UMOWA O DZIELO Nr ....ccecreencnenes

zwana dalej ,,Umow3g”, zawarta w dniu .................. 2020 r. w Warszawie, pomiedzy:

Skarbem Panstwa reprezentowanym przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobodjczych, adres: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych, z siedzibg w Warszawie (02-222) Aleje Jerozolimskie 181C,

NIP 521-32-14-182, REGON 015249601,

IePreZentOWanym PrZeZ:........cooeevueenneennennn. na podstawie pelnomocnictwa z dnia ............ wydanego
przez Pana Grzegorza Cessaka, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, ktérego kopia stanowi Zatacznik nr 1 do Umowy,

zwanym dalej ,,Zamawiajgcym”, ,,Urzedem” lub ,,Strong”,

zwanym/a dalej ,,Wykonawca” Iub ,,Strona”.

Zamawiajacy udziela Wykonawcy zamdéwienia o warto$ci mniejszej niz wyrazona w ztotych réwnowarto$¢
kwoty 30 000 euro, do ktérego nie stosuje si¢ przepisow ustawy z dnia 29 stycznia 2004 r. Prawo zaméwien
publicznych (Dz. U. z 2019 r. poz. 1843, z p6zn. zm.) na podstawie art. 4 pkt 8 tej ustawy.

§1.

1. Wykonawca zobowiazuje si¢ wykona¢ audyt Urzedu w zakresie bezpieczenstwa informacji w obszarze
bezpieczenstwa teleinformatycznego, spetniajagcy wymagania normy PN-ISO/IEC 27001 oraz
wewnetrzne] Polityki  Bezpieczenstwa Informacji Urzedu, potwierdzonego raportem z audytu,
sporzadzonym w wersji elektronicznej oraz papierowej (z podpisami audytoréw). Audyt powinien
obejmowac nastepujace obszary:

1) Inwentaryzacja zasobéw technicznych wchodzacych w skiad infrastruktury teleinformatyczne;j,
w szczeg6lnosci:
a) analiza przebiegu okablowania strukturalnego (sie¢ LAN);
b) inwentaryzacja zainstalowanych sieciowych urzadzen teleinformatycznych odpowiadajacych za
dostegp do internetu, warstwe dystrybucyjng oraz warstw¢ dostepowa;
c) inwentaryzacja systeméw operacyjnych pracownikéw oraz zainstalowanego oprogramowania
antywirusowego.
2) Analiza bezpieczenstwa:
a) posiadanej dokumentacji technicznej dotyczacej wdrozonych systeméw;
b) uprawnien os6b zarzadzajacych infrastrukturg teleinformatyczna;
c) uprawnien os6b posiadajacych dostep do kont uprzywilejowanych;
d) topologii sieci z uwzglgdnieniem sieci bezprzewodowych;
e) konfiguracji zabezpieczen punktu dostepu do sieci Internet (router/firewall);
f)  konfiguracji urzadzen aktywnych warstwy dostepowej oraz dystrybucyjnej;
g)  warunkéw serwisowych (EoL, EoS) dla objetego zakresem sprzetu
- zwane lacznie dalej ,Dzielem”. Zamawiajacy przekaze Wykonawcy Polityke Bezpieczenstwa
Informacji w terminie 2 dni roboczych od zawarcia Umowy.
2. Wykonawca zobowigzuje si¢ wykonac i wyda¢ Dzieto w terminie 14 dni od podpisania umowy.



1.
1) przygotuje oprdcz wersji pisemnej jego wersj¢ elektroniczng 1 wyda ja na nosniku elektronicznym lub przesle

S

O przyjeciu Dzieta bez zastrzezen lub o koniecznosci dokonania przez Wykonawce okreslonych zmian
Dzieta decyduje Zamawiajacy. Wykonawca zobowigzany jest do wprowadzenia zmian w Dziele zgodnie
Z wyrazonymi na piSmie zastrzezeniami Zamawiajacego i dostarczenia go po wprowadzeniu zmian do jego
siedziby w terminie ustalonym przez Strony, nie pézniej jednak niz do 3 dni liczonych od daty otrzymania
Dzieta wraz z zastrzezeniami. W przypadku potrzeby wprowadzenia kolejnych zmian w Dziele lub
koniecznosci ustosunkowania si¢ przez Wykonawce do kolejnych zastrzezen, stosuje si¢ zapisy zawarte
w zdaniu poprzedzajacym.

Osobami upowaznionymi do potwierdzenia prawidlowosci wykonania Dziela oraz do reprezentowania
Zamawiajacego w ramach wszelkich czynno$ci zwigzanych z wykonaniem Umowy sa: .....................
Potwierdzenia dokonuje si¢ na formularzu stanowiacym Zatacznik Nr 2 do Umowy.

§2.

Wykonawca o$wiadcza, ze posiada kwalifikacje niezb¢dne do wykonania Dzieta.

Wykonawca oswiadcza i1 gwarantuje, ze Dzielo bedzie wynikiem jego pracy i nie bedzie naruszato
jakichkolwiek praw oséb trzecich.

Zamawiajacy ma prawo dokonywania zmian Dzieta, wynikajacych z opracowania redakcyjnego.

§3.

Wykonawca wykona Dzieto w szczegdlno$ci w ten sposdb, ze:

pocztg elektroniczng na adres wskazany przez Zamawiajacego,

2) dopasuje wersje elektroniczng do formatu Ms Word 2010.
2.

Odpowiedzialno$¢ za naruszenie w Dziele praw autorskich innych podmiotéw/oséb ponosi wytacznie

Wykonawca.

§4.
Za wykonanie Dzieta Zamawiajacy zaptaci Wykonawcy taczne wynagrodzenie w kwocie .................... zt
brutto (stownie ztotych: .............. ). Kwota powyzsza zawiera nalezny podatek od towaréw i ushug, tj.
............ zt (stownie ztotych: ..............0).

Wynagrodzenie, o ktérym mowa w ust. 1, obejmuje wszelkie koszty zwigzane z realizacja Umowy, w tym
wynagrodzenie za przeniesienie autorskich praw majatkowych wynoszace 5% kwoty brutto okreslonej w ust.
1.
Warunkiem zaptaty wynagrodzenia jest pisemne potwierdzenie prawidlowos$ci wykonania Dzieta przez osobe
okreslong w § 1 ust. 4 wystane do Wykonawcy mailem lub faksem albo przekazane osobiscie, oraz
dostarczenie przez Wykonawce prawidlowo wystawionej faktury po otrzymaniu przedmiotowego
potwierdzenia.
Wynagrodzenie ptatne bedzie przelewem na rachunek bankowy Wykonawcy podany w fakturze,
w terminie 14 dni od otrzymania przez Zamawiajacego prawidlowo wystawionej faktury.
Zwigkszenie wynagrodzenia w trakcie wykonywania Umowy jest niedopuszczalne.
Za dzien zaplaty uznaje si¢ date obcigzenia wynagrodzeniem rachunku bankowego Zamawiajacego.
Wykonawca nie moze wpisa¢ do wystawionej zgodnie z Umowa faktury innego terminu ptatnosci niz
okreslony w ust. 4. Ewentualna zmiana terminu ptatnosci moze nastapi¢ tylko za porozumieniem Stron
w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.

§5.
Zamawiajacy 1 Wykonawca zobowiazujg si¢ zachowa¢ poufnos$¢ i bez uprzedniej pisemnej zgody drugiej
Strony nie ujawnia¢ jakimkolwiek osobom trzecim oraz nie wykorzystywa¢ w celach innych, niz te ktdre
wynikaja z Umowy, jakichkolwiek informacji o dziatalnosci drugiej Strony oraz jakichkolwiek innych
informacji zwigzanych z Umowa, dotyczacych, otrzymanych lub ujawnionych w zwiazku z jej
wykonywaniem, zwanych dalej ,.informacjami poufnymi”.



2. W przypadku niedotrzymania przez ktérakolwiek Strone Umowy zapiséw ust. 1 i wystapienia
w zwigzku z tym u drugiej Strony szkody, Strona naruszajgca te zapisy zobowigzana jest do naprawienia tej
szkody w catosci.

3. Zamawiajacy i Wykonawca zobowiazuja sig:

1) uzgadniac i stosowaé bezpieczny sposob przekazywania informacji poufnych,

2) chroni¢ informacje poufne przed ujawnieniem osobom nieuprawnionym,

3) utrzyma¢ informacje poufne w tajemnicy i chroni¢ je co najmniej ze starannoscia, z jaka wymaga
ochrony tajemnica przedsigbiorstwa oraz przestrzega¢ zasad poufnego dostepu i przekazywania
informacji,

4) wykorzystywac informacje poufne tylko w celach niezbednych do realizacji Umowy,

5) nie kopiowaé¢ ani w inny spos6b nie powiela¢ informacji poufnych, z wyjatkiem celéw okreslonych
w pkt 4,

6) ujawnia¢ informacje poufne wylacznie osobom zaangazowanym w realizacj¢ Umowy i tylko w takim
zakresie, w jakim potrzebne jest to do jej wykonania,

7) bezzwtocznie powiadomi¢ druga Stron¢ o zaistnieniu takich okoliczno$ci, jak w szczegdlnoSci
prowadzenie postgpowania sagdowego lub administracyjnego, z ktérych wynika obowiazek prawny
ujawnienia informacji poufnych,

8) bezzwlocznie poinformowac druga Strong o fakcie utraty, ujawnienia lub powielenia informacji poufnej,
zaréwno w sposOb autoryzowany, jak i bez autoryzacji lub niedotrzymaniu poufnosci.

4. Zobowigzanie Stron do zachowania poufnosci, nie bedzie dotyczy¢ informacji poufnych, ktére:

1) sa lub stang si¢ jawne lub publicznie dostepne w sposéb inny niz poprzez dziatanie lub zaniechanie
Strony zobowiazanej do zachowania poufnosci, jej przedstawicieli, agentéw lub pracownikow;

2) zostang uzyskane przez Stron¢, zobowigzang do zachowania poufnosci od osoby trzeciej, ktéra ma
prawo posiada¢ te materiaty i informacje, a ktéra nie jest zwigzana w spos6b posredni lub bezposredni
z drugg Strong Umowy zobowigzaniem do zachowania poufnosci;

3) zgodnie z obowigzujacym prawem muszg zosta¢ ujawnione odpowiednim wiadzom lub sagdom, pod
warunkiem, ze Strona ujawniajaca takie informacje powiadomi drugg Stron¢ o takim ujawnieniu
niezwlocznie, jednak nie pdzniej niz w terminie 14 dni.

5. Postanowienia niniejszego paragrafu beda obowiazywa¢ Strony przez okres obowigzywania Umowy jak i po
jej zakonczeniu.

6. Umowa dotyczaca powierzenia przetwarzania danych osobowych stanowi Zatacznik nr 3 do Umowy.

§6.

1. Wykonawca o§wiadcza, ze:
1) Dzieto bedzie utworem nowym, indywidualnym, wytworzonym samodzielnie, speiniajacym cechy
utworu w rozumieniu ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych,
2) majatkowe prawa autorskie do Dzieta po jego wykonaniu przystugiwa¢ beda wylacznie Wykonawcy
w sposOb nieograniczony czasowo i terytorialnie,
3) Dzieto nie bedzie narusza¢ jakichkolwiek praw oséb trzecich oraz nie bedzie obcigzone jakimikolwiek
roszczeniami osob trzecich.

2. Wykonawca, w dniu okre$lonym w ust. 4, przeniesie na Zamawiajgcego autorskie prawa majatkowe do
Dzieta, w pelnym nieograniczonym czasowo ani terytorialnie zakresie do korzystania przez
Zamawiajacego oraz osoby trzecie dzialajace na zlecenie lub z upowaznienia Zamawiajacego, na
nastepujacych polach eksploatacji:

1) w zakresie utrwalania, zwielokrotniania i wytwarzania dowolna technika egzemplarzy Dzieta lub jego
czgsdci, w szczegdlnosci: technika drukarska, reprograficzna, zapisu magnetycznego, technika cyfrowa
lub inng;

2) w zakresie obrotu oryginatlem albo egzemplarzem, rowniez obrotem jakimkolwiek znanym nos$nikiem



na ktérym Dzieto zostato utrwalone — wprowadzenie do obrotu,

3) uzyczenie lub najem oryginatu albo egzemplarza;

4) rozpowszechnianie w spos6b inny niz okreSlony w pkt 2 np. publiczne wykonanie, wystawienie,
wy$wietlenie, odtworzenie oraz nadanie i reemitowanie, a takze publiczne udostepnianie Dzieta w taki
sposéb, aby kazdy mégt mie¢ do niego dostep w miejscu i czasie przez siebie wybranym;

5) korzystanie z Dzieta w dowolny sposéb, w nieograniczonej liczbie kopii oraz przez nieograniczona
liczbg 0s6b;

6) stosowanie w cato$ci lub w cze$ci, w sposéb bezposredni lub poprzez zmodyfikowanie lub powigzanie
z innymi utworami;

7) tlhumaczenie, przystosowywanie, zmiany uktadu lub innej dowolnej zmiany, w tym uzupelniania,
skracania, przerébki oraz sporzadzenie innej wersji;

8) wprowadzenia do pamigci komputera i do sieci multimedialnej, w tym do Internetu
1 Intranetu;

9) dokonywanie jakiejkolwiek zmiany albo modyfikacji Dzieta lub jego tresci, z zachowaniem wszystkich
pol eksploatacji okreslonych w niniejszym ustgpie w zakresie zmienionego lub zmodyfikowanego
Dzieta;

10) tlumaczenia, przystosowywania, zmiany uktadu lub jakichkolwiek innych zmian;

11) sporzadzenia, obrotu i udostepniania w wersjach obcojezycznych bez ograniczen;

12) dowolnego opracowania i przetwarzania catoSci lub czgéci, w tym adaptacji, taczenia, mieszania
z innymi utworami lub ich czg$ciami, wykorzystywania jako podstawy lub materiatu wyjsciowego do
tworzenia innych utworéw w rozumieniu przepiséw ustawy o prawie autorskim i prawach pokrewnych
przez Zamawiajacego 1 inne podmioty dziatajace na zlecenie Zamawiajacego lub za jego pisemng zgoda.

3. W ramach wynagrodzenia okre$lonego w § 4 ust. 2, Wykonawca wraz z powyzszym przeniesieniem
autorskich praw majatkowych zezwala na wykonywanie przez Zamawiajacego lub osoby trzecie
dziatajace na zlecenie lub za zgoda Zamawiajagcego praw zaleznych do Dziela, w szczegblnosci do
korzystania z utwordw zaleznych na polach eksploatacji okreslonych w niniejszym paragrafie
i o§wiadcza, ze nie bedzie z tego tytutu zadal dodatkowego wynagrodzenia.

4. Przeniesienie autorskich praw majatkowych i praw zaleznych do Dzieta nastapi bezwarunkowo z chwila
podpisania przez Strony potwierdzenia prawidtowos$ci wykonania Dzieta bez zastrzezen.

5. Z chwila przeniesienia autorskich praw majatkowych na wlasno$¢ Zamawiajacego przechodza nosniki,
na ktérych utrwalono Dzieto.

6. Wykonawca zobowiazuje si¢ do ponoszenia petnej odpowiedzialno$ci za wszelkie wady prawne Dzieta.
Jednocze$nie Wykonawca zobowigzuje si¢ do zaspokojenia wszelkich roszczen os6b trzecich
zwigzanych z wadami prawnymi Dzieta skierowanego wobec Zamawiajacego, jak réwniez do zwrotu
kosztéw, wydatkéw, strat i szk6d poniesionych przez Zamawiajacego z tytulu naruszenia przez
Wykonawce jakichkolwiek praw wtasnosci intelektualnej oséb trzecich.

§7.

1. Wykonawca ponosi pelng odpowiedzialno$¢ materialng za szkody przez niego wyrzadzone,
w szczeg6lnosci z tytutu niewykonania lub nienalezytego wykonania Dzieta, chyba Zze niewykonanie lub
nienalezyte ich wykonanie jest nastgpstwem okolicznosci, za ktére Wykonawca nie ponosi
odpowiedzialnoSci.

2. W przypadku powstania szkody w mieniu Zamawiajgcego lub w mieniu oddanym do dyspozycji
Wykonawcy, obowiazek odszkodowawczy obejmuje naprawienie szkody w pelnej wysokoSci, jezeli
szkoda jest nastgpstwem okolicznosci, o ktérych mowa w ust. 1.



Jezeli nieprawidtowe wykonywanie Dzieta spowodowato powstanie szkody z winy Wykonawcy,
Zamawiajacy jest uprawniony do potragcenia z wynagrodzenia Wykonawcy kwoty odpowiadajace;j
wysokosci szkody jezeli wysokos¢ szkody jest rowna lub mniejsza od wynagrodzenia okreslonego w § 4
ust. 1. Jezeli wysoko$¢ szkody jest wieksza od wynagrodzenia okre§lonego w § 4 ust. 1, Wykonawca jest
zobowigzany do pokrycia szkody w terminie 7 dni od otrzymania wezwania do zaplaty. O§wiadczenie
0 potraceniu powinno by¢ ztozone w formie pisemne;.

W przypadku naruszenia przez Wykonawce w trakcie sporzadzania Dzieta praw autorskich oséb trzecich, na
Wykonawcy cigzy obowigzek zaptaty odszkodowan z tego tytutu.

§8.

W przypadku zwloki w wykonaniu Dzieta, Zamawiajacemu bedzie przystugiwato uprawnienie do naliczenia
kary umownej w wysokos$ci 1% kwoty brutto okreslonej w § 4 ust. 1, za kazdy dzien przekroczenia terminéw
okreslonych w § 1 ust. 21 3.

Strony dopuszczaja mozliwo$¢ kumulacji kar umownych wynikajacych z przekroczenia termindéw
okreslonych w § 1 ust. 21 3.

Oswiadczenie o zastosowaniu kar umownych powinno by¢ ztozone na pismie.

W przypadku naliczenia Wykonawcy kary umownej zgodnie z ust. 1 i 2, Zamawiajacy moze ja potraci¢
z istniejgcej migdzy Stronami wierzytelno$ci pieni¢znej. O$wiadczenie o potraceniu sktada si¢ na pismie.
Zamawiajacy ma prawo zada¢ od Wykonawcy odszkodowania na zasadach ogélnych, jezeli Wykonawca
nie wykonuje, badz nienalezycie wykonuje zobowigzania wynikajace z Umowy, a powstata z tego tytutu
szkoda przekracza wysoko$¢ kar umownych okreslonych w ust. 11 2.

§9.

Wykonawca o$wiadcza, ze nie zachodzi w jego przypadku zaden konflikt intereséw zwigzany

z wykonywaniem Dzieta. Taki konflikt intereséw moze powsta¢ zwlaszcza jako wynik powigzan

gospodarczych, wigzéw rodzinnych, emocjonalnych lub jakiegokolwiek powigzania majacego wplyw na

bezstronne wykonywanie Dzieta.

7.

§ 10.
Wykonawca moze powierzy¢ w calosci lub w czeSci wykonanie Dziela osobie trzeciej, po uzyskaniu
pisemnej zgody Zamawiajacego.
Wykonawca, najp6zniej na dzien przed uptywem terminu okreslonego w § 1 ust. 2, moze wnioskowaé do
Zamawiajacego o przedtuzenie tego terminu (decyduje data wplywu wniosku).
Kazda Strona moze jednostronnie zmieni¢ osoby oraz dane teleadresowe, ktére wskazano w Umowie,
zawiadamiajgc uprzednio o takiej zmianie druga Stron¢ na piSmie pod rygorem niewaznosci. Taka
zmiana nie stanowi zmiany Umowy.
Zmiana Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem niewaznosci.
W sprawach nieuregulowanych Umowa majg zastosowanie w szczegdlnosci przepisy Kodeksu cywilnego.
Ewentualne spory wynikte na tle realizacji Umowy, ktére nie zostang rozwigzane polubownie, Strony
oddadza pod rozstrzygniecie sagdu powszechnego wtasciwego dla siedziby Zamawiajacego.
Umowa sporzadzona zostala w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Zataczniki:
- kopia petnomocnictwa - zatgcznik nr 1,

- formularz potwierdzenia wykonania Dzieta - zatacznik nr 2,

- umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych — zatacznik nr 3,

- klauzula informacyjna — zatacznik nr 4.

ZAMAWIAJACY WYKONAWCA



Zatgcznik Nr 1 do Umowy o dzieto Nr ..............c..............

Kopia petnomocnictwa



Zatgcznik Nr 2 do Umowy o dzieto Nr .........cccovvvvinninnnnn..
POTWIERDZENIE WYKONANIA UMOWY ODZIEEONR ................c.......

zawarte] w dniu .........co..c... 2020 r. w Warszawie, pomi¢gdzy Skarbem Panstwa reprezentowanym przez
Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych,
adres: Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych, z siedziba
w Warszawie (02-222) Aleje Jerozolimskie 181C, NIP 521-32-14-182, REGON 015249601C,
reprezentowanym przez: .......... na podstawie pelnomocnictwa z dnia ...................... , udzielonego przez
Pana Grzegorza Cessaka, Prezesa Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych
i Produktéw Biobdjczych, zwanym dalej ,,Zamawiajacym” lub ,,Strona”,

............................... , zwanym/a dalej ,,Wykonawca” lub ,,Strona”.
Po sprawdzeniu w dniu ................... stanu Dzieta, Zamawiajacy:

a) potwierdza odbiér Dzieta (nalezy opisac jako$¢ i terminowos¢, data odbioru).

data i podpis Wykonawcy data i podpis osoby, o ktérej mowa w § 1 ust. 4 Umowy



Zatqcznik Nr 3 do Umowy o dzieto Nr ..............c...............

UMOWA POWIERZENIA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH
zwana dalej ,,Umowq”, zawarta w dniu ........... 2020 r. w Warszawie, pomiedzy:
Prezesem Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych

zwanym dalej ,,Administratorem” lub ,,Strong”,

zwang/-ym dalej ,,Przetwarzajacym” lub ,,Strona”.

§1.
1. Strony os$wiadczaja, ze w dniu .......... Urzad Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych zawarl z Przetwarzajagcym Umowe nr ................ , zwang dalej

,Umow3a podstawowq”.

2. Administrator powierza Przetwarzajagcemu przetwarzanie danych osobowych, w trybie art. 28
Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady UE 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie
ochrony osé6b fizycznych w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego
przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (w skrécie: RODO), w celu realizacji
przez Przetwarzajacego obowigzkéw wynikajacych z Umowy podstawowe;.

3. Administrator powierza Przetwarzajacemu przetwarzanie danych osobowych:
1) pracownikéw,
2) wspotpracownikow,
3) ekspertéw zewnetrznych,
4) cztonkéw komisji i grup eksperckich,
5) klientéw/kontrahentow.

4. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 2-3, obejmowac beda:
1) imig¢ i nazwisko,
2) data urodzenia, wiek
3) stanowisko/funkcja,
4) wyksztalcenie, zawdd, specjalizacja,
5) stopien zawodowy/tytut naukowy
6) numer dowodu tozsamosci, Pesel, REGON,
7) miejsce zatrudnienia, nazwa firmy,
8) dane kontaktowe: adres zamieszkania/pobytu/dziatalno$ci, numer telefonu/faksu, adres e-mail.
9) nazwa banku i numer rachunku, faktury, dane finansowe,
10) dane o stanie zdrowia oséb zglaszajacych dziatania niepozadane zawarte w formularzach zgtoszen,
w tym dotyczacych badan klinicznych.

5. Przetwarzajagcy przetwarza dane osobowe powierzone przez Administratora wylacznie na
udokumentowane polecenie Administratora. Za udokumentowane polecenie uznaje si¢ réwniez zadania
zlecone Przetwarzajacemu do wykonania Umowg Podstawowa.

6. Zmiana zakresu danych osobowych podlegajacych przetwarzaniu, zmiana celu, Srodkéw i sposobu
przetwarzania danych osobowych moze zosta¢ dokonana jedynie w drodze zmiany Umowy .



§2.

Przetwarzajacy oSwiadcza, ze wdrozyt adekwatne do celéw i zakresu przetwarzania danych osobowych
zabezpieczenia organizacyjne oraz techniczne, a ich doboru dokonat na podstawie przeprowadzonej
oceny skutkéw dla przetwarzania danych osobowych.

Przetwarzajacy o§wiadcza, ze pracownicy, ktérymi bedzie si¢ postugiwat przy wykonywaniu czynnosci

w ramach Umowy zostang przeszkoleni w zakresie:

1) przepis6w prawa i procedur dotyczacych postepowania przy przetwarzaniu danych osobowych,

2) przepisOw prawa 1 procedur dotyczacych postgpowania w sytuacji naruszenia bezpieczenstwa
danych osobowych.

Przetwarzajacy moze zleci¢ wykonywanie okreslonych dziatan z zakresu bedacego przedmiotem
Umowy osobom nie bedacym jego pracownikami wylacznie po uzyskaniu pisemnej zgody
Administratora. Przetwarzajacy ponosi jednak odpowiedzialno$¢ za dziatania i zaniechania tych os6b jak
za swoje wlasne dziatania lub zaniechania.

Przetwarzajacy zobowiazuje si¢ do nadania upowaznien do przetwarzania danych osobowych wszystkim
osobom, ktére bedg przetwarzaty powierzone dane osobowe w celu realizacji Umowy.

Przetwarzajacy oSwiadcza, ze osoby upowaznione do przetwarzania powierzonych przez Administratora
danych osobowych pisemnie zobowiazaty si¢ do zachowania tajemnicy

Przetwarzajacy o$wiadcza, ze dalsze powierzenie przetwarzania danych osobowych podmiotom
zewnetrznym realizowaé bedzie zgodnie z wymaganiami regulacji prawnych w obszarze ochrony
danych osobowych, w tym po uzyskaniu uprzedniej pisemnej zgody Administratora.

Przetwarzajacy, po zakofnczeniu wykonywania czynnosci okreslonych w Umowie podstawowej, zgodnie
z wytycznymi Administratora, usunie lub zwréci Administratorowi powierzone dane osobowe oraz
usunie wszelkie ich istniejace kopie, chyba Zze majace zastosowanie wymagania prawne nakazuja
przechowywanie tych danych osobowych.

§3.

Dane osobowe powierzone Przetwarzajacemu moga by¢ przez niego wykorzystane jedynie w zakresie
niezbednym do realizacji Umowy oraz Umowy Podstawowe;.

Administrator ma prawo do kontroli, czy przetwarzanie powierzonych Przetwarzajagcemu danych
osobowych odbywa si¢ zgodnie z postanowieniami Umowy i regulacjami prawnymi w obszarze
ochrony danych osobowych.

Przetwarzajacy zobowiazuje si¢ do usunig¢cia uchybien stwierdzonych podczas kontroli w terminie
wskazanym przez Administratora.

Przetwarzajacy ponosi odpowiedzialno$¢ za przetwarzanie danych osobowych niezgodnie
z postanowieniami Umowy, a takze z naruszeniem regulacji prawnych w obszarze ochrony danych
osobowych.

Przetwarzajacy jest zobowiazany do kontroli przebiegu procesu przetwarzania danych osobowych na
kazdym jego etapie. Przetwarzajacy zobowigzany jest do zachowania poufnosci wszelkich danych, ktére
zostaty przekazane przez Administratora.

Przetwarzajacy jest zobowigzany powiadomi¢ Administratora o kazdej kontroli organu nadzorczego
w obszarze ochrony danych osobowych, ktéra ma chociazby posredni zwigzek z przetwarzaniem
powierzonych danych osobowych oraz o kazdym pismie tego organu dotyczacym skladania wyjasnien.
Obowiazek ten istnieje nawet po wygasnieciu lub rozwigzaniu Umowy.



10.

Administrator, zaréwno w czasie obowigzywania Umowy, a takze po jej wygasnieciu lub rozwigzaniu,

ma prawo do:

1) uczestniczenia w kontroli;

2) wnoszenia uwag do tre$ci sprawozdania pokontrolnego;

3) wnoszenia uwag do treSci odpowiedzi na pismo organu nadzorczego dotyczacego chociazby
posrednio przetwarzania powierzonych danych osobowych.

Przetwarzajacy zobowiazuje si¢ pomaga¢ Administratorowi poprzez odpowiednie Srodki techniczne
i organizacyjne wywiaza¢ si¢ z obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktérej dane dotycza,
w zakresie wykonywania jej praw okre§lonych w regulacjach prawnych w obszarze ochrony danych
osobowych.
Przetwarzajacy zobowiazuje si¢ pomaga¢ Administratorowi w zglaszaniu naruszen ochrony danych
osobowych organowi nadzorczemu oraz zawiadomieniu osoby, ktdrej dane dotycza.
Przetwarzajacy po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych bez zbednej zwloki informuje
o tym Administratora.

§4.

Umowa jest zawarta na czas okreslony. Czas trwania Umowy konczy si¢ z chwilg wygasniecia lub
rozwigzania Umowy Podstawowe;j.

Administrator moze wypowiedzie¢ Umowe ze skutkiem natychmiastowym w przypadku gdy
Przetwarzajacy pomimo zobowigzania go do usunigcia stwierdzonych uchybien w zakresie
wykonywania Umowy, w tym nie stosowania si¢ do regulacji prawnych w obszarze ochrony danych
osobowych, nie usunie ich w wyznaczonym terminie. Wypowiedzenie Umowy stanowi podstawe do
wypowiedzenia ze skutkiem natychmiastowym Umowy podstawowe;j.

§5.

W sprawach nieuregulowanych Umowa begda mie¢ zastosowanie w szczegdlnosci przepisy Kodeksu
Cywilnego oraz regulacje prawne w obszarze ochrony danych osobowych.

Wszelkie zmiany i uzupelnienia Umowy powinny by¢ sporzadzone na piSmie i podpisane przez Strony
lub nalezycie upowaznionych przedstawicieli Stron pod rygorem niewaznosci.

Strony zgodnie o$wiadczaja, iz w przypadku sporéw powstatych na tle realizacji Umowy dazy¢ beda do
polubownego ich zalatwienia. W przypadku, gdy nie dojdzie do zalatwienia sporu w powyzszy sposdb,
wlasciwym do jego rozstrzygniccia bedzie sad powszechny wiasciwy miejscowo dla siedziby
Administratora.

Umowa zostata sporzagdzona w dwéch jednobrzmiacych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze Stron.

Administrator Przetwarzajacy



Zatqcznik Nr 4 do Umowy o dzieto Nr ..............c...c....o......

KLAUZULA INFORMACYJNA DOTYCZACA PRZETWARZANIA DANYCH OSOBOWYCH

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i ust. 2 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 (RODO)
informujemy, iz:

DANE KONTAKTOWE ADMINISTRATORA

Administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Prezes Urzgdu Rejestracji Produktéw Leczniczych,

Wyrobéw Medycznych i Produktéw Biobdjczych z siedzibg w Warszawie: Al. Jerozolimskie 181C, 02-222
Warszawa.

INSPEKTOR OCHRONY DANYCH

Administrator wyznaczyl Inspektora Ochrony Danych, z ktérym moze si¢ Pani/Pan skontaktowaé pod
adresem e-mail: iod @urpl.gov.pl.

CELE I PODSTAWA PRAWNA PRZETWARZANIA

Pani/Pana dane osobowe w zakresie podanym w umowie oraz dane kontaktowe podane na potrzeby umowy
beda przetwarzane na podstawie art. 6 ust. 1 pkt b Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE)
Nr 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiagzku z przetwarzaniem
danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE.

ODBIORCY DANYCH

Panstwa dane osobowe beda mogty by¢ przekazywane wytacznie podmiotom upowaznionym z mocy prawa.
Odrebna kategorie odbiorcéw, ktérym moga by¢ ujawnione Panstwa dane sa podmioty uprawnione do
obstugi dorgczen oraz podmioty, z ktérymi Urzad zawarl umowe na $wiadczenie ustug serwisowych dla
uzytkowanych w Urzedzie systemow informatycznych.

PRZEKAZYWANIE DANYCH DO PANSTW TRZECICH

Pani/Pana dane osobowe nie beda przekazywane do panstw trzecich oraz organizacji migdzynarodowych.

OKRES PRZECHOWYWANIA DANYCH

Pani/Pana dane osobowe bgda przetwarzane do momentu ustania celu przetwarzania, a nast¢pnie zgodnie
art. 6 ust. 2 pkt 1 ustawy z dnia 14 lipca 1983 r., o narodowym zasobie archiwalnym i archiwach w celu
archiwizacji dokumentacji, zgodnie z przypisana kategoria archiwalna.

PRAWA OSOB, KTORYCH DANE DOTYCZA

Posiada Pani/Pan prawo do dostepu do tresci swoich danych oraz prawo ich sprostowania, usuni¢cia, a takze
ograniczenia przetwarzania. Ma Pani/Pan réwniez prawo wniesienia skargi do wlasciwego organu
nadzorczego w zakresie ochrony danych osobowych - Prezesa Urzedu Ochrony Danych Osobowych,
z siedziba: ul. Stawki 2, 00-193 Warszawa, jezeli uzna Pani/Pan, iz przetwarzanie danych osobowych
Pani/Pana dotyczacych narusza przepisy RODO.

INFORMACJA O DOWOLNOSCI LUB OBOWIAZKU/WYMOGU PODANIA DANYCH

Podanie danych osobowych jest dobrowolne, jednakze konsekwencja niepodania danych osobowych
wymaganych przez Administratora jest brak mozliwosci zawarcia 1 wykonania umowy.
INFORMACJA DOTYCZACA PROFILOWANIA I ZAUTOMATYZOWANEGO PODEJMOWANIA DECYZJI

Nie beda podejmowane decyzje, ktére opieraja si¢ wylacznie na zautomatyzowanym przetwarzaniu
Pani/Pana danych, w tym ich profilowaniu, ktére wywolywatoby wobec Pani/Pana skutki prawne lub
w podobny sposéb znaczaco na Pania/Pana wptywato.



