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Załącznik nr 4 do Ogłoszenia

Gdańsk, dnia …………
GUM2024ZP0079
WNIOSKOWANY ZAKRES UBEZPIECZENIA

Nazwa podmiotu (ubezpieczającego):  Gdański Uniwersytet Medyczny
Adres siedziby:  ul. M. Skłodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk

NIP:                  584-09-55-985

REGON:           000288627
OKRES UBEZPIECZENIA: od  01.01.2025 do 31.07.2029 r.
1. OBOWIĄZKOWE UBEZPIECZENIE ODPOWIEDZIALNOŚCI CYWILNEJ BADACZA I SPONSORA

Przedmiot i zakres ubezpieczenia:

Ubezpieczeniem OC jest objęta odpowiedzialność cywilna badacza i sponsora za szkodę polegającą na uszkodzeniu ciała, rozstroju zdrowia lub śmierci uczestnika badania klinicznego, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wyrządzoną w związku z prowadzeniem badania klinicznego, zgodnie z ustawą z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi


Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkód:
1) polegających na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mienia;
2) wynikających z powstania uzależnienia u uczestnika badania klinicznego, jeżeli możliwość powstania uzależnienia była przedstawiona na piśmie uczestnikowi badania klinicznego w chwili rozpoczęcia badania klinicznego;
3) bezpośrednio lub pośrednio spowodowanych przez azbest lub z nim związanych;
4) polegających na zapłacie kar umownych;
5) powstałych wskutek działań wojennych, stanu wojennego, rozruchów i zamieszek, a także aktów terroru.

Minimalna suma gwarancyjna jest określona łącznie w odniesieniu do sponsora i wszystkich badaczy uczestniczących w danym badaniu klinicznym. Minimalna suma gwarancyjna ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzeń, których skutki są objęte umową ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej za szkody wyrządzone w związku z prowadzeniem badania klinicznego, zależy od liczby uczestników badania klinicznego i wynosi równowartość w złotych: 

Suma gwarancyjna – 5 000 000 euro.
I.  Osoby i podmioty objęte ubezpieczeniem

1. Sponsor

   Nazwa (imię i nazwisko):  Gdański Uniwersytet Medyczny

   Adres:  ul. M. Skłodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk

   NIP:                  584-09-55-985

   REGON:           000288627

2. Badacz 
	L. p.
	Badacz/badacze
	Klinika/oddział biorący udział w badaniu

	1.


	dr n. med. Jan Romantowski
	Klinika Alergologii i Pneumonologii, Uniwersyteckie

Centrum Kliniczne w Gdańsku, ul. Smoluchowskiego 17,

80-214 Gdańsk

	2.


	dr n. med. Robert Pawłowicz
	Katedra i Klinika Chorób Wewnętrznych, Pneumonologii i

Alergologii Uniwersytecki Szpital Kliniczny, ul. Wybrzeże L. Pasteura 4, 50-367 Wrocław

	3.


	dr n. med. Roman Skiepko
	Klinika Alergologii i Chorób Wewnętrznych,

Uniwersytecki Szpital Kliniczny, ul. M. Skłodowskiej-Curie 24A, 15-276 Białystok


II.  Informacje dotyczące ubezpieczanego badania

1.  Nazwa badania:

Zastosowanie dupilumabu w leczeniu mastocytozy układowej o powolnym przebiegu

MAnaskin

2. Opis badania: 

Mastocytoza to rzadka choroba nowotworowa szpiku. U dzieci dominuje postać skórna choroby w której bardzo częste są objawy skórne oraz objawy związane z uwalnianiem mediatorów. U dorosłych dominuje postać układowa mastocytozy o powolnym przebiegu tzw. indolentna (ISM), która trwa kilkadziesiąt lat, zazwyczaj nie wymaga leczenia hematologicznego, ale zmiany skórne, anafilaksja i alergia wymagają pomocy alergologa i dermatologa. U części chorych (poniżej 5%) występuje zaawansowana postać choroby wymagająca leczenia hematologicznego z powodu upośledzenia funkcji narządów (m.in. szpiku, śledziony, kości) zajętych naciekaniem mastocytów. Zagrożeniem dla życia w mastocytozie układowej są reakcje anafilaktyczne zwłaszcza po użądleniu owada, lekach oraz złamania patologiczne w przebiegu osteoporozy, jednak mogą one występować także spontanicznie, bądź pod wpływem czynników fizycznych, jak wysiłek fizyczny czy nagła zmiana temperatury. Nie ma celowanego leku, stosowanego w indolentnej mastocytozie, leczenie jest objawowe – leki przeciwhistaminowe dowolnej generacji w dawce 1 tabletki 2 razy dziennie. Chorzy wyposażeni są w zestaw ratunkowy z adrenaliną. Prowadzone były badania nad zastosowaniem masatinibu, midostaurinu (inhibitorów kinazy tyrozynowej), omalizumabu. Dotyczyły one kilku – kilkunastu chorych, a leki nie znalazły rutynowego zastosowania. W Klinice Alergologii oraz Klinice Dermatologii GUMed znajduje się ośrodek referencyjny Europejskiej Sieci Mastocytozy (ECNM), prowadzimy również europejski rejestr tej choroby. Pod naszą opieką znajduje się około 500 pacjentów z całej Polski. Jest to jedna z większych populacji narodowych w rejestrze ECNM. Z dotychczasowych badań, w tym prowadzonych w naszym ośrodku, wiemy, że w mechanizmie choroby dużą role odgrywają IL4 i IL13. W atopowym zapaleniu skóry (AZS), astmie ciężkiej, eozynofilowym zapaleniu przełyku i przewlekłym zapaleniu zatok obocznych nosa z polipami stosowany jest lek – dupilumab. Jego celem działania jest receptor dla tych cytokin. Badanie prowadzone na podstawie zgody Komisji Etycznej Gdańskiego Uniwersytetu Medycznego Wyniki badania mają prowadzić do ratowania życia chorych oraz zapobieganie przedwczesnemu zgonowi poprzez zmniejszenie częstości reakcji anafilaktycznych, ciężkich reakcji alergicznych, depresji, poprawę stanu zdrowia. Celem jest poprawa jakości życia mierzonej w badaniu oraz objawów zmęczenia i depresji. Nie ma dotychczas skutecznej terapii stosowanej w leczeniu mastocytozy, żaden sposób leczenia nie poprawia objawów skórnych. Wprowadzenie nowego sposobu leczenia poprawi również efektywność leczenia choroby poprzez zmniejszenie nieplanowanych hospitalizacji, wizyt ambulatoryjnych, stosowanych leków objawowych, absencji w pracy i szkole. Wyniki badania mogą być łatwo stosowane w systemie ochrony zdrowia. Publikacja wyników badania w renomowanych czasopismach naukowych podniesie renomę nauki polskiej.

3. Produkt leczniczy/wyrób medyczny:

    - nazwa handlowa -  Dupixent 

    - INN -  dupilumab

    - grupa farmakoterapeutyczna (ATC) - D11AH05

    - postać farmaceutyczna -  roztwór do wstrzykiwań w ampułko-strzykawce

    - dawka -  300 mg. 

    - dawka podawana w badaniu -  pierwsza dawka 2 wstrzyknięcia po 300 mg (600 mg),  

       następnie co 2 tygodnie w trakcie wizyty po jednym zastrzyku z dawką 300 mg. 

   - wskazania terapeutyczne -  Dupilumab jest lekiem blokującym działanie interleukiny IL-4, co 

      zmniejsza zapalenie typu Th2 obecne zazwyczaj w chorobach alergicznych.

- nazwa handlowa -  Telfexo

 - INN -  feksofenadyna

  - grupa farmakoterapeutyczna (ATC) - R06AX26

  - postać farmaceutyczna -  tabletka powlekana

  - dawka -  180 mg

  - dawka podawana w badaniu -  doustnie, raz dziennie 180 mg, samodzielnie przez chorego

   - wskazania terapeutyczne -  Feksofenadyna jest metabolitem terfenadyny, lekiem    

      przeciwhistaminowym określanym jako II lub III generacji. Leki przeciwhistaminowe  

      blokujące receptor H1 stanowią podstawę leczenia objawowego i profilaktycznego w  

      mastocytozie układowej i skórnej.

3. Badanie dotyczy: produktu leczniczego                               
4.  Faza badania klinicznego: III faza
5.  Liczba ośrodków badawczych

    a) w Polsce: 3

    b)  poza Polską: 0

6.  Badanie dotyczy: celów poznawczych 
7. Planowana liczba osób poddanych badaniu – 66 osób
8. W badaniu będą brały udział:

a) osoby dorosłe  (do 65 roku życia) z określonym schorzeniem           

9. Badanie będzie prowadzone w oparciu o:

a) sformułowaną explicite hipotezę badawczą                  

b) określony wstępnie poziom istotności klinicznej wyników

c) statystycznie wyliczoną liczbę badanych                                

d) losowy dobór badanych                                                  

e) zastosowaną metodę naprzemienną                              

f) stosowanie placebo                                            

g) porównanie z innymi produktami leczniczymi             

h) porównanie ze standardową terapią
Udział własny: brak
Franszyza integralna: brak
Franszyza redukcyjna: brak
KLAUZULE DODATKOWE - INFORMACJA DLA WYKONAWCÓW

1. W programie ubezpieczeniowym obowiązują klauzule dodatkowe.
TREŚĆ KLAUZUL DODATKOWYCH

1. Klauzula likwidatora szkód

Na podstawie niniejszej klauzuli Ubezpieczyciel zobowiązuje się do oddelegowania likwidatora dedykowanego do obsługi szkód i roszczeń Ubezpieczonego.  Po zawarciu umowy Ubezpieczyciel wskaże imiennie likwidatora/ów wraz z podaniem jego/ich danych teleadresowych tj. nr telefonu, nr faxu i email. Ubezpieczony nie dopuszcza aby sposób kontaktowania się z likwidatorem odbywał się za pośrednictwem infolinii 
i ogólnego adresu email. O każdej zmianie likwidatora Ubezpieczyciel niezwłocznie poinformuje pisemnie Ubezpieczonego i reprezentującego go brokera. 

2. Klauzula stempla bankowego

Na podstawie niniejszej klauzuli ustala się, że za dzień zapłaty składki lub raty składki uznany zostaje dzień złożenia przez Ubezpieczającego polecenia przelewu/datę stempla uwidocznionego na przelewie bankowym/pocztowym/datę przelewu elektronicznego przy założeniu, że na koncie Ubezpieczającego jest kwota pozwalająca na realizację zlecenia/przelewu na rzez zakładu ubezpieczeń najpóźniej w dniu wskazanym na polisie lub innym dokumencie ubezpieczeniowym lub płatniczym jako termin zapłaty.

3. Klauzula obiegu dokumentów

Na podstawie niniejszej klauzuli ustala się sposób obiegu dokumentów pomiędzy Ubezpieczonym, brokerem reprezentującym Ubezpieczonego oraz Ubezpieczycielem:

- Ubezpieczyciel zobowiązuje się do wystawienia dokumentów ubezpieczeniowych (w tym polis, aneksów, umów generalnych) maksymalnie w terminie 7 dni od otrzymania wniosku ubezpieczeniowego, nie później jednak niż na dzień przed rozpoczęciem okresu ubezpieczenia;

- wystawione i podpisane dokumenty ubezpieczeniowe Ubezpieczyciel przesyła drogą elektroniczną do reprezentującego Ubezpieczonego brokera celem weryfikacji poprawności ich wystawienia;

- jeśli wystawione dokumenty zawierają błędy Ubezpieczyciel zobowiązany jest poprawić je w terminie 3 dni roboczych od ich zgłoszenia i przesłać poprawione i podpisane dokumenty drogą elektroniczną do ponownej weryfikacji; w przypadku akceptacji dokumentów Ubezpieczyciel niezwłocznie przesyła je drogą elektroniczną do reprezentującego Ubezpieczonego brokera lub jeśli jest taka konieczność pocztą (oryginały i kopie do podpisu Ubezpieczonego) na adres wskazany przez brokera.  
………………………………………….

Pieczęć i podpis
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