Porozumienie w sprawie utworzenia
POLSKIEJ SIECI OSRODKOW
zdnia .....coeuennnne. r.

zawarte pomiedzy:
1. Agencja Badan Medycznych, z siedzibg w Warszawie (00-014), ul.
Stanistawa Moniuszki 1A, dziatajaca na podstawie ustawy z dnia 21 lutego
2019 r. o Agencji Badan Medycznych (Dz.U. z 2020 r. poz. 2150),
REGON: 382836515, NIP: 5252783949, reprezentowang przez: dr. n.
med. Radostawa Sierpinskiego, p.o. Prezesa, zwang dalej: ,,Agencja
Badan Medycznych”,

zwanymi dalej ,,OSrodkami”,

a wszyscy lgcznie 1 z osobna ,,Stronami”
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§1
Cel Porozumienia
Strony w oparciu o niniejsze Porozumienie tworzg Polska Sie¢ Osrodkow,
ktorej celem jest:
1) wdrozenie jednolitych, systemowych rozwigzan jakos$ciowych
1 procesowych w Osrodkach, jako podmiotach realizujacych badania
kliniczne w Polsce,
2) wymiana wiedzy i1 dobrych praktyk pomigdzy Osrodkami,
3) wspolna realizacja badan wieloosrodkowych.
Strony oswiadczaja, ze nie istniejg jakiekolwiek przeszkody faktyczne lub
prawne, ktoére uniemozliwityby zawarcie niniejszego Porozumienia.

§2
Czlonkostwo w Polskiej Sieci Osrodkow
. Na warunkach okreslonych w niniejszym Porozumieniu, cztonkami Polskiej
Sieci Osrodkow moga zostac:

1) instytuty badawcze, uczestniczace w systemie ochrony zdrowia,

2) uczelnie publiczne uprawnione do prowadzenia ksztalcenia na kierunku
lekarskim,

3) podmioty lecznicze utworzone przez
Skarb Panstwa reprezentowany przez ministra, centralny organ
administracji rzagdowej albo jednostki samorzadu terytorialnego, ktore
posiadajg kontrakt z NFZ.

. Pierwszymi czlonkami Polskiej Sieci Osrodkéw sg beneficjenci konkursu nr
3/2020 1 3/2021 na wsparcie tworzenia 1 rozwoju Centrow Wsparcia Badan
Klinicznych, ogloszonego 1 przeprowadzonego przez Agencje Badan
Medycznych. Warunkiem pozostania tych Osrodkow w Polskiej Sieci
Osrodkow jest uzyskanie certyfikatu, o ktorym mowa w § 3 ust. 2 1 3,
w terminie do dnia zakonczenia realizacji projektu, ktéry uzyskat
dofinansowanie w konkursie, o ktérym mowa powyzej.

. Przystapienie do Porozumienia osrodkéw, o ktorych mowa w ust. 2, nastepuje
w chwili jego podpisania.

§3

. Podmiot, o ktorym mowa w § 2 ust. 1, zainteresowany przystgpieniem
do Polskiej Sieci Osrodkow, wystepuje z wnioskiem do Agencji Badan
Medycznych.

. Agencja Badan Medycznych w dtugoterminowej perspektywie bedzie dazy¢
do opracowania modelu certyfikacji osrodkow w oparciu o normy zarzadzania
wg ISO 1 bedzie zmierza¢ do wiaczenia w ten system osrodkoOw w ramach
Polskiej Sieci Osrodkow.

. Warunkiem przystapienia do Polskiej Sieci Osrodkow jest spetnienie przez
podmiot dwdch warunkdw:
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Nowk

1) Przystgpienie do rocznego programu adaptacyjnego pod kontrolg
Agencji Badan Medycznych.
2) Pozytywne przejscie procesu certyfikacji wykonanej przez Agencje
Badan Medycznych lub podmiot przez nig wskazany.
Certyfikat wydawany jest na okres 3 (stownie: trzech) lat.
Po okresie wskazanym w ust. 4 nastgpuje ponowny audyt.
Postanowienie § 2 ust. 3 stosuje si¢ odpowiednio.
Strony podejmujg inne wspolne dzialania nieopisane w niniejszym
Porozumieniu majace na celu dalszg integracje sieci.

§ 4
Koordynator Krajowy Polskiej Sieci OsSrodkow

. Koordynator Krajowy Polskiej Sieci Osrodkéw (dalej: ,,Koordynator

Krajowy”) powotywany jest przez Prezesa Agencji Badah Medycznych.
Stanowisko Koordynatora Krajowego sprawuje Dyrektor komorki
organizacyjnej Agencji Badan Medycznych wtasciwej ds. rozwoju badan
klinicznych.

. Zmiana Koordynatora Krajowego nie stanowi zmiany niniejszego

Porozumienia 1 nie wymaga podpisania aneksu. Agencja Badah Medycznych
zawiadamia Strony niniejszego Porozumienia o zmianie Koordynatora
Krajowego na Zgromadzeniu Ogoélnym, a zawiadomienie to jest skuteczne
wobec wszystkich Stron Porozumienia niezaleznie od obecnosci ich
przedstawicieli na tym Zgromadzeniu Ogoélnym.

§5

. Na mocy niniejszego Porozumienia Koordynator Krajowy:

1) wspdlpracuje z Prezesem Agencji Badan Medycznych w zakresie
prowadzenia spraw Polskiej Sieci Osrodkow 1 doradztwa,

2) wdraza zatwierdzone przez Rade Sieci jednolite systemowe rozwigzania
jako$ciowe 1 procesowe w zakresie realizowania badan klinicznych przez
Osrodki, w tym zasady wspolpracy ze sponsorami,

3) sporzadza 3- letnig strategi¢ rozwoju Polskiej Sieci Osrodkéw,

4) sporzadza roczne plany dziatalnosci Polskiej Sieci Osrodkow,

5) koordynuje nawigzanie wspOtpracy pomiedzy Osrodkami w zakresie
przeprowadzenia badania wieloosrodkowego,

6) wspiera proces uruchamiania wieloosrodkowych badan klinicznych
w ramach Polskiej Sieci Osrodkow,

7) koordynuje wdrazanie rocznych planow dziatalnosci Polskiej Sieci
Osrodkow,

8) nadzoruje wykonywanie przez Osrodki niniejszego Porozumienia,
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§6

Zadania Osrodkow

Na mocy niniejszego Porozumienia Osrodki:

l.

zobowiazuja si¢ do przeprowadzania badan klinicznych zgodnie
z przepisami powszechnie obowigzujacymi oraz w sposdb odpowiadajacy
standardom EMA, FDA, GMP, GCP, GLP, a takze standardom
wypracowanym dla Polskiej Sieci Osrodkow,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu informacje o dostgpnosci
w swoim Os$rodku: personelu, infrastruktury, bazy klinicznej oraz
pozostalych zasobow, w celu umozliwienia mu koordynowania
nawigzania wspotpracy wieloosrodkowej,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu informacje o prowadzonych
badaniach klinicznych,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu zanonimizowane dane pozyskane
z badan klinicznych przeprowadzanych w swoim o$rodku, o ile
przekazanie tych danych nie zostalo zastrzezone w odrgbnych
porozumieniach,

przekazuja Koordynatorowi Krajowemu informacje o otrzymanych
od sponsorow ofertach wspolpracy w zakresie realizacji badan
klinicznych, ktorej nie zamierzaja podjac,

zobowigzuja si¢ do wspdlpracy w zakresie realizacji badan klinicznych,
w tym w szczeg6lnosci wieloosrodkowych badan klinicznych.

§7
Zadania Agencji Badan Medycznych

W ramach koordynacji Polskiej Sieci Osrodkéw, Agencja Badan Medycznych:

1)
2)
3)
4)

S)

6)
7)

8)

zarzadza studium wykonalnos$ci badan wieloosrodkowych,

dostarcza wzory dokumentéw w ramach Polskiej Sieci Osrodkow,
prowadzi dziatalno$¢ doradcza 1 konsultacyjng dla cztonkow Sieci,
prowadzi dziatalno§¢ edukacyjng zarowno dla cztonkow Sieci
jak 1 podmiotow zaangazowanych w realizacj¢ badan klinicznych,

w ramach dziatalno$ci edukacyjnej Agencja Badan Medycznych
motywuje czlonkdéw Polskiej Sieci Osrodkéw do inicjowania dziatan
edukacyjnych,

buduje platform¢ wymiany wiedzy pomi¢dzy Osrodkami,

prowadzi dziatalno$¢ zwigzang z promocja aktywnosci realizowanych
zadan w ramach Polskiej Sieci Osrodkéw, jak rowniez upowszechniania
wiedzy o wynikach realizowanych dziatan na podstawie wytycznych
okreslonych przez Agencje Badan Medycznych,

przeprowadza audyty Os$rodkéw 1 realizuje lub nadzoruje proces
certyfikacji.

4 | Strona



(O8]

§8

Zgromadzenie Ogolne Polskiej Sieci OsSrodkow

. W sklad Zgromadzenia Ogo6lnego Polskiej Sieci Osrodkoéw (dalej:

»Zgromadzenie Ogolne”) wchodzg Strony niniejszego Porozumienia.
W posiedzeniach Zgromadzenia Ogolnego uczestniczg ich przedstawiciele, po
jednym na Agencj¢ Badan Medycznych i kazdy Os$rodek, legitymujacy sie¢
stosownym upowaznieniem do wzigcia udzialu w posiedzeniu.

Zgromadzenie Ogolne podejmuje uchwaly na posiedzeniach, zwykia
wickszoscig glosow, przy obecnosci co najmniej polowy sktadu
Zgromadzenia. W sprawach personalnych uchwaty podejmowane s3
w glosowaniu tajnym. Przy wyborach, listy kandydatow uklada sie
alfabetycznie.

. Posiedzenia Zgromadzenia Ogolnego moga by¢ przeprowadzane przy uzyciu

srodkoéw komunikacji elektronicznej, zapewniajacych w szczegolnosci:
1) transmisj¢ posiedzenia w czasie rzeczywistym migdzy jego
uczestnikami,
2) wielostronng komunikacje w czasie rzeczywistym, w ramach ktorej
uczestnicy posiedzenia moga wypowiadac si¢ w jego toku
- z zachowaniem niezbednych zasad bezpieczenstwa.
W  szczegbélnych przypadkach, z wyltaczeniem spraw personalnych,
Przewodniczacy moze zarzadzi¢ podjecie w wyznaczonym dniu uchwaty
obiegiem, za pomocg srodkow komunikacji elektronicznej, z odpowiednim
zachowaniem zasad podejmowania uchwat, o ktorych mowa w ust. 2.

§9

. Zgromadzenie Ogbdlne wybiera ze swojego grona przewodniczgcego. Kazda

Strona niniejszego Porozumienia moze wskaza¢ nie wigce] niz jednego
kandydata.
Przewodniczacym zostaje kandydat, ktory otrzymat najwigkszg liczbe glosow.

. Jezeli kilku kandydatow otrzymato te sama najwicksza liczbe glosow,

do drugiej tury przechodza wszyscy ci kandydaci. W przypadku nie
rozstrzygnigcia glosowania w drugiej turze, zglaszani sa nowi kandydaci.

Do czasu wyboru przewodniczacego Zgromadzenia Ogolnego, jego obowigzki
pelni Koordynator Krajowy lub osoba przez niego upowazniona, ktory
zobowigzany jest do niezwlocznego zwotania Zgromadzenia Ogo6lnego
1 umieszczenia w porzadku obrad wyboru przewodniczacego Zgromadzenia
Ogoblnego.

. Kadencja przewodniczacego Zgromadzenia Ogdlnego trwa 2 lata i rozpoczyna

si¢ z dniem 1 stycznia danego roku kalendarzowego, a konczy z dniem 31
grudnia kolejnego roku kalendarzowego. Wybory przewodniczacego kolejne;j
kadencji odbywajg si¢ w odpowiednim terminie przed uptywem poprzedniej
kadencji. Postanowienie ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.
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6. Zgromadzenie Ogdlne moze odwota¢ przewodniczacego przed uptywem
kadencji na wniosek kazdej ze Stron Porozumienia. Do odwotania
przewodniczacego wymagana jest wiekszos$¢ 2/3 gloséw, przy obecnosci co
najmniej 1/2 sktadu Zgromadzenia Ogdlnego. W sytuacji odwotania
obowigzuje postanowienie ust. 4.

7. Mandat przewodniczacego wygasa rowniez wskutek $mierci albo rezygnacji.
Postanowienie ust. 4 stosuje si¢ odpowiednio.

§ 10

1. Przewodniczacy ustala termin, miejsce 1 porzadek obrad posiedzenia
Zgromadzenia Ogolnego. Posiedzenia odbywajg si¢ nie rzadziej niz raz na
kwartat.

2. Zaproszenie oraz program posiedzenia wysyla si¢ za posrednictwem poczty
elektronicznej, na adresy e-mail podane w § 18.

3. Zaproszenie na posiedzenie Zgromadzenia Ogoélnego przewodniczacy lub
osoba przez niego upowazniona wysyla nie pdzniej niz na 14 (stownie:
czternascie) dni przed terminem posiedzenia.

4. Porzadek obrad posiedzenia Zgromadzenia Ogolnego, wraz z materialami,
w tym projektami uchwat przewodniczacy lub osoba przez niego upowazniona
wysyla nie pozniej niz na 7 (stownie: siedem) dni przed terminem posiedzenia.

5. Obstuge administracyjng Zgromadzenia Ogoélnego zapewnia Strona, ktorej
przedstawiciel zostal wybrany na przewodniczacego.

§11
1. Na posiedzeniach Zgromadzenia Ogoélnego podejmuje si¢ uchwatly objete
porzadkiem obrad przestanym przez przewodniczacego, z zastrzezeniem ust.
2-3.
2. Uchwaly nieobjete porzadkiem obrad moga by¢ podejmowane, o ile zostang
spetnione nastgpujace warunki:
1) na posiedzeniu jest obecnych co najmniej 1/2 cztonkéw Zgromadzenia
Ogolnego,
2) co najmniej 2/3 biorgcych udzial w posiedzeniu wyrazi zgod¢ na
umieszczenie sprawy w porzadku obrad.
3. Postanowienia ust. 2 nie stosuje si¢ do uchwat w sprawach personalnych.

§ 12
Do zadan Zgromadzenia Ogo6lnego nalezy:
1) wybdr przedstawicieli Zgromadzenia Ogolnego w Radzie Sieci,
2) zatwierdzanie 3-letniej strategii rozwoju Polskiej Sieci Osrodkow,
3) opracowanie zasad wspodlpracy wieloosrodkowej pomiedzy Stronami
Porozumienia,
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4) stwierdzanie, 1z Strona niniejszego Porozumienia dopuscita si¢ razacego
naruszenia jego postanowien i nie naprawita tego naruszenia w terminie 30
dni wyznaczonym jej przez Koordynatora Krajowego.

§13

. Kazda Strona niniejszego Porozumienia ma prawo do zgloszenia nie wigcej

niz jednego kandydata na przedstawiciela Zgromadzenia Ogdlnego w Radzie
Sieci.

Przedstawicielami Zgromadzenia Ogolnego w Radzie Sieci zostajg trzej
kandydaci, ktorzy otrzymali kolejno najwigksza liczbe glosow.

. Do drugiej tury glosowania przechodzg kandydaci, ktorzy uzyskali najwigksza

liczbe gloséw w liczbie réwnej nieobsadzonym mandatom + 1. Jezeli kilku
kandydatow uzyskato te samg kolejno najwicksza liczbe gloséw, do drugie;j
tury przechodza wszyscy ci kandydaci.

W przypadku nie obsadzenia wszystkich mandatow w wyniku glosowan,
o ktorych mowa w ust. 2 i 3, przeprowadza si¢ dodatkowe wybory w zakresie
nieobsadzonych mandatow w trybie okreslonym w ust. 2 - 4. Zgloszen
kandydatow oraz wyboru mozna dokona¢ na tym samym posiedzeniu
Zgromadzenia Ogolnego.

Zgromadzenie Ogdélne moze odwola¢ przedstawiciela Zgromadzenia
Ogolnego w Radzie Sieci przez uptywem kadencji na wniosek kazdej ze Stron
niniejszego Porozumienia. Do odwotlania przedstawiciela wymagana jest
wickszo$¢ 2/3 glosow, przy obecnosci co najmniej 1/2 sktadu Zgromadzenia
Ogoblnego.

Mandat przedstawiciela Zgromadzenia Ogbélnego w Radzie Sieci wygasa
rowniez wskutek jego Smierci albo rezygnacji.

W  przypadku odwolania, $mierci albo rezygnacji przedstawiciela
Zgromadzenia Ogo6lnego w Radzie Sieci przeprowadza si¢ wybory
uzupehiajace stosujac odpowiednio ust. 1- 4.

§ 14
Rada Sieci

. Przewodniczagcym Rady Sieci jest Koordynator Krajowy.

2. W sktad Rady Sieci wchodza ponadto:

1) przedstawiciel Ministra Zdrowia,

2) przedstawiciel Centrum e-Zdrowia,

3) przedstawiciel Narodowego Funduszu Zdrowia,

4) przedstawiciel Agencji Oceny Technologii Medycznych 1 Taryfikacji,
5) 3 przedstawicieli Zgromadzenia Ogdlnego.

. Informacje¢ o wyznaczeniu i powotaniu przedstawicieli do Rady Sieci podmiot

delegujacy przedstawiciela przekazuje do Koordynatora Krajowego.
Kadencja przedstawicieli Zgromadzenia Ogodlnego w Radzie Sieci jest
wspolna, trwa 2 lata 1 rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia danego roku
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kalendarzowego, a konczy z dniem 31 grudnia kolejnego roku
kalendarzowego. Wybory przedstawicieli kolejnej kadencji odbywaja si¢ w
odpowiednim terminie przed uptywem poprzedniej kadencji. Do czasu
wyboru wszystkich przedstawicieli Zgromadzenia Ogo6lnego kolejne;j
kadencji, ich obowigzki pelnig dotychczasowi przedstawiciele.

Mandat przedstawiciela w Radzie Sieci wygasa wskutek jego $mierci,
rezygnacji albo odwotania go przez podmiot, ktoéry go wskazat. Uzupehienie
wakatu na stanowisku przedstawiciela powinno nastgpi¢ niezwlocznie.

§ 15

. Rada Sieci podejmuje uchwaty na posiedzeniach, zwykta wiekszoscig gloséw,

przy obecnosci co najmniej potowy sktadu Rady Sieci. W sprawach
personalnych uchwatly podejmowane sg w gtosowaniu tajnym.

Do posiedzen Rady Sieci stosuje si¢ odpowiednio postanowienia § 8 ust. 3-4
oraz § 10 ust. 1-41§ 11.

§ 16

. Do zadan Rady Sieci nalezy:

1) opiniowanie 3 letniej strategii Rozwoju Polskiej Sieci Osrodkow

2) zatwierdzanie rocznych plandéw dziatalnosci Polskiej Sieci Osrodkow,

3) zatwierdzanie jednolitych systemowych rozwigzan jakosciowych
1 procesowych w zakresie realizowania badan klinicznych przez Strony,
w tym zasady wspolpracy ze sponsorami,

Obstuge administracyjng Rady Sieci zapewnia komorka organizacyjna

Agencji Badan Medycznych wlasciwa ds. rozwoju badan klinicznych.

§17
Zakres Dzialania Rady Biznesu

. Prezes Agencji Badan Medycznych powotuje Rade Biznesu, ktéra stanowi

ciato doradcze Rady Sieci.

Kadencja Rady Biznesu trwa 2 lata i rozpoczyna si¢ z dniem 1 stycznia danego
roku kalendarzowego, a konczy z dniem 31 grudnia kolejnego roku
kalendarzowego.

. Rada Biznesu zajmuje si¢ doradztwem w zakresie kierunkow rozwoju badan

klinicznych i budowaniem ptaszczyzny do ich dalszego rozwoju.
Pierwsze powotanie nastapi 31 marca 2021 r. 1 trwa do 31 grudnia 2023 r.

. Czlonkami Rady Biznesu mogg =zosta¢ przedstawiciele przemystu

farmaceutycznego,  przedstawiciele  cztonkow  Polskiego  Zwiazku
Pracodawcow Firm Prowadzacych Badania Kliniczne na Zlecenie (POLCRO),
przedstawiciele cztonkow Zwigzku Pracodawcow Innowacyjnych Firm
Farmaceutycznych INFARMA, a takze przedstawiciele stowarzyszen,
fundacji i organizacji dzialajacych na rzecz pacjentow.
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6. Prezes Agencji Badan Medycznych zaprasza osoby, o ktorych mowa w ust. 5,
do Rady Biznesu danej kadenc;ji.

§18
Dore¢czenia i korespondencja

1. Dorgczenia o§wiadczen woli oraz biezacej korespondencji pomigdzy Stronami
dokonywane beda na adresy wskazane w komparycji Porozumienia. Kazda
zmiana adresu powinna zosta¢ zgtoszona pozostatym Stronom pod rygorem
uznania, ze dorgczenie skierowane na poprzedni adres bylo skuteczne.

2. Strony dopuszczajg rOwniez przesytanie biezacej korespondencji za pomoca
poczty elektronicznej, na adresy mailowe wskazane ponizej w ust. 3.

3. W biezacych sprawach zwigzanych z realizacja niniejszego Porozumienia
Strony wskazujg nastepujace osoby do kontaktu oraz ich adresy mailowe:

1) Agencja Badan Medycznych - ............. ,tel. ...... email: ...............
2) Koordynator Krajowy - ...........ccceennnn.e SRR , tel. ..., email:
3) TP N 1<) R ,email:............
A) e N 1<) R ,email:............

§19

Ochrona danych osobowych

1. Kazda ze Stron Porozumienia odpowiada przed pozostatymi Stronami
za wszelkie szkody jakie z jej winy wyrzadzone zostang pozostatym Stronom
wskutek przetwarzania przez nig danych osobowych w sposob niezgodny
z obowigzujagcymi w tym zakresie przepisami prawa.

2. Strony ustalajg, ze do niniejszego Porozumienia moga by¢ dotaczane inne
dokumenty, szczegotowo regulujace przetwarzanie danych osobowych,
w formie zalacznikow, aby stanowily one integralng czg$¢ Porozumienia,
muszg by¢ uprzednio podpisane przez Strony i dotagczone do niniejszego
Porozumienia.

3. Dane osobowe obejmujace kategori¢ danych identyfikacyjnych
1 kontaktowych 0s6b reprezentujagcych kazda ze Stron oraz osob
wyznaczonych do kontaktow 1 realizacji Porozumienia, pozyskane od siebie
nawzajem w zwigzku z zawarciem niniejszego Porozumienia, Strony
przetwarzaty beda wylacznie na potrzeby realizacji Porozumienia oraz
zgodnie z obowigzujagcymi przepisami o ochronie danych osobowych,
w szczegOlnosci Rozporzadzenia Parlamentu Europejskiego 1 Rady (UE)
2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osob fizycznych
w zwigzku z przetwarzaniem danych osobowych 1 w sprawie swobodnego
przeplywu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (ogolne
rozporzadzenie o ochronie danych, dalej jako ,,RODO”). W zwiazku
z udostgpnianiem sobie wzajemnie przez Strony danych osobowych, Strony
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spetniajg wzgledem osob o ktorych mowa w zdaniu 1 obowigzki informacyjne

zgodnie z ponizszymi szczegotami:

a. dane osobowe 0s6b, o ktorych mowa w ust. 3, udostepniane sg pozostalym
Stronom, ktére stajg si¢ ich Administratorami w rozumieniu RODO
1 przetwarzane przez nie w celu i zakresie niezbednym do wykonania zadan
Administratora zwigzanych z realizacja Porozumienia na podstawie art. 6
ust. 1 lit. f RODO, prawnie uzasadnionym interesem Administratora jest
umozliwienie prowadzenia komunikacji zwigzanej z zawarciem 1 realizacjg
przedmiotu Porozumienia, przyjmowania 1 przekazywania o$wiadczen
woli stron Porozumienia, kierowania ewentualnych roszczen, a po
zakonczeniu obowigzywania Porozumienia niezbedno$¢ do ustalania,
dochodzenia lub obrony przed ewentualnymi roszczeniami,

b. dane osobowe 0sob, o ktérych mowa w ust. 3, beda takze przetwarzane na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. b RODO w celu dokonania wszelkich czynnos$ci
sktadajacych si¢ na proces zawarcia i realizacji Porozumienia oraz na
podstawie art. 6 ust. 1 lit. ¢ RODO, w celu wypekienia obowigzkow
prawnych wynikajacych z przepisow prawa,

c. z Administratorami mozna kontaktowac si¢ listownie poprzez adres Strony
wymieniony w komparycji Porozumienia, za§ z wyznaczonym przez
danego Administratora inspektorem ochrony danych mozna si¢
kontaktowa¢ we wszystkich sprawach dotyczacych przetwarzania
udostepnianych danych,

d. kazda z os6b, o ktérych mowa w ust. 3, w przypadkach, na zasadach 1 w
trybie okreslonym w obowigzujacych przepisach posiada prawo zadania
dostepu do swoich danych osobowych, ich sprostowania, usunigcia lub
ograniczenia przetwarzania oraz prawo wnhiesienia sprzeciwu wobec
przetwarzania danych osobowych w zwigzku z realizowaniem prawnie
uzasadnionego interesu Administratora wskazanego pod lit. a z przyczyn
zwigzanych z szczegdlng sytuacja, a takze prawo wniesienia skargi do
Prezesa Urzgdu Ochrony Danych Osobowych w wypadku uznania, ze dany
Administrator naruszyl przepisy o ochronie danych osobowych,

e. dane osobowe, o ktorych mowa w ust. 3, moga by¢ przekazywane do
organdOw publicznych 1 urzgdow panstwowych lub innych podmiotéw
upowaznionych na podstawie przepisow prawa lub wykonujacych zadania
realizowane w interesie publicznym lub w ramach sprawowania wtadzy
publicznej. oraz podmiotom $wiadczacym ushugi wymagajace dostgpu do
danych — w tym: prawne, finansowe, ksiegowe 1 informatyczne,

f. podanie danych osobowych jest dobrowolne, z tym, ze podanie danych
osobowych stanowi warunek umozliwiajagcy zawarcie 1 realizacje
niniejszego Porozumienia,

g. Strony podaja, ze dane, o ktorych mowa w ust. 3, beda przetwarzaty w
okresie koniecznym do realizacji Porozumienia, w tym przez czas
konieczny do udokumentowania czynno$ci z udzialem danej osoby,
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zuwzglednieniem  okresu  przedawnienia  roszczen, — przepisow
podatkowych 1 obowigzkéw archiwizacyjnych,

h. wskutek przetwarzania u zadnej ze Stron nie beda podejmowane decyzje w
sposob zautomatyzowany w tym rowniez w formie profilowania,

1. dane oséb, o ktérych mowa w ust. 3 nie bedg przekazywane do panstwa
trzeciego/ organizacji mi¢dzynarodowej, o ile nie beda tego wymagaty
prawne obowiazki danego Administratora,

j. kazda ze Stron oswiadcza, ze osoby ja reprezentujgce oraz osoby
wyznaczone przez nig do kontaktow 1 realizacji Porozumienia zostang
przez nig zaznajomione z informacjami zawartymi w niniejszym
paragrafie.

§ 20
Bezpieczenstwo informacji i poufnos¢

1. Kazda ze Stron we wlasnym zakresie jest zobowigzana do zapewnienia
bezpieczenstwa przetwarzanych danych osobowych oraz do wdrozenia
odpowiednich srodkow organizacyjnych i technicznych stuzacych ochronie
danych osobowych, a takze, w razie potrzeby, do aktualizacji takich
srodkow.

2. Kazda ze Stron, samodzielnie bedzie ponosita odpowiedzialnos$¢ za skutki
przetwarzania przez nig danych osobowych w sposéb naruszajacy przepisy
prawa ochrony danych osobowych w zakresie, w jakim przyczynita si¢ do
naruszenia obowigzujacych zasad ochrony danych osobowych osoby
fizyczne;.

3. Strony ustalajg, ze wszelkie informacje danej Strony uzyskane przez inne
Strony w zwigzku z zawarciem lub wykonywaniem niniejszego
Porozumienia albo przy okazji tych zdarzen, przekazywane ustnie, pisemnie,
w formie elektronicznej lub jakikolwiek inny sposob, niezaleznie od formy
1 sposobu ich wyrazenia oraz stopnia ich opracowania, uzyskane w sposéb
posredni lub bezposredni w zwigzku ze wspolpraca sg informacjami
poufnymi 1 moga by¢ wykorzystane wytacznie w celu realizacji przedmiotu
Porozumienia, z wytgczeniem informacji albo danych:

a) ktore sg lub stang si¢ publicznie dostepne w jakikolwiek sposob bez
naruszenia niniejszego Porozumienia przez Stron¢ otrzymujaca, lub

b) ktore sg informacjami figurujacymi w jawnych rejestrach lub
ewidencjach, lub

c) ktére sg objete obowigzkiem ujawnienia na podstawie przepisow
prawa powszechnie obowigzujacego, lub

d) w stosunku do ktorych Strona otrzymujaca moze wykazac, ze byly
w jej posiadaniu lub byty jej znane poprzez ich wykorzystywanie lub
zapis na nosnikach przed uzyskaniem od Strony ujawniajacej i nie
zostalo uprzednio uzyskane przez Strone otrzymujacg od Strony
ujawniajgcej z zastrzezeniem ich poufnego charakteru albo zostaly
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uzyskane przez Stron¢ otrzymujaca w jakimkolwiek czasie
niezaleznie od informacji ujawnionych przez Stron¢ ujawniajaca, lub
e) ktore Strona otrzymujaca uzyska lub otrzymata ze zrédta innego niz
od Strony ujawniajgcej bez naruszenia przez Stron¢ otrzymujaca ani
przez to zrodlo zadnego zobowigzania do zachowania poufnosci, lub
f) ktére zostang ujawnione przez Stron¢ ujawniajacg po uprzednim
uzyskaniu pisemnej pod rygorem niewazno$ci zgody Strony
ujawniajgcej lub bez takiej zgody, po okresie 5 (pigciu) lat od daty
rozwigzania niniejszego Porozumienia.
Strona otrzymujaca zachowa informacje poufne Strony ujawniajgce]
w tajemnicy 1 w stosunku do nich podejmie takie same $rodki ostroznosci
oraz takie same Srodki zabezpieczajace, jak te stosowane przez Strone
otrzymujacg w stosunku do jej wlasnych informacji poufnych i w stosunku
do ktorych Strona otrzymujaca gwarantuje, ze zapewniaja one odpowiednig
ochrong  przeciwko nieupowaznionemu ujawnieniu, kopiowaniu
lub wykorzystaniu.
Strona otrzymujaca zapewni, 1z ujawnianie informacji poufnych
ograniczone  bedzie do  tych  upowaznionym = pracownikow
lub wspotpracownikéw Strony otrzymujacej, ktorym wiedza taka jest
niezbedna dla realizacji Porozumienia. Strona otrzymujaca przed
ujawnieniem informacji poufnych swoim pracownikom
lub wspotpracownikom, obowigzana jest poinformowac ich o poufnym
charakterze informacji oraz zobowigza¢ do zachowania ich poufnosci.
Strona otrzymujaca upowazniona jest do ujawnienia kazdej informacji
poufnej Strony ujawniajacej zgodnie z wymogami prawa, z zastrzezeniem,
ze w zakresie w jakim to bedzie prawnie dopuszczalne i mozliwe, zawiadomi
o tym Stron¢ ujawniajacg, co najmniej dwa dni robocze przed takim
ujawnieniem.
Strona otrzymujaca zobowigzuje si¢ do zwrotu lub protokolarnego
zniszczenia wszelkich otrzymanych no$nikow wraz z ich kopiami
zawierajagcymi informacje poufne, jak 1protokolarnego zniszczenia
korespondencji elektronicznej, zawierajacej informacje poufne najpdzniej
w terminie 14 dni od dnia zakonczenia wspotpracy wigzacej Strony, chyba
ze Strona otrzymujaca wykaze podstawe i cel dalszego przetwarzania.
Postanowienia dotyczace poufnos$ci pozostaja w mocy przez caly okres
obowigzywania Porozumienia 1 przez 5 (pi¢¢) lat po jej rozwigzaniu
w odniesieniu do wszystkich Stron.

§21
Okres obowiazywania Porozumienia

1. Niniejsze Porozumienie zawiera si¢ na czas nieokreslony.
2. Agencja Badan Medycznych wypowiada niniejsze Porozumienie:
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a. Osrodkowi, ktory nie uzyskat certyfikacji na kolejny okres - ze skutkiem
na koniec miesigca kalendarzowego, w ktorym Osrodek otrzymat
wypowiedzenie,

b. Osrodkowi, ktory razgco naruszyt postanowienia niniejszego Porozumienia
1 nie usungl tych naruszeh pomimo uptywu 30 dniowego okresu
wyznaczonego mu przez Koordynatora Krajowego, co zostato
potwierdzone uchwata Zgromadzenia Ogolnego, podj¢ta na wniosek
Strony niniejszego Porozumienia wigkszoscig % glosow - ze skutkiem na
koniec miesigca kalendarzowego nastepujacego po miesigcu otrzymania
wypowiedzenia przez Osrodek.

3. Kazdy z Os$rodkow moze zrezygnowa¢ z uczestnictwa w niniejszym
Porozumieniu, poprzez ztozenie wypowiedzenia wobec Agencji Badan
Medycznych. Wypowiedzenie jest skuteczne po uptywie trzech miesiecy
nastepujacych po miesigcu, w ktérym Agencja Badan Medycznych otrzymata
wypowiedzenie. Agencja Badan Medycznych niezwlocznie informuje
Koordynatora Krajowego o ztozonym wypowiedzeniu.

§ 22
Postanowienia koncowe

1. Kazda ze Stron ponosi we wlasnym zakresie koszty zwigzane z realizacja
Porozumienia.

2. Wszyscy przedstawiciele wykonuja zadania wynikajagce z niniejszego
Porozumienia w ramach obowigzkéw realizowanych przez nich na rzecz
podmiotdéw ich delegujacych.

3. Wszelkie zmiany niniejszego Porozumienia wymagaja formy pisemnej albo
elektronicznej pod rygorem niewaznosci z zastrzezeniem, ze zmiana danych
adresowych oraz 0sob 1 danych do kontaktu wskazanych w § 18 nie wymaga
zmiany Porozumienia i nastepuje na podstawie pisemnego powiadomienia
pozostatych Stron.

4. W sprawach nieuregulowanych w niniejszym Porozumieniu, zastosowanie
znajda przepisy Kodeksu cywilnego 1 inne przepisy prawa powszechnie
obowigzujacego.

5. Wszelkie spory wynikte na tle Porozumienia rozstrzygane beda przez sad
powszechny wlasciwy miejscowo dla siedziby Agencji Badan Medycznych.

6. Niniejsze Porozumienie sporzadzone =zostalo w liczbie egzemplarzy
odpowiadajacej liczbie Stron Porozumienia.

Podpis Prezesa ABM Podpis Koordynatora Krajowego
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