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RAMCOVA DOHODA NA POSKYTOVANIi SLUZEB

1. SMLUVNI STRANY

OBJEDNATEL:

Ceska republika - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské republiky

se sidlem: Palackého nameésti 4, 128 01 Praha 2

IC0: 000 23 833

bankovni spojeni:

zastoupena: prof. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D. feditelem

(dale jen ,,Objednatel”)

POSKYTOVATEL:

Poliklinika IPP s.r.o.
se sidlem/mistem podnikéni: Legerova 389/56, 120 00 Praha 2
ICO: 25057065, DIC: 25057065
subjekt zapsany u Méstského soudu v Praze,

spisova znacka C 45927

(dale jen , Poskytovatel”)

dnedniho dne uzavfely tuto Ramcovou dohodu v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zakona
€. 89/2012 Sb., obEanského zakoniku, ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,obéansky zdkonik”)
a § 131 zdkona ¢. 134/2016 Sh., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist

(dale jen ,,Ramcova dohoda®)
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Smluvni strany, védomy si svych zavazkd v této Ramcové dohodé obsazenych a s imyslem byt touto
Ramcovou dohodou vazany, dohodly se na nasledujicim znéni Ramcové dohody:

2.

UVODNIi USTANOVENI

2.1

2.2

2.3

2.4

2.5

Objednatel prohlasuje, Ze je organizacni slozkou statu v primé fidici plsobnosti
Ministerstva zdravotnictvi, splfiuje veskeré podminky a poZadavky v této Ramcové
dohodé stanovené a je opravnén tuto Ramcovou dohodu uzavfit a fadné plnit
zavazky v ni obsazené.

Poskytovatel prohlasuje, Ze:

2.2.1 je pravnickou osobou radné zaloZenou, existujici podle obchodniho rejstfiku,
splfiuje veSkeré podminky a poZzadavky v této RAmcové dohodé stanovené a
je opravnén tuto Ramcovou dohodu uzavfit a fadné plnit zdvazky v ni
obsazené;

2.2.2 je dostateéné obeznamen s predmétem plnéni této Rdmcové dohody a
okolnostmi stim souvisejicimi as pfihlédnutim k tomu prohlasuje, Ze
disponuje veskerymi odbornymi dovednostmi, profesnimi predpoklady,
zkusenostmi a prostfedky umoziujicimi mu splnit pfedmét této Ramcové
dohody;

2.2.3 ma zajem Vefejnou zakazku (jak je tento pojem definovan v ¢l. 2.5) pro
Objednatele fadné a vcas splnit za Uplatu sjednanou v této Rdmcové dohodé.
Dale Poskytovatel prohlasuje, Ze se detailné seznamil s rozsahem a povahou
predmétu Verejné zakazky, Ze jsou mu znamy veskeré technické, kvalitativni
a jiné podminky nezbytné k jeji realizaci, témto podminkdm rozumi a je
schopny je dodrzet, a

2.2.4 disponuje veskerymi profesnimi znalostmi a dovednostmi k fadnému splnéni
predmétu Verejné zakdzky, a Ze vSechny osoby, které pouzije k plnéni této
Ramcové dohody, maji potfebné vzdélani, zkusenosti ¢i jinou profesni
zpusobilost k plnéni, které ma Poskytovatel dle této Ramcové dohody
poskytovat.

Poskytovatel se zavazuje zajistit, aby vySe uvedena prohlaseni, ktera Cini pfi podpisu
této Ramcové dohody, byla pravdiva po celou dobu trvani jejich zavazk( z této
Ramcové dohody a zavazuji se informovat Objednatele bez zbyte¢ného odkladu,
pokud jakékoliv z téchto prohldseni je nebo se stane nepravdivym, neuplnym ¢i
zavadéjicim.

Objednatel byl povéren, aby vykondval Cinnosti vramci projektu ,Sekundarni
prevence osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni
prodélané osteoporotické zlomeniné“, reg. ¢. CZ.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008168
financovaného z Operacni program Zameéstnanost (dale jen , projekt”).

Objednatel vyhlasil dne 9. 6. 2020 pod ev. ¢islem zakdzky Z2020-019371 oteviené
fizeni na zadani nadlimitni vefejné zakazky s ndzvem , Verejna zakdzka na vybér
osteologickych center, které budou realizovat pilotni projekt Sekunddrni prevence
osteoporotickych zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni prodélané
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osteoporotické zlomeniné” / ¢ast 8 - Region Epidemiologicky relevantni oblast 8
(dale jen ,Verejna zakazka“).

3. UCEL RAMCOVE DOHODY

3.1

3.2

Ucelem ramcové dohody je zajisténi screeningového procesu, véetné zajisténi
poskytovani zdravotnickych sluzeb, blize specifikovaného v ptilohach ¢. 1, 6 a 9 této
Ramcové dohody (ddle téz jen ,Sluzby“) v rdmci realizace projektu dle této Rdmcové
dohody prostfednictvim Poskytovatele.

Poskytovatel garantuje Objednateli splnéni zadani Verejné zakazky a vSech z toho
vyplyvajicich podminek podle zadavaci dokumentace k této Verejné zakazce (dale téz
jen ,,ZD“). Tato garance je nadfazena ostatnim podminkdm a garancim uvedenym v
Ramcové dohodé. Pro vylouceni jakychkoliv pochybnosti to znamen3, Ze:

3.2.1 v pfipadé chybéjicich ustanoveni této Ramcové dohody budou poufZita
dostatecné konkrétni ustanoveni ZD;

3.2.2 v pfipadé jakychkoliv nejasnosti o vykladu této RAmcové dohody se pouzije
vyklad nejpresnéji odpovidajici obsahu a ucelu ZD;

3.2.3  Poskytovatel je vazan svou nabidkou predloZzenou Objednateli v ramci
zadavaciho fizeni na zadani Verejné zakazky, ktera se pro Upravu vzajemnych
vztah( vyplyvajicich z této Ramcové dohody poufzije subsidiarné.

4. PREDMET RAMCOVE DOHODY

4.1

4.2

4.3

4.4

Pfedmétem této Rdmcové dohody uzaviené na zakladé Verejné zakazky je Uprava
prav a povinnosti smluvnich stran pfi poskytovani Sluzeb dle ¢l. 3 této Ramcové
dohody, vramci které bude Poskytovatel poskytovat Objednateli sluzby
specifikované v pfilohach €. 1, 6 a 9 této RAmcové dohody a Objednatel bude hradit
za radné poskytnuté Sluzby cenu sjednanou v této Ramcové dohodé.

Poskytovatel bere na védomi, Zze Objednatel si vyhrazuje pravo zastavit zarazovani
pacientl do projektu, zejména z dlvodu naplnéni maximalniho cilového poctu
pacientl Verejné zakazky dle ¢l. 7.7.1, nebo z dGvodu ukonceni poskytovani Sluzeb.

Objednatel poskytne Poskytovateli soucinnost za predpokladu, Ze si Poskytovatel
tuto soucinnost vyslovné vyzadal a s ohledem na predmét plnéni této Ramcové
dohody lze jeji poskytnuti po Objednateli spravedlivé pozadovat. Objednatel
zejména neni povinen poskytnout Poskytovateli poZzadovanou soucinnost v rozsahu,
v jakém si Poskytovatel mUze zajistit obdobné plnéni, jako je predmét poZzadované
soucinnosti, jinymi zpUsoby neZ prostfednictvim soucinnosti Objednatele nebo je
predmét pozadované soucinnosti soucasti predmétu plnéni této Rdmcové dohody.

Poskytovatel se zavazuje Sluzby poskytovat sdm, nebo s vyuzitim tfetich osob
(poddodavatell) uvedenych v pfiloze ¢.3 této Ramcové dohody. Jakakoliv
dodatecna zména osoby poddodavatele nebo zvétSeni rozsahu plnéni svéreného
poddodavateli musi byt predem pisemné schvdlena Objednatelem. Pti poskytovani
Sluzeb poddodavatelem, at jiz Objednatelem schvalenym ¢&i neschvalenym, ma
Poskytovatel odpovédnost, jako by Sluzby poskytoval sam.
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5. MiSTO PLNENI

5.1

Mistem plnéni jsou mista realizace projektu uvedena v pfiloze ¢. 5 této Ramcové
dohody.

6. ZPUSOB POSKYTOVANI SLUZEB

6.1

6.2

6.3

6.4

6.5

6.6

Pti zajistovani poskytovani Sluzeb dle této Ramcové dohody je Poskytovatel povinen
dodrZovat postup uvedeny v souhrnu protokolu projektu, ktery tvofi pfilohu €. 6 této
Ramcové dohody (déle jen ,,souhrn protokol projektu”).

Poskytovatel se zavazuje do projektu zarazovat pouze pacienty, ktefi
a) splnuji zarazovaci kritéria, jeZ jsou definovana v souhrnu protokolu projektu;

b) podepsali souhlas s Ucasti v pilotnim projektu schvaleny multicentrickou etickou
komisi, ktery doda Poskytovateli Objednatel (dale jen ,souhlas s ucasti“); a

c¢) podepsali vyslovny souhlas se zpracovanim osobnich udajd, ktery doda
Poskytovateli Objednatel (dale jen ,,souhlas se zpracovanim osobnich udaja“).

Poskytovatel se zavazuje predavat Objednateli vSechny udaje, jeZ jsou specifikovany
v souhrnu CRF, jenZ je soucasti souhrnu protokolu projektu, ktery byl pro projekt
schvalen Objednatelem a tvofi pfilohu ¢. 6 této Ramcové dohody (dale rovnéz jen
»datova véta“), a to prostiednictvim elektronického nastroje pro sbér dat (ddle jen
,databaze”) zfizeného Objednatelem.

Osoby, kterym Poskytovatel udéli povéreni nebo zmocnéni zadavat do databaze
datové véty, uvede Poskytovatel na jmenném seznamu osob, ktery je ptilohou ¢. 10
této Ramcové dohody. Na zdkladé tohoto seznamu zfidi Objednatel osobam na ném
uvedenym pfistup do databaze.

Poskytovatel se zavazuje pribézné predavat Objednateli tzv. ,Rejstfik podporenych
osob”, tj. elektronicky dokument obsahujici jméno, pfijmeni, rodné &islo, adresu
trvalého pobytu a identifika¢ni Cislo pacienta v databdzi, s jehoZz pomoci lze
jednoznacné identifikovat kazdého jednotlivého pacienta zafazeného do projektu, a
to alespon jedenkrat mésicné, nejpozdéji vsak pred datem ukonceni poskytovani
Sluzeb dle této Ramcové dohody.

Poskytovatel se dale zavazuje vypracovat dle pfilohy ¢. 7 této Rdmcové dohody
prehledny a kompletni vykaz balickd poskytnutych SluZeb za kazdy kalendarni mésic,
ze kterého bude ziejmé, které balicky dle tabulky €. 2 v pfiloze €. 9 této Rdmcové
dohody maji byt uhrazeny, (dale jen ,vykaz“) a dorucit ho Objednateli spolu s
podepsanym akceptaénim protokolem pripravenym dle pfilohy ¢. 8 této Rdmcové
dohody nejpozdéji do 10 pracovnich dni po skonceni prislusného kalendarniho
mésice.

7. CENY A PLATEBNi PODMINKY

7.1

Ceny za poskytovani Sluzeb jsou stanoveny jako celkové ceny za Sluzby uvedené
v tabulce ¢.1 v pfiloze €. 2 této Ramcové dohody. Ceny Sluzeb zahrnuji veskeré
naklady souvisejici s poskytovanim Sluzeb. Ceny Sluzeb je moiné prekrocit jen
v souvislosti se zménou danovych predpist tykajicich se zvyseni sazby DPH, a to
pouze o ¢astku odpovidajici této legislativni zméné. Jiné zmény se nepfipousti.
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Sluzby jsou hrazeny vzdy jen po celych baliccich dle rozdéleni v tabulce €. 2 v pfiloze
¢. 9 této Ramcové dohody.

Cena za sluzby jednoho balicku, resp. jeden balicek, tvofi procentualni podil z celkové
ceny uvedeny v tabulce €. 1 v pfiloze ¢. 9 této Ramcové dohody zaokrouhleny na celé
koruny smérem nahoru. Pro prehlednost jsou tyto ceny uvedeny v tabulkdach €. 2 az
5 v pfiloze €. 2 této Ramcové dohody. V pfipadé rozporu mezi cenou vypoctenou dle
tohoto odstavce a cenou uvedenou v pfiloze €. 2 této Ramcové dohody plati cena
vypoctena dle tohoto odstavce.

Neni-li stanoveno v této RAmcové dohodé jinak, ma Poskytovatel pravo na zaplaceni
bali¢cku pouze za nasledujicich podminek:

7.4.1 Poskytovatel poskytl pacientovi vSechny Sluzby definované v pfislusném

balicku. Vyjimkou jsou i) pacienti, ktefi byli osloveni k ucasti v projektu, ale
Gcast odmitli tzn. nepodepsali Souhlas s ucasti a/nebo Souhlas se
zpracovanim osobnich udajl (tj. pacienti v SITUACI Il - viz odst. 7.7.3), u nichz
k proplaceni Balicku | (ve snizené vysi) postacuje poskytnuti pouze sluzeb 1,2
a 3 uvedenych v tabulce 2 Prilohy ¢. 9, a dale ii) pfipady popsané v odst. 7.11,
kdy v odlivodnénych ptipadech muze byt Balicek IV proplacen v plné vysi, a
to i v prfipadé, Ze u pacienta nebyly poskytnuty Uplné vsechny sluzby
pozadované v ramci balicku IV, nebo nebyly provedeny v poZadovaném
rozsahu.

7.4.2  Poskytovatel v databazi spravné vyplnil vSechny poZadované udaje

odpovidajici konkrétnimu balicku sluzeb, tj. pfedal Objednateli Uplnou a
spravnou datovou vétu odpovidajici konkrétnimu balicku dle souhrnu CRF,
ktery je soucasti dokumentu Souhrn protokolu projektu, jenz je prilohou ¢. 6
této Ramcové dohody.

Poskytovatel bere na védomi, Ze Objednatel je vdazan podminkami projektu, a tudiz
je limitovan mnozstvim financnich prostredkd, které mu byly na projekt vyhrazeny,
a tedy i maximalnim poc¢tem pacientl v jednotlivych situacich (definice jednotlivych
situaci viz odst. 7.7), u kterych je Objednatel schopen proplatit poskytnuté sluzby.
Objednatel si je védom, Ze Poskytovatel nemusi byt schopen poskytnout vsem
pacientiim vSechny Sluzby, jelikoz jejich poskytnuti je zavislé na soucinnosti pacienta
a dalsich okolnostech nezavislych na vili Poskytovatele.

Sohledem na vyse uvedené se Objednatel zavazuje zohlednit pfi Uhradé
bali¢k(i nasledujici situace, a to zplisobem stanovenym touto Ramcovou dohodou:

7.7.1 SITUACE | - Pacient byl osloven k tGcasti v projektu, podepsal Souhlas s Ucasti

a Souhlas se zpracovanim osobnich udaju, a protokol u néj nebyl predcasné
ukonéen, tzn. nastala u néj jedna z nasledujicich dil¢ich situaci:

a) pacient absolvoval kompletni screeningovy protokol;

b) pacient absolvoval screeningovy protokol pouze na pracovisti primarniho
zachytu (PPZP), ale uz se nedostavil k osteologickému vysetfeni na
osteologické pracovisté / do osteologického centra;

7.7.2  SITUACE Il - Pacient byl osloven k Ucasti v projektu, podepsal Souhlas s Ucasti

a Souhlas se zpracovanim osobnich udajd, ale screeningovy protokol byl u néj
predéasné ukoncen napf. z davodu Umrti, ndlezu jiného zavainého

5
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7.7.3

onemocnéni (myelom aj.), a pacient neabsolvoval zakladni biochemické
vysetieni;

SITUACE Il - Pacient byl osloven k Ucasti v projektu, ale ucast odmitl tzn.
nepodepsal Souhlas s Ucasti a/nebo Souhlas se zpracovanim osobnich udaju.

Mnozstvi balickl, které je Objednatel zavazan uhradit Poskytovateli celkem, je
omezeno nasledujicim zptsobem:

7.8.1

7.8.2

7.8.3

7.8.4

Balicky I, I, 11l a IV budou proplaceny v ptipadé poskytnuti Sluzeb uvedenych
v téchto bali¢cich maximalné 261 pacientlim, kteti byli osloveni k ucasti v
projektu, podepsali Souhlas s Ucasti a Souhlas se zpracovanim osobnich udaj,
a absolvovali kompletni screeningovy protokol, tj. byly jim poskytnuty
vsechny Sluzby (tj. pacienti v Situaci | ad a), viz odst. 7.7.1).

Balicky | a Il budou proplaceny v pfipadé poskytnuti Sluzeb uvedenych
v téchto bali¢cich maximalné 261 pacientlim, ktefi byli osloveni k ucasti v
projektu, podepsali Souhlas s Gcasti a Souhlas se zpracovanim osobnich udaj,
absolvovali screeningovy protokol na pracovisti primarniho zachytu (PPZP),
ale uzZ se nedostavili k osteologickému vysetfeni na osteologické pracovisté /
do osteologického centra (tj. pacienti v SITUACI | ad b), viz odst. 7.7.1). Balicky
[ll a IV se u téchto pacientl neproplaceji. Je na Poskytovateli, aby zajistil, Ze u
téchto pacientll nebude provedeno ani vysetfeni 25-OH vitaminu D.

Balicek | bude proplacen v pfipadé poskytnuti Sluzeb uvedenych v tomto
balicku maximalné 29 pacientim, ktefi byli osloveni k ucasti v projektu,
podepsali Souhlas s Ucasti a Souhlas se zpracovanim osobnich udajt, ale
screeningovy protokol byl u nich predcasné ukoncen napt. z dlvodu Uumrti,
nalezu jiného zavazného onemocnéni (myelom aj.), a pacienti neabsolvovali
zakladni biochemické vysetteni, tj. pacienti v SITUACI Il, viz odst. 7.7.2. Balicky
I, Ill a IV se u téchto pacientll neproplaceji. Je na Poskytovateli, aby zajistil, Ze
u téchto pacient(l nebude provedeno vysetieni 25-OH vitaminu D.

Balicek | bude proplacen v pripadé poskytnuti Sluzeb uvedenych v tomto
balicku maximalné 145 pacientim, ktefi byli osloveni k Ucasti v projektu, ale
Ucast odmitli tzn. nepodepsali Souhlas s ucasti a/nebo Souhlas se
zpracovanim osobnich udajd, tj. pacienti v SITUACI 1ll, viz odst. 7.7.3. Balicky
I, Il a IV se u téchto pacient( neproplaceji.

VysSe ceny balickl, kterd bude Poskytovateli uhrazena, je limitovana nasledujicim
zpUsobem:

7.9.1

7.9.2

v pripadé poskytnuti Sluzeb pacientovi, ktery byl osloven k Ucasti v projektu,
podepsal Souhlas s Ucasti a Souhlas se zpracovanim osobnich udaju, a ktery
absolvoval kompletni screeningovy protokol, tj. byly mu poskytnuty vSechny
Sluzby, (tj. pacient v Situaci | ad a), viz odst. 7.7.1), této Ramcové dohody,
uhradi Objednatel Poskytovateli 100 % ceny vSech ¢ty balick(;

v pripadé poskytnuti Sluzeb pacientovi, ktery byl osloven k Gcasti v projektu,
podepsal Souhlas s ucasti a Souhlas se zpracovanim osobnich (dajd,
absolvoval screeningovy protokol na pracovisti primarniho zachytu (PPZP), ale
uz se nedostavili k osteologickému vysetfeni na osteologické pracovisté / do
osteologického centra (tj. pacienti v SITUACI | ad b), viz odst. 7.7.1), uhradi
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Objednatel Poskytovateli 100 % ceny balicku | a IlI; balicky 1l a IV se
v takovémto pripadé neproplaceji;

7.9.3 v pripadé poskytnuti Sluzeb pacientovi, ktery byl osloven k ucasti v projektu,
podepsal Souhlas s Ucasti a Souhlas se zpracovanim osobnich udajd, ale
screeningovy protokol byl u néj predcasné ukoncen napf. z divodu Umrti,
nalezu jiného zavazného onemocnéni (myelom aj.), a pacient neabsolvoval
zakladni biochemické vysetreni (tj. pacient v SITUACI Il, viz odst. 7.7.2), uhradi
Objednatel Poskytovateli 100 % ceny balicku [; balicky 1, 1l a IV se
v takovémto pripadé neproplaceji;

7.9.4 v pfipadé poskytnuti SluZzeb uvedenych vtabulce ¢.2 v pfiloze ¢.9 této
Ramcové dohody pod €. 1, 2 a 3 pacientovi, ktery byl osloven k Ucasti v
projektu, ale Géast odmitl tzn. nepodepsal Souhlas s Gcasti a/nebo Souhlas se
zpracovanim osobnich Udaju (tj. pacient v SITUACI Ill, viz odst. 7.7.3), uhradi
Objednatel Poskytovateli pouze 25 % z ceny bali¢ku I; balicky II, Il a IV se
v takovémto pripadé neproplaceji.

Objednatel proplati Poskytovateli vSechny balicky vidy v pfipadé, kdy Poskytovatel
poskytne pacientim vSechny poZzadované Sluzby z téchto balickd uvedené v tabulce
€. 2 pfilohy €. 9, a ddle v pfipadech uvedenych v odst. 7.11 této Ramcové dohody.

Objednatel je opravnén uhradit Poskytovateli balicek IV v plné vysi i v pfipadé, ze
Poskytovatel neposkytl pacientovi vSechny Sluzby uvedené vtomto balicku dle
souhrnu protokolu projektu nebo je neposkytl v pozadovaném rozsahu, pokud
Poskytovatel neposkytnuti téchto Sluzeb fadné odlvodni a odborny garant projektu
nebo pracovni skupina Objednatele thradu bali¢ku IV v daném pfipadé doporudi.
Pocet balickd IV uhrazenych Objednatelem v takovychto pfipadech neprekroci 30 %
z celkového poctu pripadd, kdy dotceny Poskytovatel poskytl pacientovi vsechny
Sluzby uvedeném balicku IV.

Ceny Sluzeb jsou splatné na zdkladé faktur vystavenych Poskytovatelem.
Poskytovatel vystavi fakturu za poskytovani Sluzeb vidy po podpisu pfislusného
vykazu a akceptacniho protokolu Objednatelem, a to jednou mésicné.

Doba splatnosti prislusné faktury je 30 kalendarnich dnl ode dne doruceni radné
faktury Objednateli.

Danovy doklad (faktura) musi splfiovat naleZitosti danového dokladu dle zdkona ¢.
563/1991 Sb., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich predpisli a zakona ¢. 235/2004 Sb., o
dani z pfidané hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisl (dale tézZ jen ,zakon o DPH").
Danovy doklad musi obsahovat zejména tyto nélezitosti:

a) oznadeni povinné a opravnéné osoby, adresu, sidlo, DIC,

b) dislo dokladu,

c) nazev a registracni Cislo projektu (Sekundarni prevence osteoporotickych
zlomenin u osob nad 50 let véku po prvni prodélané osteoporotické zlomening,
reg. ¢. CZ2.03.2.63/0.0/0.0/15_039/0008168)

d) den odeslani a den splatnosti, den zdanitelného plnéni,

e) oznaceni penéiniho Ustavu a Cislo Uctu, na ktery se ma platit, konstantni a
variabilni symbol,

f)  Gctovanou castku, DPH, Uctovanou c¢astku vé. DPH,

g) nazev dodavky, oznaceni ¢asti dodavky, pocet vysetienych pacientt

h) dlvod uctovani s odvolanim na smlouvu;
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i)  razitko a podpis osoby opravnéné k vystaveni dariového dokladu,

j)  seznam pfiloh,

k) dalsi naleZitosti, pokud je stanovi obecné zavazny predpis.

Ptilohou faktury bude vzdy pfislusny vykaz a kopie akceptacniho protokolu.

Nebude-li faktura obsahovat stanovené nalezitosti ¢i pfilohy nebo v ni nebudou
spravné uvedené Udaje, je Objednatel opravnén ji vratit ve |h(té splatnosti
Poskytovateli. V takovém pripadé se prerusi béh lhity splatnosti a nova Ihita
splatnosti po¢ne bézet dorucenim opravené faktury.

V ptipadé prodleni Objednatele se zaplacenim penéZitého zavazku, je Objednatel
povinen zaplatit Poskytovateli Urok z prodleni ve vysi jedné setiny procenta (0,01 %)
z dluzné ¢astky za kazdy i zapocaty den prodleni.

Objednatel bude hradit prijaté faktury pouze na bankovni ucty Poskytovatele
zvefejnéné spravcem dané zplsobem umozZiujicim dalkovy pfistup ve smyslu § 96
odst. 2 zdkona o DPH. V ptipadé, Ze Poskytovatel nebude mit sv(j bankovni ucet
timto zplUsobem zverejnén, uhradi Objednatel Poskytovateli pouze zaklad dané,
pficemz dan z pfidané hodnoty (dale jen ,DPH“) uhradi Poskytovateli az po
zverejnéni prislusného Uctu Poskytovatele v registru platcl a identifikovanych osob
Poskytovatelem.

Poskytovatel prohlasuje, Ze sprdvce dané pred uzavienim této Ramcové dohody
nerozhodl, Ze Poskytovatel je nespolehlivym platcem ve smyslu § 106a zakona o DPH
(dale jen ,nespolehlivy platce”). V pripadé, Ze spravce dané rozhodne o tom, Ze
Poskytovatel je nespolehlivym platcem, zavazuje se Poskytovatel o tomto informovat
Objednatele do 2 pracovnich dni. Stane-li se Poskytovatel nespolehlivym platcem,
uhradi Objednatel Poskytovateli pouze zadklad dané, pricemz DPH bude
Objednatelem uhrazena Poskytovateli az po pisemném doloZeni Poskytovatele o
jeho Uhradé této DPH prislusSnému sprdvci dané.

8. POVINNOSTI POSKYTOVATELE

8.1

8.2

8.3

Poskytovatel se zavazuje, Ze bude Objednateli poskytovat Sluzby na své riziko a na
sv(j naklad fadné a vcas s vynaloZzenim nejvyssi mozné odborné péce, v souladu
s pravnimi a technickymi pfedpisy vztahujicimi se k poskytovanym Sluzbam.

Poskytovatel se zavazuje postupovat vsouladu s pokyny Objednatele, budou-li
Poskytovateli udéleny.

Pokud budou pokyny Objednatele udélené Poskytovateli nevhodné pro ucely
zajisténi radného poskytovani Sluzeb nebo budou v rozporu s pravnimi predpisy, je
Poskytovatel neprodlené po obdrieni takového pokynu povinen na to pisemné
upozornit Objednatele, pficemz soucasti takového ozndmeni bude i podrobna a
strukturovana specifikace dvod( nevhodnosti takového pokynu. Poskytovatel se
zavazuje v pripadé, Zze nastane situace predpoklddana v predchozi vété, vidy jasné a
urcité specifikovat, v éem nevhodnost predmétného pokynu spociva. Poskytovatel
se zavazuje navrhnout jiné vhodné reseni, vznese-li Objednatel do 7 dnli od doruceni
oznameni dle predchozi véty pozadavek na jeho navrh. Jestlize i pres pisemné
upozornéni Poskytovatele na nevhodnost takového pokynu bude Objednatel
v pisemném pokynu doru¢eném Poskytovateli trvat na jeho dodrieni, bude
povinnosti Poskytovatele takovy pokyn provést, nebude vSak odpovédny za Skodu
zpUsobenou provedenim takového pokynu. Pokud Objednatel nesdéli Poskytovateli
8
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ve vySe uvedené I|h(ité, Ze trvd na svém pokynu, Poskytovatel tento pokyn
neprovede.

Pokud Poskytovatel nesplni jakoukoliv povinnost podle této Ramcové dohody a
nespini ji ani vdodatecné primérené Ih(ité stanovené Objednatelem, jez vsak
nebude kratsi nez 5 dnf(, je Objednatel opravnén, nikoliv vSak povinen, podle svého
uvazeni splnit povinnost Poskytovatele nebo povéfit splnénim této povinnosti jiné
osoby na naklady Poskytovatele.

Poskytovatel se zavazuje informovat o projektu v souladu s aktudlné platnymi
Pravidly pro informovani a komunikaci a vizualni identitu Operacniho programu
zameéstnanost uvedenymi v Obecni ¢asti pravidel pro Zadatele a ptijemce, ktera je k
dispozici na webovych strankach www.esfcr.cz.

Poskytovatel se dale zavazuje:

8.6.1 i bez pokynl Objednatele provést nutné ukony, které, a¢ nejsou
predmétem této Rdmcové dohody, budou s ohledem na nepredvidané
okolnosti pro plnéni Ramcové dohody nezbytné nebo jsou nezbytné pro
Objednatelem, ma Poskytovatel pravo na Uhradu nezbytnych a ucéelné
vynaloZenych nakladu;

8.6.2 dodrzovat bezpecnostni, hygienické, pozarni, organiza¢ni a ekologické
predpisy v misté plnéni dle ¢l. 5 této Ramcové dohody, se kterymi byl
sezndmen nebo které jsou vSeobecné znamé;

8.6.3 postupovat pfi poskytovani plnéni podle této Ramcové dohody
s odbornou péci a aplikovat procesy ,best practice”;

8.6.4 informovat Objednatele o plnéni svych povinnosti podle této Ramcové
dohody a o dlezZitych skute¢nostech, které mohou mit vliv na vykon prav
a plnéni povinnosti smluvnich stran;

8.6.5  zajistit, aby vSechny osoby podilejici se na plnéni jeho zavazki z této
Ramcové dohody, které se budou zdrzovat v prostorach mista plnéni dle
¢l. 5 této Ramcové dohody, dodrzovaly uacinné pravni predpisy
o bezpecnosti a ochrané zdravi pfi prdaci a veSkeré interni predpisy, s nimiz
je Poskytovatel predem obezndmil nebo které jsou vSieobecné zndmé;

8.6.6  chranit prava dusevniho vlastnictvi Objednatele a tfetich osob;

8.6.7 upozornovat Objednatele na mozné ¢i vhodné rozsiteni ¢i zmény Sluzeb
za Ucelem jejich lepsSiho vyuzivani v rozsahu této Rdmcové dohody.

V pripadé, Ze Poskytovatel porusi nékterou z povinnosti uvedenych v¢l. 8 této
Ramcové dohody, zavazuje se Poskytovatel uhradit Objednateli 5000,- K¢ za kazdé
jednotlivé poruseni této povinnosti.

V ptipadé, Ze Poskytovatel porusi svou povinnost zajistit stav odpovidajici zdrukam o
technickém a organizacnim zabezpeceni osobnich udajd subjektd udaji dle
odst. 10.11.7 této Ramcové dohody, zavazuje se uhradit Objednateli smluvni pokutu
ve vysi 100.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti.
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V pfipadé, Ze Poskytovatel porusi povinnosti informovat Objednatele
o vsech pripadech poruseni zabezpeleni osobnich Udaji ve Ihité uvedené
v odst. 10.12.2 této Rdmcové dohody, zavazuje se Poskytovatel, uhradit Objednateli
smluvni pokutu ve vysi 100.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruseni této povinnosti

V pfipadé, Zze Poskytovatel zpfistupni dlvérné informace treti osobé v rozporu s cl.
11 této Ramcové dohody, zavazuje se uhradit Objednateli smluvni pokutu ve vysi
100.000,- K¢ za kazdé takové poruseni této Ramcové dohody.

Smluvni pokuty jsou splatné do 30 kalendarnich dni ode dne jejich prokazatelného
pisemného uplatnéni.

10. OCHRANA OSOBNICH UDAJU

10.1

10.2

10.3

10.4

10.5

10.6

NiZze uvedena ustanoveni upravuji zpracovani nize uvedenych osobnich udajda pro
Ucely této Ramcové dohody. Tato ustanoveni se nijak nedotykaji zpracovani nize
uvedenych osobnich Udajd, které je Poskytovatel opravnén v souladu s Nafizenim
Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti
se zpracovanim osobnich udajl a o volném pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice
95/46/ES (obecné natizeni o ochrané osobnich Gdajd) (dale jen ,GDPR") provadét
pro jiné ucely (napt. poskytovani navazujici zdravotni péce). Poskytovatel neni za
zadnych okolnosti opravnén pouZit osobni Udaje ziskané pfi plnéni této Ramcové
dohody ke klinickému rozhodovani pfi poskytovani zdravotnich sluzeb.

Poskytovatel timto prohlasuje, Ze v pfipadé, Zze bude nize uvedené osobni Udaje
zpracovavat pro jiné ucely nez ucely stanovené v odst. 10.5 nebo 10.6 této Rdmcové
dohody, bude tak cinit vyhradné vsouladu s GDPR, zejména pfijme veskerd
technicka a organiza¢ni opatfeni tak, aby zpracovani osobnich Udaji splfiovalo
poZadavky GDPR.

Subjekty Udaju se pro ucely této Ramcové dohody rozumi osoby uvedené v odst. 10.5
a 10.6 této Ramcové dohody.

Osobnimi Udaji se pro ucely této Ramcové dohody rozumi osobni Udaje subjektl
Udajl uvedené v odst. 10.5 a 10.6 této Ramcové dohody.

Za UcCely prokazani fadného a efektivniho nakladani s financnimi prostfedky z fondu
OPZ povéfuje Objednatel jako zpracovatel povéreny Ministerstvem prdce a
socialnich véci (dale jen ,ministerstvo”), které je pro tento Ucel spravcem téchto
osobnich udajd, Poskytovatele jako dalsiho zpracovatele ve smyslu ¢l. 28 odst. 4
GDPR zpracovanim jména a pfijmeni, data narozeni a adresy trvalého bydlisté
pacientl, ktefi se zapojili do projektu. Toto zpracovani je nezbytné pro splnéni
pravnich povinnosti, které pro spravce vyplyvaji z nafizeni Evropského parlamentu a
Rady (EU) €. 1304/2013 ze dne 17. prosince 2013 o Evropském socidlnim fondu a o
zruSeni natizeni Rady (ES) ¢. 1081/2006 (zejména jeho ptiloh | a ll).

Objednatel jako spravce povéfuje ddle Poskytovatele jako zpracovatele dle ¢l. 28
odst. 3 GDPR zpracovavanim nasledujicich osobnich Gdajl pacientd, ktefi se zapojili
do projektu, a to v rozsahu nezbytném pro plnéni této Rdmcové dohody a vyhradné
za Ucelem vyplyvajicim z ucelu této Rdmcové dohody a z ucelu plnéni poskytovaného
dle této Ramcové dohody:

- jméno, prijmeni, pohlavi, datum narozeni, rodné Cislo, identifikacni ¢islo pacienta
v databazi, adresa trvalého pobytu, nejvyssi dosazené vzdélani, kéd pojistovny,
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- Udaje o prodélané zlomening, aktualnim zdravotnim stavu a vysledky
denzitometrického, rentgenového vysetieni a biochemického vySetfeni a dalsi
anamnestické a farmakologické udaje, které slouzi pro diagnostiku osteopordzy.

Poskytovatel se zavazuje zpracovavat osobni Udaje v souladu s poZadavky tohoto
smluvniho ujednani avsouladu s povinnostmi uloZzenymi s GDPR zpracovateli
osobnich Udaju, v¢. zejména nasledujicich zavazk:

a) zohledniovat povahu zpracovani,
b) byt ndpomocen pfi vytizovani Zadosti subjektu udajd,
c) byt napomocen v plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR,

d) poskytovat Objednateli veskeré informace potiebné k doloZeni skutecnosti, ze
byly spInény povinnosti dle ¢l. 28 GDPR,

e) umoznit audity, vC. inspekci provadénych Objednatelem, ministerstvem i jimi
povérenymi osobami a poskytnout soucinnost u téchto auditd.

Povéreni dle odst. 10.5 a 10.6 této Ramcové dohody se vztahuje i na poddodavatele
s tim, Ze Poskytovatel vyslovné prohlasuje, Ze pokud do zpracovani osobnich udajl
zapoji dalsiho poddodavatele, bude tento poskytovat dostatecné zaruky zavedeni
vhodnych technickych a organizacnich opatfeni tak, aby dané zpracovani osobnich
Udaju spliovalo GDPR a zavaze jej smlouvou ke stejnym povinnostem, které ma ve
vztahu k Objednateli, v disledku ceho se poddodavatelé Poskytovatele stanou
dalSimi zpracovateli ve smyslu ¢l. 28 odst. 2 GDPR. Poskytovatel je povinen
informovat Objednatele o veskerych zamyslenych zménach tykajicich se pfijeti
dalsich zpracovatelli nebo jejich nahrazeni a poskytnout mu pfilezitost vyslovit vici
témto zméndm namitky. Poskytovatel vyslovné prohlasuje, Ze v pfipadé, pokud ddle
zapojeny poddodavatel porusi své povinnosti v oblasti ochrany osobnich udaj,
odpovida Objednateli za plnéni téchto povinnosti.

Osobni udaje budou na zdkladé této Ramcové dohody zpracovavany manudlné
a automatizované.

10.10 Obecné zasady zpracovani osobnich udaju subjektt udajt

10.10.1 Poskytovatel se zavazuje, Ze bude ziskavat osobni Gdaje pacient( v souladu s
GDPR a pouze na zakladé jejich souhlasl se zpracovanim osobnich udaju.

10.10.2 Poskytovatel se zavazuje predavat Objednateli origindly souhlast s ucasti a
souhlasti se zpracovanim osobnich Udaji v casové frekvenci jednou za
Ctvrtleti prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb nebo na pisemnou
zadost Objednatele a to bez zbytecného odkladu.

10.10.3 Poskytovatel je povinen pfi zpracovani postupovat s fadnou péci.

10.10.4 Povinnosti Poskytovatele tykajici se ochrany osobnich Udaji se Poskytovatel
zavazuje plnit po dobu uc¢innosti této Ramcové dohody, pokud z ustanoveni
této Ramcové dohody nevyplyva, Ze maji trvat i po zaniku jeji dcinnosti.

10.10.5 V pripadé ukonceni této Ramcové dohody je Poskytovatel povinen predat
Objednateli protokoldarné veskeré hmotné nosi¢e obsahujici osobni Udaje
a smazat veskeré osobni Udaje v elektronické podobé v jeho dispozici,
neobdrzi-li od Objednatele jiné pokyny.
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10.10.6 Poskytovatel je povinen dbat, aby Zadny subjekt udajl neutrpél Ujmu na svych
pravech, zejména na pravu na zachovani lidské dlstojnosti, a také dbat
na ochranu subjektd Udaji pred neopravnénym zasahovanim do soukromého
a osobniho Zivota a zajistit veskera prava subjektu udajd, kterd je z pozice
zpracovatele povinen zajistovat dle GDPR.

10.10.7 Pokud Poskytovatel zjisti, Ze Objednatel nebo ministerstvo porusuje
povinnosti stanovené GDPR, je povinen je na to neprodlené upozornit.

10.10.8 V pripadé, kdy je ze strany Uradu pro ochranu osobnich udaji (déle jen
,U00U") & jiného spravniho organu provedena kontrola zpracovani osobnich
Udajd Poskytovatelem ¢&i v prfipadé zahdjeni spravniho fizeni ze strany UOOU
¢i jiného spravniho organu ve vztahu k zpracovani osobnich Udajl
Poskytovatelem, je Poskytovatel tuto skutecnost povinen okamzité oznamit
Objednateli a poskytnout mu veskeré informace o pribéhu a vysledcich této
kontroly, resp. prlibéhu a vysledcich takového fizeni.

10.10.9 Poskytovatel neni opravnén osobni Udaje subjektd udajl jim zpracovavané Ci
k nimz mu byl umoznén pfistup Zadnym zplisobem ukladat, kopirovat,
tisknout, opisovat, ¢init z nich vypisky ¢i opisy ¢i je pozménovat, pokud toto
neni nezbytné pro plnéni jeho povinnosti dle této RAmcové dohody.

10.10.10 Poskytovatel je povinen umozZnit Objednateli a ministerstvu na
vyzadani kontrolu dodrzovani povinnosti dle tohoto ¢lanku Ramcové dohody
zejména pfistupy do prostor, v nichi jsou osobni Udaje uchovavany,
predloZeni seznamu osob s pfistupem k osobnim udajam ¢i doloZeni, Ze
veskeré osoby pfristupujici k osobnim udajim splnuji pozadavky povérené
osoby.

Zaruky o technickém a organizaénim zabezpeéeni osobnich tdaju subjektd tudaja

10.11.1 Poskytovatel je povinen zabezpedit fadnou technickou a organizaéni ochranu
zpracovavanych osobnich Udajd a vyslovné prohlasuje, Ze zavede vhodna
technicka a organizacni opatfeni tak, aby zpracovani osobnich udajl
splfovalo pozadavky GDPR.

10.11.2 Poskytovatel je povinen pfi zpracovani osobnich Udajd zajistit ochranu
osobnich Udajli minimalné na takové urovni, aby byly dodrzeny veskeré
zaruky o technickém a organizacnim zabezpeceni osobnich Udajl uvedené
nize v tomto ¢lanku Rdmcové dohody.

10.11.3 Poskytovatel se zavazuje zajistit takovd opatfeni, aby nemohlo dojit
k neopravnénému ani nahodilému pfistupu k osobnim udajam, k jejich uplné
ani ¢aste¢né zméné, zniceni Ci ztraté, neopravnénym prenostim ¢i sdruzeni
s jinymi osobnimi udaji, ¢i k jinému neoprdvnénému zpracovani v rozporu
s touto Ramcovou dohodou. Poskytovatel zaroven uZije takova opatfeni,
ktera umozni urcit a ovéfit, komu byly osobni Udaje predany.

10.11.4 Poskytovatel se za ucelem ochrany osobnich Udajl zavazuje zajistit zejména,
ze:

a) Pfistup k osobnim Gdajim bude umoznén vylucné povérenym
osobam, které budou v pracovnépravnim, pfikaznim ¢&i jiném
obdobném poméru k Poskytovateli, budou pfedem prokazatelné
seznameny s povahou osobnich Udaji arozsahem a ucelem jejich
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b)

c)

d)

e)

zpracovani a budou povinny zachovavat micenlivost o vsech
okolnostech, o nichZ se dozvi v souvislosti se zptistupnénim osobnich
Udaju a jejich zpracovanim (dale jen ,povéfené osoby”). Spinéni této
povinnosti zajisti Poskytovatel vhodnym zplsobem, zejména vydanim
svych vnitfnich predpisu, prip. prostfednictvim zvlastnich smluvnich
ujednani.

Zameéstnanci Poskytovatele ajiné osoby, které budou zpracovavat
osobni Udaje dle této Ramcové dohody se Objednatelem, budou
zpracovavat osobni Udaje pouze za podminek a v rozsahu stanoveném
spravci osobnich Udajd a odpovidajicim této Ramcové dohodé a GDPR,
zejména zajisti zachovani mlcenlivosti o bezpecnostnich opatfenich,
jejichz zverejnéni by ohrozilo zabezpeceni osobnich udajl, a to i pro
dobu po skonceni zaméstnani nebo pfislusnych praci povérenych
osob. Splnéni této povinnosti zajisti Poskytovatel vhodnym zplsobem,
zejména vydanim svych vnitfnich predpisl, pfip. prostfednictvim
zvlastnich smluvnich ujednani.

Pfi zpracovani osobnich udaji budou osobni Udaje uchovavany
vyluéné na zabezpelenych serverech nebo na zabezpecenych nosicich
dat, jedna-li se o osobni Udaje v elektronické podobé.

Pti zpracovani osobnich Udaja v jiné nezZ elektronické podobé budou
osobni udaje uchovany v mistnostech s ndlezitou Urovni zabezpedeni,
do kterych budou mit pfistup vylu¢né povérené osoby.

PFistup k osobnim Udajim bude povérenym osobam umoznén vylucné
pro ucely zpracovani osobnich Udaji v rozsahu a za ucelem
stanovenym touto Rdmcovou dohodou.

10.11.5 Poskytovatel se zavazuje na pisemnou Zadost Objednatele prijmout
v pfimérené |h(té stanovené Objednatelem dalsi zaruky za ucelem
technického a organizacniho zabezpeceni osobnich Gdajli, zejména prijmout
takova opatreni, aby nemohlo dojit k neoprdvnénému nebo nahodilému
pfistupu k osobnim udajum.

10.11.6 Poskytovatel se zavazuje zpracovat a dokumentovat pfijatd a provedena
technickoorganizaéni opatreni k zajisténi ochrany osobnich Gdajl v souladu
s GDPR, jinymi pravnimi predpisy a predpisy, pficemz zajistuje, kontroluje
a odpovida zejména za:

a)

b)

c)

d)

plnéni pokynll pro zpracovani osobnich udaji osobami, které maji
bezprostiedni pristup k osobnim Gdajim;

zabranéni neopravnénym osobam pfistupovat k osobnim ddajlim
a k prostfedk(im pro jejich zpracovani;

zabranéni neopravnénému cteni, vytvareni, kopirovani, prenosu,
Upraveé ¢i vymazani zaznamU obsahujicich osobni Uidaje; a

opatteni, ktera umozZni urcit a ovéfit, komu byly osobni Udaje predany.

10.11.7 V pripadé zjisténi poruseni zaruk dle této Ramcové dohody je Poskytovatel
povinen zajistit stav odpovidajici zarukam neprodlené poté, co zjisti, ze zaruky
porusuje, nejpozdéji vSsak do 3 pracovnich dnl poté, co je ktomu
Objednatelem vyzvan.
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10.11.8 V oblasti automatizovaného zpracovani osobnich Udaji je Poskytovatel
v ramci opatreni podle predchozich odstavcl povinen také:

a) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich udajl
pouzivaly pouze povérené osoby;

b) zajistit, aby fyzické osoby opravnéné k pouZivani systéml pro
automatizovana zpracovani osobnich Udaji meély pfistup pouze
k osobnim Udajim odpovidajicim oprdvnéni téchto osob, a to na
zakladé zvlastnich uzivatelskych opravnéni zfizenych vylu¢né pro tyto
osoby;

c) pofizovat a uchovdvat elektronické zdznamy, které umoini urcit
a ovéfit, kdy, kym a z jakého dlivodu byly osobni Udaje zaznamenany
nebo jinak zpracovany, a zabranit neopravnénému pfistupu k datovym
nosi¢tim.
10.11.9 Poskytovatel se zavazuje, Ze pfijme vSechna opatfeni kzabezpeceni
zpracovani pfipadné véetné:

a) schopnosti zajistit neustdlou ddvérnost, integritu, dostupnost
a odolnost systému a sluzeb zpracovani;

b) schopnosti obnovit dostupnost osobnich udajli a pfistup k nim vcas
v pfipadé fyzickych ¢i technickych incident(;

c) procesu pravidelného testovani, posuzovani a hodnoceni ucinnosti
zavedenych technickych a organizacnich opatfeni pro zajisténi
bezpecnosti zpracovani.

10.12 Ohlasovani poruseni zabezpeceni osobnich udaju

10.12.1 Poskytovatel je povinen v pfipadé poruseni zabezpeceni osobnich Udajl dle
¢l. 33 nebo 34 GDPR dodrzZovat ustanoveni tohoto odstavce 10.12.

10.12.2 Poskytovatel je povinen neprodlené, nejpozdéji vSak do 24 hodin, informovat
Objednatele o vsech pfipadech poruseni zabezpeceni osobnich udaju, které
musi byt dle ¢l. 33 a 34 GDPR oznamovany UOOU nebo subjektu udajg.

10.12.3 Poskytovatel poskytne dale Objednateli na jeho Zadost veskeré informace,
které bude Objednatel nebo ministerstvo povaZovat za nutné k fadnému
posouzeni poruseni zabezpeceni osobnich Gdaj, minimalné vsak informace
uvedené v ¢l. 33 odst. 3 GDPR.

10.12.4 Poskytovatel se dale zavazuje poskytnout Objednateli v pfipadé potieby
neprodlené veskerou soucinnost pfi poskytovani dodateénych informaci
o poruseni zabezpedeni osobnich udaji UOOU a subjektiim Gdajq.

10.12.5 Poskytovatel se zavazuje vypracovat plan postupu pro pfipad poruseni
zabezpeceni osobnich Udajl. Tento plan predloZi Poskytovatel na pozadani
Objednateli. Poskytovatel se zavazuje informovat Objednatele o veskerych
podstatnych zméndach tohoto planu.

10.12.6 Poskytovatel je povinen vést podrobnou evidenci veskerych pfipadl poruseni
zabezpeceni osobnich Udajd bez ohledu na skutecnost, zda tyto predstavuiji
riziko pro prava a svobody fyzickych osob, s uvedenim skuteénosti, které se
tykaji daného poruseni, jeho Ucink( a pfijatych napravnych opatieni. Tato
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evidence musi obsahovat minimalné informace uvedené v ¢l. 33 odst. 3 GDPR
a Poskytovatel je povinen poskytnout ji Objednateli a ministerstvu na jejich
zadost.

10.13 Jestlize vznikne v souvislosti se zajisténim ochrany osobnich Gdaji podle pravnich
predpist uvedenych v tomto ¢lanku 10 nebo dle stanoviska UOOU nebo Evropského
sboru pro ochranu osobnich Udaji potfeba uzavfit dodatek k této Ramcové dohodé
nebo zvlastni smlouvu, zavazuje se Poskytovatel poskytnout veskerou soucinnost
nezbytnou k formulaci obsahu takového dodatku, resp. smlouvy a k uzavreni
takového dodatku, resp. smlouvy.

11. OCHRANA INFORMACI

11.1  Z&dna ze smluvnich stran nesmi zp¥istupnit tfeti osobé davérné informace, které pfi
pInéni této Ramcové dohody ziskala od druhé smluvni strany v souvislosti s plnénim
této Rdmcové dohody, bez predchoziho pisemného souhlasu druhé strany. To
neplati, maji-li byt za Ucelem plnéni této Ramcové dohody potfebné informace
zpristupnény zaméstnancdm smluvnich stran, orgdndm smluvnich stran nebo jejich
¢lenlm nebo dodavateldm smluvnich stran, pravnim a ekonomickym poradcim
smluvnich stran nebo maji-li byt divérné informace poskytnuty dalsim Prijemcim
sluzeb. Povinnost dle prvni véty rovnéz neplati, jedna-li se verejné dostupné
informace nebo o informace, jejichz zptistupnéni je vyzadovano zakonem nebo
pravomocnym rozhodnutim organu verejné moci.

11.2  Za davérné informace jsou dle této Ramcové dohody smluvnimi stranami
povazovany veskeré informace poskytnuté vzdjemné v pisemné formé, zejména
informace smluvnich stran, které se strany dozvédeély v souvislosti s touto RaAmcovou
dohodou, jakoz i know-how, jimZ se rozumi veskeré poznatky obchodni, provozni,
technické ¢i ekonomické povahy souvisejici s Cinnosti smluvni strany, které maji
skute¢nou nebo alespon potencidlni hodnotu a které nejsou v pfislusnych
obchodnich kruzich bézné dostupné a maji byt utajeny, a to bez ohledu na to, zda
jsou nebo nejsou oznacené jako davérné informace. Za dlvérné informace se
vyslovné povaZzuji rovnéz veskeré osobni Udaje subjektd Gdajd a dale uZivatelska
data, udaje ¢i informace, obsazené vinformacnich systémech, jichz se plnéni
Ramcové dohody dotyka.

11.3  Obé smluvni strany se zavazuji nakladat s davérnymi informacemi, které jim byly
poskytnuty druhou smluvni stranou nebo je jinak ziskaly v souvislosti s plnénim této
Ramcové dohody, jako s obchodnim tajemstvim; zavazuji se zejména uchovavat je
v tajnosti a ucinit veskera smluvni a technicka opatfeni zabranujici jejich zneuziti Ci
prozrazeni.

11.4  Povinnost utajovat divérné informace uvedené v tomto ¢lanku 11 zavazuje smluvni
strany i po ukonceni uc¢innosti této Ramcové dohody.

12. POJISTENI

12.1 Poskytovatel prohlasuje, Ze je pojistén proti odpovédnosti za Skodu zpUsobené
vykonem Sluzeb na zdkladé pojistné smlouvy s minimalni ¢astkou pojistného kryti ve
vysSi 5.000.000,- KE. Poskytovatel se zavazuje, Ze po dobu trvani této Rdmcové
dohody bude pojisténi vtéto minimadlni celkové ¢astce udriovat v platnosti a
ucinnosti. Kdykoliv na Zadost Objednatele Poskytovatel bez zbyte¢ného odkladu,
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nejpozdéji vsak do 10 pracovnich dnl od vyzvy Objednatele, predloZzi Objednateli
platnou pojistnou smlouvu nebo jiny srovnatelny doklad prokazujici trvani pojisténi
a doklady o zaplaceni pojistného.

Jestlize Poskytovatel nebude udrZovat v Ucinnosti vyzadované pojisténi nebo
nepredloZi Objednateli doklady podle tohoto ¢lanku, miZe Objednatel odstoupit od
této Ramcové dohody.

Kazda ze stran nese odpovédnost za zplisobenou Skodu v ramci platnych pravnich
predpisl a této Ramcové dohody. Smluvni strany se zavazuji k vyvinuti maximalniho
usili k predchazeni Skodam a k minimalizaci vzniklych Skod.

13. NAHRADA SKODY

131

13.2

13.3

134

Objednatel neni odpovédny za skodu a neni ani v prodleni, pokud k tomuto doslo v
dlsledku prodleni s plnénim zavazkd druhé smluvni strany nebo v disledku okolnosti
vylucujicich odpovédnost (dale také , Vyssi moc“).

Poskytovatel nebude odpovédny za Skody v pfipadé vzniku okolnosti Vyssi moci
pouze tehdy, pokud prodleni vyplyvd z okolnosti predstavujicich Vys$si moc a
okamzité poté, co se okolnost predstavujici Vyssi moc stane zfejmou Poskytovateli,
Poskytovatel pisemné upozorni Objednatele na vyskyt a predpokladané trvani
takové okolnosti predstavujici Vy$si moc. Pokud to je s vynaloZenim odborné péce
mozné, musi uvedené upozornéni obsahovat navrh opatfeni vedoucich ke zmirnéni
nebo vylouceni dlsledk( okolnosti predstavujici Vyssi moc a rovnéz odhad nakladu
takovych opatreni (dale jen ,,Navrh feSeni“). V ostatnich pripadech bude upozornéni
obsahovat pouze nejblizSi mozny termin, ve kterém muizZe byt Navrh feSeni
s vynaloZenim pfiméreného usili poskytnut.

Smluvni strany se zavazuji k vyvinuti maximalniho usili k odvraceni a prekonani
okolnosti vylu€ujicich odpovédnost.

Narok na slevu z ceny nebo na smluvni pokutu nezbavuje poskozenou stranu prava
na nahradu Skody v pIné vysi.

14. UCINNOST A TRVANi RAMCOVE DOHODY

14.1

14.2

14.3

14.4

Tato Ramcova dohoda nabyva platnosti dnem jejiho podpisu smluvnimi stranami a
Ucinnosti dnem zverejnéni v registru smluv. Ramcova dohoda se uzavird na dobu
urcitou, tj. do 30. 9. 2022, nebo do naplnéni maximalniho poctu 261 pacientd, ktefi
absolvovali kompletni screeningovy protokol, stanoveny pro pfislusnou
epidemiologicky relevantni oblast, ve které poskytovatel bude poskytovat Sluzby,
podle toho, kterd skute¢nost nastane dfive.

Poskytovani Sluzeb zapocne bezprostfedné po nabyti Ucinnosti Ramcové dohody
Objednatele.

Uginnost této Ramcové dohody miiZe pred jejim splnénim zaniknout:

14.3.1 dohodou smluvnich stran;

14.3.2 odstoupenim od Ramcové dohody.

Objednatel je opravnén odstoupit od RAmcové dohody vici Poskytovateli, v pfipadé,
Ze
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14.4.1 Poskytovatel porusi povinnost z RAmcové dohody podstatnym zplsobem;

14.4.2 Poskytovatel se dostane do Upadku dle zvlastnich pravnich predpist (zejména

zdkona ¢. 182/2006 Sb., o upadku a zpUsobech jeho feSeni (insolvencni
zakon), ve znéni pozdéjsich predpisti) nebo vstoupi do likvidace;

14.4.3 Poskytovatel porusi povinnost micenlivosti dle ¢l. 10 této RAmcové dohody;

14.4.4 Poskytovatel prestane byt subjektem opravnénym poskytovat Sluzby dle této

Ramcové dohody

14.4.5 Poskytovatel je v prodleni s plnénim jinych povinnosti dle této Ramcové

dohody déle nez 30 dnli a nezjedna napravu ani do 30 dnd od doruceni
pisemné vyzvy Objednatele k odstranéni tohoto prodleni.

Poskytovatel je opravnén odstoupit od Ramcové dohody v pripadé, Ze Objednatel je
v prodleni s plnénim svych penézitych zavazki z této Ramcové dohody déle nez 60
dnl a nezjednd napravu ani do 60 dnl od doruceni pisemné vyzvy Poskytovatele
k odstranéni tohoto prodleni.

Odstoupeni od Ramcové dohody vici Poskytovateli nebo Objednateli je icinné ode
dne jeho doruceni prislusné smluvni strané.

Ukonceni ucinnosti této Ramcové dohody se nedotyka jejich ustanoveni ohledné
ochrany informaci, volby rozhodného prava, jakychkoliv narok(i na smluvni pokutu
vzniklych na zadkladé této Rdmcové dohody, pokud tento narok vznikl v dobé
ucinnosti této Ramcové dohody.

15. ROZHODNE PRAVO A RESENI SPORU

15.1

15.2

15.3

Prava a povinnosti smluvnich stran vyslovné Rdmcovou dohodou neupravené se fidi
obcanskym zakonikem a ostatnimi pfislusSnymi pravnimi predpisy ¢eského pravniho
fadu.

Smluvni strany se timto zavazuji, Ze vynaloZi veskeré Usili k urovnani vSech spor(
smirnou cestou.

Vsechny spory vznikajici z této Rdmcové dohody a v souvislosti s ni budou
rozhodovany vécné a mistné pfislusSnym soudem.

16. ZAVERECNA USTANOVENI

16.1

16.2
16.3

l6.4

Tato Ramcova dohoda predstavuje Uplnou dohodu smluvnich stran o pfedmétu této
Ramcové dohody a nahrazuje veskera predesld ujedndni smluvnich stran Ustni i
pisemna.

Kontaktni osoby smluvnich stran jsou uvedeny v pfiloze ¢. 4 této Ramcové dohody.
Smluvni strany jsou opravnény kdykoli zménit kontaktni osoby a osoby uvedené ve
jmenném seznamu osob, ktery je pfilohou ¢. 10 této Ramcové dohody, a to

jednostrannym prohlasenim. Zména je vici smluvni strané Gcinna okamzikem, kdy ji
bylo oznameni doruceno.

Tuto Rd&mcovou dohodu je mozné ménit pouze pisemnou dohodou Smluvnich stran
ve formé dodatk( této Ramcové dohody, podepsanych osobami oprdvnénymi jednat
jménem smluvnich stran.
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Ptipadné obchodni zvyklosti, tykajici se sjednaného ¢i navazujiciho plnéni, nemaji
prednost pfed Rdmcovou dohodou, ani pfed ustanovenimi pravnich predpisd, byt by
tato ustanoveni neméla donucujici ucinky.

Veskera prdva a povinnosti vyplyvajici z této Rdmcové dohody prechdzeji, pokud to
povaha téchto prav a povinnosti nevylucuje, na pravni nastupce smluvnich stran.

Zadnd ze smluvnich stran neni opravnéna vtélit jakékoliv pravo, plynouci ji z Rémcové
dohody ¢i jejiho poruseni, do podoby cenného papiru.

Poskytovatel neni opravnén postoupit sva prava a povinnosti vyplyvajici z této
Ramcové dohody treti strané bez predchoziho pisemného souhlasu Objednatele.

Smluvni strany se dohodly, Ze nad rdmec vyslovnych ustanoveni této Rdmcové
dohody nebudou jakdakoliv prava a povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci
praxe zavedené mezi smluvnimi stranami ¢i zvyklosti zachovavanych obecné ¢i v
odvétvi tykajicim se pfedmétu plnéni této Ramcové dohody, ledaZe je v Rdmcové
dohodé vyslovné sjedndno jinak. Pro vylouéeni pochybnosti smluvni strany vyslovné
potvrzuji, Ze na zdvazky z této Ramcové dohody vzniklé se nepouZije ustanoveni §
1765 obcanského zakoniku.

Pokud se jakékoliv ustanoveni této Ramcové dohody stane nebo bude uréeno jako
neplatné nebo nevynutitelné, pak takova neplatnost nebo nevynutitelnost neovlivni
platnost nebo vynutitelnost zbylych ustanoveni této Ramcové dohody. V takovém
pripadé se smluvni strany dohodly, Ze bez zbyte¢ného odkladu nahradi neplatné
nebo nevynutitelné ustanoveni ustanovenim platnym a vynutitelnym, aby se dosahlo
v maximalni mozné mire dovolené pravnimi predpisy stejného ucinku a vysledku,
jaky byl sledovan nahrazovanym ustanovenim.

Tato Ramcova dohoda vcetné jejich priloh a pfipadnych zmén (napf. dodatek
Ramcové dohody) bude uverejnéna Objednatelem v registru smluv v souladu se

v

zakonem ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv).

Nedilnou soucast Ramcové dohody tvofi tyto pfilohy:
Pfiloha €. 1 Technicka specifikace

Pfiloha €. 2 Cena za Sluzby

Priloha ¢. 3 Seznam poddodavatell

Pfiloha €. 4 Kontaktni osoby

v

Pfiloha €. 5 Seznam mist realizace projektu

Pfiloha €. 6 Souhrn protokolu projektu

Pfiloha €. 7 Vykaz poskytnutych sluzeb

Ptiloha €. 8 Akceptacni protokol

Ptiloha €. 9 Pfehled tabulek pro urceni ceny a jeji Uhrady

Priloha ¢. 10 Jmenny seznam osob

Tato Ramcova dohoda je uzaviena ve (4) stejnopisech, z nichz kazdy bude povaZzovan
za prvopis. Objednatel obdrzi dva (2) a Poskytovatel obdrzi dva (2) stejnopisy této
Ramcové dohody. Je-li Ramcova dohoda podepsana elektronicky, pak je podepsana
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v jednom (1) originale pomoci uznavanych elektronickych podpisti osob opravnénych
jednat za smluvni strany.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto Ramcovou dohodu pfedetly, Ze s jejim obsahem souhlasi a na
diikaz toho k ni pfipojuji svoje podpisy.

Objednatel Poskytovatel

Ceska republika — Ustav zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky

prof. RNDr. Ladislav Dusek, Ph.D., reditel
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Pfiloha ¢. 1

Technicka specifikace
(viz samostatny dokument - Ptiloha €. 4 ZD —Technicka specifikace)
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1.1 Podminky pro nastaveni spolupréace
1)

2)

3)

4)

5)

6)
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Pozadavky pro Ucastniky

Ucastnik na Osteologickém pracovisti / v Osteologickém centru poskytne a/nebo zajisti
poskytovani zdravotnich sluzeb a éinnosti v ramci realizace projektu, a to v rozsahu, ktery je
uveden v kapitole 2.1.2 a bliZe specifikovan v dokumentu Souhrn protokolu projektu.
Ucastnik povéfi minimélné jednoho lékafe (,Povéieny lékai“) poskytovanim sluieb a
provadénim éinnosti v ramci realizace projektu na Osteologickém pracovisti/centru.

Ucastnik si zajisti spolupraci minimalné s jednim Pracoviitém primarniho zachytu pacienta.
Pozadavky na tato pracovisté a na pozadované Cinnosti/vySetfeni jsou uvedené v kapitole 2.2 a
blize specifikované v dokumentu Souhrn protokolu projektu.

Ucastnik zajisti souhlas vedouciho pracovnika (primare/prednosty) Pracovisté primarniho
zachytu pacienta s realizaci projektu na pracovisti, a to v rozsahu, ktery je definovan v dokumentu
Souhrn protokolu projektu. Bude-li Uéastnik spolupracovat s nékolika Pracovisti primarniho
zachytu soucasné, je Ucastnik povinen zajistit souhlas vedouciho pracovnika kaidého takového
pracovisteé.

Vedouci pracovnik (primafr/prednosta) Pracovisté primarniho zachytu pacienta (resp. jeho
statutarni zastupce) pov&fi minimdlné jednoho lékafe (,Spolupracujici léka#”“) provadénim
¢innosti vramci realizace projektu na tomto pracovisti. Pozadavky na éinnosti provadéné

Spolupracujicim lékafem jsou specifikovany v dokumentu Souhrn protokolu projektu.

Ucastnik si zajisti spolupraci minimalné s jednou osobou ve funkci ,Koordinatora” na Pracovisti
primarniho zachytu pacienta. Bude-li Ucastnik spolupracovat s nékolika Pracovisti primarniho
zachytu soucasné, miiZe tuto funkci pro viechna takova pracoviété zastavat jen jeden koordinator
nebo muzZe kazdé pracovisté mit svého koordinatora/koordinatory. Funkci koordinatora muze
zastavat bud osoba nelékarského zdravotniho personalu nebo lékaf, pfipadné tuto funkci mize
zastavat sam Spolupracujici lékaf na Pracovisti primarniho zachytu pacienta. Pozadavky na

éinnosti provadéné Koordinatorem jsou specifikovany v dokumentu Souhrn protokolu projektu.

Uécastnik si zajisti spolupraci s Biochemickou laboratofi (pfipadné nékolika Biochemickymi
laboratofemi), ve kterych budou provadéna biochemicka vysetfeni (tj. zakladni biochemické
vysetfeni a komplexni biochemické vySetfeni). PoZadavky na Biochemickou laboratof /
Biochemické laboratofe jsou uvedeny v kapitole 2.3 a pozadavky na pfislusna biochemicka
vysetfeni jsou pak uvedeny v kapitolach 2.4 a 2.5 a jsou blize specifikovany v dokumentu Souhrn

protokolu projektu.

Ucastnik si zajisti spolupraci s Biochemickou laboratofi provadéjici vysetieni 25-OH vitaminu D,
ktera bude provadét vysetfeni 25-OH vitaminu D. PoZadavky na Biochemickou laboratof
provadéjici vysetfeni 25-OH vitaminu D a pozadavky na vySetfeni 25-OH vitaminu D jsou uvedeny
v kapitole 2.6 a blize specifikovany v dokumentu Souhrn protokolu projektu.

Uéastnik si zajisti spolupraci s Radiologickym pracovistém, které bude provadét RTG vysetfeni.
PoZadavky na Radiologické pracovisté a poZadavky na RTG vy3etfeni jsou uvedeny v kapitole 2.7

a blize specifikovany v dokumentu Souhrn protokolu projektu.
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7) Uéastnik zajisti, aby viechna mista realizace projektu, se kterymi bude spolupracovat pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb v ramci realizace projektu, splnila viechny poZadavky na né
kladené, a aby provadéla viechna poZadovana vy3etieni a &innosti, a to vrozsahu, jenz je
definovan v pfislusné technické specifikaci uvedené v kapitole 2 a vbliZe specifikovan v
dokumentu Souhrn protokolu projektu.

1.2 Dalsi pozadavky pro Ucastnika

8) Ucastnik ma zavedeny systém sledovani kvality poskytované zdravotni péce.

9) Ucastnik bude k souhlasu pacientii se zafazenim do projektu pouZivat pouze Souhlas s ti¢asti v
projektu a Souhlas se zpracovdnim osobnich adajd, tj. dokumenty schvalené multicentrickou
etickou komisi, dodané ze strany UZIS CR.

10) Ucastnik se zavazuje u kazdého pacienta zarazeného do projektu archivovat original Souhlasu s
ucasti v projektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich tdaji po dobu 10 let od data ukonéeni
realizace projektu, pficemz tato lhita zacina bézZet 1. ledna nasledujiciho kalendafniho roku poté,

co byla realizace projektu ukoncena.

11) Ucastnik je povinen prabéiné vytvaret a uchovavat tzv. ,Rejstfik podpofenych osob”, ti.
elektronicky dokument obsahujici rodné ¢islo a ID pacienta, sjehoZ pomoci lze jednoznaéné
identifikovat kazdého jednotlivého pacienta zarazeného do projektu.

1.3 Pozadavky pro predavani dat UzIS CR

12) Ucastnik predava data o provedenych cinnostech a poskytnutych sluibach UZIS CR pouze
v elektronické podobé, prostfednictvim nastroje na sbér dat zfizené pro projekt (dale v textu
oznacovan jako ,databaze”) Seznam takto predavanych dat (datova véta) je definovan v souhrnu
CRF, ktery je souéasti dokumentu Souhrn protokolu projektu.

13) Ucéastnik ruéi za tplnost a spravnost predavané datové véty.

14) Ucastnik umozni zaméstnanci UZIS CR provést kontrolu tplnosti a spravnosti shiranych dat

v primarni zdravotnické dokumentaci na Osteologickém pracovisti / v Osteologickém centru.

15) Ucastnik zajisti, aby pfeddavana data byla do databaze dopliiovdna priibéZné, nejméné viak 1x

mésicneé.

2 Technické specifikace pro jednotliva mista realizace projektu

V této kapitole jsou specifikovany pozadavky na jednotliva mista realizace projektu (pracovisté) a ve
zkracené podobé také pozadavky na jednotliva vy$etfeni provadéna na téchto mistech. Detailni popis
viech poZadovanych vysetfeni je uveden v dokumentu Souhrn protokolu projektu. Kompletni seznam
viech sbiranych (dajl v databazi, vztahujici se k poZzadovanym vysetfenim, je pak uveden v souhrnu
CRF, ktery je souéasti dokumentu Souhrn protokolu projektu.
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2.1 Pozadavky na Osteologické pracovisté/centrum a osteologické vysetreni

2.1.1 Definice pro Osteologické pracoviité/ centra

=  Pracoviité/oddéleni, které provadi prevenci, diagnostiku a lé¢bu osteopordzy a metabolickych

onemocnéni skeletu
® |ndikuje a provadi DXA denzitometrické vysetreni

= Je zpUsobilé realizovat projekt dle screeningového protokolu

2.1.1.1 PoZadavky na technické vybaveni

= Celotélovy DXA denzitometr, vyrobce Hologic nebo GE Lunar nebo jiny s moZnosti vysetfeni

oblasti proximalniho femuru (Total Hip, kréek), bederni patefe a distalniho predlokti
=  Lednice 4-8°C
=  Nastroj na méfeni osobni vysky a vahy
= Poéitaé¢ umoZnujici pFistup do databaze zfizené pro projekt

2.1.2 PoZadavky na osteologické vysetieni

V nasledujicich podkapitolach jsou ve zkracené podobé popsana pozadovana vysetieni
na Osteologickém pracovisti/centru. Detailni popis vysetreni je uveden v dokumentu Souhrn

protokolu projektu. Kompletni seznam viech sbiranych udajti v databazi odpovidajicich poZzadovanym

vySetfenim je uveden v souhrnu CRF, ktery je soucasti dokumentu Souhrn protokolu projektu.

2.1.2.1 Rozhovor/dotaznik na zhodnoceni rizikovych faktorii pro vznik osteoporozy
= Anamnéza osteoporotickych zlomenin
= Systémova aplikace glukokortikoidd
= Poéty padi ve sledovanych obdobich
= Dalsi rizikové faktory (koufeni, usus alkoholu, menopauza aj.)

2.1.2.2 Denzitometrické vySetieni (DXA)
Denzitometrické vysetfeni minimalné dvou ze tfi lokalit:

= Proximalni femur (Total Hip, Neck)
=  Bederni pater
= Distalni predlokti

Vysledek: T-skore, BMD (g/cm?)

2.1.2.3 Kalkulace rizika zlomeniny FRAX
= ]0-leté riziko hlavni osteoporotické zlomeniny (%)
= 10-leté riziko zlomeniny v oblasti kyéle (%)

2.1.2.4 Komplexni biochemické vySetieni

Pozadavky na odbér biologického materialu, jeho zpracovani, a na samotné biochemické vysetfeni
jsou uvedeny v kapitole 2.5.
Vysledek: Vysledky vy3etieni laboratornich parametr dopinéné do databaze

2.1.2.5 Vydetreni 25-OH vitaminu D

Pozadavky na odbér biologického materialu, jeho zpracovani, uchovani, transport, a pozadavky na

samotné vysetreni 25-OH vitaminu D jsou uvedeny v kapitole 2.6.



Evropsk:‘lj um'e' . = NﬂRODNi f
Evropsky socialni fond C ] ]
{RJ% SCREENINGOVE [ IZIS

Operacni program Zaméstnanost CENTRUM

Vysledek: Vysledek vySetfeni 25-OH vitaminu D doplnény do databaze. (Pozn. Vysledky vysetfeni
zadava do databaze pracovnik specializované Biochemické laboratofe provadéjici vysetieni 25-OH

vitaminu D).

2.1.2.6 Zdvérecné vyhodnoceni osteologického vysetieni a zaddni vysledkii do databdze
=  Potvrzeni/vyvraceni osteoporozy
= Primarni nebo sekundarni osteoporoza
= |nformace o dopadech screeningového procesu (lééba, socialni dopady, aj.)
= Zadani vysledkl viech vysetfeni do databaze zfizené pro projekt. Seznam viech
pozadovanych tdaja je definovan v souhrnu CRF, ktery je soucasti dokumentu Souhrn

protokolu projektu

2.2 Pozadavky na Pracovisté primarniho zachytu pacienta

2.2.1 Definice Pracovisté primarniho zachytu pacienta

®  Pracoviité, na kterém jsou (prvotné) osetfovani pacienti se zlomeninami, tj. napf. oddéleni
chirurgie v nemocnici, oddéleni traumatologie v nemocnici, popf. soukroma ortopedicka
klinika apod.

= Je zpisobilé realizovat projekt dle screeningového protokolu

= Zdravotnicky pracovnik, lekar nebo osoba nelékarského zdravotnického personalu (NLZP) ve
funkci Koordinatora (pokud tuto funkci nezastava Spolupracujici Iékar osobné, vice viz kapitola
1.1ad 2)a3)).

2.2.1.1 Pozadavky na technické vybavent
Pocita¢ umoznujici pfistup do databaze zfizené pro projekt
= Spotfebni material k provedeni odbéri biochemického materialu pro zakladni biochemické
vySetfeni a vySetfeni 25-OH vitaminu D
= Lednice 4-8 °C.

2.2.2 Pozadavky na cCinnosti a vySetfeni provadéna na Pracovisti primarniho zachytu
pacienta

V nasledujicich podkapitolach jsou ve zkracené podobé popsana pozadovana vysetieni. Detailni popis
véech ¢innosti a vysetreni je uveden v dokumentu Souhrn protokolu projektu. Kompletni seznam
viech sbiranych udajl v databazi, odpovidajicich poZzadovanym vysetifenim, je uveden v souhrnu CRF,
ktery je soucasti dokumentu Souhrn protokolu projektu.

2.2.2.1 Zarazeni pacienti do projektu

® |dentifikace pacienta se suspektni osteoporotickou zlomeninou dle zafazovacich kritérii
specifikovanych v dokumentu Souhrn protokolu projektu

= QOsloveni pacienta se zlomeninou, informovani pacienta o projektu, odpovéd na pfipadné
dotazy, zajisténi podpisti Souhlasu s G&asti v projektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich
udajti (pacient a lékar)

=  Rozhovor s pacientem / vyplnéni dotazniku na zhodnoceni pfiéiny zlomeniny

= Zadani pfislusnych Gdaji do databaze
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2.2.2.2 Provedeni zakladniho biochemického vy3etreni

Pozadavky na odbér biologického materialu, jeho zpracovani, a na samotné biochemické vysetfeni
jsou uvedeny v kapitole 2.4.

Vysledek: Vysledky vysetfeni laboratornich parametrii doplnéné do databaze

2.2.2.3 Vysledky ¢innosti a vySetieni a zaddni vysledkii do databdze
= \lyhodnoceni charakteru zlomeniny
=  Domluveni terminu navitévy pacienta na Osteologickém pracovisti/centru
= Zadani vysledk( biochemického vysetfeni do databaze
= Zadani vech vysledk( do databaze zfizené pro projekt. Seznam vsech poZadovanych udajt je
definovan v souhrnu CRF, ktery je souéasti dokumentu Souhrn protokolu projektu
= Doruceni originalu Souhlasu s Géasti v projektu a Souhlasu se zpracovanim osobnich udaji k

archivaci na Osteologické pracovisté / do Osteologického centra

2.3 Pozadavky na Biochemickou laborator/laboratore

" Akreditace NASKL nebo CIA

= Externi hodnoceni kvality u vySetfovanych parametrii — participace v programu SEKK AKS
nebo v obdobném programu

= Nevykazovani u pacientil v projektu vysetfeni hrazena z projektu na pojidtovnu

=  Moznost separace séra a plazmy a uchovani vzork

= | aboratof je povinna na vyzadani uvést metodou (princip) a pfistroj, na kterém stanovuje
hladiny vysetfovanych parametr(, a jaké jsou jeji sou¢asné platné referencni meze pro tato
vysetfeni.

2.4 Pozadavky na zakladni biochemicke vysetreni

Zakladni biochemické vysetfeni je provadéno z biologického materialu, ktery byl pacientovi odebran
na Pracovisti primarniho zachytu pacienta.

2.4.1 Pozadavky na odbér biologického materialu pro zakladni biochemické vySetfeni
= QOdbér cca 5-10 ml periferni krve pro separaci séra do zkumavek se separacnim gelem

= Vzorek musi byt zpracovan (separace séra) do dvou hodin od provedeni odbéru (dal$i postup
viz kapitola 2.4.2)

2.4.2 Postup zpracovani biologického materialu pro zakladni biochemické vy3etfeni —
separace séra
= (Centrifugace suspenze periferni krve pfi 1000-1500g po dobu 10 min pfi pokojové teploté,
oddéleni séra do sekundarnich zkumavek

= Zbytek séra nepouzity pro vysetfeni archivovat minimalné 1 rok pfi £ -20°

2.4.3 Poiadovana vySetieni (seznam laboratornich parametri)
= Vapnik (mmol/l)
= Albumin (g/l)
= Fosfor (mmol/l)
= Kreatinin (umol/l)
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2.5 Pozadavky na komplexni biochemické vysetreni

Komplexni biochemické vysetfeni je provadéno z biologického materialu, ktery byl pacientovi

odebran na Osteologickém pracovisti/centru.

2.5.1 Pozadavky na odbér biologického materialu pro komplexni biochemické vysetfeni
= Odbér cca 2 ml periferni krve pro vysetreni krevniho obrazu a diferencialu
= QOdbér cca 5-10 ml periferni krve pro separaci séra do zkumavky se separaénim gelem
= Odbér cca 5 ml periferni krve pro separaci plazmy do zkumavky s EDTA
= Vzorky periferni krve musi byt zpracovany (separace séra a plazmy) do dvou hodin od odbéru

2.5.2 Postup zpracovani biologického materialu - separace krevniho séra a plazmy
= Centrifugace suspenze periferni krve pfi 1000-1500g po dobu 10 min pfi pokojové teploté,
oddéleni séra a plazmy do sekundarnich zkumavek
= Zbytky séra a plazmy nepouZité pro vysetfeni archivovat minimalné 1 rok pfi $-20°C

2.5.3 PoZadovana vysetfeni (seznam laboratornich parametri)
2.5.3.1 Vysetreni provadéné z periferni krve — krevni obraz & diferencidl

= Leukocyty (WBC) (10%/1)

= Erytrocyty (RBC) (10'%/1)

=  Hemoglobin (HGB) (g/l)

= Hematokrit (HCT)

= Objem erytrocytt (MCV)

=  Trombocyty (PLT) (10°/1)

= Diferencialni rozpocet leukocytd

2.5.3.2 VysetFeni provddéné ze séra
Vapnik (mmol/l)
= Albumin (g/l)
= Fosfor (mmol/l)
= Kreatinin (umol/l)
= TSH (¢islo) (mlU/I)

= Elektroforéza bilkovin (Monoklonalni protein)

2.5.3.3 Vysetreni provddéné z plazmy
PTH — parathormon (pmol/l)

2.6 Pozadavky na Biochemickou laborator provadeéjici vySetreni 25-OH
vitaminu D a na vysetreni 25-OH vitaminu D

2.6.1 Pozadavky na Biochemickou laboratof provadéjici vysetfeni 25-OH vitaminu D
= Externi hodnoceni kvality - participace v programu DEQAS (certifikovan v programu VDSP)
= Zku$enost se stanovovanim koncentrace vitaminu D popsanou metodou (viz niZe) minimalné
1rok
=  Nevykazovani u pacient( v projektu vysetfeni hrazena z projektu na pojistovnu
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2.6.2 Pozadavky na odbér biologického materialu pro vysetieni 25-OH vitaminu D

Vysetfeni 25-OH vitaminu D je provadéno z biologického materialu, ktery byl pacientovi odebran na
Pracovisti primarniho zachytu pacienta.

= Odbér cca 2 ml periferni krve pro separaci séra do zkumavek se separaénim gelem
= Vzorek periferni krve musi byt zpracovan (separace séra) do dvou hodin od provedeni odbéru

= 7adanky na vysetfeni musi byt opatreny ID pacienta.

2.6.3 Postup zpracovani biologického materialu pro vysetfeni 25-OH vitaminu D

ra
1

Prvotni zpracovani biologického materialu (separace séra) je provadéno v ,lokalni” Biochemické

laboratofi a vzorek je poté zamrazen a uschovan do doby, nez bude transportovan k vysetfeni 25-OH
vitaminu D ve specializované Biochemické laboratofi provadéjici vysetfeni 25-OH vitaminu D.

=  Centrifugace suspenze periferni krve pfi 1000-1500g po dobu 10 min pfi pokojové teploté,
oddéleni séra do sekundarnich zkumavek

= Vzorek krevniho séra pred odeslanim do Biochemické laboratofe provadéjici vysetieni 25-OH
vitaminu D zamrazit a uchovavat pfi teploté <-20°C

2.6.4 Pozadavky na transport vzorkl do Biochemické laboratofe provadéjici vysetfeni 25-
OH vitaminu D

= Vzorky krevniho séra béhem transportu do Biochemické laboratore provadéjici vysetreni 25-
OH vitaminu D uchovavat na suchém ledu a po doruéeni ihned zamrazit pfi teploté <-20°C

Pozn. Transport vzork( z ,lokalnich” biochemickych laboratofi” do laboratore provadéjici vysetreni
25-0OH vitamin D bude provadén hromadné v intervalech cca 3 mésice.

2.6.5 PoZadavky na vysetfeni 25-OH vitaminu D
2.6.5.1 VySetfovany materidl

Krevni sérum separované v ,lokalni” biochemické laboratofi z periferni krve odebrané pacientovi na
Pracovisti primarniho zachytu pacienta.

2.6.5.2 Metoda vysetien(

LC-MS/MS — ionizace APCI, ESI, modul MRM

Pozn. Imunochemické metody nejsou dostateéné validované pro téely projektu.

2.6.5.3 Kalibrace

Kalibratory navazné na certifikované referenéni materialy SRM NIST 972a SRM NIST 2973.
2.6.54 Validace

Preciznost CV%= 10,
Bias % < 5 — diference priméru méreni od hodnot SRM NIST 972a a 2973.

2.6.5.5 Zdvérecné vystupy vySetieni
®* Namérena koncentrace 25-OH vitaminu D (nmol/l)
= Datum vySetfeni 25-OH vitaminu D
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= QOdeslani vysledki vysetfeni do Osteologického pracovisté/centra (tzn. toho Osteologického
pracovisté/centra, které ma nastavenu spolupraci s Pracovistém primarniho zachytu
pacienta, odkud byl vzorek séra dorucen).

= Zadani pfislusnych udaja a vysledk( vysetfeni 25-OH vitaminu D pracovnikem laboratore do

databaze vytvorené zadavatelem

2.7 Pozadavky na Radiologické pracovisté a RTG vysetreni
Pracoviité, na kterém je provadéno radiologické vysetfeni (RTG) pacientli se zlomeninami.

2.7.1 Pozadavky na radiologické pracovisté

=  Pfistrojové a personalni vybaveni odpovidajici podminkam registrace radiologického
pracovisté a podminkam navazani smluvniho vztahu se zdravotni pojistovnou

= Personalni zazemi: kvalifikovany lékaf (radiolog/radiodiagnostik) a radiologicky asistent

= Digitalni RTG pfistroj umoznujici RTG vysetfeni hrudni a bederni patere

= Archivace anonymizované kopie vysledki RTG vysetreni na CD (identifikace pacienta jen na
zakladé ID pacienta)

= Nevykazovani u pacientl v projektu vysetfeni hrazena z projektu na pojistovnu

= Poskytnuti CD s vysledky RTG vysetieni u pacientl zarazenych v projektu na vyzadani UZIS CR

2.7.2 Pozadavky na RTG vysSetieni
= Provedeni RTG vysetfeni hrudni a bederni patere, zhodnoceni a popis vysledku zejména
presny popis lokalizace pfipadnych viech pfitomnych zlomenin obratll a popis stupné
zlomeniny dle Genanta (pfiklad fraktura Th12 - Grade 2, L2 - Grade 1 a L4 - Grade 3)

Detailni popis RTG vy3etfeni je uveden v dokumentu Souhrn protokolu projektu. Kompletni seznam
viech shiranych udaji je pak uveden v souhrnu CRF, ktery je soucasti dokumentu Souhrn protokolu

projektu.



' * ok Evropska unie

* * ; . -,
* x Evropsky socialni fond
Ty Operacni program Zaméstnanost

Piiloha €. 2
Cena za Sluiby

(Prilohu ¢. 2 doplni Objednatel na zdkladeé iidajit uvedenvch v krycim listu nabidky, jenz je
prilohou ¢. 1 ZD) a podilit cen za balicky uvedenych v tabulce ¢. 1 prilohy ¢. 9 této Ramcové
dohody.)

Tabulka €. 1: Celkova cena za Sluzby

Celkova cena za SluZby poskytnuté 1 Celkova cena za SluZzby poskytnuté 1

pacientovi, ktery absolvuje kompletni DPH pacientovi, ktery absolvuje kompletni

screeningovy protokol, v Ké bez DPH screeningovy protokol v K& vé. DPH
5331,50 K¢ 21% 6 451,12 K¢

Tabulka €. 2: Cena za sluZby balicku |

Cena za sluiby balicku | poskytnuté 1 ot Cena za sluzby baligku | poskytnuté 1
pacientovi v K& bez DPH pacientovi v K¢ vé. DPH
399,86 K¢ 21% 483,83 K&

Tabulka €. 3: Cena za sluzby balicku Il

Cena za sluzby balicku Il poskytnuté 1 BB Cena za sluzby bali¢ku Il poskytnuté 1
pacientovi v K& bez DPH pacientovi v K¢ vé. DPH
202,60 K¢ 21 % 245,15 K¢

Tabulka €. 4: Cena za sluzby baliéku Il

Cena za sluZby balicku Il poskytnuté 1 Cena za sluby bali¢ku Il poskytnuté 1
DPH
pacientovi v Ké bez DPH pacientovi v K¢ vé. DPH
1402,18 K¢ 21% 1 696,64 K¢

Tabulka €. 5: Cena za sluzby bali¢ku IV

Cena za sluzby bali¢ku IV poskytnuté 1 . Cena za sluZby bali¢ku IV poskytnuté 1
pacientovi v K& bez DPH pacientovi v K¢ vé. DPH

3 326,86 K¢ 21% 4 025,50 K&
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Pfiloha ¢. 3
Seznam poddodavatelt
Nazev: Fakultni nemocnice Hradec Kralové
Sidlo: Sokolskda 581, 500 05 Hradec Kralové - Novy Hradec
Kralové

Pravni forma: Ptispévkova organizace

Identifikacni Cislo:

Rozsah plnéni RAmcové dohody:

Nazev:
Sidlo:
Pravni forma:

Identifikacni Cislo:

Rozsah plnéni Ramcové dohody:

Nazev:
Sidlo:

Pravni forma:

7 vs

Identifikacni Cislo:

Rozsah plnéni Ramcové dohody:

00179906
Provadéni vysetfeni 25-OH vitaminu D

SPADIA LAB, a.s.

RoZnovska 241, Frenstat pod Radhostém
Akciova spolec¢nost

28574907

Biochemicka vysetfeni (zakladni a komplexni)

EUC klinika Praha, a.s.
Plarianska 573/1, Praha 10
Akciova spolec¢nost
01918028

RTG vysetieni



G Evropska unie
* * Evropsky socialni fond
Tk Operacni program Zaméstnanost

Pfiloha ¢. 4

Kontaktni osoby

Za Objednatele:

Jméno a pfijmeni

Adresa

E-mail

Telefon

Za Poskytovatele

Jméno a pfijmeni

Adresa

E-mail

Telefon
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Pfiloha &.5

Seznam mist realizace projektu

Pracovisté primarniho zachytu

Nazev

Pracovisté Kartouzska — Traumatologie

Oznaceni
poskytovatele zdr.
sluZeb

Poliklinika IPP s.r.o.

Adresa

Kartouzska 204/6, 150 00 Praha 5

Osteologické pracoviité / osteologické centrum

Nazev

Pracovisté Legerova — Osteologie

Oznaceni
poskytovatele zdr.
sluzeb

Poliklinika IPP s.r.o.

Adresa

Legerova 389/56, 120 00 Praha 2

Biochemick4 laboratof

Nazev

Diagnosticka Laboratof

Oznaceni
poskytovatele zdr.
sluZeb

SPADIA LAB, a.s.

Adresa

U Nakladového nadraZi 3146/6, 130 00 Praha 3

Biochemicka laboratof provadéjici vysetieni 25-OH vitaminu D

Nazev

Ustav klinické biochemie a diagnostiky

Oznaceni
poskytovatele zdr.
sluZeb

Fakultni nemocnice Hradec Kralové

Adresa

Sokolska 581, 500 05 Hradec Kralové — Novy Hradec Kraloveé

Radiologické pracovisté

Nazev

Radiologické pracovisté

Oznadeni
poskytovatele zdr.
sluzeb

EUC klinika Praha, a.s.

Adresa

Kartouzska 204/6, 150 00 Praha 5 - Smichov
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Pfiloha ¢. 6
Souhrn protokolu projektu

(viz samostatny dokument)
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Pfiloha €. 7

Vykaz poskytnutych sluzeb

Vykaz poskytnutych sluzeb

Cislo smlouvy:
Obdobi:

Poskytovatel

Nazev:
1ICO:

Adresa:

Odpovédna osoba:

Funkce:

Objednatel

Nazev: Ceska republika - Ustav zdravotnickych informaci a
statistiky Ceské republiky

ICO: 00023833

Adresa: Palackého namésti 4, 128 01 Praha 2

Odpovédna osoba:

Funkce: Manazer projektu

Souhrn poskytnutych sluzeb

Pocet k proplaceni

Poskytnuti pouze sluieb 1,2 a3
Balicek I

Balicek I

Baligek IlI

Balicek IV

Schvalovaci tabulka:

lméno a pfijmeni Datum pfedani Podpis

Poskytovatel

Objednatel
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Pfiloha €. 8
Akceptaéni protokol
Akceptacni protokol

Predmét pinéni

¢
¢
by ¢
5
b
<
LY

Poskytovatel

Nazev:

ICO:

Adresa:

Odpovédna osoba:

Funkce:

Nazev: Ceska republika - Ustav zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky

ICO: 00023833

Adresa: Palackeho nameésti 4, 128 01 Praha 2

Odpovédna osoba:

Funkce: Manazer projektu

Poskytovatel a Objednatel konstatuji, ze predmét akceptace odpovida pozadavkim Objednatele a je

doporucen k akceptaci ke dni dd. mm. rrrr.

Zaver akceptace*

Pri akceptaci nebyly zjistény zavady, které brani akceptaci

D Pri akceptaci byly zjistény zavady, které brani akceptaci

(zaskrtnéte odpovidajici variantu)

Zjisténé zavady:

C.: Zavada: Termin odstranéni:

Seznam pfiloh

Schvalovaci tabulka:

Jméno a pfijmeni Datum Podpis
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Poskytovatel

Objednatel
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Pfiloha ¢. 9

Prehled tabulek pro urceni ceny a jeji uhrady

Tabulka ¢. 1 Podily cen za balicky sluzeb

Balicek Nazev balicku sluzeb Podil z celkové ceny
(bez DPH)
| Cinnosti na Pracovisti primarniho zachytu pacienta 7,5%
Il Zakladni biochemické vysetreni 3,8%
1] Vysetfeni 25-OH vitaminu D 26,3 %
\% VySetfeni na osteologickém pracovisti / v osteologickém centru 62,4 %
Tabulka €. 2 Pfehled balicki sluzeb
Misto
Bali¢ek | # | Sluzba/Cinnost poskytovani
sluzby
1 | Identifikace pacienta se suspektni osteoporotickou zlomeninou PPZP
5 Vygenerovani souhlasu s Ucasti v pilotnim projektu s unikatnim ID PPZP
pacienta, vytvoreni zdznamu pacienta v databazi
3 Kontakt pacienta s koordinatorem / Iékafem — Podani informaci o PPZP
projektu
4 Zajiéténi’p?dpisﬂ so’uhla)su 'solj(‘fast.i v pilot’nl'r’rvm projektu a souhlasu se PPZP
zpracovanim osobnich udajd (pacient a Iékar)
Rozhovor / vypInéni dotazniku na zhodnoceni pticiny zlomeniny PPZP
Vyhodnoceni charakteru zlomeniny PPZP
Zadani vysledkU zékladniho biochemického vysetfeni do databaze PPZP
3 Domluveni terminu navstévy pacienta na osteologickém pracovisti / PpZP
v osteologickém centru
9 Za.dérlu' vléech’v{/sledki] a ostat{m’ch sbl’ran\'/ch .qat na I?racov'!éti PpZP
primdrniho zachytu do databdze, kontrola jejich spravnosti
Doruéeni souhlasu s Ucasti v pilotnim projektu a souhlasu se
10 | zpracovanim osobnich Udaju k archivaci na osteologické pracovisté / PPZP
do osteologického centra
11 Odbérvbiovlog,ického m.ateri'élu pro zakladni biochemické vysetieni a PpZP
pro vysetfeni 25-OH vitaminu D
Il 12 Zpracovani biologického materidlu pro zékladni biochemické BL
vysetieni a vysetfeni 25-OH vitaminu D
13 | Provedeni Zakladniho biochemického vysetieni BL
14 | Provedeni vysetieni 25-OH vitaminu D BLD
" 15 Odeslé.rll' szledkﬁ vy§etF.en|'125-OH vitaminu D na osteologické BLD
pracovisté / do osteologického centra
16 | Zadani vysledku vysetfeni 25-OH vitaminu D do databdze BLD
17 Rozhovor / vyplnéni dotazniku na zhodnoceni rizikovych faktor( pro oc
vznik osteopordzy
18 | Provedeni denzitometrického vysetfeni (DXA) a jeho vyhodnoceni oC
v 19 | Kalkulace rizika zlomeniny FRAX oC
20 | RTG vysetieni hrudni a bederni patere RP
21 | Odbér biologického materidlu pro komplexni biochemické vysetieni ocC
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2 Zpracovani biologického materidlu pro komplexni biochemického BL
vysetieni
23 | Provedeni komplexniho biochemického vysetieni BL
24 | Zadani vysledkl komplexniho biochemického vysetteni do databaze ocC
75 Zavérecné vyhodnoceni vysetteni v osteologickém pracovisti / v oc
osteologickém centru
%6 Zadani vsech vysledkl a ostatnich sbiranych do databaze, kontrola oc
jejich Uplnosti a spravnosti
Archivace souhlasu s Ucasti v projektu a souhlasu se zpracovanim
27 Sy o ocC
osobnich udajl

Legenda: PPZP — Pracovisté primdrniho zdchytu pacienta, BL — Biochemickd laborator, BLD — Biochemickd
laborator provddejici vysetreni 25-OH vitaminu D, OC — Osteologické pracovisté / Osteologické centrum,
RP — Radiologické pracovisté
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Pfiloha €. 10

Jmenny seznam osob

Povéfeny lékaF #1 na Osteologickém pracovisti / v Osteologickém centru

Titul, jméno, pfijmeni

Nazev pracovisté

Kontakt

Koordinator #1

Titul, jméno, pfijmeni

Nazev pracovisté

Kontakt

Pracovnik biochemické laboratore provadéjici vySetieni 25-OH vitaminu D

Titul, jméno, pfijmeni

Nazev pracovisté

Kontakt






