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CO MA WSPOLNEGO

SAMOCHOD

Z EKSPERYMENTEM
MEDYCZNYM?

Eksperyment medyczny, podobnie jak samochdd,
podlega obowiazkowemu ubezpieczeniu OC.



Dla tej dziedziny medycyny powotalismy
w Mentor S.A.

Dziat Ubezpieczen
EELETY

i Eksperymentow
Medycznych

- zespot, ktory zajmuje sie szeroko
pojeta tematyka ubezpieczenia badan
i eksperymentow medycznych,
biobankowania i medycyny cyfrowej
(medical data bank).

To waska i trudna dziedzina ubezpieczen, lecz
nasi Klienci mogg liczy¢ na nasza profesjonalng
pomoc i doswiadczenie.

ZAKRES NASZYCH UStUG
OBEJMUIJE :

» ubezpieczenie komercyjnych i niekomercyj-
nych badan klinicznych (produktu, wyrobu),

» ubezpieczenie OC podmiotu przeprowadza-
jacego eksperyment medyczny (eksperymenty
badawcze, lecznicze, materiatu biologicznego,
w tym genetycznego do celéw naukowych),

» ubezpieczenie firm typu CRO (Contract
Research Organization),

» ubezpieczenie OC wprowadzajacych wyréb
medyczny do obrotu,

» ubezpieczenie biobankdw, biorepozytoréw,
bankéw komorek macierzystych,

» opiniowanie w zakresie badan i eksperymen-
téw medycznych,

 dziatalnos¢ ekspercka dla Komisji
Bioetycznych,

« indykacje dla badan klinicznych, ktére czekaja
na rozstrzygniecia konkurséw,

» wspotpraca z Centrami Wsparcia Badan
Klinicznych, Centrami Medycyny Cyfrowej,

» wspotpraca z podmiotami miedzynarodowymi
szukajacymi ochrony na terenie Polski,

» wspotpraca z kancelarig prawng zajmujaca sie
badaniami klinicznymi, wsparciem o$rodkéw
badan klinicznych, jak i badaczy.
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PODMIOTY, DO KTORYCH KIERUJEMY
NASZA OFERTE
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podmioty samorzady zawodowe, uczelnie wyzsze, instytuty badawcze,
lecznicze indywidualni badacze komisje bioetyczne naukowe
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biobanki,

PAN i instytuty CRO /BIGPHARMY biodyzpozytoria,
naukowe PAN / BIOTECHNOLOGIA banki komoérek, tkanek

przedsiebiorstwa
badawczo- rozwojowe




EKSPERYMENTY
MEDYCZNE

Nasze ustugi w zakresie ubezpieczenia
eksperymentow medycznych obejmuja:

I. Dla podmiotéw przeprowadzajgcych wiele
eksperymentéw medycznych (np. uczelni,
instytutéw itd.) proponujemy przygotowanie
umowy ramowe;j / generalnej, ktéra jest w takich
przypadkach najkorzystniejsza zaréwno pod
wzgledem ekonomicznym, jak i szybkosci
pozyskania ubezpieczenia.

Korzysci ptynace z zastosowania
umowy ramowej / generalnej

w zakresie eksperymentow
medycznych:

 osiggniecie optymalnych pod wzgledem
ekonomicznym warunkéw ochrony -
racjonalizacja sktadki ubezpieczeniowej
(sktadka za eksperyment niezalezna od liczby
uczestnikéw, zdecydowanie nizszy koszt niz
przy taryfikacji indywidualnej na pojedynczy
eksperyment). Sktadki roczne ksztattuja sie od
kilkuset ztotych za eksperyment,

« szybki proces zawierania ubezpieczenia - po
przestaniu jedynie kilku informacji o ekspery-
mencie (rodzaju, nazwy, ilosci uczestnikow,
czasu trwania) wystawiana jest polisa,

« program obejmuje wszystkie eksperymenty
medyczne zgtoszone w czasie trwania umowy,

« ochrona ubezpieczeniowa po okresie 12
miesiecy jest kontynuowana na tych samych
warunkach do czasu zakoriczenia
prowadzonego eksperymentu medycznego,

- automatyzm ochrony - ochrona
ubezpieczeniowa rozpoczyna sie od dnia
wydania zgody przez Komisje Bioetyczng lub
od momentu poinformowania o tym
Ubezpieczyciela. W ciggu 30 dni od dnia
wydania zgody eksperyment zostanie
zgtoszony do Ubezpieczyciela,

« rozszerzenie ochrony o ubezpieczenie Zespotu
Badawczego i Komisji Bioetycznej,

- zwrot sktadki za optacony, a nierozpoczety
eksperyment,

- dostep do platformy szkoleniowej MedRisk -
spotki eksperckiej w ramach Grupy Mentor,
ktéra zakresem swojego dziatania obejmuje
organizacje i rozwdj programu zarzadzania
ryzykiem medycznym,

« ubezpieczenia asysty prawnej - pomocy
prawnej zwigzanej z przedmiotem
ubezpieczenia.

o

I1. Dla wszystkich szukajacych ochrony

w zakresie ubezpieczenia eksperymentéw
medycznych (leczniczych, badawczych, na
materiale biologicznym, w tym genetycznym)
proponujemy program ubezpieczenia
eksperymentéw medycznych w formule
grupowego ubezpieczenia.

UBEZPIECZENIU NIE PODLEGAJA
BADANIA NAUKOWE MATERIALU
POZYSKANEGO ANONIMOWO

Z BIOBANKOW

P —



BADANIA KLINICZNE

Nasze ustugi w zakresie ubezpieczenia
badan klinicznych (komercyjnych,
niekomercyjnych) obejmuja
dedykowane rozwiazania, m.in.:

« szacowania kosztow ubezpieczenia polis OC
badacza i sponsora badan klinicznych juz na
etapie sktadania wniosku o $rodki finansowe -
robimy peten przeglad rynku i przedstawiamy
Panstwu najkorzystniejsze rozwigzanie
finansowe, a Panistwo juz na wstepnym etapie
dostajecie oszacowany koszt ubezpieczen,

« ubezpieczenie catego zespotu badawczego
oraz Komisji Bioetycznej, ktéra wydata
pozytywng opinie o badaniu,

« bezsktadkowe wydtuzenie okresu
ubezpieczenia badania nawet o 12 miesiecy,

« przygotowanie dokumentéw ubezpieczenio-
wych do ztozenia do URPLWMIPB,

« w przypadku koniecznosci prowadzenia
postepowania w formule prawo zaméwien
publicznych, jeste$my w stanie przejgé na
siebie catos¢ obowigzkdéw oraz
odpowiedzialnos$¢ z tym zwigzana,
wystepujgc w Panstwa imieniu jako
petnomocnik, odcigzajgc Panstwa Dziat
Prawny oraz Administracyjny,

« pomoc w przypadku pojawienia sie
ewentualnych roszczen badz odmow ze strony
Ubezpieczycieli - posiadamy m.in. dziat
likwidacji szkéd medycznych, ktéry
specjalizuje sie we wsparciu i prowadzeniu
spraw dotyczacych btedéw medycznych.
Wielu z naszych Klientow, w tym Instytuty
Badawcze miaty okazje skorzysta¢ z pomocy
naszych specjalistow, co skutkowato ' ﬁ”lg
przyjeciem odpowiedzialnosci Ubezpieczyciela N
i wyptata $wiadczenia, '

« wsparcie w réznorakich inicjatywach dzieki
wspobtpracy z Fundacjg Wspieramy Polskie
Szpitale,

« dzielenie sie wiedzg i doswiadczeniem

Zwigzanymi z pojawiajacymi sie ryzykami .
i potrzebami ubezpieczeniowymi branzy /
medycznej,

« bezptatne szkolenia oraz wsparcie /

merytoryczne - nasze doswiadczenie oraz

pojawiajace sie problemy i potrzeby naszych

Partneréw, pozwolity na stworzenie szerokie- -
go wachlarza szkolen, w tym szkolenia

z tematyki eksperymentéw medycznych oraz

badan klinicznych dla Komisji Bioetycznej,

jak i wszystkich zainteresowanych -
eksperymentami medycznymi. A wszystko to

dostepne na dedykowanej platformie VOD.
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EKSPERYMENT MEDYCZNY, A BADANIE KLINICZNE PRODUKTU | WYROBU

BADANIE KLINICZNE
PRODUKTU LECZNICZEGO
/ CLINICAL TRIAL

EKSPERYMENT MEDYCZNY / MEDICAL EXPERIMENT

BADANIE KLINICZNE WYROBU
MEDYCZNEGO / CLINICAL
TRIAL MEDICAL DEVICE

CZEGO DOTYCZY?

badania klinicznego
produktu leczniczego
stosowanego u ludzi

Eksperymentu medycznego:

 leczniczego

» badawczego

» badan materiatu biologicznego, w tym
genetycznego, pobranego od osoby dla celéw
naukowych

KOGO DOTYCZY?
podmiotu przeprowadzajacego eksperyment badaczai sponsora

st (el Sponsor i badacz z tytutu

prowadzenia badania
klinicznego podlegaja
obowigzkowemu
ubezpieczeniu
odpowiedzialnosci cywilnej
za szkody wyrzadzone

w zwigzku z prowadzeniem
badania klinicznego.

Podmiot przeprowadzajacy eksperyment
medyczny (na ogot jednostki organizacyjne
uczelni i instytutéw badawczych, ale tez innych
podmiotdw leczniczych) zobowiazany jest do
zawarcia obowigzkowego ubezpieczenia
odpowiedzialnosci cywilnej podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny.

W przypadku, gdy eksperyment medyczny jest
przeprowadzany bezposrednio przez podmiot
leczniczy (np. szpital), to wéwczas petni on
podwaéjna funkcje, tj. funkcje podmiotu
przeprowadzajacego eksperyment medyczny

i zarazem podmiotu, w ktérym eksperyment jest
przeprowadzany.

KIEDY POWSTAJE OBOWIAZEK UBEZPIECZENIA?

najpozniej w dniu ztozenia
whniosku o wydanie
pozwolenia na badanie
kliniczne

najpdzniej w dniu poprzedzajacym dzien
rozpoczecia eksperymentu medycznego

NA JAKI OKRES ZAWIERANE JEST UBEZPIECZENIE?

Ubezpieczenie zawierane
jest na caty okres trwania
badania klinicznego.

Ubezpieczenie mozna zawrzec na okres nie
dtuzszy niz 12 miesiecy.

Oznacza to, ze w przypadku eksperymentéw
medycznych trwajacych diuzej niz 12 miesiecy
konieczne jest przedtuzenie polisy na kolejny
okres ubezpieczenia.

WAZNE

badania klinicznego wyrobu
medycznego

badaczai sponsora

Sponsor i badacz s3 obowigzani
posiadac¢ ubezpieczenie
obowiagzkowe w zwigzku

z prowadzeniem badania
klinicznego wyrobu lub badania
dziatania wyrobu medycznego
do diagnostyki in vitro.

nie poézniej niz w dniu ztozenia
whniosku o pozwolenie na
prowadzenie badania klinicznego
wyrobu lub badania dziatania
wyrobu medycznego do
diagnostyki in vitro

Ubezpieczenie mozna zawrzec
na okres nie dtuzszy niz 12
miesiecy.

Oznacza to, ze w przypadku
badan klinicznych trwajacych
dtuzej niz 12 miesiecy konieczne
jest przedtuzenie polisy na
kolejny okres ubezpieczenia.

Obowiazkowe ubezpieczenie eksperymentu medycznego obejmuje wytacznie szkody osobowe, czyli uszkodzenie
ciata, rozstrdj zdrowia, zakazenie, Smieré. Ubezpieczenie nie pokryje natomiast szkdd rzeczowych.




ILE KOSZTUJE BADANIE KLINICZNE
NOWEGO LEKU? ILE TRWA?

» wynalezienie leku innowacyjnego trwa » wynalezienie tzw. leku generycznego (czyli
$rednio 12 lat, a opracowanie sktadu i badania odpowiednika leku innowacyjnego) jest
kliniczne pochtaniajg nawet 8* mld ztotych, obarczone znacznie mniejszym ryzykiem

i trwa o wiele krécej. Do stworzenia
odpowiednika leku innowacyjnego i jego
rejestracji wystarcza 2 lata.

PROCES OPRACOWANIA NOWEGO INNOWACYJNEGO LEKU**

8000 250 5
czasteczek czasteczek czasteczek
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badania badania
przedkliniczne kliniczne

FAZAI FAZAII FAZA Il
populacyjne
badanie
bezpieczenstwo efektywnos¢ efektywnosci
u ludzi w chorobie i bezpieczenstwa

innowacyjna firma know-how, organizacja

farmaceutyczna LU LB . i doswiadczenie
; . z naukowcami e e
przeznacza Srednio . . umozliwiajace efektywne
o . i badaczami . -
18% dochodéw e . i sprawne przeprowadzenie
. . - w réznych krajach
na badania i rozwéj procesu

1
czasteczka

@

dopuszczenie
do obrotu /rejestracja

FAZA IV

dtugoterminowe
bezpieczenstwo

Produkty stanowiace
nowe lub ulepszone opcje

terapeutyczne
w stosunku do terapii
dotychczas dostepnych

*2rédto: Zwigzek Pracodawcéw Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA.
** Zzrédto: Europejska Akademia Pacjentow, Tworzenie Lekéw. Etap 1: okres poprzedzajacy odkrycie leku.



WIEMY JAK
SKUTECZNIE

| SPRAWNIE
UBEZPIECZYC
EKSPERYMENT
MEDYCZNY

JAKIE EKSPERYMENTY
UBEZPIECZAMY?

. Eksperyment leczniczy
. Eksperyment badawczy

. Eksperyment medyczny w rozumieniu
przeprowadzenia badan materiatu
biologicznego, w tym genetycznego,
pobranego od osoby dla celéw naukowych

UBEZPIECZENIU NIE PODLEGAJA BADANIA
NAUKOWE MATERIALU POZYSKANEGO
ANONIMOWO Z BIOBANKOW

KTO MOZE SKORZYSTAC
Z OCHRONY?

Zapraszamy do kontaktu kazdego
badacza oraz podmioty
przeprowadzajace eksperymenty
medyczne, w szczego6lnosci:

« Indywidualnych Badaczy (lekarze, doktoranci,
pracownicy naukowi itd.),

» Uczelnie wyzsze,

« Firmy CRO (Contract Research Organization),
» Instytuty badawcze,

» Podmioty lecznicze,

» Przedsiebiorcéw majacych status centrum
badawczo-rozwojowego,

» Podmioty prowadzace badania naukowe
i prace rozwojowe,

» Firmy Biotechnologiczne,
« Biobanki.

11

CO NAS WYROZNIA?

1.

Dedykowana oferta przygotowana

w oparciu o doswiadczenie wypracowane
we wspotpracy z podmiotami
przeprowadzajacymi eksperymenty
medyczne.

Racjonalizacja sktadki ubezpieczeniowej
(sktadka za eksperyment niezalezna od liczby
uczestnikow, zdecydowanie nizszy koszt niz
przy taryfikacji indywidualnej na pojedynczy
eksperyment).

Prosty proces przystepowania do
ubezpieczenia i brak zbednej biurokracji
po przestaniu jedynie kilku informacji,
zorganizujemy ochrone ubezpieczeniowa.

Stata sktadka - ochrona ubezpieczeniowa po
okresie 12 miesiecy jest kontynuowana na
tych samych warunkach do czasu
zakonczenia prowadzonego eksperymentu
medycznego.

Automatyzm ochrony - ochrona
ubezpieczeniowa rozpoczyna sie od dnia
wydania zgody przez Komisje Bioetyczna lub
od momentu poinformowania o tym
Ubezpieczyciela. W ciggu 30 dni od dnia
wydania zgody eksperyment zostanie
zgtoszony do Ubezpieczyciela.

Rozszerzenie ochrony o ubezpieczenie
Zespotu Badawczego i Komisji Bioetycznej.
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POLSKIEJ SIATKOWKI

100 krajow
@ 16 000 brokeréw ubezpieczeniowych
380 firm brokerskich
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MENTOR S.A.

ul. Szosa Chetminska 177-181
87-100 Torun

tel.: +48 56 669 33 00
fax: +48 56 669 33 04

Krzysztof Tomaszewicz
krzysztof.tomaszewicz@mentor.pl

www.mentor.pl

mentor@mentor.pl

ODDZ!AtY ) o Przemystaw Krueger
Poznan, Rzeszéw, £6dz, Warszawa, przemyslaw.krueger@mentor.pl

Wroctaw, Szczecin, Krakéw, Katowice,
Kalisz, Zielona Goéra, Gdansk,
Czestochowa, Bukareszt (Rumunia)

_DZIAL UBEZPIECZ'EN
PRZEDSTAWICIELSTWA BADAN | EKSPERYMENTOW
Bydgoszcz, Lublin, Warszawa, MEDYCZNYCH

Mentor Ukraine Ltd.
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