DILCi SMLOUVA O SERVISNICH CINNOSTECH V RAMCI SBERU DAT VILP -
PRIPRAVEK ADCETRIS - rrHL

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

uzaviena mezi

KancelaF zdravotniho pojisténi z.s.

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

IC: 70938393 Vedené ve spolkovém rejstfiku u Méstského soudu v Praze v oddilu L, vioZce ¢. 64802
zastoupena JUDr. Ladislavem Svecem, feditelem KzP

(dale jen ,KZP” nebo ,Zadavatel”)

Masarykova Univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 9, 601 77 Brno

Lékatska fakulta

Institut biostatistiky a analyz

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

zastoupena prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem LF MU
IC: 00216224

DIC: CZ00216224

Bankovni spojeni: [

(dale jen ,,IBA LF MU” nebo ,Dodavatel”)
(KZP, resp. Zadavatel nebo IBA LF MU ddle samostatné také ,Strana” nebo spoleé¢né ,Strany”).

l.
Preambule

1. Zdravotnickym zafizenim je zdkonem uloZena povinnost hlasit data o vysoce inovativnich IéCivych
pFipravcich (VILP). Pfijemci dat jsou zdravotni pojistovny a drZitelé registrace VILP. Legislativné je
tato skutec¢nost ukotvena v §39d zakona 48/1997 Sb., ve znéni pozdéjsich predpisti a Vyhlasky ¢.
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 pfedchldce Zadavatele.

2. Zaucelem zajisténi ¢innosti uvedenych v Preambuliuzaviela KZP a IBA LF MU Ramcovou smlouvu
o spolupraci na sbéru dat, udrzbé systému pro sbér dat a vyhodnoceni dat vysoce inovativnich
lé¢ivych pripravk( a naslednych sluzbach (dale jen ,Rdmcovéd smlouva“), jejimz pfedmétem je
ramcové stanoveni podminek vzajemné spoluprace na téchto projektech (dale téz jen ,VILP").

3. Ucelem této smlouvy je stanovit konkrétni podminky spoluprdce v souvislosti se sbérem a
vyhodnocenim dat o vybranych VILP v souladu s ¢l. 1 R&mcové smlouvy a v souladu s projektovou
dokumentaci pro sledovani lé¢ivého pripravku Adcetris (déle jen ,,Pfipravek”).



Il.
Predmét plnéni

Predmétem této Smlouvy je zdvazek Dodavatele vytvofit dil¢i databazové reseni informacniho
systému VILP pro sbér dat ohledné P¥ipravku ve smyslu ust. § 39d zakona ¢. 48/1997 Sb.,
o verejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisld, a nasledné provadét udribu
databaze registru. Pfedmétem této Smlouvy je rovnéz tomu odpovidajici zavazek KZP zaplatit IBA
LF MU sjednanou odménu.

Dodavatel se v ramci spoluprace ve smyslu této smlouvy zavazuje zejména k ¢innosti souvisejici s
vytvorenim a spravou dil¢iho databazového reseni, které bude soucasti informacniho systému pro
sbér dat o VILP, vytvorfeného IBA LF MU. Dil¢i databazové reSeni musi byt pIné kompatibilni s
informacnim systémem pro sbér dat o VILP, vytvoreného IBA LF MU.

PInéni Dodavatele dle této smlouvy zahrnuje:

a) Tvorbu projektové dokumentace k PFipravku,

b) Design CRF k Pfipravku,

c) Tvorbu databdzového reseni:

o Formalni XML popis, datova struktura, popis exportu dat a tok( dat, datovy model,

o Vyvoj databdze registru, nastaveni centralniho managementu dat, testy, nadefinovani
exportu a importu dat; implementace v KZP a dokumentace k databazi,

o zajisténi uZivatelskych uctd, pristupovych hesel podle pokyn( Zadavatele

o administraci databdze, spravu uZivatelskych Gc¢ti; obnovu ciselnikh a technickou
podporu + helpdesk,

d) Vystupy pravidelné provadéné kontroly plnéni databdze, odevzdavané ve formé reporta
jako soucast cinnosti centrdlniho managementu dat. Soucasti téchto vystupl je i
bezodkladné varovani, pokud Dodavatel zjisti vainé problémy brdnici sbéru dat v klinické
praxi, zejména objektivni problémy branici sbéru dat, nespolupraci konkrétnich
zdravotnickych zafizeni.

e) Zpracovani analytické zpravy ve standardnim rozsahu a v kvalité, odpovidajici ucelu
smlouvy.

Databazové reSeni musi zahrnovat minimalné sledovani dat v souladu s Projektovou dokumentaci,
ktera je prilohou €. 4 této smlouvy — data set (CRF).

.
Obecna prava a povinnosti smluvnich stran

KZP:
A. je zejména povinna:

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

b) zajistit celopopulaéni sbér dat z datovych sklad( platch jako souédst populacni
validace dat shiranych v databdzi VILP pro konkrétni Pfipravek; tento populacni
sbér dat bude provddén ze strany Zadavatele;

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

B. ma zejména pravo
a) vyuZivat pro svou cinnost vysledky zhodnocenych dat z rediné klinické praxe pfi
pouzivani VILP;
b) umozZnit uZivat vysledky zhodnocenych anonymizovanych dat z redlné klinické
praxe pfi pouZivani VILP tfetim osobam, a to zejména zdravotnim pojistovnam a



déle tfetim osobam pro ucely fizeni o stanoveni maximalni ceny VILP, vySe a
podminek uhrady VILP ze systému vefejného zdravotniho pojisténi, jakoZ i
sledovani vysledkld zhodnocenych dat z redlné klinické praxe v souvislosti s
vyrobou ¢i dovozem VILP.

2. IBALF MU:
A. je zejména povinen:

a) vykonavat ukoly a ¢innosti plynouci z této Smlouvy zodpovédné, kvalifikované a
odborné. IBA LF MU plni vesSkeré ukoly a €innosti z této Smlouvy v nezbytném
rozsahu tak, aby byl naplnén tcel této Smlouvy.

b) predavat plnéni dle ¢l. ll, odst. 3 dle harmonogramu uvedeného v Priloze €. 2.

c) poskytovat Zadavateli na jeho pisemnou ¢i emailovou Zadost bez zbytecného
odkladu, nejpozdéji vsak do 5 kalendarnich dn(, data o VILP vyZadana
Zadavatelem ad hoc, pficemi se bude jednat o data dle této Smlouvy (maximalné
do tfi Zzadosti za rok).

B. ma zejména pravo
a) pozadovat od Zadavatele predani veskerych dat a tdajl 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 soucinnosti v potfebném rozsahu.

Iv.
Terminy a misto plnéni

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

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

V.
Odmeéna a jeji splatnost

1. Smluvni strany se dohodly, Ze za ¢innosti podle této Smlouvy pfislusi Dodavateli odména, a to ve
vysSi stanovené v Ptiloze €. 1, kterd je nedilnou soucasti této Smlouvy.

2. Odmeéna podle Ptilohy 1 této smlouvy je tvofena inicialnimi naklady (¢ast A) za Cinnosti uvedené
v tomto ¢lanku odst. 6 pism. A, provoznimi naklady (€ast B) za ¢innosti uvedené v tomto ¢lanku
odst. 6 pism. B a ndklady na zpracovani analytického reportu, uvedeného v tomto ¢lanku v odst.
6 pism. C.

3. Dodavatel je opravnén fakturovat inicidlni ndklady (¢ast A) do 30 dni ode dne nabyti Uc¢innosti
této smlouvy. Datem uskutecnéni zdanitelného plnéni je datum podpisu predavaciho protokolu.

4. Narok na fakturaci provoznich nakladl (¢ast B) vznika ke dni 1. 1. 2021 za prvni fakturacni obdobi
a ke dni 1. 1. 2022 za druhé fakturacni obdobi. Tyto dny jsou zdroveri datem uskutecnéni
zdanitelného plnéni. V pripadé predcasného ukonceni smlouvy je Dodavatel opréavnén fakturovat
pomérnou ¢ast provoznich naklad(, a to za kazdy cely kalendaini mésic provozu projektu.

W



Analyzu dat (¢ast C) je Dodavatel opravnén fakturovat po predani analytické zprdvy. Datem
uskutec¢néni zdanitelného plnéni je den podpisu pfedavaciho protokolu.

Odména specifikovana v Priloze 1 této Smlouvy pokryva tyto ¢innosti Dodavatele uvedené v této
smlouvé, a to ¢innosti souvisejici s:
A
e pfipravou projektové dokumentace,
e pfipravou designu protokolu pro sbér dat — CRF,
e vyvojem databdzového feseni:
- formalni XML popis, datovd struktura, popis exportu dat a tokd dat, datovy model,
- vyvoj databdze registru, nastaveni centrdlniho managementu dat, testy,
nadefinovani exportu a importu dat; implementace v KZP a dokumentace
k databazi,
- zabezpecenim, zajisténim uzivatelskych Gctl podle pokyn( zadavatele

e aktualizaci, centrdini kontrolou dat, administraci databdze, spravou uZivatelskych
Ucth; obnovou ciselnikd, technickou podporou, helpdeskem a vystupy pravidelné
provadéné kontroly pInéni databdze, odevzdavanymive formé report(l jako soucast
¢innosti centralniho managementu dat. Soucasti téchto vystupt je i bezodkladné
varovani, pokud Dodavatel zjisti vazné problémy branici sbéru dat v klinické praxi,
zejména objektivni problémy branici sbéru dat, nespolupraci konkrétnich
zdravotnickych zafizeni.

e zpracovanim Analytické zpravy ve standardnim rozsahu a kvalité, odpovidajici ucelu
smlouvy

Zdanitelné plnéni se sjednava ve smyslu €l. VI odst. 1 této smlouvy jako dil¢i. DPH bude uplatnéna
podle predpish platnych v dobé fakturace. Odména je splatna na zakladé bezvadného darového
dokladu ve Ih(té do 30 dnl ode dne jeho doruceni. Pfilohou dafového dokladu bude datovany
preddavaci protokol podepsany opravnénymi zastupci obou smluvnich stran s vyjimkou dafového
dokladu za provozni naklady (¢ast B), a to v souladu s ustanovenim v ¢l. VI odst. 1.

Zadavatel ma pravo vadny danovy doklad vratit Dodavateli k prepracovani. Nova lh(ita splatnosti
pocind pak béZet az okamzikem doruceni bezvadného danového dokladu.

VI.
Pfedavaci a akceptacni podminky

Podminkou fadného poskytnuti plnéni dle €l. Il., odst. 3., pismena a), b), c) (Cast A — Inicialni
naklady) a e) (¢ast C— Zpracovani analytického reportu) této smlouvy je pfedani k akceptaci a jeho
akceptace Zadavatelem. Den podpisu pfislusného predavaciho protokolu je také dnem spinéni
prislusného pInéni. PInéni mize byt poskytnuto a akceptovano po ¢astech, umoznuje-li to povaha
plnéni.

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



V pfipadé objeveni nedostatkd plnéni v pribéhu lhity pro akceptaci je Zadavatel povinen
informovat pisemné IBA LF MU o takovychto nedostatcich nejpozdéji druhy pracovni den od
objeveni takovychto nedostatkli, pficemz IBA LF MU podnikne veskeré kroky k urychlenému
odstranéni téchto nedostatk(. Pokud nebudou nedostatky-pInéni IBA LF MU jesté v pribéhu
akceptacni |hity odstranény, je Zadavatel oprdavnén vystavit protokol o odmitnuti plnéni se
specifikaci ddvodl odmitnuti s tim, Ze IBA LF MU je povinen zahdjit prace na odstrafovani téchto
nedostatkd nejpozdéji béhem pdatého pracovniho dne ndsledujiciho po doruceni protokolu o
odmitnuti plnéni, a soucasné je IBA LF MU povinen tyto nedostatky plnéni odstranit ve lhaté
dohodnuté mezi obéma stranami. Drobné nedostatky, které nemaji vliv na pouZiti pinéni,
nebudou dlvodem k neakceptaci plnéni. IBA LF MU se zavaie v pfislusném 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.
Zaruéni podminky

Zarucni doba na dodana plInéni dle ¢l. I, odst. 3. této smlouvy ¢ini 24 mésicli a zacind bézet dnem
akceptace prislusného plnéni Zadavatelem.

IBA LF MU se zavazuje, Ze jim dodané pinéni dle ¢l. Il této smlouvy bude po dobu zaruéni lhity
funkéni dle dodané dokumentace a této smlouvy. Po dobu zarucni Ih(ity je IBA LF MU povinen na
zakladé pisemné reklamace s podrobnym popisem zdvady odstranit na vlastni ndklady tuto
zdvadu.

Zéaruka se nevztahuje na vady software zplisobené jeho pouZitim v rozporu s dokumentaci, nebo
Upravou SW, provedenou jinou osobou, nez pracovnikem IBA LF MU

VIIL.
Licencni ujednani

S ohledem na predmét pInéni Ize predpokladat, Ze kazda ze smluvnich stran bude pro potreby
radného splnéni svych zdvazk( ze smlouvy potrebovat vyuZit dusevni vlastnictvi druhé smluvni
strany (databazi, software, manualy, podklady, formulafe a doprovodné texty).

V pripadé, Ze tak bude k napInéni smlouvy nezbytné, udéli kazda ze smluvnich stran druhé strané
svoleni - nevyhradni licenci k vytvofeni docasné rozmnoZeniny a uZiti obsahu, k némuz jedna
smluvni strana vykonava autorské pravo nebo pravo pofizovatele databaze. Toto svoleni nemusi
byt pisemné. Ustni svoleni mGze dat povéreny zaméstnanec kterékoliv smluvni strany. U Ustniho
svoleni — licence se ma za to, Ze je licence udélena po dobu trvani smlouvy a Gcelové omezena
k ucellim nezbytnym pro realizaci smlouvy.

Timto ustanovenim neni dotéeno opravnéni Zadavatele uzit, provozovat, udrzovat a rozvijet
veskery software, dodany IBA LF MU za ucelem pInéni predmétu této smlouvy.

IX.
Ochrana dat a povinnost micenlivosti

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



2.

Dodavatel se dale zavazuje:

a) bezsouhlasu Zadavatele neposkytovat data ani Zddné 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 pfedpisl, pokud to nesouvisi s predmétem
zajisténi ¢innosti podle této smlouvy.

b) pfizverejiiovaniinformacia vysledkl vidy citovat zdroj dat, tj. Zadavatele a poskytovatele
(klinicka centra) a v nich plUsobici odborné lékarské spolecnosti;

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

Zadavatel se zavazuje uchovavat v tajnosti veskeré informace, které se tykaji zdrojovych kadu
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 tfetim
osobdm bez predchoziho pisemného souhlasu druhé smluvni strany, pokud to nesouvisi
s pfedmétem zajisténi cinnosti podle této smlouvy. Povinnost mlcenlivosti se nevztahuje na
informace dostupné z verejnych rejstfikli nebo obecné znamé.

Porusenim povinnosti mi¢enlivosti dle tohoto ¢lanku neni poskytnuti informaci pfi plnéni
povinnosti vyplyvajici ze zdkona nebo poskytnuti informaci soudu pfi uplatnéni jakychkoli ndrokd
¢i prdv z této smlouvy, nebo poskytnuti informaci advokdtiim ¢i dafiovym poradctim smluvnich
stran.

X.
Doba trvani smlouvy

Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavird na dobu urcitou, a to s ucinnosti ode dne zvefejnéni v registru smluv

podle zédkona ¢. 340/2015 Sh. do vyprSeni U¢innosti pfiznédni dofasné Uhrady VILP ze strany
Stétniho Ustavu pro kontrolu |éciv, véetné jejiho pFipadného prodlouZeni.

V ptipadé prodlouZeni pfiznani docasné Uhrady VILP nad rdmec predpokladany pfi uzavieni této
Dil¢i smlouvy (tj. do 1. 1. 2022) se smluvni strany zavazuji nahradit pfilohu ¢. 1 — VysSe odmény
Dodavatele za feSeni sbéru a validace dat pro hodnoceni vysoce inovativnich lécivych pripravki
(VILP) této Dil¢i smlouvy znénim reflektujici prodlouZeni pfedpokladané doby poskytovéni sluzeb
ze strany dodavatele.

Smluvnivztah zaloZeny touto Smlouvou muZe byt ukonéen dohodou nebo vypovédi.

Kazda ze smluvnich stran mlZe dohodu vypovédét i bez udani divodu. Vypovédni Ihlita se pro
obé smluvni strany sjedndva stejna, a to v délce Sesti mésicl s tim, Ze tato Ihlita pocina bézet od
prvniho dne mésice nésledujiciho po doruceni vypovédi druhé strané.

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

ustanovenimi obc¢anského zdkoniku.

Veskeré zmény a doplriky k této Smlouvé mohou byt smluvnimi stranami pfijaty po jejich
vzajemné dohodé, vylucné formou cislovanych pisemnych dodatk(, které se po jejich podpisu
smluvnimi stranami, stavaji nedilnou soucésti této Smlouvy.



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

4. Smluvni strany prohlasuji, Ze jsou srozumény s tim, Ze tato smlouva bude Dodavatelem zvefejnéna
v Registru smluv dle zdkona €. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smiuv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist (déle jako zakon o
Registru smluv).

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

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

a. jednat takovym zplsobem, aby doslo ke konvalidaci nasledk(, tedy provedeni opravy
tim, Ze zvefejni pfislusné casti smlouvy v Registru smluyv;

7. Smluvni strany sjednavaji, Ze pfipadné zruSeni smlouvy dle zdkona o Registru smluv se nedotyka:
a. prdva na zaplaceni smluvni pokuty nebo urok( z prodleni, pokud jiz dospély,
b. prava nanahradu skody vzniklé 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 spor(

8. le-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatnym nebo neléinnym, nezplsobuje
to neplatnost, resp. neucinnost ostatnich ustanoveni této Smlouvy a otdzky, které jsou
predmétem takového ustanoveni neplatného, resp. neucinného, budou posuzovany podle Upravy
obsazené v obecné zdvaznych pravnich predpisech, které svym ucelem nejlépe odpovidaji
predmétu upravy ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

9. Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu fadné precetly, souhlasi s jejim obsahem a neuzavrely ji
v tisni ¢i za napadné nevyhodnych podminek, na dikaz ¢ehoz pripojuji své vlastnorucni podpisy.

Prilohy:
- Ptiloha €. 1 - Financnirozpocet fesSeni sbéru dat pro hodnoceni VILP
- Ptiloha €. 2 = Harmonogram plnéni smluvnich zdvazk(
- Pfiloha ¢. 3 — Pfeddvaci protokol
Pfiloha €. 4 — Projektova dokumentace Adcetris véetné data setu - CRF
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