VZ57/2012

ZADAVACIi DOKUMENTACE

ve smyslu § 44 zakona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve znéni pozdéjSich

predpist (dale jen ,zakon")

NAZEV VEREJNE ZAKAZKY

,» RozSifeni funkcionalit a servisni podpora systému pro zpracovani spravnich

fizeni a databaze lécivych pripravka“

ve vztahu k zakonu se jedna o nadlimitni verejnou zakazku na sluzby

zadavanou v otevieném zadavacim rizeni

Tato zadavaci dokumentace je soubor dokument(i, udaju, pozadavku a technickych podminek
zadavatele vymezujicich pfedmét vefejné zakazky v podrobnostech nezbytnych pro zpracovani
nabidky.

Nesplnéni zadavacich podminek povede k vylou€eni uchazeCe. Pokud jsou rozpory mezi udaji
v Oznameni zadavaciho fizeni a udaji v Zadavaci dokumentaci, plati Udaje obsazené v Oznameni
zadavaciho fizeni.
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1. Udaje o oznameni zadavaciho fizeni

Pfedb&Zné oznameni: Ev.€islo VZ: 232136, uvefejnéno ve Véstniku VZ dne: 19.9.2012

Ev.Cislo VZ: 234702, uvefejnéno ve Véstniku VZ dne: 12.10.2012

Oznameni zadavaciho Fizeni: dnem oznameni ve Véstniku VZ, evid.Cislo vefejné zakazky:
VZ57/2012

2. Udaje o zadavateli

Zadavatel ve smyslu zadkona:

Pravni forma: organizacni slozka statu

Nazev zadavatele: Statni ustav pro kontrolu IéCiv
Sidlo zadavatele: Srobarova 48, 100 41 Praha 10
IC: 00023817

DIC: neplatce

Osoba opravnéna jednat: MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA, feditel
Kontaktni osoba: Ing. Karel Kettner

e-mail: karel.kettner@sukl.cz

telefon: 272 185 202

fax: 271732 377

profil zadavatele: http://ezak.sukl.cz

3. Udaje o uchazeéi
Uchaze¢ je povinen uvést v nabidce své identifikaCni udaje takto:

Pravnické osoby:
e  Obchodni firma nebo nazev
e Sidlo
e Pravniforma
¢ Identifikacni Cislo a danové identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno
e Jména a pfijmeni statutarniho organu, ¢lend statutarniho organu

o Jiné fyzické osoby opravnéné jednat za, nebo jménem pravnické osoby (v¢. dolozeni
originalu nebo Ufedné ovéfené kopie dokladu o takovém opravnéni — napf. plna moc)

o Kontaktni spojeni — telefon, fax, e-mail

Fyzické osoby:

Jméno, pfijmeni, pfipadné obchodni firma
Bydlité, pfipadné misto podnikani, je-li odlisné od bydlisté
Identifikacni Cislo a danové identifikacni Cislo, bylo-li pfidéleno

Kontaktni spojeni — telefon, fax, e-mail

Uchaze¢ identifikacni udaje uvede formou vyplnéni Kryciho listu nabidky, jez tvofi pfilohu této
zadavaci dokumentace.

4. Udaje o zadavaci dokumentaci

4.1 Zavaznost pozadavkl zadavatele

Informace a udaje uvedené v jednotlivych Castech této zadavaci dokumentace a v pfilohach
zadavaci dokumentace vymezuji zavazné pozadavky zadavatele na plnéni vefejné zakazky. Tyto
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poZadavky je uchaze¢ povinen plné a bezvyhradné respektovat pfi zpracovani své nabidky a ve
své nabidce je akceptovat. Neakceptovani pozadavk( zadavatele uvedenych v této zadavaci
dokumentaci & zmény obchodnich podminek budou povazovany za nesplnéni zadavacich
podminek s nasledkem vylou€eni uchazece z dalSi u€asti na zadavacim fizeni.

V pfipadé, Ze zadavaci podminky vefejné zakazky obsahuji poZadavky nebo odkazy na obchodni
firmy, nazvy nebo jména a pfijmeni, specificka oznaceni zbozi a sluzeb, které plati pro urcitou
osobu, popfipadé jeji organizaéni sloZzku, za pfiznaéné patenty, ochranné znamky nebo oznaceni
puvodu, umoznuje zadavatel pro plnéni vefejné zakazky pouziti i jinych, kvalitativné a technicky
obdobnych feseni.
4.2 Soucasti zadavaci dokumentace
Zadavaci dokumentaci tvofi tyto ¢asti:

1) Textova ¢ast zadavaci dokumentace

2) Kryci list nabidky

3) Vzor smilouvy o dilo

4) Vzor servisni smlouvy

4.5 Udaje o vyzadani zadavaci dokumentace

Zadavaci dokumentace je v plném rozsahu k dispozici na profilu zadavatele: http://ezak.sukl.cz.
Zadavaci dokumentaci poskytuje zadavatel také na vyzadani uchazeci do 3 dnd od vyzadani.
Zadavatel povazuje vyzadani zadavaci dokumentace, které od uchazeCe obdrzel (pisemné, e-
mailem, faxem), za zavaznou objednavku. Vyzadanou zadavaci dokumentaci si vyzvedne uchaze¢
na adrese zadavatele osobné po pfedchozi telefonické dohodé se zastupcem zadavatele
v pracovni dny od 9,00 hod. do 14,00 hod.

Za vydani zadavaci dokumentace odpovida ing. Karel Kettner nebo jeho zastupce.

4.4 Naklady za zadavaci dokumentaci

VySe nakladl za reprodukci zadavaci dokumentace €ini 100,- KE (zadavatel neni platcem DPH) a
jsou splatné hotové pfi vyzvednuti zadavaci dokumentace.

4.5 Dodate¢né udaje k zadavaci dokumentaci

Uchazec€ je opravnén pozadovat po zadavateli dodatecné informace k zadavaci dokumentaci na
zakladé pisemné zadosti (e-mailem, faxem, postou, osobnim doru¢enim, cestou datové schranky,
dotazem u pfislusné zakazky na profilu zadavatele). Pisemna zadost musi byt zadavateli doru¢ena
nejpozdéiji 6 pracovnich dnl pfed uplynutim Ihdty pro podani nabidek.

Pisemna zadost o poskytnuti dodatecnych informaci k zadavaci dokumentaci se podava vyhradné
na adresu zadavatele v Ceském jazyce.

Zadavatel odeSle dodate¢né informace k zadavaci dokumentaci pisemné (e-mailem, faxem,
datovou schrankou) nejpozdéji do 4 pracovnich dnu ode dne doru¢eni pozadavku uchazece.

Znéni zadosti o dodate¢né informace a vlastni dodatecné informace poskytne zadavatel vSem
uchazecum, kterym byla zadavaci dokumentace poskytnuta.

Dodate€né udaje k zadavaci dokumentaci vyfizuje Ing. Karel Kettner.

Dodatec¢né informace k zadavaci dokumentaci a veSkera dalSi sdéleni vztahujici se k zadavacimu
fizeni budou zvefejnény u pfislusné zakazky na profilu zadavatele: http://ezak.sukl.cz.

5. Udaje o podani nabidky

5.1 Kazdy uchaze¢ muze podat pouze 1 nabidku. Uchaze¢€, ktery podal nabidku, nesmi byt
souCasné subdodavatelem, jehoZ prostfednictvim jiny uchaze¢ vtomtéZz zadavacim fizeni
prokazuje kvalifikaci.

5.2 Nabidky se podavaji pisemné, a to v listinné podobé&, nebo v elektronické podobé
prostfednictvim elektronického nastroje. Nabidky v listinné podob& musi byt podany v fadné
uzaviené obalce oznadené nazvem vefejné zakazky, tj. ,VZ57/2012 — NEOTEVIRAT - Rozsifeni
funkcionalit a servisni podpora systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze
lIécivych pripravkid®, k rukam Ing. Karla Kettnera. Na obalce musi byt uvedena adresa, na niz je
mozné zaslat oznameni podle § 71 odst. 6 zakona nabidku vrétit. Nabidka podané v elektronické
podobé musi byt podana v souladu s pozadavky stanovenymi v § 149 zakona.
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5.3 Zavaznost nabidky
Uchazec je vazan svou nabidkou po dobu 100 dn(i od skonceni Ihlty pro podani nabidek.

5.4 Lh{ta pro podani nabidky

VSechny nabidky musi byt doru€eny zadavateli do skon&eni Ihity pro podani nabidky uvedené
v Oznameni zadavaciho fizeni uvefejnéném ve Véstniku VZ, ve smyslu ustanoveni § 157 zakona .
Nabidky musi byt doru€eny nejpozdéji 17.1.2013 do 11.00 hodin.

5.5 Adresa pro podani nabidky

Nabidky se podavaji v podatelné, na adrese zadavatele. Nabidky lze podavat prostfednictvim
drZitele poStovni licence nebo osobné v pracovni dny od 8,00 hod. do 14,00 hod.

5.6 Potvrzeni o pfevzeti nabidky

Kazdy uchazec€, ktery ve stanovené lhaté pro podani nabidek predlozi nabidku osobné, obdrzi
potvrzeni o pfevzeti nabidky. Potvrzeni bude obsahovat Udaje o zadavateli, uchazeci a udaje o
datu a hodiné doruceni nabidky. Doruéené nabidky zaznamena zadavatel do seznamu nabidek
podle pofadového Cisla nabidky, data a hodiny doruceni.

6. Podminky pro otevirani obalek s nabidkami
6.1 Datum a misto pro otevirani obalek s nabidkami

Obalky s nabidkami uchaze€ld budou otevirany ve Ihuté podle Oznameni zadavaciho Fizeni
uvefejnéném ve Veéstniku vefejnych zakazek v zasedaci mistnosti v sidle zadavatele. Obalky
s nabidkami uchazec(i budou otevirany dne 17.1.2013 ve 11.15 hodin v sidle zadavatele.

6.2 Na nabidku podanou po Ihité pro podani nabidek se podle § 71 odst. 6 zakona pohlizi, jako by
nebyla podana.

6.3 Osoby, které jsou opravnény byt pfitomné pfi otevirani obalek s nabidkami

Otevirani obalek jsou opravnéni se Ucastnit uchazedi, jejichz nabidky byly doruc¢eny ve lhaté pro
podani nabidek, a dalSi osoby, o nichz tak rozhodne zadavatel. Zadavatel miuze po pfitomnych
uchazedich poZadovat, aby svou u&ast pfi otevirani obalek stvrdili podpisem v listiné pfitomnych
uchazecu.

6.4 Komise pro otevirani obalek v souladu s § 71 odst. 9 zakona kontroluje, zda je nabidka
zpracovana v poZzadovaném jazyce a zda je navrh smlouvy podepsan osobou opravnénou jednat
jménem ¢&i za uchazece.

7. Charakteristika verejné zakazky

7.1 Nazev vefejné zakazky
»RozSifeni funkcionalit a servisni podpora systému pro zpracovani spravnich Ffizeni a
databaze IéCivych pfipravka“

7.2 Misto plnéni vefejné zakazky
Praha, Srobarova 48, 100 41 Praha 10

7.3 Doba plnéni vefejné zakazky

Zahgjeni plnéni vefejné zakazky predpoklada zadavatel bezprostfedné po uzavieni smlouvy.

Predpokladané ukonceni etapy 1 pfedmétu VZ (rozSifeni funkcionalit aplikace) do: 6 mésict od
podpisu smlouvy.

Predpokladané ukonceni etapy 2 pfedmétu VZ (rozsifeni funkcionalit aplikace) do: 12 mésicl od
data objednavky nejpozdéji vSak do 31.12.2014.

Servisni podpora systému bude realizovana od okamziku uzavfeni smlouvy v souladu s navrzenou
tabulkou v bodé 8.3.2.

7.4 Klasifikace vefejné zakazky

Nazev: kod CPV
Vyvoj specifického programového vybaveni pro jednotliva odvétvi 72212100-0
Podpora programového vybaveni 72261000-2
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7.5 Predpokladana hodnota vefejné zakazky

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky jako celku: 22 260 000,- K¢ bez DPH
Z toho:

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky za etapu 1: 3 440 000,- K& bez DPH
Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky za etapu 2: 7 000 000,- K& bez DPH

Pfedpokladana hodnota vefejné zakazky za servisni podporu: 11 820 000,- K& bez DPH

8. Predmét verejné zakazky

Pfedmétem vefejné zakazky je navrh a realizace rozsSifeni funkcionalit aplikace pro vedeni
spravnich fizeni a databaze IéCivych pfipravka (dale jen ,aplikace®) v€etné poskytovani servisni
podpory. Aplikace byla vytvofena dodavatelem DERS s.r.o., IC: 259 24 362, se sidlem Polakova
737/1, 500 02 Hradec Kralové (dale jen ,spolecnost DERS s.r.0.), ktery dilo zhotovil na zakladé
Smilouvy o dilo ze dne 30.10.2007 na zakladé Vefejna zakazky &. VZ02/2007 (2. 8. 2007):"SUKL —
Systém pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP“.

Predmét pInéni této verejné zakazky je rozdélen do dvou etap rozsifeni funkcionalit aplikace a dale
zahrnuje servisni podporu specifikovanou v bodé 8.3. RozSifeni funkcionalit, které patfi do etapy 1,
bude realizovano v souladu s bodem 7.3 a 8.1. Rozsifeni funkcionalit, které patfi do etapy 2, bude
v souladu s bodem 7.3 zahajeno bezprostfedné po finalizaci etapy 1 na zakladé objednavky.
PInéni, pozadované v etapé 2, je specifikovano v bodé 8.2.

Aplikace sestava z 3 modulu:

Modul | — aplikace spravnich fizeni pro ceny a uhrady
Modul Il — databaze léCivych pfipravki

Modul Il — aplikace registracnich spravnich fizeni

Zadavatel poZaduje po uchazeci navrhnout koncepci, jak doplnit vyse zminénou aplikaci o agendy
a funkcionality specifikované nize. V pfipadé navrhu, ktery bude v souladu s pozadavky zadavaci
dokumentace, bude uchazeé realizovat poptavané doplnéni funkcionalit a agend. Clanek 8.4. této
zadavaci dokumentace detailné popisuje stavajici funkcionality, technickou specifikaci a souvisejici
legislativu aplikace uréené k rozvoiji.

8.1. Funkcionality pozadované pro aplikaci v Etapé 1. Vystupem etapy 1 je uprava modulu Il
alil.

a) Propojeni zaznamUl o registracnich fizenich s aplikaci pohledavek. Jedna se o aplikaci firmy
DERS s.r.o. Zadavatel nadefinuje konkrétni polozky z aplikace pohledavek, které maji byt
zobrazovany v aplikaci pro registracni fizeni, v€etné tzv. ,potvrzeni o pfijaté platbé“ ve formatu
PDF/A-1a (vygenerovaného v tomto formatu pfimo z aplikace pohledavek), a systému zpétné
vazby spocivajici v dodateéném pfifazeni poZzadované &astky k vygenerovanému variabilnimu
symbolu, kdy poZadovana Castka nebyla v dobé podani zadosti identifikovana. Dana Castka
tudiz byla pfedana k vyfizeni ekonomickému Useku zadavatele. Zadavatel dale nadefinuje
pozadované statistické vystupy z aplikace pohledavek (napf. sumarizace poplatkd za urcity typ
fizeni za dané obdobi).

b) Pomocné evidence registracni sekce - do nového systému budou prevedeny Udaje z existujici
databaze v prostfedi Apex, ktera sleduje prubéh registracnich fizeni na oddéleni Posuzovani
farmaceutické dokumentace a budou propojeny sdaty ztabulek aislp/Agenda. Zadavatel
umozni nahlizeni do této databaze a v pribéhu analyzy vydefinuje polozky, které maji byt
prevedeny. Po nasazeni databaze |éCivych pfipravki do provozu nebude tato evidence jiz
aktivné vyuzivana.

c) Bude umoznéno hromadné podepisovani uzivatelsky definované sady dokument( v tom
smyslu, Zze bude mozno soucasné podepsat nékolik dokumentl v ramci jednoho fizeni, napr.
rozhodnuti a jeho pfilohy (texty SPC (summary of product characteristics), PIL (product
information leaflet), obalu, identifikacni list, platby). Funkcionalita podepisovani je v aplikaci jiz
zavedena. Hromadné podepisovat bude mozno dokumenty v ramci jedné pisemnosti (tzn.
dokumenty budou mit spole€ny nadfizeny element typu pisemnost). Elektronicky podepsany
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budou pouze dokumenty ve formatu PDF/A-1a. Formulafe budou pfed podpisem do PDF/A-1a
automaticky prfevedeny.

Vraceni nahrad vydaju — bude vytvofena zalozka v ramci spravniho fizeni, kam bude mozno
ulozit odpovidajici dokument ve formatu PDF/A-1a s potfebnou informaci.

Data pro databazi CDNU (centralni databaze nezadoucich Gcink() - Uchaze€ umozni prenos
dat z databaze lécivych pfipravki do CDNU. Bude vytvofena webova sluzba, ktera umozni
dodavateli aplikace CDNU on-line ziskani aktualnich dat o LP. Sluzba bude uréena a vystavena
ve vnitinim prostfedi zadavatele.

NPS (Neintervenéni poregistracni studie) - Evidence NPS studii je vedena ve stavajici databazi
IéCivych pfFipravkl . Po migraci dat ze staré databaze do nové databaze bude nutné presunout i
tuto ¢ast. S touto evidenci souvisi i webové sluzby a ESB proces na jejich zpracovani. Bude
tfeba evidence NPS a navaznost na dalSi aplikace (napf. webovy formulaf pro hlaseni NPS,
databaze NPS pfistupna pfes web zadavatele).

Bulking registracnich procedur - ,bulk® znamena seskupeni dvou a vice paralelnich/duplicitnich
procedur do jednoho editovatelného celku, a to i v pfipadé vice sil obsaZenych v rozdilnych
procedurach a vedenych pod nékolika spisovymi znackami (napf. ,bulk® procedur
CZ/H/0123/001-003/DC a CZ/H/0124/001-003/DC). Jedna se o vytvofeni skupin
paralelnich/duplicitnich procedur, u nichz bude moznost hromadného editovani kompletnich dat
bez nutnosti opakovaného vkladani stejnych dat k jednotlivym proceduram. Pfedpokladem je
moznost vyhledavani jak u kazdé procedury zvlast, tak i ve vytvofenych skupinach. Je nutné
vytvofit propojovaci atribut, kterym budou fizeni svazana.

Podplrné procesy — evidence evropskych procedur, které nebézi jako spravni fizeni, ale jako
Clensky stat ma zadavatel moznost se jich U€astnit, v pribéhu se k nim vyjadfovat. Jedna se o
moznost vést zaznamy o probihajici procedufre, jejiz vysledek muze pro zadavatele vyvozovat
jisté povinnosti & zadvazky. Bude se jednat o evidence umisténé v aplikaci spravnich fizeni
registracni agendy, které primarné umozni vedeni potfebnych dat ke sledovani téchto procesu,
bude mozno dle téchto dat IéCivé pfipravky filtrovat a dale bude mozZno u naslednych
registracnich fizeni vytvofit vazbu (atribut), ktery oznaci fizeni jako reakci na referrals, nebo
pediatricky worksharing, pfipadné na jiny proces. Nasledna fizeni bude mozno dle téchto
atributt vyhledavat a filtrovat. Systém nebude automaticky sledovat spinéni a toto pfipominat.
Jedna se o Compliance check predkladani zmén, které implementuji zavéry evropskych
procedur:

Referrals — jedna se o proceduru, ktera bézi na urovni CHMP/PRAC. V ramci aplikace se
pozaduje evidence zminénych procedur, tj. scientific opinion a nasledného vydaného
rozhodnuti). Vystup dané procedury uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost predlozit
Zadosti o zménu v registraci, proto zadavatel potfebuje mit moznost hlidat tento zavazek v
aplikaci.

Pediatricky worksharing - jedna se o proceduru, ktera bézi na urovni Evropské komise. V ramci
aplikace spravnich fizeni registraéni agendy se poZaduje evidence zminénych procedur u dané
ucinné latky, pro kterou procedura bézi, s moznosti vkladat nadefinované udaje a jejich
filtrovani. Vystup dané procedury uklada drziteli rozhodnuti o registraci povinnost predlozit
Zadosti o zménu v registraci, proto zadavatel potfebuje mit moznost hlidat tento zavazek v
aplikaci. Popis procedury je uveden daném odkazu http://www.hma.eu/216.html

PSUR - jedna se o poregistracni zavazek, kdy pracovnici zadavatele hlidaji, zda byl dokument
pfedloZen v pfedem stanoveném €asovém obdobi. U registracniho Fizeni bude zaloZka, ktera

bude obsahovat datumovou polozku, dle které bude mozno filtrovat. BIlizSi informace o
procesu: http://www.hma.eu/80.html

Roéni udrzovaci poplatky — jedna se o agendu souvisejici s jednotlivymi registraénimi Cisly,
umoznujici spravu kazdoro¢niho vybéru udrZovacich poplatk(. Je tfeba propojit databazi
léCivych pfipravkl s databazi aplikace pohledavek (aplikace firmy DERS s.r.0.). Jedna se o
kontrolu doSlych ro¢nich udrzovacich poplatkd za dany rok pro registracni Cislo v zavislosti na
stavu i typu registrace a velikosti spole¢nosti drZitele rozhodnuti o registraci dle vyhlasky €.
427/2008 Sb., o stanoveni vySe nahrad vydaju za odborné ukony vykonavané v plsobnosti
Statniho Ustavu pro kontrolu lé8iv a Ustavu pro statni kontrolu veterinarnich biopreparatd a
léCiv. Dale se jedna o kontrolu neuhrazenych rocnich udrzovacich poplatkd. Hlaseni ceny
puvodce - Evidence hlaseni cen plvodce. Ceny puvodce jsou hlaSeny od drzitell rozhodnuti o
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registraci pres webové rozhrani. Databaze IéCivych pfipravk( bude napojena na tyto webové
sluzby a ESB proces na jejich zpracovani. Bude moznost manualni editace.

m) Pohledy pro Webové Sluzby pro web zadavatele - Soucasti databaze |éCivych pFipravkl je

sada databazovych pohledld pro nacitani dat pro webovy portal zadavatele. Data jsou
predavana pomoci webovych sluzeb a ESB Sonic. Zadavatel pozaduje upravit webové Sluzby,
sluzby a konfiguraci ESB a databazoveé funkce na nacitani dat.

Vystup dat pro Mikro-verzi automatizovaného informacniho systému I[éCivych pfipravkd
(AISLP)— zadavatel je smluvné zavazan k poskytovani udaji k udrzbé a distribuci Mikro-verze
AISLP, proto export dat v pozadovaném formatu bude nutné zachovat. Jedna se o zakladni
udaje k léCivym pfipravkim jako napf. Cislo kodu, nazev IéCivého pfipravku, ¢arovy koéd,
doplnék nazvu, drzitel rozhodnuti o registraci, vyrobce, stat vyrobce, registracni &islo, udaj o
platnosti registrace apod. Ukolem uchazede je umoznit export dat v pozadovaném formatu.

Dopracovani podpory pro datové toky do ostatnich aplikaci provozovanych zadavatelem (DIS
13, LEK 13, seznam hrazenych LP apod.)

Vytvofeni evidence nedigitalizované (papirové) registracni dokumentace a vzorkl, a jeji
napojeni na existujici systém - v aplikaci spravnich fizeni registraCni agendy bude moZno
evidovat k jednotlivym registracim uloZeni pisemnosti a papirové dokumentace formou textu
(ssvazek XY v mistnosti XZ*) s moznosti snadného dohledavani.

CRO - Moznost evidence udaji formou Cciselniku o lokalité, kde probihaji klinické a
bioanalytické studie. Moznost vkladat nadefinované udaje, napf. €islo protokolu studie.

BES/BAS (bioekvivalencni studie/bioanalytické studie) - V ramci registracniho fizeni u lé€ivého
pfipravku, kde jsou jako dikaz zasadni podobnosti s referenénim IéCivym pFipravkem
predkladany bioekvivalencni studie, v jejichZz ramci probiha bioanalytické testovani, zadavatel
potfebuje evidenci mist, kde probéhly bioekvivalenéni a bioanalytické studie, s navaznosti na
léCivy pfipravek. Evidence bude spocivat v Cisle protokolu studie, nazvu IéCivého pfipravku,
adrese daného mista s dalSimi podfiltry na podadresy (mize probihat na vice mistech), kodu
vazaném na adresu, aby bylo mozno v pfipadé negativni GCP/GLP inspekce vSechny [éCivymi
pFipravky s danymi facilitami dohledavat. Bude potfeba filtrovat dle BES nebo BAS a zajistit
vypis do *.xls.

PoloZky souvisejici s registraénimi procesy:

a. nazev textd SPC (summary of product characteristics), PIL (product information leaflet),
LAB — bude umoznéno automatické generovani nazvl zaznamu( podle nazvu lé€ivého
pfipravku a typu registracniho fizeni, do nichz jsou nahravany soubory (texty, napf. SPC,
PIL).

b. hromadné nahravani textd k vice registracnim Cislim — jedna se o pfipad, kdy jsou texty
spolec¢né pro vice sil, ale zména (napf. pfidani baleni) nastava pouze u jedné z nich. Je
tfeba zajistit nahrani textd ke vSem pfipravkim, pro néz jsou texty spolecné.

c. Sunset clause — zalozka v knihovné ekl (soucast databaze lecivych pfipravkd) navazana
na registracni Cislo. Udaje se budou prebirat ze spravnich Fizeni a z aplikace DIS-13, ktera
eviduje spotieby léciv.

d. Mock-up — navazani na registracni Cislo s moznosti vkladat obrazky, rovnéz ke kazdému
procesu souvisejicim s registraénim c&islem s dopadem na mock-up moznost mock-up
taktéz ukladat. Nutnosti je moznost vyhledavat mock-up (grafické znazornéni obalu, pdf.,
jpg.) historicky navazané na dané spravni fizeni.

e. PIné moci - pIné moci budou ulozeny v aplikaci. Je tfeba zajistit navazani pdf dokumentu
na evidované kontakty v aplikaci.

8.2. Funkcionality pozadované pro aplikaci v Etapé 2. Vystupem etapy 2 je iprava modulu

I, ITalll

a) e-CTD/NeeS a ukladani dokumentace k registratnim fizenim obecné — The electronic
Common Technical Document (eCTD), (Non-eCTD electronic Submissions) je jednotny
format, ve kterém probiha vyména registracni dokumentace mezi farmaceutickym
primyslem a regulaéni agenturou. Systém spravnich fizeni registrani agendy bude
napojen na ulozisté dokumentld Documentum, kde bude dokumentace uloZzena ve formatu
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eCTD, NeeS . Uchaze¢ umozni volani aplikace (skrze odkaz) urCené pro praci
s eCTD/NeeS, ktera pfimo zobrazi pozadovany dokument. Navaznost dokumentace, jak
na identifikator procedury (spravniho fizeni), tak na registracni Cislo.

Systém Documentum — uchaze€ zajisti napojeni na ulozisté dokument (DMS), coz je
produkt Documentum verze 6.5 firmy EMC. Servery Documentum jsou provozovany na
virtualnich serverech zalozenych na VMware platformé. Na jednotlivych serverech jsou
nasledujici platformy:Testovaci prostfedi: aplikacni a content server — MS Windows Server
2003 Enterprise Edition (32-bit), databazovy server - Red Hat Enterprise Linux 5 (64-bit).
Produkéni prostredi: aplikacni a databazovy server — Red Hat Enterprise Linux 5 (64-bit),
content server - MS Windows Server 2003 Standard EditionSpisova sluzba je integrovana
s ulozistém dokumentd DMS a jinymi produkty zadavatele prostfednictvim podnikové
sbérnice sluzeb Sonic ESB a realizovana vyménou XML dokumentl s metadaty a
obsahem soubord.

Propojeni s aplikaci CTS, kterd neni interni aplikaci SUKL. Jedna se o mezinarodni
aplikaci, na které je postavena veskera evidence MRP/DCP fizeni, umozfiujici propojeni
lékovych agentur Clenskych statd EU, kterou spravuje némecka Iékova agentura BfArM.
Aplikace zaznamenava prabéh vSech MRC/DCP procedur a zajiStuje pfistup vSem
Clenskym statiim.

Dokumentace z ukon&enych registracnich fizeni k LP. V8echny generované dokumenty
vznikajici pfi registraCnim fizeni jsou uloZzené na sdilenych discich. Nejsou uloZené v
databazi, neni mozné se na né z aplikace dostat. Tyto dokumenty budou navazany na LP
a jejich registracni fizeni a ulozeny do DMS. Tim by bylo umoznéno k nim pfistupovat
pfimo z aplikace.

Moznost vkladani informace o neregistrovanych IéCivych pfipravcich - Zafazenych takto na
z4akladé Zadosti o rozliSeni, zda se jedna o LP nebo ne. Jedna se o agendu, kdy zadavatel
posuzuje, zda pfipravek je nebo neni IéCivo (tzv. hrani¢ni pfipravky). Uchaze€ vytvofi novy
typ Fizeni, jehoZ pfedmétem nebude registrace, ale pfipravek ve specialnim Ciselniku.
Systém umozni evidenci a sledovani pfidélenych DCP slotd a jejich termind. Jedna se o
agendu spojenou s vedenim decentralizované procedury. DCP slot je €asovy interval, ve
kterém je mozné predlozit Ustavu a agenturam ostatnich dotéenych &lenskych stat zadost
o registraci lé&ivého pfipravku v ramci DCP procedury. DCP slot Ustav ptidéluje pouze v
pfipadé, Ze je Ceska republika referenénim statem pro vedeni DCP procedury. Aplikace
by méla obsahovat evidenci pfidélenych slotl

Moznost vkladat informace o zdravotnickych prostfedcich- Na knihovnu komponent
(soucCast databaze IéCivych pfipravkl) navazat 2 malé evidence. Je potfeba propojit
informaci o pfedchozim rozhodnuti o zafazeni pfipravku do kategorie 1éCiv (viz pfedchozi
bod) se zadosti o stanovisko k zdravotnickému prostfedku obsahujicim léCivou latku. V
knihovné komponent by bylo mozné u komponenty piejit do tabulky, kde by se stru¢né
evidovalo oboji. Budou vytvoreny evidence (Ciselniky) pfipravku, pro néz bylo posuzovano,
zda se jedna o léCivo, nebo o ZP, nebo doplnék stravy, propojené s knihovnou komponent
a se spravnimi fizenimi (viz pfedchozi bod).

Vytvorit plugin do MS Outlook. E-maily doslé do MS Outlooku bude mozno pomoci funkce
drag & drop pretahnout do Fizeni. Bude vtvofen novy element a pfipadné pfilohy budou
vloZeny jako pod-elementy.

Odesilani bude feSeno podobné. Bude element typu email, ktery uzivatel vyplni, pfilohy
vloZi jako podelementy a stiskem tlagitka odeSle pomoci emailového klienta na pocitadi
(MS Outlook). Systém bude schopen do pfedmétu zpravy vlozit identifikacni udaje Fizeni
tak, aby bylo moZzno odpovéd automatizované zpracovat.

Automatizované zpracovani emaild. Bude existovat mailova schranka, kterou bude
aplikace vybirat. Pokud bude schopna dohledat (dle pfedmétu zpravy, v pfipadé DCP/MRP
fizeni dle DCP/MRP ¢isla) konkrétni Fizeni, tak do né&j zpravu vlozi jako element (vCetné
priloh). Soucasné s tim mize poslat emailem oznameni koordinatorovi. Neroztfidéné maily
budou odeslany na vybraného uZivatele k ruénimu zpracovani.
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i. Pravidla pro tfidéni nadefinuje zadavatel.

i) Uprava modulu |

a.
b.

f.

Technologické sjednoceni vSech modull dle poZzadavk( odstavce 8.4.

Odstranéni duplicitniho rozvoje stejnych funkci zvlast v modulu | a modulech Il a
Il

Prechod na technologii formulafi pouzité v modulu Il jednotné technologie,
jednotna sprava.

Pfimé napojeni do modulu II.

Sjednoceni spole€nych agend mezi moduly (workflow, lhaty, komunikace s
Athenou).

Vnitfni Glozisté dokumentt v DMS Documentum.

8.3. Pfedmétem pInéni verejné zakazky je dale nize definovana podpora a servis rozvijené
aplikace na dobu neurcitou (hodnocena bude dle § 14 odst. 1 pism. b) zakona cena za
obdobi 48 mésicu).

8.3.1.Soucasti podpory a servisu dodavky jsou minimalné pozZadovany tyto sluzby:

Sluzba 1 — servisni podpora modulu | tzn. ZajiSténi servisni podpory modulu spravnich

fizeni pro sekci cen a uhrad, ktera je nyni v produkénim provozu.

Sluzba 2 — servisni podpora modulu Il tzn. ZajiSténi servisni podpory databaze léc€ivych

pFipravkd, ktera dosud nebyla nasazena do provozu.

Sluzba 3 - servisni podpora modulu lll tzn. Zaji$téni servisni podpory modulu spravnich

fizeni pro sekci registraci, ktera dosud nebyla nasazena do provozu.

8.3.2.Servisni podporou aplikace se rozumi zajisténi bezchybného provozu aplikace a
databaze, monitoring, udrzba, opravy, podpora, provadéni mimozarucniho servisu,
administrace, poskytovani upgrade a update na software dodany k dilu a pfislusnych
databazi a databazovych server(, zapracovani nové vzniklych pozadavk( na aplikaci
v navaznosti na legislativni zmény nebo zmény pracovnich Ukold a postupu
zadavatele v celkovém rozsahu uvedeném v tabulce niZe.

Rok

I v (v vE v vIiE X (XX (X

2013

Slusba 1 |*40| 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

Sluzba 2 2012020 | 20| 20|20

Sluzba 3 2012020 20| 20|20

2014

Slusba 1 | 40| 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

Sluzba2 [20]20)20|20|20|20]20|20|20 |20 20|20

Sluzba3d | 20|20 |20 |20 | 20|20 |20 |20 |20 |20 20|20

2015

Sluzba1 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

Sluzba2 [20|20|20|20]20]20|20|20|20)|20|20 20

Sluzba3d [20]20 20|20 |20|20]20|20]20 20|20 20

2016

Sluzba 1 40|40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40

Sluzba2 20|20 20|20 |20|20]20|20]20 20|20 |20

Sluzba3d [20]20/20]20|20]20]20)20]20|20]20]| 20

*pocet Clovékohodin/kalendarni mésic

8.3.3.Soucasti predmétu vefejné zakazky je zabezpeleni nepretrzitého bezporuchového
chodu a odstranovani zavad, dle klasifikace uvedené v navrhu smlouvy v ¢lanku 2.,
ktera tvofi pfilohu €. 2 této zadavaci dokumentace.

Kategorie

Zavada Reseni zavady
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A Havarijni situace — e Nastup na odstranéni
nefunkénost aplikace jako zavady do 1 hodiny
celku, nebo nefunk&nost od nahlaseni
bezpecnostnich e Odstranéni zavady a
identifikacnich a obnoveni funkénosti
komunika&nich komponent, aplikace do 4 hodin
vypadek aplikace od nahlaseni
znemoznujici provoz

B Nefunkcnost ¢asti aplikace, e Nastup na odstranéni
kterad nespada pod kategorii A, zavady do 4 hodin od
nicméné se jedna o nahlaseni
komponenty zajidtujici trvalou e QOdstranéni zavady a
dostupnost celé aplikace obnoveni funkénosti
(zalohovani, replikace) aplikace do 24 hodin

od nahlaseni

C Omezena funkénost aplikace, e Nastup na odstranéni
chovani aplikace, které je v zavady do 24 hodin
rozporu s pifedanou od nahlaseni
uzivatelskou dokumentaci, e QOdstranéni zavady a
nespada do kategorie A ani B obnoveni funk&nosti

aplikace do 3 dnl od
nahlaseni

8.3.4.Soucasti predmétu verejné zakazky je dale zabezpeceni aktualnich verzi aplikace.

8.3.5.PIné znéni soutéZené servisni smlouvy tvofi pfilohu této zadavaci dokumentace.

8.3.6.Soucasti servisni podpory bude poskytovani telefonickych konzultaci se servisnim
technikem po celou dobu sluzby.

8.3.7.Soucasti servisni podpory bude zapracovani Uprav v navaznosti na zmeény
legislativy, které pfimo souvisi s agendou Statniho Ustavu pro kontrolu I€Civ, ktera je
aplikaci spravovana.

8.3.8.Servisni podpora bude poskytovana v ¢eském jazyce.

8.3.9.Soucasti servisni podpory je rozvoj existujicich funkci aplikace ve smyslu zvyseni
uzivatelské pfivétivosti (dle potfeb zadavatele).

8.3.10. Soucasti servisni podpory je udrzba stavajicich formulafd a tvorba novych
formulafi v rozsahu max. 10 kusd za mésic.

8.3.11. Soucasti servisni podpory je provozovani systému helpdesk ze strany dodavatele
pro pfijem jednotlivych pozadavk( k odstranéni zavad, resp. rozvoj funkcionalit,
nahladenych povéfenymi osobami zadavatele. Tyto poZadavky budou zadavany pres
webové rozhrani do systému helpdesk zadavatelem dodavateli, pfipadné na hot-line
linku nebo email, pficemz pozadavky pfijaté telefonicky a emailem budou dodate¢né
zapsany dodavatelem i do systému helpdesk, ktery umozni i pribézné sledovani
stavu zadaného poZadavku zadavatelem. Hotline linka bude provozovana 5 dni
v tydnu od 8:00 do 17:00.

8.4. Legislativa, funkcionality a technicka specifikace aplikace, ke které se poptavané

1)

pozadavky vztahuiji

Agenda zadavatele zpracovavana v uvedené aplikaci se fidi nasledujici legislativou, ktera
se vztahuje na vSechny funkcionality, které jsou pfedmétem této zadavaci dokumentace
vCetné zohlednéni pravni upravy platné, avSak ke dni této zadavaci dokumentace
neudinné a i pfipravované.

CR legislativa

Zakon €. 378/2008 Sb. o lécivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o lécivech),
ve znéni pozdéjSich pfedpist — nabyl Gc€innosti dne 31.12.2007

Vyhlaska €. 228/2008 Sb., o registraci [éCivych pFipravk(, ve znéni pozdéjSich predpist Vyhlaska
¢. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu IléCivych latek a pomocnych latek, které Ize pouzit pro
pFipravu lécivych pfipravku, ve znéni pozdéjSich predpisl

Strana 10 z 22




VZ57/2012 ,Rozsifeni funkcionalit a servisni podpora systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP “

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist

Zakon € 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpis(

Zakon €.280/2009 Sb., danovy fad, ve znéni pozdéjSich predpis

Zakon €. 499/2004 Sb. o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakonl

Vyhlaska €. 191/2009 o podrobnostech vykonu spisové sluzby, ve znéni pozdéjSich predpis(
Vyhlaska ¢. 427/2008 Sb., uhrady za odborné ukony vykonavané ve Statnim ustavu pro kontrolu
l&Civ

Zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu a 0 zméné nékterych dalSich zakonl

Nafizeni vlady €. 495/2004 Sb., kterym se provadi zakon €. 227/2000 Sb., o elektronickém podpisu
a o zméné nékterych dalSich zakon

Zakon €. 300/2008 Sb., o elektronickych ukonech a autorizované konverzi dokumentu

Zakon €. 167/1998 Sb., o navykovych latkach a o zméné nékterych dalSich zakond, ve znéni
pozdéjsSich predpisti Vyhlaska €. 123/2006 Sb., o evidenci a dokumentaci navykovych latek a
pripravku

Zakon €. 500/2004 Sb. spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpisl

Zakon € 634/2004 Sb. o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjSich predpist

Zakon ¢ 48/1997 Sb. o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpis

Vyhlaska €. 384/2007 o seznamu referencnich skupin, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska €. 385/2007 o stanoveni seznamu léCivych latek uréenych k podpurné nebo doplrikové
[éEbé, ve znéni pozdéjsich predpisu

Vyhlaska €. 92/2008 o stanoveni seznamu zemi referenéniho koSe, zplsobu hodnoceni vyse,
podminek a formy Uhrady IéCivych pfFipravkl a potravin pro zvlastni Iékafské ucely a nalezitostech
zadosti, ve znéni pozdéjsich predpisl

Vyhlaska ¢€.376/2011 Sb., kterou se provadéji néktera ustanoveni zakona o vefejném zdravotnim
pojisténi

Zakon & 265/1991 Sb. o plsobnosti organt Ceské republiky v oblasti cen, ve znéni pozdéjsich
predpisu

Zakon € 526/1990 Sb. o cenach, ve znéni pozdéjsich predpist

cenové rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR 3/10-FAR ze dne 19.€ervna 2010, kterym
se stanovi seznam ATC skupin léCivych pfipravkl a potravin pro zvlastni lékarské ucely
nepodléhajicich regulaci ceny ptvodce

cenovy pfedpis Ministerstva zdravotnictvi 1/12-FAR 2/2009/FAR ze dne 20. bfezna 2009, o
regulaci cen IéCivych pFipravkd a potravin pro zvlastni Iékarské ucely, ve znéni pozdéjSich predpist
Zakon € 499/2004 Sb. o archivnictvi a spisové sluzbé a o zméné nékterych zakon(

Vyhlaska ¢€.259/2012 Sb. o podrobnostech vykonu spisové sluzby

Zakon €.372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpisu

Pfipravovana pravni Uprava — novela Zakona o lé€ivech (snémovni tisk €. 783)

EU legislativa

Nafizeni Komise (ES) ¢. 1234/2008 (32008R1234) o posuzovani zmén registraci humannich a
veterinarnich léCivych pripravk( ve znéni nafizeni 712/2012

Nafizeni Rady (ES) €. 141/2000 (32000R0141), o léCivych pfipravcich pro vzacna onemocnéni
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (ES) ¢&. 1394/2007 (32007R1394), ze 13. 11. 2007 o
IéCivych pFipravcich pro moderni terapii a o zméné smérnice 2001/83/ES a nafizeni (ES) ¢.
726/2004

Narfizeni Komise (ES) €. 2141/96 (31996R2141), o posuzovani zadosti o pfevod rozhodnuti o
registraci IéCivého pfipravku spadajiciho do oblasti plsobnosti nafizeni Rady (ES) €. 2309/93
Nafizeni Evropského Parlamentu a Rady (ES) €. 726/2004 (32004R0726) o registraci humannich a
veterinarnich léCivych pripravki

Nafizeni Komise (ES) €. 1662/95 (31995R1662), kterym se stanovi néktera provadéci pravidla k
rozhodovacim postuplm SpoleCenstvi ve véci registrace humannich a veterinarnich 1écCivych
pfipravku

Nafizeni Komise (ES) €. 1394/2007 — LP pro moderni terapie

Nafizeni Komise (ES) €. 847/2000 — provadéci nafizeni — kritéria pro stanoveni LP jako LP pro
vzacna onemocnéni

Nafizeni Komise (ES) €. 1162/95 — néktera provadéci pravidla k rozhodovacim postupim
Spolecenstvi
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2) Funkcionality jednotlivych modull aplikace spravnich fizeni

(a) Funkcionality aplikace pro spravni fizeni cen a uhrad — modul | (dale jen ,SRDLP I%)

¢ Systém umozriuje vést spravni fizeni o stanoveni maximalni ceny a spravni fizeni o
stanoveni vySe a podminek Uhrady podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych souvisejicich zakon(, ve znéni pozdéjsich
predpisQ.

¢ Pro kazdy typ registracniho procesu je nakonfigurovan konkrétni proces workflow.

o Ke kazdému registratnimu fizeni se vazi strukturované ulozené zakladni informace,
predmét, fizeni, prabéh workflow, pracovnici a komentare.

¢ Uzivatelé systému mohou pracovat na pfidélenych ukolech podle definovaného workflow a
stavu spravniho fizeni.

e Systém provadi aktivni sledovani Ihit a informuje uzivatele o etapach plnéni ukold.

e Systém vyhotovi rozhodnuti do definované predlohy a vytvofi pisemnost pro vSechny
uCastniky fizeni.

e Zaslani pisemnosti systémem ucastnikim fizeni bude provedeno pres systém pro vedeni
spisoveé sluzby SSL AA napojeny na aplikaci pomoci integraéniho nastroje ESB Sonic.

(b) Funkcionality databaze lécivych pfipravkd - modul Il (dale jen ,SRDLP 1)

e Systém umozruje vést strukturované informace o léCivych pfipravcich a potravinach pro
zvlastni 1ékarské ucely.

e Strukturované informace jsou vedeny ke kazdému pfipravku v€etné pfiznaku, zda je
registrovany, neregistrovany, zruSena registrace, probihajici spravni fizeni (informace
budou pfebirany z aplikace spravnich fizeni registracni agendy).

Kazdy ptipravek je v systému identifikovan registraénim/MRP &islem i kédem SUKL.
Systém umozni vyhledavat a filtrovat dle vySe uvedenych kritérii a dalSich atribut( jako
nazvu pfipravku, ATC skupiny, referenc¢ni skupiny atd. Pro urcité typy pfipravki, jako jsou
homeopatika, bude systém umozfiovat evidovat specifické datové polozky a prezentovat je
riiznou formou, napf. textova pole, stromova struktura, atd. Ke kazdému pfipravku je
mozné vkladat pfilohy vSech béznych formatd v€etné hypertextovych odkazu

e U konkrétniho pfipravku je vedena historie vCetné v8ech zmén, které byly provedeny
uzivatelem nebo systémem.

e K pfipravku je vedena evidence cenovych Udaji a uhradovych udaju v€etné historie.

e Systém SRDLP Il umozriuje evidovat formou cCiselnikll s historii dalSi pomocné soucasti
léCivého pfipravku (léCivé latky, referencni skupiny, ATC nskupiny, lékové formy, cesty
podani, typ obalu, vyrobce, zemé vyrobce apod.) které jsou navazany na pfipravky.

o Ze systému SRDLP Il je mozné zobrazit seznam spravnich fizeni, ktera se tykaji konkrétni
polozky v€etné data fizeni od a do, vysledku fizeni atd.

e Systém umoznuje import dat ze systému evidence spotfeb, j. jedna se o data poskytovana
distributory léCiv, 1ékarnami resp. systémem elektronické preskripce jsou importovana
automaticky z definovaného datového zdroje. Tato data jsou provazana podle kédu SUKL.
Importy dat jsou provadény pfimym napojenim na datovy zdro;j.

e Systém umoznuje vytvaret konkrétni vystupy pro zvefejnéni v informacnim prostfedku
zadavatele.

e Aplikaci tvofi knihovna lékl, knihovna spotfeb, knihovna komponent, modul kontakti a
modul cen a uhrad a dal$i moduly

(c) Funkcionality aplikace pro aplikaci spravnich fizeni registracni agend — modul lll (dale jen

SRDLP 111%)

e Systém umoznuje vést spravni fizeni o registraci léCivych pfipravk( podle zakona ¢.
378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych souvisejicich zakonl (zakon o Ié€ivech),
spravniho fadu a pravnich predpisi Evropského Spolecenstvi (ES), nafizeni ES a
Rozhodnuti Rady, které se k registracni agendé Statniho Ustavu pro kontrolu léCiv vztahuiji.
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e Pro kazdy typ registracniho procesu je nakonfigurovan konkrétni proces workflow.

e Systém umoznuje evidenci validni zadosti externim subjektem. K zadosti je mozné
prikladat pozadovanou dokumentaci v libovolnych formatech dokumentd, jako jsou pdf,
doc, xIs apod.

Informace o registraci léCivého pfipravku se zobrazuji ve stromové strukture.
Ke kazdému registracnimu Ffizeni se vazi strukturované ulozené zakladni informace,
predméty fizeni, priibéh workflow, pracovnici a komentare.

e Uzivatelé systému mohou pracovat na pfidélenych ukolech podle definovaného workflow a
stavu spravniho fizeni.

e Systém provadi aktivni sledovani Ihit a informuje uzivatele o etapach pInéni ukolu.

e Systém vyhotovi rozhodnuti do definované predlohy a vytvofi pisemnost pro vSechny
ucastniky fizeni.

e Zaslani pisemnosti systémem ucastnikim Fizeni bude provedeno pres systém pro vedeni
spisové sluzby SSL AA napojeny na aplikaci pomoci integracniho nastroje ESB Sonic.

3) Technicka specifikace aplikace

Architektura aplikace je dvouvrstva.
Jednotlivé vrstvy fesi tyto operace:

e Aplikacni vrstva (zalozend na technologii NetBeans platform). Prezentace dat a
uzivatelské operace. Komunikace se Sonic ESB, JPA EclipselLink, Apache Tomcat
(komunikace s tiskovym serverem BIRT, update aplikace).

¢ Databazova vrstva (Ulozisté dat)

DalSim prvkem architektury je SonicMQ zajiStujici WS rozhrani pro externi systémy (QCM,...).
Data k tomuto rozhrani jsou poskytovana databazi aplikace.

Dale je Sonic ESB vyuzivan jako interface pro komunikaci se spisovou sluzbou Athena.

(a) Klientska cast

Aplikacni klient aplikace je napsany v jazyce Java spustitelny na klientském PC v prostfedi JRE na
OS Windows. Uzivatelsky interface aplikace jsou okna s objekty pro praci sdaty seznamf,
formulara a Ciselnikd.

Distribuce klientské aplikace je feSena prostfednictvim archivu MSI, stazitelného z aplikacniho
serveru. Aktualizace aplikace je provadéna automaticky pomoci technologie NetBeans platform
update.

Autentizace uZivatele je ovéfovanim proti centralnimu LDAP serveru. Kazdy uZivatel klientské ¢asti
aplikace, ktery se systtmem komunikuje a pracuje, bude zanesen jako uzivatel v centralnim AD
(Active directory). Pfi kazdém pokusu o pfihlaSeni jménem a heslem je provedena autentizace
pomoci Sonic ESB proti AD. Pokud neni provedena uspésné, neni mozné se systémem pracovat.

(b) Aplikace pro béh synchronizacnich operaci a operaci na pozadi systému:
ZadavatelKlientWEB je webovy klient vytvofeny pro:
*  Moznost periodické synchronizace uzivateli SRDLP:
*  Pro zplathovani zmén v aplikaci pro registraéni spravni fizeni.
*  Pro periodickou aktualizaci nazv( registraci v databazi IéCivych pFipravkd.
»  Poskytovani webové sluzby SR (Uhradova soutéz).
«  Synchronizaci pisemnosti mezi aplikaci SRDLP a spisovou sluzbou Athena.

Aplikace zjiStuje nejen provadéni vySe zminénych operaci, ale také jejich
administratorsky dohled v€etné logovani.
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Zvlastni verze klienta ur€ena pro béh na aplikacnim serveru Apache Tomcat.

(c) Sprava uzivatelskych identit

Sprava uzivatelskych identit je feSena propojenim DB a OID LDAP. Mezi LDAP a databazi se
spousti pravidelna synchronizace identit, coz pribézné aktualizuje prava uzivatell aplikace.

8.5. Jiné pozadavky zadavatele pro plnéni verejné zakazky

8.5.1. Zadavatel si vyhrazuje pravo realizovat predmét pInéni postupné, podle svych financnich
moznosti a v navaznosti na zmény platné legislativy. Rozsah realizované ¢asti a obdobi
realizace bude feSeno objednavkou, pfipadné dodatkem ke smlouvé. Zadavatel si
vyhrazuje pravo omezit rozsah pfedmétu pinéni nebo nerealizovat cely pfedmét pInéni.

8.5.2. Aplikace je autorskym dilem ve smyslu zakona €. 121/2000 Sb., autorsky zakon, ve znéni
pozdéjSich prfedpisu, jehoz autorem je spole¢nost DERS, s.r.o. Spole¢nost DERS s.r.o. je
vykonavatelem autorskych majetkovych prav k aplikaci. Zadavatel této vefejné zakazky ma
pouze pravo prostého uziti aplikace. Dle smlouvy o dilo neni zadavatel opravnén
modifikovat a upravovat aplikaci bez souhlasu autora, resp. zhotovitele, kterym v tomto
pripadé je spolecnost DERS s.r.o. Autorska prava k aplikaci nejsou zpoplatnéna.

8.5.3. Vzhledem ke skute€nostem uvedenym v pfedchozim odstavci zadavatel poZaduje, aby mél
kazdy uchazec o tuto vefejnou zakazku s autorem dila nalezZité pravné oSetifeno opravnéni
aplikaci modifikovat a upravovat, tj. rozSifovat funkcionality aplikace v souladu s pozadavky
na plnéni této vefejné zakazky. Tuto podminku spini uchazeg¢, ktery v ramci své nabidky
predlozi doklad, na jehoz z&kladé bude v souladu s autorskym zakonem a dalSimi pravnimi
predpisy autorem opravnén k pInéni této vefejné zakazky v plném rozsahu.

8.5.4. UchazeC se zavazuje v prubéhu realizace prfedmétu vefejné zakazky implementovat
zmény aplikace, které povedou k postupnému pfechodu do prostfedi vrstvené servisni
architektury zadavatele. Tento pozadavek se vztahuje na vSechny tfi moduly aplikace.
Uchaze¢ v nabidce uvede konceptudlni schéma cilové aplikacni i datové architektury
s nastinénim internich i externich integracnich vazeb zmifovanych v pfedchozich
kapitolach.

8.5.5. Postupny prechod na servisni architekturu se tyka minimalné hlavnich funkci systému
jako napf. vyhledavani, zakladani, opravy ve v8ech jeho datovych zdrojich a dalSich, které
tak budou moci byt vyuzivany i ostatnimi systémy nebo aplikacemi zadavatele.

Pro ucely vystavovani hlavni funkcionality smérem k externim subjektiim (napf. LEK 13,
DIS13, SHLP) je vyzadovano vyuziti existujici pfistupovych aplikacnich bran Actional
Intermediary (WS) nebo messagingovy broker SonicMQ (JMS). Pro Ucely vystavovani
hlavni funkcionality smérem k internim systémim (napf. CDNU, NPS) zadavatel pfipousti
jak vystaveni funkcionality na vnitfni aplikacni brané Actional Intermediary tak vystaveni
pfimo na ESB (napf¥. pfi komunikaci s mail serverem).

Pro uéely vymény dat mezi pfedmétnym dilem a ostatnimi aplikacemi nebo systémy
zadavatele uchaze¢ vzdy pouzije existujici integracni platformu ESB. Vyjimkou mize byt
pfipadna velkoobjemova manipulace s dokumentaci uvadéna v odstavcich 8.2 a) a 8.2 b).
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9. Pozadavky na nabidku a kvalifikaci uchazeci
9.1 Uplnost nabidky

Aby byla nabidka uchazece shledana uplnou, musi v souladu s ustanovenim § 71 odst. 9 zakona

splfiiovat tyto pozadavky:

1)
2)

Musi byt zpracovana v ¢eském jazyce,

Navrh smlouvy musi byt podepsan osobou opravnénou jednat jménem ¢&i za uchazece

Pokud bude nabidka shledana neuplnou, bude v souladu § 71 odst. 11 zakona vyfazena a
zadavatel bezodkladné vylou€i uchazee, jehoz nabidka byla vyfazena. Vylou€eni uchazece,
véetné duvod(, zadavatel bezodkladné pisemné oznami uchazedi.

9.2 Pozadavky na soucast nabidky dle § 68 odst. 3 zakona

Pozadavky na soucast nabidky dle § 68 odst. 3 zakona jsou uvedeny v bodu 16. 4 ZD.

9.3 Kvalifikace uchazecu

9.3.1 Prokazovani kvalifikace

Uchaze€ je povinen v souladu s § 50 zakona v nabidce prokazat spinéni kvalifikace. Kvalifikaci je

uchazec€ povinen prokazat ve Ihité dle § 52 zakona.

9.3.2 Vymezeni kvalifikace

SpInéni kvalifikace prokazal uchaze€, ktery podle § 50 odst. 1 zakona spini kvalifikacni

predpoklady uvedené dale.

9.3.3 Zakladni kvalifikaCni predpoklady dle § 53 odst. 1 zakona

Zakladni kvalifikacni pfedpoklady splfiuje uchazec:

Zpusob prokazani splnéni:

a) ktery nebyl pravomocné odsouzen pro trestny ¢in spachany
ve prospéch organizované zloCinecké skupiny, trestny ¢in
Ucasti na organizované zloCinecké skupinég, legalizace vynosl
z trestné cinnosti, podilnictvi, pfijeti uplatku, podplaceni,
nepfimého Uplatkarstvi, podvodu, tvérového podvodu, véetné
pfipadu, kdy jde o pfipravu nebo pokus nebo U&astenstvi na
takovém trestném c¢inu, nebo doslo k zahlazeni odsouzeni za
spachani takového trestného ¢inu; jde-li o pravnickou osobu,
musi tento pfedpoklad splfiovat jak tato pravnickd osoba, tak
jeji statutarni organ nebo kazdy ¢len statutarniho organu a je-
li statutarnim organem dodavatele ¢i Clenem statutarniho
organu dodavatele pravnicka osoba, musi tento predpoklad
splhovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ
nebo kazdy C&len statutarniho organu této pravnické osoby;
podava-li nabidku zahraniéni pravnicka osoba prostfednictvim
své organizacni slozky, musi tento predpoklad splfiovat vedle
uvedenych osob rovnéz vedouci této organizacni slozky; tento
zakladni kvalifikacni pfedpoklad musi dodavatel splhovat jak
ve vztahu k uzemi Ceské republiky, tak k zemi svého sidla,
mista podnikani i bydlisté

Vypis z evidence Rejstfiku tresti nebo jiny
odpovidajici doklad ne star§i nez 90 dnu;
vypis z evidence Rejstfiku trestdl uchazec¢
doloZi, jde-li o pravnickou osobu, ve vztahu
ke vSem statutarnim organim (napfr. s.r.o.)
nebo v8em ¢lenum statutarniho organu (napfr.
a.s.); je-li statutarnim organem dodavatele ¢i
C¢lenem statutarniho organu dodavatele
pravnicka osoba, vypis z evidence Rejstfiku
frestt uchaze¢ dolozi ve vztahu ke
statutarnimu organu nebo ke kazdému c¢lenu
statutarniho organu této prévnické osoby.
Podava-li nabidku zahraniéni pravnicka
osoba prostrednictvim organizaéni sloZky,
doloZi uchazeé vypisy z evidence Rejstriku
trestti ve vztahu k vedoucimu organizacni
slozky, jakoZ i ve vztahu ke statutarnimu
organu nebo vSem clenum statutarniho
organu zahrani¢ni osoby a Vypis z rejstiiku
trestt pravnickych osob.

ktery nebyl pravomocné& odsouzen pro trestny &in, jehoz
skutkova podstata souvisi s pfedmétem podnikani dodavatele
podle zvlastnich pravnich predpisi nebo doslo k zahlazeni
odsouzeni za spachani takového trestného ¢inu; jde-li o
pravnickou osobu, musi tuto podminku splfovat jak tato
pravnicka osoba, tak jeji statutarni organ nebo kazdy ¢len
statutarniho organu a je-li statutdrnim organem dodavatele di
¢lenem statutarniho organu dodavatele pravnicka osoba, musi
tento predpoklad splfiovat jak tato pravnicka osoba, tak jeji
statutarni organ nebo kazdy ¢&len statutarniho organu této

Vypis z evidence Rejstfiku tresti nebo jiny
odpovidajici doklad ne star§i nez 90 dni;
vypis z evidence Rejstfiku trestd uchazec¢
doloZi, jde-li o pravnickou osobu ve vztahu ke
vSem statutarnim organum (napf. s.r.o.) nebo
vSem ¢lenGm statutarniho organu (napr. a.s.),
Je-li statutarnim organem dodavatele Ci
C¢lenem statutarniho organu dodavatele
pravnicka osoba, vypis z evidence Rejstfiku
fresti  uchaze¢ doloZi ve vztahu ke
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pravnické osoby; podava-li nabidku zahrani¢ni pravnicka
osoba prostfednictvim své organizacni slozky, musi tento
prfedpoklad splfiovat vedle uvedenych osob rovnéz vedouci
této organizacni slozky; tento zakladni kvalifikacni predpoklad
musi dodavatel splfiovat jak ve vztahu klzemi Ceské
republiky, tak k zemi svého sidla, mista podnikani &i bydlisté

statutarnimu organu nebo ke kazdému c¢lenu
statutarniho organu této prévnické osoby.
Podava-li nabidku zahrani¢ni  pravnicka
osoba prostrednictvim organizaéni sloZky,
doloZi uchazeé vypisy z evidence Rejstriku
trestt ve vztahu k vedoucimu organizacni
slozky, jakoZ i ve vztahu ke statutarnimu
organu nebo vSem Clenum statutarniho
organu zahrani¢ni osoby a Vypis z rejstiiku
trestu pravnickych osob.

c) ktery v poslednich tfech letech nenaplnil skutkovou
podstatu jednani nekalé soutéZe formou podplaceni podle
zvlastniho pravniho predpisu

ProhlaSeni uchazeée, z néhoZ jednoznacné
vyplyva  splnéni  tohoto  kvalifikaéniho
predpokladu

d) vici jeho majetku neprobiha nebo v poslednich tfech letech

neprobéhlo insolvenéni fizeni, v némz bylo vydano
rozhodnuti o Upadku nebo insolvenéni navrh nebyl zamitnut
proto, Ze majetek nepostatuje k Uhradé nakladd

insolvenéniho fizeni, nebo nebyl konkurs zruSen proto, Ze
majetek byl zcela nepostaujici nebo zavedena nucena
sprava podle zvlastnich pravnich predpist

Prohlaseni uchazece, z néhoz jednoznacné
vyplyva  splnéni  tohoto  kvalifikaéniho
pfedpokladu

e) ktery neni v likvidaci

Prohladeni uchazeée, z néhoz jednoznacné

vyplyva
pfedpokladu

splnéni  tohoto  kvalifikaéniho

f) ktery nema v evidenci dani zachyceny darové nedoplatky, a
to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla, mista podnikani &i
bydlisté dodavatele

Potvrzeni pfislusného finanéniho aradu ne
star$i 90 dnu a

Prohladeni uchazede, z néhoz jednoznacné
vyplyva  splnéni  tohoto  kvalifikaéniho
pfedpokladu ve vztahu ke spotfebni dani

g) ktery nema nedoplatek na pojistném a na penale na
vefejné zdravotni pojiSténi, a to jak v Ceské republice, tak v
zemi sidla, mista podnikani ¢i bydlisté dodavatele

Prohladeni uchazede, z néhoz jednoznacné
vyplyva  splnéni  tohoto  kvalifikaéniho
predpokladu ve vztahu ke vSem zdravotnim
pojistovnam

h) ktery nema nedoplatek na pojistném a na penale na
socialni zabezpeleni a pfFispévku na statni politiku
zaméstnanosti, a to jak v Ceské republice, tak v zemi sidla,
mista podnikani i bydli§té dodavatele

Potvrzeni od pfislusného pracovisté Ceské
spravy socialniho zabezpeéeni ne starS$i 90
dnd

j) ktery neni veden v rejstfiku osob se zakazem plnéni

Prohladeni uchazede, z néhoz jednoznacné

vefejnych zakazek V}fplyva spinéni  tohoto  kvalifikaéniho
pfedpokladu
. , . . | Prohlaseni uchazece, z néhoz jednoznacné
k) kterému nebyla v poslednich tfech letech pravomocné L g e
N . w o D vyplyva  splnéni  tohoto  kvalifikaéniho
uloZena pokuta za umoznéni vykonu nelegalni prace .
predpokladu

9.3.4 Profesni kvalifikacni pfedpoklady dle § 54 zakona

Splnéni profesnich kvalifikacnich pfedpokladd prokaze

uchaze¢ predlozenim

Zpusob prokazani spinéni:

vypisu z obchodniho rejstfiku, pokud je v ném zapsan, Ci
predlozenim vypisu z jiné obdobné evidence, pokud je v ni
zapsan

Vypis z obchodniho rejstfiku, pokud je v ném
zapsan, Ci vypis z jiné obdobné evidence,
pokud je v ni zapsan ne starsi 90 dnt

dokladu o opravnéni k podnikani podle zvlaStnich pravnich
predpist v rozsahu odpovidajicim pfedmétu vefejné zakazky,
zejména dokladu prokazujiciho pfislusné Zivnostenské
opravnéni

Doklady o
(Zivnostenské
verejné zakazky

k podnikani
pfedmét

opravnéni
listy)  pokryvajici

9.3.5 Prelozi Cestné prohlaseni o své ekonomické a finan¢ni zpUsobilosti spinit vefejnou zakazku

ve smyslu § 50 odst. 1 pism. c) zakona.

9.3.6 Technické kvalifikacni pfedpoklady dle § 56 odst. 2 pism. e) zakona

Splnéni
uchaze¢:

technickych kvalifikacnich predpokladd prokazuje

Zpusob prokazani spinéni:
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Prokazani znalosti prace s nize uvedenymi IT produkty

e Oracle 11 g EE v rozsahu: predloZzenim kopie certifikatu ¢&i Cestného
— feSeni lock session prohlaseni o zkuSenosti s uvedenymi IT
- feSeni problematiky spojené s parsovanim XML produkty

ladéni inicializaCnich parametrd databaze
optimalizace dlouhotrvajicich jobl

pravidelné rebuildovani tabulek a index
management zaloh
proaktivni  sledovani  pozadovanych  situaci
v podobé nastaveni metrik posilanych na email.

e Middleware ESB ( SONIC ESB)
e Apache Tomcat
o JAVA
e JasperServer
e VMwareBIRT
Prokazani znalosti prace s: Uchaze¢ pfedloZi ke splnéni tohoto poZadavku
e  Active Dataguard predioZzenim kopie certifikatu Ci cestného
e Oracle Cloud Control 12¢c prohladseni o zkuSenosti s uvedenymi IT
produkty

9.3.7 Forma spInéni kvalifikace
9.3.7.1 Uchazec je povinen prokazat splnéni kvalifikace v souladu s § 57 zakona.

9.3.7.2 Doklady prokazujici spIinéni zakladnich kvalifikaCnich pfedpokladl a vypis z obchodniho
rejstfiku nesméji byt starsi 90 kalendainich dnl ke dni podani nabidky.

9.3.7.3 Zadavatel muze v souladu s § 59 odst. 4 zakona po dodavateli (uchazeci) pozadovat, aby

pisemné

objasnil predlozené informace &i doklady nebo pfedlozil dalsi informace &i doklady

prokazujici splnéni kvalifikace. Dodavatel je povinen splnit tuto povinnost v pfiméfené Ihité
stanovené dodavatelem. Skute¢nosti rozhodné pro spinéni kvalifikace museji nastat ve Ih(té podle
§ 52 zakona.

9.3.7.4 Prokazani kvalifikace pomoci subdodavatele

Pokud neni dodavatel schopen prokazat spinéni urcité c¢asti kvalifikace pozadované
zadavatelem podle § 50 odst.1 pism. b) a d) zakona v plném rozsahu, je opravnén spinéni
kvalifikace v chybéjicim rozsahu prokazat prostfednictvim subdodavatele. Uchaze¢ je v
takovém pripadé povinen zadavateli predlozit:

Doklady prokazujici spIinéni zakladniho kvalifikacniho pfedpokladu podle § 53 odst. 1
pism. j) zadkona a profesniho kvalifikacniho prfedpokladu dle § 54 pism. a) sub
dodavatelem,

Smlouvu uzavienou se subdodavatelem, z niz vyplyva zavazek subdodavatele k
poskytnuti plnéni ur€eného k plnéni vefejné zakazky uchazecem ¢&i k poskytnuti véci Ci
prav, s nimiz bude uchaze¢ opravnén disponovat v ramci plnéni vefejné zakazky, a to
alespon v rozsahu, v jakém subdodavatel prokazal spinéni kvalifikace podle § 50 odst.
1 pism. b) a d) zakona.

Uchaze€ neni opravnén prostfednictvim subdodavatele prokazat spinéni kvalifikace podle §
54 pism. a).
9.3.7.5 Prokazani kvalifikace pokud podava nabidku vice osob spole¢né

Ma-li byt pfedmét vefejné zakazky plnén nékolika dodavateli spole€né a za timto ucelem
podavaji ¢i hodlaji podat spoleénou nabidku, je kazdy z uchazeCl povinen prokazat
splnéni zakladnich kvalifikacnich pfedpokladu § 50 odst. 1 pism. a) zakona a profesniho
kvalifikaCniho pfedpokladu § 54 pism. a) zakona v plném rozsahu. Spinéni kvalifikace
podle § 50 odst. 1 pism. b) a d) musi prokazat vSichni uchazeci spole¢né.

V pfipadé, Ze méa byt pfedmét vefejné zakazky plnén spolecné nékolika uchazedi, jsou
vefejnému zadavateli povinni pFedloZit sou€asné s doklady prokazujicimi splnéni
kvalifikaCnich pfedpokladd smlouvu, ve které je obsazen zavazek, ze vSichni tito
uchazeci budou vuci vefejnému zadavateli a tfetim osobam z jakychkoliv pravnich vztah(
vzniklych v souvislosti s vefejnou zakazkou zavazani spole¢né a nerozdilng, a to po
celou dobu pInéni vefejné zakazky i po dobu trvani jinych zavazkl vyplyvajicich z vefejné
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zakazky. PoZzadavek na zavazek podle véty prvni, aby uchazedi byli zavazani spole¢né a
nerozdilné, plati, pokud zvlastni pravni pfedpis nestanovi jinak.

9.3.7.6 Prokazovani kvalifikace v pfipadé zahrani¢nich osob

Pokud nevyplyva ze zvlastniho pravniho predpisu jinak, prokazuje zahrani¢ni uchazec
splnéni kvalifikace zplsobem podle pravniho fadu platného v zemi jeho sidla, mista
podnikani nebo bydlisté, a to v rozsahu poZadovaném timto zakonem a zadavatelem.
Pokud se podle pravniho fadu platného v zemi sidla, mista podnikani nebo bydlisté
zahrani¢niho uchazece urcity doklad nevydava, je zahraniéni uchaze¢ povinen prokazat
splnéni takové Casti kvalifikace ¢estnym prohlasenim. Neni-li povinnost, jejiz splnéni ma
byt v ramci kvalifikace prokazano, v zemi sidla, mista podnikani nebo bydlisté
zahrani¢niho uchazece stanovena, ucini o této skute¢nosti Cestné prohlaseni.

Doklady prokazujici spinéni kvalifikace predklada zahrani¢ni uchaze¢ v plvodnim jazyce
s pfipojenim jejich ufedné ovéfeného prekladu do Ceského jazyka, pokud mezinarodni
smlouva, kterou je Ceska republika vazana, nestanovi jinak; to plati i v pfipadé,
prokazuje-li spinéni kvalifikace doklady v jiném nez Ceském jazyce uchaze€ se sidlem,
mistem podnikani nebo mistem trvalého pobytu na izemi Ceské republiky.

9.3.7.7 Postup zadavatele pfi posouzeni kvalifikace

Zadavatel resp. zadavatelem povéfena hodnotici €i zvlastni komise posoudi prokazani
splnéni kvalifikace uchazece z hlediska pozadavk(l zadavatele stanovenych v souladu se
zadkonem.

Zadavatel mlze pozadovat po uchazeci, aby pisemné objasnil pfedlozené informace Ci
doklady nebo predlozil dalSi dodatecné informace ¢&i doklady prokazujici spinéni
kvalifikace. Uchaze¢ je povinen splnit tuto povinnost v pfiméfené lhuaté stanovené
zadavatelem. Skute€nosti rozhodné pro spinéni kvalifikace museji nastat ve Ihité podle §
52 zakona.

Uchazec, ktery nesplni kvalifikaci v pozadovaném rozsahu nebo nesplni povinnost
informovat zadavatele o zméné své kvalifikace, musi byt zadavatelem vyloucen z ucasti v
zadavacim fizeni. Zadavatel bezodkladné pisemné oznami uchazeci své rozhodnuti o
jeho vylou€eni z U€asti v zadavacim fizeni s uvedenim duvodu.

9.3.7.8 Prokazovani kvalifikace pomoci vypisu ze seznamu kvalifikovanych uchazec¢u

Uchaze¢ mlze pfi prokazovani své kvalifikace predlozit zadavateli vypis ze seznamu
kvalifikovanych uchazecu (§127 zakona), a to ve lhuté pro prokazani splnéni kvalifikace,
pfi¢emz tento vypis nahrazuje prokazani splnéni:

e zakladnich kvalifikacnich pfedpokladl podle § 53 odst. 1 zakona a

e profesnich kvalifikacnich pfedpokladll podle § 54 pism. a) az d) zakona v tom
rozsahu, v jakém doklady prokazujici spinéni téchto profesnich kvalifikacnich
predpoklad(l pokryvaji pozadavky zadavatele na prokazani spinéni profesnich
kvalifikacnich pfedpoklad(l pro pInéni vefejné zakazky

9.3.7.9 Prokazovani kvalifikace pomoci osvédceni se systému certifikovanych dodavateld

Uchaze¢ mlze pfi prokazovani své kvalifikace predlozit zadavateli certifikat vydany v
ramci systému certifikovanych uchazecu, ktery obsahuje nalezitosti stanovené v § 139
zakona, a to ve |h(ité pro prokazani spinéni kvalifikace. Udaje v certifikatu musi byt platné
nejméné k poslednimu dni lhdty pro prokazani spinéni kvalifikace (§ 52).

Certifikat za shora uvedenych podminek prokazuje, v rozsahu v ném uvedenych udaju,
splnéni kvalifikace uchazeCem. Zadavatel k této véci stanovi, Zze neuzna kvalifikaci za
prokazanou, pokud z predlozeného certifikatu nebude vyplyvat jasny a uplny rozsah
splnéni kvalifikace stanovené zadavatelem.

Zadavatel dale stanovi, ze pokud z pfedlozeného certifikatu nebude zcela vyplyvat Upiné
splnéni vSech jednotlivych kvalifikacnich pfedpokladd stanovenych zadavatelem,
uchaze€ je povinen k certifikatu pfipojit dalSi listiny, které jednoznacné prokazuji, ze
predpokladem certifikace bylo pravé splnéni vSech jednotlivych kvalifikacnich
predpoklad(il stanovenych zadavatelem.
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10. Zpasob zpracovani nabidkové ceny, podminky prekro¢eni nabidkové ceny

10.1 Uchaze€ je povinen uvést v nabidce cenu v K& bez DPH, DPH a cena v K& véetné DPH
v nasledujicim &lenéni:

a) Celkovou cenu uvede uchaze€ do Kryciho listu (viz pfiloha €. 1).
b) Celkova cena bude stanovena jako nejvySe pfipustna cena v€etné vSech poplatki
a veSkerych dalSich nakladu spojenych s plnénim vefejné zakazky.
c) Nabidkova cena uvedena v riznych ¢astech nabidky musi byt shodna a to vCetné
DPH.
d) Cenu je mozné prekroCit pouze v souvislosti se zménou dafiovych predpis(
tykajicich se DPH.
e) Uchaze¢ uvede celkovou cenu za kazdou poptavanou etapu pfedmétu pinéni
s uvedenim poctu ¢lovékodnu viz. tabulka.
Pocet K¢/ a ¢lovékoden Celkem bez DPH Celkem v¢. DPH
Clovékodnl
Etapa 1
Etapa 2
f) Uchaze¢ zaroven uvede odhad ¢lovékodnu v souladu se strukturou jednotlivych
ukonu definovanych ¢lanky 8.1. a 8.2. této zadavaci dokumentace.
g) Uchazeg je povinen uvést v nabidce cenu za servisni podporu v K¢ bez DPH, DPH
a cena v K¢ véetné DPH v nasledujicim &lenéni:
a) cena za 1 mésic Sluzby 1 (rozsah 40 ¢lovékohodin),
b) cena za 1 mésic Sluzby 2 (rozsah 20 ¢lovékohodin)
c) cena za 1 mésic Sluzby 3 (rozsah 20 ¢lovékohodin)
h) Do celkové nabidkové ceny se zapocte cena za obdobi 48 mésicl, viz tabulka
nize:
Rok [ I Il vV _ |V VI [V v | IX [ X X[ X
— w0 | a0 | 40 | 40 | 40 [ 40 | 40 | 40 | 40 | 40 [ 40 [ 40
2013 | sluzba 2 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
Sluzba 3 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
. 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Sluzba 1
2014 | sluzba 2 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
Sluzba 3 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
. 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Sluzba 1
2015 Iguzba2 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
Sluzba 3 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
. 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40 | 40
Sluzba 1
2016
Sluzba 2 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
Sluzba 3 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20 | 20
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11. Hodnotici kritéria (kritéria pro zadani verejné zakazky)

nabidkovou cenu.

11.2 Hodnocena bude celkova nabidkova cena (v KE bez DPH) za cely pfedmét vefejné zakazky
zpracovana podle Casti 10 této zadavaci dokumentace, uvedena na Krycim listé (pfiloha €. 1).

11.3 Nabidky budou sefazeny podle vySe celkové nabidkové ceny, zakdzka bude pfidélena

11.4 Zadavatel umozni do uzavfeni smlouvy vSem uchazecim, ktefi podali nabidku ve Ihité pro
podavani nabidek, na jejich pisemnou Zadost nahlédnout do zpravy o posouzeni a hodnoceni
nabidek a pofidit si z ni vypis nebo opis.

12. Platebni podminky

12.1.Zadavatel si vyhrazuje pravo omezit rozsah pfedmétu plnéni anebo pravo nerealizovat cely
pfedmét plnéni a tim i omezit realizaci plateb vybranému dodavateli. Podrobnosti jsou
uvedeny ve vzorové smlouvé o dilo a servisni smlouvé.

12.2.Zadavatel bude proplacet poskytnuta pinéni po splnéni, pfedani a prevzeti jednotlivych
ucelenych dil€ich ¢asti pfedmétu plnéni (Etapy 1 a 2), a to na zakladé faktur — dafiovych
dokladti dodavatele, jejichz pfilohou bude prehled provedenych praci a ¢asové pinéni.

12.3.Zadavatel bude proplacet poskytnuté pIinéni servisni podpory za kazdy uplynuly kalendarni
mésic to na zakladé faktur — dafovych dokladi dodavatele, jejichz pfilohou bude prehled
provedenych praci a asové plnéni.

12.4.Splatnost darnovych dokladu (faktur) je minimalné 30 kalendarnich dnli od doruceni faktury do
sidla zadavatele, pokud neni uvedeno jinak. Uhrada faktur bude provedena bezhotovostni
platbou z u¢tu zadavatele na u€et uchazeée uvedeny ve smlouvé.

12.5.Faktura musi obsahovat vSechny nalezitosti fadného ucetniho a danového dokladu ve smyslu
pFislusnych pravnich pfedpist, zejména zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni pozdéjSich predpisli. V pfipadé, ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti nebo
néktery z udaji bude uveden chybné, je zadavatel opravnén zaslat ji ve lhté splatnosti zpét
uchazedi k dopInéni &i opravé, aniz se tak dostane do prodleni se splatnosti; Ihtta splatnosti
pocina bézZet znovu od opétovného doruceni nalezité doplnéného €i opraveného dariového
dokladu. Dodavatel musi na fakturu uvést Cislo a nazev vefejné zakazky, na zakladé které
realizuje pfedmét plnéni.

12.6.SpInéni pozadavkl uvedenych v tomto ¢lanku je podminkou zadavatele.

13.0bchodni podminky

13.1.Zadavatel stanovil obchodni podminky pro realizaci vefejné zakazky, a to formou vzorové
smlouvy o dilo a vzorové servisni smlouvy. Text vzorovych smluv je soucasti zadavaci
dokumentace. Zadavatel je opravnén do vzorové smlouvy doplnit pouze své identifikacni a
kontaktni udaje a dalSi udaje uréené k doplnéni.

13.2.Smlouvy musi byt podepsany opravnénou osobou uchazeCe. Nepodepsana smlouva je
nepodepsanou nabidkou ve smyslu zakona, uchaze¢ bude v takovém pfipadé vyloucen z
ucasti na zadavacim fizeni pro nesplnéni podminek zadani.

13.3.Pokud podava nabidku vice uchazecl spolecné, musi byt v zahlavi smlouvy uvedeni vSichni
uchazedi, ktefi podavaji spoleCnou nabidku, a smlouva musi byt podepsana opravnénou
osobou vSech uchazecl, ktefi podavaji spole¢nou nabidku.

14. Varianty nabidky
Zadavatel vylu€uje varianty nabidky.
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15. ZruSeni zadavaciho fizeni
Zadavatel je opravnén zrus$it zadavaci fizeni za podminek upravenych zakonem.

16. Dalsi zadavaci podminky zadavatele

16.1.Nabidka se podava v jednom originalnim vyhotoveni. Pisemné vyhotoveni nabidky bude
zabezpecCeno takovym zpusobem, ktery znemozni vyjmout jednotlivé listy nabidky. Opatfeni
proti vyjmuti listd uplatiiuje zadavatel zejména z dlvodi vylou¢eni moznosti neopravnéné
manipulace..

16.2.Nabidka musi byt pfedloZzena v ¢eském jazyce. Pokud uchaze€ jako soucast nabidky bude
predkladat dokumenty i v jiném nez &eském jazyce, musi s nimi pfiloZit jejich pfeklad do
Ceského jazyka. Tento pfeklad nemusi byt Uufedné ovéfen. Doklady o splnéni technickych
kvalifikacnich predpokladi v podobé firemnich a osobnich certifikatll uchazece budou
predloZeny v Ceském nebo anglickém jazyce.
16.3.Zadavatel v souladu s § 44 odst. 6 zakona pozaduje, aby uchaze¢ ve své nabidce
specifikoval ¢asti vefejné zakazky, které ma v umyslu zadat jednomu ¢i vice subdodavateliim,
a aby uvedl identifikacni udaje kazdého subdodavatele.
16.4.Soucasti nabidky dle § 68 odst. 3 zakona musi byt rovnéz:
a) seznam statutarnich organi nebo ¢lend statutarnich organd uchazece, ktefi
v poslednich 3 letech od konce lhaty pro podani nabidek byli v pracovnépravnim,
funkénim &i obdobném poméru u zadavatele.

b) ma - li uchaze¢ formu akciové spole€nosti, seznam vlastnik(l akcii, jejichz souhrnna
jmenovita hodnota pfesahuje 10 % zakladniho kapitalu, vyhotoveny ve Ihaté pro podani
nabidek,

c) prohlaSeni uchazeCe o tom, Ze neuzaviel a neuzavie zakazanou dohodu podle
zvlastniho pravniho predpisu (zakona €. 143/2001 Sb., o ochrané hospodaiské soutéze)
v souvislosti se zadavanou vefejnou zakazkou

16.5 Vramci pInéni vefejné zakazky predlozi dodavatel zadavateli seznam subdodavateld, ve
kterém uvede subdodavatele, jimz za pInéni dodavky uhradil vice néz 10 %:
=z celkové ceny vefejné zakazky, nebo
= 7z Casti ceny vefejné zakazky, uhrazené zadavatelem v jednom kalendainim roce, pokud
doba pInéni vefejné zakazky pfesahuje 1 rok.
16.6 Dodavatel pfedlozi seznam podle pfedchoziho odstavce nejpozdéji do:
» 60 dnu od spInéni smlouvy, nebo
= 28.Unora nasledujiciho kalendainiho roku v pfipadé€, Zze pInéni smlouvy pfesahuje 1 rok.

16.7  Jednotlivé listy nabidky budou €&islovany nepfetrZitou Ciselnou fadou.

16.8 Zadavatel nehradi naklady na u€ast v zadavacim fizeni.

16.9 Zadavatel si vyhrazuje pravo ovéfit a provéfit udaje uvedené jednotlivymi uchazedi v
nabidkach. Zadavatel vylou€i uchazele ze soutéZe v pfipadé, ?e uchazeC uvede ve své
nabidce nepravdivé udaje.

16.10 NespInéni podminek zadavatele ze strany uchazeCe (s vyhradou doporucujicich

ustanoveni) povede k jeho vylouceni z UCasti na otevieném zadavacim fizeni pro nesplnéni
podminek zadavaciho fizeni.

16.11 Zadavatel si v souladu s § 152, odst. 1 zakona €. 137/2006 Sb., o vefejnych zakazkach, ve
znéni pozdéjsich predpis(, vyhrazuje pravo zverejnit vSechny informace, poskytnuté uchazedi
v nabidkach nebo dalSich poZzadovanych dokumentech, pokud nebyly uchazeem oznaceny
za duvérné nebo se na né nevztahuje ochrana podle ustanoveni obecné platnych pFedpist
(napf. ustanoveni zakona €. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Gdaju a o zméné nékterych
zakon(l, ve znéni pozdéjSich pfedpisl). Zadavatel si rovnéz vyhrazuje pravo zvefejnit
dokumenty zadavatele, tykajici se priibéhu zadavaciho Fizeni verejné zakazky.

16.12 Uchaze¢ podanim své nabidky vyslovuje souhlas se zvefejnénim vSech nalezitosti
budouciho smluvniho vztahu (vlastni smlouva a dalS$i souvisejici dokumenty).
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17.Formalni ¢lenéni nabidky
Zadavatel pozaduje nasledujici formalni ¢lenéni nabidky:

1. Kryci list nabidky

Obsah nabidky

Navrh feSeni pfedmétu zadavaci dokumentace ;v souladu s poZadavky zadavatele
Nabidkova cena

Casovy harmonogram (respektujici terminy dle bodu 7.3 ZD)

Misto pInéni

Doklad o opravnéni pinit pfedmét vefejné zakazky s ohledem na autorska prava dle
bodu 8.5.3 této zadavaci dokumentace.
8. Smlouva o dilo (dle pfilohy ZD)

9. Smlouva servisni (dle pfilohy ZD)
10. Doklady o splnéni kvalifikace

11. Navrh konceptualniho schématu cilové aplikacni i datové architektury (v souladu
s pozadavky bodu 8.5.4. a 8.5.5. této ZD)DalSi udaje o uchazeci dle uvazeni uchazece

No ok owbd

18. Dalsi informace k priibéhu a dokonc¢eni zadavaciho fizeni

V nasledujicim textu zadavatel poskytuje informace pro dalSi postup zadavaciho fizeni pro
vybraného uchazece (uchazece, kterému byla pfidélena vefejna zakazka) a pro ostatni uchazece
v zadavacim fizeni.

18.9 PredlozZeni Cistopisu smlouvy

Vybrany uchaze€, ktery obdrZel rozhodnuti zadavatele o pfidéleni vefejné zakazky, predlozi
neprodlené po uplynuti Ihity pro podani namitek zadavateli pfislusny pocet vyhotoveni Cistopisu
smlouvy, ktery bude jiz ze strany uchazede podepsan. Cistopis smlouvy musi byt identicky
s textem smlouvy, ktera byla souéasti nabidky.

Vybrany uchaze€ si mize vyzadat elektronickou podobu textu smlouvy. Chce-li tak ucinit
elektronickou cestou, potom musi odeslat Zadost v podobé& datové zpravy s oznacenim predmétu
»,RozSifeni funkcionalit systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze léCivych pFipravkd*
opatfené zaruéenym elektronickym podpisem. Zadost musi byt adresovéana na e-podatelnu

zadavatele: posta@sukl.cz.

Cistopis smlouvy bude ze strany vybraného uchazede dopinén o doklady, které byly pozadovany
k pfedlozeni ze strany uchaze€e pfed podpisem smlouvy (pokud v zadavaci dokumentaci byly
pozadavky na takové doklady uvedeny).

Tento postup je nutny i pfes to, Ze soucasti nabidky uchazece byl uchazeem podepsany navrh
smlouvy. Nabidku je nutné archivovat po dobu 10 let v souladu se zdkonem, a to v podobé, v jaké
byla v zadavacim fizeni pfedloZzena. Po dobu realizace vefejné zakazky je tedy nemozné, aby
smlouva podepsana obé&ma smluvnimi stranami byla sou€asti nabidky.

Za zadavatele:

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA
feditel

Pfilohy zadavaci dokumentace:

. Kryci list nabidky
. Vzorovy navrh smlouvy o dilo
. Vzorovy navrh servisni smlouvy
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