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PentaGen s.r.o.
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Fakultni nemocnice v Motole

statni pfispévkovai organizace

se sidlem: VUvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol _—
zastoupend: AR S A I AT R b
ICO: 00064203, DIC. CZOOO64203

( dale jen ,,kupujici)

(prodavajici a kupujici spole¢né dale jen ,,smluvni strany*)

Tato smlouva byla uzaviena v souladu s nabidkou prodéavajiciho, kterou podal do vetejné
zakazky ,,FN Motol — Dodavka vySetfovacich diagnostickych panelit v¢. bioinformatické
analyzy* zadanou v otevieném fizeni v souladu se zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakdzek, ve znéni pozd&jSich piedpisi (déale jen ,,zakon o zadavéani vetejnych
zakazek*) a v souladu s ust. § 2079 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sb., obCanského zékoniku, ve
znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,,obCansky zakonik*).

Ob¢ smluvni strany prohlasuji, Ze maji pravni osobnost, jsou svépravné a po vzajemném

projednani a shodné uzaviraji tuto kupni smlouvu (déle jen ,,smlouva‘):

CLL
PREDMET SMLOUVY

Pfedmétem smlouvy je Uprava vzdjemnych prav a povinnosti prodavajictho a kupujiciho
ve vztahu k pfedmétu koupé.

1. Predmétem koupé€ jsou prubézné dodavky vySetfovacich diagnostickych panelii v¢.
bioinformatické analyzy. Pfredmét smlouvy je blize specifikovan v pfiloze ¢. 1 této
smlouvy.

2. Smluvni strany se dohodly, Ze dodavky zbozi uvedeného v ¢l. I odst. 1 vySe budou
probihat na zakladé pisemnych objednavek dorucenych prodavajicimu na adresu jeho
sidla nebo prostfednictvim elektronické posSty (e-mail), je-li e-mail uveden v zdhlavi této
smlouvy, nebo jinym komunika¢nim kanalem, na kterém se smluvni strany pisemné
dohodnou (déale jen ,,objedndvka”). Objedndvka musi vzdy obsahovat odkaz na tuto
smlouvu, popis a mnozstvi zbozi. V pfipad¢ rozporu mezi touto smlouvou a objednavkou
ma prednost tato smlouva.
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Prodévajici se zavazuje, ze jako soucast dodavky dle kazdé objednavky:

a. odevzda zbozi kupujicimu, a to v rozsahu uvedeném v objednavce a dle specifikace
uvedené vyse (,,zboZi*),

b. odevzda kupujicimu soucast a ptislusenstvi zbozi,

c. umozni, ptip. zajisti, kupujicimu nabyt vlastnické pravo ke zbozi,

(spolecné dale jen ,,dodavka*)

Prodavajici se rovnéz zavazuje, ze:

a. bezplatné provede validaci zbozi dle ISO 15189 v misté a ¢ase ur€eném kupujicim,
véetné stanoveni analytickych parametrii a regresivniho testovani v souboru min. 24
vzorkl (v€. duplikati) (,,validace*),

b. bezplatné zaSkoli obsluhu zbozi na strané kupujiciho, tj. v laboratorni ¢asti metodiky
(ptiprava NGS knihoven) a ve vyhodnoceni dat pomoci dodané bioinformatiky, a to na
vlastni ndklady v misté a ¢ase ur¢eném kupujicim (,,zaSkoleni),

c. bezplatng zajisti uloZzeni datovych souborli o neomezené velikosti min. po dobu 5 let
na vlastnich datovych uloziStich a zabezpe¢i ochranu dat a jejich zptistupnéni
uzivatelim kupujiciho (,,uloZeni a zabezpeceni dat*)

(spole¢n¢ dale jen ,,ostatni podminky dodavky*)

Kupujici se zavazuje zboZzi od prodédvajiciho prevzit a zaplatit kupni cenu za podminek dle

této smlouvy.

Prodédvajici obratem (nejpozdéji do 24 hod. od doruceni objednavky) pisemné

(elektronicky) potvrdi kupujicimu pfijeti objednavky. M4 se za to, Ze prodavajici pfijima

objednadvku v okamziku, kdy je mu dorucena a tento ji pisemné (elektronicky)

potvrdi/akceptuje.

Vesker¢ dil¢i objednavky tvoii nedilnou souc¢ést této smlouvy.

Pro skutecnosti, které nebudou upraveny v konkrétni objednavce, plati ustanoveni této

smlouvy a pfislu$na ustanoveni ob&anského zakoniku.

CL IL. ]
DOBA PLNENI

Prodavajici se zavazuje, Ze celou dodavku dle konkrétni objednavky odevzda kupujicimu
do 21 pracovnich dnil od pisemného potvrzeni objednavky.

CL IIL
KUPNi CENA A PLATEBNI PODMINKY

Pro dodavky realizované na zaklad¢é objednavek dle této smlouvy je kupni cena, uvedena
v ¢l I, odst. 1 této smlouvy u kazdého zbozi, cenou nejvyse piipustnou. Kupni ceny
zahrnuji veSkeré néklady prodévajiciho spojené s plnénim této smlouvy, resp. objednavek,
zejména naklady spojené s odevzdanim dodavky v misté plnéni dle €l. IV., odst. 1 této
smlouvy, naklady na dopravu, instalaci, zaskoleni, jakoz 1 veSkeré naklady, které
prodavajici vynaloZi v souvislosti s plnénim dodavky a této smlouvy.

Pro jednotlivé danové doklady (faktury) vystavené podle této smlouvy plati, Ze kupni cena
za dodavku dle konkrétni objedndvky je splatnd do 60ti kalendainich dnti ode dne
vystaveni faktury prodavajicim za ptedpokladu, ze bude kupujicimu dorucena nejpozdéji
do 3 dnli od jejiho vystaveni. Faktura musi obsahovat vSechny nélezitosti danového
dokladu dle zékona ¢. 563/1991 Sb., o ucCetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisa, § 435
obcanského zakoniku, a ustanoveni § 29 zikona, ¢. 235/2004 Sb., o dani z ptidané
hodnoty, ve znéni pozdéjSich predpist.
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K faktute musi byt ptilozen dodaci list za fakturovanou dodavku potvrzeny kupujicim.
Smluvni strany se dohodly, ze kupujici je opravnén kontrolovat formalni naleZzitosti,
spravnost a uplnost faktur a jejich ptiloh. V ptipad¢, ze prodévajicim vystavend faktura
(ptiloha faktury) bude obsahovat nespravné ¢i neuplné udaje, je kupujici opravnén
takovou fakturu (pfilohu) do data splatnosti vratit prodavajicimu. Prodévajici podle
charakteru nedostatkli fakturu opravi a nebo vystavi novou fakturu. Po tuto dobu neni
kupujici v prodleni s thradou fakturované c¢astky. U opravené nebo nové faktury bézi
nova doba splatnosti dle odst. 2 vyse.

V piipad¢ prodleni kupujiciho s placenim faktury mé prodavajici pravo pozadovat
zaplaceni urokii z prodleni maximalné¢ do vysSe stanovené nafizenim vlady ¢. 351/2013
Sb., ve znéni pozd¢jsich predpist.

CLIV
DODACI PODMINKY

Mistem plnéni jednotlivych doddvek uskute¢nénych podle objedndvek na zakladé této
smlouvy je Ustav biologie a lékaiské genetiky 2. LF UK a FN Motol v misté sidla
kupujiciho.

Prodévajici se zavazuje plnit predmét této smlouvy sam, prostfednictvim tieti osoby jen na
zékladé ptedchoziho pisemného souhlasu kupujiciho.

Prodavajici bude informovat kupujiciho o pfesném terminu dodavky, a to nejpozdejl 24
hodin pred realizaci dodavky na  email: 'E,A-'_
P T T S G R i e g et Hﬂm, g S e
KUPUJICI je opravnén _]ednostranne zménit osoby a telefonm ¢isla uvedena v predch021
vété, a to pisemnym oznamenim prodavajicimu, které je vici nému ucinné v okamziku
doruceni takového oznameni.

Prodévajici je povinen dodat dodavku dle konkrétni objednavky vcelku a vSe najednou,
castecné plnéni je prodavajici opravnén dodat jen s pisemnym souhlasem kupujiciho.
Pokud nebude dodavka prodavajicim dodana fadné a vcas dle této smlouvy, je kupujici
opravnén dle svého uvazeni dodavku nebo jeji ¢ast nepievzit. Pokud prodavajici doda jen
¢ast dodavky, je kupujici opravnén tuto Cast dodavky ptrevzit, podepsat dodaci list
s vyhradou, Ze piebira jen ¢ast dodavky.

Prodavajici se zavazuje, Ze odevzdd doddvku kupujicimu a umozni, pfipadné zajisti,
kupujicimu nabyt vlastnické pravo k dodavce v souladu s touto smlouvou. Odevzdanim
dodavky se rozumi jeji bezvyhradné pievzeti kupujicim na zékladé¢ dodaciho listu
podepsaného za stranu kupujici. Smluvni strany vyslovné souhlasi, Ze dodaci list za
kupujiciho je opravnéna podepsat osoba jim k tomuto povéiena.

Kupujici nabyva vlastnického pravo k dodévce a nebezpeci Skody na dodavce prechazi
na kupujiciho okamzikem podpisu dodaciho listu.

égv
DODAVKA

Prodévajici se zavazuje, ze dodavka bude dodéna fadné€ a vcas, v ujednaném mnozstvi,
jakosti (kvalit€) a v provedeni dle pozadavku kupujiciho vyplyvajiciho ze zadani vetfejné
zakdzky a této smlouvy, pifip. konkrétni objednavky, jinak v souladu s pozadavky dle
obecné zavaznych pravnich predpist.
Dodévka se povazuje za splnénou, pokud:

i. prodavajici dodavku fadné a v¢as odevzda kupujicimu,
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ii. budou zajistény ostatni podminky dodavky dle ¢l. I odst. 4 této smlouvy,

iii. kupujici dodavku pievezme, coz potvrdi podpisem na dodacim listu.
Kazdy dodaci list musi byt ¢iselné oznaCen a obsahovat uvedeni nazvu prodavajiciho
a kupujiciho, odkaz na tuto smlouvu a pfisluSnou objednévku, oznacCeni dodané¢ho
a nedodaného zbozi v dodévce, uvedeni mnozstvi, jakosti, provedeni zbozi v dodavce,
datum, kdy je prodavajici piipraven dodavku odevzdat, informace o stavu zbozi
v okamziku jeho odevzdani a prevzeti dodavky.
Prodavajici je podle této smlouvy povinen dodavku zabalit nebo opatfit pro pfepravu
zpisobem, ktery je obvykly pro takové zbozi v obchodnim styku, resp. zptisobem
potfebnym k uchovéni a ochran¢ dodavky.
Kupujici v priibéhu trvani této smlouvy umoznuje na zdkladé pisemné dohody formou
dodatku ke kupni smlouvé s prodavajicim dodavku i jiného typu zbozi, pokud se jedna o
inovovany produkt, ktery je zaroven shodné nebo vyssi kvality nez dodavany typ a svymi
parametry splituje minimalni poZadavky kupujiciho stanovené v pfislusné ¢asti zaddvaci
dokumentace a nedojde k navyseni kupni ceny.

CL VI
REKLAMACE

. Prodavajici se zavazuje, ze dodavku doda bez jakychkoliv (faktickych a pravnich) vad.

Pokud neni pisemné dohodnuto jinak, nema kupujici zajem na plnéni dodavky, ktera by
meéla jakékoliv vady, a to v€etné vad, na které prodavajici kupujiciho upozornil.
Prodavajici odpovida za vady dodavky, které¢ ma v dob& odevzdani a pievzeti nebo které se
objevi kdykoliv pozdé&ji. Prava kupujiciho z vadného plnéni se fidi zejména ust. § 2099
s nasl. obcanského zakoniku.

. Prodévajici pfejima zaruku za jakost dodavky. Zaru¢ni doba ¢ini 3 mésice ode dne podpisu

dodaciho listu.

. Kupujici reklamaci uplatni u prodavajiciho bez zbytecného odkladu po zjisténi vady, a to

pisemnou formou na kontaktni adresy / idaje prodavajiciho.

. Prodavajici se neprodlené spoji s pfislusnou osobou na stran¢ kupujiciho, nejpozdéji vsak

do 48 hodin po okamziku nahlaSeni vady dodavky a bez zbytecného odkladu zapocne
s feSenim reklamace. Prodéavajici zajisti vyménu zboZi za nové, bezvadné, a to nejpozdéji do 12
dnt od okamziku nahlaSeni vady dodavky kupujicim.

Zarucni doba ani lhlta pro uplatnéni prav z vadného plnéni nebézi po dobu, po kterou
kupujici nemiize uzivat dodavku pro vady.

Prodavajici se zaruCuje, Ze si vadnou dodavku (zbozi) sdm na své ndklady vyzvedne
u kupujiciho.

CL VII
DOBA TRVANI SMLOUVY

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu 24 mésicu.

Smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran a
ucinnosti nabyvéa v souladu se zdkonem ¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni
pozdéjsich predpist (dale jen ,,zakon o regsitru smluv*).

Tuto smlouvu je mozné ukoncit pisemnou dohodou smluvnich stran nebo pisemnou
vypoveédi. Vypovédni lhita se sjednava v délce 1 mésice. Vypovédni lhiita zaCind bezet
prvnim dnem mésice nasledujiciho po prokazatelném doruceni vypovédi na adresu druhé
smluvni strany uvedenou v zahlavi této smlouvy. Vypovédi smlouvy se mini i vypoveéd
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vSech aktudlnich objednéavek, pokud neni ve vypovédi uvedeno jinak. Vypovédi vyluéné
jednotlivé objednavky se tato smlouva nekonci.

(Vll.,VIII
ODSTOUPENI OD SMLOUVY

Od této smlouvy lze jednostranné odstoupit stanovi-li tak obecné¢ zdvazny pravni piedpis
a nebo pro podstatné poruseni této smlouvy, pfi¢emz za podstatné poruseni této smlouvy
se zejména povazuje:

a) na stran¢ kupujiciho nezaplaceni kupni ceny podle této smlouvy ve lhiuté del$i nez 60
dnii po doruceni pisemného upozornéni ze strany prodavajiciho na prodleni kupujiciho
se splatnosti ptislusné faktury,

b) na strané prodéavajiciho:

i. v pfipadé, ze prodavajici nedodd tfadn¢ a vcas plnéni dle této smlouvy, resp. dle
objednavky, a nezjednd napravu do 20 dnii ode dne terminu k dodéni zbozi dle této
smlouvy (objednavky) nebo ode dne upozornéni ze strany kupujiciho na tuto
skutecnost,

ii. v ptipadé, Ze nezajisti ostatni podminky dodavky,

iii. v ptipad¢, Ze zbozi nebude spliiovat pozadované parametry.

Kupujici i prodéavajici je mimo jiného opravnén pisemné odstoupit od Smlouvy, pokud se zméni

podminky thrady Zbozi z vetejného zdravotniho pojisténi.

Odstoupeni podle této smlouvy musi byt v pisemné podobé doru¢eno druhé smluvni

strang. U¢inky odstoupeni od smlouvy nastavaji okamzikem dorudeni pisemného projevu

vile druhé smluvni strang.

Po dobu prodleni prodavajiciho s doddnim zbozi (tedy nedodani zbozi fadn€ a v¢as), neni

kupujici povinen hradit kupni cenu dle jakékoliv objednavky a rovnéZ kupujici neni

v prodleni s thradou jakékoliv platby dle této smlouvy.

CL IX
SANKCNI PODMINKY

V piipadé, Ze prodavajici nedoda zboZi fadné a vcas, tj. bude v prodleni s terminem plnéni
dle konkrétni objedndvky nebo dodévka nebude kompletni dle konkrétni objednavky, je
prodavajici povinen zaplatit kupujicimu smluvni pokutu ve vysi 1000,- K¢ za kazdy
zapocaty den prodleni s dodanim objednavky nebo jeji ¢asti.

V piipadé, Ze prodavajici nedodrzi v zaruc¢ni dobé lhitu nastupu na opravu a/nebo lhitu
opravy dodavky ¢i dodani nédhradni dodavky, uhradi kupujicimu smluvni pokutu ve vysi
1000,- K¢ za kazdy ptipad a kazdy zapocaty den prodleni.

Uhradou smluvni pokuty neni dotéeno pravo kupujiciho na ndhradu Gjmy a nahradu
nakladl vynaloZenych na uplatnéni svého prava.

CL X
ZAVERECNA USTANOVENI

Prodavajici neni opravnén bez ptedchozi pisemného souhlasu postoupit pohledavku za
kupujicim vzniklou na zaklad¢ této smlouvy ani postoupit tuto smlouvu.

Smluvni strany se zavazuji, Ze veSkeré spory vzniklé v souvislosti s touto smlouvou nebo
v souvislosti s objednavkami, uzavienymi k plnéni této smlouvy, budou feSit smirng,
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pratelskou dohodou smluvnich stran. V ptipadé, ze nedojde k dohod¢, budou spory feSeny
vécné a mistné piislusnymi soudy Ceské republiky.

Tato smlouva, objednavky, jakoz i veSkeré zdvazky z nich vyplyvajici, se fidi pravnim
tadem Ceské republiky. Prava a povinnosti smluvnich stran touto smlouvou vyslovné
neupravend, jakoz i pravni poméry z ni vznikajici a vyplyvajici, se fidi piislusSnymi
ustanovenimi obc¢anského zdkoniku.

Tuto smlouvu Ize ménit nebo dopliovat jen pisemnymi c¢islovanymi dodatky,
podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich stran, neni-li vySe uvedeno jinak.
Smluvni strany prohlasuji, ze si tuto smlouvu pied jejim podpisem piecetly, ze byla
ujednana podle jejich pravé a svobodné vile, urcité, vazné a srozumitelné, coz potvrzuji
smluvni strany svym podpisem.

Prodavajici souhlasi s uvefejnénim smlouvy kupujicim za ucelem splnéni povinnosti
ulozenych mu platnou a ucinnou pravni Gpravou, a to zejména zdkonem o registru smluv,
a dale pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

Smluvni strany souhlasi suvefejnénim této smlouvy v plném znéni, vSech jejich
nalezitosti v¢. ptiloh, které jsou jeji nedilnou soucasti, v registru smluv.

Prodévajici bere na védomi, ze kupujici, jakozto statni prispévkova organizace, je povinna
na dotaz tieti osoby poskytnout informace podle zédkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném
ptistupu k informacim, ve znéni pozd¢jsich predpist.

V ptipadé, Ze nckteré ustanoveni této smlouvy je nebo se stane neplatné, neucinné,
nevymahatelné, zUstdvaji ostatni ustanoveni smlouvy platna, ucinna, vymahatelna.
Smluvni strany se zavazuji nahradit takové neplatné, neti¢inné, nevymahatelné ustanoveni
této smlouvy ustanovenim jinym, platnym, i¢innym, vymahatelnym, které svym obsahem
a smyslem odpovidéa nejlépe obsahu a smyslu ustanoveni ptivodniho.
Tato smlouva se uzavira pisemné v elektronické podobé. Smlouva je podepsana
elektronickym podpisem dle zakona €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro
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elektrotechnické transakce, ve znéni pozdéjsich predpisi.

Ptiloha ¢. 1 — Seznam zbozi a dal$i podminky smlouvy

V Kladné V Praze
Za prodavajiciho: Za kupujiciho:
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Priloha €. 1 ke Kupni smlouvé — Seznam zbozi a dalSi podminky smlouvy
Obchodni Cena za 1 panel Vv¢. Cena za 1 panel V¢.
Pfedmét smlouvy . Katalogové Cislo Vyrobce bioinform. analyzy v | DPHv % | bioinform. analyzy v K&
nazev - .
K¢ bez DPH v¢. DPH

NGS-panel pro BS —Twist Human
celoexomové Core Exome + TWIST
sekvenovani (WES- RefSeq Spike In — ILL BS"'OO%LQLBRGLLOO Bioscience/SOPHIA 555 200, - 21 671 792.-
whole exome —-R-GL-L00- GENETICS
sequencing) 96rx
NGS-panel pro
sekvenovani klinického | BS - SOPHIA CES .
exomu* (CES: clinical | v2.0—ILL—R—GL - | BS0113ILLRGLYO1 SOPHiIA 277 600.- 21 335 896-

€ . -048 GENETICS
exome” s diagnosticky Y01 —48rx
relevantnimi geny)
NGS panel pro
sekvenovani
zarodecnych .
(germinainich) variant | BS ~SOPHIAHCS 1 pai00) | caLLof SOPHiA

. : . vii1-ILL-C-GL- 265 000,- 21 320 650,-
vybranych diagnosticky -048 GENETICS

. . LO1 — 48rx
relevantnich genu pro
hereditarni nadorové
syndromy
NGS panel pro
Carodesnych CS - SOPHiA
(germindlnich) variant | Custom unicorn 43 | CS2142ILLRGIOT- | gnp1ia GENETICS 431 232,- 21 521 790,72
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Technické pozadavky na komplexni bioinformatické vyhodnoceni patogenetického
potencialu genomovych variant (dale jen ,bioinformatika“ nebo ,,BI“)

- pro vyhodnoceni vsech panell musi byt pouzit shodny BI;

- BI musi byt schopen nacist NGS data ve formé fastaq a/nebo bcl souborli a provést
automaticky jejich primarni a sekundarni analyzu;

- Bl musi umoZnit nezpoplatnéné stazeni vygenerovanych BAM a VCF souborU;

- Bl musi byt propojen s genomovym prohlizeCem, ktery umozni vizualizaci nalezené
varianty v ramci read( (napt. IGV), a zaroven se softwarem umoznujicim vizualizaci
nalezené varianty s ohledem na zvoleny transkript, konzervovanost sekvence a
agregujicim aktudlni genetické a genomové informace z verejnych databazi;

- Bl musi zahrnovat jak interni klasifikaci patogenetického potencidlu nalezenych
variant, jakoz i bioinformatickou predikci jejich patogenetického potencidlu dle dat z
mezinarodnich databazi jako napf. ClinVar, gnomAD, OMIM a NCBI, vcetné
kompatibility vysledkd a nomenklatury variant dle mezindrodnich doporuceni (jako
napf. ACMG.net / AMP.org) nebo jinych mezinarodnich organizaci, které jsou
relevantni pro vybrané diagnostické skupiny nebo geny;

Bl musi umozZnit volné vytvareni virtudlnich dil¢ich panelll s moZnosti vyuziti Human
Phenotype Ontology (HPO) tzn. vytvofeni podmnoziny prohlizenych gent v daném
panelu;

Bl musi zahrnovat relevantni bioinformaticky software pouzivané v soucasné dobé k
predikci patogenetického potencialu sestfihovych variant nebo zamén aminokyselin a
pristup k aktudlnim databazim konzervovanych nukleotidovych oblasti; optimalné s
vyuZzitim postupl umélé intelligence/strojového uceni;

- Bl musi umozZnit vicelroviovou filtraci variant pomoci filtri vytvorfenych a
editovanych uZivatelem. Jednou z mozZnosti musi byt filtrace na urovni gend dle
fenotypu pacienta nebo dle vybranych selekénich parametr( uZivateld. Bl musi
obsahovat interni odkazy do pfislusnych znalostnich zdrojl, ktera napf. obsahuje
relevantni informace z odborného tisku, bibliografie pro dané varianty nebo z dat
mezinarodnich databazi uplatfiovanych v soucasné dobé pfi hodnoceni vystupl
sekvenovani nové generace;

Bl musi pro kazidy analyzovany soubor vzorkl automaticky vytvofit zpravu s
uvedenim kvalitativnich parametril hodnoceného souboru a jednotlivych vzorki
(celkovy pocet Cteni - ,,read’”, pocet mapovanych ,read(l”, statistika pokryti a to vse
v ramci celé analyzované sekvence))

- Bl musi umoznit omezeni vyctu analyzovanych gen( u pacienta s ohledem na znéni
informovaného souhlasu, ktery dany pacient poskytl;
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BI musi umoZiovat analyzu variant v rodindch a filtrovani variant na zakladé rGznych
typu dédi¢nosti

Bl musi umozZnit automatické nacteni hrubych dat (fastag a/nebo bcl soubory) z
datového ulozisté nebo pfimo ze sekvenatoru uvedenych platforem;

Bl musi byt pfistupny pro neomezeny pocet registrovanych uzivateld a z
neomezeného poctu osobnich pocitacl (neomezeny pocet licenci) bez dalSich
poplatk( a podminek v ramci pracovisté zadavatele;

Bl musi umoznit vizualizaci BAM/CRAM soubor;

Bl musi umoZnit nejméné ttivrstvou hierachizaci registrovanych uZivatell s odliSnym
opravnénim pro praci s daty a jeho nastavenim. Zejména se jednd o tvorbu
virtudlnich panell a uZivatelskych filtrl, oznacovani variant jako faleSné pozitivni,
hodnoceni patogenity variant a jejich reportovani, filtrovani nositeld dané varianty,
vytvareni zavérecnych zprav o vysledcich analyzy pacienta (tj. koncept ,sample-to-
report);

Bl musi umozZnit vybudovani interni databaze vSech variant detekovanych u vsech
pacientl vySetfenych na pracovisti uZivatele a musi ji bezplatné automaticky
aktualizovat a udrZovat;

Bl databdze musi byt jednotnd a spole¢na pro vSechny varianty detekované pomoci
vSech uvedenych NGS panelQ, které jsou predmétem této zakazky;

informace o frekvenci variant poskytované Bl musi byt dostupna jak pro vSechny
vySetfené pacienty, tak pro aktualné hodnoceny soubor vysetfovanych osob (napft.
prenaseci patogennich variant) nebo pacient(;

Bl musi umoznovat tercialni analyzu nalezenych variant v celé vySetfené rodiné, bez
dodatecnych poplatkd jak uvedeno vyse;

Bl musi vyhledavat nalezené varianty dle nazvi genl, pozice v cDNA, pozice v
proteinu, stupné patogenity (tfidy I-V), véetné zahrnuti téchto informaci v zadvérecné
Zpravé;

Bl musi optimalné zahrnovat databazi variant a jejich anotace, napf. domdcich nebo
mezinarodnich uZivateld programu, s relevantnimi udaji o jejich frekvenci (tj.
community allele frequency) a predikované patogenité;

Bl musi pro kazdy analyzovany vzorek vytvofit uzivatelem editovatelnou laboratorni
zpravu s vysledky vysetieni. Zprava musi minimalné zahrnovat prehled reportovanych
SNVs, INDELS a CNVs, prehled low-confidence variant, prehled oblasti s nizkym
pokrytim, ACMG.net klasifikaci (v aktualnim znéni) a seznam analyzovanych gend,
véetné uvedeni verze software k danému datu klinické zpravy;
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technicka podpora Bl musi byt poskytnuta do 48 hod od pfijeti poZzadavku ze strany
zadavatele;

Bl musi umozZnovat primé zasilani dotazl a pozadavkd na technickou podporu
vyrobce;

pti zméné nebo Upravé BI algoritmi pro vyhodnoceni dat musi vyrobce pomoci
regresniho testovani ovérit, Zze provedené zmény a Upravy nemaji vliv na analytickou
vykonnost systému. Vyrobce o vysledcich testovani vyda zpravu obsahujici nasledujici
Udaje: prehled pouzitych referencnich vzorkd, analytické parametry (senzitivita,
specifita, presnost [(TP+TN)/(TP+FP+FN+FP)], preciznost [TP/(TP+FP)] ), analyzu
detekce SNP a INDEL (pocet variant detekovanych jako pravdivé pozitivni, falesné
pozitivni, faleSné negativni apod.), véetné analyzy pokryti u celé analyzované
sekvence;

pokud je v Bl databazich pro dany gen dostupnych vice odlisSnych transkriptd, musi
tato skutecnost byt zohlednéna pfi designu daného panelu a systém anotace variant
musi pocitat se vSemi témito transkripty, pokud jsou pro danou variantu z pohledu
jeji pozice v daném transkriptu diagnosticky relevantni.

Podminky uloZeni a zabezpeceni dat

- v rdmci Bl musi byt data zpfistupnéna vyhradné po dvoustupriové autorizaci nebo
pies SAML2 nebo vyssi formu zabezpecdeni;

- Bl musi zajistit bezplatné a volné dostupné uloZeni datovych soubor(i o neomezené
velikosti minimalné po dobu minimdlné 5 let na vlastnich datovych ulozistich
certifikovanych dle napfr. ISO 27001 a standardd HITRUST CSF. Ochrana dat musi byt v
souladu s General Data Protection Regulation Evropské Unie (v aktudlinim znéni);

Obecné pozadavky na aplikace Bl v laboratofi zadavatele

poskytovatel musi bezplatné v laboratoti zadavatele provést validaci dle ISO 15189 (v
aktudlnim znéni) u vSech dodanych BI fesSeni, kterd bude zahrnovat stanoveni
analytickych parametr( a regresni testovani dodaného reseni v souboru minimalné
24 vzork( (véetné duplikatd). Nezbytnou soucasti dodavaného reseni je zaskoleni
pracovnikl v laboratoti zadavatele;

zaskoleni pracovnikd bude provedeno jak v laboratorni ¢asti metodiky (napf. pfiprava
NGS knihoven) tak pfi vyhodnoceni dat pomoci dodané BI;

vysledky validace Bl budou shrnuty ve zpravé o validaci a zprdvé o regresnim
testovani;
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- zprava o této validaci musi zahrnovat minimalné ndasledujici Udaje: analytické
parametry (senzitivita, specifita, preciznost, presnost, reprodukovatelnost apod.),
analyza detekce SNP a INDEL (pocet variant detekovanych jako pravdivé pozitivni,
faleSné pozitivni, faleSné negativni apod.), analyzu pokryti;

- zprava o regresnim testovani Bl musi zahrnovat pfehled pouZitych referencnich
vzorkl, analytické parametry (sensitivita, specifita, preciznost, presnost), analyzu
detekce SNP a INDEL (pocet variant detekovanych jako pravdivé pozitivni, faleSné
pozitivni, falesné negativni), analyzu pokryti;

- cena celého nabizeného feseni, tj. analytické- a ndvazné Bl komponenty, musi byt na
principu all in one”, tj. tak jak uvedeno vyse
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