéné, uvedte jméno,
piijment a funkci osob/y podepisujici/ch za pojistnika, jejich viastnorutni podpis/y a pFipadné té¥ otisk razitka a dorutte
pojistiteli takto podepsany stejnopis pojistné smlouvy v listinné podobé.

b) Je-li tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v elektronické podobé a podepsana za n&j uznivanym elektronickym
podpisem, poufijte téZ uznavany elektronicky podpis/y osob/y podepisujici/ch za pojistnika, nebo v pHpadé pouziti
elektronického podpisu jiného neZ uznivaného vloZte jméno, pHjment a funkei pedepisujici/ch osob/y do pozndmky tohoto
elektronického dokumentu, véetné uvedenti data podpisu. Takto tento elektronickym podpisem podepsany elektronicky
dokument dorutte pojistiteli elektronickym prostfedkem.




Doloika DPOB00L - Profesni odpovédnost zadavatele a zkouZejiciho klinického hodnocent podle zikona
o lé¢ivech (2110)

1

2)

3)

4)

Pojisténi profesni odpovédnosti podle OddiluIIl ZPP P-6000/21 se vztahuje na &innost pojisténého pii

provadént klinického hodnocent humannich l&ivych pHpravka v Ceské republice uvedeného v pojistné smlouvé

(napf. pomoci nazvu akédového oznafeni studie), které je provddéno podle platného a Ginného zikona o

[écivech (té2 pojisténd Einnost’).

Mimo wyluk a omezent pojistného plnéni vyplyvajicich z pFislunych ustanoveni pojistné smlouvy a pojistnych

podminek se toto pojiiténi profesni odpovédnosti dile nevztahuje na povinnost pojidténého nahradit Gjmu

zplisobenou:

a) providenim klinického hodnoceni humannich légivych pHpravkl bez nebo nad ramec povolent (ohlasent)
Statniho UFadu pro kontrolu lé¢iv nebo souhlasu Etické komise;

b) védomym porudenim schvilenych dokumentt (Protokolu atd.) nebo pravidel Spravné klinické praxe
pojiéténym nebo védomym porudenim medicinského postupu lege artis";

¢) védomym porudenim povinnosti subjektem hodnoceni pH Gfasti na klinickém hodnocent (informaci pro
pacienta, informovaného souhlasu atd.);

d) skute¢nosti, Ze kvalita pHslusné 3arze lé¢ivého pHpravku nedosahuje parametrl stanovenych
ve farmaceutickém posudku vyvijeného Lé&ivého pi{pravku nebo v atestu registrovaného lé¢ivého piHpravky,

e) zéfenim vieho druhuy;

f) pfenosem viru HIV;

g) vedlej$imi GEinky hodnoceného Lé¢ivého pipravku, které jsou znamy v dobé uzavieni této smlouvy;

h) v diisledku vzniku zavislosti na hodnoceném lé&ivém pHpravku.

Kromé povinnost{ stanovenych pravnimi pfedpisy nebo uvedenych v pojistnych podminkach, které se vztahujt

k tomuto pojistént, je pojistnik (pojistény) dale povinen:

a) bez zbyteéného odkladu pojistiteli pisemné oznamit v&echny zmény, ke kterym doslo v klinickém hodnoceni,
jakoz i zmény v ostatnich skute¢nostech, které pojistnik (pojistény) uvedl v dotazniku pfi sjednivini
pojistént;

b) splnit viechny poZadavky obsaZené v prévnich predpisech pfichadzejicich v Gvahu pro klinické hodnocent,
zejména zdkoné o lécivech. Klinické hodnoceni musi byt provedeno podle pravidel Spravné klinické praxe
v souladu se schvilenym Protokolem a pfisluinymi pozadavky Stitniho Ustavu pro kontrolu lé€iv a Etické
komise;

¢) bez zbyte¢ného odkladu po pisemném upozornéni pojistitelem odstranit zvlast rizikové okolnosti spojené
s jeho ¢innosti, které souvisi se sjednanym pojisténim a mohly by vést ke vzniku $kodné udélosti.

Odchyln& od ¢L. 20 odst. 2) ZPP P-6000/21 je pojist&nym:

a) v pojistné smlouvé uvedeny zadavatel klinického hodnoceni huminnich lééivych pHpravki podle zikona
o létivech, ktery soutasné mize byt i zdravotnickym zafizenim (poskytovatel zdravotnich sluZeb), ve kterém
je provadéno klinické hodnocent,

b) zkougejici, tj. lékaF, ktery odpovida za prabéh klinického hodnocent v daném misté zkousent,

¢) zdravotnické zafzent (poskytovatelé zdravotnich slufeb) odchylnd od zadavatele uvedeného v pism.a),
ve kterych je provadéno klinické hodnocent,

d) spoleénik, statutarni organ, ¢len statutarniho organu, kontrolntho orgénu, spravni rady nebo prokurista
pravnickych osob uvedenych v pism. a) a ¢) pFi vykonu pojisténé ¢innosti pro tyto pravnické osoby,

e) zaméstnanec pH vykonu prace v ramci pojiéténé innosti pro osoby uvedené v pism. a) a ¢),

f) osoba &inné pH vykonu pojiténé &innosti pro osoby uvedené v pism. a) a2 c) na zakladé smlouvy.




Jednalo by se 0 KH CARE1.
Protokol zasildm v piloze (Synpose str. 5-8)

Datum za¢dtku cca éerven-za¥i 2024 (zdvisi na délce schvalovaciho procesu), trvéni 2z 97 mésict (CR
90 m), aktivni nabor 30 mésica, follow-up 60 mésict)

V CR je planovan nabor 100 pacientl s metastatickym karcinomem ledviny.
Klinicka faze I, nizko-intervenéni studie.

Nazev: CARE1: FIRST LINE RANDOMISED STUDY PLATFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN PATIENTS
WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA

Hlavni fesitel (SPONSOR): Francouzské onkologické centrum v PariZi (Gustave Roussy), National
Sponsor: Fakultni nemocnice Olomouc (FNOL), Participating site: Fakultni nemocnice Hradec
Krdlové.

Studie se budou ucastnit pacienti dvou nemocnic — celkem 100 pacienti; Fakultni nemocnice Hradec
Kralové (FNHK) v poméru FNOL: 60 ; FNHK: 40 pacientd.

Chtéla bych upfesnit, Ze je to nizko-intervenéni studie. Pacienti s touto nemoci se v CR 1é&i naprosto
totoiné s protokolem CARE1, my vSak budeme pacienty randomizovat podle vysledk z jejich
bioptického vzorku, tedy zda je nador pozitivni ¢i negativni na urcity parametr, na ktery pouZivana
immunoterapie cili.

Lécba bude probihat standardné jako u kazdého pacienta s touto diagndzou — karcinom ledviny. Bude
pouze navic v rdmci randomizace podavéano kyselina acetylsalicova (tj. aspirin) nebo atorvastin. Tedy
lé€iva béiné podavand pro predchazeni kardiovaskuldarni komplikaci, ktera pfichdzeji s vékem a
hodné jsou pri této diagndze pozorovany.

Oba dva Iéky by se podavaly v souladu se souhrnem Udaji o pfipravku = SPC. T.j.: acetyl salicova:
Sekundarni prevence infarktu myokardu + Sekundarni prevence tranzitornich ischemickych atak
(TIA) nebo ischemickych cerebrovaskuldrnich prihod (CVA),

atorvastin: prevence kardiovaskularniho onemocnéni.






