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ZP/220/81/21 
Załącznik nr 1A do SWZ – Opis przedmiotu zamówienia – część jawna 

Przedmiotem zamówienia jest : Ubezpieczenie OC badacza i sponsora niekomercyjnego badania klinicznego prowadzonego przez Samodzielny Publiczny  Szpital Kliniczny nr 2 PUM w Szczecinie – prowadzonego w ramach projektu finansowanego przez ze środków Agencji Badań Medycznych , Polska . 

Tytuł badania : „Ocena bezpieczeństwa i efektywności klinicznej stentgraftów aortalnych modelowanych przy użyciu innowacyjnej technologii drukowania modeli w formacie 3D- wieloośrodkowe badanie randomizowane”. 

Sponsor : Samodzielny Publiczny  Szpital Kliniczny nr 2 PUM w Szczecinie

Al. Powstańców Wielkopolskich 72 

70-111 Szczecin 

Warunki ubezpieczenia : 

1. Zakres , przedmiot ubezpieczenia 

Zgodnie z rozporządzeniem Ministra Finansów z dnia 6 października 2010 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej sponsora i badacza klinicznego w związku z prowadzeniem badania klinicznego wyrobów (Dz.U. 2010 nr 194 poz. 1290) ubezpieczeniem OC jest objęta odpowiedzialność cywilna sponsora i badacza klinicznego za szkody wyrządzone działaniem lub zaniechaniem ubezpieczonego , które miało miejsce w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej , w związku z prowadzeniem badania klinicznego . 
2. Klauzule dodatkowe 

Do umowy ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej badacza i sponsora będzie mieć zastosowanie następująca klauzula fakultatywna (kryterium oceny) : 

1) Klauzula  bezskładkowego przedłużenia ochrony .W sytuacji gdy w ustalonym okresie badania Badaczom nie udało się zweryfikować do badania uczestników w liczbie planowanej , okres ochrony ubezpieczeniowej zostanie na wniosek Ubezpieczającego przedłużony bezskładkowo . 
2) Klauzula Ubezpieczenia Zespołu badawczego i Komisji Bioetycznej – strony postanowiły , iż ochrona ubezpieczeniowa zostaje rozszerzona o odpowiedzialność cywilną : 
- zespołu badawczego obejmującego lekarzy , personel medyczny , konsultantów medycznych oraz inne osoby świadczące usługi medyczne , którzy wykonują czynności na rzecz Ubezpieczonego Badacza i Sponsora w związku z ubezpieczonym badaniem klinicznym ; 

- Komisji Bioetycznej i jej członków , którzy zaaprobowali ubezpieczone badanie kliniczne . 

3. Płatność składki 

Składka ubezpieczeniowa za ubezpieczenie objęte zamówieniem zostanie opłacona jednorazowo , w terminie 14 dni od wystawienia dokumentu ubezpieczenia . 
4. Szkodowość 
Zgodnie z posiadaną wiedzą przeciwko sponsorowi nie były wysuwane roszczenia cywilnoprawne w związku z prowadzeniem innego badania klinicznego . 
5. Informacje dodatkowe 

Na wniosek Wykonawcy Zamawiający udzieli bardziej szczegółowych informacji poprzez przesłanie następujących dokumentów w formie elektronicznej . 

a) Opis Przedmiotu Zamówienia – Załącznik nr 1 (część poufna  ) 

b) Opis badania (część poufna)  

c) Lista ośrodków biorących w badaniu (część poufna ) 

d) Informacja dla Pacjenta oraz Formularz Świadomej Zgody na udział w badaniu klinicznym (część poufna ) 
Umożliwienie dostępu do dokumentów wymienionych powyżej warunkowane jest uprzednim złożeniem przez wykonawcę wniosku o przesłanie informacji o charakterze poufnym . 
