Zatacznik Nr 9 do SWZ; PN-270/22/1S

zawarta w dniu ..o, w Warszawie pomiedzy:

Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie - Panstwowym Instytutem Badawczym
z siedzibg w Warszawie, adres: ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa, wpisanym do Krajowego Rejestru
Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy w Warszawie, XllI Wydziat
Gospodarczy Krajowego Rejestru Sadowego pod nr KRS 0000144803, Regon 000288366,
NIP 525-000-80-57, zwanym dalej ,Zamawiajgcym lub/i NIO-PIB”, w imieniu ktérego dziata, nalezycie
umocowany:

wpisang do Rejestru Przedsiebiorcow Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez

............................... pod nrKRS ................, Regon ..........e........., NIP ....................., 0 kapitale zaktadowym
.............. *przedsiebiorcg prowadzgcym dziatalnos$¢ gospodarczg pod firmg ,,................7,
wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji o Dziatalnosci Gospodarczej, NIP .................... , Regon

Zamawiajacy i Wykonawca tgcznie dalej zwani sg ,,Stronami” lub z osobna ,Strong”

Wykonawca wybrany zostat w trybie przetargu nieograniczonego w postepowaniu na $wiadczenie ustugi
obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym realizowanym przez NIO-
PIB, oznaczenie sprawy PN-270/22/]S na podstawie art. 129 ust. 1 pkt 1) w zw. z art. 132-139 ustawy

z dnia 11 wrzesnia 2019 r. (Dz. U. z 2022 r. poz.1710 t.j.) Prawo zamowien publicznych, zwanej dalej
,ustawg Pzp”.

ZWazywszy, ze:

1. Wykonawca jest podmiotem posiadajgcym konieczng wiedze i doswiadczenie w $wiadczeniu
ustug na rzecz prowadzenia badan klinicznych.

2. Zamawiajagcy otrzymat finansowane ze s$rodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan
Medycznych, na podstawie umowy nr 2022/ABM/01/00013-00 o dofinansowanie projektu
niekomercyjnego badania klinicznego w ramach projektu pt. ,Jednoramienne badanie Il fazy
oceniajgce skutecznosc¢ i bezpieczeristwo pembrolizumabu w pofgczeniu z agonistg LAG-3
eftilagimodem i radioterapiq w leczeniu przedoperacyjnym chorych na miesaki tkanek miekkich
(EFTISARC-NEO)”.

3. Zamawiajacy zamierza zleci¢ Wykonawcy wykonanie ustugi w zakresie prowadzenia oraz
nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym prowadzonym przez Zamawiajgcego
o tytule ,Jednoramienne badanie Il fazy oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczeristwo
pembrolizumabu w pofqczeniu z agonistqg LAG-3 eftilagimodem i radioterapiqg w leczeniu
przedoperacyjnym chorych na miesaki tkanek miekkich (EFTISARC-NEO)”.

4.  Wykonawca zobowigzuje sie swiadczy¢ powyzsze ustugi na rzecz Zamawiajgcego na warunkach
okreslonych w niniejszej umowie.

Strony uzgadniajg, co nastepuje:
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§1
Definicje

Nastepujace terminy uzyte w niniejszej umowie bedg mieé nastepujace znaczenie:

1)

10)

11

—

,BADANIE” — oznacza badanie kliniczne pt. ,Jednoramienne badanie Il fazy oceniajgce
skutecznos¢ i bezpieczeristwo pembrolizumabu w potgczeniu z agonistq LAG-3 eftilagimodem
i radioterapiq w leczeniu przedoperacyjnym chorych na miesaki tkanek miekkich
(EFTISARC-NEO)” prowadzone przez Zamawiajgcego zgodnie z Protokotem badania klinicznego
wersja 1.0.

,INFORMACJE ZAMAWIAJACEGQO” oznaczajg wszelkie informacje, dane, wyniki, wiedze, metody
analityczne, wynalazki, know-how i/lub tajemnice handlowe dotyczace PRODUKTOW
(okreslone ponizej) i/lub organizacji i/lub dziatalno$¢ Zamawiajgcego, oraz opracowane
lub uzyskane przez Wykonawce podczas Swiadczenia UStUG (okreslonych ponizej) lub w trakcie
wzajemnych negocjacji STRON w sprawie wszelkich potencjalnych i/ lub przysztych zlecen
Swiadczenia ustug przez Wykonawce na rzecz Zamawiajgcego .

LINFORMACIE WYKONAWCY” oznaczajg wszelkie informacje, dane, wyniki, wiedze,
know-how, dane finansowe i/lub tajemnice handlowe dotyczace organizacji i/lub dziatalnosci
Wykonawcy, w tym posiadane przez Wykonawce lub opracowane lub uzyskane przez
Wykonawce, z wyjatkiem wszystkich INFORMACII ZAMAWIAJACEGO.

,DATA WEJSCIA W ZYCIE” oznacza dzier zawarcia niniejszej UMOWY.

LJWYNAGRODZENIE” oznacza wynagrodzenie na rzecz Wykonawcy z tytutu swiadczenia UStUG,
ktore zostaty uzgodnione pomiedzy STRONAMI i uwzglednione w Formularzu cenowym. Dla
unikniecia watpliwosci, zmiana WYNAGRODZENIE za UStUGI moze nastgpi¢ wytgcznie
na warunkach okreslonych w §.4 niniejszej Umowy.

,INFORMACIJE” oznaczajg INFORMACJE ZAMAWIAJACEGO oraz/lub INFORMACJE WYKONAWCY.
,PRODUKTY” oznaczajg aktywng substancje (substancje), zwigzek chemiczny (zwigzki), produkt
(produkty) lub urzadzenie (urzadzenia), ktére sg przedmiotem UStUG .

LMIENIE” oznacza wszystkie wyniki, dane, wynalazki, specjalistyczne ulepszenia, nowe
zastosowania i nowe rozwigzania i/lub procedury uzyskane lub wytworzone przez dowolng
STRONE w trakcie Swiadczenia UStUG.

,UStUGA” oznacza ustugi, ktére zostaty lub zostang zlecone Wykonawcy przez Zamawiajgcego
w zakresie realizacji BADANIA i szczegdtowo okreslone w Opisie przedmiotu zamdwienia.
»DANE DOTYCZACE UStUG” oznaczaja dowolne i wszelkie dane majgce zwigzek
z UStUGAMI, w tym, miedzy innymi, dane nieprzetworzone, obliczone lub pochodne,
a takze programy napisane w celu reorganizacji danych, w tym kody Zrédtowe.
,PODWYKONAWCA (PODWYKONAWCY)” oznaczajg kazdg osobe trzecig (osoby trzecie),
w tym, miedzy innymi PODMIOTY POWIAZANE z WYKONAWCA, organizacje prowadzace
badania kliniczne na zlecenie (CRQ), konsultantdw, agentow, placowki medyczne i lekarzy (w
tym badaczy prowadzacych badania kliniczne), ktérym Wykonawca powierza wykonywanie
UStuG.

§2
Przedmiot Umowy

Zamawiajacy niniejszym zleca Wykonawcy, a Wykonawca zobowigzuje sie, w zakresie prowadzonej

dziatalnosci gospodarczej do wykonania, prowadzenia, nadzoru oraz ustug obstugi administracyjnej

nad niekomercyjnym badaniem klinicznym prowadzonym przez Zamawiajgcego o tytule

,Jednoramienne badanie Il fazy oceniajgce skutecznos¢ i bezpieczeristwo pembrolizumabu
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w potqgczeniu z agonistq LAG-3 eftilagimodem i radioterapiq w leczeniu przedoperacyjnym chorych
na miesaki tkanek miekkich (EFTISARC-NEO)”, na zasadach okreslonych w umowie, szczegdtowo
okreslonych w Zatgczniku nr 1 do Umowy (Opis przedmiotu zamodwienia).
Wykonawca niniejszym os$wiadcza, ze zobowigzuje sie do wykonania ustug objetych zakresem
niniejszej umowy, szczegétowo okreslonych w opisie przedmiotu zaméwienia oraz oswiadcza, ze
zZnane mu sg przepisy prawa obowigzujgce przy prowadzeniu badan klinicznych oraz standardy
prowadzenia badan, posiada potencjat, umiejetnosci i mozliwosci, w tym wystarczajgcg ilosc
pracownikdéw oraz witasciwe pomieszczenia i zaplecze techniczne niezbedne do wykonania ustug
zleconych na podstawie umowy.

Wykonawca oswiadcza i zapewnia, ze bedzie wykonywat ustugi w profesjonalny i fachowy sposéb,

oraz ze bedzie Swiadczyt wszystkie ustugi w Scistej zgodzie z:

(a) wszelkimi obowigzujgcymi przepisami i regulacjami, najbardziej aktualnymi wytycznymi
majgcymi zastosowanie w  badaniu prowadzonym przez Zamawiajgcego (w tym, miedzy
innymi, ICH-GCP, czyli Europejskimi Wytycznymi w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(EuropeanGuidelines on Good ClinicalPractice), GLP czyli Dobrg Praktykg Laboratoryjng (Good
LaboratoryPractice) i/lub GMP czyli Dobrg Praktykg Wytwarzania (Good Manufacturing
Practice), jezeli bedg dotyczy¢ wtasciwych UStUG);

(b) obowigzujgcymi standardami i praktyka generalnie przyjetg przez firmy z branzy badan
klinicznych;

c) warunkami niniejszej umowy;

(
(d) wszystkimi wtasciwymi Standardowymi Procedurami Postepowania (SOPs), oraz
(e) wszelkimiinnymi uzasadnionymi wskazéwkami, ktére Zamawiajgcy bedzie wydawad.
(f) opisem przedmiotu zamowienia, stanowigcym Zatgcznik nr 1 do niniejszej umowy.
W celu wykonania ustug, Wykonawca wyznaczy odpowiednich specjalistdw posiadajgcych
wystarczajgcg i odpowiednig wiedze, umiejetnosci, i kwalifikacje do sprawnego i profesjonalnego
ich swiadczenia.
§3

Wynagrodzenie
Z tytutu sSwiadczenia przez Wykonawce ustug na podstawie umowy, Zamawiajgcy zaptaci
Wykonawcy wynagrodzenie okreslone w Formularzu cenowym stanowigcym Zatgcznik nr 2
do umowy.
Za wykonane ustugi Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy wynagrodzenie stanowigce iloczyn cen
jednostkowych ustalonych w Zatgczniku nr 2 do umowy za wykonanie poszczegdlnych ustug i ilosci
faktycznie wykonanych ustug. taczne wynagrodzenie Wykonawcy z tytutu wykonania niniejszej
umowy nie moze przekroczy¢ kwoty brutto w wysokosScCi ........cccooeeeiiviieninnn. zt (stownie: ......... ), na
ktéra sktada sie wartos¢ netto ........ccceeveeneee. PLN oraz nalezny podatek VAT.
Wynagrodzenie ptatne bedzie po wykonaniu i potwierdzeniu wykonania ustug przez Zamawiajgcego
w protokole odbioru ustug, podpisanym bez zastrzezen przez przedstawicieli obu STRON
wyznaczonych w § 10, nie czesciej niz co 3 miesigce. W protokole odbioru Wykonawca okresli
szczegdtowo wykonane ustugi, czas ich wykonywania oraz wysoko$¢ naleznego wynagrodzenia.
Wzdr protokotu odbioru stanowi Zatgcznik nr 3 do umowy.
Wynagrodzenie za wykonane ustugi pfatne bedzie przelewem na rachunek bankowy okreslony
w fakturze Wykonawcy, po wykonaniu ustug, w terminie 30 dni od dnia dostarczenia
Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej faktury. Wykonawca dostarczy fakture do Kancelarii
Zamawiajgcego w Warszawie (02-781) przy ul. W.K. Roentgena 5 lub do Dziatu Ksiegowosci
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Zamawiajgcego w Warszawie (02-034) przy ul. Wawelskiej 15B. Na fakturze nalezy poda¢ numer
niniejszej umowy. Do faktury Wykonawca zobowigzany jest dotgczy¢ protokdt odbioru ustug,
o ktéorym mowa w ust. 3.

Wykonawca moze przesta¢ Zamawiajgcemu  ustrukturyzowang fakture elektronicznag
za posrednictwem  Platformy  Elektronicznego  Fakturowania (PEF  pod adresem:
www.efaktura.gov.pl) na zasadach okreslonych w ustawie z dnia 9 listopada 2018 r.
o elektronicznym fakturowaniu w zamoéwieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub
ustugi oraz partnerstwie publiczno — prywatnym. W takim przypadku Wykonawca przesyta fakture
za posrednictwem skrzynki o nastepujgcych danych identyfikujgcych Zamawiajgcego:
NIP: 5250008057, nazwa: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie — Panstwowy
Instytut Badawczy. Informacje o fakcie ztozenia faktury za posrednictwem PEF Wykonawca przesyta
Zamawiajgcemu pocztg elektroniczng na adres: efaktury@pib-nio.pl

W przypadku przekazania Zamawiajgcemu ustrukturyzowanej faktury elektronicznej, kopie
dokumentdéw, o ktérych mowa w ust. 3, Wykonawca sktada w sposdb okreslony w ust. 4, przy czym
na kopiach powyzszych dokumentéw nalezy nanies¢ odpowiednie adnotacje (numer faktury), ktére
umozliwig Zamawiajgcemu dotgczenie do odpowiednich faktur.

Za date zaptaty Strony przyjmuja date obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.

W przypadku zwtoki, Wykonawcy przystuguje prawo do dochodzenia od Zamawiajgcego odsetek
ustawowych za opdznienie w transakcjach handlowych zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.
Wynagrodzenie bedzie finansowane ze $rodkéw budzetu panstwa od Agencji Badan Medycznych,

na podstawie umowy nr 2022/ABM/01-00013-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego
badania klinicznego w ramach projektu pt. ,Jednoramienne badanie Il fazy oceniajgce skutecznosc
i bezpieczeristwo pembrolizumabu w potgczeniu z agonistg LAG-3 eftilagimodem i radioterapiq
w leczeniu przedoperacyjnym chorych na miesaki tkanek miekkich (EFTISARC-NEQ)”.

§4
Zmiany postanowien umownych

Zakazuje sie zmian postanowiert Umowy w stosunku do tresci oferty, na podstawie ktérej dokonano

wyboru Wykonawcy, z zastrzezeniem przypadkow okreslonych w art. 455 ustawy Prawo zamowien

publicznych. Ponadto dopuszczalne sg zmiany postanowienn Umowy w sytuacji okreslonej

w § 8 ust. 1 oraz w zakresie i przy zachowaniu warunkow okreslonych w niniejszym paragrafie

Wykonawca moze wnosi¢ o zmiane wynagrodzenia po uptywie 12 miesiecy obowigzywania umowy

w wypadku wystgpienia ktorejkolwiek ze zmian przepiséw wskazanych w art. 436 pkt. 4 lit. b) ustawy

z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zamoéwien publicznych, tj. zmiany:

a) stawki podatku od towardw i ustug oraz podatku akcyzowego,

b) wysokosci minimalnego wynagrodzenia za prace albo wysokosci minimalnej stawki godzinowej,
ustalonych na podstawie ustawy z dnia 10 paZzdziernika 2002 r. o minimalnym wynagrodzeniu za
prace,

c) zasad podlegania ubezpieczeniom spotecznym lub ubezpieczeniu zdrowotnemu lub wysokosci
stawki sktadki na ubezpieczenia spoteczne lub ubezpieczenie zdrowotne,

d) zasad gromadzenia i wysokosci wptat do pracowniczych planéw kapitatowych, o ktérych mowa w
ustawie z dnia 4 pazdziernika 2018 r. o pracowniczych planach kapitatowych.

- pod warunkiem wykazania Zamawiajgcemu, ze zmiana ma wptyw na koszty realizacji zamowienia

oraz wykazania wysokosci tych dodatkowych kosztow.
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Zmiana wysokosci wynagrodzenia obowigzywa¢ bedzie od dnia wejscia w Zycie zmian,
o ktorych mowa w ust. 2 zgodnie z zatgczong uprzednio przez Wykonawce kalkulacjg kosztéw oraz
okreslong nizej dokumentacja.

W wypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 lit. a) warto$¢ netto wynagrodzenia Wykonawcy nie
zmieni sie, a okreslona w aneksie wartos¢ brutto wynagrodzenia zostanie wyliczona na podstawie
nowych przepiséw.

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 lit. b) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o warto$¢ wzrostu catkowitego kosztu wykonania przez Wykonawce zamowienia wynikajacy ze
zwiekszenia wynagrodzen osdb bezposrednio wykonujgcych zamdwienie do wysokosci zmienionego
minimalnego wynagrodzenia, z uwzglednieniem wszystkich obcigzen publicznoprawnych od kwoty
wzrostu minimalnego wynagrodzenia (przy uwzglednieniu proporcji wynikajgcej z udziatu tych osdéb
w wykonaniu wszystkich zamdwien realizowanych przez Wykonawce).

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 lit. c) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie o
wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu wykonania przez Wykonawce zamowienia, jaka bedzie on
zobowigzany dodatkowo ponies¢ w celu uwzglednienia tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej
kwoty netto wynagrodzenia oséb bezposrednio wykonujgcych zamdwienie na rzecz Zamawiajgcego
(przy uwzglednieniu proporcji wynikajacej z udziatu tych oséb w wykonaniu wszystkich zaméwien
realizowanych przez Wykonawce).

W przypadku zmiany, o ktérej mowa w ust. 2 lit. d) wynagrodzenie Wykonawcy ulegnie zmianie
o wartos¢ wzrostu catkowitego kosztu wykonania przez Wykonawce zamodwienia, jaka bedzie on
zobowigzany dodatkowo poniesé w celu uwzglednienia tej zmiany, przy zachowaniu dotychczasowej
kwoty netto wynagrodzenia oséb bezposrednio wykonujgcych zamowienie na rzecz Zamawiajgcego
(przy uwzglednieniu proporcji wynikajgcej z udziatu tych oséb w wykonaniu wszystkich zamoéwien
realizowanych przez Wykonawce).

Wprowadzenie zmian wysokos$ci wynagrodzenia wymaga uprzedniego ztozenia przez Wykonawce
os$wiadczenia o wysokosci dodatkowych kosztéw wynikajgcych z wprowadzenia zmian, o ktérych
mowa w ust. 2 lit. b), ¢) lub d).

W przypadku ust.2 lit. b) Wykonawca przedtozy Zamawiajgcemu wykaz pracownikow, ktérzy
bezposrednio realizujg umowe i dla ktérych ma zastosowanie zmiana wraz z udokumentowang
kalkulacjg kosztéw oraz dokumentami rozliczeniowymi z tytutu wynagrodzen dotyczgcymi
przedmiotowe] zmiany. Wykaz powinien zawiera¢ udokumentowane zestawienia ile roboczogodzin
miesiecznie kazdy z pracownikdw faktycznie realizuje umowe.

W przypadku ust. 2 lit. c) Wykonawca przedktada Zamawiajgcemu wykaz pracownikow, ktérzy
bezposrednio realizujg umowe i dla ktérych ma zastosowanie zmiana wraz z udokumentowang
kalkulacjg oraz dokumentami rozliczeniowymi z wynagrodzen objetych przedmiotowga zmiang.

W przypadku ust. 2 lit. d) Wykonawca przedtozy Zamawiajagcemu wykaz pracownikéw, ktorzy
bezposrednio realizujg umowe i dla ktérych ma zastosowanie zmiana wraz z udokumentowang
kalkulacjag kosztow oraz dokumentami rozliczeniowymi z tytutu wynagrodzen dotyczacymi
przedmiotowe] zmiany. Wykaz powinien zawiera¢ udokumentowane zestawienia ile roboczogodzin
miesiecznie kazdy z pracownikow faktycznie realizuje Umowe.

Wykonawca w kazdym ze wskazanych przypadkéw jest zobowigzany ztozy¢é oswiadczenie
okreslajgce procentowy udziat  pracownikow Wykonawcy w wykonywaniu niniejszej umowy
w stosunku do ich udziatu w wykonaniu wszystkich innych zamowien realizowanych przez
Wykonawce (w okresie na ktory zawarta jest umowa). Przedtozenie wskazanych dokumentow
stanowi warunek rozpatrzenia wniosku Wykonawcy w przedmiocie zmiany umowy.

Strona 5 z 32



13.

14.

15.

16.

17.

18.

19.

20.

21.

Zatacznik Nr 9 do SWZ; PN-270/22/1S

Wykonawca zamiar zmiany w zakresie wynagrodzenia wraz z kalkulacjg oraz stosowng
dokumentacja, o ktérej mowa w ust. 3 i 8 powinien zgtosi¢ Zamawiajgcemu na pismie w terminie
1 miesigca od zdarzenia uzasadniajgcego wprowadzenie zmiany, pod rygorem pominiecia.

Zmiana umowy w zakresie wysokosci wynagrodzenia nie zostanie dokonana w przypadku gdy

z przedstawionej przez Wykonawce dokumentacji jego uprawnienie w przedmiotowym zakresie

(oraz jego trescé) nie zostanie przez Wykonawce w sposéb jednoznaczny wykazane.

Po uptywie 12 miesiecy obowigzywania umowy Strony ponadto mogg dokonaé¢ w formie pisemnego

aneksu zmiany wynagrodzenia zgodnie z art. 439 ust. 2 ustawy Pzp. Ustalone wynagrodzenie bedzie

waloryzowane o warto$¢ wskaznika cen towardw i ustug, publikowanego w Komunikacie Prezesa

Gtéwnego Urzedu Statystycznego. Zwaloryzowana stawka wynagrodzenia znajduje zastosowanie

poczawszy od kolejnego miesigca kalendarzowego, nastepujgcego po miesigcu, w ktorym

opublikowano stosowny Komunikat Prezesa Gtéwnego Urzedu Statystycznego w roku 2023.

Wykonawca winien ztozy¢ do Zamawiajgcego wniosek w powyzszym zakresie, z tym ze zmiana

wynagrodzenia nastgpi poczawszy od miesigca, w ktorym zostat ztozony ww. wniosek.

Wzrost wynagrodzenia na podstawie wskaznika cen towaréw i ustug, o ktérym mowa w ust. 15 moze

obejmowac koszty administracyjnej obstugi i nadzoru nad badaniem klinicznym, ktdre powinny

zosta¢ wykazane przez Wykonawce. Zamawiajgcy nie dopuszcza zwiekszenia wynagrodzenia

o ww. wskaZznik w zakresie kosztéw objetych zmianami mozliwymi  do przeprowadzenia

na podstawie ust. 1 niniejszego paragrafu, w szczegdlnosci kosztéw pracowniczych.

Wykonawca nie bedzie uprawniony do zmiany wynagrodzenia jezeli wskaznik wzrostu cen towardéw

i ustug, o ktérym mowa w ust. 15 i 16 powyzej nie przekroczy 3%.

Zamawiajacy wskazuje, ze maksymalna warto$é zmiany wynagrodzenia, jakg dopuszcza w efekcie

zastosowania postanowien o zasadach wprowadzania zmian wysokosci wynagrodzenia, o ktérych

mowa w ust. 15 i 16 powyzej to 5 % wartosci wynagrodzenia brutto, o ktérej mowa w § 3 ust. 2

umowy.

Wykonawca, ktorego wynagrodzenie zostato zmienione zgodnie z ust. 15 - 18 powyzej, zobowigzany

jest do zmiany wynagrodzenia przystugujgcego podwykonawcy, z ktorym zawart umowe, w zakresie

odpowiadajgcym powyzszym zmianom dotyczacych zobowigzania podwykonawcy, jezeli tgcznie
spetnione sg nastepujgce warunki:

1) przedmiotem umowy sg ustugi;

2) okres obowigzywania umowy przekracza 12 miesiecy.

Ponadto, Strony przewidujg mozliwos$¢ dokonania zmiany zawartej Umowy w przypadku, gdy

konieczno$¢ wprowadzenia zmian wynika z okolicznosci, ktorych nie mozna byto przewidzieé

w chwili zawarcia umowy, tj. spowodowanych:

1) zmiang powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa lub wynikajgcych z prawomocnych
orzeczen lub ostatecznych aktéw administracyjnych witasciwych organdw - w takim zakresie,
w jakim bedzie to niezbedne w celu dostosowania postanowiert Umowy do zaistniatego stanu
prawnego lub faktycznego,

2) sitg wyzszg - rozumiang jako wystapienie zdarzenia nadzwyczajnego, zewnetrznego, niemozliwego
do przewidzenia i zapobiezenia, ktorego nie dato sie unikng¢ nawet przy zachowaniu najwyzszej
starannosci, a ktére uniemozliwia Wykonawcy wykonanie jego zobowigzania w catosci lub czesci.
W razie wystgpienia sity wyzszej Strony Umowy zobowigzane sg dotozy¢ wszelkich staran w celu
ograniczenia do minimum opdZnienia w wykonywaniu swoich zobowigzan umownych,
powstatego na skutek dziatania sity wyzszej.

Zmiany, o ktérych mowa w niniejszym paragrafie muszg zosta¢ udokumentowane. Pismo (wniosek)
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dotyczgce ww. zmian wraz z uzasadnieniem Strona wystepujgca z wnioskiem zobowigzana jest ztozy¢
drugiej Stronie w terminie 7 dni kalendarzowych od daty powziecia wiadomosci o takiej okolicznosci.
Powyzsze postanowienia stanowig katalog zmian, na ktére Zamawiajgcy moze wyrazi¢ zgode. Nie
stanowig jednoczesnie zobowigzania do wyrazenia takiej zgody. Inicjatorem zmian moze by¢
Zamawiajgcy lub Wykonawca poprzez pisemne wystgpienie, w okresie obowigzywania umowy,
zawierajgce opis proponowanych zmian i ich uzasadnienie.

§5
Poufnosé

Wykonawca traktuje INFORMACJE ZAMAWIAJACEGO, MIENIE ORAZ DANE DOTYCZACE UStUG jako
informacje poufne (Informacje Poufne). Wykonawca nie ujawni ani nie udostepni Informacji
Poufnych ani DANYCH DOTYCZACYCH UStUG Zzadnej osobie trzeciej (osobom trzecim), ani nie
wykorzysta ich dla celdw innych niz cel niniejszejf UMOWY bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody
Zamawiajgcego. Bez wzgledu na powyzsze, Wykonawca moze ujawnié Informacje Poufne DANE
DOTYCZACE UStUG swoim pracownikom, w zakresie, w jakim dostep powyzszych pracownikéw
do nich jest konieczny dla wypetnienia przez Wykonawce obowigzkdow wynikajgcych z niniejszej
UMOWY, jednak pod warunkiem, ze Wykonawca zapewni, ze pracownicy bedg wypetniaé
identyczne obowigzki zwigzane z poufnoscig, jak warunki okreslone w niniejszym paragrafie.
Zamawiajgcy traktuje INFORMACIJE WYKONAWCY jako informacje poufne, jezeli zostang one
ujawnione przez Wykonawce Zamawiajgcemu zgodnie z niniejszg umowa. Zamawiajacy nie ujawni
ani nie udostepni INFORMACIJI WYKONAWCY zadnej osobie trzeciej (osobom trzecim), ani nie
wykorzysta ich dla celdw innych niz cel niniejszej umowy bez uzyskania uprzedniej pisemnej zgody
Wykonawcy. Bez wzgledu na powyisze, Zamawiajgcy moze ujawni¢ INFORMACIE Wykonawcy
swoim pracownikom lub PODMIOTOM POWIAZANYM, jednak pod warunkiem, ze Zamawiajgcy
zapewni, ze powyzsi pracownicy i PODMIOTY POWIAZANE bedg wypetniaé identyczne obowigzki
zwigzane z poufnoscia, jak te okreslone w niniejszym paragrafie.
Obowigzki STRONY dotyczace poufnosci, okreslone w ust. 1 lub 2 nie bedg mie¢ zastosowania do
INFORMACII drugiej STRONY, jezeli pierwsza STRONA moze wykaza¢ przy pomocy wtasciwych
dokumentoéw, ze INFORMACIE drugiej STRONY:

(a) byty w posiadaniu pierwszej STRONY przed ich uzyskaniem od drugiej STRONY,

(b) byty publicznie dostepne wtedy, kiedy pierwsza STRONA uzyskata je od drugiej STRONY,

(c) dostaty sie do publicznej wiadomosci bez winy pierwszej STRONY,

(d) zostaty opracowane przez pierwszg STRONE niezaleznie od niniejszej umowy oraz bez
wykorzystania INFORMACII drugiej STRONY,

(e) zostaty zgodnie z prawem uzyskane przez pierwszg STRONE od osoby trzeciej uprawnionej

do dalszego ujawnienia.

Jezeli STRONA objeta jest wymogiem ujawnienia INFORMACII drugiej STRONY zgodnie
z prawem i/lub nakazem wtasciwych wtadz, STRONA moze je ujawni¢ w wymaganym zakresie,
jednak pod warunkiem, ze zawiadomi drugg STRONE o powyzszym wymogu niezwtocznie
po uzyskaniu o nim wiadomosci i sprébuje zminimalizowac zakres ujawnienia.
Wykonawca nie bedzie wydawad ogtoszen, ustnych prezentacji ani publikacji dotyczgcych niniejszej
UMOWY bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego, z wyjatkiem, gdy jest to wymagane
prawem lub zgodne z decyzjg administracyjng lub nakazem sgdowym.
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§6

Wiasnosé intelektualna
Wykonawca zgadza sie i uznaje, ze Zamawiajacy jest wtascicielem catego MIENIA i wszystkich DANYCH
DOTYCZACYCH UStUG, oraz przystugujg mu z nimi zwigzane wytgczne prawa  wiasnosci
intelektualnej, w rozumieniu Ustawy z dnia 30 czerwca 2000 r. - Prawo wfasnosci przemystowej oraz
Ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych.
Na wniosek Zamawiajgcego, Wykonawca bedzie Scisle wspdtpracowac z Zamawiajgcym przy
uzyskaniu dowolnego prawa wtasnosci intelektualnej, potencjalnie dostepnego w odniesieniu
do dowolnego MIENIA i/lub DANYCH DOTYCZACYCH UStUG, a takze podpisze wszystkie dokumenty
w uzasadnionym zakresie uznane przez Zamawiajgcego za niezbedne w celu uzyskania, utrzymania
i/lub egzekwowania powyzszych praw wiasnosci intelektualnej. WYKONAWCA gwarantuje
natychmiastowe ujawnienie Zamawiajgcemu wszelkiego MIENIA i/lub DANYCH DOTYCZACYCH
UStUG wytworzonych przez jego pracownikéw, PODMIOTY POWIAZANE lub PODWYKONAWCOW, a
takze ich petng wspodtprace w uzyskaniu ochrony patentowej dla Zamawiajgcego.
Z chwilag przekazania Zamawiajacemu rezultatdw prac, skfadajacych sie na wykonanie ZAMOWIENIA,
Zamawiajgcy nabywa wszystkie prawa do wytgcznego korzystania z wszelkich danych zawartych
w materiatach i raportach otrzymanych od Wykonawcy, w najszerszym mozliwym zakresie, w tym
do wykorzystania w publikacjach naukowych, marketingowych, przetwarzania ich w bazach danych
i udostepniania ich osobom trzecim za wynagrodzeniem lub nieodptatnie.
lezeli jakakolwiek czes¢ lub catos¢ materiatéw przekazanych Zamawiajgcemu w  zwigzku
z wykonaniem przez Wykonawce UMOWY bedzie stanowi¢ utwdr w rozumieniu prawa autorskiego
(dalej ,,Utwdr”), Wykonaweca z chwilg ich dostarczenia Zamawiajgcemu, w ramach wynagrodzenia za
wykonanie ustug przenosi na Zamawiajgcego autorskie prawa majagtkowe do tych Utwordw, bez
ograniczen czasowych i terytorialnych, na wszelkich znanych polach eksploatacji, w szczegdlnosci
tych okreslonych w art. 50 ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych,
w tym w szczegdlnosci w zakresie:

utrwalania i zwielokrotniania Utworu — wytwarzanie i zapisywanie egzemplarzy Utworu dowolng

technikg bez zadnych ograniczen ilosciowych, w tym technikg drukarska, reprograficzng, zapisu

magnetycznego oraz technika cyfrowga, na kazdym nosniku, wtgczajac w to nosniki elektroniczne,

optyczne, magnetyczne, dyskietki, CD-ROM, DVD;

— wprowadzania do obrotu, uzyczenia lub najmu oryginatu albo egzemplarzy Utworu;

— rozpowszechniania, w tym publicznego wystawienia, odtworzenia oraz publicznego
udostepnienia Utworu, w taki sposdb, aby kazdy miat nieograniczony dostep do utworu
w dowolnym czasie i miejscu.

— Wykonawca zapewni nabycie przez Wykonawce autorskich prawa majatkowych do utwordw
stworzonych przez pracownikéw i PODWYKONAWCOW Wykonawcy.

Wykonawca przenosi (i zezwala) na rzecz Zamawiajgcego prawo do wykonywania i zezwalania

na wykonywanie zaleznych praw autorskich wraz z prawem do korzystania z utwordw powstatych w

wyniku wykonywania tych prawa zaleznych i rozporzadzania nimi na wszelkich znanych polach

eksploatacji, w tym, na polach eksploatacji wskazanych w ust. 3.

Wykonawca jest swiadomy, iz Zamawiajgcy moze wykorzystywac Utwory w celach marketingowych

oraz promocyjnych i zezwala na takie ich wykorzystywanie.
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Wykonawca zobowigzuje sie do niewykonywania autorskich praw osobistych w stosunku do Utwordw
W najszerszym zakresie dozwolonym przez prawo i zapewnia, ze jacykolwiek twdércy Utwordw nie
beda wykonywacé tych praw w opisanym zakresie. Wykonawca wyraza zgode na wykonywanie przez
Zamawiajgcego oraz zezwalanie przez Zamawiajgcego osobom trzecim (z uprawnieniem do dalszego
zezwalania przez kolejne podmioty) na wykonywanie autorskich praw osobistych do Utwordw, w tym
na dokonanie wszelkich zmian i modyfikacji w Utworach.

Z chwilg przekazania rezultatéw prac w zwigzku z wykonaniem przez Wykonawce umowy,
na Zamawiajgcego przechodzi prawo wtasnosci nosnikéw prac.

Bez wzgledu na warunki okreslone w ust, 1-7 niniejszej UMOWY, Zamawiajacy uznaje, ze Wykonawca
obecnie posiada wtasne wynalazki, procedury, know-how, tajemnice handlowe, metody, podejscia,
analizy, ulepszenia, inng wiasnos¢ intelektualng oraz aktywa obejmujgce, miedzy innymi, metody
analityczne, procedury i techniki, kompetencje techniczne w dziedzinie informatyki i prawnie
zastrzezone oprogramowanie, a takze wiedze techniczng i koncepcyjng w dziedzinie badan
klinicznych, opracowang niezaleznie i bez zadnego wktadu w postaci INFORMACII ZAMAWIAJACEGO.
Zamawiajgcy zgadza sie, ze kazdy z powyzszych elementdw, uzywany, ulepszany, modyfikowany lub
rozwijany przez Wykonawce zgodnie z niniejszg UMOWA i w okresie jej obowigzywania, bez wktadu
w postaci INFORMACI ZAMAWIAJACEGO pozostanie wytgczng wihasnoscig Wykonawcy. Jezeli
dowolne powyzsze ulepszenie, modyfikacja lub opracowanie zostanie zaprojektowane specjalnie dla
celdw wykonywania niniejszej umowy lub dowolnego PRODUKTU, Wykonawca udzieli
Zamawiajgcemu pierwszenstwa nabycia od Wykonawcy okreslonych licencji na takie ulepszenia,
modyfikacje czy opracowanie, pod warunkiem jednak, ze tres¢ omawianych praw bedzie
przedmiotem negocjacji obu STRON prowadzonych w dobrej wierze. Powyzsza opcja pierwszenstwa
nabycia udzielona Zamawiajgcemu wygasnie po uptywie szesciu miesiecy od ztozenia oferty przez
Wykonawce, chyba ze Zamawiajgcy wykaze swoje zainteresowanie nabyciem takiej licencji.

§7
Kary umowne

W przypadku, gdy Wykonawca nie wykona ustug w terminach lub zakresie okreslonym w umowie
oraz opisie przedmiotu zamdwienia, w szczegdlnosci gdy nie wykona ustug w terminach i zgodnie
zwymaganiami okreslonymiw protokole badania, Wykonawca zaptaci Zamawiajagcemu kare umowna
w wysokosci 1% wartosci jednostkowego wynagrodzenia brutto za wykonanie danej ustugi,
okreslonego w Zatgczniku nr 2 do umowy za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, odrebnie dla kazdej
czynnos$ci w danym etapie.

W przypadku odstgpienia przez Zamawiajgcego od umowy z powodu nienalezytego wykonania lub
niewykonania umowy przez Wykonawce, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng
w wysokosci 20% wartosci brutto tgcznego wynagrodzenia okreslonego w § 3 ust. 2 umowy.

W przypadku niespetnienia przez Wykonawce wymogu zatrudnienia na podstawie umowy
0 prace 0sob wykonujgcych wskazane w § 14 ust. 1 czynnosci, Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu
kare umowng w wysokosci 3.000,00 zt za kazdy stwierdzony przypadek.

W przypadku naruszenia zasad ochrony Informacji Poufnych opisanych w Umowie -
Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 30.000,00 zt za kazdy stwierdzony
przypadek naruszenia.

W przypadku nieterminowej zaptaty wynagrodzenia naleznego Podwykonawcom czy nieterminowej
zaptaty wynagrodzenia naleznego Podwykonawcom z tytutu zmiany wysokosci wynagrodzenia, o
ktérym mowa w art. 439 ust 5 ustawy Pzp — Wykonawca zaptaci Zamawiajgcemu kare umowng w
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wysokosci 0,5 % niezaptaconej naleznosci brutto za kazdy rozpoczety dzien zwtoki, nie wiecej niz 25%
wynagrodzenia umownego brutto naleznego Podwykonawcy za kazdy przypadek.

6. taczna wysokos¢ kar umownych, ktdrg moze naliczy¢ Zamawiajgcy Wykonawcy nie przekroczy 30%
wartosci brutto tgcznego wynagrodzenia okreslonego w § 3 ust. 2 umowy.

7. Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do potrgcania kar umownych z naleznego wynagrodzenia
Wykonawcy wynikajgcego z wystawionej przez niego faktury, na co Wykonawca wyraza zgode.
Zamawiajgcy zobowigzany jest poinformowac¢ wykonawce o skorzystaniu z prawa potrgcenia.

8. Zapfata lub potrgcenie kary umownej nie zwalnia Wykonawcy z wykonania zobowigzan objetych
umowa.

9. W przypadku, gdy wysokos¢ poniesionej szkody w zwigzku z nienalezytym wykonaniem lub
niewykonaniem umowy przewyzszy wysokos¢ zastrzezonych kar umownych, Zamawiajgcy moze
dochodzi¢ odszkodowania na zasadach ogdlnych.

§8
Termin i warunki realizacji umowy

1. Umowa zawarta zostata na okres 60 miesiecy od daty zawarcia umowy.

2. Jezeli w toku wykonywania umowy Zamawiajgcy uzna, ze jej kontynuacja jest niecelowa
z istotnych i uzasadnionych przyczyn, ma on obowigzek niezwtocznie powiadomic o tym Wykonawce.

3. W przypadku, o ktérym mowa w ust. 2 Strony zobowigzane sg w terminie 7 dni kalendarzowych
od dnia zawiadomienia rozpatrzy¢ celowo$é¢ kontynuowania umowy, ustalajgc jednoczesnie
w protokole stan zaawansowania prac. Ostateczna decyzja o odstgpieniu od umowy nalezy
do Zamawiajacego.

4. W przypadkach, o ktérych mowa w ust. 2 i 3 Wykonawcy przystuguje wytgcznie wynagrodzenie
za ustugi wykonane do czasu odstgpienia od umowy przez Zamawiajgcego proporcjonalnie
do stanu zaawansowania prac.

§9
Sita wyzsza

1. W przypadku, gdy okolicznosci ,sity wyzszej” uniemozliwiajg wykonanie jakichkolwiek ze zobowigzan
umownych ktérejkolwiek ze Stron umowy, okreslony termin wykonania zobowigzan umownych
bedzie opdzniony na czas trwania okolicznosci ,sity wyzsze]” oraz odpowiednio
0 czas trwania jej skutkow.

2. Jako okolicznosci sity wyzszej rozumie sie wydarzenia i okolicznosci nadzwyczajne, nieprzewidywalne
i niezalezne od Stron umowy.

3. W przypadku, gdy ktérakolwiek ze Stron nie jest w stanie wywigzac¢ sie ze swych zobowigzan
umownych w zwigzku z okolicznosciami ,sity wyzszej” winna o tym poinformowac drugg Strone w
formie pisemnej w terminie do 14 (czternastu) dni od daty powziecia wiadomosci
o zaistnieniu okolicznosci ,sity wyziszej”, a w przypadku gdy bedzie to niemozliwe w terminie
3 dni od ustalenia okolicznosci ,,sity wyzszej”.

4. Gdy okolicznosci ,sity wyzszej”, uniemozliwiajg jednej ze Stron umowy wywigzanie sie
z zobowigzan umownych przez okres dtuzszy niz 1 (jeden) miesigc, Strony umowy mogg rozwigzac
umowe w catosci lub w czesci. W przypadku rozwigzania umowy z tej przyczyny, jej wykonanie i
konicowe rozliczenie bedzie uzgodnione przez Strony umowy.

§10
Nadzér nad realizacjg umowy
1. Zamawiajacy do nadzoru nad realizacja umowy oraz do kontaktéw z Wykonawcg wyznacza:
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Wykonawca do koordynowania prac zwigzanych z realizacjg przedmiotu zamdwienia wyznacza:

Reprezentujgca Wykonawce osoba upowazniona jest do podejmowania decyzji we wszelkich
kwestiach dotyczacych wykonania ustugi okreslonej niniejszg umowg, w tym zarzadzania
i wykonania zadan.

Zmiana wskazanych powyzej oséb po stronie Zamawiajgcego lub Wykonawcy nie stanowi zmiany
niniejszej umowy i nie wymaga do swej waznosci zawarcia aneksu.

Warunkiem skutecznosci zmiany oséb wymienionych w ust. 1 i 2 powyzej jest pisemne
poinformowanie o takiej zmianie drugiej Strony. Informacje o zmianie w/w 0s6b Strony powinny
przekaza¢ sobie niezwtocznie po zaistnieniu zmiany. Powiadomienia dokonuje sie drogg
elektroniczng na nastepujgce adresy e-mailowe Stron:

1) ZamawiajgCego: oo

2) WYKONAWCY: v

§11
Sposdb wykonania ustugi
. W celu wykonania Ustugi, Wykonawca zobowigzuje sie wyznaczy¢ sposrdod swoich pracownikéw osoby
dysponujgce wiedzg, doswiadczeniem oraz uprawnieniami niezbednymi do nalezytego wykonania
Ustugi, jak rowniez zapewni¢ pomieszczenia, urzgdzenia i materiaty niezbedne do wykonania Ustugi.
Wykonawca wyznaczy tylko osoby zatwierdzone uprzednio przez Zamawiajgcego w formie pisemnej
pod rygorem niewaznosci.
. Wykaz oséb skierowanych do realizacji zamdwienia zawiera zatgcznik nr 5 do umowy. Wykonawca
przedstawi Zamawiajgcemu kwalifikacje oraz doswiadczenie zawodowe o0sdb wytypowanych
do wykonywania Ustug. Odmowa zatwierdzenia wytypowanej osoby wymaga uzasadnienia
Zamawiajgcego na pismie pod rygorem niewaznosci.
. Wykonawca nie moze bez uzyskania pisemnej zgody Zamawiajgcego powierzy¢ wykonania Ustugi
osobie innej, niz wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 1 powyzej, posiadajgcej takie
same kwalifikacje i przeszkolenie jak osoba dotychczas wykonujgca czynnosci bedgce przedmiotem
Umowy. W przypadku gdy zajdzie konieczno$¢ powierzenia wykonywania Ustugi osobie innej niz
wyznaczona zgodnie z zasadami okreslonymi w ust. 1 powyzej, Wykonawca z co najmniej 7-dniowym
wyprzedzeniem powiadomi Zamawiajgcego o propozycji dotyczacej nowej osoby. Nowa osoba musi
posiada¢ kwalifikacje i doswiadczenie na poziomie nie mniejszym niz wymagane w postepowaniu
o udzielenie zamoéwienia publicznego, poprzedzajgcym zawarcie niniejszej umowy. W przypadku gdy
propozycja nie zostanie zaakceptowana przez Zamawiajgcego, Zamawiajgcy jest uprawniony
do wskazania innej osoby sposréd pracownikéw Wykonawcy.
. Jesdli Zamawiajgcy ma zastrzezenia co do realizacji Ustug przez danego pracownika Wykonawcy,
powiadomi o tym Wykonawce na pismie oraz moze zwrdcic sie do Wykonawcy z prosbg o zmiane tego
pracownika na innego, wytgcznie z powodu powaznych i uzasadnionych zastrzezen co do jego pracy
lub postepowania. W takim wypadku Wykonawca wyznaczy nowego pracownika z odpowiednimi
kwalifikacjami i doswiadczeniem w najkrétszym mozliwym terminie.
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§12
Odstapienie od umowy

1. Zamawiajgcemu przystuguje prawo odstgpienia od niniejszej umowy z przyczyn lezgcych po stronie
Wykonawcy, z powodu nastepujgcych okolicznosci:

1) gdy Wykonawca nie przystgpit do realizacji niniejszej umowy bez uzasadnionych przyczyn
lub nie kontynuuje realizacji umowy mimo dodatkowego wezwania Zamawiajgcego ztozonego
na pismie i bezskutecznego uptywu dodatkowego 7 - dniowego terminu na przystgpienie
do realizacji lub kontynuacji realizacji umowy,

2) gdy Wykonawca co najmniej trzykrotnie dopuscit sie nieterminowych lub nienalezytych
realizacji ustug objetych przedmiotem niniejszej umowy,

3) gdy faczna warto$¢ kar umownych naliczonych Wykonawcy przekroczy 25% wartosci
wynagrodzenia umownego brutto.

4) Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do odstgpienia od umowy w przypadku razgcego
naruszania obowigzkéow Wykonawcy, po uprzednim wezwaniu Wykonawcy do prawidtowego
wykonania umowy w terminie 5 dni od dnia otrzymania wezwania.

2. Oswiadczenie o odstgpieniu od umowy musi by¢ dokonane w terminie 30 dni od daty powziecia
wiadomosci o przyczynach uzasadniajgcych odstgpienie, w formie pisemnej pod rygorem
niewaznosci i zawiera¢ uzasadnienie obejmujgce opis podstaw jego dokonania. Odstgpienie
od umowy uznaje sie za skuteczne z chwilg doreczenia go Wykonawcy.

3. Zamawiajgcemu przystuguje mozliwos¢ odstgpienia od niniejszej umowy w cafosci lub
w czesci, w przypadku wczesniejszego rozwigzania lub wprowadzenia istotnych zmian do umowy
nr 2022/ABM/01/00013-00 o dofinansowanie projektu niekomercyjnego badania klinicznego
w ramach projektu pn. ,Jednoramienne badanie Il fazy oceniajgce skutecznosc i bezpieczeristwo
pembrolizumabu w pofgczeniu z agonistq LAG-3 eftilagimodem i radioterapiq w leczeniu
przedoperacyjnym chorych na miesaki tkanek miekkich (EFTISARC-NEO)”; W takim przypadku
odpowiednie zastosowanie bedzie miat ust. 2 powyzej.

4. Zamawiajacemu przystuguje prawo do odstgpienia od niniejszej umowy, jezeli zaistnieje istotna
zmiana okolicznosci, powodujgca, ze wykonanie umowy nie lezy w interesie publicznym, czego nie
mozna byto przewidzie¢ w czasie zawarcia niniejszej umowy. Odstgpienie od niniejszej umowy
moze nastagpi¢ w terminie 30 dni od chwili powziecia wiadomosci o okolicznosciach
uzasadniajgcych odstgpienie od umowy z powyzszych powoddw, co wynika z przepisu art. 456
ust. 1 pkt 1) PZP.

§13
Cesja i poufnosc

1. Wykonawca nie moze przenies¢ praw i obowigzkdéw wynikajgcych z niniejszej umowy na osoby
trzecie, bez uprzedniej pisemnej zgody Zamawiajgcego, w szczegélnosci na podstawie umowy
przelewu wierzytelnosci, umowy poreczenia, umowy zastawu ani zadnej innej podobnej umowy,
wskutek ktérej dochodzi do przeniesienia praw i obowigzkéw Wykonawcy na osobe trzecig, w tym
do zarzadzania i administrowania wierzytelnoscig Wykonawcy.
Czynnos¢ dokonana z naruszeniem ust. 1 jest niewazna.

3. Strony zobowigzujg sie do nieujawniania, niepublikowania, nieprzekazywania, nieudostepniania
w zaden inny sposéb osobom trzecim jakichkolwiek Informacji poufnych, o ktérych mowa
w § 15, jak réwniez:
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a) informacji zastrzezonych, jako tajemnice stron w rozumieniu Ustawy z dnia 16 kwietnia 1993 r.
o zwalczaniu nieuczciwej konkurencji,

b) innych informacji prawnie chronionych, ktére uzyskajg w zwigzku z realizacjg niniejszej umowy,
bez wzgledu na sposéb i forme ich utrwalenia lub przekazania- o ile informacje nie sg
powszechnie znane, badZ obowigzek ich ujawnienia nie wynika z obowigzujgcych przepisow
prawa.

Obowigzkiem zachowania poufnosci nie jest objety fakt zawarcia umowy ani jej tres¢ w zakresie

okreslonym obowigzujgcymi przepisami prawa.

Kazda ze stron moze ujawnic¢ informacje poufne z ograniczeniami wynikajgcymi z przepisdw prawa

- cztonkom swoich wtadz, kancelariom prawnym, firmom audytorskim, pracownikom organdéw

nadzoru, w takim zakresie, w jakim bedzie to niezbedne do wypetnienia przez nig zobowigzan

wynikajacych z innej umowy.

Kazda ze Stron zobowigzuje sie do ochrony informacji poufnych, udostepnionych przez drugg strone

w celu prowadzenia dziatarh wynikajgcych z niniejszej umowy i niewykorzystywania ich przeciwko

interesom drugiej strony.

W celu prawidtowego wykonania przez Wykonawce obowigzkéw wynikajgcych z niniejszej Umowy

i wytgcznie w zakresie niezbednym dla wykonania przez Wykonawce takich obowigzkéow, Wykonawca

zobowigzuje sie do przetwarzania danych osobowych zgodnie z przepisami prawa powszechnie

obowigzujgcego. Wykonywanie przez Wykonawce operacji przetwarzania danych w zakresie lub

w celu przekraczajgcym zakres i cel opisane powyzej wymaga kazdorazowej pisemnej zgody

Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowigzuje sie zapoznac osoby przy udziale ktorych wykonuje obowigzki umowne

z postanowieniami umowy dotyczgcymi ochrony poufnych informacji, oraz zobowigza¢ je do ich

stosowania, a takze do zachowania w tajemnicy.

Zobowigzania okreslone w niniejszym paragrafie wigzg Strony w czasie obowigzywania niniejszej

Umowy oraz po jej rozwigzaniu lub wygasnieciu .

W przypadku ujawnienia informacji poufnej wbrew powyzszym postanowieniom, Wykonawca

ponosi odpowiedzialno$¢ odszkodowawczg za szkode wyrzadzong Zamawiajgcemu wskutek

ujawnienia informacji poufnej, zgodnie z art. §7 ust. 4 umowy.

§14
Zatrudnienie na podstawie umowy o prace

Zamawiajgcy wymaga zatrudnienia na podstawie umowy o prace osoby koordynujgcej ustuge
obstugi administracyjnej i nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym.
W trakcie realizacji zamdwienia Zamawiajgcy uprawniony jest do wykonywania czynnosci
kontrolnych wobec Wykonawcy odnosnie spetniania przez Wykonawce wymogu zatrudnienia
na podstawie umowy o prace osoby wskazanej w ust. 1. Zamawiajgcy uprawniony jest
w szczegdblnosci do:
a) zadania oswiadczen i dokumentéw w zakresie potwierdzenia spefniania ww. wymogdéw

i dokonywania ich oceny,
b) zadania wyjasnien w przypadku watpliwosci w zakresie potwierdzenia spetniania

WW. Wymogow,
c) przeprowadzania kontroli na miejscu wykonywania ustugi.
W trakcie realizacji przedmiotu umowy na kazde wezwanie Zamawiajgcego w wyznaczonym
w tym wezwaniu terminie, Wykonawca przedtozy wskazane ponizej dowody w celu potwierdzenia
spetnienia wymogu zatrudnienia na podstawie umowy o prace przez Wykonawce osoby, o ktorej
mowa w ust. 1:
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a) oswiadczenie Wykonawcy o zatrudnieniu na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych
czynnosci, ktérych dotyczy wezwanie Zamawiajgcego. Oswiadczenie to powinno zawieraé
w szczegolnosci: doktadne okreslenie podmiotu sktadajgcego oswiadczenie, date ztozenia
os$wiadczenia, wskazanie, ze objete wezwaniem czynnosci wykonujg osoby zatrudnione
na podstawie umowy o prace wraz ze wskazaniem liczby tych osdb, rodzaju umowy o prace
i wymiaru etatu oraz podpis osoby uprawnionej do ztozenia os$wiadczenia w imieniu
Wykonawcy;

b) poswiadczong za zgodnosé z oryginatem przez wykonawce kopie umowy/uméw o prace osdb
wykonujgcych w trakcie realizacji zamowienia czynnosci, ktérych dotyczy ww. oswiadczenie
(wraz z dokumentem regulujgcym zakres obowigzkow, jezeli zostat sporzadzony). Kopia
umowy/umow powinna zosta¢ zanonimizowana w sposéb zapewniajgcy ochrone danych
osobowych pracownikow, zgodnie z przepisami ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie
danych osobowych (tj. w szczegdlnosci bez adresdw, nr PESEL pracownikdow). Imie i nazwisko
pracownika nie podlega anonimizacji. Informacje takie jak: data zawarcia umowy, rodzaj umowy
o prace i wymiar etatu powinny by¢ mozliwe do zidentyfikowania;

c) zaswiadczenie wtasciwego oddziatu ZUS, potwierdzajgce optacanie przez Wykonawce sktadek
na ubezpieczenia spoteczne i zdrowotne z tytutu zatrudnienia na podstawie umow
0 prace za ostatni okres rozliczeniowy;

d) poswiadczong za zgodnos¢ z oryginatem przez wykonawce kopie dowodu potwierdzajgcego
zgtoszenie pracownika przez pracodawce do ubezpieczen, zanonimizowang w sposéb
zapewniajgcy ochrone danych osobowych pracownikéw, zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
dotyczgcymi ochrony danych osobowych. Imie i nazwisko pracownika nie podlega anonimizacji.

4. Nieztozenie przez Wykonawce w wyznaczonym przez Zamawiajgcego terminie zgdanych przez
Zamawiajgcego dowodow w celu potwierdzenia spetnienia przez Wykonawce wymogu zatrudnienia
na podstawie umowy o prace traktowane bedzie jako niespetnienie przez Wykonawce wymogu
zatrudnienia na podstawie umowy o prace oséb wykonujgcych wskazane w ust. 1 czynnosci.

5. W przypadku uzasadnionych watpliwosci co do przestrzegania prawa pracy przez Wykonawce,
Zamawiajgcy moze zwrdcic sie o przeprowadzenie kontroli przez Panstwowg Inspekcje Pracy.

§15
Przetwarzanie danych osobowych i obowigzek informacyjny

Wykonawca oswiadcza, ze wypetnit obowigzki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14
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 (ogdlne rozporzgdzenie o ochronie danych)
(Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016) wobec osdb fizycznych, od ktérych dane osobowe bezposrednio
lub posrednio pozyskat w celu ubiegania sie o udzielenie zamowienia publicznego lub jego realizacji.

dodatkowa klauzula stosowana w przypadku,
gdy Wykonawca jest osobg fizyczng, w tym przedsiebiorcg prowadzgcym dziatalnos¢ gospodarczg

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

2016r. w sprawie ochrony oséb 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) (Dz. Urz. UE L 119 7 04.05.2016), dalej ,RODQO”, Zamawiajgcy informuje, ze:

1.  Administratorem danych osobowych Wykonawcy jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa.
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Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-mailowo.
Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

Podstawe prawng przetwarzania stanowi:

a) art. 6 ust. 1 lit. b) RODO, gdy jest niezbedne podjecie dziatan przed zawarciem umowy,
na zgdanie osoby, ktérej dane dotyczg;

b) art. 6 ust. 1 lit. c) RODO, w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegodlnosci z:

e ustawg z dnia 11 wrzes$nia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych,

e rozporzadzeniem Ministra Rozwoju, Pracy i Technologii z dnia 23 grudnia 2020 r.
w sprawie podmiotowych srodkéw dowodowych oraz innych dokumentdow lub oswiadczen,
jakich moze zgdac zamawiajgcy od wykonawcy,

e ustawg z dnia 29 wrzesnia 1994 r. o rachunkowosci,

e ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do informacji publicznej,

e ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. 0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

c) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, ze wzgledu na uzasadnione interesy Administratora, w zakresie:
ustalenia, obrony i dochodzenia roszczen, tworzenia zestawien, analiz i statystyk na potrzeby
wewnetrzne Administratora.

Odbiorcami danych osobowych Wykonawcy mogg by¢ osoby lub podmioty, ktérym udostepniona
zostanie dokumentacja postepowania w oparciu o ustawe Prawo zamoéwienn publicznych oraz
o dostepie do informacji publicznej. Odbiorcami danych osobowych mogg by¢ réwniez: podmioty
uprawnione na podstawie przepiséw prawa; podmioty kontrolne i nadzorcze; procesorzy w zwigzku
ze zleconymi przez Zamawiajgcego dziataniami; osoby lub podmioty wykonywujgce na rzecz

NIO-PIB ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz Swiadczgce pomoc prawna.

W zwigzku z jawnoscig postepowania o udzielenie zamdwienia publicznego dane Wykonawcy mogg
by¢ przekazywane do panstw spoza EOG z zastrzezeniem, ze zapewnig one odpowiedni stopien
ich ochrony.

Dane osobowe Wykonawcy bedg przetwarzane przez okres 10 lat od korica roku w ktérym wygasta

umowa. Okres przetwarzania moze zostac kazdorazowo przedtuzony o czas przedawnienia roszczen,

jezeli przetwarzanie danych osobowych bedzie niezbedne dla dochodzenia ewentualnych roszczen
lub obrony przed takimi roszczeniami. Po tym okresie dane bedg przetwarzane jedynie w zakresie

i przez czas wymagany przepisami prawa, w szczegdlnosci przepisami o rachunkowosci i prawa

podatkowego, prawa zamowien publicznych oraz o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

Obowigzek podania przez Wykonawce danych osobowych dotyczgcych bezposrednio jego osoby

jest wymogiem ustawowym okreslonym w przepisach ustawy Prawo zamdéwien publicznych,

zwigzanym z udziatem w postepowaniu o udzielenie zamdwienia publicznego; konsekwencje

niepodania okreslonych danych wynikajg z ustawy Prawo zamowien publicznych.

W odniesieniu do danych osobowych Wykonawcy decyzje nie bedg podejmowane w sposdb

zautomatyzowany, zgodnie z art. 22 RODO.

Wykonawca posiada:

- na podstawie art. 15 RODO prawo dostepu do swoich danych osobowych;

- na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania swoich danych osobowych;

- na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkow, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

- prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna,
ze przetwarzanie jego danych osobowych narusza przepisy RODO.

Wykonawcy nie przystuguje:

- wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

- prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

- na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawg prawng dla tych dziatan stanowi art. 6 ust. 1 lit. c RODO.
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§16
Podwykonawstwo
. Zamawiajacy dopuszcza wykonanie prac przez Wykonawce przy wspotudziale PODWYKONAWCY.
. Wykonawca zapewnia, ze PODWYKONAWCY posiadajg niezbedne kwalifikacje do wykonywania
zleconej czesci prac.
. Wykonawca zapewni, aby wszystkie umowy z PODWYKONAWCAMI zostaty sporzgdzone na pismie i
na wezwanie Zamawiajgcego przekaze mu kopie kazdej z tych umaow.
. Wykonawca zobowigzany jest pisemnie poinformowaé¢ PODWYKONAWCOW o warunkach niniejszej
umowy.
. Umowa o podwykonawstwo nie moze zawiera¢ postanowien ksztattujgcych prawa i obowigzki
PODWYKONAWCY, w zakresie kar umownych oraz postanowien dotyczacych warunkdw wyptaty
wynagrodzenia, w sposo6b dla niego mniej korzystny niz prawa i obowigzki Wykonawcy, uksztattowane
postanowieniami niniejszej umowy.
. Wykonawca odpowiada za dziatania, zaniechania, zaniedbania i uchybienia kazdego podwykonawcy
tak, jakby to byty dziatania, zaniechania, zaniedbania i uchybienia jego wtasnych pracownikow lub
przedstawicieli.
. Jezeli zmiana albo rezygnacja z PODWYKONAWCY dotyczy podmiotu, na ktérego zasoby Wykonawca
powotywat sie, na zasadach okreslonych w art. 118 ust. 1 PZP, w celu wykazania spetniania warunkéw
udziatu w postepowaniu, Wykonaweca jest obowigzany wykaza¢ Zamawiajgcemu, ze proponowany
inny PODWYKONAWCA lub Wykonawca samodzielnie spetnia je w stopniu nie mnigjszym niz
Podwykonawca, na ktérego zasoby Wykonawca powotywat sie w trakcie postepowania o udzielenie
zamowienia. Przepis art. 122 PZP stosuje sie odpowiednio.
. Nie zastosowanie sie Wykonawcy do wymogdw wynikajgcych z postanowien umowy zawartych w
ust. 1-7 upowaznia Zamawiajgcego do odstgpienia od umowy w terminie 14 dni od powziecia wiedzy
0 zaistnieniu powyzszych okolicznosci.

§17

Postanowienia koricowe
Wszelkie zmiany umowy wymagajg formy pisemnego aneksu pod rygorem niewaznosci.
Wszelkie spory wynikte z niniejszej umowy podlega¢ beda rozstrzygnieciu sadu powszechnego
wiasciwego miejscowo dla siedziby Zamawiajgcego.
W sprawach nieuregulowanych w niniejszej umowie zastosowanie znajdujg przepisy ustawy Prawo
zamoéwien publicznych oraz Kodeksu Cywilnego.
Na podstawie art. 4c ustawy z dnia 9 marca 2013 r. o przeciwdziataniu nadmiernym opdznieniom w
transakcjach handlowych ( t.j. Dz. U. z 2020 r. poz. 935) Zamawiajgcy oswiadcza, ze posiada status
duzego przedsiebiorcy w rozumieniu art. 4 pkt 6 powyzszej ustawy.
Umowa zostata sporzadzona w trzech jednobrzmigcych egzemplarzach, dwa dla Zamawiajacego,
jeden dla Wykonawcy.
Zatgczniki stanowig integralng czes¢ umowy:
Zatacznik Nr 1 — Opis przedmiotu zamoéwienia;
Zatacznik nr 2 — Formularz cenowy;
Zatgcznik nr 3 — Wzor protokotu odbioru;
Zatgcznik nr 4 — Klauzula RODO;
Zatgcznik nr 5 — Wykaz oséb;
Zatgcznik nr 6 — Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych.

G N

Wykonawca Zamawiajacy
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Zatgcznik nr 3 do umowy nr ............ /2022

Wzor
Protokotu odbioru ustugi

Warszawa, dnia ...............
1. Zamawiajacy:
Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Sktodowskiej-Curie- Panstwowy Instytut Badawczy,
z siedzibg w Warszawie, adres: 02-781 Warszawa, ul. Roentgena 5,

w imieniu ktorego odbioru dokonuje:

2. Wykonawca

w imieniu ktorego Protokdt odbioru podpisuje:

3. Zamawiajacy niniejszym potwierdza wykonanie ustugi Wykonawcy:

L.p. Zakres czynnoSci Okres Swiadczenia
ushugi
1
Wykonawca Zamawiajacy
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Zatacznik nr 4 do umowy nr ....... /2022

Klauzula w przypadku, gdy zatgcznikiem do umowy jest wykaz osob lub gdy wykaz osob zostanie

przekazany przez wykonawce zamawiajgcemu w trakcie realizacji umowsy.

Zgodnie z art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony osdb 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) (Dz. Urz. UE L 119 7 04.05.2016), dalej ,RODO”, informujemy, ze:

1.

10.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii
Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,
02-781 Warszawa.

Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-mailowo.

Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w ramach zawartej umowy pomiedzy NIO-PIB

a Pani/Pana pracodawcg/ zleceniodawcs.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana:

a) imie, nazwisko,

b) stanowisko/ petniong funkcje,

c) kwalifikacje zawodowe,

d) forme zatrudnienia (rodzaj umowy), wymiar etatu (wytgcznie w przypadku wymogu
Zamawiajgcego zatrudnienia na podstawie umowy o prace),

e) wynagrodzenie (wytgcznie w  przypadku sktadania przez wykonawce wnioskow
waloryzacyjnych)- w zaleznosci od danych zawartych w umowie, zatgcznikach do umowy lub
dokumentach sktadanych przez wykonawce zamawiajgcemu w trakcie realizacji umowy.

Pani/Pana dane osobowe NIO-PIB uzyskat od Pani/Pana pracodawcy/ zleceniodawcy.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana dane osobowe na podstawie:

a) art. 6 ust. 1lit. c) RODO w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci:

e 7z ustawg z dnia 14 lipca 1983 r. o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;
b) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, w zakresie realizacji zawartej umowy oraz ustalenia, obrony
i dochodzenia roszczen.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych mogg by¢ osoby lub podmioty upowaznione na

podstawie przepiséw prawa, podmioty kontrolne i nadzorcze, procesorzy w zwigzku ze zleconymi

przez Zamawiajgcego dziataniami, osoby lub podmioty wykonywujgce na rzecz NIO-PIB ustugi
doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz $wiadczgce pomoc prawna.

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres 5 lat. Po tym okresie dane bedg

przetwarzane jedynie w zakresie i przez czas wymagany ustawg o narodowym zasobie archiwalnym

i archiwach.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposéb

zautomatyzowany zgodnie z art. 22 RODO.

Posiada Pani/Pan:

—  prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

—  prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych ;

—  prawo zadania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych;

—  prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych;

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna

Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.

—_— — = —
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Klauzula w przypadku, gdy w umowie wpisano dane 0sob do kontaktu lub do nadzoru nad realizacjg

umowy po stronie wykonawcy.

Zgodnie z art. 14 Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016r. w sprawie ochrony o0sdéb 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) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016), dalej ,RODQ”, informujemy, ze:

1.

10.

11.

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii

Sktodowskiej-Curie — Panstwowy Instytut Badawczy (dalej ,NIO-PIB”) ul. W.K. Roentgena 5,

02-781 Warszawa.

Z Inspektorem Ochrony Danych w NIO-PIB mozna sie skontaktowac telefonicznie lub e-mailowo.

Telefon 22 5462889, e-mail iod@pib-nio.pl .

Pani/Pana dane osobowe przetwarzane bedg w ramach zawartej umowy pomiedzy NIO-PIB

a Pani/Pana pracodawca.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana: imie, nazwisko, stanowisko/ petniong funkcje, numer

telefonu, adres e-mail — w zaleznosci od danych zawartych w umowie.

Pani/Pana dane osobowe NIO-PIB uzyskat od Pani/Pana pracodawcy.

NIO-PIB bedzie przetwarzat Pani/Pana dane osobowe na podstawie:

a) art. 6 ust. 1 lit. c) RODO w zwigzku z obowigzujgcymi przepisami prawa, w szczegdlnosci
z ustawq z dnia 14 lipca 1983 r. o0 narodowym zasobie archiwalnym i archiwach;

b) art. 6 ust. 1 lit. f) RODO, w zakresie realizacji zawartej umowy oraz ustalenia, obrony
i dochodzenia roszczen.

Odbiorcami Pani/Pana danych osobowych mogg by¢ osoby lub podmioty, ktérym udostepniona

zostanie dokumentacja postepowania zakupowego na podstawie przepiséw prawa, w tym ustawy

Prawo zamdwien publicznych (jezeli dotyczy) oraz o dostepie do informacji publicznej, podmioty

kontrolne i nadzorcze, procesorzy w zwigzku ze zleconymi przez nas dziataniami, osoby lub

podmioty wykonywujgce na rzecz NIO-PIB ustugi doradcze, konsultacyjne, audytowe oraz

Swiadczgce pomoc prawna.

Pani/Pana dane osobowe bedg przetwarzane przez okres 10 lat od korica roku w ktérym zakoriczono

postepowanie o udzielenie zamowienia. Po tym okresie dane beda przetwarzane jedynie w zakresie

i przez czas wymagany ustawg o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach.

W odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie bedg podejmowane w sposdb

zautomatyzowany, zgodnie z art. 22 RODO.

Posiada Pani/Pan:

—  napodstawie art. 15 RODO prawo dostepu do danych osobowych Pani/Pana dotyczacych;

—  na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych;

— na podstawie art. 18 RODO prawo zgdania od administratora ograniczenia przetwarzania
danych osobowych z zastrzezeniem przypadkdw, o ktérych mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

— prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna
Pani/Pan, ze przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczgcych narusza przepisy RODO.

Nie przystuguje Pani/Panu:

—  wzwigzku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usuniecia danych osobowych;

—  prawo do przenoszenia danych osobowych, o ktérym mowa w art. 20 RODO;

— na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyz
podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.
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Zatacznik nr 6 do umowy nr....... /2022

UMOWA POWIERZENIA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

zawarta w dniu ........ e -2022 roku w Warszawie pomiedzy:

Narodowym Instytutem Onkologii im. Marii Skiodowskiej — Curie - Panstwowym Instytutem Badawczym
z siedzibg w Warszawie, adres: 02-781 Warszawa, ul. W. K. Roentgena 5, wpisanym do Rejestru Przedsiebiorcéw
Krajowego Rejestru Sgdowego prowadzonego przez Sad Rejonowy dla m.st. Warszawy, XIll Wydziat Gospodarczy
Krajowego Rejestru Sagdowego pod nr KRS 0000144803, NIP 525-000-80-57, Regon 000288366,

w imieniu ktérego dziata, nalezycie umocowany:

wpisang/wpisanym do:

- Rejestru c.ovvvecenereene. Krajowego Rejestru Sadowego prowadzonego przez Sad Rejonowy w................ ) e
Wydziat Gospodarczy Krajowego Rejestru Sagdowego pod nr KRS .......... ,NIP ....... , Regon ......... wysokos¢ kapitatu
zaktadowego ......cceeeereeneee. PLN* ... , prowadzaca/prowadzacym dziatalno$¢ gospodarcza pod
firma:.onenee. , adres prowadzenia dziatalnosci .......... , wpisana/wpisanym do Centralnej Ewidencji i Informacji

(dalej réwniez: , Procesor”)
(Powierzajacy i Procesor zwani sg dalej tacznie ,Stronami”, a kazdy z osobna ,,Strong”)

Majac na uwadze fakt, ze Strony zawarty umowe z dnia ....ccccceveveecererenne w przedmiocie Swiadczenia ustugi
obstugi administracyjnej oraz nadzoru nad niekomercyjnym badaniem klinicznym, na podstawie ktorej Procesor
zobowigzat sie do przetwarzania danych osobowych (dalej réwniez ,,Umowa Gtéwna”), Strony zawierajg Umowe
o nastepujacej tresci:

§1

Przedmiot powierzenia i oSwiadczenia Stron

1. Powierzajacy oswiadcza, ze jest uprawniony do powierzenia przetwarzania danych osobowych w zakresie
wskazanym w Zatgczniku nr 1 i na zasadach wskazanych w niniejszej Umowie powierza Procesorowi
do przetwarzania dane osobowe.
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Zakres powierzenia, wskazany w Zataczniku nr 1, moze zosta¢ w kazdym momencie rozszerzony albo
ograniczony przez Powierzajgcego. Zmiana Zatgcznika nr 1 w zakresie ograniczenia albo rozszerzenia
zakresu moze by¢ dokonana poprzez przestanie przez Powierzajgcego do Procesora nowej zmienionej
wersji Zatacznika nr 1 w formie elektronicznej (na adres e-mail wskazany w Zatgczniku nr 4). W przypadku
braku reakcji Procesora w ciggu 3 dni roboczych (dalej rowniez: ,Dni Robocze”) od daty wystania
wiadomosci przez Powierzajgcego przyjmuje sie, ze Procesor zaakceptowat zmianeg zakresu powierzenia.

Dane osobowe przetwarzane sg w celu realizacji Umowy. Procesor zobowigzuje sie do przetwarzania
powierzonych mu danych osobowych wytgcznie w zakresie i celu niezbednym do realizacji obowigzkow
wynikajacych z Umowy Gtéwnej.

W stosunku do danych osobowych podejmowane moga by¢ nastepujgce kategorie czynnosci
przetwarzania: przechowywanie, udostepnianie, utrwalanie i usuwanie danych.

Z tytutu przetwarzania danych osobowych Procesorowi nie przystuguje prawo do odrebnego
wynagrodzenia poza wskazanym w Umowie Gtéwnej (w tym rowniez na wypadek zmiany zakresu
przetwarzania).

§2
Obowiagzki i Odpowiedzialnos¢ Stron

Procesor oswiadcza, Zze zapewnia wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich Srodkéw
technicznych i organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa osdb, ktérych
dane dotycza.

W przypadku, gdy Procesor stosuje zatwierdzony kodeks postepowania, o ktérym mowa w art. 40 RODO,
lub zatwierdzony mechanizm certyfikacji, o ktérym mowa w art. 42 RODO, jest to wystarczajgce do
wykazania zapewnienia gwarancji, o ktédrych mowa w ustepie poprzedzajgcym w zakresie objetym
zatwierdzonym kodeksem postepowania lub zatwierdzonym mechanizmem certyfikacji.

Procesor zobowigzany jest:

1) przetwarzac dane osobowe wytgcznie na udokumentowane polecenie Powierzajgcego, co dotyczy
takze przekazywania danych osobowych do panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowej,
chyba ze obowiazek taki wynika z powszechnie obowigzujgcych przepiséw prawa. Powierzajacy
moze przekazywac Procesorowi instrukcje drogg elektroniczng, na adres wskazany w Zatgczniku nr
4. Procesor powinien wdrozy¢ instrukcje niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 5 Dni
Roboczych. Jezeli Procesor nie bedzie w stanie wdrozy¢ instrukcji we wskazanym terminie,
powinien poinformowac Powierzajgcego o tym fakcie, za posrednictwem informacji przestanej na
adres e-mail wskazany w Zataczniku nr 4 i wskazaé uzasadnienie dlaczego wdrozenie instrukcji
Powierzajgcego nie byto mozliwe. Procesor moze rowniez zaproponowac nowy termin wdrozenia
instrukcji Powierzajgcego, ktéry musi zostac zaakceptowany drogg elektroniczna (wysyta e-mail na
adres wskazany w Zatgczniku nr 4) przez Powierzajgcego,

2) niezwtocznie informowaé¢ Powierzajagcego o obowigzku prawnym udostepnienia danych
osobowych, o ktorym mowa w pkt. 1) powyzej, chyba Zze powszechnie obowigzujgce przepisy
zabraniajg udzielania takiej informacji z uwagi na wazny interes publiczny,

3) dopuszczaé do przetwarzania danych osobowych wytgcznie osoby odpowiednie upowaznione do
tego,
4) dopuszcza¢ do przetwarzania danych osobowych wytgcznie osoby, ktdore zobowigzaty sie do

zachowania tajemnicy, lub ktére podlegajg odpowiedniemu ustawowemu obowigzkowi
zachowania tajemnicy,
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jezeli dane osobowe powierzone Procesorowi do przetwarzania zawierajg dane o stanie zdrowia
oraz podlegajg tajemnicy zawodowej oséb wykonujacych zawody medyczne, procesowania ich
z zachowaniem najwyzszej starannosci, w tym zakresie zasad bezpieczenstwa i zabezpieczen
systemoéw informatycznych oraz innych obowigzkéw wynikajagcych z przepisow prawa,
w szczegdlnosci ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta
oraz Umowy,

podejmowac wszelkie srodki wymagane, zgodnie z art. 32 RODO, z uwzglednieniem stanu wiedzy
technicznej, kosztow wdrazania oraz charakteru, zakresu, kontekstu i celow przetwarzania oraz
ryzyka naruszenia praw lub wolnosci 0séb fizycznych o réznym prawdopodobienistwie wystgpienia
i wadze zagrozenia, poprzez wdrozenie odpowiednich srodkow technicznych i organizacyjnych
zapewniajacych stopien bezpieczenstwa odpowiadajacy temu ryzyku, w szczegdélnosci:

a) pseudonimizacje i szyfrowanie danych osobowych,

b) zdolnos¢ do ciggtego zapewnienia poufnosci, integralnosci, dostepnosci i odpornosci
systemow i ustug przetwarzania,

c) zdolnos¢ do szybkiego przywrdcenia danych osobowych i dostepu do nich w razie incydentu
fizycznego lub technicznego,

d) regularne testowanie, mierzenie i ocenianie skutecznosci Srodkéw technicznych

i organizacyjnych majacych zapewnié¢ bezpieczenstwo przetwarzania,
przestrzega¢ warunkéw korzystania z ustug podmiotu, ktéremu podpowierza przetwarzanie
danych osobowych, wskazanych w ust. 14 i 15 ponizej,
w razie potrzeby i na zgdanie Powierzajgcego pomagaé Powierzajgcemu poprzez odpowiednie
Srodki techniczne i organizacyjne wywigzac sie z obowigzku odpowiadania na zgdania osoby, ktorej
dane dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale 11l RODO; w szczegdlnosci
dotyczy to wspomagania w zakresie udzielania odpowiedzi na wniosek o korzystanie z praw osoby,
ktorych dane dotycza, w tym w zakresie prawa dostepu przystugujgcego osobie, ktdrej dane
dotyczg, prawa do sprostowania danych, prawa do usuniecia danych, prawa do ograniczenia
przetwarzania,
niezwitocznie, nie pdzniej jednak niz w terminie 2 dni roboczych na adres wskazany w Zatgczniku
nr 4 informowac Powierzajgcego o tym, iz osoba, ktérej dane dotyczg, skierowata do Procesora
korespondencje zawierajaca zadanie w zakresie wykonywania praw osoby okreslonych w rozdziale
Il RODO, jak réwniez udostepniac tres¢ tej korespondenc;ji,
w razie potrzeby i/lub na zgdanie Powierzajgcego pomagac Powierzajgcemu wywigzywac sie
z nastepujgcych obowigzkdw:
a) wypetniania obowigzkéw zwigzanych z wdrozeniem odpowiednich srodkéw technicznych
i organizacyjnych dla zapewnienia bezpieczenstwa przetwarzania przez Powierzajgcego,
zgodnie z art. 32 RODO,

b) zgtaszania naruszenia ochrony danych osobowych organowi nadzorczemu zgodnie z art. 33
RODO,

c) zawiadamiania osoby, ktérej dane dotycza, o naruszeniu ochrony danych osobowych
zgodnie z art. 34 RODO,

d) dokonania oceny skutkéw planowanych operacji przetwarzania dla ochrony danych
osobowych zgodnie z art. 35 RODO,

e) przeprowadzaniu konsultacji z organem nadzorczym zgodnie art. 36 RODO,

udostepniaé Powierzajgcemu wszelkie informacje niezbedne do wykazania spetnienia obowigzkéw
w zakresie powierzenia przetwarzania danych. Proces jest zobowigzany udostepni¢ wszelkie
informacje i dokumenty w terminie 2 Dni Roboczych od przestania zagdania Powierzajgcego na
adres wskazany w Zataczniku nr 4.

Procesor zobowigzany jest prowadzi¢ rejestr wszystkich kategorii czynnosci przetwarzania danych
osobowych dokonywanych w imieniu Powierzajgcego, zawierajgcy nastepujgce informacje:

1)

imie i nazwisko lub nazwe oraz dane kontaktowe Procesora oraz Powierzajacego, a gdy ma
to zastosowanie — przedstawiciela Procesora oraz inspektora ochrony danych,
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2) kategorie przetwarzan dokonywanych w imieniu Powierzajacego,

3) gdy ma to zastosowanie — informacje o przekazaniu danych osobowych do panstwa trzeciego lub
organizacji miedzynarodowej, w tym nazwe panstwa trzeciego lub organizacji miedzynarodowe;j,
a w przypadku przekazan, o ktérych mowa w art. 49 ust. 1 akapit drugi RODO dokumentacje
odpowiednich zabezpieczen,

4) ogdlny opis technicznych i organizacyjnych srodkéw bezpieczenstwa, o ktérych mowa w art. 32
ust. 1 RODO.

Procesor jest zobowigzany do wdrozenia i stosowania procedur stuzgcych wykrywaniu naruszen ochrony
danych osobowych oraz wdrazania wtasciwych srodkéw naprawczych. Procesor jest zobowigzany do
udostepnienia procedur, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajgcym, na Zzadanie Powierzajgcego
przekazane za posrednictwem e-maila na adres wskazany w Zataczniku nr 4. Procesor jest zobowigzany
do udzielenia odpowiedzi w terminie 3 Dni Roboczych od przestania przez Powierzajacego zgdania.

Po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych. Procesor bez zbednej zwtoki, jednak nie pdzniej
niz 24 godzin od powziecia wiadomosci o naruszeniu, zgtasza ten fakt Powierzajgcemu, wskazujgc w
zgtoszeniu:

1) opis charakteru naruszenia ochrony danych osobowych, w tym w miare mozliwosci kategorie oraz
przyblizong liczbe oséb, ktérych dane dotyczg oraz kategorie i przyblizong liczbe wpiséw danych
osobowych, ktérych dotyczy naruszenie,

2) imie i nazwisko oraz dane kontaktowe inspektora ochrony danych lub oznaczenie innego punktu
kontaktowego, od ktdrego mozna uzyska¢ wiecej informacji,

3) opis mozliwych konsekwencji naruszenia ochrony danych osobowych,

4) opis srodkéw zastosowanych lub proponowanych przez Procesora w celu zapobiezeniu naruszeniu

ochrony danych osobowych, w tym w stosownych przypadkach srodkéw w celu zminimalizowania
jego ewentualnych negatywnych skutkéw.

Zgtoszenie naruszenia ochrony danych osobowych nastepuje na adres mailowy wskazany w Zataczniku
nr4.

Jesli wszystkich informacji, o ktérych mowa w ust. 6 powyzej, nie da sie udzieli¢ w tym samym czasie,
Procesor ma obowigzek ich udziela¢ Powierzajgcemu sukcesywnie bez zbednej zwtoki.

Do czasu przekazania Procesorowi instrukcji postepowania w zwigzku z naruszeniem ochrony danych,
Procesor podejmuje bez zbednej zwtoki wszelkie dziatania majgce na celu ograniczenie i naprawienie
negatywnych skutkdw naruszenia.

Bez wyrainej instrukcji Powierzajgcego Procesor nie jest zobowigzany do informowania o naruszeniu
ochrony danych osobowych organu nadzorczego ani oséb, ktérych dane dotycza.

Procesor dokumentuje wszelkie naruszenia ochrony powierzonych mu przez Powierzajacego danych
osobowych, w tym okolicznosci naruszenia ochrony danych osobowych, jego skutki oraz podjete dziatania
zaradcze, jak rowniez udostepnia te dokumentacje Powierzajgcemu na jego zgdanie.

Procesor ponosi odpowiedzialno$¢ za dziatania swoich pracownikéw i innych oséb, przy pomocy ktérych
przetwarza powierzone dane osobowe, jak za wtasne dziatanie i zaniechanie.

Procesor jest uprawniony do dokonania dalszego powierzenia (podpowierzenia) przetwarzania danych
osobowych innemu podmiotowi (dalej réwniez: ,Podprocesor”’) wytgcznie na podstawie uprzedniej
ogdlnej zgody Powierzajacego, ktdra stanowi Zatacznik nr 2 do Umowy. Lista podmiotéw z ktdrych
korzysta Procesor stanowi Zatgcznik nr 3 do Umowy. Powyisze nie wyklucza prawa Procesora
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do upowaznienia innych podmiotéw do przetwarzania danych osobowych powierzonych w ramach
Umowy, jednak upowaznienie to musi odby¢ sie zgodnie z zasadami przewidzianymi w art. 28 ust. 2 RODO.
W szczegdlnosci Procesor informuje Powierzajgcego o zamiarze wyboru nowego Podprocesora spoza listy
wskazanej w Zatfaczniku nr 3 bez zbednej zwtoki, nie pdzniej jednak niz w terminie 5 dni roboczych od
planowanego dnia zawarcia umowy dalszego powierzenia przetwarzania z nowym Podprocesorem. W
sytuacji w ktdrej Powierzajgcy wyrazi sprzeciw wobec korzystania przez Procesora z Podprocesora,
Procesor nie jest uprawniony do zawarcia umowy z Podprocesorem, ktorego dotyczy sprzeciw.

Jesli do wykonania, w imieniu Powierzajgcego, konkretnych czynnosci przetwarzania Procesor dokona
dalszego powierzenia (podpowierzenia) przetwarzania danych osobowych Podprocesorowi, to Procesor
zapewnia, iz Podprocesor wypetnia te same obowigzki ochrony danych osobowych, jakie zostaty natozone
na Procesora w Umowie, w szczegdlnosci obowigzek zapewnienia wdrozenia odpowiednich $rodkéw
technicznych i organizacyjnych, tak aby przetwarzane przez niego danych osobowych byto zgodne z
wymogami RODO. Procesor ponosi petng odpowiedzialnos¢ za wypetnienie tych obowigzkéw ochrony
danych osobowych przez Podprocesora.

W przypadku, gdy Procesor dokonat dalszego powierzenia danych osobowych, Procesor zapewnia, iz
Podprocesor wypetnia¢ bedzie, bezposrednio w stosunku do Powierzajgcego, obowigzki wymienione w
ust. 6 oraz ust. 8-9 i ust. 11 powyzej.

Procesor zapewni réwniez w umowie z Podprocesorem mozliwos¢ realizacji przez Powierzajgcego kontroli
wzgledem dalszego podmiotu przetwarzajacego (w tym mozliwos¢ przeprowadzania audytéw, o ktérych
mowa w § 3 Umowy). Procesor jest zobowigzany poinformowac Podprocesora, ze informacje, w tym dane
osobowe, na jego temat mogg by¢ udostepnione Powierzajgcemu w celu wykonania przez niego
uprawnien, o ktérych mowa w zdaniu poprzedzajacym.

Procesor odpowiada za szkody spowodowane przetwarzaniem danych osobowych w sposéb naruszajgcy
przepisy RODO, jesli nie dopetnit obowigzkéw natozonych na niego przez RODO lub gdy dziatat poza
zgodnymi z prawem instrukcjami Powierzajgcego lub wbrew tym instrukcjom.

Procesor ma obowigzek wspodtdziata¢ z Powierzajgcym na jego zgdanie w zakresie ustalenia przyczyn
szkody wyrzgdzonej osobie, ktdrej dane dotycza, jak réwniez zapewnia, ze obowigzek ten bedzie
wypetnia¢ bezposrednio Podprocesor w stosunku do Powierzajgcego.

W przypadku, gdy za szkode spowodowang przetwarzaniem odpowiadajg zaréwno Powierzajacy, jak
i Procesor, ponoszg oni odpowiedzialnos¢ solidarng za catg szkode.

W przypadku, gdy Powierzajacy zaptacit odszkodowanie za cata wyrzadzong szkode spowodowang
przetwarzaniem, ma prawo zgdania od Procesora zwrotu czesci odszkodowania odpowiadajgce] czesci
szkody, za ktérg ponosi on odpowiedzialnos¢.

Niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w ciggu 2 Dni Roboczych Procesor zobowigzany jest informowac
(o ile nie doprowadzi to do naruszenia przepiséw obowigzujgcego prawa) Powierzajgcego o jakimkolwiek
postepowaniu, w szczegdlnosci administracyjnym lub sgdowym, dotyczgcym przetwarzania danych
osobowych przez Procesora, o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub orzeczeniu dotyczacym
przetwarzania danych, skierowanej do Procesora, o wszelkich kontrolach i inspekcjach dotyczgcych
przetwarzania danych osobowych przez Procesora, w szczegdlnosci prowadzonych przez organ nadzoru,
a takze o wszelkich skargach oséb, ktérych dane dotyczg zwigzanych z przetwarzaniem ich danych
osobowych.
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Kazda ze Stron odpowiada za szkody wyrzgdzone drugiej Stronie oraz osobom trzecim w zwigzku
z powierzeniem przetwarzania danych, zgodnie z przepisami Kodeksu cywilnego, z zastrzezeniem
postanowien RODO wskazanych powyze;j.

§3
Prawo kontroli

Powierzajacy posiada prawo kontroli wiasciwego przetwarzania przez Procesora powierzonych mu
danych osobowych. Procesor na kazdy pisemny wniosek Powierzajgcego zobowigzany jest do udzielenia
pisemnej informacji dotyczacej przetwarzania powierzonych mu danych osobowych, w terminie 5 Dni
Roboczych od dnia otrzymania wniosku Powierzajgcego.

Procesor umozliwia Powierzajgcemu lub upowaznionemu przez Powierzajgcego audytorowi
przeprowadzenie audytéw, w tym inspekcji, i zobowigzuje sie wspdtpracowac z Powierzajgcym w zakresie
dotyczacym wytacznie realizacji Umowy. Powierzajgcy zobowigzuje sie, ze jako upowazniony audytor nie
zostanie wyznaczony podmiot prowadzacy posrednio lub bezposrednio dziatalnosé konkurencyjng w
stosunku do dziatalnosci prowadzonej przez Procesora. Ewentualne czynnosci kontrolne bedg
prowadzone na koszt i ryzyko Powierzajgcego.

Termin przeprowadzenia kontroli zostanie ustalony z Procesorem, jednak kontrola nie moze odby¢ sie
pdzniej niz 5 Dni Roboczych od przekazania Procesorowi zgdania na adres mailowy wskazany w Zatgczniku
nr4.

Procesor niezwtocznie informuje Powierzajgcego, jesli wydane Procesorowi polecenie, w oparciu o § 2
ust. 3 pkt 10 Umowy lub w oparciu o ust. 1 powyzej, stanowi naruszenie RODO lub innych powszechnie
obowigzujacych przepisow.

Po przeprowadzonym audycie przedstawiciel Powierzajacego lub upowazniony przez Powierzajgcego
przedstawiciel audytora sporzgdza protokot pokontrolny, ktéry podpisujg przedstawiciele obu Stron.
Procesor zobowigzuje sie w terminie uzgodnionym z Powierzajagcym, dostosowa¢ do zalecen
pokontrolnych zawartych w protokole, majgcych na celu usuniecie uchybien i poprawe bezpieczenstwa
przetwarzania danych osobowych.

Powierzajacy ma takze prawo zadac od Procesora sktadania pisemnych wyjasnien dotyczacych realizacji
Umowy. Procesor zobowigzuje sie odpowiedzie¢ niezwtocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 3 Dni
Roboczych, na kazde pytanie Powierzajgcego dotyczace przetwarzania powierzonych mu na podstawie
Umowy danych osobowych.

Procesor jest zobowigzany zapewni¢ w umowie z dalszym podmiotem przetwarzajgcym mozliwosé
przeprowadzania przez Powierzajgcego (lub podmiot zewnetrzny, ktéremu Powierzajacy zleci wykonanie
audytu) audytu zgodnosci przetwarzania danych osobowych przez dalszy podmiot przetwarzajgcy
z Umowa na zasadach okreslonych w § 3 ust. 1 — 3.

Koszty zwigzane z przeprowadzeniem audytu ponosi podmiot, ktory zlecit przeprowadzenie audytu, bez
prawa do zgdania zwrotu takich kosztow ani zaptaty dodatkowego wynagrodzenia.

W przypadku, gdy Procesor audytowany jest za zgodnos$¢ z przepisami RODO przez niezalezny podmiot
trzeci z wtasnej inicjatywy, Procesor zobowigzuje sie udostepni¢ Powierzajgcemu na jego zgdanie wyniki
tego audytu bez zbednej zwtoki, nie pdzniej niz w terminie 3 dni roboczych.
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§4
Wsparcie Powierzajgcego w wykonywaniu praw okreslonych w rozdziale 1l RODO

Zgodnie z art. 28 ust. 3 pkt. e RODO biorgc pod uwage charakter przetwarzania, Procesor w miare
mozliwosci pomaga Powierzajgcemu poprzez odpowiednie $rodki techniczne i organizacyjne wywigzad sie
z obowigzku odpowiadania na zgdania osoby, ktdrej dane dotyczg, w zakresie wykonywania jej praw
okreslonych w rozdziale Il RODO.

Procesor jest zobowigzany do wsparcia Powierzajgcego w zakresie realizacji nastepujacych praw

podmiotéw danych osobowych:

1) obowigzku informacyjnego przewidzianego w art. 13 i art. 14 RODO;

2) prawa dostepu do danych;

3) prawa do sprostowania danych;

4) prawa do usuniecia danych;

5) prawa do ograniczenia przetwarzania;

6) obowigzku poinformowania o sprostowaniu lub usunieciu danych lub o ograniczeniu
przetwarzania;

7) prawa do przenoszenia danych;

8) prawa do sprzeciwu;

9) kwestii zwigzanych z prawem do niepodlegania zautomatyzowanemu przetwarzaniu danych, w
tym profilowaniu.

Zadanie Powierzajgcego w zakresie uzyskania wsparcia w zwigzku z realizacjg praw wymienionych w pkt.
2 zostanie niezwtocznie przekazane Procesorowi na adres mailowy wskazany w Zataczniku nr 4.

Procesor w ciggu 2 Dni Roboczych od otrzymania zgdania potwierdzi jego otrzymanie Powierzajgcemu.

Procesor w terminie 5 Dni Roboczych od terminu wskazanego w ust. 4 poinformuje Powierzajgcego o
wykonaniu przekazanego zgdania.

Jezeli Procesor nie jest w stanie zrealizowa¢ zgdania przekazanego mu przez Powierzajgcego jest ono
zobowigzany do przygotowania i przekazania Powierzajgcemu wyjasnienia opisujacego przyczyny dla
ktérych zrealizowanie zgdania Powierzajgcego byto niemozliwe.

§5
Transfer danych osobowych do panstw trzecich

Procesor nie moze przekazywac (transferowac) danych osobowych do panstwa trzeciego, ktére znajduje
sie poza Europejskim Obszarem Gospodarczym (dalej réwniez: ,,EOG”), chyba ze Powierzajacy udzieli mu
uprzedniej, pisemnej pod rygorem niewaznosci, zgody zezwalajgcej na taki transfer.

Jesli Powierzajacy udzieli Procesorowi uprzedniej zgody na przekazanie danych osobowych do panstwa
trzeciego, Procesor moze dokonac transferu tych danych osobowych tylko wtedy, gdy:

1) panstwo docelowe zapewnia adekwatny poziom ochrony danych osobowych do tego, ktéry
obowigzuje w Unii Europejskiej lub
2) Powierzajacy i Procesor lub Podprocesor zawarli umowe w oparciu o standardowe klauzule

umowne lub wdrozyli inny mechanizm, ktéry zgodnie z przepisami prawa legalizuje transfer danych
do panstwa trzeciego.
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§6
Adresy stron i dane oséb

Wszelka korespondencja w sprawach zwigzanych z Umowg bedzie kierowana na adresy Stron wskazane
w Zatgczniku nr 4.

Procesora w kontaktach z Powierzajgcym oraz Powierzajacy w kontaktach z Procesorem w zakresie
ustalen Umowy reprezentowac bedg osoby wskazane w Zatgczniku nr 4.

Zmiana adreséw i danych tych osdb nie stanowi zmiany Umowy. O kazdej zmianie danych zawartych
w Zatgczniku nr 4, Strony powiadomig sie na pismie, za potwierdzeniem odbioru lub drogg elektroniczna.

§7

Czas trwania Umowy

Powierzenie trwa przez czas obowigzywania Umowy Gtéwnej. W celu unikniecia watpliwosci, rozwigzanie
Umowy Gtéwnej skutkuje rozwigzaniem niniejszej Umowy.

Po zakoriczeniu $wiadczenia ustug zwigzanych z przetwarzaniem Procesor ma obowigzek usuna¢ lub
zwrdci¢ Powierzajgcemu — zaleznie od decyzji Powierzajacego — wszelkie dane osobowe, ktore zostaty mu
powierzone, jak rowniez usung¢ wszelkie ich istniejgce kopie, chyba Ze powszechnie obowigzujace
przepisy nakazujg przechowywanie tych danych osobowych.

Procesor przesyta Powierzajgcemu pisemne potwierdzenie zniszczenia danych osobowych. Potwierdzenie
powinno zostac przestane na adres e-mail wskazany w Zatgczniku nr 4.

Powierzajacy jest uprawniony do rozwigzania Umowy bez wypowiedzenia, jezeli Procesor nie wypetnia
obowigzkéw wskazanych w § 2 Umowy, lub uniemozliwia Powierzajgcemu skorzystania z prawa kontroli
wskazanego w § 3 Umowy.

W przypadku podpowierzenia przetwarzania danych osobowych Procesor zobowigzuje sie do zawarcia
w umowach z Podprocesorami postanowien, zgodnie z ktérymi umowy podpowierzenia danych bedg
ulegaty automatycznemu rozwigzaniu w razie zakonczenia obowigzywania niniejszej Umowy.

§8

Postanowienia koricowe

Niniejsza Umowa podlega prawu polskiemu. Umowa zostata sporzadzona w dwdch egzemplarzach,
po jednym dla kazdej Strony.

W sprawach, ktére nie zostaty uregulowane Umowa, znajdujg zastosowanie odpowiednie przepisy
Kodeksu cywilnego, RODO oraz innych obowigzujgcych przepiséw z zakresu ochrony danych osobowych,
a takze przepisy regulujgce prawa pacjenta, zasady wykonywania zawoddéw medycznych oraz
prowadzenia dziatalnosci leczniczej.

Zmiany Umowy sg mozliwe wyfacznie w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci, z zastrzezeniem
sytuacji, w ktérych Umowa wprost przewiduje inng forme dokonywania zmian.

Procesor nie moze przenie$¢ praw lub obowigzkdw wynikajgcych z niniejszej Umowy bez pisemnej zgody
Powierzajacego.
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O ile Umowa gtéwna nie stanowi inaczej, wszelkie spory w zwigzku z niniejszg Umowa zostang poddane
pod rozstrzygniecie sgdu powszechnego miejscowo witasciwego ze wzgledu na siedzibe Powierzajgcego.

W imieniu Powierzajgcego W imieniu Procesora
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ZAtACZNIKNR 1

ZAKRES PRZETWARZANIA

Kategoria osdb, ktorych dane dotyczg

Rodzaj danych osobowych

Uczestnicy badan klinicznych

Imie, nazwisko, adres zamieszkania, PESEL, dane
zdrowotne, dokumentacja medyczna uczestnikow
Badania (CRF, historia choroby)

Zespot badawczy w osrodku

Imie, nazwisko, stanowisko, adres mailowy, telefon

Kontrahenci Instytutu - w zakresie niezbednym do
realizacji badan

Imie, nazwisko, stanowisko, adres mailowy, telefon

Dane gtownych badaczy oraz personelu
administracyjnego Instytutu

Imie, nazwisko, stanowisko, adres mailowy, telefon
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ZAtACZNIK NR 2

PISEMNA ZGODA POWIERZAJACEGO NA KORZYSTANIE PRZEZ PROCESORA Z UStUG PODPROCESOROW

Dziatajgc w imieniu Powierzajgcego, zgodnie z § 2 ust. 13 Umowy, niniejszym wyrazam zgode na korzystanie przez
Procesora z Podprocesoréw w ramach swiadczenia ustug na podstawie niniejszej Umowy.

Oswiadczam, iz Procesor przedstawit mi liste Podproceséw z ktérych ustug korzysta. Lista stanowi zatacznik nr 3
do Umowy.

W imieniu Powierzajgcego
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ZAtACZNIKNR 3

LISTA PODPROCESOROW Z UStUG KTORYCH KORZYSTA PROCESOR
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ZAtACZNIKNR 4

DANE KONTAKTOWE STRON

1. Dane kontaktowe Stron:

a)

wszelka korespondencja w sprawach zwigzanych z Umowa bedzie kierowana do Powierzajgcego
na nastepujace dane kontaktowe
Lo (= TP )

Tl e (<11 4 T= 11 T

b) wszelka korespondencja w sprawach zwigzanych z Umowa bedzie kierowana do Procesora na
nastepujace dane kontaktowe
AATES: ottt e e e e er e e ean e nbenes ,
Tel e EMAIL v s

2. Dane przedstawicieli Stron:

a) Powierzajacego w kontaktach z Procesorem w zakresie ustalen dot. Umowy reprezentowac bedg
NASTEPUJGCE OSODY: ovieieceiitirecte ettt ettt s et sae s et e sas et s sas et sesseseaeeasseseasenssataesansnrsstesnsans
AATES ettt ettt ea b bbb st et et e a b s e n e e e et nnnee
Telh v 1= 3T 1 TSRS

b) Procesora w kontaktach z Powierzajgcym w zakresie ustalen dot. Umowy reprezentowac beda

nastepujace 0S0DY . e et e et e s e s s s s et see et

AATES ettt bt sh et ehesae sheebe eheehesheeaeeaeereeneaeensensenrens
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