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Smiouva o poskytovani sluzeb
za ucelem Vytvorieni strategie pro snizovani regulatorni zatéze a strategie SUKL s vazbou
na elektronizaci zdravotnictvi

uzaviena ve smyslu ustanoveni § 269 odst. 2 Obchodniho zakoniku mezi:

Ceska republika, Statni Gstav pro kontrolu lé&iv - organizaéni slozka statu
se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10

IC 00023817 STATNI USTAV PRO KONTROLU LEZIV Statni st

jecnact WUor Paverezovss, o, resl NN~ pro komtrota j6civ
jako objednatel na str“ané jedné ) ?%.?481445?3399112 |
(déle jen ,objednatet ¢i , SUKL') .i‘;tylpﬁl.: 110 Doglo: 25.6.2012 : 25 -08- 201 W%/
a

: Praha 10, Srobarova 48
MESAC s.r.0. ' - - - - 4
se sidlem: Velké namésti 28, 500 03 Hradec Kralové
IC 27513149, DIC CZ27513149 -
Jednajici: MUDr. Kamil Sykora
jako poskytovatel na strané druhé
(dale jen ,poskytovatel”)

R
Uéel a predmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je:

a. Povinnost poskytovatele vypracovat nize specifikovanou strategii snizovani administrativni zatéze Statniho
ustavu pro kontrolu légiv (dale jen SUKL), v&. zohledn&ni dopad(i aktuaini novely zakona &. 378/2007 Sb.,

o légivech a nékterych souvisejicich zmén pravnich predpisi do zpracované koncepce elektromzace ,',:,.

spravni agendy

b. Povinnost poskytovatele vypracovat niZe specifikovanou strategii postupd SUKLu s vazbou na
elektronizaci zdravotnictvi, v&. zohledn&ni dopadl strategie CR pro elektronické zdravotnictvi (eHealth) a
vazeb na meziresortni projekty pfipravené po zahajeni projektu e-SUKL véetné nastaveni udrzitelného
systému pribézné aktualizace.

2. Predmétem této smlouvy jsou nasledujici diléi povinnosti poskytovatele:

a) Zajisténi sbéru informaci o planovanych centralnich ICT projektech v rdmci resortu zdravotnictvi
(eHealth) v kratkodobém (2011-2012) a stfedn&dobém vyhledu (2013-2015).
Sbér bude pokryvat aktualni stav vyvoje v nasledujicich oblastech:
e Elektronicka preskripce
Elektronicka identifikace pojisténce a poskytovatele zdravotnickych sluzeb
Elektronicky platebni styk
Elektronicka zdravotnicka dokumentace
Zdravotni registry, NZIS a konsolidace resortnich dat
Elektronizace vzdélavani ve zdravotnictvi
Telemedicina
Registry zdravotnikil a zdravotnickych zatizeni
Datové rozhrani komunikaci zdravotnickych informa&nich systému
Centralni referenéni rozhrani zdravotnickych zaznama
Klasifika&ni systémy a Health Technology Assessment
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o Systémy podpory klinického rozhédovéni, standardy, klinické protokoly.
» Elektronizace pifedavani dokumentt se zahraniénimi pfistupovymi misty v CMU
e Narodni zdravotni portal

Vystup: Poskytovatel zpracuje a pfedlozi souhrnny pfehled aktualnich strategickych zamért a
pfipravovanych projekti v dokumentu v rozsahu 50-100 normostran ve formatu doc. a odc.

Zpracovani detailniho pfehledu relevantnich ustanoveni pfipravovanych pravnich pfedpist
zasahuijici do psobnosti SUKL a do regulaéni agendy SUKL (registrace, maximalini cena vyrobce,
vy3e a podminky uhrady), tzn. zejména novela zakona o léCivech a souvisejicich provadécich
pravnich predpist:

e Zakon &. 378/2007 Sb., o léCivech a 0 zménach nékterych souvisejicich zakonl

e Vyhladka ¢&. 54/2008 Sb., o zplisobu piedepisovani {é€ivych pfipravkl, adajich uvadénych
na lékaf'ském pfedpisu a o pravidlech pouzivani lékafskych piedpist

e Vyhlaska &. 84/2008 Sb., o spravné Iékarenské praxi, bliz§ich podminkach zachazeni s
léCivy v leékarnach, zdravotnickych zafizenich a u dal$ich provozovatel( a zafizeni
vydavajicich l&givé piipravky.

* Vyhlaska ¢&. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu Ié&ivych latek a pomocnych latek, které Ize
pouzit pro pfipravu légivych pfipravka.

e Vyhlaska ¢. 86/2008 Sb., o stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti léiv.

¢ Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., o spravné praxi prodejctl vyhrazenych légivych pripravkd a o
odborném kurzu prodejcli vyhrazenych lé&ivych piipravkd.

o Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz§ich podminkach klinického
hodnoceni l&€ivych pripravk.

e Vyhlaska &. 228/2008 Sb., o registraci I&€ivych pfipravku.
* Vyhlaska €. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci I&&iv.

e Vyhlaska €. 344/2008 Sb., o pouzivani, pfedepisovani a vydeji Ié€ivych pfipravki pfi
poskytovani veterinarni péce

Vystup: Poskytovatel zpracuje a pfedlozi souhrnny prehled zmén v dokumentu v rozsahu 50 — 100
normostran ve formatu doc. a odc.
Casovy rozsah bodu &ini 400 hodin prace

Zpracovani pfehledu relevantnich ustanoveni dle reformniho baliku zakona o zdravotnich
sluzbach, zasahujici do ptisobnosti SUKL a do regulaéni agendy SUKL (registrace, maximaini
cena vyrobce, vy$e a podminky thrady)

e Zakon &. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkéch jejich poskytovani (zakon o
zdravotnich sluzbach)

e Zakon ¢&. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach
e Zakon &. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé

e Zakon ¢&. 375/2011 3b., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zakona o
zdravotnich sluZzbach, zakona o specifickych zdravotnich sluzbach a zakona o zdravotnické
zachranné sluzbé
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e Zakon &. 369/2011 Sb., kterym se méni zakon €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
pojisténi a o zméné a dopinéni n&kterych souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjsich
pfedpistl, a nékteré dalsi zakony

Vystup: Poskytovatel zpracuje a predlozi souhrnny prehled zmén v dokumentu v rozsahu 50 - 100
normostran ve formatu doc. a odc.

Casovy rozsah bodu &ini 400 hodin préace

d) Zpracovani analyzy vazeb centrainich projektd a dopad( pfipravovane legislativy na pusobnost a
vnitfni procesy SUKL

Na zakladé zjisténych skute¢nosti bude provedena podrobna analyza vazeb mezi:
- aktualnimi strategickymi zameéry, pfipravovanymi projekty a pfipravovanou legislativou, a
- plsobnosti a vnitfnimi procesy SUKL

Vystup: Poskytovatel zpracuje a piedloZi énalyzu

Casovy rozsah bodu ¢&ini 500 hodin prace. Dokument v rozsahu min. 100 normostran ve formétu
doc. a odc.

e) Vypracovani strategii

Na zé&kladé Analyzy dle bodu &. 3, poskytovatel vytvoii strategické materialy, které budou
postoupeny do interniho pfipominkového fizeni v ramci SUKL:
e Strategie snizovani administrativni zatéZe Statniho Gstavu pro kontrolu l&civ.
o Strategie postupl Statniho ustavu pro kontrolu lé€iv s vazbou na elektronizaci
zdravotnictvi. '

Vystup: Poskytovatel zpracuje a pfedloZi strategii v dokumentu v rozsahu min. 100 normostran ve
formatu doc. a odc.

Casovy rozsah ¢&ini 700 hodin prace.

Poskytovatel je povinen pii pinéni pfedmétu této smlouvy, ktery spadéa pod projekt e-SUKL, spolufinancovany
z Opera¢niho programu pro lidské zdroje a zaméstnanost registraéni Cislo: CZ1.04/4.1.00/59.00009,
postupovat v souladu s touto smlouvou a jejimi pfilohami, v souladu se zadavaci dokumentaci VZ29/2012
,Vytvofeni strategie pro snizovani regulatorni zatéze a strategie SUKL s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi*
a jejimi pfilohami, a v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy.

Objednatel se zavazuje zaplatit poskytovateli za pfedmét smiouvy, splnén? fadné, v€as a vrozsahu této
smlouvy, cenu stanovenou v ¢&l. V. této smiouvy.

Podrobné specifikace pfedmétu smiouvy je uvedena v Pfiloze €. 1, ktera tvofi nedilnou soucast této smiouvy.
Ptiloha bude také obsahovat ¢asovy harmonogram pfedani jednotlivych vystupl uvedenych v tomto ¢lanku
v bodé 2, pism. a) az e).

.
Prava a povinnosti objednatele

Objednatel se zavazuje poskytnout poskytovateli souéinnost, nezbytnou k pinéni pfedmétu této smiouvy.
Souginnost je povinen poskytnout na pisemné vyzadani kontaktni osoby poskytovatele adresované kontaktni
osobé& objednatele. Toto pisemné vyzadani musi obsahovat specifikaci poZzadované soucinnosti.

Objednatel se zavazuje poskytovat poskytovateli Upiné, pravdivé a v&asné mformace potiebné k pinéni
pfedmétu této smlouvy poskytovatelem.
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Objednatel je opravnén veskeré informace a dokumenty, jeZ poskytovatel poskytuje na zakladé této smiouvy,
pouzit bez omezeni dle své potfeby, zpfistupnit je tfeti osob& a zapracovat je do svych vnitfnich pfedpisd, i
vyuzit je jakymkoli jinym zpiisobem. '

L.
Prava a povinnosti poskytovatele

Poskytovatel se zavazuje spinit ptedmét smiouvy dle nejvyssich profesiondlnich standardi a zajistit
odpovidajici odbornou urove a kvalitu ve vsech fazich jeho realizace.

Poskytovatel se zavazuje inforhovat bez zbyte&ného odkladu objednatele o veskerych skute¢nostech, které
jsou vyznamné pro pinéni zavazkUl smluvnich stran.

Poskytovatel zabezpeti pinéni pfedmétu smlouvy tak, aby v souvislosti s timto pinénim nedoslo ke zranéni
osob a $kodam na majetku. Veskeré $kody vzniklé v souvislosti s pinénim této smlouvy uhradi na svij naklad
poskytovatel.

Poskytovatel je povinen fidit se ustanovenimi této smilouvy a instrukcemi udélenymi kontaktni osobou
objednatele. Poskytovatel je opravnén odchylit se od instrukci objednatele pouze vyjime&ng, je-li toho tfeba k
ochrané z&jm( objednatele v naléhavych zélezitostech, kdy ani pfes veskeré usili poskytovatele neni mozné
v&as a prokazatelné si opatfit souhlas objednatele.

Poskytovatel je povinen objednatele pisemn& informovat o stavu pinéni pfedmétu smiouvy v pfiméfenych
gasovych intervalech a vzdy, kdyz o to objednatel pozada.

Poskytovatel je povinen ucastnit se jednani svolanych objednatelem a tykajici se plnéni pfedmétu smiouvy.
Pokud neni dohodnuto jinak, Ggastni se takového jednani vzdy kontaktni osoby objednatele a poskytovatele.
Objednatel je opravnén poZzadovat ucast kteréhokoliv zastupce poskytovatele.

Poskytovatel je povinen veskera pisemna podani pfedloZena objednateli die této smiouvy vedle listinné
podoby ptedat rovnéz v elektronické podobé.

Poskytovatel je povinen pfedat objednateli s pfedstihem seznam vSech osob, které se budou podilet na pinéni
pfedmétu této smiouvy, a to jak svych zameéstnancq, tak i zamastnanct pfipadného subdodavatele. Seznam
bude vyhotoven pro ucely zajiSténi pfistupu do objektu objednatele. V seznamu budou osoby oznaceny
jménem a pfijmenim a bude u nich uvedeno oznaéenl jejich zaméstnavatele a ¢islo identifikagniho dokladu.
Urgeni doby predstihu, konkrétni pracovni dobu a pohyb téchto osob v sidle objednatele je poskytovatel
povinen pfedem domluvit s objednatelem, o &emz bude pofizen zapis stvrzeny podpisy kontaktnich osob.

Poékytovatel touto smiouvou poskytuje objednateli pravo k neomezenému uziti veskerych informaci,
dokumentil, know-how apod., poskytnutych v souvislosti s pinénim této smlouvy.

Poskytovatel je povinen umoZnit osobam, opravné&nym ke kontrole projektu realizovaného na zakladé teto
smiouvy, (zejména se jedna Ministerstvo prace a socialnich véci ¢R, Ministerstvo financi CR, Nejvy3si
kontrolni Ufad, Evropskou komisi, Evropsky G&etni dvir) provadét kontrolu dokladd souvisejicich s pinénim
této smiouvy, a to po dobu danou pravnimi ptedpisy CR k jejich archivaci (zejména zakon &. 563/1991 Sb., o
udetnictvi, ve znéni pozdgjsich ptedpisi a zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidéné hodnoty, ve znéni
pozdgjsich pfedpisi).

Iv.
Doba, zpusob pinéni a pfedavani pfedmétu smiouvy

Poskytovatel se zavazuje postupovat pfi pinéni pl"ed'métu smiouvy v souladu se zadavaci dokumentaci.
Zahajeni pinéni pfedmétu smlouvy: bezprostfedn& po podpisu smlouvy
Ukonéeni pinéni pfedmétu smiouvy: do 4 mésicli od uzavieni smlouvy
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Casti pfedmétu smiouvy dle €. |. odst. 2 budou predavany poskytovatelem objednateli postupné v souladu
s &lenénim uvedeném v &l. |. odst. 2 po jejich prib&zném spinéni. O predani jednotlivych ¢asti pfedmétu
smiouvy die &l. |. odst. 2, v&etné poZadovanych vystup(, bude mezi stranami vyhotoven pisemny zapis 0
pfedani pfislusné Casti, obsahujici prehled poskytnutych praci a sluzeb, a konstatujici pfedani predmétu
smlouvy v pozadované kvalité a rozsahu, v&. pozadovanych vystupl, bez vad, a v souladu s touto smiouvou a
jejimi pfilohami. Tento z&pis bude podepsan kontaktnimi osobami obou smluvnich stran. Nebudou-i pfislusna
dilti east predmétu smlouvy &i poZadovany vystup pfedany v nalezité kvalitd, rozsahu a bez vad, vytkne
objednatel veskeré nedostatky pisemné poskytovateli spolu s ptiméfenou Ihitou k odstranéni, v niz je
poskytovatel povinen veskeré nedostatky odstranit. Pisemny zéapis o pfedani ptedmétu smlouvy nebude
podepsén dfive, nez poskytovatel odstrani véechny objednatelem vyt&ené nedostatky.

Mistem plnéni smlouvy je sidlo objednatele na adrese Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

V.
Cena a platebni podminky

Celkova cena za spinéni celého pfedmétu této smiouvy v rozsahu €l |I. odst. 2 této smiouvy &ini 991 875,- K&
bez DPH, DPH &ini 198 375,-K¢& a celkova cena s DPH tedy ¢&ini 1 190 250,- K&.

Poskytovatel je opravnén fakturovat cenu za predmét smiouvy die &lanku |, odst. 2 tohoto Elanku, pfedanou po
oboustranném podepsani zapisu o pfedani pfedmétu smiouvy dle &l. IV. odst. 2. Faktura bude obsahovat
odkaz na tuto smlouvu a viechny tdaje a nalezitosti dafiového dokladu dle zakona &. 235/2004 Sb. o dani z
ptidané hodnoty, ve znéni pozdé&jsich ptedpisti. Pfilohou této faktury musi byt kopie oboustranné
podepsaného zapisu o piedani dil¢i &asti predmétu smiouvy dle €l. IV. odst. 2.

Cena dle tohoto &lanku zahrnuje veskeré a konecné naklady spojené se spinénim pfedmétu smlouvy. Tuto
cenu je mozné prekrogit pouze v souvislosti se zménou obecn& zavaznych pravnich & darfovych pfedpisl
tykajicich se DPH, a to nejvySe o Castku odpovidajici této legislativni zméné. K takove zmeéne je nutne
uzavfeni pisemného dodatku k této smlouve, podepsaného ob&éma smluvnimi stranami.

Objednatel uhradi fakturu bezhotovostni pfevodem na uéet poskytovatele.

Splatnost faktur je 30 dnli ode dne doruceni faktury objednateli. Zavazek k uhradé faktury je spinén dnem, kdy
byla prislugna &astka odepsana z uctu objednatele ve prospéch G¢tu poskytovatele.

Objednatel je opravnén ve Ihiité splatnosti vratit fakturu poskytovateli, jestlize neobsahuje nalezitosti darového
dokladu nebo nalezitosti a pfilohy stanovené touto smlouvou. Poskytovatel je v takovém piipadé povinen
dorutit objednateli novou bezvadnou fakturu, pfi¢emz nova Ihita splatnosti pocina b&zet znovu od doruceni
faktury objednateli. V takovém pfipadé neni objednatel v prodieni s Ghradou.

Objednatel si vyhrazuje pravo omezit rozsah pinéni ptedmétu smlouvy, poskytovatel je povinen na takové
omezeni pristoupit.

VL
Ochrana duvérnych informaci

Poskytovatel je povinen zachovavat miCenlivost o v3ech skuteénostech, o kterych se dozvi pfi pinéni této
smlouvy a které nejsou pravnim piedpisem nebo objednatelem ur&eny ke zvefejnéni nebo nejsou obecné




evropsky
socialni
fond v CR EVROPSKA UNIE

OPERACNI PROGRAM ("“ o PODPORUJEME
) s' LIDSKE ZDROJE ® ‘ SU KL VASI BUDOUCNOST

A ZAMESTNANOST Sedeni drenv pro konsrole 142ty www.esfcr.cz

znamé. S informacemi poskytnutymi objednatelem za Ggelem spinéni zavazki poskytovatele plynoucich z této
smlouvy je povinen poskytovatel nakladat jako s divérnymi informacemi.

Za davérné informace se pro ugel této smilouvy nepovazuji informace, které se staly obecné dostupnymi
vefejnosti jinak nez nasledkem jejich zpfistupnéni poskytovatelem.

Poskytovatel se zavazuje pouZit diivérné informace vyhradné za ucelem spinéni svych zavazkl vyplyvajicich
ztéto smlouvy. Poskytovatel se zejména zavazuje, Ze on ani jina osoba, ktera bude poskytovatelem
seznamena s divérnymi informacemi v souladu s touto smlouvou, je nezpfistupni Zadné treti osobé vyjma
ptipadl, kdy:

a) poskytovatel zpfistupni divérné informace osobam, které potfebuji mit moznost pfistupu k temto
informacim za GZelem splnéni zavazkl poskytovatele vyplyvajicich ztéto smiouvy (napf. ¢lentim
projektového tymu a subdodavatelim),

b) poskytovatel zpfistupni diivérné informace s pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele,

c) tak stanovi obecné zavazny pravni pfedpis.

V ptipadé, Ze poskytovatel bude mit dlvodné podezieni, Zze doSlo ke zpfistupnéni davémych informaci
neopravnéné osobg, je povinen neprodlené o této skutegnosti informovat objednatele.

Poskytovatel je povinen predat bez zbytetného odkladu objednateli veskeré materialy a véci, které od ného
ptevzal pfi pinéni smlouvy, a to bez zbyte¢ného odkladu po ukonéeni této smiouvy. Davérné informace
ulozené v elektronické podobé je poskytovatel povinen trvale odstranit.

Z4vazek ochrany davérnych informaci ziistava v platnosti i po ukonceni platnosti této smlouvy.
Poskytovatel se zavazuje pienést svou povinnost miCenlivosti na véechny své zamé&stnance.

Objednatel je opravnén kdykoliv po dobu uginnosti této smlouvy i po skon&eni jeji Gginnosti, uvefejnit tuto
smlouvu nebo jeji &ast, k temuz dava poskytovatel souhlas.

VIL.
Odpovédnost za vady, sankce

V piipad®, Ze sluzby a prace poskytované vramci pinéni predmétu této smlouvy vykazuji vady, kontaktni
osoba objednatele tyto vady reklamuje pisemné Ci e-mailem u kontaktni osoby poskytovatele. Neni-li v této
smlouvé stanoveno jinak, reklamované vady musi byt odstranény nejpozdéji do 3 kalendarnich dni od
nahlageni vady. Pokud bude poskytovatel v prodleni s odstran&nim nahlasené vady, je povinen zaplatit na
uet objednatele smluvni pokutu ve vy3i 1000,- K& za kazdy zapoCaty den prodleni. Za vadu ve smyslu tohoto
odstavce se povazuje rozpor &i odchylka faktického pinéni poskytovatele oproti podminkam této smlouvy,
jejich pfiloh, zadavaci dokumentace VZ29/2012 ,Vytvoteni strategie pro snizovani regulatorni zatéze a
strategie SUKL s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi“ a jejich pfiloh.

Vv ph’padé' prodieni poskytovatele s dokonéenim a pfedanim dilci Easti predmétu smiouvy dle ¢l. I. odst. 2 je
poskytovatel povinen uhradit objednateli smiuvni pokutu ve vysi 0,5 % z ceny této dili &asti predmé&tu smiouvy
dle &1. V. odst. 2 za kazdy zapoc&aty den prodleni.

Za poruseni povinnosti migenlivosti specifikované v této smlouvé je poskytovatel povinen uhradit objednateli
smiuvni pokutu ve vy&i 100.000,- K&, a to za kaZdy jednotlivy pfipad poruseni povinnosti.

VIIil.
Pouziti subdodavatele

Poskytovatel je povinen plnit pfedmét smlouvy vyhradné prostrednictvim viastnich zameéstnancil a
subdodavateldl uvedenych v nabidce spravce podané v zadavacim fizeni VvZ29/2012 ,Vytvoieni strategie pro
snizovani regulatorni zaté?e a strategie SUKL s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi®. Poskytovatel je
opravnén pouzit jiného subdodavatele, nez uvedeného v nabidce dle predchozi véty, pouze v odivodnénych
ptipadech, a to pouze s pfedchozim pisemnym souhlasem objednatele. Pisemnou zadost se zdavodnénim
vymény subdodavatele je poskytovatel povinen dorucit objednateli v terminu minimalné 30 dnl pfed
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planovanym terminem nahrazeni stavajiciho subdodavatele novym subdodavatelem. Objednatel ma pravo
odmitnout subdodavatele navrzeného poskytovatelem. V takovém piipadé je poskytovatel povinen oslovit
subdodavatele navrzeného objednatelem.

! 2. Veskeré pripadné subdodavky, které pro poskytovatele vykona subdodavatel, budou tomuto subdodavateli
zcela hrazeny poskytovatelem a jsou obsazeny v celkové cene predmétu smlouvy.

3. Pfi plnéni &asti pfedmétu smiouvy subdodaVatelem odpovida poskytovatel za jeho €innosti ve stejné
rozsahu, jako by je provadél sam.

4. Poskytovatel je kdykoliv na vyzvani povinen sdelit objednateli sve subdbdavatele, podilejici se na pinéni
prfedmétu této smlouvy.

IX.
Ukonéeni smlouvy

1. Tato smlouva se uzavira na dobu uréitou, do piného spinéni pfedmétu této smiouvy, nejpozdéji do 4 mésich
od data uzavieni smiouvy, nedojde-li k jejimu pfedéasnému ukonceni dle tohoto &lanku. Clanky VI. a VII. této
smilouvy ztistavaji v platnosti i po ukonceni platnosti této smiouvy.

2. Tuto smlouvu je mozno pfed&asné ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran.

3. Kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét bez udani divodu. Vypovédni
Ihiita je v takovém pfipadé dvou mésiéni a pogina b&zet prvnim dnem mésice nasledujiciho po mésici, v ném2
byla vypovéd dorugena druhé smiuvni strané.

4. Kterakoli ze smluvnich stran je opravnéna tuto smlouvu pisemné vypovédét z diivodu jejiho poruseni druhou
smiuvni stranou. Vypovédni lhita je v takovém pfipadé jedno mésiéni a podina bézet prvnim dnem meésice
nasledujiciho po mésici, v némz byla vypovéd doruCena druhé smluvni stran&. Strana, kterd ma v umysiu
smlouvu vypovédét dle tohoto odstavce, tak muze uginit az poté, kdy pisemné vyzve druhou smiuvni stranu
k odstran&ni zavadného stavu a poskytne ji k tomu pfiméfenou Ihitu, pficemz tato Ihata marné uplyne.

5. V pripadé vypovézeni této smlouvy jsou smiuvni strany povinny pokracovat v pinéni této smilouvy az do
okamziku uplynuti vypovédni Ihity. Vypovéd musi byt podepsana statutarnim zastupcem smiuvni strany a
musi byt doruéena druhé smiuvni stran& nebo do datove schranky druhé smiuvni strany.

6. Od této smlouvy lze pisemné odstoupit za podminek stanovenych v Ob&anském zakoniku, a to s G¢innosti
k poslednimu dni kalendainiho mésice, v némz bylo oznameni o odstoupeni doru¢eno druhé smiluvni strané.
Oznameni o odstoupeni musi byt podepséano statutarnim zastupcem smiuvni strany a musi byt doruceno
druhé smiluvni stran& nebo do datové schranky druhé smiuvni strany. ’

7. V pfipadé ukonZeni platnosti smiouvy z jakéhokoliv divodu jsou povinnosti obou stran, pokud se pisemné

nedohodnou jinak, nasledujici:

(a) poskytovatel provede soupis viech provedenych praci a sluzeb ocenény dle zpUsobu, kterym je stanovena
cena poskytovanych sluzeb;

(b) poskytovatel vyzve objednatele k ,dilcimu ptedani * a objednatel je povinen do tfi dn0 od obdrzeni vyzvani
zah4jit ,dil¢i pfejimaci fizenl”,

(c) poskytovatel provede finanéni vy€isleni provedenych praci a sluzeb a zpracuje dil¢i kone¢nou fakturu;

(d) po diléim predani (v pisemné a elektronické podobg&) sjednaji ob& strany pisemny protokol o ukon&eni
spoluprace na zakladé této smlouvy.

X.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato smlouva je vyhotovena ve 2 vytiscich, kazdy s platnosti originalu, z nichz kazda smiuvni strana obdrZi po
jednom.
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2. Veskeré zmény této smiouvy je moZno ucinit pouze formou vzestupné &islovanych pisemnych dodatkd
podepsanymi ob&éma smluvnimi stranami

3. Kontaktni osobou objednatele ve vécech realizace pfedmétu této smiouvy je: Mgr. Petra Kasalova, tel.:
+420 272 185 206, email: petra.kasalova@sukl.cz

4. Kontaktni osobou poskytovatele ve vécech realizace pfedmétu této smiouvy je: MUDr. Kamil Sykora, tel.:
+420 603 467 779, email: sykora@mesac.cz

5. Pravni vztahy touto smlouvou neupravené se fidi zakonem €. 513/1991 Sb., obchodni zakonik.

6. Smluvni strany se zavazuji, Ze se ve$keré spory budou snaZit fesit smirnou cestou. Nebude-li vyfeSeni sporu
mozné smirnou cestou, budou tyto spory feseny piisludnym soudem Ceské republiky.

7. Smluvni strany prohlaéuﬂ e si tuto smlouvu pied jejim podpisem pozorng piecetly, ze plné rozumi jejimu
obsahu a stimto souhlasi, Ze smlouva nebyla uzaviena v tisni &i za napadné nevyhodnych podminek.
Na dikaz vdech téchto skute&nosti pfipojuji statutarni zastupci smiluvnich stran pod tuto smiouvu své
vlastnoruéni podpisy.

19 -05- 2012
VPrazedne .........
e 7,

*——./........ A T A TR

MUDr. Pavel Bfezovsky, MBA MUDr. Kamil Sykora

feditel jednatel spoleénosti

objednatel poskytovatel
Stitaf distsv pro kontrolu 168iv ME5aCsro, Velké nam, 28/38

A fobdrova 48 500 03 Hradec Kralovs, DIC CZ27513149
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Glanek 1. Priloha 1

1.01 Podrobnd specifikace pfedmétu plnéni

Bod &. 1: Sbér informaci o planovanych centralnich ICT projektech ramci resortu
zdravotnictvi (eHealth) v kratkodobém (2011-2012) a strednédobém vyhledu
(2013-2015).

V souladu se zadavaci dokumentaci bude sbér pokryvat aktualni stav a vyvoj v minimalnim rozsahu daném
nasledujicim vy&tem oblasti.

Elektronicka preskripce

Elektronicka identifikace pojiSténce a poskytovatele zdravotnickych sluZzeb
Elektronicky platebni styk

Elektronicka zdravotnicka dokumentace

Zdravotni registry, NZIS a konsolidace resortnich dat

Elektronizace vzdélavéni ve zdravotnictvi

Telemedicina

Registry zdravotnik® a zdravotnickych zafizeni

Datové rozhrani komunikaci zdravotnickych informagnich systémi
Centralni referenéni rozhrani zdravotnickych zaznamu

Klasifika&ni systémy a Health Technology Assessment

Systémy podpory klinického rozhodovani, standardy, klinické protokoly.
Elektronizace pfedavani dokumentd se zahrani¢nimi pFistupovymi misty v cMU
Narodni zdravotni portal

V ramci realizace bude pfihlédnuto i k dalsim oblastem pokud projekty v nich uvedené budou
mit vztah ke zdravotnictvi nebo k problematice zpracovavané SUKL.

PFi rozvoji elektronického zdravotnictvi v Ceské republice bude v maximalni mozné mife vyuZzito
jiz existujicich systémi eGovernmentu - zejména zakladnich registri vefejné spravy.

Projekty v ramci programu eHealth mohou &asto nachazet inspiraci v mezinarodnich projektech
v oblasti zdravotnictvi, a néktere z jiz realizovanych projektll v rdmci geského eHealth
programu, maji nadnarodni dopady.

Z vyse uvedenych divodd budou pii resersi zohlednény i mezinarodni informacni zdroje a
zdroje v nékterych oblastech eGovernmentu.

Metodika: Sbér informaci bude provadén redersi z dostupnych informag&nich zdroj.
Pfedevsim se jedna o veiejné dostupné informagni zdroje na Internetu, elektronické databaze
projektt a s nimi souvisejicich publikaci a jiz existujicich vysledkd. Do redersni baze budou
zahrnuty informacni zdroje v geském, slovenském a anglickém jazyce.

Vystup: Vystupnim dokumentem bude souhrnny prehled aktualnich strategickych zamérl a
béZicich a pfipravovanych projekttl v rozsahu 50-100 normostran.

Predpokladany ¢asovy rozsah praci: 500 ¢lovéko-hodin
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Bod &. 2: Zpracovani detailniho piehledu relevantnich ustanoveni pfipravovanych

pravnich piedpist zasahujici do pusobnosti SUKL a do regulaéni agendy
SUKL. :

V ramci tohoto tématu bude zpracovan detailni pfehled legislativy zvlasété v oblasti registrace,
maximalnich cen vyrobce, vyse a podminek thrad. Zejména se tedy bude jednat o novelu
zakona o lééivech a souvisejicich provadécich pravnich pfedpisii:

e Zikon &. 378/2007 Sb., o lécivecha o zméndach nékterych souvisejicich zdkonu
e Vyhlaska &. 54/2008 Sb., 0 zpUsobu predepisovani lécivych ptipravkd, Gdajich uvadénych na lékai'ském
ptedpisua o pravidlech pouiivéni 1ékafskych pfedpisl
e Vyhlaka & 84/2008 Sb., 0 spravné lékarenské praxi, blizsich podminkach zachazeni s 1éCivy v lékarnach,
zdravotnickych zafizenicha u dalgich provozovatell a zafizeni vydavaijicich léCivé pipravky.
e Vyhlaska &. 85/2008 Sb., o stanoveni seznamu léivych latek a pomocnych latek, které lze pouZit pro
pripravu légivych pripravkd.
e Vyhlaska ¢. 86/2008 Sb., 0 stanoveni zasad spravné laboratorni praxe v oblasti 1€iv.
e Vyhlaska ¢. 106/2008 Sb., 0 spravné praxi prodejcti vyhrazenych Ié¢ivych piipravki a o odborném kurzu
prodejcti vyhrazenych légivych pripravka.
e Vyhlaska €. 226/2008 Sb., o spravné klinické praxi a bliz&ich podminkéch klinického hodnoceni 1éivych
pfipravkd.
e VyhlaSka . 228/2008 Sb., o registraci 1é&ivych piipravkd.
e Vyhlaska¢. 229/2008 Sb., o vyrobé a distribuci léCiv.
e Vyhlaka &. 344/2008 Sb., 0 pouZivani, predepisovéni a vydeji Ié¢ivych pFipravkh pi poskytovani
veterinarni péce
Vyse uvedeny vycet legislativy vychazi ze sadévaci dokumentace. Pfi realizaci zakazky dodavatel predpoklada, Ze
seznam legislativy pro tvorbu detailniho prehledu bude vyznamné rozsifen.

U kazdého legislativniho ustanoveni budou zvla3té vybrana takova, ktera maji vyznam pro SUKL z hlediska jeho
vnitfnich procest a &innosti spadajicich do jeho pusobnosti. V pripadg, Ze legislativa bude vyZadovat konkrétni
postupy €i definovany sled ¢innosti bude tento zobrazen pomoci procesnich modeld.

Metodika: Redere v ramci databaze legislativnich norem a vefejné dostupnych informaénich zdroj v siti
Internet. Interpretace relevantnich ustanoveni v jednotlivych legislativnich normach a ptipadné modelovéni jejich
dopad na interni procesy SUKL.

Vystup: Vystupem bude dokument s detailnim pfehledem legislativnich norem, které byly poutity pro reersi a
interpretaci relevantnich ustanoveni z hlediska plisobnosti SUKL. V ramci dokumentu budou rozebrana jednotliva

o

legislativni ustanoveni zasahuijici do pisobnosti SUKL a pfipadné interpretovdna formou modeld ve vztahu
k vhitfnim procestim SUKL. :

Rozsah vystupniho dokumentu bude 50 — 100 normostran.

Pfedpokladany ¢asovy rozsah praci: 450 &lovéko-hodin

Bod &. 3: Zpracovani prehledu relevantnich ustanoveni dle refdrmm:ho baliku
zakona o zdravotn,ich,sluibéch, zasahujici do pusobnosti SUKL a do
regulaéni agendy SUKL.

Toto téma zahrnuje pfedevsim problematiku registrace, maximalni ceny vyrobce a vySe a
podminek uhrad. Tato problematika se tyka predevsim nasledujicich zakonu:
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Zakon & 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zékon o zdravotnich
-sluzbéch)

e Zakon &. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach

e Zakon ¢&. 374/2011 Sb., o zdravotnické zachranné sluzbé

e Zakon & 375/2011 Sb., kterym se méni nékteré zakony v souvislosti s pfijetim zdkona o zdravotnich

sluzbéch, zékona o specifickych zdravotnich sluzbdch a zékona o zdravotnické zachranné sluzbé
e Zakon &. 369/2011 Sb., kterym se méni zakon &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a 0 zméné a
doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjsich piedpist, a nékteré dalsi zakony

Vyée uvedené zékony jsou uvedeny v zadavaci dokumentaci, nicméné pfi vlastni realizaci bude jejich vylet
rozéiten dle aktudiniho stavu legislativy a jejiho vyvoje.

Legislativni analyza bude provedena s ohledem na existujici a budouci vniténi procesy SUKL, s ohledem na ¢innosti
a oblasti spadajici do ptsobnosti SUKL a v pfipadé, Ze budou nalezena ustanoveni, ktera maji procesni charakter
nebo charakter souslednosti &innosti (work-flow) budou tato ustanoveni také pro nazornost modelovana pomoci
néastroje Enterprise Architect.

Metodika: Rederfe vramci databaze legislativnich norem a vefejné dostupnych informacnich zdrojh v siti
Internet. Interpretace relevantnich ustanoveni v jednotlivych legislativnich normach a ptipadné modelovani jejich
dopad na interni procesy SUKL.

Vystup: Vystupem bude dokument s detailnim pfehledem legislativnich norem, které byly poutity pro resersi a
interpretaci relevantnich ustanoveni z hlediska pisobnosti SUKL. V rdmci dokumentu budou rozebrdna jednotlivé
legislativni” ustanoveni zasahujici do pudsobnosti SUKL a pfipadné interpretovdna formou modell ve vztahu
k vnitfnim procestm SUKL nebo ve vztahu k problematice zahrnuté do pasobnosti SUKL.

Pfedpokladany rozsah vystupniho dokumentu bude 50-100 normostran.

Pfedpokladany ¢asovy rozsah praci: 450 ¢lovéko-hodin

Bod &. 4: Analyza vazeb centralnich projekta a dopadu pfipravované legislativy na
pusobnost a vnitfni procesy SUKL.

Na zakladé skuteénosti zjisténych v bodech 1-3 bude provedena podrobna analyza vazeb mezi
aktudinimi strategickymi zaméry, pfipravovanymi projekty, pfipravovanou legislativou a vnitiimi
procesy SUKL. ~

Podkladem pro tuto analyzu budou podrobné analyzy projektovych zameéra a legislativnich
norem véetné jejich vyvoje novelizaci. ,

Ptedpokladame, Ze v ramci analyzy bude vytvofena matice, kdy bude kazdy projekt Ci
legislativni ustanoveni ,namapovano*“ na dotéené procesy nebo ginnosti v pisobnosti SUKL.
VZdy bude konkrétné vysvétleno, jakym zplisobem budou procesy nebo &innosti v pusobnosti
SUKL ovlivnény nebo nakolik mohou byt podpofeny projekty v ramci eHealth.

Kromé vazby na procesy bude také provedena analyza podpory danych ustanoveni nebo
projektt pomoci existujicich informaénich systémda, pfipadné budou navrzena opafeni na
Upravu a integraci jednotlivych informaénich systémi a datovych zdroja tak, aby co nejlépe
odpovidala pozadavkim stavajici ¢i novelizované legislativy. ‘

Tyto navrhy budou mapovany na projekty popsané v ramci feSeni ,bodu 1%, aby objednatel
mohl co nejlépe realizovat potfebné zmény prostiednictvim projekti vypsanych v ramci
programu eHealth.

Takto ziskané vystupy mohou slouZit jako podkiady k procesni optimalizaci nebo k zadani
inovace a rozvoje informagni infrastruktury SUKL v rdmci programu elektronizace zdravotnictvi.
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v ramci analyzy bude cilem Zjistit a popsat co nejpfesnéji vazby mezi aktualni a pfipravovanou
legislativou, dopady na procesy a informaéni podporu SUKL a moznostmi financovani
optimalizace procesu a inovace informaéni infrastruktury pomoci projektli v ramci eHealth.

Dopady na
Stavajici a / procesy SUKL \\‘ Dopédy na

pfipravovana | Informacni
leaislativa \ Dopady na 7

infrastrukturu

ginnosti

Projekty v ramci eHealth nebo souvisejici projekty

Metodika: Analytickd konzultaéni &innost vychézejici z reSersi provedenych vbodech 1-3 a vychazejici ze

zkuéenosti subdodavatele DERS s.r.0. v oblasti vnitfnich procest SUKL a informaéni infrastruktury SUKL. V rdmci
analytické ¢innosti je predpokladana souginnost odborné kompetentnich pracovnikd SUKL.

Vystup: V\’/stupem bude analyticky dokument, ktery v textové i tabelarni formé znazorni vztahy mezi legislativou
s dopadem na procesy a &innosti v plsobnosti SUKL a projekty v ramci eHealth. V ramci analyzy budou provedeny
také navrhy procesnich modeld, ptipadn& navrhy optimalizace stavajicich procesti a modely koncepce informacni
infrastruktury k jejich podpofe.

Predpokladany rozsah vystupniho dokumentu bude 100 normostran.

Predpokladany ¢asovy rozsah praci: 640 ¢lovéko-hodin

Bod &. 5: Vyprécovéni strategii.

Na zaklad& Analyzy dle bodu €. 4 budou vytvoieny strategicke materialy, které obsahovat
predevsim strategii snizovani administrativni zatéze Statniho ustavu pro kontrolu l&Civ a
strategii postupti Statniho ustavu pro kontrolu légiv s vazbou na elektronizaci zdravotnictvi.
Strategie budou vychazet z vazeb identifikovanych v analyze vypracované v ramci feseni ,oodu
4“. Jednotliva doporugeni, optimalizace nebo navrhy na inovaci a rozvoj informacni
infrastruktury bude v ramci strategie _rozfazovan“ do jednotlivych kroku, kde u kazdého kroku
bude navrzen konkrétni cil, konkrétni vystup daného kroku relativni termin a navaznosti na
ostatni kroky dané strategie.

Strategie miZe tedy slouzit jako operativni dokument k planované optimalizaci vnitfnich
procesti SUKL v navaznosti na existujici a budouci legislativni pozadavky.

Strategie bude rozpracovana do konkrétniho harmonogramu jednotlivych krok( a bude
zohledfiovat i navaznosti na projekty v ramci eHealth.

V ramci strategie budou dopinény zakladni ekonomické odhady nakladnosti jednotlivych
opatieni a.krokd k dosazeni snizeni administrativni zatéze SUKL. Odhady finan&ni narocnosti
potom mohou slouZit jako podkiad k participaci SUKL na projektech v ramci eHealth.

Kazdy z uvedenych krokt bude dopinén o model navratnosti investic formou Uspor nebo
vynosu. :

Tvorba strategie bude kontinualné konzultovana s odborniky na strané SUKL a vysledny
dokument bude podroben vice kolovemu pripominkovému fizeni.
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' Metodika: Analytickd konzultaéni €innost vychdzejici z analyzy vytvoiené vramci fedeni ,bodu 4“. Vysledna
dokument bude mimo jiné obsahovat:

e Detailni popis jednotlivych krok k realizaci optimalizace (sniZovani) administrativni zatéze SUKL
o Vézby jednotlivych krokd v Zase a vzajemné vztahy mezi jednotlivymi kroky navzajem.

e Ekonomickou, kapacitni a odbornou narocnost brovedeni jednotlivych krokd strategie.

e Model navratnosti investic

e Vazbu na projekty v ramci eHealth

e Popis optimalizace, inovace a rozvoje informaéni infrastruktury SL'JKL;

Vystup:  Vystupem bude analyticky dokument s nazvem ,Strategie” ktery bude obsahovat prehled a
harmonogram jednotlivych krokt k dosazeni minimalizace administrativni zatéze SUKL ve vazbé na legislativu a
s vyuZitim projektd eHealth k realizaci procesni optimalizace a rozvoje informatni infrastruktury jako podpurného
nastroje pro vnitfni procesy a ginnosti v plsobnosti SUKL.

Kaidy jednotlivy krok bude detailné popsén véetné jeho ekonomické kapacitni a odborné naroZnosti a modelu
navratnosti investic. Veskeré kroky budou popsany textovou formou. Piehledy budou zobrazeny v tabeldrni

formé, ve formatu XLS. Vzajemné vazby jednotlivych kroku a opatfeni budou znazornény formou diagramu
vytvofeného v Enterprise Architectu.

Predpokladany rozsah vystupniho dokumentu bude 200 normostran.

Piedpokladany ¢asovy rozsah praci: 835 &lovéko-hodin

1.02 Gasovy harmonogram realizace

(a) Etapal
V ramci prvni etapy bude provedena reserse pro sbér informaci o planovanych centralnich ICT
‘ projektech ramci resortu zdravotnictvi (eHealth) v kratkodobém (2011-2012) a stfednédobem
vyhledu (2013-2015).
Re&erse bude probihat 3 tydny.
Nasledné bude probihat dilCi pfipominkové fizeni, kterého se budou G&astnit odborné
kompetentni pracovnici zadavatele, doba alokovana pro piipominkové fizeni je stanovena na
| dva tydny. ’

N (b) Etapa 2

Ve druhé etapé budou probihat legislativni analyzy.

Legislativni analyza bude trvat tfi tydny.

Nasledné bude probihat dilCi ptipominkové fizeni, kterého se budou G&astnit odborné

L kompetentni pracovnici zadavatele, doba alokovana pro pfipominkove fizeni je stanovena na
| dva tydny.

\ (c) Etapa3
| Ve tfeti etapé je zpracovavana analyza, jejimiz vstupy jsou dokumenty ziskané z etapy 1 a

| etapy 2.
{ Analyticka &innost bude trvat 4 tydny. V prabéhu této etapy je predpokladana soucinnost
i odborné kompetentnich pracovniki SUKL.
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Nésledné bude probihat dilCi pﬁpominkové fizeni, kterého se budou aéastnit odborné

kompetentni pracovnici zadavatele, doba alokovana pro piipominkové fizeni je stanovena na
dva tydny.

() Etapa 4
Ve 4. etapé bude vytvofena strategie, jejimz vstupem jsou dokumenty vytvoiené v predeslych
etapach. Predpokladame, 7e etapa zapocne gastedné v soub&hu s etapou 3. V soubé&hu budou
tvoreny Sablony a standardizovany format strategického dokumentu a budou popisovana
opatfeni, ktera byla identifikovana v ramci probihajici etapy 3.
Celkova délka 4. etapy jsou 4 tydny. :
V pribéhu 4. etapy je pfedpokladana souginnost odborné kompetentnich pracovnikul SUKL.
Nasledné bude probihat dilCi pfipominkoveé fizeni, kterého se budou G&astnit odborné
kompetentni pracovnici zadavatele, doba alokovana pro pfipominkové fizeni je stanovena na
dva tydny. :
Na zavér 4. etapy bude probihat pﬁpominkové/akceptaéni fizeni vystup® projektu jako celku,
kde bude posuzovana provazanost jednotlivych dilcich plnéni. Zavéretné
pﬁpominkové/akceptaéni Fizeni bude trvat 3 tydny a v jeho prubéhu budou upravovany a
dopliiovany jednotlivé vystupy dle pozadavk( zadavatele.

(¢ Harmonogram
Dodavka bude realizovana nejpozdéji do 4 mésictl od podpisu smiouvy.
V nize uvedeném harmonogramu jsou znazornény navaznosti jednotlivych etap véetné dilgich
pﬁpominkovychlakceptaénich Fizeni a celkové akceptacni fizeni, které umozni objednateli
posoudit dilo jako celek a navaznosti jednotlivych kapitol.
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