&
Kooperativa
VIENNA INSURANCE GROUP

Pojistna smlouva é. 7721174459

Usek pojisténi hospoda¥skych rizik

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

ICO: 47116617

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

zastoupeny na zakladé zmocnéni niZe podepsanymi osobami

Pracovisté: Kooperativa pojistovna, a.s., Vienna Insurance Group, Pobfezni 665/21, Praha 8, PSC 186 00,

a

Fakultni nemocnice Olomouc

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

(dale jen ,pojistnik™)

zastoupena niZze podepsanymi osobami

Korespondenéni adresa:

Korespondenéni adresa pojistnika je totoZna s vy$e uvedenou adresou pojistnika

uzaviraji

ve smyslu zékona & 89/2012 Sb., obtanského zikoniku, ve znéni pozdé&jéich predpist, tuto pojistnou
smlouvu, kterd spolu s pojistnymi podminkami pojistitele a pFlohami, na které se tato pojistna smlouva
odvolava, tvofi nedilny celek.

Tato pojistna smlouva byla sjednana prostfednictvim samostatného zprostiedkovatele

SATUM CZECH s.r.o.

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

1€0: 25373951

(déle jen ,samostatny zprostFedkovatel")

Korespondentni adresa samostatného zprostfedkovatele je totoZnd s wvy%e uvedenou adresou
samostatného zprostfedkovatele.

Sjednant této pojistné smlouvy zprostfedkoval pro pojistnika samostatny zprostfedkovatel v postaveni
pojistovactho maklére,
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2.

) Clanek I.
Uvodni ustanoventi

Pojisténym je:
» pojistnik jakozto zadavatel klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pHpravkt podle platného a
a¢inného zakona o lé¢ivech (dale jen ,zikon o lé&ivech");

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

Pojisté&ni odpovédnosti pojisténého za Gjmu zplsobenou poskytovanim odbornych sluzeb (dale jen
Jpojisténi profesni odpovédnosti”) dle této pojistné smlouvy se vztahuje na &innost pojist&ného
(dile jen ,pojisténa &innost"):

Klinické hodnoceni humannich lé&ivych pFipravki 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 pojidténi se vztahuji Vieobecné pojistné podminky (dile jen ,VPP"), Zvla$tni pojistné

podminky (dale jen ,ZPP") a Dolozky:

Véeobecné pojistné podminky
VPP P-100/1% - pro pojisténi majetku a odpovédnosti

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

Dolozky pro pojitténi profesni odpovédnosti
DPO6001 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkouejiciho klinického hodnoceni podle zikona o

1.

lé¢ivech (2110)

Druhy a zpiisoby pojisténi, pfedméty a rozsah pojisténi

Clinek II.

Pojisténi profesni odpové&dnosti za Gjmu

Pojisténi se sjednava v rozsahu a za podminek uvedenych v nasledujici tabulce/nasledujicich

tabutkach:

1.1. Pojisténti profesni odpovédnosti za Gjmu

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

| Pojizténi obecné odpovédnosti za Gjmu dle Odd{lu I. Césti 2. ZPP P-6000/21 se nesjednava

—

Pojisténi odpovédnosti za Gjmu zpisobenou vadou vjrobku a vadou price po pFedint dle Oddilu II.
Casti 2. ZPP P-6000/21 se nesjednava
Tabulka k Oddilu ITI. Cisti 2. ZPP P-6000/21
Sublimit v
ramci
Pof¥ Limit po?i:rr:::ho Princip Uzemn
et Rozsah pojisténi pojistného Spoluti¢ast .. , | platnost
&islo tn&ni plnéni pojisténi e
plnén . . pojisténi
sjednaného
pro po¥.
&islo 3.
3. 0Oddil II1. Pojiténi profesni 10 000 1 000 000 Princip
odpovédnosti uplatnéni
000 K¢ pro KE pro naroku Ceska
v§e$hny ]ede:n oKe (claims republika
subjekty subjekt made)
hodnoceni | hodnoceni retroai<tivni




datum:
shodné

s datem
podatku
pojisténi*)

Pojisténa &innost: Klinické hodnoceni humannich létivych pHpravkia v Ceské republice, které je
provadéno podle platného a Géinného zdkona 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 DPO600L1 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkoudejiciho klinického hodnocent podle zakona
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 trvant pojisténi”.
V &lanku 8 odst. 2) ZPP P-6000/21 se slova ,b&hem jednoho pojistného roku" nahrazuji takto: ,b&hem
doby trvani pojitténi”.

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

a) pfitina vzniku ajmy, tj. porudent pravni povinnosti nebo jina pravni skute¢nost, v jejimz dasledku
ajma vznikla, nastala v dobé od 1.6.2024*) do 30.11.2031,

b) po¥kozeny poprvé pisemné uplatnil narok na ndhradu Gjmy proti pojisténému v dob& od 1.6.2024
do 30.11.2032,

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

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

Clének III.
Vys$e a zplsob placeni pojistného

1. Pojistné za sjednanou dobu pojisténi &ini 220 000,- K&

N

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

3. Pojistnik je povinen uhradit pojistné v uvedené vy$i na (et samostatného zprostiedkovatele &. u.
5025001117/5500, variabilni symbol — &islo pojistné smlouvy.

4. Vy3e uvedené pojistné je stanoveno bez pojistné & jiné obdobné dané (dale jen ,dan) za rizika
umisténa v ¢lenském staté Evropské unie nebo Evropského hospodarského prostoru. Smluvni strany
se dohodly, Ze v piipadé zavedeni dané z pojisténi sjednaného touto pojistnou smlouvou, kterou bude
po nabyti i¢innosti pHslusnych pravnich predpist na izemi tohoto jiného &lenského statu pojistitel
povinen odvést, se pojistnik zavazuje uhradit nad ramec pojistného predepsaného v této pojistné
smlouvé i naklady odpovidajici této povinnosti. Ustanoveni tohoto bodu neplati pro dané, které jsou
pfipadné v bodé 1. tohoto &lanku vyslovné uvedeny.

Clanek IV.
Hlageni $kodnych udalosti

1. Vznik %kodné udilosti je pojistnik (pojistény) povinen oznamit pHmo nebo prostfednictvim
zplnomocnéného samostatného zprostfedkovatele v postaveni pojistovactho makléte bez
zbyte¢ného odkladu na jeden z niZe uvedenych kontaktnich adajt:

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

Centralni podatelna

Brnénska 634

664 42 Modfice
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13.

14.

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

www.koop.cz

Na vyzvu pojistitele je pojistnik (pojistény nebo jakakoliv jina osoba) povinen oznamit vznik tkodné
udalosti pisemnou formou.

Clinek V.
Zvlastni ujednani

Pojistitel neposkytne pojistné plnént ani jiné pln&ni & sluzbu z pojistné smlouvy v rozsahu, v jakém
by takové plnéni nebo sluzba znamenaly porusen{ mezindrodnich sankci, obchodnich nebo
ekonomickych sankci ¢ finanénich embarg, vyhlaenych za G¢elem udrfeni nebo obnovent
mezinarodntho miru, bezpe¢nosti, ochrany zakladnich Lidskych prav a boje proti terorismu. Za tyto
sankce a embarga se povaZuji zejména sankce a embarga Organizace spojenych narodt, Evropské
unie a Ceské republiky. Dale také Spojenych stitt americkych za pfedpokladu, Ze neodporuji
sankcim a embargim uvedenym v predchozi véteé.

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

a) nekolejové vozidlo pohanéné motorem (mechanickym pohonem) uréené k pohybu po zemi —
v€etn& motorovych vozidel slouZicich jako pracovni stroje (napt. bagr, autojefab, rolba,
pasovy nebo kolovy finider), trolejbust, elektrovozidel, sanitek, motorovych invalidnich
vozikd, vozitek segway, motorovych kolob&zek, mopedd, elektrokol, elektrickych jednokolek
apod. — bez ohledu na to, jestli:

- je takové vozidlo uréeno k provozu na pozemnich komunikacich,
- byla takovému vozidlu piidélena registraéni znacka (statni poznavaci znatka),
- bylo takové vozidlo poutito jako dopravni prosttedek,
- je takové vozidlo pohanéno vyhradné motorem (mechanickym pohonem).
b) piipojné vozidlo uréené k uiti s vozidlem uvedenym v pismenu a)."

Clanek VI.
Prohlasent pojistnika, registr smluv, zpracovani osobnich Gdajt

Prohlaseni pojistnika

Pojistnik potvrzuje, Ze v dostate¢ném ptedstihu pied uzavienim pojistné smlouvy prevzal v listinné
nebo, s jeho souhlasem, v jiné textové podobé (napt. na trvalém nosi¢i dat, prostiednictvim e-mailu
nebo elektronického dloZisté dat) Informace pro klienta, jejichz soutasti jsou Informace o
zpracovani osobnich udaji v neZivotnim poji¥téni, a seznamil se s nimi. Pojistnik si je védom, Ze se
jedna o dalezité informace, které mu napomohou porozumét podminkim sjednavaného pojistént,
obsahuji upozornéni na dilezité aspekty poji¥téni i vyznamna ustanovent pojistnych podminek.

Pojistnik potvrzuje, ze pfed uzavienim pojistné smlouvy mu byly ozndmeny informace v souladu
s ustanovenim § 2760 ob¢anského zakoniku.

Pojistnik potvrzuje, Ze v dostate¢ném ptedstihu pfed uzavienim pojistné smlouvy prevzal v listinné
nebo jiné textové podobé (napt. na trvalém nosi¢i dat, prostfednictvim e-mailu nebo elektronického
ulozisté dat) dokumenty uvedené v &l I bodu 3. této pojistné smlouvy a seznamil se s nimi.
Pojistnik si je védom, Ze tyto dokumenty tvoFi nedilnou soutast pojistné smlouvy a upravuji rozsah
pojidténi, jeho omezeni (véetn& vyluk), prava a povinnosti G¢astnikl pojisténi a nasledky jejich
porusent a dal3i podminky pojisténi a pojistnik je jimi vazan stejné jako pojistnou smlouvou.

Pojistnik potvrzuje, Ze adresa jeho sidla/bydlisté&/trvalého pobytu a kontakty elektronické
komunikace uvedené v této pojistné smlouvé jsou aktudlni, a souhlast, aby tyto Gdaje byly v pHpadé
jejich rozporu s jinymi Gdaji uvedenymi v diive uzavienych pojistnych smlouvach, ve kterych je
pojistnikem nebo pojist&nym, vyuZivany i pro ulely takovych pojistnych smluv. S timto postupem
pojistntk souhlast 1 pro pHpad, kdy pojistiteli oznami zménu jeho sidla/bydliité/trvalého pobytu
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nebo kontaktd elektronické komunikace v dob& trvani této pojistné smlouvy. Tim neni dotéena
moznost pouzivant jinych udaji uvedenych v dHve uzavienych pojistnych smlouvach.

Pojistnik prohlasuje, Ze ma opravnénou pottebu ochrany pred nasledky pojistné udalosti (pojistny
zajem).

Pojistnik, je-li osobou odlitnou od pojisténého, dale prohladuje, e mu pojisténi dali souhlas
k pojidtént.

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

Registr smluv

Pokud vySe uvedend pojistnd smlouva, resp. dodatek k pojistné smlouvé (dle jen ,smlouva“)
podléhd povinnosti uvefejnéni v registru smluv (dale jen ,registr) ve smyslu zdkona ¢. 340/2015
Sb., zavazuje se pojistnik k jejimu uvefejné&ni v rozsahu, zplsobem a ve lhatach stanovenych
citovanym zékonem. To nezbavuje pojistitele prava, aby smlouvu uvefejnil v registru sam, s ¢imz
pojistnik souhlasi. Pokud je pojistnik odli$ny od pojiiténého, pojistnik dale potvrzuje, Ze kazdy
pojistény souhlasil s uvefejnénim smlouvy.

PF vyplnént formulafe pro uvefejnéni smlouvy v registru je pojistnik povinen vyplnit Gdaje o
pojistiteli (jako smluvni strang), do pole ,Datova schrinka" uvést: n6tetn3 a do pole ,Cislo
smlouvy" uvést &islo této pojistné smlouvy.

Pojistnik se daile zavazuje, %e pied zaslanim smlouvy k uvefejnéni zajisti zneéitelndni
neuvefejnitelnych informaci (napf. osobnich udaijti o fyzickych osobach).

Smluvnt strany se dohodly, Ze ode dne nabyt{ G¢innosti smlouvy (resp. dodatku) jejim zvefejnénim
v registru se aginky pojistént, véetn& prav a povinnosti z né&j vyplyvajicich, vztahuj{ 1 na obdobi od
data uvedeného jako potatek pojisténi (resp. od data uvedeného jako potatek zmén provedenych
dodatkem, jde-li o G¢inky dodatku) do budoucna.

ZPRACOVANE 0SOBNICH UDAJU

V nasledujici &sti jsou uvedeny zikladni informace o zpracovani Vatich osobnich udaji. Tyto
informace se na Vés uplatni, pokud jste fyzickou osobou, a to s vyjimkou bodu 3.2, ktery se na Vas
uplatni i pokud jste pravnickou osobou. Vice informaci, véetné zplsobu odvolani soublasu,
moznosti podani namitky v pfipadé zpracovani na ziklad& opravnéného zajmu, prava na pHstup a
dal8ich prav, naleznete v dokumentu Informace o zpracovani osobnich dajd v nezivotnim pojitént,
ktery je trvale dostupny na webové strance www.koop.cz v sekci ,O pojistovns Kooperativa"“.

INFORMACE O ZPRACOVANE 0SOBNICH (DA BEZ VASEHO SOUHLASL
Zpracovéni na zékladé plnéni smlouvy a oprivnénych zijmi pojistitele

Pojistnik bere na védomi, Ze jeho identifikaéni a kontaktni tdaje, idaje pro ocenéni rizika pri
vstupu do pojidténi a idaje o vyuZivant sluzeb zpracovava pojistitel:

- pro UCely kalkulace, ndvrhu a uzavient pojistné smlouvy, posouzent pfijatelnosti do pojistént, spravy
a ukonceni pojistné smlouvy a likvidace pojistnych udalosti, kdyz v téchto piipadech jde o
zpracovani nezbytné pro plnéni smlouvy, a

— pro Uely zajiSténi Fadného nastaveni a plnéni smluvnich vztahi s pojistnikem, zqjisténi a
soupojisténi, statistiky a cenotvorby produktii, ochrany prévnich ndrokii pojistitele a prevence a
odhalovéni pojistnych podvodt: a jinych protipravnich jedndni, kdyz v téchto pripadech jde o
zpracovant zaloZené na zikladé opravnénych zajma pojistitele. Proti takovému zpracovani mate
pravo kdykoli podat namitku, kterd mtze byt uplatnéna zpiisobem uvedenym v Informacich o
zpracovani osobnich Udajd v nezivotnim pojistént.

Zpracoviani pro téely plnéni zdkonné povinnosti
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Pojistnik bere na védomt, Ze jeho identifikaéni a kontaktni Gdaje a udaje pro ocenéni rizika pii
vstupu do pojidténi pojistitel dale zpracovivi ke splnéni své zikonné povinnosti vyplyvajict
zejmeéna ze zakona upravujiciho distribuci pojisténi a zakona & 69/2006 Sb., o provadéni
mezinarodnich sankci.

POVINNOST POJISTNIKA INFORMOVAT TRETI OSOBY

Pojistntk se zavazuje informovat kazdého pojiiténého, jenz je osobou odliZnou od pojistnika, a
pfipadné dal3i osoby, které uvedl v pojistné smlouvé, o zpracovani jejich osobnich udajd.

INFORMACE O ZPRACOVANT OSOBNiCH UDA]J(t ZASTUPCE POJISTNIKA

Zastupce pravnické osoby, zdkonny zastupce nebo jina osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere
na védomt, Ze jeji identifikaini a kontaktni tdaje pojistitel zpracovava na zikladé opravnéného
zajmu pro UCely kalkulace, ndvrhu a uzavfent pojistné smlouvy, spravy a ukonent pojistné smlouvy,
likvidace pojistnych udélosti, zajistént a soupojistént, ochrany prévnich nérok( pojistitele a prevence a
odhalovdnt pojistnych podvodii a jinych protipréavnich jedndni. Proti takovému zpracovani ma takova
osoba pravo kdykoli podat namitku, ktera maze byt uplatnéna zplsobem uvedenym v Informacich o
zpracovanti osobnich (dajd v neZivotnim pojistént.

Zpracovani pro (ely plnéni zdkonné povinnosti

Zastupce pravnické osoby, zakonny zastupce nebo jina osoba opravnéna zastupovat pojistnika bere
na védomt, ze identifikaéni a kontaktni tdaje pojistitel dale zpracovava ke splnéni své zikonné
povinnosti vyplyvajici zejména ze zakona upravujiciho distribuci pojistént a zikona & 69/2006 Sh.,
o provadéni mezinarodnich sankci.

Podpisem pojistné smlouvy potvrzujete, e jste se diikladn& seznamil se smyslem a obsahem
souhlasu se zpracovinim osobnich udaji a %e jste se pred jejich udélenim seznamil
s dokumentem Informace o zpracovini osobnich Gidajii v nezivotnim pojisténi, zejména s blizsi
identifikaci dalsich spravci, rozsahem zpracovavanych tdajti, pravnimi ziklady (davody), Géely a
dobou zpracovini osobnich tdaji, zplisobem odvolini souhlasu a pravy, kterd Vim v této
souvislosti nalezi.

Clanek VII.
Zavéreéni ustanovent

Nent-li ujednano 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 potitek pojidténi, pojisténi se vztahuje i
na dobu od data uvedeného jako potatek pojidténi do uzavreni této pojistné smlouvy; pojistitel viak
z tohoto pojisténi neni povinen poskytnout plnéni, pokud pojistnik a/nebo pojistény a/nebo
opravnénd osoba a/nebo jina osoba, ktera uplatiuje pravo na plnéni pojistitele, v dobé uzavient této
pojistné smlouvy v&dél(a) nebo s pHhlédnutim ke viem okolnostem mohl(a) védét, ¥e jiz nastala
skutecnost, kterd by se mohla stat dovodem vzniku préva na plnéni pojistitele z této pojistné
smlouvy, vyjma takovych skute¢nosti, které jiz byly pojistiteli jakoukoli z vy%e uvedenych osob
oznameny pfed odeslanim navrhu pojistitele na uzavent 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 prijett, a to ani v piipadé, Ze se takovou
odchylkou podstatné neméni podminky nabidky.

Ujednava se, Ze tato pojistna smlouva mus{ byt uzaviena pouze v pisemné formé, a toi v ptipadg, Ze
je pojistént touto pojistnou smlouvou ujednano na pojistnou dobu krat¥i nez jeden rok. Tato pojistna
smlouva mitZze byt ménéna pouze pisemnou formou.

Ujednava se, Ze je-li tato pojistnd smlouva uzavirina elektronickymi prostfedky, musi byt
podepsina elektronickym podpisem ve smyslu pFisluinych pravnich pfedpisti. Podepige-li
pojistnik tuto pojistnou smlouvu jingm elektronickym podpisem ne: uzniavanym elektronickym
podpisem ve smyslu zakona ¢ 297/2016 Sb., o sluzbach vytvafejicich davéru pro elektronické
transakce, a nezaplati-li jednorizové pojistné nebo béZné pojistné za prvni pojistné obdobi Fidné a
véas, pojistnd smlouva se od poéitku rusi.




5.

Subjektem vécné pfislusnym k mimosoudnimu fe3eni spottebitelskych sport z tohoto pojistént je
Ceska obchodn{ inspekce, St&panska 567/15, 120 00 Praha 2, www.coi.cz, a Kanceld# ombudsmana
Ceské asociace pojistoven z.u., Eliky Krasnohorské 135/7, 110 00 Praha 1, www.ombudsmancap.cz.

Pojistnik prohladuje, 2e uzaviel se samostatnym zprosttedkovatelem smlouvu, na jejimz zakladé
samostatny zprostfedkovatel v postaveni pojidtovactho makléfe zprostedkovava pojisténi pro
pojistnika, a to v rozsahu této pojistné smlouvy. Smluvni strany se dohodly, ze vegkeré pisemnosti
majict vztah k pojidténi sjednanému touto pojistnou smlouvou (s vyjimkou pisemnosti sméfujicich k
ukongent pojistént ze strany pojistitele zasilanych pojistitelem s dodejkou, které budou zasilany na
korespondentni adresu pojistnika) dorufované pojistitelem pojistnikovi nebo pojisténému se
povazuji za dorutené pojistnikovi nebo poji¥t&nému dorutenim samostatnému zprostiedkovateli
v postavent pojistovactho makléte. Odchylné od &L 18 VPP P-100/14 se pro tento ptipad ,adresatem”
rozumi samostatny zprostfedkovatel v postaveni pojidtovactho maklére. Dale se smluvni strany
dohodly, Ze velkeré pisemnosti majici vztah k pojisténi sjednanému touto pojistnou smlouvou
doru¢ované samostatnym zprostfedkovatelem v postaveni pojitovaciho makléfe za pojistnika nebo
pojisténého pojistiteli se povazuji za dorutené pojistiteli od pojistnika nebo poji¥téného, a to
doru¢enim pojistiteli.

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

Tato pojistnd smlouva obsahuje 7 stran a 1 ptilohu. Jeji sou¢asti jsou pojistné podminky pojistitele
uvedené v L. I. této pojistné smlouvy.

Vycet ptiloh: piiloha &. 1 - dotaznik pro pojistént

Podepsano dne* .......

02 -0i- 2024 /

T
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Mgr. David . '
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IS {Jsek pollsEnpoyistitétisych nzi

FAKULTNI NEROCNICE 0LOMouc®
Zdravotniki 248/7
779 00 Olomouc

za pojistnika*™

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

“a)

b)

Je-li tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v listinné podobé a podepsina za néj vlastnoruéng, uvedte jméno,
piijment a funkci osob/y podepisujici/ch za pojistnika, jejich vlastnorugni podpis/y a pripadn& té? otisk razitka a dorutte
pojistiteli takto podepsany stejnopis pojistné smlouvy v listinné podobé.

Je-li tato pojistnd smlouva pojistitelem vyhotovena v elektronické podobé a podepsana za n&j uznavanym elektronickym
podpisem, poutijte té2 uzndvany elektronicky podpis/y osob/y podepisujici/ch za pojistnika, nebo v pHpadé pousit{
elektronického podpisu jiného ne? uznavaného vlozte jméno, prijment a funkci podepisujici/ch osob/y do poznimky tohoto
elektronického dokumentu, veetn& uvedent data podpisu. Takto tento elektronickym podpisern podepsany elektronicky
dokument doru¢te pojistiteli elektronickym prosttedkem.




Dolozka DPO6001 - Profesni odpovédnost zadavatele a zkousejiciho klinického hodnoceni podle zikona
o lé¢ivech (2110)

1)

2)

3)

4)

Pojisténi profesni odpovédnosti podle Oddilu III ZPP P-6000/21 se vztahuje na ¢innost pojidténého pH
provédént klinického hodnocent humannich Létivych pHpravki v Ceské republice uvedeného v pojistné smlouvé
(napf. pomoci ndzvu a kédového oznateni studie), které je provadéno podle platného a t¢inného zdkona o
lé¢ivech (téz ,pojisténa Ennost"),

Mimo vyluk a omezent pojistného plnéni vyplyvajicich z pFislusnych ustanovent pojistné smlouvy a pojistnych

podminek se toto pojisténi profesni odpovédnosti dale nevztahuje na povinnost pojiét&ného nahradit Gjmu

zplisobenou:

a) provadénim klinického hodnoceni humannich lécivych pripravki bez nebo nad ramec povolent (ohlagent)
Statntho UFadu pro kontrolu léiv nebo souhlasu Etické komise;

b) védomym porugenim schvalenych dokumentt (Protokolu atd) nebo pravidel Spravné klinické praxe
pojisténym nebo védomym poru$enim medicinského postupu ,lege artis";

c) védomym porusenim povinnosti subjektem hodnocent pH déasti na klinickém hodnocent (informaci pro
pacienta, informovaného souhlasu atd.);

d) skutetnosti, e kvalita prislutné Zar¥e léivého pFipravku nedosahuje parametrli stanovenych
ve farmaceutickém posudku vyvijeného lé¢ivého piipravku nebo v atestu registrovaného lé¢ivého pipravky;

e) zarenim vieho druhu;

f) prenosem viru HIV;

g) vedlejiimi u¢inky hodnoceného lé¢ivého pfipravku, které jsou znamy v dobé uzavFent této smlouvy;

h) v dasledku vzniku zavislosti na hodnoceném lé¢ivém pfipravku.

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

k tomuto pojidtént, je pojistnik (pojistény) déle povinen:

a) bez zbyteéného odkladu pojistiteli pisemné oznamit viechny zmény, ke kterym doslo v klinickém hodnocent,
jakoz i zmény v ostatnich skute¢nostech, které pojistnik (pojistény) uvedl v dotazniku pii sjednavani
pojistént;

b) splnit viechny pozadavky obsazené v prévnich predpisech ptichazejicich v uvahu pro klinické hodnocent,
zejména zakoné o lécivech. Klinické hodnoceni musi byt provedeno podle pravidel Spravné klinické praxe
v souladu se schvilenym Protokolem a pFistusnymi poZadavky Statniho Gstavu pro kontrolu lé&iv a Etické
komise;

c) bez zbytetného odkladu po pisemném upozornént pojistitelem odstranit zvl4$t rizikové okolnosti spojené
s jeho ¢innostt, které souvist se sjednanym pojiéténim a mohly by vést ke vzniku Zkodné udalosti.

Odchylné od ¢l 20 odst. 2) ZPP P-6000/21 je pojisténym:

a) v pojistné smlouvé uvedeny zadavatel klinického hodnoceni humannich lé¢ivych pripravki podle zékona
o lécivech, ktery soutasné mhze byt i zdravotnickym zaF{zenim (poskytovatel zdravotnich sluzeb), ve kterém
je provadéno klinické hodnocen,

b) zkouZejici, tj. lékaF, ktery odpovida za pribéh klinického hodnocent v daném misté zkougent,

) zdravotnicki zafizeni (poskytovatelé zdravotnich sluseb) odchylnd od zadavatele uvedeného v pism. a),
ve kterych je provadéno klinické hodnocent,

d) spoleénik, statutirni organ, &len statutarniho organu, kontrolntho organu, spravni rady nebo prokurista
pravnickych osob uvedenych v pism. a) a c) pi vykonu pojidténé &innosti pro tyto pravnické osoby,

e) zaméstnanec pi vykonu préce v rdmci pojisténé ¢innosti pro osoby uvedené v pism. a) a c),

f) osoba ¢inn pHi vykonu pojidténé éinnosti pro osoby uvedené v pism. a) a% c) na ziklads smlouvy.




Dotaznik pro poji§téni:
Klinické hodnoceni CARE 1:

Synopse v pfiloze

Datum zacatku cca &erven-zaFi 2024 (zédvisf na délce schvalovaciho procesu), trvéni a? 97 mésict
(CR 90 mésici), aktivni nabor 30 mésicd, follow-up 60 mésica)

Klinicka faze Ill, nizko-intervengni studie.

Nézev: CARE1

Randomizovand platformni studie ko

ptimalizaci prvni linie lé¢by u pacientt 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 Pafi¥i (Gustave Roussy)

Narodni sponsor: Fakultni nemocnice (FNOL)

Participating site: Fakultni nemocnice (FNOL)

Fakultni nemonice Hradec Kralové (FNHK),

Fakultni nemocnice MOTOL (MOTOL)

Masarykiiv onkologicky tstav (MOU)
Celkovy potet zafazenych pacienti za uvedend centra: 100

Jde o nizko-intervenéni studii. Pacienti s touto nemoci se v CR
protokolu CARE1 (tj. schvalenymi postupy),
jejich bioptockého vzorku, tedy zda je nado
pouzivana imunoterapie cili.

Ié¢i naprosto totozné jako v pfipadé
pacienti budou v3ak randomizovani podle vysledki z
r pozitivni Ci negativni na uréity parametr, na ktery
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Nazev CARE1;

Randomizovang platformni studie k optimalizaci prvni linie léEby u pacientu
s metastatickym karcinomem ledviny

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

Siratka CARE1 Faze ’ 3

Sponzor Gustave Roussy | Koordinujici zkousejici | prof. Laurence Albiges

Podet

hodnoticich Celkem 100

center

Indikace Metastaticky karcinom ledviny (mRCC)

Odudvodnéni Systémova lédba karcinomu ledviny (RCC) se opira o dva typy léciv: anti-angiogenni cilenou

studie a I&¢bu (inhibitory tyrozinkinazy vaskularniho endotelidiniho riistového faktory - VEGFR TKI) a

hypotéza inhibitory kontrolnich bodt Imunitniho systému (ICl), které jsou zaméfeny bud na osuy
PD1/PDL1, nebo CTLA4 Standartni létebny postup pro svétiobunéény RCC je kombinovana
lé¢ba bud ICI-ICI, nebo ICI-VEGFR TKI. Mezi t&mito dvéma pristupy v8ak nebylo provedeno
Z&dné piimé srovnani a pacienti jsou légeni na zakladé rozhodnuti lékafe bez
klmlckych/biomarkerovych faktord, které by byly voditkem pro vyber lé¢by. Mira exprese PDL1
v bioptickych vzorcich pacientll se dosud ukazuje jako biomarker naznadujici del$i celkovou
dobu pfeziti pro létebnou strategii ICI-ICl u PDL1 pozitivniho nalezu (PDL1(+)) a del$i celkovou
dobu pieziti pro lé¢ebnou strategii ICI-VEGFR TK| u PDL1 negativniho nalezu (PDLA(-)).

Plan studie byl vypracovan s cilem prokazat, ze ICI-IC| je lep8i nez ICI-VEGFR TKI v
prodlouzen( OS u pacientt s PDL1(+), a prokézat, ze ICI-VEGFR TKI je lepsi nez ICI-ICI v
prodlouzeni PFS a OS u pacientl s PDL1(-).
Metodologie Mezinarodni, multicentricka, otevfena, randomizovana, kontrolovana studie |iI. faze,
srovnavajici kombinaci ICI-ICI (nivolumab-ipilimumab) versus kombinaci VEGFR-TKI-IC|
(axitinib-pembrolizumab, nivolumab-kabozantinib, lenvatinib-pembrolizumab, dle volby
zkousejiciho Iékare v zavislosti na dostupném lédivu v dané zemi). Pacienti budou stratifikovani
na zakladé hodnoty PDL1, definovaného imunohistochemickym barvenim PDL1 (za pozitivni se
povazuje, pokud mistni patolog identifikuje > 1 % nadorovych bungk).
Primary Porovnat uginnost kombinace inhibitord  kontrolnich bod( imunitniho  systému  (ICI-
objective ICI) nivolumab-ipilimumab (NIVO-IPI) s kombinaci ICI-VEGFR TKI u pacientd se stfedni a
Spatnou IMDC prognézou s dfive neléCenym mRCC na zakladé stratifikace PDL1. U&innost
bude porovnavana z hlediska celkové doby preziti u populace PDL1(+) a z hlediska pfeziti bez
progrese a celkové doby pieziti (soubé&zny primarni endpoint) u populace PDL1(-).
Secondary * Preziti bez progrese podle RECIST 1.1
objectives *  Objektivni mira odpovedi podle RECIST 1.1
" Kvalita zZivota prostiednictvim dotazniki
* Doba trvani 1éby
* Doba do preruseni Iécby
* Doba preziti bez Ié¢by
* Doba do nasledné systémové protinadorove lé¢by
* Bezpeénost
* Zdravotn&-ekonomické hodnoceni (pouze ve Francii a Nizozemsku)

Primarni Celkova doba preziti (0S)

hodnocené

Lkritérium B

Verze 1.2 — 08/03/2024

Duvérné Strana 1/4




Sekundarni » Pieziti bez progrese podle RECIST 1.1

hodnocena Poznémka: Preziti bez progrese je v populaci PDL1(-) soub&Zny primarni endpoint.

kritéria = Objektivni mira odpovédi (ORR) podle RECIST 1.1

= Procento pacientl, u kterych doslo ke zhoréeni skore NFKSI-19 o = 3 body b&hem prvnicy
12 mésict po randomizaci; primeérna zména oproti vychozimu stavu v EQ-VAS a frekvence
odpovédi pro dimenze EQ-5D-5L.

»  Median trvani lécby (na jednu lécbu)

= Doba do nasledné systémové 1é&by, definovana jako doba od data randomizace do data
dal$i nasledné systémové 1by. V piipadé, Ze nasledna lé¢ba nebyla podana, budou tdaje
cenzorovany k datu posledniho sledovani. Pacienti, ktefi zemfeli, aniz by obdrzZeli
naslednou 1&¢bu, budou cenzorovani k datu amrti.

= Procento subjektd, u nichz se vyskytly nezadouci d€inky stupné 3-5, procento pacient(,
u nichz se vyskytly nezadouci uginky stupné& 3-5 souvisejici s lé&bou, procento pacienti,
u nichz se vyskytly nezadouci Gginky stupné = 2 vedouci k upravé podavani studovaného
l&civa.

«  Zdravotn&-ekonomické hodnoceni prostfednictvim zvy8enych nakladi na rok Zivota
upraveny podle kvality (QALY), zvyseny Cisty penézni piinos ve dvou podskupinach
pacienti (PDL1(+), resp. PDL1(-)).

Kritéria pro zafezeni do studie:
1. Histologicky potvrzeny metastazujici karcinom ledviny (stadium IV podle AJCC) se
svétlobunéénou komponentou.
Stfedni & $patna mRCC prognoza dle IMDC klasifikace.
Dospéli, muz &i Zena starsi 18 let v dobé zarazenl.
Karnofsky Performance Status (KPS) 270%.
Adekvatni funkce organii a kostni dfené podle hodnoceni zkousejiciho Iékaie a
a. Absolutni poget neutrofili (ANC) = 1000/pL (= 1.5 GI/L)
b. Trombocyty = 100,000/uL (= 100 GI/L)
c. Hemoglobin 2 8 g/dL (= 80 g/L)
d. Alanine aminotransferaza (ALT) and aspartat aminotransferaza (AST) <5 x
ULN.
e. Clearance kreatininu = 30 mL/min (= 0.67 mL/sec) uréeny pomoci CKD- EPI
rovnice

S ol ol A

6. Pacient by mél porozumét, podepsat a datovat pisemny informovany souhlas
pred provedenim jakychkoli procedur specifickych pro protokol.

7. Pacient musi byt uéastnik vefejného zdravotniho pojistént.

8. Pacientky v reprodukénim véku musi mit negativni téhotensky test (ze séra)
v poslednich 14 dnech pfed podanim studovaného leku, neplati pro pacientky mimo :
reprodukéni  veék. Zeny v reprodukénim véku musi souhlasit s pouzivanim jedne
bariérové metody antikoncepce, napfiklad s pouZivanim kondomu, a dalsi vysoce
ucinné metody antikoncepce v pribéhu lécby v této studii a po dobu az 5 mésicu po
podani posledni davky studijni leCby.

9. Muzis partnerkou v plodném véku musi souhlasit s pouzivanim jedné bariérové metody
antikoncepce, napiiklad kondomu, b&hem lecby v této studii a po dobu az 4 mésicl
po posledni davce 1é¢by. Jejich partnerky v plodném vé&ku musi souhlasit s pouzivanim
vysoce U¢inné metody antikoncepce béhem stejného obdobi.

10. Pacientky v reprodukénim véku nesmi byt téhotné v dobé screeningu.

Kritéria pro vylouéeni do studie:
1. Pfedchozi systémova protinadorové lé¢ba mRCC vcetne zkoumanych latek.

Poznémka: jedna predchozi systémova adjuvantni lécba je povolena u kompletné
resekovaného RCC a pokud k recidivé doslo vice jak 6 mésicu po poslednf davce
adjuvantni l6¢by.

2. Nekontrolované mozkové metastazy (adekvatné léceny pred randomizaci radioterapii
a/nebo radiochirurgii). Pacienti, ktefl maji neurologicke symptomy v dusledku metastaz
v CNS nebo v dobé planované randomizace dostavaji systemovou le¢bu kortikosteroidy
(ekvivalent prednisonu > 10 mg/den), nejsou zpusobili.

3. Soutasné podavani peroralni antikoagulace anti-vitaminu K. Vyjimkou je pouziti LMWH
nebo pfimych peroralnich antikoagulancil (DOAC), pokud je podle hodnoceni
zkousejiciho Iékare povaZovano za bezpecne.

4. Subjekt ma zavazné pfidruzené Ci nekontrolované onemocnéni, jako napfiklad:
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a. Kardiovaskluarni onemocnéni;

i. Méstnavé srde¢ni selhani (CHF) tfldy 11l nebo IV podle definice New York
Heart Association, nestabilni angina pectoris, infarkt myokardu, zavazné
srdeéni arytmie (napf. komorovy flutter, fibrilace komor, Torsades de
pointes).

ii. Nekontrolovana hypertenze navzdory optimalini antihypertenzni 1é¢bé.

iii. Cévni mozkova pfihoda nebo jina symptomaticka ischemicka piihoda nebo
zavaZzna tromboembolickd pfihoda (napf. symptomaticka plicni embolie
[PE], nahodna PE je pfijatelna, pokud ji zkou$ejici lékai povaZuje za
bezpeénou) b&hem 3 mésicl prfed randomizacl.

b. Aktivni krvaceni z gastrointestinalniho traktu nebo symptomatické krvaceni
z gastrointestinalniho traktu.

c. Klinicky vyznamné krvaceni véetn& nekontrolované hematurie, hematemézy nebo
hemoptyzy.

d. Autoimunitni onemocnéni, které bylo symptomatické nebo vyZadovalo
imunosupresivni systémovou lé¢bu bé&hem poslednich dvou let od data
randomizace.

Poznamka: Pacienti s anamnézou Crohnovy choroby nebo ulcerézni kolitidy jsou
vylouceni vZdy.

e. Jakékoli onemocnéni vyzadujici systémovou |é¢bu kortikosteroidy (> 10 mg

prednisonu denné&) nebo jinymi imunosupresivnimi léky béhem 14 dnl od
randomizace.
Poznémka: Inhaladni, intranazéini, intraartikuldrni nebo lokaln! steroidy jsou
povoleny. Néhradni davky steroid( nadledvin > 10 mg ekvivalentu prednisonu
denné jsou povoleny. Povoleno je rovnéZ prechodné kratkodobé uzivani
systémovych kortikosteroidt pfi alergickych stavech (napf. pii alergii na kontrastni
latku).

f.  Aktivni infekce vyZadujici systémovou lé¢bu.

g. Veé&tsi chirurgicky zakrok (napf. nefrektomie, operace traviciho traktu, odstranéni
mozkovych metastaz) béhem 4 tydn(l pifed randomizaci nebo zavazna nehojici se
rana/vied/ zlomenina kosti.

5. Té&hotna nebo kojici Zena.
6. Jakékoli jiné aktivni zhoubné onemocnéni v dobé& randomizace nebo diagnéza jiného
zhoubného onemocnéni béhem 3 let pfed randomizaci, které vyZzaduje aktivni lé¢bu,

s vyjimkou lokalné vylégiteinych nadord, které byly zjevné vylédeny.

7. Pfecitlivélost na nékterou z uginnych latek nebo na nékterou z pomocnych latek
podavanych b&éhem studie.

8. Pouziti zivych vakcin b&éhem 28 dnil pied randomizaci.

9. Osoby zbavené svépravnosti ¢i osoby pod dohledem, u nichz by nebylo mozné

z geografickych, socialnich nebo psychologickych divodl provadét sledovanl

v prubéhu klinického hodnoceni.
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Intervence

agenturou (EMA).

Po uréeni hodnoty PDL1, bude pacient randomizovan v poméru 1:1 do skupiny:

. ICI-ICI kombinovana imunoterapie nivolumab-ipilimumab nebo

. VEGFR-TKI-ICI kombinace (axitinib-pembrolizumab, nivolumab-cabozantinib,
lenvatinib-pembrolizumab podle volby zkousejiciho Iékafe v navaznosti na dostupnost).

\VS§echny uvedené kombinace léciv jsou doporucovany a schvaleny Evropskou Iékovou

V&echny vy$e uvedené rezimy budou pouzivany v souladu se schvalenym létebnym postupem
podle standardu péte (SOC) az do progrese onemocnéni, & do rozhodnuti pacienta nebo
zkousejiciho lékare &i do toxicity vyzadujici ukon&eni lé&by.

o Zatazeni do Klinického Randomizsce - zpiscb pliazent
@ &) hodnoceni CAREL vall Wby nihodym viblvem
?’}'/
CARE1 50 % 50 %
[haimate (1 me s Tha l
P B z .
Skuping A Skupina 8
\ Imunoterapie anti-angiogeaikum
L
i ) —— l
Nivolumab \ ( Kombinace zvolend valim Iékalem - zkoudejicim |
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Doba trvani studie: 97 mésicl od randomizace 1. subjektu. Zohledfuje se obdobi zafazeni
(46 mésicll), létba (pfiblizné 24 meésicl s moznosti ukonéit &i pokratovat v léSbé podle
rozhodnuti |ékafe), sledovani (az 60 meésicll od randomizace) a dlouhodobé sledovani pieziti
(az 97 mésicl od randomizace 1. subjekiu).

Poéet pacient

Celkem: 1250 Zemé ucastnici se hodnocent:
Francie, Span&lsko, Némecko, Nizozemsko, Italie, Ceska republika,
Rakousko, Velka Britanie

Etické aspekty

Tato klinicka studie je nizkointerven&ni s nizkym rizikem pro zucastnéné pacienty. Jejim cilem
je optimalizovat 1é&¢bu mRCC. Vsichni pacienti budou lé¢eni podle sou¢asnych pokynl a
standard( péde, pfitemz vsechny lééebné postupy a léCebné rezimy budou pouZity podle
amysleného Ucéelu. Nebudou provadény zadné dal$i navstévy ani vysetfeni nad ramec
standardni péte. Tato pragmaticka klinicka studie bude informovat o soudasnych postupech a
mUzZe mit dopad na lé&ebna doporugeni zlepdujici léEbu pacient(.
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