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Umowa nt ......

o pobieraniu i przechowywaniu Materiatu, w tym Materiatu biologicznego do celow

badan naukowych

Niniejsza umowa na pobieranie i przechowywanie Materialu, w tym Materialu biologicznego

do celéw badan naukowych, zwana dalej ,,Umow3a” zostala zawarta, pomiedzy:

, z siedziba w , ul. , NIP:
REGON:

, zwanym/a dalej »Sponsorem”,

>

reprezentowanym/ 3 przez:

b

na podstawie (nazwa dokumentu upowazniajacego do repreentacyi, data dokumentn) '

, NIP:
, REGON: , zwanym/a dalej ,Biobankiem”,

, z siedziba w ul.

>

reprezentowanym/ 3 przez:

na podstawie (nazwa doknmentu upowasniajacego do repreentacyi, data dokumentn)*

zwanymi dalej tacznie ,,Stronami”; a osobno ,,Strong”.

! Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Sponsora do dzialania w jego imieniu ina jego rzecz
stanowi Zatacznik nr 1 do Umowy.
2 Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Biobanku do dziatania w jego imieniu ina jego rzecz
stanowli Zalacznik nr 2 do Umowy.



Dziatajac na podstawie:

)
2)

3)

4
5)
0)
7)

8)

9)

ustawy z dnia 5 grudnia 1996 r. o zawodzie lekarza i lekarza dentysty;
ustawy z dnia 27 lipca 2001 r. o diagnostyce laboratoryjnej;

ustawy z dnia 1 lipca 2005 r. o pobieraniu, przechowywaniu i przeszczepianiu tkanek

i narzadéw;

ustawy z dnia 6 listopada 2008 r. o prawach pacjenta i Rzeczniku Praw Pacjenta;
ustawy z dnia 15 kwietnia 2011 r. o dziatalnosci leczniczej;

ustawy z dnia 20 lipca 2018 r. Prawo o szkolnictwie wyzszym 1 nauce;

ustawy z dnia 21 lutego 2019 r. o Agencji Badan Medycznych, dalej Ustawa o ABM;

rozporzadzenia z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardéw jakosci dla medycznych

laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych;

rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia
2016 r. w sprawie ochrony oséb fizycznych w zwiazku 2z przetwarzaniem danych
osobowych 1w sprawie swobodnego przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy
95/46/WE (ogdlne rozporzadzenie o ochronie danych- dalej ,,RODO”).

- Strony uzgadniaja co nastepuje.

§ 1.

Definicje

1. Ilekro¢ w Umowie jest mowa o:

D

2)

3)

Administratorze Danych — nalezy przez to rozumieé¢ podmiot ustalajacy samodzielnie
cele 1 sposoby przetwarzania danych osobowych, tj. Biobank posiadajacy osobowosc¢
prawna lub podmiot posiadajacy osobowo$¢ prawng, w ktorego strukturach
organizacyjnych dziala Biobank nieposiadajacy odrebnej osobowosci prawnej, a takze

Sponsora, Osrodek, Agencie.
W sytuacji, kiedy ww. podmioty przekaza dane innemu podmiotowi, ktéry samodzielnie
okresla cele 1 zasady ochrony danych, podmiot ten staje si¢ administratorem danych;

Agencji — nalezy przez to rozumie¢ Agencj¢ Badan Medycznych;

Biobanku — nalezy przez to rozumie¢ jednostke organizacyjng posiadajaca
lub nieposiadajaca osobowosci prawnej przetwarzajaca dane osobowe do celéw badan
naukowych oraz przechowujaca i1 przekazujaca Material do celéw naukowych i badawczo-

rozwojowych;



4)

5)

0)

7)

8)

9)

Danych osobowych — nalezy przez to rozumie¢ informacje o zidentyfikowanej
lub mozliwej do zidentyfikowania osobie fizycznej (,,0sobie, ktérej dane dotyczy”);
mozliwa do zidentyfikowania osoba fizyczna to osoba, ktéra mozna bezposrednio
lub posrednio zidentyfikowaé, w szczegdlnosdci na podstawie identyfikatora takiego jak:
imi¢ 1 nazwisko, numer identyfikacyjny, dane o lokalizacji, identyfikator internetowy
lub jeden lub kilka szczegdlnych czynnikéw okredlajacych fizyczna, fizjologiczna,
genetyczna, psychiczna, ekonomiczna, kulturowa lub spoleczna tozsamos$¢ osoby

fizycznej, w rozumieniu art. 4 pkt 1 RODO;

Danych spseudoanonimizowanych — nalezy przez to rozumie¢ dane osobowe
przetworzone w taki sposob, by nie mozna bylo ich juz przypisa¢ konkretnej osobie
tizycznej, ktorej dane dotycza, bez uzycia dodatkowych informacji, pod warunkiem, zZe
takie dodatkowe informacje sa przechowywane osobno i sa objete §rodkami technicznymi
1 organizacyjnymi uniemozliwiajacymi ich przypisanie zidentyfikowanej lub mozliwej

do zidentyfikowania osobie;

Eksperymencie badawczym — nalezy przez to rozumie¢ eksperyment badawczy, ktéry
ma na celu przede wszystkim rozszerzenie wiedzy medycznej. Moze by¢ on
przeprowadzany zaréwno na osobie chorej, jak 1 zdrowej. Przeprowadzenie
Eksperymentu badawczego jest dopuszczalne, gdy uczestnictwo w nim nie jest zwiazane z
ryzykiem albo tez ryzyko jest minimalne i nie pozostaje w dysproporcji do mozliwych

pozytywnych rezultatéw takiego eksperymentu;

Formularz Ankiety Uczestnika Badania — nalezy przez to rozumie¢ dokument
zawierajacy spseudonimizowane dane dotyczace Uczestnika badania w tym dotyczace
zdrowia, zbierane w celach naukowych i badawczo — rozwojowych. Wz6r Formularza

Ankiety Uczestnika Badania stanowi zalacznik do niniejszej umowy;

Incydencie bezpieczenstwa — nalezy przez to rozumie¢ pojedyncze zdarzenie lub seri¢
niepozadanych, niespodziewanych zdarzen, ktore stwarzaja znaczne
prawdopodobienstwo zakldcenia dzialan biznesowych, zagrazaja bezpieczenstwu lub

stanowia naruszenie obowiazujacych zasad bezpieczenistwa informacji;

Materiale — nalezy przez to rozumie¢ Material biologiczny wraz z Formularzem Ankiety
Uczestnika Badania, pobrany w Os$rodku w toku finansowanego przez Agencje
niekomercyjnego badania klinicznego/eksperymentu badawczego w celu biobankowania i
prowadzenia badan naukowych 1 badawczo — rozwojowych. Material przechowywany jest

w Biobanku;

10) Materiale biologicznym — nalezy przez to rozumie¢ Material ludzki pochodzenia

tkankowego, pobrany w toku finansowanego przez Agencje niekomercyjnego badania



klinicznego/eksperymentu badawczego, jako dodatkowa probka pobrana pod warunkiem

wyrazenia na to §$wiadomej zgody przez Uczestnika badania, zgodnie z § 3 ust 2 Umowy;

11) Naruszeniu ochrony danych osobowych — nalezy przez to rozumie¢ naruszenie
bezpieczenstwa prowadzace do przypadkowego lub niezgodnego z prawem zniszczenia,
utracenia, zmodyfikowania, nieuprawnionego ujawnienia lub nieuprawnionego dostepu
do danych osobowych przesylanych, przechowywanych lub w inny sposéb
przetwarzanych;

12) O$rodek — micjsce, gdzie gléwnemu badaczowi/kierujacemu eksperymentem
badawczym umozliwia si¢ prowadzenie badania klinicznego/eksperymentu badawczego.
W Osrodku dokonuje si¢ pseudonimizacji danych z Formularza Ankiety Uczestnika

badania oraz opatrzenia kodem prébki Materiatu biologicznego.

13) Prawa Wtasno$ci Intelektualnej — prawa odnoszace si¢ do: dziel naukowych,
wynalazkéw z kazdej dziedziny, odkry¢ naukowych, wzoréw przemystowych, znakow
towarowych, nazw handlowych oraz oznaczen handlowych, ochrony przed nieuczciwg
konkurencja. Pojecie to obejmuje m.in. prawo autorskie i prawa pokrewne, prawa
wlasnosci przemyslowej, prawa do baz danych, dobra osobiste, czy inne prawa do know-

how.

14) Projekcie — nalezy przez to rozumie¢ przedsiewzigcie w postaci niekomercyjnego badania
klinicznego/eksperymentu badawczego realizowane przez Sponsora na podstawie umowy

o dofinasowanie zawartej z Agencja;

15) Przetwarzaniu — nalezy przez to rozumie¢ operacje lub zespél operacji wykonywanych
na danych osobowych lub zestawach danych osobowych w sposéb zautomatyzowany
lub niezautomatyzowany, takie jak zbieranie, utrwalanie, organizowanie, porzadkowanie,
przechowywanie, adaptowanie lub  modyfikowanie, pobieranie, przegladanie,
wykorzystywanie, ujawnianie poprzez przesltanie, rozpowszechnianie lub innego rodzaju
udostepnienie, dopasowanie lub laczenie, ograniczenie, usuwanie lub niszczenie,

w rozumieniu art. 4 pkt 2 RODO;

16) Regulaminie — nalezy przez to rozumie¢ Regulamin Konkursu na badania head-to-head

w zakresie niekomercyjnych badan klinicznych lub eksperymentéw badawczych

17) Systemie teleinformatycznym — nalezy przez to rozumie¢ zespél wspolpracujacych
ze soba urzadzen informatycznych 1 oprogramowania zapewniajacy przetwarzanie,
przechowywanie, a takze wysylanie 1odbieranie danych przez sieci telekomunikacyjne
za pomoca wlasciwego dla danego rodzaju sieci telekomunikacyjnego urzadzenia
koncowego. System teleinformatyczny obejmuje migdzy innymi sprzet komputerowy,

urzadzenia przenosne, oprogramowanie systemowe, sie¢, aplikacje;



18) Sponsorze — Whnioskodawca jednopodmiotowy lub Lider Konsorcjum, ktéry zawarl
z Agencja umowe na realizacje 1 dofinansowanie Projektu

w rozumieniu art. 20 Ustawy o ABM;

19) Swiadomej Zgodzie — nalezy przez to rozumieé¢ zgode wyrazona przez Uczestnika
badania na opcjonalne badanie polegajace na pobraniu, przechowywaniu i wykorzystaniu
materiatu biologicznego, danych medycznych, danych genetycznych do przysztych badan
naukowych, ktérej tre$¢ jest w istotnym zakresie zgodna ze wzorem okreslonym

w Zalaczniku nr 3 do Umowy;

20) Uczestniku badania — nalezy przez to rozumie¢ osobg przekazujaca swoje Dane
osobowe wraz z Materialem biologicznym do wykorzystania w celach naukowych 1

badawczo-rozwojowych,, na podstawie zgody, o ktérej mowa w § 3 ust. 2 Umowy;

21) Zdarzeniach Sity Wyzszej — nalezy przez to rozumieé zdarzenie badZz seri¢ zdarzen,
niezaleznych od Stron, ktére uniemozliwiaja w calosci lub czesci wykonywanie
zobowigzan wynikajacych z Umowy, ktérych Strony nie mogly przewidzie¢ 1 ktérym nie
mogly zapobiec ani ich przezwyciezy¢ poprzez dzialanie z nalezyta starannoscia.

2. Pojecia pisane z wielkiej litery, a niezdefiniowane powyzej, maja znaczenie nadane

im w Regulaminie albo w dalszej tre§ci Umowy.

§ 2.
Przedmiot Umowy

Umowa okres§la wzajemne prawa i obowiazki Stron w zakresie pozyskania, zabezpieczania,
przekazywania 1 przechowywania oraz przetwarzania i udostepniania Materialu na rzecz Agenciji,

z prawem do ich dalszego dysponowania przez Agencje lub podmioty przez nia wskazane.

§ 3.

Prawa i obowiazki Stron

1. Sponsor zobowiazuje si¢ do organizacji pozyskania i zabezpieczenia Materialu w Os$rodku oraz
do jego przekazania do Biobanku w celu przechowywania oraz jednocze$nie Biobank
zobowiazuje si¢ do udostgpniania Materialu na rzecz Agencji na zasadach okreslonych w

niniejszej Umowie.

2. W przypadku gdy Sponsor planuje w Projekcie pobieranie od pacjentéw Materiatu
biologicznego wylacznie jako probek krwi obwodowej pelnej celem standardowej diagnostyki,
o ile pacjent wyrazi zgode, zobowiazany jest do pobrania jednej dodatkowej probki Materiatu

biologicznego wraz z Formularzem Ankiety Uczestnika Badania od kazdego pacjenta celem



przekazania jej do Biobanku. Ilo$¢ zbankowanej krwi powinna umozIliwi¢ sekwencjonowanie

genomu dawcy probki.

W przypadku gdy Sponsor planuje pobranie w Projekcie Materialu biologicznego innego
rodzaju niz krew obwodowa pelna, celem wykonania procedury okreslonej protokolem
badania, o ile pacjent wyrazi §wiadoma zgode, zobowiazany jest do pobrania i przekazania
do Biobanku jednej dodatkowej probki pobieranego Materialu biologicznego w ilosci
umozliwiajacej sekwencjonowanie genomu dawcy probki wraz z Formularzem Ankiety

Uczestnika Badania.

Sponsor zobowiazuje si¢ dolozy¢ wszelkich staran by dokumenty potwierdzajace wyrazenie
$wiadomej zgody przez Uczestnikow badania byly sporzadzane zgodnie z przepisami prawa
powszechnie obowiazujacego oraz z zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej, w tym w zakresie
szczegolnych regulacji dotyczacych zgdd zastepczych 1 réwnoleglych. Ponadto Sponsor
zobowiazuje si¢ do dochowania nalezytej staranno$ci w zakresie uzupelnienia stosownych

zg6d, ktorych uzyskanie stanie si¢ konieczne juz po uzyskaniu pierwotnej §wiadomej zgody.

3. Biobank zobowiazuje si¢ do przechowywania i zabezpieczenia przekazanego przez Sponsora

Materialu w okresie trwania Projektu 1 przez kolejne 3 lata po jego zakonczeniu.

4. Biobank zobowiaze si¢ do zabezpieczenia, przechowywania, przetwarzania i udostepniania

Materialu zgodnie z:
1) obowigzujacymi przepisami prawa;
2) RODO;

3) normami etycznymi zawartymi w Deklaracji z Tajpej Swiatowego Stowarzyszenia Lekarzy

(WMA) w sprawie etycznych aspektéw medycznych baz danych i biobankéw (2016);

4)  wytycznymi Organizacji Wspolpracy Gospodarczej i Rozwoju (OECD) w zakresie
biobankowania materialu ludzkiego i tworzenia baz danych genetycznych dla celow
naukowych (2009);

5) innymi przepisami dotyczacymi ochrony danych osobowych;

6) dokumentami regulujacymi prowadzenie badan naukowych z wykorzystaniem ludzkiego
materialu biologicznego jak i standardem wyrazonym w normie ISO 27001 (PN-EN
ISO/IEC 27001:2017-06), ISO 20387:2018 lub ISO 21899:2020.

5. Sponsor w chwili przekazania do Biobanku Materialu, o ktérym mowa w ust. 1, informuje
Biobank o fakcie finansowania przechowywania izabezpieczenia Materialu w Biobanku
ze srodkéw publicznych, przeznaczonych w ramach finansowania Projektu ze srodkéw

Agenciji.



6.

10.

11.

Biobank zobowiazuje si¢ udostepnic¢ i dostarczy¢ Material Agencji lub podmiotowi przez nig
wskazanemu, nie pézniej niz w terminie 30 dni od dnia poinformowania przez Agencje o
koniecznosci jego dostarczenia, na adres i za pomocy srodkéw technicznych wskazanych przez
Agencje. Agencja okresli sposéb przekazania Materialu, uwzgledniajac  sposéb ich
odpowiedniego zabezpieczenia podczas przekazywania ich Agencji. Sponsor ani Biobank za
przekazanie Materialu, o ktérym mowa w zdaniu poprzedzajacym, nie jest uprawniony do

wynagrodzenia. Koszty przekazania (transportu) Materiatu pokrywa Agencja.

Strony zobowiazujq si¢ do dolozenia nalezytej starannosci by pozyskany i biobankowany
Material mial jako$¢, ktora pozwoli na wykonanie sekwencjonowania ogenomowego. Sponsor
przekazuje na zadanie Agencji informacje o standardach pobierania, zabezpieczenia, transportu

1 przechowywania oraz niszczenia Materiatu.

Strony nie beda udostepniaé, sublicencjonowaé, ujawniac, przekazywac, sprzedawac, darowac

ani dostarcza¢ Materiatlu zadnym innym podmiotom niz tym o ktérych mowa w ust 6.

Strony nie beda modyfikowaé, usuwaé, niszczy¢ lub wykorzystywa¢ Materialu bez zgody
Agencji.

Strony zapewniaja, ze osoby upowaznione przez Biobank, osoby upowaznione przez Sponsora,
gléwny badacz, kierujacy eksperymentem badawczym, oraz wszelkie podmioty przetwarzajace
Dane osobowe, bedace stronami trzecimi zostang poinformowani o warunkach niniejszej
Umowy oraz o przepisach dotyczacych ochrony danych osobowych i beda zobowiazani do ich
przestrzegania. Dzialania lub zaniechania wymienionych powyzej oséb beda uznane za

dzialania Strony, za ktére bedzie ona ponosita petng odpowiedzialnos¢.

Sponsor zawierajac z Biobankiem Umowe zobowiazany jest aby zawarta Umowa nie byla
sprzeczna z postanowieniami umowy o dofinansowanie nr 2022/ABM/03/00031 - 00 z dnia
27.04.2023 1., zawartej pomiedzy Agencja Badan Medycznych z siedzibg w Warszawie, przy ul.
Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa a Specjalistycznym Szpitalem im. dra A.
Sokolowskiego, z siedziba w Walbrzychu, ul. Sokotowskiego 4, 58-309 Walbrzych
W przypadku, w ktérym postanowienia Umowy bylyby sprzeczne, badZz naruszaly
postanowienia ww. umowy o dofinansowanie, w szczegdlnosci w zakresie kwalifikowalno$ci
kosztow, Strony uznajq te postanowienia za niewazne, a Sponsor ponosi z tego tytulu wylaczna

odpowiedzialnos¢.



12.

13.

Sponsor ma obowiazek podja¢ dzialania w celu uzyskania od Uczestnika badania dobrowolnej
Swiadomej Zgody na wykorzystanie Materiatu do przyszlych celéw naukowych, ktérej tresé
jest w istotnym zakresie zgodna ze wzorem okreslonym w Zalaczniku nr 3 do Umowy oraz

okaza¢ ja do wgladu Agencji podczas kontroli, o ktérej mowa w § 6 Umowy.

Sponsor nie moze pobiera¢ Materialu celem biobankowania, a Biobank  nie moze
przechowywac ani udostepnia¢ Materialu Uczestnikéw badania, ktorzy nie wyrazili Swiadome;

Zgody.

§ 4.

Dane
Material pozyskany w Osrodku przechowuje si¢ w Biobanku.

W Osrodku dokonuje si¢ pseudonimizaciji danych z Formularza Ankiety Uczestnika Badania,

probki Materiatu biologicznego opatruje si¢ kodem, a nast¢pnie przekazuje do Biobanku.

Formularz Ankiety Uczestnika Badania moze by¢ sporzadzony w formie papierowej lub

elektroniczne;.

Sponsor i Biobank potwierdzaja, ze w zwiazku z realizacja biobankowania Materialu nie beda
roéci¢ sobie zadnych Praw Wtlasnosci Intelektualnych, praw autorskich majatkowych ani
licencji do Praw Wlasnosci Intelektualnej w odniesieniu do wszelkich utworéw, wynalazkow
dokonanych przez Agencje lub podmioty trzecie w wyniku wykorzystania Materialu oraz

danych z analiz Materiatu.

§ 5.

Bezpieczenstwo przechowywania

Sponsor i Biobank niniejszym potwierdzaja wobec Agencji, ze wszelkie prace wykonywane
przez nich 2z wykorzystaniem Materialu beda wykonywane zgodnie 2z wszystkimi

obowigzujacymi przepisami prawa, regulacjami, wytycznymi i zezwoleniami.

Strony zobowiazuja si¢ do przechowywania danych zawartych w Formularzu Ankiety
Uczestnika Badania oraz Informacji Poufnych (w rozumieniu § 7 ust. 1 niniejszej Umowy) w
zabezpieczonym Systemie teleinformatycznym. Ponadto Strony zobowiazuja si¢ do wdrozenia
odpowiednich $rodkéw technicznych 1 organizacyjnych w celu ochrony Materialu przed
przypadkowym lub bezprawnym zniszczeniem, utrata, modyfikacja, nieuprawnionym
ujawnieniem lub dostgpem. Dobér zabezpieczen stuzacych zapewnieniu bezpieczefstwa
danych przetwarzanych przez Strony powinien opiera¢ si¢ o analiz¢ ryzyka i ocenie wplywu

przetwarzania na prawa i wolnosci osob, ktorych te dane dotycza.

Biobank bez zbednej zwloki, nie pézniej niz w ciagu 24 godzin, po uzyskaniu informacji

o wystapieniu Incydentu bezpieczenstwa, ktorego skutkiem jest pogorszenie jakosci Materiatu
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lub jego utrata, powiadamia Sponsora i Agencje o Incydencie bezpieczenistwa na adresy

do dorg¢czen korespondenci.

Biobank bez zbednej zwloki, nie pézniej niz w ciagu 24 godzin, po uzyskaniu informacji
o wystapieniu Naruszenia ochrony danych osobowych zwiazanego z Materialem, powiadamia

Sponsora oraz Agencje¢ o tym fakcie na adresy do dorgczen korespondencii.

Biobank nie moze opdznia¢ takich powiadomien z uwagi na to, ze informacje sa niekompletne

lub trwa odpowiednie dochodzenie.

Strony beda wspoipracowac i udziela¢ sobie nawzajem rozsadnej pomocy w celu ulatwienia

obslugi Incydentu bezpieczenstwa i Naruszenia ochrony danych osobowych.

§ 6.

Kontrola

Sponsor i Biobank zobowiazuja si¢ podda¢ kontroli, prowadzonej przez Agencje lub inne
podmioty do tego uprawnione, w zakresie realizowanej Umowy, w kazdym momencie realizacji

tej Umowy oraz w okresie 3 lat po zakoniczeniu Projektu.
Kontrole maja charakter planowy albo dorazny.

Sponsor i Biobank powiadamiani sg o kontroli planowej na pismie, nie p6zniej niz 5 dni przed
terminem jej rozpoczecia. Termin rozpoczecia kontroli moze ulec zmianie na uzasadniony
wniosek Sponsora lub Biobanku. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na zmiang terminu

rozpoczecia kontroli bez podania przyczyny.

W przypadku powzigcia przez Agencje informaciji o podejrzeniu wystapienia nieprawidtowosci
albo naduzy¢ w realizacji Umowy lub w przypadku koniecznosci pilnego zbadania zaistniatych
faktow lub zdarzen, Agencja lub inny upowazniony podmiot moze przeprowadzi¢ kontrole

dorazna bez powiadomienia, o ktérym mowa w ust. 3.
W ramach kontroli Umowy Sponsor i Biobank sa obowiazani na swoj koszt:

1) poinformowac kontrolujacych o miejscach (terenach, pomieszczeniach), w ktorych
realizowana jest Umowa i przechowywana jest dokumentacja oraz zapewnic

kontrolujacym dostep do tych miejsc;

2) zapewni¢ obecno$¢ kompetentnych osob, ktore w trakcie kontroli udziela informacji
na temat realizacji i finansowania Umowy oraz umozliwi¢ kontrolujacym zebranie od

tych oséb wyjasnient lub o§wiadczen;

3) udostepni¢ kontrolujacym wszystkie dokumenty oraz inne noéniki informacji zwigzane
z realizacja Umowy, w tym zawierajace Informacje Poufne — w oryginale lub jako kopie

poswiadczone za zgodno$¢ z oryginalem lub wyciagiem niezbednych danych



10.

11.

12.

13.

14.

z elektronicznych baz danych; Sponsor powinien réwniez zapewni¢ dostep do

Systemow teleinformatycznych zwigzanych z realizacja Umowy;

4) przekaza¢ kontrolujacym, na ich Zadanie, wyciagi, zestawienia, wydruki, jak réwniez kopie
dokumentéw zwiazanych z realizacja Umowy, a takze zapewni¢ obecno$¢ osoby, ktora
w trakcie kontroli bedzie uprawniona, w imieniu Sponsora lub Biobanku

do poswiadczenia kopii za zgodnos¢ z oryginatem.

Niewykonanie ktéregokolwiek z obowiazkéw, o ktérych mowa w ust. 5, traktowane jest jako

istotne naruszenie postanowien Umowy.

Agencja lub podmiot przez nia upowazniony sa uprawnione w trakcie kontroli do utrwalenia
przebiegu czynnosci kontrolnych, poprzez wykonanie fotografii i/lub filmu i/lub rejestracje
dzwigku — w zakresie zgodnym z przedmiotem kontroli i obowiazujacym prawem, dokonujac
oceny niezbednosci zastosowanych $rodkéw. Dane w postaci elektronicznej musza byc

zabezpieczone przed nieuprawnionym wgladem przez osoby trzecie.
Informacje Poufne przekazywane kontrolujacym powinny by¢ odpowiednio oznaczone.

Ustalenia z kontroli w tym zalecenia pokontrolne dokumentowane sa w protokotach z kontroli,
ktére niezwlocznie po ich zatwierdzeniu przez Agencje przekazywane sa Sponsorowi

lub Biobankowi.

Sponsor lub Biobank, ktéry nie zgadza si¢ z ustaleniami kontroli ma prawo odmoéwié
podpisania protokotu oraz moze zglosi¢ pisemne zastrzezenia co do jego tresci w terminie 7
dni od dnia otrzymania protokotu. Moze tez dolaczy¢ do zastrzezen dodatkowe informacje i
dowody zwiazane z realizacja Umowy. Nieprzekazanie zastrzezen do protokolu w terminie
uznawane jest za akceptacje zawartych w nim ustalen. Szczegétowe wytyczne w tym zakresie
bedzie wskazywal protokél kontroli. Zlozenie zastrzezen lub odmowa podpisania protokotu

nie wstrzymuje obowiazku realizacji zalecen.

W razie braku zastrzezen do tresci protokotu, Sponsor lub Biobank podpisuje egzemplarz tego

dokumentu i przekazuje go do Agencji w terminie 5 dni od dnia jego otrzymania.

Terminy, o ktérych mowa w ust. 10 i 11, moga ulec wydluzeniu na uzasadniony wniosek

Sponsora lub Biobanku. Agencja moze nie wyrazi¢ zgody na wydluzenie terminu bez podania
przyczyny.

Na podstawie protokotéw, zgromadzonych dowodéw oraz po rozpatrzeniu ewentualnych
zastrzezen Sponsora lub Biobanku, Agencja sporzadza wnioski z kontroli zawierajace

ewentualne zalecenia pokontrolne, ktére Sponsor lub Biobank jest zobowiazany wykonaé

we wskazanym we wnioskach terminie.

Sponsor lub Biobank w wyznaczonym terminie informuje Agencje o sposobie wykonania

zalecen pokontrolnych.
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1.

§ 7.

Ochrona informacji poufnych oraz danych osobowych

7. zastrzezeniem wyjatkow okreslonych w ust. 2, Strony zachowuja poufnosé¢ wszelkich
informacji ujawnionych im na pismie przez pozostale Strony Umowy, ktére sa oznaczone

jako poufne (,,Informacje Poufne”) oraz nie ujawniaja takich informacji zadnej osobie.
Strony moga ujawni¢ Informacje Poufne, gdy:
1) jest to wyraznie dozwolone przez niniejsza Umowe;

2) jest to wymagane do ujawnienia przez prawo, przez jakikolwiek organ rzadowy lub inny

organ regulacyjny, przez sad lub inny organ o wlasciwej jurysdykcji.

Ujawnienie Informacji Poufnej jest dozwolone, gdy Strona wiedziala o Informacji Poufnej
przed ujawnieniem jej przez druga Strong; lub zostala ona zgodnie z prawem ujawniona przez
osobe trzecia, ktora nie nalozyla zadnych ograniczen na jej ujawnienie; lub informacje te
znajdowaly si¢ lub znajdujq si¢ w domenie publicznej w sposéb inny niz w wyniku naruszenia
niniejszej klauzuli przez Strony Umowy; lub Strony Umowy uzgodnia, dzialajac racjonalnie,
ze informacje te sa blahe lub oczywiste, lub uzgodnia na pismie, ze takie ujawnienie moze by¢

dozwolone.

Strony uznaja, ze Biobank, Sponsor i Agencja lub inne podmioty, ktérym zostana przekazane
dane, sa niezaleznymi Administratorami w rozumieniu RODO, w odniesieniu do Danych

Uczestnika badania, ktére sg przetwarzane zgodnie z niniejsza Umowa w celu biobankowania.

Kazda Strona ponosi indywidualng i1 odrebna odpowiedzialno$¢ za przestrzeganie
obowiazkéw, ktore maja zastosowanie do niej jako do Administratora Danych na mocy
RODO.

Strony zobowiazuja si¢ zapewnic:

1) wysoki poziom bezpieczenstwa danych, w szczegdélnodci uniemozliwienie dostepu

do Danych osobowych osobom nieuprawnionym;

2) przetwarzanie danych w sposéb gwarantujacy zachowanie zasad bezpieczenstwa

przewidzianych w RODO.
Biobank powinien przechowywac¢ informacje dotyczace:
1) daty pierwszego wprowadzenia danych do Systemu teleinformatycznego;
2) zrédla danych, jesli sq zbierane dane nie od oséb, ktorych dane dotycza;
3) wycofania zgody na przetwarzanie danych;

4) prosby o anonimizacj¢ danych;
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5) listy 0oséb upowaznionych do Przetwarzania danych.
8. Biobank umozliwia:

1) jednoznaczng identyfikacje osoby uzyskujacej dostep do Systemu teleinformatycznego

oraz rozliczalnos¢ tej informaciji w logach;

2) uzytkownikowi dostep tylko do wynikajacych z jego uprawnien zasobow Systemu

teleinformatycznego.

9. W przypadku, gdy Sponsor, Biobank lub gléwny badacz/ kierujacy eksperymentem
badawczym lub ktérykolwiek z czlonkéw zespolu badawczego otrzyma jakakolwiek
korespondencig, zapytanie lub skarge od Uczestnika badania, organu regulacyjnego lub innej
strony trzeciej wzwiazku z Przetwarzaniem Danych Uczestnika badania w celu
biobankowania, niezwlocznie poinformuje o tym Biobank, Sponsora 1 Agencje, podajac petne

informacje na ten temat.

§ 8.

Rozwigzanie Umowy

1. Strony sa uprawnione do natychmiastowego rozwigzania niniejszej Umowy w drodze

pisemnego zawiadomienia, jezeli Sponsor lub Biobank:

1) dopuszcza si¢ jakiegokolwiek naruszenia istotnego postanowienia niniejszej Umowy, oraz
w przypadku naruszenia, ktére mozna usunaé, nie usunie go wciagu 10 dni
po otrzymaniu pisemnego zawiadomienia zawierajacego szczegolowe informacje

o naruszeniu i wzywajacego do jego naprawienia, lub

2) zaprzestaje, prawdopodobnie zaprzestanie, grozi zaprzestaniem prowadzenia dziatalnosci
w zakresie biobankowania, lub grozi zaprzestaniem prowadzenia dzialalnodci

gospodarczej, lub wystapi z wnioskiem o upadtos¢ albo likwidacje.

2. Biobank zobowiazany jest niezwlocznie poinformowaé Sponsora i Agencje o planowanym
badz ztozonym wniosku o upadtod¢, likwidacje w postepowaniu restrukturyzacyjnym albo

planowanym badz dokonanym przeksztatceniu.

3. W przypadku uptywu okresu, o ktérym mowa w § 3 ust. 3 niniejszej Umowy, rozwiazania
niniejszej Umowy, albo zlozenia przez Biobank wniosku o upadlos¢ albo likwidacje,
Biobank (a w przypadku zlozenia przez Biobank wniosku o upadlos$¢ albo likwidacje —
Biobank pod kontrolg organéw go reprezentujacych w tych postepowaniach), zobowiazany
jest niezwlocznie, nie pézniej niz w terminie 30 dni od ziszczenia si¢ ktérejkolwiek z tych
okoliczno$ci, (i) przekaza¢ calo§¢ Materialu przechowywanego w celu biobankowania

podmiotom wskazanym przez Agencje. Koszty przekazania ponosi Sponsor.
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Biobank przechowuje Material do czasu przekazania go podmiotom, o ktérych mowa w ust.
3.

. Jedli jedna ze Stron bedzie miala przeszkody lub opdznienia w wykonywaniu jakichkolwiek
swoich zobowiazan wynikajacych z niniejszej Umowy z powodu Zdarzenia Sily Wyzszej,
Strona ta niezwlocznie powiadomi druga Strong o dacie i skutkach Zdarzenia Sity Wyzszej i
jej wplywie na zdolno$¢ do wykonywania swoich zobowiazan wynikajacych z niniejszej

Umowy.

W przypadku, o ktorym mowa w ust. 5 Strony moga uzgodni¢ zawieszenie zobowiazan

Strony dotknietej tym Zdarzeniem Sity Wyzszej na okres jej trwania lub dluzszy.

Strona dotknigta Zdarzeniem Sily Wyzszej nie ponosi odpowiedzialnosci za niewykonanie
lub opdznienie w wykonaniu swoich zobowiazan, ktére zostaly uniemozliwione, utrudnione
lub opdznione przez Zdarzenie Sily Wyzszej pod warunkiem, ze taka Strona dolozy
wszelkich staran, aby zminimalizowa¢ skutki tego zdarzenia oraz wznowi wykonywanie
swoich zobowiazan tak szybko, jak to mozliwe po usunieciu takiego Zdarzenia Sily Wyzszej.
Jesli okres niewykonania przekracza 14 dni od poczatku wystapienia Zdarzenia Sity Wyzszej,
Strona nie dotknieta tym zdarzeniem ma prawo, w drodze pisemnego zawiadomienia

pozostatych Stron, rozwiaza¢ niniejsza Umowe za 7 dniowym terminem wypowiedzenia.

Rozwiazanie lub wygasniecie niniejszej Umowy nie ma wplywu na prawa i obowiazki Stron

powstate w dniu rozwigzania lub wygasniecia Umowy.

§ 9.

Komunikacja Stron

Strony przewidujq nastepujace formy biezacej komunikacji w ramach wykonywania Umowy:

poczte elektroniczna, e-PUAP 1 list polecony.

Oswiadczenia, zawiadomienia i informacje beda uznawane za dostarczone odpowiednio
z momentem: uzyskania potwierdzenia otrzymania przez odbiorce korespondenciji poczta

elektroniczna, dokonania autoryzacji poprzez e-PUAP lub odebrania listu poleconego.

Korespondencja bedzie traktowana jako doreczona prawidlowo w przypadku, gdy Strony
nie poinformujg o zmianie danych do korespondencji lub korespondencja przestana przez
Strony zostanie zwrdcona z adnotacja urzedu pocztowego o braku mozliwosci doreczenia
przesylki, np. ,,adresat przeprowadzil si¢”, ,,nie podjeto w terminie”, ,,adresat nieznany” oraz

gdy adresat odmowil przyjecia.

Adresy do dorgczen korespondenci:

Dla Agencji: ul. Stanistawa Moniuszki 1A, 00-014 Warszawa

Adres skrytki e-PUAP Agencji: /AgencjaBadMed/SkrytkaESP
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Adres poczty elektronicznej Agencji: kancelaria@abm.gov.pl
Dla Sponsora: ...

Adres skrytki e-PUAP Sponsora: .....................oeeee
Adres poczty elektronicznej Sponsora: ...
Dla Biobanku: ......................oo

Adres skrytki e-PUAP Biobanku: ...........................

Adres poczty elektronicznej Biobanku: ........................

Dane osoby/oséb upowaznionej/nych ze strony Sponsora do biezacych kontaktdéw

w ramach realizacji Umowy: imi¢ i nazwisko: ............ tel: e-mail:

Dane osoby/oséb upowaznionej/nych ze strony Biobanku do biezacych kontaktéw

w ramach realizacji Umowy: imi¢ i nazwisko: ............ tel: ol e-mail:

Strony w celu spelnienia obowigzku przewidzianego w RODO zobowiazujq si¢
poinformowac wzajemnie osoby fizyczne reprezentujace Strony oraz osoby fizyczne
wskazane przez Strony jako osoby do kontaktu i inne osoby odpowiedzialne za realizacje
Umowy o tresci klauzuli informacyjnej. Klauzula informacyjna Agencji znajduje na stronie:

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

§ 10.
Postanowienia koncowe

Wszelkie zmiany Umowy dokonywane beda w formie pisemnej, badz w formie

elektronicznej pod rygorem niewaznosci.
Spory beda rozstrzygane przez sad powszechny, wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencji.

W sprawach nieuregulowanych Umowg zastosowanie majg przepisy RODO, Kodeksu

cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie obowiazujacego.

Wszelkie postanowienia Umowy oraz postanowien Zalacznikéw do Umowy niezgodne z ich
trescia w istotnym zakresie w nich wskazanych Strony uznaja za nie wazne. Strony akceptuja

za niedopuszczalne jakiekolwiek postanowienia, ktére by mialy by¢ na niekorzysé Agencji.

Umowa wchodzi w zycie w dniu jej podpisania przez ostatnig ze Stron.
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6. Nastepujace zalaczniki stanowia integralng cz¢s¢ Umowy:

1) Zalacznik nr 1 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Sponsora

do dzialania w jego imieniu 1 na jego rzecz;

2) Zalacznik nr 2 — Dokument potwierdzajacy umocowanie przedstawiciela Biobanku

do dzialania w jego imieniu 1 na jego rzecz;

3) Zalacznik nr 3 — Formularz Swiadomej Zgody na wykorzystanie materiatu biologicznego

do przysztych celéw naukowych;

4) Zalacznik nr 4 — Formularz Ankiety Uczestnika badania;

w imieniu Sponsora * w imieniu Biobanku*

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