Regulamin uczestnictwa w projekcie badawczo - rozwojowym pn.
sOpracowanie innowacyjnej procedury wsparcia terapii dysfunkcji watroby w
zespole metabolicznym skladajacej sie z terapii laczonej i aplikacji
wspierajacej”

§ 1 Postanowienia ogo6lne

1. Niniejszy regulamin okre$la zasady uczestnictwa w projekcie badawczo rozwojowym pn.
~Opracowanie innowacyjnej procedury wsparcia terapii dysfunkcji watroby w zespole
metabolicznym skladajacej sie z terapii laczonej i aplikacji wspierajacej” (dalej jako:
~Projekt”) realizowanym przez Endocare P.S.A. z siedzibg we Wroclawiu przy ul.
Borowskiej 242 /U1 (dalej jako: ,Endocare”).

2. Projekt jest dofinansowany z Funduszy Europejskich w ramach Priorytetu nr 1
,Fundusze Europejskie na rzecz przedsiebiorczego Dolnego Slaska” Dzialania nr 1.2
slnnowacyjne przedsiebiorstwa” Naboru nr FEDS.01.02-1P.01-067/24 Programu
Fundusze Europejskie dla Dolnego Slaska 2021-2027.

3. Celem Projektu jest rozwdj skutecznej, bazujacej na dowodach naukowych, procedury
terapeutycznej dla pacjentow z dysfunkcja watroby w kontekscie zespolu metabolicznego
oraz stworzenie aplikacji mobilnej jako narzedzia wsparcia dla pacjentow, zwiekszajacej
ich zaangazowanie i compliance w procesie leczenia. W ramach realizacji Projektu
Endocare planuje takze opracowanie kompleksowego raportu z przeprowadzonych
badan medycznych.

4. Projekt jest realizowany w dniach 1 wrze$nia 2024 r. — 31 pazdziernika 2026 r. na terenie
Wroclawia.

5. Udzial w Projekcie ma charakter bezplatny.

6. Projekt jest wspoHinansowany ze §rodkéw wilasnych Endocare P.S.A. oraz ze Srodkow
Unii Europejskiej. Projekt nie jest finansowany z publicznych §rodkéw przeznaczonych
na opieke zdrowotng, w tym za posrednictwem Narodowego Funduszu Zdrowia lub
budzetu panstwa, w zwigzku z czym przepisy gwarantujace dostep do Swiadczen
zdrowotnych finansowanych ze $rodkdéw publicznych nie majg zastosowania.

7. Udzial Uczestnika w Projekcie nie stanowi korzystania ze $wiadczen opieki zdrowotnej
finansowanych ze $rodkéw publicznych w rozumieniu ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r.
o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkéw publicznych. W zwigzku z
tym, uczestnikowi nie przysluguja uprawnienia wynikajace z tej ustawy, w szczegélnoSci
prawo do bezplatnych $§wiadczen zdrowotnych poza zakresem oferowanym w Projekcie.

8. W zwigzku z naukowym charakterem Projektu, do $wiadczen zdrowotnych udzielanych
Uczestnikom nie stosuje sie przepisow dotyczacych gwarantowanych $wiadczen opieki
zdrowotnej finansowanych ze $rodkow publicznych ani przepisow innych ustaw
regulujacych organizacje i finansowanie publicznej opieki zdrowotnej (m.in. ustawy o
Swiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze Srodkow publicznych oraz aktéw
powigzanych). W szczegolnosSci Uczestnikom nie przystuguja uprawnienia do korzystania
w ramach Projektu ze Swiadczen opieki zdrowotnej poza zakresem przewidzianym w
dokumentacji Projektu

9. Uczestnikowi nie przysluguja zadne roszczenia w stosunku do Endocare z tytulu
zakonczenia udzialu w Projekcie ani z tytulu wynikéw uzyskanych w trakcie Projektu. W



szczeg6lnosci, Endocare nie ponosi obowigzku zapewnienia Uczestnikowi dalszych
Swiadczen zdrowotnych po zakonczeniu jego udzialu w Projekcie — za opieke zdrowotna
Uczestnika poza Projektem odpowiada wlasciwy §wiadczeniodawca w ramach systemu
opieki zdrowotnej, z ktorego Uczestnik korzysta na zasadach ogo6lnych.

§ 2 Zasady uczestnictwa w Projekcie

Projekt skierowany jest do grupy do 10 000 pelnoletnich oséb fizycznych, postugujacych
sie plynnie jezykiem polskim, posiadajace numer PESEL oraz prawo pobytu na terenie
Rzeczpospolitej Polskiej minimum do 31 pazdziernika 2026 roku, ktére kwalifikuja sie
do jednej z grup wskazanych ponize;j:

Grupa I: pacjenci z mozliwa dysfunkcja watroby w ramach zespolu metabolicznego
Grupa II: osoby z otyloscia i zespolem metabolicznym.

. Kandydaci na uczestnikéw Grupy I powinni posiada¢ w szczegdlnosci nastepujace cechy:
osoby pelnoletnie, ktore sa aktywne zawodowo, jak rowniez te, ktére zakonczyly swoja
aktywnos$¢ zawodowa.

. Kandydaci zainteresowani udzialem w Projekcie zobowigzani sa do zapoznania sie z
regulaminem Projektu i zaakceptowania jego postanowien.

. Aby zglosi¢ che¢ udzialu w Projekcie kandydat powinien zarejestrowac sie na wlasciwa
rodzajowo wizyte (funkcjonujaca pod robocza nazwa ,,USG brzucha projekt”) w Centrum
Medycznym Endocare oraz wypeli¢ dokumenty wskazane przez personel, w
szczegOlnosci: ankiete wywiadu medycznego, zgody na uczestnictwo w projekcie, zgody
RODO.

. Endocare przyjmuje zgloszenia udzialu w Projekcie do dnia 30 czerwca 2026 r. lub
wyczerpania liczby miejsc.

. Enodcare zastrzega, ze zgloszenie udzialu w Projekcie w terminie wskazanym w
niniejszym Regulaminie nie jest jednoznaczne z zakwalifikowaniem do udzialu w
Projekcie a kwalifikacji kandydatéw do udzialu w Projekcie dokona zespo6l badawczy.

. Zgloszenia udzialu w Projekcie zlozone po dniu wskazanym w niniejszym Regulaminie
lub wyczerpaniu liczby miejsc nie beda rozpatrywane.

. Endocare poinformuje wybrane osoby o ich zakwalifikowaniu do udzialu w Projekcie za
posrednictwem wiadomo$ci e-mail, wiadomosSci tekstowej SMS lub rozmowy
telefoniczne;j.

. Osoba zakwalifikowana do udzialu w Projekcie jest zobowigzana do potwierdzenia
swojego udzialu w Projekcie.

§ 3 Zakres Projektu
. Cele realizacji Projektu obejmuja:
a) opracowanie innowacyjnej terapii taczonej opartej na:

(1) leczeniu farmakologicznym,



1.

b)

c)

(i) leczeniu zywieniowym,

(iii) wsparciu psychologicznym polegajacym na zaoferowaniu pacjentom rozmow
z coachem;

opracowanie aplikacji mobilnej z zaimplementowang sztuczng inteligencja oraz
systemem IT i baza danych wspierajacej terapie dysfunkcji watroby w zespole
metabolicznym. Aplikacja bedzie posiada¢ nastepujace funkcjonalnosci:

)] modul predykcyjny oparty na zaawansowanych algorytmach uczenia
maszynowego, ktore analizuja szeroki zakres danych zdrowotnych;

(ii))  modut chatbota stuzacy jako interaktywny asystent dla uzytkownikow;

(iii) asystent zdrowia oparty na Al;
opracowanie raportu obejmujacego zanonimizowane wyniki badan przeprowadzone
w ramach Projektu.

Aby osiggna¢ cele Projektu zesp6l badawczy zamierza w szczegolnoSci zrealizowaé
nastepujace zadania:

1) przeprowadzenie wstepnego badania przesiewowego na grupie do 10 000 oséb w
celu identyfikacji potencjalnych przypadkéw zespolu metabolicznego;

2) przeprowadzenie badania wla$ciwego na grupie do 2 000 uczestnikow Projektu z
dysfunkcjami watroby, ktorzy zostana wyselekcjonowani na podstawie badan
przesiewowych;

3) rozpoczecie przez grupe do 2 000 uczestnikow Projektu dwumiesieczne;j terapii
zgodnie z przydzialem do grupy (uczestnicy Projektu beda uzywac aplikacji w
wersji beta udostepnionej przez Endocare);

4) przeprowadzenie szczegOlowych badan parametrow metabolicznych i stanu
watroby w celu oceny skutecznosci lekow w poréwnaniu z placebo;

5) podzial wybranych oséb bioracych udzial w badaniu na podgrupy dietetyczne;

6) ponowne poddanie wybranych uczestnikow Projektu badaniom parametrow
metabolicznych i stanu watroby;

7) wprowadzenie wsparcia psychologicznego dla wybranych uczestnikow Projektu;
8) analiza wynikéw i rozwoj procedury przez zespot badawezy;

9) opracowanie i integracja moduléw aplikacji;

10)zbieranie danych i analiza wynikéw pilotazowego wdrozenia.

§ 4 Obowiazki i uprawnienia uczestnika Projektu

Uczestnik Projektu zobowigzuje sie do aktywnego uczestnictwa w Projekcie.

2. W szczego6lnosci do obowigzkow uczestnika Projektu nalezy:



a) wziecie udzialu w kompleksowym wstepnym badaniu przesiewowym w terminie
wskazanym przez Endocare,

b) w przypadku zakwalifikowania uczestnika Projektu do grupy do 2000
uczestnikow wyselekcjonowanej na podstawie badan przesiewowych, zgodnie z
przydzialem do grupy:

) wziecie udzialu w terapii obejmujacej farmakoterapie zgodnie z
zaleceniami zespolu badawczego,

(ii))  uzywanie aplikacji w wersji beta udostepnionej przez zespo6l badawczy,

(iii)) poddanie sie badaniom parametréw metabolicznych i stanu watroby w
terminach wskazanych przez zespél badawczy,

(iv)  stosowanie diety zgodnej z zaleceniami zespotu badawczego,

(v)  biezacy kontakt z przedstawicielami zespolu badawczego w celu
monitorowania przestrzegania diety przez uczestnika Projektu,

(vi)  uczestniczenie w rozmowach z coachem wskazanym przez zesp6t badawczy
zgodnie z zaleceniami,

(vii)) udzielanie zespolowi badawczemu informacji zwrotnej w zakresie
funkcjonalno$ci udostepnionej aplikacji,

(viii) przekazywania zespotowi badawczemu wszelkich informacji niezbednych
do wypelniania obowigzkéw w zakresie monitoringu i sprawozdawczo$ci w
ramach Projektu;

c) biezace informowanie zespotu badawczego o zmianie danych uczestnika Projektu
niezbednych do wykonywania obowigzkéw w ramach Projektu.

. Uczestnik ma prawo zrezygnowa¢ z udzialu z Projekcie bez podania przyczyny. O
rezygnacji z udzialu w Projekcie uczestnik Projektu zobowigzany jest niezwlocznie
poinformowaé kierownika zarzadzajacego Projektem lub inng osobe wskazana przez
zespoOl badawczy jako osoba wlasciwa do kontaktu.

. Uczestnik Projektu przyjmuje do wiadomosci, ze korzystanie z aplikacji udostepnionej
przez Endocare nie stanowi porady lekarskiej a w przypadku pogorszenia sie jego stanu
zdrowia powinien niezwlocznie skontaktowaé sie z wykwalifikowanym pracownikiem
medycznym.

§ 5 Obowiagzki i uprawnienia Endocare

Endocare zobowiazuje sie dostarczy¢ uczestnikowi Projektu uslugi niezbedne do
realizacji Projektu, w tym w szczeg6lnosci do, udzielenia $wiadczen medycznych
zdefiniowanych przez zespot badawcezy do realizacji celu Projektu,

. Wzgledem wybranych uczestnikbw Projektu, w =zaleznoéci od zalozen zespolu
badawczego, istnieje mozliwos¢ zapewnienia przez Endocare wsparcia dietetycznego lub
psychologicznego.

. Na kazdym etapie Projektu Endocare jest uprawiony do wykluczenia uczestnika z
Projektu, w szczego6lnosci zgodnie z rekomendacja zespolu badawczego, gdy uczestnik



nie realizuje obowigzkéw, o ktorych mowa w § 4 ust. 2 lit. b. lub w przypadku
wczesniejszego zakonczenia Projektu.

§ 6 Postanowienia koncowe
Administratorem danych osobowych uczestnikéw Projektu jest Endocare.

Regulamin wchodzi w zycie z dniem jego opublikowania na stronie internetowej
Projektu.

Endocare zastrzega sobie mozliwo§¢ wprowadzania zmian w regulaminie Projektu. W
przypadku wprowadzenia zmian do Regulaminu jego aktualna wersja zostanie
opublikowana na stronie internetowej Projektu.

Endocare w uzasadnionych przypadkach zastrzega sobie mozliwo$¢ zaprzestania
realizacji Projektu na kazdym etapie jego realizacji. W przypadku rezygnacji z realizacji
Projektu przez Endocare uczestnikowi Projektu nie przyshuguja z tego tytulu zadne
roszczenia w stosunku do Endocare.

. Wszelkie wyniki i dane badawcze oraz prawa wlasnoSci intelektualnej wytworzone w

ramach Projektu naleza do Endocare. Uczestnikowi nie przyshuguja jakiekolwiek prawa
wlasnosci intelektualnej wzgledem wynikow, danych czy produktow powstalych w
wyniku jego udzialu w Projekcie. Pacjentowi nie przystuguja zadne roszczenia wzgledem
Endocare z tytulu uzyskanych danych oraz produktow wytworzonych w ramach
przeprowadzonego Projektu.

Endocare, jako podmiot leczniczy, realizuje obowigzek ubezpieczenia od
odpowiedzialno$ci cywilnej, o ktérej mowa w art. 27 ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 . 0o
dzialalno$ci leczniczej. Polisa ubezpieczenia jest dostepna do wgladu w siedzibie
podmiotu leczniczego.

Wersja 2.0, z dnia 17 pazdziernika 2025r.



