£6dz dnia 02.03.2018 r.

L.dz. 535/2018/MM
Do wszystkich Uczestnikdw postepowania
w trybie przetargu nieograniczonego
Znak sprawy: DE-4/34/4/2018

Dotyczy: Postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego w trybie przetargu nieograniczonego, o wartos$ci szacunkowej
ponizej 221.000 EURO na: ustuge ubezpieczenia Samodzielnego Publicznego Zespotu Zaktadéw Opieki Zdrowotnej
w Janowie Lubelskim (3 PAKIETY)

W odpowiedzi na zapytania Wykonawcéw bioracych udziat w w/w postepowaniu, dotyczace wyjasnienia tresci Specyfikacji
Istotnych Warunkéw Zaméwienia (zgodnie z art. 38 ust 1a, Ustawy Prawo zamowien publicznych z dnia
29 stycznia 2004 r. — (Dz. U. z 2017 r. poz. 1579) Zamawiajacy udziela nastepujgcych odpowiedzi:

|. Dobrowolne ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu prowadzonej dziatalnosci oraz posiadania
mienia z wyltaczeniem szkdéd osobowych bedgcych nastepstwem udzielania badZz zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych

1/ szkody powstate w mieniu, z ktérego Ubezpieczony korzystat na podstawie umowy najmu, dzierzawy,
uzytkowania lub innej podobnej formy np. leasingu, - prosimy o potwierdzenie, iz ochrona nie obejmuje
szkdd w pojazdach lub ich wyposazeniu lub rzeczach pozostawionych w tych pojazdach

Odpowiedz: Zamawiajacy nie korzysta z pojazdow na podstawie umowy najmu, dzierzawy, uzytkowania lub
innej podobnej formy np. leasingu, tym samym potwierdza powyzsze.

2/ szkody wyrzadzone przez produkt (w tym wyréb medyczny, farmaceutyczny, krew, gastronomiczny,
wodeg),
prosimy o mozliwo$¢ wytgczenia z ochrony szkdd wyrzadzonych przez produkt zawierajacy ludzka
krew, osocze lub substancje krwiopochodne
OdpowiedZ: Zamawiajacy nie modyfikuje SIWZ w przedmiotowym zakresie.

3/ prosimy o mozliwo$é wytaczenia z ochrony:
- Szkéd poniesionych z powodu wad etykiet i opakowan wykonanych przez ubezpieczonego -
- szkéd polegajacych na poniesieniu kosztéw zlokalizowania wadliwego produktu oraz kosztéw
usuniecia, demontazu lub odstoniecia wadliwych produktéw oraz na montaz, umocowanie lub
potozenie produktu bez wad
Odpowiedz: Zamawiajacy nie oczekuje ochrony w wskazanym zakresie.

4/ szkody polegajace na czystej stracie finansowej, w tym w zwigzku z wykonywang ustuga, pracg lub
dostarczanym produktem. Limit odpowiedzialnosci 30.000 zt.
Rozszerzenie nie obejmuje szkdd:
1) powstatych w nastepstwie dziatalnosci nieobjetej umowg ubezpieczenia;
2) wyrzadzonych przez niezgodne z prawem dziatanie lub zaniechanie przy wykonywaniu wtadzy
publicznej;
4) wyrzadzonych podmiotom powigzanym kapitatowo z Ubezpieczonym, jezeli powstaty w wyniku
udzielonych porad, zalecen lub instrukcji;
5) wyrzgdzone przez ubezpieczonego innemu ubezpieczonemu objetych t3 samg umowg ubezpieczenia
lub wyrzadzone przez ubezpieczonego ubezpieczajacemu;
6) zwigzane ze stosunkiem pracy;
7) wynikajace z niedotrzymania terminéw;
8) wynikajgce z przekroczenia ustalonych kosztoryséw;
9) wyrzadzone przez wadliwy produkt;
10) wynikajgce z dziatalnosci reklamowej;
11) powstate z tytutu swiadczenia ustug informatycznych;
12) wyrzadzone przez wirusy lub innego rodzaju programy zaktécajagce prace programu
komputerowego, catego komputera, sieci, niezaleznie od zrddta ich pojawienia sie;
13) zwigzane z poleceniami, wskazdwkami lub poradami udzielonymi powigzanym kapitatowo lub
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gospodarczo podmiotom;
14) zwigzane z dziatalnoscig polegajaca na projektowaniu, doradztwie, planowaniu, kontroli lub wycenie

Prosimy o interpretacje powyiszych zapisdw, prosimy o potwierdzenie iz szkody wyrzgdzone przez wadliwy

produkt sg wytgczone z ochrony

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza powyzsze- szkody wyrzgdzone przez wadliwy produkt sg wytgczone z
ochrony w ramach tego rozszerzenia.

5/ szkody wyrzadzone podczas prowadzenia eksperymentéw medycznych, w tym leczniczych i
badawczych oraz badan klinicznych produktéw leczniczych, wyrobéw medycznych lub kosmetykow, w
tym rowniez mieszanek zywieniowych i innych produktéw stuzgcych zywieniu noworodkéw, niemowlat i
dzieci (dotyczy to konsekwencji zawinionego dziatania podczas ich wykonywania), jezeli zastosowane
metody pozostajg w zgodzie z zasadami sztuki lekarskiej, z wytgczeniem niezaleznych od lekarza,
bezposrednich skutkéw dziatania samego preparatu podlegajgcego badaniu; wytgczeniu z zakresu
ochrony podlegajg takze szkody objete systemem ubezpieczen obowigzkowych,

6/ szkody powstate w zwigzku z dziatalnos$cig podmiotu leczniczego jako osrodka badawczego w procesie

badania klinicznego.

W rozumieniu niniejszego rozszerzenia, za uczestnika badania uwaza sie osobe, ktéra bierze udziat w

badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy lub znajdujac sie w grupie kontrolne;j.
Ochrona ubezpieczeniowa w ramach niniejszego rozszerzenia istnieje pod warunkiem uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej wtasciwej dla koordynatora badania klinicznego oraz
otrzymaniu zgody Ministra Zdrowia jeszcze przed rozpoczeciem badania. Ubezpieczyciel, w zakresie
wskazanym w niniejszym rozszerzeniu, nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, za ktdére jego
odpowiedzialnos$¢ jest wylgczona na mocy pozostatych postanowien OWU oraz dodatkowo za
szkody:

i. objete obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;
rozszerzenie zakresu ubezpieczenia niniejsza klauzulg nie stanowi réwniez ubezpieczenia
nadwyzkowego nad obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i
sponsora;

ii. podlegajgce zaspokojeniu z innej, zawartej umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci
cywilnej, takze w sytuacji, gdy szkoda objeta jest zakresem ubezpieczenia w innej umowie,
jednak nie moze by¢ pokryta z uwagi na wyczerpanie sumy gwarancyjnej, lub uprawniony
nie zgtosit stosownego roszczenia z takiej umowy ubezpieczenia;

iii. powstate w wyniku wadliwego uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania, w tym
rowniez uzyskania Swiadomej zgody niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.

iv. powstate w zwigzku z dziatalnoscig podmiotu leczniczego jako osrodka badawczego w
procesie badania klinicznego, gdy brak jest:

- pozytywnej opinii komisji bioetycznej wtasciwej dla koordynatora badania klinicznego,

- zgody Ministra Zdrowia jeszcze przed rozpoczeciem badania,

- uzyskania wpisu badania przed jego rozpoczeciem do Centralnej Ewidencji Badan
Klinicznych (CEBK),

Ponownie zwracamy sie o usuniecie powyiszych zapisOow z oc ogodlnej. Zgodnie z SIWZ Dobrowolne
ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej z tytutu prowadzonej dziatalnosci oraz posiadania mienia nie
obejmuje ochrong szkéd osobowych bedacych nastepstwem udzielania badZ zaniechania udzielania
swiadczen zdrowotnych, z drugiej strony jest wymadg objecia ochrong szkéd powstatych w zwigzku z
prowadzeniem eksperymentow leczniczych (czyli stuzacych ratowaniu zycia lub zdrowia oséb). Zapisy SIWZ
sg sprzeczne, prosimy o usuniecie z zakresu ochrony powyzszych zapisow
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie modyfikuje SIWZ w ww. zakresie. Zamawiajacy wiaczajgc ten zakres miat na
uwadze szkody rzeczowe nie objete ochrong w ramach ubezpieczenn odpowiedzialnosci cywilnej
wskazanych w pkt. B1 lub B3, Zatacznika nr 2 do SIWZ.” | podtrzymuje, ze nie obejmuje
ochrong szkéd osobowych bedacych nastepstwem udzielania badz zaniechania udzielania
Swiadczen zdrowotnych
w przypadku braku zgody na powyisze prosimy o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania:
e Jakiego rodzaju badania sg planowane do przeprowadzenia w okresie ubezpieczenia? Jaka jest
szacowana liczba badan klinicznych z podziatem wg wedtug fazy badania?




e jakich zagadnien, jakich dziedzin medycyny beda dotyczyty, czy bedg wykorzystywane inwazyjne
procedury diagnostyczne i/lub terapeutyczne

e Jaka jest przecietna liczebnos$¢ badanej proby? llu uczestnikow jest kwalifikowanych do badan?

e (Czy pacjenci poddawani badaniom s3g pacjentami Zamawiajgcego czy tez sg odrebne
kwalifikowani?

e Jakie badania byty przeprowadzane przez Zamawiajacego w okresie ostatnich 3 lat?

e Jaka jest rola Zamawiajgcego w zwigzku z dziatalnoscig jako osrodka badawczego w procesie
badania klinicznego? Jaki jest zakres obowigzkdw Zamawiajgcego? czy obowigzki beda
zdefiniowane w umowie miedzy badaczem- sponsorem — osrodkiem badawczym

e Jakie sg intencje Zamawiajgcego w zwigzku z rozszerzeniem zakresu ochrony o szkody wyrzadzone
podczas prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych, wyrobow medycznych? Z zakresu
ochrony pozostajg wytaczone szkody objete systemem ubezpieczern obowigzkowych, jakie szkody
majg by¢ zatem objete ochrong?

Odpowied?: Zamawiajacy informuje, ze na chwile obecng nie prowadzi badan klinicznych, objetych
obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora oraz nie prowadzi
eksperymentow badawczych, leczniczych. Podmiot Leczniczy nie posiada Komisji Bioetycznej.
Wskazany zakres zostaje wprowadzony z uwagi na 36 miesieczny termin realizacji zamodwienia.
Aktualnie Zamawiajgcy nie posiada planu badan klinicznych.

7/szkody wyrzadzone w $rodowisku naturalnym przez jego zanieczyszczenie- prosimy o potwierdzenie,

iz przedmiotem ochrony ma by¢ odpowiedzialnos¢ za szkody powstate w zwigzku z przedostaniem sie
niebezpiecznych substancji do powietrza, wody lub gruntu oraz koszty zwigzane z usunieciem,
oczyszczeniem i utylizacjg jakichkolwiek zanieczyszczen

Odpowiedz: Zamawiajacy potwierdza powyzsze.
8/ Szkoda na osobie (osobowa) — szkoda bedgca nastepstwem $mierci, uszkodzenia ciata lub rozstroju
zdrowia, w tym takze utracone korzysci poszkodowanego, ktdre modgtby osiggnac¢ gdyby nie doznat
uszkodzenia ciata lub rozstroju zdrowia. Za—szkedy—ha—esebie—uwaza—sie—takze—szkedypolegajgee—na
Aaruszeniu-débrosebistych-Hpraw-pacjenta— prosze o wykreslenie jw.
Odpowiedz: Zamawiajgcy dokonat zmiany definicji szkody osobowej udzielajgc odpowiedzi na wczesniej zadane
pytanie Wykonawcy. Zmiana definicji dotyczy ubezpieczen odpowiedzialnosci cywilnej wskazanych
w pkt. B2 i B3.

Il. Dobrowolne ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej za szkody bedgce nastepstwem udzielania badz
zaniechania udzielania swiadczen zdrowotnych

1/ szkody wynikajgce z naruszenia débr osobistych i praw pacjenta lub niedochowania tajemnicy
lekarskiej — zwracamy sie o mozliwo$¢ usuniecia powyzszego zapisu.
Odpowiedz: Zamawiajgcy nie modyfikuje SIWZ w przedmiotowym zakresie, wskazujgc jednoczesnie na zmiany
definicji szkody osobowej.

2/ szkody wyrzgdzone podczas prowadzenia eksperymentéw medycznych, w tym leczniczych i badawczych

oraz badan klinicznych produktéw leczniczych, wyrobédw medycznych lub kosmetykéw, w tym

rowniez mieszanek zywieniowych i innych produktéw stuzgcych zywieniu noworodkéw, niemowlat i

dzieci (dotyczy to konsekwencji zawinionego dziatania podczas ich wykonywania), jezeli zastosowane

metody pozostajg w zgodzie z zasadami sztuki lekarskiej, z wytgczeniem niezaleznych od lekarza,

bezposrednich skutkéw dziatania samego preparatu podlegajgcego badaniu; wytgczeniu z zakresu

ochrony podlegajg takze szkody objete systemem ubezpieczenn obowigzkowych, - zwracamy sie o
mozliwo$¢€ usuniecia powyiszego zapisu.

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie modyfikuje SIWZ w przedmiotowym zakresie, zgodnie z wczes$niej ztozonymi

wyjasnieniami.

3/ szkody powstate w zwigzku z dziatalnoscig podmiotu leczniczego jako osrodka badawczego w procesie
badania klinicznego.
W rozumieniu niniejszego rozszerzenia, za uczestnika badania uwaza sie osobe, ktdra bierze udziat w
badaniu klinicznym, przyjmujac badany produkt leczniczy lub znajdujac sie w grupie kontrolnej.



Ochrona ubezpieczeniowa w ramach niniejszego rozszerzenia istnieje pod warunkiem uzyskania
pozytywnej opinii komisji bioetycznej wtasciwej dla koordynatora badania klinicznego oraz otrzymaniu
zgody Ministra Zdrowia jeszcze przed rozpoczeciem badania. Ubezpieczyciel, w zakresie wskazanym w
niniejszym rozszerzeniu, nie ponosi odpowiedzialnosci za szkody, za ktdre jego odpowiedzialnos¢ jest
wytgczona na mocy pozostatych postanowien OWU oraz dodatkowo za szkody:

objete obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora;
rozszerzenie zakresu ubezpieczenia niniejsza klauzulg nie stanowi réwniez ubezpieczenia
nadwyzkowego nad obowigzkowe ubezpieczenie odpowiedzialnosci cywilnej badacza i
sponsora;
podlegajace zaspokojeniu z innej, zawartej umowy ubezpieczenia odpowiedzialnosci cywilnej,
takze w sytuacji, gdy szkoda objeta jest zakresem ubezpieczenia w innej umowie, jednak nie
moze by¢ pokryta z uwagi na wyczerpanie sumy gwarancyjnej, lub uprawniony nie zgtosit
stosownego roszczenia z takiej umowy ubezpieczenia;
powstate w wyniku wadliwego uzyskania $wiadomej zgody uczestnika badania, w tym réwniez
uzyskania Swiadomej zgody niezgodnie z przepisami ustawy Prawo farmaceutyczne.
powstate w zwigzku z dziatalnosciag podmiotu leczniczego jako osrodka badawczego w procesie
badania klinicznego, gdy brak jest:

- pozytywnej opinii komisji bioetycznej wtasciwej dla koordynatora badania klinicznego,

- zgody Ministra Zdrowia jeszcze przed rozpoczeciem badania,

- uzyskania wpisu badania przed jego rozpoczeciem do Centralnej Ewidencji Badan Klinicznych
(CEBK),

Prosimy o usuniecie powyzszego zapisu

Odpowiedz: Zamawiajgcy nie modyfikuje SIWZ w przedmiotowym zakresie, zgodnie z wczes$niej ztozonymi

wyjasnieniami

w przypadku braku zgody na powyisze prosimy o udzielenie odpowiedzi na ponizsze pytania:

Jakiego rodzaju badania sg planowane do przeprowadzenia w okresie ubezpieczenia? Jaka jest
szacowana liczba badan klinicznych z podziatem wg wedtug fazy badania?

jakich zagadnien, jakich dziedzin medycyny beda dotyczyty, czy bedy wykorzystywane inwazyjne
procedury diagnostyczne i/lub terapeutyczne

Jaka jest przecietna liczebnos¢ badanej proby? llu uczestnikow jest kwalifikowanych do badan?
Czy pacjenci poddawani badaniom s3 pacjentami Zamawiajgcego czy tez sg odrebne
kwalifikowani?

Jakie badania byty przeprowadzane przez Zamawiajgcego w okresie ostatnich 3 lat?

Jaka jest rola Zamawiajgcego w zwigzku z dziatalnoscig jako osrodka badawczego w procesie
badania klinicznego? Jaki jest zakres obowigzkdw Zamawiajgcego? czy obowigzki beda
zdefiniowane w umowie miedzy badaczem- sponsorem — osrodkiem badawczym

Jakie sg intencje Zamawiajacego w zwigzku z rozszerzeniem zakresu ochrony o szkody wyrzadzone
podczas prowadzenia badan klinicznych produktéw leczniczych, wyrobow medycznych? Z zakresu
ochrony pozostajg wytaczone szkody objete systemem ubezpieczert obowigzkowych, jakie szkody
majg by¢ zatem objete ochrong?

Odpowiedz: Zamawiajgcy informuje, ze na chwile obecng nie prowadzi badan klinicznych, objetych

obowigzkowym ubezpieczeniem odpowiedzialnosci cywilnej badacza i sponsora oraz nie prowadzi
eksperymentéw badawczych, leczniczych. Podmiot Leczniczy nie posiada Komisji Bioetycznej.
Wskazany zakres zostaje wprowadzony z uwagi na 36 miesieczny termin realizacji zamowienia.
Aktualnie Zamawiajgcy nie posiada planu badan klinicznych.



