Zalacznik nr 4 do Umowy

Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

zwana dalej Umowa ppdo, zawarta w dniu zlozenia kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez osobg
reprezentujacag Administratora, po uprzednim ztozeniu kwalifikowanego podpisu elektronicznego przez
osobg reprezentujacg Przetwarzajgcego, pomiedzy:

Prezesem Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktéow
Biobojczych z siedzibg w Warszawie, adres: Urzad Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow
Medycznych i Produktow Biobojczych, 02-222 Warszawa, Aleje Jerozolimskie 181C, NIP 5213214182,
REGON 015249601, w imieniu ktérego dziata — Dyrektor Generalny, na podstawie
petnomocnictwa, ktorego kopia stanowi Zatgcznik nr 1 do umowy nr BFK-FKP.022. .2024/BDG,

zwanym dalej Administratorem lub Strona,

a

zwanym dalej Przetwarzajacym lub Strong.

§1.

1. Strony o$wiadczaja, ze Skarb Panstwa reprezentowany przez Prezesa Urzedu Rejestracji Produktow
Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych zawart z Przetwarzajacym umowe
nr BFK-FKP.022. .2024/BDG, zwana dalej Umowg podstawow3.

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

3. Administrator powierza Przetwarzajacemu przetwarzanie danych osobowych, zawartych w kategorii:
pracownicy Urzedu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobow Medycznych i1 Produktow
Biobodjczych, uczestniczacy w Kursie.

4. Dane osobowe, o ktérych mowa w ust. 1-3, obejmowac bedg imi¢ i nazwisko.

5. Przetwarzajagcy przetwarza dane osobowe powierzone przez Administratora wylgcznie na

udokumentowane polecenie Administratora. Za udokumentowane polecenie uznaje si¢ rowniez zadania
zlecone Przetwarzajacemu do wykonania Umowa podstawow3.

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

§2.

1. Przetwarzajacy o$wiadcza, ze wdrozyt adekwatne do celow i zakresu przetwarzania danych osobowych
zabezpieczenia organizacyjne oraz techniczne, a ich doboru dokonal na podstawie przeprowadzonej
oceny skutkoéw dla przetwarzania danych osobowych.

2. Przetwarzajacy oswiadcza, ze pracownicy, ktorymi bedzie si¢ postugiwat przy wykonywaniu czynnosci
w ramach Umowy ppdo zostang przeszkoleni w zakresie przepiséw prawa i procedur dotyczacych:

1) postepowania przy przetwarzaniu danych osobowych,

2) postepowania w sytuacji naruszenia bezpieczenstwa danych osobowych.

3. Przetwarzajacy moze zleci¢ wykonywanie okre$lonych dziatan z zakresu bedacego przedmiotem
Umowy ppdo osobom nie bedacym jego pracownikami wylgcznie po uzyskaniu pisemnej zgody
Administratora. Przetwarzajacy ponosi jednak odpowiedzialnos$¢ za dziatania i zaniechania tych osob,
jak za swoje wlasne dziatania lub zaniechania.



Przetwarzajacy zobowigzuje si¢ do nadania upowaznien do przetwarzania danych osobowych wszystkim
osobom, ktore beda przetwarzaty powierzone dane osobowe w celu realizacji Umowy ppdo.

Przetwarzajacy oswiadcza, ze osoby upowaznione do przetwarzania powierzonych przez Administratora
danych osobowych pisemnie zobowigzaly si¢ do zachowania tajemnicy.

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

Przetwarzajacy, po zakonczeniu wykonywania czynnos$ci okreslonych w Umowie podstawowej, a takze
w czasie obowigzywania Umowy podstawowej, zgodnie z wytycznymi Administratora, usunie lub
zwroci Administratorowi powierzone dane osobowe oraz usunie wszelkie ich istniejace kopie, chyba ze
majgce zastosowanie wymagania prawne nakazujg przechowywanie tych danych osobowych.

§ 3.

Dane osobowe powierzone Przetwarzajacemu mogg by¢ przez niego wykorzystane jedynie w zakresie
niezbednym do realizacji Umowy ppdo oraz Umowy podstawowe;.

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

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

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

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

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

Administrator, zarbwno w czasie obowigzywania Umowy ppdo, a takze po jej wygasnieciu lub
rozwigzaniu, ma prawo do:

1) uczestniczenia w kontroli, o ktérej mowa w ust. 6;

2) wnoszenia uwag do tresci sprawozdania pokontrolnego;

3) wnoszenia uwag do tresci odpowiedzi na pismo organu nadzorczego dotyczacego chociazby posrednio

10.

przetwarzania powierzonych danych osobowych.

Przetwarzajacy zobowigzuje si¢ udzieli¢ pomocy Administratorowi, stosujac odpowiednie S$rodki
techniczne 1 organizacyjne, w spetnieniu obowigzku odpowiadania na zadania osoby, ktorej dane
dotycza, w zakresie wykonywania jej praw okre§lonych w regulacjach prawnych w obszarze ochrony
danych osobowych.

Przetwarzajacy zobowigzuje si¢ pomaga¢ Administratorowi w zglaszaniu naruszen ochrony danych
osobowych organowi nadzorczemu oraz zawiadomieniu osoby, ktorej dane dotycza.

Przetwarzajacy po stwierdzeniu naruszenia ochrony danych osobowych, bez zbe¢dnej zwtoki informuje
0 tym Administratora.



§ 4.

Umowa ppdo jest zawarta na czas okreSlony. Czas trwania Umowy ppdo konczy si¢ z chwilg
wygasnigcia lub rozwigzania Umowy podstawowe;.

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

§5.

W sprawach nieuregulowanych Umowa ppdo majg zastosowanie w szczegolnosci przepisy Kodeksu
cywilnego oraz regulacje prawne w obszarze ochrony danych osobowych.

Wszelkie zmiany i uzupetnienia Umowy ppdo bgda sporzadzone na pismie lub w rdwnowaznej formie
elektronicznej i podpisane przez Strony lub nalezycie upowaznionych przedstawicieli Stron pod rygorem
niewazno$ci.

Strony zgodnie o$wiadczaja, ze w przypadku sporéw powstatych na tle realizacji Umowy ppdo dazy¢
beda do polubownego ich zalatwienia. W przypadku, gdy nie dojdzie do zalatwienia sporu w powyzszy
sposob, wlasciwym do jego rozstrzygniecia bedzie sad powszechny wlasciwy miejscowo dla siedziby

Administratora.
Administrator Przetwarzajacy
(e-podpis) (e-podpis)



