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Zatacznik nr 1 do SIWZ 297/26/10/2012/NU/Pozna

SZCZEGOLOWE WARUNKI ZAMOWIENIA

Zamawiajacy:

Nazwa: Wielkopolskie Centrum Onkologii im. Marii #8kowskiej - Curie
Adres siedziby (dyrekcji): 61-866 Poznail. Garbary 15

NIP: 778-13-42-057

REGON: 000291204

PKD: 8610Z

Przedmiotem pogpowania jest obowzkowe ubezpieczenie odpowiedzialoiocywilnej
sponsora i badacza.

1. OBOWIAZKOWE UBEZPIECZENIE ODPOWIEDZIALNO SCI
CYWILNEJ PODMIOTU SPONSORA | BADACZA

Przedmiot i zakres ubezpieczenia:

Ubezpieczeniem OC jest e@bp odpowiedzialn& cywilna badacza i sponsora za
spowodowanie uszkodzenia ciata, rozstroju zdrowd $mierci uczestnika badania
klinicznego w wyniku dziatania lub zaniechania yfiezzonego lub osdéb, za ktére ponosi
on odpowiedzialn@, w okresie trwania ochrony ubezpieczeniowej, wgizone w zwizku

Z prowadzeniem badania klinicznego., zgodnie zaozplzeniem Ministra Finansow z dnia
30 kwietnia 2004 r. w sprawie obazkowego ubezpieczenia odpowiedziagciocywilnej
badacza i sponsora (Dz. U. Nr 101, poz. 1034) myagoradzeniem Ministra Finanséw z
dnia 18 maja 2005 r. zmieruae rozporzdzenie (Dz. U. Nr 101, poz. 845)

Ubezpieczenie OC nie obejmuje szkdd:

1) polegagcych na uszkodzeniu, zniszczeniu lub utracie mjenia

2) wynikapacych z powstania uzateienia u uczestnika badania klinicznegagje
mozliwos$¢ powstania uzalaienia byta przedstawiona naipiie uczestnikowi badania
klinicznego w chwili rozpoogeia badania klinicznego;

3) bezpdrednio lub pérednio spowodowanych przez azbest lub z nimyzanych;

4) polegajcych na zaptacie kar umownych;

5) powstatych wskutek dziatavojennych, stanu wojennego, rozruchéw i zamiesaek,
takze aktow terroru.
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SUMA GWARANCYJNA
Suma gwarancyjna Wysokéé w euro
Wszystkie zdarzenia 500 000
Limit na jedno zdarzenie 500 000
I. Osoby i podmioty objte ubezpieczeniem
1. Sponsor
Nazwa: Wielkopolskie Centrum Onkologii
Adres: 61-866 Pozmaul. Garbary 15
NIP: 778-13-42-057
REGON:000291204
2. Badacz
L.p. Badacz Klinika/oddziat biogcy udziat w badar
L Prof. dr hab. Piotr Milecki Oddziat Radioterapii Kaogicznej

Il. Informacje dotyczace ubezpieczanego badania

1. Nazwa badania:

.Randomizowany, wieloodkowy eksperyment medyczny poréwany hipofrakcjonowan
radioterapt stosowan jako boost do konwencjonalnie frakcjonowanej wuralercza o wysokim
ryzyku progres;ji”.

2. Opis badania:

Celem gtéwnym eksperymentu medycznegdo jest poréwrskutecznéci zastosowanej w drugim
etapie HRT do KRT u chorych z RS o wysokim ryzykogesji. Cele dodatkowe projektg s
nastpujace: (1) zbadanie czy poziom ekspresji PSA i PSMAzgooziom ekspresji wybranych
miRNA w krwi obwodowej chorych o wysokim ryzyku pnesji leczonych w sposéb skojarzony
(hormonoterapia + RT) mie by czynnikiem prognostycznym i predykcyjnym w tej pie
pacjentow, (2) pordwnanie schematow weryfikacji digmici miedzy frakcyjnej: zdjcia kV vs.
Zdjecia kV +markery oraz skanyCBCT/MVCT vs. skany CBMIVICT + markery oraz ocena
ruchomdci (zmiany potaenia) markeréw wzgtlem stercza w trakcie trwania kursu RT na
podstawie zdj¢ kV oraz skanéw CBCT/MVCT, (3) poznanie zwku genotypu ze skutecziuiy i
toksyczndcia standardowych i nowych terapii onkologicznych.

3. Badanie dotyczy:metody diagnostycznej
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4. Faza badania klinicznegoll faza

5. Liczba agrodkéw badawczych
a) w Polsce: 2
b) poza Polsk brak

6. Badanie dotyczycelow poznawczych
7. Planowana liczba os6b poddanych badaniu:120

8. W badaniu bgda braty udziat:
a) osoby doroste (do 65 rokycia) z okrélonym schorzeniem
b)osoby powyej 65 rokuzycia z okrélonym schorzeniem

9. Badanie zdzie prowadzone w oparciu o:
a) sformutowan explicite hipotez badawcz
b) okreslony wstpnie poziom istotréi klinicznej wynikow
c) statystycznie wyliczomliczbe badanych
d) losowy dobér badanych
e) poréwnanie ze standardavwerapi

10. Planowany termin przeprowadzenia badania2012 — 2013
11. Brak szkdd i roszczé z obownzkowego ubezpieczenia OC badacza i sponsora.

Udziat wkasny: brak
Franszyza integralna:brak
Franszyza redukcyjna: brak
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