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Kooperativa poiišťovna, a.s., Vienna Insurance Group
se s{dlem Praha 8, Pobřežní reslzt,psč rg6 ilt, česká repubtika
rčo: lzuserz
zapsaná v obchodním rejstHku u Městského soudu v Praze, sp. zn. B 1897
(date len,,poiistitel')
zastoupený na záktadě zmocnění níže podepsanými' osobami

Pracovi'ště: Kooperati.va poji'štovna, a.s., Vi'enna Insurance Group, Pobřežní 665/2L, Praha 8, PsČ 186 oo,

Fakultní nemocnice olomouc
se sídlem Zdravotníků 2l8l7,Nová Uli'ce,779ú olomouc, česká republika
rčo: oooggsgz
(dele jen,,poiistník")
zastoupená ntže podepsanými. osobami'
Korespondenční adresa:
Korespondenční adresa poji.stníka je totožná s rnýše uvedenou adresou poji'stníka

uzawralr

ve smystu zákona č. 89l2oL2 Sb', občanského zákoníku, ve zněnt pozdějštch předpisů, tuto poji.stnou
smlouvu, která spotu s poji.stnými' podmínkam'i. poji.stttele a přÍlohami, na které se tato poji.stná smlouva
odvotává, tvoH nedítný celek.

Tato poji.stná smlouva byla sjednána prostředni.ctvím samostatného zprostředkovatete

SATUM CZECH s.r.o.
se sídlem ostrava, Porážková L424l2o,Psč 7o2 il), česká republika
tčo: zsgzggst
(dale jen,,samostatný zprostředkovate[')
Korespondenčnt adresa samostatného zprostředkovatete je totožná s rnýše uvedenou adresou
samostatného zprostředkovate[e.
Sjednání této poji'stné smtouvy zprostředkoval pro poji.stníka samostatný zprostředkovatet v postavent
pojtšťovacího mak[éře.



článek t.
úvodní ustanovení

J.. Poji'štěným je:

o pojtstntk jakožto zadavatel kltntckého hodnocení humánních Léči.rných přípravků pod[e platného a
úči'nného zákona o léčtvech (da[e ;en ,,zákon o léčivech');

o a další pojtštěnt uvedení v bodě 4) dotožky ',DPo6oo]- 
- Profesní odpovědnost zadavatele a

zkoušejícího kltntckého hodnocení podle zákona o léčtvech (21]-o)"

2. Pojtštění odpovědnosti. poji'štěného za újmu způsobenou poskytováním odborných služeb (dát'e ien
,,poiištění profesní odpovědnosti') dle této poji.stné smlouvy se vztahuje na č'i'nnost poji.štěného
(dá[e jen ,,poiištěná činnost'):

Klinické hodnocení humánních léčivých pHpravků prováděné v české republice podle zákona o
léčivech: CAREI: FIRST LINE RANDOMISED sTuDY PLATFORM To OPTIMIZE TREATMENT IN
PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA

3. K tomuto poji.štění se vztahujt Všeobecné poji.stné podmtnky (dale ien ,,vPP'), Zvláštní poji'stné
podmínky (da[e jen ,,z?P'n) a Doložky:

Všeobecné poiistné podm{nky
VPP P-10oÁ4 - pro pojtštění majetku a odpovědnostt

Zvláštn{ poiistné podm{nky
zPP P-6Cf,Fl{2L - pro poji'štění odpovědnosti' za újmu

Doložky pro poiištění profesní odpovědnosti
DPo6001 - Profesní odpovědnost zadavatele a zkoušejícího kli.ni'ckého hodnocení podte zákona o

léčtvech (zrro)

článek II.
Druhy a způsoby poiištění, předměty a rozsah poiištění

1. Poiištění profesní odpovědnosti za úimu

Poji.štění se sjednává v rozsahu a za podmínek uvedených v následující tabulce/následujtcích
tabu[kách:

1.1. Poiištěn{ profesní odpovědnosti za úimu

Poiištění se Hdí: VPP P-].00Á4,zPP P-6ffio/2l a v tabulkách níže uvedenými. doložkamt

obecné za dLe oddílu I. 2.ZPP se

Poiištěni odpovědnosti za úimu způsobenou vadou výrobku a vadou práce po předání dl'e odd{lu II.
časti z. zPP P-ffilzr se nesiednává

Tabulka k oddíl'u tll. cásti z.zP? P.ffihí-

Poř.
čís[o Rozsah poiištění

Limi,t
poiistného

plněn{

Subti,mit v
rámcf
li,mitu

poiistného
plněn{

siednaného
pro poř.
ffslo 3.

Spoluúčast Pňncfp
poiištění

územní
platnost
poiištění

3. oddít nI. Poiištění profesní
odpovědnosti 10 000

00o Kč pro
všechny
subjekty
hodnocení

L 000 000
Kč pro
jeden
subjekt
hodnocent

0Kč

Prtnctp
up[atnění
nároku
(ctatms

made),
retroakti.vní

Česká
repubttka
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datum:
shodné
s datem
počátku
ooii.štění*)

Poiištěná finnost K['i.ni.cké hodnocení humánních l'éči.rných přípravků v České republi.ce, které je
prováděno podle platného a úči.nného zákona o [éči.vech: CAREI: FIRST LINE RANDOMISED sTuDY
PLATFORM TO OPTIMIZE TREATMENT IN PATIENTS WITH METASTATIC RENAL CELL CARCINOMA
Speci.fické podmínky pojtštěné č'i'nnostt isou uvedeny v:

doložce DPo5001 - Profesní odpovědnost zadavatele a zkoušejícího kli.ni.ckého hodnocení podle zákona
o léčtvech (zrro)
V čtánku 8 odst. L) zPP P-6000/2L se stova ,,během jednoho poji'stného roku" nahrazuií takto: ,,během
doby trvánt poji.štění".
V článku 8 odst. 2) zPP P-6W|2L se slova ,,během jednoho poji.stného roku" nahrazujt takto: ,,během
doby trvání poii.štění"'

odchylně od č[. 4, ptsm. B., odst. 1) zPP P-6@ol21 p[atí, že pojtstttel je povi'nen poskytnout pojistné
plnění za předpokladu, že jsou současně splněny následuiíct podmínky:

\ v,v,

a) příčtna vzni.ku újmy' tj. porušent právnt povinnosti. nebo ji'ná právní skutečnost, v jejímž důsledku
úima vzni'kla, nastata v době od L.5'2o24*) do 3o'tt.zogt,

b) poškozený poprvé písemně uplatntt nárok na náhradu újmy prott poji.štěnému v době od L'5.2o24
do 30.11.2032,

c) pojištěný uplatntl nárok na plnění prott poii.sti'teli' V době od L'6.2O24 do 30.11.2032.

Poiištění odpovědnosti poskytovatele zdravotn{ch služeb za úimu dte oddílu ry. části 2.zPP P-
6oúl2í-se nesiednává

článek III.
Výše a způsob placení poiistného

1. Poji'stné za sjednanou dobu poji.štění či.ní 220 000,- Kč.

2. Poji.stné je sjednáno jako jednorázové a je splatné k datu L5.6.2o24.

3. Poji.stník je povi.nen uhradi.t poji'stné v uvedené výši na účet samostatného zprostředkovatele č. ú.
5o25@LLLil5500, variabi'lní symbol - číslo poji.stné smlouvy.

4. Výše uvedené poji.stné je stanoveno bez poji.stné č'i. ji'né obdobné daně (dá[e jen ,,daň') za rizika
umístěná v členském státě Evropské uni.e nebo Evropského hospodářského prostoru. Smluvní strany
se dohodly, že v pHpadě zavedení daně z poii.štění sjednaného touto poji'stnou smtouvou, kterou bude
po nabytt úči.nnosti příslušných právních předpisů na území tohoto jiného členského státu pojtsti.tel
povtnen odvést, se pojtstntk zavazuje uhradtt nad rámec poji.stného předepsaného v této pojtstné
smlouvě i. náklady odpovídající této povi'nnosti'. Ustanovení tohoto bodu neplatt pro daně, které jsou
pří'padně v bodě 1. tohoto č[ánku výstovně uvedeny.

čtánek IV.
Hlášení škodných událostí

].. Vzni.k škodné událostt ie pojistník (pojištěný) povinen oznámtt pHmo nebo prostředni'ctvím
zplnomocněného samostatného zprostředkovatete v postavení pojtštovacího maktéře bez
zbytečného odkladu na jeden z níže uvedených kontaktních údajů:

Kooperattva poji.štovna, a.s., Vi'enna Insurance Group
CENTRuM ZÁKAZNICKÉ poopony
Centrá[ní podatelna
Brněnská 634
664 42 Modřice
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2. Na rnýzvu poji.stitele je pojtstník (poji.štěný nebo jakákoli.v ji.ná osoba) povtnen oznámtt vzni.k škodné
událost'i. ptsemnou formou.

čtánek V.
Zvláštní uiednání

1. Pojtstttel neposkytne pojtstné plnění ant ji'né plněnt či. službu z poj'i.stné smtouvy v rozsahu, v jakém
by takové plnění nebo stužba znamenaly porušení meztnárodních sankcí, obchodních nebo
ekonomi.ckých sankcí či. finančních embarg, vyhlášených za účelem udržent nebo obnovent
mez'i'národního míru, bezpečnosti., ochrany základních lidských práv a boje proti. terortsmu' Za tyto
sankce a-embarga se považuit zejména sankce a embarga organi.zace spojených národů, Evropské
uni.e a České republtky. Dá[e také Spojených států amertcŘých za předpo'kl'adu, že neodporujt
sankcím a embargům uvedeným v předchozí větě.

2. Ujednává se, že se ustanovení č[. 25 odst. ď zPP P_60oo/2]. rušt a nově zní:
,,6) Motorovým vozidlem se rozumt:

a) nekolejové voztdlo poháněné motorem (mechani.ckým pohonem) určené k pohybu po zemt -
včetně motororných vozi'del sloužíctch jako pracovní stroje (např' bagr, autojeřáb, rotba,
pásorný nebo kolový ftni'šer), trolejbusů, elektrovoztdel, sani.tek, motororných tnvaltdních
voztků, vozítek segway' motorových koloběžek, mopedů, elektrokol, elektrtck,1ch jednokolek
apod. - bez ohledu na to, jestlt:
- je takové voztdto určeno k provozu na pozemních komuni.kacích,
- byla takovému voztdlu přtdělena regtstrační značka (státní poznávact značka),
- bylo takové vozi'dlo použi.to jako dopravní prostředek,
- ie takové vozi'd[o poháněno výhradně motorem (mechantckým pohonem).

b) přípojné vozi.dlo určené k užttí s vozidlem uvedeným v pismenu a)."

článek VI.
Prohlášení poiistníka, regtstr smluv, zpracování osobních údaiů

1. Prohlášenípoiistníka

1.1. Pojtstník potvrzuje, že v dostatečném předsti.hu před uzavřením poj'i'stné smtouvy převzal v t'i.sti.nné
nebo, s jeho souhlasem, v jtné textové podobě (např. na trvalém nostčt dat, prostředni.ctvím e-matlu
nebo elektronického útoži'ště dat) Informace pro klienta, jeji'chž součásti jsou Informace o
zpracovánt osobntch údajů v neži'votním poji.štění, a seznámi'[ se s ni'mi'. Pojistník si. je vědom, že se
jedná o důleži'té i.nformace, které mu napomohou porozumět podmínkám sjednávaného poji'štěnt,
obsahují upozorněnt na důležtté aspekty pojtštění i. rnýznamná ustanovení pojtstných podmtnek'

1.2. Poji.stník potvrzuje, že před uzavřentm pojtstné smlouvy mu byly oznámeny i.nformace v souladu
s ustanovením $ 2760 občanského zákoníku'

1.3. Poji.stník potvrzuje' že v dostatečném předsti.hu před uzavřením pojtstné smlouvy převzat v ltsttnné
nebo jtné textové podobě (např' na trvalém nosi.č'i' dat, prostředni.ctvím e-mai.tu nebo elektroni.ckého
útoži'ště dat) dokumenty uvedené v čl'' I' bodu 3. této poji'stné smtouvy a seznámtt se s ni.mi'.
Pojtstntk si je vědom, že tyto dokumenty tvoří nedítnou součást poji'stné smlouvy a upravují rozsah
poji'štění, jeho omezent (včetně rný[uk), práva a povinnost'i' účastníků poji.štěnt a následky jej'i.ch
porušení a dalšt podmínky pojtštění a poji.stnik je ji.mi. vázán stejně jako pojistnou smlouvou.

1.4. Poji'stník potvrzuje, že adresa jeho stdta/bydl'i.ště/trvatého pobytu a kontakty elektrontcké
komuni.kace uvedené v této poji.stné smlouvě jsou aktuální, a souhlasí, aby tyto údaje byly v pHpadě
jeji.ch rozporu s ji'nýmt údaji. uvedenými. v dHve uzavřených pojtstných smlouvách, ve kteých je
poji.stníkem nebo pojtštěným, využívány i. pro účely takorných poj'i.stných smluv. S ttmto postupem
poiistník souhlasí i. pro pHpad, kdy poitsttteli. oznámí změnu jeho sídla/bydltště/trvatého pobytu
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nebo kontaktů elektrontcké komuni'kace v době trvání této poji.stné smlouvy. Tím není dotčena
možnost používánt ji.ných údajů uvedených v dříve uzavřených pojistných smlouvách.

1.5. Poji.stník prohtašuje, že má oprávněnou potřebu ochrany před následky pojtstné udátosti (poii.stný
zájem).
Poji.stník, je-[i' osobou odli.šnou od pojtštěného, dále prohlašuje, že mu pojtštění dalt souhlas
k poji.štění.

1.6. Pojtstník prohtašuje, že věci. nebo ji'né hodnoty poji.stného zájmu pojtštěné touto poji'stnou
smlouvou nejsou' k datu uzavření poji'stné smlouvy poji.štěny prott stejným nebezpečím u jtného
poji.stttele, pokud není v této pojtstné smlouvě rnýslovně uvedeno ji'nak.

2. Regi.str smluv

2.1. Pokud rnýše uvedená poji'stná smlouva, resp' dodatek k poji'stné smlouvě (dáte ien ,,smlouva')
podtéhá povtnnostt uveřejnění v registru smtuv (dáte jen ,"registr') ve smyslu zákoÁa t' l+olzots
Sb., zavazuje se pojtstník k jejímu uveřejnění v rozsahu, způsobem a ve Lhůtách stanovených
ci.tovaným zákonem. To nezbavuie pojisti'tele práva, aby smlouvu uveřejni.l v regi'stru sám, s čimž
pojtstník souhtasí. Pokud je poii'stntk odli.šný od pojtštěného, poji'stní't aau pótvrzu1e, že každý
poji.štěný souhlasi.[ s uveřejněním smlouvy.

Přt vyptnění formutáře pro uveřejnění smlouvy v regtstru ie pojtstník povtnen vypLnit údaje o
pojtsttte'ti ()ako smluvní straně), do pole ,,Datová řh'ánk""'uúo't' ndt"tn3 ' 

jo pot",,ťt'to
smlouvy" uvést číslo této poji'stné smtouvy.

Poj'i.stník se dá[e zavazuje, že před zas[áním smlouvy k uveřejnění zaii.stí znečttelnění
neuveřejnttelných informací (např' osobních údajů o fyztckých osobách).

Smluvnt strany se dohodly, že ode dne nabytí úči.nnosti' smlouvy (resp. dodatku) ie;tm zveřeiněntm
v regi'stru se úči.nky poji'štění' včetně práv a povi.nností z něj vypllivajícich, vztahujt i. na objobí od
data uvedeného jako počátek pojtštěnt (resp. od data uvedeného-jako počátek ,ňěn prou"dených
dodatkem, jde_lt o účtnky dodatku) do budoucna.

3. zPRAcovÁNÍososNÍcxúonÉ

V následuiící částt jsou uvedeny základní tnformace o zpracování Vaši.ch osobních údajů. Tyto
i'nformace se na Vás uplatní, pokud jste fyzi.ckou osobou, a to s rnfii.mkou bodu 3.2., který 

'á 
n' ýa.

uplatnt i' pokud jste právni.ckou osobou. Více i.nformact, včeině způsobu odvoLáni souhlasu,
možnosti' podání námi.tky v pHpadě zpracovánt na záktadě oprávněného zájmu, práva na p6stup a
dalších práv, naleznete v dokumentu Informace o zpracovánt osobntch údajů v neii'votntm poji.štění,
kteý 1e trvate dostupný na webové stránce v sekct ,,o pojištovně Kooperati'va".

3.1. INFoRMACE o zPRAcoVÁNÍ osogNÍcx Úonlťr BEz VAšEHo souHlAsu

Zpracovánína základě plnění smlouvy a oprávněných záimů poiistitete

Poji'stník bere na vědomí, že jeho i.denti.ftkační a kontaktní údaje, údaje pro oceněnt rtzika při.
vstupu do poji.štění a údaje o využíváni služeb zpracovává pojtsti.tel:

- pro účely kolkuloce, nóvrhu a uzavření pojístné smtouvy, posouzení přijatelnosti do pojištění, správy
a ukončení pojístné smlouvy a líkvidoce pojistných udáLostí, když v těchto prÍpadech jde ó
zpracování nezbytné pro plnění smlouvy, a

pro účely zajištění řádného nastavení a plnění smluvních vztohů s pojistníkem, zajištění a
soupojíštění, stotistiky a cenotvorby produktťl, ochrany próvních nároků p|oiistitele o prrrrrrc o
odhalovóní pojistných podvodů a jiných protipróvních jednóní, když v těc'hto přípajech jde o
zpracování zatožené na základě oprávněných záimů poji.stttele. Proti takovému zpracování máte
právo kdykolt podat námitku, která může být uplatněna způsobem uvedeným v Informactch o
zpracovánt osobních údajů v nežtvotnim pojištěnt.

Zpracování pro účely plnění zákonné povinnosti
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Poji.stník bere na vědomí, že jeho i'denti.ftkačnt a kontaktní údaje a údaje pro oceněni ri.ztka přt
vstupu do poji'štění pojtsti.tel dále zpracovává ke splnění své zákonné povinnosti vyptr7vajtct
zejména ze zákona upravujtctho dtstrtbuci. pojištění a zákona č' 69/2@5 Sb., o piouaacnt
mezi.národ ntch sankcí.

3.2. PovlNNosT PolIsTNÍKA INFoRMovATrŘrrÍ osoBY

Poji.stník se zavazuje 'i'nformovat každého poji'štěného, jenž je osobou odli'šnou od poji.stníka, a
pHpadné další osoby, které uvedl v pojtstné smlouvě' o zpracování jeji'ch osobních údajů.

3.3. INFoRMAGE o zPRAcoVÁNÍ osogt{Ícx Úonlú zÁsTuPcE polIsTNÍKA

Zástupce právn'i'cké osoby, zákonný zástupce nebo ji.ná osoba oprávněná zastupovat pojtstníka bere
na vědomí, že jeií i'denti'ftkační a kontaktní údaje pojtsti.tel zpracovává na zákl'adÉ oprávněného
1áimu pro účely kalkulace, návrhu a uzavření pojistné smLouvy, správy a ukončení pojisiné smlouvy,
Iikvídace pojistných udótostí, zojištění a soupojištění, ochrany próvních' nároků poitsůtáIe , prrrrrrr'á
odhatování pojistných podvodů a jíných protipróvních iednóní. Proti. takovému'ziracovánÍ má taková
osoba právo kdykoti podat námttku, která může být uptatněna způsobem uveden'1m v Informacích o
zpracování osobních údajů v nežtvotním pojtštěnt.

Zpracování pro účely plnění zákonné povinností

Zástupce právni.cké osoby, zákonný zástupce nebo jtná osoba oprávněná zastupovat poji.stníka bere
na vědomt, že tdenti'ftkační a kontaktní údaje poji.sti'tel' dále zpracovává ke splnění své zákonné
povinnostt vypLrývajtct zejména ze zákona upravujíctho di.stri.buct poji.štění a záÍ<ona č. 69/2005 Sb.,
o provádění mezinárodních sankcí'

Podpisem poiistné smlouvy potvrzuiete, že iste se důkl'adně seznámil se smystem a obsahem
souhlasu se zpracováním osobních údaiů a že iste se před ieiich ud_ělením seznámit
s dokumentem Informace o zpracování osobn{ch údaiů v neživotním'poiištění, zeiména s btižší
identi'fikací dalších správců, rozsahem zpracovávaných údaiů, právním{ 

'án"aviaruody), 
účely a

dobou zpracování osobních údaiů, způsobem odvolání sou_hlasu a právy, která Vám vtéto
souvislosti náleží.

čtánek Vlt.
Závěrečná ustanovení

1. Nent-[i. ujednáno ji.nak, je poji.stnou dobou doba od L.6'2o24 (počátek pojištění) do 30.L1.2O3]. (konec
poji'štění).

Je-[i. tato pojtstná smtouva uzavřena po datu uvedeném jako počátek poji.štěni, poii.štěnt se vztahuje i.
na dobu od data uvedeného jako počátek poji.štění do uzavření této poji.stné smlouvy; pojtstitel viak
z tohoto poji'štěnt není povinen poskytnout p[nění, pokud poji'stník a/nebo póiistcny a/nebo
oprávněná osoba úebo ji.ná osoba, která uplatňuje právo na pl'nění poj'i'sti'tete, v době uzaviení této
pojtstné smlouvy vědět(a) nebo s přthlédnuttm ke všem okolnostem moht(a) vědět, že ji.ž nastala
skutečnost, která by se mohta stát důvodem vzniku práva na ptnění poji.stttele z této poji.stné
smlouvy, vyjma takorných skutečností, které již byty poji'sti.teli' jakoukol'i. z rnýše uvedených'osob
oznámeny před odestáním návrhu poji.stttele na uzavřent této poitstné smlouvy.

2. odpověd' poji.stníka na návrh pojtsti.tete na uzavření této poji.stné smlouvy (da[e ien ,,nabídka')
s dodatkem nebo odchylkou od nabídky se nepovažuje za iejí při'jetí, a to ani' v'případě, že se takovou
odchytkou podstatně nemění podmtnky nabídky.

3' Ujednává se, že tato poji'stná smlouva musí být uzavřena pouze V písemné formě, a to i. v p6padě, že
je poji.štění touto poji.stnou smlouvou ujednáno na poji'stnou dobu kratší než jeden rok' Tato poi.i.stná
smlouva může být měněna pouze ptsemnou formou.

4. Uiednává se, že ie-li tato poii'stná smlouva uzavírána etektronickými prostředky, musí být
podepsána elektroni'ckým podpisem ve smyslu příslušných právntch předpisů. 

-'rodeptse-it

poiistník tuto poiistnou smlouvu iiným etektronickým podpisem než uznjvaným elektronickým
podpi'sem ve smyslu zákona Č.297/2oL6 Sb., o službách vytvářejících důvěru pro elektrontéké
transakce, a nezaplatí-li iednorázové poiistné nebo běžné poii'stné za první poii'stné období řádně a
včas, poiistná smlouva se od počátku ruš{.
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5. Subjektem věcně příslušným k mi.mosoudnimu řešení spotřebi'telských sporů z tohoto poji.štění je
Česká obchodnt i'nspekce, Štěpánská 567/L5,12o oo Praha 2, Www.coi.'cz, a Kancelář ombudsmana
České asoci.ace poji.štoven z.ú', Eltšky Krásnohorsk é L35/7,110 oo Praha 1-, www.ombudsmancap'cz.

6. Poji.stník prohlašuje, že uzavřel se samostatným zprostředkovatelem smlouvu, na jejímž záktadě
samostatný zprostředkovateI v postavent poji.štovacího mak[éře zprostředkovává poji'štění pro
pojtstníka, a to v rozsahu této pojtstné smlouvy. Smluvní strany se dohodly, že veškeré ptsemnosti'
mající vztah k poji.štění sjednanému touto poji'stnou smlouvou (s rnfitmkou písemností směřujicích k
ukončeni poji'štěnt ze strany poji'stttele zasílaných poii.stttelem s dodejkou' které budou zastiány na
korespondenční adresu poji'stníka) doručované poji.sti.te[em poji'stníkovi nebo poji.štěnému se
považují za doručené poji.stníkovi. nebo pojtštěnému doručením samostatnému zprostředkovateli.
v postavení poji'štovacího makléře. odchylně od č[. L8 VPP P-].ooÁ4 se pro tento případ ,,adresátem"
rozumt samostatný zprostředkovatel v postavení pojtštovacího maktéře. Dáte se smluvní strany
dohodty, že veškeré písemnosti. mající vztah k poji'štěnt sjednanému touto poji.stnou smlouvou
doručované samostatným zprostředkovatelem v postavení poji.šťovacího makléře za pojtstníka nebo
pojtštěného poji.sti.telt se považují za doručené poii.sti'teli' od poji'stníka nebo poji.štěného, a to
doručenim poji.sti'te[t.

7. Poji.stnik i. pojtstttet a samostatný zprostředkovatet obdržt origi'ná[ této poji.stné smtouvy.

8. Tato poji'stná smlouva obsahuje 7 stran a L pHtohu. ]ejt součástí jsou poji.stné podmínky pojtstttele
uvedené V č[' I. této pojistné smlouvy.

Výčet pHloh: příloha č. ]. - dotazník pro pojtštění

Podepsáno d""-...9.l :l|_ l1l!

Dis.
'ii21k

',.',. i-' Ir.ir '..p.-1,:,...,.,

' '. -:,
'i': ,t r.;, ,..i 1!,1

: '" ''' -tl
- '! ..,-l

Mgt, ie.
tJsek Íl

rizik

prof. MUDr. Roman

10 -0t- 20?.t ředitel
Fakultní

FÁl0tINÍ i\iElÍiccNlcE 0l.0liloUc@
Zdravotniku 24817
779 00 Olomouc

Podepsáno dne*
za poji'stníka**

'Je_[t tato pojistná smlouva podepsána uznávaným elektroni'ckým podpisem, je okamži'k podpi'su vždy obsaŽen V tomto podpisu.*a) 
Je-[t tato poii.stná smlouva poji.stitelem vyhotovena vli'sti.nné podobě a podepsána za ně; vlastnoručně, uveďte jméno,
příjmení a funkct osob/y podepi'sujíci/ch za poji'stníka' jeji.ch vlastnoruční podpis/y a případně též oti'sk razítka a dbručte
poii'stitelt takto podepsaný steinopts pojistné sm[ouvy v li'sttnné podobě.

b) )e-ti tato pojtstná smlouva pojisti.telem vyhotovena v elektroni'cké podobě a podepsána za něj uznávaným elektrontckým
podpisem, použijte též uznávaný elektrontcký podpiý osob/y podepi'sujícÚ/ch za pojistníka, nebo v případě použtt{
elektroni'ckého podpi'su jtného než uznávaného vložte jméno, příjment a funkci podepi'suficích osob/y do poznámky tohoto
e[ektronického dokumentu, včetně uvedení data podpi'su. Takto tento e[ektroni.ckým podpisem podepsaný elektrontcký
dokument doručte poii'stttelt elektrontckým prostředkem.
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Doložka DPo6ql1 - Profesní odpovědnost zadavatele a zkoušeiícího klinického hodnocení pod[e zákona
o léčtvech (2u0)
1) Poji'štění profesní odpovědnosti podl'e oddítu III ZPP P-6W/2L se vztahuje na činnost poiištěného přt

provádění kltni.ckého hodnocení humánních téčtvých přípravků v České republtcá uvedeného v poji'stné smloůvě(např. po_mocí názvu a kódového označení studie), které 1e prováděno'podle pl'atnéÁo a riitnnetro zákona o
léčivech (též,,poÍištěná čtnnost").

2) Mtmo výluk a omezení pojtstného ptnění vypL,ývajících z příslušných ustanovení pojtstné smlouvy a poitstných
podmínek se toto pojištění profesní odpovědnosti. dále nevztahuje na povtnnost pojtštěnéno Áaniaait ri;mu
způsobenou:
a) prováděntm ktini.ckého hodnocení humánních Léčivých přípravků bez nebo nad rámec povolení (ohl'ášení)

_ Státního úřadu pro kontrolu léčtv nebo souhlasu Ettcké komise;
b) vědomým porušením schválených dokumentů (Protokolu atd.) nebo pravidel Správné kli'ni'cké praxe
. poii.štěným nebo vědomým porušením medi'cínského postupu,,[ege artts";

c) vědomým porušením povinností subjektem hodnocení prt ,ii'itt na kli.ntckém hodnocení (informací pro
pactenta, i'nformovaného souhlasu atd.);

d) skutečností, že kvali.ta pHslušné šarže. léči.vého pHpravku nedosahuje parametrů stanovených
ve farmaceuti.ckém posudku vyvíjeného léči.vého pHpravku nebo v atestu registrou.nbho léčivého přÍpravků;

e) zářením všeho druhu;
0 přenosem viru HIV;
g) vedtejšími' úči'nky hodnoceného.léči'vého pHpravku, které isou známy v době uzavření této smlouvy;
h) v důstedku vzni'ku závislosti' na hodnocenim'léči'vém pHpiavku.

3) Kromě povinností stanovených právními.předptsy nebo' uvedených v pojistných podmínkách, které se vztahují
k tomuto poiištění, je pojistntk (pojtštěný) dále povinen:
a) bez zbytečného odktadu pojtstiteLi. píiemně oznámi.t všechny změny, ke kteným došlo v kltni.ckém hodnocení,

jakož i. změny v ostatních skutečnostech' které poji.stní[ (poitťtený) uu"dl' u dotazníku při sjednáváni
poji'štění;

b) spl'ni't všechny pož,adavky. obsažené v právních předptsech při'cházejících v úvahu pro kli'ntcké hodnocení,
zeiména zákoně o léčivech. Kltnické hodnocení musí bty't provedeno podte pravtdeť Správné kl'tni'cké praxe
v souladu se schváleným Protokolem a pHslušnými. požadavky Státnii'ro ústavu pro kántrolu léčiv a Etické
komtse;

c) bez zbytečného odkl'adu po písemném upozornění poji.sti'telem odstrani't zvlášť riztkové okolnosti spojené
jeho či'nností, které souvisí se siednaným poji.štěním a mohly by vést ke vzni.ku škodné události'.

+) odchylne od čL. 20 odst' 2) zPP P-6@o/21je poii'štěným:
a) v poji'stné smtouvě uvedený zadavatel kl'tntckého hodnocení humánních Léči'vých přípravků podle zákona

o léčtvech, kte4i současně může b,it i' zdravotni.ckým zaHzením (poskytovatel zdiavointch s[uzet), u. t i".J'
je prováděno kli'nické hodnocení,

b) zkoušející, tj' [ékař, ktený odpovídá za průběh ktinického hodnocent v daném místě zkoušení,
c) zdravotntcká zařizení (poskytovatelé zdravotních sLužeb) odchytná od zadavatele uvedeného v písm. a),

ve ktenich ie prováděno kltni.cké hodnocení,
d) společník, statutární orgán, člen statutárního orgánu, kontrolního orgánu, správni rady nebo prokurista
. právnických osob uvedených v písm. a) a c) přt v'ýkonu poji.štěné či.nnosti pro tyto právni'cké osoby' 

'

e) zaměstnanec přt rnýkonu práce v rámci. pojtštěné činnosti. pro osoby uvedené u ptsň. a) a c),0 osoba či'nná při' ýkonu poji'štěné či.nnosti. pro osoby uvejené v ptsm. a) až c) ni 
'alt"áa 

#[ouuy'



Dotazník pro poiištění:

Klinické hodnocení CARE 1:

Synopse v příloze

Datum začátku cca červen-září2024 (závisí na délce schvalovacího procesu), trvání až 97 měsíců(čn go měsíců), akt|vní nábor go měslů, fotlow_up 60 měsíců)

Klinlcká fáze tll, nízko-intervenční studie.

Název: CARE1

Randomizovaná platformní studle k optimalizaci první linie léčby u pacientů s metastatickýmkarcinomem ledviny

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

Hlavní řešitel (Sponsor): Francouzké onkologické centrum v Paříži(Gustave Roussy)
Národní sponsor: Fakultní nemocnice (FNoL)

Participatingsite: Fakuttnínemocnice(FNoL)

Fakultní nemonice Hradec Králové (FNHK),

Fakultní nemocnice MoToL (MoToL)

Masarykův onkologický ústav (MoÚ)

Ce|kový počet zařazených pacientů za uvedená centra: 100

Jde o nízko_intervenční studi!. Paclenti s touto nemocí se v čn Eei naprosto totožně jako v případěprotokolu CARE1 (tj' schválenými postupy), pacienti budou však randomizováni podle výsledků zjejich bioptockého vzorku, tedy zda je nádor pozltivní či negativní na určitý parametr, na ktenýpoužívaná imunoterapie cílí.



SYNOPSE - PROTOcol ě,.202313764
N'EUCT 2023-503317-29_OO Verze a Datum v 1.2 08t03t2024
Název

Randomizovaná platformní studie
s metastatickým karcinomem ledviny uk optimalizaci první linie téčby

PLATEFORM TREATM
FIRST LINE RANDOM ts DE STUDY TO PTIo tzEM NTE N AP ETI NTMWITH ASTET ATrc RENAL CELL CARCI NOMA

CAREl

Zkratka
CAREl Fáze 3

s r Gustave Koordin ícíI prof. LaurencePočet
hodnotících
center

Celkem 100

lndikace karcinom m
odůvodnění
studie a
hypotéza

Plán studie byl vypracoYin 1 cilem nro|áz,aj, Že _lCl-lol je lepší neŽ IC|-VEGFR TKl vprodlouŽení oS u pacientů s PDL1(+),'a prokázat,že rcl-vL-orn TKl je lepší neŽ lCl-l6l vprodlouŽeníPFS a oS u pacienter s ĚóLi1J). '

anti-angiogenn
faktoru - VEGF

pro světlobuněčný RC
dvěma přístupy však

léčbaSystémová karcinom u ledvi seny (RC orác) opí dva léčiv:typy ílenoucléčbu(inhibitory tyrozi íhvaskulárnnkinázy o endotel lníhiá o růstového R aTKnhi b r)kontrolníitory ch bod ů munitního systému kterércr) zaměřejsou buď osuna1PD nyLIPD 1 nebo CTLA4. Standartn postuléČebný p c mbiko novanáJebuďléčba c cl-l nebot, l-rc TVEGFR K Mez těmito provedenonebyloŽádné srovnánpřímé a pacienti sou niléče na základě rozhodn utÍ kalékt ře beztn ioických/b faktorůmarkerových které by vodÍtkembylv pro Mívýběr raléčby PDLV expresevzorcíchbioptických pacientů se dosud ko biomajaukazuje nazrker Ícídelšínaěuj celkovoudobu itípřež léčebpro nou lcr-rc u DLPstrategi 1 íhoitivnpoz unález +PDL 1 a elšd) celkovo uudob itípřeŽ pro léčebnou ct FR-VEGstrategii TK PDu 1L nálezunegativního PDL 1 ( ).

Metodologie nMezinárod umt, lticentrická ranotevřená, domizova ná lovakontro ná lltstudie fázekomtct binacsrovnávaj lcr-tcl umab-i(nivol lim mabupr versus) kombinaci FR-VEG cTKI.I(axitinib-pembrolizu nmab, ivolum ntiab-kaboza ntb lenvatini b-pembrol izum edtb, volícího kalé byzkoušej Vře ostizávisl dostuna léčivupném V danézem Pacientii) budou stratiÍikovánina zá ěklad PDL 1hodnoty definovaného unohtm istochem mbarveníickým PDL za( sepozitivnípovaŽuje, mÍstnpokud patolog
1

oÁidentifikuje bunádorových něk)'
Primary
objective

Porovnat Účinnost kombinace inh ibitorů íchkontroln bodů íhomunitntcr lcrn systémuivoluma imumabb-ipil PItvo-l(N bikom tcnací l-VEGFR TKI u setůpacien středníIMDCšpatnou nózo suprog ndřÍve mRCCeléčeným na základě Pstratifikace 1DL nostÚeinbude porovnávána z hledis ka celkové upřeŽitídoby P +populace DL I d z ledh iska bezřeŽitípaprogrese celkové itídoby přež ( primárnsouběŽný u ulendpoint) ace ,|PDLpop
).(

Secondary
objectives

Zdravotně-ekonomické hodnocení (pouze ve Francii a Nizozemsku)

itíPřeŽ bez progrese RECpodle 1lsT 1
rramobjektivní od povědi R STECrpodle 1

žKvalita ivota prostřednictvím dotaznÍků
baDo trvání léčby

Doba do přerušen léčby
Doba bezitÍpřeŽ léčby

baDo do následn é movésysté protinádorové léčby
Bezpečnost

Primární
hodnocené
kritérium

Celková doba přeŽití (oS)
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Sekundární
hodnocená
kritéria

PřeŽití bez progrese podle REclsT 1.1

Poznámkai PřěŽití bez progrese je v poputaci PDL1() souběŽný primárnÍ endpoint
RR

Procento pacientů, u ktených došo ke zhoršenÍskóre N FKSI-1 I o 3 body během prvn

I 2 po ndomizaci; průměrná změna oproti výchozímu stavu v EQ-VAS aměs cu ra
odpověd pro dimenze EQ.5D-51.

léěby na jednu léěbu)
Doba do násled né systé léčby novana jako doba od data random tzace domové defi
dalŠ následné systémové éěby případě Že násled ná by podán a budou údV léčbane la

cenzorovány posledního sledování Pacienti, kteří zemřel an lz by obd rŽek datu
léčb ou cenzo rován k datu úmrt

pacientů
nás lednou u bud
Procento subjektů u n chŽ se vyskytly neŽádou cí účtnky stu pně 3-5, procento

u n chŽ se vyskytly neŽádo ucí úěinky stupně 3-5 souv isej ícís léčbou p nto pacientůroce
úpravě podáván studova

Objektivn povědi (o podle RECI ST Imt ra od

Medián trvání

vyskytly neŽádouc úrinky stupně 2 vedo

1

c\

I

i,

u n ichŽ se
léčiva.
Zdravotně-ekonomické hodnocení prostřednictvím zvýšených nákladů na rok

uňrau"ný podle kvality (QALY), zvýseny čist'ý peněŽní přínos ve dvou podsku

pacientů (PDL1(+), resp. PDL'l(-)).

uct k
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5.
6.

a. KardiovaskluárnÍ onemocněnÍ

i. Městnavé srdeční selhání (cHF) třÍdy lll nebo lV podle definice New York
Heart Association, nestabilnÍ angina pectoris, infarkt myokardu, závaŽné
srdeění arytmie (např. komorový flutter, fibrilace komor, Torsades de
pointes).

ii. Nekontrolovaná hypertenze navzdory optimální antihypertenzní léčbě.
iii' CévnÍmozková příhoda nebo jiná symptomatická ischemická příhoda nebo

závaŽná tromboembolická přlhoda (např. symptomatická plicní embolie
[PE]' náhodná PE je přijatelná' pokud ji zkoušejÍcí lékař povaŽuje za
bezpečnou) během 3 měsíců před randomizacÍ.

b' Aktivní krvácení z gastrointestinálního traktu nebo symptomatické krvácen
z gastrointestinálního traktu.

c. Klinicky významné krvácení včetně nekontrolované hematurie, hematemézy n
hemoptýzy.

d' Autoimunitní onemocněnÍ, které bylo symptomatické nebo
imunosupresivní systémovou léčbu během posledních dvou let od
randomizace.
Poznámka: Pacienti s anamnézou Crohnovy choroby nebo ulcerózní kolitidy
vyloučenivždy'

e. Jakékoli onemocnění vyŽadujícÍ systémovou léčbu kortikosteroidy (' 10
prednisonu denně) nebo jinými imunosupresivnÍmi léky během 14 dnů
randomizace.
Poznámka: lnhalačnÍ, intranazálnÍ, intraartikulárnÍ nebo lokálnÍ steroidy
povoleny' Náhradní dávky steroidťt nadledvin > 10 mg ekvivalentu prednison
denně jsou povoleny. Povoleno je rovněŽ přechodné krátkodobé užíván
systémových kottikosteroidŮ při alergických stavech (např. při alergii na
látku)'

f. Aktivní infekce vyŽadujÍcí systémovou léčbu.
g. VětšÍ chirurgický zákrok (např. nefrektomie, operace trávicího traktu, odstraněn

mozkových metastáz) během 4 ýdnů před randomizací nebo závaŽná nehojící
ránalvředl zlomenina kosti.

Těhotná nebo kojící Žena'
Jakékolijiné aktivní zhoubné onemocněnÍ v době randomizace nebo diagnÓza jiného
zhoubného onemocnění během 3 let před randomizacÍ, které vyŽaduje aktivnÍ léčbu,
s výjimkou lokálně vyléčitelných nádorů, které byly zjevně vyléčeny.
Přecitlivělost na některou z účinných látek nebo na některou z pomocných látek
podávaných během studie.
PouŽitÍŽivých vakcÍn během 28 dnů před randomizací.
osoby zbavené svéprávnosti či osoby pod dohledem' u nichŽ by nebylo moŽné
z geografických, sociálnÍch nebo psychologických důvodů provádět sledovánÍ
V běhu klinického hodnocení

7.

8.
9.
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určení hodnoty PDL1, bude pacient randomizován v poměru 1:1 do skupiny:
lc!-lcl kombinovaná imunoterapie nivolumab-ipilimumab nebo
VEGFR-TK!-lCl kombinace (axitinib-pembrolizumab, nivolumab-cabozantinib,
ib-pembrolizumab podle volby zkoušejÍcÍho lékaře v návaznosti na dostupnost).

ny uvedené kombinace léčiv jsou doporučovány a schváleny Evropskou lékovou
rou (EMA)
ny výše uvedené reŽimy budou pouŽÍvány v souladu se schváleným léěebným postupem
standardu péče (SoC) aŽ do progrese onemocněnÍ, či do rozhodnutí pacienta nebo

ícího lékaře čido toxicity vyŽadujícÍ ukončenÍ léčby
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trvánÍ studie: 97 měsÍců od randomizace 1. subjektu. Zohledňuje se období zařazeni
46 měsíců), léčba (přibliŽně 24 měsÍců s moŽností ukončit či pokraěovat v léčbě podle

hodnutí lékaře), sledování (aŽ 60 měsíců od randomizace) a dlouhodobé sledování přeŽití
97 měsíců od randomizace 1. s
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pacientů kem: 1250
rancie, Španělsko, Německo, Nizozemsko, ltálie, Óeská republika,

úěastnícÍ se hodnocenÍ

, Velká Británie

aspekty ato klinická studie je nízkointervenění s nízkým rizikem pro zúěastněné pacienty. Jejím cílem
optimalizovat léčbu mRCC. Všichni pacienti budou léČeni podle současných pokynů a
dardů péče, přilemŽ všechny léěebné postupy a léčebné reŽimy budou pouŽity podle

leného účelu. Nebudou prováděny Žádné dalŠí návštěvy ani vyŠetření nad rámec
ardní péče. Tato pragmatická klinická studie bude informovat o souÓasných postupech a
mít dopad na léčebná doporučenízlepŠující léčbu pacientů.
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