DiLEi SMLOUVA 0O SERVISNICH CINNOSTECH V RAMCI SBERU DAT VILP —
PRIPRAVEK IMBRUVICA

uzaviena v souladu s ustanovenimi § 1746 (2) zakona ¢. 89/2012 Sb., ob&anského zakoniku
(dale jen ,Smlouva“)

uzaviena mezi

Kancelar zdravotniho pojisténi z.s.

se sidlem: Namésti Winstona Churchilla 1800/2, Zizkov, 130 00 Praha

IC: 70938393 Vedené ve spolkovém rejstiiku u Méstského soudu v Praze v oddilu L, vloZce ¢. 64802
zastoupend JUDr. Ladislavem Svecem, feditelem KZP

(dale jen ,KZP“ nebo ,Zadavatel”)

a

X e Te
Masarykova Univerzita Smiouva odbﬂr/dodglycu),l”q/ac"/ii
se sidlem: Zerotinovo ndamésti 9, 601 77 Brno ‘é fakéZkfi ---------
Lékarska fakulta c. EISJOJ-
Institut biostatistiky a analyz u;‘um""]"',','“;: """""

se sidlem: Kamenice 753/5, 625 00 Brno - Bohunice

zastoupend prof. MUDr. Martinem Baresem, Ph.D., dékanem LF MU
IC: 00216224

DIC: CZ00216224

sankoun spojen:

(dale jen ,,IBA LF MU“ nebo , Dodavatel”)

(KZP, resp. Zadavatel nebo IBA LF MU déle samostatné také ,Strana” nebo spole¢né ,,Strany”).

l.
Preambule

1. Zdravotnickym zafizenim je zakonem uloZena povinnost hldsit data o vysoce inovativnich IéCivych
ptipravcich (VILP). Pfijemci dat jsou zdravotni pojistovny a drZitelé registrace VILP. Legislativné je
tato skutec¢nost ukotvena v §39d zakona 48/1997 Sh., ve znéni pozdéjsich predpisti a Vyhlasky c.
376/2011 Sb. Kazda zdravotni pojistovna je opravnéna pro své pojisténce sbirat data o VILP
individudlné. Zdravotni pojistovny projevily vili na spole¢ném zajisténi téchto ¢innosti. Povéreni
k realizaci tohoto projektu dostalo Narodni referenc¢ni centrum, pravni predchldce Zadavatele.

2. Zaucelem zajisténi cinnosti uvedenych v Preambuli uzavrela KZP a IBA LF MU Ramcovou smlouvu
o spolupraci na sbéru dat, udrzbé systému pro sbér dat a vyhodnoceni dat vysoce inovativnich
léCivych pFipravk( a naslednych sluzbach (dale jen ,,Ramcova smlouva“), jejimz predmétem je
ramcové stanoveni podminek vzajemné spoluprace na téchto projektech (dale téz jen ,, VILP").

3. Ucelem této smlouvy je stanovit konkrétni podminky spolupridce v souvislosti se sbérem a
vyhodnocenim dat o vybranych VILP v souladu s ¢l. 1 Ramcové smlouvy - sledovani |éCivého
pripravku Imbruvica (déle jen ,,Pfipravek”).
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I,
Predmét pInéni

Pfedmétem této Smlouvy je zdvazek Dodavatele vytvofit projektovou dokumentaci VILP
k nastaveni sbéru dat ohledné Pfipravku ve smyslu ust. § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpisQ a zpracovani analytickych zprav. Pfedmétem
této Smlouvy je rovnéZ tomu odpovidajici zavazek KZP zaplatit IBA LF MU sjednanou odménu.

PInéni Dodavatele dle této smlouvy zahrnuje:

a) Vytvoreni projektové dokumentace k Pripravku,

b) Design CRF k PFipravku,

c) Zpracovani analytické zpravy ve standardnim rozsahu a v kvalité, odpovidajici ucelu
smlouvy a v souladu s Pfilohou €. 1 této smlouvy.

Dodavatel vytvofi Projektovou dokumentaci spolu s designem CRF nejpozdéji do uplynuti
Ih(ty stanovené Prilohou €. 2 této smlouvy — Harmonogram plnéni smluvnich zavazk(. O predani
Projektové dokumentace a designu CRF Zadavateli bude vyhotoven preddvaci protokol. Zadavatel
poté preda Projektovou dokumentaci ke schvaleni Narodni radé VILP.

V ptipadé shledani nedostatkl v projektové dokumentaci Narodni radou VILP predad Zadavatel
Dodavateli Projektovou dokumentaci k prepracovani. Dodavatel je povinen dodat prepracovanou
Projektovou dokumentaci ve I|h(té stanovené na zakladé dohody mezi Zadavatelem a
Dodavatelem.

Analyticka zprava musi zahrnovat minimdlné ty pozadavky, které budou stanoveny projektovou
dokumentaci ve znéni po odsouhlaseni Narodni radou VILP a zaroven jsou v souladu s Pfilohou ¢.
1 této smlouvy.

.
Obecna prava a povinnosti smluvnich stran

KZP:
A. je zejména povinna:

a) poskytnout IBA LF MU nezbytnou soucinnost pro naplnéni povinnosti
vyplyvajicich pfi pInéni pfredmétu této Smlouvy;

b)  zajistit celopopulaéni sbér dat z datovych skladd platcd jako soucast populaéni
validace dat shiranych v databazi VILP pro konkrétni Pfipravek; tento populacni
sbér dat bude provadén ze strany Zadavatele;

c) zaplatit IBA LF MU odménu dle ¢lanku V. této smlouvy.

B. mazejména pravo

a) vyuZivat pro svou cinnost vysledky zhodnocenych dat z rediné klinické praxe pfi
pouzivani VILP;

b) umoinit uZivat vysledky zhodnocenych anonymizovanych dat z redlné klinické
praxe pfi pouZivani VILP tfetim osobam, a to zejména zdravotnim pojistovnam a
dale tretim osobdam pro Ucely Fizeni o stanoveni maximalni ceny VILP, vyse a
podminek uUhrady VILP ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, jakoz i
sledovani vysledk( zhodnocenych dat z redlné klinické praxe v souvislosti s
vyrobou ¢i dovozem VILP.

IBA LF MU:
A. je zejména povinen:



a) vykondvat Ukoly a ¢innosti plynouci z této Smlouvy zodpovédné, kvalifikované a
odborné. IBA LF MU plni veskeré ukoly a Cinnosti z této Smlouvy v nezbytném
rozsahu tak, aby byl naplnén uGcel této Smlouvy.

b) predavat plnénidle ¢l. Il, odst. 2 dle harmonogramu uvedeného v PFiloze €. 2.

B. mazejména pravo
a) pozadovat od Zadavatele predani veskerych dat a Udajd nezbytnych ke zpracovani
za Ucelem naplnéni predmétu této Smlouvy, a to v elektronické podobé, je-li to
vzhledem k okolnostem mozné;
b) poZadovat od Zadavatele poskytnuti dalsi soucinnostiv potfebném rozsahu.

v.
Terminy a misto plnéni

1. PInéni dle této smlouvy bude povazovano za radné spinéné (provedené), pokud bude poskytnuto
v souladu s ¢asovym harmonogramem uvedenym v Pfiloze ¢. 2 této Smlouvy. V pfipadé plnéni
predanych k akceptaci Dodavateli bude fadné poskytnuti plnéni stvrzeno oboustrannym
podpisem predavaciho protokolu.

2. Kde to povaha plnéni umoznuje, bude plnéno prostfedky elektronické komunikace, ve zbylém
rozsahu jsou mistem pfedani prostory Zadavatele, pokud neni dohodnuto jinak.

V.
Odmeéna a jeji splatnost

1. Smluvnistrany se dohodly, Ze za ¢innosti podle této Smlouvy pfislusi Dodavateli odména, a to ve
vysi stanovené v PFiloze ¢. 1, kterd je nedilnou soucdsti této Smlouvy.

2. Odména podle Pfilohy 1 této smlouvy je tvofena inicidlnimi ndklady (¢ast A) za ¢innosti uvedené
v tomto ¢lanku odst. 6 pism. A a ndklady na zpracovani analytického reportu, uvedeného
v tomto ¢lanku v odst. 6 pism. B.

3. Dodavatel je opravnén fakturovat inicialni naklady (¢ast A) po pfedani vystupl uvedenych
v tomto ¢lanku v odst. 6 pism. A. Datem uskutecnéni zdanitelného pinéni je datum podpisu
preddvaciho protokolu.

4. Analyzu dat (¢ast B) je Dodavatel opravnén fakturovat po pfedani analytické zpravy. Datem
uskutecnéni zdanitelného plnéni je den podpisu predavaciho protokolu.

5. Odména specifikovana v Pfiloze 1 této Smlouvy pokryva tyto ¢innosti Dodavatele uvedené v této
smlouveé, a to ¢innosti souvisejici s:

A
e pripravou projektové dokumentace véetné definovani datasetu,
B.:
e zpracovanim Analytické zprdvy ve standardnim rozsahu a kvalité, odpovidajici ucelu
smlouvy

6. Zdanitelné plnéni se sjednava ve smyslu ¢l. VI odst. 1 této smlouvy jako dil¢i. DPH bude uplatnéna
podle predpist platnych v dobé fakturace. Odmeéna je splatna na zékladé bezvadného dariového
dokladu ve haté do 30 dnl ode dne jeho doruceni. Pfilohou dariového dokladu bude datovany



preddvaci protokol podepsany opravnénymi zdstupci obou smluvnich stran, a to v souladu
s ustanovenim v ¢l. VI odst. 1.

Zadavatel ma pravo vadny danovy doklad vratit Dodavateli k pfepracovani. Nova lhita splatnosti
pocind pak bézet az okamzikem doruceni bezvadného dafiového dokladu.

VI.
Pfedavaci a akceptacni podminky

Podminkou radného poskytnuti pinénidle ¢l. 1., odst. 2., pismena a), b) (¢ast A — Inicidlni naklady)
a c) (Cast B — Zpracovani analytického reportu) této smlouvy je predani k akceptaci a jeho
akceptace Zadavatelem. Den podpisu pfislusného predavaciho protokolu je také dnem splnéni
prislusného plnéni. PInéni mlze byt poskytnuto a akceptovéno po ¢astech, umoznuje-li to povaha
plnéni.

Zadavatel se zavazuje radné poskytnuté plnéni akceptovat do 14 dnl od predani jednotlivych
dil¢ich pIlnéni a ozndmit tuto skute¢nost Dodavateli dorucenim akceptaéniho protokolu.

V pfipadé objeveni nedostatkll plnéni v pribéhu |hity pro akceptaci je Zadavatel povinen
informovat pisemné IBA LF MU o takovychto nedostatcich nejpozdéji druhy pracovni den od
objeveni takovychto nedostatkll, pficemz IBA LF MU podnikne veskeré kroky k urychlenému
odstranéni téchto nedostatkd. Pokud nebudou nedostatky plnéni IBA LF MU jesté v priubéhu
akceptacni Ihity odstranény, je Zadavatel oprdvnén vystavit protokol o odmitnuti plnéni se
specifikaci divodd odmitnuti s tim, Ze IBA LF MU je povinen zahajit prace na odstranovani téchto
nedostatkll nejpozdéji béhem patého pracovniho dne nasledujiciho po doruceni protokolu o
odmitnuti plnéni, a soucasné je IBA LF MU povinen tyto nedostatky pInéni odstranit ve [hté
dohodnuté mezi obéma stranami. Drobné nedostatky, které nemaji vliv na pouZiti plnéni,
nebudou dlvodem k neakceptaci plnéni. IBA LF MU se zavdie v prislusném akceptacnim
protokolu v dohodnutych terminech tyto drobné nedostatky odstranit.

Nedostatkem se pro ucely této smlouvy rozumi neshoda se specifikaci predmétu plnéni dle této
smlouvy. IBA LF MU se podpisem akceptacniho protokolu zavazuje, Ze bere na védomi vysledky a
zavéry akceptacni komise Zadavatele.

VII.
Licenéni ujednani

S ohledem na prfedmét plnéni lze predpoklddat, Ze kazda ze smluvnich stran bude pro potreby
fadného spinéni svych zavazkd ze smlouvy potifebovat vyuzit dusSevni vlastnictvi druhé smluvni
strany (databdzi, software, manualy, podklady, formulare a doprovodné texty).

V pripadé, Ze tak bude k naplnéni smlouvy nezbytné, udéli kazda ze smluvnich stran druhé strané
svoleni - nevyhradni licenci k vytvoreni doCasné rozmnoZeniny a uziti obsahu, k némuz jedna
smluvni strana vykondva autorské prdavo nebo pravo pofizovatele databaze. Toto svoleni nemusi
byt pisemné. Ustni svoleni m(ize d4t povéieny zaméstnanec kterékoliv smluvni strany. U Gstniho
svoleni - licence se ma za to, Ze je licence udélena po dobu trvani smlouvy a Uucelové omezena
k ucelllm nezbytnym pro realizaci smlouvy.

Timto ustanovenim neni dotéeno opravnéni Zadavatele uZit, provozovat, udrzovat a rozvijet
veskery software, dodany IBA LF MU za Ucelem plnéni pfedmétu této smlouvy.

VIII.
Ochrana dat a povinnost micenlivosti



IBA LF MU neni oprdvnén pouzit data poskytnutd mu druhou smluvni stranou k jinym tGcelim nez
k pInéni jeho povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy, nedohodnou-li se smluvni strany jinak. Tato
povinnost trvd i po skonéeni smluvniho vztahu. Pravo publikovat vysledky je v souladu s pravidly
nastavenych v Rdmcové smlouve vazano na souhlas Zadavatele.

Dodavatel se ddle zavazuje:

a) bez souhlasu Zadavatele neposkytovat data ani zadné vystupy z nich uzivatellim a tfetim
osobam, které nejsou uvedeny v definici § 39f odst. 2 zdkona ¢. 48/1997 Sb., o vefejném
zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich predpis, pokud to nesouvisi s predmétem
zajisténi ¢innosti podle této smlouvy.

b) pftizvefejriovani informaci a vysledkl vidy citovat zdroj dat, tj. Zadavatele a poskytovatele
(klinicka centra) a v nich plsobici odborné |ékarské spole¢nosti;

c) s poskytnutymi udaji nakladat v souladu s platnymi pravnimi predpisy, zejm. zajistit data
pred jejich zneuzitim a nepokouset se identifikovat poskytnuté anonymizované udaje.

Zadavatel se zavazuje uchovavat v tajnosti veskeré informace, které se tykaji zdrojovych kad
informacniho systému. Obé smluvni strany se dale zavazuji uchovat v tajnosti veskeré informace,
které druhd smluvni strana oznaci jako tajné. Jako tajné neni mozné oznacit vysledky sbéru dat o
VILP. Obé strany se zavazuji, Ze nebudou tyto informace jako celek nebo jejich ¢ast sdélovat tretim
osobam bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smiluvni strany, pokud to nesouvisi
s predmétem zajisténi cinnosti podle této smlouvy. Povinnost mlcenlivosti se nevztahuje na
informace dostupné z verejnych rejstfikl nebo obecné znamé.

Porusenim povinnosti mlcenlivosti dle tohoto ¢lanku neni poskytnuti informaci pfi plnéni
povinnosti vyplyvajici ze zakona nebo poskytnuti informaci soudu pfi uplatnéni jakychkoli narok
¢i prav z této smlouvy, nebo poskytnuti informaci advokatim ¢i dafiovym poradclim smluvnich
stran.

IX.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to s ucinnosti ode dne zverejnéni v registru smluv
podle zakona ¢. 340/2015 Sb. do 1. 5. 2021.

Smluvni vztah zaloZeny touto Smlouvou mulze byt ukoncen dohodou nebo vypovédi.

Kazda ze smluvnich stran mize dohodu vypovédét i bez udani divodu. Vypovédni Ihita se pro
obé smluvni strany sjedndva stejnd, a to v délce Sesti mésicl s tim, Ze tato lhita pocind bézet od
prvniho dne mésice nasledujiciho po doruceni vypovédi druhé strané.

X.
Zavérecna ujednani
Neni-li vtéto Smlouvé stanoveno jinak, Fidi se vztahy vzniklé ztéto smlouvy pfislusnymi

ustanovenimi obcanského zakoniku.

Veskeré zmény a dopliky k této Smlouvé mohou byt smluvnimi stranami pfijaty po jejich
vzajemné dohodé, vyluéné formou cislovanych pisemnych dodatkd, které se po jejich podpisu
smluvnimi stranami, stavaji nedilnou soucasti této Smlouvy.



3. Tato smlouva byla vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti origindlu stim, Ze kazda ze
smluvnich stran obdrZi po jednom vyhotoveni.

4. Smluvnistrany prohlasuji, Ze jsou srozumény stim, Ze tato smlouva bude Dodavatelem zverejnéna
v Registru smluv dle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvldstnich podminkach ucinnosti nékterych smluy,
uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpis(i (dale jako zdkon o
Registru smluv).

5. Smluvni strany prohlasuji, Ze pred podpisem této Smlouvy si vzajemné vyjasnily, které casti
Smlouvy podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v Registru smluv.

6. Dojde-li k situaci prfedvidané v ustanoveni § 7 odst. 1 nebo 2 zdkona o Registru smluv (zruseni
smlouvy od pocatku), Smluvni strany se zavazuji:

a. jednattakovym zplsobem, aby doslo ke konvalidaci nasledk(, tedy provedeni opravy
tim, Ze zverejni prislusné ¢asti smlouvy v Registru smluy;

7. Smluvni strany sjedndvaji, Ze pfipadné zruseni smlouvy dle zédkona o Registru smluv se nedotyka:
a. prava na zaplaceni smluvni pokuty nebo Uroki z prodleni, pokud jiz dospély,
b. prava nandhradu skodyvzniklé z poruseni smluvni povinnosti,
c. zajisténi dluhu,
d. ujednani dle bodu 8 tohoto ¢lanku, ani

e. ujedndni, které ma vzhledem ke své povaze zavazovat strany i po odstoupeni od
smlouvy, zejména ujednani o zplsobu feseni sporl

8. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatnym nebo neucinnym, nezputsobuje
to neplatnost, resp. nelcinnost ostatnich ustanoveni této Smlouvy a otdzky, které jsou
predmétem takového ustanoveni neplatného, resp. neucinného, budou posuzovéany podle Upravy
obsazené v obecné zavaznych prdvnich predpisech, které svym celem nejlépe odpovidaji
predmétu Upravy ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

9. Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu fddné precetly, souhlasi s jejim obsahem a neuzavrely ji
v tisni ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek, na dlikaz éeho? pfipojuji své vlastnoruéni podpisy.

Piilohy:

Pfiloha ¢. 1 - Financni rozpocet

Pfiloha ¢. 2 — Harmonogram plnéni smluvnich zavazk
- Pfiloha ¢. 3 — Pfedavaci protokol

19 -08- 2019

06 -08- 2013

V Praze dne

V Brné dne

J0Dr. Ladislav Svec,

prof. MUDr. Martin 3are‘s, Ph.D,,
reditel KZP

dékan LF MU .7






