SMLOUVA O DIiLO

D -00¢ /77

uzaviena v souladu s § 536 a nasl. zakona ¢&. 513/1991 Sb., obchodni zakonik, ve
zneéni jeho pozdéjSich zmén a § 46 zakona ¢&. 121/2000 Sb., autorsky zakon, ve znéni
jeho pozdéjsich zmén (dale jen ,,0bZ* a »AutZ*)

mezi stranami:

Ceska republika - Statni astav pro kontrolu léciv, organizaéni slozka statu

IC: 00023817

Srobarova 48, PSC: 100 41, Praha 10
Zastoupena: MUDr. Pavlem Bfezovskym, MBA
bankovni ¢.u.: 623101/0710

(dale jen "Objednatel")

se sidlem.

a
MESAC s.r.0.

IC: 27513149

DIC: CZ27513149

se sidlem: Kaprova 42/14, 110 00 Praha 1

zastoupeny/jednajici:

' MUDr. Kamil Sykora
bankovni €.0.: 2661527001/5500 -
(dale jen ,Zhotovitel")

ﬂﬂm
RGOS

Statnj Gstay
Pro kontroly 1é&iy

04-03- 2013 710 ) uc
Praha 10, Szobérova 48

3

S NTROLU LEC

i

127za
Ev.é: 44907113

Listylpril.: 111 Doslo: 4.3.2013

.Ii

(Objednatel a Zhotovitel dale spole¢né také jen jako ,smluvni strany* nebo ,Strany

smlouvy*)

Preambule

Objednatel vyhlasil jako zadavatel vefejné zakazky zadavaci fizeni »Rozsifeni funkcionalit
a servisni podpora systému pro zpracovani spravnich Ffizeni a databaze IéCivych
pripravkd.®, v némz byla nabidka podana Zhotovitelem vyhodnocena jako nejvyhodnéjsi a
proto Objednatel se Zhotovitelem jako vybranym uchazeem uzavira tuto smlouvu o dilo

(dale také jen ,Smlouva“).

Clanek 1.

Predmét a ucel Smlouvy

1.1 Zhotovitel se zavazuje, ze pro Objednatele provede rozsifeni funkcionalit systému
pro zpracovani spravnich fizeni a databaze légivych pfipravkui (dale také jen ,dilo“)
a zajisti jeho dodavku, instalaci, resp. implementaci do stavajici podoby systému pro
zpracovani spravnich fizeni a databaze légivych piipravkd (dale také jen
~aplikace®). Toto dilo provede v souladu se specifikaci a za podminek stanovenych
touto Smlouvou a jeji Prilohou & 1. Objednatel se zavazuje dilo véas a fadné
dokoncené a akceptované v souladu s touto Smlouvou prevzit a zaplatit za néj
Zhotoviteli dle podminek této Smlouvy cenu stanovenou &lankem 6 této Smiouvy.
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Aplikace sestava ze tfi modull:

Modul | — aplikace spravnich fizeni pro ceny a uhrady
Modul Il — databaze Ié¢ivych pfipravku
Modul III - apllkace registraénich spravnich fizeni

Dilo tvofi nasledujlm etapy:

Etapa 1 - uprava modulu Il a lll; zahrnujici nésleduj'iéi Casti:
- Analyza potieb Objednatele a navrh feseni

- Provadéci Projekt (Projekt implementace)

- Implementace dila a pfedani (technické) dokumentace .
- Zarucni servis pfedaného dila

Etapa 2'— uprava modulu I, I a lll, zahrnujici nasledujici ¢asti:
- Analyza potieb Objednatele a navrh fegeni

- Provadéci Projekt (Projekt implementace)
- Implementace dila a prfedani (technické) dokumentace

- Zaruéni servis pfedaného dila

Podrobna specnflkace dila po jeho Jednotllvych etapach a jejich &astech Je obsazena

v Pfiloze &.1, ktera je nedilnou souéasti této Smlouvy. Smiuvni strany vyslovné

- prohlasuji, ze soucasti predmétu dila (etapy dila), ktery Je Zhotovitel povinen predat
~ Objednateli, jSOU veskeré zdrojove - kody véetné - techmcke a UuzZivatelské
~.dokumentace, popisu archttektury feSeni -a popsaného datového modelu systému.

Zdro;ove kody i vyse uvedenou dokumentam je Zhotowtel povinen predat
Objednateh na datovém nosu:n :

Rozsah a kvalita dila musi byt v souladu predev3|m s:

specifikaci uvedenou v Prlloze ¢.1 této Smiouvy,
pfislusnymi normami a predplsy platnymi v dobé& provadéni dila, -
podminkam stanovenym touto Smlouvou a pravnimi predpisy, _
~zadavaci ' dokumentaci : vefejné zakazky ¢. VZ57/2012  ,Rozsifeni
~ funkcionalit a servisni podpora systému pro.zpracovani spravnlch fizeni- a
'databaze IéCivych pfipravka a jejimi pfilohami -
. pokyny Objednatele zadanymi v souladu s touto Smlouvou

'V,O . I}

Zhotowtel je povmen Vv ramci predmetu dila provést veskere prace, dodavky, sluzby

~avykony, kterych je tfeba trvale nebo docasné k véasnému a fadnému provedeni
“dila, zéjména zahajeni,. dokonéeni a pfedani dila, v&etné provedeni vsech

predepsanych testl (zkousek) a revizi, dale pak zpracovani a pfedani dokumentace
skute¢ného stavu provedeni dila. :

I»mp'lementa'ce dila bude realizovana Zhotovitelem .dle - jim vypracovaného a
Objednatelem odsouhlaseného Provadéciho Projektu dle této Smlouvy.

Objednatel si vyhrazuje pravo jednostranné omezit rozsah pfedmeétu dila. Zhotovitel
je povinen na toto ujednani pfistoupit, resp. toto pravo Objednatele pfijima.

‘Zhotovitel v takovém pfipadé nema narok a neni opravnén Udétovat usly zisk.

Pred zahajenim vlastni realizace kazdé etapy dila je Zhotovitel povinen predlozit
bez zbyte¢ného odkladu (v pfipadé etapy 1 nejpozdéji do 20 dnu od podpisu
Smiouvy) Objednateli k odsouhlaseni navrh Projektu provedeni dané etapy dila.
Projekt musi obsahovat zejména strucny popis postupu provedeni etapy dila véetné
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- zakladnich orientacnich |hit. V pfipadé pfipominek Objednatele je Zhotovitel

povinen bez zbytecného odkladu (nejpozdéji vsak do 5 dnu od obdrzeni pfipominek)
zapracovat pfipominky do Projektu, pfip. prokazatelné upozornlt na nevhodnost
pnpommek s uvedenim dtivodu jeJICh nevhodnosti. :

Zhotovntel potvrzuje, Ze se v plném rozsahu seznamil s rozsahem a povahou dila, ze
jsou mu znamy' a rozumi veskerym dostupnym technickym, kvalitativnim a jingym
podminkam nezbytnym k realizaci ‘dila "a Ze disponuje takovyml kapacntaml
a odbornymi znalostmi, které jsou k provedeni dila nezbytne

Zhotovitel provede dilo svym jménem a na svou odpovédnost. |

Strany této Smlouvy prohlasuji a potvrzuji, Ze i¢elem této Smlouvy je pfedevsim
zajisténi potieb Objednatele vyplyvajicich z jeho Ukoll a to vytvofenim a pfedanim
Uplného a piné funk&niho vhodného dila v rozsahu uvedeném v prislusné smluvni
dokumentaci, pfedevsim tedy v zadavaci dokumentaci verejné zakazky dle bodu 1.4
pism. d) a teto Smilouvé.

Clanek 2.
o | Zmény dila | |
Pokud v prab&hu provadéni dila vyvstane nutnost pozménit sjednané dilo resp. jeho
rozsah (dale také jen jako ,zména dila®), zavazuje se Zhotovntel tyto' zmény dila
v rozsahu pozadovaném Objednatelem provést. :

Veskeré pozadované zmeény dila budou pied jejICh provedenlm v nezbytne nutne
specifikaci sepsany a popsany v zapise. Zapis potvrzeny podpisem opravnenych
osob Objednatele a Zhotovitele bude podkladem pro uzavieni pfipadného dodatku k
této Smlouve. Smluvm strany jsou si-v&domy, ze uzavrenn Jakehokollv dodatku

k této Smlouvé je mozné, jen pokud budou spinény zavazné podminky vyplyvajici '
z platnych pravnlch ‘predpist (napf. dle- zakona ¢ 137/2006 Sb., o vefejnych
zakazkach — dale také jen ZVZY). Vprlpade rozporu stran ohledne sjednané

specifikace zmeny dila (Jejl urcitosti) je rozhodu110| vyklad specmkace Objednatelem

Zjisti-li Zhotowtel Ze by s ohledem na "navrhovanou zménu hrozilo nebezpem '

nehospodarneho resp. zbytecneho provadéni nékterych pram Je Zhotovitel povmen
nato neprodlene plsemne upozornit Objednatele NETERTS

V pfipadé ze nedOJde k dohodé o zméné dila, popr Zhotowtel nesplni svj zavazek o
provest zménu dila; a to ani v pfiméfené dodatecné Ihité stanovené Objednatelem

ve vyzvé ke splnenl takového zavazku, je Objednatel opravnén tuto.zménu dila
provést sam- ‘nebo tretl osobou vsouladu s podminkami této Smlouvy a obecné |
zavaznych pravnlch predplsu (napf. '-Z"VZ) Objednatel je . opravnén v takovém

piipadé pozadovat od Zhotovitele uhradu vicenakladl spojenych ‘s provedenim
zmény dila (tj. nakladi presahupmch nahradu za provedeni zmény dila SJednanou
dodatkem se Zhotowtelem)

Clanek 3.
Pravaa povinnosti Zhotovitele

Zhotovitel zabezpe&i provadéni dila tak, aby v souvislosti s provadénim dila nedoslo
k nezadoucimu-dotéeni opravnénych zajmi Objednatele, zejména ke zranéni osob
askodam na majetku a zejména ke ztraté, poskozeni & Uniku dat z databazi
Objednatele nebo o predmétu dila. Pfipadné Skody zpUsobené Zhotovitelem pfi
pInéni této smlouvy uhradi na svdj naklad Zhotovitel.

\
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32 Po celou dobu poskytovani plnéni (zhotovovani dila) a sluzeb Zhotovitelem
Objednateli na zakladé této Smiouvy se Zhotovitel zavazuje poskytovat pinéni a
sluzby nejvys$si kvality. Pfi poskytovani plnéni a provadeéni praci podle této Smlouvy
je Zhotovitel povinen postupovat s odbornou péci a s prihlédnutim: kzajmum
ObJednateIe . :

3.3 Zhotovitel se zavazu1e provest dilo podle této Smlouvy na svou vlastni odpovednost

... abude poskytovat vSechny ekonomické, materialni a lidské prvky tak, aby byl

. _naplnén Ggel této Smlouvy. Pokud Zhotovitel pouZije k provedeni dila dle této

-~ Smlouvy dila tfetich stran chranéna AutZ, je povinen zajistit, Ze jejICh vyuzitim
nebude ohrozeno naplnéni uéelu a pfedmétu této Smiouvy.

'3.4 Zhotovitel je povmen dbat pokynl Objednatele. Zhotovitel - je povinen bez
i zbyteéného odkladu oznamit Objednateli vSechny okolnosti, které zjisti pfi své
. ¢innosti, a které mohou mit vliv na vydani pokynt Objednatele &i jejich zménu.
.~ Zhotovitel vzdy upozorni Objednatele na pfipadnou nevhodnost jeho pokynu;
- - v pfipadé, Zze Objednatel pfes upozornéni Zhotovitele na spinéni svych pokynu trva,
.. . je Zhotovitel v odpovidajicim rozsahu zprostén odpovédnosti za pfipadné vady dila
“-vzniklé prokazatel'né v dlsledku provedeni takovych nevhodnych pokynu.

5. Zhotovitel je povmen prfedat Objednateli bez zbytecneho odkladu po uzavfeni této
: ouvy seznam osob, které se budou podilet na poskytovani pinéni podle teto
mﬂIouvy a to jak svych pracovnikd, tak i pracovniku prlpadneho subdodavatele.
Seznam bude . vyhotoven  pro udely zajidténi pfistupu do objektu Objednatele.

0z acem jejlch zameéstnavatele (popr kontraktora, pokud se nejedna

acovnepravm vztah). Zhotovitel - je ~povinen. predat tento seznam  osob
@bjednatell s vyslovnym pisemnym souhlasem téchto-osob se zpracovanim- jejich
osobnich Gdaju’ Objednatelem pro ucely - zajlstem jejICh pfistupu do objektu
GbJednateIe Pfi. poruseni této povinnosti nese. -Zhotovitel plnou’ odpovednost dle

sobni ‘Udaje- pouze pro potieby realizace ‘dila- a v souladu  se zakonem

:101/2000 Sb:, 0 ochrané osobnich Udaju a 0 zméné nékterych zakonu, ve znéni
j ;pozdejsmh zmén (dale také jen ,Z00U%), a to az do odvolani souhlasu
mnou formou Urcem konkretm pracovnl doby a doby pohybu osob

dem dila. Pokud neni spec:lflkovano jinak, ucastnl se za Zhotowtele takového
Jednam vzdy néktera z opravnénych osob uvedenych v¢l. 19 této Smiouvy.
@jednatel je opravnen pozadovat ucast kterehokohv zastupce Zhotovitele a

Zhoto el je povmen prlzpusoblt prace (véetné rezimu jejich provadem) potrebam
(Dbjednatele Pfi provadéni vlastnich praci musi byt dodrzovana veskera
bezpecnostnl opatieni vyplyvajici zejména z vnitinich predpisi Objednatele a
Zhotovntele a Zhotovitel se zavazuje postupovat tak, aby nebyla narusena Cinnost
@bjednatele Vniteni pfedpisy Objednatele jsou Zhotoviteli k dispozici k nahlédnuti u

gbjlednatele a to kdykoli na pozadanl jeho opravnéné osoby, uvedené v &l. 19 této
mlouvy.

Zhoto gzl pOtVI‘ZUje ze ke dni podpisu této Smlouvy ma uzavienu pojistnou
smlouvu' na pojisténi odpovédnosti za s$kodu zplUsobenou pfi vykonu své
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podnikatelske ¢innosti na minimalni ¢astku 10 000 000,- K& (slovy deset
milion( korun ¢eskych) se spolutcasti nejvyse 10 %, a Ze tuto pojistnou smlouvu
bude udrzovat ucinnou po dobu trvani této Smlouvy a dale nejméné 6 mésicu po
ukondeni &innosti podle této Smiouvy. Na Zadost Objednatele je Zhotovitel povinen
predlozit pojistnou smiouvu ¢i pojistny certifikat pfislusné pojistovny.

Zhotovitel pfedd -na pisemnou Zzadost Objednateli vyhotoveni —znazornéni
architektury dila . (systému) dle aktualniho skuteéného stavu dila vrozsahu
odpovidajicim rozsahu znazorneni ' architektury dila (systému) - obsazenému
v navrhu feseni, a to na elektronickém nosiéi ve formatu doc, pdf spole¢né s jeho
pisemnym vyhotovenim (vytiskem). V pfipadé provedeni zmén preda Zhotovitel
Objednateli aktualizovanou verzi do jednoho mésice od provedeni takovych zmén.

Zhotovitel je povinen veskera pisemna podani predlozena Objednateli podle této
Smlouvy vedle listinné podoby predat rovnéz v elektronické podobé.

Clanek 4.
Prava a povinnosti Objednatele

Objednatel je povinen predat véas Zhotoviteli upiné, pravdivé a prehledné
informace, jez jsou nezbytné nutné k ¢innosti podle této Smiouvy, pokud z jejich
povahy nevyplyva, Ze je ma zajistit Zhotovitel v ramci plnéni pfedmétu Smiouvy. O
pfedani bude porfizen zaznam potvrzeny opravnénymi osobami dle &. 19 této
Smiouvy. o S ' ' :

Objednatel je povinen poskytovat Zhotoviteli béhem plnéni pfedmétu Smlouvy
nezbytnou soudinnost, pokud si tuto soucinnost Zhotovitel opravnéné resp. duvodné
vyzada. Jedna se zejména o predani dokumentl (informaci) nezbytné nutnych
k vytvofeni dila aumoznéni pfistupu- do prostor Objednatele. Objednatel se
zavazuje poskytnout maximaini soucinnost pfi ziskavani schvaleni, stanoviska,
rozhodnuti ¢i souhlast statniho, samospravného ¢&i jiného organu tak, aby takové
schvaleni, stanovisko, rozhodnuti &i souhlas bylo vydano v co nejkrat$im terminu,
pokud ho bude pfi realizaci pfedmétu této Smilouvy treba.

| Clanek 5.
Misto, doba plInéni a provedeni dila -
Smluvni strany se dohodly, Ze mistem realizace dila je sidlo Objednatele.
Realizace dila bude zahéjeha nejpozdéji do 3 pracovnich dni od podpisu této
Smlouvy. Dilo bude realizovano v etapach (etapa 1, etapa 2) dle éasového

harmonogramu uvedeného v Piloze &. 3 této Smlouvy. V Priloze ¢. 3 je uvedeno
datum zahajeni a dokonéeni jednotlivych etap.

Dilo bude predavano a akceptovano po etapach (etapa 1, etapa 2) v souladu
s akceptaéni procedurou dle &lanku 13 této smiouvy.

Objednatel souhlasi s prevzetim dokongeného dila &i jeho jednotlivé etapy i pfed
dohodnutym terminem pinéni.

Clanek 6.
Cena

Sr';nluv'hi s?rany se dohodly, Ze za dilo provedené radné die podminek této Smlouvy
unradi Objednatel Zhotoviteli cenu ve vysi:
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Cena za etapu 1 bez DPH je 3.311.000 K¢, DPH odpovidajici sazbé& 21 %. Cena za
etapu 1 je 4.006.310_K¢ vé. DPH (slovy ¢&tyfimilionySesttisictiistadeset Korun
¢eskych.)

Cena za etapu 2 bez DPH je 6.545.000 K¢, DPH odpovidajici sazbé 21 %. Cena za
etapu 2 e 7.919.450 Ke vE. DPH (slovy
sedmm|I|onudevetsetdevatenacthsncctynstapadesat Korun ¢eskych)

Celkové cena za celé dilo (obé etapy) ¢ini bez DPH 9.856.000 K¢& (slovy
-devétmilionliosmsetpadesatsesttisic Korun ¢eskych)

DPH 2.069.760 K& (slovy dvamlllonysedesatdevettlsmsedmsetsedesat Korun
éeskych) odpovidajici sazbé 21%

Cena za celé dilo (obé etapy) Cini celkem 11 925.760 K& v&. DPH (slovy
jedenactmilioniidevétsetdvacetpéttisicsedmsetSedesat Korun &eskych) (dale také
jen ,koneéna cena").

Smluvni strany timto vyslovné sjednavaji, ze uvedena smluvni cena celkem je
nejvy$si pripustna a Ze tedy nedojde k zadnym jejim dalSim Gpravam, ledaze je
vyslovné v této Smlouvé popf. jejich dodatcich dohodnuto jinak. Pro pfipad, ze

~v dobé platnosti této Smlouvy dojde (tj. po jejim uzavreni) ke zméné sazby DPH (tj.

ke 2vysen| -Gi jejlmu snlzeni), je Zhotovitel povinen tuto zménu zohlednit pfi
Cena zahrnuje v$echny naklady Zhotovitele spojené srealizaci dila dle teto
Smlouvy. Vzhledem ke skute¢nosti, Ze dodané dilo zahrnuje dle ¢l. 10 této Smlouvy
i prévo (licenci) Objednatele k uzivani dila, slednavajlm si strany této Smlouvy, ze

'poskytnutl této licence je bezuplatne
: ZCena bude Zhotoviteli uhrazena po etapach (etapa 1 etapa 2). Podminkou uhrazem

ceny dané etapy tedy je, ze bude tato etapa dokoncena predana a akceptovana

_v souladu s podminkami této Smlouvy

Objednatel garantuje ke dni pOdeSU této Smlouvy ve smyslu zakona- &. 218/2000
Sb., orozpottovych pravidlech, ve znéni- pozdéjsich predpisd, pouze ta finanéni
pInem ‘Smlouvy, ktéra jsou poskytovana vroce, vnémz se Smlouva uzavira, coz
druha smluvni strana bere na védomi. Prfipadné pokracovani Smlouvy resp. jeji
finanéni kryti pro obdobi piesahuijici tento rok je podminéno schvalenim pfislusnych
finanénich &astek jako Castek statniho rozpoctu v nasledujicim obdobi (ij. dalSich
letech). Vznik této skuteénosti je dGvodem kodstoupem od Smlouvy ze strany
Objednatele a to bez vzniku Jakekollv jeho odpovédnosti z titulu vzniku $kody nebo
povinnosti k Ghradé smluvni pokuty vUici Zhotoviteli. Spinéni této podminky oznami
Objednatel druhé smiuvni strané pisemné nejpozdéji do 30 dnd po vyhlageni
zakona o statnim rozpoctu ve Sbirce zakonu.

Zhotovitel timto vyslovné prohlaéuje, ze disponuje dostate¢nymi financnimi
prostfedky na Ghradu v8ech svych zavazkd vyplyvajicich z této Smlouvy nebo s ni
souvisejicich, které I1ze rozumné ocekavat ¢i predpokladat.

Clanek 7.
Fakturace

Objednatel uhradi Zhotoviteli ceny za jednotlivé etapy, stanovené v ¢El. 6 této
Smlouvy, na zakladé faktur vystavenych Zhotovitelem. Zhotovitel je opravnén
fakturovat az po uskuteénéni pinéni, tj. po fadném a véasném dokonceni pfislusné
etapy dila, akceptované bez vad a nedodélkd v souladu s touto Smiouvou, coz je
stvrzeno oboustranné podepsanym akceptacnim protokolem. Faktury musi
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obsahovat veskeré nalezitosti dafiového a Ucetniho dokladu stanovené zakonem ¢.
235/2004 Sb., o DPH, a zakonem &. 563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni jejich
pozdéjSich zmén. Soucasti faktury musi byt kopie akceptacéniho protokolu dané
etapy (osvédcujici akceptaci fakturované etapy) - odpovidajici podminkam této
Smlouvy. V pfipadé, Ze piedlozena faktura: neobsahuje tyto predepsané nalezitosti,

Objednatel je opravnén ji ve Ihuteé splatnostl vratit Zhotoviteli.

_Splatnost faktur &ini 30 dni. Splatnost faktury zagina b&zet ode dne prokazatelného
doruceni bezvadne faktury - Objednateli. ‘Smluvni strany se dohodly, Zze zavazek

-k thradé. faktury je splnén dnem, kdy byla pfislusna castka odepsana z uctu

" Objednatele ve prospéch uctu Zhotovitele.

7.3

8.1

8.2

8.3

. 84

8.5

9.1

Je-li Objednatel v prodleni s Uhradou plateb podle této Smlouvy, je Zhotovitel

opravnén pozadovat od ObJednateIe arok z prodleni z neuhrazené dluzné Sastky ve

- vysi stanovené pfislusnymi pravnlml pfedpisy.

Clanek 8.
Subdodavky Zhotovitele

'Zhotd\)ltel je povinen provadét veskeré prace pfi provadéni dila podle této Smlouvy

vyhradné ' prostfednictvim vlastnich zaméstnanci a. subdodavatelt uvedenych

. v nabidce. Zhotovitele podané vzadavacim . fizeni vyhlaseném Objednatelem.

V piipadé nemoznosti pouziti takového subdodavatele z objektivnich ddivodl je
Zhotovitel povinen vyzadat si predem pisemné souhlas Objednatele s nahrazenim

takového subdodavatele. Objednatel neni povinen souhlas udélit v pfipadé, kdy se .

nebude dle jeho nazoru jednat o - objektivni duvody nemoznosti  pouziti
subdodavatele. Zhotovitel je povinen zajistit a financovat veskeré subdodavatelské
prace a nese za né& zaruku v plnem rozsahu dIe teto Smlouvy

Vyluéha. odpovednost Zhotowtele vagi Objednatell za: koordmam praci a fadné
provedenl dila neni subdodavkami dotcena :

Pouziti (jiného) subdodavatele vrozporu stouto Smlouvou je zavaznym
(podstatnym) porusemm ‘této Smiouvy. :

Zhotovitel se zavazule ZajIStIt “aby subdodavatel byI vigi- Zhotovntell vzdy zavazan
nejméné stejnyml podmlnkaml a v rozsahu, jak jsou obsazeny ve smluvnim vztahu
mezi - Zhotovitelem a Objednatelem ato nejpozdéji ode dne zahdjeni Cinnosti
subdodavatele pro Zhotovitele a v rozsahu odpovidajicim rozsahu innosti, které ma
pinit k provedem dila, tedy véetné &asového harmonogramu, dle kterého ma byt dilo
provedeno.- - '

Zhotovitel se nem&Ze'zprostit odpovédnosti za pinéni dle této smlouvy poukazem na .
pinéni dila subdodavatelem. e : ’

Clanek 9.
Ochrana dﬁvérnf(ch informaci

Zhotovitel je povinen zachovavat mi¢enlivost o v8ech skute¢nostech, o kterych se
dozvi pfi pinéni této Smlouvy, a které nejsou pravnim predpisem uréeny ke
zvefejnéni nebo. nejsou obecné znamé. Zhotovitel se také zavazuje neumoznit
Zadné osob&, aby mohla zpfistupnit davérné informace neopravnénym tietim
osobam, pokud tato Smlouva nestanovi jinak. S informacemi poskytnutymi
Objednatelem Zhotoviteli popf. ziskanymi Zhotovitelem v souvislosti s pinénim jeho

zavazkl dle této Smlouvy je povinen Zhotovitel nakladat jako sduvernymi

informacemi.
\
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-~ 9.2 Zaduavérné informace se pro ucely této Smlouvy nepovazuiji:

e informace, které se staly vefejné pfistupnymi verfejnosti jinak nez
nasledkem jejich zpfistupnéni Zhotovitelem;

¢ informace, které Zhotovitel ziska z jiného zdroje nez od Objednatele, které
jsou jejich poskytovatelem oznacené za verejné.

9.3 Zhotovitel se zavazuje pouzit dvérné informace vyhradné za t¢elem spinéni svych
zavazku vyplyvajicich z této Smilouvy. Zhotovitel se dale zavazuje, Ze on ani jina
osoba, ktera bude Zhotovitelem seznamena s davérnymi informacemi v souladu
s touto Smlouvou, je nezpfistupni Zadné tieti osobé vyjma pfipadu, kdy:

e jde o zpfistupnéni davérnych informaci osobam, pro které je pfistup k
témto informacim nezbytny za UcCelem spinéni zavazk( Zhotovitele
vyplyvajicich z této Smlouvy (subdodavatelim);

e jde o zpfistupnéni davérnych informaci s pfedchozim pisemnym
souhlasem Objednatele;

e tak stanovi obecné zavazny pravni predpis nebo je dana takova povinnost
pravomocnym a zakonnym rozhodnutim pfislusného organu vydanym na
zakladé jeho zakonného zmocnéni. Takovou skute¢nost je Zhotovitel
povmen na vyzvu Objednateli bez zbyteéného odkladu prokazat

Zhotowtel se déale zavazuje zajistit i ochranu duvérnych informaci -proti jejich
neopravnénému ziskani tretimi osobami. V pfipadé, ze Zhotovitel bude mit divodné
podezieni, ze doslo k neopravnénému zpfistupnéni (ziskani) divérnych materialu,
je povinen neprodlené o této skute¢nosti informovat Objednatele.

Zhotovitel je povinen predat bez zbyteéného odkladu Objednateli veSkeré materialy
_ ‘aveéci, které od ného &i jeho jménem pievzal pfi pinéni- této Smlouvy, a to bez
- zbyteéného odkladu po ukonéeni této Smlouvy. Davérné informace ulozené
v elektronické podobé je Zhotovitel povinen odstranit, a to nejpozdéji po uplynuti
_doby jejich povinné archivace, pokud se na néj tato zakonna povinnost'vztahuje

Zavazek ochrany duvérnych informaci zlstava v platnosti i po ukonCeni této
- Smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje zavazat touto povinnosti “mlcenlivosti bez * zbyteéného
~odkladu i vSechny své pracovniky a subdodavatele pOdI|ejICI se se souhlasem
Objednatele na poskytovani dila pro Objednatele. :

Objednatel je opravnén kdykoliv po dobu uéinnosti této Smlduvy i po skonéeni jeji
ucinnosti uverejnit tuto Smlouvu nebo jeji Cast i informace vztahujici se k jejimu
pInéni, coz Zhotovitel bere na védomi, resp. s tim souhlasi.

Clanek 10.
Autorska prava

Smluvni strany prohlasuji, ze vysledkem &innosti a pinéni dle této Smlouvy, tj. dilem,
bude (je) pfedeviim hmotné zachyceny vysledek (dilo) v podobé software, kterym
se pro Ucely této Smlouvy rozumi poditadovy program (popf. i databaze), zdrojovy
koéd pocitacového programu popi. databaze, nezbytny pro veskerou udrzbu,
Upravy/zmeény, aktualizace a piipadné modernizace pocitacového programu resp.
databaze, dokumentace, jiné tisténé materidly, adalsi plnéni dle specifikace
-uvedené v Pfiloze ¢&. 1. Tento software dle prohlaseni smluvnich stran podléha
ochrané dle AutZ. Jedna se o dilo vytvofené na zakladé objednavky. Zhotovitel
prohlasuje, Ze je opravnén k vykonu majetkovych prav k softwaru (tj. veskerym jeho
Castem) a jejich poskytovani (§ 12 ve vztahu k §§ 58 a 59 popf. §§ 48 nebo 57
AutZ) minimalné vrozsahu, vjakém tyto prava poskytuje Objednateli dle této
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10.2

10.3
10.4

10.5

10.6

10.7

Smlouvy. Tato sva prava se Zhotovitel zavazuje k vyzvé Objednatele prokazat
predloZzenim pfislusnych dokumentu (zejména smluv).

Smiluvni strany se dohodly, Ze timto &élankem 10 Smlouvy Zhotovitel poskytuje

-Objednateli vyhradni licenci k softwaru k jeho uZivani a sdileni pro neomezeny

pocet uzivatelt (multilicenci), ktery je souéasti dila specifikovaného touto Smlouvou
a to dnem jeho predani nebo jeho implementace do aplikace Objednatele podle
podminek této Smlouvy (podle toho, ktera skute¢nost nastane drive). Tato licence
zahrnuje pravo k vykonu v8ech majetkovych autorskych prav (j. ke vdem znamym
zpUsoblm uziti), pficemz tato licence muze byt dale Objednatelem z &asti nebo
zcela poskytnuta tfeti osobé ve formé podlicence (a to, uplatné &i bezuplatné) nebo
postoupena takové tieti osobé, pokud takové opravnéni Objednatel nebo tato tieti
osoba potrebuji pro pInéni svych Ukoll & povinnosti souvisejicich s uéelem, ke
kterému je dilo uréeno nebo je tato tfeti osoba organizaéni slozkou statu,
pfispévkovou organizaci statu nebo uzemniho samospravného celku nebo jinou
vefejnopravni korporaci. Tato Objednateli udélena licence k software €i jeho ¢asti je
bez ¢asového omezeni (to je trva po celou dobu trvani autorskopravni ochrany dila),
nejméné v3ak do roku 2050 a je nevypovéditelna. Tato licence dale opravruje
Objednatele ke vSem znamym zpusobUim uziti daného software vrozsahu
neomezeném co do mnozstvi (napf. v neomezeném podctu kopii €i uZivatell), bez
teritorialniho omezeni, a k uziti- i jakymkoliv jinym zplsobem a v jakémkoliv rozsahu
potfebném ke spinéni a dosazeni (&elu tohoto dila, zejména pro provozovani
pocitacového programu véetné pfipadné souvisejici databaze, jeho spravu, udrzbu,
aktualizaci, provadéni jeho zmén a Uprav (véetn& modernizace popf. rozsifovani
jeho funkcionalit dle potieb Objednatele nebo. pozadavki legislativy), a to i
prostfednictvim tfetich osob. Objednatel je tedy opravnén poskytnout opravnéni v
rozsahu uvedene licence i-dalSim organizacnim slozkam statu popf. jinym osobam
pro neomezeny pocet -uZivatell. Smluvni strany vyslovné prohlasuji, ze soucasti
licence poskytnuté Zhotovitelem dle tohoto ustanoveni je opravnéni Objednatele

_jakkoli ménit, modifikovat Ci upravovat zdrojové kédy vztahujici se k dilu &i jeho

etapam. Smluvni strany dale vyslovn& prohlasuji, Ze soué&asti licence dle tohoto
ustanoveni je.i opravnéni Objednatele zajistit provadéni jakékoli zmény, modifikace
¢i upravy zdrojovych kédd, vztahujicich se k dilu &i Jeho etapam, treti osobou.

Objednatel neni povmen tuto licenci vyuzivat.

Pro pfipad, 2e by nedoslo k dokon&eni a pfedani celého dila, ale pouze jeho &asti a
soucasti této ¢asti dila byl software nebo jeho ¢ast, poskytuje Zhotovitel Objednateli
obdobnou licenci (viz. odst. 10.2 vyse) i k té ¢asti software, a to dnem jejiho predani
nebo jeji implementace do aplikace - Objednatele podle podminek této Smlouvy
(podle toho, ktera skuteénost nastane drive). :

Objednatel bere na védomi, Ze jeho opravnéni poskytnout pfipadné tuto licenci
tietim osobam je omezeno rozsahem smluvnich podminek licenéniho ujednani
stanovenych timto ¢lankem Smilouvy.

Zhotovitel se zavazuje, ze v pfipadé, kdy jakakoliv osoba odlisna od Objednatele,
v€etné pfipadnych zaméstnanch Zhotovitele, uplatni narok proti Objednateli z titulu
poruseni prav dusevniho vlastnictvi v souvislosti s dilem nebo jeho &asti, zavazuje
se Zhotovitel poskytnout Objednateli Ucinnou pomoc a soucinnost a uhradit mu
naklady, které mu v souvislosti se sporem s takovou osobou vzniknou, a dale se
zavazuje uhradit Objednateli veskerou $kodu, ktera mu vznikne v dusledku
uplatnéni autorskopravniho naroku viiéi Objednateli v souvislosti s uzivanim dila.

Zhotovitel bere na védomi a zavazuje se, e v disledku pfipadného poskytnuti
soucinnosti Objednatele (véetné poskytnuti jeho know-how) pfi realizaci dila (napf.
pfipravé analyzy pozadovaného teseni), ma Objednatel pravo na podil z odmény
(licenéni ¢&i jiné) Zhotovitele za pfipadné poskytnuti dila nebo jeho &asti tretim
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11.1

11.2

11.3

1.4

vvvvv

jeho casti) dalSim subjektim mulze Zhotovitel provést pouze s vyslovnym a
pfedchozim pisemnym souhlasem Objednatele. Spoledné se souhlasem bude

‘pisemné dohodnut i podil Objednatele na uvedené odméné z pripadneho dalSiho

Sifeni dila popf. zpusob jeho uréeni.

Clanek 11.
Zaruka za ¢innost, odpovédnost za $kodu

Zhotovitel prohladuje, Ze kazda etapa dila bude mit poZadované vlastnosti a bude
zpUsobila k pouzivani dle smluvnich dokument( a pravnich predpist, a to ode dne
jeji akceptace Objednatelem (akceptaénim protokolem) po dobu stanovenou pro
jednotlivé etapy dila v Pfiloze ¢&. 4 této Smlouvy (Zaruka). Zaruéni doba zaéina
bézet ode dne akceptace kazdé etapy dila Objednatelem. Zhotovitel se zavazuje po
dobu trvani zaruky odstranit na své naklady veskeré vady a pfipadné nedodélky,
které se na dile objevi ¢i zjisti b&éhem trvani zaruéni doby. Vadou se pro ugely této
Smlouvy rozumi odchylka v kvalité nebo parametrech dila, stanovenych touto
Smlouvou, jejimi pfilohami, zadavaci dokumentaci vefejné zakazky & VZ57/2012
~Roz$ifeni funkcionalit a servisni podpora systém pro zpracovani spravni fizeni a
databaze ‘leCivych pfipravki”, obecné zavaznymi pfedpisy. nebo v dokumentech
vypracovanych v souvislosti s touto zakazkou, a pokud nejsou vyslovné stanoveny,
je urujici kvalita nebo parametry obvyklé pro takovyto druh pInéni (tj. souvisejici
s pInénim Ukoll organu statni spravy). Za vadu neni povazovana funké&nost dila,
jejiz popis neni v dokumentaci uveden, a ktera negativné neovliviiuje funk&nost dila.
Nedodélkem se rozumi nedokonéeni prace/dila vrozsahu stanoveném touto
Smlouvou, jejimi pfilohami, zadavaci dokumentaci vefejné zakazky &. VZ57/2012
»,Rozsifeni funkcionalit a servisni podpora systém pro zpracovani spravni fizeni a
databaze léCivych pfipravk(®;, obecné zavaznymi predpisy nebo v dokumentech
vypracovanych v souvislosti s touto zakazkou. Rozdéleni vad do kategorii dle jejich
zavaznosti je obsazeno v bodé 13.2 této Smlouvy.

Smluvni strany se dohodly, %e v pfipadé, Ze Zhotovitel z jakéhokoliv diivodu
nedokonéi dilo (dohoda smluvnich stran, odstoupeni jedné smluvni strany od této
Smlouvy, vy38i moc apod.), pak tato zaruka za jakost plati pro jednotlivé &asti dila,
ktere budou Fadné provedené a pfedané. Tyto provedené ¢asti dila budou specificky
uvedené v protokolu o pfevzeti (&asti) dila (UpIného &i neuplného), ktery bude
podepsan smiuvnimi stranami. Lhata zaruky pocina bézet od data protokolu o
prevzeti dila. : '

Zhotovitel pfohlaéuje, Ze zaruka uvedena v odst. 11.1 tohoto ¢lanku Smlouvy se
vztahuje i na jednotlivé &asti dila, které neproved! & nedodal sam Zhotovitel, ale

provedl ho néktery ze subdodavatell. Ztohoto ddvodu je Zhotovitel povinen

smluvné zavazat své subdodavatele takovym zpUsobem, aby prava zjimi
poskytovanych zaruk za jakost byla minimalné stejna jako u zaruky za jakost
Zhotovitele, a aby tato prava bez dal$iho nalezela i Objednateli ajeho pravnim
nastupclim (zejména bez potfeby dal$iho souhlasu pfislugného subdodavatele).
Zhotovitel je povinen kdykoliv na pozadani Objednatele, nejpozdéji viak pfi predani
a prevzeti dila, predat mu z&ruéni listy na jednotlivé jeho &asti podle uréeni
Objednatele a potvrdit mu pisemné i zaruéni prava viéi vSem pfislusnym
subdodavatelim popf. na n&j prevést prava z t&chto zaruk.

P9 dobu, po kterou Objednatel nemuze uzivat dilo pro vady, na které se vztahuje
zaruka, zaruéni doba nebézi.
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11.6

11.8

11.9

Zhotovitel neodpovida za vady, které byly zplsobeny pouzitim podkladl pfevzatych
od Objednatele, u kterych Zhotovitel ani pfi vynalozeni veskeré odborné péce
nemohl zjistit jejich nevhodnost, pfipadné na né& upozornil Objednatele, ale ten na
jejich pouziti pisemne trval.

Zhotovitel neodpovida za skodu vzniklou dodrzenim pokynd Objednatele v pfipadé,
kdy bezodkladné pisemné sdélil nevhodnost pokyn a upozornil na mozna rizika
a Objednatel pfesto pisemné trval na postupu podle takovych pokynu.

Zhotovitel i po uplynuti zaruéni doby dle této Smlouvy odpovida za pfipadné vady
dila, pokud dilo tyto vady meélo v dobé dokonceni dila, a to zejména pokud byly
zpusobeny porusenim smluvnich povinnosti Zhotovitele pfi provadéni dila.

Smiluvni strany se dohodly, Zze pokud Objednatel bude uplatfiovat né&jaky narok ze
zaruky za jakost dila, bude tak ¢init pisemné. V oznameni o vadé (vadach) dila
uvede popis vady (vad) dila, jak se tato vada projevuje a navrhne zpUsob feseni
vzniklé situace, pokud ho vzhledem k okolnostem miize znat.

O prabéhu kazdého reklamacniho fizeni je Zhotovitel povinen vést pribéiné a
chronologicky oznacené fadné zaznamy, pfi¢emz zavérem kazdého takového fizeni
bude zapis s uvedenim, jakym zpGsobem a kdy byla reklamace vyfizena (napf. jak
byla vada odstranéna).

11.10Zhotovitel je povinen zapocit s odstrafiovanim vady neprodlené po oznameni vady

tak, aby nedochazelo zejména k omezovani bézné c¢innosti Objednatele popf.
ke zbyte¢nému prodluzovani trvani této vady ¢&i ke vzniku Skod na strané
Objednatele. Zavady je zhotovitel povinen odstranit: »

- v pfipadé vady A do 2 hodin.
— v pfipadé vady B do 2 dnu.
— v pfipadé vady C do 5 dnud.

“od okamziku nahlaseni, nebude-li v ozndmeni uvedena jina rozumna lhata nebo

nedojde-li k dohodé o jiném terminu, a to i v pfipadé, Ze odpovédnost za vady
neuzna. Pokud prokaze, ze za vady neodpovida, budou mu Objednatelem uhrazeny
veskeré ucelné vynaloZené naklady. V pfipadé, Zze Zhotovitel neodstrani vadu &i
jinak neposkytne pinéni podle oznameni o vadé i nebude jednat s Objednatelem o
odstranéni vady, a to nejdéle do deseti (10) dnd od doruceni oznameni o vadé, je
Objednatel opravnén zajistit odstranéni vady sam a vyGétovat Zhotoviteli veskeré
naklady spojené s odstranénim takové vady. Zhotovitel je povinen proplatit tyto
uplatnéné naklady oproti predlozeni doklad( prokazujicich jejich vysi.

11.11V pripadé, Ze Zhotovitel neodstrani vadu, za kterou odpovida, ve stanovené Ihute je

12.1

povinen zaplatit Objednateli smiuvni pokutu ve vysi uvedené (pro danou kategorii €i
typ vady)v élanku 13 této smlouvy. Zaplaceni smiuvni pokuty Objednateli nezbavuje
Zhotovitele povinnosti zaplatit. Objednateli veskeré $kody a prokazané naklady,
které mu vznikly v souvislosti s neodstranénim vady ¢&i neposkytnutim jiného plnéni
Zhotovitelem v dohodnuté thats.

Clanek 12.
Pifedani a akceptace dila

Dilo bude predavano po etapach (etapa 1, etapa 2) a v piedpokladanych terminech
uvedenych v Pfiloze &. 3 této Smiouvy. Zhotowtel je povinen vyzvat Objednatele
k pfevzeti kazdé etapy dila vzdy nejméné 5 pracovnich dnl pfed uplynutim terminu
stanoveného v Pfiloze &. 3 této Smlouvy. Prevzeti kazdé etapy dila potvrdi obé
strany v pisemném predavacim protokolu jimz Objednatel pfevezme kazdou etapu
dila. Predavaci protokoly musi byt podepsany kontaktnimi osobami, uvedenymi v &l.
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12.2

19 této Smlouvy. Soucdsti kazdého prfedavaciho protokolu jsou Objednatelem
schvalené testovaci scénare pro danou etapu dila. Do 5 pracovnich dnt po piedani
etapy 2 dojde k piedani celého dokon&eného dila. Prevzeti celého dila potvrdi obé
strany v pisemném piedavacim protokolu, jimz Objednatel pfevezme dokoncené
dilo, zahrnujici obé dokonéené etapy. Predavaci protokol dokonéeného dila musi
byt podepsan kontaktnimi osobami obou smluvnich stran. Pokud Objednatel
pfevezme kteroukoli etapu dila dle této smlouvy s vadami a nedodélky, bude
vyhotoven pfedavaci protokol rozsifeny o zapis o zjisténych vadach a nedodélcich.
V zéapise budou tyto nedostatky a vady popsany. Protokol se povazuje za pisemnou
vyzvu k napravé. Pokud nebudou vady odstranény do 60 dnl od data zapisu, je tato
skuteénost divodem pro odstoupeni Objednatele od této smlouvy.

Po podepsani predavaciho protokolu ke kazdé etapé dila jsou smluvni strany
povinny pristoupit k akceptaénimu fizeni pro pfislusnou etapu dila:

Akceptace listinnych dokumentu:

Akceptaci potvrdi Objednatel v pisemném akceptaénim protokolu, ¢imZ odsouhlasi
prislusné navrhy. K akceptaci ¢asti dila bude pfistoupeno tehdy, pokud nebudou
vzneseny zadné pfipominky ¢&i budou vyporadany vSechny relevantni pfipominky
Objednatele.

12.3 Akceptace ostatnich vystup(:

Akceptac':_ni procedura je zahajena dnem podpisu pfedavaciho protokolu prislusné
etapy dila kontaktnimi osobami obou smluvnich stran, jehoZz soucasti jsou
Objednatelem schvélené testovaci scénare. '

Dnem pfedani pfisludné etapy dila se rozebiha Ihuta pro Gcely testovani. Trvani
akceptacniho. fizeni bude v délce péti pracovnich dnli a vjeho ramci Objednatel
v soucinnosti se Zhotovitelem provéfi, zda dana etapa dila skutecné odpovida
podminkam smlouvy a je schopna plnit stanoveny ucel. '

V pfipadé neakceptace pfislusné etapy dila nebo jeji akceptace s vyhradami budou
tyto skutenosti vyznadeny v akceptainim protokolu, véetné stanoveni Ihlty -
pro vyjadfeni Zhotovitele, dopracovani nedodélki ¢&i opravé chyb. Po uplynuti
stanovené |hlty je pfislusna etapy dila pfedana Objednateli k druhému kolu
akceptaéni procedury, coz je stvrzeno podpisem piredavaciho protokolu kontaktnimi
osobami obou smluvnich stran. Akceptacni procedura a nasledné opravy se budou
opakovat, dokud pfislusny dil¢i vysledek nespini veskerad akceptacni kritéria
stanovena pro prislusnou akceptaéni proceduru. Veskeré skutecnosti budou
zaznamenany v akceptaénim protokolu.

V pfipadé akceptace prislusné etapy dila bez vyhrad bude o této skutecnosti mezi
smluvnimi stranami vyhotoven akceptacni protokol, podepsany kontaktnimi
osobami obou smluvnich stran. Po oboustranném podepsani akceptacniho
protokolu k etapé 2 bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven Zavérecny
akceptac¢ni protokol, ktery bude konstatovat akceptovani dila jako celku
Objednatelem a ktery bude podepsan kontaktnimi osobami obou smiuvnich stran.
Jeho pfilohou budou kopie podepsanych akceptadnich protokold obou
akceptovanych etap.

* Glanek 13.
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13.2

Smluvni pokuty

| 13.1 V pfipadé prodleni s pfedanim jednotlivych etap dila oproti terminim stanovenym

v Priloze &. 3 této Smiouvy je Objednatel opravnén pozadovat a Zhotovitel povinen

.uhradit smluvni pokutu ve vysi 10 000,- K& za kazdy zapocaty den prodleni.

.Sm'luvni strany se dohodly, Ze v piipadé poruseni povinnosti Zhotovitele

vyplyvajicich ze zaruky, resp. poskytovani zarucniho servisu, plati ze:

V pripadé prodleni Zhotovitele s obnovenim funkénosti Aplikace pfi vadé
kategorie A & v pfipadé prodleni s odstranénim vady kategorie A uhradi
Zhotovitel Objednateli smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢ za kazdou zapocatou

~ hodinu prodleni.

V- pfipadé prodleni Zhotovitele s obnovenim funkénosti Aplikace pfi vadé
kategorie B & v pfipadé prodleni s odstranénim vady kategorie B uhradi
Zhotovitel Objednateli smluvni pokutu ve vysi 7.000,- KE za kazdou zapocatou
hodinu prodleni.

"V pfipadé prodleni Zhotowtele s obnovenim funkénosti Aplikace pii vadé

kategorie C & v pfipadé prodieni s odstranénim vady kategorie C uhradi
Zhotovitel Objednateli smluvni pokutu ve vysi 5.000,- K¢ za kazdy zapocaty den
prodleni. :

Za vadu nizké urovné (kategorie C) se pro Ucely tohoto odstavce povazuje:
vada bez vlivu na funkénost dila, drobné konstrukéni nedostatky a vady
kosmetické povahy a dale vada, ktera se projevi jen obas a neni ji mozné
pfesné specifikovat béhem testovaci doby; zaroven musi jit o vadu
zanedbatelnou z hlediska vyznamu dotéeného Ukolu Objednatele a jeho obsahu

. (zejména s ohledem na opravnéné zajmy tietich osob dotéenych - Cinnosti

Objednatele). Vady této urovné nemaji-vliv na koneény vysledek dle testovaciho
skriptu ¢&i testovacich dat. Dilo s touto vadou muze byt predano Objednateli
k bé&znému uzivani v ostrém provozu.

Za vadu stiedni Grovné (kategorie B) se pro ucely tohoto odstavce: povazu1e
rozpor oproti specifikaci uvedené ve smluvni dokumentaci (v€etné zadavaci
dokumentace) popf. nepiedpokladany dopad/vliv (zejména negativni) -dila na
nékterou/jakoukoliv aplikaci/systém Objednatele umoznujici vSak testovat dilo
nebo jeho &asti.'Za takovou vadu se povazuje i vada znamenajici nefunkénost
&asti dila, ktera nespada pod kategorii A, nicméné jedna se o komponenty dila
zajistujici trvalou dostupnost celého dila. Za tento typ vady se povazuje i takova
vada, ktera vyznamné omezuje praci uzivatele nebo pokud funkcionalita je
mozna pouze s vyuzitim nahradnich procest nebo zvlasté kvalifikované

‘podpory uzivatele nebo jde o vadu nezanedbatelnou z hlediska vyznamu

dotéeného Ukolu Objednatele a jeho obsahu (zejména s ohledem na opravnene
zajmy tretich osob dotéenych &innosti Objednatele). Dilo s touto vadou nemuze
byt predano Objednateli k béznému uzivani v ostrém provozu.

Za vadu kritickou (kategorie A) se pro Ugely tohoto odstavce povazuje:
nefunkénost dila jako celku & jeho kliCovych &asti nebo nefunkénost
bezpednostnich, identifikadnich a komunikaénich komponent Aplikace, vada
ohroZujici bezpetnost dila a bezpe¢ny chod dila nebo nékteré/jakékoliv
aplikace/systému Objednatele, vada znemoznujici testovani dila, nebo vada
kriticka z hlediska vyznamu dotéeného Ukolu Objednatele ajeho obsahu
(zejména s ohledem na opravnéné zajmy tretich osob dotéenych C&innosti
Objednatele). Za vadu kritickou se dale povazuje vada, v jejimz dasledku dilo
produkuje chybné vystupy nebo nezadoucim zpUsobem zkresluje/méni
vkladana data. Dilo s kritickou vadou nemuze byt predano Objednateli
k b&znému uzivani v ostrém provozu.
A
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i 13.3

13.4

B T S

13.5

| — e

13.6

14.1

14.2

14.3

Smluvni strany se dohodly, Ze pokud Zhotovitel porusi nékterou z povinnosti tykajici
se ochrany informaci a zavazku micéenlivosti, je povinen uhradit Objednateli smluvni
pokutu, kterou ucastnici dohodli ve vysi 500 000,-K¢&, slovy: [ pét set tisic korun
geskych] za kazdé jednotlivé poruseni.

Pokud Zhotovitel bude provadét dilo podle této Smlouvy prostfednictvim jinych
subjektl, nez byli subdodavatelé uvedeni v nabidce Zhotovitele v ramci zadavaciho
fizeni, bez pisemného souhlasu Objednatele, uhradi za kazdy takovy pfipad
Objednateli smluvni pokutu ve vysi 500 000,- K&, slovy: [pét set tisic korun ¢eskych]
za kazdé jednotlivé poruseni.

Smluvni strany se dohodly, Zze pokud Zhotovitel porusi nékterou z jinych povinnosti
ulozenych mu v této Smlouvé nebo souvisejicich s plnénim dle této Smlouvy, je
povinen uhradit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 10 000,- K¢, slovy: [ deset tisic
korun &eskych] za kazdé jednotlivé poruseni, pokud tato Smiouva nestanovi jinak.

Uhradou‘ smluvni pokuty se Zhotovitel nezbavuje povinnosti poskytnout Objednateli
sjednané pInéni ze Smlouvy ani povinnosti nahradit pfipadnou vzniklou skodu, a to i
ve vysi pfesahujici vy3i smluvni pokuty.

Clanek 14.
Trvani Smilouvy

Tato smlouva se uzavird na dobu uritou do doby spinéni -pfedmétu Smiouvy,
nejpozdéji do 31. 12 2014. . :

Smiuvni strany se dohodly; Ze platnost Smiouvy muze byt ukonéena pred uplynutim
doby dle predch02|ho odstavce _ :

a) Vypovédi popr. odstoupenlm od smlouvy dle ustanoveni &l. 16 této Smiouvy:

b)  Ztratou opravnéni Zhotovitele k vykonu &innosti, které je zapotfebi pro
provedeni dila.

c) Plsemnou dohodou smluvnich stran.

V pfipadé ukonéeni platnosti Smlouvy z Jakéhokoliv davodu jsou povinnosti obou
stran, pokud neni ve Smlouve stanoveno jinak, nasleduijici:

e Zhotovitel provede soupis vSech provedenych praci a squeb ocenény dle
zpUsobu, kterym je stanovena cena poskytovanych sluzeb;

¢ Zhotovitel provede financni vyC|sIen| provedenych praci a sluzeb a zpracuje
dil¢i kone¢nou fakturu; _

¢ Zhotovitel vyzve Objednatele k ,diléimu piedani® a Objednatel je v prlpade
Ze k ukonéeni Smlouvy doslo z duvodu na jeho stran&, povinen a v ostatnich
pripadech opravnén nejpozdéiji do tfi (3) dnli od obdrzeni vyzvy zahajit ,dil&i
piejimaci fizeni®, ke dni ,dildiho pfedani* zajisti ob& strany dva znalce
(kazda svého), ktefi pisemné& zdokumentuji (kazdy samostatné, pokud se
nedohodnou na vypracovani spoleéné zpravy) skuteény stav poskytnutého a
pfedavaného pinéni k tomuto dni;

* po dil¢im pfedani (v pisemné a elektronické podobé) sepisi obé strany
pisemny protokol o ukonéeni spoluprace dle této Smlouvy s pipadnou
dohodou o vysi uhrady za pinéni Zhotovitele.

14.4 V pfipadé ukonéeni Smlouvy zustavaji i po jejim skonceni v platnosti a ucinnosti

veskera ujednani smluvnich stran ohledné odpovédnosti Zhotovitele za skodu,
naroku na smluvni pokutu a ochrany duvérnych informaci.

\
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Clanek 15.
Vypovéd' a odstoupeni od Smlouvy

15.1 Kterakoli ze smluvnich stran muze Smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni dlivodu.
Vypovéd musi byt pisemna a musi byt prokazateiné doru¢ena druhé smluvni strané.
Vypovédni lhita je dvoumésiéni a pocina bézet prvnim dnem mésice bezprostiedné
nasledujiciho po mésici prokazatelného doruéeni vypovédi druhé smluvni strané.

15.2 Po obdrzeni vypovedi uvedené v pfedchozim odstavci je Zhotovitel povinen
pokracovat v Cinnosti dle této Smlouvy az do uplynuti vypovédni doby. Zaroven je
povinen Objednatele upozornit na opatfeni potfebna k tomu, aby se zabranilo vzniku
skody bezprostfedné hrozici Objednateli nedokonéenim uréité éinnosti.

15.3 Vypovédi smlouvy nezanika narok opravnéné strany na zaplaceni smluvni pokuty a
na nahradu vzniklé Skody. V pfipadé ukonceni Smlouvy vypovédi ze strany
Zhotovitele je Zhotovitel povinen predat Objednateli dosavadni vysledek své
¢innosti. Zhotovitel ma narok na uhradu toho, o¢ se Objednatel prokazatelné
obohatil, pokud neni dohodnuto jinak. V pfipadé vypovédi Smlouvy ze strany
Objednatele ma Zhotovitel narok na pomérnou pfisiusnou ¢ast ceny dila dle rozsahu
jeho spinéni, pokud doslo k dokonéeni, pfedani a prevzeti pfislusné ¢asti dila
a pokud neni dohodnuto jinak. Objednatel je opravnén pievzit a Zhotovitel
v takovém pfipadé pfeda Objednateli dosud provedené prace irozpracované
a nedokonCené dodavky do 15-ti dnl ode dne ukonéeni Smlouvy. O takovém
predani a prevzeti bude mezi obéma smiuvnimi stranami sepsan protokol o piedani
a prevzeti dila. K datu vyhotoveni tohoto protokolu pfeda Zhotovitel Objednateli
dokumenty a informace tykajici se nedokonéeného dila. - :

15.4 Smluvni strany se dohodly, Ze odstoupit od této Smlouvy je mozné v pfipadech
~ uvedenych v této Smlouvé, a dale v pfipadé, Ze druha strana podstatné/zavazné
porusila své povinnosti podle této Smlouvy. Takové podstatné/zavazné poruseni

Podstatnym porusenim bude rovnéZz pfipad, kdy smluvni strana nesplni svijj

-zavazek ani v dodate¢né pfimérené Ih(té stanovené v pisemné vyzvé ke spinéni
této povinnosti nebo pokud bude na smluvni stranu prohlasen konkurz nebo bude-li
insolvenéni fizeni proti ni zamitnuto pro nedostatek majetku.

15.5-Za poruseni smluvnich povinnosti Objednatele podstatnym zplUsobem, které

' . opraviuji Zhotovitele k odstoupeni od této Smlouvy, se povazuje, je-li Objednatel
v prodleni se zaplacenim pfislusnych plateb opravnéné vyuétovanych Zhotovitelem
'V souladu s touto Smlouvou, a to o dobu delsi nez 60 dni. :

15.6 Za poruseni smluvnich povinnosti Zhotovitele podstatnym zplsobem, které
- opraviuji Objednatele k odstoupeni od této Smlouvy, se dale povazuje, je-li
“Zhotovitel v prodleni se zahajenim pInéni jednotlivych etap plnéni stanovenych
¢asovym harmonogramem &innosti (dle Pfilohy &. 3) déle nez 20 dnl, nebo
Vprodleni se zavéretnym pfedanim kazdé etapy déle nez 30 dnl, nebo porusi
jakoukoli povinnost spojenou s povinnosti mi&enlivosti, jak je upravena touto
17+ Smlouvou, nebo provadi-li & postupuje-li pfi provadéni dila vrozporu s touto
* Smlouvou a/nebo v rozporu s jinymi zavaznymi dokumenty &i predpisy.

- 15.7 V pfipadé odstoupeni od Smlouvy bude provedeno vyuétovani provedenych praci

' "a‘;_zakoupenych zafizeni a jiného materialu. Odst. 15.3 této Smlouvy se pouzije
“_prlméfené. Objednatel je opravnén pievzit a Zhotovitel v takovém pFipadé preda
dosud provedené prace i rozpracované a nedokonéené dodavky do 15-ti dnli ode
dnt? ucinnosti odstoupeni od Smlouvy. O takovém piedani a pievzeti bude mezi
‘obéma smiluvnimi stranami sepsan protokol o pfedani a prevzeti dila: K datu
-V){hotoveni tohoto protokolu preda Zhotovitel Objednateli také dokumenty
a informace tykajici se nedokongeného dila.
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15.8

15.9

Pokud jedna smluvni strana odstupuje od smiouvy, potom je dle této Smlouvy
povinna tuto skutecnost sdélit druhé smluvni strané pisemné, a to formou bud
doporuc¢eného dopisu podepsaného opravnénou osobou, nebo datovou schrankou.
Toto sdéleni musi oznacovat okolnost, pro niz smluvni strana odstupuje od
Smlouvy. Sdéleni o odstoupeni od Smlouvy muZe obsahovat prohlaseni, ze smluvni
strana odstupuje od Smlouvy az okamzikem marného uplynuti Ihaty stanovené
k odstranéni poruseni, které je davodem odstoupeni, je-li to vzhledem k povaze
porusené povinnosti mozné.

V pfipadé odstoupeni od Smlouvy je toto odstoupeni Gginné doruéenim pisemného
oznameni o odstoupeni druhé smluvni strané, pokud z obsahu odstoupeni
nevyplyva pozdéjsi ucinek odstoupeni.

15.100dstoupenim od Smlouvy nezanika narok opravnéné strany na zaplaceni smluvni

16.1

16.2

16.3

16.4

17.1

pokuty a na nahradu vzniklé skody.

Clanek 16.
Vyssi moc

Smluvni strany nejsou odpovédné za Castecné nebo Uplné neplnéni smluvnich
zavazku nasledkem vyssi moci. Za vyS$Si moc se povazuji okolnosti, vznikié po
podepsani této smlouvy jako nasledek nevyhnutelnych udalosti mimoradné povahy,
které maji pfimy vliv na plnéni pfedmétu Smlouvy a které smluvni strana uplatiujici
existenci vlivu (plsobeni) vys$$i moci, nemohla predpokladat pfed uzavienim této
Smlouvy, a které nemlze tato dotéena smluvni strana ovlivnit pfi vynaloZeni
veskerého svého usili. S

Vyskytne-li se pisobeni vy$&i moci, Ihity ke splnéni smluvnich zavazka se
prodlouzi o dobu jejiho pusobeni. : ' : '

Smluvni strana. postizena vyssi moci je povinna druhou smluvni stranu .uvédomit

pisemné o zahajeni plsobeni vy$$i moci neprodlené nejpozdéji véak do patnacti
(15) dnd atotéz se tyka konce pusobeni. Pokud tak neucini, nemize se smluvni
strana uc¢inné dovolavat ptsobeni vy$si moci. '

Pokud by pusobeni vys$si moci mélo za nasledek pozastaveni ‘pinéni smluvnich
zavazkd na dobu del$i nez dva (2) mésice popf. je zfejmé, ze pusobeni vyssi moci
bude branit v pinéni po dobu del$i nez dva (2) mésice, smluvni strany se zavazuji
nechat provést znalecké posouzeni dosavadniho provedeného dila a na jeho

zakladé se dohodnout na podminkach daliho pokradovani nebo ukonéeni této -

Smiouvy.

Clanek 17

Salvatorni ustanoveni

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné, neucdinné di
nevymahatelné, zUstavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy platna a Géinna. Namisto
neplatrjého, neucinného nebo nevymahatelného ustanoveni se pouziji ustanoveni
obecné zavaznych pravnich pfedpisi upravujicich otazku vzajemného vztahu
smiuvnich stran. Strany se pak zavazuji upravit svij vztah pfijetim jiného
ustanove'nil, které svym vysledkem nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného
résp. neGcinného ¢i nevymahatelného. Pokud bude v této Smlouvé chybét jakékoli
ustanoygni, jez by jinak bylo pfiméfené z hlediska Uplnosti Gpravy prav a povinnosti,
vynaloZi Strany maximalni Gsili k doplInéni takového ustanoveni do této Smlouvy.
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18.1

Clanek 18.
Zavéreéna ustanoveni

Oprévnén'ymi_; osobami smluvnich stran pro jednani v zalezitostech pinéni teto

smlouvy jsou tyto osoby:

18.2

18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

Za Objednatel'e': R

Jednani ve vécech smiuvnich - podepisovani smluv, pfiloh a dodat_kﬂ

MUDr. Pavel " Bfezovsky, MBA, tel. +420272 185199,  email:
pavel.brezovsky@sukl.cz

Jednani ve vécech technickych - podepiSovéni véech ostatnich dokumentud

Mgr. Petra Kasalova, tel. +420 272 185 206, email: petra.kasalova@sukl.cz

Za Zhotovitele:

Jednani ve vécech smluvnich - podepisovani smiuv, priloh a dodatkl

MUDr. Kamil Sykor'a,v tel. +420 603 467 779, email: sykora@mesac.cz

Jednani ve véceéhtechnickych - podepiébyéni véech ostatnich dokument
MUDr. Kamil Sykbra, tel. +420603 467 779, email: sykora@mesac.cz

Telefonni Cislo Zhotoizitele pro hlaseni zavad: +420 731 166 941 ‘
Email Zhotovitele pro hiaeni zévad: podpora@mesac.cz a helpdesku v JIRA.

Nedilnou soudasti iéto Smlouvy jsou pFiIohy:__

Piloha & 1-  Specifikace predmétu dila

Pfiloha & 2- Cenovy rozpodet o |

Priloha & 3- Casovy harmonogram &innosti o

Pfiloha &. 4 - zémka (délka’ trvani zaruéni doby pro jednotlivé etapy)

Zhotovitel neni opravnén postoupit jakéakoli sva prava a pfevadét povinnosti z této
Smlouvy na teti osobu bez pfedchoziho pisemného souhlasu Objednatele, a to ani
éasteéné. g ’ , : L ‘

Smluvni strany se vyslovné a neodvolatelné dohodly, ze Zhotovitel neni opravnén
zapocist jakékoli své pohledavky za Objednatelem proti pohledavkam Objednatele
za Zhotovitelem z. této Smlouvy. Smluvni strany se dale vyslovné dohodly, ze
Objednatel je opravnén zapocist jakoukoli ~pohledavku z'této Smlouvy za
Zhotovitelem proti jakékoli pohledavce Zhotovitele za Objednatelem.

Zhotovitel, jako Smluvni strana, vi&i niz se prava z této Smlouvy promléuji, timto
vyslovvnyrp prohlagenim ve smyslu § 401 Obchodniho zakoniku prodiuZuje délku
{)rtomlcem doby prav -Objednatele, vyplyvajicich z této Smiouvy na dobu deseti (10)
ot o . | . . _

T_uto §rr)louvu ize ménit pouze pisemnym, ¢islovanym a oboustranné potvrzenym
u;ednavmm, vyslovné nazvanym dodatek ke smlouvé. Jiné zapisy, protokoly apod. se
Za zmenu smlouvy nepovazuji.

Nasﬁanou-li u nékteré ze stran skuteénosti branici fadnému pinéni této Smiouvy, je
Povinna to neprodlené bez zbyte¢ného odkladu oznamit druhé strané.
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18.8 Smluvni strany se dohodly, 7e veskeré spory, které piipadné ztéto Smlouvy

vzniknou, budou feSeny smirnou cestou a teprve nedojde-li ke smiru, bude
piistoupeno k soudnimu jednani.

18.9 Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po jednom (1) vyhotoveni. L

18.10Smluvni strany prohlasuji, ze si Smlouvu pozorné precetly a ze je jim jeji obsah
jasny a srozumitelny. Prohlasuji, Ze tato Smiouva nebyla sjednana ani v tisni, ani za
jinak jednostrannée nevyhodnych podminek.

18.11Ve vsech piipadech, které nefesi ujednani obsazené v této Smlouvé, plati pfislusna
ustanoveni Obchodniho zakoniku a nejsou-li i zde upravena prislusnymi
ustanovenimi, pak plati ustanoveni Obcéanského zakoniku, piipadné dalSich
piedpist platného prava Ceskeé republiky. _ ‘

18.12Tato Smlouva nabyva platnosti a UGcinnosti dnem podpisu obéma smluvnimi
stranami.

Na diikaz toho, Ze cely obsah Smlouvy je projevem jejich prave, vazné a svobodné vule,
pfipojuji osoby opravnéné za smluvni strany uzaviit tuto Smlouvu své viastnorucni

podpisy.

V Praze dne /27 2073

Objednatel: _ . Znhotovitel:
‘ » ""ﬁ........
Statni dstav pro kontroiu lé¢iv MICSATsr0,  Kapiova soris
: 11000 PRAHA 1 (i cramed 12/14
| Src;bérova 48 RB HK 2651 52760?}550227513149
00 41 Praha 10 : ‘ Koy soudy ik oggn COO
© o (100) - ’ e

viozka 23481
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NAVRH RESENI PREDMETU ZADAVACI DOKUMENTACE
V SOULADU S POZADAVKY OBJEDNATELE

Zhotovitel se vrameci- pfedmétu této smlouvy zavazuje splnit vSechny poZzadavky
Objednatele, které jsou-uvedeny v zadavaci dokumentaci vefejné zakazky 57/2012 (dale
jen “ZD*) a v nasledujicich dodateénych informacich k ZD. ' :

Funkcionality pozadované pro aplikaci v Etapé 1. Vystupeni etapy 1 je uprava
modulu I a IIL

Propojeni zdznamii o registracnich fizenich s aplikaci pohledavek

Bude vytvofeno propojeni Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP s
aplikaci pohledavek firmy DERS s.r.0. Zaznamy registraénich fizeni v Modulu III Systému
pro zpracovani spréavnich fizeni a databaze LP budou doplnény zalozkou, kde bude mozno
evidovat kompletni informace tykajici se plateb za spravni poplatky i nahrady vydaji. Na
této zalozce budou zobrazovany udaje z téch poloZek aplikace pohledavek, které zadavatel
nadefinuje b&hem analyzy.

Bude umoznéno ukladéni vygenerovaného ,,Potvrzeni o piijaté platb&* ve forméatu PDF/A-
la z aplikace pohledavek do Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP. Bude
‘umoZnéno provést dodateéné pritazeni ¢astky k variabilnimu symbolu v piipadg, Ze astka
nebyla v dob& podani zadosti dosud identifikovand.

Bude umoznéno provadét statistické vystupy typu sumarizace plateb za urdity typ fizeni.
Korikrétni pozadavky na tyto vystupy budou definovany b&hem analyzy. Statistické
vystupy bude mozno standardnim zpisobem exportovat do formatu Xls.

Pomocné evidence registracni sekce

Do strukturované evidence registraénich fizeni v Modulu III Systému pro zpracovani
spravnich fizeni a databaze LP budou pievedeny tdaje z dilei samostatné evidence, ktera
“‘mapuje &ast registraéniho procesu, probihajici na Oddéleni posuzovani farmaceuticke
dokumentace Sekce registraci. B¢hem analyzy budou v ramci konzultaci nadefinovany
,leyoi‘l__(y,, které maji byt z této evidence prevedeny a tyto polozky budou archivovany
~\_/h__()vdr‘,l)"m_ zptisobem podle své povahy u jednotlivych fizeni. Vzhledem k tomu, Ze
{¢,§’J§§nce'mapuje.diléi &ast registratniho workflow, bude zdsadni pozornost pii prevodu dat
ivénovana identifikaci pracovnika, ktery hodnoceni na uvedeném oddéleni provadel, s

; _ledév{tni registralnich Fizeni, na kterych se dany pracovnik podilel, disledkem toho
udsdumoznost vyhledéani, pro kterou skupinu lé¢ivych piipravka (1éCivych latek) ma
du dat bude provadéna kontrola vZdy oproti spisové znacce i oproti registraénimu
}fqd toto &islo bude v dil¢i evidenci oddéleni Posuzovani farmaceutické
S ,

nﬁukOrl.éenych registratnich Fizeni, jejichZ zdznam bude v dil&i evidenci Oddéleni
0l registraéni dokumentace, bude v ramci konverze dat provedena kontrola
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souladu tdaji mezi tabulkami registracni agendy v databazi DLP a v této dil¢i databazi,
vzhledem k datu  piedani/vraceni tkolu na Oddeleni posuzovani farmaceutické
dokumentace a vzhledem ke jménu hodnoticiho pracovnika. Prioritn& bude tato kontrola
zaméfena na takova fizeni, ktera budou aktualné ve fazi odborneho posuzovani nebo ve
fazi ¢ekani na odpovéd’ Zadatele po odborném posouzen. :

Bude umoznéno hromadné podepisovini uzivatelsky definované sady dokumentu

Bude vytvofena operace, kterd umozni hromadné podepsani nékolika dokumentd
vlozenych do spoleéného elementu typu Pisemnost, coZ bude moci byt vyuZito napt. pro
vlozeni podepsaného rozhodnuti a jeho piloh (Souhrn udaji o ptipravku, piibalova
informace, text na obalu, identifikacni list aj.) do spisové sluzby Athena. Operace bude
ekvivalentni té, kterd je v Modulu III Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze
LP jiz pouZita. Elektronicky podpis bude umoznén pouze pro dokumenty ve formatu
PDF/A-la. Generovani formulard ve formatu PDF/A-la bude v systému feSeno

automaticky.

Bude se jednat o hromadny podpis nékolika dokumenti v ramci téhoz registraniho fizeni,
nikoli o hromadny podpis vice dokumentd zafazenych do vice registracnich fizeni.

Vraceni nahrad vydaji

Zaznamy registratnich fizeni budou doplnény zélozkou, kde bude mozno evidovat
kompletni informace tykajici se plateb za spravni poplatky i ndhrady vydajh (propojeni s
aplikaci pohledavek), véetn& udajii o dtivodech prominuti poplatkid nebo vraceni nahrad
vydaji a tomu odpovidajicich dat, kterd budou upiesnéna v priib&hu analyzy. Dokument -
tykajici se vraceni nahrad vydaji bude mozno nahrat standardnim zptisobem do aplikace.

Data pro databazi CDNU"(cen'tréAlni' databaze neiédbﬁcich ﬁéinki‘i)' :

‘Bude vytvotena webova sluzba, kiera bude vystavena na aplikaci SukIKlientWeb
(aplikatnim serveru zadavatele). Tato webova sluzba bude moci byt zavolana servisni
architekturou zadavatele (Sonic ESB) a tim poskytovéna ostatnim aplikacim zadavatele,
‘napt. centralni databazi nezadoucich uginkd. - R -

NPS (Neintervenéni poregistra¢ni studie)

’_S}ystém umozni evidenci neintervencnich poregistraénich studii v obdobném rozsahu, jako
je tomu v soudasné databézi 1é&ivych pripravkii zadavatele. Bude vytvoren diléi modul s
Va?bgu na Knihovnu 1ékéi Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze
LP (zakladnim tidajem elektronického webového formulafe pro hléSeni drZiteld registrace
Je kod SUKL, pouzity ve studii). Systém umozni rozlisit riizné typy studii (marketingové,
nemtervenéni studie bezpe&nosti) a evidovat prislusné udaje ziskavané z hlaSeni drzitelt
1o pdnuti 0 registraci (napt. identifika¢ni &islo studie, datumové polozky, mista, na nichZ
‘ezipro,bihé apod.) véetnd Gdaji o kontaktni osob& podavajici hlaSeni i o osob&
gne za ukongeni studie). Bude zachovan soudasny princip propojeni elektronického
_,*l’are pro hlaeni s evidenci v systému SUKL, s ohledem na mozZnou editaci jiz
e zlogit u Probvi.haj}'civch Vneintervs:nénich stu.dii' i na zaslani udaji o ukonceni studie.
> Umoznéno vloZit zavére¢nou zpravu ze studie ve formatech .doc, .pdf nebo xml.
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V evidenci bude umoZnéno vyhledavani, detailni pozadavky budou zadavatelem
nadefinovany v prib&hu analyzy. Vysledky vyhledavani bude mozZno standardnim
zpiisobem exportovat do formatu .xls.

Data evidovana v soucasné databazi SUKL budou pfevedena do nového systému, véetné
ptiloh (zavére¢nych zprav) ke studiim.

Soudasné rozhrani NPS studii” (webové sluiby) zustane zachovano. ESB proces bude
presmérovan z nyn&jsi databdze Alphan na databazi dlpdb.sukl.cz, ktera bude obsahovat
data Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (modul II).

Bulkiﬁg registracnich procedur

Bude vytvofen mechanismus, ktery umozni propojit jednotliva registracni fizeni podana
pod rGznymi spisovymi znaCkami, resp. riznymi Cisly MRP procedur (,duplicate
application®). Jedna se o takova fizeni, ktera se li§i ndzvem registrace, budoucim drzitelem,
maji ale spole¢nou dokumentaci, stejny pravni zdklad. Bude umoZné&no spravovat spolecné
takové operace na fizeni, u kterych to bude mozZné (nikoli napf. editaci registrace, ktera
bude v rGznych fizenich rGznd), napt. tedy pribéh MRP harmonogramu nebo spole¢né
vkladani dokument do stromu registra¢nich fizeni. Bude mozné vyfiltrovat Fizeni, kterd
jsou timto zpiisobem propojena a bude mozné i po dokonceni fizeni dohledat v Knihovné
1ékt, které registrace (identifikované registratnimi &isly) byly zaregistrovany v ramci
spole&ného ,,bulku®, bez ohledu na to, Ze po pravomocném schvaleni registrace jsou dale
samostatné a dal$i registraéni Fizeni (napf. zmény registrace) probihaji jiZ nezavisle na
sob&. Podrobné pozadavky na filtrovani budou specifikovany b&hem analyzy.

Podpurné procesy

V dokumentu zadavatele -,,Dodate¢né informace k ZD*, zvefejnéném 18. prosince 2012,

bylo ujasnéno, Ze tento bod v sobé& zahrnuje body ,,Referrals®, ,,Pediatricky worksharing* a

»PSUR®, nejedna se tedy o Styfi samostatné poZadavky, ale o jeden souhrnny poZadavek,

obsahujici v sob& t¥i nasledujici. Navrh feSeni tohoto bodu tedy uvadime dale pod
- nasledujicimi tfemi body. . ' '

szouladu se zaddvaci dokumentaci nebude systém provadét automatické sledovani a

pfipominani termind. '

(1) Referrals

.V,;.Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP bude vytvofena moZnost
eyldovat procedury ,referrals® na zakladé zvetejiiovanych informaci z webovych stranek
Evropské lékové agentury (na zakladé § 30, § 31 a § 107 Natizeni Evropské Komise
_20’011_/83/EC). Jedna se o pripady, kdy je tfeba dosdhnout harmonizace mezi &lenskymi
St&}t)f ‘E"vropské unie zejména s ohledem na znéni textd Souhrnu udaji o piipravku, a to pro
origindly i generika obsahujici danou lé&ivou latku. Na zékladé kombinace wdaji z
Knihovny 1ékét Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databize LP a
N,.Eofhﬂu I tohoto systému- bude umozn&no provadst kontrolu, zda drZitelé vSech
dQ}EEQyCh registraci podali pfislusnou Zadost o zménu registrace, a to v pozadovaném
m na piislusny paragraf Nafizeni Ustav nasledné zahajuje fizeni ex offo

terminu. S ohlede
Prislusného typu.
RO

‘jy&f‘qghkam bude v
nadetinovany zada

ytvofen cCiselnik pro Rozhodnuti Komise (atributy &iselniku budou
vatelem v prib&hu analyzy). Bude pfipadné mozno vlozit odkaz na
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webovou stranku 1nformu3101 0 podrobnostech daném rozhodnuti. Udaje z tohoto &iselniku
bude moZno propojit s ptipravenymi polozkami v pfedmétu typu Referral v Modulu III
Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (€lanek Nafiizeni, ¢islo Rozhodnuti
Komise, spisovd znatka navazujici zmény registrace). Bude vyuZito moZnosti zobrazit
- vSechna generika k originalu, kterd ve stavajici Knihovné€ Iékd Systému pro zpracovani
~ spravnich fizeni a databéaze LP je vytvotena, ptipadn& moZnosti filtrovat 16&ivé piipravky s
.danou lé¢ivou latkou. Na’ tomto zaklade bude vytvofen preddeﬁnovany filtr, ktery umozni
-potfebnou kontrolu. :

|

Systém umozni rovnez evidenci izeni vypl)'lvajl’cich z referrals s ohledem na prominuti
“nahrady vydajt za odborne ukony.

(11) Pedlatrl'cky worksharmg

Obdobne jako u referrals; system umozZni na zaklade pieddefinovaného filtru kontrolu, zda
drzitelé rozhodnuti o registraci podali piislusnou Zadost o zménu registrace typu II u
léCivych piipravki registrovanych narodnim postupem, resp. Zadost o zménu typu IB nebo
typullu 1ec1vych piipravki reglstrovanych postupem vzajemného uznavani.

System umozni rovnéZ evidenci Fizeni VyplyVﬁlelCh z postupt danych pedlatrlckym
nafizenim s ohledem na prom1nut1 nahrady vydaju za odborne ukony.

(111) PSUR

_ Bude Vytvorena moznost Vkladat poreglstracm zavazek tykaJICI se predlozem dokumentu

' Periodic * Safety Update Report (Perlodlcky aktualizovana zprava -0 bezpe€nosti) k

- registraci: Bude moci byt zaddno piimo konkrétni datum pro termin ptedloZeni nebo
- Systém umozni vypocitat pravidelny interval predkladani PSUR. Pomoc1 ﬁltru bude mozno
S vyhledat zavazky o pfedlozeni PSUR ke zvolenému datu. ‘ o

1 R Rbéni udriova’ci poplatky

| . Bude umoznéno sledovam plateb za ro¢ni udrzova01 poplatky ve vztahu k reglstracmmu
1 t - ¢islu; véetné kontroly na platnost reglstrace s rozliSenim na specifické typy (homeopatlka
" - registrace, kde. Ceska republika je. referenéni stat, registrace, jejichz drzitel je evidovan

¢ jako- mlkropodnlk apod.). Evidence plateb za udrzovaci poplatky bude propojena s

. Knihovnou lékt Modulu IT Systému pro. zpracovani spravnich fizeni a databaze LP, pro
kazdou registraci budou v tabulce zobrazeny udrZovaci poplatky za jednotlivé roky.
Evidovéany budou atributy, které zadavatel nadefinuje, pfedeviim vySe platby a variabilni
symbol

Bude vytvofen filtr, kter§ umoZni vyhledat registrace, pro né€z nebyly za dany rok dosud
zaplaceny udrZovaci platby, resp. vyhledat drZitele t&ch registraci, ktefi platby dosud
- nezaplatili. Pfesné poZadavky na filtr budou vydefinovany b&éhem analyzy.
. Za Gcelem kontroly evidence roérﬁch udrZovacich plateb bude Modul II Systému pro
' Zpra'covéni spravnich fizeni a databize LP propojen s aplikaci pohledavek.

Ze Systemu pro zpracovani spravnich Fizeni a databize LP bude umonéno Vygenerovat
| Potvrzeni o uhrazen¢ platbé ve formatu MS Word. :

b Soucasné rozhrani pro udrZovaci poplatky (webové sluzby) zlstane zachovano. ESB
proces bude ptesmérovan z nyn€jsi databaze Alphan na databazi dipdb.sukl.cz, ktera bude
Obsahovat data Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (modul II).
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HlaSeni ceny puvodce

Bude vytvorena tabulka s vazbou na kod SUKL pro evidenci nahlagenych cen piivodce.
Jeji soucasti budou zejména polozky tykajici se vySe nahldSené ceny, obdobi, na jaké byla
hlaSena, kontaktni tidaje hla5101 osoby a piipadné dal3i poloZky, které budou nadefinovany
béhem analyzy.

Jedné se o hlaSeni cen 1é&ivych piipravkii vybranych ATC skupin, které pfi stanovené cests
podani nepodléhaji cenové regulaci stanovenim- maximalni ceny pivodce (regulovana

pouze obchodni pfirazka). Tyto ATC skupiny a cesty podani jsou vymezeny Cenovym:

rozhodnutim Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky na zdkladé Cenového predpisu
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky a jsou jednak podkladem pro pravidelné
generovani Seznamu hrazenych 1é€ivych pfipravki a potravin pro zvlastni 1ékaiské ugely,
jednak mohou byt podkladem pro piipadné statistiky.

Do tabulky budou ptevedeny udaje ze stavajici databaze DLP Statniho ustavu pro kontrolu
1éCiv a bude umozZnéno ekvivalentni plnéni této tabulky prostfednictvim webové sluzby
(hla3eni drziteld probiha elektronickym formulafem na webovych strankach Statniho
Ustavu pro kontrolu Ié¢iv). Bude umoZnéna i rucni editace pro ucely pfipadnych oprav
nebo pro zaevidovani hladeni podaného jingm zptsobem neZ je webovy formuléy).

Pro tabulku bude v Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP
- vytvofeno samostatné okno, kde budou evidovany. (s moZnosti editace na zvlastni
- piistupové pravo) vSechny hlaSené: ceny puvodce s jednoduchou moZznosti vyhledavani

- (napt. podle kédu SUKL, nazvu,” ATC skupiny, nahlaseného’ obdobi, drzitele). Pozadavky »

‘na parametry vyhledavanl budou nadeﬁnovany zadavatelem behem analyzy

Ceny ptvodce budou rovnez zobrazovany \% Kmhovne léki u Jednothvych koda SUKL
kde bude mozno sledovat historii jejich zmen.

Soucasne rozhrani pro ceny puvodce (webové sluzby) zustane zachovano ESB. proces
bude pifesmérovan z nyné&j§i- databize Alphan na databazi dlpdb sukl.cz, ktera bude
obsahovat data Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (modul II).

: Plohledyb pro Webové Sluiby. pro web zadavatele

Bude vytvoiena sada Webovych sluzeb urenych pro vnitini datové toky SUKLu V ramci

“analyzy tohoto tkolu bude zhodnoceno, zda je realné vytvofeni Jednotneho vnitiniho
rozhrani, které nebude slouZit pouze pro web, ale pro viechny ostatni aphkace které
vyuzivaji data z databaze 1é¢ivych prlpravku a prldruzenych agend.

Vystup dat pro Mikro-verzi automatizovaného informaéniho systemu lé¢ivych
pripravki (AISLP)

Vytvofené datové rozhrani bude kopirovat stavajici datovy format. OvSem vzhledem
k tomu, Ze v nové databazi 1é€ivych pfipravki jsou data uloZena v mirné odli$né struktufe,
neni mozné vylouCit zmény v datové struktufe tohoto vystupu. Konkrétni detaily budou
rozhodnuty v rdmci analyzy.
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Dopracov{mf podpory pro datové toky do ostatnich aplikaci provozovanych
zadavatelem

Bude ieSeno Spoleéné s ,,Pohledy pro Webové sluzby pro web zadavatele”. Cilem bude
vytvofit jednotné rozhrani, odpovidajici architektufe zadavatele, které bude umoZnovat
integraéni vazby na vSechny potiebné aplikace.

Pokud bude tieba, tak z hlediska zachovéni zp&tné kompatibility bude vytvofeno i
proprietarni feseni pro snadn&jsi integraci se stavajicimi provozovanymi systémy (napf.
aplikaci pro generovanl Seznamu hrazenych LP).

Vytvoreni evidence nedigitalizované (papirové) registra¢ni dokumentace a vzorki, a
jeji napojeni na existujici systém

Bude vytvofena evidence nedigitalizované (papirové) registratni dokumentace s vazbou na
Knihovnu 1ékd Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databdze LP 1 na
Modul III tohoto systému (konkrétni registracni fizeni). Vazba bude vytvofena
prostiednictvim registraéniho ¢isla nebo, v pfipadé€ neschvélené registrace, prostfednictvim
spisové znaCky spravniho fizeni. Ze zdznamu registrace v Knihovné 1€k bude mozno
piimo zobrazit udaje o umlstenl Jednothvych svazku dokumentace.

Evidence umozZni rozhsovat mezi dil¢imi typy archivl, umozni evidovat potiebné atributy
(napf. &isla mistnosti, ¢isla svazki, datumové: polozky, komentafe, udaje o skartaci ¢i
pfevezeni do jiného archivu), které budou nadeﬁnovany zadavatelem Na zakladé prlmeho
propojeni s Knihovnou 1éké bude mozno evidovat, zda j je registrace platna ¢i nikoli a v
ptipadé potieby na zdklad¢ této 1nformace hromadn& vyhledavat svazky zruenych
registraci. Bude umoZnéno evidovat a Vyhledavat mista uprazdnena po svazcwh
skartovanych nebo prevezenych do Jlneho archivu. '

Evidence vzorkt lé¢ivych pfipravkd bude Vytvorena obdobnyrn zpusobem S Vazbou na
registraéni &islo, piipadn& na kéd SUKL (konkrétni velikost baleni) i na spisovou znacku
konkrétniho registraéniho fizeni, v ramci ktérého byl vzorek doruten. Bude umozné&no
vyhledavat, pro které 1€¢ivé piipravky nejsou vzorky v archivu dostupné. '

Do nové evidence v Systému pro zpracovéni -spravnich fizeni a databdze LP budou
pievedena data ze stavajici databaze. Udaje bude mozZno editovat (vklddat nové zaznamy,
upravovat stavajici). Konkrétni pozadavky zadavatele na editaci i moZnosti vyhledavani
budou nadefinovany v ramci analyzy. Editace bude omezena na zékladg piistupovych prav.

CRO

V dokumentu zadavatele ,,Dodate¢né informace k ZD%, zvefejnéném 18. prosince 2012,
bylo upfesnéno, e je jedna o evidenci studii provadénych v ramci registraénich fizeni, jak
Je déle pozadovano pod bodem ,,BES/BAS* s tim, Ze se jedna o studie provadéné
smluvnimi organizacemi.

Bude vytvofen diléi modul pro evidenci klinic’kych a bioanalytickych studii provadénych
smluvnimi organizacemi; s vazbou na Modul III Systému pro zpracovéni spravnich fizeni a
databaze LP (navaznost prostednictvim spisové znacky registracniho fizeni) i s vazbou na
Knihovnu 1éké Modulu I pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (registrace, pro
niz je studie provadéna). Bude umoZn&€no evidovat potfebné atributy, které budou
vydefinovany bghem analyzy. Bude umoZn&na evidence nazvi a adres smluvnich
organizaci. Evidence adres que propojena s centralni evidenci kontakti v Modulu II
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Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP s tim, Ze bude rozliSeno, Ze se
jednd o smluvni organizaci (CRO).

BES/BAS (bioekvivalenéni studie/bioanalytické studie)

Bude vytvoten diléi modul pro evidenci bioekvivalennich a bioanalytickych studii s
vazbou na Modul III- Systému pro zpracovéni spravnich fizeni a databéze LP (navaznost
prostfednictvim spisové znacky registraéniho fizeni) i s vazbou na Knihovnu 1ékéi Modulu
11 pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (registrace, pro niz je studie provadéna).
Bude umoZnéno evidovat potiebné atributy, které budou vydefinovany béhem analyzy,
zejména &islo protokolu studie, typ studie, udaje o pfipravku, s nimZ byla studie provadéna
a adresy mist, na nichZ studie probiha. Evidence adres bude propojena s centralni evidenci
kontakt v Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP s tim, Ze
bude rozliseno, o jaky typ kontaktu se jednd. Mista a adresy bude do modulu Kontakty
umoznéno vkladat piimo z evidence bioekvivalen¢nich a bioanalytickych studii. Centralni
evidence v modulu Kontakty umozni zad4vat nazvy a adresy jednotnym zplsobem, toho
bude moZno vyuZit pro vyhledavani napf. v situacich, kdy bude tfeba vyfiltrovat napt.
studie probihajici na mist¢ s negativnim vysledkem GCP/GLP inspekce. PoZadavky na
moznosti filtru vydefinuje zadavatel, vysledky vyhled4avéni bude moZno standardnim
zptisobem exportovat do formétu .xls. ' e ' :

Do nové evidence v Systému pro- zpracovéani. spravnich fizeni a databaze LP budou
pievedena data ze stavajici databéze._V.zhledém k pozadavku zadavatele (zafazeni subjektii
do centralni spravy kontaktli, vybér adresy z Ciselniku, moZnost filtrovani) upfesnéném
Y : dale v dokumentu zadavatele ,Dodatecné informace k ZD*, Zvefejnénéﬁi"l& prosince
) 2012, je v ramci konverze dat pfedpoklddano sjednoceni zdznamd, které se vazi k témuz
subjektu, na stran& zadavatele tak, aby bylo moZno subjekty s jejich adresami jednoznaéné
identifikovat a prevést.do modulu Kontakty Systému pro zpracovani spravnich fizeni a
databaze LP. o ’

Polozky souvisejici s registraénimi procesy

. - (i) Nazev textﬁ_"SfP'C'(summary of product characteristics), ‘PIL' '
) (product information leaflet), LAB - :

Systém umozni pii nahravani textG SPC, p¥ibalové informace nebo textu na obal 1é¢ivého
pripravku automatické generovani nazva zdznami podle nazvu lé€ivého piipravku a typu
registracniho fizeni, do nichZ jsou nahravany soubory (texty, napt. SPC, PIL).

& ' (i) Hromadné nahravani texti Kk vice registraénim ¢islim

Bude umozn&no nahrét texty (Souhrn wdaji o pripravku, piibalové informace, text na
0})alu) spoleéné pro vice registranich &isel, odpovidajicich napf. rtiznym silam nebo
lékovym formam v pripad€, Ze tato registraéni ¢isla jsou v jednom spoleéném fizeni nebo i
v Pf‘ipadé, Ze registraéni fizeni probéhlo jen pro jedno z nich. Pro nahrani textd bude
V)’u'ilta hromadna operace obdobna té, ktera jiz v Modulu III Systému pro zpracovéni
Spravnich fizeni a databaze LP pouZita je. Zaznamy text budou ukladany v Knihovné 1éki
kjejdnotlivym kédim SUKL, bude je moZno zobrazit jak z Knihovny 1ékd, tak z ptedmétu
registratniho fizeni, v ramei kterého byly vloZeny. VZdy bude zaznamenano datum nabyt
Pravni moci pifslusného registraéniho ¥zeni i jeho spisova znatka. Texty bude mozno
nahrat jak ve formatu .doc, tak ve formétu pdf.
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(iii) Sunset clause

K zaznamu kazdé registrace v Knihovn€ 1€kt Modulu II Systému pro zpracovani spravnich
fizeni a databaze LP bude vytvofena zalozka, obsahujici komplexni udaje vztahujici se k
problematice sunset clause (zruSeni registrace ex offo z divodu tfileté nepfitomnosti
1é¢ivého pripravku na trhu nebo z diivodu neuvedeni na trh do 3 let od nabyti pravni moci

- jeho registrace).

Zakladnim tdajem, ktery bude zobrazovan v Knihovné 1ékii pfimo na hlavnim list&
registrace, bude datum vazici se ke zruSeni registrace z divodu sunset clause. Pro
registrace, u nichz jiZ byla registrace z diivodu sunset clause zruSena, bude toto datum v
minulosti (pfevedeni z databaze DLP jako datum nabyti pravni moci zruSeni registrace z
divodu sunset clause). Pro platné registrace to bude datum potencidlniho zruSeni z divodu
sunset clause a bude automaticky pocitano definovanym zptisobem na zéklad€ data nabyti
pravni moci rozhodnuti o registraci, tdaji ziskanych z hlaSeni distributorii o dodavkach
1é¢ivych pfipravkt a daji hlasenych drziteli registrace o uvedeni na trh. VsSechny

potfebné udaje budou ziskavany z dil¢ich &asti Modulu II, resp. Modulu III Systému pro
~zpracovani spravnich fizeni a databaze LP.

-~ Na zaloZce uréené pro komplexni data o sunset clause budou zobrazovany udaje ziskavané

z riznych ¢asti Modulu IT i Modulu IIT Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze
LP. Kromé zakladniho datumu potencidlniho zruseni z diivodu sunset clause se bude jednat
zejména o datum nabyti pravni moci registrace, datum prvniho uvedeni na trh, datum
odpovidajici dobg&, kdy neni piipravek na trhu distribuovan v dostate¢ném mnozstvi,

‘informace o pfipadné udélené vyjimce ze zruseni z divodu sunset clause a dalsi souvisejici
-data (napt. pfipadny pfesmyk do MRP). Podrobné pozadavky na evidované udaje budou
“zadavatelem specifikovany b&hem analyzy, s ohledem na predpokladané zmény stavajici
legislativy tykajici se této problematiky (datum u¢innosti novely zdkona o lé¢ivech ani
‘kone&né znéni této pravni Gpravy neni v soucasné dob& znamo). -

Na 1é¢ivé piipravky ohroZené zrusenim z divodu sunset clause bude aplikovéana operace,
ktera je jiz pouzita ve stavajicim Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a

“databaze LP, a kterd umozni zobrazit 1é¢ivé piipravky zaménitelné s danym piipravkem

(shodna ATC skupina, cesta podéani, 1ékové forma a sila). Toto bude mozno vyuZzit v
procesu rozhodovani o udéleni vyjimky ze sunset clause. Soudasti této informace bude i
tidaj o tom, zda tyto zaménitelné 1égivé pripravky, které mohou byt pouzity jako
potencidlni ndhrada, nejsou samy ohroZeny zruSenim z diivodu sunset clause, pripadné
dalsi potiebné tidaje (napf. o objemu jejich distribuce v poslednim obdobi, o piipadné
podané zadosti o zruSeni registrace apod.). - '

Soucasti Gpravy bude vytvofeni hromadné operace, kterd pfi zruSeni z divodu sunset
clause automaticky pfifadi vS§em dosud platnym kodim ruSenych registraci stav oznacujici
zruSeni z divodu sunset clause (ZS) a provede dal$i potiebné upravy poloZek v zdznamu
registrace v Knihovné 1ékli. Operace bude obdobna té, ktera je jiZ pouZita ve stavajicim
Modulu II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP pro hromadné ruSeni
registraci z divodu pozbyti platnosti registrace (drzitel nepodal Z4dost o prodlouZeni
registrace).

Bude provedena uprava pieddefinovaného exportu pro sunset clause, ktery jizZ v Systému
pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP je, tak aby byly zahrnuty dalsi potfebné
udaje, které¢ nadefinuje zadavatel béhem analyzy (napf. o pfesmyku do MRP, referrals,
vyjimce ze sunset clause). S ohledem na pifipadné nabyti platnosti novely zédkona o
lé¢ivech bude odpovidajicim zplisobem pozmé&nén vypodet pro tento export.
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(iV) Mock-up

Bude mozno Vkladat mock-upy ¢i jiné obrazky tak, aby bylo mozZno je pro danou registraci
vyhledat, véetné vazby na registratni Fizeni, v ramci kterého byly schvaleny. Dostupné
budou jak z registra¢niho fizeni, tak z knihovny 1éka.

(v) PIné moci

PIné moci a souvisejici dokumenty (napf. povéfeni osob, Zadosti o dorucovani na jinou
adresu) ve formétu pdf budou evidovany v modulu Kontakty Systému pro zpracovani
~spravnich ¥izeni a databaze LP u pfislugného zmocnéni. Zmocnénim ve smyslu tohoto
systému je minéna vazba mezi drZitelem registrace a jeho zmocnénym zastupcem pro
konkrétni ukon nebo typ ukonti, v&etn& vieobecnych zmocnéni. Bude mozno evidovat
datum dorugeni plné moci na SUKL i datum jeji platnosti (od — do), piipadné dalsi
atributy, které budou vydefinovany b&hem analyzy. Bude rozliseno, zda se jedna o plnou
moc nebo povéfeni. Plnou moc ve formatu pdf bude mozno do modulu nahrat, zobrazit,
‘ stahnout na disk zplisobem standardné pouZzivanym v Modulu II i Modulu IIT Systému pro
(b zpracovani spravnich Fizeni a databaze LP.

Plné moci ze stavajici databaze SUKL budou prevedeny do modulu Kontakty Systemu pro
7 zpracovam spravnich fizeni a databaze LP.

Funkclonallty pozadované pro apllkau v Etape 2. Vystupem etapy 2 je uprava
modulu I, IT a ITL.

e-.CTD/N eeS a ukléd:ini dokumentace k registra¢nim Fizenim obecné

Na zékladg upfesnéni v ,,Dodategnych informacich k ZD* zvefejnénych 18. prosince 2012
l bude vytvofena moznost ukladat odkaz na umisténi dokumentace eCTD/NeeS. Tento
| odkaz bude vyuZit k volani aplikace tieti strany, ktera tuto dokumentace bude zobrazovat.
, Odkaz bude dostupny z Modulu III Systému pro zpracovani spravnich tizeni a databaze
) 1 ~ LP, v navaznosti na konkrétni registraéni izeni, i z Knihovny 1ékti Modulu II Systému pro
zpracovam spravmch fizeni a databaze LP, v navaznost1 na registra¢ni &islo.

Systém Documentum

Na zéklad€ upfesnéni v ,,Dodatenych informacich k ZD* zvefejnénych 18. prosince 2012
bude vytvofeno propojeni na DMS Documentum. Napojeni bude feSeno pomoci DFC
(Documentum Foundation Classes), coZ je jedno ze stavajicich API systému Documentum.

DMS bude slouzit jako uloZi$t€ dokumentace souvisejici s registraénimi fizenimi.

Uprava a implementace daného rozhrani na strané DMS Documentum a vytvofeni struktur
potiebnych pro ukladani dokumentace v DMS Documentum nejsou pfedmétem dodavky.

Propojeni s aplikaéi CTS

V dokumentu zadavatele ,,Dodatecne informace k ZD“, zvefejnéném 18. prosince 2012,
bylo upfesnéno, Ze je poptavano pieklapéni dat z aplikace CTS ohledn& nové zadanych
termind (harmonogramil) u prob1ha11c1ch procedur. Zadavatel nepiedpoklada vkladani dat
ze Systému pro zpracovani spravnich ¥ rlzenl a databaze LP do aplikace CTS.
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Vazba procedur evidovanych v aplikaci CTS na registraéni fizeni v Systému pro
zpracovani spravnich fizeni a databdze LP bude provadéna za vyuziti MRP disla
procedury, které je v Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP atributem
MRP registraénich fizeni. Podle moznosti bude pfitom vyuzito ,,bulkingu procedur®, ktery
bude zpracovan v 1. etapé projektu.

Bude umoznéno automatické napojeni kli¢ovych dat MRP/DCP harmonogramu v Modulu
[II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databdze LP (napt. start procedury, clock
stop, restart, ukon&eni mezindrodni &sti fizeni) na-data v aplikaci CTS. Soucasné bude
zachovéana moznost ru¢ni editace dat MRP/DCP harmonogramu v Modulu III Systému pro
zpracovani spravnich fizeni a databaze LP.

Je pfedpokladéno, ze zadavatel zprostfedkuje zakladni kontakt s provozovatelem aplikace
CTS, lékovou agenturou BfARM, a Ze tento provozovatel umoZni poptavané propojeni.
Piipadné poplatky provozovateli aplikace CTS nejsou pfedmétem dodavky.

Dokumentace z ukonéenych registraénich rizeni k LP

Dokumenty, vzniklé v rdmci registraénich fizeni a odeslané prostiednictvim spisové sluzby
Athena. bude moZné zobrazit pfimo -u-registracnich rlzem pievedenych za stavajici
databaze SUKL do Modulu III Systému pro zpracovanl spravmch fizeni a databaze LP.
Dokumenty, které nejsou ve spisové sluzb& Athena a jsou dostupné pouze na sdilenych
discich, budou roz&lenény a piifazeny k jednotlivym registradnim ¥izenim na zakladg
identifikatoru, ktery bude stanoven beéhem analyzy. Jako vhodny identifikator se jevi napf.
spisova znactka reglstracmho fizeni uvedena vnazvu souborl uloZenych na sdilenych
discich, pfi¢emZ je poéitano s provedenim - konverze spisovych  znaCek do  tvaru
suklsXXXXX/YYYY obdobnym zpisobem, jaky byl pouzit pfi prevadem zaznamu
registra¢nich fizeni z databaze SUKL do Modulu III Systému pro zpracovani spravnich
fizeni a databaze LP.

V ptipadé, ze u n€kterych dokumentii nebude identifikdtor uveden, pfedpokladame jeho

. doplnem zadavatelem.

Dokumenty budou ulozeny v DMS Documentum, bude umoZnéno k nim pfistupovat piimo
z Modulu IIT systému pro zpracovani spravnich Fizeni a databaze LP od jednotlivych
reglstracmch fizeni.

Moino‘st vkladani informace o neregistrovanych léc¢ivych pripravcich

Bude vytvofen dil¢i samostatny modul Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze
LP, do kterého bude zalenéna jak evidence tzv. hrani¢nich pfipravki, o jejichZ povaze
Statni ustav pro kontrolu 1&€iv rozhoduje, tak Gast v&novana spravnimu fzeni s jeho
nalezitostmi, jako je sledovani zakonnych lhdt, evidence odpovédného pracovnika,
jednoduché workflow potfebné pro uvedenou agendu, automatické propojeni se spisovou
sluzbou, generovani formulaf aj. Pfitom budou vyuZity stavajici funkcionality, které jsou

Jiz pouzité v Modulu III Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP.

Piedmétem fizeni bude misto registrace vyrobek, o némZ je ve spravnim fizeni
rozhodovano.

Vzhledem k tomu, Ze se jedna o vyrobky, jejichZ sloZeni je pravdépodobné& velmi pestré a
vymyka se standardnimu obsahu stavajici Knihovny komponent v Modulu II Systému pro
zpracovani spravnich fizeni a databaze LP, (v ni jsou evidovany latky pfitomné jako 1€¢ivé
nebo pomocné v registrovanych 1é€ivych ptipraveich, véetné jejich specifikaci pokud jde o
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odkaz na l€kopis nebo jinou odbornou literaturu), neni vhodné piimé napojeni na tuto
knihovnu. Za ucelem evidence je misto toho pfedpokladano vytvoreni Cciselniku
komponent obsaZenych v téchto vyrobcich, tak aby bylo néasledné mozZno vyhledéavat a
porovnavat. U posuzovanych vyrobki bude mozno evidovat potfebné atributy, které budou
podrobn€ vyspecifikovany zadavatelem b&hem analyzy, napf. jejich sloZeni, udaje o
navrzeném déavkovani, kontraindikacich, délce pouZivani aj. Souvisejici kontaktni udaje
(zadatel, vyrobce), budou napojeny na centralni evidenci kontaktd tak, aby bylo mozno
zadavat nazvy a adresy jednotnym zplisobem a nasledné toho vyuZit pro vyhledavani.

Bude vytvofen filtr, ktery umozni vyhledavani podle potteby zadavatele, a to jak z hlediska
spravnich fizeni, tak z hlediska vyhledévani a pfipadného porovnavéani mezi evidovanymi
hraniénimi pfipravky.

Udaje ze stavajici evidence hrani¢nich ptipravki v SUKL budou pievedeny do
vytvofeného modulu, konverzi dat bude predchazet analyza mozZnosti tohoto pievodu.

Rozliseni ptistupovych prav zajisti, aby evidence hrani¢nich p¥ipravkl a k nim se vazicich
spravnich Fizeni byla pfistupna pracovnikiim riznych organiza¢nich utvarti zadavatele bud’
pro editaci, nebo jen pro ¢teni.

Systém umoini evidenci a sledovini pFidélenych DCP slotii a jejich termini

Subjekty, které chté&ji pozadat o vedeni decentralizované procedury s Ceskou republikou
jako referenénim statem, informuji o této skutednosti Statni ustav pro kontrolu 1&&iv, ktery
nasledng s ohledem na kapacitni moZnosti Ustavu pfidéli DCP slot, tzn. uréi &asovy
interval, v rémci kterého miize dotéeny subjekt podat Zadost o registraci DCP procedurou.
Pokud Zadatel piideleny termin akceptuje, je mu sdéleno &islo procedury a termin i ¢islo
procedury jsou vedeny v evidenci. Pokud termin neakceptuje nebo pozdé&ji nastanou
okolnosti, pro které nebude moci piidéleny slot vyuZit, je tento uvolnén a miZe byt
pfidélen jinému Zadateli.

Pro evidenci DCP sloth bude vytvofen-dil¢i modul Systému pro zpracovani spravnich
fizeni a databaze LP, ktery bude propojen s Modulem III tohoto systému. Evidence DCP
slotd umozni sledovat pfidélené terminy véetng termind uvolnénych, umozni evidovat
potiebné atributy, které. zadavatel vydefinuje v béhem analyzy (napf. jména pfidélenych
hodnotiteli, 1é¢ivou latku, pravni zaklad apod.). Bude umoZnéno filtrovani podle atributt,
které budou vyspecifikovany béhem analyzy.

Pro agendu planovani DCP sloti bude moZno vyuzit stivajici moznosti filtrd Modulu IIT
Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP (zvlast€ po zaclenéni stavajici
evidence na oddéleni Posuzovani farmaceutické dokumentace - moZnost vyhledat
hodnotitele, ktefi maji pro danou 1é&ivou latku odbornost danou z piedchozich
registraénich fizeni), bude moZno vyuZit i filtr pro vytiZeni pracovnika.

Cislo procedury, ptidélované k DCP slotu, bude kontrolovano na unikatnost. Po podani
Zadosti o registraci bude umoZnéno propojeni s evidovanym DCP slotem.

Udaje ze stavajici evidence DCP sloti v SUKL budou prevedeny do vytvoreného modulu,
konverzi dat bude pfedchazet analyza moZnosti tohoto pievodu.

Moznost vkladat informace o zdravotnick)'?ch prostiedcich

Bude vytvofena evidence fizeni o posouzeni zdravotnického prostfedku obsahujiciho jako
Integralni soucast lé€ivou latku (posouzeni Uinku a ovéfeni pro urfeny ucel pouZiti
\
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v souladu s pozadavky bodu 7.4.1 ptilohy 1 Nafizeni vlady ¢. 336/2004 Sb., ve znéni
pozdgjsich ptedpisti, ktery odpovida bodu 7.4. ptilohy 1 Smermce Rady 93/42/EHS 0
zdravotnickych prostfedcich). V ramci analyzy budou vyspecifikovany pozadavky na
atributy, které je tieba evidovat, a podle kterych bude tieba provadét vyhledavani. Pro
evidenci zaznamu o fizeni budou pouZity obdobné funkcionality, jaké byly aplikovany
v Modulu III Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP, jako je sledovani
workflow, evidence p¥idélenych tikol& na pracovni plo3e aplikace, generovani formulafd,
propojeni se spisovou sluzbou a sledovani lhut.

Pro evidenci zdravotnickych prostiedkii, které jsou pfedmétem fizeni, bude vytvofen
¢selnik, propojeny s Knihovnou komponent Modulu II Systému pro zpracovani spravnich
fizeni a databaze LP. Tak bude moZno vyhledavat pro vybranou lé¢ivou latku, ve kterych
posouzenych zdravotnickych prostiedcich je obsaZena.

Vzhledem k tomu, Ze v témZe Systému pro zpracovani spravnich fizeni a databaze LP bude
vedena i evidence zadosti o posouzeni, zda se jedna o 1é¢ivy piipravek €i jiny vyrobek,
bude moZno, v pfipadé nalezeni jednozna¢ného identifikatoru mezi ob&ma evidencemi,
vyhledat, zda o posuzovaném zdravotnickém prostfedku bylo v tomto smyslu ve Statnim
ustavu pro kontrolu lé¢iv vedeno takovéto fizeni.

Vytvotit plugin do MS Outlook.

Doslé emally bude moci uzwatel mysi pretahnout do apllkace které vytvoii novy
dokument (v&etné prlpadnych ptiloh).

Pro odesilani maild bude aplikaci volan mistni program pro spravu elektronické posty
Bude do ng&j vloZeno zahlavi a t&lo odesilané zpravy (Vcetne prlloh) Uzivatel _]e_] poté
stlskem tlacitka v emailovém programu odesle. '

Automatizované zpracovani emaili

Aplikace bude vybirat e-mailovou schranku (nebo -schranky), které. SUKL vytvoii pro
“ucely automatizovaného zpracovani. Pokud v zahlavi nebo t&le zpravy nalezne kody (napt.
- MRP ¢islo procedury, spisovou znacku,...) pomoci kterych bude moci jednoznatng

identifikovat ke kterému procesu nebo LP dany e-mail patfi, tak jej vlozi do pfisluSné
;. dokumentace. Pokud jednozna¢né informace nenalezne, preda tento mail k ruénimu
A zpracovam

Definici souboru pravidel, podle kterych maji byt doglé maily zarazovany, oc¢ekdvame
v ramci analyzy ze strany zadavatele.

Prepracovani modulu CaU

(i) Technické sjednoceni viech modulii dle pozadavkii odstavce 8.4
zadavaci dokumentace

Stavajici modul CaU bude kompletné znovu vyvinut. Bude tedy soudasti nového

technologického prostiedi, ve kterém pracuji stavajici moduly II a III a které odpovida
poZadavkum zadavatele.
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(i1) Odstranéni duplicitniho rozvoje stejnych funkei zvlast’ v modulu I
a modulech IT a 111

Pii znovu vyvijeni modulu I budou vyuZity stdvajici technologie a funkce pouzité
v modulech 1I a IIL. De-facto budou stavajici moduly II a III rozsifeny o agendy feSené
modulem I. Dojde tim k jejich uplnému technologickému sloudeni a nésledny rozvoj bude
provadén na aplikaci jako celku.

(iii) Piechod na technologii formulafa pouzitou v modulu III,
jednotné technologie a sprava

Novy modul I bude obsahovat novou technologii formulati BIRT, kterd je vyuZita
vmodulu III. Viechny nastroje na spravu (formulafd, uzivatel, ¢&iselnikd,...) budou
jednotné a spolecné.

(iv) Primé nzipojené do modulu IT

0 - Cilem upravy je piimé napojeni Modulu I Systému pro zpracovani spravnich fizeni a
~databaze LP (modul pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady, stanoveni
maximalni ceny) do Modulu II tohoto systému. Modul I tak bude pfimo vyuZzivat hlavni
ZdI’Q]e tdajti potfebnych pro vedeni spravnich fizeni Sekce cenové a uhradové regulace,
coZ jsou data z Knihovny 1€k, z modulu Kontakty, z Knihovny dodavek LP, i z evidence
cen puvodce (poslednd uvedena evidence bude vytvefena vramci L. etapy projektu).
Soucasné bude umoZn€no piimé preklapéni vystupl spravnich Fizeni zModulu I do

" Modulu II ve vazb& na kod SUKL, coZ se tyka zejména podkladd pro generovam Seznamu
hrazenych légivych pfipravkii a potravin pro zvlastni 1ékatské ucely, jakoZ i evidence

- referen¢nich skupin ve vazbé na kody SUKL.

P¥imym napojenim na Modul II budou odstranéna dosavadni ofnezeni zpusobena tim, Ze

Modul I komunikuje se stavajici databazi 1éCivych piipravki zadavatele pouze
- prosttednictvim view, coZ vede jednak k Gasovym prodlevam u nové editovanych zdznami -

v Knihovné 1ékt, jednak klade naroky na udrZzovani view na strané zadavatele. Bude
_.rovnéZ odstranéna stavajici duplicita v ev1den01 kontaktd. :

s funkcionalitami a obsahem Modulu II a v prib&hu konzultaci budou nadefinovany
konkrétni pozadavky zadavatele na propojeni Modulu I s Modulem II. Je pfedpokladano
vyuziti funkcionality Changelog, kterd je pouZita v komunikaci Modulu III (registracni
fizeni) s Knihovnou 1éké Modulu II. Tato funkcionalita umoziiuje, aby data vloZena
uzivatelem do pfedmétd fizeni byla po nabyti pravni moci automaticky pieklopena do
Knihovny 1€k, odkud mohou byt exportovana do vefejné ptistupnych seznami. Zhotovitel
predpoklada vyuziti této funkcionality pfi preklapenl vystupld ze spravnich fizeni (vySe a
podminky uhrady, maximélni ceny, referen¢ni skupiny) do Modulu II jak za G¢elem
zpracovéani podkladd pro generovéni Seznamu hrazenych LP/PZLU, tak pro evidenci
referen¢nich skupin pfifazenych Jednotllvym kodim SUKL.

? V ramci analyzy budou zastupci Sekce cenové a tihradové regulace podrobne seznameni

V Knihovné 1ékit Modulu II je u zdznamu kazdého kédu SUKL vytvoiena zaloZka, v niZ
bude evidovana historie vystupli ze spravnich fizeni vedenych v modulu I. Plnéni udaji do
tabulky zobrazované na této zaloZce bude zajisténo jednak jednorazovym pievedenim dat
ze stavajici databaze DLP zadavatele (ke dni zprovoznéni systému), jednak, poté co bude
zprovoznéno napojeni Modulu I na Modul II Systému pro zpracovani spravnich fizeni a
databaze LP, automatickym pfeklapénim dat z pfedméta spravnich fizeni.
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Sjednoceni spoleénych agend mezi moduly (workflow, lhiity,
komunikace s Athenou).

V ramci analyzy budou zastupci Sekce cenové a uhradové regulace podrobné sezndmeni
s funkcionalitami a obsahem Modulu III (registra¢ni tizeni) tak, aby zadavatel mohl zvazit,
které zt&chto funkcionalit bude ucelné vyuzit stejnym nebo obdobnym zplisobem
v Modulu I (modul pro spravni fizeni o stanoveni vySe a podminek uhrady, stanoveni
maximalni ceny). Nasledné budou na zakladé konzultaci nadefinovany konkrétni
poZadavky zadavatele na Modul 1.

Zhotovitel pfedpoklédé zejména vyuZiti téchto funkcionalit Modulu III pro zmény Modulu
I:

¢ Auditlog — zdznam historie zmén pro kazdou jednotlivou polozku (kdo a kdy
provedl zménu)

o Editace spojena se zamykanim zaznamtli — nemiiZe dojit k nechténé editaci dvéma
uzivateli soucasn¢ a ztrat€ neuloZenych dat

e Pracovni plocha uzivatele s evidenci aktualné piid€lenych ukoll a jejich termint

e Workflow, umoziiujici pfid&lovat ukoly jednotlivym pracovni‘kﬁm a sledovat jejich
plnéni pomoci filtrti, monitoring prace, monitoring fazi fizeni

e Volitelné zobrazovani a umisténi polozek v tabulkach nebo V}'fstupech filtrh, fazeni
podle Volitelne’ho kritéria, exporty do xls

o Zprehlednem zéznamu spravmho fizeni -(mensi pocet zalozek oproti- stavajicimu
Modulu D .

X PropOJem pfedmétu fizeni se' zdznamem v Knihovng leki v(pfo Modul I bude
vytvofena vazba na kod SUKL)

¢ Kontrolni mechanismy a validatory
e Hromadné operace na predmétech fizeni
o UiiVatelsky editovatelné éiselm'ky (na specialni pristupové pravo)

e ‘Jednoduche operace s elementy ve stromové struktuie (r1zen1 formulafre, soubory,
pisemnosti)

Pro modul I (modul pro- spravni fizeni o stanoveni V}’/§e a podminek uhrady, stanoveni

‘maximalni ceny) i pro modul III (registraéni fizeni) bude jednotné pouzivéan shodny systém

vyhodnocovani lhit, danych pravnimi pfedpisy a shodny systém komunikace se spisovou
sluzbou Athena. Bude vyuZivan jednotny princip generovani formularu s moznosti formatu
pdf i editovatelného formatu MS Word.

r 7 A4

Vnitf'm ulozisté dokumenti v DMS Documentum

Sjednocemm s modulem III, ktery, dle vySe uvedenych pozadavkt, bude obsahovat
napojeni do DMS Documentum, dojde ke sjednoceni zptsobu ukladéni dokumentace
reglstracnlch fizeni a fizeni o maximalni cené a uhradé. Vysledkem bude ukladéani veskeré
dokumentace fizeni, které jsou aplikaci podporovany, do DMS Documentum. Stavajici
dokumentace fizeni o max1ma1n1 cen¢ a uhradé bude do nového ulozisté importovana.
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Priloha ¢. 2 — Cenovy rozpocet

CenavKEbe L DO

Gt Pocet (d] D 213 DPH VK] SED

1. ETAPA o301 11,000 K& 3311000 K¢ 695310 KE 4006310KE |
Propojeni zdznamu oregistracnich rlzenlchsapllkacrpohledévek e 11000K<‘.‘ RN ~ 99000KE | 20790Ke¢ 119790 K¢
Pomocné evidence registratni sekce SCoLe T 24 - 11000KE . . 264000KE.. . 55440KET  319440K¢
Hromadné podepisovéni uzivatelsky defmované sady dokumentu TU5 e 11000KE - _:' © -+ 55000KE " 11550KE 66550 K&
Vraceni nahrad vydajd . . RSN U |- U T 11000ke o - 209000 KE . 43890KE . -252890K¢
Data pro databazi CONU o . .' C e e LT 11000KEL- . L. 0 99000 KE 20790KE 119 790 K¢
NPS o o o .12 . 11000KE . 132000KE  27720K¢ 159720 K¢’
Bulkingprocedur . . . - S 39 . -7 11000KE. - . T 429000KE '90 090 K& 519 090 K&
Referrals ' o ' - 12 s 11000KE. . 132000KE 27720KE - 159 720 K&
Pediatricky worksharing . - . ' Cooo120 T 11000KE 132 000 K& 27720K¢ 159720k
PSUR , . S s o T 11000Ke T T 88000KE "18480KE 106480KE
Roéni udrfovaci poplatky : o Coees e iYL 11000KE v 308000 KE 64680KE .. 372680KE
HlSeniceny plvodce S v o150 T 11000KE L. 165000KE 34 650 K& 199 650 K&
Pohledy pro webové sluzby T R« ' 11000KE .. 121000K¢ 25 410 K& 146410 K&
Vystup pro AISLP - R ST o T 11000KE - 7T 110000 KE 23100 K¢ 133 100 K&
Datové toky do aplikacizadavatele . ' TS . R 11000KE - - 165 000 K& 34650 K& 199 650 K&
Evidence papirové dokumentace o S 8 v: ;% - 11000KE . . ; Lo - 88000KE  18480ke 106 480 K&
CRO i , D S. 10 0L Cf L U 11000KE © - 110000KE& 23100K¢  .133100KE -
BES/BAS R : T R NI [ R 7 11000KE. - ... 110000K& 23100 K& 133100 K&
sPC _ _ o Jo 6 ..o 11000KE 0 66000KE 13860 K& 79860 K¢
Hromadné nahravani texti T R g i U azpooke - 88000KE 18480 K& 106 480 K¢
Sunset clause ' T Sot100 . - 11000KE . -110000KE 23100 K& . 133100KE
Mockup . - - Y - D7 11000KE . 66000 K& 13 860 K& " 79860K¢
P__I__né moci __ - L RS 15 T v 11000KE T 165 000 K& 34650 K& 199 650 K¢

B etapa_ - 11000KE - 6545000KE 1374450 K& 7919 450 K¢
eCTD/NeeS . . - : [ 11000KE 110000 K& 23100k¢ - 133100KE
Napojeni na DMS Documentum a : CooT300 T T 11000KE 330000 K& 69300 K& 399 300 K¢
PropojenisCTS =~ .- .. - o .25 -0 - 11000KE . . 275000Ke S7750KE . 332750K¢
Dokumentace z ukonéenych fizeni . - e 50 . v:' .o 11000 K& 550000 K¢ * 115 500 Ké 665 500 K&
Informace o neregistrovanych (P ) o 30 11000KE .. . 330000K& . 69300KZ 399 300 K&
Sledovéni DCP slot S DR 25 © .- 11000KE - - - - < 275000K¢ . . T57750KE 332750 K¢
Informace o zdravotnickych prostredc1ch . .25 Tl 11000KE - . 275000K¢ . 57750 KE ~ - 332750KE
Integrace s MS Outlook.” : o S Tu200 7 T 11000KE - ¢ 220000KE _ 46200KE - 266200KE
Automatnzovanezpracovamemaxlu : T | - 11000KE- .. -+ 330000KE - 69300KE - 399300KE

PFepracovani CaU S R : 350 - - 11 000 K&
FereraweTT 5] o0
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'CASOVY HARMONOGRAM

Ptesné stanoveni rozsahu jednotlivych iteraci a jejich obsahu v ramci obou feSenych etap
“bude soucasti prvnlho ukolu Projektu 1mplementace

Analytické a vyvojové prace budou feSeny iteraéné tak, aby bylo mozno provadet analyzu
a soucasné le VyVlJ jet dfive analyzované Casti.

Uchazec se zavazuje dodrzet termlny dodani pozadované ZD a piiloZenymi smlouvami.

1. etapa
e Dle pozadavkii ZD je harmonogram pro realizaci 1. etapy nastaven na 6 mésict od
zahdjeni.
|ﬂ;si»'ia";m . Touration | Tstart . TFinish . Tpredecessors |13 [18Mar 13 |29Apr33 _[10un13 "[22jui"13  [25ep 1!
| i siwilsT{TvimIFl Tl sTwlsl7imil
L Start . 0days ‘Fri13.13 ‘Fril3al 913
. Eempax  [130days  Fi1313 Thu20813 1 ] . . ' >
lﬁr‘ © Projekt 0days  Fril3a3  Thu8313 1 s o :
\ | tmplemessace 4 4 o 1o b
3 | Ennalyrapotieba  I5dsys  (Fri13al TeBes | o P — Gy
1 [ mwhietead | ] j : | :
____ Analyza L itersce '15days Fril313  Thu21313 ) =
[T Analjszitemce '30days  fazams Twasm s £
. A bencs (900 _ (FI3S03 . Twiad3 6 | . ] é
Wvojwépréﬂ:el. Iaodavs 'Fnzzaas [muz.sn .5 — L !
fterace T S B S
Vivoié price 7. [30days | (Fndsi3.  (Twiiess (63 - il S to— 11 .
Vajovéprice3. |30days  IFA14613 | 1The25733 |7dD
i L Memce Lo L__.,ﬂ_,:_w,,,- _
!~ | Auepbniteny s ano Twmsm mm H o | =
. Komemedst . Teodays  Filisy  fessm g | —— S l
‘ . Pleddnidla _  lodays Thu9813  Thu29813 }12 . . ) . "%m
Startzérutntie | . Odays  Thu29.813 muzmn 114 : 298
se'_\jgf.___ e mmd .4 . - i . ‘, ~ :
Etapa bude realizovana ve 3 iteracich, u kterych uchaze¢ predpoklada nasledujici obsah:
1. iterace
‘ , e Bulking registranich procedur
e Polozky souvisejici s registraénimi procesy (nazev textli, hromadné nahravani
“text, mock up, sunset clause, plné moci) :

o .Hr_omadné podepisovani uzivatelsky definované sady dokumentd

2. iterace

e Propoj eni zaznamt o»reg_i‘str;ac‘;nich fizenich s aplikaci pohledavek
e Rocni udrzovaci poplatky
e Vraceni nhrad vydaju

e Vytvofeni evidence nedigitalizované (papirové) registratni dokumentace a
vzorkl

o Pomocné evidence registracni sekce

iterace
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¢ HlaSeni ceny piivodce

e BES/BAS (biockvivalencni studie/bioanalytické studie)
e CRO |

. rNei_nt'ervenéni porcgistraém’ studie

e Data pro databazi CDNU

e Pohledy pro webové sluzby pro web zadavatele

o V}'létup dat pfo mikroverzi AISLP

e Dopracovani podpbry pro datové toky do ostatnich aplikaci provozovanych
zadavatelem

¢ Propojeni s externi aplikaci CTS
2. etapa

’ Plan je stanoven na 12 meésict. I tato etapa bude feSena iteratn€. Vzhledem k tomu, ze
zasadni Upravy zaviseji na spolupréci s externimi. subjekty (jednd se o souvislosti se
systémem Documentum, napojeni na aplikaci CTS) nelze vylougit vzajemne prehozeni
dotcenych bodl podle okolnosti.

TFoskname o J 0 Jourstion ,Tsar . Finish predecesern THT18HTS uaon 13 [z jan 13 _[28 Apr
4 " ; : Wl S IW[STTIMIFIT]S
Start 10 days isun 1313 Sun19a3 T 9

14 {4 fug 16"
ki)

importy datprogendy 2 etmpyswjiimkouCall | Mdays  MonIILE FATZ R

| wyvoj plegracoviniCail o Wodays  Mon30iziE FAILZIS  §12 i
» Mcspinitesty | a0daps moniazm iz | maswms |
- Kanverze dat Cat : days  MonlSE14 FAILZM  F
¢ vedinicls Odeys | Fazew mzam 1
: : Start zirubnig senits Odsys  MonZ5834 ManZSEI8 17

Piedpokladany obsah iteraci je nasledujici:
1. iterace
e Vytvofit plugin do MS Outlook

e Automatizované zpracovani e-maild

2. iterace

¢ Napojeni na systém Documentum
¢ Dokumentace z ukonéenych registra¢nich fizeni
o E-CTD/Nees a ukladani dokumentace k registraénim fizenim obecné

3. iterace
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e Moznost vkladat informace o zdravotnickych prostiedcich
e Moznost vkladat informace o neregistrovanych 1é¢ivych ptipravcich
¢ Evidence a sledovani DCP slotl

e Podplrné procesy

4. Iterace - Piepracovani stavajiciho modulu CaU
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Priloha ¢. 4 — Zaruka
Zéruénf doba na Etapu 1 je 24 mésicﬁ o-data 'akceptaée dila. =

Zaru¢ni doba na Etapu 2 je 24 mésic od data akceptace d‘ila.
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