Poznan, dnia 5 sierpnia 2021

Informacja dotyczaca ubezpieczenia eksperymentéw medycznych
realizowanych przez jednostki UMP

Szanowni Panstwo,

W zwigzku z jednoznacznym stanowiskiem Ministerstwa Zdrowia dotyczgcym zakresu obowigzkowego
ubezpieczenia eksperymentéow medycznych, uprzejmie informujemy ze kazdy nowy eksperyment
medyczny realizowany przez jednostki naszej Uczelni musi posiadac stosowne ubezpieczenie.
Zdaniem Ministerstwa Zdrowia kazdy eksperyment medyczny, w tym takze ten zwigzany jedynie z
pobraniem materiatu biologicznego - nawet z minimalnym ryzykiem badz wykorzystaniem materiatu
resztkowego- wymaga zawarcia umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej (art. 21 ust 4
Ustawy o zawodach lekarza i lekarza dentysty Eksperymentem medycznym jest réwniez
przeprowadzenie badar materiatu biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celow
naukowych)

W praktyce oznacza to, ze w budzecie kazdego nowego badania majgcego cechy eksperymentu
badawczego lub leczniczego (eksperyment medyczny) winnismy zaplanowaé budzet na ubezpieczenie.

Uczelnia posiada podpisang umowe ramowg z ubezpieczycielem, gdzie udato nam sie wynegocjowac
dos¢ niskie sktadki:
1. W przypadku eksperymentéw badawczych:
a) Dla ubezpieczenia eksperymentu bez ingerencji w tkanke / ciato uczestnika
eksperymentu medycznego — 800 zt
b) Dla ubezpieczenia eksperymentu z ingerencjg w tkanke / ciato uczestnika eksperymentu
medycznego — 960 zt
2. W przypadku eksperymentéw leczniczych:
a) Dla ubezpieczenia eksperymentu bez ingerencji w tkanke / ciato uczestnika eksperymentu
medycznego — 1.200 zt
b) Dla ubezpieczenia eksperymentu z ingerencjg w tkanke / ciato uczestnika eksperymentu
medycznego — 1.400 zt

Wytaczone z koniecznosci zawarcia umowy ubezpieczeniowe] sg eksperymenty w ktorych
wykorzystywane sg zanonimizowane dane uzyskane np. z biobankdw.

Pomocg w zakresie zawarcie polisy dla eksperymentéw medycznych stuzy Panstwu Dziat Obstugi
Zakupdw a procedura zakupu CERTYFIKATU wyglgda nastepujgco:

1. Badacz sktada wniosek do Komisji Bioetycznej,
dodatkowo — zatgcza Formularz zgtoszenia eksperymentu medycznego — wraz z zatgcznikami
- w ktédrym wskazuje czy jest to:



(a) - eksperyment badawczy bez ingerencji w tkanke,
(b) - eksperyment badawczy z ingerencjg w tkanke,
(c) - eksperyment leczniczy bez ingerencji w tkanke,
(d) - eksperyment leczniczy z ingerencjg w tkanke;
ponadto, Badacz podpisuje oswiadczenie, ze badania/eksperyment zostang rozpoczete
dopiero po zawarciu ubezpieczenia potwierdzonego otrzymaniem stosownego CERTYFIKATU;
2. Komisja wydaje (lub nie) zgode na prowadzenie badan, okresla réwniez, czy Badacz
poprawnie zakwalifikowat swoje badania do a, b, c lub d.
3. W przypadku wydania zgody przez Komisje, Badacz sktada zapotrzebowanie w e-sklepie
wybierajac zatwierdzong przed Komisje Bioetyczng sktadke.
4. Zamowienie w e-sklepie (wsparcie Dziatu Obstugi Zakupéw DOZ):
o  Wybdr odpowiedniej sktadki
e Wskazanie zrddta finansowania
e Zataczenie Formularza zgtoszenia eksperymentu medycznego wraz z zatgcznikami
e Zataczenie zgody Komisji Bioetycznej
5. Realizacja CERTYFIKATU (wsparcie Dziatu Zarzagdzania Majgtkiem DZM):
e Przekazanie kompletu dokumentéw do Brokera
e Uzyskanie CERTYFIKATU i przekazanie do podpisu Wtadz UMP
e Podpisany przez wtadze UMP CERTYFIKAT przekazywany jest w formie skanu do
Komisji Bioetycznej i Badacza (oryginat przechowywany jest w DZM)
6. Zaptata za CERTYFIKAT:
Badacz po otrzymaniu CERTYFIKATU sktada za posrednictwem EOD (elektronicznego obiegu
dokumentéw) WNIOSEK O PLtATNOSC wraz z certyfikatem otrzymanym z DZM w celu zaptaty
deklarowanej sktadki przez Sekcje Finansowa.
7. Kwalifikacja uczestnikow do badania/eksperymentu przez Badacza moze sie odbywacé
wytacznie po uzyskaniu potwierdzenia zawarcia ubezpieczenia

Zapewniamy Panstwa, ze podejmiemy dziatania zmierzajace do przekonania Ministerstwa Zdrowia w
zakresie zmiany przepisow prawa, badZz obecnego stanowiska. W naszej ocenie eksperymenty
medyczne nie niosgce ryzyka dla pacjenta, realizowane zwtaszcza w ramach rutynowej praktyki
terapeutycznej, winny by¢ wytgczone spod takiej koniecznosci.

Tym niemniej, z racji na aktualne stanowisko MZ, zmuszeni jesteSmy do kazdorazowej weryfikacji
ubezpieczenia badania. Stosowng informacje bedzie w tym wzgledzie zamieszcza¢ na wydawanych
opiniach takze Komisja Bioetyczna UMP.
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