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Wiedza Edukacja Rozwdj

ZAPYTANIE OFERTOWE
NAZWA POSTEPOWANIA
PRZEPROWADZENIE WARTSZTATOW ONLINE

Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu, zwany dalej ,Zamawiajacym”,

Partner projektu pn. ,,Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotow
badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz
lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr
POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014-2020; V O$ Priorytetowa - Wsparcie dla obszaru zdrowia 5.2. Dziatania
projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajace dostep
do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych zaprasza do ztozenia ofert
w ramach Zadania 2: Wdrozenie czynnosci przygotowawczych i realizacja programu
studiow podyplomowych z zakresu metodologii, prowadzenia i komercjalizacji badan
klinicznych - Przeprowadzenie zaje¢ na studiach podyplomowych , Niekomercyjne Badania

Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie".

Tryb udzielenia zaméwienia

Zamowienie udzielone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci i na podstawie art. 2 ust 1
pkt 1 Ustawy z dnia 11 wrzesnia 2019r. Prawo zamdwien publicznych (Dz. U. z 2021 r.,
poz. 1129 z pézn. zm.), zwanej dalej ,Pzp” dlatego nie podlega jej przepisom . Niniejsze
zapytanie jest dostepne na stronie internetowej Zamawiajgcego www.umw.edu.pl oraz na
stronie www.bazakonkurencyjnosci.funduszeeuropejskie.gov.pl.

1. OPIS PRZEDMIOTU ZAMOWIENIA

1. Przedmiotem zamowienia jest przeprowadzenie warsztatow i kurséw na studiach
podyplomowych ,Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i
zarzadzanie"- edycja 2 i 3, w podziale na dwie czesci oceniane odrebnie.

CZESC A

1. Warsztaty dla zarzadzajacych badaniami klinicznymi — maj/czerwiec 2022, on-

line, 2 grupy X 16h

Celem warsztatu jest przedstawienie i przeéwiczenie procesu organizacji w badaniach
klinicznych, ktéry obejmuje ocene mozliwosci osrodkéw badawczych, przeprowadzenie
wizyt kwalifikacyjnych, uzyskanie pozwolenia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych na prowadzenie badania klinicznego i opinii

Komisji Bioetycznej oraz dokonanie otwarcia o$rodkdw. Podczas bloku warsztatowego,
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uczestnicy przygotujg m.in. wnioski o rozpoczecie badania klinicznego, wydanie opinii o
badaniu klinicznym. Warsztaty majg na celu najlepsze przygotowanie badaczy i osrodkéw
badawczych do wykonywania obowigzkéw w badaniach klinicznych, jak najlepsze
przygotowanie kandydatéw na monitoréw badania klinicznego do pracy w dziedzinie badan

klinicznych oraz dostarczanie im wielu porad i praktycznych wskazéwek.
2. Warsztaty dla koordynatoréow w osrodku badan klinicznych. 2 grupy x 16 h

Warsztaty dostarcza uczestnikom rozbudowanych wiadomosci teoretycznych i umiejetnosci
praktycznych dotyczacych koordynowania catego procesu powstawania i przebiegu badan
klinicznych w oparciu o aktualnie obowigzujagce normy prawne. W trakcie warsztatow
uczestnicy zapoznaja sie z dokumentami, z jakimi mie¢ bedg do czynienia w swojej pracy,
beda mieli mozliwo$¢ przeéwiczy¢ ich poprawne wypetnienie (np. wypetnianie CRF), co
pomoze im przygotowac¢ sie w bardziej praktyczny sposéb do swoich obowigzkdw.
Uczestnicy poznajg systemy do koordynacji zaopatrzenia osrodka w lek, materiaty i inne

potrzebne Srodki.

CZESC B

Kursy dla uczestnikow studidw podyplomowych (umozliwienie udziatu w dwdch kursach
dla uczestnikéw kazdej z 2 edycji):-dla 135 uczestnikow :

A. Kurs pisania protokotu w badaniu klinicznym

B. Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)

- zakonczone wydaniem certyfikatu uczestnictwa

Warsztaty i kursy beda odbywac sie online on-line przy czym Zamawiajacy zapewnia
miejsce i niezbedny sprzet do prowadzenia zajec on-line w siedzibie Zamawiajacego.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do wprowadzenia zmian w harmonogramie zaje¢ w
czasie trwania studidw.

Kod CPV:

80000000-4 - Ustugi edukacyjne i szkoleniowe

80521000-2 - Ustugi opracowywania programow szkoleniowych

2. Warunki umowne realizacji przedmiotu zamowienia zawiera wzdér umowy,
stanowigcy Zatacznik nr 3 do Zapytania ofertowego.
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2. TERMINY WYKONANIA ZAMOWIENIA

Termin realizacji przedmiotu zamédwienia: od dnia podpisania umowy do 30.09.2022 r.

Warsztaty dla koordynatoréw - 28 - 29. 05. 2022 r., 04-05.06.2022 r.
Warsztaty dla zarzadzajacych projektami - 11-12. 06. 2022 r., 25-26.06.2022r.

Kursy odbeda sie we wrzesniu.

Terminy poszczegdlnych zaje¢ mogg ulec zmianie w stosunku do termindéw podanych

powyzej.

Zamawiajacy bedzie na biezaco informowat Wykonawce o zmianach w

harmonogramie.

3. WARUNKI UDZIALU W POSTEPOWANIU

(dotyczy czesci A i B): O udzielenie zamdwienia moze ubiegac sie Wykonawca, ktory
spetnia warunki udzialu w postepowaniu, dotyczace zdolnosci technicznej lub

zawodowej.
Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje min. 1 edukatorem,
skierowanym do realizacji przedmiotu zaméwienia, ktory:

a)

b)

nie jest pracownikiem partnerow projektu, to jest Agencji Badan
Medycznych w Warszawie i/lub Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki
Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) - zgodnie zapisami z rozdziatu 3 pkt 1
lit. r ; rozdziat 6 punkt 6.15 podpunkt 12 opisanych w ,Wytycznych w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju
Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdéjnosci
na lata 2014-2020".

posiada min. 1 rok doswiadczenia praktycznego w prowadzeniu/zarzadzaniu
badaniami klinicznymi

posiada min. 1 rok  doswiadczenia w prowadzeniu zajec
dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych.

2. Zamawiajacy dokona oceny spetnienia przez Wykonawce warunkéw udziatu
w postepowaniu na podstawie zadanych dokumentdw, zgodnie z formutg ,spetnia - nie

spetnia”.

4. INFORMACJA O KRYTERIACH, KTORYMI ZAMAWIAJACY BEDZIE SIE
KIEROWAL PRZY WYBORZE OFERT

Oferty oceniane bedg na podstawie nastepujacych kryteriow oceny ofert:

Znaczenie
Nr Nazwa kryterium procentowe
kryterium¥*
1 | Cena (C) 100%
*1 % =1 pkt




kryte
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rium ,cena (C)” bedzie rozpatrywane poprzez poréwnanie ceny brutto oferty

badanej do ceny brutto najnizszej ze wszystkich waznych ofert. Oferta z najnizszg ceng
otrzymuje 100 pkt, pozostate oferty bedg punktowane wedtug wzoru:

Warto
gdzie:

$¢ punktowa ceny: C = (Cn : Cb) x 100 pkt

Cn - cena brutto najnizsza sposréd wszystkich ofert podlegajacych ocenie

Cb - cena brutto oferty badanej

5. WYJASNIENIE TRESCI ZAPYTANIA OFERTOWEGO

6. M

1.

. Wykonawca moze zwroci¢ sie do Zamawiajgcego o wyjasnienie tresci Zapytania

ofertowego. Zamawiajacy jest zobowigzany udzieli¢ wyjasnien niezwlocznie nie
pozniej niz na 2 dni przed uptywem terminu sktadania ofert, pod warunkiem, ze
whniosek o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego wptynat do Zamawiajacego nie
pozniej niz na 4 dni przed uptywem terminu sktadania ofert.

. Jesli wniosek o wyjasnienie Zapytania ofertowego wptynie po uptywie terminu

sktadania wniosku, o ktérym mowa w ust. 1 powyzej lub bedzie dotyczy¢
udzielonych wyjasnienr, Zamawiajacy moze udzieli¢ wyjasnien albo pozostawié
wniosek bez rozpoznania.

. Przedtuzenie terminu sktadania ofert, nie wptywa na bieg terminu skfadania

wnioskéw o wyjasnienie tresci Zapytania ofertowego.

. Tres¢ zapytan wraz z wyjasnieniami Zamawiajacy udostepnia na stronie Bazy

Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich.

IEJSCE ORAZ TERMIN SKELADANIA OFERT

Oferte nalezy ztozy¢ w formie podpisanego skanu do dnia 17.05.2022 r. do godziny
12:00 na adres email: dorota.stefanicka-wojtas@umw.edu.pl.

Dopuszcza sie réwniez ztozenie oferty w formie papierowej na adres Uniwersyteckie
Centrum Wsparcia Badan Klinicznych, ul. Borowska 211 a, 50-556 Wroctaw, Dorota
Stefanicka-Wojtas

W tytule wiadomosci Zamawiajacy zaleca podanie Przeprowadzenie zaje¢ na
studiach podyplomowych , Niekomercyjne Badania Kliniczne -
projektowanie, realizacja i zarzadzanie"”

Oferta i zataczniki do oferty (oswiadczenia) muszg by¢ podpisane przez
upowaznion(ego)ych przedstawiciel(a)i wykonawcy. W przypadku podpisywania
oferty lub poswiadczania za zgodnos$¢ z oryginatem kopii dokumentéw przez
osob(e)y nie wymienion(g)e w dokumencie rejestracyjnym (ewidencyjnym)
wykonawcy - wymagane jest zatgczenie petnomocnictwa; Petnomocnictwo powinno
by¢ ztozone w oryginale lub kopii po$wiadczonej za zgodno$¢ z oryginatem przez
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wykonawce lub - w przypadku oferty sktadanej za posrednictwem poczty
elektronicznej - w formie skanu oryginatu petnomocnictwa lub kopii po$swiadczonej
za zgodnos$¢ z oryginatem przez wykonawce.

3. W przypadku ziozenia oferty po terminie, Zamawiajacy niezwtocznie zawiadomi
Wykonawce o ztozeniu oferty po terminie. Oferty otrzymane po terminie zostang
odrzucone (decyduje data wptywu na skrzynke e-mail).

4. Wykonawca przed uptywem terminu do skifadania ofert ma prawo do:

a) Wycofania oferty poprzez przekazanie e-maila z informacjg o wycofaniu oferty;

b) Zmiany oferty poprzez powiadomienie o wprowadzeniu zmian, ktére musi by¢
ztozone weditug takich samych zasad jak skladana oferta, odpowiednio
oznakowanych w tytule e-maila: ,ZMIANA".

7. OPIS SPOSOBU PRZYGOTOWANIA OFERTY

1. Oferta musi zawierac:

1) Wypetniony Formularz ofertowy zgodny ze wzorem okreslonym w Zataczniku nr 1
do Zapytania ofertowego,

2) Wypetniony wykaz oséb skierowanych do realizacji przedmiotu zamoéwienia zgodny
ze wzorem okreslonym w Zataczniku nr 2 do Zapytania ofertowego,

3) Wypetnione Oswiadczenie Wykonawcy w sprawie braku podstaw do wykluczenia na
podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia 2022 r. o szczegdlnych
rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine oraz
stuzgcych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022, poz. 835), zwanej
dalej ,ustawaq w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine”, zgodne
ze wzorem okres$lonym w Zataczniku nr 4 do Zapytania ofertowego.

8. TRYB OCENY OFERT I OGLOSZENIE WYNIKOW

1. Wyjasnienia tresci ofert i poprawianie oczywistych omytek

W toku badania i oceny ofert Zamawiajacy moze zada¢ od wykonawcdéw wyjasnien
dotyczacych tresci ztozonych ofert. Zamawiajacy jest upowazniony do wezwania do
uzupetniania ofert, jezeli nie naruszy to konkurencyjnosci oraz do poprawiania
oczywistych omytek.

2. Sprawdzanie wiarygodnosci ofert

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo sprawdzania w toku oceny oferty wiarygodnosci
przedstawionych przez wykonawcéw dokumentdéw, oswiadczen, wykazdow, danych i
informacji.

3. Ogloszenie wynikéw postepowania

Informacja o wyniku postepowania zostanie umieszczona na stronie Bazy
Konkurencyjnosci Funduszy Europejskich oraz na stronie www.umw.edu.pl

niezwtocznie po wyborze oferty najkorzystniejszej.
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9.

1.

2.

PRZESLANKI ODRZUCENIA OFERTY, WYKLUCZENIA WYKONAWCY ORAZ
UNIEWAZNIENIA POSTEPOWANIA

Zamawiajacy odrzuci oferte, jezeli:

a) jej tres¢ nie bedzie odpowiadacd tresci zapytania ofertowego,

b) zostanie ztozona po terminie sktadania ofert,

c) Wykonawca nie spetni warunkéw udziatu w postepowaniu,

d) informacje (i oswiadczenia) ztozone przez Wykonawce w ztozonej ofercie beda nieprawdziwe,

e) bedzie niewazna na podstawie odrebnych przepiséw.

Z postepowania o udzielenie zamdéwienia Zamawiajacy wykluczy Wykonawce:

1) wymienionego w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu
269/2014 albo wpisanego na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste
rozstrzygajacej o zastosowaniu srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie
przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine;

2) ktérego beneficjentem rzeczywistym w rozumieniu ustawy z dnia 1 marca 2018 r.
0 przeciwdziataniu praniu pieniedzy oraz finansowaniu terroryzmu (Dz. U. z 2022 r. poz. 593
i 655) jest osoba wymieniona w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i
rozporzadzeniu 269/2014 albo wpisana na liste lub bedaca takim beneficjentem rzeczywistym
od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostata wpisana na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu
na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu $rodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w
zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine;

3) ktorego jednostkg dominujaca w rozumieniu art. 3 ust. 1 pkt 37 ustawy z dnia 29 wrzesnia
1994 r. o rachunkowosci (Dz. U. z 2021 r. poz. 217, 2105 i 2106), jest podmiot wymieniony
w wykazach okreslonych w rozporzadzeniu 765/2006 i rozporzadzeniu 269/2014 albo
wpisany na liste lub bedacy taka jednostka dominujaca od dnia 24 lutego 2022 r., o ile zostat
wpisany na liste na podstawie decyzji w sprawie wpisu na liste rozstrzygajacej o zastosowaniu
srodka, o ktérym mowa w art. 1 pkt 3 ustawy w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji
na Ukraine.

Wykluczenie wykonawcy w okolicznosciach okreslonych w ppkt. 2.1-2.3, nastepuje na okres

trwania okolicznosci okreslonych w tych punktach.

Zamawiajacemu przystuguje prawo uniewaznienia bez uzasadnienia niniejszego

zapytania bez wybrania ktérejkolwiek z ofert.

Jezeli Wykonawca, ktérego oferta zostata wybrana jako najkorzystniejsza, uchyla sie

od zawarcia umowy w sprawie zamdwienia publicznego, Zamawiajacy moze dokonac

ponownego badania i oceny ofert sposréd ofert pozostatych w postepowaniu

Wykonawcéw albo uniewazni¢ postepowanie.

10. KLAUZULA INFORMACYIJNA Z ART. 13 RODO ZWIAZANA Z NINIEJSZYM

POSTEPOWANIEM O UDZIELENIE ZAMOWIENIA PUBLICZNEGO

Zamawiajacy, jako administrator danych osobowych obowigzany jest do spetnienia
obowigzku informacyjnego z art. 13 rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady
(UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0sob fizycznych w zwigzku
z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przeptywu takich danych
oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz.
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UE L z 4 maja 2016 r. nr 119/1 z p6zn. zm.), dalej ,RODO”, wzgledem o0s0b fizycznych,
od ktorych dane osobowe bezposrednio pozyskat. Dotyczy to w szczegdlnosci:

— Wykonawcy bedacego osobg fizyczng,
—Wykonawcy bedacego osobg fizyczng, prowadzaca jednoosobowag dziatalnos¢
gospodarcza,

— petnomocnika Podwykonawcy bedacego osoba fizyczng (np. dane osobowe zamieszczone
w petnomocnictwie),

— cztonka organu zarzadzajacego Podwykonawcy bedacego osobg fizyczng (np. dane
osobowe zamieszczone w informacji z KRK),

— osoby fizycznej skierowanej do realizacji zamoéwienia.
Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 RODO Zamawiajacy informuje, ze:

1. Administratorem danych osobowych Wykonawcéw i innych oséb uczestniczgcych
w postepowaniu jest Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z
siedzibg przy Wybrzezu Pasteura 1, 50-367 Wroctaw, zwany dalej
~Administratorem”, reprezentowany przez Rektora.

2. Administrator wyznaczyt Inspektora Ochrony Danych, z ktéorym mozna
kontaktowac¢ sie w sprawach dotyczacych przetwarzania danych osobowych pod
adresem e-mail: iod@umw.edu.pl

3. Dane osobowe niezbedne do wziecia udzialu w postepowaniu o udzielenie
zamowienia publicznego, do ktérego nie stosuje sie przepiséw ustawy z dnia 11
wrzesnia 2019 r. Prawo zamdwien publicznych (zgodnie z wytaczeniem, o ktérym
mowa w art. 2 ust. 1 pkt 1 tej ustawy), przetwarzane bedgq na potrzeby
przedmiotowego postepowania, a w szczegdlnosci rozpatrzenia oferty w zawigzku
z ewentualnym zawarciem umowy na wykonanie zadania stanowigcego przedmiot
postepowania.

4. Dane osobowe Wykonawcy, ktory jest osobg fizyczng beda przetwarzane w
zwigzku z podjeciem czynnosci niezbednych do zawarcia umowy i jej wykonania
(art. 6 ust. 1 lit. b RODO). Dane oséb dziatajacych w imieniu Wykonawcy, w tym
wskazanych w ofercie/umowie z Wykonawcg bedg przetwarzane na podstawie
prawnie uzasadnionego interesu Administratora (art. 6 ust. 1 lit. f RODO).
Wszelkie dane osobowe przetwarzane sg zgodnie z przepisami ustawy z dnia 27
sierpnia 2009 r. o finansach publicznych oraz ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o
dostepie do informacji publicznej (art. 6 ust. 1 lit. c RODO). Dane mogg by¢ takze
przetwarzane w celu ewentualnego dochodzenia lub obrony przed roszczeniami
na podstawie prawnie uzasadnionego interesu administratora (art. 6 ust. 1 lit. f
RODO).

5. Administrator mozZe udostepnia¢ przetwarzane dane osobowe osobom lub
podmiotom na podstawie ustawy z dnia 6 wrzesnia 2001 r. o dostepie do
informacji publicznej oraz innym organom lub podmiotom upowaznionym na
podstawie odrebnych przepiséw.

6. Administrator moze powierzy¢ innym podmiotom, w drodze umowy zawartej na
piSmie, przetwarzanie danych osobowych w imieniu Administratora, w
szczegolnosci dostawcom ustug IT.

7. Administrator bedzie przechowywat Pani/Pana dane osobowe przez okres
niezbedny do realizacji celow przetwarzania, jednak nie krdécej niz przez okres
wskazany w przepisach o archiwizacji.

8. W przypadkach, na zasadach i w trybie okreslonym w obowigzujgcych przepisach
przystuguje Pani/Panu prawo do zadania: dostepu do tresci danych oraz ich
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sprostowania (art. 15 i 16 RODO), ograniczenia przetwarzania (art. 18 RODO) z
zastrzezeniem art. 18 ust. 2 RODO oraz przenoszenia danych (art. 20 RODO).

9. Nie Przystuguje Pani/Panu: prawo do usuniecia danych w zwigzku z art. 17 ust. 3
lit. b i e RODO ani prawo whniesienia sprzeciwu wobec przetwarzania (art. 21
RODO), poniewaz podstawg prawng przetwarzania Pani/Pana danych osobowych
jest art. 6 ust. 1 lit. bi ¢ RODO.

10. Ma Pani/Pan prawo wniesienia skargi do organu nadzorczego - Prezesa Urzedu
Ochrony Danych Osobowych - w przypadku podejrzenia, ze dane osobowe sg
przetwarzane przez Administratora z naruszeniem przepiséw prawa.

11. Podanie Pani/Pana danych osobowych nie jest obowigzkowe, aczkolwiek
niezbedne do realizacji celéw, do ktorych zostaty zebrane. Odmowa podania
danych uniemozliwi rozpatrzenie ztozonej oferty i podjecie wspdtpracy pomiedzy
stronami.

12. Pani/Pana dane osobowe nie podlegaja zautomatyzowanemu podejmowaniu
decyzji, w tym profilowaniu, o ktdrym mowa w art. 4 pkt 4) RODO, co oznacza
forme zautomatyzowanego przetwarzania danych osobowych, ktore polega na
wykorzystaniu danych osobowych do oceny niektérych czynnikéw osobowych
osoby fizycznej.

13. W przypadku danych osobowych przekazanych Zamawiajgcemu, a nie
dotyczacych bezposrednio Wykonawcy (np. danych osobowych pracownikow,
podwykonawcoéw, o0sob, ktéorymi Wykonawca postuguje sie przy realizacji
zamoéwienia), Wykonawca zobowigzany jest do dopetnienia obowigzkow

informacyjnych, o ktéorych mowa w art. 13 i 14 RODO, w tym do przekazania
odpowiedniej informacji o administrowaniu tymi danymi przez Zamawiajgcego.

11. ZALACZNIKI
Zatgcznik nr 1 - Formularz oferty
Zatacznik nr 2 - Wykaz oséb skierowanych do realizacji przedmiotu zamdwienia
Zatacznik nr 3 — Wzér umowy dla czesci Ai B

Zatacznik nr 4 - Oswiadczenie Wykonawcy w sprawie braku podstaw do wykluczenia
na podstawie art. 7 ust. 1 ustawy w zakresie przeciwdziatania
wspieraniu agresji na Ukraine.

Z upowaznienia Rektora UMW

Zastepca Dyrektora Generalnego ds.
Finansowych

Signature NotVerified
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Zatacznik nr 1 do zapytania ofertowego - Formularz oferty

Nazwa Wykonawcy:

Adres lub siedziba:

Telefon:

Adres e-mail:

Odpowiadajac na skierowane do nas zapytanie ofertowe prowadzone przez Zamawiajacego, w
ramach projektu ,Akademia Badan Klinicznych - rozwdéj kompetencji zespotow badawczych
w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w
placowkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwoj 2014-2020; V O$ Priorytetowa - Wsparcie dla
obszaru zdrowia 5.2. Dziatania projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony
zdrowia utatwiajace dostep do niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych zaprasza
do ztozenia ofert w ramach Zadania 2 (przeprowadzenie zaje¢) na studiach podyplomowych
~Niekomercyjne Badania Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzgdzanie"

przedktadam oferte o nastepujacej tresci:

tACZNA KWOTA tACZNA KWOTA

LP. CzBC NETTO** BRUTTO**

1. A : WARSZTATY

Warsztaty dla
koordynatoréw
Warsztaty dla

1.2 zarzadzajgcych
projektami

B: KURSY DLA
UCZESTNIKOW
STUDIOW
PODYPLOMOWYCH

** Ceny nalezy poda¢ w PLN z doktadnoscig do dwdch miejsc po przecinku.

11

Ponadto:

1. Oswiadczam, ze cena catkowita jest ceng ostateczng i zawiera wszystkie koszty zwigzane z
wykonaniem oraz realizacjq przedmiotowego zamowienia w oferowanym zakresie oraz
(dotyczy Wykonawcy bedacego osoba fizyczna nieprowadzaca dziatalnosci
gospodarczej) ze cena catkowita zawiera wszelkie naleznosci o charakterze publiczno-
prawnym w tym podatek dochodowy od 0séb fizycznych, sktadki na ubezpieczenie spoteczne,
sktadki obcigzajace pracodawce, itd.

2. Oswiadczam, ze akceptuje tres¢ zapytania bez zastrzezen.

3. Oswiadczam, ze jestem zwigzany ofertg przez okres 30 dni od dnia ostatecznego terminu
sktadania ofert.

4, Oswiadczam, ze zapoznatem sie z trescig wzoru umowy i akceptuje jego postanowienia.
9



Eg?gggf;(ie ngc'fpospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska -
Wiedza Edukacja Rozwdj - olska - Zdrowia Curopeisid Fundus Spolecary

5. Oswiadczam, ze zapoznatem(liSmy) sie z trescig Klauzuli Informacyjnej, o ktérej mowa w
Rozdziale 10 Zapytania Ofertowego oraz ze wypetnitem(liSmy) obowigzki informacyjne
przewidziane w art. 13 lub art. 14 RODO! wobec 0séb fizycznych, od ktérych dane osobowe
bezposrednio lub posrednio pozyskatem(liSmy) w celu ubiegania sie o udzielenie zamdwienia
publicznego w niniejszym postepowaniu*.

6. Oswiadczam, ze zapoznatem(liSmy) sie z trescig Klauzuli Informacyjnej, o ktérej mowa w
Rozdziale 10 Zapytania Ofertowego oraz ze nie przekazuje(emy) danych osobowych innych
niz bezposrednio mnie(nas) dotyczacych lub zachodzi wylgczenie stosowania obowigzku
informacyjnego, stosownie do art. 13 ust. 4 lub art. 14 ust. 5 RODO.*

, dnia / / r.

podpis osoby upowaznionej

* niewtasciwe skresli¢

1 Rozporzadzenie 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 (ogdine rozporzgdzenie o ochronie danych) (Dz.Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1).

10
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Zalacznik nr 2 do Zapytania Ofertowego
WYKAZ O0SOB
skierowanych do realizacji przedmiotu zamoéwienia

Wykaz oséb, skierowanych przez wykonawce do realizacji niniejszego zamoéwienia, w szczegdlnosci
odpowiedzialnych za $wiadczenie ustug, wraz z informacjami na temat ich kwalifikacji zawodowych,
uprawnien, doswiadczenia i wyksztatcenia niezbednych do wykonania niniejszego zamoéwienia,
a takze zakresu wykonywanych przez nie czynnosci oraz informacja o podstawie do dysponowania
tymi osobami.

Wykonawca spetni warunek, jezeli wykaze, ze dysponuje co najmniej 1 edukatorem, skierowanym
do realizacji przedmiotu zamdwienia, ktory:

a) nie jest pracownikiem partneréw projektu, to jest Agencji Badan Medycznych w Warszawie
i/lub Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) -
zgodnie zapisami z rozdziatu 3 pkt 1 lit. r; rozdziat 6 punkt 6.15 podpunkt 12 opisanych w
~Wytycznych w zakresie kwalifikowalnosci wydatkow w ramach Europejskiego Funduszu
Rozwoju Regionalnego, Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spdjnosci na
lata 2014-2020".

b) posiada min. 1 rok doswiadczenia praktycznego w prowadzeniu/zarzadzaniu badaniami
klinicznymi

Cc) posiada min. 1 rok doswiadczenia w prowadzeniu zajec
dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych.

Oswiadczam, ze kieruje nizej wymienionego edukatora/éw do realizacji przedmiotu zamdwienia,
ktdry nie jest pracownikiem partnerdw projektu, to jest Agencji Badan Medycznych w Warszawie i/lub
Stowarzyszenia Na Rzecz Dobrej Praktyki Badan Klinicznych w Polsce (GCPpl) - zgodnie zapisami z
rozdziatu 3 pkt 1 lit. r; rozdziat 6 punkt 6.15 podpunkt 12 opisanych w ,Wytycznych w zakresie
kwalifikowalnosci wydatkéw w ramach Europejskiego Funduszu Rozwoju Regionalnego,
Europejskiego Funduszu Spotecznego oraz Funduszu Spéjnosci na lata 2014-2020” i posiada
nastepujace doswiadczenie:

1 Edukator skierowany do realizacji przedmiotu zamdwienia:
IMi€@ 1 NAZWISKO: ..o

Podstawa do dysponowania (umowa zlecenie, umowa o prace, osobiscie, itp.)

Edukator posiada doswiadczenie praktyczne:

w prowadzeniu/zarzadzaniu badaniami klinicznymi

TAK/NIE *

1 rok 2 lata 3 lata i wiecej (podac ile)
(zaznaczy¢ wtasciwe) *

Opisac posiadane doswiadczenie praktyczne:

Edukator posiada ................ roczne/letnie (min. 1 rok - wpisaé ile) doswiadczenie w
prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych/edukacyjnych/szkoleniowych (zakresli¢ wtasciwe)

UWAGA:

Zamawiajacy zastrzega sobie prawo do weryfikacji prawdziwosci ww. informacji poprzez zadanie od

Wykonawcy przedtozenia dokumentdéw dotyczacych edukatora potwierdzajgcych powyzsze, w

szczegdblnosci: kopii dokumentéow potwierdzajacych poziom i kierunek wyksztatcenia, Kkopii
11
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dokumentdéw potwierdzajgcych staz pracy (np.: $wiadectwa pracy, zaswiadczenia o zatrudnieniu),
kopii dokumentéw potwierdzajacych doswiadczenie wymagane na danym stanowisku pracy (np.:
Swiadectwa pracy; zakresy obowigzkow; zaswiadczenia o zatrudnieniu, wykonywaniu umowy

cywilnoprawnej, kursach, stazach, praktykach, wolontariatach itp.

Wykonawca moze dostosowac rozmiary rubryk w tabeli w zaleznosci od potrzeb.

, dnia /__/ r.

podpis osoby upowaznionej

(czytelny imienny podpis lub podpis z imienng
pieczatka)
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Zatgcznik nr 2 do zapytania ofertowego - WZOR UMOWY DLA CZESCI A

UMOWANNC oo

sporzagdzona W dniu ....ceeevvveevirievine. pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
Wybrzeze Ludwika Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

tel.. 7178410 11

NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

reprezentowanym przez:
prof. dr hab. Piotra Dziegiela — Prorektora ds. Nauki

zwanym dalej ,Zamawiajgcym”,

zwana dalej ,Wykonawcg”

zwanymi w dalszej czesci Umowy facznie ,,Stronami” a osobno ,,Strong”.

Zamowienie udzielone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci i na podstawie art. 2 ust 1 pkt 1 Ustawy
z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 z pdzn. zm.),
zwanej dalej ,Pzp” dlatego nie podlega jej przepisom .

Zamawiajgcy oraz Wykonawca postanowili zawrze¢ Umowe, ktdrej celem jest przeprowadzenie przez
Wykonawce na zlecenie Zamawiajgcego dwoéch warsztatow z zakresu:

1. Warsztaty dla zarzadzajgcych badaniami klinicznymi : 2 grupy szkoleniowe x 16 godzin

2. Warsztaty dla koordynatoréw w osrodku badan klinicznych : 2 grupy szkoleniowe x 16
godzin

w ramach projektu pn. ,Akademia Badan Klinicznych — rozwdéj kompetencji zespotdw badawczych w
podmiotach leczniczych swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach
podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020; V Os Priorytetowa - Wsparcie dla obszaru zdrowia 5.2. Dziatania
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projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia ufatwiajgce dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Dla celéw Umowy, nastepujgce terminy majg znaczenie przypisane im ponizej:

1. Warsztaty dla zarzadzajacych badaniami klinicznymi

Celem warsztatu jest przedstawienie i przecwiczenie procesu organizacji w badaniach
klinicznych, ktéry obejmuje ocene mozliwosci osrodkdw badawczych, przeprowadzenie wizyt
kwalifikacyjnych, uzyskanie pozwolenia Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych, Wyrobdéw
Medycznych i Produktéw Biobdjczych na prowadzenie badania klinicznego i opinii Komisji
Bioetycznej oraz dokonanie otwarcia osrodkéw. Podczas bloku warsztatowego, uczestnicy
przygotujg m.in. wnioski o rozpoczecie badania klinicznego, wydanie opinii o badaniu
klinicznym. Warsztaty majg na celu najlepsze przygotowanie badaczy i osrodkéw badawczych
do wykonywania obowigzkéw w badaniach klinicznych, jak najlepsze przygotowanie
kandydatéw na monitoréow badania klinicznego do pracy w dziedzinie badan klinicznych oraz
dostarczanie im wielu porad i praktycznych wskazowek.

2. Warsztaty dla koordynatoréw w osrodku badan klinicznych.

Warsztaty dostarczg uczestnikom rozbudowanych wiadomosci teoretycznych i umiejetnosci
praktycznych dotyczgcych koordynowania catego procesu powstawania i przebiegu badan
klinicznych w oparciu o aktualnie obowigzujgce normy prawne. W trakcie warsztatéw uczestnicy
zapoznaja sie z dokumentami, z jakimi mie¢ beda do czynienia w swojej pracy, beda mieli
mozliwos¢ przeéwiczy¢ ich poprawne wypetnienie (np. wypetnianie CRF), co pomoze im
przygotowac sie w bardziej praktyczny sposéb do swoich obowigzkdéw. Uczestnicy poznajg
systemy do koordynacji zaopatrzenia o$rodka w lek, materiaty i inne potrzebne $rodki.

§1
Przedmiot Umowy

1. Przedmiotem Umowy jest, zgodnie ze ztozong ofertg z dn. ..ccccioviniieienenn, r. oraz
zaproszeniem do sktadania ofert z dn. ....cccoeeeieieiiiennnn. r., realizacja przez Wykonawce ustugi
polegajacej na przeprowadzeniu warsztatéw z zakresu:

a Warsztaty dla zarzadzajgcych badaniami klinicznymi : 2 grupy szkoleniowe x 16 godzin
b. Warsztaty dla koordynatoréow w osrodku badan klinicznych : 2 grupy szkoleniowe x 16
godzin

2. Strony ustalajg, ze kazde z dwéch warsztatéw , o ktdrych mowa w ust 1 ai b przewidziane jest
na maksymalnie 70 uczestnikéw w jednej grupie (minimalna ilo$¢ uczestnikow w jednej grupie:
35), odbedzie sie za pomocy platformy online wybranej przez Wykonawce. Wykonawca
przygotuje oraz przesle Zamawiajgcemu na 3 dni przed terminem rozpoczecia danego warsztatu
linki do warsztatu oraz zagwarantuje zaplecze IT , ktére zapewni prawidtowy przebieg
warsztatow.

3. Strony ustalajg, ze warsztaty odbedg sie w dniach:

Warsztat, o ktérym mowa w ust 1 a — 11-12 czerwca 2022, 25-26 czerwca 2022

Warsztat, o ktérym mowa w ust 1 b —28-29 maja 2022, 4-5 czerwca 2022
w godzinach 8:00 — 16:00.

4. Strony ustalajg, ze w terminie 5. dni od zakonczenia danego warsztatu, Wykonawca wystawi
uczestnikom imienne, datowane i podpisane przez Wykonawce zgodne ze wzorem okreslonym
w Zatgczniku Nr 1 Certyfikaty ukonczenia warsztatow oraz wyda je Zamawiajgcemu.
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§2

Zadania Wykonawcy i Zamawiajacego

1. Wykonawca, w ramach realizacji zobowigzan cigzgcych na nim mocg Umowy, zobowigzuje sie
do wykonywania ponizszych czynnosci:

Zapewnienia do przeprowadzenia warsztatow on-line doswiadczonego wyktadowcy w

prowadzeniu/zarzadzaniu badaniami klinicznymi i w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych/

edukacyjnych/szkoleniowych.

Zapewnienia platformy do przeprowadzenia szkolenia on-line oraz zagwarantowania zaplecza IT,
ktére zapewni prawidtowy przebieg spotkania

Przekazania Zamawiajgcemu w dniu przeprowadzenia warsztatow drogg mailowa na adres
dorota.stefanicka-wojtas@umw.edu.pl 10 pytan testowych , jednokrotnego wyboru (a,b,c,d,e) w
celu sprawdzenia przez Zamawiajgcego wiedzy uczestnikow z zakresu tematyki prowadzonego
warsztatu

Przekazania Zamawiajgcemu imiennych Certyfikatdw po przeprowadzeniu warsztatéw w terminie

do 5 dni roboczych od dnia przeprowadzenia danego warsztatu.

2. Zamawiajacy zobowigzuje sie do:
a) przekazania Wykonawcy, za pomocg poczty email wykazu uczestnikow warsztatéw

najpdzniej na 2 dni przed zaplanowanym terminem warsztatu na adres: .......ccoeeveveeeeveennee.

b) terminowej wyptaty wynagrodzenia Wykonawcy.

3. Strony potwierdzg zrealizowanie przedmiotu umowy pisemnie, na Protokole Odbioru zlecenia,
sporzadzonym zgodnie ze wzorem okreslonym w Zataczniku nr 2 do Umowy.

§3

Zapewnienie jakosci

1. Wykonawca zobowigzuje sie wykonywa¢ Umowe z nalezytg starannoscig wynikajgcy z
profesjonalnego charakteru prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej oraz przy
uwzglednieniu wymagan i wskazéwek Zamawiajgcego.

2. Wykonawca zobowigzuje sie do przygotowania warsztatéw w zgodzie z obowigzujgcymi w tym
zakresie przepisami w zakresie prowadzenia badan klinicznych, w szczegdlnosci z:
Rozporzadzeniem Ministra Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej
(Dz.U. 2012 poz. 489), ustawg z dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity
Dz.U. 2021 poz. 1977).

3. Wykonawca zapewnia, ze posiada wykwalifikowany personel odpowiedzialny za realizacje
niniejszej Umowy.

§4
Rozwigzanie Umowy

1. Kazda ze Stron ma prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym (bez okresu
wypowiedzenia), w przypadku, gdy druga Strona razgco naruszy postanowienia niniejszej Umowy.

2. Zamawiajagcy zastrzega sobie prawo rozwigzania Umowy bez zachowania okresu
wypowiedzenia w przypadku:
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1) utraty przez Zamawiajgcego finansowania na realizacje projektu obejmujgcego przedmiot
niniejszej Umowy,
2) zawieszenia uzyskanego przez Zamawiajgcego finansowania na realizacje projektu
obejmujgcego przedmiot niniejszej Umowy.
3) niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy przez Wykonawce,
4) opdznienia w wykonaniu przedmiotu Umowy przez Wykonawce w stosunku do termindéw
okreslonych w § 1 ust. 2 Umowy,
Za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie przedmiotu Umowy Wykonawca zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 20 % Wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 5
ust 1.
Zamawiajgcemu  przystuguje prawo dochodzenia od Wykonawcy odszkodowania
przewyzszajgcego wysokosc zastrzezonych kar umownych, na zasadach ogdlnych.

§5
Zaptata wynagrodzenia

Z tytutu prawidtowego wykonania przedmiotu Umowy, Zamawiajgcy zobowigzuje sie do zaptaty
Wykonawcy wynagrodzenia (dalej: ,,Wynagrodzenie”) zgodnie ze ztozong przez Wykonawce
ofertg — cena NettO...weveeveencne. 7t (stownie: ..o, ztotych), cena brutto .....ceeene
(stownie: ..o, ).

Podstawg wystawienia faktury VAT przez Wykonawce bedzie protokdt odbioru przedmiotu
Umowy podpisany przez obie Strony bez zastrzezen. Faktura VAT wystawiona bez protokotu
odbioru uznana zostanie za wystawiong nieprawidtowo i nie bedzie rodzita skutkdow prawnych
po stronie Zamawiajgcego.

Wynagrodzenie bedzie wypfacane na rachunek bankowy nr........... widniejacy w
elektronicznym wykazie podmiotéw prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji
Skarbowej na podstawie art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardéw i ustug
(tekst jedn. - Dz. U. z 2020 r., poz. 106, z pdzn. zm.), w terminie 21 dni roboczych (stownie:
dwudziestu jeden dni) od daty doreczenia Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej faktury
VAT.

Za dzied zapfaty Wynagrodzenia uwaza sie dzied obcigzenia rachunku bankowego
Zamawiajgcego.

Zamawiajacy nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zobowigzania zaciggniete przez
Wykonawce wobec 0séb trzecich w zwigzku z realizacjg Umowy.

Kwota wskazana w ust. 1 wyczerpuje cato$¢ zobowigzan finansowych Zamawiajgcego w
stosunku do Wykonawcy z tytutu prawidtowej realizacji przedmiotu niniejszej Umowy.
Wykonawca niniejszym oswiadcza, iz na dzien zawarcia przedmiotowej umowy jest
zarejestrowany na potrzeby podatku od towardw i ustug jako ,podatnik VAT czynny”, a
wskazany w ust 3 rachunek bankowy jest zgtoszony w organie podatkowym oraz uwidoczniony
w "Wykazie podmiotow zarejestrowanych jako podatnicy VAT, zarejestrowanych oraz
wykreslonych i przywrdconych do rejestru VAT", a prowadzonym przez Szefa Krajowej
Informacji Skarbowej - zwanej dalej "biatg ksiegg".

W przypadku zmiany statusu z dotychczasowego na inny, Wykonawca zobowigzuje sie do
poinformowania o powyzszym na pismie Zamawiajgcego, w terminie 7 dni od dnia dokonania
zmiany.

W przypadku zmiany wskazanego w umowie rachunku bankowego, Wykonawca jest
obowigzany poinformowac Zamawiajgcego o powyzszym, w terminie 7 dni od dnia dokonania
zmiany na pismie. Zmiana umowy w tym przedmiocie wymaga aneksu do umowy.
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10. Strony umowy zastrzegajg, iz w przypadku zmiany rachunku bankowego przez Wykonawce, do

11.

12.

czasu uwidocznienia nowego rachunku bankowego w "biatej ksiedze", termin ptatnosci
okreslony w umowie ulega przesunieciu do dnia uwidocznienia nowego rachunku bankowego
w "biate] ksiedze" izawiadomienia o powyzszym Zamawiajacy, bez mozliwosci naliczania
odsetek za opdznienie, czy tez kierowania innych roszczen w stosunku do Zamawiajgcego.

Jezeli zgodnie z przepisami prawa podatkowego, w szczegdlnosci ustawy z dnia 29 sierpnia
1997 r. Ordynacja podatkowa (tekst jedn. - Dz. U. z 2020 r., poz. 1325, z pdzn. zm.) oraz ustawy
z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, Zamawiajagcy bedzie narazony na
ponoszenie odpowiedzialnosci solidarnej za zobowigzania podatkowe lub sankcje podatkowe, z
ktorych moze zosta¢ zwolniony na warunkach wynikajgcych z tych przepiséw, tj. korzystajac przy
pfatnosci ceny, dokonywanej zgodnie z ust. 1, z mechanizmu podzielonej ptatnosci
uregulowanego w art. 108a ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, to
skorzystanie przez Zamawiajgcego z ww. mechanizmu skutkowac bedzie uznaniem przez Strony
za zaspokojenie w catosci roszczenia o zapfate ceny za realizacje przedmiotu umowy, przy
zatozeniu, ze suma wartosci podatku od towardw i ustug oraz wartosci netto wykazanej na
fakturze Wykonawcy odpowiada sumie wartosci wptaconej przez Zamawiajgcego na rachunek

rozliczeniowy, wskazany na fakturze, oraz rachunek VAT Wykonawcy.

W przypadku wystgpienia okolicznosci wskazanej w ust. 11 Wykonawca o$wiadcza, iz nie bedzie

miat prawa do dochodzenia jakichkolwiek roszczert wobec Zamawiajgcego.

§6

Dane kontaktowe

Dla celéw wypetnienia zapiséw niniejszej Umowy ustala sie dane kontaktowe i osoby
kontaktowe:
a) po stronie Zamawiajgcego osobami kontaktowymi beda:
s
b) po stronie Wykonawcy osobami kontaktowymi beda:
e

Wszelkie zmiany osdb kontaktowych wymagajg niezwtocznego powiadomienia na pismie lub
drogg elektroniczna.

§7

Prawa autorskie

W przypadku i zakresie, w ktérym wykonane przez Wykonawce czynnosci stanowig Utwory w
rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tj. Dz. U.
z 2021 r. poz. 1062), Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego majgtkowe prawa autorskie do
tych Utwordw i upowaznia Zamawiajgcego do wykonywania autorskich praw zaleznych do
Utwordw oraz do zezwalania na wykonywanie tych praw zaleznych osobom trzecim. W ramach
przejetych praw majgtkowych Zamawiajgcy bedzie médgt, bez zgody Wykonawcy oraz bez
dodatkowego wynagrodzenia na jego rzecz oraz bez Zzadnych ograniczenn czasowych i
ilosciowych, uzytkowac¢ Utwory na nastepujgcych polach eksploatacji:
17



Ul

Eg?g:;f&ie ngc:pospolita /\/\7 Ministerstwo Unia Europejska -
Wiedza Edukacja Rozwdj - olska - Zdrowia Curopeisid Fundus Spolecary

1) w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — kserowanie, skanowanie oraz
kopiowanie na nos$niki optyczne CD — R lub DVD - R lub cyfrowe, a takze inne,
nie wymienione powyzej zwielokrotnianie Utwordw lub jego czesci dowolng
technika,

2) w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych Utwory
utrwalono:

a) uzytkowanie Utwordw na wiasny uzytek i uzytek podmiotéow zwigzanych lub
wspotpracujgeych, dla  wszelkich potrzeb zwigzanych z prowadzong przez
Zamawiajgcego dziatalnoscig statutows,

b) przekazanie Utwordw innym podmiotom, jako podstawe lub materiat wyjsciowy do
wykonania innych opracowan,

c) przekazanie Utwordéw stronom trzecim wspotpracujgcym z Zamawiajgcym,

Zamawiajgcy moze przenie$¢ prawa autorskie majgtkowe do Utwordw na inne podmioty lub
udzieli¢ tym podmiotom licencji na korzystanie z Utwordw, a takze upowazni¢ je do
wykonywania autorskich praw zaleznych.

Przeniesienie przez Wykonawce autorskich praw majgtkowych do Utwordw oraz udzielenie
upowaznien, o ktérych mowa w niniejszej Umowie, nastepuje w ramach wynagrodzenia
wyptaconego Wykonawcy z tytutu wykonania Umowy, co oznacza, iz Wykonawcy nie
przystuguje zadne dodatkowe wynagrodzenie z tego tytutu. Przeniesienie majgtkowych praw
autorskich nastepuje z chwilg przekazania przez Wykonawce Utwordw Zamawiajgcemu.
Przejscie autorskich praw majgtkowych powoduje przeniesienie na Zamawiajgcego wtasnosci
wydanych mu egzemplarzy Utwordw.

. Wykonawca wyraza zgode na wprowadzanie przez Zamawiajgcego lub osoby trzecie zmian do

tredci i formy Utwordw.

§8
Przetwarzanie danych osobowych

W zakresie ochrony danych osobowych, zgodnie z Rozporzadzeniem Parlamentu Europejskiego
i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony 0séb 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,
s. 1) (dalej: RODQ), Wykonawca zobowigzuje sie do zawarcia z Zamawiajgcym odrebnej umowy
0 powierzenie przetwarzania danych osobowych, stanowigcej zatgcznik nr 4 do niniejszej
Umowy.

Wszelkie informacje uzyskane przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem lub realizacjg
przedmiotu Umowy albo przy okazji tych zdarzen, bez wzgledu na forme i sposéb ich uzyskania
Wykonawca zobowigzuje sie traktowac jako informacje poufne i moze je wykorzystywac
wytgcznie w celu realizacji przedmiotu Umowy. Obowigzek zachowania w poufnosci wszelkich
informacji zwigzanych z Umowg obowigzuje od dnia jej zawarcia i trwa réwniez po jej
wygasnieciu lub rozwigzaniu.

§9
Sita wyzsza

Zadna ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie

zobowigzan wynikajgcych z Umowy spowodowane przez okolicznosci traktowane jako Sita

Wyzsza. Przez Site WyZszg rozumie sie zdarzenia pozostajgce poza kontrolg kazdej ze Stron,
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ktérych nie mogty one przewidzie¢ ani zapobiec, a ktére zaktdcajg lub uniemozliwiajg realizacje
Umowy, a w tym w szczegdlnosci: wprowadzenie stanu nadzwyczajnego (stanu wojennego,
wyjatkowego, kleski zywiotowej) na terenie Rzeczpospolitej Polskiej,

W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktérej taka okolicznos¢ uniemozliwia lub utrudnia
prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie - nie pdzniej jednak niz w ciggu 2 dni
- powiadomi drugg Strone o takich okolicznosciach iich przyczynie na pismie oraz telefonicznie.
Jezeli Sita Wyzsza bedzie trwata nieprzerwanie przez okres 5 dni lub dtuzej, Strony mogg w
drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umowe, bez naktadania na zadng ze Stron dalszych
zobowigzan, oprdcz ptatnosci naleznych z tytutu wykonanych ustug, badz zmieni¢ termin
realizacji ustug stanowigcych przedmiot niniejszej Umowy — w drodze pisemnego aneksu.

§10

Korespondencja oraz pozyskiwanie informacji

Wszelkie informacje i korespondencja dotyczgce wykonywania niniejszej Umowy bedg
przesytane na nastepujgce adresy:

Zamawiajacy:
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Wybrzeze Ludwika Pasteura 1

50-367 Wroctaw

Wykonawca:

Kazda ze Stron niniejszej Umowy jest zobowigzana do bezzwtocznego zawiadomienia drugiej
Strony listem poleconym o kazdej zmianie swojego adresu. W innym przypadku korespondencja
bedzie uwazana za skutecznie doreczong na wskazany w Umowie adres.

§11
Postanowienia koricowe

Umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania przez obie Strony.

Niniejsza Umowa zostata sporzadzona w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla kazdej ze Stron.

W sprawach nieuregulowanych postanowieniami niniejszej Umowy zastosowanie majg przepisy
Kodeksu Cywilnego.
Zmiany niniejszej Umowy wymagajg zachowania formy pisemnego aneksu do Umowy.
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Spory wynikte z niniejszej Umowy, a nie rozstrzygniete w drodze negocjacji, bedg rozstrzygane
przez sad powszechny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe Zamawiajgcego

Ponizsze zatgczniki stanowig integralng czes¢ Umowy:

1. Zatgcznik Nr 1 —W?zor Certyfikatu

2. Zatgcznik Nr 2 - Wz6r Protokotu odbioru

3. Zatgcznik Nr 3 - Oferta Wykonawcy

4. Zatacznik Nr 4 — Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych

Wykonawca: Zamawiajacy:
PodpiS: oo Podpis: oo
Data: Data:
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Zatgcznik nr 1 do umowy nr.....ccccveveeneee,

Szkolenie realizowane byto w ramach projektu Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetenciji
zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt dofinansowany ze Srodkdéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020.

Certyfikat

Numer certyfikatu:

Organizator szkolenia
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Zatacznik nr 2 do umowy nr ...............
Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

ul. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw
PROTOKOt ODBIORU

Zamawiajgcy: Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

ul. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

WYKONGWECA: it
W dniu.....cccoeaee. dokonano/nie dokonano odbioru ustugi: przeprowadzenie dwdch warsztatéw z
zakresu:

1. Warsztaty dla zarzadzajgcych badaniami klinicznymi

2. Warsztaty dla koordynatoréw w o$rodku badan klinicznych

1. Stwierdza sie, ze ustuga wykonana w ramach umowy nr
.......................................................... zostata/nie zostata w petni zrealizowana zgodnie z zapisami
przedmiotowej umowy oraz ustaleniami Stron.

2. Stwierdzono niewykonanie lub nienalezyte wykonanie ustugi, polegajace na:

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY

Data:
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Zatacznik nr 4 do umowy nr .................

Umowa o powierzenie przetwarzania danych osobowych

zgromadzonych przez Zamawiajgcego w ramach projektu pod nazwg ,Akademia Badan Klinicznych -

rozwdéj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych Swiadczgcych ustugi szpitalne

oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-
0008/19,

realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdéj 2014-2020 Osi
Priorytetowe] V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych

Zawarta W dniu ....cceeeeeveeveinececeieen , pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedzibg na Wyb. Ludwika Pasteura 1,
50-367 Wroctaw, NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

reprezentowanym przez:

zwang dalej ,Wykonawcg”
zwanych w dalszej czesci Umowy tacznie ,Stronami” a osobno ,Strong”.

§1

1. Zamawiajgcy o$wiadcza, ze administratorem zbioru danych osobowych w projekcie pn. Akademia
Badan Klinicznych - rozwdj kompetencji zespotdw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placdwkach podstawowej opieki
zdrowotnej, realizowanym przez Zamawiajgcego, jest minister wtfasciwy do spraw rozwoju
regionalnego petnigcy funkcje Instytucji Zarzadzajgcej dla Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014-2020, majacy siedzibe przy ul. Wspdlnej 2/4, 00-926 Warszawa, ktéry jako
administrator danych osobowych powierzyt ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia - ,Instytucji
Posredniczacej”, w drodze odrebnego Porozumienia w sprawie powierzania danych osobowych w
zwigzku z realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020, przetwarzanie
danych osobowych ze zbioréw: Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego systemu
teleinformatycznego wspierajgcego realizacje programow operacyjnych.

2. Na podstawie Porozumienia w sprawie powierzenia przetwarzania danych osobowych w zwigzku z
realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 nr WER/MZ/D0O/2015
zawartego w dniu 13 stycznia 2015 r., z pdzn. zm.; zawartego pomiedzy Powierzajgcym a Instytucjg
Posredniczacg, Instytucja Posredniczaca powierzyta Beneficjentowi — Agencji Badan Medycznych z
siedzibg przy ul. Stanistawa Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa, a Beneficjent Zamawiajgcemu
przetwarzanie danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajgcego, w ramach zbioréw: Program
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Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego systemu teleinformatycznego wspierajgcego
realizacje programoéw operacyjnych — w zakresie niezbednym do realizacji zadan zwigzanych z
obszarem zbioru Program Operacyjny wiedza Edukacja Rozwo;.

§2

1. Na podstawie Umowy o Partnerstwie z dnia 9 kwietnia 2020 r., Zatgcznika nr 4 do Umowy o
Partnerstwie - Umowy o powierzenie przetwarzania danych osobowych w zwigzku z realizacjg
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020, zawartej pomiedzy Beneficjentem a
Zamawiajgcym oraz w zwigzku z art. 28 RODO, Zamawiajacy powierza Wykonawcy przetwarzanie
danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajgcego, na warunkach i celach opisanych w
niniejszym paragrafie w ramach zbioru: Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwd);.

2. Przetwarzanie danych osobowych jest dopuszczalne na podstawie:

a) rozporzadzenia nr 1303/2013;

b) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1304/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. w sprawie Europejskiego Funduszu Spotecznego i uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1081/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470, z pdin. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1304/2013;

c) ustawy wdrozeniowej.

3. Przetwarzanie danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1 jest zgodne z prawem i spetnia
warunki, o ktérych mowa art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

4. Wykonawca zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych danych osobowych, do ich
zabezpieczenia poprzez stosowanie odpowiednich $rodkéw technicznych i organizacyjnych
zapewniajgcych adekwatny stopien bezpieczenstwa odpowiadajacy ryzyku zwigzanemu z
przetwarzaniem danych osobowych, o ktérych mowa w art. 32 RODO.

5. Wykonawca zapewnia wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich $rodkdw technicznych i
organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa osdb, ktérych dane
dotycza.

6. Wykonawca ponosi odpowiedzialnos¢, tak wobec oséb trzecich, jak i wobec administratora, za
szkody powstate w zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO,
przepisdéw prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczgcego ochrony danych osobowych oraz za
przetwarzanie powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowa.

7. Powierzone dane osobowe mogg by¢ przetwarzane przez Wykonawce wytgcznie w celu realizacji
przedmiotu Umowy, w zakresie:

a) kategorie 0séb, ktérych dane dotycza: studenci studidow podyplomowych,
b) rodzaj danych osobowych: dane zwykte,
c) kategorie danych osobowych: imie i nazwisko

8. Przy przetwarzaniu danych osobowych Wykonawca zobowigzuje sie do przestrzegania zasad
wskazanych w niniejszym paragrafie, w ustawie o ochronie danych osobowych, RODO oraz innych
przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych.

9. Wykonawca nie decyduje o celach i Srodkach przetwarzania powierzonych danych osobowych.

10. Wykonawca moze powierzy¢ dane osobowe objete niniejszg umowg do dalszego przetwarzania
podmiotom wykonujgcym zadania zwigzane z realizacjg Projektu, wytgcznie po uzyskaniu uprzedniej
pisemnej zgody Zamawiajgcego i pod warunkiem, ze Wykonawca zawrze z kazdym podmiotem,
ktéremu powierza przetwarzanie danych osobowych umowe powierzenia przetwarzania danych
osobowych w ksztafcie zgodnym z postanowieniami niniejszego paragrafu.

11. Zamawiajagcy zobowigzuje Wykonawce, by podmioty S$wiadczgce wustugi na jego rzecz
zagwarantowaty wdrozenie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych
adekwatny stopienl bezpieczeristwa, ktory odpowiadat bedzie ryzyku zwigzanemu z przetwarzaniem
danych osobowych tak, aby przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa osdb, ktérych
dane dotycza.
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12. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, do wskazania w umowie powierzenia przetwarzania danych
osobowych, o ktéorej mowa w ust. 10, ze podmiot $wiadczacy ustugi na jego rzecz ponosi
odpowiedzialnos$¢, tak wobec oséb trzecich, jak i wobec administratora, za szkody powstate w
zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepisow prawa
powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz za przetwarzanie
powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowg powierzenia przetwarzania
danych osobowych.

13. Zamawiajgcy zobowigzuje Wykonawce, by podmioty $wiadczgce ustugi na jego rzecz, ktorym
powierzyt przetwarzanie danych osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych, o ktdrej mowa w ust. 10 prowadzity rejestr wszystkich kategorii czynnosci przetwarzania,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 RODO.

14. Zakres danych osobowych powierzanych przez Wykonawce podmiotom, o ktérych mowa w ust. 10,
powinien by¢ adekwatny do celu powierzenia oraz kazdorazowo indywidualnie dostosowany przez
Wykonawce, przy czym zakres nie moze by¢ szerszy niz zakres okreslony w ust. 7 niniejszego
paragrafu.

15. Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu wykaz podmiotdw, o ktérych mowa w ust. 10, za kazdym
razem, gdy takie powierzenie przetwarzania danych osobowych nastgpi, a takze na kazde zgdanie
Zamawiajgcego. Wykaz podmiotéw bedzie zawierat, co najmniej, nazwe podmiotu oraz dane
kontaktowe podmiotu.

16. Wykonawca prowadzi rejestr wszystkich kategorii czynnosci przetwarzania, o ktérym mowa w art.
30 ust. 2 RODO.

17. Wykonawca przed rozpoczeciem przetwarzania danych osobowych przygotowuje dokumentacje
opisujgcg sposdb przetwarzania danych osobowych oraz s$rodki techniczne iorganizacyjne
zapewniajgce ochrone i bezpieczenstwo przetwarzanych danych osobowych, ktére uwzgledniajg
warunki przetwarzania w szczegdlnosci te, o ktérych mowa w art. 32 RODO.

18. Do przetwarzania danych osobowych mogg by¢ dopuszczone jedynie osoby upowaznione przez
Wykonawce oraz przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 10, posiadajgce imienne upowaznienie do
przetwarzania danych osobowych.

19. Zamawiajgcy zobowigzuje Wykonawece, by osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych
osobowych zobowigzane zostaty do zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz informacji o
stosowanych sposobach ich zabezpieczenia, takze po ustaniu stosunku prawnego taczacego osobe
upowazniong do przetwarzania danych osobowych z Wykonawca.

20. Zamawiajgcy umocowuje Wykonawce do wydawania i odwotywania osobom, o ktérych mowa w ust.
18, imiennych upowaznien do przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust.
1. Upowaznienia przechowuje Wykonawca w swojej siedzibie.

21. Imienne upowaznienia, o ktérych mowa w ust. 20, s3 wazne do dnia odwotania. Upowaznienie
wygasa z chwilg ustania stosunku prawnego tgczagcego Wykonawce z osobg wskazang w ust. 18.

22. Zamawiajacy, umocowuje Wykonawce do dalszego umocowywania podmiotéw, o ktérych mowa w
ust. 10, do wydawania oraz odwotywania osobom, o ktérych mowa w ust. 18, upowaznier do
przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1.

23. Zamawiajgcy zobowigzuje Wykonawce do zobowigzania podmiotdw, o ktérych mowa w ust. 10, by
osoby upowaznione przez te podmioty do przetwarzania danych osobowych zobowigzane zostaty do
zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz informacji o stosowanych sposobach ich
zabezpieczenia, takze po ustaniu stosunku prawnego faczacego osobe upowazniong do
przetwarzania danych osobowych z danym podmiotem.

24. Zamawiajgcy umocowuje Wykonawce do takiego formutowania umoéw zawieranych przez
Wykonawce z podmiotami, o ktorych mowa w ust. 10, by podmioty te byty zobowigzane do
wykonywania wobec 0séb, ktérych dane dotyczg, obowigzkow informacyjnych wynikajgcych z art.
13 iart. 14 RODO.

25. Wykonawca jest zobowigzany do podjecia wszelkich krokdw stuzgcych zachowaniu w tajemnicy
danych osobowych przetwarzanych przez majgce do nich dostep osoby upowaznione do
przetwarzania danych osobowych oraz sposobu ich zabezpieczenia.

26. Wykonawca niezwtocznie informuje Zamawiajgcego o:
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1) wszelkich przypadkach naruszenia tajemnicy danych osobowych lub o ich niewtasciwym uzyciu
oraz naruszeniu obowigzkéw dotyczacych ochrony powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, z zastrzezeniem ust. 28;

2) wszelkich czynnosciach z wtasnym udziatem w sprawach dotyczgcych ochrony danych
osobowych prowadzonych w szczegdlnosci przed Prezesem Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, Europejskim Inspektorem Ochrony Danych Osobowych, urzedami paristwowymi,
policjg lub przed sgdem;

3) wynikach kontroli prowadzonych przez podmioty uprawnione w zakresie przetwarzania danych
osobowych wraz z informacjg na temat zastosowania sie do wydanych zalecen, o ktérych mowa
w ust. 37.

27. Wykonawca zobowigzuje sie do udzielenia Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcemu,
Beneficjentowi lub Zamawiajgcemu, na kazde zadanie, informacji na temat przetwarzania danych
osobowych, o ktorych mowa w niniejszym paragrafie, a w szczegdlnosci niezwtocznego
przekazywania informacji o kazdym przypadku naruszenia przez niego i osoby przez niego
upowaznione do przetwarzania danych osobowych obowigzkéw dotyczacych ochrony danych
osobowych.

28. Wykonawca, bez zbednej zwtoki, nie pdiniej jednak niz w ciggu 24 godzin po stwierdzeniu
naruszenia, zgfosi Zamawiajacemu, Beneficjentowi i Instytucji Posredniczacej kazde naruszenie
ochrony danych osobowych. Zgtoszenie powinno oprécz elementdw okreslonych w art. 33 ust. 3
RODO zawierac¢ informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu, Beneficjentowi i Instytucji Posredniczgcej
okreslenie czy naruszenie skutkuje wysokim ryzykiem naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych.
Jezeli informacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3 RODO nie da sie udzieli¢ w tym samym czasie,
Wykonawca moze je udziela¢ sukcesywnie bez zbednej zwtoki.

29. W przypadku wystgpienia naruszenia ochrony danych osobowych, mogacego powodowac w ocenie
Powierzajgcego wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych, Wykonawca na
wniosek Instytucji Posredniczacej, Beneficjenta lub Zamawiajgcego zgodnie z zaleceniami
Powierzajgcego bez zbednej zwtoki zawiadomi osoby, ktérych naruszenie ochrony danych
osobowych dotyczy, o ile Instytucja Posredniczgca, Beneficjent lub Zamawiajgcy o to wystgpi.

30. Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej i Powierzajgcemu
wywigzac sie z obowigzkdéw okreslonych w art. 32-36 RODO.

31. Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej i Powierzajgcemu
wywigzac¢ sie z obowigzku odpowiadania na Zgdania osoby, ktdrej dane dotyczg, w zakresie
wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale Il RODO.

32. Wykonawca umozliwi Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczgcej, Powierzajgcemu
lub podmiotom przez nich upowaznionym, w miejscach, w ktérych sg przetwarzane powierzone dane
osobowe, dokonanie kontroli lub audytu zgodnosci przetwarzania powierzonych danych osobowych
z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego
dotyczgcymi ochrony danych osobowych oraz zumowa. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia
kontroli lub audytu powinno by¢ przekazane podmiotowi kontrolowanemu co najmniej 5 dni
roboczych przed rozpoczeciem kontroli.

33. W przypadku powziecia przez Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczacy |
Powierzajgcego wiadomosci o razgcym naruszeniu przez Wykonawce obowigzkdéw wynikajgcych z
ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego
dotyczgcego ochrony danych osobowych lub z umowy, Wykonawca umozliwi Zamawiajgcemu,
Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcemu lub podmiotom przez nie upowaznionym
dokonanie niezapowiedzianej kontroli lub audytu, w celu okre$lonym w ust. 32.

34. Kontrolerzy Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcego lub podmiotéw
przez nich upowaznionych, majg w szczegdlnosci prawo:

1) wstepu, w godzinach pracy Wykonawcy, za okazaniem imiennego upowaznienia,
do pomieszczenia, w ktorym jest zlokalizowany zbidr powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, oraz pomieszczenia, w ktérym sg przetwarzane powierzone dane osobowe
i przeprowadzenia niezbednych badan lub innych czynnosci kontrolnych w celu oceny zgodnosci
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przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami
prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz umowg;

2) zadad ztozenia pisemnych lub ustnych wyjasnien przez osoby upowaznione do przetwarzania
danych osobowych, przedstawiciela Wykonawcy oraz pracownikéw w zakresie niezbednym do
ustalenia stanu faktycznego;

3) wgladu do wszelkich dokumentéw i wszelkich danych majgcych bezposredni zwigzek
z przedmiotem kontroli lub audytu oraz sporzgdzania ich kopii;

4) przeprowadzania ogledzin urzadzen, nosnikdw oraz systemu informatycznego stuzgcego
do przetwarzania danych osobowych.

35. Uprawnienia kontroleréw Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcego
lub podmiotu przez nich upowaznionego, o ktérych mowa w ust. 37, nie wytgczajg uprawnien
wynikajgcych z wytycznych w zakresie kontroli wydanych na podstawie art. 5 ust. 1 ustawy
wdrozeniowej.

36. Wykonawca moze zostac¢ poddany kontroli lub audytowi zgodnosci przetwarzania powierzonych do
przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami prawa
powszechnie obowigzujgcego dotyczgcymi ochrony danych osobowych w miejscach, w ktérych sg
one przetwarzane przez instytucje uprawnione do kontroli lub audytu na podstawie odrebnych
przepisow.

37. Wykonawca zobowigzuje sie zastosowac zalecenia dotyczace poprawy jakosci zabezpieczenia
danych osobowych oraz sposobu ich przetwarzania sporzadzone w wyniku kontroli lub audytu
przeprowadzonych przez Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczgcg, Powierzajacego
lub przez podmioty przez nie upowaznione albo przez inne instytucje upowaznione do kontroli na
podstawie odrebnych przepisow.

38. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, do zastosowania odpowiednio ustepow 32-37 w stosunku
do podmiotéw $wiadczacych ustugi na jego rzecz, ktérym powierzyt przetwarzanie danych
osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w ust.
10.

§3

1. Przetwarzane dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowe;.

2. Przetwarzane dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.

3. Kazda z osdb, ktérej dane osobowe podlegajg przetwarzaniu ma prawo dostepu do tresci swoich
danych i ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

§ 4.

Zmiana niniejszej umowy moze nastgpic¢ tylko w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.
§5.

W sprawach nieuregulowanych niniejszg Umowga majg zastosowanie przepisy RODO oraz ustawy o
ochronie danych osobowych.

§ 6.
Umowe sporzgdzono w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron.

Zamawiajacy Wykonawca
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Zatgcznik nr 2 do zapytania ofertowego - WZOR UMOWY DLA CZESCI B

UMOWANNC oo

sporzagdzona W dniu ....ceeevvveevirievine. pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slgskich we Wroctawiu
Wybrzeze Ludwika Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

tel.. 7178410 11

NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

reprezentowanym przez:
prof. dr hab. Piotra Dziegiela — Prorektora ds. Nauki

zwanym dalej ,Zamawiajgcym”,

zwana dalej ,Wykonawcg”

zwanymi w dalszej czesci Umowy facznie ,,Stronami” a osobno ,,Strong”.

Zamowienie udzielone jest zgodnie z zasadg konkurencyjnosci i na podstawie art. 2 ust 1 pkt 1 Ustawy
z dnia 11 wrze$nia 2019r. Prawo zamoéwien publicznych (Dz. U. z 2021 r., poz. 1129 z pdzn. zm.) nie
podlega przepisom tej ustawy.

Zamawiajacy oraz Wykonawca postanowili zawrze¢ Umowe, ktdrej celem jest przeprowadzenie przez
Wykonawce na zlecenie Zamawiajgcego dwdch szkolen z zakresu:

1. Kurs pisania protokotu w badaniu klinicznym
2. Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)
w badaniach klinicznych dla Uniwersytetu Medycznego we Wroctawiu zgodnie z § 1i 2 niniejszej Umowy,

w ramach projektu pn. ,Akademia Badan Klinicznych — rozwdj kompetencji zespotéw badawczych w
podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placdwkach
podstawowe] opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-0008/19 w ramach Programu Operacyjnego
Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020; V Os Priorytetowa - Wsparcie dla obszaru zdrowia 5.2. Dziatania
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projakosciowe i rozwigzania organizacyjne w systemie ochrony zdrowia ufatwiajgce dostep do
niedrogich, trwatych oraz wysokiej jakosci ustug zdrowotnych.

Dla celéw Umowy, nastepujgce terminy majg znaczenie przypisane im ponizej:

Badania kliniczne - badanie prowadzone z udziatem ludzi w celu odkrycia lub potwierdzenia klinicznych,
farmakologicznych, w tym farmakodynamicznych skutkow dziatania jednego lub wielu badanych
produktéw leczniczych, lub w celu zidentyfikowania dziatai niepozadanych jednego lub wiekszej liczby
badanych produktow leczniczych, lub $ledzenia wchtaniania, dystrybucji, metabolizmu i wydalania
jednego lub wiekszej liczby badanych produktéw leczniczych, majac na wzgledzie ich bezpieczenstwo i
skutecznos¢;

Protokét badania klinicznego - dokument opisujgcy dane badania klinicznego, plan badania klinicznego,
jego cele, metodologie, organizacje i sposob realizacji.

eCRF - Elektroniczna Karta Obserwacji Pacjenta — dokument stuzacy do zbierania wszystkich
wymaganych w protokole informacji dotyczgcych poszczegdlnych uczestnikow badania.

§1
Przedmiot Umowy

1. Przedmiotem Umowy jest, zgodnie ze ztozong ofertg z dn. ....cccoeeveeeececiveienn, r.oraz zaproszeniem
do skfadania ofert z dn. ..cccoveieiiennen. r., realizacja przez Wykonawce ustugi polegajacej na
przeprowadzeniu szkolenia z zakresu:

a. Kurs pisania protokotu w badaniu klinicznym
b. Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)

2. Strony ustalajg, ze kazde z dwdch szkolen, o ktorych mowa w ust 1 ai b przewidziane jest na 135
uczestnikdw tgcznie i odbedzie sie za pomocg platformy online wybranej przez Wykonawce.
Wykonawca przygotuje oraz przesle Zamawiajgcemu na 3 dni przed danym szkoleniem linki do
szkolenia oraz zagwarantuje zaplecze IT, ktére zapewni prawidtowy przebieg szkolenia.

3. Szkolenia bedace przedmiotem niniejszej Umowy odbeda sie w nastepujacych terminach:

- szkolenie, o ktérym mowa W ust 1 @ ...occcevveveecciieeiee,
- szkolenie, o ktdrym mowa w ust 1 b ..coveveeiviiiciicce,

w godzinach 8:30 — 15:00.

4. Strony ustalajg, ze w terminie 5 dni od zakonczenia danego szkolenia Wykonawca wystawi uczestnikom
imienne, datowane i podpisane przez Wykonawce Certyfikaty ukoriczenia szkolenia zgodne ze wzorem
okreslonym w Zatgczniku Nr 1 oraz wyda je Zamawiajgcemu.

§2

Zadania Wykonawcy i Zamawiajgcego

1. Wykonawca, w ramach realizacji zobowigzan cigzgcych na nim mocg Umowy, zobowigzuje sie do
wykonywania ponizszych czynnosci:
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a) Zapewnienia do przeprowadzenia szkolen on-line doswiadczonego wyktadowcy w
prowadzeniu/zarzadzaniu badaniami klinicznymi i w prowadzeniu zaje¢ dydaktycznych/
edukacyjnych/szkoleniowych.

b) przekazania imiennych Certyfikatéw po szkoleniu Zamawiajgcemu w terminie 5 dni roboczych
od dnia przeprowadzenia szkolenia.

c) Zapewnienia platformy do przeprowadzenia szkolenia on-line oraz zagwarantowania zaplecza
IT, ktére zapewni prawidtowy przebieg szkolenia

. Zamawiajgcy zobowigzuje sie do:
a) przekazania Wykonawcy, za pomocg poczty email wykazu uczestnikéw szkolen na 2 dni przed
zaplanowanym terminem szkolenia na adres: .........ccccceeiieiieennnn.
b) terminowej wyptaty wynagrodzenia Wykonawcy.
. Strony potwierdzg zrealizowanie przedmiotu umowy pisemnie, na Protokole Odbioru zlecenia,
sporzadzonym zgodnie ze wzorem okreslonym w Zatgczniku nr 2 do Umowy.

§3
Zapewnienie jakosci

Wykonawca zobowigzuje sie wykonywaé Umowe z nalezytg starannoscig wynikajacg z
profesjonalnego charakteru prowadzonej przez niego dziatalnosci gospodarczej oraz przy
uwzglednieniu wymagan i wskazéwek Zamawiajgcego.

Wykonawca zobowiazuje sie do przygotowania szkoler w zgodzie z obowigzujgcymi w tym zakresie
przepisami w zakresie prowadzenia badan klinicznych, w szczegélnosci z: Rozporzadzeniem Ministra
Zdrowia z dnia 2 maja 2012 r. w sprawie Dobrej Praktyki Klinicznej (Dz.U. 2012 poz. 489), ustawa z
dnia 6 wrzesnia 2001 r. Prawo farmaceutyczne (tekst jednolity Dz.U. 2021 poz. 1977).

Wykonawca zapewnia, ze posiada wykwalifikowany personel odpowiedzialny za realizacje niniejszej
Umowy.

§4
Rozwigzanie Umowy

Kazda ze Stron ma prawo do rozwigzania Umowy ze skutkiem natychmiastowym (bez okresu
wypowiedzenia), w przypadku, gdy druga Strona razgco naruszy postanowienia niniejszej Umowy.
Zamawiajacy zastrzega sobie prawo rozwigzania Umowy bez zachowania okresu wypowiedzenia
w przypadku:
a) utraty przez Zamawiajgcego finansowania na realizacje projektu obejmujgcego przedmiot
niniejszej Umowy,
b) zawieszenia uzyskanego przez Zamawiajgcego finansowania na realizacje projektu.
¢) niewykonania lub nienalezytego wykonania Umowy przez Wykonawce,
d) opdzinienia w wykonaniu przedmiotu Umowy przez Wykonawce w stosunku do terminu
okreslonegow § 1 ust. 2 Umowy,

Za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie przedmiotu Umowy Wykonawca zaptaci
Zamawiajgcemu kare umowng w wysokosci 20 % Wynagrodzenia brutto, o ktérym mowa w § 5 ust
1.

Zamawiajgcemu przystuguje prawo dochodzenia od Wykonawcy odszkodowania przewyzszajgcego
wysokosc¢ zastrzezonych kar umownych, na zasadach ogdlnych.

§5
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10.

11.

12.

Zaptata wynagrodzenia

Z tytutu prawidtowego wykonania przedmiotu Umowy, Zamawiajgcy zobowigzuje sie do zaptaty
Wykonawcy wynagrodzenia (dalej: ,Wynagrodzenie”) zgodnie ze ztozong przez Wykonawce ofertg
— cena Nettouceecnnn. zt (stownie: .o, ztotych), cena brutto ..., (stownie:
..................................... ).

Podstawg wystawienia faktury VAT przez Wykonawce bedzie protokdt odbioru przedmiotu Umowy
podpisany przez obie Strony bez zastrzezen. Faktura VAT wystawiona bez protokotu odbioru
uznana zostanie za wystawiong nieprawidtowo i nie bedzie rodzita skutkéw prawnych po stronie
Zamawiajgcego.

Wynagrodzenie bedzie wyptacane na rachunek bankowy nr.......... widniejacy w
elektronicznym wykazie podmiotéw prowadzonym przez Szefa Krajowej Administracji Skarbowej
na podstawie art. 96b ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towarow i ustug (tekst jedn. -
Dz. U.z2020r., poz. 106, z pdzn. zm., w terminie 21 dni roboczych (stownie: dwudziestu jeden dni)
od daty doreczenia Zamawiajgcemu prawidtowo wystawionej faktury VAT.

Za dzien zaptaty Wynagrodzenia uwaza sie dzien obcigzenia rachunku bankowego Zamawiajgcego.
Zamawiajgcy nie ponosi odpowiedzialnosci za jakiekolwiek zobowigzania zaciggniete przez
Wykonawce wobec 0séb trzecich w zwigzku z realizacjg Umowy.

Kwota wskazana w ust. 1 wyczerpuje catos¢ zobowigzan finansowych Zamawiajgcego w stosunku
do Wykonawcy z tytutu prawidtowej realizacji przedmiotu niniejszej Umowy.

. Wykonawca niniejszym o$wiadcza, iz na dzien zawarcia przedmiotowej umowy jest zarejestrowany

na potrzeby podatku od towardéw i ustug jako ,,podatnik VAT czynny”, a wskazany w ust 3 rachunek
bankowy jest zgtoszony w organie podatkowym oraz uwidoczniony w "Wykazie podmiotow
zarejestrowanych jako podatnicy VAT, zarejestrowanych oraz wykreslonych i przywrdconych do
rejestru VAT", a prowadzonym przez Szefa Krajowej Informacji Skarbowej - zwanej dalej "biatg

ksiegg".

. W przypadku zmiany statusu z dotychczasowego na inny, Wykonawca zobowigzuje sie do

poinformowania o powyzszym na piSmie Zamawiajgcego, w terminie 7 dni od dnia dokonania
zmiany.

W przypadku zmiany wskazanego w umowie rachunku bankowego, Wykonawca jest obowigzany
poinformowac Zamawiajgcego o powyzszym, w terminie 7 dni od dnia dokonania zmiany na pismie.
Zmiana umowy w tym przedmiocie wymaga aneksu do umowy.

Strony umowy zastrzegajg, iz w przypadku zmiany rachunku bankowego przez Wykonawce, do
czasu uwidocznienia nowego rachunku bankowego w "biatej ksiedze", termin ptatnosci okreslony
w umowie ulega przesunieciu do dnia uwidocznienia nowego rachunku bankowego w "biatej
ksiedze" izawiadomienia o powyzszym Zamawiajacy, bez mozliwosci naliczania odsetek za
opdznienie, czy tez kierowania innych roszczen w stosunku do Zamawiajgcego.

Jezeli zgodnie z przepisami prawa podatkowego, w szczegdlnosci ustawy z dnia 29 sierpnia 1997 r.
Ordynacja podatkowa (tekst jedn. - Dz. U. z 2020 r., poz. 1325, z péZn. zm.) oraz ustawy z dnia 11
marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, Zamawiajgcy bedzie narazony na ponoszenie
odpowiedzialnosci solidarnej za zobowigzania podatkowe lub sankcje podatkowe, z ktérych moze
zostac zwolniony na warunkach wynikajgcych z tych przepiséw, tj. korzystajac przy ptatnosci ceny,
dokonywanej zgodnie z ust. 1, z mechanizmu podzielonej ptatnosci uregulowanego w art. 108a
ustawy z dnia 11 marca 2004 r. o podatku od towardw i ustug, to skorzystanie przez Zamawiajgcego
z ww. mechanizmu skutkowac bedzie uznaniem przez Strony za zaspokojenie w catos$ci roszczenia
o zaptate ceny za realizacje przedmiotu umowy, przy zatozeniu, ze suma wartosci podatku od
towardw i ustug oraz wartosci netto wykazanej na fakturze Wykonawcy odpowiada sumie wartosci
wptaconej przez Zamawiajgcego na rachunek rozliczeniowy, wskazany na fakturze, oraz rachunek
VAT Wykonawcy.

W przypadku wystgpienia okolicznosci wskazanej w ust. 11 Wykonawca o$wiadcza, iz nie bedzie
miat prawa do dochodzenia jakichkolwiek roszczen wobec Zamawiajacego.

§6
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Dane kontaktowe

1. Dla celéw wypetnienia zapiséw niniejszej Umowy ustala sie dane kontaktowe i osoby
kontaktowe:
a) po stronie Zamawiajgcego osobami kontaktowymi beda:
e,

b) po stronie Wykonawcy osobami kontaktowymi beda:

2.Wszelkie zmiany oséb kontaktowych wymagajg niezwtocznego powiadomienia na pismie lub
drogg elektroniczna.

§7

Prawa autorskie

1. W przypadku i zakresie, w ktorym wykonane przez Wykonawce czynnosci stanowig Utwory w
rozumieniu ustawy z dnia 4 lutego 1994 r. o prawie autorskim i prawach pokrewnych (tj. Dz. U. z
2021 r. poz. 1062), Wykonawca przenosi na Zamawiajgcego majgtkowe prawa autorskie do tych
Utwordw i upowaznia Zamawiajgcego do wykonywania autorskich praw zaleznych do Utwordw
oraz do zezwalania na wykonywanie tych praw zaleznych osobom trzecim. W ramach przejetych
praw majgtkowych Zamawiajgcy bedzie mogt, bez zgody Wykonawcy oraz bez dodatkowego
wynagrodzenia na jego rzecz oraz bez zadnych ograniczen czasowych i ilosciowych, uzytkowad
Utwory na nastepujgcych polach eksploatacji:

i w zakresie utrwalania i zwielokrotniania — kserowanie, skanowanie oraz
kopiowanie na nosniki optyczne CD —R lub DVD - R lub cyfrowe, a takze inne,
nie wymienione powyzej zwielokrotnianie Utwordw lub jego czesci dowolng
technika,

ii.  w zakresie obrotu oryginatem albo egzemplarzami, na ktérych Utwory
utrwalono:

a) uzytkowanie Utwordw na wiasny uzytek i uzytek podmiotow zwigzanych lub
wspotpracujgeych, dla  wszelkich potrzeb zwigzanych z prowadzong przez
Zamawiajgcego dziatalnoscig statutows,

b) przekazanie Utwordéw innym podmiotom, jako podstawe lub materiat wyjsciowy do
wykonania innych opracowan,

c) przekazanie Utwordéw stronom trzecim wspotpracujgcym z Zamawiajgcym,

Zamawiajgcy moze przeniesc¢ prawa autorskie majatkowe do Utwordw na inne podmioty lub udzieli¢
tym podmiotom licencji na korzystanie z Utwordw, a takze upowaznic¢ je do wykonywania autorskich
praw zaleznych.

Przeniesienie przez Wykonawce autorskich praw majgtkowych do Utwordw oraz udzielenie
upowaznien, o ktérych mowa w niniejszej Umowie, nastepuje w ramach wynagrodzenia
wyptaconego Wykonawcy z tytutu wykonania Umowy, co oznacza, iz Wykonawcy nie przystuguje
zadne dodatkowe wynagrodzenie z tego tytutu. Przeniesienie majatkowych praw autorskich
nastepuje z chwilg przekazania przez Wykonawce Utwordéw Zamawiajgcemu.

Przejscie autorskich praw majatkowych powoduje przeniesienie na Zamawiajgcego wiasnosci
wydanych mu egzemplarzy Utwordw.

Wykonawca wyraza zgode na wprowadzanie przez Zamawiajgcego lub osoby trzecie zmian do tresci
i formy Utwordw.
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§8
Przetwarzanie danych osobowych

1. W zakresie ochrony danych osobowych, zgodnie z Rozporzadzeniem 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 rozporzadzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119, s. 1)
(dalej: RODO), Wykonawca zobowigzuje sie do zawarcia z Zamawiajgcym odrebnej umowy o
powierzenie przetwarzania danych osobowych, stanowigcej zatgcznik nr 4 do niniejszej Umowy.

2. Wszelkie informacje uzyskane przez Wykonawce w zwigzku z zawarciem lub realizacjg przedmiotu
Umowy albo przy okazji tych zdarzen, bez wzgledu na forme i sposdb ich uzyskania Wykonawca
zobowigzuje sie traktowaé jako informacje poufne i moze je wykorzystywaé wytgcznie w celu
realizacji przedmiotu Umowy. Obowigzek zachowania w poufnosci wszelkich informacji zwigzanych
z Umowag obowigzuje od dnia jej zawarcia i trwa réwniez po jej wygasnieciu lub rozwigzaniu.

§9
Sita wyzsza

1. Zadna ze Stron Umowy nie bedzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienalezyte wykonanie
zobowigzan wynikajgcych z Umowy spowodowane przez okolicznosci traktowane jako Sita
Wyzsza. Przez Site Wyzszg rozumie sie zdarzenia pozostajgce poza kontrolg kazdej ze Stron,
ktorych nie mogty one przewidzie¢ ani zapobiec, a ktore zaktdcajg lub uniemozliwiajg realizacje
Umowy, a w tym w szczegdlnosci: wprowadzenie stanu nadzwyczajnego (stanu wojennego,
wyjatkowego, kleski zywiotowej) na terenie Rzeczpospolitej Polskiej,

2. W przypadku zaistnienia Sity Wyzszej, Strona, ktérej taka okolicznos¢ uniemozliwia lub utrudnia
prawidtowe wywigzanie sie z jej zobowigzan, niezwtocznie - nie pdzniej jednak niz w ciggu 2 dni
- powiadomi drugg Strone o takich okolicznos$ciach iich przyczynie na pismie oraz telefonicznie.

3. Jezeli Sita Wyzsza bedzie trwata nieprzerwanie przez okres 5 dni lub dtuzej, Strony mogg w
drodze wzajemnego uzgodnienia rozwigza¢ Umowe, bez naktadania na zadng ze Stron dalszych
zobowigzan, oprécz ptatnosci naleznych z tytutu wykonanych ustug, badz zmieni¢ termin
realizacji ustug stanowigcych przedmiot niniejszej Umowy — w drodze pisemnego aneksu.

§10
Korespondencja oraz pozyskiwanie informacji

1. Wszelkie informacje i korespondencja dotyczgce wykonywania niniejszej Umowy bedg
przesytane na nastepujgce adresy:
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Zamawiajacy:
Uniwersytet Medyczny im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu
Wybrzeze Ludwika Pasteura 1

50-367 Wroctaw

Wykonawca:

2. Kazda ze Stron niniejszej Umowy jest zobowigzana do bezzwtocznego zawiadomienia drugiej
Strony listem poleconym o kazdej zmianie swojego adresu. W innym przypadku korespondencja
bedzie uwazana za skutecznie doreczong na wskazany w Umowie adres.

§11
Postanowienia koncowe

1. Umowa wchodzi w zycie z dniem podpisania przez obie Strony.

2. Niniejsza Umowa zostata sporzadzona w dwdch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym
dla kazdej ze Stron.

3. W sprawach nieuregulowanych postanowieniami niniejszej Umowy zastosowanie majg przepisy
Kodeksu Cywilnego.

4. Zmiany niniejszej Umowy wymagajg zachowania formy pisemnego aneksu do Umowy.
Spory wynikte z niniejszej Umowy, a nie rozstrzygniete w drodze negocjacji, bedg rozstrzygane
przez sad powszechny wtasciwy ze wzgledu na siedzibe Zamawiajgcego

Ponizsze zataczniki stanowig integralng czes¢ Umowy:

1. Zatgcznik Nr 1 —Wzor Certyfikatu

2. Zatgcznik Nr 2 - Wz6r Protokotu odbioru

3. Zatgcznik Nr 3 - Oferta Wykonawcy

4. Zatgcznik Nr 4 — Umowa powierzenia przetwarzania danych osobowych
Wykonawca: Zamawiajacy:
Podpis: oo Podpis: v
Data: Data:
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Wiedza Edukacja Rozwéj

Zatacznik nr 1 do umowy nr

Szkolenie realizowane byto w ramach projektu Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetenc;ji
zespotdw badawczych w podmiotach leczniczych swiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt dofinansowany ze srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020.

Certyfikat

Niniejszym zaswiadcza sie, ze Pan/i .................. ukonczyt/a szkolenie
pt. ,, Pisanie protokotu w badaniu klinicznym”

ktére odbyto sie w dniu 11.09.2021 r.

Numer certyfikatu:

Organizator szkolenia

WroctaW, ..oooeeeeeeiiieeiee
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Wiedza Edukacja Rozwéj

Szkolenie realizowane byto w ramach projektu Akademia Badan Klinicznych - rozwdj kompetenc;ji
zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych $wiadczacych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych
w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej. Projekt dofinansowany ze Srodkéw Europejskiego
Funduszu Spotecznego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020.

Certyfikat

Niniejszym zaswiadcza sig, ze Pan/i .................. ukonczyt/a szkolenie
pt. ,, Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)”’

ktére odbyto sie w dniu 18.09.2021 r.

Numer certyfikatu:

Organizator szkolenia

Wroctaw, ....coocvvevevveveneann,

Zatacznik nr 2 do umowy nr
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Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu
ul. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw
PROTOKOt ODBIORU

Zamawiajacy: Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu

ul. Pasteura 1, 50-367 Wroctaw

WYKONGWECR: tiiviiiiiiiii i eereee e e e e e e e e aee e
W dniU....ccoeeevenee. dokonano/nie dokonano odbioru ustugi: przeprowadzenie dwdch szkolen z zakresu:

1. Kurs pisania protokotu w badaniu klinicznym

2. Gromadzenie danych w badaniu klinicznym (eCRF)

1. Stwierdza sie, ze ustuga wykonana w ramach UMOWY NI .c.ecoeieeeinnenre e zostata/nie zostata w petni
zrealizowana zgodnie z zapisami przedmiotowej umowy oraz ustaleniami Stron.

2. Stwierdzono niewykonanie lub nienalezyte wykonanie ustugi, polegajace na:

WYKONAWCA ZAMAWIAJACY

Data:

Zatacznik nr 4 do umowy nr
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Umowa o powierzenie przetwarzania danych osobowych

zgromadzonych przez Zamawiajgcego w ramach projektu pod nazwa ,Akademia Badan Klinicznych -
rozwoj kompetencji zespotéw badawczych w podmiotach leczniczych sSwiadczgcych ustugi szpitalne
oraz lekarzy zatrudnionych w placéwkach podstawowej opieki zdrowotnej” nr POWR.05.02.00-00-
0008/19, realizowanego w ramach Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 Osi
Priorytetowe] V Wsparcie dla obszaru zdrowia Dziatanie 5.2 Dziatania projakosciowe i rozwigzania
organizacyjne w systemie ochrony zdrowia utatwiajgce dostep do wysokiej jakosci ustug zdrowotnych

Zawarta W dniu ....cceeeeevveinece e , pomiedzy:

Uniwersytetem Medycznym im. Piastéw Slaskich we Wroctawiu z siedzibg na Wyb. Ludwika Pasteura 1,
50-367 Wroctaw, NIP: 896-000-57-79, REGON: 000288981

reprezentowanym przez:

zwana dalej ,Wykonawcg”

zwanych w dalszej czesci Umowy tacznie ,Stronami” a osobno ,Strong”.

1.

§1

Zamawiajacy os$wiadcza, ze administratorem zbioru danych osobowych w projekcie pn.
Akademia Badarn Klinicznych - rozwdj kompetencji zespofdw badawczych w podmiotach leczniczych
Swiadczgcych ustugi szpitalne oraz lekarzy zatrudnionych w placowkach podstawowej opieki
zdrowotnej, realizowanym przez Zamawiajgcego, jest minister wtfasciwy do spraw rozwoju
regionalnego petnigcy funkcje Instytucji Zarzadzajgcej dla Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja
Rozwdj 2014-2020, majacy siedzibe przy ul. Wspdlnej 2/4, 00-926 Warszawa, ktéry jako
administrator danych osobowych powierzyt ministrowi wtasciwemu do spraw zdrowia - , Instytucji
Posredniczacej”, w drodze odrebnego Porozumienia w sprawie powierzania danych osobowych w
zwigzku z realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020, przetwarzanie
danych osobowych ze zbioréw: Program Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego systemu
teleinformatycznego wspierajgcego realizacje programow operacyjnych.

Na podstawie Porozumienia w sprawie powierzenia przetwarzania danych osobowych w zwigzku z
realizacjg Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020 nr WER/MZ/D0O/2015
zawartego w dniu 13 stycznia 2015 r., z pdzn. zm.; zawartego pomiedzy Powierzajgcym a Instytucjg
Posredniczacy, Instytucja Posredniczgca powierzyta Beneficjentowi — Agencji Badan Medycznych z
siedzibg przy ul. Stanistawa Moniuszki 1a, 00-014 Warszawa, a Beneficjent Zamawiajgcemu
przetwarzanie danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajgcego, w ramach zbioréw: Program
Operacyjny Wiedza Edukacja Rozwdj i Centralnego systemu teleinformatycznego wspierajgcego
realizacje programoéw operacyjnych — w zakresie niezbednym do realizacji zadan zwigzanych z
obszarem zbioru Program Operacyjny wiedza Edukacja Rozwd);.

§2
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1. Na podstawie Umowy o Partnerstwie z dnia 9 kwietnia 2020 r., Zatgcznika nr 4 do Umowy o
Partnerstwie - Umowy o powierzenie przetwarzania danych osobowych w zwigzku z realizacjg
Programu Operacyjnego Wiedza Edukacja Rozwdj 2014-2020, zawartej pomiedzy
Beneficjentem a Zamawiajgcym oraz w zwigzku z art. 28 RODO, Zamawiajacy powierza
Wykonawcy przetwarzanie danych osobowych, w imieniu i na rzecz Powierzajacego, na
warunkach i celach opisanych w niniejszym paragrafie w ramach zbioru: Program Operacyjny
Wiedza Edukacja Rozwd;.

2. Przetwarzanie danych osobowych jest dopuszczalne na podstawie:

d) rozporzadzenia nr 1303/2013;

e) rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) nr 1304/2013 z dnia 17 grudnia 2013
r. w sprawie Europejskiego Funduszu Spotecznego i uchylajgcego rozporzadzenie Rady (WE)
nr 1081/2006 (Dz. Urz. UE L 347 z 20.12.2013, str. 470, z pdin. zm.), zwanego dalej
,rozporzadzeniem nr 1304/2013;

f) ustawy wdrozeniowe;.

3. Przetwarzanie danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1 jest zgodne z prawem i spetnia
warunki, o ktorych mowa art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO.

4. Wykonawca zobowigzuje sie, przy przetwarzaniu powierzonych danych osobowych, do ich
zabezpieczenia poprzez stosowanie odpowiednich $rodkéw technicznych i organizacyjnych
zapewniajgcych adekwatny stopied bezpieczenstwa odpowiadajgcy ryzyku zwigzanemu z
przetwarzaniem danych osobowych, o ktérych mowa w art. 32 RODO.

5. Wykonawca zapewnia wystarczajgce gwarancje wdrozenia odpowiednich srodkéw technicznych i
organizacyjnych, by przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa osob, ktérych dane
dotycza.

6. Wykonawca ponosi odpowiedzialno$¢, tak wobec osdb trzecich, jak i wobec administratora, za
szkody powstate w zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO,
przepisdw prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczgcego ochrony danych osobowych oraz za
przetwarzanie powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowa.

7. Powierzone dane osobowe mogg by¢ przetwarzane przez Wykonawce wytgcznie w celu realizacji
przedmiotu Umowy, w zakresie:

d) kategorie 0sob, ktérych dane dotycza: studenci studidw podyplomowych,

e) rodzaj danych osobowych: dane zwykte,

f)  kategorie danych osobowych: imie i nazwisko

8. Przy przetwarzaniu danych osobowych Wykonawca zobowigzuje sie do przestrzegania zasad
wskazanych w niniejszym paragrafie, w ustawie o ochronie danych osobowych, RODO oraz innych
przepisach prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczgcego ochrony danych osobowych.

9. Wykonawca nie decyduje o celach i srodkach przetwarzania powierzonych danych osobowych.

10. Wykonawca moze powierzy¢ dane osobowe objete niniejszg umowa do dalszego przetwarzania
podmiotom wykonujgcym zadania zwigzane z realizacjg Projektu, wytacznie po uzyskaniu uprzedniej
pisemnej zgody Zamawiajgcego i pod warunkiem, ze Wykonawca zawrze z kazdym podmiotem,
ktéremu powierza przetwarzanie danych osobowych umowe powierzenia przetwarzania danych
osobowych w ksztafcie zgodnym z postanowieniami niniejszego paragrafu.

11. Zamawiajagcy zobowigzuje Wykonawce, by podmioty S$wiadczace ustugi na jego rzecz
zagwarantowaty wdrozenie odpowiednich srodkéw technicznych i organizacyjnych zapewniajgcych
adekwatny stopien bezpieczenstwa, ktéry odpowiadat bedzie ryzyku zwigzanemu z przetwarzaniem
danych osobowych tak, aby przetwarzanie spetniato wymogi RODO i chronito prawa oséb, ktorych
dane dotycza.

12. Zamawiajgcy zobowigzuje Wykonawce, do wskazania w umowie powierzenia przetwarzania danych
osobowych, o ktéorej mowa w ust. 10, ze podmiot $wiadczacy ustugi na jego rzecz ponosi
odpowiedzialnos¢, tak wobec o0sdb trzecich, jak i wobec administratora, za szkody powstate w
zwigzku z nieprzestrzeganiem ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepisow prawa
powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz za przetwarzanie
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powierzonych do przetwarzania danych osobowych niezgodnie z umowg powierzenia przetwarzania
danych osobowych.

13. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, by podmioty Swiadczace ustugi na jego rzecz, ktérym
powierzyt przetwarzanie danych osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych
osobowych, o ktdrej mowa w ust. 10 prowadzity rejestr wszystkich kategorii czynnosci przetwarzania,
o ktérym mowa w art. 30 ust. 2 RODO.

14. Zakres danych osobowych powierzanych przez Wykonawce podmiotom, o ktérych mowa w ust. 10,
powinien by¢ adekwatny do celu powierzenia oraz kazdorazowo indywidualnie dostosowany przez
Wykonawce, przy czym zakres nie moze byc¢ szerszy niz zakres okreslony w ust. 7 niniejszego
paragrafu.

15. Wykonawca przekaze Zamawiajgcemu wykaz podmiotdow, o ktérych mowa w ust. 10, za kazdym
razem, gdy takie powierzenie przetwarzania danych osobowych nastgpi, a takze na kazde zadanie
Zamawiajgcego. Wykaz podmiotéw bedzie zawierat, co najmniej, nazwe podmiotu oraz dane
kontaktowe podmiotu.

16. Wykonawca prowadzi rejestr wszystkich kategorii czynnosci przetwarzania, o ktérym mowa w art.
30 ust. 2 RODO.

17. Wykonawca przed rozpoczeciem przetwarzania danych osobowych przygotowuje dokumentacje
opisujgcg sposdb przetwarzania danych osobowych oraz srodki techniczne iorganizacyjne
zapewniajgce ochrone i bezpieczestwo przetwarzanych danych osobowych, ktére uwzgledniajg
warunki przetwarzania w szczegdlnosci te, o ktérych mowa w art. 32 RODO.

18. Do przetwarzania danych osobowych mogg by¢ dopuszczone jedynie osoby upowaznione przez
Wykonawce oraz przez podmioty, o ktérych mowa w ust. 10, posiadajgce imienne upowaznienie do
przetwarzania danych osobowych.

19. Zamawiajgcy zobowigzuje Wykonawce, by osoby upowaznione przez niego do przetwarzania danych
osobowych zobowigzane zostaty do zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz informacji o
stosowanych sposobach ich zabezpieczenia, takze po ustaniu stosunku prawnego taczgcego osobe
upowazniong do przetwarzania danych osobowych z Wykonawca.

20. Zamawiajgcy umocowuje Wykonawce do wydawania i odwotywania osobom, o ktdrych mowa w ust.
18, imiennych upowaznien do przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust.
1. Upowaznienia przechowuje Wykonawca w swojej siedzibie.

21. Imienne upowaznienia, o ktorych mowa w ust. 20, sg wazne do dnia odwotania. Upowaznienie
wygasa z chwilg ustania stosunku prawnego tgczgcego Wykonawce z osobg wskazang w ust. 18.

22. Zamawiajacy, umocowuje Wykonawce do dalszego umocowywania podmiotéw, o ktérych mowa w
ust. 10, do wydawania oraz odwotywania osobom, o ktérych mowa w ust. 18, upowaznier do
przetwarzania danych osobowych w zbiorze, o ktérych mowa w ust. 1.

23. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce do zobowigzania podmiotéw, o ktérych mowa w ust. 10, by
osoby upowaznione przez te podmioty do przetwarzania danych osobowych zobowigzane zostaty do
zachowania w tajemnicy danych osobowych oraz informacji o stosowanych sposobach ich
zabezpieczenia, takze po ustaniu stosunku prawnego tgczgcego osobe upowazniong do
przetwarzania danych osobowych z danym podmiotem.

24. Zamawiajgcy umocowuje Wykonawce do takiego formutowania umdéw zawieranych przez
Wykonawce z podmiotami, o ktérych mowa w ust. 10, by podmioty te byty zobowigzane do
wykonywania wobec oséb, ktérych dane dotyczg, obowigzkdw informacyjnych wynikajacych z art.
13iart. 14 RODO.

25. Wykonawca jest zobowigzany do podjecia wszelkich krokéw stuzgcych zachowaniu w tajemnicy
danych osobowych przetwarzanych przez majgce do nich dostep osoby upowaznione do
przetwarzania danych osobowych oraz sposobu ich zabezpieczenia.

26. Wykonawca niezwtocznie informuje Zamawiajgcego o:

4) wszelkich przypadkach naruszenia tajemnicy danych osobowych lub o ich niewtasciwym uzyciu
oraz naruszeniu obowigzkow dotyczgcych ochrony powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, z zastrzezeniem ust. 28;
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5) wszelkich czynnosciach z wtasnym udziatem w sprawach dotyczacych ochrony danych
osobowych prowadzonych w szczegdlnosci przed Prezesem Urzedu Ochrony Danych
Osobowych, Europejskim Inspektorem Ochrony Danych Osobowych, urzedami pafistwowymi,
policjg lub przed sgdem;

6) wynikach kontroli prowadzonych przez podmioty uprawnione w zakresie przetwarzania danych
osobowych wraz z informacjg na temat zastosowania sie do wydanych zalecen, o ktérych mowa
w ust. 37.

27. Wykonawca zobowigzuje sie do udzielenia Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcemu,
Beneficjentowi lub Zamawiajgcemu, na kazde zadanie, informacji na temat przetwarzania danych
osobowych, o ktorych mowa w niniejszym paragrafie, a w szczegdlnosci niezwtocznego
przekazywania informacji o kazdym przypadku naruszenia przez niego i osoby przez niego
upowaznione do przetwarzania danych osobowych obowigzkéw dotyczgcych ochrony danych
osobowych.

28. Wykonawca, bez zbednej zwtoki, nie pdiniej jednak niz w ciggu 24 godzin po stwierdzeniu
naruszenia, zgfosi Zamawiajacemu, Beneficjentowi i Instytucji Posredniczacej kazde naruszenie
ochrony danych osobowych. Zgtoszenie powinno oprocz elementéw okreslonych w art. 33 ust. 3
RODO zawierac¢ informacje umozliwiajgce Zamawiajgcemu, Beneficjentowi i Instytucji Posredniczgcej
okreslenie czy naruszenie skutkuje wysokim ryzykiem naruszenia praw lub wolnosci oséb fizycznych.
Jezeli informacji, o ktérych mowa w art. 33 ust. 3 RODO nie da sie udzieli¢ w tym samym czasie,
Wykonawca moze je udzielaé sukcesywnie bez zbednej zwtoki.

29. W przypadku wystgpienia naruszenia ochrony danych osobowych, moggcego powodowac w ocenie
Powierzajgcego wysokie ryzyko naruszenia praw lub wolnosci osob fizycznych, Wykonawca na
whniosek Instytucji Posredniczacej, Beneficjenta lub Zamawiajgcego zgodnie z zaleceniami
Powierzajgcego bez zbednej zwtoki zawiadomi osoby, ktérych naruszenie ochrony danych
osobowych dotyczy, o ile Instytucja Posredniczgca, Beneficjent lub Zamawiajgcy o to wystapi.

30. Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej i Powierzajgcemu
wywigzac sie z obowigzkdéw okreslonych w art. 32-36 RODO.

31. Wykonawca pomaga Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej i Powierzajgcemu
wywigzac¢ sie z obowigzku odpowiadania na Zgdania osoby, ktdrej dane dotyczg, w zakresie
wykonywania jej praw okreslonych w rozdziale Il RODO.

32. Wykonawca umozliwi Zamawiajgcemu, Beneficjentowi, Instytucji Posredniczgcej, Powierzajgcemu
lub podmiotom przez nich upowaznionym, w miejscach, w ktérych sg przetwarzane powierzone dane
osobowe, dokonanie kontroli lub audytu zgodnosci przetwarzania powierzonych danych osobowych
z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami prawa powszechnie obowigzujgcego
dotyczgcymi ochrony danych osobowych oraz zumowa. Zawiadomienie o zamiarze przeprowadzenia
kontroli lub audytu powinno by¢ przekazane podmiotowi kontrolowanemu co najmniej 5 dni
roboczych przed rozpoczeciem kontroli.

33. W przypadku powziecia przez Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczacy i
Powierzajgcego wiadomosci o razgcym naruszeniu przez Wykonawce obowigzkdéw wynikajacych z
ustawy o ochronie danych osobowych, RODO, przepiséw prawa powszechnie obowigzujgcego
dotyczgcego ochrony danych osobowych lub z umowy, Wykonawca umozliwi Zamawiajgcemu,
Beneficjentowi, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcemu lub podmiotom przez nie upowaznionym
dokonanie niezapowiedzianej kontroli lub audytu, w celu okreslonym w ust. 32.

34. Kontrolerzy Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcego lub podmiotéw
przez nich upowaznionych, majg w szczegdlnosci prawo:

5) wstepu, w godzinach pracy Wykonawcy, za okazaniem imiennego upowaznienia,
do pomieszczenia, w ktérym jest zlokalizowany zbidr powierzonych do przetwarzania danych
osobowych, oraz pomieszczenia, w ktérym sg przetwarzane powierzone dane osobowe
i przeprowadzenia niezbednych badan lub innych czynnosci kontrolnych w celu oceny zgodnosci
przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami
prawa powszechnie obowigzujgcego dotyczacego ochrony danych osobowych oraz umowg;
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6) zadac ztozenia pisemnych lub ustnych wyjasnien przez osoby upowaznione do przetwarzania
danych osobowych, przedstawiciela Wykonawcy oraz pracownikdw w zakresie niezbednym do
ustalenia stanu faktycznego;

7) wgladu do wszelkich dokumentéw i wszelkich danych majacych bezposredni zwigzek
z przedmiotem kontroli lub audytu oraz sporzadzania ich kopii;

8) przeprowadzania ogledzin urzadzen, nosnikdéw oraz systemu informatycznego stuzgcego
do przetwarzania danych osobowych.

35. Uprawnienia kontroleréw Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucji Posredniczacej, Powierzajgcego
lub podmiotu przez nich upowaznionego, o ktérych mowa w ust. 37, nie wytgczajg uprawnien
wynikajgcych z wytycznych w zakresie kontroli wydanych na podstawie art. 5 ust. 1 ustawy
wdrozeniowej.

36. Wykonawca moze zosta¢ poddany kontroli lub audytowi zgodnosci przetwarzania powierzonych do
przetwarzania danych osobowych z ustawg o ochronie danych osobowych, RODO, przepisami prawa
powszechnie obowigzujgcego dotyczgcymi ochrony danych osobowych w miejscach, w ktorych sg
one przetwarzane przez instytucje uprawnione do kontroli lub audytu na podstawie odrebnych
przepisow.

37. Wykonawca zobowigzuje sie zastosowac zalecenia dotyczace poprawy jakosci zabezpieczenia
danych osobowych oraz sposobu ich przetwarzania sporzadzone w wyniku kontroli lub audytu
przeprowadzonych przez Zamawiajgcego, Beneficjenta, Instytucje Posredniczacg, Powierzajgcego
lub przez podmioty przez nie upowaznione albo przez inne instytucje upowaznione do kontroli na
podstawie odrebnych przepisow.

38. Zamawiajacy zobowigzuje Wykonawce, do zastosowania odpowiednio ustepdw 32-37 w stosunku
do podmiotéw $wiadczgcych ustugi na jego rzecz, ktérym powierzyt przetwarzanie danych
osobowych w drodze umowy powierzenia przetwarzania danych osobowych, o ktérej mowa w ust.
10.

§3

1. Przetwarzane dane osobowe nie bedg przekazywane do panstwa trzeciego lub organizacji
miedzynarodowe;.

2. Przetwarzane dane osobowe nie bedg poddawane zautomatyzowanemu podejmowaniu decyzji.

3. Kazda z os6b, ktérej dane osobowe podlegajg przetwarzaniu ma prawo dostepu do tresci swoich
danych i ich sprostowania, usuniecia lub ograniczenia przetwarzania.

§4.

Zmiana niniejszej umowy moze nastapic tylko w formie pisemnej pod rygorem niewaznosci.
§ 5.

W sprawach nieuregulowanych niniejsza Umowa majg zastosowanie przepisy RODO oraz ustawy o
ochronie danych osobowych.

§ 6.

Umowe sporzgdzono w dwadch jednobrzmigcych egzemplarzach, po jednym dla kazdej ze stron.

Zamawiajgcy Wykonawca
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Zatacznik nr 4 do Zapytania ofertowego

OSWIADCZENIE WYKONAWCY
DOTYCZACE PODSTAW WYKLUCZENIA Z POSTEPOWANIA

Zarejestrowana nazwa Wykonawcy:

Na potrzeby postepowania o udzielenie zamodwienia publicznego, ktérego przedmiotem jest
przeprowadzenie warsztatéw na studiach podyplomowych , Niekomercyjne Badania
Kliniczne - projektowanie, realizacja i zarzadzanie"- edycja 2 i 3, prowadzonego przez
Uniwersytet Medyczny we Wroctawiu, oswiadczam, ze:

nie podlegam wykluczeniu z postepowania na podstawie art. 7 ust. 1 Ustawy z dnia 13 kwietnia
2022 r. o szczegdlnych rozwigzaniach w zakresie przeciwdziatania wspieraniu agresji na Ukraine
oraz stuzacych ochronie bezpieczenstwa narodowego (Dz. U. z 2022, poz. 835).

....................... (miejscowosé), dnia ........ccceeeeueen 1.

Podpis Wykonawcy
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