&
Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

Pojistna smlouva ¢. 7721174459
Usek pojisténi hospodaFskych rizik

Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group
se sidlem Praha 8, Pobie#n{ 665/21, PSC 186 00, Cesk4 republika

1€0: 47116617

zapsana v obchodnim rejstfiku u Méstského soudu v Praze, sp. zn. B 1897
(déle jen ,pojistitel”)

zastoupeny na zékladé zmocnéni niZe podepsanymi osobami
Pracovi’té: Kooperativa poji$tovna, a.s., Vienna Insurance Group, Pobfezni 665/21, Praha 8, PSC 186 00,

Fakultni nemocnice Olomouc

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

(dile jen ,pojistnik”)

zastoupena niZe podepsanymi osobami

Korespondenéni adresa:

Korespondenéni adresa pojistnika je totoZna s vyie uvedenou adresou pojistnika

uzaviraji

ve smyslu zakona & 89/2012 Sb., ob&anského zdkontku, ve zn&ni pozdéjiich pfedpisil, tuto pojistnou
smlouvu, kterd spolu s pojistnymi podminkami pojistitele a pfilohami, na které se tato pojistnd smlouva
odvolava, tvoii nedilny celek.

Tato pojistna smlouva byla sjednéna prostfednictvim samostatného zprostiedkovatele

SATUM CZECH s.r.o.

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

1€0: 25373951

(déle jen ,samostatny zprostfedkovatel”)

Korespondenéni adresa samostatného zprostfedkovatele je totoZnd s wy¥e uvedenou adresou
samostatného zprostfedkovatele.

Sjednani této pojistné smlouvy zprostiedkoval pro pojistnika samostatny zprostfedkovatel v postavent
poji¥tovactho makléFe.




1.

2.

) Clanek I.
Uvodni ustanoveni

Pojisténym je;

= pojistnik jakoZto zadavatel klinického hadnocent huménnich léivych pfipravkl podle platného a
utinného zakona o lé¢ivech (dale jen ,zdkon o lé&ivech");

e a dal3t pofidténi uvedeni v bod& 4) dolozky ,DPO6001 - Profesni odpovédnost zadavatele a
zkousejiciho klinického hodnocent podle zakona o lé¢ivech (2110)"

Pojisténi odpovédnosti poji¥téného za Gjmu zplsobenou poskytovanim odbornych sluzeb (dale jen
pojisténi profesni odpovédnosti”) dle této pojistné smlouvy se vztahuje na éinnost pojiténého
(dale jen ,poji¥téna Einnost"):

Klinické hodnocen{ humannich léZivych pFipravkii providéné 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 Vieobecné pojistné podminky (dile jen ,VPP"), Zvlédtni pojistné

podminky (déle jen ,ZPP") a Dolozky:

Vieobecné pojistné podminky
VPP P-100/14% - pro pojidténi majetku a odpovédnosti

Zvlaitni pojistné podminky
ZPP P-6000/21 - pro pojisténi odpovédnosti za Gjmu

DoloZky pro pojisténi profesni odpovédnosti
DPOB001 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkoudejiciho klinického hodnoceni podle zdkona o

1.

lé¢ivech (2110)

Druhy a zpisoby pojifténi, pfedméty a rozsah pojistén{

Clinek II.

Pojiiténi profesn{ odpovédnosti za tjmu

Pojistént se sjednava v rozsahu a za podminek uvedenych v nisledujici tabulce/nasledujicich

tabulkach:

1.1. Pojisténi profesni odpovédnosti za tjmu

Pojisténi se Fdi: VPP P-100/14, ZPP P-6000/21 a v tabulkich niZe uvedenymi dolozkami

[ Pojiztént obecné odpovédnosti za Gjmu dle Oddilu I. Casti 2. ZPP P-6000/21 se nesjednava

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu zplsobenou vadou vyrobku a vadou préce po pfedéni dle Oddilu II.
Casti 2. ZPP P-6000/21 se nesjednévi

Tabulka k Oddilu IIL. Cisti 2. ZPP P-6000/21

Sublimitv
ramci
limitu -
Limit Uzemni
Roe, Rozsah pojisténi pojistného pofistnéhio Spoludéast Pahcip platnost
&éslo plnént plnéni pojisténi pojiiténi
sjednaného
pro pof.
&slo 3.
3 Oddil III. Pojisténi profesni Princip
odpovédnosti 19000 1000 000 uplatnént
00 K< pros E(E pro naroku Ceska
viec'hny jeden Ok (claims republika
subjekty subjekt made)
hodnoceni | hodnocent cetroakietviit




datum:
shodné

s datem
pocatku
pojisténi®)

Pojiiténi &nnost: Klinické hodnoceni humannich lé&ivych pipravkt v Ceské republice, které je
provadéno podle platného a (¢inného zikona o lé¢ivech: CAREL: FIRST LINE RANDOMISED STUDY
PLATFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA
Specifické podminky pojisténé ¢innosti jsou uvedeny v:

doloZce DPO6001 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkouZejictho klinického hodnocent podle zikona
o lé¢ivech (2110)

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

Odchylng od &L 4, pism. B, odst. 1) ZPP P-6000/21 plati, Ze pojistitel je povinen poskytnout pojistné
plnént za predpokladu, Ze jsou sou¢asn& splnény néasledujici podminky:

a) pFitina vzniku Gjmy, tj. porudent pravni povinnosti nebo jina pravni skute¢nost, v jejimz disledku
(jma vznikla, nastala v dobé od 1.6.2024*) do 30.11.2031,

b) poskozeny poprvé pisemné uplatnil narok na ndhradu Gjmy proti pojisténému v dobé& od 1.6.2024
do 30.11.2032,

c) pojistény uplatnil narok na plnéni proti pojistiteli v dobé od 1.6.2024 do 30.11.2032.

Pojisténi odpovédnosti poskytovatele zdravotnich sluzeb za djmu dle Oddilu IV. Cisti 2. ZPP P-
6000/21 se nesjednava

Clanek III.
Vyse a zplsob 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 vy$i na Gfet samostatného zprostfedkovatele &. 0.
5025001117/5500, variabiln{ symbol — &islo pojistné smlouvy.

4. Vy%e uvedené pojistné je stanoveno bez pojistné & jiné obdobné dané (dale jen ,dai”) za rizika
umisténd v &lenském staté Evropské unie nebo Evropského hospodaiského prostoru. Smluvni strany
se dohodly, ze v piipadé zavedeni dané z pojisténi sjednaného touto pojistnou smlouvou, kterou bude
po nabyti Géinnosti piisludnych pravnich pfedpist na tzemi tohoto jiného &lenského statu pojistitel
povinen odvést, se pojistnik zavazuje uhradit nad ramec pojistného predepsaného v této pojistné
smlouveé i naklady odpovidajici této povinnosti. Ustanoveni tohoto bodu neplati pro dané, které jsou
pFipadné v bodé 1. tohoto ¢lanku vyslovné uvedeny.

Clanek IV.
HliZeni skodnych udilosti

1. Vznik 8kodné udilosti je pojistnik (pojistény) povinen oznamit pfimo nebo prostfednictvim
zplnomocnéného samostatného zprostiedkovatele v postaveni pojistovactho makléfe bez
zbyteZného odkladu na jeden z niZe uvedenych kontaktnich adaji:

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

Centralni podatelna

Brnénska 634

664 42 Modfice
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1.3.

1.4,

tel: 957 105 105
fax: S47 212 602, 547 212 561
datova schranka: n6tetn3

www.koop.cz

Na vyzvu pojistitele je pojistnik (pojist&ny nebo jakékoliv jind osoba) povinen ozndmit vznik $kodné
udélosti pisemnou formou,

Clanek V.
Zvlastni ujednani

Pojistitel neposkytne pojistné plnént ani jiné plnént &i sluzbu z pojistné smlouvy v rozsahu, v jakém
by takové plnéni nebo sluzba znamenaly porudenl mezindrodnich sankc{, obchodnich nebo
ekonomickych sankct i finangnich embarg, vyhlaenych za Uéelem udrZeni nebo obnoveni
mezinarodniho miru, bezpe¢nosti, ochrany zikladnich lidskych prav a boje proti terorismu. Za tyto
sankce a embarga se povaZuji zejména sankce a embarga Organizace spojenych néarodil, Evropské
unie a Ceské republiky. Dale také Spojenych stitdi americkych za predpokladu, Ze neodporujt
sankcim a embarglim uvedenym v pfedchoz{ véts.

Ujednéva se, Ze se ustanovent ¢l 25 odst. 6) ZPP P-6000/21 rusi a nové zni:
.6) Motorovym vozidlem se rozumt:

a) nekolejové vozidlo pohdnéné motorem (mechanickym pohonem) uréené k pohybu po zemi -
véetn& motorovych vozidel slouficich jako pracovni stroje (napf. bagr, autojefab, rolba,
pasovy nebo kolovy finiZer), trolejbusii, elektrovozidel, sanitek, motorovych invalidnich
voziki, vozitek segway, motorovych kolobézek, mopedu, elektrokol, elektrickych jednokolek
apod. — bez ohledu na to, jestli:

- je takové vozidlo uréeno k provozu na pozemnich komunikacich,
- byla takovému vozidlu pridélena registraéni znatka (statni poznavaci znacka),
- bylo takové vozidlo pouzito jako dopravni prostfedek,
- je takové vozidlo pohanéno vyhradné motorem (mechanickym pohonem).
b) pHpojné vozidlo uréené k uzitt s vozidlem uvedenym v pismenu a)."

Clanek VI.
Prohlagent pojistnika, registr smluv, zpracovani osobnich Gdaji

Prohliseni pojistnika

Pojistnik potvrzuje, ze v dostate¢ném predstihu pfed uzavienim pojistné smlouvy pievzal v listinné
nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové podobé (napf. na trvalém nosiéi dat, prostfednictvim e-mailu
nebo elektronického Glozisté dat) Informace pro klienta, jejichz soutasti jsou Informace o
zpracovani osobnich Gdajl v nezivotnim pojidténi, a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom, Ze se
jedna o dalezité informace, které mu napomohou porozumét podminkam sjednavaného pojistént,
obsahuji upozornéni na dlleZité aspekty pojisténi i vyznamna ustanoventi pojistnych podminek.

Pojistnik potvrzuje, 2e pfed uzavienim pojistné smlouvy mu byly oznameny informace v souladu
s ustanovenim § 2760 ob&anského zakoniku.

Pojistnik potvrzuje, ze v dostateéném piedstihu pfed uzavienim pojistné smlouvy pfevzal v listinné
nebo jiné textové podobé (napf. na trvalém nosiéi dat, prostfednictvim e-mailu nebo elektronického
Oloziité dat) dokumenty uvedené v ¢&l. I bodu 3. této pojistné smlouvy a seznidmil se s nimi
Pojistnik si je védom, Ze tyto dokumenty tvoH nedilnou soucast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojiiténi, jeho omezenti (vietn& vyluk), prava a povinnosti (¢astnikd pojisténi a nasledky jejich
porudent a daldi podminky pojisténi a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou smlouvou.

Pojistnik potvrzuje, 2e adresa jeho sidla/bydlidté/trvalého pobytu a kontakty elektronické
komunikace uvedené v této pojistné smlouvé jsou aktualni, a souhlasi, aby tyto Gdaje byly v pipadé
jejich rozporu s jinymi tdaji uvedenymi v di{ve uzavfenych pojistnych smlouvach, ve kterych je
pojistnikem nebo pojisténym, vyuzivany i pro Gcely takovych pojistnych smluv. S timto postupem
pojistnik souhlast 1 pro pfpad, kdy pojistiteli ozndm{ zménu jeho sidla/bydliité/trvalého pobytu




15.

16,

21,

3.1.

nebo kontaktd elektronické komunikace v dobé trvani této pojistné smlouvy. Tim neni dotéena
moZnost pouzivani jinych adajd uvedenych v dHve uzavfenych pojistnych smlouvach.

Poj‘ist)n{k prohlauje, Ze ma opravnénou potFebu ochrany pred nasledky pojistné udalosti (pojistny
zajem).

Pojistnik, je-li osobou odli3nou od pojidt&ného, dile prohladuje, Ze mu pojiiténi dali souhlas
k pojidténi.

Pojistnik prohladuje, Ze véci nebo jiné hodnoty pojistného zajmu pojisténé touto pojistnou
smlouvou nejsou k datu uzavfeni pojistné smlouvy pojidtény proti stejnym nebezpe&im u jiného
pojistitele, pokud nent v této pojistné smlouvé vyslovné uvedeno jinak.

Registr smluv

Pokud vy%e uvedend pojistnd smlouva, resp. dodatek k pojistné smlouvé (dile jen ,smlouva®)
podléha povinnosti uvefejnéni v registru smluv (dale jen ,registr) ve smyslu zdkona & 34072015
Sb., zavazuje se pofistnik kjejimu uvefejnéni v rozsahu, zplisobem a ve lhitach stanovenych
citovanym zakonem. To nezbavuje pojistitele prava, aby smlouvu uvefejnil v registru sam, s &im3
pojistnik souhlas{. Pokud je pojistnik odlitny od pojisténého, pojistnik dale potvrzuje, Ze kazdy
pojistény souhlasil s uvefejnénim smlouvy.

PH wyplnéni formulafe pro uvefejnéni smlouvy v registru je pojistnik povinen vyplnit udaje o
pojistiteli (jako smluvni strang), do pole ,Datovi schrinka’ uvést: n6tetn3 a do pole ,Cislo
smlouvy" uvést éislo této pojistné smlouvy.

Pojistnik se dale zavazuje, Ze pFed zaslanim smlouvy k uvefejnéni zajisti znetitelnéni
neuvefejnitelnych informaci (napF. osobnich udaji o fyzickych osobach).

Smluvnt strany se dohodly, Ze ode dne nabyt{ G€innosti smlouvy (resp. dodatku) jejim zvefejnénim
v registru se ucinky pojisténi, véetn& prav a povinnost{ z n&j vyplyvajicich, vztahuji i na obdobi od
data uvedeného jako pot¢atek pojisténi (resp. od data uvedeného jako poZitek zmén provedenych
dodatkem, jde-li o G¢inky dodatku) do budoucna.

ZPRACOVANE OSOBNICH UDAJU

V néasledujici &asti jsou uvedeny zakladni informace o zpracovani Vadich osobnich (daji. Tyto
informace se na Vas uplatni, pokud jste fyzickou osobou, a to s vyjimkou bodu 3.2, ktery se na Vas
uplatni i pokud jste pravnickou osobou. Vice informaci, vfetné zplsobu odvolini soublasu,
moZnosti podani namitky v piipadé zpracovani na zakladé opravnéného zajmu, prava na pfistup a
dalgich prav, naleznete v dokumentu Informace o zpracovéni osobnich Gdajd v neZivotnim pojistént,
ktery je trvale dostupny na webové strance www.koop.cz v sekci O pojistovné Kooperativa".

INFORMACE O ZPRACOVAN{ 0SOBNECH (DAJU BEZ VASEHO SOUHLASU
Zpracovini na zakladé plnéni smlouvy a oprivnénych zijmi pojistitele

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikaén{ a kontaktni (daje, (daje pro ocenéni rizika pii
vstupu do pojisténi a Gdaje o vyuZivani sluZeb zpracovava pojistitel:

~ pro Uéely kalkulace, ndvrhu a uzavient pojistné smlouvy, posouzent pHjatelnosti do pojistént, spravy
a ukonceni pojistné smlouvy a likvidace pojistnych uddlosti, kdyz v téchto pfipadech jde o
zpracovani nezbytné pro plnéni smlouvy, a

— pro (ely zajisténi Fadného nastaveni a plnéni smluvnich vztahd s pojistnikem, zajidténi a
soupojisténi, statistiky a cenotvorby produktd, ochrany pravnich ndroka pojistitele a prevence a
odhalovéni pojistnych podvodl a jinych protipréavnich jedndni, kdyz v téchto piipadech jde o
zpracovani zaloZené na zikladé opravnénych zdjmd pojistitele. Proti takovému zpracovani mate
pravo kdykoli podat namitku, kterd miZe byt uplatnéna zplisobem uvedenym v Informacich o
zpracovani osobnich Gdajl v nezivotnim pojisténi.

Zpracovéni pro GZely plnéni zdkonné povinnosti
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Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikaéni a kontaktni (daje a idaje pro ocenént rizika pH
vstupu do pojisténi pojistitel dale zpracovéva ke splnéni své zikonné povinnosti vyplyvajici
zejména ze zakona uprawujictho distribuci pojidténi a zdkona & 69/2006 Sb., o providént
mezinarodnich sankct.

POVINNOST POJISTNIKA INFORMOVAT TRETI OSOBY

Pojistnik se zavazuje informovat kaZdého pojidténého, jenZ je osobou odlidnou od pojistnika, a
pfipadné dal$i osoby, které uvedl| v pojistné smlouvé, o zpracovani jejich osobnich Gdaji.

. INFORMACE O ZPRACOVAN{ OSOBNICH UDAJU ZASTUPCE POJISTNIKA

Zastupce pravnické osoby, zdkonny zastupce nebo jind osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere
na védomi, ze jeji identifikaéni a kontaktnti (daje pojistitel zpracovava na zakladé oprivn&ného
zajmu pro Gely kalkulace, ndvrhu a uzavient pojistné smlouvy, spravy a ukonceni pojistné smlouvy,
likvidace pojistnych uddlosti, zajistént a soupojidténi, ochrany pravnich narok( pojistitele a prevence a
odhalovant pojistnych podvodii a jinych protiprdvnich jednani. Proti takovému zpracovani ma takova
osoba pravo kdykoli podat nadmitku, kterd mize byt uplatnéna zptisobem uvedenym v Informacich o
zpracovanti osobnich Gdaji v neZivotnim pojisténi

Zpracovani pro (i¢ely pln&ni zdkonné povinnosti

Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jina osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere
na védomt, Zze identifika¢ni a kontaktni adaje pojistitel dale zpracovava ke splnéni své zdkonné
povinnosti vyplyvajici zejména ze zakona upravujictho distribuci pojidtént a zakona &. 69/2006 Sb.,
o provadéni mezinarodnich sankci.

Podpisem pojistné smlouvy potvrzujete, Ze jste se dikladné seznimil se smyslem a obsahem
souhlasu se zpracovinim osobnich Gdajii a Ze jste se pFed jejich udélenim seznimil
s dokumentem Informace o zpracovini osobnich (daji v neZivotnim pojiiténi, zejména s blizs{
identifikaci dalsich sprivch, rozsahem zpracovivanych adaji, pravnimi ziklady (diivody), Gely a
dobou zpracovini osobnich adaji, zpisobem odvolini souhlasu a privy, ktera Vim v této
souvislosti néle.

Clanek VII.
Ziavéreéni ustanoveni

Nent-li ujedndno jinak, je pojistnou dobou doba od 1.6.2024 (potatek pojisténi) do 30.11.2031 (konec
pojistént).

Je-li tato pojistna smlouva uzaviena po datu uvedeném jako poitek pojisténi, pojisténi se vztahuje 1
na dobu od data uvedeného jako potatek pojisténi do uzavieni této pojistné smlouvy; pojistitel viak
z tohoto pojisténi neni povinen poskytnout plnéni, pokud pojistnik a/nebo pojistény a/nebo
opravnéna osoba a/nebo jina osoba, ktera uplatfiuje pravo na plnéni pojistitele, v dobé uzavienti této
pojistné smlouvy védél(a) nebo s pFihlédnutim ke viem okolnostem mohl(a) védét, ze jiZ nastala
skutetnost, ktera by se mohla stat divodem vzniku priva na plnéni pojistitele z této pojistné
smlouvy, vyjma takovych skutefnosti, které jiZz byly pojistiteli jakoukoli z vy%e uvedenych osob
oznameny pfed odeslanim navrhu pojistitele na uzavfeni této pojistné smlouvy.

Odpovéd pojistnika na nadvrh pojistitele na uzavien{ této pojistné smlouvy (dile jen ,nabidka")
s dodatkem nebo odchylkou od nabidky se nepovazuje za jeji pfijeti, a to ani v piipadé, 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 pfipadé, ze
je pojisténi touto pojistnou smlouvou ujedndno na pojistnou dobu kratsi neZ jeden rok. Tato pojistna
smlouva miZe byt ménéna pouze pisemnou formou.

Ujedniva se, Ze je-li tato pojistnd smlouva uzavirina elektronickymi prostfedky, mus{ byt
podepsina elektronickym podpisem ve smyslu pHsluinych privnich pFedpisi. Podepise-li
pojistnik tuto pojistnou smlouvu jinym elektronickym podpisem ne# uznivanym elektronickym
podpisem ve smyslu zakona € 297/2016 Sb., o sluzbich wvytvafejicich davéru pro elektronické
transakce, a nezaplati-li jednorizové pojistné nebo bé2né pojistné za prvni pojistné obdobi Fidné a
véas, pojistni smlouva se od poditku ruii.
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Subjektem vécné pHislusnym k mimosoudnimu fefeni spotiebitelskych sporii z tohoto pojiéténi je
Ceska obchodnt inspekce, §tépénské 56?f15, 120 00 Praha 2, www.coi.cz, a Kancelat ombudsmana
Ceské asociace pojistoven z.0., Eliky Krasnohorské 135/7, 110 00 Praha 1, www.ombudsmancap.cz.

Pojistnik prohladuje, Ze uzaviel se samostatnym zprostfedkovatelem smlouvu, na jejimz zakladé
samostatny zprostfedkovatel v postaveni pojidtovactho makléfe zprostredkovava pojidténi pro
pojistnika, a to v rozsahu této pojistné smlouvy. Smluvni strany se dohodly, ze vetkeré pisemnosti
majict vztah k pojidtént sjednanému touto pojistnou smlouvou (s vyjimkou pisemnostt sméfujicich k
ukonent pojistént ze strany pojistitele zasilanych pojistitelem s dodejkou, které budou zasilny na
korespondentni adresu pojistnika) dorutované pojistitelem pojistnikovi nebo pojisténému se
povazuji za dorucené pojistnikovi nebo pojist&nému dorutenim samostatnému zprostredkovateli
v postavent pojistovactho makléfe. Odchylné od ¢l. 18 VPP P-100/14 se pro tento piipad ,adresatem”
rozumi samostatny zprostfedkovatel v postavent pojidtovactho makléte. Dale se smluvnt strany
dohodly, Ze velkeré pisemnosti majici vztah k poji¥téni sjednanému touto pojistnou smlouvou
doruované samostatnym zprostfedkovatelem v postavent poji¥tovactho makléfe za pojistnika nebo
pojisténého pojistiteli se povazujl za dorutené pojistiteli od pojistnika nebo pojidténého, a to
doruéenim pojistiteli.

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

Tato pojistna smlouva obsahuje 7 stran a 1 prilohu. Jeji sou¢asti jsou pojistné podminky pojistitele
uvedené v &L. I, této pojistné smlouvy.

Vycet piloh: piiloha & 1 - dotaznik pro pojistént

*Je-li tato pojistnd smlouva podepsana uznavanym elektronickym podpisem, je okamzik podpisu vidy obsazen v tomto podpisu,

.Ia)

b)

Je-li tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v listinné podobé a podepsina za n&j vlastnoruénd, uvedte jméno,
pfijment a funkci osob/y podepisujici/ch za pojistnika, jejich vlastnoruéni podpis/y a pHpadn& té3 otisk razitka a dorutte
pojistiteli takto podepsany stejnopis pojistné smlouvy v Listinné podobé.

Je-li tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v elektronické podoba 2 podepsina za néj uznavanym elektronickym
podpisem, pouZijte té2 uzndvany elektronicky podpisfy osob/y podepisujici/ch za pojistnika, nebo v pHpadé pouziti
elektronického podpisu jiného ne uzndvaného vloZte jméno, pHjment a funkei podepisujici/ch osob/y do poznémky tohoto
elektronického dokumentu, vietné uvedent data podpisu. Takto tento elektronickym podpisem podepsany elektronicky
dokument dorutte pojistiteli elektronickym prosttedkem,




Dolozka DPO600L - Profesni odpovédnost zadavatele a zkouSeficiho klinického hodnoceni podle zikona

o lé&ivech (2110)

1) Pojisténi profesni odpovédnosti podle Oddilu IIT ZPP P-6000/21 se vztahuje na &innost pojidténého pi
provadént klinického hodnoceni huménnich lé¢ivych pripravkil v Ceské republice uvedeného v pojistné smlouvé
(nap?. pomoci ndzwu 2 kédového oznafeni studie), které je provadéno podle platného a (&inného zékona o
lé&ivech (té2 ,pojisténa &innost").

2) Mimo vyluk a omezeni pojistného plnéni vyplyvajicich z pfisluinych ustanoveni pojistné smlouvy a pojistnych
podminek se toto poji¥téni profesni odpovédnosti dile nevztahuje na povinnost pojitténého nahradit djmu
zplsobenou:

3)

4)

a)
b)
0)
d)

e)
f

provadénim klinického hodnoceni humannich lé&ivych pHpravkii bez nebo nad rémec povoleni (ohl43ent)
Statniho Ufadu pro kontrolu léZiv nebo souhlasu Etické komise;

védomym poruenim schvalenych dokumenti (Protokolu atd) nebo pravidel Spravné klinické praxe
pojiéténym nebo védomym porusenim medicinského postupu lege artis’;

védomym porusenim povinnosti subjektem hodnoceni pii Géasti na klinickém hodnocent (informaci pro
pacienta, informovaného souhlasu atd);

skutednosti, Ze kvalita pFHisluiné Zarze |écivého pFipravku nedosahuje parametrii stanovenych
ve farmaceutickém posudku vyvijeného lé¢ivého piipravku nebo v atestu registrovaného lé¢iveho piipravky;
zatenim vieho druhy;

pfenosem viru HIV;

g vedlejfimi (&inky hodnoceného léCivého pripravku, které jsou zndmy v dobé uzavrent této smlouvy;

h)

v disledku vzniku zévislosti na hodnoceném lécivém pipravku.

Kromé& povinnosti stanovenych pravnimi pfedpisy nebo uvedenych v pojistnych podminkédch, které se vztahuji
k tomuto pojiiténi, je pojistnik (pojiitény) dile povinen:

a)

b)

)

bez zbyteéného odkladu pojistiteli pisemné ozndmit viechny zmény, ke kterym dolo v klinickém hodnocent,
jako# 1 zmény v ostatnich skuteénostech, které pojistnik (pojistény) uvedl v dotazniku pH sjednavini
pojidtént;

splnit viechny poZadavky obsaZené v pravnich pfedpisech pFichazejicich v dvahu pro klinické hodnocent,
zejména zdkoné o lé&ivech. Klinické hodnoceni musi byt provedeno podle pravidel Spravné klinické praxe
vsouladu se schvilenym Protokolem a pHsludnymi pozadavky Statniho Gstavu pro kontrolu lédiv a Etické
komise;

bez zbytetného odkladu po pisemném upozornéni pojistitelem odstranit zvldst rizikové okolnosti spojené
s jeho €innosti, které souvisi se sjednanym pojidténim a mohly by vést ke vzniku Skodneé udalosti.

Odchylng od &l 20 odst, 2) ZPP P-6000/21 je pojiiténym:

a)

b)
9]

d)

v pojistné smlouvé uvedeny zadavatel klinického hodnoceni humannich |&&ivych pHpravki podle zdkona
o lé¢ivech, ktery souasné mize byt i zdravotnickym zafizenim (poskytovatel zdravotnich sluzeb), ve kterém
je provadéno klinické hodnocent,

zkousejici, tj. lékar, ktery odpovida za pribéh klinického hodnocent v daném mist& zkousent,

zdravotnicka zafizeni (poskytovatelé zdravotnich sluzeb) odchylnid od zadavatele uvedeného v pism.a),
ve kterych je provadéno klinické hodnocent,

spolecnik, statutarni organ, ¢len statutérntho orgénu, kontrolntho orgénu, spravni rady nebo prokurista
pravnickych osob uvedenych v pism. a) a ¢) pt vykonu pojisténé éinnosti pro tyto pravnické osoby,
zaméstnanec pfi vykonu prace v rdmci pojisténé éinnosti pro osoby uvedené v pism. a) a o),

osoba &inng pii vykonu pojidténé Einnosti pro osoby uvedené v pism. a) aZ ¢) na zakladé smlouvy.




Dotaznik pro pojisténi:
Klinické hodnoceni CARE 1:
Synopse v pffloze

Datum zatatku cca éerven-zaFi 2024 (zavisi na délce schvalovaciho procesu), trvani aZz 97 mésica
(CR 90 mé&sict), aktivni nabor 30 mésictl, follow-up 60 mésici)

Klinicka faze lll, nizko-interventni studie.

N&zev: CARE1

Randomizovand platformni studie koptimalizaci prvni linie lé¢by u pacientli s metastatickym
karcinomem ledviny

FIRST LINE RANDOMISED STUDY PLATEFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN PATIENTS WITH
METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA

Hlavni fesitel (Sponsor): Francouzké onkologické centrum v PafiZi (Gustave Roussy)
Narodni sponsor: Fakultni nemocnice (FNOL)
Participating site: Fakultni nemocnice (FNOL)

Fakultni nemonice Hradec Krélové (FNHK),

Fakultni nemocnice MOTOL (MOTOL)
Masarykiv onkologicky ustav (MOU)
Celkovy poget zafazenych pacientd za uvedend centra: 100

Jde o nizko-intervenni studii. Pacienti s touto nemoci se v CR 1é¢f naprosto totozné jako v piipadé
protokolu CARE1 (tj. schvalenymi postupy), pacienti budou viak randomizovani podle vysledki z
jejich bioptaockého vzorku, tedy zda je nador pozitivni £i negativni na urcity parametr, na ktery
pouZivana imunoterapie cili.

















