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ROZDZIAŁ I – INFORMACJE OGÓLNE
Ubezpieczający:

Uniwersytet Medyczny w Białymstoku, ul. Jana Kilińskiego 1, 15-089 Białystok, REGON: 000288604, NIP: 542-021-17-17
Ubezpieczeni: 

Uniwersytet Medyczny w Białymstoku ,
Pracownicy Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku przeprowadzający eksperymenty medyczne,
 bez względu na podstawę zatrudnienia;

Uczestnicy eksperymentów medycznych oraz osoby, których skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć;
Członkowie Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Białymstoku oraz pracownicy administracyjni w zakresie zadań Komisji Bioetycznej.
I. Przedmiot działalności

Uniwersytet Medyczny w Białymstoku to nowoczesna, prężnie rozwijająca się publiczna Uczelnia wyższa, której misją jest służenie społeczeństwu poprzez nowatorskie kształcenie profesjonalnej kadry medycznej, prowadzenie badań naukowych, prac rozwojowych i wdrożeniowych na najwyższym międzynarodowym poziomie oraz rozwój działalności klinicznej zgodnie z postępem wiedzy medycznej.

Zakres prowadzonej działalności zgodnie ze statutem uczelni w szczególności;

a. 
działalność dydaktyczna obejmująca prowadzenie ćwiczeń, wykładów i innych zajęć dydaktycznych ze studentami,
b. działalność edukacyjna  praktyczna – zabiegi przeprowadzane  przez studentów, którzy pod nadzorem pracowników Uniwersytetu Medycznego nabywają praktycznych umiejętności zawodowych.

 c. działalność naukowo badawcza  obejmująca prowadzenie projektów badawczo – naukowych,
Wykaz spółek w których UMB posiada co najmniej  50% udziałów  bądź jest podmiotem zarządzającym: 

· Laboratorium Obrazowania Molekularnego i Rozwoju Technologii Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku Sp. z o. o. – 100% udziału Uczelni w kapitale zakładowym

· Specjalistyczna Lecznica Stomatologiczna Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku Spółka z o.o. – 100% udziału Uczelni w kapitale zakładowym

· Ośrodek Transferu Technologii Farmaceutycznych Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku sp. z o.o. – 100% udziału Uczelni w kapitale zakładowym

· Genomika Polska Sp. z o.o. – 75% udziału Uczelni w kapitale zakładowym
d. działalność pomocnicza do działalności naukowo – badawczej, w tym działalność diagnostyczna polegająca na pozyskiwaniu materiału biologicznego lub obrazu doznanych obrażeń  do celów naukowych i prowadzona na rzecz podmiotów leczniczych na podstawie zawartych umów o współpracy oraz zleceń.

Badania laboratoryjne materiału biologicznego ( krew, tkanki ludzkie)
f. działalność Komisji Bioetycznej, do której zadań należy w szczególności:

a)  weryfikacja składanych wniosków pod względem formalnym,

b) wyrażanie opinii o projektach eksperymentów medycznych z uwzględnieniem kryteriów 
etycznych oraz celowości i wykonalności projektu,

c)  prowadzenie ewidencji przyjętych wniosków i podjętych uchwał.

Odpowiedzialność  za działanie Komisji Bioetycznej spoczywa na Uczelni. 

g. działalność orzecznicza ( sądowa) polegająca na wydawaniu opinii w sprawach karnych, cywilnych, ubezpieczeniowych,
H. umowy ze szpitalami/podmiotami leczniczymi dot. udostępnienia jednostek szpitala do wykonywania zadań dydaktycznych i badawczych w powiązaniu z udzielaniem świadczeń zdrowotnych i promocją zdrowia, z których wynika, że Uczelnia ponosi odpowiedzialność za szkody wyrządzone przez studentów, doktorantów i nauczycieli podczas wykonywania zadań dydaktycznych i badawczych tj.:

- umowa z SP ZOZ MSWiA 

- umowa z SPP ZOZ w Choroszczy

- umowa z Samodzielnym Szpitalem Miejskim w Białymstoku
- umowa z Białostockim Centrum Onkologii

- umowa z Laboratorium Obrazowania Molekularnego i Rozwoju Technologii UM sp zoo

- umowa ze Specjalistyczną Lecznicą Stomatologiczną UMB
II. Wykaz jednostek organizacyjnych wydziałów:

I. WYDZIAŁ  LEKARSKI  Z  ODDZIAŁEM  STOMATOLOGII I ODDZIAŁEM NAUCZANIA W JĘZYKU ANGIELSKIM

The Faculty of Medicine with the Division of Dentistry and Division of Medical Education in English

KATEDRY

Katedra Biostruktury /  Department of Biostructures

1. Zakład Histologii i Embriologii / Department of Histology and Embryology

2. Zakład Patomorfologii Lekarskiej / Department of Medical Pathomorphology

3. Zakład Medycyny Regeneracyjnej i Immunoregulacji / Department of Regenerative Medicine and Immune Regulation

Katedra Protetyki Stomatologicznej /  Department of Prosthodontics

1. Zakład Protetyki Stomatologicznej / Department of Prosthodontics

2. Zakład Technik Dentystycznych / Department of Dental Techniques

Katedra Stomatologii Zintegrowanej /  Department of Integrated Dentistry

1. Zakład Stomatologii Zintegrowanej / Department of Integrated Dentistry

2. Samodzielna Pracownia Gerostomatologii / Independent Laboratory of Gerostomatology

Katedra Stomatologii Zachowawczej /  Department of Restorative Dentistry

1. Zakład Stomatologii Zachowawczej / Department of Restorative Dentistry

2. Samodzielna Pracownia Stomatologii Doświadczalnej / Independent Laboratory of Experimental Dentistry

A. ZAKŁADY

1. Zakład Alergologii i Immunologii Doświadczalnej / Department of Allergology and Experimental Immunology

2. Zakład Anatomii Prawidłowej Człowieka / Department of Human Anatomy

3. Zakład Biochemii Lekarskiej / Department of Medical Biochemistry

4. Zakład Biofizyki / Department of Biophysics

5. Zakład Biologii Medycznej / Department of Medical Biology

6. Zakład Biostatystyki i Informatyki Medycznej / Department of Biostatistics and Medical Informatics

7. Zakład Chirurgii Stomatologicznej / Department of Dental Surgery

8. Zakład Chorób Metabolicznych / Department of Metabolic Diseases

9. Zakład Chorób Przyzębia i Błony Śluzowej Jamy Ustnej / Department of Periodontal and Oral Mucosa Diseases

10. Zakład Diagnostyki Chorób Neurozwyrodnieniowych / Department of Neurodegeneration Diagnostics

11. Zakład Endokrynologii Ginekologicznej i Ginekologii Wieku Rozwojowego / Department of Gynecological Endocrinology and Adolescent Gynecology

12. Zakład Farmakologii / Department of Pharmacology

13. Zakład Farmakologii Klinicznej / Department of Clinical Pharmacology

14. Zakład Fizjologii / Department of Physiology

15. Zakład Genetyki Klinicznej / Department of Clinical Genetics

16. Zakład Higieny, Epidemiologii i Zaburzeń Metabolicznych / Department of Hygiene, Epidemiology and Metabolic Disorders

a) Laboratorium Metabolizmu Lipidów / Lipid Metabolism Laboratory

b) Laboratorium Chorób Metabolicznych / Metabolic Diseases Laboratory

17. Zakład Immunologii Klinicznej / Department of Clinical Immunology

18. Zakład Klinicznej Biologii Molekularnej / Department of Clinical Molecular Biology

19. Zakład Medycyny Nuklearnej / Department of Nuclear Medicine

20. Zakład Medycyny Populacyjnej i Prewencji Chorób Cywilizacyjnych / Department of Population Medicine and Lifestyle Diseases Prevention

21. Zakład Medycyny Sądowej / Department of Forensic Medicine

22. Zakład Mikrobiologii Lekarskiej i Inżynierii Nanobiomedycznej / Department of Medical Microbiology and Nanobiomedical Engineering

23. Zakład Ortodoncji / Department of Orthodontics

24. Zakład Patologii Ogólnej i Doświadczalnej / Department of General And Experimental Pathology

25. Zakład Propedeutyki Stomatologii / Department of Dentistry Propaedeutics

26. Zakład Radiologii / Department of Radiology

27. Zakład Stomatologii Dziecięcej / Department of Pediatric Dentistry

28. Zakład Symulacji Medycznych / Department of Medical Simulations

B. KLINIKI

1. Klinika Anestezjologii i Intensywnej Terapii / Department of Anaesthesiology and Intensive Care

2. Klinika Anestezjologii i Intensywnej  Terapii Dzieci i Młodzieży 

1. z Pododdziałem Pooperacyjnym i Leczenia Bólu / Department of anaesthesiology and intensive  care for children and teenagers with subdepartment of recovery and pain treatment

2. I Klinika Chirurgii Ogólnej i Endokrynologicznej / 1st Clinical Department of General and Endocrine Surgery

3. II Klinika Chirurgii Ogólnej i Gastroenterologicznej / 2nd Clinical Department of General and Gastroenterological Surgery

4. Klinika Chirurgii i Urologii Dziecięcej / Department of Pediatric Surgery and Urology

5. Klinika Chirurgii Klatki Piersiowej / Department of Thoracic Surgery

6. Klinika Chirurgii Naczyń i Transplantacji / Department of Vascular Surgery and Transplantation

7. Klinika Chirurgii Szczękowo- Twarzowej i Plastycznej / Department of Maxillofacial and Plastic Surgery

8. I Klinika Chorób Płuc i Gruźlicy / 1st Department of Lung Diseases and Tuberculosis

9. II Klinika Chorób Płuc i Gruźlicy / 2nd Department of Lung Diseases and Tuberculosis

10. Klinika Chorób Wewnętrznych i Chorób Metabolicznych / Department of Internal Medicine and Metabolic Diseases

11. Klinika Chorób Wewnętrznych i Hipertensjologii / Department of Internal Medicine and Hypertension

12. Klinika Chorób Zakaźnych i Hepatologii / Department of Infectious Diseases and Hepatology

13. Klinika Chorób Zakaźnych i Neuroinfekcji / Department of Infectious Diseases and Neuroinfection

14. Klinika Dermatologii i Wenerologii / Department of Dermatology and Venerology

15. Klinika Endokrynologii , Diabetologii i Chorób Wewnętrznych / Department of Endocrinology, Diabetology and Internal Medicine

16. Klinika Gastroenterologii i Chorób Wewnętrznych / Department of Gastroenterology and Internal Medicine

17. Klinika Ginekologii i Ginekologii Onkologicznej / Department of Gynecology and Gynecological Oncology

18. Klinika Hematologii / Department of Haematology

19. Klinika Kardiochirurgii / Department of Cardiosurgery

20. Klinika Kardiologii / Department of Cardiology

21. Klinika Kardiologii Inwazyjnej / Department of Invasive Cardiology

22. Klinika Medycyny Paliatywnej / Department of Palliative Medicine

23. I Klinika Nefrologii i Transplantologii z Ośrodkiem Dializ / 1st Department of Nephrology and Transplantation with the Dialysis Centre

24. II Klinika Nefrologii z Oddziałem Leczenia Nadciśnienia Tętniczego i Pododdziałem Dializoterapii / 2nd Department of Nephrology with Division of Hypertension treatment and subdivision of Dialysis therapy 

25. Klinika Neurochirurgii / Department of Neurosurgery 

26. Klinika Neurologii / Department of Neurology

27. Klinika Obserwacyjno-Zakaźna Dzieci / Department of Pediatric Infectious Diseases

28. Klinika Okulistyki / Department of Ophthalmology

29. Klinika Okulistyki Dziecięcej z Ośrodkiem Leczenia Zeza / Department of Pediatric Ophthalmology with Squint Treatment Unit

30. Klinika Onkologii / Department of Oncology

31. Klinika Onkologii i Hematologii Dziecięcej / Department of Pediatric Oncology and Hematology

32. Klinika Ortopedii, Traumatologii i Chirurgii Ręki / Department of Orthopedics, Traumatology and Hand Surgery

33. Klinika Ortopedii i Traumatologii Dziecięcej / Department of Pediatric Orthopaedics and Traumatology

34. Klinika Otolaryngologii / Department of Otolaryngology

35. Klinika Otolaryngologii Dziecięcej / Department of Paediatric Otolaryngology

36. Klinika Pediatrii, Endokrynologii, Diabetologii z Pododdziałem Kardiologii / Department of Pediatrics, Endocrinology, Diabetes with the Cardiology Division 

37. Klinika Pediatrii, Gastroenterologii, Hepatologii, Żywienia, Alergologii i Pulmonologii / Department of Pediatrics, Gastroenterology, Hepatology, Nutrition, Allergology and Pulmonology

38. Klinika Pediatrii i Nefrologii / Department of Pediatrics and Nephrology

39. Klinika Pediatrii, Reumatologii, Immunologii i Chorób Metabolicznych Kości / Department of Pediatrics, Rheumatology, Immunology and Metabolic Bone Diseases

40. Klinika Perinatologii / Department of Perinatology

41. Klinika Psychiatrii / Department of Psychiatry

42. Klinika Psychiatrii Dzieci i Młodzieży / Department of Child and Adolescent Psychiatry

43. Klinika Reumatologii i Chorób Wewnętrznych / Department of Rheumatology and Internal Medicine

44. Klinika Rozrodczości  i Endokrynologii Ginekologicznej / Department of Reproductiveness and Gynecological Endocrinology

45. Klinka Urologii / Department of Urology

C. PRACOWNIE 

1. Samodzielna Pracownia Historii Medycyny i Farmacji / Independent Department of the History of Medicine and Pharmacy

2. Samodzielna Pracownia Laboratorium Obrazowania Molekularnego / Independent Laboratory of Molecular Imaging

3. Samodzielna Pracownia Nanomedycyny / Independent Laboratory of Nanomedicine

 

D. STUDIUM

1. Studium Języków Obcych / Department of Foreign Languages

2. Studium Wychowania Fizycznego i Sportu / Department of Physical Education and Sport

I. WYDZIAŁ FARMACEUTYCZNY Z ODDZIAŁEM MEDYCYNY LABORATORYJNEJ

The Faculty of Pharmacy with the Division of Laboratory Medicine

A. ZAKŁADY

1. Zakład Analizy i Bioanalizy Leków / Department of Pharmaceutical and Biopharmaceutical Analysis

a) Laboratorium Metabollomiki Farmaceutycznej / Pharmaceutical Metabolomics Laboratory

2. Zakład Biochemii Farmaceutycznej / Department of Pharmaceutical Biochemistry

3. Zakład Biologii / Department of Biology

4. Zakład Biofarmacji i Radiofarmacji / Department of Biopharmacy and Radiopharmacy

5. Zakład Biotechnologii / Department of Biotechnology

6. Zakład Bromatologii / Department of Bromatology

a) Laboratorium Hodowli Komórkowych i Analizy Pierwiastków / Cell Cultures and Elemental Analysis Laboratory

7. Zakład Chemii Fizycznej / Department of Physical Chemistry

8. Zakład Chemii Leków / Department of Medicinal Chemistry

a) Laboratorium Analizy Biochemicznej / Biochemical Analysis Laboratory

b) Laboratorium Mikrobiologiczne / Microbiology Laboratory

9. Zakład Chemii Medycznej / Department of Medical Chemistry

10. Zakład Chemii Nieorganicznej i Analitycznej / Department of Inorganic and Analytical Chemistry

a) Laboratorium Analizy Białek i Proteomiki / Proteins Analysis and Proteomics Laboratory

b) Laboratorium Chromatografii / Chromatography Laboratory

11. Zakład Chemii Organicznej / Department of Organic Chemistry

12. Zakład Diagnostyki Biochemicznej / Department of Biochemical Diagnostics

13. Zakład Diagnostyki Hematologicznej / Department of Haematological Diagnostics

14. Zakład Diagnostyki Mikrobiologicznej i Immunologii Infekcyjnej / Department of Microbiological Diagnostics and Infectious Immunology

15. Zakład Farmacji Klinicznej / Department of Clinical Pharmacy

16. Zakład Farmacji Stosowanej / Department of Pharmaceutical Technology

17. Zakład Farmakodynamiki / Department of Pharmacodynamics

18. Zakład Farmakognozji / Department of Pharmacognosy

19. Zakład Farmakoterapii Monitorowanej / Department of Monitored Pharmacotherapy

20. Zakład Fizjologii i Patofizjologii Doświadczalnej / Department of Experimental Physiology and Pathophysiology

21. Zakład Histologii i Cytofizjologii / Department of Histology and Cytophysiology

22. Zakład Immunologii / Department of Immunology

23. Zakład Kosmetologii Specjalistycznej / Department of Specialist Cosmetology

24. Zakład Laboratoryjnej Diagnostyki Klinicznej / Department of Clinical Laboratory Diagnostics

25. Zakład Laboratoryjnej Diagnostyki Pediatrycznej / Department of Paediatric Laboratory Diagnostics

26. Zakład Medycyny Estetycznej / Department of Aesthetic Medicine

27. Zakład Syntezy i Technologii Środków Leczniczych / Department of Synthesis and Technology of Drugs

28. Zakład Toksykologii / Department of Toxicology

B. PRACOWNIE

Samodzielna Pracownia Kosmetologii / Independent Cosmetology Laboratory

I. WYDZIAŁ NAUK O ZDROWIU

Faculty of Health Sciences

A. ZAKŁADY

1. Zakład Anestezjologii i Intensywnej Terapii / Department of Anesthesiology and Intensive Therapy

2. Zakład Biotechnologii Żywności / Department of Food Biotechnology

3. Zakład Dietetyki i Żywienia Klinicznego / Department of Dietetics and Clinical Nutrition

4. Zakład Farmakologii Doświadczalnej / Department of Experimental Pharmacology

5. Zakład Fonoaudiologii Klinicznej i Logopedii / Department of Clinical Phonoaudiology and Speech Therapy

6. Zakład Ginekologii i Położnictwa Praktycznego / Department of Gynaecology and Practical Obstetrics

7. Zakład Higieny, Epidemiologii i Ergonomii / Department of Hygiene, Epidemiology and Ergonomics

8. Zakład Medycyny Klinicznej / Department of Clinical Medicine

9. Zakład Medycyny Rodzinnej / Department of Family Medicine

10. Zakład Medycyny Wieku Rozwojowego i Pielęgniarstwa Pediatrycznego / Department of Developmental Age Medicine and Paediatric Nursing

11. Zakład Neurologii Inwazyjnej / Department of Invasive Neurology

12. Zakład Patomorfologii Ogólnej / Department of General Pathomorphology

13. Zakład Pielęgniarstwa Chirurgicznego / Department of Surgical Nursing

14. Zakład Podstawowej Opieki Zdrowotnej / Department of Primary Health Care

15. Zakład Położnictwa, Ginekologii i Opieki Położniczo-Ginekologicznej / Department of Obstetrics, Gynaecology and Maternity Care

16. Zakład Prawa Medycznego i Deontologii Lekarskiej / Department of Medical Law and Medical Deontology

17. Zakład Psychologii i Filozofii / Department of Psychology and Philosophy

18. Zakład Radiologii Dziecięcej / Department of Paediatric Radiology

19. Zakład Zdrowia Publicznego / Department of Public Health

20. Zakład Zintegrowanej Opieki Medycznej / Department of Integrated Medical Care

B. KLINIKI

1. Klinika Alergologii i Chorób Wewnętrznych / Clinical Department of Allergic and Internal Diseases

2. Klinika Geriatrii / Department of Geriatrics

3. Klinika Medycyny Ratunkowej / Department of Emergency Medicine

4. Klinika Medycyny Ratunkowej Dzieci / Department of Paediatric Emergency Medicine

5. Klinika Neonatologii i Intensywnej Terapii Noworodka / Department of Neonatology and Newborn Intensive Care

6. Klinika Neurologii Dziecięcej / Department of Paediatric Neurology

7. Klinika Rehabilitacji / Department of Rehabilitation

8. Klinika Rehabilitacji Dziecięcej z Ośrodkiem Wczesnej Pomocy Dzieciom Upośledzonym „Dać Szansę” / Department of Pediatric Rehabilitation and Center of Early Support for Handicapped Children "Give a Chance"

C. PRACOWNIE

1. Samodzielna Pracownia Diagnostyki Układu Oddechowego i Bronchoskopii / Laboratory of Respiratory Diagnostics and Bronchoscopy

2. Samodzielna Pracownia Rehabilitacji Narządu Wzroku / Laboratory of Eye Rehabilitation
Jednostki ogólnouczelniane:

1) Biblioteka Główna / Main Library,

2) Archiwum / Archives,

3) Biobank / Biobank,

4) Szkoła Doktorska / Doctoral School,

5) Centrum Medycyny Doświadczalnej / Experimental Medicine Centre,

6) Centrum Symulacji Medycznej / Centre for Medical Simulation,

7) Centrum Badań Klinicznych / Clinical Research Centre

8) Centrum Bioinformatyki i Analiz Danych / Centre for Bioinformatics and Data Analysis,

9) Centrum Sztucznej Inteligencji w Medycynie / Centre for Artificial Intelligence in Medicine

10) Ośrodek Wsparcia Badań Klinicznych / Clinical Research Support Centre

11) Ośrodek Badań Populacyjnych / Centre for Population Studies 

12) Centrum Medycyny Regeneracyjnej / Centre for Regenerative Medicine
IV. Ubezpieczeni:

1) Uniwersytet Medyczny w Białymstoku jako podmiot przeprowadzający eksperyment medyczny  poprzez swoich  pracowników, doktorantów i studentów jak również inne osoby i podmioty działające w imieniu, na rzecz i/lub pod patronatem Uniwersytetu Medycznego w Białymstoku w zakresie, w jakim za ich działania odpowiedzialność ponosi Uniwersytet Medyczny w Białymstoku. Również osoby, które:

a) wykonują czynności diagnostyczne, pomocnicze i administracyjne związane z przeprowadzeniem eksperymentu medycznego,

b) członkowie Komisji Bioetycznej przy Uniwersytecie Medycznym w Białymstoku i pracownicy administracyjni w zakresie zadań Komisji Bioetycznej,
c) członkowie zespołu badawczego obejmującego lekarzy, personel medyczny, konsultantów medycznych oraz inne osoby świadczące usługi medyczne, którzy wykonują pracę na rzecz Ubezpieczonego prowadzącego lub badacza w związku z ubezpieczonym eksperymentem medycznym projektów realizowanych przez Uniwersytet Medyczny w Białymstoku bez względu na sposób ich zatrudnienia,

d) osoby zatrudnione w szpitalach, dla których  podmiotem tworzącym jest Uniwersytet Medyczny w Białymstoku w zakresie w jakim uczestniczą w badaniach.

2)  Uczestnicy eksperymentów medycznych oraz osoby, których skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć. 
V. Miejsca prowadzenia działalności w ramach  struktur Uniwersytetu Medycznego

1. Białystok, ul. Akademicka 3, 15-267 Białystok,

2. Białystok, ul. J. Kilińskiego 1, 15-089 Białystok,

3. Białystok, ul. Mickiewicza 2 A, 15-222 Białystok,

4. Białystok, ul. Mickiewicza 2 C, 15-222 Białystok,

5. Białystok, ul. M. Skłodowskiej-Curie 7 A, 15-096 Białystok,

6. Białystok, ul. M. Skłodowskiej-Curie 24 A, 15-276 Białystok,

7. Białystok, ul. Waszyngtona 15, 15-269 Białystok,

8. Białystok, ul. Waszyngtona 13, 15-269 Białystok,

9. Białystok, ul. Waszyngtona 13A, 15-269 Białystok

10. Białystok, ul. Waszyngtona 23, 15-304 Białystok,

11. Białystok, ul. Wołodyjowskiego 1, 15-287 Białystok,

12. Białystok, ul. Wołodyjowskiego 2, 15-287 Białystok,

13. Białystok, ul. Mieszka I 4B, 15-054 Białystok,

14. Białystok, ul. Żurawia 14,

- I Klinika Chorób Płuc i Gruźlicy,

- II Klinika Chorób Płuc i Gruźlicy,

- Klinika Chorób Zakaźnych i Neuroinfekcji,

- Klinika Chorób Zakaźnych i Hepatologii,

- Klinika Dermatologii i Wenerologii,

- I Klinika Nefrologii i Transplantologii z Ośrodkiem Dializ.

      15. Białystok, ul. Szpitalna 30

      16. Białystok, ul. Szpitalna 37

Lokalizacje jednostek w obiektach obcych:

1. Białostockie Centrum Onkologii, ul. Ogrodowa 12, 15-027 Białystok – Klinika Onkologii.

2. Szpital Psychiatryczny ZOZ, pl. Brodowicza 1, 16-070 Choroszcz – Klinika Psychiatrii.

3. Szpital ZOZ MSW, ul. Fabryczna 27, 15-471 Białystok – Klinika Geriatrii.

4. Uniwersytecki Szpital Kliniczny,  Marii Skłodowskiej-Curie 24A, 15-276 Białystok

5. Uniwersytecki Dziecięcy Szpital Kliniczny im. L. Zamenhofa w Białymstoku ul. Waszyngtona 17 15-274 Białystok
6. Białostocki Park Naukowo-Technologiczny, ul. Żurawia 71A, 15-540 Białystok – Zakład Chorób Metabolicznych 
VI. Definicje mające zastosowanie w niniejszym zamówieniu:
Eksperyment medyczny – przeprowadzany na ludziach może być eksperymentem leczniczym lub badawczym. Eksperymentem medycznym jest również przeprowadzenie badań materiału biologicznego, w tym genetycznego, pobranego od osoby dla celów naukowych (Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020, poz. 514, 1291) -art.21 ust.1, 4)

Eksperyment leczniczy-wprowadzenie nowych lub tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnięcia bezpośredniej korzyści dla zdrowia osoby chorej. Może on być przeprowadzony, jeżeli dotychczas stosowane metody medyczne nie są skuteczne albo jeżeli ich skuteczność nie jest wystarczająca. (Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020, poz. 514, 1291) -art.21 ust.2)

Eksperyment badawczy-ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Może być on przeprowadzany zarówno na osobie chorej, jak i zdrowej. Przeprowadzenie eksperymentu badawczego jest dopuszczalne wówczas, gdy uczestnictwo w nim nie jest związane z ryzykiem albo też ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do możliwych pozytywnych rezultatów takiego eksperymentu (Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020, poz. 514, 1291) –art.21 ust.3)

Badanie kliniczne produktu leczniczego - każde badanie prowadzone z udziałem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych, farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutków działania jednego lub wielu badanych produktów leczniczych, lub w celu zidentyfikowania działań niepożądanych jednego lub większej liczby badanych produktów leczniczych, lub śledzenia wchłaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania jednego lub większej liczby badanych produktów leczniczych, mając na względzie ich bezpieczeństwo i skuteczność (Ustawa z dnia 6 września 2001 r.Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2020 poz. 944) –art.2).

Badanie kliniczne produktu leczniczego jest eksperymentem medycznym z użyciem produktu leczniczego przeprowadzanym na ludziach w rozumieniu przepisów ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty  i podlega określonemu reżimowi prawnemu (Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020, poz. 944)–art. 37b-37ag)

Produkt leczniczy – substancja lub mieszanina substancji, przedstawiana jako posiadająca właściwości zapobiegania lub leczenia chorób występujących u ludzi lub zwierząt lub podawana w celu postawienia diagnozy lub w celu przywrócenia, poprawienia lub modyfikacji fizjologicznych funkcji organizmu poprzez działanie farmakologiczne, immunologiczne lub metaboliczne (Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020, poz. 944)–art. 2)

Badanie kliniczne wyrobu medycznego - zaprojektowane i zaplanowane systematyczne badanie prowadzone na ludziach, podjęte w celu weryfikacji bezpieczeństwa lub działania określonego wyrobu medycznego, wyposażenia wyrobu medycznego albo aktywnego wyrobu medycznego do implantacji. (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r. o wyrobach medycznych (Dz.U. 2020, poz. 186, 1492)–art. 2 ust. 1 pkt. 4)

Wyrób medyczny - narzędzie, przyrząd, urządzenie, oprogramowanie, materiał lub inny artykuł, stosowany samodzielnie lub w połączeniu, w tym z oprogramowaniem przeznaczonym przez jego wytwórcę do używania specjalnie w celach diagnostycznych lub terapeutycznych i niezbędnym do jego właściwego stosowania, przeznaczony przez wytwórcę do stosowania u ludzi w celu:(a) diagnozowania, zapobiegania, monitorowania, leczenia lub łagodzenia przebiegu choroby,(b) diagnozowania, monitorowania, leczenia, łagodzenia lub kompensowania skutków urazu lub upośledzenia,(c) badania, zastępowania lub modyfikowania budowy anatomicznej lub procesu fizjologicznego,(d) regulacji poczęć –który nie osiąga zasadniczego zamierzonego działania w ciele lub na ciele ludzkim środkami farmakologicznymi, immunologicznymi lub metabolicznymi, lecz którego działanie może być wspomagane takimi środkami  (Ustawa z dnia 20 maja 2010 r.o wyrobach medycznych (Dz.U. 2020, poz. 186, 1492)–art. 2 ust. 1 pkt. 38)

Uczestnik eksperymentu medycznego - osoba, na której eksperyment medyczny jest bezpośrednio przeprowadzany. (Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020, poz. 514, 1291) -art.21 ust.5).

Uczestnik badania klinicznego-osoba, która po poinformowaniu o istocie, znaczeniu, skutkach i ryzyku badania klinicznego wyraziła świadomą zgodę na uczestniczenie w badaniu; dokument potwierdzający wyrażenie świadomej zgody przechowuje się wraz z dokumentacją badania klinicznego. (Ustawa z dnia 6 września 2001 roku Prawo farmaceutyczne (Dz. U. 2020 poz. 944) –art. 2)

Świadoma zgoda na udział w badaniu
Eksperyment medyczny może być przeprowadzony po uzyskaniu zgody jego uczestnika lub osoby, której skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć.(Ustawa z dnia 5 grudnia 1996 roku o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. 2020, poz. 514, 1291) -art.25)

Za wyrażenie świadomej zgody uznaje się wyrażone na piśmie, opatrzone datą i podpisane oświadczenie woli o wzięciu udziału w badaniu klinicznym, złożone dobrowolnie przez osobę zdolną do złożenia takiego oświadczenia, a w przypadku osoby niezdolnej do złożenia takiego oświadczenia –przez jej przedstawiciela ustawowego; oświadczenie to zawiera również wzmiankę, iż zostało złożone po otrzymaniu odpowiednich informacji dotyczących istoty, znaczenia, skutków i ryzyka związanego z badaniem klinicznym. Jeżeli świadoma zgoda  nie może być złożona na piśmie, za równoważną uznaje się zgodę wyrażoną ustnie w obecności co najmniej dwóch świadków. Zgodę tak złożoną odnotowuje się w dokumentacji badania  (Ustawa z dnia 6 września 2001 roku Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity –Dz. U. 2020 poz. 944) –art.37f). 
Badanie nieinterwencyjne – badanie, w którym: 
(1) produkty lecznicze są stosowane w sposób określony w pozwoleniu na dopuszczenie do obrotu;
(2) przydzielenie chorego do grupy, w której stosowana jest określona metoda leczenia, nie następuje na podstawie protokołu badania, ale zależy od aktualnej praktyki, a decyzja o podaniu leku jest jednoznacznie oddzielona od decyzji o włączeniu pacjenta do badania;
(3) u pacjentów nie wykonuje się żadnych dodatkowych procedur diagnostycznych ani monitorowania, a do analizy zebranych danych stosuje się metody epidemiologiczne.
 Badania te nie podlegają reżimowi prawnemu obowiązującemu w badaniach klinicznych.  (Ustawa z dnia 6 września 2001 r. Prawo farmaceutyczne (Dz.U. 2020, poz. 944)–art. 37al​)
VII. Dane niezbędne do dokonania pełnej oceny ryzyka.
Planowane eksperymenty medyczne :

1.  Eksperymenty lecznicze

Wprowadzenie nowych lub tylko częściowo wypróbowanych metod diagnostycznych, leczniczych lub profilaktycznych w celu osiągnięcia bezpośredniej korzyści dla zdrowia osoby chorej. Wszystkie grupy wiekowe.
2. Eksperymenty  badawcze

a.  bez ingerencji w ciało uczestnika
 - eksperymenty z udziałem dzieci:

- eksperymenty z udziałem osób dorosłych
b. z ingerencją w ciało uczestnika
- eksperymenty z udziałem dzieci:

- eksperymenty z udziałem osób dorosłych
ROZDZIAŁ II - PARAMETRY OCHRONY UBEZPIECZENIOWEJ
1. Obowiązkowe ubezpieczenie odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny zgodnie z Rozporządzeniem  Ministra Finansów, Funduszy i Polityki Regionalnej z dnia 23 grudnia 2020 r. w sprawie obowiązkowego ubezpieczenia odpowiedzialności cywilnej podmiotu przeprowadzającego eksperyment medyczny
2. Suma gwarancyjna ubezpieczenia, w odniesieniu do jednego zdarzenia oraz wszystkich zdarzeń, których skutki są objęte umową ubezpieczenia OC, wynosi:

2.1. 50 000 euro w przypadku eksperymentu leczniczego, o którym mowa w art. 21 ust. 2  ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z późn. zm.)

2.2. 100 000 euro w przypadku eksperymentu badawczego, o którym mowa w art. 21 ust. 3. ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodach lekarza i lekarza dentysty (Dz. U. z 2020 r. poz. 514, z późn. zm.)

3. Sposób zawarcia umowy ubezpieczenia: umowa grupowa/ generalna
4. Okres obowiązywania  umowy  grupowej/generalnej: od dnia zawarcia umowy przez okres 12 miesięcy.
Ubezpieczyciel gwarantuje ochronę ubezpieczeniową do czasu zakończenia prowadzonego eksperymentu medycznego.

5. Składka:

Zamawiający wymaga następującego  sposobu płatności składki:

Wykonawca określa wysokość składki  za pojedynczy eksperyment medyczny ( z podziałem na grupy eksperymentu)  niezależnie  od  czasu trwania eksperymentu wg specyfikacji:

a. Eksperymenty lecznicze:

Planowana liczba eksperymentów: 10

b. Eksperymenty badawcze :

b.1.  bez ingerencji w ciało uczestnika: 

 - eksperymenty z udziałem dzieci:

Planowana liczba eksperymentów: 10

- eksperymenty z udziałem osób dorosłych: 

Planowana liczba eksperymentów: 20

b.2. z ingerencją w ciało uczestnika: 

- eksperymenty z udziałem dzieci:

Planowana liczba eksperymentów: 20

- eksperymenty z udziałem osób dorosłych: 
Planowana liczba eksperymentów: 180
5.1. Termin płatności składki wynosi 30 dni od daty wystawienia dokumentu ubezpieczeniowego
6. Zasady funkcjonowania umowy ubezpieczenia:

6.1. Zamawiający,  najpóźniej dwa dni przed posiedzeniem Komisji Bioetycznej zgłasza do ubezpieczenia wykaz eksperymentów medycznych, których wnioski zostały zakwalifikowane do porządku obrad Komisji. 
6.2. Ochrona ubezpieczeniowa pojedynczego eksperymentu  w związku z  jego prowadzeniem rozpoczyna się dzień przed posiedzeniem Komisji Bioetycznej.
6.3. Po potwierdzeniu wydania pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej oraz uszczegółowieniu niezbędnych danych, w ciągu 30 dni od zostanie wystawiony i dostarczony certyfikat obejmujący ochroną dany eksperyment.

6.4. W przypadku zgłoszenia do ubezpieczenia eksperymentu medycznego dla, którego następnie  Komisja Bioetyczna wyda negatywną opinię, Zamawiający ma prawo odstąpić w każdym czasie od jego ubezpieczenia.

6.5. Informacje przekazywane do ubezpieczyciela – dane niezbędne do wystawienia certyfikatu:

A
Szczegółowy opis eksperymentu medycznego, zawierający:

–
przewidywaną liczbę jego uczestników,

–
czas wykonywania eksperymentu medycznego,
7. Zakres terytorialny: Polska
8. Liczba uczestników eksperymentu oraz osób , których skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć: Ochrona ubezpieczeniowa obejmuje roszczenia wszystkich uczestników eksperymentu , którzy podpisali Formularz Świadomej Zgody oraz osoby, których skutki eksperymentu mogą bezpośrednio dotknąć;
Na certyfikacie wpisuje się liczbę uczestników znajdującą się w dokumentacji pojedynczego eksperymentu medycznego.
9. Klauzule obligatoryjne mające zastosowanie do przedmiotu zamówienia (treści klauzul znajdują się w Rozdziale III.A niniejszego opisu przedmiotu zamówienia)

a) Klauzula regresowa
b) Klauzula ochrony
10. Wymagane klauzule fakultatywne mające zastosowanie do zamówienia (treść klauzul w rozdziale III.B  niniejszego załącznika):

a) Klauzula rozstrzygania sporów

b) Klauzula zapłaty składki
ROZDZIAŁ III – TREŚCI KLAUZUL

A. KLAUZULE OBLIGATORYJNE

1. KLAUZULA WYŁĄCZENIA REGRESU

Nie przechodzą na Ubezpieczyciela  roszczenia Ubezpieczonego przeciwko oso​bom, z któ​rymi Ubez​pie​czo​ny po​zo​sta​je we wspól​nym go​spo​dar​stwie do​mo​wym, pracownikom, oraz członkom zespołu badawczego oraz osobom i jednostkom organizacyjnym współpracującym z Uniwersytetem Medycznym w Białymstoku podczas przeprowadzania eksperymentów medycznych, chyba że szkoda została wyrządzona umyślnie.
2. KLAUZULA  OCHRONY UBEZPIECZENIOWEJ
W ramach niniejszej umowy Wykonawca obejmuje ochroną ubezpieczeniową wszystkie rozpoczęte eksperymenty medyczne.
B. KLAUZULE FAKULTATYWNE
1. KLAUZULA ROZSTRZYGANIA SPORÓW 

Spory wynikające z umów ubezpieczenia rozpatrują sądy właściwe dla siedziby ubezpieczającego.

2. KLAUZULA ZAPŁATY SKŁADKI

Jeżeli zapłata dokonywana jest w formie przelewu bankowego lub przekazu pocztowego, za zapłatę uważa się chwilę złożenia zlecenia zapłaty w banku lub w urzędzie pocztowym na właściwy rachunek Ubezpieczyciela, pod warunkiem, że na rachunku Ubezpieczającego znajdowała się odpowiednia ilość środków.
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