ZAŁĄCZNIK NR 1 – WZÓR PROTOKOŁU WARUNKÓW BADANIA

Pieczęć Uczelni

Nr rejestrowy protokołu warunków badania
(nadaje CZP) 


Protokół warunków badania/eksperymentu medycznego (podkreślić jeśli dotyczy)1 
1. Tytuł badania:

…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………
Kierownik projektu naukowego:…………………………………………………………
Nr tel…………………………adres E-mail:……………………………………….
…………………………………………………………………………………………………………………………………………
Badanie realizowane w ramach projektu uczelni: ………………………………………………………
Rodzaj badania (proszę zaznaczyć właściwe): 
□ Eksperyment medyczny bez dostępu do danych medycznych archiwalnych 
□ Tylko dostęp do danych medycznych archiwalnych lub prospektywnie 
□ Eksperyment medyczny z dostępem do danych medycznych archiwalnych 
□ Inne badanie naukowe 


Rodzaj projektu naukowego
☐ Projekt subwencyjny
☐ Badanie pozasubwencyjne 
☐ Projekt zewnętrzny (finansowany z NCN, NCBR, KE, FNP, NAWA itp.)
☐ Praca magisterska/licencjacka
☐ Doktorat/habilitacja
☐ Studenckie Koło Naukowe 
W przypadku wniosku o udostępnienie danych proszę wypełnić także pkt. 10 
Liczba uczestników objętych Badaniem: ……………………………………………… 
2. Niniejszy Protokół warunków badania podpisany przez Kierowników jednostek Uczelni i Dyrektora Szpitala jest jednoznaczny z wyrażeniem zgody, o której mowa w art. 29 ust 23 pkt 7 Ustawy o zawodzie lekarza na planowane przeprowadzenie eksperymentu medycznego w tych jednostkach. 

3. Nazwy wszystkich jednostek organizacyjnych Uczelni odpowiedzialnych za badanie/eksperyment medyczny (podkreślić jeśli dotyczy), adres, dane kontaktowe 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

4. Komórka organizacyjna w Uniwersyteckim Szpitalu Klinicznym – miejsce wykonywania Badania /eksperymentu medycznego (podkreślić jeśli dotyczy) w USK. …………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 


5. Pełny skład zespołu badawczego z zaznaczeniem pełnionych funkcji (kierownik, badacz). W przypadku realizacji eksperymentu medycznego wskazać Kierownika eksperymentu.2 
MIEJSCE ZATRUDNIENIA:
Uczelnia 
………………………………………………………
……………………………………………………
Szpital   (proszę wpisać Zespół Badawczy i stanowiska zatrudnienia w USK np. lekarz stażysta, lekarz rezydent, lekarz specjalista – podać nazwę specjalizacji ) UWAGA :  Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze.
…………………………………………………………… 
……………………………………………………………

			Osoba odpowiedzialna z ramienia Szpitala – członek zespołu badawczego (imię i nazwisko, adres email, nr telefonu):   
…………………………………………………………………
1 Uzyskane dane i wyniki jakiegokolwiek projektu nie mogą być przekazywane ani udostępniane przez BADACZA w celach komercyjnych. Ewentualne dalsze udostępnienie lub przekazanie danych wymaga zawarcia odrębnej umowy ze Szpitalem i określenia wynagrodzenia dla Szpitala. 
[bookmark: _Hlk189119815]2 Eksperymentem medycznym kieruje lekarz posiadający specjalizację w dziedzinie medycyny, która jest szczególnie przydatna ze względu na charakter lub przebieg eksperymentu, oraz odpowiednio wysokie kwalifikacje zawodowe i badawcze. 
W przypadku eksperymentu badawczego zawierającego część niemedyczną lekarz kierujący takim eksperymentem współpracuje z inną osobą posiadającą kwalifikacje niezbędne do przeprowadzenia części niemedycznej, która nadzoruje przebieg tej części. 
Badaniami, o których mowa w art. 21 ust. 4 Ustawy o zawodzie lekarza może kierować inna niż lekarz osoba posiadająca kwalifikacje niezbędne do ich przeprowadzenia. W przypadku gdy badania te zawierają część medyczną, osoba kierująca badaniami współpracuje z lekarzem posiadającym kwalifikacje określone w zdaniu pierwszym, który nadzoruje przebieg części medycznej.
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6. Założenie i opis Badania wraz z informacją i listą procedur medycznych wykonywanych przez podmiot leczniczy. 
……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 

7. Zakres zasobów planowanych do wykorzystania w Szpitalu w celu przeprowadzenia Badania (wymienić sprzęt, infrastrukturę, personel medyczny, należy opisać, czy będą prowadzone procedury/badania konieczne do realizacji Badania wykraczające poza koszyk świadczeń gwarantowanych przez NFZ. Należy je wymienić, podać planowane ilości, ich koszty jednostkowe i kwota TOTAL na 1 Uczestnika - kwoty z cennika Szpitala lub w przypadku braku pozycji w cenniku ustalone indywidualnie przez Strony). 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Wskazać grupy JGP lub inne umowy, w ramach których hospitalizacja danych grup pacjentów będzie przebiegać: 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Wskazać kody wg Międzynarodowej Klasyfikacji Chorób ICD-10 (jeśli dotyczy)
………………………………………………………………………………………………………… 
SUMA WSZYSTKICH KOSZTÓW DO PODPISANIA ZLECENIA 
(PONADSTANDARDOWYCH PROCEDUR MEDYCZNYCH): 
…………………………………………………………………………………………………………………
8. Źródło finansowania Projektu (w ramach którego przeprowadzane jest Badanie) (np. środki subwencyjne Uczelni, projekt finansowany przez instytucję zewnętrzną - wymienić jaką: np. MNiSW, NCN, NCBiR, środki UE, środki sponsorskie). W przypadku projektów do których nie ma w/w źródeł obowiązuje Zarządzenie nr 151/XVI R/2024 Rektora Uniwersytetu Medycznego we Wrocławiu z dnia 18 lipca 2024 r. 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………………………………………………………………… 
9. Wskazać czas trwania projektu: 
…………………………………………………………………………………………………………………………………… 
Przewidywany termin realizacji eksperymentu medycznego lub badania naukowego 			niebędącego eksperymentem medycznym w USK 
…………………………………………………………………………………………………………………………………………

10. Zakres wniosku o udostępnienie danych:

Czy Badacz ma dostęp do uzyskania wnioskowanych danych? TAK/NIE……………

Czy jest konieczny udział w uzyskaniu wnioskowanych danych przez Statystyka USK: TAK/NIE, Archiwisty USK: TAK/NIE, Pracownik IT: TAK/NIE . Proszę o opisanie(jak dotyczy) jaki ma być udział wyżej wymienionych:……………………………………………………..




	Rodzaj danych
	TAK/NIE
	Okres objęty
wnioskiem (np. lata 2020-2021)
	Liczba
wnioskowanych rekordów

	WIEK
	
	
	

	PŁEĆ
	
	
	

	MASA CIAŁA
	
	
	

	CHOROBY
	
	
	

	WYNIKI BADAŃ
	
	
	

	INNE - JAKIE
	
	
	


 
         SUMA WSZYSTKICH KOSZTÓW DO PODPISANIA ZLECENIA 
  (PONADSTANDARDOWE KOSZTY UDOSTĘPNIENIA DOKUMENTACJI MEDYCZNEJ):                  
  …………………………………………………………………………………………………………………………………
11. Do protokołu załączono następującą dokumentację badania naukowego: 
(jeśli posiadamy należy wymienić i załączyć zgody właściwej komisji)

1) pozytywna opinia Komisji Bioetycznej    TAK/NIE…………………
2) wzór formularza świadomej zgody uczestnika badania   TAK/NIE……………………
3) wzór formularza zgody uczestnika badania na przetwarzanie danych osobowych TAK/NIE…………………………………
4) wzór informacji o badaniu dla uczestnika   TAK/NIE…………………………………
5) inne:……………………………………………………………………………… 
………………………………………………………………………………………… 



______________________________
 data i podpis Kierownika Projektu 
Oświadczam, że: 
1. Projekt naukowy  będzie objęty ubezpieczeniem OC (jeśli wymagane, UWAGA każdy eksperyment wymaga ubezpieczenia).   TAK/NIE………………………………
2. Po uzyskaniu pozytywnej opinii Komisji Bioetycznej dostarczę kopię uchwały Komisji Bioetycznej do Szpitala.    TAK/NIE………………………………
3. Zapoznałem się z przepisami ustawy o zawodzie lekarza i lekarza dentysty dotyczącymi prowadzenia eksperymentów medycznych oraz prowadzenia badań niebędących eksperymentem medycznym, zobowiązuję się do prowadzenia eksperymentu medycznego (lub innego badania medycznego) zgodnie z obowiązującymi przepisami dotyczącymi eksperymentów medycznych oraz do przestrzegania przepisów o ochronie danych osobowych.   TAK/NIE…………………
4. Zobowiązuję się do zachowania w tajemnicy danych osobowych, w szczególności danych dotyczących zdrowia uczestników Badania, do których będę miał/a dostęp w związku z prowadzonym Badaniem, zarówno w czasie trwania Badania jak i po jego zakończeniu. Jednocześnie, zobowiązuje się do przetwarzania danych osobowych wyłącznie w celu i w zakresie niezbędnym do realizacji Badania.   TAK/NIE……………………
5. W publikacjach zostanie umieszczona afiliacja Uniwersyteckiego Szpitala Klinicznego we Wrocławiu w języku polskim i angielskim.   TAK/NIE…………………
6. Ponoszę pełną odpowiedzialność za prawidłowe wydatkowanie środków Projektu i kontrolę budżetu zleconych USK procedur oraz zobowiązuję się do rzetelnego prowadzenia zestawienia zleconych procedur, a także nieprzekraczania limitów ustalonego budżetu Projektu.
7. Jako Badacz w w/w Badaniu oświadczam, iż świadczenia opieki zdrowotnej związane z w/w Badaniem i objęte Protokołem Badania, które są standardem opieki medycznej i znajdują się w koszyku świadczeń  gwarantowanych przez NFZ, a ich wykonanie będzie podjęte w związku z realizacją opieki nad uczestnikiem badania zostaną rozliczone z NFZ.             
[bookmark: _GoBack]Oświadczam, że dochowam wszelkiej staranności w prawidłowym wykazaniu procedur i rozpoznań niezbędnych do prawidłowego rozliczenia udzielonych świadczeń z NFZ.

  
______________________________
 data i podpis Kierownika Projektu 

dane kontaktowe wyznaczonego przez Szpital Koordynatora (do kontaktu z Uczelnią):
…………………………………………………
………………………………………………… 
………………………………………………… 

  
 
	Weryfikacja formalna jednostki Uczelni (CZP lub UCWBK lub Dziekanaty lub Szkoła Doktorska – w zależności od przedmiotu Projektu)
	Weryfikacja formalna jednostki Szpitala (kierownik Kliniki, w której prowadzone jest Badanie – w razie potrzeby proszę dodać miejsce na dodatkowe podpisy w przypadku kilku jednostek Szpitala)

	Wyrażam zgodę na planowany 
eksperyment/badanie 
Podpis Prorektora ds. Nauki Uczelni
	Wyrażam zgodę na planowany 
eksperyment/badanie 
Podpis Dyrektora Szpitala

	Podpis Kierownika jednostki Uczelni 
 (w razie potrzeby proszę dodać miejsce na dodatkowe podpisy w przypadku kilku jednostek Uczelni)
	




Wypełnia CZP
Poświadczenie wysłania do USK po uzyskaniu opinii KB: skanu KB, skanu zgód wymienionych w pkt.11 PWB:

Nr Uchwały Komisji Bioetycznej: ……………………………………
Nr polisy ubezpieczeniowej: ……………………………………………

Dyrektor CZP UMW
Data …………………………………
Podpis………………………………
