Załącznik nr 2 do ZO-10/21/BD
Umowa o Świadczenie Usług nr ....................../2021 

zawarta w dniu ...............  ....2021r.  w Warszawie

pomiędzy:

Narodowy Instytut Badawczy im. Marii Skłodowskiej Curie – Państwowy Instytut Badawczy z siedzibą: 02-781 Warszawa, ul. W.K. Roentgena 5, wpisanym do Rejestru Przedsiębiorców Krajowego Rejestru Sądowego prowadzonego przez Sąd Rejonowy dla m.st. Warszawy,  XIII Wydział Gospodarczy Krajowego Rejestru Sądowego pod nr KRS 0000144803, NIP 5250008057, REGON 000288366, zwanym dalej „Zamawiającym” 
lub "Instytutem", w imieniu którego działa:

………………………………………………………………………………..
a

……………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………………..

o treści następującej:

Do umowy nie stosuje się przepisów ustawy z dnia 11 września 2019r. Prawo zamówień publicznych (Dz. U. z 2019r. poz. 2019 ze zm)  ze względu na wartość zamówienia poniżej 130 000 zł. (w zw. z art. 2 ust. 1 pkt. 1 ustawy PZP)
§ 1.
1. Przedmiotem niniejszej umowy jest wykonywanie przez Wykonawcę stałej obsługi administracyjnej niekomercyjnych badań klinicznych prowadzonych w ramach partnerstwa Zamawiającego z Europejską Organizacją Badań i Leczenia Raka (EORTC), na mocy Umowy  w sprawie ustanowienia biura współpracy EORTC (EORTC LIAISON OFFICE) w Polsce.
2. W zakres stałej obsługi administracyjnej wchodzą zadania Operacyjnego 
i Kontraktowego Urzędnika Łącznikowego, określone w umowie wymienionej 
w ust. 1,  w szczególności następujące czynności (także jako: „usługi”):
a) Promowanie działań EORTC w celu zwiększenia i ułatwienia udziału polskich instytucji w badaniach klinicznych EORTC;

b) Nawiązanie regularnych kontaktów z badaczami związanymi z prowadzeniem badań klinicznych EORTC i regularne zgłaszanie do EORTC postępów, 
a tym samym stworzenie wspólnej platformy do prowadzenia badań;

c) Wsparcie działu budżetowego i kontraktowego EORTC w przygotowaniu  
i negocjowaniu umów ramowych i umów dotyczących konkretnych instytucji 
z działami prawnymi tychże  instytucji;

d) Zapewnienie bardzo dobrej komunikacji z badaczami i personelem centrali EORTC w zakresie udziału w badaniach EORTC, w szczególności w odniesieniu do statusu badania  i statusu negocjacji umów  oraz na żądanie o statusie zgłoszeń regulacyjnych;

e) Koordynacja działań polskiego biura łącznikowego EORTC (PL LO) i regularne raportowanie wykonywanych działań, roczne i dwuletnie  raporty 
z działalności Biura Łącznikowego;

f) Rozpowszechnianie informacji dotyczących  kwestii związanych ze zmianami 
w polskim prawie (w tym unijną Dyrektywą w sprawie badań klinicznych 
i jej praktycznym wdrożeniem w Polsce);

g) Wspieranie działalności lobbingowej EORTC w Polsce; efektywnie promować nowe i bieżące międzynarodowe badania EORTC w ramach polskiego środowiska badań klinicznych;

h) Rozpowszechnianie informacji o działaniach EORTC podczas krajowych spotkań i konferencji;

i) Zapewnienie wsparcia dla zespołu QA-QC EORTC w realizacji kontroli w danym ośrodku (monitorowanie, audyt) lub rozwiązywania problemów niezgodności danych, kontaktując się z ośrodkami w razie potrzeby;

j) Współpraca z polskimi badaczami i innymi pracownikami zaangażowanymi 
w działania EORTC, w zakresie dostarczania  informacji związanych 
z badaniami EORTC (operacyjnych i/lub prawnych);

k) Utrzymywanie niezbędnych kontaktów z organami państwowymi, instytucjami badawczymi i wszelkimi partnerami zaangażowanymi w badania EORTC;

l) Śledzenie zmian w prawodawstwie polskim i unijnym w zakresie badań klinicznych;

m) Wsparcie Koordynującego Urzędnika Łącznikowego w nadzorowaniu prowadzenia badań ankietowych.
n) Monitorowanie badań EORTC we wskazanych przez EORTC HQ ośrodkach 

3. Usługi będą świadczone z biura Wykonawcy (………………………………………………………….) 
oraz w Biurze ds. Współpracy z EORTC, mieszczącym się w Narodowym Instytucie Badawczym im. Marii Skłodowskiej Curie – Państwowym Instytucie Badawczym (ul. W.K. Roentgena 5, 02-781 Warszawa).
4. Wykonawca oświadcza, że znana jest mu treść umowy z EORTC, o której mowa 
w ust. 1, a w szczególności zakres zadań Operacyjnego i Kontraktowego Urzędnika Łącznikowego, oraz terminy, w których działania powinny być wykonane.
5. Usługi objęte przedmiotem niniejszej umowy Wykonawca zobowiązany jest wykonywać osobiście.
§ 2.
1. Wykonawca oświadcza, że posiada doświadczenie w wykonywaniu zadań i czynności objętych przedmiotem niniejszej umowy oraz posiada zaplecze techniczne i lokalowe zapewniające ochronę dokumentów i zachowanie poufności danych.
2. Zamawiający obejmie Wykonawcę polisą ubezpieczeniową w zakresie wymaganym w porozumieniu zawartym przez Zamawiającego z EORTC.

3. Jako, że Wykonawca będzie miał dostęp do danych badaczy oraz w określonych sytuacjach także danych pacjentów, celem umożliwienia wykonywania przedmiotu umowy Strony zawrą umowę powierzenia danych osobowych. Zamawiający zapewni Wykonawcy dostęp do służbowej poczty elektronicznej.
§ 3.
1. Za wymienione w § 1 ust. 2 umowy usługi lub też za gotowość do ich świadczenia Zamawiający będzie płacił Wykonawcy wynagrodzenie w miesięczne w wysokości ………………………………………………
2. Wynagrodzenie określone w ust. 1  dotyczy wykonywania usług i gotowość do ich świadczenia w wymiarze do 40 h miesięcznie. Jeżeli na pisemny wniosek Zamawiającego czas zaangażowania Wykonawcy przy wykonywaniu czynności dotyczących usług, przekroczy ustalony wyżej limit czasowy Strony uzgodnią 
na piśmie wysokość dodatkowego wynagrodzenia Wykonawcy w danym miesiącu, przy czym łączne wynagrodzenie Wykonawcy za usługi świadczone w ramach niniejszej umowy nie może przekroczyć kwoty ………………………………………
3. Zapłata nastąpi przelewem w terminie 30 dni od dnia dostarczenia Zamawiającemu prawidłowo wystawionej faktury VAT, na rachunek bankowy Wykonawcy wskazany w fakturze VAT.

4. Wykonawca dostarczy fakturę VAT do Kancelarii Zamawiającego w Warszawie ul. Roentgena 5 lub do Działu Księgowości Zamawiającego w Warszawie przy ul. Wawelskiej 15B. 

5. Wykonawca może przesłać Zamawiającemu ustrukturyzowaną fakturę elektroniczną za pośrednictwem Platformy Elektronicznego Fakturowania (PEF pod adresem: www.efaktura.gov.pl) na zasadach określonych w ustawie z dnia 9 listopada 2018 r. o elektronicznym fakturowaniu w zamówieniach publicznych, koncesjach na roboty budowlane lub usługi oraz partnerstwie publiczno – prywatnym. W takim przypadku Wykonawca przesyła fakturę za pośrednictwem skrzynki o następujących danych identyfikujących Zamawiającego: NIP: 5250008057, nazwa: Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie - Państwowy Instytut Badawczy. Informację o fakcie złożenia faktury za pośrednictwem PEF Wykonawca przesyła Zamawiającemu pocztą elektroniczną na adres: efaktury@pib-nio.pl. Na fakturze należy podać numer niniejszej umowy oraz numer zamówienia.

6. Za datę zapłaty Strony przyjmują datę obciążenia rachunku bankowego Zamawiającego.

§ 4.
1. Umowa zostaje zawarta na okres 12 miesięcy, z mocą od dnia …………………………………..
2. Umowa może zostać rozwiązana przez każdą ze Stron z zachowaniem jednomiesięcznego okresu wypowiedzenia.

3. Zamawiający może rozwiązać umowę bez zachowania okresu wypowiedzenia 
w sytuacji:
a) niewykonywania przez Wykonawcę usług lub nienależytego wykonywania przez Wykonawcę usług, pomimo wystosowania uprzednio przez Zamawiającego wezwania do prawidłowego wykonywania przedmiotu umowy;
b) określonej w postanowieniu § 7 ust. 5 umowy.

§ 5.
Osobami kontaktowymi, odpowiedzialnymi za współpracę pomiędzy Stronami umowy są: 
a) w imieniu Zamawiającego – Kierownik Działu Badań Klinicznych (nr tel.: 22 5462103), który sprawuje również bieżącą weryfikację wykonania umowy przez Wykonawcę;
b) Wykonawca osobiście, …………………………………………………………………….
§ 6.
1. W każdym  przypadku, gdy  w związku z wykonywaniem usług objętych niniejsza umowa  powstanie lub zaistnieje  prawdopodobieństwo powstania konfliktu interesów Zamawiającego lub  EORTC z interesami  innych klientów Wykonawcy,  Wykonawca  zobowiązany jest poinformować pisemnie Zamawiającego i wyłączyć się od prowadzenia spraw które mogą spowodować ten konflikt.
2. Jeżeli Wykonawca wyłączy się z prowadzenia spraw objętych niniejszą umowa 
z powodu konfliktu interesów, o którym mowa w ustępie poprzedzającym, zobowiązany jest zabezpieczyć interesy Zamawiającego/EORTC tak, by jego wyłączenie nie spowodowało zagrożenia prowadzenia badań klinicznych realizowanych w ramach partnerstwa Zamawiającego i EORTC  jak również nie naraziło  Zamawiającego/EORTC na powstanie szkody.  
§ 7.
1. Wykonawca oświadcza, że materiały  dostarczone przez Zmawiającego oraz wszelkie informacje, dane i narzędzia dotyczące działalności Zamawiającego  i EORTC  nabyte przez Wykonawcę w trakcie realizacji Umowy,  będą traktowane przez Wykonawcę jako poufne. Powyższe dotyczy również informacji przekazywanych Wykonawcy  ustnie.
2. Wykonawca zobowiązuje się do zachowania tajemnicy zawodowej oraz kontraktowej, w szczególności zachowania w tajemnicy wszelkich informacji, o których dowiedział się w związku z wykonywaniem niniejszej umowy, zarówno w trakcie jej trwania 
jak i po jej ustaniu. Ujawnienie tych informacji  przez Wykonawcę osobom trzecim, jest możliwe tylko po uzyskaniu pisemnej uprzedniej zgody Zamawiającego. Obowiązki wymienione w niniejszym ustępie mają charakter bezterminowy.
3. Wykonawca przy wykonywaniu niniejszej umowy zobowiązuje się przestrzegać wszelkich przepisów prawa, w tym przepisów dotyczących ochrony danych, stosować  wytyczne i zalecenia Zamawiającego oraz EORTC jak również  powszechnie przyjęte standardy, w szczególności związane z prowadzeniem badań klinicznych. 
4. Wykonawca zobowiązany jest przechowywać wszelką dokumentację związaną 
z wykonywaniem niniejszej umowy  w sposób zapewniający jej ochronę 
i uniemożliwiający dostęp osób nieuprawnionych. 
5. W przypadku naruszenia postanowień niniejszego paragrafu Zamawiający może rozwiązać niniejszą umowę w trybie natychmiastowym, bez dodatkowego wezwania.
6. Po zakończeniu umowy Wykonawca zwróci Zamawiającemu wszelkie dokumenty związane z jej wykonywaniem jak również wyda Zamawiającemu wszelkie nośniki, 
na których umiejscowione są informacje  dotyczące wykonywania  niniejszej umowy.
7. W przypadku, gdy z przyczyn technicznych,  wydanie nośników, o których mowa wyżej, nie będzie możliwe, Wykonawca  zobowiązany jest do ich zabezpieczenia 
w sposób uniemożliwiający osobom trzecim  dostęp do zawartych  na nich informacji.

( 12 Przetwarzanie danych osobowych i obowiązek informacyjny
Wykonawca zapewnia, że wypełnił obowiązki informacyjne przewidziane w art. 13 lub art. 14 rozporządzenie 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 (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016) wobec osób fizycznych, od których dane osobowe bezpośrednio lub pośrednio pozyskał w celu ubiegania się o udzielenie zamówienia publicznego lub jego realizacji.
( dodatkowa Klauzula stosowana w przypadku, gdy Wykonawca jest osobą fizyczną w tym przedsiębiorcą prowadzącym działalność gospodarczą)*

Zgodnie z art. 13 ust. 1 i 2 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 (ogólne rozporządzenie o ochronie danych) (Dz. Urz. UE L 119 z 04.05.2016, str. 1), dalej „RODO”, informuję, że:

1. administratorem Pani/Pana danych osobowych jest Narodowy Instytut Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie - Państwowy Instytut Badawczy,  ul. W.K. Roentgena 5;

2. kontakt do Inspektora Ochrony Danych w  Narodowym Instytucie Onkologii im. Marii Skłodowskiej-Curie - Państwowy Instytut Badawczy,  adres email: iod@pib-nio.pl;

3. Pani/Pana dane osobowe przetwarzane będą na podstawie art. 6 ust. 1 lit. b/c RODO w celu związanym z postępowaniem o udzielenie zamówienia publicznego numer ZO-10/21/BD,  prowadzonym w trybie zapytania ofertowego.

4. odbiorcami Pani/Pana danych osobowych będą osoby lub podmioty, którym udostępniona zostanie dokumentacja postępowania na podstawie przepisów prawa. 

5. Pani/Pana dane osobowe będą przechowywane przez okres niezbędny do realizacji praw i obowiązków Zamawiającego wynikających bądź powstałych w związku z realizacją zawartej umowy; 

6. w odniesieniu do Pani/Pana danych osobowych decyzje nie będą podejmowane w sposób zautomatyzowany, stosowanie do art. 22 RODO;

7. posiada Pani/Pan:

· na podstawie art. 15 RODO prawo dostępu do danych osobowych Pani/Pana dotyczących;

· na podstawie art. 16 RODO prawo do sprostowania Pani/Pana danych osobowych ;

· na podstawie art. 18 RODO prawo żądania od administratora ograniczenia przetwarzania danych osobowych z zastrzeżeniem przypadków, o których mowa w art. 18 ust. 2 RODO;

· prawo do wniesienia skargi do Prezesa Urzędu Ochrony Danych Osobowych, gdy uzna Pani/Pan, że przetwarzanie danych osobowych Pani/Pana dotyczących narusza przepisy RODO;

8. nie przysługuje Pani/Panu:

· w związku z art. 17 ust. 3 lit. b, d lub e RODO prawo do usunięcia danych osobowych;

· prawo do przenoszenia danych osobowych, o którym mowa w art. 20 RODO;

· na podstawie art. 21 RODO prawo sprzeciwu, wobec przetwarzania danych osobowych, gdyż podstawą prawną przetwarzania Pani/Pana danych osobowych jest art. 6 ust. 1 lit. b/c RODO

§ 8.
1. Strony zobowiązują się ewentualne spory wynikające z niniejszej umowy rozstrzygać w pierwszej kolejności polubownie.
2. W razie braku polubownego załatwienia sporu, sprawy rozstrzygane będą przez sąd powszechny właściwy dla siedziby Zamawiającego.

§ 9.
1. Zmiana umowy wymaga dla swej ważności formy pisemnej pod rygorem nieważności.
2. W kwestiach nieuregulowanych umową zastosowanie mają odpowiednie przepisy prawa polskiego, w szczególności kodeksu cywilnego.
3. Umowę sporządzono w trzech jednobrzmiących egzemplarzach, dwa dla Zamawiającego, jeden dla Wykonawcy.


ZAMAWIAJĄCY                                                                    WYKONAWCA
