Aneks nr 2 do Porozumienia w sprawie utworzenia
Polskiej Sieci Badan Klinicznych
zawartego dnia 11.03.2021 r.

dalej ,,Aneks”, zawarty pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych, z siedzibg w Warszawie (00-014), ul. Stanistawa Moniuszki 1A,
dzialajaca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz. U.
z 2022 r. poz. 451, z pozn. zm.), REGON: 382836515, NIP: 5252783949, zwana dalej:

»Agencja Badan Medycznych”, lub ,,Agencja”, reprezentowang przez:

Pana dr hab. n. med. Radostawa Sierpinskiego - Prezesa,

»OSsrodkami”, ktére przystapity do Porozumienia i ktorych lista stanowi Zalgcznik nr 1

do Porozumienia,

a wszyscy tacznie 1 z osobna ,,Stronami”

Preambula

Zwazywszy, ze:

1. Dnia 11 marca 2021 r. Prezes Agencji Badan Medycznych postanowit zawrzec¢ z Osrodkami
Porozumienie w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych, do ktorego dnia
31 sierpnia 2021 r. przystgpito kolejnych 6 Osrodkow, zas na podstawie Aneksu nr 1 do
ww. Porozumienia z dnia 5 wrzesnia 2022 r. grono to poszerzylo si¢ o kolejne Osrodki;

2. Dnia 17 listopada 2022 r. zostala ogloszona decyzja o wigczeniu Rzeczypospolitej Polskiej
W struktury ECRIN, ktora to z ramienia Polski jest reprezentowana przez Agencje Badan Medycznych
oraz dotychczas przez Krajowq Sie¢ Badan Klinicznych ,,POLCRIN”, w ktorej miejsce ma wejs¢
namocy zawartego Porozumienia o polgczeniu Krajowej Sieci Badan Klinicznych
,,POLCRIN” z Polskq Siecig Badan Klinicznych ,,PSBK”’;

3. ECRIN-ERIC stanowi rozproszong paneuropejskq infrastrukture badan klinicznych, ktorej
celem jest udzielanie porad i Swiadczenie ustug w zakresie migdzynarodowych badan
klinicznych w kazdej dziedzinie medycyny i w odniesieniu do kazdej kategorii badan

klinicznych, z zachowaniem wysokich standardow naukowych, etycznych i jakosciowych,



5.

tak aby zwigkszy¢ potencjal Unii Europejskiej w zakresie badania uwarunkowan chorob
oraz opracowania i optymalnego wykorzystania strategii diagnostyki, profilaktyki
| leczenia, aby wypelniac swojq role rozproszonej infrastruktury europejskiej, ECRIN-ERIC
tworzy powiqzania z partnerami oferujgcymi scentralizowane lub rozproszone ustugi
na potrzeby ECRIN-ERIC. Takie partnerstwa opierajq sie na stalych umowach
zawierajgcych postanowienia dotyczgce Swiadczenia ustug i zapewniania jakosci,

Partnerami naukowymi sq Krajowe Sieci Badan Klinicznych, ktore:

1) obejmujq akademickie osrodki badan klinicznych lub jednostki badan Klinicznych wraz
z krajowym osrodkiem koordynujgcym, lub skoordynowane sieci ukierunkowane
na okreslone choroby;

2) opracowaly wspolne narzedzia, procedury i praktyki w celu ulatwiania
przeprowadzania badan wieloosrodkowych, osiggnely mase krytyczng i reprezentujq
okreslony standard w swoim panstwie;

3) sq w stanie zapewniaé wsparcie badaczom i sponsorom w odniesieniu d0 kazdej
kategorii badan klinicznych we wszystkich obszarach dotyczgcych chorob

Krajowg Siecig Badan Klinicznych zaproponowang przez Polske, jako Czionka ECRIN-

ERIC, na partnera naukowego ECRIN-ERIC jest PSBK, ktéry na dzien zawarcia

niniejszego Porozumienia wspoftworzyé bedg Strony.

Majgc na uwadze powyzsze, Strony zgodnie postanowity co nastepuje:

§1.

Przedmiot Aneksu

Strony zgodnie postanawiajg, ze Porozumienie otrzymuje brzmienie nadane mu w Zataczniku

nr 1 do Aneksu.

2.
3.

§2.
Postanowienia koncowe
Aneks sporzadzono w postaci elektronicznej, pozwalajacej na utrwalenie na trwatym
nos$niku, z mozliwos$ciag wygenerowania egzemplarza dla kazdej Strony.
Aneks wchodzi w Zycie z dniem podpisania przez ostatnig ze Stron.

Nastepujacy zatacznik stanowi integralng czg$¢ Aneksu:

Zalacznik nr 1 — Porozumienie w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych



Zalacznik nr 1 do Aneksu

Porozumienie w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych

§1

Cel Porozumienia
Strony w oparciu o niniejsze Porozumienie tworza Polska Sie¢ Badan Klinicznych (dalej
,PSBK?”), ktorej celem jest:
1) wdrozenie jednolitych, systemowych rozwigzan jako$ciowych i procesowych

w Osrodkach, jako podmiotach realizujacych badania kliniczne w Polsce,

2) wymiana wiedzy i dobrych praktyk pomigedzy Osrodkami,
3) wspolna realizacja badan wieloosrodkowych.
. Przedmiotem Porozumienia jest okre$lenie praw i obowigzkéw Stron w ramach PSBK
I zasad wspoOlpracy Stron pozwalajacych na zapewnienie $wiadczenia ustug i doradztwa
w zakresie wsparcia migdzynarodowych badan klinicznych wybranych przez ECRIN-ERIC
oraz na korzystanie ze wsparcia ECRIN-ERIC polegajacego na dzieleniu si¢ narzedziami,
procedurami, dokumentami i1 bazami danych opracowanymi do wsparcia badan
miedzynarodowych - zapewnianymi przez ECRIN-ERIC.
Strony o$wiadczajg, ze nie istnieja jakiekolwiek przeszkody faktyczne lub prawne, ktére
uniemozliwityby zawarcie niniejszego Porozumienia.
. Kazda ze Stron o§wiadcza i zapewnia, ze dysponuje odpowiednia wiedza i do§wiadczeniem
koniecznym do prawidtowej realizacji wspotpracy z ECRIN-ERIC oraz, ze dysponuje
odpowiednim zapleczem organizacyjnym, technicznym, intelektualnym i finansowym,
koniecznym do prawidtowej realizacji tej wspOlpracy.
. Kazda ze Stron zobowiazuje si¢ do aktywnego uczestnictwa w realizacji zadan PSBK oraz

rzetelnego 1 sumiennego wypetniania obowigzkéw zwigzanych z tg wspotpraca.

§2
Czlonkowie Polskiej Sieci Badan Klinicznych
. Cztonkami Polskiej Sieci Badan Klinicznych sa Beneficjenci konkursow na tworzenie
I rozwoj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, oglaszanych i przeprowadzanych przez
Agencje Badan Medycznych.
. Na warunkach okreslonych w niniejszym Porozumieniu, Cztonkami Polskiej Sieci Badan
Klinicznych moga zosta¢ Osrodki, ktére przez co najmniej 6 (stownie: sze$¢) miesiecy

posiadaty status Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz spetniajg minimalne



wymagania okreslone w Modelowym Standardzie Centrum Wsparcia Badan Klinicznych,
w zakresie:

1) zasobow ludzkich,

2) systemow jakoSciowych i wspierajgcych,

3) szkolen personelu.

. Przystgpienie do Porozumienia Osrodkow, o ktéorych mowa w ust. 1, nastepuje poprzez
ztozenie przez O$rodek oswiadczenia o przystgpieniu do Porozumienia wedtug wzoru
stanowigcego Zalacznik nr 2 do Porozumienia i akceptacji tego o$wiadczenia przez
Agencj¢ Badan Medycznych w formie pisemnej, badz elektronicznej pod rygorem
niewaznosci.

. Przystgpienie do Porozumienia Osrodkow, o ktorych mowa w ust. 2, nastepuje poprzez
ztozenie Formularza aplikacyjnego w czeSci B znajdujacego si¢ pod adresem:
https://abm.gov.pl/pl/form/dodaj20,Formularz-aplikacyjny-PSBK-CZESC-B-dla-
kandydatow-na-Czlonkow.html oraz pozytywne przejscie Audytu kwalifikacyjnego,

0 ktorym mowa w § 3.

§3

Audyt kwalifikacyjny

. Osrodek ubiegajacy si¢ o status Czlonka Polskiej Sieci Badan Klinicznych zobowigzany

jest podda¢ si¢ Audytowi kwalifikacyjnemu.

. Audyt kwalifikacyjny przeprowadzany jest przez zespét audytujacy, w ktorego sktad

wchodza:

1) dwoch przedstawicieli Agencji Badan Medycznych,

2) przedstawiciel Osrodka posiadajacego status Czlonka Polskiej Sieci Badan
Klinicznych.

Celem audytu jest weryfikacja spelnienia wymagan okreslonych w § 2 ust. 2 oraz informacji

zawartych w Formularzu aplikacyjnym, o ktorym mowa w § 2 ust. 4.

. Os$rodek ubiegajacy si¢ o cztonkostwo w Polskiej Sieci Badan Klinicznych obowigzany jest

na swoj koszt:

1) udostepnié¢ zespotowi audytujgcemu wszystkie dokumenty oraz inne nos$niki informacji
—w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnos$¢ z oryginatem, ktore potwierdza
informacje zawarte w Formularzu aplikacyjnym;

2) w trakcie audytu zapewni¢ obecnos¢ kompetentnych osob;



3) pokry¢ koszty dojazdu oraz ewentualnego noclegu zespolu audytujgcego w czeSci
ust. 1 pkt 2.

Informacje poufne przekazywane zespotowi audytujagcemu powinny byé odpowiednio

0znhaczone.

. Niewykonanie ktoregokolwiek z obowigzkow, o ktérych mowa w ust. 4, traktowane jest

jak utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia audytu.

. Audyt powinien zosta¢ przeprowadzony nie p6zniej niz w terminie 2 miesigcy od daty

wplywu Formularza aplikacyjnego a o jego doktadnym terminie O$rodek powiadamiany

jest telefonicznie lub za pomoca srodkow komunikacji elektronicznej z co najmniej

7 dniowym wyprzedzeniem. Termin audytu moze ulec zmianie na uzasadniony wniosek

Osrodka. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiang terminu rozpoczecia audytu bez

podania przyczyny.

. Wynik audytu dokumentowany jest w protokole i przyjmuje forme decyz;ji:

1) Pozytywnej, w wyniku ktorej Osrodek zostaje wiaczony do Polskiej Sieci Badan
Klinicznych poprzez ztozenie o§wiadczenia o przystgpieniu do Porozumienia wedtug
wzoru stanowigcego Zalacznik nr 2 do Porozumienia w formie pisemnej, badz
elektronicznej pod rygorem niewaznosci.

2) Pozytywnej warunkowej, ktéora wydawana jest przez Koordynatora Krajowego
na okreslony w protokole czas wraz ze stosownymi uwagami, ktore Osrodek
zobowigzany jest spetnié, aby sta¢ si¢ Cztonkiem Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

3) Negatywnej, w wyniku ktorej Osrodek otrzymuje uzasadnienie wraz z zaleceniami
I reckomendacjami. Osrodek moze ponownie ubiegac si¢ status Cztonka Polskiej Sieci
Badan Klinicznych, jednak w terminie nie krotszym niz 3 miesigce od dnia doreczenia

protokotu.

§4
Obserwator Polskiej Sieci Badan Klinicznych
Obserwatorami Polskiej Sieci Badan Klinicznych moga zostacé:
1) instytuty badawcze, uczestniczace w systemie ochrony zdrowia,
2) uczelnie publiczne uprawnione do prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim,
3) podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra,
centralny organ administracji rzadowej albo jednostki samorzadu terytorialnego, ktore
posiadaja kontrakt z NFZ.

— posiadajace doswiadczenie w realizacji badan klinicznych.



. Do Porozumienia przystepujg Osrodki, o ktorych mowa w ust. 1. Przystgpienie nast¢puje
poprzez ztozenie Formularza aplikacyjnego w czeSci A znajdujacego si¢ pod adresem:
https://abm.gov.pl/pl/form/dodaj19,Formularz-aplikacyjny-PSBK-CZESC-A-dla-
kandydatow-na-Obserwatorow.html i otrzymanie pozytywnej decyzji wydanej przez
Koordynatora Krajowego Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz poprzez zlozenie
o$wiadczenia o przystapieniu do Porozumienia wedlug wzoru stanowigcego Zalacznik
nr 2 do Porozumienia w formie pisemnej, badz elektronicznej pod rygorem niewaznosci.

. Decyzja, o ktorej mowa w ust. 2 wydawana jest w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od daty
wplywu Formularza aplikacyjnego, o ktorym mowa w ust. 2.

. W przypadku decyzji negatywnej Koordynator Krajowy zobowigzany jest do sporzadzenia
stosownego uzasadnienia.

. W zwiazku z zawartym Porozumieniem o potaczeniu POLCRIN-PSBK wszyscy
dotychczasowi cztonkowie POLCRIN, ktorzy nie byli rownocze$nie czlonkami PSBK staja
si¢ Obserwatorami o ktérych mowa w ust. 1, z zastrzezeniem postanowien tego

Porozumienia o potaczeniu. W ich przypadku nie stosuje si¢ postanowien ust. 2.

§5

Funkcje Stron w PSBK w ramach wspélpracy z ECRIN-ERIC
. O$rodkiem koordynujagcym - Krajowym Centrum Badan Klinicznych, ktéry stanowi
krajowy punkt kontaktowy dla ECRIN-ERIC jest Agencja. Wspierajagcym Osrodkiem
koordynujacym jest Narodowy Instytut Kardiologii.
. Reprezentant Obserwatora w Zgromadzeniu Cztonkéw ECRIN-ERIC wskazywany jest
przez Agencje na podstawie upowaznienia udzielonego Agencji przez Ministra Zdrowia.
Starszy Naukowiec, ktory reprezentuje PSBK w Komitecie ds. Sieci ECRIN-ERIC i jego
zastgpca lub zastgpcy powotywani sa przez Agencjg.
Korespondenta europejskiego ECRIN-ERIC bedacego tacznikiem pomiedzy ECRIN-ERIC
a Krajowg Siecig Badan Klinicznych 1 Krajowym Centrum Badan Klinicznych wskazuje
Agencja. Wspierajacego korespondenta europejskiego ECRIN-ERIC wskazuje Narodowy
Instytut Kardiologii.
. Zgodnie z zawartym Porozumieniem o potaczeniu, o ktorym mowa w § 4 ust. 5, za zgoda
ECRIN-ERIC, osoby dotychczasowo petnigce funkcje:

a) Reprezentanta POLCRIN w Zgromadzeniu Cztonkéw ECRIN-ERIC,

b) Starszego Naukowca w Komitecie ds. Sieci ECRIN-ERIC i jego zastepcy/ zastepcow,

c) Korespondentow europejskich ECRIN-ERIC,



w zwigzku z zawarciem ww. Porozumienia o potaczeniu petnig/petni¢ beda te funkcje

w ECRIN-ERIC z ramienia Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

§6
Realizacja Porozumienia w ramach wspoélpracy z ECRIN-ERIC

1. Zadania i dziatania zwigzane z funkcjami, o ktérych mowa w § 5, okre$la Statut
Europejskiej Sieci Infrastruktur Badan Klinicznych (ECRIN-ERIC), regulamin
wewnetrzny ECRIN-ERIC (Internal Rules of Procedure) 1 umowa zawierana migdzy
ECRIN-ERIC a PSBK, o ktorej mowa w art. 6 ust. 2 lit h) Statutu ECRIN-ERIC.

2. Umowa mi¢dzy ECRIN-ERIC a PSBK zostanie zawarta przez Agencj¢ w imieniu i na rzecz
wszystkich Stron Porozumienia do czego niniejszym Strony udzielaja Agencji
petnomocnictwa. Agencja zobowigzuje si¢ do przekazania podpisanej umowy wszystkim
Stronom w formie e-mailowej.

3. W zakresie nieuregulowanym w aktach wskazanych w wust. 1 oraz w ramach
uszczegbdtowienia postanowien tych aktow Strony ustalaja, ze:

1) kazda ze Stron jest upowazniona do podpisywania we witasnym imieniu z ECRIN-ERIC
umow szczegdtowych dotyczacych poszczegdlnych badan klinicznych; o zawarciu
umowy i jej istotnych postanowieniach Strona informuje Agencje;

2) kazda ze Stron jest upowazniona do wnioskowania do ECRIN-ERIC o udost¢pnienie
narzgdzi, procedur, dokumentéw i1 baz danych opracowanych do wsparcia badan
migdzynarodowych i zapewnienia odpowiednich szkolen;

3) kazda ze Stron, w dotyczacym jej zakresie, wdraza i aktualizuje najwyzsze standardy
zarzadzania jakos$cia (,,QM”) ECRIN-ERIC, w tym standardowe procedury operacyjne;

4) w przypadku, gdy podmiot $wiadczacy ustugi (tj. Strona, ktora zawarta z ECRIN-ERIC
umowe szczegdtowa dotyczaca badania klinicznego) napotka trudnosci w realizacji
umowy szczegdlowej dotyczacej badania lub nie wypelni swojego zakresu obowigzkow
w ramach wsparcia zgodnie z umowa szczegétowa, zobowigzany jest niezwlocznie
powiadomi¢ o tym fakcie Korespondenta europejskiego; w takim przypadku Strony
zobowigzujg si¢ podjac¢ starania w celu zapewnienia kontynuacji badania;

5) kazda ze Stron zobowigzana jest do biezacej wspotpracy z Korespondentami
europejskimi, w tym niezwlocznego przekazywania informacji i aktualizacji danych
na kazde wezwanie Korespondentéw europejskich w zakresie dotyczacym badan

klinicznych;



6) Korespondenci ecuropejscy odpowiedzialni sg za powiadamianic ECRIN-ERIN
0 wszelkich zmianach w sktadzie PSBK jak i istotnych zmianach dotyczacych
poszczeg6lnych Stron Porozumienia.

. Na wniosek Agencji Strony sporzadzaja ankiety i1 sprawozdania dotyczace swojej

dziatalno$ci celowej z punktu widzenia zapewnienia sprawnej wspotpracy PSBK z ECRIN-

ERIC.

§7
Wzajemne rozliczenia finansowe w ramach wspolpracy z ECRIN-ERIC
. Kazda ze Stron ponosi we wlasnym zakresie koszty zwigzane z realizacja Porozumienia.
Gtowny wkiad finansowy na pokrycie kosztéw dziatan gtdéwnego zespotu ECRIN-ERIC
do rocznego budzetu ECRIN-ERIC, o ktorym mowa w pkt 3 lit. b) zatgcznika III do Statutu
ECRIN-ERIC - zapewniany bedzie przez Agencje, natomiast wktad lokalny w postaci
wynagrodzenia korespondenta europejskiego i powigzanych wydatkow operacyjnych

- zapewniany bedzie przez Agencje i Narodowy Instytut Kardiologii.

§8

Odpowiedzialno$¢ w ramach wspélpracy ECRIN-ERIC
Kazda ze Stron zobowigzuje si¢ do realizacji Porozumienia z nalezyta staranno$cia
oceniang przy uwzglednieniu zawodowego charakteru prowadzonej przez siebie
dzialalnosci.
Kazda ze Stron ponosi pelng odpowiedzialno$¢ za nastgpstwa swoich dziatan lub zaniechan
wyniklych w zwiazku z realizacja Porozumienia w oparciu o ogdlne zasady
odpowiedzialno$ci wynikajace z przepiséw Kodeksu cywilnego.
. Kazda ze Stron ponosi odpowiedzialno§¢ za dziatania lub zaniechania swoich
pracownikow, wspotpracownikow 1 podwykonawcow jak za wlasne.
Strony nie ponosza odpowiedzialnosci za dziatania lub zaniechania pozostalych Stron
Porozumienia.
Strona nie ponosi odpowiedzialno$ci za niewykonanie jakiegokolwiek zobowigzania
wynikajacego  z  Porozumienia  spowodowane  dzialaniem = sily = wyzZszej,
tj. nieprzewidzianymi okoliczno$ciami, na ktore Strona nie miata wplywu i ktérym nie

mogta zapobiec mimo zachowania nalezytej starannosci.



§9

Zadania Czlonkow i Obserwatorow

1. Na mocy niniejszego Porozumienia Cztonkowie i Obserwatorzy:

1)

2)

3)

4)

5)

6)

zobowigzujg si¢ do przeprowadzania badan klinicznych zgodnie z przepisami
powszechnie obowigzujacymi oraz w sposob odpowiadajgcy standardom EMA, FDA,
GMP, GCP, GLP, a takze standardom wypracowanym dla Polskiej Sieci Badan
Klinicznych,

przekazuja przy wykorzystaniu  dostepnych narzedzi teleinformatycznych
Koordynatorowi Krajowemu informacje o dostepnosci w swoim O$rodku: personelu,
infrastruktury, bazy klinicznej oraz pozostatych zasobow, W celu umozliwienia mu
koordynowania nawigzania wspotpracy wieloosrodkowej o ile przekazanie tych
informacji jest zgodne z powszechnie obowigzujacymi przepisami prawa,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu informacje o prowadzonych badaniach
klinicznych, raz na poét roku, o ile przekazanie tych danych nie zostato zastrzezone
W odrgbnych porozumieniach,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu zanonimizowane dane pozyskane
z zakonczonych niekomercyjnych badan klinicznych przeprowadzanych w swoim
Osrodku, o ile przekazanie tych danych nie zostalo zastrzezone w odrebnych
porozumieniach, gromadzone dane bedg wykorzystywane jedynie w celach poprawy
polityki zdrowotnej kraju,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu, w trybie 1 na zasadach okre$lonych przez
Zgromadzenie Ogolne, informacje o otrzymanych od sponsorow ofertach wspotpracy
w zakresie realizacji badan klinicznych, ktérej nie zamierzajg podjac,

zobowigzuja si¢ do wspdlpracy w zakresie realizacji badan klinicznych, w tym
w szczeg6lnosci wieloosrodkowych badan klinicznych, na warunkach kazdorazowo

ustalanych przez poszczegolne Osrodki oraz Agencje Badan Medycznych.

§ 10

Prawa Czlonkéw i Obserwatorow

1. Czlonkowie Polskiej Sieci Badan Klinicznych uprawnieni sg do:

1)

2)
3)

uczestnictwa w Zgromadzeniach Ogdlnych Polskiej Sieci Badan Klinicznych, o ktorych
mowa w § 15,

czlonkostwa w Grupach Roboczych Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

pelnego dostepu do Portalu Polskiej Sieci Badan Klinicznych,



4) glosowania nad uchwatami Zgromadzania Ogolnego Polskiej Sieci Badan Klinicznych,
o ktérych mowa w § 15,

5) pelnego dostepu do Systemu eCRF (ang. Electronic Case Report Form) Agencji Badan
Medycznych,

6) mozliwosci kandydowania na przedstawiciela Zgromadzenia Ogdlnego w Radzie Sieci,
o ktérej mowa w § 17.

Obserwatorzy Polskiej Sieci Badan Klinicznych uprawnieni sg do czynnos$ci ujetych

w ust. 1, z wylaczeniem pkt 4-6.

§11
Partnerzy Polskiej Sieci Badan Klinicznych
. Partnerami Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Partnerzy”) moga zostaé:
1) stowarzyszenia,
2) organizacje spoteczne i zawodowe,
3) fundacje,
4) infrastruktury badawcze z Unii Europejskiej lub panstw stowarzyszonych
- krajowe 1 miedzynarodowe.
. Partnerzy zobowigzani sg do wspdlnego dziatania w zakresie celéw Polskiej Sieci Badan
Klinicznych oraz podejmowania inicjatyw w celu jej rozwoju.
. Przystapienie do Polskiej Sieci Badan Klinicznych w roli Partnera nastepuje poprzez
ztozenie Formularza aplikacyjnego w czesci C znajdujacego si¢ pod adresem:
https://abm.gov.pl/pl/form/dodaj26,Formularz-aplikacyjny-PSBK-CZESC-C-dla-
kandydatow-na-Partnerow.html i otrzymanie pozytywnej decyzji wydanej przez
Koordynatora Krajowego Polskiej Sieci Badan Klinicznych.
. Przystgpienie do PSBK przez Partnera nie oznacza, ze Partner staje si¢ Strong niniejszego
Porozumienia, a co za tym idzie postanowienia w zakresie wspotpracy z ECRIN-ERIC nie
maja do nich zastosowania.
. Koordynator Krajowy w przypadku dzialania sprzecznego z celami Polskiej Sieci Badan
Klinicznych moze podja¢ decyzje dotyczaca wykluczenia Partnera.
. Partner moze podja¢ samodzielng decyzje o wystgpieniu z PSBK bez podawania przyczyny

w kazdym dowolnym momencie.



§12
Koordynator Krajowy Polskiej Sieci Badan Klinicznych

1. Koordynator Krajowy Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Koordynator Krajowy”)
powolywany jest przez Prezesa Agencji Badan Medycznych.

2. Stanowisko Koordynatora Krajowego sprawuje Dyrektor komorki organizacyjnej Agencji
Badan Medycznych wlasciwej ds. rozwoju badan klinicznych.

3. Na mocy niniejszego Porozumienia Koordynator Krajowy:

1) wspolpracuje z Prezesem Agencji Badan Medycznych w zakresie prowadzenia spraw
Polskiej Sieci Badan Klinicznych i doradztwa,

2) wdraza zatwierdzone przez Rade Sieci jednolite systemowe rozwigzania jako$ciowe
I procesowe w zakresie realizowania badan klinicznych przez Osrodki, w tym zasady
wspoOltpracy ze sponsorami,

3) sporzadza 3-letnig strategie rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

4) sporzadza roczne plany dziatalno$ci Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

5) koordynuje nawigzanie wspotpracy pomiedzy Osrodkami w zakresie przeprowadzenia
badania wieloosrodkowego,

6) wspiera proces uruchamiania wieloosrodkowych badan klinicznych w ramach Polskiej
Sieci Badan Klinicznych,

7) koordynuje wdrazanie rocznych planéw dziatalnosci Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

8) nadzoruje wykonywanie przez O$rodki niniejszego Porozumienia.

4. Zmiana Koordynatora Krajowego nie stanowi zmiany niniejszego Porozumienia i nie
wymaga podpisania aneksu. Agencja Badan Medycznych zawiadamia Strony niniejszego
Porozumienia o zmianie Koordynatora Krajowego na Zgromadzeniu Ogolnym,
a zawiadomienie to jest skuteczne wobec wszystkich Stron Porozumienia niezaleznie

od obecnosci ich przedstawicieli na tym Zgromadzeniu Ogolnym.

§ 13
Zadania Agencji Badan Medycznych
1. W ramach koordynacji Polskiej Sieci Badan Klinicznych, Agencja Badan Medycznych:
1) na prosbe Osrodkow wspiera realizacje, zarzadza studium wykonalnosci badan
wieloosrodkowych,
2) dostarcza wzory dokumentow, w ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych,
wymaganych podczas realizacji niekomercyjnych badan klinicznych,

3) prowadzi dziatalno$¢ doradcza i konsultacyjng dla cztonkow Sieci,



4) prowadzi dziatalno$¢ edukacyjng zaréwno dla cztonkow Sieci jak i podmiotow
zaangazowanych w realizacj¢ badan klinicznych,

5) w ramach dzialalno$ci edukacyjnej Agencja Badan Medycznych motywuje cztonkow
Polskiej Sieci Badan Klinicznych do inicjowania dziatan edukacyjnych,

6) buduje platforme wymiany wiedzy pomi¢dzy Osrodkami,

7) upowszechnia i promuje wiedz¢ o wynikach dziatan realizowanych przez Osrodki,

8) przeprowadza audyty Osrodkow i realizuje lub nadzoruje proces certyfikacji.

§ 14
Walidacja
. Agencja Badan Medycznych we wspotpracy z cztonkami Polskiej Sieci Badan Klinicznych
w dlugoterminowej perspektywie bedzie dazy¢ do opracowania wspdlnego modelu
certyfikacji O$rodkow w oparciu o normy =zarzadzania wg ISO. Agencja Badan
Medycznych bedzie zmierza¢ do wiaczenia w ten system wszystkich Osrodkéw w ramach
Polskiej Sieci Badan Klinicznych.
. Po opracowaniu i1 przyjeciu modelu certyfikacji Os$rodkoéw, warunkiem czlonkostwa
w Polskiej Sieci Badan Klinicznych jest spetnienie przez podmiot dwdoch warunkow:
1) Przystgpienie do rocznego programu adaptacyjnego pod kontrolag Agencji Badan
Medycznych.
2) Pozytywne przejscie procesu certyfikacji wykonanej przez Agencje¢ Badan Medycznych
lub podmiot przez nig wskazany.
Certyfikat wydawany jest na okres 3 (stownie: trzech) lat.

. Po okresie wskazanym w ust. 3 nastepuje ponowny audyt.

§ 15
Zgromadzenia Ogolne
. W sktad Zgromadzenia Ogodlnego Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Zgromadzenie
Ogodlne”) wchodzg Strony niniejszego Porozumienia. W posiedzeniach Zgromadzenia
Ogolnego uczestniczg przedstawiciele Agencji Badan Medycznych i kazdy Osrodek,
legitymujacy si¢ stosownym upowaznieniem do wzigcia udziatu w posiedzeniu.
. Przewodniczacym Zgromadzenia Ogodlnego jest Koordynator Krajowy albo osoba przez
niego wyznaczona.
. Do zadan Zgromadzenia Ogdlnego nalezy:

1) wybor przedstawicieli Zgromadzenia Ogdlnego w Radzie Sieci,



2) zatwierdzanie 3-letniej strategii rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

3) opracowanie zasad wspotpracy wieloosrodkowej pomigdzy Stronami Porozumienia,

4) stwierdzanie, iz Strona niniejszego Porozumienia dopuscita si¢ razacego naruszenia
jego postanowien i nie naprawila tego naruszenia w terminie 30 dni wyznaczonym jej
przez Koordynatora Krajowego.

. Posiedzenia Zgromadzenia Ogodlnego moga by¢ przeprowadzane przy uzyciu $rodkow

komunikacji elektronicznej, zapewniajacych w szczegolnosci:

1) transmisj¢ posiedzenia w czasie rzeczywistym miedzy jego uczestnikami,

2) wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej uczestnicy
posiedzenia moga wypowiadac¢ si¢ w jego toku

- z zachowaniem niezbednych zasad bezpieczenstwa.

Koordynator Krajowy ustala termin, miejsce i porzadek obrad posiedzenia Zgromadzenia

Ogolnego. Posiedzenia odbywaja si¢ nie rzadziej niz raz na p6t roku.

Zaproszenie oraz program posiedzenia wysyla si¢ za posrednictwem poczty elektroniczne;j

na adresy e-mail wskazane przez osoby uprawnione do reprezentacji Osrodkéw i Partnerow.

. Zaproszenie na posiedzenie Zgromadzenia Ogoélnego, obejmujace miejsce, date, godzing

oraz form¢ Zgromadzenia, Koordynator Krajowy lub osoba przez niego upowazniona

wysyla nie pdzniej niz na 14 (stownie: czternascie) dni przed terminem posiedzenia.

. Porzadek obrad posiedzenia Zgromadzenia Ogodlnego, wraz z materialami, w tym

projektami uchwat, Koordynator Krajowy lub osoba przez niego upowazniona wysyta nie

p6zniej niz na 7 (stownie: siedem) dni przed terminem posiedzenia.

Obstuge administracyjng Zgromadzenia Ogodlnego zapewnia komorka organizacyjna

Agencji Badan Medycznych wtasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

§ 16
Uchwaly
. Zgromadzenie Ogolne podejmuje uchwaly na posiedzeniach, zwykta wigkszoscia gtosow,
przy obecnosci co najmniej potowy wybranych przedstawicieli Cztonkéw Polskiej Sieci
Badan Klinicznych. W sprawach personalnych uchwaty podejmowane sg w glosowaniu
tajnym. Przy wyborach, listy kandydatow uktada si¢ alfabetycznie, wedtug nazwiska.
. Na posiedzeniach Zgromadzenia Ogo6lnego podejmuje si¢ uchwaly objete porzadkiem
obrad ustalonym przez Koordynatora Krajowego, z zastrzezeniem ust. 3—4.
. Uchwaty nieobjete porzadkiem obrad moga by¢ podejmowane, o ile zostang spetnione

nastepujace warunki:



1) na posiedzeniu obecni sg wszyscy cztonkowie Zgromadzenia Ogolnego,

2) nikt z obecnych nie zglosit sprzeciwu dotyczacego powzigcia uchwaty.

. Whnioski o charakterze porzadkowym moga by¢ uchwalone, mimo Ze nie byty umieszczone
w porzadku obrad.

. W szczegdlnych przypadkach, z wylaczeniem spraw personalnych, Przewodniczacy moze
zarzadzi¢ podjecie w wyznaczonym dniu uchwaly obiegiem, za pomocg $rodkéw
komunikacji elektronicznej, z odpowiednim zachowaniem zasad podejmowania uchwat,

0 ktorych mowa w ust. 1.

§ 17

Rada Sieci

. Przewodniczacym Rady Sieci jest Koordynator Krajowy.

. W sktad Rady Sieci wchodza ponadto:

1) przedstawiciel Ministra Zdrowia,

2) przedstawiciel Centrum e-Zdrowia,

3) przedstawiciel Narodowego Funduszu Zdrowia,

4) przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

5) 3 przedstawicieli Zgromadzenia Ogolnego.

. Informacj¢ o wyznaczeniu i powotaniu przedstawicieli do Rady Sieci podmiot delegujacy

przedstawiciela przekazuje do Koordynatora Krajowego.

. Przedstawiciele, o ktérych mowa w ust. 2 pkt 5, wybierani sg wedtug ponizszych zasad:

1) Kazda Strona niniejszego Porozumienia ma prawo do zgloszenia nie wigcej niz jednego
kandydata na przedstawiciela Zgromadzenia Ogoélnego w Radzie Sieci.

2) Przedstawicielami Zgromadzenia Ogoélnego w Radzie Sieci zostaja trzej kandydaci,
ktorzy otrzymali kolejno najwigksza liczbg glosow.

3) Do drugiej tury glosowania przechodzg kandydaci, ktorzy uzyskali najwigkszg liczbe
glosow w liczbie rownej nieobsadzonym mandatom + 1. Jezeli kilku kandydatow
uzyskalo t¢ sama kolejno najwigksza liczbe glosow, do drugiej tury przechodza wszyscy
ci kandydaci.

4) W przypadku nie obsadzenia wszystkich mandatow w wyniku glosowan, przeprowadza
si¢ dodatkowe wybory w zakresie nieobsadzonych mandatow w trybie okreslonym
w pkt. 1-3. Zgloszen kandydatow oraz wyboru mozna dokona¢ na tym samym

posiedzeniu Zgromadzenia Ogolnego.



5)

6)

7)

8)

Zgromadzenie Ogo6lne moze odwola¢ przedstawiciela Zgromadzenia Ogolnego
w Radzie Sieci przed uptywem kadencji na wniosek kazdej ze Stron niniejszego
Porozumienia. Do odwotania przedstawiciela wymagana jest wigkszo$¢ 2/3 glosow,
przy obecnosci co najmniej 1/2 sktadu Zgromadzenia Ogolnego.

Mandat przedstawiciela Zgromadzenia Ogdélnego w Radzie Sieci wygasa rowniez
wskutek jego $mierci, rozwigzania albo wygasnigcia stosunku pracy lub stosunku
cywilnoprawnego ze Strong albo rezygnacji.

W przypadku o ktorym mowa w pkt. 5 i 6 przeprowadza si¢ wybory uzupelniajgce
stosujgc odpowiednio pkt. 1-4.

Kadencja przedstawicieli Zgromadzenia Ogo6lnego w Radzie Sieci jest wspolna, trwa
2 lata i1 rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia danego roku kalendarzowego, a konczy
z dniem 31 grudnia kolejnego roku kalendarzowego. Ta sama osoba moze ponownie
petni¢ funkcje przedstawiciela. Wybory przedstawicieli kolejnej kadencji odbywaja si¢
w odpowiednim terminie przed uptywem poprzedniej kadencji. Do czasu wyboru
wszystkich przedstawicieli Zgromadzenia Ogolnego kolejnej kadencji, ich obowigzki

petnig dotychczasowi przedstawiciele.

. Mandat przedstawiciela w Radzie Sieci wygasa wskutek jego $mierci, rezygnacji albo

odwotania go przez podmiot, ktéry go wskazat. Uzupelnienie wakatu na stanowisku

przedstawiciela powinno nastgpi¢ niezwlocznie.

Do zadan Rady Sieci nalezy:

1)
2)
3)

opiniowanie 3 letniej strategii Rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych,
zatwierdzanie rocznych planow dziatalnosci Polskiej Sieci Badan Klinicznych,
zatwierdzanie jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych
w zakresie realizowania badan klinicznych przez Strony, w tym zasady wspolpracy

ze sponsorami.

. Obstuge administracyjng Rady Sieci zapewnia komorka organizacyjna Agencji Badan

Medycznych wtasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

Rada Sieci podejmuje uchwaly na posiedzeniach, zwykta wigkszoscia glosow, przy

obecnos$ci co najmniej potowy sktadu Rady Sieci. W sprawach personalnych uchwaly

podejmowane sg w gtosowaniu tajnym.

. Do posiedzen Rady Sieci stosuje si¢ odpowiednio postanowienia § 15 ust. 4-8 oraz § 16 ust.
2-5.



§ 18
Rada Biznesu
. Prezes Agencji Badan Medycznych powotuje Rade¢ Biznesu, ktora stanowi cialo doradcze
Rady Sieci.
. Kadencja Rady Biznesu trwa 2 lata i rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia danego roku
kalendarzowego, a konczy z dniem 31 grudnia kolejnego roku kalendarzowego.
. Rada Biznesu zajmuje si¢ doradztwem w zakresie kierunkéw rozwoju badan klinicznych
i budowaniem ptaszczyzny do ich dalszego rozwoju.
. Czlonkami Rady Biznesu moga zosta¢ przedstawiciele przemystu farmaceutycznego,
przedstawiciele cztonkow Polskiego Zwigzku Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania
Kliniczne na Zlecenie (POLCRO), przedstawiciele cztonkow Zwiazku Pracodawcow
Innowacyjnych Firm Farmaceutycznych INFARMA, a takze przedstawiciele stowarzyszen,
fundacji 1 organizacji dziatajacych na rzecz pacjentow.
. Prezes Agencji Badan Medycznych zaprasza osoby, o ktorych mowa w ust. 4, do Rady
Biznesu danej kadenciji.
. Obstuge administracyjng Rady Biznesu zapewnia komoérka organizacyjna Agencji Badan
Medycznych witasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

. Mandat przedstawiciela w Radzie Biznesu wygasa wskutek jego $§mierci albo rezygnacji.

§19

Doreczenia i korespondencja
. Doreczenia oswiadczen woli oraz biezacej korespondencji pomig¢dzy Stronami
dokonywane beda na adresy wskazane w Zalaczniku nr 1 do Porozumienia. Kazda zmiana
adresu powinna zosta¢ zgtoszona pozostatym Stronom pod rygorem uznania, ze dorgczenie
skierowane na poprzedni adres byto skuteczne.
Strony dopuszczaja réwniez przesytanie biezacej korespondencji za pomocg poczty
elektroniczne;j.
. W biezacych sprawach zwigzanych z realizacjg niniejszego Porozumienia ze strony Agencji
Badan Medycznych wskazuje si¢ nastepujace osoby do kontaktu oraz ich adresy mailowe:
1) Agencja Badan Medycznych — Dzial Rozwoju Polskiej Sieci Osrodkow Badan

Klinicznych, e-mail: psbk@abm.gov.pl

2) Koordynator Krajowy — Agnieszka Ryniec, tel. +48 538 377 848, e-mail:

agnieszka.ryniec@abm.gov.pl
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1.

3) Agencja Badan Medycznych — Lukasz Pronicki, tel. +48 532 343 781, e-mail:

lukasz.pronicki@abm.gov.pl

§ 20

Ochrona danych osobowych
Kazda ze Stron Porozumienia odpowiada przed pozostatymi Stronami za wszelkie szkody
jakie z jej winy wyrzadzone zostang pozostatym Stronom wskutek przetwarzania przez nig
danych osobowych w sposdb niezgodny z obowigzujagcymi w tym zakresie przepisami
prawa.
Strony ustalaja, ze do niniejszego Porozumienia moga by¢ dotaczane inne dokumenty,
szczegotowo regulujace przetwarzanie danych osobowych, w formie zalacznikow, aby
stanowily one integralng cze$¢ Porozumienia, musza by¢ uprzednio podpisane przez Strony
1 dotgczone do niniejszego Porozumienia.
Dane osobowe obejmujace kategori¢ danych identyfikacyjnych i kontaktowych oséb
reprezentujacych kazda ze Stron oraz os6b wyznaczonych do kontaktow i realizacji
Porozumienia, pozyskane od siebie nawzajem w zwigzku z zawarciem niniejszego
Porozumienia, Strony przetwarzaly beda wytacznie na potrzeby realizacji Porozumienia
oraz zgodnie z obowigzujacymi przepisami o ochronie danych osobowych, w szczegdlnos$ci
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016
r. w sprawie ochrony osob fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych
I W sprawie swobodnego przepltywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE
(ogblne rozporzadzenie o ochronie danych, dalej jako ,,RODO”). W zwigzku
z udostgpnianiem sobie wzajemnie przez Strony danych osobowych, Strony spetniaja
wzgledem 0s6b o ktorych mowa w zdaniu 1 obowiazki informacyjne.
Kazda ze Stron oswiadcza, ze osoby wyznaczone jako przedstawiciele wnioskujacych
0 przystapienie do Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,PSBK” zostang przez nig
zaznajomione z tre$cig klauzuli informacyjnej stanowigcej Zalacznik nr 3 do

Porozumienia.

§21
Bezpieczenstwo informacji i poufnos¢
Kazda ze Stron we wlasnym zakresie jest zobowigzana do zapewnienia bezpieczenstwa

przetwarzanych danych osobowych oraz do wdrozenia odpowiednich $rodkéw


mailto:lukasz.pronicki@abm.gov.pl

organizacyjnych 1 technicznych stuzacych ochronie danych osobowych, a takze, w razie

potrzeby, do aktualizacji takich srodkow.

Strony o$wiadczaja, ze znajg zasady poufnosci wynikajace z postanowien umowy migdzy

ECRIN-ERIC a PSBK, o ktorej mowa w § 6 ust. 2 1 zobowigzujg si¢ do ich stosowania.

Kazda ze Stron, samodzielnie bedzie ponosita odpowiedzialno$¢ za skutki przetwarzania

przez nig danych osobowych w sposob naruszajacy przepisy prawa ochrony danych

osobowych w zakresie, w jakim przyczynila si¢ do naruszenia obowigzujacych zasad

ochrony danych osobowych osoby fizycznej.

Strony ustalaja, ze wszelkie informacje danej Strony uzyskane przez inne Strony

W zwigzku z zawarciem lub wykonywaniem niniejszego Porozumienia albo przy okazji

tych zdarzen, przekazywane ustnie, pisemnie, w formie elektronicznej lub jakikolwiek inny

sposob, niezaleznie od formy i sposobu ich wyrazenia oraz stopnia ich opracowania,

uzyskane w sposob posredni lub bezposredni w zwigzku ze wspotpraca sg informacjami

poufnymi i moga by¢ wykorzystane wytacznie w celu realizacji przedmiotu Porozumienia,

z wylaczeniem informacji albo danych:

1) ktére sg lub stang si¢ publicznie dostgpne w jakikolwiek sposob bez naruszenia
niniejszego Porozumienia przez Strong otrzymujaca, lub

2) ktore sg informacjami figurujgcymi w jawnych rejestrach lub ewidencjach, lub

3) ktore sg objete obowigzkiem ujawnienia na podstawie przepisOw prawa powszechnie
obowigzujacego, lub

4) w stosunku do ktorych Strona otrzymujgca moze wykazac, ze byty w jej posiadaniu lub
byly jej znane poprzez ich wykorzystywanie lub zapis na nos$nikach przed uzyskaniem
od Strony ujawniajacej inie zostalo uprzednio uzyskane przez Strone otrzymujaca
od Strony ujawniajacej z zastrzezeniem ich poufnego charakteru albo zostaty uzyskane
przez Stron¢ otrzymujagca w jakimkolwiek czasie niezaleznie od informacji
ujawnionych przez Strone¢ ujawniajaca, lub

5) ktore Strona otrzymujgca uzyska lub otrzymala ze zrodla innego niz od Strony
ujawniajacej bez naruszenia przez Stron¢ otrzymujaca ani przez to zrodto Zzadnego
zobowigzania do zachowania poufnosci, lub

6) ktore zostang ujawnione przez Stron¢ otrzymujaca po uprzednim uzyskaniu pisemnej
pod rygorem niewaznosci zgody Strony ujawniajacej lub bez takiej zgody, po uptywie
okresu 5 (pigciu) lat od daty rozwigzania niniejszego Porozumienia.

Strona otrzymujaca zachowa informacje poufne Strony ujawniajacej w tajemnicy

I w stosunku do nich podejmie takie same s$rodki ostroznosci oraz takie same $rodki



zabezpieczajace, jak te stosowane przez Stron¢ otrzymujacg w stosunku do jej whasnych
informacji poufnych i w stosunku do ktorych Strona otrzymujaca gwarantuje, ze zapewniaja
one odpowiedniag ochron¢ przeciwko nieupowaznionemu ujawnieniu, kopiowaniu
lub wykorzystaniu.

Strona otrzymujgca zapewni, iz ujawnianie informacji poufnych ograniczone bedzie
do tych upowaznionym pracownikéw lub wspolpracownikow Strony otrzymujace;j,
ktérym wiedza taka jest niezbedna dla realizacji Porozumienia. Strona otrzymujaca przed
ujawnieniem informacji poufnych swoim pracownikom lub wspotpracownikom,
obowigzana jest poinformowac¢ ich o poufnym charakterze informacji oraz zobowigzac
do zachowania ich poufnosci.

Strona otrzymujaca upowazniona jest do ujawnienia kazdej informacji poufnej Strony
ujawniajacej zgodnie z wymogami prawa, z zastrzezeniem, ze w zakresie w jakim to bedzie
prawnie dopuszczalne i mozliwe, zawiadomi o tym Stron¢ ujawniajaca, CO najmniej dwa
dni robocze przed takim ujawnieniem.

Strona otrzymujaca zobowiazuje si¢ do zwrotu lub protokolarnego zniszczenia wszelkich
otrzymanych nos$nikdw wraz z ich kopiami zawierajagcymi informacje poufne, jak
i protokolarnego zniszczenia korespondencji elektronicznej, zawierajacej informacje
poufne najpdzniej w terminie 14 dni od dnia zakonczenia wspotpracy wigzacej Strony,
chyba ze Strona otrzymujaca wykaze podstawe i cel dalszego przetwarzania.
Postanowienia dotyczace poufnosci pozostaja w mocy przez caly okres obowigzywania

Porozumienia i przez 5 (pi¢¢) lat po jej rozwigzaniu w odniesieniu do wszystkich Stron.

§ 22
Okres obowiazywania Porozumienia

Niniejsze Porozumienie zawiera si¢ na czas nieokreslony.

Agencja Badan Medycznych wypowiada niniejsze Porozumienie:

1) Osrodkowi, ktory nie uzyskat certyfikacji na kolejny okres - ze skutkiem na koniec
miesigca kalendarzowego, w ktorym Osrodek otrzymat wypowiedzenie,

2) Osrodkowi, ktory razgco naruszyt postanowienia niniejszego Porozumienia i nie usungt
tych naruszeh pomimo uplywu 30 dniowego okresu wyznaczonego mu przez
Koordynatora Krajowego, co zostato potwierdzone uchwatg Zgromadzenia Ogdlnego,
podjeta na wniosek Strony niniejszego Porozumienia wigkszoscia % glosow
—ze skutkiem na koniec miesigca kalendarzowego nastepujacego po miesigcu

otrzymania wypowiedzenia przez Osrodek.



Kazdy z Osrodkow moze zrezygnowac z uczestnictwa w niniejszym Porozumieniu, poprzez
ztozenie wypowiedzenia wobec Agencji Badan Medycznych. Wypowiedzenie jest
skuteczne po uptywie trzech miesiecy nastgpujacych po miesigcu, w ktérym Agencja Badan
Medycznych otrzymata wypowiedzenie. Agencja Badan Medycznych niezwlocznie
informuje Koordynatora Krajowego o ztozonym wypowiedzeniu.

. Wspotpraca z ECRIN-ERIC przez Osrodek nalezacy do PSBK wymaga spetnienia przez
podmiot obligatoryjnych warunkéw okre§lonych przez ECRIN-ERIC, dokumentow
wskazanych przez Agencje oraz uzyskania zgody ECRIN-ERIC. O rozpoczeciu wspotpracy
z ECRIN-ERIC przez podmiot, pozostate Strony Porozumienia sg informowane przez
korespondenta europejskiego.

. Wypowiedzenie Porozumienia przez Stron¢ nie zwalania jej z obowigzku realizacji
wczesniej zawartych umow  szczegotowych z ECRIN-ERIC, o ktérych mowa
w § 6 ust. 3 pkt 1 Porozumienia chyba, ze ECRIN-ERIN i PSBK wyraza zgod¢ na cesje
praw i obowigzkéw Strony wynikajacych z umowy szczegotowej na inny podmiot lub

umowa szczegotowa stanowi inacze;j.

§ 23
Postanowienia koncowe
Kazda ze Stron ponosi we wlasnym zakresie koszty zwigzane z realizacja Porozumienia.
Wszyscy przedstawiciele wykonuja zadania wynikajace z niniejszego Porozumienia
W ramach obowigzkow realizowanych przez nich na rzecz podmiotéw ich delegujacych.
Wszelkie zmiany niniejszego Porozumienia wymagaja formy pisemnej albo
elektronicznej opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym pod rygorem
niewaznos$ci z zastrzezeniem, ze zmiana danych adresowych oraz osob i1 danych
do kontaktu wskazanych w § 19 ust. 3 nie wymaga zmiany Porozumienia i nastgpuje na
podstawie powiadomienia pozostatych Stron w formie pisemnej albo elektronicznej,
a Zalacznik nr 1 oraz Formularze o ktorych mowa w § 2 ust. 4 1 § 4 ust. 2 Porozumienia
beda stosownie aktualizowane przez Agencj¢ Badan Medycznych wraz z przystapieniem
do Porozumienia kolejnego Os$rodka. Zmiana ta réwniez nie wymaga zmiany

Porozumienia. Podpis zaufany nie spetnia wymogoéw podpisu kwalifikowanego.



4.

5.

Strony wyrazajg swoje oswiadczenie woli, zgode na zawarcie Porozumienia,

odpowiednio:

a)

b)

Agencja Badan Medycznych: w formie elektronicznej za pomocg podpisu
kwalifikowanego badz w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci, na dokumencie
Porozumienia,

Osrodki: w formie elektronicznej za pomoca podpisu kwalifikowanego, badz
w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci, na os$wiadczeniu, ktdorego wzor
stanowi Zalacznik nr 4 do Porozumienia, w terminic wskazanym przez Agencje
Badan Medycznych,

Osrodki wskazane w § 2 ust. 2: w formie elektronicznej za pomocg podpisu
kwalifikowanego, badz w formie pisemnej pod rygorem niewaznoSci,
na o$wiadczeniu, ktérego wzor stanowi Zalacznik nr 4 do Porozumienia, w terminie

wskazanym przez Agencje Badan Medycznych.

W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Porozumieniu, zastosowanie znajda
przepisy Kodeksu cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie obowigzujacego.
Wszelkie spory wynikte na tle Porozumienia rozstrzygane beda przez sad powszechny

wiasciwy miejscowo dla siedziby Agencji Badan Medycznych.

Integralng cze$¢ Porozumienia stanowig nastgpujace Zatgczniki:

1) Zatacznik nr 1 — Lista Osrodkoéw nalezacych do Porozumienia w sprawie utworzenia

Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

2) Zatgcznik nr 2 — Wz6r Oswiadczenia o przystapieniu,
3) Zatacznik nr 3 — Klauzula informacyjna,

4) Zakacznik nr 4 — Wzor Oswiadczenia woli Osrodka.

Signed by /
Podpisano przez:

Radostaw
Sierpinski

Date / Data:
2023-06-21 14:37

(podpisano kwalifikowanym
podpisem elektronicznym)



Zalacznik nr 1

Lista OSrodkow nalezacych

do Porozumienia w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK”

Na prawach Czlonka PSBK:

1.

10.

11.

12.

Uniwersytet Medyczny w Lodzi, z siedzibg w Lodzi (90-419), al. Ko$ciuszki 4, REGON:
473073308, NIP: 72518437309,

Uniwersytet Medyczny w Biatlymstoku, z siedzibg w Biatymstoku (15-089), ul. Jana
Kilinskiego 1, REGON: 000288604, NIP: 5420211717,

Uniwersytet Medyczny im. Karola Marcinkowskiego w Poznaniu z siedzibg w Poznaniu
(61-701), ul. Fredry 10, REGON: 000288811, NIP: 7770003104,

Wojskowy Instytut Medyczny Panstwowy Instytut Badawczy z siedziba w Warszawie
(04-141), ul. Szaserow 128, REGON: 015294487, NIP: 1132393221,

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sklodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut
Badawczy z siedzibg w Warszawie (02-781), ul. W. K. Roentgena 5, Oddziat w Gliwicach
ul. Wybrzeze Armii Krajowej 15, 44-102 Gliwice REGON: 00028836600028, NIP:
5250008057,

Gdanski Uniwersytet Medyczny z siedzibg w Gdansku (80-210), ul. Marii Sklodowskiej-
Curie 3a, REGON: 000288627; NIP: 5840955985,

Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynala Wyszynskiego — Panstwowy Instytut
Badawczy z siedzibg w Warszawie (04-628), ul. Alpejska 42, REGON: 000837583, NIP:
5250008525,

Instytut ,,Pomnik — Centrum Zdrowia Dziecka”, z siedzibg w Warszawie (04-730),
al. Dzieci Polskich 20, REGON: 000557961, NIP: 9521143675,

Uniwersytet Medyczny im. Piastow Slaskich z siedziba we Wroctawiu (50-367),
ul. Pasteura 1, REGON: 000288981, NIP: 8960005779,

Narodowy Instytut Geriatrii, Reumatologii i Rehabilitacji im. prof. dr hab. med. Eleonory
Reicher z siedzibg w Warszawie (02-637), ul. Spartanska 1, REGON: 000288567, NIP:
5250011042,

Uniwersytet Opolski w Opolu, z siedziba w Opolu (45-040), Plac Mikotaja Kopernika 11,
REGON: 000001382, NIP: 7540007179,

Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych 1 Administracji
w Warszawie, z siedzibg w Warszawie (02-507), ul. Wotoska 137, REGON: 524384845,
NIP: 5214004558,



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

Pomorski Uniwersytet Medyczny w Szczecinie, z siedzibg w Szczecinie (70-204),
ul. Rybacka 1, REGON: 000288886, NIP: 8520006757,

Slaski Uniwersytet Medyczny w Katowicach, z siedzibg w Katowicach (40-055),
ul. Ksigcia Jozefa Poniatowskiego 15, REGON: 000289035, NIP: 6340005301,
Uniwersytet Medyczny w Lublinie, z siedzibg w Lublinie (20-059), Al. Ractawickie 1,
REGON: 000288716, NIP: 7120106911,

4. Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SP ZOZ, z siedzibg we Wroctawiu (50-981),
ul. Rudolfa Weigla 5, REGON: 930090240, NIP: 8992228956,

Dolnoslaskie Centrum Onkologii, Pulmonologii i Hematologii, z siedzibg we Wroctawiu
(53-413), Plac Ludwika Hirszfelda 12, REGON 000290096, NIP 8992228100,

Szpitale Pomorskie Spotka z ograniczong odpowiedzialno$cia, z siedzibg w Gdyni
(85-519), ul. Powstania Styczniowego 1, REGON: 190141612, NIP: 5862286770,
Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Walbrzychu, z siedziba
w Watbrzychu (58-309), ul. Sokotowskiego 4, REGON: 890047446, NIP: 8862385315,
Instytut Hematologii i Transfuzjologii w Warszawie, z siedzibg w Warszawie (02-776),
ul. Indiry Gandhi 14, REGON: 000288484, NIP: 5250009424,

Swigtokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotne;,
z siedzibg w Kielcach (25-734), ul. Stefana Artwinskiego 3, REGON: 001263233, NIP:
9591294907,

Instytut Centrum Zdrowia Matki Polki, z siedzibg w L.odzi (93-338), ul. Rzgowska 281/289,
REGON: 471610127, NIP: 7292242712,

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii 1 Traumatologii im. M. Kopernika
w Lodzi, z siedzibg w Lodzi (93-513), ul. Pabianicka 62, REGON: 000295403,
NIP: 7292345599.

Na prawach Obserwatora PSBK:

1.

Uniwersytet Jagiellonski (Collegium Medicum) z siedzibg w Krakowie (31-007),
ul. Golebia 24, REGON: 000001270, NIP: 6750002236.



Zalacznik nr 2

OSWIADCZENIE O PIZV;?STAPIENIU DO PSBK
1. Niniejszym o$wiadczam, iz reprezentowany przeze mnie, ponizej wskazany Podmiot
przystepuje do Polskiej Sieci Badan Klinicznych poprzez ztozenie podpisu na niniejszym
oswiadczeniu przez swojego upowaznionego przedstawiciela. oraz wyraza zgodg
na zawarcie Porozumienia o przystapieniu do PSBK w jego tresci, ktorego zatacznikiem
jest niniejsze o§wiadczenie.
2. Dane Os$rodek przystepujacego do Polskiej Sieci Badan Klinicznych w charakterze

cztonka/obserwatora*:

(Stanowisko, tytut naukowy, imi¢ 1 nazwisko)

(Prezes Agencji Badan Medycznych) (Os$rodek)

*niepotrzebne skresli¢



Zalacznik nr 3

Klauzula informacyjna dla przedstawicieli wnioskujacych o przystapienie

do Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK”

Zgodnie z art. 13 1 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE) 2016/679 z dnia

27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych

osobowych 1 w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy

95/46/WE (ogoblne rozporzadzenie o ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. z 2016 r. Nr 119)

informujemy, iz:

1)

2)

3)

4)

5)

Administratorem Panstwa danych osobowych jest Agencja Badan Medycznych, przy
ul. Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa.

Administrator powotatl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna si¢ skontaktowaé
pod adresem - iod@abm.gov.pl.

Panstwa dane osobowe bedg przetwarzane w celu przeprowadzenia procesu hadania
statusu Os$rodka, Partnera, Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK”,
W zwigzku z przyjeciem wniosku, rozpatrzeniem, a w sytuacji pozytywnego
rozpatrzenia wniosku - wykonywaniem zadan jako Osrodka, Partnera, Obserwatora
Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK” — przetwarzanie jest niezbedne
do wykonania zadania realizowanego w interesie publicznym lub sprawowania wladzy
publicznej powierzonej Administratorowi na podstawie art. 6 ust. 1 lit. e RODO
W zwigzku z ustawa z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badanh Medycznych
(t.j. Dz.U. 2022 poz. 451), oraz art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, konieczno$ci wypehienia
obowigzkoéw prawnych wynikajacych z przepisOw prawa dotyczacych archiwizacji.
Panstwa dane osobowe begdg przechowywane przez Administratora przez okres
niezbedny do realizacji wyzej wymienionego celu, tj. do momentu rozpatrzenia w/w
whniosku, a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku przez okres wykonywania
zadan jako Osrodka, Partnera, Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz
zgodnie z przepisami dotyczacymi archiwizacji i Instrukcja kancelaryjng i Jednolitym
Rzeczowym Wykazem Akt.

Jezeli nie uzyskalismy Panstwa danych bezpos$rednio to dane zostaly przekazane przez
instytucje sktadajaca wniosek o nadanie statusu procesu nadania statusu O$rodka,

Partnera, Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych.



6)

7)

8)

9)

Bedziemy przetwarza¢ Panstwa dane w zakresie: imienia i1 nazwiska, stanowiska,
nr telefonu, adresu e-mail, tytutu lub/i stopnia naukowego, miejsca pracy.

Panstwa dane osobowe moga by¢ przekazywane do organdéw publicznych i urzedow
panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepisOw prawa
lub wykonujacych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach
sprawowania wladzy publicznej. Panstwa dane osobowe mogg zosta¢ przekazane przez
nas podmiotom, ktére obstuguja systemy teleinformatyczne Administratora oraz
udostepniajgce narzedzia teleinformatyczne (m.in. ustugi hostingu, ustugi w chmurze),
pocztowe czy zajmujace si¢ niszczeniem dokumentacji.

Panstwa dane osobowe nie bgda podlegalty decyzjom, ktére opieraja si¢ wytacznie
na zautomatyzowanym przetwarzaniu oraz nie beda poddawane profilowaniu.
Przystuguje Panstwu prawo do Zadania od Administratora dostgpu do danych

osobowych, prawo do ich sprostowania, usunigcia lub ograniczenia przetwarzania.

10) Przystuguje Panstwu rowniez prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania

Panstwa danych.

11) Posiadaja Panstwo prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu

Ochrony Danych Osobowych.

12) Podanie Panstwa danych jest niezb¢dne do prawidtowego rozpatrzenia w/w wniosku,

a w sytuacji pozytywnego rozpatrzenia wniosku do prawidtowego wykonywania zadan

jako Osrodka, Partnera, Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

13) Panstwa dane osobowe nie beda przekazywane do panstwa trzeciego/ organizacji

mig¢dzynarodowej, o ile nie bedg tego wymagaty prawne obowigzki Administratora



Zalacznik nr 4

) Wzor
OSWIADCZENIE WOLI OSRODKA

(NIP) (REGON)

(KRS — jesli dotyczy)

Dane kontaktowe:

(Numer telefonu) (Adres e-mail)

Reprezentowany przez:

(Imig 1 nazwisko)

Niniejszym oswiadczam, iz reprezentowany przeze mnie, powyzej wskazany Podmiot, jest
Strona Porozumienia o wspolpracy w ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych, majac
powyzsze na uwadze, wyrazam zgode¢ na zawarcie ww. Porozumienia w jego tresci,
ktorego zalgcznikiem jest moje oSwiadczenie.

(Podpisano kwalifikowanym
podpisem elektronicznym)



		2023-06-21T14:37:30+0200




