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Dotyczy: postepowania o udzielenie zamowienia publicznego pn. ,Obowigzkowe ubezplieczenie
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu przeprowadzajacego eksperyment medyczny’, sprawa
nrCLO/ZP/75/2022

Pytanie 1:
Prosze o podanie tresci klauzul obligatoryjnych (Klauzule obligatoryjne- Klauzula Ubezpieczenia Zespotu
Badawczego i Komisji Bioetycznej - Klauzula automatycznego wtaczenia).

Odpowiedz:
W odpowiedzi na ztozone zapytanie Zamawiajacy wskazuje ponizej tres¢ klauzul obligatoryjnych:

Klauzula automatycznego wtgczenia:

Z zachowaniem postanowien umowy ubezpieczenia niniejszg klauzulg wtaczeniu podlegaja
eksperymenty medyczne, ktérych realizacja zostata zgtoszona i ich rozpoczecie jest w trakcie waznosci
umowy ubezpieczenia tj. w okresie 24 miesiecy od daty podpisania umowy o ubezpieczenie.

Okres ochrony ubezpieczeniowe] eksperymentu medycznego rozpoczyna sie w dniu zgtoszenia i trwa
do konca waznosci umowy ubezpieczenia.

W ciggu trzech dni roboczych od dnia zgtoszenia Towarzystwo Ubezpieczeniowe potwierdzi ochrone
stosownym aneksem do umowy ubezpieczenia/polisy ubezpieczeniowe;.

Z tytutu ww. wtgczenia automatycznego bedzie mie¢ zastosowanie warunki umowy oraz poziom stawki
ubezpieczeniowej wskazany w ofercie ubezpieczenia ztozonej w postepowaniu przetargowym.

Klauzula Ubezpieczenia Zespotu Badawczego i Komisji Bioetycznej

Z zachowaniem postanowieh umowy ubezpieczenia niniejsza klauzulg rozszerza sie zakres ochrony
0 odpowiedzialno$¢ za zdarzenia, ktére mogtyby zaistnie¢ przy prowadzeniu eksperymentu medycznego
zgtoszonego do ubezpieczenia i bytyby wyrzadzone przez osoby wchodzace w sktad Zespotu Badawczego
(w tym gtéwnego badacza, wspotbadaczy oraz sponsor) lub wchodzgce w sktad oséb wchodzacych
w sktad Komisji Bioetycznej w ramach realizacji badan i eksperymentéw medycznych.

Pytanie 2:
Prosze o przeniesienie klauzul obligatoryjnych - do klauzul fakultatywnych (Klauzula Ubezpieczenia
Zespotu Badawczego i Komisji Bioetycznej oraz Klauzula automatycznego wtagczenia).

Odpowiedz:
Zamawiajgcy nie wyraza zgody na przeniesienie klauzul obligatoryjnych do zbioru klauzul fakultatywnych.

Pytanie 3:
Poprosze o wykaz szkodowy dotyczacy eksperymentu badawczego.

Odpowiedz:

Brak szkdd.

W zatgczeniu Zestawienie szkodowosci wystawione przez Wiener Towarzystwo Ubezpieczen S.A. Vienna
Insurance Group.

Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich

adres: ul. Jana Pawta Il 2, 41-100 Siemianowice Slaskie, GPS: 50.30504°N, 19.02953°E

REGON 272165010, NIP 643-10-05-873

centrala 32 229 20 00 / biuro dyrektora32 73576 00 / fax 327357603 / e-mail:clo@clo.com.pl
konto bankowe: ING Bank Slaski o/Siemianowice Slaskie 65 1050 1357 1000 0022 0881 0537

forma prawna: Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej
KRS nr 0000182167 prowadzony przez Sad Rejonowy Katowice-Wschdd w Katowicach, VIl Wydziat Gospodarczy KRS
Rejestr Podmiotéw Wykonujgcych Dziatalnoé¢ Lecznicza Nr 13790 www.clo.com.pl

pe
°
Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa Sakiela w Siemianowicach Slaskich jest jednostka ochrony zdrowia Samorzadu Wojewodztwa Slaskiego // SlaSkIEc



Pytanie 4:
Prosze o podanie zgdd jakie Pacjent podpisuje do konkretnego eksperymentu.

Odpowiedz:
Zgoda na udziat w eksperymencie leczniczym, zgodnie z dokumentacja wymieniong w protokole badania.

Pytanie 5:
Prosze o podanie liczby oséb bioracych udziat w eksperymencie.

Odpowiedz:
500 pacjentéw.

Pytanie 6:
Czy eksperyment medyczny dotyczy produktu leczniczego, ktéry jest zarejestrowany w jakimkolwiek
kraju?

Odpowiedz:
Nie, eksperyment medyczny dotyczy przeszczepdw tkankowych.

Pytanie 7:
Czy eksperyment medyczny moze wywotac¢ zmiany materiatu genetycznego?

Odpowiedz:
Nie.

Pytanie 8:
Czy badanie wymaga jakiejkolwiek ingerencji w ciato uczestnika inne niz badanie diagnostyczne?

Odpowiedz:
Tak.

Pytanie 9:
Czy w trakcie eksperymentu medycznego bedg stosowane procedury inwazyjne?

Odpowiedz:
Tak, oczyszczenie ran i przeszczep bton owodniowych.

Pytanie 10:
Sposéb przeprowadzenia eksperymentu medycznego.

Odpowiedz:
Zgodnie z protokotem badania.

Pytanie 11:
Cel eksperymentu wraz z informacjg o spodziewanych korzysciach leczniczych, poznawczych w tym
o przewidywanych korzysciach dla uczestnika.

Odpowiedz:
Celem planowanych badan bedzie ocena skutecznosci klinicznej innowacyjnej procedury medycznej,
opartej na przeszczepach owodni allogenicznej przygotowanej w trzech réznych wariantach, ktére
stosowane beda w sposdb spersonalizowany w terapii pacjentéw oparzonych, z ranami o réznej etiologii
oraz z chorobami pecherzowymi, a takze w schorzeniach gatki ocznej. Po zakwalifikowaniu pacjenta
do eksperymentu leczniczego, lekarz (badacz) zdecyduje o zastosowaniu w leczeniu jednego z trzech
wariantdéw przeszczepow btony owodniowej:

e proszku z liofilizowanej sterylizowanej radiacyjnie (biostatycznej) btony owodniowe;;

* homogenatu z biowitalnej owodni;

* kropli zenzymatycznie trawionego homogenatu biowitalnej owodni.



Spodziewane korzysci lecznicze / poznawcze:

1. Szybsze lub poréwnywalne gojenie sie gtebokich ran: oparzeniowych, trudno gojacych sie i drgzacych
w poréwnaniu z WPSPG (wolny przeszczep skory posredniej grubosci) autologicznym, unikniecie
dodatkowych ran pooperacyjnych (pola dawcze).

2. Szybsze gojenie sie ran gtebokich, drazacych i oparzeniowych w poréwnaniu z tradycyjnymi
opatrunkami, unikniecie dodatkowych ran pooperacyjnych (pola dawcze).

3. Uzyskanie wygojenia sie lub poprawy w schorzeniach lub urazach gatki ocznej, na ktérg zostana
zaaplikowane krople z enzymatycznie trawionego homogenatu biowitalnej owodni.

4. Usystematyzowanie wiedzy dotyczacej postepdw leczenia oparzen, odmrozen i ran innej etiologii,
a takze urazow i schorzen gatki ocznej z wykorzystaniem badanych postaci przeszczepéw btony
owodniowej. Udowodnienie ich skutecznosci powoli na wprowadzenie tych preparatéow do leczenia
klinicznego, jako terapii o udowodnionej skutecznosci w oparciu o kryteria medycyny oparte;
na faktach (EBM).

Pytanie 12:
Potencjalne zagrozenia, ryzyka, efekty uboczne zwigzane z przeprowadzeniem eksperymentu
medycznego.

Odpowiedz:
Skutki ewentualnych objawéw niepozadanych:
1. Reakcje alergiczne (np. uogdlniony wyprysk kontaktowy, rumien trwaty, osutka plamisto-grudkowa),
powodujace koniecznos¢ zaprzestania terapii, a tym samym przedtuzone gojenie sie ran
i koniecznos¢ powrotu do metody tradycyjne;.
2. Zakazenie ran pokrytych autologicznymi komérkami, tym samym przedtuzone gojenie sie ran,
koniecznos¢ powrotu do metody tradycyjnej.
3. Reakcje immunologiczne powodujace koniecznos¢ zaprzestania terapii komadrkowej, a tym samym
przedtuzone gojenie sie ran pokrytych autologicznymi komérkami skory, koniecznos¢ powrotu
do metody tradycyjne;.

Pytanie 13:
Kto jest uczestnikiem przedmiotowych badan?

Odpowiedz:
Pacjenci hospitalizowani lub leczeni ambulatoryjnie w Centrum Leczenia Oparzen im. dr. Stanistawa
Sakiela w Siemianowicach Slaskich, zgodnie z kryteriami wtaczenia i wytaczenia do eksperymentu
leczniczego.

Pytanie 14:
Kryteria (warunki) wtgczenia uczestnika do eksperymentu medycznego.

Odpowiedz:
Kryteria wtaczenia:
1. Oparzenie termiczne lIb/lll stopnia od 20- 00 % TBSA (catkowitej powierzchni ciata pacjenta.

2. Odmrozenia od 20% TBSA (catkowitej powierzchni ciata pacjenta).

3. Rany trudno gojace.

4. Urazy gatki oczne (tj. oparzenia chemiczne i termiczne).

5. Niektdére schorzenia narzadu wzroku (tj. owrzodzenia rogdwki, zespét Stevena-Johnsona, stan
PO usunieciu guza spojowki).

6. Zespot TEN (z ang. Toxic epidermal necrolysis).

7. Zespdt SJS (z ang. Stevens-Johnson syndrome).

8. Wiek powyzej 18 lat.

9. Zgoda pacjenta.



Pytanie 15:
Kryteria (warunki) wytgczenia uczestnika z eksperymentu medycznego.

Odpowiedz:
Kryteria wytaczenia:
1. Ubezwtasnowolnienie pacjenta.
Niezdolnos¢ pacjenta do wyrazenia pisemnej zgody na udziat w badaniu.
Niemoznos$¢ zrozumienia celu badania i sposobdw leczenia przez pacjenta.
Wystapienie efektu niepozadanego lub powaznego efektu niepozadanego.
Wycofanie zgody pacjenta na kontynuacje badania.
Brak wspdtpracy ze strony pacjenta na wizycie screeningowej i wizytach pielegniarskich.
7. Udziat w badaniu klinicznym w tym samym czasie.

Pytanie 16:
Monitorowanie przebiegu eksperymentu medycznego.

ook W

Odpowiedz:
Monitowania wystapienia ciezkich lub niespodziewanych zdarzeniach niepozadanych i przewidzianych
okolicznosciach, raportowane do Komisji Bioetycznej w pétrocznych raportach.

Pytanie 17:

Kryteria (warunki) rezygnacji z kontynuacji badania u pojedynczego pacjenta.

Odpowiedz:

Wycofanie sie pacjenta z eksperymentu, cofniecie zgody na eksperyment leczniczy.

Pytanie 18:

Mozliwe przyczyny przerwania eksperymentu medycznego.

Odpowiedz:

Nie przewiduje sie przerwanie catego eksperymentu leczniczego. Eksperyment moze nie zostac
rozpoczety w sytuacji nie zakwalifikowania zadnego pacjenta do eksperymentu.
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Ubezpieczony: CENTRUM LECZENIA OPARZEN IM. DR.STANISLAWA SAKIELA W SIEMIANOWICACH SLASKICH
REGON: 272165010

Ubezpieczony —— — - — Odszkodowanie — Regres
ochrony ochrony szkody zdarzenia odszkodowawcza

CENTRUM LECZENIA OPARZEN IM. DR.STANISEAWA SAKIELA W OC z tytutu prowadzenia dziatalnosci
COR209254 SIEMIANOWICACH SLASKICH 20210701 | 2022-06-30 gospodarczej o o
CENTRUM LECZENIA OPARZEN IM. DR.STANISLAWA SAKIELA W na. na. Ubezpieczenie OC prowadzgcego eksperyment
COR304547 SIEMIANOWICACH SLASKICH 2022-08-11 2023-08-10 medyczny 0,00 0,00
Warszawa, 2022-12-06 Aldona Orzel
Kierownik Wydziatu Obstugi Klienta
Biuro Operac;ji i Obstugi Klienta
GoContact
WIENER Towarzystwo Ubezpieczen Spétka Akcyjna Vienna Insurance Group Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,
\ T ul. Wotoska 22A, 02-675 Warszawa; Wydziat Xl Gospodarczy Krajowego Rejestru Sgdowego, KRS 0000033882;
\ tel.: 22 469 69 69, fax: 22 469 69 70; Kapitat zaktadowy: 123 630 876 zt wptacony w catosci;
WI e n e r e-mail: kontakt@wiener.pl, www.wiener.pl NIP: 524-030-23-93; REGON: 010594552
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REGON: 272165010
Brak dostepnych danych

Warszawa, 2022-12-06

Aldona Orzel
Kierownik Wydziatu Obstugi Klienta
Biuro Operacji i Obstugi Klienta
GoContact
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WIENER Towarzystwo Ubezpieczeh Spoétka Akcyjna Vienna Insurance Group
ul. Wotoska 22A, 02-675 Warszawa;

tel.: 22 469 69 69, fax: 22 469 69 70;

e-mail: kontakt@wiener.pl, www.wiener.pl

Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie,

Wydziat Xlll Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego, KRS 0000033882;
Kapitat zaktadowy: 123 630 876 zt wptacony w catosci;

NIP: 524-030-23-93; REGON: 010594552

1z1



	129-pytania
	129-zał. 1
	129-zał. 2

