Zatqcznik nr 4d do Regulaminu Konkursu

Umowa powierzenia przetwarzania Danych osobowych

zawarta w dniu pomiedzy:

Agencja Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, przy ul. ...eeereeevevenenene. , e, Warszawa,
REGON: 382836515, NIP: 525 278 39 49, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o
Agencji Badan Medycznych,

zwang w dalszej czesci umowy ,,Administratorem danych” lub ,Agencj3”,

reprezentowang przez:

na podstawie (nazwa dokumentu upowazniajgcego do reprezentacji, data dokumentu)la

z siedzibg w , ul ,  NIP:

., Zwanym w dalszej czesci umowy ,Procesorem”, reprezentowanym przez:

na podstawie (nazwa dokumentu upowazniajgcego do reprezentacji, data dokumentu)?

zwanymi dalej tacznie ,Stronami”, a kazda z osobna ,,Strong”.

§1.

Definicje

llekro¢ w umowie jest mowa o:

1)

Administratorze danych - nalezy przez to rozumie¢ podmiot ustalajagcy samodzielnie cele
i sposoby przetwarzania Danych osobowych - tj. Agencje Badan Medycznych lub inne

podmioty, ktérym zostang udostepnione Dane osobowe;

W sytuacji, kiedy ww. podmiot udostepni Dane osobowe innemu podmiotowi, ktéry
samodzielnie okres$la cele i sposoby ochrony Danych osobowych, podmiot ten staje sie

Administratorem danych;

! Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan Medycznych do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz
stanowi Zatacznik nr 1 do Umowy.

2 Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Procesora do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz stanowi Zatacznik
nr 2 do Umowy.



2)

6)

7)

8)

Badaniu klinicznym produktu leczniczego - nalezy przez to rozumie¢ Badanie biomedyczne
w rozumieniu art. 2 ust. 2 pkt 2 Rozporzadzenia 536/2014 spetniajace ktorykolwiek

z nastepujacych warunkéw:

a) przydziat uczestnika do danej strategii terapeutycznej ustalany jest z géry i odbywa sie
w sposOb niestanowiacy standardowej praktyki klinicznej zainteresowanego panstwa

cztonkowskiego;

b) decyzja o przepisaniu Badanego produktu leczniczego jest podejmowana tacznie

z decyzja o wiaczeniu uczestnika do Badania biomedycznego lub

c) oprécz standardowej praktyki klinicznej u uczestnikbw wykonuje sie dodatkowe

procedury diagnostyczne lub procedury monitorowania;

Danych osobowych - nalezy przez to rozumiec¢ informacje o zidentyfikowanej lub mozliwej do
zidentyfikowania osobie fizycznej (,0sobie, ktérej dane dotyczy”); mozliwa do zidentyfikowania
osoba fizyczna to osoba, ktéorg mozna bezposrednio lub posrednio zidentyfikowad,
w szczegolnosci  na podstawie identyfikatora takiego jak: imie inazwisko, numer
identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator internetowy lub jeden lub kilka szczegélnych
czynnikdw okreslajacych fizyczng, fizjologiczna, genetyczng, psychiczng, ekonomiczna,

kulturowa lub spoteczng tozsamos¢ osoby fizycznej, w rozumieniu art. 4 pkt 1) RODO;

Formularzu Ankiety Uczestnika Badania - nalezy przez to rozumie¢ dokument zawierajacy
spseudonimizowane dane dotyczace Uczestnika badania, w tym dotyczace zdrowia, zbierane
w celach przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych. Wzdér Formularza Ankiety

Uczestnika Badania stanowi zatacznik do niniejszej umowy;

Materiale - nalezy przez to rozumie¢ Materiat biologiczny wraz z Formularzem Ankiety
Uczestnika Badania, pobrany w Os$rodku w toku finansowanego przez Agencje
niekomercyjnego badania klinicznego w celu biobankowania i prowadzenia przysztych badan

naukowych lub badawczo - rozwojowych. Materiat przechowywany jest w Biobanku;

Materiale biologicznym - nalezy przez to rozumie¢ Materiat ludzki pochodzenia tkankowego,
rozumiany jako krew obwodowa petna, pobrany jako dodatkowa prébka w toku finansowanego

przez Agencje niekomercyjnego badania klinicznego;

Naruszeniu ochrony Danych osobowych - nalezy przez to rozumie¢ naruszenie
bezpieczenstwa prowadzace do przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia,
utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu

do Danych osobowych przesytanych, przechowywanych lub w inny sposéb przetwarzanych;

Niekomercyjnym badaniu klinicznym (NBK) produktu leczniczego - (dalej takze: Badanie
kliniczne lub Niekomercyjne badanie kliniczne) nalezy przez to rozumie¢ Badanie kliniczne

produktu leczniczego finansowane przez Agencje, spetniajgce tacznie nastepujace warunki:



a) Sponsorem Badania klinicznego, jest:

i podmiot, o ktérym mowa w art. 7 ust. 1 pkt 1-6 i 8 ustawy z dnia 20 lipca

2018 r. - Prawo o szkolnictwie wyzszym i nauce, albo

ii. podmiot leczniczy, o ktorym mowa w art. 4 ust. 1 ustawy z dnia

15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej, albo
iii. stowarzyszenie, ktoérego celem statutowym jest ochrona praw pacjentéw, albo

iv. stowarzyszenie bedace zgodnie z postanowieniami statutu towarzystwem
naukowym o zasiegu krajowym, zrzeszajace specjalistow w danej dziedzinie

medycyny, dziedzinie pielegniarstwa albo dziedzinie potoznictwa, albo

V. inna niz okre$lona w pkt. i. - iv. osoba prawna lub jednostka organizacyjna
nieposiadajgca osobowosci prawnej, ktérej celem dziatalnosci nie jest osigganie
zysku w zakresie prowadzenia i organizacji badan klinicznych albo wytwarzania

produktéw leczniczych lub obrotu nimi;

b) prawo dysponowania danymi uzyskanymi w toku Badania klinicznego przystuguje
wytacznie Sponsorom wymienionym w pkt. a);

c) nie jest ono prowadzone w ramach realizacji doradztwa naukowego dotyczacego
Badania klinicznego lub Badanego produktu leczniczego, prowadzonego przez
Europejska Agencje Lekéw, panstwo cztonkowskie Unii Europejskiej lub panstwo
nienalezace do Europejskiego Obszaru Gospodarczego ani nie jest czescig planu badan
klinicznych z udziatem populacji pediatrycznej, o ktérym mowa w tytule Il rozdziale
3 rozporzadzenia (WE) nr 1901/2006 Parlamentu Europejskiego i Rady z dnia 12
grudnia 2006 r. w sprawie produktéw leczniczych stosowanych w pediatrii oraz
zmieniajacego rozporzadzenie (EWG) nr 1768/92, dyrektywe 2001/20/WE, dyrektywe
2001/83/WE i rozporzadzenie (WE) nr 726/2004, albo planu badan klinicznych
z udziatem populacji pediatrycznej uzgodnionego z panhstwem nienalezagcym do

Europejskiego Obszaru Gospodarczego.

Niekomercyjnym badaniem klinicznym (NBK) jest takze Badanie kliniczne finansowane
w catosci ze $rodkdw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy z dnia 27 sierpnia 2009 r.
o finansach publicznych, jezeli spetnione s3 co najmniej kryteria okre$lone w art. 5 ust. 1 pkt 1
i 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych produktéw leczniczych stosowanych

u ludzi.

Dane uzyskane w wyniku prowadzenia Niekomercyjnego badania klinicznego nie moga by¢
wykorzystane w celu uzyskania pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu leczniczego,
dokonania zmian w udzielonym pozwoleniu, z wyjatkiem zmian w pozwoleniu na dopuszczenie

do obrotu produktu leczniczego w zakresie bezpieczehstwa stosowania produktu leczniczego,

lub w celach marketingowych. Przy czym zastrzezenie to nie ma zastosowania do Badania

klinicznego finansowanego w catoéci ze $rodkéw publicznych w rozumieniu art. 5 ust. 1 ustawy




z dnia 27 sierpnia 2009 r. o finansach publicznych, jezeli spetnione sg co najmniej kryteria
okreslone w art. 5 ust. 1 pkt 1 i 2 ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o badaniach klinicznych

produktéw leczniczych stosowanych u ludzi;

9) Osrodku - nalezy przez to rozumie¢ miejsce, gdzie gtéwnemu badaczowi umozliwia sie
prowadzenie badania klinicznego. W Osrodku dokonuje sie pseudonimizacji danych z

Formularza Ankiety Uczestnika badania oraz opatrzenia kodem probki Materiatu biologicznego;

10) Podprocesorze - nalezy przez to rozumie¢ podmiot, ktéremu Procesor powierzyt Dane
osobowe do dalszego przetwarzania;

11) Projekcie - nalezy przez to rozumiec przedsiewziecie opisane we Whniosku o dofinansowanie,
dotyczace realizacji Niekomercyjnego badania klinicznego, przedtozonego w ramach
niniejszego Konkursu. W przypadku rekomendacji do dofinansowania Projekt nastepnie jest
realizowany przez Beneficjenta na podstawie Umowy o dofinansowanie zawartej w wyniku
rozstrzygniecia Konkursu, o okreslonej wartosci finansowej, prowadzone w ustalonych ramach

czasowych, obejmujace realizacje zadan okreslonych we Whniosku o dofinansowanie;

12) Regulaminie - nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Otwartego konkursu na niekomercyjne

badania kliniczne (ABM/2026/2) wraz z pézniejszymi zmianami;

13) Swiadomej Zgodzie - nalezy przez to rozumie¢ zgode wyrazong przez Uczestnika badania na
opcjonalne badanie polegajace na pobraniu, przechowywaniu, zabezpieczeniu, przekazywaniu
i udostepnianiu Materiatu biologicznego, danych medycznych, danych genetycznych do celéw
przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych, ktérej tresc jest w istotnym zakresie

zgodna ze wzorem okreslonym w zataczniku do niniejszej umowy;

14) Uczestniku badania - nalezy przez to rozumie¢ osobe fizyczng przekazujaca swoje Dane
osobowe wraz z Materiatem biologicznym do wykorzystania w przysztych celach naukowych
lub badawczo-rozwojowych, na podstawie zgody;

15) Zdarzeniach Sity Wyzszej - nalezy przez to rozumieé zdarzenie badz serie zdarzen,
niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja w catosci lub czesci wykonywanie zobowigzan
wynikajagcych z Umowy, ktérych Strony nie mogty przewidziec i ktérym nie mogty zapobiec ani

ich przezwyciezy¢ poprzez dziatanie z nalezytg starannoscia.

Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, majg znaczenie nadane im w Regulaminie

albo w dalszej tresci umowy.

§2.
Powierzenie przetwarzania Danych osobowych

W zwiazku z zawarciem przez Strony umowy o dofinansowanie o numerze [numer umowy] oraz

Regulaminem Administrator danych powierza Procesorowi, w trybie art. 28 ust. 3 rozporzadzenia



Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. sprawie ochrony oséb
fizycznych w zwiazku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich
danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 04.05.2016, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L
127 z 23.05.2018, str. 2), zwanego w dalej ,Rozporzadzeniem” lub ,RODQ", Dane osobowe do

przetwarzania, na zasadach i w celu okre$lonym w niniejszej umowie.

Procesor zobowigzuje sie przetwarza¢ powierzone mu Dane osobowe zgodnie z umowa
o dofinansowanie i Regulaminem, a takze niniejsza umowg, Rozporzadzeniem oraz z innymi przepisami

prawa powszechnie obowigzujgcego, ktére chronig prawa Uczestnika badania.

Procesor oswiadcza, iz stosuje $rodki organizacyjne i techniczne bezpieczenstwa Danych osobowych
przed przypadkowym Ilub bezprawnym zniszczeniem, utrata, modyfikacja, nieuprawnionym

ujawnieniem lub dostepem, spetniajgce wymogi Rozporzadzenia.

Procesor moze przetwarza¢ Dane osobowe wytacznie na podstawie udokumentowanych polecen
Administratora danych, przy czym za takie udokumentowane polecenia uwaza sie postanowienia
umowy o dofinansowanie, Regulaminu, a takze niniejszej umowy oraz ewentualnie inne polecenia

przekazywane przez Administratora danych za pomocg poczty elektronicznej lub w formie pisemne;j.

§3.
Zakres i cel przetwarzania Danych osobowych

Agencja powierza Procesorowi zadanie pobrania Materiatu, jego speudonimizowanie oraz przekazanie
Materiatu do Biobanku, gdzie bedzie przechowywany i zabezpieczony, a takze powierza udostepnienie
Materiatu Agencji lub podmiotom przez nig wskazanym. Agencja powierza Procesorowi réwniez

zebranie Swiadomej Zgody od Uczestnika badania za posrednictwem Oérodka.

Procesor bedzie Przetwarzat, powierzone Dane osobowe Uczestnika badania: imie i nazwisko, numer
identyfikacyjny, Dane osobowe zawarte w Materiale, Dane osobowe zawarte w formularzu Swiadomej
Zgody. Materiat udostepniony do Agencji lub podmiotow przez nig wskazanych bedzie

spseudonimizowany.
§4.

Obowiazki Procesora

Procesor, zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych Danych osobowych, do ich
zabezpieczenia przez stosowanie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych,
zapewniajagcych  adekwatny stopien bezpieczenstwa, odpowiadajagcy ryzyku zwigzanemu

z przetwarzaniem Danych osobowych, o ktérych mowa w art. 32 Rozporzadzenia.

Procesor zobowiazuje sie dotozy¢ nalezytej starannosci przy przetwarzaniu powierzonych Danych

osobowych.



10.

11.

Procesor zobowigzuje sie do nadania upowaznien do przetwarzania Danych osobowych wszystkim

osobom, ktore beda przetwarzaty powierzone Dane osobowe w celu realizacji niniejszej umowy.

Do przetwarzania Danych osobowych mogg by¢ dopuszczeni jedynie pracownicy lub wspdtpracownicy
Procesora, posiadajacy imienne upowaznienia do przetwarzania Danych osobowych. Upowaznienie
wygasa z chwilg ustania zatrudnienia upowaznionego pracownika badZz odwotania upowaznienia.

Upowaznienie nie moze przekraczac zakresu czynnosci okreslonego w § 3 niniejszej umowy.

Procesor najpdzniej po zakonczeniu niniejszej umowy przekazuje cato$¢ przechowywanego
spseudonimizowanego Materiatu, Administratorowi danych lub podmiotom wskazanym przez
Administratora danych oraz usuwa wszelkie ich istniejace kopie Formularza Ankiety Uczestnika
Badania, chyba ze prawo Unii lub prawo panstwa cztonkowskiego nakazujg przechowywanie Danych

osobowych.

W przypadku wycofania przez Uczestnika badania Swiadomej Zgody Materiat podlega zniszczeniu

przez Procesora.

W przypadku uptywu 3 lat od zakoniczenia Projektu realizowanego zgodnie z umowa o dofinansowanie
o ktérej mowa § 2 ust. 1, wygasniecia albo rozwigzania niniejszej umowy, Procesor (a w przypadku
ztozenia przez Procesora wniosku o upadto$¢ albo likwidacje - Procesor pod kontrolg organéw go
reprezentujacych w tych postepowaniach), zobowigzany jest niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
30 dni od zaistnienia ktorejkolwiek z tych okolicznosci, (i) udostepni¢ cato$¢ Materiatu
przechowywanego w celu biobankowania podmiotom wskazanym przez Agencje. Koszty udostepnienia

Materiatu ponosi Procesor, za wyjatkiem kosztéw transportu, ktére ponosi Agencja.

Procesor pomaga Administratorowi danych w niezbednym zakresie z wywigzywania sie z obowigzkéw

okreslonych w art. 32, 33, 35 i 36 Rozporzadzenia.

Procesor w imieniu Administratora danych zawiadamia Uczestnika badania, o Naruszeniu ochrony

Danych osobowych.

Procesor w imieniu Administratora danych wywiazuje sie z obowiazku odpowiadania na zadania osoby,

ktorej dane dotycza.

Procesor zobowigzuje sie w imieniu Administratora danych spetni¢ wobec Uczestnika badania

obowigzek informacyjny okreslony w art. 13 Rozporzadzenia.

§ 5.
Prawo kontroli

Administrator danych zgodnie z art. 28 ust. 3 pkt h) RODO ma prawo kontroli czy $rodki zastosowane
przez Procesora przy przetwarzaniu izabezpieczeniu powierzonych Danych osobowych spetniajg

postanowienia niniejszej umowy.



Agencja lub inne podmioty do tego uprawnione beda realizowa¢ prawo kontroli po uprzednim

powiadomieniu o kontroli na pi$mie, nie pézniej niz 5 dni przed terminem jej rozpoczecia.

Procesor zobowiagzuje sie do usuniecia uchybien stwierdzonych podczas kontroli niezwtocznie, nie

pozniej niz w terminie 5 dni od daty ich stwierdzenia.

Procesor udostepnia Administratorowi danych wszelkie informacje niezbedne do wykazania spetnienia

obowigzkéw okreslonych w art. 28 Rozporzadzenia.
§6.
Powierzenie Danych osobowych do dalszego przetwarzania

Procesor moze powierzy¢ Dane osobowe objete niniejsza umowg do dalszego przetwarzania
Podprocesorowi jedynie w celu wykonania umowy i po uzyskaniu uprzedniej zgody Administratora
danych w formie pisemnej, elektronicznej albo za pomocga poczty elektronicznej. Zgoda, o ktérej mowa
w zdaniu poprzednim nie jest wymagana w przypadku powierzenia Danych osobowych do dalszego

przetwarzania przez Osrodki realizujace badanie kliniczne bedace przedmiotem Projektu.

Procesor oswiadcza, ze nie bedzie powierzat dalej Danych osobowych do panstwa trzeciego lub

organizacji miedzynarodowe;j.

Umowa dalszego powierzenia przetwarzania Danych osobowych musi by¢ zawarta zgodnie
z warunkami okreslonymi w niniejszej umowie, z zastrzezeniem, Zze umowa dalszego powierzenia
Danych osobowych zawarta z Osrodkiem realizujgcym badanie kliniczne bedacy przedmiotem Projektu,

bedacym poza strukturami Sponsora, musi zawierac ponizsze uregulowania:

a) Podprocesor w imieniu Administratora danych zawiadamia Uczestnika badania, o Naruszeniu

ochrony Danych osobowych.

b) Podprocesor w imieniu Administratora danych wywigzuje sie z obowigzku odpowiadania na

zadania osoby, ktérej dane dotycza.

c) Podprocesor zobowiazuje sie w imieniu Administratora danych spetni¢ wobec Uczestnika

badania obowigzek informacyjny okreslony w art. 13 Rozporzadzenia.

Podprocesor, o ktérym mowa w ust. 1 winien spetnia¢ te same gwarancje i obowiazki, ktére zostaty

natozone na Procesora w niniejszej umowie.

Procesor ponosi petng odpowiedzialno$¢ wobec Administratora danych za niewywigzanie sie ze

spoczywajacych na Podprocesorze obowigzkéw ochrony Danych osobowych.

§7.

Odpowiedzialnos¢ Procesora



Procesor jest odpowiedzialny za udostepnienie lub wykorzystanie Danych osobowych niezgodnie
z trescia niniejszej umowy, w szczegdélnosci za udostepnienie powierzonych do przetwarzania Danych

osobowych osobom nieupowaznionym.

Procesor zobowigzuje sie do niezwtocznego poinformowania Administratora danych o jakimkolwiek
postepowaniu, w szczegdélnosci administracyjnym lub sadowym, dotyczacym przetwarzania przez
Procesora, Danych osobowych okreslonych w umowie, o jakiejkolwiek decyzji administracyjnej lub
orzeczeniu dotyczacym przetwarzania tych Danych osobowych, skierowanych do Procesora, a takze
o wszelkich planowanych, o ile s3 wiadome, lub realizowanych kontrolach i inspekcjach dotyczacych
przetwarzania u Procesora tych Danych osobowych, w szczegélnosci prowadzonych przez
pracownikéw upowaznionych przez organ witasciwy w sprawie ochrony Danych osobowych. Niniejszy

ustep dotyczy wytacznie Danych osobowych powierzonych przez Administratora danych.

Procesor odpowiada za szkody spowodowane wtasnymi dziataniami izaniechaniami, skutkujgcymi
przetwarzaniem Danych osobowych w sposdb naruszajagcy przepisy RODO, inne powszechnie
obowiazujace przepisy lub postanowienia niniejszej umowy, jesli nie dopetnit obowiazkéw natozonych
na niego przez przepisy RODO, inne powszechnie obowigzujace przepisy lub postanowienia niniejszej
umowy lub gdy dziatat poza zgodnymi z prawem instrukcjami Administratora danych lub wbrew tym

instrukcjom.

Procesor ma obowigzek wspotdziata¢ z Administratorem danych na jego zadanie w zakresie ustalenia
przyczyn szkody wyrzadzonej Uczestnikowi badania. Wspétdziatanie odbywa sie z zachowaniem

pseudonimizoawnych Danych osobowych Uczestnika badania.

§8.
Zgtaszanie Naruszen ochrony Danych osobowych

Procesor zobowigzany jest po stwierdzeniu Naruszenia ochrony Danych osobowych do zgtoszenia tego
Administratorowi danych niezwtocznie, nie pdzniej jednak niz w ciggu 24 godzin od stwierdzenia

Naruszenia ochrony Danych osobowych.

Procesor dokonuje zgtoszenia do Administratora danych w sposéb speudonimizowanych Danych

osobowych Uczestnika badania.

Informacja przekazana Administratorowi danych powinna zawiera¢ co najmnie;j:

a) opis charakteru Naruszenia ochrony Danych osobowych oraz - o ile to mozliwe - wskazanie
kategorii i przyblizonej liczby oséb, ktérych dane zostaty naruszone i ilosci/rodzaju danych,

ktérych Naruszenie ochrony Danych osobowych dotyczy,

b) opis mozliwych konsekwencji Naruszenia ochrony Danych osobowych,



c) opis zastosowanych lub proponowanych do zastosowania przez Procesora srodkéow w celu
zaradzenia Naruszeniu ochrony Danych osobowych, w tym minimalizacji jego negatywnych

skutkow.

§9.
Czas obowigzywania umowy

Niniejsza umowa obowigzuje w okresie trwania Projektu i przez kolejne 3 lata po jego zakonczeniu,

z zastrzezeniem § 10 ust. 1i 5 zd. drugie.

§10.
Rozwiazanie i wygasniecie umowy

W razie wygasniecia albo rozwigzania umowy o dofinansowanie Projektu zawartej z Agencja niniejsza
umowa ulega natychmiastowemu rozwigzaniu bez koniecznosci sktadania dodatkowych oswiadczen

Stron w tym przedmiocie.

W przypadku uptywu 3 lat o zakoniczenia Projektu realizowanego zgodnie z umowa o dofinansowanie
o ktérej mowa § 2 ust. 1, wygasniecia albo rozwigzania niniejszej umowy, Procesor (a w przypadku
ztozenia przez Procesora wniosku o upadto$¢ albo likwidacje - Procesor pod kontrolg organéw go
reprezentujacych w tych postepowaniach), zobowigzany jest niezwtocznie, nie pdzniej niz w terminie
30 dni od zaistnienia ktorejkolwiek z tych okolicznosci, (i) udostepni¢ cato$¢ Materiatu
przechowywanego w celu biobankowania podmiotom wskazanym przez Agencje. Koszty udostepnienia

Materiatu ponosi Procesor, za wyjatkiem kosztéw transportu, ktére ponosi Agencja.

Jedli jedna ze Stron bedzie miata przeszkody lub opdznienia w wykonywaniu jakichkolwiek swoich
zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy z powodu Zdarzenia Sity Wyzszej, Strona ta niezwtocznie
powiadomi drugg Strone o dacie i skutkach Zdarzenia Sity Wyzszej i jej wptywie na zdolnos$¢ do

wykonywania swoich zobowigzan wynikajacych z niniejszej Umowy.

W przypadku, o ktérym mowa w ust. 3 Strony moga uzgodni¢ zawieszenie zobowigzan Strony

dotknietej tym Zdarzeniem Sity Wyzszej na okres jej trwania lub dtuzszy.

Strona dotknieta Zdarzeniem Sity Wyzszej nie ponosi odpowiedzialnosci za niewykonanie lub
opdznienie w wykonaniu swoich zobowigzan, ktére zostaty uniemozliwione, utrudnione lub opdznione
przez Zdarzenie Sity Wyzszej pod warunkiem, ze taka Strona dotozy wszelkich staran, aby
zminimalizowa¢ skutki tego zdarzenia oraz wznowi wykonywanie swoich zobowigzan tak szybko, jak to
mozliwe po usunieciu takiego Zdarzenia Sity Wyzszej. Jesli okres niewykonania przekracza 14 dni od
poczatku wystgpienia Zdarzenia Sity Wyzszej, Strona nie dotknieta tym zdarzeniem ma prawo,
w drodze pisemnego zawiadomienia pozostatych Stron, rozwigza¢ niniejsza Umowe za 7 dniowym

terminem wypowiedzenia.



Rozwigzanie albo wygasniecie niniejszej Umowy nie ma wptywu na prawa i obowiazki Stron powstate
w dniu rozwigzania albo wygasniecia Umowy. Strony zgodnie os$wiadczaja, iz skutki ewentualnego
rozwiazania albo wygasniecia Umowy nie niwecza takich instytucji Umowy jak Zasady zachowania

poufnosci.
§11.
Zasada zachowania poufnosci

Procesor zobowigzuje sie zapewni¢ zachowanie w tajemnicy, o ktérej mowa w art. 28 ust. 3 pkt b)
RODO, Danych osobowych przez osoby, ktére upowaznia do Przetwarzania Danych osobowych w celu

realizacji niniejszej umowy, zarowno w trakcie zatrudnienia jak i po jego ustaniu.

§12.
Komunikacja Stron

Strony przewiduja nastepujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania umowy: poczte

elektroniczna, e-Doreczenie?® i list polecony.

Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje bedg uznawane za dostarczone odpowiednio z momentem:
uzyskania potwierdzenia otrzymania przez odbiorce korespondencji poczty elektroniczna, dokonania

autoryzacji poprzez e-Doreczenie? lub odebrania listu poleconego.

Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidtowo w przypadku, gdy Strony
nie poinformujg o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja przestana przez Strony
zostanie zwroécona z adnotacjg urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia przesytki, np.

,2adresat przeprowadzit sie”, ,nie podjeto w terminie”, ,adresat nieznany” oraz gdy adresat odmodwit
przyjecia.

Adresy do doreczen korespondenc;ji:

Dla Agenciji: ul. Chmielna 69, 00-801 Warszawa

Adres e-Doreczen Agencji: AE:PL-78352-10900-VSIFW-32

Adres poczty elektronicznej Agencji: kancelaria@abm.gov.pl

Dla Procesora: ........cccoeeueevennnneee

Adres e-Doreczen Procesora: ............oeevevvvveevecneenenne.

Adres poczty elektronicznej Procesora: .............................

3w przypadku braku mozliwosci skorzystania z funkcjonalnosci doreczen elektronicznych stosuje sie powszechng ustuge
hybrydowa.
‘w przypadku braku mozliwosci skorzystania z funkcjonalnosci doreczen elektronicznych stosuje sie powszechna ustuge
hybrydowa.



Dane osoby/o0sob upowaznionej/nych ze strony Procesora do biezagcych kontaktéw w ramach realizacji

umowy: imie i nazwisko: ............ tel: v, e-mail: ..o

Strony w celu spetnienia obowigzku przewidzianego w RODO zobowigzujg sie poinformowac
wzajemnie osoby fizyczne reprezentujgce Strony oraz osoby fizyczne wskazane przez Strony jako
osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za realizacje Umowy o tresci klauzuli informacyjne;j.

Klauzula informacyjna Agencji znajduje na stronie: https://abm.gov.pl/polityka-prywatnosci/.
§13.
Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany umowy dokonywane beda w formie pisemnej, badz w formie elektronicznej, pod
rygorem niewaznosci, z zastrzezeniem, ze zmiana adreséw do korespondencji oraz oséb do biezacych
kontaktéw nastepuje poprzez odpowiednio powiadomienie danej Strony i nie wymaga zmiany tresci

umowy.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wtasciwy miejscowo dla siedziby powoda.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg umowg zastosowanie bedg miaty przepisy ustawy z dnia 23
kwietnia 1964 r. - Kodeks cywilny (Dz. U. z 2019 r. poz. 1145), rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. sprawie ochrony oséb fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia
dyrektywy 95/46/WE (Dz. Urz. UE L 119 04.05.2016, str. 1 oraz Dz. Urz. UE L 127 z 23.05.2018, str. 2)
oraz ustawy z dnia 10 maja 2018 r. o ochronie danych osobowych (Dz.U. z 2019 r. poz. 1781).

Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.
Nastepujace zataczniki stanowig integralng cze$s¢ umowy:
1) Zatacznik nr 1 - Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Agencji Badan
Medycznych do dziatania w jego imieniu i na jego rzecz;

2) Zatacznik nr 2 - Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Sponsora do dziatania

W jego imieniu i na jego rzecz;

3) Zatacznik nr 3 - Formularz Swiadomej Zgody na wykorzystanie materiatu biologicznego do

celéw przysztych badan naukowych lub badawczo-rozwojowych;

4) Zatacznik nr 4 - Formularz Ankiety Uczestnika Badania;

w imieniu Administratora danych * w imieniu Procesora *

* (wskazaé osobe upowazniong do podpisania umowy wraz z petniong funkcja)


https://abm.gov.pl/polityka-prywatnosci/

