Regulamin Platformy Wspétpracy Naukowej Klubu 30

1. Platforma Wspotpracy Naukowej Klubu 30 PTK, nazywana dalej Platformg, ma na celu utatwienie
wspotpracy miedzyosrodkowej w zakresie prowadzenia badan naukowych i pisania wnioskéw o granty
naukowe.

2. Uzytkownikami Platformy moga zostac:

- Cztonkowie Polskiego Towarzystwa Kardiologicznego (niezaleznie od przynaleznosci do Klubu 30 PTK)
Obowigzkowymi danymi podawanymi przy rejestracji sa: imie, nazwisko, miasto, e-mail. Inne dane, ktére
Uzytkownik moze dobrowolnie zamiesci¢ na swoim profilu to: afiliacja oraz telefon kontaktowy. Dane
dotyczace telefonu i adresu e-mail mogg by¢ ukryte przez Uzytkownika, przez co stajg sie niewidoczne dla
pozostatych Uzytkownikéw. Pozostate dane (imie, nazwisko, miasto, afiliacja) sg widoczne dla wszystkich
pozostatych Uzytkownikow Platformy.

3. Kazda osoba, ktéra zarejestruje sie na Platformie, otrzyma login i hasto do logowania na Platforme, stajgc
sie Uzytkownikiem Platformy. Przy pierwszym logowaniu uzytkownik bedzie zobligowany do zmiany hasta
na wiasne. Dane osoby, ktora nie spetnia kryteriow Uzytkownika Platformy, a mimo to wystata formularz
zgtoszeniowy, chcac zapisac sie do Platformy, zostang niezwlocznie usunigte, o czym osoba ta zostanie
powiadomiona mailowo.

4. Kazdy Uzytkownik Platformy moze utworzy¢ swoj Profil i nim zarzgdzac.

* Profil Uzytkownika bedzie zawierat m.in. informacje dotyczace jego zainteresowan naukowych
i posiadanych umiejetnosci klinicznych i naukowych.
* Informacje te bedg dostepne dla innych Uzytkownikéw Platformy.

* Profil Uzytkownika bedzie rowniez umozliwiat kontakt z tym Uzytkownikiem (wysytanie wiadomosci,
zaproszenie do projektu naukowego).

5. Kazdy Uzytkownik Platformy ma mozliwos¢:

1. zainicjowania badania,

2. zgtoszenia checi przystapienia / wspotpracy przy danym (juz zainicjowanym) badaniu,
3. zainicjowania pisania wniosku o grant naukowy,

4. zgtoszenia checi dotgczenia do pisania wniosku o grant naukowy.

6. W projektach naukowych (badaniach lub projektach wnioskéw o granty naukowe) inicjowanych na
Platformie mogg takze bra¢ udziat badacze niebedgcy Uzytkownikami Platformy, jezeli zostali oni
zaproszeni do udziatu przez inicjatoréw projektu. Inicjator projektu musi byé¢ jednak Uzytkownikiem
Platformy.

7. Dopuszczalna jest sytuacja, w ktérej Gtéwny Badacz w projekcie naukowym zgtaszanym na Platformie nie
jest Uzytkownikiem Platformy. W tej sytuacji projekt moze by¢ zgtoszony na Platformie przez jej
uzytkownika biorgcego udziat w tym badaniu (za zgodg Gtéwnego Badacza). W tej sytuacji Uzytkownik
zgtaszajacy projekt na Platformie (inicjator projektu) powinien dodatkowo wpisa¢ dane Gtéwnego Badacza
W momencie zgtaszania projektu na Platformie. Inicjator projektu jest osobg odpowiedzialng za
poprawnos¢ wprowadzonych danych (w tym za ich pdzniejsze aktualizacje) i zobowigzuje sie do
informowania Gtéwnego Badacza o wszelkich aktywnos$ciach dotyczacych projektu na Platformie. Na
inicjatorze projektu cigzy rowniez zobowigzanie poinformowania Gtdwnego Badacza o przystugujgcych
mu prawach wynikajgcych z RODO. Tres¢ takiej informacji znajduje sie na kocu regulaminu i moze ona
zosta¢ wystana drogg mailowa.

8. Po zgtoszeniu przez Uzytkownika Platformy projektu naukowego (projektu badania lub projektu wniosku
o grant naukowy), projekt ten jest oceniany pod kagtem spetnienia wymogéw formalnych. Po akceptacji
projektu przez Moderatoréw Platformy projekt pojawia sie na Platformie i jest widoczny dla innych
Uzytkownikéw, ktdrzy mogg nastepnie zgtasza¢ cheé udziatu projekcie.

9. W momencie zgtaszania projektu naukowego (projektu badania lub projektu wniosku o grant naukowy)
na Platformie inicjator projektu moze wystgpi¢ z prosbg o0 ocene merytoryczng / zaopiniowanie projektu
przez niezaleznego Eksperta (zapraszanego do oceny projektu przez Moderatoréow Platformy).
Zaznaczenie tej opcji nie jest warunkiem koniecznym do zgtoszenia projektu na Platformie. Opinia
Eksperta ma - w zamysle twércow Platformy - stanowi¢ zbior wskazowek i sugestii dla Gtéwnego
Badacza, umozliwiajgcych wzbogacenie projektu o nowe pomysty i zwiekszenie jego wartosci naukowe;j.
Opinia Eksperta nie ma natomiast decydujgcego znaczenia dla umieszczenia projektu na Platformie.

O umieszczeniu projektu na Platformie decyduje przede wszystkim spetnienie wymogow formalnych (patrz
nizej). Ocena Eksperta zostanie przeprowadzona na zasadzie double-blind peer review i przestana do
inicjatora projektu w ciggu 3 tygodni od momentu zgtoszenia projektu na Platformie. Opinia Eksperta nie
bedzie widoczna dla innych Uzytkownikéw Platformy. Jezeli inicjator projektu nie jest Gidéwnym Badaczem
w projekcie, jest on zobowigzany przestaé opinie Eksperta do Gtéwnego Badacza niezwtocznie po jej
otrzymaniu.

10. Przed akceptacjg projektu przez Moderatoréw Platformy i/lub przed zaopiniowaniem projektu przez
niezaleznego Eksperta, Moderatorzy mogg zwrdécic sie do inicjatora projektu z prosbg o uzupetnienie



danych dotyczgcych projektu, w tym o przestanie np. protokotu badania lub skanu zgody komis;ji
bioetycznej.

11. Po zgtoszeniu przez Uzytkownika Platformy checi udziatu w zainicjowanym na Platformie projekcie
naukowym (badaniu lub projekcie wniosku o grant naukowy) inicjator projektu dostaje powiadomienie o
tym zgtoszeniu, a nastepnie moze podjgé¢ decyzje, czy akceptuje udziat danego Uzytkownika w projekcie.

12. Inicjator projektu naukowego moze réwniez sam zapraszac do udziatu w projekcie innych
Uzytkownikéw Platformy.
13. Po zaakceptowaniu udziatu Uzytkownika Platformy w projekcie naukowym przez inicjatora projektu

(bgdz po akceptacji przez Uzytkownika zaproszenia inicjatora projektu do udziatu w projekcie), informacja
o0 udziale Uzytkownika w projekcie jest dostepna na Platformie i widoczna dla innych Uzytkownikéw.

14. Twoércy i Moderatorzy Platformy dokfadajg wszelkich staran, aby Platforma utatwiata
miedzyosrodkowa wspotprace naukowg, minimalizujgc jednoczesnie ryzyko nierzetelnosci naukowej
(w tym zawtaszczania danych lub pomystéw na projekty naukowe przez osoby trzecie). Jednak ani Tworcy
Platformy ani jej Moderatorzy nie ponoszg odpowiedzialnosci za ewentualne przypadki nierzetelnosci
naukowej wsrod Uzytkownikow Platformy.

15. W publikacjach (artykutach petnotekstowych, abstraktach, a takze przy prezentacji wynikow w formie
ustnej lub plakatowej) powstajgcych w ramach wspotpracy prowadzonej przy pomocy Platformy,
Uzytkownicy zobowigzujg sie do umieszczenia informacji o korzystaniu z Platformy Wspotpracy Naukowej
Klubu 30 PTK (np. w Podziekowaniach / Acknowledgments).

Wymogi formalne dotyczace projektow badan inicjowanych na Platformie

1. Badanie inicjowane na Platformie powinno by¢ w zaawansowanym stadium planowania, tzn.

A. powinien by¢ stworzony protokét badania ze szczegdtowg metodologig projektu, obejmujgca
m.in. kryteria wigczenia i wylgczenia oraz zakres zbieranych danych/wykonywanych badan,

B. powinien by¢ stworzony szablon bazy danych lub formularz obserwaciji klinicznej (CRF),

C. powinien by¢ stworzony formularz $wiadomej zgody pacjenta (jezeli jest wymagany),

D. powinna by¢ uzyskana zgoda komisji bioetycznej (jezeli jest wymagana).

2. Dokumenty z punktow A, B i C powinny by¢ gotowe juz w momencie zgtaszania projektu na Platformie
(a Moderatorzy Platformy mogg wystapi¢ do inicjatora projektu o ich przedtozenie), jednak bedag
udostepniane jedynie tym Uzytkownikom Platformy, ktérzy ostatecznie beda uczestniczyé w badaniu
(tzn. tym ktérych udziat w badaniu zostat zaakceptowany przez inicjatoréw projektu).

3. Skan zgody komisji bioetycznej (jezeli jest wymagana) powinien by¢ zamieszczony na Platformie
W momencie zgtaszania projektu.

4. W celu zgtoszenia projektu badania na Platformie inicjator projektu jest zobowigzany wprowadzic¢
w elektronicznym formularzu zgtoszeniowym na Platformie dane wymienione w Tabeli 1.

Po zaakceptowaniu projektu przez Moderatoréw Platformy, dane te bedg widoczne dla wszystkich
Uzytkownikéw Platformy.

Wymogi formalne dotyczace projektéw wnioskéw o granty naukowe inicjowanych na Platformie

1. Projekty wnioskow o granty naukowe moga by¢ zgtaszane na Platformie we wstepnej fazie
przygotowania, aby umozliwi¢ pomystodawcom znalezienie o$rodkdw zainteresowanych wspéttworzeniem
konsorcjum naukowego i udziatem w pisaniu wniosku (w tym w ustalaniu szczegdtowej metodologii,
planowanej liczby wtgczonych pacjentéw, kosztorysu, etc.).

2. W celu zgtoszenia projektu wniosku o grant naukowy na Platformie pomystodawca jest zobowigzany
wprowadzi¢ w elektronicznym formularzu zgtoszeniowym na Platformie dane wymienione w Tabeli 1.
Po zaakceptowaniu projektu przez Moderatoréw Platformy, dane te bedg widoczne dla wszystkich
Uzytkownikéw Platformy.

Tabela 1. Dane do wprowadzenia w formularzu zgtoszeniowym Platformy przez inicjatora projektu.

Dane dotyczace Gléwnego Imie i nazwisko Gtéwnego
Badacza/ inicjatora projektu / | Badacza

osrodka inicjujacego /
koordynujacego projekt

Osrodek (afiliacja)

Dane kontaktowe (e-mail)



http://m.in/

Typ projektu

Czy Giéwny Badacz jest
Uzytkownikiem Platformy i
inicjatorem projektu na
Platformie? Jezeli nie - imie i
nazwisko inicjatora projektu wraz
z afiliacjg i danymi kontaktowymi
(e-mail)

Do wyboru:
1. badanie
2. wniosek o grant haukowy

Dane dotyczace badania

Tytut

Cel

Typ badania

Alokacja

Do wyboru: badanie kliniczne,
badanie obserwacyjne, rejestr,
nauki podstawowe

Do wyboru: badanie
randomizowane, badanie
prospektywne, badanie
retrospektywne

Badanie komercyjne (tak/nie)
Jezeli tak, to nalezy podac
sponsora badania

Kryteria wigczenia (ogdlnie)

Metodyka (w skrocie)

Badanie zgtoszone na Platformie
powinno by¢é w zaawansowanym
stadium planowania.

Jednak dane dotyczgce metodyki
podawane w momencie
zgtaszania projektu nie powinny
by¢ zbyt szczegdtowe -
wymagane jest podanie
ramowego zakresu
planowanych badan, np:

- badania z surowicy krwi
(planowane wirowanie
i mrozenie probek) - bez
wymieniania konkretnych
zaplanowanych oznaczen
biochemicznych,

- badanie echokardiograficzne
- bez podawania konkretnych
parametrow
echokardiograficznych, ktore
bedg analizowane w badaniu,

- etc.




Ramy czasowe:
- planowana data rozpoczecia

i zakonczenia zbierania danych

Stowa kluczowe

Czy jest wymagana zgoda
komisji bioetycznej? (tak/nie)
Jezeli tak, to czy badanie
otrzymato zgode komis;ji
bioetycznej? (tak/nie)

Jezeli tak, to miejsce na
wklejenie skanu zgody.

Liczba i forma planowanych
publikacji (wstepnie)

Nalezy podac¢ zasady autorstwa
i wspotautorstwa (np. zalezne od
wktadu naukowego, liczby
wigczonych pacjentéw,
propozycji sub-analiz, itd).

Dane dotyczace wniosku
0 grant naukowy

Tytut

Nazwa konkursu, do ktérego
pomystodawca chce zgtosic¢
projekt

Nalezy poda¢ konkretny grant,

o ktéry pomystodawca chce
aplikowaé, np. konkretny konkurs
NCN, konkretny grant NCBIR,
grant Sekcji PTK, grant
sponsora, etc.

Cel

Metodyka (ogdlnie)

Z uwzglednieniem planowanej
wstepnie liczby pacjentow, liczby
os$rodkéw poszukiwanych do
wspotpracy, wstepnie
zaplanowanych badan, roli
poszczegolnych osrodkéw, etc.

Projekty wnioskéw o granty
naukowe moga by¢ zgtaszane na
Platformie we wstepnej fazie
przygotowania.

Stowa kluczowe




Dane dotyczace badaczy /
osrodkow
wspotuczestniczacych /
przystepujacych do badania/
projektu wniosku o grant
naukowy

Warunki przystgpienia do

projektu:

- czy s jakies specyficzne
wymagania dotyczgce
badacza/osrodka
zgtaszajgcego chec
wspotudziatu w projekcie?

- zakres zadan w danym
projekcie, tj. czy osrodek
przystepujgcy do wspétudziatu
w projekcie miatby, np.
rekrutowaé pacjentow/zbierac
dane/uczestniczy¢ w catosci
vs. tylko w czesci prac
badawczych (np. wykonywaé
jaki$ okreslony typ badan)?

- czy jest jakas minimalna liczba
pacjentow, ktérg dany osrodek
powinien zadeklarowag, jezeli
chce przystapi¢ do badania?

Badacze i osrodki juz
wspotpracujacy/-e przy projekcie

Nalezy doprecyzowac, czy
poszukiwani sg badacze ze
szczegollnymi umiejetnosciami
(np. wykonujgcy okreslony typ
badan/zabiegéw) lub osrodki ze
szczegollnymi mozliwosciami
diagnostycznymi/terapeutycznym
i (np. wykonujace konkretny typ
badan obrazowych, oznaczeh
biochemicznych, zajmujace sie
specyficznymi grupami
pacjentow, etc).

Do uzupetnienia w przypadku,
gdy w momencie zgtaszania
projektu na Platformie w
projekcie uczestniczy juz kilka
osrodkow (a nie tylko osrodek
inicjatora projektu).

Klauzula informacyjna przekazywana osobie, ktérej dane zostaly wprowadzone do systemu przez

inng osobe.




Zgodnie z art. 13 Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. administrator danych osobowych informuje Paniag/Pana, ze Pani/Pana dane osobowe zostaty
utrwalone w Systemie Platformy Wspétpracy Naukowej Klubu 30 administrowanym przez Polskie
Towarzystwo Kardiologiczne (,PTK”) z siedzibg w Warszawie przy ul. Stawki 3A lok.1-2. PTK powotato IOD
z ktérym kontakt mozliwy jest pod adresem ptkczlonkowie @gbbsoft.pl

Dane te zostaty wprowadzone do tego systemu przez Inicjatora Projektu.

Odbiorcami danych bedg: (a) Administratorzy systemu z ramienia Klub 30 (jedynie osoby upowaznione do
dostepu do danych), (b) inni uzytkownicy Platformy w zakresie opisanym w Regulaminie, (c) firmy z branzy
IT. Dane nie bedg przekazywane do panstw trzecich.

Dane osobowe przetwarzane bedg do momentu wycofania zgody przez uzytkownika Platformy lub
wykreslenia z PTK, a po tym okresie dla celéw i przez czas oraz w zakresie wymaganym przez przepisy
prawa lub dla zabezpieczenia ewentualnych roszczen.

Przystuguje Pani/Panu prawo do: a) dostepu do swoich danych, (b) sprostowania, (c) usuniecia, (d) zgdania
ograniczenia ich przetwarzania, (e) sprzeciwu do ich przetwarzania, (f) przenoszenia danych, (g) wniesienia
skargi do Urzedu Ochrony Danych Osobowych, (h) wycofania udzielonej zgody w kazdym momencie, przy
czym cofniecie uprzednio wyrazonej zgody nie wptynie na legalnos¢ przetwarzania przed jej wycofaniem
(przy czym cofniecie zgody jest jednoznaczne z utrata mozliwosci korzystania z Platformy) (i) kontaktu z
Administratorem systemu Platformy w celu uzyskania interwencji ludzkiej dotyczgcej zautomatyzowanego
podejmowania decyzji systemu.
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