Porozumienie w sprawie utworzenia Polskiej Sieci Badan Klinicznych z dnia 11 marca 2021 r.

(tekst ujednolicony)

dalej ,Porozumienie”, zawarte pomiedzy:

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

»Agencja”, reprezentowang przez:

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

»Osrodkami”, ktére przystgpity do Porozumienia i ktérych lista stanowi Zatgcznik nr 1

do Porozumienia,

a wszyscy tgcznie i z osobna ,,Stronami”

§1
Cel Porozumienia

1. Strony w oparciu o niniejsze Porozumienie tworzg Polskg Sie¢ Badan Klinicznych (dalej ,,PSBK”),
ktérej celem jest:

1) wdrozenie jednolitych, systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych w Osrodkach,
jako podmiotach realizujgcych badania kliniczne w Polsce,

2) wymiana wiedzy i dobrych praktyk pomiedzy Osrodkami,

3) wspdlna realizacja badan wieloosrodkowych.

2. Przedmiotem Porozumienia jest okreslenie praw i obowigzkéw Stron w ramach PSBK izasad
wspotpracy Stron pozwalajgcych na zapewnienie $wiadczenia ustug i doradztwa w zakresie
wsparcia miedzynarodowych badan klinicznych wybranych przez ECRIN-ERIC oraz na korzystanie
ze wsparcia ECRIN-ERIC polegajacego na dzieleniu sie narzedziami, procedurami, dokumentami
i bazami danych opracowanymi do wsparcia badan miedzynarodowych - zapewnianymi przez

ECRIN-ERIC.



Strony oswiadczajg, ze nie istniejg jakiekolwiek przeszkody faktyczne lub prawne, ktére
uniemozliwityby zawarcie niniejszego Porozumienia.

Kazda ze Stron oswiadcza i zapewnia, ze dysponuje odpowiednig wiedzg i doswiadczeniem
koniecznym do prawidtowej realizacji wspotpracy z ECRIN-ERIC oraz, ze dysponuje odpowiednim
zapleczem organizacyjnym, technicznym, intelektualnym i finansowym, koniecznym do prawidtowej
realizacji tej wspétpracy.

Kazda ze Stron zobowigzuje sie do aktywnego uczestnictwa w realizacji zadan PSBK oraz rzetelnego

i sumiennego wypetniania obowigzkéw zwigzanych z tg wspoétpraca.

§2

Cztonkowie Polskiej Sieci Badan Klinicznych
Cztonkami Polskiej Sieci Badan Klinicznych sg Ostateczni odbiorcy wsparcia konkurséw na
tworzenie i rozwoj Centréw Wsparcia Badan Klinicznych, ogtaszanych i przeprowadzanych przez
Agencje Badan Medycznych.
Na warunkach okreslonych w niniejszym Porozumieniu, Cztonkami Polskiej Sieci Badan Klinicznych
mogg zosta¢ Osrodki, ktére przez co najmniej 6 (stownie: sze$¢) miesiecy posiadaty status
Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych oraz spetniajg minimalne wymagania okreslone
w Standardzie Modelowego Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, w zakresie:
1) zasobow ludzkich,
2) systemow jakosciowych i wspierajgcych,
3) szkolen personelu.
Przystgpienie do Porozumienia Osrodkdw, o ktérych mowa w ust. 1, nastepuje poprzez ztozenie
przez Osrodek oswiadczenia o przystgpieniu do Porozumienia wedtug wzoru stanowigcego
Zatacznik nr 2 do Porozumienia i akceptacji tego oswiadczenia przez Agencje Badan Medycznych
w formie pisemnej, bgdz elektronicznej pod rygorem niewaznosci.
Przystgpienie do Porozumienia Osrodkdéw, o ktérych mowa w ust. 2, nastepuje poprzez ztozenie
Formularza aplikacyjnego w czesci B znajdujgcego sie pod adresem:
https://abm.gov.pl/pl/form/dodaj20,Formularz-aplikacyjny-PSBK-CZESC-B-dla-kandydatow-na-

Czlonkow.html oraz pozytywne przejscie Audytu kwalifikacyjnego, o ktérym mowa w § 3.

§3
Audyt kwalifikacyjny
Osrodek ubiegajacy sie o status Cztonka Polskiej Sieci Badan Klinicznych zobowigzany jest poddaé
sie Audytowi kwalifikacyjnemu.

Audyt kwalifikacyjny przeprowadzany jest przez zespot audytujacy, w ktérego sktad wchodza:



1.

1) dwdch przedstawicieli Agencji Badan Medycznych,

2) przedstawiciel Osrodka posiadajgcego status Cztonka Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

Celem audytu jest weryfikacja spetnienia wymagan okreslonych w 8§ 2 ust. 2 oraz informac;ji

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

Osrodek ubiegajacy sie o cztonkostwo w Polskiej Sieci Badan Klinicznych obowigzany jest na swoj

koszt:

1) udostepnié zespotowi audytujgcemu wszystkie dokumenty oraz inne nosniki informacji —
w oryginale lub jako kopie poswiadczone za zgodnos¢ z oryginatem, ktére potwierdzg informacje
zawarte w Formularzu aplikacyjnym;

2) w trakcie audytu zapewnié¢ obecnos$é kompetentnych oséb;

3) pokryé koszty dojazdu oraz ewentualnego noclegu zespotu audytujgcego w czesci
ust. 1 pkt 2.

Informacje poufne przekazywane zespotowi audytujgcemu powinny by¢é odpowiednio oznaczone.

Niewykonanie ktéregokolwiek z obowigzkéw, o ktérych mowa w ust. 4, traktowane jest jak

utrudnienie lub uniemozliwienie przeprowadzenia audytu.

Audyt powinien zostaé przeprowadzony nie pdzniej niz w terminie 2 miesiecy od daty wptywu

Formularza aplikacyjnego a o jego doktadnym terminie Os$rodek powiadamiany jest telefonicznie lub

za pomocg srodkéw komunikacji elektronicznej z co najmniej 7 dniowym wyprzedzeniem. Termin

audytu moze ulec zmianie na uzasadniony wniosek Osrodka. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody
na zmiane terminu rozpoczecia audytu bez podania przyczyny.

Wynik audytu dokumentowany jest w protokole i przyjmuje forme decyzji:

1) Pozytywnej, w wyniku ktérej Osrodek zostaje wtgczony do Polskiej Sieci Badan Klinicznych
poprzez ztozenie oswiadczenia o przystgpieniu do Porozumienia wedtug wzoru stanowigcego
Zatacznik nr 2 do Porozumienia w formie pisemnej, badz elektronicznej pod rygorem
niewaznosci.

2) Pozytywnej warunkowej, ktéra wydawana jest przez Koordynatora Krajowego na okreslony
w protokole czas wraz ze stosownymi uwagami, ktére Osrodek zobowigzany jest spetni¢, aby
stac sie Cztonkiem Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

3) Negatywnej, w wyniku ktérej Osrodek otrzymuje uzasadnienie wraz zzaleceniami
i rekomendacjami. Osrodek moze ponownie ubiegaé sie status Cztonka Polskiej Sieci Badan

Klinicznych, jednak w terminie nie krétszym niz 3 miesigce od dnia doreczenia protokotu.

§4
Obserwator Polskiej Sieci Badan Klinicznych

Obserwatorami Polskiej Sieci Badan Klinicznych moga zostac:



1) instytuty badawcze, uczestniczgce w systemie ochrony zdrowia,

2) uczelnie publiczne uprawnione do prowadzenia ksztatcenia na kierunku lekarskim,

3) podmioty lecznicze utworzone przez Skarb Panfstwa reprezentowane przez ministra, centralny
organ administracji rzadowej albo jednostki samorzadu terytorialnego, ktére posiadajg kontrakt
zNFZ.

— posiadajgce doswiadczenie w realizacji badan klinicznych.

Do Porozumienia przystepujg Osrodki, o ktérych mowa w ust. 1. Przystgpienie nastepuje poprzez

ztozenie Formularza aplikacyjnego w czesci A znajdujgcego sie 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 ztozenie oswiadczenia o przystgpieniu do

Porozumienia wedtug wzoru stanowigcego Zatacznik nr 2 do Porozumienia w formie pisemnej, badz

elektronicznej pod rygorem niewaznosci.

Decyzja, o ktérej mowa w ust. 2 wydawana jest w terminie nie dtuzszym niz 21 dni od daty wptywu

Formularza aplikacyjnego, o ktérym mowa w ust. 2.

W przypadku decyzji negatywnej Koordynator Krajowy zobowigzany jest do sporzadzenia

stosownego uzasadnienia.

W zwigzku z zawartym Porozumieniem o potgczeniu POLCRIN-PSBK wszyscy dotychczasowi

cztonkowie POLCRIN, ktérzy nie byli réwnoczesnie cztonkami PSBK stajg sie Obserwatorami

o ktérych mowa w ust. 1, z zastrzezeniem postanowien tego Porozumienia o potgczeniu. W ich

przypadku nie stosuje sie postanowien ust. 2.

§5

Funkcje Stron w PSBK w ramach wspétpracy z ECRIN-ERIC
Osrodkiem koordynujgcym - Krajowym Centrum Badan Klinicznych, ktéry stanowi krajowy punkt
kontaktowy dla ECRIN-ERIC jest Agencja. Wspierajgcym Osrodkiem koordynujgcym 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, ktéry reprezentuje PSBK w Komitecie ds. Sieci ECRIN-ERIC i jego zastepca lub
zastepcy powotywani sg przez Agencje.
Korespondenta europejskiego ECRIN-ERIC bedacego tacznikiem pomiedzy ECRIN-ERIC a Krajowa
Siecig Badan Klinicznych i Krajowym Centrum Badan Klinicznych wskazuje Agencja. Wspierajgcego

korespondenta europejskiego ECRIN-ERIC wskazuje Narodowy Instytut Kardiologii.



5. Zgodnie z zawartym Porozumieniem o potgczeniu, o ktérym mowa w § 4 ust. 5, za zgodg ECRIN-

1.

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,

¢) Korespondentéw europejskich ECRIN-ERIC,

w zwigzku z zawarciem ww. Porozumienia o potgczeniu petnig/petnié¢ bedg te funkcje w ECRIN-

ERIC z ramienia Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

86

Realizacja Porozumienia w ramach wspétpracy z ECRIN-ERIC

Zadania i dziatania zwigzane z funkcjami, o ktérych mowa w § 5, okresla Statut Europejskiej Sieci

Infrastruktur Badan Klinicznych (ECRIN-ERIC), regulamin wewnetrzny ECRIN-ERIC (Internal Rules

of Procedure) i umowa zawierana miedzy ECRIN-ERIC a PSBK, o ktérej mowa w art. 6 ust. 2 lit h)

Statutu ECRIN-ERIC.

Umowa miedzy ECRIN-ERIC a PSBK zostanie zawarta przez Agencje w imieniu i na rzecz wszystkich

Stron Porozumienia do czego niniejszym Strony udzielajg Agencji petnomocnictwa. Agencja

zobowigzuje sie do przekazania podpisanej umowy wszystkim Stronom w formie e-mailowe;j.

W zakresie nieuregulowanym w aktach wskazanych w ust. 1 oraz w ramach uszczegétowienia

postanowien tych aktéw Strony ustalaja, ze:

1)

kazda ze Stron jest upowazniona do podpisywania we wtasnym imieniu z ECRIN-ERIC uméw
szczegdtowych dotyczgcych poszczegdlnych badan klinicznych; o zawarciu umowy i jej
istotnych postanowieniach Strona informuje Agencje;

kazda ze Stron jest upowazniona do wnioskowania do ECRIN-ERIC o udostepnienie narzedzi,
procedur, dokumentéw i baz danych opracowanych do wsparcia badan miedzynarodowych
i zapewnienia odpowiednich szkolen;

kazda ze Stron, w dotyczgcym jej zakresie, wdraza i aktualizuje najwyzsze standardy
zarzgdzania jakoscig (,,QM”) ECRIN-ERIC, w tym standardowe procedury operacyjne;

w przypadku, gdy podmiot $wiadczgcy ustugi (tj. Strona, ktéra zawarta z ECRIN-ERIC umowe
szczegdtowg dotyczagcg badania klinicznego) napotka trudnosci w realizacji umowy
szczegbtowej dotyczacej badania lub nie wypetni swojego zakresu obowigzkéw w ramach
wsparcia zgodnie z umowg szczegétowa, zobowigzany jest niezwtocznie powiadomi¢ o tym
fakcie Korespondenta europejskiego; w takim przypadku Strony zobowigzujg sie podja¢ starania

w celu zapewnienia kontynuacji badania;



5) kazda ze Stron zobowigzana jest do biezgcej wspoétpracy z Korespondentami europejskimi,
wtym niezwtocznego przekazywania informacji i aktualizacji danych nakazde wezwanie
Korespondentéw europejskich w zakresie dotyczgcym badan klinicznych;

6) Korespondenci europejscy odpowiedzialni sg za powiadamianie ECRIN-ERIN o wszelkich
zmianach w sktadzie PSBK jak i istotnych zmianach dotyczacych poszczegélnych Stron
Porozumienia.

Na wniosek Agencji Strony sporzgdzajg ankiety i sprawozdania dotyczgce swojej dziatalnosci

celowej z punktu widzenia zapewnienia sprawnej wspétpracy PSBK z ECRIN-ERIC.

§7
Wzajemne rozliczenia finansowe w ramach wspoétpracy z ECRIN-ERIC
Kazda ze Stron ponosi we wtasnym zakresie koszty zwigzane z realizacjg Porozumienia.
Gtéwny wktad finansowy na pokrycie kosztéw dziatan gtéwnego zespotu ECRIN-ERIC do rocznego
budzetu ECRIN-ERIC, o ktérym mowa w pkt 3 lit. b) zatgcznika Ill do Statutu ECRIN-ERIC -
zapewniany bedzie przez Agencje, natomiast wktad lokalny w postaci wynagrodzenia
korespondenta europejskiego i powigzanych wydatkéw operacyjnych - zapewniany bedzie przez

Agencje i Narodowy Instytut Kardiologii.

§8

Odpowiedzialno$é w ramach wspétpracy ECRIN-ERIC
Kazda ze Stron zobowigzuje sie do realizacji Porozumienia z nalezytg starannoscig oceniang przy
uwzglednieniu zawodowego charakteru prowadzonej przez siebie dziatalnosci.
Kazda ze Stron ponosi petng odpowiedzialno$é za nastepstwa swoich dziatan lub zaniechan
wyniktych w zwigzku z realizacjg Porozumienia w oparciu o ogélne zasady odpowiedzialnosci
wynikajgce z przepiséw Kodeksu cywilnego.
Kazda ze Stron ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania lub zaniechania swoich pracownikéw,
wspotpracownikéw i podwykonawcow jak za wtasne.
Strony nie ponoszg odpowiedzialnosci za dziatania lub zaniechania pozostatych Stron
Porozumienia.
Strona nie ponosi odpowiedzialnos$ci za niewykonanie jakiegokolwiek zobowigzania wynikajgcego
z Porozumienia spowodowane dziataniem sity wyzszej, tj. nieprzewidzianymi okolicznosciami, na

ktdére Strona nie miata wptywu i ktérym nie mogta zapobiec mimo zachowania nalezytej starannosci.



§9

Zadania Cztonkow i Obserwatorow

Na mocy niniejszego Porozumienia Cztonkowie i Obserwatorzy:

1)

zobowigzuja sie do przeprowadzania badan klinicznych zgodnie z przepisami powszechnie
obowigzujgcymi oraz w sposdb odpowiadajgcy standardom EMA, FDA, GMP, GCP, GLP, atakze
standardom wypracowanym dla Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

przekazujg przy wykorzystaniu dostepnych narzedzi teleinformatycznych Koordynatorowi
Krajowemu informacje o dostepnosci w swoim Osrodku: personelu, infrastruktury, bazy
klinicznej oraz pozostatych zasobdéw, wcelu umozliwienia mu koordynowania nawigzania
wspotpracy wieloosrodkowej o ile przekazanie tych informacji jest zgodne z powszechnie
obowigzujgcymi przepisami prawa,

przekazujg Koordynatorowi Krajowemu informacje o prowadzonych badaniach klinicznych, raz
na potroku, o ile przekazanie tych danych nie zostato zastrzezone w odrebnych porozumieniach,
przekazujg Koordynatorowi Krajowemu zanonimizowane dane pozyskane zzakornczonych
niekomercyjnych badan klinicznych przeprowadzanych w swoim Osrodku, o ile przekazanie
tych danych nie zostato zastrzezone w odrebnych porozumieniach, gromadzone dane beda
wykorzystywane jedynie w celach poprawy polityki zdrowotnej kraju,

przekazujg Koordynatorowi Krajowemu, w trybie i na zasadach okreslonych przez Zgromadzenie
Ogélne, informacje o otrzymanych od sponsoréw ofertach wspétpracy w zakresie realizacji
badan klinicznych, ktérej nie zamierzajg podjac,

zobowigzujg sie do wspotpracy w zakresie realizacji badan klinicznych, w tym w szczegélnosci
wieloosrodkowych badan klinicznych, na warunkach kazdorazowo ustalanych przez

poszczegdlne Osrodki oraz Agencje Badan Medycznych.

§10

Prawa Cztonkéw i Obserwatorow

Cztonkowie Polskiej Sieci Badan Klinicznych uprawnieni sg do:

1)

uczestnictwa w Zgromadzeniach Ogolnych Polskiej Sieci Badan Klinicznych, o ktérych mowa
w815,

cztonkostwa w Grupach Roboczych Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

petnego dostepu do Portalu Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

gtosowania nad uchwatami Zgromadzania Ogélnego Polskiej Sieci Badan Klinicznych, o ktérych
mowa w § 15,

petnego dostepu do Systemu eCRF (ang. Electronic Case Report Form) Agencji Badan

Medycznych,



6) mozliwosci kandydowania na przedstawiciela Zgromadzenia Ogoélnego w Radzie Sieci, o ktérej
mowaw § 17.
Obserwatorzy Polskiej Sieci Badan Klinicznych uprawnieni sg do czynnosci ujetych wust. 1, z

wytgczeniem pkt 4-6.

§11
Partnerzy Polskiej Sieci Badan Klinicznych
Partnerami Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Partnerzy”) mogg zostac¢:

1) stowarzyszenia,

N

) organizacje spoteczne i zawodowe,

w

) fundacje,

4) infrastruktury badawcze z Unii Europejskiej lub panstw stowarzyszonych

- krajowe i miedzynarodowe.

Partnerzy zobowigzani sg do wspdlnego dziatania w zakresie celéw Polskiej Sieci Badan Klinicznych
oraz podejmowania inicjatyw w celu jej rozwoju.

Przystgpienie do Polskiej Sieci Badan Klinicznych w roli Partnera nastepuje poprzez ztozenie
Formularza aplikacyjnego w czesci C znajdujacego sie 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 sie Strong niniejszego
Porozumienia, a co za tym idzie postanowienia w zakresie wspétpracy z ECRIN-ERIC nie majg do
nich zastosowania.

Koordynator Krajowy w przypadku dziatania sprzecznego z celami Polskiej Sieci Badan Klinicznych
moze podjac¢ decyzje dotyczaca wykluczenia Partnera.

Partner moze podjgé samodzielng decyzje o wystgpieniu z PSBK bez podawania przyczyny

w kazdym dowolnym momencie.

§12
Koordynator Krajowy Polskiej Sieci Badan Klinicznych
Koordynator Krajowy Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Koordynator Krajowy’’) powotywany
jest przez Prezesa Agencji Badan Medycznych.
Stanowisko Koordynatora Krajowego sprawuje Dyrektor komorki organizacyjnej Agencji Badan
Medycznych wtasciwej ds. rozwoju badan klinicznych.

Na mocy niniejszego Porozumienia Koordynator Krajowy:



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

2) wdraza zatwierdzone przez Rade Sieci jednolite systemowe rozwigzania jakos$ciowe
iprocesowe w zakresie realizowania badan klinicznych przez Osrodki, w tym zasady
wspotpracy ze sponsorami,

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

4) sporzadza roczne plany dziatalnosci Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

5) koordynuje nawigzanie wspétpracy 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 Osrodki niniejszego Porozumienia.

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 Ogélnym, a zawiadomienie to jest skuteczne

wobec wszystkich Stron Porozumienia niezaleznie od obecnosci ich przedstawicieli na tym

Zgromadzeniu Ogélnym.

§13
Zadania Agencji Badan Medycznych

W ramach koordynac;ji Polskiej Sieci Badan Klinicznych, Agencja Badan Medycznych:

1) na prosbe Osrodkéw wspiera realizacje, zarzadza studium wykonalnosci badan
wieloosrodkowych,

2) dostarcza wzory dokumentéw, w ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych, wymaganych
podczas realizacji niekomercyjnych badan klinicznych,

3) prowadzi dziatalno$¢ doradczg i konsultacyjng dla cztonkéw Sieci,

4) prowadzidziatalno$¢ edukacyjng zaréwno dla cztonkéw Sieci jak i podmiotdéw zaangazowanych
w realizacje badan klinicznych,

5) w ramach dziatalnosci edukacyjnej Agencja Badan Medycznych motywuje cztonkéw Polskiej
Sieci Badan Klinicznych do inicjowania dziatan edukacyjnych,

6) buduje platforme wymiany wiedzy pomiedzy Osrodkami,

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

8) przeprowadza audyty Osrodkéw i realizuje lub nadzoruje proces certyfikaciji.



§14
Walidacja
Agencja Badan Medycznych we wspotpracy z cztonkami Polskiej Sieci Badan Klinicznych
w dtugoterminowej perspektywie bedzie dazy¢ do opracowania wspélnego modelu certyfikacji
Osrodkéw w oparciu o normy zarzadzania wg ISO. Agencja Badan Medycznych bedzie zmierza¢ do
wtgczenia w ten system wszystkich Osrodkéw w ramach Polskiej Sieci Badan Klinicznych.
Po opracowaniu i przyjeciu modelu certyfikacji Osrodkéw, warunkiem cztonkostwa w Polskiej Sieci
Badan Klinicznych jest spetnienie przez podmiot dwéch warunkéw:
1) Przystgpienie do rocznego programu adaptacyjnego pod kontrolg 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 Ogélne

W sktad Zgromadzenia Ogoélnego Polskiej Sieci Badan Klinicznych (dalej: ,,Zgromadzenie Ogélne”)
wchodzg Strony niniejszego Porozumienia. W posiedzeniach Zgromadzenia Ogélnego uczestnicza
przedstawiciele Agencji Badan Medycznych i kazdy Osrodek, legitymujgcy sie stosownym
upowaznieniem do wziecia udziatu w posiedzeniu.
Przewodniczacym Zgromadzenia Ogélnego jest Koordynator Krajowy albo osoba przez niego
wyznaczona.

Do zadan Zgromadzenia Ogélnego nalezy:

1) wybdr przedstawicieli Zgromadzenia Ogélnego w Radzie Sieci,

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

3) opracowanie zasad wspoétpracy wieloosrodkowej pomiedzy Stronami Porozumienia,

4) stwierdzanie, iz Strona niniejszego Porozumienia dopuscita sie razgcego naruszenia jego

postanowien i nie naprawita tego naruszenia w terminie 30 dni wyznaczonym jej przez
Koordynatora Krajowego.

Posiedzenia Zgromadzenia Ogélnego mogg by¢ przeprowadzane przy uzyciu srodkéw komunikac;ji

elektronicznej, zapewniajgcych w szczegélnosci:

1) transmisje posiedzenia w czasie rzeczywistym miedzy jego uczestnikami,

2) wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach ktérej uczestnicy posiedzenia
moga wypowiadac sie w jego toku

- z zachowaniem niezbednych zasad bezpieczenstwa.



Koordynator Krajowy ustala termin, miejsce i porzadek obrad posiedzenia Zgromadzenia Ogélnego.
Posiedzenia odbywaijg sie nie rzadziej niz raz na p6t roku.

Zaproszenie oraz program posiedzenia wysyta sie za posrednictwem poczty elektronicznej na
adresy e-mail wskazane przez osoby uprawnione do reprezentacji Osrodkéw i Partneréw.
Zaproszenie na posiedzenie Zgromadzenia Ogélnego, obejmujgce miejsce, date, godzine oraz forme
Zgromadzenia, Koordynator Krajowy lub osoba przez niego upowazniona wysyta nie pdzniej niz na
14 (stownie: czternascie) dni przed terminem posiedzenia.

Porzgdek obrad posiedzenia Zgromadzenia Ogélnego, wraz z materiatami, w tym projektami uchwat,
Koordynator Krajowy lub osoba przez niego upowazniona wysyta nie pdézniej niz na 7 (stownie:
siedem) dni przed terminem posiedzenia.

Obstuge administracyjng Zgromadzenia Ogolnego zapewnia komérka organizacyjna Agencji Badan

Medycznych wtasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

§16

Uchwaty
Zgromadzenie Ogélne podejmuje uchwaty na posiedzeniach, zwyktg wiekszoscig gtoséw, przy
obecnosci co najmniej potowy wybranych przedstawicieli Cztonkéw Polskiej Sieci Badan
Klinicznych. W sprawach personalnych uchwaty podejmowane sg w gtosowaniu tajnym. Przy
wyborach, listy kandydatéw uktada sie alfabetycznie, wedtug nazwiska.
Na posiedzeniach Zgromadzenia Ogdélnego podejmuje sie uchwaty objete porzadkiem obrad
ustalonym przez Koordynatora Krajowego, z zastrzezeniem ust. 3-4.
Uchwaty nieobjete porzagdkiem obrad mogg by¢ podejmowane, o ile zostang spetnione nastepujace
warunki:
1) naposiedzeniu obecni sg wszyscy cztonkowie Zgromadzenia Ogélnego,
2) nikt z obecnych nie zgtosit sprzeciwu dotyczacego powziecia uchwaty.
Whioski o charakterze porzadkowym mogg byé uchwalone, mimo ze nie byty umieszczone
w porzadku obrad.
W szczegdlnych przypadkach, z wytgczeniem spraw personalnych, Przewodniczgcy moze zarzgdzié
podjecie w wyznaczonym dniu uchwaty obiegiem, za pomocga srodkéw komunikaciji elektronicznej,

z odpowiednim zachowaniem zasad podejmowania uchwat, o ktérych mowa w ust. 1.

§17
Rada Sieci
Przewodniczgcym Rady Sieci jest Koordynator Krajowy.

W sktad Rady Sieci wchodzg ponadto:



1

N

)
)
3)
4)

)

o1

przedstawiciel Ministra Zdrowia,

przedstawiciel Centrum e-Zdrowia,

przedstawiciel Narodowego Funduszu Zdrowia,

przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji,

3 przedstawicieli Zgromadzenia Ogélnego.

Informacje 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)

2)

Kazda Strona niniejszego Porozumienia ma prawo do zgtoszenia nie wiecej niz jednego
kandydata na przedstawiciela Zgromadzenia Ogélnego w Radzie Sieci.

Przedstawicielami Zgromadzenia Ogdélnego w Radzie Sieci zostajg trzej kandydaci, ktérzy
otrzymali kolejno najwiekszg liczbe gtosow.

Do drugiej tury gtosowania przechodzg kandydaci, ktérzy uzyskali najwiekszg liczbe gtoséw
w liczbie réwnej nieobsadzonym mandatom + 1. Jezeli kilku kandydatéw uzyskato te samg
kolejno najwiekszg liczbe gtoséw, do drugiej tury przechodzg wszyscy ci kandydaci.

W przypadku nie obsadzenia wszystkich mandatéw w wyniku gtosowan, przeprowadza sig
dodatkowe wybory w zakresie nieobsadzonych mandatéw w trybie okreslonym w pkt. 1-3.
Zgtoszen kandydatéw oraz wyboru mozna dokona¢ na tym samym posiedzeniu Zgromadzenia
Ogodlnego.

Zgromadzenie Ogoélne moze odwotaé przedstawiciela Zgromadzenia Ogélnego w Radzie Sieci
przed uptywem kadencji na wniosek kazdej ze Stron niniejszego Porozumienia. Do odwotania
przedstawiciela wymagana jest wiekszos¢ 2/3 gtosow, przy obecnosci co najmniej 1/2 sktadu
Zgromadzenia Ogolnego.

Mandat przedstawiciela Zgromadzenia Ogolnego w Radzie Sieci wygasa rowniez wskutek jego
Smierci, rozwigzania albo wygasniecia stosunku pracy lub stosunku cywilnoprawnego ze Strong
albo rezygnaciji.

W przypadku o ktérym mowa w pkt. 5 i 6 przeprowadza sie wybory uzupetniajgce stosujgc
odpowiednio pkt. 1-4.

Kadencja przedstawicieli Zgromadzenia Ogélnego w Radzie Sieci jest wspdlna, trwa 2 lata
i rozpoczyna sie z dniem 1 stycznia danego roku kalendarzowego, a koriczy z dniem 31 grudnia
kolejnego roku kalendarzowego. Ta sama osoba moze ponownie petnié funkcje przedstawiciela.
Wybory przedstawicieli kolejnej kadencji odbywajg sie w odpowiednim terminie przed uptywem
poprzedniej kadencji. Do czasu wyboru wszystkich przedstawicieli Zgromadzenia Ogdlnego

kolejnej kadenciji, ich obowigzki petnig dotychczasowi przedstawiciele.



Mandat przedstawiciela w Radzie Sieci wygasa wskutek jego $mierci, rezygnaciji albo odwotania go

przez podmiot, ktéry go wskazat. Uzupetnienie wakatu na stanowisku przedstawiciela powinno

nastgpic¢ niezwtocznie.

Do zadan Rady Sieci nalezy:

1) opiniowanie 3 letniej strategii Rozwoju Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

2) zatwierdzanie rocznych planéw dziatalnosci Polskiej Sieci Badan Klinicznych,

3) zatwierdzanie jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych i procesowych w zakresie
realizowania badan klinicznych przez Strony, w tym zasady wspétpracy ze sponsorami.

Obstuge administracyjng Rady Sieci zapewnia komérka organizacyjna Agencji Badan Medycznych

wtasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

Rada Sieci podejmuje uchwaty na posiedzeniach, zwykta wiekszoscig gtoséw, przy obecnosci co

najmniej potowy sktadu Rady Sieci. W sprawach personalnych uchwaty podejmowane sg

w gtosowaniu tajnym.

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

§18

Rada Biznesu
Prezes Agencji Badan Medycznych powotuje Rade Biznesu, ktéra stanowi ciato doradcze Rady Sieci.
Kadencja Rady Biznesu trwa 2 lata i rozpoczyna sie zdniem 1 stycznia danego roku kalendarzowego,
a konczy z dniem 31 grudnia kolejnego roku kalendarzowego.
Rada Biznesu zajmuje sie doradztwem w zakresie kierunkéw rozwoju badan klinicznych
i budowaniem ptaszczyzny do ich dalszego rozwoju.
Cztonkami Rady Biznesu mogg zosta¢ przedstawiciele przemystu farmaceutycznego,
przedstawiciele cztonkéw Polskiego Zwigzku Pracodawcdéw Firm Prowadzgcych Badania Kliniczne
na Zlecenie (POLCRO), przedstawiciele cztonkéw Zwigzku Pracodawcoéw Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, a takze przedstawiciele stowarzyszen, fundacji i organizaciji
dziatajgcych na rzecz pacjentow.
Prezes Agencji Badan Medycznych zaprasza osoby, o ktérych mowa w ust. 4, do Rady Biznesu danej
kadenciji.
Obstuge administracyjng Rady Biznesu zapewnia komodrka organizacyjna Agencji Badan
Medycznych wtasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

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

§19

Doreczenia i korespondencja



Doreczenia oswiadczen woli oraz biezgcej korespondencji pomiedzy Stronami dokonywane bedg
na adresy wskazane w Zatgczniku nr 1 do Porozumienia. Kazda zmiana adresu powinna zostaé
zgtoszona pozostatym Stronom pod rygorem uznania, ze dorgeczenie skierowane na poprzedni adres
byto skuteczne.

Strony dopuszczajg réwniez przesytanie biezgcej korespondencji za pomocg poczty elektroniczne;j.
W biezgcych sprawach zwigzanych z realizacjg niniejszego Porozumienia ze strony Agencji Badan
Medycznych wskazuje sie nastepujgce osoby do kontaktu oraz ich adresy mailowe:

1) AgencjaBadan Medycznych — Dziat Rozwoju Polskiej Sieci Osrodkéw 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

3) Agencja Badan Medycznych - tukasz 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 wyrzgdzone zostang pozostatym Stronom wskutek przetwarzania przez nig danych osobowych
w sposéb niezgodny z obowigzujgcymi w tym zakresie przepisami prawa.

Strony ustalajg, ze do niniejszego Porozumienia mogg by¢ dotgczane inne dokumenty, szczegétowo
regulujgce przetwarzanie danych osobowych, w formie zatgcznikéw, aby stanowity one integralng
czes¢ Porozumienia, muszg by¢ uprzednio podpisane przez Strony i dotgczone do niniejszego
Porozumienia.

Dane osobowe obejmujgce kategorie danych identyfikacyjnych ikontaktowych o0sdéb
reprezentujgcych kazdg ze Stron oraz oséb wyznaczonych do kontaktéw i realizacji Porozumienia,
pozyskane od siebie nawzajem w zwigzku z zawarciem niniejszego Porozumienia, Strony
przetwarzaty bedg wytgcznie na potrzeby realizacji Porozumienia oraz zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami o ochronie danych osobowych, w szczegélnosci Rozporzadzenia Parlamentu
Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogblne rozporzgdzenie o ochronie danych, dalej jako ,,RODO”).
W zwigzku z udostepnianiem sobie wzajemnie przez Strony danych osobowych, Strony spetniajg

wzgledem os6b o ktérych mowa w zdaniu 1 obowigzki informacyjne.
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4. Kazda ze Stron oswiadcza, ze osoby wyznaczone jako przedstawiciele wnioskujgcych
o przystagpienie do Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK” zostang przez nig zaznajomione z trescig

klauzuli informacyjnej stanowigcej Zatgcznik nr 3 do Porozumienia.

§21
Bezpieczenstwo informacji i poufno$é

1. Kazda ze Stron we wtasnym zakresie jest zobowigzana do zapewnienia bezpieczenstwa
przetwarzanych danych osobowych oraz do wdrozenia odpowiednich srodkéw organizacyjnych
i technicznych stuzgcych ochronie danych osobowych, a takze, w razie potrzeby, do aktualizacji
takich srodkow.

2. Strony o$wiadczajg, ze znajg zasady poufnosci wynikajgce z postanowiert umowy miedzy ECRIN-
ERIC a PSBK, o ktérej mowa w § 6 ust. 2 i zobowigzujg sie do ich stosowania.

3. Kazda ze Stron, samodzielnie bedzie ponosita odpowiedzialno$¢ za skutki przetwarzania przez nig
danych osobowych w sposéb naruszajgcy przepisy prawa ochrony danych osobowych w zakresie,
w jakim przyczynita sie do naruszenia obowigzujgcych zasad ochrony danych osobowych osoby
fizycznej.

4. Strony ustalajg, 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 sposéb, niezaleznie od
formy isposobu ich wyrazenia oraz stopnia ich opracowania, uzyskane w sposéb posredni lub
bezposredni w zwigzku ze wspotpraca sa informacjami poufnymi i mogg by¢ wykorzystane
wytgcznie w celu realizacji przedmiotu Porozumienia, z wytgczeniem informacji albo danych:

1) ktoére sa lub stang sie publicznie dostepne w jakikolwiek sposéb bez naruszenia niniejszego
Porozumienia przez Strone otrzymujgca, lub

2) ktdre sa informacjami figurujacymi w jawnych rejestrach lub ewidencjach, lub

3) ktére sg objete obowigzkiem ujawnienia na podstawie przepiséw prawa powszechnie
obowigzujgcego, lub

4) w stosunku do ktérych Strona otrzymujgca moze wykazag, ze byty w jej posiadaniu lub byty jej
znane poprzez ich wykorzystywanie lub zapis na nosnikach przed uzyskaniem od Strony
ujawniajgcej i nie zostato uprzednio uzyskane przez Strone otrzymujgcg od Strony ujawniajgce;j
z zastrzezeniem ich poufnego charakteru albo zostaty uzyskane przez Strone otrzymujgca
w jakimkolwiek czasie niezaleznie od informacji ujawnionych przez Strone ujawniajgca, lub

5) ktére Strona otrzymujgca uzyska lub otrzymata ze zrédta innego niz od Strony ujawniajgcej bez
naruszenia przez Strone otrzymujgca ani przez to zrédto zadnego zobowigzania do zachowania

poufnosci, lub



6) ktére zostang ujawnione przez Strone otrzymujgcg po uprzednim uzyskaniu pisemnej pod
rygorem niewaznosci zgody Strony ujawniajgcej lub bez takiej zgody, po uptywie okresu 5
(pieciu) lat od daty rozwigzania niniejszego Porozumienia.

Strona otrzymujgca zachowa informacje poufne Strony ujawniajgcej w tajemnicy i w stosunku do

nich podejmie takie same Srodki ostroznosci oraz takie same Srodki zabezpieczajgce, jak te

stosowane przez Strone otrzymujgcg w stosunku do jej wtasnych informaciji poufnych i w stosunku
do ktérych Strona otrzymujgca gwarantuje, ze zapewniajg one odpowiednig ochrone przeciwko
nieupowaznionemu ujawnieniu, kopiowaniu lub wykorzystaniu.

Strona otrzymujgca zapewni, iz ujawnianie informacji poufnych ograniczone bedzie dotych

upowaznionym pracownikéw lub wspotpracownikéw Strony otrzymujacej, ktérym wiedza taka jest

niezbedna dla realizacji Porozumienia. Strona otrzymujgca przed ujawnieniem informacji poufnych
swoim pracownikom lub wspétpracownikom, obowigzana jest poinformowaé ich o poufnym
charakterze informaciji oraz zobowigza¢ do zachowania ich poufnosci.

Strona otrzymujgca upowazniona jest do ujawnienia kazdej informaciji poufnej Strony ujawniajgce;j

zgodnie z wymogami prawa, z zastrzezeniem, ze w zakresie w jakim tobedzie prawnie

dopuszczalne i mozliwe, zawiadomi o tym Strone ujawniajgca, co najmniej dwa dni robocze przed
takim ujawnieniem.

Strona otrzymujgca zobowigzuje sie do zwrotu lub protokolarnego zniszczenia wszelkich

otrzymanych nosnikéw wraz z ich kopiami zawierajgcymi informacje poufne, jak i protokolarnego

zniszczenia korespondencji elektronicznej, zawierajgcej informacje poufne najpdzniej w terminie

14 dni od dnia zakonczenia wspotpracy wigzgcej Strony, chyba ze Strona otrzymujgca wykaze

podstawe i cel dalszego przetwarzania.

Postanowienia dotyczgce poufnosci pozostajg w mocy przez caty okres obowigzywania

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

§22
Okres obowigzywania Porozumienia
Niniejsze Porozumienie zawiera sie na czas nieokreslony.
Agencja Badan Medycznych wypowiada niniejsze Porozumienie:
1) Osrodkowi, ktéry nie uzyskat certyfikacji na kolejny okres - ze skutkiem na koniec miesigca
kalendarzowego, w ktérym Osrodek otrzymat wypowiedzenie,
2) Osrodkowi, ktéry razgco naruszyt postanowienia niniejszego Porozumienia i nie usunat tych
naruszen pomimo uptywu 30 dniowego okresu wyznaczonego mu przez Koordynatora

Krajowego, co zostato potwierdzone uchwatg Zgromadzenia Ogélnego, podjetg na wniosek



Strony niniejszego Porozumienia wiekszoscig %5 gtoséw - ze skutkiem na koniec miesigca

kalendarzowego nastepujgcego po miesigcu otrzymania wypowiedzenia przez Osrodek.
Kazdy z Osrodkéw moze zrezygnowac z uczestnictwa w niniejszym Porozumieniu, poprzez ztozenie
wypowiedzenia wobec Agencji Badan Medycznych. Wypowiedzenie jest skuteczne po uptywie
trzech miesiecy nastepujgcych po miesigcu, w ktdrym Agencja Badarn Medycznych otrzymata
wypowiedzenie. Agencja Badann Medycznych niezwtocznie informuje Koordynatora Krajowego
0 ztozonym wypowiedzeniu.
Wspodtpraca z ECRIN-ERIC przez Osrodek nalezagcy do PSBK wymaga spetnienia przez podmiot
obligatoryjnych warunkéw okreslonych przez ECRIN-ERIC, dokumentéw wskazanych przez Agencje
oraz uzyskania zgody ECRIN-ERIC. O rozpoczeciu wspétpracy z ECRIN-ERIC przez podmiot,
pozostate Strony Porozumienia sg informowane przez korespondenta europejskiego.
Wypowiedzenie Porozumienia przez Strone nie zwalania jej z obowigzku realizacji wczesniej
zawartych umow szczegbtowych z ECRIN-ERIC, o ktérych mowa
w 8§ 6 ust. 3 pkt 1 Porozumienia chyba, ze ECRIN-ERIN i PSBK wyrazg zgode na cesje praw
i obowigzkdéw Strony wynikajgcych zumowy szczegétowej na inny podmiot lub umowa szczegotowa

stanowi inaczej.

§23

Postanowienia koncowe
Kazda ze Stron ponosi we wtasnym zakresie koszty zwigzane z realizacjg Porozumienia.
Wszyscy przedstawiciele wykonujg zadania wynikajgce z niniejszego Porozumienia w ramach
obowigzkdw realizowanych przez nich na rzecz podmiotéw ich delegujgcych.
Wszelkie zmiany niniejszego Porozumienia wymagajg formy pisemnej albo elektronicznej
opatrzonej kwalifikowanym podpisem elektronicznym pod rygorem niewaznosci z zastrzezeniem,
ze zmiana danych adresowych oraz oséb i danych do kontaktu wskazanych w § 19 ust. 3 nie
wymaga zmiany Porozumienia i nastepuje na podstawie powiadomienia pozostatych Stron
w formie pisemnej albo elektronicznej, a Zatgcznik nr 1 oraz Formularze o ktérych mowa w § 2
ust. 4i 8§ 4 ust. 2 Porozumienia bedg stosownie aktualizowane przez Agencje Badan Medycznych
wraz z przystgpieniem do Porozumienia kolejnego Osrodka. Zmiana ta réwniez nie wymaga
zmiany Porozumienia. Podpis zaufany nie spetnia wymogdéw podpisu kwalifikowanego.
W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Porozumieniu, zastosowanie znajdg przepisy
Kodeksu cywilnego i inne przepisy prawa powszechnie obowigzujgcego.
Wszelkie spory wynikte na tle Porozumienia rozstrzygane beda przez sad powszechny wtasciwy
miejscowo dla siedziby Agencji Badan Medycznych.

Integralng cze$¢é Porozumienia stanowig nastepujgce Zataczniki:



1) Zatgcznik nr 1 — Lista Osrodkéw nalezgcych do Porozumienia w sprawie utworzenia Polskiej
Sieci Badan Klinicznych,
2) Zatgcznik nr 2 - Wzér Oswiadczenia o przystgpieniu,

3) Zatgcznik nr 3 — Klauzula informacyjna.



Zatacznik nr 1

Lista Osrodkow nalezacych

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

Na prawach Cztonka PSBK:

1.

10.

11.

12.

13.

14.

Uniwersytet Medyczny w todzi, z siedzibg w todzi (90-419), al. Kosciuszki 4, REGON: 473073308,
NIP: 7251843739,

Uniwersytet Medyczny w Biatymstoku, 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 siedzibg w Warszawie
(04-141), ul. Szaseréw 128, REGON: 015294487, NIP: 1132393221,

Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-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 Gdanisku (80-210), ul. Marii Sktodowskiej-Curie 3a,
REGON: 000288627; NIP: 5840955985,

Narodowy Instytut Kardiologii Stefana kardynata Wyszynskiego — Paristwowy 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. Piastéw Slaskich z siedzibg 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 siedzibg w Opolu (45-040), Plac Mikotaja Kopernika 11, REGON:
000001382, NIP: 7540007179,

Panstwowy Instytut Medyczny Ministerstwa Spraw Wewnetrznych i Administracji w Warszawie, z
siedzibg w Warszawie (02-507), ul. Wotoska 137, REGON: 524384845, NIP: 5214004558,
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. Ksiecia J6zefa
Poniatowskiego 15, REGON: 000289035, NIP: 6340005301,



15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

22.

23.

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 Spoétka z ograniczong odpowiedzialnoscig, z siedzibg w Gdyni
(85-519), ul. Powstania Styczniowego 1, REGON: 190141612, NIP: 5862286770,

Specjalistyczny Szpital im. dra Alfreda Sokotowskiego w Watbrzychu, z siedzibg 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,

Swietokrzyskie Centrum Onkologii Samodzielny Publiczny Zaktad Opieki Zdrowotnej, z siedzibg w
Kielcach (25-734), ul. Stefana Artwiniskiego 3, REGON: 001263233, NIP: 9591294907,

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

Wojewddzkie Wielospecjalistyczne Centrum Onkologii i Traumatologii im. M. Kopernika w todzi, z

siedzibg w todzi (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. Gotebia 24,
REGON: 000001270, NIP: 6750002236.

Wojewddzki Szpital Specjalistyczny im. J. Gromkowskiego z siedzibg we Wroctawiu (51-149), ul.
Koszarowa 5, REGON: 000290469, NIP: 8951631106.

Warszawski Uniwersytet Medyczny z siedzibg w Warszawie (02-091), ul. Zwirki i Wigury 61,
REGON: 000288917, NIP: 5250005828.

1 Wojskowy Szpital Kliniczny z Poliklinikg SPZOZ z siedzibg w Lublinie (20-049), Aleje Ractawickie
23, REGON: 431022232, NIP: 7122140820.

Instytut Gruzlicy i Chordb Ptuc z siedzibg w Warszawie (01-138), ul. Ptocka 26, REGON: 000288490,
NIP: 5250008838.



Zatacznik nr 2

OSWIADCZENIE O szngAPIENIU DO PSBK
1. Niniejszym oswiadczam, iz reprezentowany przeze mnie, ponizej wskazany Podmiot przystepuje
do Polskiej Sieci Badan Klinicznych poprzez ztozenie podpisu na niniejszym os$wiadczeniu przez
swojego upowaznionego przedstawiciela. oraz wyraza zgode nazawarcie Porozumienia o
przystgpieniu do PSBK w jego tresci, ktérego zatgcznikiem jest niniejsze oswiadczenie.
2. Dane Osrodek przystepujgcego do Polskiej Sieci Badan Klinicznych w charakterze

cztonka/obserwatora*:

Reprezentowany przez:

(Stanowisko, tytut naukowy, imie i nazwisko)

(Prezes Agenciji Badan Medycznych) (Osrodek)

*niepotrzebne skresli¢



Zatacznik nr 3

Klauzula informacyjna dla przedstawicieli wnioskujgcych o przystgpienie

do Polskiej Sieci Badan Klinicznych ,,PSBK”

Zgodnie z art. 13i 14 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia

2016 r. w sprawie ochrony 0séb fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie

swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o

ochronie danych- RODO, Dz. U. UE. L. 22016 r. Nr 119) informujemy, iz:

1)

2)

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

Administrator powotat Inspektora Ochrony Danych, z ktérym mozna sie skontaktowa¢ pod
adresem - iod@abm.gov.pl.

Panstwa dane osobowe beda przetwarzane w celu przeprowadzenia procesu nadania statusu
Osrodka, 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 wtadzy publicznej powierzonej Administratorowi na podstawie
art. 6 ust. 1 lit. e RODO w zwigzku z ustawg z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan
Medycznych

(tj. Dz.U. 2022 poz. 451), oraz art. 6 ust. 1 lit. c RODO, koniecznosci wypetnienia obowigzkéw
prawnych wynikajacych z przepiséw prawa dotyczacych archiwizaciji.

Panstwa dane osobowe bedg przechowywane przez Administratora przez okres niezbedny do
realizacji wyzej wymienionego celu, tj. do momentu rozpatrzenia w/w wniosku, 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 Instrukcjg kancelaryjng i Jednolitym Rzeczowym Wykazem Akt.

Jezeli nie uzyskaliSmy Panstwa danych bezposrednio to dane zostaty przekazane przez
instytucje sktadajgcag wniosek o nadanie statusu procesu nadania statusu Osrodka, Partnera,
Obserwatora Polskiej Sieci Badan Klinicznych.

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

Panstwa dane osobowe mogg by¢ przekazywane do organéw publicznych i urzedéw

panstwowych lub innych podmiotéw upowaznionych na podstawie przepiséw prawa lub



wykonujgcych zadania realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy
publicznej. Paiistwa dane osobowe mogg zostaé przekazane przez nas podmiotom, ktére
obstugujg systemy teleinformatyczne Administratora oraz udostepniajgce narzedzia
teleinformatyczne (m.in. ustugi hostingu, ustugi w chmurze), pocztowe czy zajmujgce sie
niszczeniem dokumentacji.

8) Panstwa dane osobowe nie bedg podlegaty decyzjom, ktdére opierajg sie wytgcznie
na zautomatyzowanym przetwarzaniu oraz nie bedg poddawane profilowaniu.

9) Przystuguje Panstwu prawo do zadania od Administratora dostepu do danych osobowych,
prawo do ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

10) Przystuguje Panstwu réwniez prawo do wniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania Panstwa
danych.

11) Posiadajg Panstwo prawo whniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu Ochrony
Danych Osobowych.

12) Podanie Panstwa danych jest niezbedne 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) Panistwa dane osobowe nie bedg przekazywane do paristwa trzeciego/ organizacji

miedzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaty prawne obowigzki Administratora.



