Zatgcznik nr 1 do Aneksu do Porozumienia o wspétpracy naukowo-badawczej

Procedura postepowania w sprawie realizacji prac naukowo-badawczych
prowadzonych w UKS w Krakowie

1. Cel procedury

Celem i zarazem przedmiotem niniejszej Procedury jest okreslenie zasad postepowania dotyczacych
prac badawczych, zwanych dalej ,,Projektami” (prac badawczych i projektow naukowych
finansowanych ze $rodkéw UJ CM lub ze zrodet zewnetrznych) — realizowanych na bazie
Uniwersyteckiej Klinki Stomatologicznej (UKS) przez pracownikow naukowo — badawczych UJ
CM, ktorzy jednoczesnie mogg by¢ zatrudnieni w UKS na podstawie umowy o prace lub umowy

cywilnoprawnej.
2. Przedmiot i zakres stosowania

Administratorem danych osobowych pacjentow leczonych w UKS jest Uniwersytecka Klinika

Stomatologiczna z siedziba na ul. Montelupich 4 31-155 Krakdw, zwana dalej UKS;

Administratorem danych osobowych pacjentow leczonych w UKS, wigczonych do prac badawczych

jest Uniwersytet Jagiellonski z siedzibg na ul. Gotebiej 24 31-007 Krakéw, zwana dalej UJ CM;

W oparciu 0 Porozumienie o wspotpracy naukowo-badawczej zawarte pomigdzy UJ CM w Krakowie
a Uniwersyteckg Klinikg Stomatologiczng w Krakowie - Ustala si¢ nast¢pujace zasady postgpowania

przy realizacji projektu.
3. Opis postepowania:

Kierownik projektu przygotowuje, zgodnie z aktualnie obowigzujacymi wymogami UJ CM oraz
zawartym Porozumieniem o wspolpracy naukowo-badawczej, Zlecenie w ramach wspolpracy

naukowo-badawczej stanowiace zatgcznik nr 1.

3.1. Zlecenie w ramach wspolpracy naukowo-badawczej winno zawieraé:
3.1.1. Wszystkie planowane do wykonania w ramach Projektu procedury kliniczne i badania
diagnostyczne.
3.1.2. Przedstawienie kalkulacji kosztow planowanych procedur i badan.
3.1.3. Koszt jednostkowy procedury okreslony w oparciu o cennik obowigzujacy w UKS.
3.1.4. W przypadku braku pozycji w cenniku, Kierownik projektu sktada réwnoczes$nie

whniosek do Dyrektora UKS z prosbg o wyceng procedury / procedur medycznych (wraz



ich dokladnym opisem przedstawiajagcym sposob postepowania diagnostyczno —
terapeutycznego, instrumentarium, aparatura, etc.) niezbednych do realizacji Projektu.
3.1.5. Sktad zespotu badawczego,
3.1.6. Opis pracy badawczej,

Oswiadczenia badaczy o przestrzeganiu zasad korzystania ze sprzetu i aparatury UKS oraz
odpowiedzialnosci za ewentualne szkody (zatacznik nr 2).

3.1.7. Wzo6r formularza pisemnej zgody pacjenta na udziat w danym badaniu naukowym
wraz z klauzulg informacyjna na przetwarzanie danych osobowych w ramach badania —
zaakceptowany przez Komisje Bioetyczna.

3.2. Zlecenie w ramach wspotpracy naukowo-badawczej podpisane przez Kierownika projektu,
1 zaopiniowane przez Kierownika jednostki UKS, w ktorej Projekt bedzie realizowany,
przektadane jest Dyrektorowi UKS i po jego zatwierdzeniu moze by¢ ztozone w UJ CM
zgodnie z procedurami obowigzujacymi w UJ CM. W przypadku wigkszej ilosci zlecen
Dyrektor UKS powota zespét do ich oceny.

3.3. Przyjmuje si¢, ze ceny procedur leczniczych i badan diagnostycznych realizowane w ramach
Projektu otrzymuja 10% rabat w stosunku do cen wynikajacych z cennikdw obowigzujacych
w UKS.

3.4. UKS w ciggu 14 dni od otrzymania Zlecenia wraz z opisem pracy badawczej wyraza zgode
lub nie wyraza zgody na realizacj¢ Projektu.

3.5. Projekty beda prowadzone zgodnie z opisem badania i z zachowaniem naleznej starannosci,
a w szczegblnosci z zachowaniem zasad obiektywizmu naukowego, jak rowniez zgodnie
z zasadami etyki, ewentualnymi wskazaniami wlasciwej Komisji Bioetycznej oraz z innymi
obowigzujacymi przepisami prawa, m. in. gwarantujacymi ochrong praw, bezpieczenstwo
I dobro uczestnikow tych projektow oraz z zachowaniem wiarygodnos$ci ich wynikow.

3.6. Cztonek zespotu badawczego Projektu jest zobowigzany do pobrania od pacjentow, jeszcze
przed poddaniem ich procedurze kwalifikacji, pisemnej zgody na udzial w badaniu
naukowym (formularz $wiadomej zgody pacjenta) oraz przedstawienia pacjentowi
informacji dotyczacych przetwarzanie jego danych osobowych w ramach Projektu.

3.7. Kopia podpisanej przez pacjenta zgody na udziatl w badaniu, a takze wycofania zgody, sa
dotgczane przez cztonka zespotu badawczego do indywidualnej dokumentacji medycznej
pacjenta prowadzonej przez UKS. Brak uzyskania pisemnej zgody, o ktdrej mowa powyzej,
dyskwalifikuje uniemozliwia udzial pacjenta w procesie kwalifikacji do Projektu oraz

wzigcie udzialu w badaniu. Wycofanie zgody przez pacjenta wyklucza go z dalszego udziatu



3.8.
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3.16.

w Projekcie. Dane osobowe pacjenta, ktory nie wyrazit przedmiotowej zgody lub wycofat
zgode nie moga by¢ przetwarzane przez UJ CM.

Raz w miesigcu Kierownik projektu lub wskazany przez niego cztonek zespotu badawczego
zobowigzany jest do przekazania UKS, najpdzniej do 10 dnia kolejnego miesigca, pisemnej
listy pacjentow, ktorzy w danym miesigcu zostali zakwalifikowani do udzialu w badaniu
naukowym, bedaca oswiadczeniem, zatgcznik nr 3.

Jezeli Kierownik projektu nie dopetni ktoregokolwiek z obowigzkow opisanych w niniejszej
Procedurze, UKS uprawniony jest do zawieszenia zgody na prowadzenie na jego terenie tego
Projektu do czasu wywigzania si¢ przez Kierownika projektu z cigzacych na nim
obowigzkow. O zaistniatej sytuacji UKS niezwlocznie poinformuje Kierownika projektu
oraz UJ CM.

Prowadzenie prac badawczych nie moze kolidowa¢ z udzielaniem $wiadczen zdrowotnych
pacjentom w UKS.

Zatwierdzone Zlecenie przez UJ CM Kierownik projektu dostarcza do UKS. Z chwila
otrzymania przez UKS kopii zgody Komisji Bioetycznej na prowadzenie Projektu nadawane
sg nowy/e kod/y s$wiadczenia/n powigzane z Projektem. Nadane kody zostaje/a
wprowadzony/e do programu KS-KST przez Sekcje Rozliczen i Statystyki — 0 czym
Kierownik projektu informowany jest pisemnie.

UKS, pracownik Archiwum Zaktadowego, prowadzi Rejestr Projektow, przechowuje
sktadane Zlecenia w ramach wspolpracy naukowo-badawczej jak réwniez kopie zgod
Komisji Bioetycznej dotyczace Projektow.

Na Kierowniku projektu spoczywa obowigzek zapewnienia odpowiedniego sprzetu do
realizacji Projektu. Jezeli do udzielania $wiadczen zdrowotnych w ramach Projektu
wykorzystany zostanie sprzet, ktory nie jest w posiadaniu UKS, na Kierowniku projektu
spoczywa obowigzek bezwarunkowego zgloszenia takiego sprzetu i uzyskania zgody
Dyrekcji UKS na jego wykorzystanie do udzielania Swiadczen pacjentom na terenie UKS,
jeszcze przed pierwszym jego zastosowaniem.

Procedury realizowane w ramach Projektu beda rozliczane w cyklu miesigcznym.

Ilos¢ wykonanych procedur wylicza UKS na podstawie danych wprowadzonych do bazy
danych o pacjentach, system informatyczny KS-KST .

Wyliczone zgodnie z p. 3.14 procedury zatwierdza Kierownik Projektu i na ich podstawie
Sekcja Rozliczen i Statystyki UKS wystawia fakture, z co najmniej dwutygodniowym

terminem ptatnosci.



3.17. Fakture za zrealizowane w ramach Projektu procedury i badania otrzymuje Kierownik
projektu.

3.18.  Procedury realizowane i optacane ze $srodkow Projektu nie sg rozliczane w ramach umowy
z NFZ.
W przypadku przedtuzenia okresu realizacji Projektu, Kierownik projektu jest zobowigzany

do przedtozenia zgody Komisji Bioetycznej na kolejny okres jego realizacji.

4. Zapisy

Program KS-KST

5. Zalgczniki
1. zalgcznik nr 1. Zlecenie w ramach wspolpracy naukowo — badawczej.
2. zalacznik nr 2. O$wiadczenie o korzystaniu ze sprzetu UKS.

3. zalacznik nr 3. Oswiadczenie Kierownika Projektu — lista pacjentow.

6. Dokumenty zwiazane

Brak



Zatacznik nr 1 do Procedury postepowania
w sprawie realizacji prac naukowo-badawczych
prowadzonych w UKS w Krakowie

ZLECENIE W RAMACH WSPOtPRACY NAUKOWO-BADAWCZE)

Numer projektu

Tytut projektu

Miejsce realizacji projektu

Kierownik Projektu
(imie, nazwisko, e-mail, tel.)

Sktad Zespotu badawczego

Liczba uczestnikow
objetych badaniem

Daty rozpoczecia i
zakonczenia projektu

Wykaz standardowych
procedur medycznych
finansowanych przez NFZ

Wykaz
ponadstandardowych
procedur medycznych

Nazwa procedury

Liczba | Kwota | Razem

Kwota zlecenia razem:

Osrodek kosztow UKS

Zatgczniki:
1. Opis projektu.

2. Wzér formularza pisemnej zgody pacjenta na

udziat w danym badaniu naukowym

3. Wazér zgody na przetwarzanie danych osobowych
w ramach badania wraz z klauzulg informacyjna

Podpis Kierownika Projektu



Zatwierdzam

podpis Kierownika UKS jednostki podpis Dyrektora Szpitala / Kliniki
organizacyjnej UKS w ktdrej prowadzony
bedzie Projekt

Zatwierdzam: e ettt e st e
podpis Z-cy Kwestora UJ ds. CM



Zatacznik nr 2 do Procedury postepowania
w sprawie realizacji prac naukowo-badawczych
prowadzonych w UKS w Krakowie

Krakow, dnia ......ccceevevenenne

Komorka organizacyjna UKS

OSWIADCZENIE

W zwigzku z planowang realizacjag badan naukowych na terenie Uniwersyteckiej Kliniki
Stomatologicznej zobowigzuje sie do przestrzegania zasad korzystania ze sprzetu i aparatury Kliniki
oraz odpowiedzialnosci za ewentualne szkody.

Podpis Kierownika Projektu



Zatacznik nr 3 do Procedury postepowania
w sprawie realizacji prac naukowo-badawczych
prowadzonych w UKS w Krakowie

Oswiadczenie Kierownika Projektu

Ja, nizej podpisany , bedgcy Kierownikiem projektu naukowego

prowadzonego w ramach Uniwersytetu Jagielloiskiego — Collegium Medicum w Krakowie, pt.

(dalej: badania naukowe [/ kliniczne) os$wiadczam, ze w miesigcu

roku do rzeczonych badan naukowych / klinicznych zakwalifikowane zostaty

nastepujgce osoby:

N o o s~ w bR

Ponadto o$wiadczam, ze wskazane wyzej osoby wyrazity zgode na udziat w przedmiotowych badaniach
naukowych / klinicznych oraz na przetwarzanie ich danych osobowych do tego celu, a wyrazone przez nich

zgody zafgczone zostaty do indywidualnej dokumentacji medycznej pacjentdw w postaci kopii.

(data, podpis)



