Załącznik do zarządzenia nr 18/XVI R/2023
Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu z dnia 6 lutego 2023 r.
PROCEDURA DOTYCZĄCA PRZYGOTOWANIA I REALIZACJI PROJEKTÓW ZWIĄZANYCH 
Z BADANIAMI KLINICZNYMI W UNIWERSYTECIE MEDYCZNYM IM. PIASTÓW ŚLĄSKICH WE WROCŁAWIU

§ 1 

REGULACJE OGÓLNE

1. Ilekroć w niniejszej Procedurze jest mowa o: 

1) Uczelni – rozumie się przez to Uniwersytet Medyczny im. Piastów Śląskich we Wrocławiu (UMW);
2) Pracowniku/Badaczu - rozumie się przez to osobę zatrudnioną na Uczelni na podstawie stosunku pracy bez względu na podstawę nawiązania stosunku pracy;

3) Kierowniku Jednostki Organizacyjnej – rozumie się osobę kierującą jednostką wydziałową lub ogólnouczelnianą Uczelni;
4) Kierownik Projektu – pracownik UMW/Badacz, któremu zostały powierzone obowiązki Kierownika Projektu

5) Procedurze – rozumie się niniejszą procedurę dotyczącą przygotowania i realizacji projektów związanych z realizacją badań klinicznych w UMW;
6) UCWBK – rozumie się Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badań Klinicznych,  ogólnouczelnianą jednostkę UMW;
7) Projekcie badania klinicznego – rozumie się wszystkie  projekty krajowe oraz międzynarodowe, w tym także prowadzone w formie konsorcjum, związane 
z realizacją badań klinicznych;
8) Wniosku– rozumie się wniosek o wyrażenie zgody na złożenie dokumentacji aplikacyjnej na finansowanie projektu;
9) Dokumentacji aplikacyjnej – rozumie się dokumentację niezbędną do złożenia do instytucji finansującej w celu uzyskania finansowania projektu;
10) Zespole – rozumie się Zespół ds. oceny wniosków powoływany przez Prorektora ds. Nauki;
11) Radzie Naukowej – rozumie się Radę Naukową ds. Badań Klinicznych powołaną przez Rektora odrębnym Zarządzeniem.
2. Procedurę stosuje się do przygotowania, realizacji oraz rozliczania Projektów związanych z realizacją badań klinicznych w Uczelni.
3. Postanowienia niniejszej Procedury stosuje się do wszystkich Pracowników Uczelni, 
a także osób uczestniczących w realizacji Projektów na podstawie zawartych w tym celu umów cywilnoprawnych.
4. Jednostką organizacyjną Uczelni koordynującą proces przygotowania, a następnie  realizację badań klinicznych, jest Uniwersyteckie Centrum Wsparcia Badań Klinicznych. 
5. Nadzór nad UCWBK w Uczelni sprawuje Prorektor ds. Nauki.

6. Bezpośredni nadzór nad pozyskiwaniem, realizacją, rozliczaniem, trwałością Projektu badania klinicznego, a także archiwizacją dokumentacji danego Projektu badania klinicznego sprawuje Kierownik Jednostki Organizacyjnej, w której realizowany jest dany Projekt. 

7. Osobą bezpośrednio odpowiedzialną za realizację danego Projektu oraz stałą kontrolę 
i nadzór nad Projektem jest wyznaczony przez Kierownika Jednostki Organizacyjnej - kierownik projektu.    
8. W przypadku gdy osoba zamierzająca złożyć wniosek projektowy pełni  funkcję Kierownika Jednostki Organizacyjnej, w której ma być realizowany projekt, Przewodniczącego Rady Dyscypliny lub Dziekana, czynności zastrzeżone zgodnie 
z niniejszym Zarządzeniem dla Kierownika Jednostki Organizacyjnej wykonuje Prorektor ds. Nauki, z wyłączeniem czynności związanych z nadzorem nad prawidłową  archiwizacją oraz utrzymaniem trwałości  projektu.

9. W przypadku gdy osoba zamierzająca złożyć wniosek projektowy pełni funkcję Prorektora czynności zastrzeżone zgodnie z niniejszym Zarządzeniem dla Kierownika Jednostki Organizacyjnej wykonuje Rektor, z wyłączeniem czynności związanych 
z nadzorem nad prawidłową archiwizacją oraz utrzymaniem trwałości projektu. 
§ 2

WNIOSEK 
1. UCWBK w trybie ciągłym udostępnia pracownikom Uczelni informacje o możliwości finansowania badań klinicznych poprzez publikację tych informacji w aktualnościach na stronie internetowej UCWBK oraz w newsletterze Uczelni. 
2. Badacz zobowiązany jest uzyskać zgodę Prorektora ds. Nauki na złożenie Dokumentacji aplikacyjnej do instytucji finansującej, poprzez złożenie Wniosku na wzorze stanowiącym załącznik nr 1 do niniejszego Zarządzenia. Wniosek składa się za pośrednictwem UCWBK na adres: ucwbk@umw.edu.pl, w terminie – co najmniej 
8 tygodni przed terminem składania Dokumentacji aplikacyjnej, wyznaczonym przez instytucję finansującą.
3. Po otrzymaniu Wniosku  Prorektor ds. Nauki może: 

1) wyrazić zgodę na złożenie Dokumentów aplikacyjnych lub

2) odmówić wyrażenia zgody na złożenie Dokumentów aplikacyjnych. 
4.  Prorektor ds. Nauki może zasięgnąć opinii Zespołu ds. Oceny Projektów i Rady Naukowej, aby podjąć decyzję, o której mowa w par. 2. ust. 3. 

§ 3

ZESPÓŁ DS. OCENY WNIOSKÓW
1. Prorektor ds. Nauki może powołać Zespół ds. oceny wniosków, którego skład proponuje Dyrektor UCWBK. W skład Zespołu mogą wejść w szczególności:
1) przedstawiciel Zespołu Radców Prawnych,
2) pracownik Działu Spraw Pracowniczych,
3) pracownik Działu Finansowego / osoba wyznaczona przez Kwestora Uczelni,

4) Zastępca Dyrektora Generalnego lub inna osoba wskazana przez Dyrektora Generalnego, 

5) pracownicy UCWBK. 

2. Powołanie danego pracownika do Zespołu wymaga uprzedniej zgody jego bezpośredniego przełożonego (dopuszczalna forma zgody poprzez wiadomość e-mail).
3. Członkowie Zespołu opiniują Wniosek i formułują ewentualne uwagi do tego Wniosku 
w zakresie kompetencji i zadań jednostek merytorycznych, w których są zatrudnieni. 
4. Pracami Zespołu koordynuje Dyrektor UCWBK lub wyznaczony przez niego pracownik UCWBK, który przekazuje opinie i uwagi członków Zespołu Prorektorowi ds. Nauki.

§ 4

RADA NAUKOWA

1. Rada Naukowa powołana jest odrębnym Zarządzeniem Rektora.
2. Rada Naukowa działa zgodnie z Regulaminem Rady, będącym załącznikiem do Zarządzenia Rektora.

3. Rada Naukowa opiniuje Wnioski pod kątem merytorycznym i formułuje ewentualne uwagi do Wniosku.  

4. Pracami Rady Naukowej koordynuje przewodniczący Rady. 

§ 5
OPRACOWANIE DOKUMENTACJI APLIKACYJNEJ

1. W przypadku uzyskania zgody Prorektora ds. Nauki,  o której mowa w par. 2. ust. 3.  
w kwestii złożenia aplikacji do instytucji finansującej, Badacz przystępuje do przygotowania Dokumentacji aplikacyjnej, w której zobowiązany jest uwzględnić uwagi członków Zespołu oraz Rady Naukowej, jeśli były formułowane. 
2. UCWBK udziela niezbędnego wsparcia Badaczowi w przygotowaniu dokumentacji aplikacyjnej pod kątem formalnym i merytorycznym.
3. W przypadku wniosku o projekt partnerski, m.in. wniosku realizowanego w ramach konsorcjum, Badacz ma obowiązek poinformowania o tym UCWBK w celu przygotowania odpowiedniej dokumentacji, nie później niż na 30 dni przed końcowym terminem składania wniosków określonym przez instytucję finansującą. 
4. Badacz przedkłada kompletną Dokumentację aplikacyjną do UCWBK nie później niż na 10 dni przed końcowym terminem składania wniosków określonym przez instytucję finansującą.

§ 6
ZŁOŻENIE DOKUMENTACJI APLIKACYJNEJ

1. Badacz przy współpracy z UCWBK składa zaakceptowaną i podpisaną Dokumentację aplikacyjną do instytucji finansującej.

2. Informację o uzyskanej ocenie, Badacz zobowiązany jest przekazać UCWBK w terminie 
2 dni roboczych od jej otrzymania. 

3. Po uzyskaniu decyzji o przyznaniu dofinansowania, wydanej przez instytucję finansującą, Prorektor ds. Nauki powierza Badaczowi obowiązki Kierownika Projektu.  Wzór powierzenia obowiązków Kierownika Projektu stanowi załącznik nr 2 do niniejszego zarządzenia. 
4. UCWBK koordynuje czynności związane z podpisaniem umowy o finansowanie projektu badania klinicznego.
§ 7
URUCHOMIENIE I REALIZACJA PROJEKTU

1. Podpisana przez wszystkie Strony umowa o dofinansowanie projektu jest podstawą do złożenia przez UCWBK wniosku o otwarcie Projektu do Kwestury. Wzór wniosku 
o otwarcie Projektu stanowi załącznik nr 3 do niniejszej procedury. 

2. UCWBK sporządza kartę projektu (załącznik nr 3a) będącą integralną częścią wniosku 
o otwarcie projektu. 

3. Osoby zatrudnione do realizacji projektów zobowiązane są do złożenia oświadczenia (wzór oświadczenia stanowi załącznik nr 4 do niniejszego Zarządzenia), że łączne zaangażowanie zawodowe w realizację wszystkich projektów oraz działań finansowanych z innych źródeł, w tym środków własnych beneficjenta i innych podmiotów, nie przekracza 276 godzin zegarowych miesięcznie, jeżeli wytyczne konkursu tego wymagają. Jeśli zaangażowanie zawodowe ulegnie zmianie, pracownik zobowiązany jest w przeciągu 3 dni roboczych od dnia dowiedzenia się o możliwości przekroczenia limitu w przyszłości poinformować o tym zdarzeniu UCWBK w formie pisemnej. 

4. Kierownik Projektu jest odpowiedzialny za zgodną z harmonogramem oraz budżetem realizację projektu, a w przypadku zaistnienia konieczności dokonania zmian w projekcie, za ich uzgodnienie z instytucją finansującą ze stosownym wyprzedzeniem, właściwe 
i zgodne z umową oraz z obowiązującymi przepisami wykorzystywanie przyznanych środków oraz za prawidłowe i terminowe rozliczanie projektu do momentu jego zamknięcia.
5. Kierownik Projektu zobowiązany jest do przekazywania do opiekuna projektu w  UCWBK w szczególności : 

1) informacji o okolicznościach uzasadniających / powodujących konieczność dokonania zmian w umowach z instytucją finansującą,

2) informacji o ewentualnych zagrożeniach dla prawidłowej realizacji projektu i do udzielania wszelkich niezbędnych wyjaśnień,  

3) sprawozdań, raportów merytorycznych  – w terminie umożliwiającym prawidłowe złożenie raportów, wynikającym z harmonogramu projektu lub 
w przypadku projektów realizowanych we współpracy z innymi podmiotami 
w terminie wyznaczonym przez Lidera wspólnego projektu,
4) informacji o osiągniętych wskaźnikach oraz efektach rozpowszechniania wiedzy 
o projekcie (jeśli dotyczy).
6. Dokumenty potwierdzające okoliczności, o których mowa w ust. 5 a także wszelkie wnioski o zmianę, dotyczące realizacji projektu, przygotowane do przekazania instytucji finansującej, podlegają weryfikacji UCWBK lub konsultacji z Radą Naukową, jeśli proponowane zmianę będą tego wymagały.

7. Realizacja i rozliczenie projektu odbywa się zawsze zgodnie z umową o finansowanie projektu. Dokumenty finansowo-księgowo-płacowe archiwizowane są w sposób wyodrębniony.
§ 8
KONTROLA ZEWNĘTRZNA I AUDYT PROJEKTÓW
1. Kierownik Projektu ma obowiązek niezwłocznie, nie później niż w ciągu 2 dni roboczych od otrzymania informacji o planowanej kontroli zewnętrznej, powiadomić audytora wewnętrznego UMW oraz Dyrektora UCWBK o terminie i zakresie kontroli.

2. UCWBK zapewni obsługę zespołów kontrolnych i audytowych w całym okresie realizacji Projektu i jego trwałości, jeżeli dotyczy. 

3. Kierownik Projektu ma obowiązek udzielać wszelkich wyjaśnień oraz uczestniczyć 
w kontrolach i audytach. 
4. Za dostarczenie wszelkich niezbędnych dokumentów podmiotom kontrolującym odpowiadają jednostki organizacyjne administracji Uczelni, zgodnie ze swoimi kompetencjami i zadaniami, przy wsparciu UCWBK.

5. Informacje pokontrolne po zakończeniu audytu powinny zostać przekazane przez Kierownika Projektu do UCWBK nie później niż w terminie 2 dni od dnia ich otrzymania. 
6. Kierownik Projektu przedstawia właściwemu Prorektorowi, za pośrednictwem UCWBK, zaakceptowane przez Kierownika Jednostki Organizacyjnej sprawozdanie z wykonania zaleceń pokontrolnych.
