
PROJEKT UMOWY O WSPÓŁPRACY
w ramach projektu pn. Randomizowane, otwarte, kontrolowane badanie mające na celu ocenę̨ skuteczności i bezpieczeństwa psylocybiny w leczeniu opornej na leczenie depresji, podawanej razem z SSRI lub po stopniowym odstawieniu SSRI, w porównaniu ze standardowym leczeniem SSRI.
zwana dalej: „Umową”, zawarta w dniu ..... w Warszawie, pomiędzy:
spółką pod firmą: KeyClinic spółka z ograniczoną odpowiedzialnością z siedzibą w Warszawie, ul. Nowogrodzka 47A, 00-695 Warszawa, wpisaną do rejestru przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m.st Warszawy w Warszawie, XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS: 0001093922, NIP: 7011194833, REGON: 528067946, o kapitale zakładowym w wysokości 5.000,00 złotych, (dalej jako: „Zamawiający”), reprezentowaną przez:
Magdalenę Więdłochę – Członka Zarządu Zamawiającego uprawnionego do samodzielnej reprezentacji Zamawiającego.
a
.......................................................... reprezentowaną przez:
...............................................................................
Na potrzeby niniejszej Umowy Zamawiający oraz Wykonawca mogą być zwani w dalszej części Umowy łącznie
„Stronami”, jak również każda ze Stron może być zwana w dalszej części Umowy indywidualnie „Stroną”. Przedstawiciele Stron, przez złożenie swojego podpisu oświadczają także, że:
· są upoważnieni do zawarcia Umowy,
· ich prawo do reprezentowania danej Strony nie jest ograniczone, a sposób reprezentacji umożliwia skuteczne składanie oświadczeń woli, w tym zaciąganie zobowiązań na rzecz lub w imieniu reprezentowanego podmiotu co najmniej w zakresie niezbędnym do zawarcia Umowy,
· działają zgodnie z aktami wewnętrznymi obowiązującymi u danej Strony,
· nie jest im znana żadna przeszkoda, która mogłaby mieć wpływ na wykonanie zobowiązań przyjętych przez Strony w Umowie.


PREAMBUŁA
A. Umowa została zawarta, w związku z realizacją przez Zamawiającego projektu badawczego pn.
„Randomizowane, otwarte, kontrolowane badanie mające na celu ocenę skuteczności i bezpieczeństwa psylocybiny w leczeniu opornej na leczenie depresji, podawanej razem z SSRI lub po stopniowym odstawieniu SSRI, w porównaniu ze standardowym leczeniem SSRI (PSINAPSE), finansowanego przez Agencję Badań Medycznych (umowa nr 2024/ABM/01/00043-00)”.
B. W ramach przygotowania do realizacji projektu badawczego, Zamawiający przeprowadził procedurę rozeznania rynku na podstawie zapytania ofertowego nr 3/2026 z dnia 14 kwietnia 2026 r., udostępnionego publicznie na stronie internetowej Zamawiającego pod adresem URL: https://www.keyclinic.pl/ogloszenia/.
C. W wyniku procedury opisanej w lit. B wybrano ofertę Wykonawcy, która została uznana za najkorzystniejszą i zaakceptowana przez Zamawiającego.
D. Celem Umowy jest zapewnienie dostarczenia licencji, wdrożenia, świadczenia serwisu gwarancyjnego i nadzoru autorskiego kreatora Elektronicznego Dzienniczka Pacjenta (dalej kreatora EDP) w ramach realizowanego projektu badawczego.


§ 1. [Definicje]
1. Ilekroć poniższe pojęcia zostaną użyte w Umowie, załącznikach do Umowy oraz w dokumentach sporządzonych na podstawie Umowy, Strony nadają im następujące znaczenie:
1) Kierownik Projektu – osoba uprawniona do przedstawiania informacji o terminie i sposobie realizacji zadań w ramach Projektu Badawczego i Umowy;
2) Oferta – odpowiedź Wykonawcy na Zapytanie Ofertowe zawierająca proponowane warunki realizacji Usług;
3) Projekt Badawczy – projekt badawczy realizowany przez Zamawiającego pn. Randomizowane, otwarte, kontrolowane badanie mające na celu ocenę skuteczności i bezpieczeństwa psylocybiny w leczeniu opornej na leczenie depresji, podawanej razem z SSRI lub po stopniowym odstawieniu SSRI, w porównaniu ze standardowym leczeniem SSRI (PSINAPSE), finansowanego przez Agencję Badań Medycznych (umowa nr 2024/ABM/01/00043-00);
4) Protokół badania klinicznego - dokument zawierający w szczególności szczegółowy plan Projektu Badawczego, jego cele, projekt, metodologię, zagadnienia statystyczne i organizacyjne, a także sposoby zapewnienia bezpieczeństwa uczestników i jakości danych;
5) Siła Wyższa – zdarzenia losowe pozostające poza kontrolą Stron, którego Strony nie mogły przewidzieć, i któremu nie mogły zapobiec, i które zakłóca proces realizacji Umowy oraz niewiążące się z zawinionym działaniem Stron. Takie zdarzenia obejmują w szczególności: wojnę, inwazję, działania wrogów zagranicznych, rewolucję, akty terroru, strajk, embargo, działania organów administracji publicznej niezawinione przez Stronę, pożary, powodzie, epidemie, akty administracji państwowej dotyczące wprowadzenia stanu wyjątkowego itp.;
6) Uczestnik – osoba fizyczna biorąca udział w Projekcie Badawczym, w ramach którego będzie wypełniać EDP. 
7) Usługi – czynności wykonywane przez Wykonawcę w związku z realizacją Projektu Badawczego, obejmujące dostarczenie licencji, wdrożenie, świadczenie serwisu gwarancyjnego i nadzoru autorskiego kreatora EDP;
8) Zapytanie Ofertowe – dokument Zamawiającego z dnia 3 maja 2026 r. pn. „Zaproszenie do składania ofert w ramach rozeznania rynku 3/2026”, zawierający opis przedmiotu zamówienia, warunki realizacji Usług oraz inne informacje niezbędne do przygotowania Oferty przez Wykonawcę, udostępniony publicznie na stronie internetowej Zamawiającego pod adresem URL: https://www.keyclinic.pl/ogloszenia/.
§ 2. [Oświadczenia Stron]
1. Strony zgodnie oświadczają, że:
a) posiadają pełną zdolność do czynności prawnych, są uprawnione do zawarcia i wykonania Umowy oraz nie toczy się wobec nich postępowanie upadłościowe, restrukturyzacyjne ani likwidacyjne;
b) zawarcie i wykonanie Umowy nie naruszają żadnych przepisów prawa ani postanowień innych umów wiążących którąkolwiek ze Stron,
c) będą uczestniczyć w procesie badań klinicznych z najwyższą starannością, z uwzględnieniem bezpieczeństwa Uczestników badań, w szczególności postępować zgodnie z powszechnie przyjętymi standardami aktualnie obowiązującej dobrej praktyki klinicznej i etycznego postępowania (w tym aktualną wersję ICH opracowanych przez Międzynarodową Radę Harmonizacji Wymagań Technicznych Dla Rejestracji Produktów Leczniczych Stosowanych u Ludzi oraz wytyczne Deklaracji helsińskiej Światowego Stowarzyszenia Lekarzy (WMA). Etyczne zasady prowadzenia badań medycznych z udziałem ludzi,
d) przestrzegać przepisów o ochronie danych osobowych Uczestników badania, w szczególności wynikających z rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (RODO), z uwzględnieniem wzajemnych praw i obowiązków wynikających z charakteru Umowy.
2. Wykonawca oświadcza, że:
a) prowadzi działalność gospodarczą w zakresie objętym przedmiotem zamówienia przez okres co najmniej 2 lat przed upływem terminu składania ofert;
b) w okresie ostatnich 3 lat przed upływem terminu składania ofert, dostarczył i wdrożył zgodnie z zasadami ICH GCP kreatory EDP w co najmniej 2 badaniach klinicznych;
c) dysponuje lub zespołem zdolnym do realizacji zamówienia, obejmującym co najmniej: osobę odpowiedzialną za wdrożenie systemu informatycznego, osobę posiadającą doświadczenie w zakresie walidacji systemów komputerowych, osobę odpowiedzialną za zapewnienie zgodności z przepisami dotyczącymi ochrony danych osobowych. Dopuszcza się łączenie funkcji przez jedną osobę, o ile posiada ona odpowiednie kwalifikacje i doświadczenie.
d) posiada wdrożony system zarządzania jakością lub stosuje procedury zapewniające jakość realizowanych usług, w szczególności w zakresie projektowania, wdrażania i utrzymania systemów informatycznych.
3. Zamawiający oświadcza, że:
a) posiada zapewnione finansowanie Projektu Badawczego, w ramach którego realizowany będzie przedmiot Umowy;
b) będzie uczestniczyć w procesie badań z zagwarantowaniem, że badanie jest prowadzone z uwzględnieniem zgód właściwych organów regulacyjno-nadzorczych, w szczególności komisji bioetycznej odpowiedzialnej za ocenę i zatwierdzenie badania,
c) na potrzeby badania klinicznego będzie, najpóźniej w dniu rozpoczęcia wymiany danych osobowych dotyczących Uczestników badania, będzie posiadał niezbędne zgody tych osób, w formie przewidzianej przepisami prawa,
d) zobowiązuje się do niezwłocznego poinformowania Wykonawcy w przypadku wycofania zgody Uczestnika badania,
e) będzie współpracować z Wykonawcą, w szczególności w zakresie wymiany informacji dotyczących wymagań dla danego badania, w tym przekazywać niezbędną dokumentację, w szczególności Protokół badania, który określa zakres i charakter usług oraz precyzuje działania i/lub czynności, które należy podjąć w związku z badaniem klinicznym,
f) terminowo uiszczać wynagrodzenie należne Wykonawcy.
4. Każda ze Stron zobowiązana jest do zachowania lojalności wobec drugiej Strony.


§ 3. [Przedmiot Umowy]
1. Przedmiotem Umowy jest dostarczenie licencji, wdrożenie, świadczenie serwisu gwarancyjnego i nadzoru autorskiego kreatora EDP. 
2. Wytyczne ogólne
2.1.  Wytworzenie systemu kreatora EDP do tworzenia narzędzia wspierającego zbieranie danych przez Badacza w badaniu klinicznym.
2.2.  EDP musi być zgodny z wytycznymi „Guideline on the content, management and archiving of the clinical trial master file (paper and/or electronic)” (EMA/INS/GCP/856758/2018) oraz FDA 21 CFR Part 11. aktualną na dzień podpisania protokołu odbioru wersją wytycznych Guideline for Good Clinical Practice E6  oraz  Rozporządzeniem Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) NR 536/2014 z dnia 16 kwietnia 2014 r. w sprawie badań klinicznych produktów leczniczych stosowanych u ludzi oraz uchylenia dyrektywy 2001/20/W. System musi być każdorazowo aktualizowany do najnowszych wytycznych.
2.3. EDP wytworzony w kreatorze EDP musi być dostępny dla Uczestników i zespołu badawczego 24 godziny na dobę, 7 dni w tygodniu.
2.4. EDP powinien zapewniać możliwość dostosowania treści EDP do indywidualnych potrzeb wynikających z protokołu badania klinicznego.
2.5. EDP musi być dostępny poprzez stronę www (zapewniać również odpowiednie skalowanie konieczne, aby zapewnić odpowiedni odczyt na tabletach) na podstawie zdefiniowanych uprawnień w module administracyjnym. 
2.6. EDP ma działać w polskiej wersji językowej. 
2.7. Moduł musi umożliwiać tworzenie formularzy za pomocą następujących pól:
a. Pole tekstowe;
b. Pole liczbowe:
c. Pole jednokrotnego wyboru z listy;
d. Pole wielokrotnego wyboru z listy;
e. Pole jednokrotnego wyboru (radio);
f. Pole wielokrotnego wyboru (check);
g. Pole przesyłania plików;
h. Pól statycznych:
i. Pole nagłówka;
j. Pole paragrafu;
k. Pole cytatu;
l. Pole grafiki;
m. Pole linku;
n. Pole pliku.
2.8. Moduł musi posiadać zaimplementowaną obsługę Drag&Drop przy tworzeniu formularzy.
2.9. Moduł musi umożliwiać budowanie i zagnieżdżanie warunków AND oraz OR dla wybranych pól w tworzonych formularzach dla umożliwienia tworzenia zależności logicznych między polami.
2.10. Moduł musi umożliwiać dodawanie kilku walidatorów na wybrane pola.
2.11. Moduł musi zawierać domyślne walidatory takie jak:
a. Minimum;
b. Maximum;
c. Adres E-mail;
d. Kod pocztowy;
e. Mniejsze niż…;
f. Większe niż…;
g. Mniejsze lub równe…;
h. Większe lub równe…;
i. Równe…
2.12. Dane, których zbieranie ma umożliwić EDP, będą uzyskiwane za pomocą następujących narzędzi: AUDIT –  Test Rozpoznawania Zaburzeń Związanych z Używaniem Alkoholu, BDI – Skala Depresji Becka, C-SSRS – Skala Oceny Ryzyka Samobójstwa z Uniwersytetu Columbia, CAQ-8 – Kwestionariusz Zaangażowanego Działania, CEQ – Kwestionariusz Trudnych Doświadczeń, CFQ – Kwestionariusz Fuzji Poznawczej, CGI-I – Skala Ogólnego Wrażenia Klinicznego – Poprawa, CGI-S – Skala Ogólnego Wrażenia Klinicznego – Nasilenie, DARS – Skala Oceny Anhedonii DARS, DUDIT - Test Rozpoznawania Zaburzeń Związanych z Używaniem Narkotyków, EBI – Inwentarz Przełomu Emocjonalnego, EDI –Inwentarz Rozpuszczenia EGO, EQ-5D-3L – Kwestionariusz Dotyczący Zdrowia, GAD-7 – Kwestionariusz Lęku Uogólnionego, HDRS-17 – Skala Oceny Depresji Hamiltona, IPPS – Skala Predykcji Doświadczenia Psychodelicznego, MEAQ-30 – Wielowymiarowy Kwestionariusz Unikania Doświadczenia, MEQ – Kwestionariusz Doświadczeń Mistycznych, SEQ – Kwestionariusz Doświadczania Siebie, SRNU – samoocena używania nikotyny, UFEC – korzystanie z medycznej pomocy doraźnej,  VQ – Kwestionariusz wartościowania.
 
2.13. EDP powinien zapewniać możliwość wytworzenia nieograniczonej formularzy oraz pytań formularzowych.
2.14. EDP musi umożliwić wypełnianie EDP przez co najmniej 4 Uczestników równocześnie.
2.15.  Dostęp do wszystkich funkcji systemu, w tym wytworzonego EDP musi być zapewniony z dowolnego miejsca i w dowolnym czasie z poziomu przeglądarek internetowych (zainstalowanych i używanych przez Zamawiającego tj. Google Chrome, Firefox, Microsoft Edge, Safari, w tym zgodność z przeglądarkami stosowanymi w tabletach) w najnowszych dostępnych wersjach. 
2.16. Integralność i walidacja danych. System powinien posiadać mechanizmy zapewniające integralność danych i ich odpowiednią walidację podczas wprowadzania, tak aby dane wprowadzone do systemu były dokładne i kompletne. Mechanizmy walidacyjne powinna wykrywać oraz oznaczać wszelkie błędy lub niespójności w danych. System musi zostać zwalidowany i utrzymywany w stanie zwalidowanym, przy czym proces walidacji powinien być udokumentowany przez Wykonawcę.

3. Gwarancja
3.1. Zamawiający oczekuje udzielenia na wdrożony system gwarancji producenta oraz nadzoru autorskiego na okres 2 lat, liczony od dnia podpisania bezusterkowego protokołu odbioru systemu.
3.2. W ramach tak rozumianej gwarancji Wykonawca zobowiązany będzie do usunięcia wszelkich wad przedmiotu niniejszego opisu przedmiotu zamówienia, które można zgłaszać Wykonawcy za pośrednictwem systemu JIRA Zamawiającego.
3.3. Wymagany czas naprawy zgłoszonego problemu wynosi maksymalnie:
3.3.1. w przypadku Błędu Krytycznego czas naprawy wyniesie do 2 dni roboczych od chwili zgłoszenia Błędu Krytycznego (Błąd krytyczny - awaria oprogramowania, które powstało w wyniku realizacji umowy niespowodowana przez Użytkownika, która prowadzi do zatrzymania eksploatacji, utraty danych lub naruszenia spójności danych, w wyniku których nie jest możliwe prowadzenie działalności z użyciem oprogramowania);
3.3.2. czas naprawy wyniesie do 10 dni roboczych od chwili zgłoszenia Błędu Zwykłego (Błąd zwykły - awaria oprogramowania, które powstało w wyniku realizacji umowy niespowodowana przez Użytkownika, która prowadzi do zakłóceń pracy oprogramowania, utraty danych lub naruszenia spójności danych, a która nie uniemożliwia prowadzenia działalności z użyciem oprogramowania).
3.4. Serwis gwarancyjny może się odbywać zdalnie. Dostęp do naprawy w technologii zdalnej realizowany będzie przez Wykonawcę w sposób zgodny z wymaganiami Zamawiającego, które zostaną przedstawione po podpisaniu umowy.
3.5. W okresie gwarancji Wykonawca zapewnia usługi serwisowe na cały System, w ramach wynagrodzenia umownego, bez dodatkowej odpłatności.
3.6. Wszelkie dokonywane w okresie gwarancji działania (naprawy, przeglądy, aktualizacje, itp.) muszą zakończyć się szczegółowymi protokołami potwierdzającymi realizację zarejestrowanych zgłoszeń błędów. Za szczegółowy protokół uznaje się wątek prowadzony w systemie JIRA Zamawiającego. Za moment zakończenia realizacji wątku uznaje się ustawienie przez przedstawiciela Zamawiającego statusu „Done”.
3.7. Dostarczanie, instalację i konfigurację nowych wersji oprogramowania w przypadku zmiany otoczenia prawnego, w celu utrzymania jego zgodności z przepisami prawa.
3.8. Dostarczanie, instalację i konfigurację nowych wersji oprogramowania w przypadku, gdy powstała nowa jego wersja z inicjatywy Producenta.
3.9. Nadto w ramach udzielonej gwarancji Wykonawca zobowiązany jest do zapewnienia:
a. zapewnienie ciągłości i poprawnego działania Systemu, łącznie z utrzymaniem systemu w stanie zwalidowanym;
b. obsługa Zgłoszeń serwisowych;
c. aktualizacja oprogramowania systemowego lub serwerowego w ramach licencji posiadanych przez Zamawiającego, ewentualnie sygnalizowanie zasadności nabycia przez Zamawiającego dodatkowych licencji zapewniających właściwe działanie Platformy Sprzętowo-Systemowej;
d. aktualizacja certyfikatów;
e. aktualizacja dokumentacji użytkownika (minimum jeden raz na rok lub w przypadku wprowadzenie znaczących zmian do systemu);
f. opracowanie dokumentacji zawierającej procedury przywracania działania Systemu po Błędzie Systemu i procedury ciągłości działania Systemu;
g. wykonywanie kopii bezpieczeństwa Systemu (zgodnie z procedurą bezpieczeństwa obowiązującą u Zamawiającego).
4. Bezpieczeństwo
4.1. System ma uniemożliwiać wprowadzanie lub modyfikację danych w sposób anonimowy.
4.2. System powinien automatycznie wylogowywać lub blokować sesję użytkownika po zadanym czasie braku aktywności.
4.3. Szyfrowanie danych w trakcie przesyłania oraz przechowywania.
4.4. System zapewnia bezpieczeństwo zdeponowanych danych zgodnie z Normą ISO 9001 oraz ISO 27001 i zgodności z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych.
4.5. Autoryzacja użytkowników jest wymagana jest wyłącznie dla kont członków zespołu badawczego. Po uwierzytelnieniu członka zespołu badawczego system powinien umożliwiać uruchomienie trybu wypełniania kwestionariuszy przez uczestnika badania, sygnalizowanego jednoznacznym komunikatem informującym, że dalsza część formularza jest przeznaczona do samodzielnego uzupełnienia przez uczestnika badania.

5. Kreator EDP 
5.1. Dostęp zespołu badawczego do danych rejestrowanych bezpośrednio przez Uczestnika w czasie rzeczywistym.
5.2. Dopuszcza się wyświetlanie kilku pytań na pojedynczej stronie EDP,  zachowaniu odpowiedniej czytelności tekstu i przejrzystości interfejsu. 

6. EDP wytworzony w kreatorze EDP
6.1. EDP powinien posiadać możliwość dodawania kont dla Uczestników w danym Ośrodku Badawczym przez Głównego Badacza/Koordynatora.
6.2. Interfejs EDP ma umożliwiać adaptacje wyglądu przez Uczestnika badania w zakresie kontrastu obrazu, wielkości czcionki.
6.3. Możliwość powrotu do pytania i modyfikacji wcześniej wpisanej odpowiedzi przez uczestnika badania przed zamknięciem ankiety na danym etapie. 
6.4. Dwustopniowy alert zamknięcia/wysłania ankiety przez Uczestnika – zabezpieczenie przed przypadkowych wysłaniem ankiety.
6.5. Dane z wypełnianych przez Uczestników skal i kwestionariuszy powinny agregować się do wygenerowanego raportu (format xls) z wynikami w formacie: data, Uczestnik, rodzaj oceny, wynik (liczbowy lub słowny).

7. Procedura odbioru, scenariusze testowe
7.1. Wykonawca przygotuje scenariusze testowe, na podstawie których Zamawiający dokona testów akceptacyjnych i odbiorowych.
7.2. Scenariusze testowe muszą umożliwiać przejście przez wszystkie funkcjonalności systemu oraz wszystkie jego warianty (ścieżki).
7.3. Scenariusze muszą być przygotowane w sposób umożliwiający ich przeprowadzenie przez osobę, która wcześniej nie pracowała w systemie i nie zna jego założeń i funkcjonalności. 
7.4. Przed przystąpieniem do realizacji testów przez Zamawiającego, muszą one zostać przez niego zaakceptowane.
7.5. Poprawne przejście wszystkich scenariuszy jest podstawą do podpisania bezusterkowego protokołu odbioru produktu.
7.6. Każdy zauważony podczas realizacji scenariuszy testowych błąd zostanie zgłoszony w systemie JIRA Zamawiającego i obsługiwany tam do chwili potwierdzenia przez Zamawiającego jego naprawy.

8. Moduł administracyjny
8.1. Autoryzacja użytkowników musi odbywać się za pośrednictwem wdrożonego u Zmawiającego mechanizmu SSO (Single Sign-on) opartego o mechanizm OAuth w usłudze Microsoft365. 
8.2. Zarządzanie dostępem do systemu odbywać się powinno w oparciu o grupy w usłudze Active Directory Zamawiającego. Dodanie użytkownika do odpowiedniej grupy powinno skutkować umożliwieniem mu logowania w oparciu o mechanizm opisany w punkcie 5.5. Szczegółowe uprawnienia do wykonywania poszczególnych operacji w systemie i pełnienia w nim właściwych ról, powinno odbywać się w module administracyjnym systemu. System musi umożliwiać równolegle z mechanizmem opartym o AD, zarządzanie kontami użytkowników oraz dostępem do systemu, w oparciu o wewnętrzny (systemowy) mechanizm, niezależny od AD, w tym nadawanie haseł lokalnie za pośrednictwem systemu.
8.3. Użytkownik z rolą Administratora Systemu ma możliwość nadawania indywidualnym użytkownikom oraz grupom użytkowników niezależnych uprawnień do modułów i zawartych w nich funkcji. Uprawnienia powinny być tak skonstruowane, aby można było je nadawać z dokładnością do rodzaju wykonywanej operacji tj. osobne uprawnienia na odczyt danych, ich wprowadzanie czy modyfikację.
8.4. System umożliwia obsługę badań prowadzonych w kilku jednostkach badawczych poprzez rozbudowany system uprawnień użytkowników. System umożliwia ograniczenie widocznych danych tylko do Uczestników z danej jednostki dla określonych użytkowników indywidualnych oraz grup użytkowników.
8.5. Uprawnienia użytkowników powinny być zdefiniowane w formie pozwoleń (to co nie jest dozwolone jest zabronione). Każdy użytkownik powinien posiadać początkowo minimalną liczbę uprawnień oraz domyślnie jego konto powinno być nieaktywne. Administrator może zmienić status konta na aktywne.
8.6. System posiada widok listy wszystkich użytkowników przypisanych do badania wraz z następującymi danymi: e-mail, imię i nazwisko, data dodania do badania, data modyfikacji uprawnień, status użytkownika, data nadania i odebrania dostępów użytkownikom.
8.7. System umożliwia wysłanie pierwszego hasła oraz jego resetowanie poprzez przesłanie kodu aktywacyjnego na e-maila użytkownika.

9. Przechowywanie i archiwizacja
9.1. System zapewnia szyfrowanie dokumentów podczas przechowywania oraz zapewnia ich bezpieczeństwo przed nieautoryzowanym dostępem.
9.2. System umożliwia archiwizację zakończonych badań oraz dokumentów, z dostępem do archiwów na żądanie.

10. Wymagania techniczne dla sytemu
10.1. System musi być wyposażony w mechanizm automatycznego tworzenia cyklicznych kopii zapasowych (backup) wraz z możliwością ich łatwego przywrócenia. Mechanizm ten będzie zgodny z posiadanym przez Zamawiającego systemem backupu CommVault. Polityka backupów zostanie określona na etapie analizy przedwdrożeniowej.
10.2. Wykonanie kopii zapasowej nie może wymagać przerwania pracy przez użytkowników.
10.3. Zamawiający wymaga, aby w ramach wdrożenia zainstalowane zostało w infrastrukturze Zamawiającego środowisko Produkcyjne oraz Testowo-Szkoleniowe systemu. Środowisko wytwórcze (developerskie) Wykonawca zapewnia we własnym zakresie i w ramach własnej infrastruktury. Wykonawca musi zapewnić niezbędne licencje na oprogramowanie do obsługi tych środowisk.
10.4. Wykonawca zapewni zgodność systemu z wymaganiami ustawy o ochronie danych osobowych (Dz. U. 2018 poz. 1000) i rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r (RODO).
10.5. Na Systemie zostaną przeprowadzone testy bezpieczeństwa zgodnie z wytycznymi OWASP (OWASP Web Security Testing Guide).
10.6. System musi być zgodny z Ustawą o dostępności cyfrowej stron internetowych i aplikacji mobilnych podmiotów publicznych (Dz. U. 2019 poz. 848) oraz Ustawie o krajowym systemie cyberbezpieczeństwa (Dz. U. 2018 poz. 1560).
10.7. System powinien działać sprawnie przy jednoczesnym użytkowaniu przez co najmniej 100 osób. Maksymalny czas operacji wykonywanych przez System, związanych z interakcją Użytkownika z Systemem, nie może być dłuższy niż 3 sekundy.
10.8. System powinien być dostępny całodobowo, a czynności techniczne wykonywane w czasie najmniejszego ruchu po ówczesnym uzgodnieniu terminu okna serwisowego z Zamawiającym.
10.9. Wykonawca zapewni dostępność Systemu na poziomie 99% w skali roku.
10.10. System musi działać co najmniej w polskiej oraz angielskiej wersji językowej. Użytkownik musi mieć możliwość wybrania wersji językowej.
10.11. System musi posiadać podręcznik użytkownika w polskiej oraz angielskiej wersji językowej. System musi być wyposażony w wyszukiwarkę do przeglądania podręcznika użytkownika.
10.12. Wykonawca przeprowadzi szkolenia personelu z obsługi dostarczonego rozwiązania.
10.13. System musi być zbudowany w architekturze trójwarstwowej (warstwa danych, warstwa aplikacyjna, warstwa prezentacji).
10.14. Warstwa danych musi wspierać możliwość pracy na następujących systemach bazodanowych, w wersjach aktualnie wspieranych przez producenta: Oracle/PostgreSQL, MS SQL, MySQL/MariaDB.
10.15. Warstwa aplikacyjna musi umożliwiać wdrożenie serwera aplikacyjnego na następujących platformach, w wersjach aktualnie wspieranych przez producenta: Microsoft Windows, GNU/Linux (dystrybucje Debian lub RedHat/CentOS).
10.16. Warstwa prezentacji musi być oparta o tzw. „cienkiego klienta” przeglądarkę sieci web. Oprogramowanie musi być kompatybilne z przeglądarkami EDGE, Chrome oraz Firefox w wersjach aktualnie wspieranych przez producenta.
10.17. Moduł uwierzytelniania użytkowników musi mieć możliwość integracji z bazą LDAP/Active Directory oraz mechanizmem OpenID, na podstawie, której będzie następowała autoryzacja operatora systemu.
10.18. System powinien wspierać mechanizmy SSO (Single Sign On) w celu automatycznego uwierzytelnienia operatora na podstawie danych logowania do systemu operacyjnego klienta
10.19. System musi wspierać architekturę SOA, zapewniać interfejsy i umożliwiać komunikację z innymi systemami dziedzinowymi poprzez mechanizmy WebService z wykorzystaniem protokołów komunikacyjnych SOAP/HTTP oraz języka WSDL lub REST.
10.20. Generowane lub przechowywane w systemie dokumenty elektroniczne muszą być gromadzone w Centralnym Repozytorium Dokumentów Elektronicznych. Komunikacja pomiędzy wdrażanym systemem a Centralnym Repozytorium Dokumentów Elektronicznych musi odbywać się z wykorzystaniem protokołu CMIS. Dokumenty elektroniczne zgromadzone z poziomu systemu dziedzinowego w repozytorium nie mogą być modyfikowane.
10.21. Warstwa prezentacyjna systemu musi być przystosowana do poprawnego wyświetlenia zawartości okna systemu na monitorach komputerów o rozdzielczości nie mniejszej niż HD (1366x768). Interfejs musi być wykonany w technologii responsywnej i dostosowywać się do wielkości ekranu dla urządzeń mobilnych.

11. Szkolenia z obsługi kreatora EDP
11.1. Szkolenia z obsługi kreatora EDP powinny być dostosowane do różnych grup użytkowników i ich zakresu odpowiedzialności w badaniu klinicznym.
11.2. Zakres szkolenia dla przedstawicieli Sponsora (Sponsor/CRO) powinien obejmować minimum:
a. Podstawowe funkcje kreatora w tym: Logowanie, nawigacja, struktura interfejsu
b. Tworzenie EDP w tym: Jak tworzyć, modyfikować i zarządzać EDP, w tym definiowanie pytań i formularzy specyficznych dla danego badania klinicznego.
c. Uruchamianie dzienniczków w tym: Jak aktywować dzienniczki, aby Uczestnicy mogli z nich korzystać
d. Walidacja danych w tym: Procesy weryfikacji poprawności i kompletności danych wprowadzanych przez Uczestników, jak przeprowadzić analizę walidacji systemu (nie tylko danych) zgodnie z wymaganiami nowej wersji GCP.
e. Zarządzanie użytkownikami w tym: Nadawanie i odbieranie uprawnień, definiowanie ról w systemie.
f. Audyt i ścieżka audytowa w tym: Przegląd logów systemowych

11.3. Zakres szkolenia dla ośrodka badawczego (Badacze, Koordynator, Inny personel ośrodka) powinien obejmować minimum:
a. Podstawowe funkcje kreatora, w tym: Logowanie, struktura interfejsu, przeglądanie danych Uczestników.
b. Tworzenie i zarządzanie EDP w tym: Jak wprowadzać dane do dzienniczków, modyfikować istniejące wpisy oraz zarządzać formularzami.
c. Uruchamianie dzienniczków w tym: Jak aktywować dzienniczki, aby Uczestnicy mogli z nich korzystać

11.4. Dopuszczalne formy szkoleń:
a. Materiały tekstowe i prezentacje PDF
b. Filmy szkoleniowe (video tutorials)
11.5. W przypadku wprowadzenia do systemu istotnych zmian funkcjonalnych Wykonawca dostarczy odpowiednie materiały szkoleniowe dotyczące modyfikacji.

§ 4. [Wykonywanie Usług]
1. Wykonawca zobowiązuje się do wykonywania Usług starannie, profesjonalnie oraz zgodnie z obowiązującymi przepisami prawa, zasadami Dobrej Praktyki Klinicznej  ICH E6(R3) i protokołem Badania. W celu zapewnienia odpowiedniego poziomu jakości, Wykonawca stosuje wewnętrzny system kontroli jakości realizowanych usług, w szczególności w zakresie projektowania, wdrażania i utrzymania systemów informatycznych. Na żądanie Zamawiającego Wykonawca przedstawi stosowne dokumenty potwierdzające spełnienie wymogów jakościowych.
2. Wykonawca oświadcza, że wszystkie dane oraz wyniki uzyskane w toku realizacji Umowy będą przechowywane i przetwarzane w sposób zgodny z przepisami o ochronie danych osobowych oraz z zasadami poufności wynikającymi z Umowy.
3. Wykonawca nie jest uprawniony do powierzenia wykonania całości lub części obowiązków wynikających z Umowy podmiotom trzecim.
4. Zamawiający zwalnia Wykonawcę ze wszelkiej odpowiedzialności za szkody i krzywdy Uczestnika badania związane z udziałem w badaniu.


§ 5. [Wynagrodzenie oraz zasady rozliczeń]
1. Płatność za realizację Usług zostanie uiszczona na podstawie prawidłowo wystawionej Wykonawcę faktury VAT, w terminie 30 dni od dnia jej doręczenia.
2. Faktura VAT zostanie udostępniona Zamawiającemu za pośrednictwem Krajowego Systemu e-Faktur (KseF), na co Zamawiający wyraża zgodę.
3. Wynagrodzenie, o którym mowa w niniejszym paragrafie, obejmuje wszystkie koszty ponoszone przez Wykonawcę, w związku z realizacją Umowy.

§ 6. Czas obowiązywania Umowy i rozwiązanie Umowy
1. Umowa zostaje zawarta na czas oznaczony, tj. na okres od dnia jej podpisania do dnia 30 listopada 2030 r., z możliwością wcześniejszego rozwiązania w przypadkach określonych w ust. 6 –8.
2. Zamawiający zastrzega, że wdrożenie systemu musi zostać zakończone w terminie 2 miesięcy liczonych od dnia podpisania umowy.
3.  W każdym czasie Umowa może zostać rozwiązana na mocy porozumienia Stron.
4. Zamawiający ma prawo do przerwania realizacji Projektu Badawczego w dowolnym momencie w przypadku:
a) podjęcia decyzji o wstrzymaniu lub zakończeniu Projektu przez Agencję Badań Medycznych jako instytucję finansującą Projekt;
b) podjęcia decyzji o wstrzymaniu lub zakończeniu Projektu przez Warszawski Uniwersytet Medyczny jako Lidera Konsorcjum;
c) wydania decyzji przez właściwe organy administracyjne lub regulacyjne mającej wpływ na możliwość dalszej realizacji Projektu;
d) wystąpienia okoliczności związanych z bezpieczeństwem Uczestników badania
e) wystąpienia siły wyższej lub innych okoliczności niezależnych od Zamawiającego, uniemożliwiających dalszą realizację Projektu.
 W takim przypadku Umowa ulega rozwiązaniu ze skutkiem natychmiastowym, z dniem doręczenia Wykonawcy informacji o przerwaniu realizacji Projektu Badawczego w formie pisemnej lub elektronicznej.
5. Każdej ze Stron przysługuje prawo do wypowiedzenia Umowy z zachowaniem trzymiesięcznego (3) okresu wypowiedzenia, ze skutkiem na koniec miesiąca kalendarzowego.
6. Wykonawcy przysługuje prawo do wypowiedzenia Umowy bez zachowania okresu wypowiedzenia w przypadku opóźnienia w płatności wynagrodzenia, po bezskutecznym upływie dodatkowego 14-dniowego terminu do zapłaty wyznaczonego w pisemnym wezwaniu doręczonym na adres siedziby rejestrowej Zamawiającego.
7. W przypadku konieczności dokonania zmian w Projekcie Badawczym, które wymagają uprzedniej zgody Agencji Badań Medycznych, termin realizacji Umowy może ulec wydłużeniu o okres liczony od dnia złożenia przez Zamawiającego wniosku o zmianę Projektu Badawczego do dnia otrzymania akceptacji tej zmiany przez Agencję Badań Medycznych. Zamawiający poinformuje Wykonawcę o złożeniu ww. wniosku oraz decyzji Agencji Badań Medycznych niezwłocznie po ich uzyskaniu.
8. W przypadku wystąpienia okoliczności niezależnych od Wykonawcy lub Zamawiającego, których żadne ze Stron nie mogła przewidzieć na etapie publikacji Zapytania Ofertowego ani składania Oferty, a które nie wynikają z winy którejkolwiek ze Stron, termin realizacji Umowy może ulec odpowiedniemu przedłużeniu o czas niezbędny do usunięcia skutków tych okoliczności.


§ 7. [Komunikacja elektroniczna i organizacja współpracy]
1. Strony zobowiązują się do prowadzenia bieżącej komunikacji dotyczącej realizacji Umowy, w szczególności w zakresie spraw technicznych i operacyjnych w formie elektronicznej za pośrednictwem poczty e-mail lub innych uzgodnionych kanałów teleinformatycznych.
2. Dla zapewnienia sprawnej realizacji Umowy każda ze Stron wyznaczy osobę/osoby odpowiedzialną/odpowiedzialne za bieżący kontakt operacyjny i organizacyjny.
a) Przedstawiciele Zamawiającego:

IMIĘ I NAZWISKO	TELEFON	ADRES E-MAIL

                Pani Magdalena Więdłocha   +48 574 519 179		        magda@keyclinic.pl
                 
b) Przedstawiciele Wykonawcy:

IMIĘ I NAZWISKO	TELEFON	ADRES E-MAIL

                ...............................................................................................................

3. Niezależnie od przedstawicieli, o których mowa w ust. 2, ze strony Zamawiającego zostaje ustanowiony Kierownik Projektu w osobie prof. dr hab. Agaty Szulc. Kierownik Projektu jest uprawniony do przedstawiania informacji o terminie i sposobie realizacji zadań w ramach Projektu Badawczego i Umowy.
4. Zmiana osób, o których mowa w ust. 2 i 3, bądź zmiana ich danych kontaktowych nie wymaga aneksu do Umowy, jednak wymaga niezwłocznego pisemnego lub elektronicznego powiadomienia drugiej Strony i staje się skuteczna z chwilą doręczenia tego powiadomienia.
5. W przypadku zmiany adresu e-mail przeznaczonego do komunikacji lub rozliczeń, Strona zobowiązana jest do niezwłocznego poinformowania drugiej strony w formie pisemnej lub elektronicznej. Zmiana ta staje się skuteczna z chwilą doręczenia zawiadomienia do drugiej strony.


§ 8. [Informacje Poufne]
Strony postanawiają, że zasady zachowania poufności, w tym zakres, tryb i czas obowiązywania obowiązku poufności, zostały szczegółowo określone w Załączniku nr 5 do Umowy, stanowiącym jej integralną część.
§ 9. [Siła Wyższa]
1. Żadna ze Stron Umowy nie będzie odpowiedzialna za niewykonanie lub nienależyte wykonanie zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy spowodowane przez okoliczności traktowane jako Siła Wyższa.
2. W przypadku zaistnienia Siły Wyższej, Strona, której taka okoliczność uniemożliwia lub utrudnia prawidłowe wywiązanie się z jej zobowiązań bezzwłocznie, nie później jednak niż w ciągu 5 dni roboczych, powiadomi drugą Stronę o takich okolicznościach i ich przyczynie. Jeżeli druga Strona nie zdecyduje inaczej w formie pisemnej, Strona zgłaszająca okoliczności musi kontynuować realizację swoich zobowiązań wynikających z niniejszej Umowy w takim stopniu, w jakim jest to możliwe i musi szukać rozsądnych środków alternatywnych dla realizowania zakresu, jaki nie podlega wpływowi Siły Wyższej.
3. Jeżeli Siła Wyższa będzie trwała nieprzerwanie przez okres 180 dni lub dłużej, Strony mogą rozwiązać Umowę za porozumieniem Stron. Wszelkie zobowiązania wynikające z rozwiązania Umowy i ciążące na Stronach będą przedmiotem porozumienia.
4. Stan i termin utrzymywania się Siły Wyższej powoduje odpowiednie przesunięcie terminu realizacji Umowy o czas wystąpienia przypadku Siły Wyższej oraz usuwania jego skutków.


§ 10. [Ochrona danych osobowych]
1. W związku z realizacją Umowy, Zamawiający przekazuje Wykonawcy dane Uczestników badania w postaci zakodowanej (pseudonimizowanej). Dane te ograniczają się do identyfikatora (ID) Uczestnika oraz informacji niezbędnych do identyfikacji zebranych danych. Zakres przekazywanych danych jest zgodny z zasadą minimalizacji danych, o której mowa w art. 5 ust. 1 lit. c Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. (RODO).
2. Strony zobowiązują się do współpracy w zakresie bezpieczeństwa przetwarzania danych osobowych oraz do niezwłocznego informowania się wzajemnie o wszelkich naruszeniach ochrony danych osobowych, które mogłyby mieć wpływ na realizację niniejszej Umowy lub prawa osób, których dane dotyczą.
3. Po określeniu kategorii i zakresu przetwarzanych danych osobowych Uczestników badania Strony zawrą umowę powierzenia danych osobowych między Zamawiającym działającym z upoważnienia Warszawskiego Uniwersytetu Medycznego jako administratora a Wykonawcą jako podprocesorem tych danych. Umowa powierzenia jest każdorazowo załącznikiem do umowy.


§ 11. [Postanowienia końcowe]
1. W sprawach nieuregulowanych Umową mają zastosowanie przepisy ustawy z dnia 23 kwietnia 1964 r. Kodeks cywilny (t.j. Dz. U. z 2024 r. poz. 1061 z późn. zm.).
2. Wykonawca nie ma prawa przenosić jakichkolwiek praw lub obowiązków wynikających z Umowy na osoby trzecie bez uprzedniej zgody Zamawiającego udzielonej z zachowaniem formy pisemnej pod rygorem nieważności.
3. Jakakolwiek zmiana lub uzupełnienie niniejszej Umowy wymaga formy pisemnej pod rygorem bezskuteczności.
4. Jeżeli którekolwiek z postanowień Umowy uznane zostanie za nieważne, pozostałe postanowienia pozostają w mocy w najszerszym zakresie dopuszczalnym przez prawo, zaś Strony zobowiązują się wzajemnie do ukształtowania stosunku prawnego zmierzającego do realizacji celu postanowień niniejszej Umowy uznanych za nieważne.
5. Strony dążyć będą do polubownego rozstrzygania sporów i dołożą w tym względzie wszelkich starań. W razie poddania przez Strony sporu do rozstrzygnięcia sądowi powszechnemu, właściwym miejscowo będzie sąd pierwszej instancji właściwy miejscowo dla siedziby Zamawiającego.
6. Następujące załączniki do Umowy stanowią jej integralną część:
a) Załącznik nr 1 – Oferta;
b) Załącznik nr 2 – Zapytanie Ofertowe.
c) Załącznik nr 3 – Zasady zachowania poufności
d) Załącznik nr 4 - Zasady ładu korporacyjnego, przetwarzania danych osobowych i etycznego działania
7. Umowę sporządzono w dwóch jednobrzmiących egzemplarzach – po jednym dla każdej ze Stron.




Za Zamawiającego:	Za Wykonawcę:
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ZAŁĄCZNIK 3

Zasady zachowania poufności
obowiązujące między:
Wykonawcą tj. 
a
Zamawiającym tj. spółką pod firmą: KeyClinic spółka z ograniczoną odpowiedzialnością z siedzibą w Warszawie, ul. Nowogrodzka 47A, 00-695 Warszawa, wpisaną do rejestru przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m.st Warszawy w Warszawie, XII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod numerem KRS: 0001093922, NIP: 7011194833, REGON: 528067946, o kapitale zakładowym w wysokości 5.000,00 złotych,
zwanymi dalej łącznie Stronami lub z osobna Stroną.

Mając na uwadze współpracę Stron określoną w Umowie, jak również specyfikę prowadzanej przez Strony działalności polegającej na świadczeniu usług medycznych, Strony postanawiają określić zasady zachowania poufności, w związku z powyższym postanawia się, co następuje.
§ 1
Definicje pojęć
Na potrzeby realizacji przedmiotowej Umowy, Strony przyjmują, iż:
1. Informacją poufną jest każda informacja (niezależnie od formy w jakiej występuje), która spełnia następujące kryteria:
a) stanowi własność Strony lub też Strona posługuje się taką informacją w celach związanych z prowadzoną przez siebie działalnością gospodarczą,
b) przekazana została drugiej Stronie lub też została uzyskana przez drugą Stronę podczas lub w związku z komunikacją związaną z zamiarem podjęcia współpracy (w tym negocjowaniem warunków wykonania umowy) lub też wykonywaniem umowy – niezależnie od formy i postaci jej przekazania lub uzyskania (w szczególności na dysku komputerowym, na piśmie, ustnie, drogą telefoniczną lub elektroniczną, albo wizualnie w szczególności w postaci schematów, szkiców, slajdów, projekcji, prezentacji),
c) dotyczy jakiejkolwiek kwestii spośród: informacji rynkowych, finansowych, marketingowych, produktowych, know-how, ekonomicznych, prawnych, handlowych, personalnych, ekonomicznych, organizacyjnych lub umownych dotyczących Strony (w tym jej baz danych) lub jej kontrahentów lub podmiotów (polskich lub zagranicznych), o których Strona zebrała i zbiera informacje w ramach wykonywania przez siebie działalności gospodarczej lub innej prowadzonej działalności, w szczególności działalności statutowej.
2. Informacją poufną jest również informacja pochodna stanowiąca produkt finalny: analiz, spotkań biznesowych, badań, weryfikacji, testów, wdrażania lub jakiegokolwiek innego przetwarzania Informacji poufnych, o których mowa w punkcie 1. niniejszego paragrafu.
3. Informacji poufnej nie stanowi informacja, która:
a) jest powszechnie dostępna lub stała się powszechnie dostępna po podpisaniu Umowy, o ile powszechny dostęp do informacji nie wynika z działań związanych z naruszeniem postanowień Umowy;
b) była w posiadaniu drugiej Strony przed nawiązaniem relacji biznesowej;
c) została uzyskana przez drugą Stronę bez obowiązku zachowania poufności od osoby trzeciej uprawnionej do ich ujawnienia;
d) stanowi informację publiczną i powszechną na podstawie obowiązujących norm prawnych;
e) musi być ujawniona na uprawnione żądanie upoważnionego organu administracji lub na skutek wydania prawomocnego orzeczenia sądu
f) jest niezbędna do świadczenia na rzecz drugiej Strony usług przez podmioty zobowiązane do zachowania tajemnicy zawodowej, w szczególności biegłych rewidentów, adwokatów, radców prawnych, doradców podatkowych.
4. W przypadkach wskazanych w pkt. 3 lit. b) i c) posiadane przez drugą Stronę informacje nie stanowią Informacji poufnych, o ile druga Strona jest w stanie, na podstawie odpowiednich dokumentów, wykazać fakt pozyskania tych informacji w sposób zgodny z przytoczonymi zapisami.
W przypadku, gdy druga Strona otrzyma żądanie ujawnienia całości lub części informacji, o których mowa w punkcie 3 lit. e), druga Strona zobowiązuje się:
a) zweryfikować podstawy prawne żądania (zweryfikować, czy podmiot formułujący żądanie jest do tego odpowiednio umocowany);
b) powiadomić niezwłocznie drugą Stronę o istnieniu, warunkach i okolicznościach związanych z żądaniem (o ile nie jest to w danej sytuacji zabronione przez przepisy prawa);
c) skonsultować się z drugą Stroną w sprawie podjęcia dostępnych z mocy prawa środków w celu sprzeciwienia się lub ograniczenia takiego żądania.
5. W przypadku, w którym ujawienie Informacji, o których mowa w punkcie 3 lit. e), następować ma cyklicznie w analogicznym zakresie, druga Strona jest zobowiązana do realizacji zadań, o których mowa w pkt. 4 powyżej w zakresie pierwszego udostępnienia. Kolejne udostępnienia,
o ile realizowane są w analogicznym zakresie, nie wymagają ponownej realizacji obowiązków,
o których mowa w zdaniu poprzednim.
6. W przypadku ujawnienia Informacji, o których mowa w punkcie 3 lit. e), druga Strona zobowiązuje się ujawnić wyłącznie taką część Informacji poufnych, jaka jest minimalnie wymagalna do spełnienia żądania, a także dołożyć wszelkich starań w celu zachowania poufnego charakteru ujawnionych informacji w sposób wskazany w Umowie dla Informacji poufnych (w tym powołać się wobec odpowiednich organów administracji lub wymiaru sprawiedliwości na objęcie Informacji tajemnicą przedsiębiorstwa oraz postanowienia Umowy).
7. Dochowanie poufności w odniesieniu do Informacji poufnych oznacza w szczególności: zapewnienie przez drugą Stronę tego, że Informacje poufne nie dojdą do wiadomości osób trzecich (rozumianych jako osoby prawne i fizyczne inne niż Strona) (z zastrzeżeniem § 2 pkt 1 lit. c poniżej), jak również nie będą wykorzystywane przez drugą Stronę do jakichkolwiek innych celów niż wynikające bezpośrednio z realizacji niniejszej umowy, innych umów zawartych między Stronami oraz poczynionych między nimi ustaleń.
§ 2
Zobowiązania Stron
1. Strony zobowiązują się do tego, że:
a) zachowają Informacje poufne wyłącznie do własnej wiadomości,
b) Informacje poufne są przetwarzane wyłącznie w celu bezpośrednio związanym z negocjowaniem i wykonywaniem Umowy oraz innych umów zawartych przez Strony,
c) nie ujawnią Informacji poufnych osobom trzecim, chyba że Umowa, inne umowy zawarte przez Strony lub poczynione przez nie ustalenia stanowią inaczej lub też konieczność ich ujawnienia wynika z bezwzględnie obowiązujących przepisów prawa. Powyższe nie dotyczy profesjonalnych doradców prawnych oraz audytorów, którymi posługują się Strony, zobowiązanych do zachowania Informacji poufnych na podstawie obowiązujących przepisów prawa.
d) nie użyją, nie skopiują, nie będą przetwarzać i nie będą korzystać z Informacji poufnych w innym celu, niż bezpośrednio i wprost wskazany w niniejszej Umowie oraz w innych umowach zawartych przez Strony związanych z niniejsza Umową i wyłącznie na zasadach wynikających z tych umów.
2. Strony Umowy zobowiązują się, iż niniejsza Umowa każdorazowo stanowi (na podstawie Umowy) wiążący Strony załącznik stanowiący integralną część każdej umowy, którą postanowią one zawrzeć i wszystkich innych umów zawieranych pomiędzy nimi w przyszłości.
§ 3
Oświadczenia Stron
1. Każda ze Stron Umowy oświadcza, że nie nabywa w jakikolwiek sposób (w tym dorozumiany) jakichkolwiek tytułów prawnych (w tym licencji lub sublicencji) lub upoważnień na korzystanie z Informacji poufnych lub ich przetwarzanie w inny sposób niż wynikający bezpośrednio z niniejszej Umowy oraz w innych umów zawartych przez Strony związanych z niniejsza Umową.
2. Każda ze Stron ma prawo do żądania odszkodowania z tytułu złamania obowiązku Dochowania poufności na zasadach ogólnych.
§ 4
Okres obowiązywania
1. Zasady zachowania poufności obowiązują przez okres 5 lat od daty zakończenia współpracy Stron.
2. W razie rozwiązania lub wygaśnięcia Umowy jak również po zakończeniu współpracy w ramach zawartych przez Strony innych umów, Strona na pisemne (pod rygorem nieważności) żądanie drugiej Strony, zniszczy wszelką dokumentację (w tym wszelkie nośniki Informacji poufnych) dotyczącą Informacji poufnych oraz same Informacje poufne, które otrzymała lub uzyskała w związku z Umową lub na jakiejkolwiek innej podstawie, o ile z obowiązujących przepisów prawa nie będzie wynikał obowiązek ich dalszego przechowywania. Zniszczenie zostanie dokonane w terminie nie dłuższym niż pięć dni od dnia otrzymania przez Stronę ww. wezwania od drugiej Strony. Na każdorazowe żądanie Strony druga Strona zobowiązuje się złożyć pisemne (pod rygorem nieważności) oświadczenie potwierdzające wykonanie przez Nią ww. zobowiązań w terminie nie dłuższym niż 4 dni od dnia doręczenia Jej ww. żądania.
3. Treść pkt. 2 nie wyłącza ani nie ogranicza uprawnienia Strony do żądania od drugiej Strony odszkodowania na zasadach ogólnych.
§ 5
Możliwość cesji
Ze względu na osobisty charakter praw i obowiązków określonych w tym dokumencie, nie mogą one być przekazane lub w inny sposób przeniesione w części lub w całości przez Stronę na osoby trzecie, bez wcześniejszej pisemnej – pod rygorem nieważności – zgody drugiej Strony.



ZAŁĄCZNIK 4

Zasady ładu korporacyjnego, przetwarzania danych osobowych i etycznego działania


1. Strony zgodnie potwierdzają, że administratorem danych osobowych Uczestników badania jest Warszawski Uniwersytet Medyczny. Zamawiający działa jako podmiot upoważniony przez administratora do przetwarzania danych osobowych w zakresie niezbędnym do realizacji Umowy, a Wykonawca przetwarza dane na podstawie i w granicach umowy powierzenia zawieranej każdorazowo między Zamawiającym działającym z upoważnienia WUM a Wykonawcą jako procesorem.
2. W związku z realizacją Umowy, Zamawiający przekazuje Wykonawcy dane Uczestników badania w postaci zakodowanej, ograniczone do identyfikatora (ID) Uczestnika badania oraz informacji niezbędnych do identyfikacji próbki, celem przeprowadzenia analizy. Zakres przekazywanych danych odpowiada zasadzie minimalizacji danych wynikającej z art. 5 ust. 1 lit. c Rozporządzenia Parlamentu Europejskiego i Rady (UE) 2016/679 z dnia 27 kwietnia 2016 r. w sprawie ochrony osób fizycznych w związku z przetwarzaniem danych osobowych i w sprawie swobodnego przepływu takich danych oraz uchylenia dyrektywy 95/46/WE (dalej jako: „RODO”).
3. Każda ze Stron, w zakresie przetwarzanych przez siebie danych osobowych, zobowiązuje się do stosowania odpowiednich środków technicznych i organizacyjnych, o których mowa w art. 32 RODO, zapewniających stopień bezpieczeństwa odpowiadający ryzyku naruszenia ochrony danych.
4. W przypadku gdy realizacja praw podmiotów danych, o których mowa w art. 12-23 RODO, wymaga działania Wykonawcy, Strony zobowiązują się do współpracy w celu zapewnienia zgodności z obowiązującymi przepisami, w szczególności poprzez niezwłoczne informowanie się o żądaniach zgłoszonych przez podmioty danych.
5. Strony rezygnują z zawarcia umowy powierzenia wyłącznie w przypadku, gdy materiał biologiczny do analiz jest przekazywany w formie zanonimizowanej przez Zamawiającego lub osobę działającą na jego zlecenie.
6. W celu wykonania Umowy i na podstawie uzasadnionego interesu Stron, każda ze Stron udostępni drugiej Stronie Umowy dane osobowe (m.in. dane identyfikacyjne i kontaktowe) osób uprawnionych do reprezentacji, osób wskazanych do kontaktu. Po udostępnieniu, Strona otrzymująca dane osobowe powyższych osób staje się ich niezależnym administratorem i zobowiązuje się przetwarzać je zgodnie z prawem. Każda ze Stron zobowiązuje się przekazać tym osobom informację o przetwarzaniu ich danych osobowych.
7. Każda ze Stron zobowiązuje się, aby na żądanie osób uprawnionych do reprezentacji Strony lub osób wskazanych w Umowie do kontaktu, udostępnić im aktualną klauzulę informacyjną dotycząca przetwarzania danych osobowych.
8. Zamawiający oświadcza i potwierdza, że Umowa nie zobowiązuje Wykonawcy i nie może zobowiązać Wykonawcy w przyszłości do wykonania jakiejkolwiek czynności, w tym między innymi do zapłaty za jakąkolwiek dostawę towarów lub usług w zakresie, w jakim miałaby ona naruszać sankcje handlowe lub gospodarcze nałożone na podstawie rezolucji Organizacji Narodów Zjednoczonych lub przepisów ustawowych lub wykonawczych jakiejkolwiek jurysdykcji, której podlega Wykonawca, w tym między innymi sankcje nałożone przez:
a) Unię Europejską,
b) Wielką Brytanię,
c) USA,
d) Polskę,
9. W szczególności wszelkie sankcje (dalej „Sankcje” lub odpowiednio „Sankcja”) wymienione lub możliwe do ustalenia na poniższych stronach internetowych:
a) https://www.un.org/sc/suborg/en/sanctions/information,
b) https://sanctionssearchapp.ofsi.hmtreasury.gov.uk/,
c) https://sanctionssearch.ofac.treas.gov/,
d) https://www.sanctionsmap.eu/#/main,
e) https://www.gov.pl/web/mswia/lista-osob-i-podmiotow-objetych-sankcjami.
10. Jeżeli zajdzie potrzeba zapewnienia zgodności Umowy z przepisami nakładającymi Sankcje, Wykonawca zastrzega sobie prawo do podjęcia wszelkich uzasadnionych działań, które – w ocenie Wykonawcy – będą konieczne w celu zapewnienia zgodności z przepisami. Zamawiający przyjmuje do wiadomości i wyraża na to zgodę, że może to ograniczyć, opóźnić lub uniemożliwić realizację zobowiązań Wykonawcy wynikających z Umowy.
11. Zamawiający zapewnia, że:
a) (jeżeli działa w formie spółki) – żaden z udziałów w jego kapitale zakładowym nie jest i nie będzie własnością (bezpośrednio lub pośrednio), ani nie jest i nie będzie nad nim sprawowana kontrola w jakikolwiek sposób, jak również nie został, ani nie zostanie na nim ustanowiony zastaw ani użytkowanie na rzecz:
i. jakichkolwiek podmiotów sankcjonowanych (oznacza każdą osobę fizyczną lub każdy podmiot, w tym osobę prawną lub jednostkę organizacyjną nieposiadającą osobowości prawnej, objętą przez Sankcje lub której Sankcje dotyczą) oraz podmiotów z nimi powiązanych kapitałowo lub osobowo,
ii. według najlepszej wiedzy Zamawiającego – jakiegokolwiek podmiotu lub osoby, która korzysta z kapitału lub finansowania zapewnionego przez podmiot sankcjonowany,
b) nie jest i nie będzie podmiotem objętym Sankcjami, ani żaden z członków jego organów i pracowników i współpracowników szczebla kierowniczego, nie jest i nie będzie również objęty Sankcjami,
c) nie łączą go relacje handlowe z podmiotami, na które zostały nałożone Sankcje (w szczególności nie eksportuje, nie importuje, technologii czy usług z krajów i do krajów objętych Sankcjami, w szczególności w związku z konfliktem na Ukrainie), a w przypadku ich nałożenia w przyszłości, niezwłocznie wypowie lub odstąpi od umów zawartych z podmiotami, na które nałożono Sankcje,
d) swoimi środkami finansowymi, funduszami oraz zasobami gospodarczymi nie wspiera bezpośrednio ani pośrednio
i. agresji Federacji Rosyjskiej na Ukrainę, ani
ii. naruszeń praw człowieka lub represji wobec społeczeństwa obywatelskiego i opozycji demokratycznej, ani
iii. podmiotów, których działalność stanowi inne poważne zagrożenie dla demokracji lub praworządności w Federacji Rosyjskiej i na Białorusi,
e) (jeżeli posiada) beneficjent rzeczywisty Zamawiającego nie jest osobą wymienioną na listach sankcyjnych wymienionych w ustępie 3.
12. Zamawiający zobowiązuje się nie oferować ani nie dawać żadnych korzyści osobistych lub majątkowych w celu wpłynięcia na decyzję jakiekolwiek osoby fizycznej lub prawnej, oraz że nie będzie brał udziału w jakichkolwiek porozumieniach lub ustaleniach, które miałyby na celu wpłynięcie na decyzję jakiekolwiek osoby fizycznej lub prawnej w sposób sprzeczny z prawem lub dobrymi obyczajami. Zamawiający jest zobowiązany przestrzegać wszelkich obowiązujących przepisów prawa, w tym przepisów antykorupcyjnych i jest zobowiązany powstrzymać się od jakichkolwiek działań, które mogłyby narażać lub spowodować naruszenie przez Wykonawcę obowiązujących przepisów prawa lub utratę jego dobrego wizerunku. Jakiekolwiek naruszenie lub podejrzenie naruszenia powyższego przez Zamawiającego (lub kogokolwiek działającego w imieniu Zamawiającego) uprawnia Wykonawcę do rozwiązania Umowy.

