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wedtug rozdzielnika

Dotyczy: postepowania prowadzonego W trybie przetargu nieograniczonego, zgodnie
z przepisami ustawy z dnia 29 stycznia 2004r. Prawo zamoéwien publicznych, zwang w dalszej
czesci SIWZ ,PZP” (tekst jednolity: Dziennik Ustaw z 2018r. poz. 1986 z pozn. zm.), na wylonienie
Wykonawcy w zakresie wykonywania ustugi ubezpieczeniowej na rzecz Uniwersytetu
Jagielloniskiego — Collegium Medicum odpowiednio w odniesieniu od jednej do szeéciu czgsci
przedmiotu zaméwienia, ogtoszonego w BZP pod nr 546478-N-2019 z dnia 2019-05-14r. oraz
zmienionego w BZP pod nr 540100251-N-2019 w dniu 22.05.2019r.

ODPOWIEDZI NA PYTANIA - czg$¢ 2

Uniwersytet Jagielloriski — Collegium Medicum w Krakowie informuje, ze w w/w postepowaniu
wptynety nastepujace pytania, na ktére Zamawiajacy udziela odpowiedzi:

Pytanie nr 1 z dnia 30.05.2019r.
Czeéé 2 : Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu prowadzenia dziatalnosci oraz

posiadania mienia

Prosimy o potwierdzenie, ze poza zakresem ochrony pozostaja wszelkie szkody i roszczenia
dotyczace odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu leczniczego udzielajacego  $wiadczen
medycznych oraz odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora wyrzadzonych w zwigzku z
badaniem klinicznym.

Odpowiedi na pytanie nr 1:

Zamawiajacy wyjasnia, iz Uczelnia nie jest podmiotem leczniczym stad tez nie ponosi
odpowiedzialnosci za udzielane éwiadczenia zdrowotne. W przypadku badani klinicznych,
zaréwno produktu leczniczego, jak i wyrobu medycznego przepisy naktadajg na sponsora badania
obowigzek ubezpieczenia badania:

- rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 06.10.2010 r. - w sprawie obowigzkowego
ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej sponsora i badacza w zwiazku z prowadzeniem
badania klinicznego wyrobow,

- rozporzadzenie Ministra Finanséw z dnia 30.04.2004 r. - w sprawie obowigzkowego

ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora.
Obowiazek ubezpieczenia badania wymagany jest we wszystkich badaniach klinicznych,
niezaleznie od #rédet finansowania (badania komercyjne, niekomercyjne). W zwigzku z czym
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora nie wchodzi w zakres przedmiotu
zaméwienia okreslonego w czesci 2 przedmiotowego postepowania.

Pytanie nr 2 z dnia 30.05.2019r.
Czeéé 2 : Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu prowadzenia dziatalnosci oraz

posiadania mienia

Prosimy o potwierdzenie, ze poza sakresem ochrony pozostajg wszelkie szkody i roszczenia
dotyczace odpowiedzialnosci cywilnej wynikajacej z dziatalnosci naukowo-badawczej oraz
dziatalnoéci Komisji Bioetycznej, jezeli beda dotyczyty 0s6b leczonych przez podmioty lecznicze
udzielajace $wiadczen medycznych oraz wyrzadzonych w zwiazku z badaniem klinicznym,
eksperymentem leczniczym lub eksperymentem badawczym, jezeli szkoda wynika z wadliwosci
ustugi wykonywanej przez Ubezpieczonego, Jub podmioty za ktdre ponosi on odpowiedzialnos¢.
Odpowied? na pytanie nr 2:

Komisja Bioetyczna UJ wydaje opinie o mozliwosci prowadzenia /realizacji eksperymentu
medycznego. Wydaje sig, ze w tym przypadku nie mozna jednoznacznie udzieli¢ odpowiedzi
twierdzacej, gdyz np. osoba uczestniczaca w badaniu moze zgtosié zarzut, ze taka pozytywna
opinia o projekcie zostata wydana wadliwie i wskutek takiej decyzji uczestniczac w badaniu
ponidst uszczerbek na zdrowiu. Ponadto, kazdy eksperyment medyczny, aby moégt byc
realizowany musi uzyskaC pozytywn3 opinie Komisji Bioetycznej. W przypadku dziatalnosci
naukowo - badawczej réwniez trudno jest wytgczy¢ taka odpowiedzialnos¢, zgtaszane przez
Badaczy projekty roznig sig migdzy soba, i tak niektore protokoty badania nie przewiduja zadnych
metod diagnostyczno-leczniczych, ktére by nie wynikaty ze wskazan klinicznych. Jest tez pewna
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grupa projektéw, ktére zaktadaja procedury ponadstandardowe wytacznie w celu realizacji
badania.

Pytanie nr 3 z dnia 30.05.2019r.
Czeéé 2 : Ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu prowadzenia dziatalnosci oraz

posiadania mienia

Prosimy o potwierdzenie, ze poza zakresem ochrony ubezpieczeniowej pozostaja szkody
wyrzadzone osobie leczonej wskutek i w trakcie prowadzonych eksperymentéw leczniczych i
badawczych.

Eksperyment leczniczy — wprowadzenie przez lekarza nowych lub tylko czesciowo
wyprébowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiggnigcia
bezposredniej korzysci dla zdrowia osoby leczonej. Moze by¢ przeprowadzony , jezeli dotychczas
stosowane metody medyczne nie s3 skuteczne lub ich skutecznoéé nie jest wystarczajaca.
Eksperyment badawczy - prowadzony jest w celu rozszerzenia wiedzy medycznej. Moze by¢
przeprowadzony zaréwno na osobach chorych jak i zdrowych. Uczestnictwo w eksperymencie
nie jest zwigzane z ryzykiem lub tez ryzyko jest niewielkie i nie pozostaje w dysproporcji do
mozliwych rezultatéw takiego eksperymentu. Wytacza sie odpowiedzialnos¢ za szkody powstate
wskutek uszkodzenia kodu genetycznego

Odpowiedz na pytanie nr 3:

Eksperyment medyczny ze swojej definicji zawiera w sobie cechy innowacyjnosci obarczonej
réznego stopnia ryzykiem i nie polega wyfacznie na dziatalnoéci leczniczej. Jedynie w przypadku
eksperymentéw medycznych spetniajacych kryteria ustawowe badania klinicznego produktu
leczniczego lub wyrobu medycznego istnieje obowiazek ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej sponsora i badacza. Z uwagi na powyisze Zamawiajacy nie moze udzieli¢ twierdzacej
odpowiedzi na to pytanie.

Zamawiajacy informuje, iz powyzsze zapytania i odpowiedzi stanowig integralng czes¢ SIWZ oraz
nie powoduja zmiany ogtoszenia o zamdwieniu. Ponadto z uwagi na ich zakres i charakter nie
wptywaja na koniecznos¢ przedtuzenia terminu sktadania ofert. Nie s3 tym samym spetnione
przestanki wynikajgce z ustawy PZP.
Zamawiajacy przypomina, iz zmiang tresci SIWZ i ogtoszenia z dnia 22.05.2019r. przesunat termin
sktadania i otwarcia ofert na dzien 4 czerwca 2019r., przy czym godziny sktadania i otwarcia, jak
i miejsca pozostaty bez zmian.

Prosimy o niezwloczne potwierdzenie otrzymania czytelnego pisma poprzez przestanie faksu
na nr 12 398 37 01 lub na adres mailowy: dzp@cm-uj.krakow.pl.
potwierdzam odbior czytelnego pisma

(pieczqtka firmy i podpis)

Dzial Zamowien Publicznych U CM

0. douct:

moy int. Olivwia Lalik
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