Dodatek ¢. 1
ke smlouvé o dilo

uzaviené mezi stranami:

Ceska republika - Statni ustav pro kontrolu lééiv, organizaéni slozka statu

IC: 00023817
se sidlem. Srobarova 48, PSC: 100 41, Praha 10
zastoupena: Mgr. Katefinou Podrazilovou, Ph.D., feditelkou

bankovni spojeni:  623101/0710 (veden u CNB)
(dale jen "Objednatel")

a

Seyfor, a.s.

IC: 01572377
DIC: CZ01572377

se sidlem: Drobného 555/49, Ponava, 602 00 Brno
zastoupen: XXX

bankovni spojeni, €.U.: XXX

(dale jen ,Zhotovitel”)

(Objednatel a Zhotovitel dale spole¢né také jen jako ,smluvni strany®)

1.01

1.02

1.03

2.01

Clanek 1.
Uvodni ustanoveni

Smluvni strany timto uzaviraji dodatek ke smlouvé o dilo, uzaviené na zakladé vysledku
zadavaciho fizeni €. VZ13/2021 ,Vyvoj a zajisténi podpory Informacniho systému
zdravotnickych prostredk(”, jejimz pfedmétem je zavazek Zhotovitele vytvofit a dodat
Objednateli Informacni systém zdravotnickych prostiedkl (dale jen ,Smlouva®).

V souladu s odst. 2.2 Smlouvy smluvni strany podepsaly zapis o zméné dila, kterym byly
zadokumentovany veSkeré Objednatelem pozadované zmény dila (dale jen ,zmény
dila“ ¢i ,zménové pozadavky“), které se Zhotovitel zavazal provést.

V souladu s odst. 2.3 Smlouvy proto smluvni strany uzaviraji tento dodatek, jimz se
Smlouva doplfiuje a méni tak, jak je uvedeno v Clanku 2 tohoto dodatku.

Clanek 2.
Predmét dodatku

Zhotovitel se zavazuje provést pro Objednatele zmény dila, jejichz specifikace je
obsazZena v Pfiloze €. 1 tohoto dodatku, a to v terminech, uvedenych v Pfiloze €. 2 tohoto
dodatku.



2.02

2.03

2.04

2.05

2.06

2.07

2.08

2.09
2.10

Objednatel se zavazuje uhradit Zhotoviteli za dokon¢ené zmény dila cenu 1 162 500,-
K& bez DPH, tj. 1 406 625 K& v€. DPH, specifikovanou dle pracnosti v Pfiloze €. 1 tohoto
dodatku. P¥i fakturaci zmén dila bude postupovano dle platebnich podminek,
stanovenych v Clanku 7. Smlouvy.

V cené zmén dila dle odst. 2.02 tohoto dodatku je zahrnuta i odména za poskytnuti
veskerych licen€nich opravnéni v souladu s €l. 10 Smlouvy.

Akceptace zménovych pozadavku probéhne nasledujicim zpisobem:

i. Zmény dila v€etné veskeré dokumentace a vystupl musi byt Zhotovitelem pfedany
k akceptaci Objednateli v terminu, stanoveném v Pfiloze €. 2 tohoto dodatku. O
této skuteCnosti bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny predavaci
protokol o pfedani dokonCenych zmén dila k akceptaci, podepsany opravnénymi
osobami smluvnich stran.

i. Po pfedani zmén dila k akceptaci bude provedeno akceptaéni fizeni, ve kterém
provede Objednatel posouzeni, zda byly zmény dila provedeny v souladu se
Smlouvou a timto dodatkem a bez zbyteéného odkladu vytkne vady, které zjisti.
Zhotovitel je v ramci akceptacniho fizeni povinen bez zbyte¢ného odkladu odstranit
vytéené vady.

ii.  Délka akcepta€niho fizeni podle bodu Il. je stanovena na 10 pracovnich dnl od
predani zmén dila k akceptaci dle bodu I., pfi€emz Zhotovitel je povinen v této Ihité
odstranit vSechny vytéené vady. Objednatel je povinen vytknout vadu nejpozdéji 5
pracovnich dni pfed tim, nez uplyne Ihdta podle véty prvni, to vSak neplati
v pfipadé, Ze vada je zpusobena upravou zmén dila, kterou Zhotovitel proved| az
v ramci akceptaéniho fizeni. Lh{tu podle véty prvni je mozné prodlouzit po
vzajemné dohodé v pfipadé, Ze odstranéni vyt¢ené vady vyzZaduje rozsahlou a
¢asové narocnou soucinnosti pracovniki Objednatele.

iv. ~ Po skonCeni akceptacniho fizeni bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven
pisemny datovany akceptacni a pfedavaci protokol, podepsany opravnénymi
osobami smluvnich stran, kterym bude konstatovana akceptace vSech zmén dila
bez vyhrad, nebo rozhodnuti Objednatele o akceptovani zmén dila s vyhradami, a
potvrzeno jejich pfevzeti Objednatelem.

Timto dodatkem se dale méni jednotliva ustanoveni Smlouvy &i jejich pfiloh tak, jak je
uvedeno v dalSich odstavcich tohoto ¢lanku.

Dosavadni znéni odst. 5.4 Smlouvy se vypousti a nahrazuje se nasledujicim
ustanovenim:

,Cast dila dle odst. 1.2 pism. i) je Zhotovitel povinen pfedat Objednateli k akceptaci
v terminu stanoveném harmonogramem, ktery tvori Prilohu ¢. 9 této Smlouvy. Pokud
Zhotovitel nepreda tuto ¢ast dila Objednateli k akceptaci v terminu dle pfedchozi véty,
vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle Clénku 12.*

PFiloha €. 1 tohoto dodatku (Specifikace a ceny zménovych pozadavku) se doplfiuje jako
nova Pfiloha €. 8 Smlouvy.

Dosavadni ¢ast 6.1 Prilohy €. 1 Smlouvy se vypousti a nahrazuje se PFilohou €. 2 tohoto
dodatku (Harmonogram), ktera se doplfiuje jako nova Pfiloha €. 9 Smlouvy.

Dosavadni ¢ast 7 Prilohy €. 4 Smlouvy se vypousti a rozsah dila se o tuto ¢ast redukuje.

Dosavadni znéni odst. 18.1 Smlouvy se vypousti a nahrazuje se nasledujicim
ustanovenim:

,Opravnénymi osobami smluvnich stran pro jednani ve vécech pinéni této Smlouvy jsou
tyto osoby (kterakoli z uvedenych):

Za Objednatele:
XXX



XXX

XXX

XXX

Za Zhotovitele:

XXX

Telefonni &islo Zhotovitele pro hlaseni zavad: XXX

E-mail Zhotovitele pro hlaseni zavad: podpora SUKL@seyfor.com

Zhotovitel se zavazuje neprodlené po uzavfeni této Smlouvy informovat své opravnéné
osoby pro jednani ve vécech pinéni této Smlouvy o zpracovani jejich osobnich udaji
v rozsahu tohoto odstavce Objednatelem, a to po dobu platnosti této Smlouvy pro ucely
plnéni této Smlouvy.”

2.11 Dosavadni znéni odst. 18.2 Smlouvy se doplruje o nasledujici ustanoveni:
,PFiloha ¢. 8 - Specifikace a ceny zménovych pozadavki
Priloha ¢&. 9 - Harmonogram*
Clanek 3.
Zavérecna ustanoveni
3.01 Pokud neni v tomto dodatku vyslovné ujednano jinak, pouZiji se pro provedeni zmén dila
ustanoveni Smlouvy.
3.02 Nedilnou soucasti tohoto dodatku jsou pFilohy:
Priloha €. 1 - Specifikace a ceny zménovych pozadavku (doplfiuje se jako nova PFiloha
€. 8 Smlouvy)
Pfiloha €. 9 - Harmonogram (doplriuje se jako nova Pfiloha €. 9 Smlouvy)
3.03 Tento dodatek nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a u€innosti
dnem jeho uverejnéni v registru smiuv.
3.04 Na dlkaz toho, Ze cely obsah tohoto dodatku je projevem jejich pravé, vazné a svobodné
vule, pfipojuji osoby opravnéné za smluvni strany uzavirat tento dodatek své podpisy.
V Praze dne 11.10.2023 V Brné dne 10.10.2023
Objednatel: Zhotovitel:
Mgr. Katefina Podrazilova, Ph.D. XXX

feditelka Statniho Ustavu pro kontrolu l€Civ


mailto:podpora_SUKL@seyfor.com

Seyfar

Specifikace a ceny
zménovych pozadavku




Plan releasu produkce

Seyfor

1. Pfehled zménovych pozadavku

Pfehled pozadavkd nize vychdzi zdokumentu ,Pfrehled zménovych pozadavk(*
prezentovaného na fdicim vyboru. Konkrétni pozadavky byly vybrdny po prioritizaci
Objednatelem.

Vlozit ¢iselnik zemi do Zadosti o povoleni KZ 19
Velikost pfiloh

Zadost 0 zménu KZ - predmét zadosti 1
Oddéleni ptiloh pro servis v ohlaseni 40
Zpracovani dokumenttu ze spisové sluzby 38
Zména procesu havyseni ceny plivodce 15
AUTH3 13
Obelisk - pozadavek na zménu Prvni certifika¢ni Online 16
Pozadavek ID: 12912 10
Pozadavek ID: 12920 3
Plné moci Nahrada EUDAMED
Pozadavek ID: 13098 Nahrada EUDAMED

2. Detailni popis zménovych
pozadavku

2.1 Vlozit ¢iselnik zemi do Zadosti o povoleni KZ

Vybér zemé mimo CR, jednd se o povinnou ndlezitost z&dosti o povoleni jiné klinické zkousky
dle zakona &. 375/2022 Sb. Klinick& zkouska muize probihat i mimo CR a je nutné, aby hodnotitel
mél tuto informaci k dispozici.

2.2 Velikost priloh

Upravit velikost akceptovatelnych priloh tak, aby jeden prikiddany dokument nemohl
presdhnout 20MB.

2.3 Zadost o zménu KZ - predmét zadosti

Do z&dosti o zménu pridat editacni pole "Pfedmét zmény'.

2] 4



Plan releasu produkce

Seyfor

2.4 Oddéleni priloh pro servis v ohlaseni

Pozadavek oddélit prilohy pro servis v ohldseni (=v ohld&3eni servisu vazat prilohy na polozky
ohl&seni, 1]. servisované vyrobce), nikoliv na Uroven ohldseni.

2.5 Zpracovdani dokumentu ze spisové sluzby

Jednd se o pozadavek souvisejici s dorucovdanim pisemnosti v rdmci spravnich fizeni zejména
ze strany pojistoven, které budou posilat do datové schrdnky dokumenty (obecné, jakykoli
typ vstupu). Pisemnosti ndsledné budou vkldddany pracovniky SUKL do systému.

2.6 Iména procesu navyseni ceny puvodce

Predélat Ohldseni mezirocniho navyseni ceny pUvodce z oby&ejného ohldseni na “zménové"
ohldseni Uhradového kodu, které bude mit do procesu zakomponovanou moznost vyzvy
k doplnéni.

2.7 AUTH3
Zména predstavuje zménu sluzeb prinldseni pro externi portdil.
2.8 Obelisk - poZzadavek na zménu Prvni certifikaéni Online

Zména komunikacnich sluzeb na nového poskytovatele peceti. Zména strategie pro ziskdni
obrdazku peceti na dokument. Mozné Upravy aplikace eSigner

2.9 Pozadavek ID: 12912: Modul Kontrol — misto provedeni kontroly

Umoznit vloZeni vice provozoven nebo kontrolovanych mist k detailu kontroly.

2.10 Pozadavek ID: 12920: Modul kontrol - Format data vyroby

Umoznit vklddat dalsi formdaty data vyroby - umoznit vioZit napf. pouze mésic a rok nebo pouze
rok.

2.11 PIné moci

Umoznit zahdjit proces pridéleni PIné moci pracovnikovi SUKL.

2.12 Pozadavek ID: 13098: Statistiky, vystupy

V rdmci manazerskych vystupu pozadujeme mit moznost filtrovat dle ohldsenych Udajd pod
jednotlivymi cinnostmi.

U Distributora by mélo byt mozné filirovat dle

Basic UDI-DI ZP,
Ndzev ZP,
Urceny Ucel,
SRN Vyrobce,

3|4



Plan releasu produkce
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e Ndzev vyrobce,
e Rizikové tfidy ZP

U osoby provddeijic servis dle

e Ndazvu vyrobce
e SRN Vyrobce

U vyrobce prostredku na zakdzku filtrovat dle

e Generické skupiny

Tedy funkcionalita abychom védéli, ktery distrioutor mdé ohldseny konkrétni ZP nebo skupinu

ZP. Kdo servisuje, konkrétniho vyrobce, kdo md ohldsenou konkrétni generickou skupinu, atd.

3. Ceny zménovych pozadavku

Vlozit ¢iselnik zemi do Zadosti o povoleni KZ 19 142500
Velikost priloh 0 0
Zadost 0 zménu KZ - predmét zadosti 1 7500
Oddéleni ptiloh pro servis v ohlaseni 40 300000
Zpracovani dokument( ze spisové sluzby 38 285000
Zména procesu nhavyseni ceny ptvodce 15 112500
AUTH3 13 97500
Obelisk - pozadavek na zménu Prvni certifikacni Online 16 120000
Pozadavek ID: 12912 10 75000
Pozadavek ID: 12920 3 22500
PIné moci* Nahrada EUDAMED Nahrada EUDAMED

Pozadavek ID: 13098* Nahrada EUDAMED Nahrada EUDAMED

Uvedené ceny jsou bez DPH
Jednotkovd cena za MD je 7500,- K& bez DPH
Celkovd cena zménovych pozadavkd je 1 162 500,- K& bez DPH
Za zménové pozadavky oznacené * nebude Zhotovitel UCtovat zddnou ceny, nebot budou
zpracovdny jako ndhrada za &ést dila MODUL: EUDAMED ACTORS (DATABAZE AKTERU,

HOSPODARSKYCH SUBJEKTU) dle &dsti dle bodu 7 Pilohy &. 4 Smiouvy, kterd se timto dodatkem
z predmétu dila vypousti.

404



Etapa Aktivity % z ceny za dilo] Termin dokonceni
Etapa 1 arv1aly'/’za’a vyt\{oier’n' provadéciho projektu T1* + 3 mésice
predani provadéciho projektu k akceptaci
akceptace provadéciho projektu — platebni milnik 5% T1* + 4 mésice
Etapa 2 vytvoreni Systému
implementace Systému na testovaci prostredi
provedeni funkénich, integraénich a bezpecnostnich testd Systému
— T2** + 6 mésicl
provedeni migrace dat
provedeni zatéZovych a vykonovych testd
vytvoreni dokumentace a provedeni Skoleni
predani Systému k akceptaci
akceptace Systému — platebni milnik 65% T2** + 9 mésice
Etapa 2Z Zménové pozadavky - zahajeni implementace 25.08.2023
Implementace zménovych pozadavku 15.11.2023
Release zménovych pozadavk( na testovaci prostfedi SUKL 16.11.2023
Predani zménovych pozadavkd k akceptaci 16.11.2023
akceptace Systému se zménovymi pozadavky — platebni milnik 01.12.2023
Etapa 3 implementace Systému na produkéni prostredi 01.12.2023
provedeni migrace dat 05.01.2024
provedeni zatéZovych a vykonovych testl 15.01.2024
predani dila k akceptaci 15.01.2023
zahdjeni pilotniho provozu 15.01.2024
Pilotni provoz - §koleni SUKL 16.02.2024
Obnova systému - migrace |l - pfiprava verejného spusténi 29.02.2024
Start systému v rutinnim provozu 05.03.2024
podpora pilotniho provozu v produkénim prostfedi a zavedeni do 05.03.2024
rutinniho provozu, predani dokumentace pro produkéni prostredi
akceptace dila — platebni milnik 30% 05.03.2024
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