Smiouva o dilo
uzaviena v souladu s § 536 a nasl. zakona €. 513/1991 Sh., ve znéni pozdéjsich predpist

mezi témito smluvnimi stranami

Ceska republika - Statni distav pro kontrolu légiv, organizaéni slozka statu
1C: 00023817

se sidlem Srobarova 48, 100 41 Praha 10, ,

Zastoupena: PharmDr.Martinem BeneSem, feditelem

(déle jen "objednatel")

DERS s.r.0.
I1C: 259 24 362
Tida CSA 383, 500 03 Hradec Krélové

(dale jen ,zhotovitel")

Preambule

Objednatel vyhlasil jako zadavatel vefejné zakdzky zadavaci fizeni, v némZ byla nabidka podana
zhotovitelem vyhodnocena jako nejvyhodné&jsi a proto objednatel se zhotovitelem uzaviel tuto
smlouvu.

Cilem zadavaciho fizeni bylo vybrat Zhotovitele, ktery poskytne pinéni v rozsahu stanoveném touto
smlouvou.

Uéelem smlouvy je vytvofeni a provozovani pIné funkéniho systému pro zpracovani spravnich fizeni a
databaze LP.

Clanek 1. Predmét smlouvy

1.1 Zhotovitel se zavazuje pro objednatele vytvofit systém pro zpracovani spravnich fizeni a
databaze LP (dale jen dilo). Dilo tvofi nasledujici asti:

(a) Vyvoj, instalace a implementace SW pro systém zpracovani spravnich fizeni a databéze LP,
vCetné napojeni vSech konektordi, rozhranni a datovych GloZist’;
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(i) aplikace pro zajisténi spravnich ¥izeni o stanoveni maximalni ceny a o stanoveni zptisobu a
vyde thrady 1éCivych pfipravkdl a potravin pro zvlastni lékafské dcely

(i) databaze IéCivych pfipravk{ a potravin pro zvlastni 1ékarské Gcely
(ii) rozsifeni aplikace o zajisténi spravnich fizeni o registraci
(iv) rozsiteni aplikace o zajisténi spravnich fizeni o povolovani klinickych hodnoceni

(v) rozsiteni aplikace o zajisténi spravnich fizeni o evidendi, povolovani klinického zkouseni, o
stanoveni maximalni ceny a o stanoveni zpfisobu a vySe uhrady zdravotnickych prostredk

(vi) rozsiteni aplikace o zajiSténi spravnich fizeni o registraci a povolovani Klinického hodnoceni
tkani a bunék

(b) Prevedeni dat stavajiciho systému DLP do nového systému

(c) Zkudebni provoz dodaného systému

(d) Zadkoleni uZivatelli a administratorfi (stratifikace dle rozsahu provadénych innosti) a
poskytnuti  3kolici, uZivatelske, provozni a administratorské dokumentace Vv rozsahu
umoZujicim spravné pouzivani a Gdrzbu systému

(e) Casové neomezena licence pro objednatele

(f) Zdrojové kédy véetnd technické dokumentace, architektury systému a datového modelu
systému. Soucasti dokumentace musi byt popis fedeni vytvofenych integracnich vazeb na daldi
aplikace, stejné jako datovy model systému vcetné zménoveho Fizeni od prevzeti systému

(g) Audit bezpeénosti systému v rozsahu po¥adavkéi normy CSN ISO/IEC 14598:20006

(h) Udrzba, podpora (v€etné zapracovani nov& vzniklych poZadavki na systém v navaznosti na
legislativni zmény a potieby zadavatele) a provozovani systému po dobu 3 let

(i) Ghrada licen¢nich poplatkdi za zadavatele po dobu 3 let;

1.2 Podrobna Giprava jednotlivych Casti pfedmétu smiouvy je jako pfiloha €. 1 nedilnou soucasti této
smlouvy.

1.3 Pogadavky na provedeni dila, zejm. rozsah a kvalita jsou dany:

(a) zadavaci dokumentaci k vefejné zakézce ,systém pro zpracovani spravnich Fizeni a databaze
LP"

(b) pfislunymi normami a pFedpisy platnymi v dobé provadéni dila,

(c) touto smiouvou.

1.4 Zhotovitel je povinen zajistit a financovat velkeré subdodavatelské prace a nese za né zaruku
v piném rozsahu dle této smlouvy.

1.5 Zhotovitel se zavazuje provést zmény, dopliiky nebo roz&fteni dila v névaznosti na legislativni
zmény a potfeby zadavatele. Zastupce objednatele ve vécech technickych je povinen tyto zmény,
dopliiky nebo roziteni dila shotoviteli oznamit s dostateénym &asovym predstihem a projednat se
shotovitelem obsah t&chto zmén a dopliikdi a termin dokonéeni praci.

1.6 Objednatel si vyhrazuje pravo omezit rozsah predmétu dila. Zhotovitel je povinen na toto
ujednani pristoupit.

1.7 Zhotovitel potvrzuje, Ze se v plném rozsahu seznamil s rozsahem a povahou dila, ze jsou mu
znamy veskeré technické, kvalitativni a jiné podminky nezbytné k realizaci dila a Ze disponuje
takovymi kapacitami a odbornymi znalostmi, které jsou k Fadnému a vCasnému provedeni dila
nezbytné.

1.8 Zhotovitel provede dilo svym jménem a na svou odpovédnost.
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Clanek 2. Prava a povinnosti zhotovitele

2.1 Zhotovitel bude postupovat pfi pinéni predmétu smlouvy podle této smlouvy na svou vlastni
odpovédnost a bude poskytovat vSechny ekonomické, materialni a lidské prvky tak, aby mohl naplnit
tcel této smlouvy.

2.2 Po celou dobu poskytovani plnéni a sluseb zhotovitelem objednateli na zaklad& této smlouvy se
zhotovitel zavazuje poskytovat sluzby nejvyssi kvality a pii jejich poskytovani zachovéavat obecné
principy vztahujici se k poskytovani sluzeb, jako je dobré vira a profesionalita. P¥i provadéni ¢innostf
podie této smlouvy je zhotovitel povinen postupovat s odbornou pé&i a s pfihlédnutim k zajmlm
objednatele.

2.3 Zhotovitel je povinen bez zbyteéného odkladu oznamit objednateli viechny okolnosti, které
zjisti pfi své Cinnosti, a které mohou mit viiv na zmenu pokynfl objednatele. Zhotovitel upozorni
objednatele na nevhodnost jeho pokynil; v pfipadg, ?e objednatel pres upozornéni zhotovitele na
spinéni pokynfi trvd, se zhotovitel v odpovidajicim poméru zprodtuje odpovédnosti a za vady jim
poskytované sluzby objednateli.

2.4  Zhotovitel je povinen predat objednateli s pfedstihem seznam svych zaméstnancil, ktefi se
budou podilet na poskytovani sluzeb podle této smlouvy, pro Gdely zajistani pristupu do objektu
objednatele. Uréeni doby pFedstihu, konkrétni pracovni dobu a pohyb zamé&stnanct provadéjicich dilo
v sidle objednatele je zhotovite| povinen predem domluvit s objednatelem, o éem? bude pofizen zapis
stvrzeny podpisy osob oprévnénych za smiuvni strany jednat. '

2.5 Zhotovitel je povinen G&astnit se jednani svolanych objednatelem a tykajici se provadéni dila.
Pokud neni specifikovano jinak, Géastni se za zhotovitel takového jednani vidy opravnéné osoby.

r

Objednatel je oprdvnén pozadovat téast kteréhokoliv zastupce zhotovitele.

2.6  Zhotovitel se zavazuje pi pinéni predmétu smlouvy spolupracovat s jakymikoliv experty nebo
jinymi odborniky, které si ur&f objednatel, tak aby bylo dosaZeno telu smlouvy.

2.7  Zhotovitel je povinen mit ke dni podpisu smlouvy uzavienou pojistnou smlouvu na pojisténi
odpovédnosti za Skodu vztahujici se na poradenstvi na minimalni &stku 5.000.000,- K&, slovy
p&t_miliénd korun &eskych, a tuto pojistnou smlouvu udrZovat t&innou nejméné 6 mésicll po ukondeni
&innosti podle této smiouvy.

2.8 Zhotovitel je povinen vegkerd pisemna podani pfedloZena objednateli podie této smiouvy vedle
listinné podoby pFedat rovné? v elektronické podobé.

2.9 Zhotovitel je povinen provadét vekeré prace pfi provadéni dila podle této smlouvy vyhradné
prostfednictvim vlastnich zamé&stnancéi a subdodavateli uvedenych v nabidce zhotovitele podané
v zadavacim fizeni vyhlagenym objednatelem. V pfipadé nemoZnosti pouziti takového subdodavatele
z objektivnich dfivod@ je zhotovitel povinen vyZadat si pfedem pisemné souhlas objednatele
s nahrazenim takového subdodavatele, Objednatel neni povinen souhlas uddlit pripadé, kdy se
nebude jednat o objektivni dévody (napf. nesplnéni kvalifikacnich poZadavk@i danych zadévaci
dokumentaci) nemoznosti pouziti subdodavatele,

2.10 Prace musi byt pfizplisobeny potfebdm objednatele. P provadéni vlastnich praci musi byt
dodrZovana veskerad bezpetnostni opatreni,

2.11 Zhotovitel je povinen v rdmci predmétu dila provést veskeré préce, dodavky, sluzby a vykony,
kterych je tfeba trvale nebo docasné k zahajeni, dokonceni a predani pfedmétu dila, vetné provedeni
zkusebniho provozu, déle pak zpracovani dokumentace skuteéného stavu provedeni dila.

2.12 Zhotovitel zabezpedi provadéni dila tak, aby v souvislosti s provad&nim dila nedolo ke Skodam
na majetku, zdravi osob a zejména ke ztrétd a podkozeni dat. Pfipadné Skody vzniklé v souvislosti
s provadénim pfedmétu dila uhradi na svilj naklad zhotovitel,

2.13 Zhotovitel je opravnén pfi zhotovovani dila vyuzit subdodavateld, kteii splfiuji kritéria stanovena
zadavaci dokumentaci. Zhotovitel plng odpovida za subdodévky tak, jakoby ty tato pInéni poskytl sém.
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Clanek 3. Prava a povinnosti objednatele

3.1 Objednatel je povinen v pfipadé rozSifovani systému predat véas zhotoviteli (pIné, pravdivé a
prehledné informace, jeZ jsou nezbytné nutné k ¢innosti podle této smlouvy, pokud z jejich povahy
nevyplyva, Ze je ma zajistit zhotovitel v rdmci pInéni predmétu smlouvy.

3.2 Objednatel je povinen vytvorit fadné podminky pro cinnost zhotovitel a poskytovat mu b&hem
plnéni predmétu smlouvy nezbytnou dalsi soucinnost, zejména piedat zhotoviteli vdechny dokumenty
nezbytné nutné k provedeni pfedmétu plnéni této smlouvy, umoznit zhotoviteli a jeho pracovnikéim
pristup do prostor objednatele.

3.3 Objednatel se zavazuje vyvinout maximalni soucinnost pfi ziskavani schvéleni, stanoviska,
rozhodnuti ¢ souhlasu statniho, samosprévného & jiného organu tak, aby takové schvéleni,
stanovisko, rozhodnuti ¢i souhlas bylo vydano v nejkratdim mozném terminu.

Clanek 4. Cena a platebni podminky

Smluvni strany se dohodly, Ze cena bude urcena pro kaZdou jednotlivou &ast dila samostatné (viz.
jednotlivé body 1.1.a) i-vi této smlouvy). Ceny za jednotlivé &asti dila jsou uvedeny v pfiloze & 2 této
smlouvy.

4.1 Smluvni strany se dohodly, Ze objednatel uhradi zhotoviteli cenu za kaZdou jednotlivou ¢ast dila
po jejim dokonceni a uvedeni do provozu a pfedani objednateli, co? ob& strany potvrdi v predévacim
protokolu.

4.2 Objednatel uhradi zhotoviteli za plné funkéni, bezvadny systém celkovou cenu ve vysi
8.070.000,- K¢ bez DPH. Tuto celkovou cenu tvofi soudet cen za jednotlivé &asti dila. K této cend bude
pfipoCtena dafi z pfidané hodnoty platné v dobé vystaveni faktury. V dob& uzavieni smlouvy &ni dari
z pfidané hodnoty 19%, tj. 2.217.300,- K¢ a celkové cena pinéni véetné DPH 9.603.300,- K& (slovy
devetmll|onﬂsestsettrltlsmtnstakorun) Podrobny rozpis jednotlivych casti ceny dila je uveden
v cenovém rozpoctu, ktery je jako pfiloha ¢. 2 nedilnou souéasti této smlouvy.

4.3  Cena dohodnuta v této smlouvé je cena kone&nd, nejvySe pfipustna a miize byt zménéna jediné
v souvislosti se zménou sazby dané zpfidané hodnoty nebo v pfipad® ménépraci. V piipadé
menépraci bude celkovd cena sniZzena o neprovedené prace. Zékladem pro stanoveni ceny ménépraci
a vicepraci bude cenovy rozpocet.

4.4 Cena zahrnuje vSechny naklady zhotovitele spojené s poskytovanim dila podle této smlouvy
vcetné poskytnuti licence k jeho uZivani.

Clanek 5. Fakturace a platebni podminky

5.1 Faktury musi obsahovat odkaz na konkrétni pfedavaci protokol, jim# objednatel prevzal
dokonéenou ¢ast dila. Dale musi faktura obsahovat vekeré naleZitosti dariového dokladu predepsané
prlslusnym| pravnimi predplsy Vv prlpade Ze predloZend faktura neobsahuje predepsane naleZitosti
nebo neni odsouhlasena opravnénym zastupcem objednatele, je objednatel opravnen ji ve Ihté
splatnosti vratit zhotoviteli k doplnéni; po obdrZeni opravené faktury mu b&% nova lhiita k jejimu
proplaceni.

5.2 Splatnost faktury ¢ini 30 dni. Splatnost se potita ode dne dorudeni faktury objednateli. Smiuvni
strany se dohodly, Ze zavazek k Ghrad@ faktury je spinén dnem, kdy byla pfislugna &astka odepsana
z (c¢tu objednatele ve prospéch Gétu zhotovitel.

5.3 Je-li objednatel v prodleni s Ghradou platby podle této smlouvy, je povmen uhradit zhotoviteli
drok z prodleni z neuhrazené dluzné &astky podle konkrétni faktury ve vysi 0,01 %. za kaZdy den
prodleni
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Clanek 6. Misto a doba pInéni

6.1 vSquvni strany se dohodly, Ze systém bude dodén v sidle zadavatele: Statni ustav pro kontrolu
|&¢iv, Srobarova 48, 100 41 Praha 10.

6.2 Zhotovitel se zavazuje postupovat pii plnéni smlouvy podle harmonogramu, ktery tvofi nedilnou
soudast této smlouvy jako pfiloha €. 3. Zadavatel si vyhrazuje pravo upravy harmonogramu, tak aby v
pHipadé zmény pravnich predpis byly jednotlivé Casti systému dokonéeny nejpozd&ji v Ihité
stanovené danym pravnim predpisem.

6.3 Objednatel se zavazuje véas a fadné dokoncené Casti dila v souladu s touto smlouvou prevzit a
zaplatit za né cenu podle této smlouvy.

6.4 Objednatel garantuje ke dni podpisu této smiouvy ve smyslu zakona ¢. 218/2000 Sb.,0
rozpottovych pravidlech, ve znéni pozdéjsich predpisli, pouze ta financni pln&ni smlouvy, ktera jsou
poskytovana v roce, v némz se smlouva uzavird, co? druhd smluvni strana bere na védomi.
Pokragovani pinéni dle smlouvy v ndsledujicim roce, pfip. dalSich, je podminéno schvélenim objemu
finanénich prostfedké pro placeni ceny dle smlouvy vyplyvajiciho jako gastky statniho rozpoctu
nasledujiciho roku.

Clanek 7. Subdodavky zhotovitele

7.1 Protoje zhotovitel prokdzal v rdmci zadavaciho Fizeni kvalifikaci k celému pfedmétu zadavaciho
Fizeni, neni opravnén pii plnéni vefejné zakazky pouZit jiné subdodavatele, neZ které uved! v nabidce
podané v ramci zadavaciho fizeni.

7.2 Poufiti jiného subdodavatele bez predchoziho pisemného souhlasu objednatele, nez ktery je
uveden v predchozim bodg, je zavaZnym poruenim této smlouvy.

Clanek 8. Ochrana déivérnych informaci

8.1 Zhotovitel je povinen zachovéavat mienlivost o viech skutecnostech, o kterych se dozvi pfi
pInéni této Smiouvy a které nejsou pravnim predpisem nebo objednatelem uréeny ke zvefejnéni nebo
nejsou obecnd znamé. S informacemi poskytnutymi objednatelem za Uéelem splnéni zavazki
Zhotoviteli plynoucich z této Smlouvy je povinen Zhotovitel nakladat jako s d@vérnymi materialy.

8.2 7a dfivérné materidly se pro (&l této Smlouvy nepovazuji:

(a) informace, které se staly obecn& dostupnymi vefejnosti jinak ne? nasledkem jejich zpfistupnéni
Zhotovitelem nebo uchazeCi o projekt;

(b) informace, které Zhotovitel ziska jako informace nikoli diivérného charakteru z jiného zdroje
nez od objednatele.

8.3 Zhotovitel se zavazuje pouzit dfivérné materidly vyhradné za Ucelem spinéni svych zavazk{
vyplyvajicich ze Smlouvy. Zhotovitel se zejména zavazuje, Ye on ani jinAd osoba, ktera bude
Zhotovitelem sezndmena s diivérnymi materidly v souladu s touto Smlouvou, je nezpfistupni Zadné
tieti osobé vyjma pripadd, kdy:

(a) Zhotovitel zpfistupni diivérné materiély osobam, které potfebuji mit moZnost pfistupu k témto
informacim za U&elem splnéni zavazkli Zhotovitel vyplyvajicich z této Smiouvy (Clentim
projektového tymu a subdodavateltim);

(b) Zhotovitel zpfistupni diivérné materialy s predchozim pisemnym souhlasem objednatele;

(c) tak stanovi obecné zavazny pravni predpis.

8.4 V pfipadé, %e Zhotovitel bude mit divodné podezieni, Ye dolo ke zpfistupnéni divérnych
materialti neopravnéné osobg, je povinen neprodlené o této skute¢nosti informovat objednatele.
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8.5 Zhotovitel je povinen piedat bez zbyteéného odkladu objednateli vetkeré materialy a véci, které
od ného & jeho jménem prevzal pfi pinéni smlouvy, a to bez zbyteéného odkladu po ukonéeni této
Smiouvy. Diivérné materidly uloZené v elektronické podobé je Zhotovitel povinen trvale odstranit.

8.6 Zavazek ochrany d@vémych informaci zfistava v platnosti i po spinéni zavazk{ dle této smiouvy.

8.7 Zhotovitel se zavazuje prenést svou povinnost migenlivosti na véechny své zaméstnance a
subdodavatele podilejicich se se souhlasem objednatele na poskytovani dila pro objednatele.

8.8 Objednatel je opravnén kdykoliv po dobu a&innosti této smlouvy i po skonéeni jeji Gcinnost,
uverejnit tuto smlouvu nebo jeji East.

Clanek 9. Autorska prava

9.1 Obé strany prohladuji, Ze vysledek Cinnosti zhotovitele podle této smlouvy (dilo) neni autorskym
dilem.

9.2 Pokud by presto vysledek Cinnosti zhotovitele byl chranén autorskym pravem nebo jinym
pravem, jehoZz pfedmétem je ochrana vysledk@l dudevni &innosti, udéluje podpisem této smlouvy
zhotovitel objednateli vyhradni Casové neomezenou licenci na usiti jakychkoliv vysledk{i &innosti
~hotovitele. Odména za udéleni takové vyhradni licence je zahmuta v cené predmétu této smlouvy.

Clanek 10.  Odpovédnost za vady a Zaruka na provoz a ginnost systému, odpovédnost
za Skodu

10.1 Zhotovitel ru& za bezchybné provedeni pInéni predmétu této smlouvy a udéluje na jednotlivé
S4sti dila zaruku v trvani 36 mésicO. Zarucni doba sadina bé¥et od prevzeti jednotlivé Casti dila
objednatelem. Zhotovitel se zavazuje po dobu trvani zaruky odstranit veSkeré vady, které se na dile
objevi b&hem trvéani zaruéni doby.

10.2 Zhotovitel nebude odpovédny v piipadé neprovedeni nebo prodleni s pln&nim predmétu
smlouvy v pripadg, kdy takové prodleni nebo neplnéni bylo zpfisobeno vy$3i moci nebo z jakékoliv jiné
pFiciny, kterd neni ovlivnitelna zhotovitelem. V takovém pfipadé objednatel nebude od zhotovitele
vyzadovat smluvni pokuty podie této smlouvy. Za pripady vy33 moci se pro Ucely této smlouvy
povazuji zivelné pohromy, vyhlaeni vyjimeéného stavu a podobné skutecnosti, jejichz plisobeni
nemohla ¥4dna ze stran smlouvy ani pfi vynaloZeni veskerého usili odvratit.

10.3 Zhotovitel neodpovidd za vady, které byly zplisobeny pouzitim podkladfi prevzatych od
objednatele, u kterych zhotovitel ani pfi vynaloZeni veSkeré odborne péte nemohl zjistit jejich
nevhodnost, pfipadné na né& upozornil objednatele, ale ten na jejich pouZiti trval.

10.4 Nabyvatel bude vady reklamovat ihned po jejich zjisténi pisemné na adresu poskytovatele,
pricemZ za pisemnou formu se povazuje i reklamace prostrednictvim e-mailu na e-mailovou adresu
kontaktni osoby uvedenou ve smiouve. Reklamace musi obsahovat popis vady, zejména jak se
projevuje. Poskytovatel se zavazuje bezplatné odstranit vady systému a produktu vzniklé po dobu
trvani zaruky do 2 (dvou) dnfi od jejich oznameni.

10.5 Zhotovitel neodpovida za Skodu vzniklou nedodrzenim pokynfi objednatele v pfipadé, kdy
pisemné sdélil nevhodnost pokynti a upozornil na mozna rizika a objednatel pisemné trval na postupu
podle takovych pokynd.

Clanek 11.  Prevzeti predmétu dila

11.1 Smluvni strany se dohodly, Ze vzhledem k rozsahlosti dila bude objednatel prebirat kazdou
jednotlivou ¢ast dila samostatné.

11.2 Prevzeti jednotlivych Casti pfedmétu dila bude provadéno v rozsahu a zpiisobem stanovenym
touto smlouvou nasledovné: dokonéeni kaZdé jednotlivé Casti dila, kterd je schopna samostatného
provozu, oznami zhotovitel objednateli a preda mu prohléseni o funkcnosti a bezpeénosti systému dle
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pisluinych norem. Poté prob&hne za (casti obou smluvnich stran zkuSebni provoz. O prevzeti a
vysledcich zkuSebniho provozu bude pofizen pisemny pfedavaci protokol, podepsany osobami
opravnénymi dle odst.11.6 této smlouvy. Soucasn& bude pfedana Skolici a uzivatelska dokumentace
k dané dokoncené &asti.

11.3 Zhotovitel je povinen vyzvat objednatele nejmén& 5 pracovnich dnil pfedem k pfevzeti kazdé
jednotlivé Casti dila a nejmén& 10 pracovnich dnll pfedem k pfevzeti kompletné dokonéeného
predmétu dila.

11.4 Objednatel pfevezme predmét dila, bude-li provedeni objemu i jakost dodavky v souladu s touto
smlouvou a preda-li mu zhotovitel veZkeré doklady podle podminek této smlouvy a nebude-li
vykazovat predmét dila #4dné vady a nedod&lky. Objednatel neni povinen prevzit dilo vykazujici vady
nebo nedodé&lky, a to i kdyZ tyto nebrani uzivani dila.

11.5 Dnem podpisu predavaciho protokolu, kterym smiuvni strany potvrdi odstranéni posledni vady,
nedod&lku nebo prejimaciho protokolu bez vad a nedodé&lkd prechazi nebezpedi Skody k Casti
predmétu dila na objednatele a zadina bé&Zet zéruéni doba této jednotlivé &asti dila. Do te doby nese
zhotovitel vedkerou zodpovédnost za kodu na realizovaném dile, materialu, zafizeni a jinych vécech
uréenych k realizaci dila zaji$tované zhotovitelem, za Skody vznikié na jiz zabudovanych materialech a
provedenych pracich jakozZ i za Skody zpfisobené v diisledku svého zavinéni tfetim osobam.

11.6 Vadou se pro Uéely této smlouvy rozumi odchylka v kvalité, rozsahu nebo parametrech dila,
stanovenych zadavaci dokumentaci, touto smlouvou a obecné zévaznymi predpisy. Nedodélkem se
rozumi nedokonéena prace oproti zadavaci dokumentaci.

11.7 K pfedéni a prevzeti dila jsou povéFeni pracovnici objednatele a zhotovitele oprévnéni jednat
v technickych vécech dle této smlouvy.

11.8 Objednatel bude pfejimat a zhotovitel pfedavat jednotlivé dokoncené Casti dila v misté jeho
provadeéni.

Clanek 12.  Smluvni pokuty

12.1 V pfipadé prodleni s provedenim &asti dila oproti harmonogramu je objednatel opravnén
pozadovat a zhotovitel povinen uhradit smluvni pokutu ve vysi az 0,5% ceny takové Casti dila za kazdy
zapoCaty den prodleni.

12.2 Smluvni strany se dohodli, Ze pokud zhotovitel poru$i nékterou z povinnosti tykajici se ochrany
informaci a zavazku miéenlivosti, je povinen uhradit objednateli smluvni pokutu, kterou Gcastnici
dohodli na ¢astku ve vy3i 1.000.000,- K& slovy: jeden_milion korun eskych za kazdé jednotlive
poruseni.

12.3 Pokud zhotovitel bude provadét dilo podle této smlouvy prostfednictvim jinych subjekid, nez
byli subdodavatelé uvedeni v nabidce zhotovitele v ramci zadavaciho fizeni, bez pisemného souhlasu
objednatele, uhradi za kaZdy takovy piipad objednateli smluvni pokutu ve vysi 200.000,- K¢, slovy
dvé_sté_tisic korun ceskych.

12.4 Ucastnici se dohodli, Ze pokud zhotovitel porudi nékterou z povinnosti stanovenych mu v této
smlouv&, je povinen uhradit objednateli smluvni pokutu, kterou Gcastnici dohodli na Castku ve vysi
100.000,- K&, slovy sto_tisic korun ¢eskych, za kazdé jednotlivé poruseni.

12.5 Uhradou smluvni pokuty se zhotovitel nezbavuje povinnosti pokraéovat v pInéni ze smlouvy ani
nahradit prokézanou Skodu.

Clanek 13.  Platnost smlouvy
13.1 Smluvni strany si sjednaly moZnost ukonéit platnost smlouvy z téchto divodi:

(a) Vypovédi smlouvy dle ustanoveni &. Clanek 14 této smlouvy.
(b) Odstoupenim od smlouvy dle ustanoveni ¢€l. Clanek 15 této smiouvy.
(c) Dohodou smluvnich stran.
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13.2 V pfipadé ukondeni platnosti smlouvy z jakéhokoliv dfivodu jsou povinnosti obou stran
nasledujici:

(a) zhotovitel provede soupis vech provedenych praci a sluzeb ocenény dle zplisobu, kterym je
stanovena cena poskytovanych sluzeb;

(b) zhotovitel provede finanéni vycisleni provedenych praci a sluzeb a zpracuje dil¢i koneénou
fakturu;

(c) zhotovitel vyzve objednatele k ,diléimu pfedani poskytnutych sluzeb" a objednatel je povinen
do tff dnl od obdrZeni vyzvéani zahajit ,diléi prejimaci fizeni®, ke dni ,dil¢iho predani
poskytnutych sluzeb™ zajisti obé strany dva znalce (kazda svého), ktefi pisemné zdokumentuji
skuteény stav poskytnutych sluzeb k tomuto dni;

(d) po diléim pfedani provedenych praci (v pisemné a elektronické podobé) sjednaji obé strany
pisemny protokol o ukon&eni spoluprace na zakladé této smlouvy;

(e) strana, kterd dfivodné odstoupeni od smlouvy zapficinila, je povinna uhradit druhé strané
veskeré naklady ji vzniklé z diivodu takového odstoupeni od smiouvy,

13.3 Ukondenim smlouvy nezanika narok opravnéné strany na zaplaceni smluvni pokuty a nahradu
prokazané Skody.

Clanek 14.  Vypovéd' smiouvy

14.1 V pripadé, kdy trvani vy$éi moci zpfisobujici pfekazku v pinéni povinnosti podle této smlouvy
bude deli neZ 30 dnfl, mfiZze kterdkoliv ze smluvnich stran vypov&dét tuto smlouvu bez jakékoliv
djmy. Vypovédni Infita je jeden mésic a poind béZet prvnim dnem mésice nasledujiciho po doruceni
vypovédi.

14.2 Objednatel je opravnén pisemné vypovédét tuto smilouvu tehdy, jestlize zhotovitel zavazné
porudi tuto smlouvu nebo v pfipadé, Ze zhotovitel opakované (3x po sobé) porusi nékterou svou
povinnost dle této smlouvy. Pokud je dfivodem vypovédi opakované poruseni nékteré povinnosti dle
této smlouvy, je objednatel povinen pisemné zhotovitele na tuto skuteénost upozornit a zarovefi mu
sdélit, Ze toto opakované poruseni smlouvy bude mit za nasledek vypovéd smlouvy.

14.3 Zhotovitel je opravnén pisemné vypovédét tuto smlouvu tehdy, jestlize je objednatel v prodleni
s thradou faktury vice neZ 30 dnil a ani po pfedchozim pisemném, Ffadné doruceném upozornéni na
moznost vypovédi této smlouvy fakturu neuhradil.

14.4 Vypovédni Ihita je jeden mésic a pocitd se od prvého dne mésice nasledujiciho po doruceni
vypovédi.

14.5 Po odeslani & obdrZeni takového ozndmeni je zhotovitel povinen pracovat na dokonceni
rozpracované Casti dle této smlouvy aZ do uplynuti vypovédni doby. Zarovefi je povinen objednatele

upozornit na opatfeni potfebna k tomu, aby se zabranilo vzniku Skody bezprostiedné hrozici

objednateli nedokonéenim urcité ¢innosti.
14.6 Objednatel je rovnéz opravnén vypovédét smlouvu, dojde-li ke ztraté opravnéni zhotovitele k
vykonu ¢innosti, kterou je zapotiebi pro poskytovani sluzeb pro objednatele.

v

14.7 Objednatel garantuje ke dni podpisu této smlouvy ve smyslu zakona €. 218/2000 Sh.,0
rozpoctovych pravidlech, ve znéni pozdé&jsich predpisti, pouze ta finanéni plnéni smlouvy, ktera jsou
poskytovana vroce, vnémz se smlouva uzavira, coz druha smluvni strana bere na védomi.
Pokracovani smlouvy v nasledujicim roce, pfip. dalSich, je podminéno schvalenim financniho plnéni ze
smlouvy vyplyvajiciho jako Castky statniho rozpoltu nasledujiciho roku. Nespinéni této podminky je
diivodem k vypovédi smlouvy ze strany objednatele bez uplatnéni jakychkoliv sankci z titulu néhrady
Skody nebo smiuvni pokuty ze strany zhotovitele. Spinéni této podminky oznami objednatel druhé
smiluvni strané pisemné nejpozdéji do 30 dnfl po vyhldSeni zakona o statnim rozpoctu ve Shirce
zakond.
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Clanek 15.  Odstoupeni od smlouvy

15.1 Chce-li néktera ze stran od této smlouvy odstouplt na zakladé ujednani z této smlouvy nebo
podle zékona, je povinna svoje odstoupeni p|semne ozndmit druhé strané s uvedenim terminu, ke
kterému od smlouvy odstupuje. V odstoupeni musi byt déle uveden dlivod, pro ktery strana odstupuje
a presna citace toho bodu smlouvy nebo zékona, ktery ji k takovému kroku opraviiuje. Bez téchto
naleZitosti je odstoupeni neplatné mimo pripadll, kdy pravo odstoupit od smlouvy vyplyva pfimo
z obchodniho zakoniku.

15.2 Objednatel je rovnéZ opravnen odstoupit od smlouvy bez uplatnéni jakychkoliv finan€nich
narokd ze strany zhotovitele, je-li zifejmé, Ze sjednané sluzby nebudou poskytnuty v terminu
stanoveném v této smlouvé nebo, z dosavadni &innosti zhotovitele sice Ize pfedpokladat, Ze budou
poskytnuty véas, ale nekvalitn@ nebo v prlpade porusen: jakékoliv ustanoveni tykajici se ochrany
dévérnych informaci. Objednatel je rovnéz opravnén odstouplt od smlouvy, dojde-li k zaniku
zhotovitele (za zanik zhotovitele se v pfipadé skupiny osob povaZuje zanik kteréhokoliv ¢lena takové
skupiny osob) nebo objednatele bez pravniho néstupce pokud se strany pisemné nedohodnou jinak.

Clanek 16. Salvatorni ustanoveni
16.1 Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné & neddinné, zlistavaji ostatni
ustanoveni této smiouvy platnd a Gcinna. Namisto neplatného ¢i neléinného ustanoveni se pouZiji
ustanoveni obecn& zavaznych pravnich predpisti upravujicich otdzku vzajemného vztahu smiuvnich
stran. Strany se pak zavazuji upravit sviij vztah prijetim jiného ustanoveni, které svym vysledkem
nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného resp. nedcinného.

Clanek 17.  ZAvéreéna ujednani
17.1 Za objednatele je opravnén jednat:

(a) ve vécech smluvnich
JUDr.Lenka Cechurova ,tel.272185746,mail:lenka.cechurova@sukl.cz

(b) ve vécech technickych
RNDr.Ivana Hold, tel. 272185209, mail: ivana.hola@sukl.cz

17.2 Za zhotovitel je opravnén jednat:

(a) ve vécech smluvnich
MUDr. Libor Straka, Ph.D., tel. 241 471 839, mail: libor@ders.cz

(b) ve vécech technickych
Ing. Jan Mach, tel, 495 513 983, mail: mach@ders.cz

17.3 Tato smlouva je vyhotovena ve 4 stejnopisech, z nich? kaZda smluvni strana obdrzi po 2
vyhotovenich.

17.4 Nedilnou soucasti této smlouvy jsou pfilohy:
Pfiloha &, 1 Specifikace Casti predmétu dila
Pfiloha &. 2 Cenovy rozpoCet
Priloha €. 3 Harmonogram cinnosti

17.5 Tuto smlouvu lze ménit pouze pisemnym, ¢islovanym a oboustranné potvrzenym ujednanim,
vyslovné nazvanym dodatek ke smlouv&. Jiné zapisy, protokoly apod. se za zménu smlouvy
nepovazuji.
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17.6 Nastanou-li u nékteré ze stran skutecnosti branici fadnému plnéni této smlouvy, je povinna to
neprodlené bez zbytecného odkladu oznamit druhé strané a vyvolat jednani zastupch opravnénych
k podpisu smlouvy.

17.7 K navrhiim dodatkd k této smlouvé se smluvni strany zavazuji vyjadfit pisemné, ve Ihiité 14 dnf
od doruceni ndvrhu dodatku druhé strané. Objednatel je opravnén stanovit si deldi Ihitu v pfipadé
nutnosti projednani takového dodatku s nékterym sprévnim organem. Po tuto dobu je timto névrhem
vazéna strana, ktera jej podala. Jestlize nedojde k dohodé o obsahu dodatku ke smlouvé, opraviiuje
to obé strany, aby kterdkoliv z nich pozadala soud o rozhodnuti.

17.8 Udastnici prohlasuji, Ze si smlouvu pozorné pedetli a e je jim jeji obsah jasny a srozumitelny.

17.9 Obé smluvni strany prohlasuji, Ze tato smlouva nebyla sjednéna v tisni ani za jinak jednostranné
nevyhodnych podminek.

17.10 Ve v3ech pripadech, které nefesi ujednani obsazené v této smlouv&, plati prisludnd ustanoveni
Obchodniho zakoniku a nejsou-li i zde upravena pfislusnymi ustanovenimi, pak plati ustanoveni
Obcanského zakoniku.

17.11 Na dlikaz toho, Ze cely obsah smlouvy je projevem jejich pravé, véiné a svobodné ville,
pripojuji Ucastnici své vlastnorucni podpisy. Tato smlouva nabyva platnosti a Géinnosti po podpisu
obéma smluvnimi stranami.

17.12 Pokud vznikne rozpor mezi znénim této smlouvy a znénim jejich pfiloh, maji ustanoveni smlouvy
prednost pred ustanovenimi pFiloh.

VPrazedne Zco7: fo-do .

Objednatel: Zhotovitel:

S \

\
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PRiLOHA C.1

1.1 KOMPONENTY APLIKACE

Dodané aplikace se bude skladat z &asti pro:
e Spravni fizeni
e Cenovou soutéz
e Evidence udaji — Databazi léCivych pfipravk
e Zvefejhovani vybranych informaci na vefejny informaéni prostredek SUKL
o Integrace stavajicich systémd a nové dodaného systému

e  Spravu systému, pridélovani uZivatelskych prav, atd.

Modul spravnich fizeni bude Fesit tyto procesy:
1. Lécivé pripravky a potraviny pro zvlastni lékai'ské ticely
a. stanoveni maximalni ceny
b. stanoveni zplisobu a vySe Ghrady
c. registrace
d. povolovani klinickych hodnoceni
2. Tkané a bufky
a. registrace
b. povolovani klinického hodnoceni
3. Zdravotnické prostiedky
a. evidence
b. povolovani klinického zkouSeni
¢. stanoveni maximalni ceny
d. stanoveni zpiisobu a vy3e Ghrady
Modul pro cenovou sout&Z bude Fesit:
1. Lecivé pripravky a potraviny pro zvlatni lékai'ské udely

a. Vyhlaseni soutéze

L2

Prijem nabidek

Zpracovani nabidek

o

d. Vyhodnoceni soutéze
e. Vyhlaseni vysledk{ soutéze
Modul pro evidenci adajli DLP ze sprévnich fizeni a cenovych sout&¥i bude Fesit:
1. Lé&Civé pripravky a potraviny pro zvlastni Iékai'ské tcely.
Modul pro zvefejiiovani vybranych informaci na vefejny informaéni prostfedek SUKL bude
resit:

1. Konfiguraci aplikace



2.
3.

Modul pro sprévu systému, pfidlovani uZivatelskych prav bude Fesit:
1.

2
3.
4

Konfiguraci www serveru

Tvorba www strének s informacemi z aplikaci spravnich fizeni, cenovych sout& a
DLP

Zakladni nastaveni aplikace
Napojeni na Oracle OID LDAP pro autentizaci uZivateli
Pistupova préava a role ufivatel(
Agendy
a. Konfigurace agend pro spravni fizeni, cenové sout&¥e a DLP
b. Konfigurace workflow konkrétnich procesil sprévnich Fizeni a cenowvych
soutézf
C. Konfigurace formul&rt konkrétnich spravnich fizeni a cenovych sout&¥f
Ciselniky

a. Ciselnik U&astnik@ fizeni Clenény do pfisludnych skupin

b.  Pomocné ¢iselniky aplikace

1.2 ARCHITEKTURA APLIKACE

Architektura aplikace bude n-vrstva s oddélenymi vrstvami pro

° prezentaci dat pro uZivatele, (&astniky Fizeni a verejnost
e Cast business logiky a zpracovéni dat pro prezentaéni vrstvu

e uloZeni dat, praci s daty na Grovni databdze a fizeni workflow

° spravu uZivatelskych identit a autentizaci uSivateld

e ESB pro integraci aplikaci
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1.3 SERVEROVA CAST

Bude zodpovédnd za ukladani a praci s daty, autentizaci uzivateld, ewdovam a fizeni procest,
poskytovani dat klientské Casti a poskytovani dat pro informacni prostredek SUKL. Serverova &ast
bude rozdélena na databazovy server, aplikacni server a web server.




7&kladni stavebni &Asti systému a centralnim GloZist&m aplikace bude databézovy server s databazi
Oracle 10g. Préce s daty, nacitani, uklédani a jejich zpracovéni bude feSeno na drovni databaze
formou uloZenych PL/SQL procedur pro dosaZeni maximalniho vykonu aplikace a integrity dat.
Z4lohovani databaze a obnovitelnost dat budou fedeny na Grovni infrastruktury sprévy databaze.
Konfigurace, definice a fizeni procesfi bude feSeno pomoci Oracle workflow engine implementovaného
na strand databize Oracle 10g. Workflow engine bude fedit i notifikace uzivatelll a automatické
zpracovani definovanych worklistdl. Spréva dokumentti a pisemnosti dodanych vsemi ucastniky fizeni
bude také FeSena ukladanim do databéze Oracle z divodu bezpe&nosti, integrity, sdileni a vyhledavani
dat. Systém bude mit integrované pokroCilé vyhledavani v dokumentech, vietné fulltextového
vyhledavéni. Fulltextové vyhleddvani bude feSeno pomoci technologii Oracle Text Index. Dokumenty
bude mozné prohlizet a zpracovavat v aplikaci, ve které byly vytvofeny, pokud bude na klientské
stanici nainstalovana.

Aplikaéni a web server budou pouZity k poskytovéni dat, pro informacni prostredek SUKL, pro moZnost
vefejného sledovéni prlib&hu a stavu sprévnich fizeni, cenovych soutéZi a prohliZeni aktualnich
vybranych dat v systému DLP. Zpfistupnéni dat pro vefejnost bude feSeno formou generovanych www
stranek pfimo z aktudlnich dat uloZenych v databézi aplikace. Strukturu prezentovanych dat bude
mozné definovat v rdmci analyzy pozadavkd.

Spréava uZivatelskych identit bude feSena prostfednictvim Oracle OID LDAP napojenym na aplikacni
server a ESB Sonic broker. V Oracle OID LDAP systému budou uloZeny identity viech uZivatel@
systému. Interni uZivatelé SUKL, externi odborni spolupracovnici a hodnotitelé dokumentd, Gcastnici
spravnich fizeni a cenovych soutéZi, ktefi budou podévat Zadosti a dokumenty elektronickou formou.

Soudasti serverové &asti bude nadefinovani ESB procesll na integraci vybranych dat proprietarnich
systém@ zadavatele s nové dodanym systémem. Pomoci ESB integrace bude feSeno i napojeni a
komunikace dodané aplikace a aplikace stavajici spisové slufby. Pfedavani dat bude feSeno ve
formatu XML. Pro integraci bude pouZit nastroj SonicMQ pro napojeni aplikaci a Sonic ESB pro
zpracovani dat.

1.4  KLIENTSKA CAST

Bude zodpovédna za komunikaci s uZivatelem, prezentaci a zadavani dat do systému, notifikace
uZivateld z workflow systému aplikace. S klientem aplikace budou pracovat tfi zakladni typy uzivateld.
Interni pracovnici SUKL, externi odborni spolupracovnici (hodnotitelé/posuzovatelé) pracujici mimo
SUKL a G&astnici fizeni (podavéni Zadosti, cenovych nabidek, ...) pracujici mimo SUKL.

7akladem klientské &asti bude klient aplikace napsany v jazyce Java spustitelny na klientském PC
v prostiedi JVM na OS Windows nebo Linux. UZivatelsky interface aplikace budou okna s objekty pro
praci s daty seznamil, formuldiG a dokumentfi. Ovlddani bude mozné prostfednictvim standardnich
vstupnich zafizeni kldvesnice a mySi. Distribuce Klientské aplikace bude FeSena automaticky pomoci
technologie Java Web Start véetn& vech upgrade aplikace. Spousténi aplikace, prvotni a opakovane,
bude Fedeno z www strédnky anebo ikony na plo3e klientského PC. Prenos dat mezi klientskou a
serverovou &asti bude realizovdn pomoci IMS S&ifrovanych zprav vdetné Zurndlovani vsech
uZivatelskych operaci s daty a dokumenty v&etné zaloZeni, aktualizace, ¢teni, mazani, kopirovani,
tiskdl, nahledfl. Bude mozné zjistit seznam udalosti, datum a &as kdy probéhly, jméno uZivatele, ktery
je provedl. Pfend3ena data budou zabezpe¢ena pomoci Sifrovani, nastavenim protokolu HTTPS, mezi
klientem a brokerem SonicMQ. Autentizace uZivatele bude feSena prostiednictvim tohoto klienta.
Kazdy uZivatel klientské &Asti aplikace (interni, externi spolupracovnik, tcastnik Fizeni), ktery bude se
systémem komunikovat a pracovat, bude zanesen jako uZivatel v centralnim OID (Oracle internet
directory). OID LDAP bude napojen na SonicMQ Broker pro externi autentizaci uZivatell. Pfi kaZdém
pokusu o pfihlddeni jménem a heslem bude provedena autentizace. Pokud nebude provedena
Usp&&né, nebude moZné se systémem pracovat. Autorizace dat bude zajidténa tak, Ze kazdy uZivatel
pracujici se systémem bude zafazen do urcité role/roli, kterymi bude mit vymezeny pfistup ke
konkrétnim &astem aplikace, konkrétnim krokdim spravnich fizeni atd.

Pro piistup laické i odborné vefejnosti bude prezentacni vrstva feSena formou webovych stranek. Tato
vrstva bude vyuZivat aplikaéni server a webovy server pro generovani dynamickych stranek




z aktualnich dat uloZenych v databézi. Pfistup uZivateld na webové stranky nebude vyZadovat
autentizaci uZivatele.

1.5 WORKFLOW — RiZENi PROCES(

Konfigurace, definice a fizeni procesti bude feeno pomoci Oracle workflow engine implementovaného
na strané databaze Oracle 10g. Systém bude uZivateli umo3fiovat pracovat na pridélenych tkolech
podle definovaného workflow, véetné aktivniho sledovani Ih{it, termind a upozorfiovéni na n&. UZivatel
bude systémem veden tak, aby se mohl pn& soustiedit na svoji odbornou praci. V pripadé potreby
bude mozné delegovat odpovédnost a fesit zastupovani.

Systém workflow bude aktivné vyhodnocovat stavy jednotlivych aktivnich procest a rozdé&lovat Fedené
tkoly na jednotlivé pfifazené pracovniky/role a evidovat vedkerou historii daného procesu. Pro kazdy
typ spravniho fizeni a cenové soutéZe bude nadefinovén proces s jednotlivymi fazemi, kroky a Ihfitami,
které je potfeba v daném &ase a pofadi spinit. Ka¥da faze bude rozdélena do jednotlivych krokel.
Kazdy krok bude mit pfifazenou odpovédnou osobufroli, konkrétni kol a dobu uréenou k jeho splnéni.
Zastupitelnost uZivatelli bude Fe$ena piitazovénim uZivateld do roli, které budou vézané na jednotlivé
kroky. V pfipadé potieby zastoupeni ufivatele bude pouze provedeno vyrazeni zastupovaného a
zafazeni zastupujiciho do pfisluéné role. Kroky na sebe budou provédzané moznymi predchozimi a
nasledujicimi kroky. UZivatelé budou o pidélenych (ikolech informovani pfimo klientskou aplikaci
formou worklistl nebo e-mailem v piipadg, e nejsou aktualné pfihlaseni k aplikaci. Stejnym
zplisobem budou informovani o blf¥icich se Ihditach, pfipadné nesplnénych (ikolech. Systém Oracle
workflow povede kompletni historii pfifazeni, prib&hu a pInéni/neplnéni Gkol@. Ze systému bude
mozné tyto informace ziskat formou manaerské sestavy.

Obrazek 2 Komponenty Oracle Workflow
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1.6 DOKUMENTY — PISEMNOSTI

Systém bude umoZiiovat pokroilou praci s dokumenty pfilozenymi k jednotlivym fizenim. UZivatel
bude pomoci klientské aplikace pfidavat dokumenty do systému k jednotlivym fizenim, sdilet je mezi
vice spisy a zapfijovat. Aplikace umoZni pfikladat a evidovat libovolné typy dokument@. Napfiklad
textové dokumenty, dokumenty vytvorené v aplikacich MS Office (doc, xls, ...), dokumenty formatu
pdf, obrazové dokumenty atd. UZivatel systému bude mit v aplikaci integrované vyhledavani a fazeni
dokumentfi, pokrodilé vyhledévéani v dokumentech, vdetné fulltextového vyhledavani. Dokumenty bude
mozné prohlizet a zpracovévat v aplikaci, ve které byly vytvofeny, pokud bude na klientské stanici
nainstalovana. Ke ka?dému dokumentu bude moZné vkladat pozndmky, pfipominky, komentare,
hodnoceni (metadata dokumentu). Dokumenty a jejich metadata budou verzovany, bude vedena
jejich historie a informace o uZivateli datu a Case zmény. Dokumenty dodané v papirové podobé bude
mo¥né prevadét do elektronické podoby scanovanim a pfipadné prevodem na textovy dokument

pomoci systému OCR.

PFi vytvafeni dokumentl a vyplfiovani formulard napf. se 74dosti o prodlouZeni registrace budou
automaticky predvyplnény identifikaéni Udaje Zadatele podle zadané identifikace, tdaje o lécivu podle
zadaného kédu atd. Obdobny princip linkovéani objektél bude po déikladné vstupni analyze uplatnén
v celé aplikaci.

1.7 SPIs

Kasdé sprévni Fizeni bude mit v systému zaloZeny spis. VeSkeré dokumenty — pisemnosti budou
evidovany ve spisu s moznosti sdileni jednotlivych dokumentd mezi vice spravnimi fizenimi. Uzivatel
systému bude mit k dispozici integrované vyhledévéni a fazeni spisu podle zadanych kritérii. Spisu
bude pfifazena konkrétni zodpovédna osoba/role odpovidajici za stav a priibéh fizeni. VeSkeré
pisernnosti spisu budou provazény se spisovou sluzbou, bude jim pfifazeno &islo jednaci s pofadovym
tislem pisemnosti. Veskeré pisemnosti spisu budou evidovany pomoci shé&rného archu, ktery bude
obsahovat zejména datum doruéeni dokumentu nebo datum jeho vzniku, identifikace odesilatele, ¢islo
jednaci odesilatele, poCet listdi dokumentu a pocet pfiloh a strucny obsah dokumentu. Kazdy spis bude
navazan na konkrétni zaznam nebo referenéni skupinu v systému DLP tak, aby byla vytvorena historie
smén atributll zaznam@ DLP. Zaroveh bude mo#né ze systému DLP zobrazit seznam spravnich fizeni a
cenovych soutdZi, které se tykaly konkrétni poloZky nebo referenéni skupiny véetné data fizeni od a

do, vysledku fizeni atd.

1.8 CENOVA SOUTEZ

Systém umozni podle zakona €. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojiéténi a o zméné a doplinéni
nékterych souvisejicich zakonfl, ve znéni pozd&jSich predpist podle § 39 vypisovat, evidovat a
vyhodnocovat cenové soutéZe vypsané pro konkrétni referencni skupiny 1é€ivych pripravk( a potravin
pro zvidstni lékarské Gcely. Pro cenovou soutéZ bude vytvofena evidence a workflow proces, ktery
bude zahdjen ozndmenim vygenerovanym aplikaci ve véstniku SUKL na www strankach Ustavu.
Oprévnéni uchaze¢i budou podavat nabidky formou klientské aplikace, ktera zajisti autorizaci
uchazede, zabezpetené predavani dat, vybér cenové soutéZe a podani validni strukturované nabidky
se viemi pozadovanymi Udaji. Zaslané cenové nabidky budou po stanovené dobé aplikaci zverejnény
na webovych strankdch a bude stanovena Ihiita, po kterou bude mozné nabidky uchazedi upravovat
Klientskou aplikaci. Po stanovené Ihdité systém vyhodnoti nabidky a vybere nejnizsi nabidku. Systém
oznémi uchazeci s nejnizsi nabidkou prijeti jeho nabidky a vysledky cenové soutéZe zvefejni ve
véstniku SUKL na www strankach Ustavu.



1.9 SPRAVNI RizZENi O STANOVEN MAX. CENY A O STANOVENI VYSE A PODMINEK
UHRADY

Systém umozni vést sprévni fizeni o stanoveni maximalni ceny a spravni fizeni o stanoveni vysSe a
podminek dhrady podle zékona &. 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi a o zméneé a doplnem
nékterych souvisgjicich zakonl, ve znéni pozdejsmh predpisfi. Pro kazdy typ spravnlho fizeni o
stanoveni ceny/Uhrady bude nakonfi gurovan konkrétni proces workflow. Zahajeni fizeni bude mozné
podle § 39f na zakladé podéni Zadosti opravnéné osoby nebo z moci Ufedni. Systém umozni podani
validni strukturované Zadosti formou klientské aplikace, kterd zajisti autentizaci uchazele, zajisti
gifrovani dat mezi odesilatelem a pffiemcem a autorizaci zasilanych dat. Dorucovani Zadosti bude
zajisténé zasilanim potvrzenl o prijeti a zurndlovénim komunikace mezi odesilatelem a pfijemcem.
K Zadosti bude mozné prikladat poZadovanou dokumentaci v I|bovolnych formatech dokumentdl, jako
jsou pdf, doc, xIs apod. Klientskd aplikace dale zajisti UCastnikovi fizeni nahled do jeho spisu a
dokumentace. Ke kaZdému spravnimu fizeni bude veden strukturovany seznam Ucastnikll Fizeni.
Uéastnikem fizeni o stanoveni maximalni ceny a fizeni o stanoveni vyse a podminek Ghrady budou
osoby, které podaly Zadost, zdravotni pojistovny, nebudou-li osobami, které podaly Zadost, drzitel
registrace, jde-li o registrovany Iéc“:iv{/ pripravek, dovozce nebo tuzemsky vyrobce, jde-li o
neregistrovany |éCivy pfipravek pouzivany ve schvaleném specifickém lé¢ebném programu, nebo o
potravinu pro zvlastni Iékarské Gcely. Ustav povede podle §39g spravni fizeni a na zakladé Zadosti a
daldich informaci rozhodne o maximalni cené a vysi a podminkach dhrady. UZivatelé systemu budou
pracovat na pfidélenych (ikolech podle definovaného workflow a stavu spravniho fizeni. Systém bude
provadét aktivni sledovéani Ihiit a informovat uZivatele o Ihlitdach plnéni dkolG. Ustav podle §3%h
rozhodnutim stanovi maximalni cenu nebo stanovi vy3i a podminky Ghrady, jsou-li spinény podminky
pro jejich stanoveni podle tohoto zékona. Systém vyhotovi rozhodnuti do definované predlohy a
vytvofi pisemnosti pro viechny Ucastniky Fizeni. Zaslani rozhodnuti systémem Géastniklim fizeni bude
provedeno pfes systém pro vedeni spisové sluzby GINIS napojeny na aplikaci pomoci integracniho
nastroje ESB Sonic.

Obrézek 3 Proces pfijmu Zadosti
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1.10 SPRAVNI RiZENI O REGISTRACI

Systém umoZni vést spravni fizeni o registraci IéCivych pripravkdi podle zakona ¢. 79/1997 Sb., o
l&tivech a o zmé&nach a doplnéni nékterych souvisejicich zakond, ve znéni pozdéjdich predpistl. Pro
kazdy typ spravniho fizeni o registraci bude nakonfigurovan konkrétni proces workflow. Novy léCivy
pripravek, prodlouZeni, zmény, pievod nebo zrudeni registrace, zjednoduseny proces registrace pro
homeopatické pfipravky a rostlinné Iécebné pripravky.

Zahdjeni fizeni bude moZné podle §26 na zakladé podani Zadosti Zadatele o registraci, nebo podle
pislusnych paragrafi pro zjednodusenou registraci, zmény registrace nebo pfevod registrace. Systém
umosni podani validni strukturované Zidosti formou klientské aplikace, kterd zajisti autentizaci
uchazede, zajisti &ifrovani dat mezi odesilatelem a pifjemcem a autorizaci zasilanych dat. Dorucovani
yadosti bude zajiéténé zasilanim potvrzeni o pfijeti a Zurndlovanim komunikace mezi odesilatelem a
piijemcem. K Zadosti bude moZné pfikladat poZadovanou dokumentaci v libovolnych formatech
dokumentfi, jako jsou pdf, doc, xIs apod. Klientska aplikace dale zajisti castnikovi fizeni nahled do
jeho spisu a dokumentace. Ke kazdému spravnimu fizeni bude veden strukturovany seznam (castnik{
Fizeni. Ustav povede podle §31 spravni fizeni a na zakladé Zadosti a dalSich informaci rozhodne o
pfipadném doplinéni dokumentace a vypracuje rozhodnuti o registraci podle §32 nebo prodlouzeni,
zamitnuti, pozastaveni a zrueni registrace podle §34. UZzivatelé systému budou pracovat na
pFid8lenych tkolech podle definovaného workflow a stavu spravniho fizeni. Systém bude provadét
aktivni sledovani Ihdit a informovat uZivatele o |hfitdch pIn&ni (kold. Systém vyhotovi rozhodnuti do
definované pediohy a vytvoii pisemnosti pro viechny G&astniky fizeni. Zaslani rozhodnuti systémem
(&astnikfim Fizeni bude provedeno pes systém pro vedeni spisové sluzby GINIS napojeny na aplikaci
pomoci integracniho nastroje ESB Sonic.
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1.11 DATABAZE LECIVYCH PRIPRAVKD

Systém umozni vést strukturované informace v nové DLP o Ié¢ivych piipraveich a potravinach pro
zvlastni lékafské Gcely. Strukturované informace budou vedeny ke kazdému pfipravku véetnd
pfiznaku, zda je registrovany, neregistrovany, zruena registrace, probfhajici spravni fzeni. Podle
tohoto pfiznaku bude také mozné zaznamy filtrovat. Kazdy pfipravek bude v systému identifikovan
registracnim &islem i kédem SUKL. Podie téchto kédfi bude mo¥né také vyhledavat a fadit,
Vyhledavani a fazeni bude mozné i podle dalsich Gdajfi napfiklad nazvu pripravku, ATC skupiny,
referenéni skupiny atd. Pro urdité typy pfipravkd, jako jsou homeopatika, bude systém umoZfovat
evidovat specifické datové polozky a prezentovat je réiznou formou, napf. textové pole, stromova
struktura, atd. Konkrétni struktura polozek bude vydefinovana pfi vstupni analyze., Ke ka¥dému
pfipravku bude mozné vioit a prohlizet jednu nebo vice obrazovych pfiloh, definovat odkazy na www

stranky.

Systém DLP umozni evidovat formou Ciselnikd s historii dal pomocné soucasti LP, které budou
navazany na pripravky. Referenéni skupiny, ATC skupiny, lékové formy, cesty podani, typ obalu,
vyrobce, zemé vyrobce, ... L&givé latky véetné evidence nazvoslovi, synonym, literarnich zdroj@ a dalsi
potiebné dokumentace budou vedeny formou &iselniku a strukturovanych dat s historii a vazbou na
konkrétni [&Civé pripravky.

Ze systému DLP bude moZné zobrazit seznam spravnich fizeni a cenovych soutéZi, které se tykajf
konkrétni polozky véetnd data Fizeni od a do, vysledku fizeni atd. Propojeni se spravnimi fizenimi a
cenovou soutézi bude obousmé&rmné,

Vystupy z DLP: Systém bude umoZfiovat vytvaret konkrétni vystupy pro zvefejnéni v informaénim
prostfedku SUKL. Bude mozné exportovat Ciselnik stanovenych maximéinich cen, ciselnik dhrad (dle
vydanych rozhodnuti, nabylo/nenabylo prévni modi, plati/neplati), &iselnik referencnich skupin a v nich
obsazenych pfipravka.

Systém DLP bude on-line poskytovat definovanou &ast informaci 0 lécivych pfipraveich pro odbornou i
laickou vefejnost, ktery bude dostupny pies www stranky Ustavu. Tyto informace budou na www
strankdch provézané s informacemi o spravnich fizenich a cenovych soutéich. Polotky DLP pro
zvefejnéni na www strankach budou vydefinovény pfi vstupni analyze,

1.12 ZVEREINOVANI VYBRANYCH INFORMACI NA VEREINY INFORMACN; PROSTREDEK
SUKL




budou generované pfimo z aktualnich dat uloZzenych v databazi aplikace tak, aby byl zajistén aktualni
stav téchto informaci. Informace bude generovana z databaze v okamziku zadani pozadavku na data.
Struktura prezentovanych dat bude vydefinovana pfi vstupni analyze systému.

Pro ziskani informaci o spravnich Fizenich bude mozné prohlizet seznam aktualné probihajicich fizeni a
ukonéenych Fizeni. U obou kategorii bude moZné volit typ (filtr) spravniho fizeni a detailni informace o
spravnim Fizeni. U probihajicich fizeni bude mozné zobrazit aktuaini poradi, stav a fazi, ve které se
fizeni nachézi a dalsi informace, které budou nakonfigurovany pro zvefejnéni. Strukturu
prezentovanych dat bude mozné definovat v rémci vstupni analyzy poZadavk{. Pristup Ucastnikd
fizeni, ke spravnim Fizenim, v nichZz jsou Gcastniky, bude feSen prostfednictvim klientské aplikace,
ktera bude zarover slouZit pro podavani strukturovanych Zadosti a prislusné dokumentace.

Pro ziskdni informaci o cenovych soutézich bude moZné prohlizet seznam aktualné probihajicich
cenovych soutéZi a ukoncenych cenovych soutéZi. U obou kategorii bude mozné volit typ (filtr) cenové
soutéZe a detailni informace o cenové soutéZi. U probihajicich cenovych soutéZi bude moZné zobrazit
aktudlni stav a fazi, ve které se fizeni nachazi a dalsi informace o nabidkadch, které budou
nakonfigurovany pro zverejnéni. Pfistup Gcastnikli cenovych sout&Zi k cenové soutéZi, v nichz jsou
Gcastniky, bude feSen prostfednictvim klientské aplikace, ktera bude zaroven slouZit pro podavani
strukturovanych nabidek a prisludné dokumentace.

Informace o léCivych pripravcich a potravinach pro zvlastni Iékarské Ucely uloZenych v DLP budou pro
verejnost pfistupné obdobnym zplisobem. Bude mozné zobrazit a prochazet seznam piipravki
k zadanému datu, vyhledavat podle kédu SUKL, registra¢niho Cisla, ndzvu pripravku a ATC. Pro
zvoleny pfipravek bude moZné zobrazit detail vcetné cenovych udajfi a Ghradovych (dajd
k vybranému datu a prilozené obrazové informace.

1.13 INTEGRACE STAVAJICICH SYSTEMU A NOVE DODANEHO SYSTEMU

Integrace stavajicich aplikaci a nové dodaného systému bude feSena pomoq sw ESB Sonic, ktery je
soucasti infrastruktury SUKL. Data integrovanych aplikaci budou pfenaSena pomoci MOM SonicMQ
technologie, které je pfimo implementovéna v ESB infrastruktuie SUKL. Na kilentskych mtegrovanych
Castech aplikaci bude komunikaci zajiStovat SonicMQ klient. Serverova ¢ast bude FeSena sluzbami
pracujicimi na Sonic ESB infrastruktufe. Zabezpeleni prenasenych dat bude feSeno také témito
komponentami, na drovni nastaveni zabezpeCeni QoP na strané brokeru nebo protokolem HTTPS.
Napojeni jednotlivych systéml bude mozné pomoci knihoven pro JMS komunikaci pro jazyky Java, C,
C++, C#, a COM komponentou. Pro data prenasena mezi systémy, ktera budou uloZena ve formatu
XML, bude po analyze systémil vytvofeno specialni datové rozhrani. Napojeni aplikaci, které bude
vyzadovat zdsah do integrované aplikace, bude FeSeno v soucinnosti s jejich dodavateli. Veskeré
potiebné transformace dat budou feSeny transformacni sluzbou béZzici na ESB.

Propojeni systému spisové sluzby Ginis a nového systému spravnich fizeni bude také FeSeno integraci
pomoci Sonic ESB. Bude navrhnuta datovéa struktura pro obousmérnou vyménu dat mezi obéma
systémy. Na strané spisové sluzby provede napojeni JMS klienta a vydefinovaného rozhrani v XML
dodavatel systému spisové sluzby.



Obrazek 5 . Integrace systémii
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1.14 SPRAVA SYSTEMU, PRIDELOVANE UZIVATELSKYCH PRAV

Spréva systému bude ¢lenéna do nasledujicich skupin:
1. Zakladni nastaveni aplikace
2. Napojeni na Oracle OID LDAP pro autentizaci uZivatel(l
3. Pristupova prava a role uzivatelli
a. UZivatelé
i, Interni SUKL
ii. Externi spolupracovnici, hodnotitelé
iii. Udastnici Fizeni
b. Role/pozice uZivatele
c. Oddéleni
4. Agendy

a. Spravni fizeni o stanoveni max. ceny a o stanoveni vySe a podminek
thrady

Spravni fizeni o registraci

Spravni fizeni o povolovani klinickych hodnoceni
Cenova soutéZ o nejnizsi cenu

DLP

Konfigurace formulaiG konkrétnich spravnich fizeni a cenovych soutézi

@ ™o o p T

Konfigurace workflow konkrétnich procest sprévnich fizeni a cenovych
soutézi
5. Ciselniky aplikace
a. Pro spravni fizeni
i. Typy procesl — spravnich fizeni, cenovych soutézi
ii. Faze procesil
iii. Kroky procesti
iv. Dalsi ...
b. Cenovou souté?
i. Referencni skupiny

ii. Dalsi...

i. ATC skupiny
ii. lékové formy
iii. vyrobce

iv. zemé vyrobce

v. dalsi...



d. Dalsi pomocné &iselniky aplikace

Modul spravy systému bude slouZit k nastavenim, které je nutné provést po instalaci pred sputénim
systému do provozu nebo v priibéhu provozu systému. Modul bude umét zalo¥it udivatele systému
podle Oracle OID LDAP, v aplikaci je zafadit mezi interni nebo externi uzivatele, pFidé&lit jim konkrétni
pracovni role/pozice a pracovistg.

Modul bude fesit nakonfigurovani konkrétnich agend systému. Agendy pro jednotlivé typy spravnich
fizeni, cenové soutéZe, pro pfistup k evidenéni aplikaci DLP. Pro kaZdou agendu bude umoZiovat
konfigurovat formuldfe a dokumenty. Formulafe a dokumenty budou poté prifazeny ke konkrétnim
krokfim workflow a uZivatelskym rolim.

Pfistupova prava uZivatelll na spisy, formuldie a dokumenty budou FeSena formou pfifazeni roli
uzivatelim. Zastupovéni bude feSeno také pomoci uZivatelskych roli.

Modul bude dale slouZit pro spravu vsech Ciselnikl pro vSechny moduly systému. Sprava &iselniké
bude centralni z jednoho mista systému, Ciselniky bude mozné zakladat, editovat, mazat, importovat,
exportovat. Kazda véta konkrétniho &iselniku bude mit svoji platnost od data — do data.
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piiloha & 3 Harmonogram éinnosti

e o aeees s TERMIN PLNENE |
Aplikace pro zajist&ni spravnich
1. | fizeni o cen& a Ghradé |&&ivych do 17.12. 2007

,Qﬁgrctvkﬁ a potravin

dle u&innosti pisluiné legislativy
2. | Databdze léCivych piipravkd nejpozd&ji viak do 3 let od
uzavieni smlouvy
die uginnosti prisluiné legislativy
3. | Spravnifizeni o registraci nejpozdéji viak do 3 let od
uzavieni smlouvy
Spravni fizeni o povolovani e Odnnosﬁ. pfl’slu§né legisiativy
klinickych hodnoceni nejpozde] ngk do3let od
uzavieni smlouv

Spravni fizeni o povolovani
klinického zkouseni a stanoveni
cen a Uhrad

sdravotnickych prostredkd
Spravni fizeni o registraci d dle u&innosti piisluiné legislativy
6. | povolovani klinického nejpozdéji viak do 3 let od
hodnoceni tkéni a bunék uzavieni smlouv

Certifikace dodaného IS dle 15O nejpozdéji do 3 let od uzavieni
smlouvy

14598

dle U&innosti piisluiné legislativy
nejpozdéji viak do 3 let od
uzavieni smlouvy




