Ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej z tytułu prowadzenia badań klinicznych/ Clinical trials liability insurance
KWESTIONARIUSZ OCENY RYZYKA /
INSURANCE QUESTIONNAIRE
1)
NAZWA (firma) i ADRES Wnioskodawcy: prosimy kontynuować na oddzielnej kartce, jeżeli istnieje taka potrzeba /NAME/S (including trading names)and ADDRESS  of the Proposer/s: use a separate sheet if necessary
	Nazwa i Adres /
Name and Address
	Data rozpoczęcia działalności /
Date Commenced

	Gdański Uniwersytet Medyczny
Marii Skłodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk, Polska
	8 października 1945


_________________________________________________________________________________________________
2)
NAZWA (firma) i ADRES Sponsora badania: prosimy kontynuować na oddzielnej kartce, jeżeli istnieje taka potrzeba /NAME/S (including trading names) and ADDRESS of the trial Sponsor: use a separate sheet if necessary
	Nazwa i Adres/
Name and Address

	Gdański Uniwersytet Medyczny
Marii Skłodowskiej-Curie 3a, 80-210 Gdańsk, Polska



_________________________________________________________________________________________________
3) NAZWA (firma) i ADRES Producenta produktu leczniczego lub wyrobu medycznego: prosimy kontynuować na oddzielnej kartce, jeżeli istnieje taka potrzeba /NAME/S (including trading names) and ADDRESS of the medicinal produkt or medical device  manufacturer: use a separate sheet if necessary
	Nazwa i Adres/
Name and Address

	Simdax, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji; Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia


_________________________________________________________________________________________________
4) Proszę podać nazwiska Głównych badaczy oraz Współbadaczy w oraz nazwy i adresy ośrodków w których prowadzone jest badanie/ Please name each Principal Investigator and Co-Investigator  and indicate name and address of his research centre
	Lp.
	Ośrodek Badawczy
	Adres Ośrodka Badawczego
	Główny Badacz

	1.
	Uniwersyteckie Centrum Kliniczne Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego,
	ul. Banacha 1a, 02-097 Warszawa
	dr hab. n. med. Aleksandra Gąsecka

	2.
	Wojewódzki Specjalistyczny Szpital im. dr. Wł. Biegańskiego, Oddział Kardiologiczny. Klinika Kardiologii Katedry Kardiologii UM w Łodzi 
	ul. Kniaziewicza 1/5, 91-347 Łódź
	Dr n. med. Karolina Kupczyńska  

	3.
	I Oddział Kardiologii, Górnośląskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, Szpital w Ochojcu 
	ul. Ziołowa 45-47, 40-635 Katowice - Ochojec
	prof. dr hab. Katarzyna Mizia-Stec

	4.
	II Oddział Kardiologii, Górnośląskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, Szpital w Ochojcu
	ul. Ziołowa 45-47, 40-635 Katowice - Ochojec
	prof. dr hab. Zbigniew Gąsior

	5.
	III Oddział Kardiologii, Górnośląskie Centrum Medyczne im. prof. Leszka Gieca

Śląskiego Uniwersytetu Medycznego w Katowicach, Szpital w Ochojcu
	ul. Ziołowa 45-47, 40-635 Katowice - Ochojec
	prof. dr hab. Wojciech Wojakowski

	6.
	Klinika Kardiologii UMB, Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Białymstoku
	ul. M. Skłodowskiej-Curie 24a, 15-276 Białystok
	prof. dr hab. Agnieszka Tycińska

	7.
	Oddział Kardiologii, Uniwersytecki Szpital Kliniczny w Opolu
	al. W. Witosa 26

45-401 Opole
	prof. dr hab. Marek Gierlotka

	8.
	Oddział Intensywnej Terapii Kardiologicznej, Uniwersyteckie Centrum Kliniczne
	Dębinki 7, 80-952 Gdańsk
	prof. dr hab. Miłosz Jarosław Jaguszewski

	9.
	Oddział Kardiologii, Szpital Kliniczny im. Helidora Święcickiego UM w Poznaniu, Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu
	ul. Długa 1/2, 61-848 Poznań
	Dr n. med. Marta Kałużna-Oleksy

	10.
	Klinika Kardiologii Inwazyjnej, Centralny Szpital Kliniczny MSWiA w Warszawie
	Wołoska 137, 02-507 Warszawa
	prof. dr hab. Robert Gil

	11.
	III Katedra i Oddział Kliniczny Kardiologii SUM, Śląskie Centrum Chorób Serca w Zabrzu
	Marii Skłodowskiej-Curie 9, 41-800 Zabrze
	prof. dr hab. Mariusz Gąsior

	12.
	Oddział Kliniczny Choroby Wieńcowej i Niewydolności Serca z Pododdziałem Intensywnego Nadzoru Kardiologicznego, Klinika Choroby Wieńcowej i Niewydolności serca, Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawła II w Krakowie
	Prądnicka 80, 31-202 Kraków
	prof. dr hab. Jadwiga Nessler 

	13.
	Instytut Chorób Serca, Klinika Kardiologii, Uniwersytecki Szpital Kliniczny im. Jana Mikulicza-Radeckiego we Wrocławiu
	Borowska 213, 50-556 Wrocław
	prof. dr hab. Piotr Ponikowski

	14.
	Klinika Niewydolności Serca i Transplantologii, Instytut Kardiologii im. Prymasa Tysiąclecia Kardynała Stefana Wyszyńskiego w Warszawie-Aninie
	Alpejska 42, 04-628 Warszawa
	dr hab. Przemysław Leszek, profesor uczelni

	15.
	Oddział Kliniczny Kardiologii Interwencyjnej z Pododdziałem Intensywnego Nadzoru Kardiologicznego, Krakowski Szpital Specjalistyczny im. Jana Pawła II w Krakowie 
	Prądnicka 80, 31-202 Kraków
	prof. dr hab. Jacek Legutko 


_________________________________________________________________________________________________
5)
Której fazy dotyczy badanie?/ What is the phase of the trial?
III/IV
_________________________________________________________________________________________________
6)
Jaka jest liczba pacjentów biorących udział w badaniu oraz ich wiek?/ What is the number and age of participants involved in the trial?
	190


_________________________________________________________________________________________________
7)
Proszę podać tytuł badania i numer protokołu:/ Please state below the title of the study and protocol no.
	A Randomized, Double-Blind, Placebo-Controlled Multicenter Study of Levosimendan Therapy in low ejection fraction Takotsubo Syndrome - LevoTako Trial 


_________________________________________________________________________________________________
8)
Czy badane produkty lecznicze lub wyroby medyczne zostały zarejestrowane w jakimkolwiek kraju?/ Have the tested medicinal products or medical devices been already registered in any country?
	Tak, UE



_________________________________________________________________________________________________
9) 
Proszę podać nazwę badanego produktu leczniczego lub wyrobu medycznego/ Please state below the name of the tested medicinal product or medical device.
	Simdax, 2,5 mg/mL, koncentrat do sporządzania roztworu do infuzji; Orion Corporation

Orionintie 1, FI-02200 Espoo, Finlandia


_________________________________________________________________________________________________
10)
Czy badanie dotyczy/ Does the trial relate to 
	Antybiotyków/ Antibiotics
	

	Leków przeciwzapalnych/ Anti-inflammation drugs
	

	Chorób serca/ Heart Diseases
	TAK

	Leków ginekologicznych/ Gynecology drugs
	

	Zabiegów lub leków inwazyjnych/ Invasive drugs or surgery
	

	Szczepionek/ Vaccines
	

	HIV
	

	Przeszczepów/ Transplants
	

	Embrionów ludzkich/ Human Embryo
	

	Sztucznych organów/protez/ Artificial Organs
	

	Inżynierii genetycznej/ Genetic Engineering
	


Jeżeli tak to prosimy podać szczegóły/ If yes to any of the above, please provide more details
	This target population are male and female patients aged >60 years with takotsubo syndrome (TTS) and reduced left ventricular ejection fraction (LVEF) ≤ 40% at the time of admission to the hospital. TTS will be diagnosed according to the International Takotsubo Diagnostic Criteria (InterTAK).

Populacja docelowa to pacjenci płci męskiej i żeńskiej w wieku >60 lat z zespołem takotsubo (TTS) i obniżoną frakcją wyrzutową lewej komory (LVEF) ≤ 40% w momencie przyjęcia do szpitala. TTS diagnozowany zgodnie z Międzynarodowymi Kryteriami Diagnostycznymi Takotsubo (InterTAK). 


_________________________________________________________________________________________________
11)
Czy w badaniu uczestniczą/ Are any trial participants:
	Kobiety w wieku rozrodczym/ Women of child-bearing age
	Nie

	Kobiety w ciąży/ Pregnant women
	Nie

	Dzieci/ Children
	Nie

	Nieuleczalnie chorzy/ Terminally ill
	Nie

	Inne osoby / Other person:
	Nie


Jeżeli tak to prosimy o podanie szczegółów/ If yes to any of the above, please provide more details
	 Do badania włączani są pacjenci powyżej 60 r.ż. Jeżeli w opinii Badacza nadal istnieje szansa ciąży to uczestniczki badania klinicznego muszą stosować metodę antykoncepcji opisaną protokole badania klinicznego. 
The exclusion criteria for the study include pre-menopausal women (last menstruation ≤1 year prior to

screening) who:

- Are pregnant or breastfeeding or

- Are not surgically sterile or

- Are of childbearing potential and not practicing two acceptable methods of birth control, or do

not plan to continue practicing an acceptable method of birth control throughout the trial.
Acceptable methods of birth control are oral or parenteral (patch, injection, implant) hormonal

contraception, which has been used continuously for at least one month prior to the first dose

of study medication, intrauterine device or intrauterine system, double-barrier method of

contraception (condom and occlusive cap or condom and spermicidal agent), male sterilization

and complete sexual abstinence (if acceptable by local authorities). Periodic abstinence is not an

acceptable method of contraception.



_________________________________________________________________________________________________
12)
Proszę podać początek i koniec okresu trwania badania/ Please state the period of the trial
	1 lipca 2022 do 30 czerwca 2027 r. 


_________________________________________________________________________________________________
13) Czy badanie może spowodować zmianę kodu genetycznego u pacjenta?/ Can the study cause changes in the genetic material of the subject?
	nie


_________________________________________________________________________________________________
14) Czy badanie może prowadzić do uzależnienia od przyjmowanych leków?/ Can the study lead to drug addiction of the subject?
	nie


_________________________________________________________________________________________________
15) Prosimy o wskazanie sumy ubezpieczenia / Please indicate the requested limit of indemnity  .
	 


_________________________________________________________________________________________________
16)
Prosimy załączyć/ please enclose:
· skrót protokołu / study outline or synopsis,
· informacje dla pacjenta/ patient information sheet,
· wzór formularza świadomej zgody pacjenta/ a copy of Informed Consent Form.
Prosimy dokładnie zapoznać się z poniższym akapitem przed podpisaniem deklaracji: /
Please read this paragraph carefully before signing the declaration:

DEKLARACJA / DECLARATION
Deklaruję/my, iż po dokładnym sprawdzeniu, zawartość powyższego kwestionariusza jest prawdziwa i żadne z podanych informacji i faktów nie zostały przez nas zniekształcone. Zgadzam/y się, że powyższy wniosek wraz z innymi informacjami przez nas przekazanymi może stanowić podstawę zawarcia umowy ubezpieczenia. Niezwłocznie poinformuję/my Zakład Ubezpieczeń, jeżeli zajdą istotne zmiany, co do podanych powyżej faktów i informacji, lub też wynikną nowe okoliczności przed zawarciem umowy ubezpieczenia.

I/we declare that, after full enquiry, the contents of this proposal are true and that I/we have not misstated submitted facts or information. I/we agree that this proposal together with any other information supplied by me/us shall form the basis of any contract of insurance which may be effected. If there is any material alteration to the facts and information which I/we have provided or any new material matter arises before the completion of the contract of insurance, I/we undertake to inform Underwriters.

Data / 
Date

Podpis / 
Signature 

Prosimy zatrzymać kopię powyższego kwestionariusza./ 
A copy of this proposal should be retained by you for your own records.
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