SMLOUVA O DIiLO

uzaviena v souladu s § 2586 a nasl. zakona €. 89/2012 Sb., obCansky zakonik,
ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,0Z)

mezi stranami:

Ceska republika — Statni ustav pro kontrolu Iééiv, organizaéni slozka statu
IC: 00023817

se sidlem:  Srobéarova 48, 100 41 Praha 10

zastoupena: Magr. Irenou Storovou, MHA, feditelkou

bankovni spojeni, €.0.: 623101/0710

(dale jen "Objednatel")

a

Solitea, a.s.

IC: 01572377
DIC: CZ01572377

se sidlem: Drobného 555/49, Ponava, 602 00 Brno
zastoupen: XXX, na zakladé plné moci

bankovni spojeni, €.U.: XXX

(dale jen ,Zhotovitel“)

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

Preambule

Objednatel vyhlasil jako zadavatel vefejné zakazky zadavaci fizeni €. VZ13/2021 ,Vyvoj a zajisténi
podpory Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd®, v némz byla nabidka podana
Zhotovitelem vyhodnocena jako nejvyhodnéjsi, a proto Objednatel se Zhotovitelem jako vybranym
dodavatelem uzavira tuto smlouvu o dilo (dale jen ,Smlouva®):

Clanek 1.
Predmét a ucel Smlouvy

1.1 Zhotovitel se zavazuje, Ze pro Objednatele na svlj naklad a nebezpeci vytvofi Informacni
systém zdravotnickych prostfedku (dale také jen jako ,dilo®, v uz8im slova smyslu zahrnujicim
informacni systém jen ,Systém®). Toto dilo provede v souladu se specifikaci a za podminek
stanovenych touto Smlouvou. Objednatel se zavazuje dilo v€as a Fadné dokonéené v souladu
s touto Smlouvou prevzit a zaplatit za néj Zhotoviteli dle podminek této Smlouvy cenu
stanovenou ¢lankem 6.

Strana 1z 22
Smlouva o dilo — SW aplikace — 2. 1. 2019



1.2 Dilo tvofi nasledujici ¢asti:

a) zpracovani provadéciho projektu dila, kterym se bude fidit postup provadéni ¢asti dila
uvedenych v odst. 1.2 pism. b) az i). Provadéci projekt musi zahrnovat harmonogram
provadéni, pozadovanou soucinnost pracovnikl Objednatele a dalSi nalezitosti
definované v ¢asti 6.2 Prilohy & 1 této Smlouvy. Provadéci projekt bude pfedan
v elektronické formé ve formatu MS Word a formatu pdf;

b) navrh, vyvoj a dodani Systému dle specifikaci uvedenych v Pfiloze ¢. 1 az €. 4 této
Smlouvy, v provadécim projektu dila podle pismena a), v€. veskerych zdrojovych kédu,
nezbytnych pro jeho udrzbu, Upravy/zmény, aktualizace, pfipadné modernizace a dalSi
ginnosti, ke kterym je Objednatel opravnén na zakladé Clanku 10. Sougasti bude i
vytvoreni vyvojového prostredi na strané Zhotovitele;

c) implementace Systému v testovacim prostfedi Objednatele, tj. instalace a integrace
dodaného Systému s ostatnimi systémy Objednatele dle specifikaci v ¢asti 4.7 a 6.5
Prilohy €. 1 této Smlouvy;

d) dodani technické a uzivatelské dokumentace v rozsahu a formatu specifikovaném v ¢asti
5.1 Pfilohy €. 1 této Smlouvy;

e) vysSkoleni uzivatelu v rozsahu specifikovaném v ¢asti 5.2 PFilohy ¢. 1 této Smlouvy;

f) provedeni testu migrace dat ze stavajiciho informaéniho systému Objednatele do
testovaciho prostfedi Systému dle specifikace v Casti 4.8 a 6.4 Pfilohy €. 1 této Smlouvy;

g) provedeni funkénich, integraénich, bezpefnostnich, vykonovych a zatézovych testl
Systému na testovacim prostiedi,

h) podpora uzivatelskych akceptacnich testl Objednatele.

i) nasazeni Systému do produkéniho prostfedi v rozsahu dle specifikace a postupu
uvedeného v ¢asti 6.5 Prilohy &. 1 této Smlouvy, véetné provedeni migrace dat ze
stavajicich informacnich systému a podpory pilotniho provozu Systému.

1.3  Pf¥i zpracovani provadéciho projektu dila podle odst. 1.2 pism. a) je Zhotovitel povinen v &asti
tykajici se modulu Vydavani certifikatu o volném prodeji (FSC) vychazet z navrhu, ktery
predlozil jako u€astnik fizeni v ramci zadavaciho Fizeni vefejné zakazky ¢. VZ13/2021 ,Vyvoj
a zajisténi podpory Informaéniho systému zdravotnickych prostfedkd®. Navrh Zhotovitele
podle véty prvni tvofi Pfilohu €. 5 této Smlouvy.

1.4 Podrobna specifikace dila a jeho jednotlivych Casti je obsazena v Pfiloze €. 1 az €. 4, které
jsou nedilnou soucasti této Smlouvy. Podrobna specifikace ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. b) az
i) bude dale specifikovana vFfadné akceptovaném provadécim projektu vytvofeném
Zhotovitelem dle odst. 1.2 pism. a). V pfipadé rozporu specifikace dila uvedené v této
Smlouvé nebo jejich pFilohach a specifikace dila uvedené v Fadné akceptovaném provadécim
projektu vytvofeném Zhotovitelem dle odst. 1.2 pism. a), ma pfednost specifikace dila
uvedena v akceptovaném provadécim projektu.

1.5 Rozsah a kvalita dila musi byt v souladu pfedevsim:
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1.6

1.7

1.8
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a) s podminkami stanovenymi touto Smlouvou;
b) s pfisluSnymi normami a technickymi pfedpisy platnymi v dobé provadéni dila;
C) s pravnimi pfedpisy;

d) se zadavaci dokumentaci vefejné zakazky €. VZ13/2021 ,Vyvoj a zajisténi podpory
Informacniho systému zdravotnickych prostfedkd“ a jejimi pFilohami;

e) s pfikazy Objednatele vydanymi v souladu s touto Smlouvou.

Zhotovitel potvrzuje, ze se v plném rozsahu seznamil s rozsahem a povahou dila, ze jsou mu
znamy a rozumi veSkerym dostupnym technickym, kvalitativnim a jinym podminkam
nezbytnym k realizaci dila a Ze disponuje takovymi kapacitami a odbornymi znalostmi, které
jsou k provedeni dila nezbytné.

Ugelem této Smlouvy je zajisténi plnéni ukolll vyplyvajicich z kompetenci vymezenych
Objednateli platnymi pravnimi pfedpisy, zejména zakony €. 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o lé€ivech), ve znéni pozdéjSich predpisu (dale jen ,ZoZP*) a ¢&.
48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjSich predpisl (dale jen
.ZOVZP*), prostfednictvim vhodnych SW systému.

Objednatel v souladu s § 4a odst. 1 zakona &. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a o
zméné souvisejicich zakonu, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jen ,ZoKB®) informuje
Zhotovitele, Ze Systém, ktery je vramci dila vytvafen, bude vyznamnym informacnim
systémem ve smyslu § 2 pism. d) ZoKB a Objednatel bude ve smyslu § 2 pism. e) ZoKB
spravcem tohoto systému, pricemz Zhotovitel bere toto na védomi.

Clanek 2.
Zmeény dila

Pokud v prabéhu provadéni dila vyvstane nutnost pozménit sjednané dilo, resp. jeho rozsah
(dale také jako ,zména dila“), zavazuje se Zhotovitel tyto zmény dila v rozsahu poZzadovaném
Objednatelem provést.

Veskeré pozadované zmény dila budou pfed jejich provedenim specifikovany v zapise. Zapis
potvrzeny podpisem opravnénych osob Objednatele a Zhotovitele bude podkladem pro
uzavfeni pfipadného dodatku k této Smlouvé. Smluvni strany jsou si védomy, Ze uzavieni
jakéhokoliv dodatku k této Smlouvé je mozné, jen pokud budou splnény podminky vyplyvajici
z platnych pravnich predpist (napf. ze zakona €. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych
zakazek, ve znéni pozdéjSich predpist). V pfipadé rozporu stran ohledné sjednané
specifikace zmeény dila (jeji urcitosti) je rozhodujici vyklad specifikace Objednatelem.

Pokud navrzené zmény dila budou mit vliv na cenu (jeji zvySeni €i snizeni) a Ihuty provedeni
a dokon¢eni dila, Zhotovitel bez zbyteéného odkladu (nejpozdéji vSak do 10 dnu od obdrzeni
specifikace zmén dila nebo potvrzeni doru€eni Zhotovitelem navrhovanych zmén dila
Objednateli) pfedlozi Objednateli strukturovanou a detailni kalkulaci ceny téchto zmén dila a
jejich vlivu na celkovou cenu dila (jeji zvySeni &i sniZzeni), a navrh na pfipadnou Upravu
terminu pInéni. Zhotovitel se zavazuje na vyzvu Objednatele doplnit a upfesnit svou kalkulaci
dle pozadavkl Objednatele, a to bez zbyte€ného odkladu po obdrzeni takové Zadosti.
Zhotovitel predlozi takovou kalkulaci v€etné popisu vlivu nakladd na tyto zmény dila na
celkovou cenu a navrhu uUpravy terminG plnéni formou navrhu dodatku ke Smlouveé.
Objednatel bez zbyteCného odkladu (nejpozdéji v8ak do 10 pracovnich dnu ode dne
predloZzeni navrhu dodatku) tento navrh bud potvrdi, nebo pfedlozi novy navrh dodatku
(protinavrh). Pokud nedojde k dohodé& ani po pFedlozeni tohoto protinavrhu, bude dilo
provedeno v plvodnim rozsahu.
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3.1

3.2

3.3

3.4

3.5

3.6

3.7

Zjisti-li Zhotovitel, ze by s ohledem na navrhovanou zménu dila hrozilo nebezpedi
nehospodarného, resp. zbyteCného provadéni nékterych praci, je Zhotovitel povinen na to
neprodlené pisemné upozornit Objednatele.

Clanek 3.
Prava a povinnosti Zhotovitele

Zhotovitel zabezpecdi provadéni dila tak, aby v souvislosti s provadénim dila nedoslo
k nezadoucimu dot&eni opravnénych zajmu Objednatele, zejména ke zranéni osob a Skodam
na majetku a zejména ke ztraté, poSkozeni Ci uniku dat z databazi Objednatele nebo
predmétu dila. Pfipadné Skody zplisobené Zhotovitelem v souvislosti s plnénim této Smlouvy
uhradi na svUij naklad Zhotovitel.

Po celou dobu provadéni dila Zhotovitelem Objednateli na zakladé této Smlouvy se Zhotovitel
zavazuje poskytovat pInéni nejvySsi kvality. Pfi poskytovani pInéni a provadéni praci podle
této Smlouvy je Zhotovitel povinen postupovat s odbornou péci a s pfihlédnutim k zajmdm
Objednatele.

Zhotovitel je povinen zajistit, aby provadéni dila dle této Smlouvy bylo na pfislusnych pozicich
provadéno cleny realizaéniho tymu, ktefi byli hodnoceni vramci nabidky Zhotovitele
v pribéhu zadavaciho fizeni na vefejnou zakazku ¢. VZ13/2021 ,Vyvoj a zajisténi podpory
Informacéniho systému zdravotnickych prostfedk(®, na jejimz zakladé byla uzaviena tato
Smilouva (dale jen ,Realizaéni tym*“). Seznam ¢lenu Realizacniho tymu, v€. uvedeni jejich
pozic pfi provadéni dila podle této Smlouvy, stanovi Pfiloha €. 6 této Smiouvy.

Zaména osoby na pozici v RealizaCnim tymu je mozna pouze po pfedchozim pisemném
souhlasu ze strany Objednatele. Zhotovitel je pro udéleni souhlasu povinen predlozit
podrobné informace o diivodu zamény a o praxi a zkuSenostech osoby, ktera se ma stat
¢lenem Realizaéniho tymu (dale jen ,Novy ¢len“). Objednatel udéli souhlas se zaménou
v pfipadé, Ze ze Zhotovitelem pfedlozenych informaci jednoznaéné vyplyva, Ze Novy ¢len ma
prokazatelné stejnou nebo delSi praxi a stejny nebo vySSi poCet zkusenosti v porovnani
s praxi a zkuSenostmi, které Zhotovitel doloZil v ramci své nabidky v zadavacim fizeni u osoby
na pozici, na které ma byt provedena zaména osob. Objednatel mize udélit souhlas se
zaménou rovnéz v pfipadé, kdyz ze Zhotovitelem pfedlozenych informaci vyplyva dostate¢na
zaruka, Ze Novy Clen bude na dané pozici provadét dilo na stejné nebo vyssi urovni kvality ve
srovnani s ¢lenem RealizaCniho tymu, ktery ma byt nahrazen.

Zhotovitel se zavazuje provést dilo podle této Smlouvy na svuj naklad a nebezpeci a bude
poskytovat vSechny ekonomické, materialni a lidské prvky tak, aby byl naplnén ucel této
Smilouvy. Pokud Zhotovitel pouzije k provedeni dila dle této Smlouvy dila tfetich stran
chranéna zakonem ¢&. 121/2000 Sb., autorskym zakonem, ve znéni pozdéjSich predpisU, je
povinen zajistit, aby jejich vyuzitim nebylo ohrozeno napinéni ucelu a pfedmétu této Smiouvy.

Zhotovitel je povinen dbat pfikazi Objednatele ohledné zplsobu provadéni dila. Zhotovitel je
povinen bez zbyte¢ného odkladu oznamit Objednateli vSechny okolnosti, které zjisti pfi své
¢innosti, a které mohou mit vliv na vydani pfikazi Objednatele €i jejich zménu. Zhotovitel vzdy
upozorni Objednatele na pfipadnou nevhodnost jeho pfikazu; v pfipadé, Ze Objednatel pres
upozornéni Zhotovitele na splnéni svych pfikazl trva, je Zhotovitel v odpovidajicim rozsahu
zprostén odpovédnosti za pfipadné vady dila vzniklé prokazatelné v dusledku provedeni
takovych nevhodnych pfikazd.

Zhotovitel je povinen neprodlené po uzavieni této Smlouvy pfedat Objednateli pisemny
seznam osob, které se budou podilet na poskytovani plnéni podle této Smlouvy, a to svych
pracovniki. Seznam bude vyhotoven pro Uc€ely zajisténi pfistupu do objektu Objednatele.
Tento seznam je Zhotovitel povinen pravidelné aktualizovat a pfipadné zmény v osobach
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3.9

opravnénych k pfistupu do objektu Objednatele pisemné hlasit Objednateli bez zbyte¢ného
odkladu. V seznamu budou osoby oznageny jménem a pfijmenim a bude u nich uvedeno
oznaceni jejich zaméstnavatele (popf. kontraktora, pokud se nejedna o pracovnépravni
vztah). Zhotovitel je povinen pfedat tento seznam osob Objednateli s vyslovnym pisemnym
souhlasem téchto osob se zpracovanim jejich osobnich udaju Objednatelem pro ucely
zajisténi jejich pfistupu do objektu Objednatele a k pfislusnym ¢astem informacnich systém
Objednatele. Pfi poruseni této povinnosti nese Zhotovitel plnou odpovédnost pravnich
predpisu tykajicich se ochrany osobnich udaju. Objednatel se zavazuje, Ze bude zpracovavat
tyto osobni udaje pouze pro potfeby realizace dila a v souladu s platnymi pravnimi predpisy,
a to aZz do odvolani souhlasu pisemnou formou. Uréeni konkrétni pracovni doby a doby
pohybu osob provadéjicich dilo v prostorach Objednatele je Zhotovitel povinen predem
domluvit s Objednatelem, o E¢emZ bude pofizen zapis stvrzeny podpisy opravnénych osob
uvedenych v €l. 18. Seznam osob je Zhotovitel povinen v pfipadech jakychkoliv personalnich
zmén neprodlené aktualizovany predat Objednateli.

V pfipadé, ze pro plnéni pfedmétu dila bude Zhotovitel pozadovat pro své zaméstnance
pristupova opravnéni kinformacnim systémim Objednatele, zavazuje se Zhotovitel
neprodlené po vzniku takové potfeby prfedat Objednateli vyplnénou a podepsanou zadost o
pfistup do informacniho systému Objednatele pro osoby, které se budou podilet na pInéni
této Smlouvy, a to svych pracovnikl. V pfipadé, Zze v pribéhu pInéni této Smlouvy bude
Zhotovitel pozadovat zménu v osobach pfistupujicich k informac&nim systémim Objednatele,
je vzdy povinen nejprve podat zadost o ukon&eni pfistupu do informacniho systému pro
osobu/osoby, jejichz opravnéni ma byt zrudeno, a sou€asné podat novou Zadost o pfFistup do
informacniho systému pro osobu/osoby, které maiji pfistupova opravnéni nové nabyt.
Zhotovitel je povinen podavat zadosti o pfistup/ukonéeni pfistupu do informacéniho systému
Objednatele na formuldfi, ktery je Pfilohou &. 7 této Smlouvy. Zadost bude ze strany
Objednatele posouzena nejpozdéji do dvou pracovnich dnU nasledujicich po dni jejiho
doruceni. Objednatel si mlze pfi procesu posuzovani zadosti vyzadat dalSi informace o ucelu
vydani zadosti. Kopii schvalené nebo zamitnuté zadosti pfeda Objednatel Zhotoviteli.

V souvislosti s pfistupy do informacniho systému Objednatele je Zhotovitel dale povinen
dodrZovat nasledujici povinnosti:

- Zhotovitel je povinen zajistit a odpovida po celou dobu pInéni této Smlouvy Objednateli
za to, ze do pfisludnych &asti informaéniho systému Objednatele budou pfistupovat
pouze osoby, pro néz byla podana Zadost o pfistup do informaéniho systému a tato
zadost byla schvalena manazerem bezpecnosti informaci Objednatele (dale jen
,MBI“). Objednatel je kdykoli v prub&hu plnéni této Smlouvy opravnén kontrolovat,
které osoby skutecné pfistupuji do pfislusné ¢asti jeho informacniho systému, a
Zhotovitel je v takovém pfipadé vzdy povinen tuto informaci Objednateli poskytnout a
dolozit. Poruseni této povinnosti Zhotovitelem je povazovano za poruseni smluvnich
povinnosti Zhotovitele podstatnym zpusobem.

- Pfidélena opravnéni smi vyuzivat pouze osoba, pro niz byla Zadost schvalena ze
strany MBI. Tato osoba nesmi pfidélena opravnéni pfedat Zadné jiné osobé. Poruseni
této povinnosti je povazovano za poruSeni smluvnich povinnosti Zhotovitele
podstatnym zplisobem.

- Pfi ukoneni pracovniho poméru osoby, ktera méla udélena pfistupova prava,
k Zhotoviteli, je Zhotovitel povinen podat Zadost o ukon&eni pfistupu této osoby do
informacéniho systému Objednatele, a to nejpozdéji do dvou pracovnich dnu od
okamziku, kdy rozhodna skute¢nost nastane. Stejné je Zhotovitel povinen postupovat
v pfipadech, kdy pomine divod nebo potfeba pfistupu pfislusné osoby Zhotovitele do
informacniho systému Objednatele. PoruSeni této povinnosti je povazovano za
poruseni smluvnich povinnosti Zhotovitele podstatnym zpisobem.
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3.10

3.11

3.12

3.13

3.14

3.15

4.1

4.2

Zhotovitel je povinen ziskat na své naklady veskeré potiebné vyvozni €i dovozni licence pro
jednotlivé ¢asti dila, pokud jsou takova povoleni tfeba.

Zhotovitel je povinen uc€astnit se jednani svolanych Objednatelem, ktera se tykaji provadéni
dila. Pokud neni specifikovano jinak, ucastni se za Zhotovitele takového jednani vzdy osoba
opravnéna jednat za Zhotovitele ve vécech plnéni této Smlouvy dle odst. 18.1.

Zhotovitel se zavazuje pfi plnéni pfedmétu Smlouvy spolupracovat s jakymikoliv odborniky,
které ur¢i Objednatel, tak aby bylo dosazeno naplnéni ucelu této Smiouvy.

Zhotovitel je povinen pfizplsobit prace (vCetné rezimu jejich provadéni) potfebam
Objednatele. PFi provadéni vlastnich praci musi byt dodrzovana veskera bezpeénostni
opatfeni vyplyvajici zejména z vnitfnich pfedpist Objednatele a Zhotovitele. Zhotovitel se
zavazuje postupovat tak, aby nebyla naruSena c&innost Objednatele. Vnitfni predpisy
Objednatele jsou Zhotoviteli k dispozici k nahlédnuti u Objednatele, a to kdykoli na pozadani
jeho opravnéné osoby uvedené v ¢l. 18.

Zhotovitel potvrzuje, ze ke dni podpisu této Smlouvy ma uzavienu pojistnou smlouvu na
pojisténi odpovédnosti za Skodu zpusobenou pfi vykonu své podnikatelské ¢innosti na
minimalni ¢astku 10.000.000,- K¢ (slovy deset milion korun Eeskych) se spolutcasti nejvyse
10 %, a ze tuto pojistnou smlouvu bude udrzovat u¢innou po dobu trvani této Smlouvy a dale
nejméné 6 mésicl po ukonceni ¢innosti podle této Smlouvy. Na zadost Objednatele je
Zhotovitel povinen neprodlené predlozit pojistnou smlouvu &i pojistny certifikat prislusné
pojistovny.

Zhotovitel se zavazuje do 10 pracovnich dnu od data uzavfeni této Smlouvy zaslat Objednateli
pisemné oznameni, zda je zaméstnavatelem zaméstnavajicim vice nez 50 % zaméstnancu
na zfizenych nebo vymezenych chranénych pracovnich mistech (viz § 75 zakona ¢. 435/2004
Sb., o zaméstnanosti, ve znéni pozdéjSich predpisl), ktefi jsou osobami se zdravotnim
postiZzenim, nebo zda je osobou se zdravotnim postizenim a zaroveni osobou samostatné
vydéleéné Cinnou, kterd nema Zzadné zaméstnance. Zhotovitel je povinen zaslat Objednateli
toto oznameni i v pfipadé, ze podminky dle pfedchozi véty nesplfiuje (v takovém pfipadé
zaSle negativni oznameni). Dojde-li béhem platnosti této Smlouvy k jakékoli zméné
oznameného stavu, je Zhotovitel povinen do 10 pracovnich dnl ode dne, kdy tato skutecnost
prokazatelné nastala, zaslat Objednateli pisemné ohladeni této zmény.

Clanek 4.
Prava a povinnosti Objednatele

Objednatel je povinen pfedat v€as Zhotoviteli uplné, pravdivé a prehledné informace, jez jsou
nezbytné nutné k provadeéni dila dle této Smlouvy, pokud z jejich povahy nevyplyva, ze je ma
zajistit Zhotovitel sdm v ramci plnéni pfedmétu Smlouvy.

Objednatel je povinen vytvofit fadné podminky pro provadéni dila dle této Smlouvy
Zhotovitelem a poskytovat mu po dobu trvani této Smlouvy nezbytnou soucinnost, pokud si
tuto soucinnost Zhotovitel divodné vyzada. Jedna se zejména o pfedani dokumentu a jinych
informaci nezbytné nutnych k provadéni dila, umoznéni pfistupu do prostor Objednatele.
Pozadavek Zhotovitele na poskytnuti sou€innosti musi byt pisemny, adresovany opravnéné
osobé Objednatele. PoZzadavek musi byt pfedloZzen v takovém predstihu, aby bylo, vzhledem
k provozni dobé Objednatele a rozsahu pozadované soucinnosti (napf. rozsahu pozadované
dokumentace nebo ¢innosti), mozné poskytnuti pozadované soucinnosti v daném €ase vibec
rozumné/realné oCekavat.

Strana 6z 22

Smlouva o dilo — SW aplikace — 2. 1. 2019



5.1
52

5.3

54

5.5

5.6

Clanek 5.
Misto, doba plnéni, akceptace a predani dila
Smluvni strany se dohodly, Ze mistem realizace dila je sidlo Objednatele a sidlo Zhotovitele.

Cast dila dle odst. 1.2 pism. a) je Zhotovitel povinen predat Objednateli k akceptaci ve Ihiité
do 3 mésich od data ucCinnosti této Smlouvy. Pokud Zhotovitel nepfeda tuto Cast dila
Objednateli k akceptaci ve Ihuté dle pfedchozi véty, vznika Objednateli narok na slevu z ceny
dila podle Clanku 12.

Casti dila dle odst. 1.2 pism. b) aZ h) je Zhotovitel povinen piedat Objednateli k akceptaci ve
Ih(ité do 6 mésicu od data podpisu akceptacniho a pfedavaciho protokolu k ¢asti dila dle odst.
1.2 pism. a). Pokud Zhotovitel nepfeda tyto Casti dila Objednateli k akceptaci ve Ihité dle
predchozi véty, vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle Clanku 12.

Cast dila dle odst. 1.2 pism. i) je Zhotovitel povinen pfedat Objednateli k akceptaci ve Ih(it&
do 2 mésicl od data podpisu akceptaéniho a pfedavaciho protokolu k ¢astem dila dle odst.
1.2 pism. b) az h). Pokud Zhotovitel nepfeda tuto ¢ast dila Objednateli k akceptaci ve Ihuté
dle pfedchozi véty, vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle Clanku 12.

Dilo bude provadéno v souladu s harmonogramem uvedenym v Pfiloze €. 1 Smlouvy a
pfedavano k akceptaci postupné po ¢astech dle nasledujiciho odstavce.

Akceptace a prevzeti ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. a), ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. b) az h) a
Casti dila dle odst. 1.2 pism. i) bude probihat nasledujicim zptusobem:

a) Akceptace Casti dila dle odst. 1.2 pism. a):

i. Uvedena cast dila véetné veSkeré dokumentace a vystupl musi byt Zhotovitelem
pfedana k akceptaci Objednateli ve Ih(ité uvedené v odst. 5.2 této Smlouvy. O této
skuteCnosti bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny datovany zapis o
predani této Casti dila k akceptaci, podepsany opravnénymi osobami smluvnich stran.

ii. Po predani ¢astidila k akceptaci bude provedeno akceptacni fizeni, ve kterém provede
Objednatel posouzeni, zda byla tato ¢ast dila zhotovena v souladu s touto Smlouvou a
bez zbyte€ného odkladu vznese pfipominky a vytkne vady, které zjisti. Zhotovitel je
v ramci akceptaCniho Fizeni povinen bez zbyteCného odkladu zapracovat pfipominky,
jsou-li v souladu se Smlouvou, a odstranit vyt¢ené vady.

ii.  Délka akceptacniho Fizeni podle bodu ii. je stanovena na 20 pracovnich dnu od predani
Casti dila k akceptaci dle bodu i., pfi€emz Zhotovitel je povinen v této Ihité zapracovat
vSechny vznesené pfipominky a odstranit vSechny vytéené vady. Objednatel je povinen
vznést pfipominku nebo vytknout vadu nejpozdéji 5 pracovnich dni pfed tim, nez
uplyne Ihta podle véty prvni, to vS8ak neplati v pfipadé, ze pfipominka nebo vada je
fizeni. Lhatu podle véty prvni je mozné prodlouzit po vzajemné dohodé v pfipadé, ze
zapracovani vznesené pfipominky nebo odstranéni vyt€ené vady vyZaduje rozsahlou
a Casové narocnou soucinnost pracovniki Objednatele.

iv.  Po skonCeni akceptacniho fizeni bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny
datovany akceptaCni a pFfedavaci protokol, podepsany opravnénymi osobami
smluvnich stran, kterym bude konstatovana akceptace €asti dila bez vyhrad, nebo
rozhodnuti Objednatele o akceptovani Casti dila s vyhradami, a potvrzeno jeji pfevzeti
Objednatelem.

v.  Pokud Zhotovitel nezapracuje pfipominky Objednatele do této ¢asti dila, ¢i neodstrani
vytknuté vady této ¢asti dila, do skon&eni akceptacniho Fizeni ve Ih(té podle bodu iii.,
vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle Clanku 12. Narok na slevu z ceny
dila nevznikne, jedna-li se o vadu, kterou Objednatel akceptoval akceptaénim a
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predavacim protokolem, kterym byla &ast dila Objednatelem pfevzata s vyhradami,
pficemZ takova vada byla v protokolu vyslovné uvedena.

b) Akceptace Casti dila dle odst. 1.2 pism. b) az h):

i. Uvedené Casti dila véetné veSkeré dokumentace a vystupl musi byt Zhotovitelem
pfedany k akceptaci Objednateli ve lIhuté uvedené v odst. 5.3 této Smlouvy. O této
skuteCnosti bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny datovany zapis o
predani téchto Casti dila k akceptaci, podepsany opravnénymi osobami smluvnich
stran.

ii. Popredani Casti dila k akceptaci bude provedeno akceptaéni fizeni, ve kterém provede
Objednatel posouzeni, zda byly tyto €asti dila zhotoveny v souladu s touto Smlouvou a
bez zbyte¢ného odkladu vytkne vady, které zjisti. Zhotovitel je v ramci akceptacniho
fizeni povinen bez zbyte¢ného odkladu odstranit vytéené vady.

ii.  Délka akceptacniho fizeni podle bodu Il. je stanovena na 60 pracovnich dnd od predani
¢asti dila k akceptaci dle bodu I., pficemz Zhotovitel je povinen v této Ih(ité odstranit
v8echny vytéené vady. Objednatel je povinen vytknout vadu nejpozdéji 5 pracovnich
dni pfed tim, nez uplyne Ihita podle véty prvni, to v8ak neplati v pfipadé, Ze vada je
zpUsobena upravou ¢asti dila, kterou Zhotovitel proved| az v ramci akceptaéniho fizeni.
Lhatu podle véty prvni je mozné prodlouzit po vzajemné dohodé v pfipadé, zZe
odstranéni vytené vady vyZaduje rozsahlou a Casové narocnou soucinnosti
pracovniku Objednatele.

iv.  Po skon€eni akceptacniho fizeni bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny
datovany akceptacni a predavaci protokol, podepsany opravnénymi osobami
smluvnich stran, kterym bude konstatovana akceptace casti dila bez vyhrad, nebo
rozhodnuti Objednatele o akceptovani &asti dila s vyhradami, a potvrzeno jejich
prevzeti Objednatelem.

v.  Pokud Zhotovitel neodstrani vytknuté vady téchto ¢asti dila do skon&eni akceptacniho
fizeni ve |h(té podle bodu iii., vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle
Clanku 12. Narok na slevu z ceny dila nevznikne, jedna-li se o vadu, kterou Objednatel
akceptoval akceptaénim a pFedavacim protokolem, kterym byly ¢&asti dila
Objednatelem prfevzaty s vyhradami, pfi¢emz takova vada byla v protokolu vyslovné
uvedena.

c) Akceptace €asti dila dle odst. 1.2 pism. i):

i. Uvedena Cast dila véetné veskeré dokumentace a vystupl musi byt Zhotovitelem
predana k akceptaci Objednateli ve Ihuté uvedené v odst. 5.4 této Smlouvy. O této
skute¢nosti bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny datovany zapis o
predani této &asti dila k akceptaci, podepsany opravnénymi osobami smluvnich stran.

ii. Po predani Casti dila k akceptaci bude provedeno akceptacni fizeni, ve kterém
provede Objednatel posouzeni, zda byla tato ¢ast dila zhotovena v souladu s touto
Smlouvou a bez zbyteCného odkladu vytkne vady, které zjisti. Zhotovitel je v ramci
akceptacniho fizeni povinen bez zbyteéného odkladu odstranit vyt€ené vady.

ii. Délka akceptacniho fizeni podle bodu Il. je stanovena na 15 pracovnich dnl od
predani Casti dila k akceptaci dle bodu I., pfiemz Zhotovitel je povinen v této Ihuté
odstranit vSechny vytéené vady. Objednatel je povinen vytknout vadu nejpozdéji 5
pracovnich dni pfed tim, nez uplyne Ihuta podle véty prvni, to vSak neplati v pfipadé,
Ze vada je zpusobena upravou c&asti dila, kterou Zhotovitel provedl az v ramci
akceptacniho Fizeni. Lhatu podle véty prvni je mozné prodlouzit po vzajemné dohodé
v pfipadé, Ze odstranéni vyt¢ené vady vyzaduje rozsahlou a Casové narocnou
soucinnosti pracovnikil Objednatele.

iv.  Po skonCeni akceptacniho fizeni bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny
datovany akceptatni a predavaci protokol, podepsany opravnénymi osobami
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smluvnich stran, kterym bude konstatovana akceptace ¢asti dila bez vyhrad, nebo
rozhodnuti Objednatele o akceptovani ¢asti dila s vyhradami, a potvrzeno jeji prevzeti
Objednatelem.

v.  Pokud Zhotovitel neodstrani vytknuté vady této €asti dila do skonCeni akceptacniho
fizeni ve Ihuté podle bodu iii., vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila podle
Clanku 12. Narok na slevu z ceny dila nevznikne, jedna-li se o vadu, kterou Objednatel
akceptoval akceptaChim a predavacim protokolem, kterym byla ¢ast dila
Objednatelem pfevzata s vyhradami, pfi¢emz takova vada byla v protokolu vyslovné
uvedena.

Po akceptaci a pfedani vSech Casti dila dle odst. 1.2 pism. a) az i) v souladu s odst. 5.6 a
jejich prevzeti Objednatelem bude mezi smluvnimi stranami vyhotoven pisemny datovany
zavérelny pfedavaci protokol, ktery bude konstatovat pfevzeti dila jako celku, zhotoveného
v souladu s touto Smlouvou. Tento pfedavaci protokol bude podepsan opravnénymi osobami
obou smluvnich stran. Jeho pfilohou budou kopie vSech podepsanych akceptaCnich a
predavacich protokol dle pfedchoziho odstavce, tj. akceptacniho a pfedavaciho protokolu
¢asti dila dle odst. 1.2 pism. a), akceptacniho a pfedavaciho protokolu ¢asti dila dle odst. 1.2
pism. b) az h) a akceptacniho a pfedavaciho protokolu Casti dila dle odst. 1.2 pism. i).
Zavérecny predavaci protokol bude vyhotoven do 5 pracovnich dnu po podpisu akceptacniho
a pfedavaciho protokolu &asti dila dle odst. 1.2 pism. i).

Clanek 6.
Cena

Smluvni strany se dohodly, ze za dilo provedené v souladu s touto Smlouvou uhradi
Objednatel Zhotoviteli celkovou cenu ve vysi:

bez DPH 10 200 000,- K¢
DPH 2 142 000,- K¢ odpovidajici sazbé 21 %
celkem 12 342 000,- K¢ v¢. DPH

Smluvni strany se dohodly, ze odména za poskytnuti veSkerych licenCnich opravnéni
v souladu s €l. 10 této Smlouvy je zahrnuta v cené dila dle odst. 6.1.

Smluvni strany timto vyslovné sjednavaji, Ze uvedena smluvni cena je nejvysSi pfipustna a
Ze tedy nedojde k zadnym jejim dalSim upravam, ledaze je vyslovné v této Smlouvé, popf.
jejich dodatcich dohodnuto jinak. Pro pfipad, Ze v dobé platnosti této Smlouvy (tj. po jejim
uzavieni) dojde ke zméné sazby DPH (ij. k jejimu zvySeni &i snizeni), je Zhotovitel povinen

vvvvv

DPH.
Cena zahrnuje vSechny naklady Zhotovitele spojené s realizaci dila dle této Smiouvy.

Cena bude Zhotoviteli hrazena po &astech, diléimi platbami po dokondeni, akceptaci a
prevzeti Casti/Casti dila Objednatelem akceptaénim a pFfedavaci protokolem k pfisludné
casti/Gastem dila, a to v rozsahu nize uvedeném:

a) 5 % z celkové ceny dila dle odst. 6.1, tj. 510 000,- K& bez DPH a 617 100,- K& v&. DPH po
akceptaci a pfedani ¢asti dila dle odst. 5.6 pism. a);

b) 65 % z celkové ceny dila dle odst. 6.1, tj. 6 630 000,- K& bez DPH a 8 022 300,- K& v¢.
DPH po akceptaci a predani ¢asti dila dle odst. 5.6 pism. b);

c) 30 % z celkové ceny dila dle odst. 6.1, tj. 3 060 000,- K& bez DPH a 3 702 600,- K& v¢.
DPH po akceptaci a pfedani ¢asti dila dle odst. 5.6 pism. c);
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Objednatel ma za podminek uvedenych v Clanku 12 narok na uplatnéni slevy z ceny dila
uvedené v odst. 6.1, pficemz tato sleva bude uplatnéna vici té ¢asti ceny dila uvedené
v odst. 6.5, které se tyka prodleni Zhotovitele, jenz zplsobi vznik naroku na uplatnéni slevy
Z ceny.

Zhotovitel timto vyslovné prohlasuje, Ze disponuje dostateénymi finanénimi prostfedky na
uhradu vSech svych zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy nebo s ni souvisejicich, které Ize
rozumné ocekavat Ci predpokladat.

Clanek 7.
Fakturace a platebni podminky

Objednatel uhradi Zhotoviteli jednotlivé ¢asti ceny dila stanovené v odst. 6.5 po odecéteni
pfipadnych slev podle odst. 6.6 na zakladé faktur vystavenych Zhotovitelem. Zhotovitel je
opravnén fakturovat az po uskutec¢néni pInéni, tj. po dokonceni, akceptaci a prevzeti prislusné
Casti nebo C¢asti dila Objednatelem v souladu s odst. 5.6. Faktura musi obsahovat veSkeré
nalezitosti dafiového a Ucéetniho dokladu stanovené zakonem ¢&. 235/2004 Sb., o dani
z pfridané hodnoty, a zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o uCetnictvi, ve znéni jejich pozdéjSich zmén.
Soucasti faktury musi byt kopie akceptaéniho a predavaciho protokolu dle odst. 5.6,
osvédcujiciho akceptaci, pfedani a prevzeti fakturované Casti (€asti) dila dle podminek této
Smlouvy. V pfipadg, Ze pfedlozena faktura neobsahuje pfedepsané nalezitosti, Objednatel je
opravnén ji ve Ih(té splatnosti vratit Zhotoviteli. V takovém pfipadé zacina bézet nova
splatnost ode dne vystaveni opravené faktury.

Splatnost kazdé faktury €ini 30 dni ode dne vystaveni, pficemz Zhotovitel je povinen dorudit
fakturu Objednateli nejpozdéji do 3 pracovnich dnl od data vystaveni. Smluvni strany se
dohodly, ze zavazek k uhradé faktury je splnén dnem, kdy byla pfislusna ¢astka odepsana
z Uctu Objednatele ve prospéch uctu Zhotovitele.

Objednatel prohlasuje, Ze dilo je pofizovano pro potfeby souvisejici vyluéné s Cinnosti
Objednatele pfi vykonu vefejné spravy, pfi niz se nepovazuje za osobu povinnou k dani
z pfidané hodnoty (§ 5 odst. 3 zakona ¢. 235/2004 Sb.). Z toho dlvodu nebude u pInéni
uplatnén rezim preneseni danové povinnosti.

Zhotovitel si je védom vlastnich finanénich naklad( spojenych s plnénim pfedmétu Smlouvy
a nebude zadat jakékoliv finan¢ni plnéni v pribéhu provadéni dila nad ramec sjednanych
podminek uhrady ceny.

Je-li Objednatel v prodleni s uhradou plateb podle této Smilouvy, je Zhotovitel opravnén
pozadovat od Objednatele urok z prodleni z neuhrazené dluzné Castky ve vySi stanovené
pfislusnymi pravnimi predpisy.

Clanek 8.
Poddodavky Zhotovitele

Zhotovitel je povinen provadét veskeré prace pfi provadéni dila podle této Smlouvy vyhradné
prostfednictvim vlastnich zaméstnancu.

Clanek 9.
Ochrana davérnych informaci a osobnich udaju
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9.8

9.9

9.10

Zhotovitel je povinen zachovavat micenlivost o vSech skuteCnostech, o kterych se dozvi pfi
plnéni této Smlouvy, a které nejsou pravnim predpisem uréeny ke zvefejnéni nebo nejsou
obecné znamé. Zhotovitel se také zavazuje neumoznit Zadné osobé, aby mohla zpfistupnit
davérné informace neopravnénym tfetim osobam, pokud tato Smlouva nestanovi jinak.
S informacemi poskytnutymi Objednatelem Zhotoviteli, popf. ziskanymi Zhotovitelem
v souvislosti s plnénim jeho zavazku dle této Smlouvy, je povinen Zhotovitel nakladat jako
s dlvérnymi informacemi.

Za duvérné informace se pro ucely této Smlouvy nepovazuiji:

9.2.1 informace, které se staly vefejné pfistupnymi vefejnosti jinak nez nasledkem jejich
zpristupnéni Zhotovitelem;

9.2.2 informace, které Zhotovitel ziska z jiného zdroje nez od Objednatele, které jsou jejich
poskytovatelem oznaCené za vefejné.

Zhotovitel se zavazuje pouzit divérné informace vyhradné za ucelem splnéni svych zavazki
vyplyvajicich z této Smlouvy. Zhotovitel se dale zavazuje, ze on ani jina osoba, ktera bude
Zhotovitelem seznamena s dUvérnymi informacemi v souladu s touto Smlouvou, je
nezpristupni zadné treti osobé vyjma pfipadd, kdy:

9.3.1 jde o zpfistupnéni dlvérnych informaci osobam, pro které je pfistup k témto
informacim nezbytny za ucéelem splnéni zavazkd Zhotovitele vyplyvajicich z této
Smlouvy (poddodavatelim);

9.3.2 jde o zpfistupnéni dlvérnych informaci s pfredchozim pisemnym souhlasem
Objednatele;

9.3.3 tak stanovi obecné& zavazny pravni pFfedpis nebo je dana takova povinnost
pravomocnym a zakonnym rozhodnutim pfislusného organu vydanym na zakladé jeho
zakonného zmocnéni. Takovou skute€nost je Zhotovitel povinen na vyzvu Objednateli
bez zbyte€ného odkladu prokazat.

Zhotovitel se dale zavazuje zajistit i ochranu duvérnych informaci proti jejich neopravnénému
ziskani tfetimi osobami. V pfipadé, ze Zhotovitel bude mit dlivodné podezfeni, ze doslo
k neopravnénému zpfistupnéni (ziskani) ddvérnych materiald, je povinen neprodlené o této
skute¢nosti informovat Objednatele.

Zhotovitel je povinen pfedat bez zbyte€ného odkladu Objednateli veSkeré materialy a véci,
které od ného ¢i jeho jménem prevzal pfi plnéni této Smlouvy, a to bez zbyte€ného odkladu
po ukoncéeni této Smlouvy. Davérné informace ulozené v elektronické podobé je Zhotovitel
povinen odstranit, a to nejpozdéji po uplynuti doby jejich povinné archivace, pokud se na néj
tato zakonna povinnost vztahuje.

Zavazek ochrany davérnych informaci zUstava v platnosti i po ukonceni této Smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu zavazat povinnosti mienlivosti ve stejném
rozsahu, jako je vazan touto Smlouvou sam, iv8echny své pracovniky podilejici se se
souhlasem Objednatele na poskytovani dila pro Objednatele.

Objednatel je opravnén kdykoliv po dobu ucinnosti této Smlouvy i po skon&eni jeji uinnosti
uvefejnit tuto Smlouvu nebo jeji Cast i informace vztahujici se k jejimu pInéni, coz Zhotovitel
bere na védomi, resp. s tim souhlasi.

Objednatel je spravcem osobnich udaji obsazenych v Systému. Pokud Zhotovitel pro pInéni
smluvniho vztahu nezbytné potfebuje zpracovavat osobni Udaje obsazené v Systému, pak se
pro ucel této Smlouvy stava zpracovatelem osobnich udaja.

Objednatel zpracovava osobni udaje v Systému na zakladé povinnosti uloZzenych mu
zejména (nikoli v8ak vyluéné) ZoZP a ZoVZP.
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9.11

9.12

9.13

Zhotovitel neni opravnén ke zpracovani osobnich Udaji obsazenych v Systému, ledaze by
takové zpracovani bylo nezbytné nutné pro naplnéni u¢elu smluvniho vztahu s Objednatelem.
V pfipadé, Ze jde o zpracovani nezbytné pro naplnéni uc€elu smluvniho vztahu
s Objednatelem, je Zhotovitel opravnén zpracovavat osobni Udaje obsazené v Systému
pouze na zakladé predchoziho pisemného povéfeni Objednatele (dale jen ,pisemné
povéreni®). Pisemné povéfeni musi obsahovat blizSi ureni typu zpracovavanych osobnich
udaja, kategorii subjektu udaju, doby trvani zpracovani a povahy a uéelu zpracovani.

Zhotovitel neni opravnén zapojit do zpracovani zadny dalSi subjekt bez predchoziho
vyslovného pisemného povoleni Objednatele.

Zhotovitel je v pfipadé, kdy je Objednatelem pisemné& povéfen zpracovavat osobni udaje
obsazené v Systému, povinen postupovat v souladu s pravnimi pfedpisy tykajicimi se ochrany
osobnich udajd a ucinnymi v dobé zpracovani, zejména:

a) zpracovavat osobni Udaje pouze na zakladé dolozenych pokynu Objednatele;

b) zajiStovat, aby se osoby opravnéné zpracovavat osobni Udaje zavazaly k mi¢enlivosti
nebo aby se na né vztahovala zakonna povinnost micenlivosti; tato povinnost plati i po
ukonceni této Smiouvy;

c) pfijmout takova technicka a organizaCni opatfeni, ktera zajisti uroven zabezpedleni
osobnich udaju, zejména:

e integritu osobnich Udajl zarucujici jejich pravost a nenaruSenost, tj. opatfeni vedouci
k tomu, ze béhem zpracovani nedojde k umysinému nebo nahodnému pozménéni
osobnich udaju,

e dlvérnost osobnich udaju, tj. pfijmout takova opatfeni, ktera pfispivaji ke zvyseni
zabezpe€eni osobnich Udaji a zachovani davérnosti zpracovani, jako je
pseudonymizace, Sifrovani a sprava pfistupovych prav tak, aby zaméstnanci
Zhotovitele méli pfistup pouze k osobnim Udajim nezbytnym pro vykon své innosti,

e transparentnost zpracovani osobnich udajl, tj. pfijmout takova technicka a
organizaéni opatfeni, ktera jsou ze strany Zhotovitele dolozitelna a pro Objednatele
pfezkoumatelna, Zhotovitel tudiz musi Objednatele seznamit s tim, jaké technické a
organizacni opatfeni k ochrané osobnich udaja pfijal,

e izolovanost zpracovani osobnich udajq, tj. pfijata opatfeni musi zajistit, Ze v pfipadé
zpracovani osobnich udaju vice spravcu osobnich Udaji nedojde k jejich slouceni
nebo zaméng,

e dostupnost osobnich udaji — tj. FeSeni naplnujici pozadavek dostupnosti osobnich
udajd minimalné dle dostupnosti stanovené pro Systém,

e odolnost technickych prostfedkd a ulozist osobnich udaju zajistujici tam ulozené
osobni Udaje pred poSkozenim, ztratou, zneuzitim, kompromitaci, nahodnym i cilenym
nezadoucim pozménénim;

d) dodrzovat podminky zapojeni dalSiho zpracovatele stanovené touto Smlouvou a v pfipadé
zapojeni dalSiho zpracovatele po pisemném povoleni Objednatele zajistit, aby se dalSi
zpracovatel smluvné zavazal dodrzovat ve stejné mife v8echny povinnosti k ochrané
osobnich Udajl vyplyvajici pro Zhotovitele z této Smlouvy;

e) pfi zpracovani zohledfiovat povahu zpracovani a byt Objednateli napomocen pro spinéni
Objednatelovy povinnosti reagovat na Zadosti o vykon prav subjektu udaji vyplyvajici
z platnych pravnich predpisu.
f) s ohledem na Zhotovitelem zpracovavané osobni udaje poskytovat Objednateli veSkerou
soucinnost, vyzadanou Objednatelem v souvislosti s:
e provadénim vhodnych technickych a organiza¢nich opatfeni pro zajisténi odpovidajici
urovné zabezpeceni zpracovavanych osobnich udaju,
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9.14

9.15

10.1

10.2

e ohlaSovanim pfipadl poruSeni zabezpeceni osobnich Udajlii dozorovému ufadu Ci
subjektu udaju,

e posuzovanim vlivu na ochranu osobnich udaju,
e konzultacemi s dozorovym urfadem ohledné zpracovani osobnich udaju;

g) ohlasit Objednateli bez zbyte€ného odkladu zjisténé poruseni zabezpeceni
zpracovavanych osobnich udajq;

h) na vyzvu Objednatele vSechny osobni udaje bud vymazat, nebo vratit Objednateli po
ukonéeni poskytovani Sluzeb dle této Smlouvy, a vymazat vSechny existujici kopie, pokud
mu platné pravni predpisy neukladaji ulozeni danych osobnich udaju;

i) poskytnout Objednateli veskeré informace potfebné k dolozeni toho, ze Zhotovitel spinil
vesSkeré povinnosti tykajici se ochrany osobnich udajl dle tohoto ¢lanku a umoznit audity,
vCetné inspekci, provadéné Objednatelem nebo jinym auditorem, kterého Objednatel
povéril, a k témto auditim pfispét svou plnou soudinnosti;

j) informovat neprodlené Objednatele v pfipadé, Ze dle nazoru Zhotovitele urcity pokyn
Objednatele poruSuje platné pravni predpisy tykajici se ochrany osobnich udaja.

Zhotovitel je povinen vést zaznamy o ¢innostech zpracovani osobnich udaji provadénych pro
Objednatele podle pfisluSsnych pravnich predpisi a rovnéz veést registr rizik, tykajici se
moznosti naruseni dldvérnosti a integrity zpracovavanych osobnich udajl, ktery obsahuje
klasifikace jednotlivych rizik, datum jejich identifikace, vlastnika jednotlivych rizik a popis
preventivnich opatfeni pfijatych k jejich minimalizaci. Zhotovitel je povinen umoznit
Objednateli kdykoliv nahlédnout do vedenych zaznamu o ¢innostech zpracovani a do obsahu
registru rizik a ucinit si z nich opis, €i vypis.

Zhotovitel prohladuje, Ze disponuje veSkerym potfebnym personalnim i technickym zazemim,
které poskytuje dostatecné zaruky k tomu, Ze jim provadéné zpracovani osobnich udajd bude
spliovat vSechny pozadavky platnych pravnich predpist i této Smlouvy, a je tak schopen
zajistit nalezitou ochranu prav subjektu udaja.

Clanek 10.

Autorska prava

Definovani pouzivanych pojmu
Smluvni strany se dohodly, Ze kdekoliv tato Smlouva pouziva nize uvedené pojmy, pak se
jimi rozumi niZe uvedeny vyznam
a) ,Autorskym zédkonem® se rozumi zakon ¢.121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech
souvisejicich s pravem autorskym a o zméné nékterych zédkonu (autorsky zakon), ve
znéni pozdéjSich predpis,
b) ,Autorskym dilem“ se rozumi dilo ve smyslu § 2 Autorského zakona, zejména Software,
databaze, dokumentace ¢i jakékoliv vystupy Zhotovitele predavané Objednateli na
zakladé této Smlouvy, které splnuji podminky stanovené § 2 Autorského zakona,

c) ,Databazi“ se rozumi databaze ve smyslu § 88 Autorského zakona.

Licence k autorskym diliim a databazim vytvorenym na zakazku

10.2.1 Udéleni licence Zhotovitelem

a) Zhotovitel Objednateli poskytuje nevyhradni opravnéni (licenci, resp. podlicenci)
k vykonu prava uzit Autorska dila a k vykonu prava vytézovat a zuzitkovat Databaze
vytvofené na zakazku pro Objednatele v ramci plnéni této Smlouvy, a to v uzemné a
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mnozstevné neomezeném rozsahu a vSemi znamymi zpusoby uziti, a to na celou dobu
trvani majetkovych prav autora, a k postoupeni nebo poskytnuti opravnéni tvoficich
soucast této licence (podlicenci) zcela nebo z€asti jakékoliv tfeti osobé, a to véetné
svoleni Autorska dila a Databaze (zcela i z asti) ménit, spojovat, upravovat, rozdélovat,
spojovat s jinymi dily, zafazovat je do dél soubornych, dopracovat, vSe zcela
samostatné &i prostfednictvim tfeti osoby. Odména za poskytnuti licence dle pfedchozi
véty je zahrnuta v cené dle odst. 6.1. Smluvni strany timto pro vylouceni pfipadnych
pochybnosti vyslovné prohlasuji, ze veskera finan¢ni vyrovnani za uzivani Autorského
dila jsou zahrnuta v cené dle odst. 6.1. Licence zahrnuje aktualizace Autorskych dél a
Databazi vytvofenych Zhotovitelem béhem trvani této Smlouvy a servisni smlouvy k
dilu.

b) Zhotovitel prohlasuje, Ze s ohledem na povahu vynosu z licence nemohou vzniknout
podminky pro uplatnéni ustanoveni § 2374 OZ, tedy, Zze odména za udéleni licence
k jednotlivym Autorskym dilim nemdlze byt ve zfejmém nepoméru k zisku z vyuziti
licence a vyznamu pfislusného Autorského dila pro dosazeni takoveho zisku.

c) Zhotovitel Objednateli poskytuje nevyhradni opravnéni (licenci, resp. podlicenci) uzit
zdrojové kody k veSkerym Autorskym dilim vytvofenym v ramci Dila na zakazku pro
Objednatele za podminek dle této Smiouvy.

d) Zhotovitel je povinen pfedat Objednateli zdrojové kody pocitacového programu, a to ve
formé zdrojovych souborl pfipravenych ke kompilaci nebo prelozeni do spustitelné
formy programu, a to v€etné dokumentace, programovaciho prostfedi potfebného
k upravam zdrojovych kédl programu véetné moznosti rozvoje programu (a to véetné
potfebnych licenci, komponent, knihoven, compileru, debuggeru k tomuto
programovacimu prostfedi) a popis instalaniho postupu programovaciho prostredi
programu, a to nejpozdéji v den pfedani a pfevzeti pfislusného Autorského dila.

e) Zhotovitel bude uchovavat a aktualizovat zdrojovy kod a dali materialy po dobu trvani
Smlouvy a servisni smlouvy k dilu. Zhotovitel bude dale informovat Objednatele o
postupech takové aktualizace a téz vzdy, kdyz bude aktualizace provedena, neprodlené
doda aktualizované verze zdrojovych kédU a souvisejicich materiald dle tohoto odst.
10.02.1 Objednateli.

10.2.2 Udéleni licence treti osobou

Pro vS8echny pfipady, ve kterych nemlze Zhotovitel z objektivnich divodd sam udélit
Objednateli opravnéni dle odst. 10.02.1 k Autorskému dilu &i Databazi vytvofenym na
zakazku pro Objednatele v ramci plnéni této Smlouvy, Zhotovitel zajisti, Ze tfeti osoba, jez
vykonava majetkova prava k pfisluSnému Autorskému dilu, resp. prava pofizovatele
Databaze, udéli Objednateli bezuplatné nevyhradni opravnéni (licenci) Autorské dilo uzit,
resp. pravo vytézovat a zuZzitkovat Databazi v rozsahu a za podminek dle odst. 10.02.1, a
dale nevyhradni opravnéni (licenci) uzit zdrojové kédy k tomuto Autorskému dilu v rozsahu a
za podminek dle odst. 10.02.1 a to tak, ze pfisluSsné opravnéni bude Objednateli udéleno
v pisemné formé nejpozdéji v den predani pfisluSného Autorského dila ¢i Databaze. Nebude-
li Objednateli v den pfedani pfislusného Autorského dila ¢i Databaze predloZeno v pisemné
formé udéleni opravnéni tfeti osobou dle pfedchozi véty, znamena to, Ze pfisludna opravnéni
udeélil Objednateli Zhotovitel dle odst. 10.02.1. Porusi-li Zhotovitel jakoukoli povinnost dle
tohoto odst. 10.02.2 a v dusledku tohoto poruSeni vznikne Objednateli jakakoli ujma, je
Zhotovitel povinen nahradit Objednateli tuto ujmu v plném rozsahu.

10.3. Licence ke standardnim autorskym dilim a databazim
10.3.1 Udéleni licence Zhotovitelem

a) Pro v8echny pfipady, ve kterych je soucasti Dila dle této Smlouvy Autorské dilo nebo
Databaze, které nebudou vytvoreny na zakézku pro Objednatele, a nebude se jednat o
standardni Autorské dilo a Databaze uvedené v ¢asti 3.3.3 PFilohy €. 1 této Smlouvy,
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Zhotovitel poskytuje Objednateli nevyhradni opravnéni k vykonu prava uzit (licenci,
resp. podlicenci) veSkera takova Autorska dila a k vykonu prava vytéZovat a zuzitkovat
Databaze vytvorené na zakazku pro Objednatele v ramci plnéni této Smlouvy, a to
v Uzemné a mnozstevné neomezeném rozsahu a vSemi znamymi zpUsoby uziti, a to na
celou dobu trvani majetkovych prav autora, a k postoupeni nebo poskytnuti opravnéni
tvoficich soucast této licence (podlicenci) zcela nebo z&asti jakekoliv tfeti osobé, a to
vcetné svoleni Autorska dila a k vykonu prava vytéZovat a zuzitkovat, (zcela i z ¢asti)
ménit, spojovat, upravovat, rozdélovat, spojovat s jinymi dily, zafazovat je do dél
soubornych, dopracovat, v8e zcela samostatné ¢&i prostiednictvim tfeti osoby.
Databaze, a to v Uzemné& neomezeném rozsahu a vSemi zplsoby odpovidajicimi ucelu,
pro ktery je takové Autorské dilo, resp. Databaze, ur€eno, a to na celou dobu trvani
majetkovych prav autora, a v potfebném mnoZstevnim rozsahu odpovidajicim ucelu,
pro ktery je takove Autorské dilo, resp. Databaze, uréeno, a dale souhlas k postoupeni
nebo poskytnuti opravnéni tvoficich soucast této licence (podlicenci) zcela nebo z&asti
jakeékoliv tfeti osobé. Odména za poskytnuti licence dle pfedchozi véty je zahrnuta
v cené dle odst. 6.1. Smluvni strany timto pro vylou€eni pfipadnych pochybnosti
vyslovné prohlasuji, ze veSkera finanéni vyrovnani za uzivani Autorského dila jsou
zahrnuta v cené dle odst. 6.1.
b) Licenci dle pfedchoziho pism. a) neni Objednatel povinen vyuzit.

c) Zhotovitel prohlasuje, Ze s ohledem na povahu vynosu z licence k Autorskym dilim
nemohou vzniknout podminky pro uplatnéni ustanoveni § 2374 OZ, tedy, Zze odména
za udéleni licence k jednotlivym Autorskym dilim nemuze byt ve zfejmém nepoméru
k zisku z vyuziti licence a vyznamu pfislusného Autorského dila pro dosazeni takového
zisku.

10.3.2 Udéleni licence treti osobou

Pro vSechny pfipady, ve kterych nemlze Zhotovitel z objektivnich divodld sam udélit
Objednateli opravnéni ke standardnim Autorskym dilim a Databazim dle odst. 10.03.1. této
Smlouvy, Zhotovitel zajisti, Ze tfeti osoba, kterd ma uzivaci prava k Autorskému dilu, resp.
Databazi, Objednateli poskytne bezuplatné opravnéni (licenci) k uziti Autorského dila, resp.
pravo vytézovat a zuzitkovat Databazi za podminek dle odst. 10.03.1., a to nejpozdéji v den
predani pfislusného Autorského dila ¢i Databaze. Nebude-li Objednateli v den pFedani
pfislusného Autorského dila ¢i Databaze predlozeno v pisemné formé udéleni opravnéni treti
osobou dle pfedchozi véty, znamena to, ze pfislusna opravnéni udélil Objednateli Zhotovitel
dle odst. 10.03.1. Porusi-li Zhotovitel jakoukoli povinnost dle tohoto odst. 10.03.2 a v dusledku
tohoto porudeni vznikne Objednateli jakakoli Ujma, je Zhotovitel povinen nahradit Objednateli
tuto ujmu v plném rozsahu.

Clanek 11.
Zaruka, odpovédnost za Skodu

Zhotovitel prohlasuje, Zze Systém bude mit pozadované vlastnosti a bude zpusobily
k pouzivani dle této Smlouvy a pravnich pfedpist po dobu 12 mésicl ode dne prevzeti dila
Objednatelem zavéreCnym pfedavacim protokolem dle odst. 5.7 této Smlouvy (timto
prohlasenim Zhotovitel pfebira zaruku za jakost ve smyslu § 1919 odst. 1 OZ). Zhotovitel se
zavazuje po dobu trvani zaruky odstranit na své naklady veSkeré vady a pfipadné
nedodélky, které se na Systému objevi &i zjisti béhem trvani zaruéni doby. Vadou, na niz se
vztahuje zéaruka, se pro UcCely této Smlouvy rozumi odchylka v kvalité nebo parametrech
Systému, stanovenych touto Smlouvou nebo v dokumentech vypracovanych v souvislosti
s touto Smlouvou, a pokud nejsou vyslovné stanoveny, je ur€ujici kvalita nebo parametry
obvyklé pro takovyto druh pInéni (tj. souvisejici s plnénim ukoll organl statni spravy). Za
vadu neni povazovana funkénost Systému, jejiz popis neni v dokumentaci uveden, a ktera
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negativné neovliviiuje funkénost Systému. Za vadu Systému, na niz se vztahuje zaruka, se
dale povazuje skutecnost, Ze pfi pouzivani Systému se vyskytne néktery (nebo i sou¢asné)
z dale uvedenych pfipadu: (i) nefunk&nost nékteré v Pfiloze €. 1 az & 4 uvedené
funkcionality, a (ii) pfipad, kdy Systém poskytuje vystupy odchylné od ocekavanych hodnot
danych poZadovanymi algoritmy €i postupy zpracovani poZzadovanymi procesy.

11.2  Smluvni strany se dohodly, Zze v pfipadég, ze Zhotovitel z jakéhokoliv divodu nedokongi dilo
(dohoda smluvnich stran, odstoupeni jedné smluvni strany od této Smlouvy, vyS$8i moc
apod.), pak tato zaruka za jakost plati pro jednotlivé Casti Systému, které budou fadné
provedené a pfedané. Tyto provedené Casti Systému budou specificky uvedené v protokolu
o prevzeti Casti dila (Uplného €i neuplného), ktery bude podepsan smluvnimi stranami. Lhuta
zaruky pocina bézet od data tohoto protokolu o pfevzeti nedokon&eného dila.

11.3 Podobu, po kterou Objednatel nemUize uzivat Systém pro vady, na které se vztahuje zaruka,
zaruéni doba nebézi.
11.4  Zhotovitel neodpovida za skodu vzniklou dodrzenim pfikazli Objednatele v pfipadé, kdy

Zhotovitel bezodkladné pisemné sdélil nevhodnost pfikazi a upozornil Objednatele na
mozna rizika, a Objednatel presto pisemné trval na postupu podle takovych pfikazu.

11.5 Zhotovitel i po uplynuti zaruéni doby dle této Smlouvy odpovida za pfipadné vady Systému,
pokud mél Systém tyto vady v dobé dokonéeni dila, a to zejména pokud byly zpusobeny
poruSenim smluvnich povinnosti Zhotovitele pfi provadéni dila.

11.6  Smluvni strany se dohodly, Ze pokud Objednatel bude uplatiiovat narok ze zaruky za jakost
dila, bude tak ¢init pisemné (za coz je povazovana i forma e-mailu) &i prostfednictvim
helpdeskové aplikace Objednatele. V oznameni o vadé (vadach) dila uvede popis vady (vad)
dila, jak se tato vada projevuje a navrhne zplsob feSeni vzniklé situace, pokud ho vzhledem
k okolnostem muUze znat.

11.7 O pribéhu kazdého reklamaéniho Fizeni je Zhotovitel povinen vést pribézné a
chronologicky oznacené Ffadné zaznamy, pfiCemz zavérem kazdého takového fizeni bude
zapis s uvedenim, jakym zpusobem a kdy byla reklamace vyfizena (napf. jak byla vada
odstranéna).

11.8 Zhotovitel je povinen zapoéit s odstrafiovanim vady neprodlené po oznameni vady tak, aby
nedochazelo zejména k omezovani bézné cCinnosti Objednatele, popf. ke zbyte&nému
prodluzovani trvani této vady ¢&i ke vzniku Skod na strané Objednatele. Vady je Zhotovitel
povinen odstranit nejpozdéji do 5 pracovnich dni od oznameni vady Objednatelem.
Zhotovitel je povinen odstrafovat zaru¢ni vady bezplatné.

11.9 V pfipadé, Zze Zhotovitel neodstrani vadu €i jinak neposkytne plnéni podle oznameni o vadé
¢i nebude jednat s Objednatelem o odstranéni vady, a to nejdéle do 10 dnu od doruceni
oznameni o vadé, je Objednatel opravnén zajistit odstranéni vady sam a vyuctovat
Zhotoviteli vedkeré naklady spojené s odstranénim takové vady. Zhotovitel je povinen
proplatit tyto uplatnéné naklady oproti pfedlozeni doklad prokazujicich jejich vysi.

Clanek 12.
Sleva z ceny

12.1 Objednatel ma za podminek stanovych timto ¢lankem pravo na uplatnéni slevy z ceny dila
uvedené v odst. 6.1, pficemz Zhotovitel ma v pfipadé vzniku naroku na slevu z ceny
povinnost pfi vystavovani faktury zohlednit vysi pfipadné slevy.

12.2 V pfipadé, Ze je Zhotovitel v prodleni s pfedanim ¢asti dila podle odst. 1.2 pism. a) k
akceptaci, tj. nepfeda-li uvedenou Cast dila k akceptaci v terminu uvedeném v odst. 5.2,
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12.3

12.4

12.5

12.6

12.7

12.8

12.9

12.10

12.11

13.1

vznikéa Objednateli narok na slevu z ceny dila uvedené v odst. 6.1 ve vy38i 0,5 % z ¢asti ceny
dila uvedené v odst. 6.5 pism. a) za kazdy zapocaty kalendaini den prodleni.

V pfipadé, Ze je Zhotovitel v prodleni s pfedanim &asti dila podle odst. 1.2 pism. b) az h) k
akceptaci, tj. neprfeda-li vSechny uvedené ¢asti dila k akceptaci v terminu uvedeném
v odst. 5.3, vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila uvedené v odst. 6.1 ve vysi 0,05 %
z ¢asti ceny dila uvedené v odst. 6.5 pism. b) za kazdy zapoCaty kalendafni den prodleni.

V pfipadé, ze je Zhotovitel v prodleni s pfedanim &asti dila podle odst. 1.2 pism. i) k
akceptaci, tj. nepreda-li uvedenou ¢ast dila k akceptaci v terminu uvedeném v odst. 5.4,
vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila uvedené v odst. 6.1 ve vySi 0,1 % z Casti ceny
dila uvedené v odst. 6.5 pism. ¢) za kazdy zapoCaty kalendarni den prodleni.

Pokud Zhotovitel nezapracuje pfipominku ¢&i pfipominky Objednatele, resp. neodstrani
Objednatelem vytknutou vadu &i vady v ramci akceptace ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. a) do
uplynuti Intty pro akceptacni fizeni stanovené v odst. 5.6 pism. a) bod iii., vznika Objednateli
narok na slevu z ceny dila uvedené v odst. 6.1 ve vy8i 0,5 % z Casti ceny dila uvedené
v odst. 6.5 pism. a) za kazdy zapo€aty kalendarni den prodleni se splnénim této povinnosti.

Pokud Zhotovitel neodstrani Objednatelem vytknutou vadu & vady vramci akceptace
kterékoli ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. b) az h) do uplynuti lhGty pro akceptacni fizeni
stanovené v odst. 5.6 pism. b) bod iii.,, vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila
uvedené v odst. 6.1 ve vySi 0,05 % z €asti ceny dila uvedené v odst. 6.5 pism. b) za kazdy
zapocaty kalendarni den prodleni se spinénim této povinnosti.

Pokud Zhotovitel neodstrani Objednatelem vytknutou vadu €i vady v ramci akceptace ¢asti
dila dle odst. 1.2 pism. i) do uplynuti Ihaty pro akceptacni fizeni stanovené v odst. 5.6 pism.
¢) bod iii., vznika Objednateli narok na slevu z ceny dila uvedené v odst. 6.1 ve vy3i 0,1 %
z Casti ceny dila uvedené v odst. 6.5 pism. c) za kazdy zapo€aty kalendaini den prodleni se
splnénim této povinnosti.

Je-li uhrn vySe slev vypoétenych podle odst. 12.2 a 12.5 vy38i nez Cast ceny dila uvedena
v odst. 6.5 pism. a) vznika Objednateli narok na slevu ve vysSi ¢asti ceny dila uvedené
v odst. 6.5 pism. a). Tato skuteCnost je povazovana za poruseni Smlouvy podstatnym
zpusobem ze strany Zhotovitele.

Je-li uhrn vySe slev vypoétenych podle odst. 12.3 a 12.6 vyS8i nez ¢ast ceny dila uvedena
v odst. 6.5 pism. b) vznika Objednateli narok na slevu ve vyS$i €asti ceny dila uvedené
v odst. 6.5 pism. b). Tato skute€nost je povazovana za porudeni Smlouvy podstatnym
zpusobem ze strany Zhotovitele.

Je-li uhrn vySe slev vypoctenych podle odst. 12.4 a 12.7 vySSi nez €ast ceny dila uvedena
v odst. 6.5 pism. c) vznika Objednateli narok na slevu ve vysi €asti ceny dila uvedené
v odst. 6.5 pism. c). Tato skuteCnost je povazovana za porudeni Smlouvy podstatnym
zpusobem ze strany Zhotovitele.

Narok Objednatele na slevu z ceny se nedotyka zavazku Zhotovitele splnit povinnost, se
kterou je v prodleni, ani naroku Objednatele na pfipadnou smluvni pokutu &i odpovédnosti
Zhotovitele za Ujmu zpUsobenou timto prodlenim.

Clanek 13.
Smluvni pokuty

V pfipadé poruseni jakékoli povinnosti stanovené v €l. 9 této Smlouvy je Zhotovitel povinen
uhradit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 1.000.000,- K& za kazdé jednotlivé poruseni.
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13.2

13.3

13.4

13.5

141
14.2

14.3

15.1

15.2

V pfipadé poruseni jakékoli povinnosti stanovené v ¢l. 8 je Zhotovitel povinen uhradit
Objednateli smluvni pokutu ve vysi 500.000,- K¢ za kazdé jednotlivé poruseni.

Pfi porudeni kazdé jednotlivé povinnosti stanovené v odst. 3.8 & 3.9 uhradi Zhotovitel
Objednateli smluvni pokutu ve vySi 2.000,- KE za kazdé jednotlivé poruseni.

Porusi-li Zhotovitel jakoukoli povinnost dle odst. 3.15, je povinen uhradit Objednateli smluvni
pokutu ve vySi 500,- K& za kazdy zapoclaty kalendaini den prodleni se splnénim této
povinnosti. V pfipadé opakovaného poruseni je Zhotovitel povinen hradit tuto smluvni
pokutu Objednateli opakované.

Uhradou smluvni pokuty se Zhotovitel nezbavuje povinnosti poskytnout Objednateli
sjednané plnéni ze Smlouvy. Zaplaceni smluvni pokuty Objednateli nezbavuje Zhotovitele
povinnosti zaplatit Objednateli veSkeré Skody a prokazané naklady, které mu vznikly
v souvislosti s porusenim povinnosti, k niz se smluvni pokuta vztahuje.

Clanek 14.
Trvani Smlouvy
Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou do doby spinéni pfedmétu Smiouvy.

Smluvni strany se dohodly, ze tato Smlouva pozbyva platnosti pfed uplynutim doby dle
predchoziho odstavce z téchto divodu:

a) Vypovédi.
b) Ztratou opravnéni Zhotovitele k vykonu &innosti, které je zapotiebi pro provedeni dila.
c¢) Pisemnou dohodou smluvnich stran.

V pfipadé ukonceni Smlouvy zUstavaji i po jejim skonceni v platnosti a ucinnosti veSkera
ujednani smluvnich stran ohledné odpovédnosti Zhotovitele za Skodu, naroku na smluvni
pokutu a ochrany duavérnych informaci.

Clanek 15.
Vypovéd' a odstoupeni od Smiouvy

Objednatel je opravnén tuto Smlouvu zcela &i z&asti vypovedét, a to i bez uvedeni divodu.
Vypovéd musi byt pisemna a musi byt prokazatelné doru¢ena Zhotoviteli. Vypovédni doba
je 3 mésice a pocina bézet prvnim dnem mésice bezprostiedné nasledujiciho po mésici
prokazatelného doru€eni vypovédi Zhotoviteli. Zhotovitel je opravnén tuto Smlouvu
vypovédét pouze z divodu prokazatelného neposkytnuti soucinnosti Objednatele v souladu
s odst. 4.2. Vypovéd musi byt pisemna a musi byt prokazatelné doru¢ena Objednateli.
Vypovédni doba je 3 mésice a po€ina bézet prvnim dnem mésice bezprostiedné
nasledujiciho po mésici prokazatelného doruceni vypovédi Objednateli. Za fadné doruceni
vypovédi se povazuije jeji doru€eni prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra
nebo jeji doruceni do datové schranky druhé smluvni strany.

Objednatel je dale opravnén vypovédét tuto Smlouvu ve |haté 10 kalendafnich dnu od
podpisu akceptaéniho a pfedavaciho protokolu ¢asti dila dle odst. 1.2 pism. a). Vypovéd
musi byt pisemna a musi byt prokazatelné dorucena Zhotoviteli. Vypovédni doba Cini
v tomto pfipadé 7 kalendarnich dna a pocina bézet dnem bezprostfedné nasledujicim po
dni prokazatelného doruceni vypovédi Zhotoviteli. Za Fadné doruc€eni vypovédi se povazuje
jeji doru€eni prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra nebo jeji doruceni do
datové schranky Zhotovitele. Smluvni strany pro vylou€eni pochybnosti shodné prohladuji,
Ze vypovézeni Smlouvy Objednatelem dle tohoto odstavce neni poruSenim Smlouvy a
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15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

15.8

15.9

16.1

neopraviiuje Zhotovitele k uplatnéni jakychkoli nahrad Skod, kompenzaci ¢&i jinych
obdobnych sankci vic&i Objednateli.

Po obdrzeni vypovédi je Zhotovitel povinen pokraCovat v provadéni dila aZz do uplynuti
vypovédni doby, pokud jej Objednatel pisemné nevyzve k zastaveni praci na dile; takovou
vyzvu je Zhotovitel povinen bezodkladné respektovat. Zaroven je povinen Objednatele
upozornit na opatieni potfebna k tomu, aby se zabranilo vzniku S§kody bezprostfedné hrozici
Objednateli nedokoncéenim urcité €innosti.

V pripadé ukoneni Smlouvy vypovédi je Zhotovitel povinen pfedat Objednateli dosavadni
vysledek své &innosti ke dni ukonceni. Zhotovitel ma v takovém pfipadé narok pouze na
uhradu ceny dila odpovidajici rozsahu jeho splnéni, pokud doSlo k akceptaci a prevzeti
prislusné ¢asti dila Objednatelem (ij. k oboustrannému podpisu akceptacniho a pfedavaciho
protokolu takové €asti dila v souladu s odst. 5.6).

Smluvni strana je opravnéna bez zbyteéného odkladu odstoupit od této Smlouvy
v pfipadech stanovenych touto Smlouvou ¢i v pfipadé, ze druha smluvni strana porusi tuto
Smlouvu podstatnym zplsobem ve smyslu § 2002 OZ.

Odstoupeni od smlouvy je smluvni strana povinna sdélit druhé smluvni strané formou
pisemného oznameni o odstoupeni. Z oznameni musi byt zfejmé, v ¢em odstupujici smluvni
strana spatfuje podstatné poruseni Smlouvy véetné odkazu na konkrétni porusenou smluvni
povinnost.

Odstoupeni od Smlouvy je ucinné doru€enim pisemného oznameni o odstoupeni druhé
smluvni strané, pokud z obsahu odstoupeni nevyplyva pozdéjsi ucinek odstoupeni. Za
fadné doruCeni oznameni o odstoupeni od Smlouvy se povazuje jeho doruceni
prostfednictvim poskytovatele poStovnich sluzeb, kuryra nebo jeho doruéeni do datové
schranky druhé smluvni strany.

Pro pfipad odstoupeni od Smlouvy kteroukoliv ze smluvni stran se smluvni strany dohodly
na nasledujicim zplsobu vyporadani:

a) Objednatel si ponecha vSechny fadné akceptované a Zhotovitelem pfedané ¢asti dila;

b) Zhotovitel si ponecha vSechna Objednatelem poskytnuta penézita pinéni za kazdou
Cast dila, kterou si Objednatel ponecha dle pism. a) tohoto odstavce;

c) vSechna ostatni vzajemna plnéni dle této Smlouvy neuvedena v pism. a) nebo b)
tohoto odstavce, mezi sebou smluvni strany vyporadaji dle ustanoveni § 2991 a nasl.
OZ upravujicich bezduvodné obohaceni.

Odstoupenim od Smlouvy nejsou dotena ustanoveni tykajici se ochrany informaci, feSeni
sporu, zajisténi pohledavky kterékoliv ze Smluvnich stran, nahrady Skody a ustanoveni
tykajicich se téch prav a povinnosti, z jejichz povahy vyplyva, ze maji trvat i po odstoupeni
od Smlouvy (zejména jde o povinnost poskytnout penézita plnéni za pInéni poskytnuta pred
ucinnosti odstoupeni od Smlouvy). V pfipadé odstoupeni ze strany Objednatele je tento
opravnén urcit, zda si jiz akceptovana a plnéni ponecha nebo budou vracena Zhotoviteli a
vzajemné vyporadana.

Clanek 16.
Vyssi moc

Smluvni strany nejsou odpovédné za Casteéné nebo UpIiné neplnéni smluvnich zavazki
nasledkem vy8Si moci. Za vy8Si moc se povazuji okolnosti, vzniklé po podepsani této
smlouvy jako nasledek nevyhnutelnych udalosti mimofradné povahy, které maji pfimy vliv na
plnéni pfedmeétu Smlouvy a které smluvni strana uplatriujici existenci vlivu (pusobeni) vyssi
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moci, nemohla predpokladat pred uzavienim této Smlouvy, a které nemUlze tato dotéena
smluvni strana ovlivnit pfi vynaloZeni veskerého svého usili.

16.2 Vyskytne-li se pusobeni vy§Si moci, Ihity ke spinéni smluvnich zavazk( se prodlouzi o dobu
jejiho plsobeni.

16.3 Smluvni strana postizena vySSi moci je povinna druhou smluvni stranu uvédomit pisemné o
zahajeni plsobeni vysSi moci neprodlené nejpozdéji vSak do 15 kalendarnich dnu a totéz
se tyka konce plsobeni. Pokud tak neucini, nemize se smluvni strana uc¢inné dovolavat
pusobeni vys$Si moci.

16.4 Pokud by plsobeni vy§Si moci mélo za nasledek pozastaveni plnéni smluvnich zavazka na
dobu delSi nez 2 mésice, popf. je ziejmé, ze plsobeni vysSi moci bude branit v pInéni po
dobu delSi nez 2 mésice, smluvni strany se zavazuji nechat provést znalecké posouzeni
dosavadniho provedeného dila a na jeho zakladé se dohodnout na podminkach dalsiho
pokraCovani nebo ukonceni této Smlouvy.

Clanek 17.
Salvatorni ustanoveni

17.1 Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné, neudcinné d&i
nevymahatelné, zlstavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy platna a ucinna. Namisto
neplatného, neucinného nebo nevymahatelného ustanoveni se pouZiji ustanoveni obecné
zavaznych pravnich predpisu upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich stran.
Strany se pak zavazuji upravit sv(ij vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym vysledkem
nejlépe odpovida zaméru ustanoveni neplatného, resp. neucinného i nevymahatelného.
Pokud bude v této Smlouvé chybét jakékoli ustanoveni, jez by jinak bylo pfiméfené
z hlediska uplnosti Upravy prav a povinnosti, vynalozi Strany maximalni Usili k doplnéni
takového ustanoveni do této Smlouvy.

Clanek 18.
Zavérecna ustanoveni

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

Za Objednatele:

XXX

XXX

Za Zhotovitele:

XXX

Telefonni €islo Zhotovitele pro hlaSeni zavad: XXX

E-mail Zhotovitele pro hladeni zavad: XXX

Zhotovitel se zavazuje neprodlené po uzavieni této Smlouvy informovat své opravnéné
osoby pro jednani ve vécech plnéni této Smlouvy o zpracovani jejich osobnich udaj

v rozsahu tohoto odstavce Objednatelem, a to po dobu platnosti této Smlouvy pro ucely
plnéni této Smlouvy.

18.2 Nedilnou soucasti této Smlouvy jsou pfilohy:
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18.3

18.4

18.5

18.6

18.7

18.8

18.9

18.10

18.11

18.12

18.13

Pfiloha €. 1 - Specifikace pfedmétu dila — obecné pozadavky

Pfiloha €. 2 - Specifikace pfedmétu dila — modul Osoby

PFiloha &. 3 - Specifikace pfedmétu dila — modul Uhrady ZP

Priloha €. 4 - Specifikace pfedmétu dila — ostatni moduly

Pfiloha €. 5 - Navrh feSeni modulu Vydani certifikatu o volném prodeji (FSC)
Pfiloha €. 6 - Seznam ¢lenl Realiza¢niho tymu

Pfiloha €. 7 - Formulaf zadosti o pfistup kinformaénim systémim (napf. serverlim)
Objednatele

Zhotovitel neni opravnén postoupit jakakoli sva prava a pfevadét povinnosti z této Smlouvy
na tfeti osobu bez pfedchoziho pisemného souhlasu Objednatele, a to ani ¢asteCné.

Smluvni strany se dohodly, ze Zhotovitel a Objednatel nejsou opravnéni zapocist si
vzajemné sveé pohledavky z této Smlouvy.

Zhotovitel, jako Smluvni strana, vici niz se prava z této Smlouvy proml&uji, timto vyslovnym
prohlasenim ve smyslu § 630 odst. 1 OZ prodluzuje délku proml€eci doby prav Objednatele
vyplyvajicich z této Smlouvy na dobu 15 let.

Tuto Smlouvu Ize ménit pouze pisemnym, CcCislovanym a oboustranné potvrzenym
ujednanim, vyslovné nazvanym dodatek ke smlouvé. Jiné zapisy, protokoly apod. se za
zmeénu smlouvy nepovazuii.

Nastanou-li u nékteré ze smluvnich stran skute¢nosti branici fadnému pinéni této Smiouvy,
je povinna to neprodlené oznamit druhé smluvni strané.

Smluvni strany se dohodly, Zze veSkeré spory, které pfipadné z této Smlouvy vzniknou,
budou feSeny smirnou cestou a teprve nedojde-li ke smiru, bude pfistoupeno k soudnimu
jednani.

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi
po vyhotoveni.

Smluvni strany prohla8uji, Ze si Smlouvu pozorné preCetly a Ze je jim jeji obsah jasny
a srozumitelny. Prohla8uji, ze tato Smlouva nebyla sjednana ani v tisni, ani za jinak
jednostranné nevyhodnych podminek.

Ve vsech pripadech, které nefesi ujednani obsazena vtéto Smlouve, plati pfislusna
ustanoveni OZ, pfipadné dalSich predpist platného prava Ceskeé republiky.

Zhotovitel bere na védomi povinnost zvefejnit Smlouvu v registru smluv (dale jen ,registr
smluv®) v souladu se zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv, a podpisem této Smlouvy
vyslovuje souhlas se zvefejnénim vSech udaju uvedenych ve Smlouvé Objednatelem
v registru smluv zfizeném uvedenym zakonem, vyjma osobnich udaju. Zhotovitel vyslovné
prohladuje, ze zadny udaj uvedeny v této Smlouvé a jejich pfilohach neni obchodnim
tajemstvim ve smyslu § 504 OZ.

Tato Smlouva vyjma Clanku 10 nabyva platnosti dnem podpisu ob&ma smluvnimi stranami

a uginnosti dnem uverfejnéni v registru smluv. Clanek 10 nabyva Gg&innosti dnem pievzeti
pFislusného Autorského dila Objednatelem.

Na dukaz toho, Ze cely obsah Smlouvy je projevem jejich pravé, vazné a svobodné vile, pfipojuji
osoby opravnéné za smluvni strany uzavfit tuto Smlouvu své vlastnoru¢ni podpisy.

Strana 21z 22

Smlouva o dilo — SW aplikace — 2. 1. 2019



V Praze dne 22.12.2021 V Brné dne 17.11.2021

Objednatel: Zhotovitel:
Mgrlren aSt o rova MHA XXX ...............................
feditelka Statniho ustavu pro kontrolu léCiv feditel, zakazkové aplikace

na zakladé plné moci
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1 SEZNAM ZKRATEK

Zkratka Popis

AD Active Directory

API Application Programming Interface, integracni rozhrani

CND Classificazione Nazionale dei Dispositivi medici

DB Databaze

oIDAS Zkratka pro natizeni Evropské unie ¢. 910/2014 o elektronické identifikaci a
dlvéryhodnych sluzbach pro elektronické transakce na vnitfnim evropském trhu.

EU Evropska unie

HW Hardware
Spolek, profesni organizace ICT prdmyslu podporujici sméfovani k evropské

ICT Unie informaéni spole¢nosti a modernimu vykonu statni a verejné spravy pracujici
efektivné pro obcany i podnikatelsky sektor

ISZR informacni systém zakladnich registr(

LDAP (Lightweight Directory Access Protocol) je definovany protokol pro ukladani a pristup
k datdim na adresarovém serveru

NRPZS Narodni registr poskytovatelll zdravotnich sluzeb

NRZP Narodni registr zdravotnickych pracovnikU

0sS Operacni systém

PDE Portable Document Format, souborovy format vyvinuty firmou Adobe pro ukladani
dokument(i nezavisle na softwaru i hardwaru, na kterém byly pofizeny

REST REST (Representational State Transfer), architektura rozhrani, navrzenda pro
distribuované prostredi

ROB Registr osob

RUIAN Registr uzemni identifikace, adres a nemovitosti
Kompletni systém, zajistujici sbér, centralni uklddani a vyhodnoceni bezpecénostnich

SIEM udalosti ze sité, serverl a dalsich zdrojd. V ramci SUKL je implementovan produkt IBM
Security QRadar SIEM.

SR Spravni fizeni
Secure Sockets Layer, protokol, resp. vrstva vloZzend mezi vrstvu transportni (napf.

SSL TCP/IP) a aplikacni (napf. HTTP), ktera poskytuje zabezpeceni komunikace Sifrovanim
a autentizaci komunikujicich stran

SUKL Statni Ustav pro kontrolu |éciv

SW Software

LS Transport Layer Security, kryptograficky protokol poskytujici moznost zabezpecené
komunikace

VMware Software pro virtualizaci prosttedi na pocitaci nebo serveru

VZ Vertejna zakazka

WS Webova sluzba

4/29




XML eXtensible Markup Language, tedy ,rozsifitelny znackovaci jazyk“, jazyk pro snadny
prenos dat a komunikaci nezavislou na konkrétni aplikaci ¢i platformé
ZP Zdravotnicky prostredek
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2 POPIS STAVAJICIHO STAVU

Soucasné procesy agend zdravotnickych prostfedkd (ZP) jsou podporovany nasledujicimi systémy.

Systém Podpora oblasti

Registr zdravotnickych prostfedk( (RZPRO) * registrace regulovanych osob
e registrace ZP

e klinické hodnoceni ZP

e vigilance ZP

Systém Uhrady zP e stanoveni Uhrad ZP

Apexova aplikace e evidence kontrol

Vzhledem k pfesunu kompetenci z narodni Urovné na evropskou, dochdzi k vyznamnym zménam
v legislativé, a tedy i ve fungovani jednotlivych proces(i agend ZP.
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3 SPECIFIKACE PREDMETU DiLA

Pfedmétem plnéni je ndvrh, vyvoj, dodani a implementace Informacéniho systému zdravotnickych
prostiredk( (dale jen ,Systém®).

Systém zajisti podporu pro nasledujici agendy:
e Ohlaseni ¢innosti osoby,
e Ohlaseni dhrady ZP,
e Klinické zkousky ZP,
e Evidence etickych komisi,
e Vydani certifikatu o volném prodeji,
e Ohlasovani prebalovani ZP,
e Evidence kontrol,
e Zpracovani zadosti EUDAMED Actors.

Podrobny popis procest a pozadavk( agend je uveden v Pfilohach €. 2 aZ €. 4 Smlouvy.

PInéni bude ze strany Zhotovitele zahrnovat:

e Analyzu a vytvoreni provadéciho projektu.

e Vytvoreni vyvojového, testovaciho a produkéniho prostiedi Systému.

e Vyvoj, instalaci a implementaci Systému.

¢ Napojeni (integraci) Systému na okolni interni a externi informacni systémy.

e Provedeni funkcnich, integracnich a bezpecnostnich testl Systému.

e Provedeni zatéZovych a vykonovych testli Systému.

e Podporu uzivatelskych akceptacnich testll Objednatele.

e Migraci dat ze soucasného reseni do Systému a ovéreni Uplnosti a sprdvnosti migrace dat.

e Podporu zkusebniho provozu dodaného Systému.

e Zaskoleni uZivatell a administratord a poskytnuti skolici a uzivatelské dokumentace.

e Poskytnuti i zajisténi vSech licen¢nich opravnéni nezbytnych k provozu Systému v souladu se
Smlouvou.

e Preddani zdrojovych koda véetné technické dokumentace, architektury Systému a datového
modelu Systému.

e  Zajisténi auditu bezpednosti systému v rozsahu pozadavkd normy CSN ISO/IEC 14598:2000.

e Uhradu viech licen¢nich poplatk(l za Objednatele po dobu 4 let véetné poplatk( za licence
produktl tfetich stran, které budou soucasti dodavky, a to véetné uhrady vSech naklad(
spojenych s udrzbou téchto produktli (maintenance). To se netyka produktll vyjmenovanych
v ¢l. 4.9.7.
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4 POZADAVKY NA SYSTEM

Kapitola popisuje obecné vlastnosti/funkcionality (funkéni a nefunkéni pozadavky), které bude Systém

zejména spliovat.

4.1 Vykonnostni pozadavky

4.3

Pocet paralelné pracujicich internich uzivatel(: cca 50.

Pocet paralelné pracujicich externich uZivateld: cca 100.

Pocet otevienych workflow: fadové tisice.

Celkovy pocet procesl za rok: fadové desitky tisic.

Odezva Systému: do 2s (od spusténi pozadavku do zobrazeni vysledku).

Pozadavky na Fizeni zpracovavanych procesu

Graficka definice procesu (workflow), vyuZziti standard(i Business Process Model and Notation
(BPMN).

Vizualizace prdbéhu konkrétniho fizeni (zjednodusenda c¢asova osa) a zaznamenavani
jednotlivych nadefinovanych etap procest (,kontrolni body“ ¢i ,milniky“) véetné hlidani
souvisejicich nastavenych |hit internich ¢i zakonnych (kontrolnim bodem se rozumi ukon,
ktery je nutno vykonat/splnit).

V ramci hlidani termind/Ih(t zavedeni notifikaci (pro referenty i jejich nadfizené) v pfipadé
bliziciho se konce Ihlity (termin, kontrolni bod) resp. jejiho promeskani/prekroceni.
Notifikace a upozornéni primarné vramci aplikace (zvyraznéni na ndasténce), dlrazné
upozornéni (varovani) emailem uzivateli i nadfizenému, s pfimou vazbou na konkrétni proces,
ukol, termin.

Predavani ukoll mezi pracovniky (referenty).

Schvalovani (elektronické podepisovani) pisemnosti pfimo v aplikaci.

Hromadné schvalovani (elektronické podepisovani) vice dokument (rizné procesy) najednou.
Individualni uZivatelské nasténky s pridélenymi Ukoly s moZnosti pfechodu pfimo k rfeseni
ukold.

Jednoduchy prechod uZivatele na zadany ukol ¢i notifikovanou udalost.

MozZnost delegovat ukol.

MozZnost doplnéni pozndmek ¢i nastaveni upozornéni uzivatelem ¢i nadfizenymi.

Presné a detailni logovani veskerych ¢innosti a ikon( uzivateld.

Pridélovani ukoll na skupinu uZivateld s moznosti prijmout Ukol konkrétnim uZivatelem.
Moznost vratit ukol zpét na skupinu.

MozZnost nastavit automatické presmérovani ukoll uZivatele na jiného uZivatele (napf. pfi
dlouhodobé nepfitomnosti).

MoZnost zménit vlastnika pfijatého tikolu (minimdalné na Urovni administratora).

Evidence ¢asu provedeni kroku procesu a kdo krok provedl. Informace budou k dispozici i po
ukonceni procesu.

Pozadavky na manazerské nastroje

Plocha pro rychlé prehledy o probihajicich pfifazenych aktivitdch celych atvarl (skupiny
pracovnikt) ¢i jednotlivych podfizenych.
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Plocha pro rychly piehled p¥idélenych ukolG/SR jednotlivych uzivateld.
Manazersky pohled na vybranou skupinu podanijako celek i na jednotliva podani (jeho aktualni
stav Ci etapa, aktudlné zpracovavajici skupina nebo pracovnik).

4.4 Pozadavky na praci s dokumenty

Tvorba pravnich a odbornych dokumentl s vyuZitim pripravenych formulara (Sablon) ve
vysledném formatu Word (klasicky format Word editovany v Office 365) nebo Excel,
s naslednym ptevodem do PDF a elektronickym podepsanim.

Generované PDF dokumenty budou ve formatu PDF/A-3.

Moznost vlozZit dolozku nabyti pravni moci do PDF dokumentu.

Respektovat verze formulara (Sablon) ke konkrétnimu datu pfi jejich zméné a platnosti od
konkrétniho data (zména legislativy — nové SR s novou verzi, uzivatelska zména).

Pfi sestavovani tohoto dokumentu pomoci Sablon budou do dokumentu automaticky nacteny
aktuadlni informace z metadat procesu, spisovd znacka, kontakt na vyfizujici osobu a dalsi
udaje.

Vstup podklad@ a ptiloh k SR a do dokument( je obvykle ve formatech Word, Excel, txt, pdf,
jpg, xml apod.

Integrace s MS Office 365 na stanicich uzivatel( pro pfimou editaci dokument( v editorech,
rozpracované i findlni dokumenty budou uloZeny v Systému.

Umoznit oznaceni dokument(l parametrem pro dalsi tfidéni nebo zpracovani (napfiklad
dokument obsahuje obchodni tajemstvi, osobni Gdaje apod.).

Exklusivni pfistup k dokumentu — s jednim dokumentem (edituje ho) v jeden okamzik pouze
jeden uzivatel.

MozZnost nastavit omezeni jen na nékteré formaty dokumentl u pfiloh vkladanych externim
subjektem. Dale moZnost omezit velikost prilohy.

4.5 Pozadavky na statistiky a vystupy

Zpracovani preddefinovanych statistik a prehledd Systému dle pfedem stanovenych pravidel
a kritérii a s moznou volbou nékterych parametr( s vystupem v podobé tabulky nebo grafu na
obrazovku nebo do souboru (JPG, BMP, Excel, Word), nebo datového vystupu (txt, csv, Excel).
Publikovat povinné zvefejiované informace na web a na elektronickou Gfedni desku SUKL,
uchovavat terminy vystaveni a staZzeni z Gredni desky.

Poskytovat podklady a prehledy do Véstniku a Vyroéni zpravy SUKL dle definovanych pravidel.
Grafické a tabulkové vystupy (exporty) dle zadanych kritérii a vybranych polozek.

4.6 Casti Systému

4.6.1 Jadro systému

Zakladni komponenta celého Systému, kterd bude zajistovat aplikacni logiku a koordinovat vSechny
ostatni ¢asti.

Z hlediska uzivatel( bude Systém rozdélen na nasledujici moduly:

Osoby,

Uhrady,

Klinické zkousky,
Etické komise,
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e Vydani certifikdtu o volném prodeji,
e Ohlaseni prebalovani ZP,

e Kontroly,

e EUDAMED Actors.

4.6.2 Externi portal

Externi portal Systému bude mit dvé casti:
1) Vetejna ¢ast bude k dispozici Siroké verejnosti a bude zobrazovat vybrana data Systému.

2) Neverejna cast bude urcena pro pfistup regulovanych subjektl na zakladé autentizace a
autorizace. Subjekt bude mit v portale moZnost zadat plné elektronicky vSsechny poZadavky,
které agendy ZP poZaduiji.

Externi portal bude v ¢eském a anglickém jazyce.

4.6.3 Interni portal

Interni portal Systému bude uréen pro praci pracovnikd Objednavatele v Systému.

Interni portdl bude v ¢eském jazyce.

4.6.4 Rozhrani Systému s vystavenymi webovymi sluzbami

Systém bude poskytovat webové sluzby s informacemi o probihajicich procesech pro jiné systémy
Objednatele, pozadavky budou upresnény v rdmci analyzy.

4.6.5 Oteviena data (OpenData)
Objednatel ma povinnost publikovat néktera data Systému jako oteviend data nafizenim vlady ¢.
425/2016 Sb.

Systém bude poskytovat nasledujici datové sady ve formé otevienych dat v souladu s §3 odst. 11
zakona ¢. 106/1999 Sb. o svobodném pftistupu k informacim:

e Seznam ZP hrazenych na poukaz, véetné ¢iselnika.

e Seznam ohlasenych osob vcéetné ohldsené ¢innosti:

o u cCinnosti typu Distributor — seznam dodavanych ZP,
o u ¢innosti typu Osoba provadéjici servis — seznam servisovanych vyrobcu ZP,
o u Cinnosti typu Vyrobce ZP na zakdzku — seznam generickych skupin vyrabénych ZP.

e Seznam etickych komisi.

4.7 Integrace s internimi a externimi systémy

Systém (ISZP) bude integrovan s dalSimi systémy Objednatele a externimi systémy.
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Integrovany
systém

Typ
systému

Typ
rozhrani

Popis systému/ucéel integrace

Elektronicka
spisova

sluzba (eSSL
Athena)

interni

SOAP

Systém spisové sluzby dle zdkona ¢. 499/2004 Sb.
Ucel integrace:

e vedeni spisu zadosti / ohlaseni,

e publikovani pisemnosti na EUD,

e odesilani pisemnosti datovou schrankou,
e odesilani emailovych notifikaci,

e zjistovani stavu doruceni pisemnosti.

Poplatky

interni

SOAP

Systém pro spravu poplatkd.
J&el integrace:

e ziskani platebnich udaju,
e kontrola uhrazeni poplatkd.

EUDAMED

externi

Systém European database on medical devices.
Ucel integrace:

e stahovani informaci o regulovanych subjektech a
zdravotnickych prostifedcich, které budou evidovany na
evropské Urovni.

e stahovavani zadosti Eudamed Actors a jejich vyfizeni.

V dobé ptipravy zaddvaci dokumentace nebyl znam detailni
popis sluzeb rozhrani.

NIA

externi

WS-
Federation

Narodni identitni autorita (NIA).

Ucel integrace:
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Integrovany
systém

Typ
systému

Typ
rozhrani

Popis systému/uéel integrace

SAML
2/elDAS

e autentizace externich ¢eskych uZivateld Systému.

Czech POINT

externi

Kontaktni misto verejné spravy — Czech POINT
Ucel integrace:

e odeslani osvédceni o digitalnim Ukonu.

Portal VS

externi

Portdl verejné spravy
Ucel integrace:

e odeslani osvédceni o digitalnim ukonu.

AD

interni

LDAP

Active Directory.
Ucel integrace:

e prehled internich uZivatel( a organizacni struktury,
e autentizace internich uzivateld.

Externi
identity (El)

interni

REST

Systém pro evidenci identity externich subjekta.
J¢el integrace:

e autentizace zahranicnich externich uzivatel( Systému,
e autorizace externich uzivatell Systému.

SIEM

interni

Systém pro Security Information and Event Management.
Objednatel md implementovan produkt IBM Security QRadar
SIEM.

Ucel integrace:

e sbér udalosti ze Systému a ndslednd korelace a analyza
v kontextu udalosti z jinych vrstev IT infrastruktury.

Zabbix

interni

Dohledovy systém pro IT infrastrukturu.
Ucel integrace:

e zajisténi dohledu Systému.

Casova
razitka a
peceté

externi

Systém poskytovani casovych razitek a peceti externi certifikacni
autority.

Ucel integrace:

e ziskani casovych razitek pro elektronické podpisovani
dokumentll v ramci poZzadovanych procesu.

Email server

interni

smtp

Systém pro emailovou komunikaci.
J¢el integrace:

e odesilani emailovych notifikaci.

Objednatel pfipravuje novy interni systém Centralni evidence subjekt(i (CESub). Systém ISZP bude

navrien tak, aby v budoucnu mohl byt integrovan s CESub s co nejmensi pracnosti. U¢el integrace:

aktualizace udajl subjektd z ROS a NRPZS.
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4.8 Migrace dat ze stavajicich systému

Z registru zdravotnickych prostfedkid (RZPRO) budou do Systému migrovany tyto datové celky:

e Data Vyrobcll ZP na zakazku, véetné generickych skupin. Data generickych skupin (GMDM)
budou ponechana v Systému docasné. Nasledné, az budou nové generické skupiny (CND)
dostupné v EUDAMEDU, bude vazba na né nastavena Vyrobcem ZP na zakazku.

e Data Distributorll véetné vazby na zdravotnické prostfedky (ZP). Data migrovanych ZP budou
v Systému pouze docasné, nez dojde k naplnéni dat ZP v EUDAMED a nasledné provedeni
vazby v Systému mezi Distributorem a ZP synchronizovanych z EUDAMED.

e Data Osoby provadéjici servis véetné vazby na Vyrobce. Data migrovanych Vyrobcl budou
v Systému pouze docasné, nez dojde k naplnéni dat Vyrobcl v EUDAMED a nasledné provedeni
vazby v Systému mezi Osobou provadéjici servis a Vyrobci synchronizovanych z EUDAMED.

Ze systému Uhrady ZP budou do Systému migrovana kompletni data, véetné plnych moci.
4.9 Pozadavky Objednatele na technické reseni

4.9.1 Zakon €. 12/2020 Sb., o pravu na digitdlni sluzby a o0 zméné nékterych
zakonu

v

Systém bude splfiovat pozadavky zdkona ¢. 12/2020 Sb., o pravu na digitadlni sluzby a o zméné
nékterych zakond, ktery mimo jiné pozaduje:

e Osvédceni o digitalnim Ukonu obsahuje dlvéryhodné zachyceni obsahu digitalniho Ukonu
nebo jinou identifikaci digitalniho ukonu, uréeni osoby, ktera jej ucinila, adresata digitalniho
ukonu a zpuUsob, datum a cas provedeni digitalniho Ukonu. Osvédceni musi byt opatfeno
kvalifikovanou elektronickou peceti a kvalifikovanym elektronickym ¢asovym razitkem organu
vefejné moci.

e Organ verejné moci, ktery je verejnopravnim plvodcem, je povinen bezodkladné po ucinéni
digitalniho ukonu poskytnout uZivateli sluzby osvédcéeni o digitalnim ukonu, ktery vici nému
uzivatel sluzby ucinil.

e Osvédceni o digitdlnim Ukonu poskytuje organ verejné moci podle volby uZivatele sluzby
zasldanim do datové schranky, na kontaktni misto vefejné spravy nebo zptistupnénim
prostfednictvim portdlu verejné spravy.

4.9.2 Role internich uzivatelt

Role internich uZivateld budou upfesnény v ramci analyzy. Nicméné predpokladame, Ze pro kazdy
modul budou minimdlné samostatné role:

e referent,
e vedouci pracovnik,
e pracovnik s podpisovym pravem pro odchozi dokumenty.

V rdmci Systému bude role Administrator, kterd umozni pracovnikéim Ustavu provadét nadstandardni
operace (viz popis jednotlivych modul().

4.9.3 Autentizace a autorizace internich uzivatelu

Systém bude autentizovat interni uZivatele vici Active Directory.
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V souladu s kapitolou 4.10 bude Systém pfi autentizaci a autorizaci uzivatell naplfovat pfislusné
pozadavky vyhlasky o kybernetické bezpecnosti na vicefaktorovou autentizaci a centralizovany ndstroj
pro fizeni pristupovych oprdvnéni.

4.9.4 Autentizace a autorizace externich subjektt

Autentizace Ceskych externich uZivatell bude povinné provedena prostiednictvim NIA.

Autentizace zahranicnich externich uZivatell bude provedena prostfednictvim Externich Identit
(identita SUKL).

Detailni pfistupy externich uzivatelld k jednotlivym agendam bude fidit samotny Systém.

4.9.5 Parametry a Ciselniky

Systém bude v maximalni mozné mife vyuzivané Ciselniky a parametry tak, aby nebylo nutné pfizméné
legislativy, souvisejicich predpis nebo procesll prepisovat kdd Systému (napf. Ihdty, poplatky apod.).
Funkcionality budou naprogramované tak, aby prebiraly hodnoty z Ciselnikl a parametr(i. Na zakladé
nactenych hodnot bude Systém vykonavat poZadované operace.

Obsah ciselnikd i hodnoty parametrd bude mit pravo ménit (spravovat) uZivatel s pfisluSnymi pravy
v Systému.

4.9.6 Obecné technické pozadavky na predmét dodavky

e Dodavany Systém musi byt provozuschopny na HW a SW infrastruktute Objednatele.

e Spravu uzivatelll vede Objednatel ve standardnim LDAP AD (Microsoft). UZivatelské role a
opravnéni budou vedeny v Systému.

e Moiny budouci provoz v cloudovém prostiedi. UmozZnit budouci pfesun do cloudu bez
dodatecnych Uprav aplikace (nezbytné Upravy napt. ve vztahu k AD budou feseny formou
zménového pozadavku).

e Soulad s pozadavky EU smérnice elDAS (ovérovani podpisu).

e Soulad se zakonem ¢. 12/2000 Sb., o pravu na digitalni sluzby a o zméné nékterych zakon(.

e Automatické vytvareni logd, jejich ukladani do systému SIEM Objednatele.

e Verzovani vSech zpracovavanych a ulozenych dokument(.

e Logovani obsahu dat spravniho fizeni a jeho zmén v ¢ase.

e Aktualizace Systému a implementace zmén bez dopadu na stanice uZivateld.

e Responzivni graficky design s minimalnim rozliSenim 1024x768. MoZnost prace se Systémem
ve vice oknech a na vice monitorech.

e 7 divodu kompatibility a spravy Objednatel poZaduje vyuZiti databaze PostgreSQL, MS SQL
nebo Oracle.

e Systém umoZni praci vrezimu vysoké dostupnosti v ramci jednoho datového centra.
Objednatel pro tento ucel disponuje technologii F5.

e Pro provoz Systému musi byt pouzita platforma VMware.

e Pozadovany operacni systém pro serverové prostiedi je Linux Red Hat 8 nebo vyssi, popft.
Windows Server 2016 nebo vyssi. Na stanicich je to Windows 10 CZ 32 nebo 64bit.

e Objednatel vylucuje pouziti feSeni na klientské strané zahrnujici technologii Java Oracle.

e Vyutziti aktualnich technologickych standarda:

o vicevrstevnost (tfivrstva architektura),

o Skalovatelnost,

o preference opensource technologii bez vazby na konkrétniho dodavatele,
o integracni rozhrani pomoci REST API.

14 /29



o Veskeré poskytnuté licence musi umoznovat licencovani na aplikaci (systém), nikoliv na
hardware.

4.9.7 Vyuziiti stavajicich zdrojti Objednatele

Soucdsti VZ neni dodavka hardware, softwarovych licenci na virtualizacni prosttedi a niZe specifikované
operacni systémy. HW, nékteré licence a potfebnou infrastrukturu datového centra tak poskytne
Objednatel ze svych stavajicich zdrojd. Pro umisténi a instalaci pfedmétu dodavky VZ tak Objednatel
poskytne:

e Standardni serverové prostredi a zdroje ve svych datovych centrech.
e Datova centra jsou vybavena standardnim hardware a potiebnou infrastrukturou.
e Servery jsou osazeny procesory Intel (HP, Dell).
e Virtualizaéni prostfedi zaloZené na platformé VMware.
e Ptipravu virtualnich prostredi dle poZadavkd Zhotovitele.
e Operacni systémy vcetné licenci, instalace a zakladniho nastaveni.
o Microsoft Windows Server 2016 a novéjsi. Linux Red Hat 8 a vyssi.
e Aktudlni verze databdze: PostgreSQL, Microsoft SQL server nebo Oracle.
e Instalaci a spravu uvedenych DB systém zajistuje Objednatel.
e Odpovidajici diskovy prostor dle vystupll z analyzy.
e Zajisténi zalohovani dle pozadavkl Zhotovitele.
e Osobni kvalifikované certifikaty uzivatell pro podepisovani.
e SluZby ¢asového razitka a peceté.

4.9.8 Parametry stanic uzivatelQ
Popis stanic uzivatell, ktefi budou Systém vyuZivat:

e Operacnim systémem Microsoft Windows 10 CZ (32 bit nebo 64 bit).

e RAM 4 GB nebo vice.

e Procesor Intel i5 nebo i7, 1,8 GHz nebo vice.

e Sprava uctl ve standardnim LDAP a AD (Microsoft).

e Software: Microsoft Office 365, prohlize¢ Chrome, Microsoft Edge, pfipadné Firefox nebo
Opera v nejnovéjsich verzich.

4.9.9 Pozadovana prostredi

Systém bude provozovan v ndsledujicich prostiedich.

4.9.9.1 Vyvojové prostredi (umisténé u Zhotovitele)

Vyvojové prostiedi bude plné ve spravé Zhotovitele a primarné bude slouZit k pfipravé, odladéni a
funkénimu otestovani SW komponent a napojeni na systémy Objednatele. Odladéné a otestované
feSeni bude nasledné dle dohodnutého procesu Zhotovitelem instalovano (implementovano) do
testovaciho prostredi.

4.9.9.2 Testovaci prostiedi (umisténé u Objednatele)

Testovaci prostfedi bude slouZit primarné k ovéreni/otestovéni funkcionalit dodaného SW teseni
Systému a k provadéni skoleni nad testovacimi daty. V dalsSich fazich Zivotniho cyklu SW bude testovaci
prostiedi slouZit k primarnimu otestovani nové dodanych nebo zménénych funkcionalit Systému,
véetné integraci na okolni systémy. Testovaci prostfedi bude slouZit jak pro testy Zhotovitele, tak i pro
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testy Objednatele. Otestované feSeni bude nasledné dle dohodnutého schvalovaciho procesu
Zhotovitelem nebo Objednatelem a dle schvélenych implementacnich postupl instalovano
(implementovano) do produkéniho prostredi.

4.9.9.3 Produkcni prostiedi (umisténé u Objednatele)

V produkénim prostfedi budou pracovat uzivatelé pti redlném (ostrém) pouzivani Systému. Bude
obsahovat vSechny otestované a schvalené funkcionality a vSechna aktualni (ostrad) data, vcetné vsech
historickych dat ze stavajiciho systému.

4.9.10 Pouzité technologie

Specifikace pouzZitych technologii a doporuceni vtomto dokumentu vychazeji ze standardi
Objednatele ve snaze zajistit jednotnou technologickou platformu pro efektivnéjsi spravu (a provoz) a
maximalné vyuZit jiz zakoupeny hardware a licence uvedenych technologii. Pfehled hardware a
software poskytnutych pro Systém ze zdrojli Objednatele je uveden v kapitole 4.9.7 tohoto
dokumentu.

4.9.11 Klientska cast Systému

Klientskou c¢ast Systému Objednatel bude splfiovat ndsledujici pozadavky:

o Klientska ¢ast Systému bude ve formé webového klienta (webového rozhrani, preference
webovych aplikaci). V pfipadé vyuziti aplikace MS Word apod. Ize pfipustit instalaci aplikace
v modelu On-Premise.

e Klientska ¢ast pro externi subjekty bude v ¢eském a anglickém jazyce. Klientska ¢ast pro interni
uzZivatele bude v ¢eském jazyce.

e Stranky webového rozhrani budou zpracované za dodrzeni HTML5 (nebo XHTML) standardd a
doporuceni W3C svyuzitim kaskadovych styld vkddovani UTF-8 a predevsim spliujici
pozadavky v souladu s vyhlaskou Ministerstva vnitra ¢. 64/2008 Sb. (vyhlaskou o pFistupnosti).

e Stranky budou optimalizovany tak, aby byla zajisténa 100% kompatibilita u definovanych
prohlizecl (aktualini verze: Google Chrome, Microsoft Edge, Firefox).

e Klientska ¢ast Systému musi byt provozovatelna na operacnich systémech: Windows 10 a vyse,
32bit/64bit.

4.10 Bezpecnost

Systém bude v oblasti bezpecnosti splfiovat minimalné tuto specifikaci:

e Systém bude chranit soukromé informace v souladu s pfislusnymi pravnimi pfedpisy (zejména
Zakon ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich Gdajd a Zakon ¢. 181/2014 Sbh., o kybernetické
bezpeénosti), ve znéni pozdéjiich pFedpisti a bezpe&nostni politikou SUKL.

e Systém musi byt plné kompatibilni s Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679
ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udajl
a o volném pohybu téchto Udajl a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané
osobnich Udajl) a se zakonem 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaja.

e Kazdy uzivatel bude Systému jednoznacné identifikovan, autentizovan a autorizovan.

e Systém bude pro ovéreni identity uZivatell, administrator( a aplikaci vyuZivat mechanizmus
zaloZzeny na vicefaktorové autentizaci v souladu s § 19 odst. 3 vyhlasky ¢. 82/2018 Sb., o
bezpecnostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich incidentech, reaktivnich
opatrenich, ndlezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecénosti a likvidaci dat (vyhlaska o
kybernetické bezpecnosti).
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e Systém zajisti centralizované fizeni pfistupovych opravnéni v souladu s § 20 ¢. 82/2018 Sb., o
bezpecnostnich opatienich, kybernetickych bezpecnostnich incidentech, reaktivnich
opatrenich, naleZitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o
kybernetické bezpecnosti).

e Systém bude umoZfiovat audit uZivatelem provedenych operaci (véetné pokusl o
neautorizované operace).

e Systém bude zajistovat Sifrovanou komunikaci pro webové sluzby. Certifikaty zajisti
Objednatel.

e Zhotovitel dodd bezpecénostni dokumentaci dle kapitoly 5.1.6.

4.10.1 Uzivatelska prava a role

e UfZivatelska opravnéni (funkcni prava) budou v Systému uréovat jak moznost pristupu uZivatele
k informacim, tak i funkcionality pro praci s dostupnymi informacemi.

e Funkénia pristupovd prava budou v Systému opravnénym uZivatelem pftirazovdna k uzivatelské
roli. Role bude predstavovat skupinu funkénich prav, které tvofi logicky celek.

e Ke kazdé roli budou v systému definovana/nastavena pristupova a funkéni prava k entitam
(dokumentim a workflow), k jejich metadatim, pfehlediim a reportim.

e Jednomu uzivateli bude mozné pfiradit vice roli — vyslednd prdva uzivatele budou vzdy
logickym souctem prav, ptifazenych véem rolim, které jsou ndsledné pfifazeny konkrétnimu
uzivateli.

4.10.2 Duvérnost dat

Systém bude zajistovat dlvérnost dat nasledujicim postupem:
e Rizeni pfistupu:
o Identifikaci a autentizaci uZivatele — proces identifikace a ndasledné ovéreni identity
uzivatele.
o Autorizaci uZivatele — proces ovéreni, zda je uzivatel opravnén k pristupu k Systému a jeho
funkcim.
e Sifrovani citlivych dat — veskera citlivd data budou béhem ptenosu a jejich uloZeni bezpeéné
zasifrovana, aby byl vyloucen neautorizovany pfistup.
e Auditovatelnost — ke vSem provedenym autorizovanym operacim i k pokusim o
neautorizované operace bude udrzovdna auditni stopa. Auditnilog bude uklddan v samostatné
databazi a pfedavan do centralniho systému bezpecnostniho monitoringu.

4.10.3 Rizeni pFistupu

Zhotovitel zahrne do svého feseni bezpecnostni opatfeni zejména v oblasti autentizace resici ovéreni
identity a autorizace zamérené na umoznéni pristupu dle pridélené role a dale fizeni vytvoreného
sezeni (session).

Pokud budou v ramci Systému, jeho komponent nebo podplrnych systému existovat lokalni ucty,
budou se fidit politikou hesel pro privilegované ucty.

Uty administratort na viech podptirnych systémech a komponentéch (OS, DB atd.) budou vyhradné
osobni. Poutziti sdilenych administratorskych uct musi byt fadné odtivodnéno a pfedem konzultovano
s Objednatelem.

Servisni Ucty, tedy ucty, pod kterymi Systém béZi nebo prostrednictvim kterych bude pfistupovat
k ostatnim komponentdm nebo externim systémim, budou uvedeny v odevzdané dokumentaci
k Sytému. U kazdého uctu bude uveden jeho ucel a zplsob, jakym bude moZné uctu zménit heslo,
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vCetné identifikace vSech mist, kde bude heslo uloZeno (DB tabulka, konfiguracni soubor atd.). Hesla
k servisnim U¢tlm budou bezpeénym zplsobem preddna Objednateli ve formé, kterou urci
Objednatel.

Pro viechny typy uctd (uZivatelské, administratorské, servisni) bude vidy uplatnéno pravidlo ,least-
privilege”, tedy pravidlo minimalnich opravnéni — kazdy ucet bude mit nastavena pouze takova
opravnéni, ktera opravdu vyuZziva. Pro servisni Ucty bude uplatnéno pravidlo , privilege separation”, na
zakladé, kterého kazda komponenta (funkéni ¢ast) bude vyuZivat oddélené opravnéni (tedy rlzné
ucty).

4.10.4 Sifrovani

Veskera citlivd data budou adekvatnim zplUsobem zabezpecena kryptografickymi metodami, které
zajisti pouze autorizovany pristup. Ochrana dat bude zaru¢ena béhem celého jejich Zivotniho cyklu,
tedy jak pfi jejich pfenosu, tak jejich uchovavani. Kryptografické prostfedky budou vyuZity v souladu s
vyhlaskou ¢. 82/2018 Sb., o bezpecnostnich opatfenich, kybernetickych bezpecénostnich incidentech,
reaktivnich opatfenich, nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat
(vyhlaska o kybernetické bezpecnosti).

Je preferovano pouZiti nasledujicich komunikacnich protokold:

e SSL/TLS:

o verze protokolu minimalné TLS 1.2, musi byt korektné konfigurovano tak, aby bylo
vylouéeno zneuziti znamych zranitelnosti (viz databaze zranitelnosti CVE);

o TLS 1.3 nebo novéjsi, pokud je to mozné, tyto protokoly by mély podporovat obé strany

SSL/TLS komunikace;

nepovolovat verzi protokolu SSL 3.0, ani nizsi, ani TLS 1.0 a TLS 1.1;

nepouzivat NULL encryption;

nepouzivat anonymni dohadovani klicQ;

nepouzivat ,Client-Initiated Renegotiation”;

v pfipadé pouziti klientskych certifikatl musi server akceptovat certifikaty jen od téch CA,
u kterych se vydavaji klientské certifikaty pro danou aplikaci/sluzbu (tj. neposilat cely
systémovy trust list).

o Pouzivat pouze bezpecéné cipher suites, tedy:

- Sifry, které budou v souladu vyhlaskou ¢. 82/2018 Sbh., o bezpecnostnich opatienich,
kybernetickych bezpecnostnich incidentech, reaktivnich opatfenich, naleZitostech
podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické
bezpecnosti);

O O O O O

- pro vyménu klicl preferovat cipher suites s podporou ,Perfect Forward Secrecy”;
- dalsi doporuceni k nastaveni SSL/TLS je mozné nalézt na strankach ssllabs.com;

e SSHverze 2.
e |PSec:
o pouzivat kontrolu integrity (MAC),
o nepouzivat NULL encryption,
o pouzivat symetrické Sifrovaci algoritmy s minimalni efektivni délkou kli¢e 128 bit(,
o pro dohadovani kli¢d pouzivat DH groups dlouhé minimalné 2048 bitid (MODP) popt. 256
bitd (ECP),
o nepouzivat anonymni dohadovani klici nebo dohadovani klici spoléhajici na
nezabezpecenou DNS.
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e  HTTPS (SSL/TLS).

4.10.5 Auditovatelnost

Systém bude zajistovat auditovatelnost dat i procest v aplikaci, tedy zakomponovani této funkcionality
pfi navrhu a vyvoji Systému. Jedna se zejména o pristupy k datlm a jejich zmény pro jednotlivé objekty
a uzivatele. Auditni log bude uklddan v samostatné databazi a integrovan s centralnim fesenim pro
spravu a vyhodnocovani logt SIEM.

Pfistup k auditnim zaznamam bude bezpecné chranén a bude zabranéno moznosti jeho zneuZiti nebo
ohrozZeni. Systém bude umozZiovat nastaveni pfistupovych prav k auditnim zaznamUim tak, aby mohly
byt auditovany samostatnou roli.

Pokud vyhodnocovani zaznam( aplikace nebo jeji ¢asti bude provadét Zhotovitel, bude povinen
pfipadny bezpecnostni incident zjistény z analyzy téchto zaznamuU hlasit odpovidajicim zplsobem
Objednateli.

4.10.6 Integrita

Cilem je zaruceni a udrzeni konzistence a spravnosti dat béhem celého jejich zivotniho cyklu. Bude tedy
potfeba zajistit, aby data nemohla byt neautorizované modifikovdana a aby kazda autorizovana
i neautorizovand modifikace dat byla detekovana. Spolu s integritou bude nutné zajistit také
nepopiratelnost, tedy vylouceni moznosti popfit provedeni libovolné operace nad daty. Integrita dat
bude zajisténa pomoci vhodného fizeni pristupu k datim (autorizace) a auditovatelnosti (logovani a
nasledna detekce pfistupu k datlim). Integrita kritickych dat bude zajisténa implementaci dodatecnych
kontrol — napf. pocitani kontrolnich otiskd dat a jejich pravidelna kontrola.

Kazdy vstup do aplikace (externi systém, uzivatel, mezi komponentami) bude vzdy kontrolovan na
validitu, ¢imZ maze byt detekovano poskozeni dat nebo pripadny pokus o Utok.

4.10.7 Disaster recovery plan

Zhotovitel feSeni navrhne postupy pro vypnuti a zapnuti Systému, véetné posloupnosti jednotlivych
krokli, pfedevsim s ohledem na bezpecné obnoveni systému pfi jeho selhani — tj. vytvoreni plan
obnovy aplikace. Dale bude povinen spolupracovat na jeho ovéreni v ramci testovani obecnych plana
obnovy provozu systému Objednatele.

4.11 Vzhled uzivatelského webového rozhrani

UZivatelské rozhrani bude respektovat sou¢asny moderni vzhled aplikaci postaveny na bazi operacniho
systému Windows 10. Ovladdani Systému bude intuitivni pro bézného uzivatele zvyklého pracovat v
prostiredi OS Windows (levé a pravé tlacitko mysi, dvojklik pro zobrazeni detailu atp.). UzZivatel bude
ovladat Systém primarné s pomoci mysi nebo podobného zafizeni (TrackBall, touchpad, ...). Systém
bude poskytovat moZnost ovladani s pomoci klavesnice — preferuje se, aby funkcionality byly dostupné
bud ovladanim kurzorovymi kldvesami, nebo pomoci kldvesovych zkratek.

Pracovni obrazovka uzivatele bude navrZena tak, aby splfiiovala poZzadavky na moderni systém a bylo
mozZné pracovat na vSech typech zatizeni (responzivni design) a aby umoznovala praci i uZivatellim dle
vyhlasky ¢. 64/2008 Sb. Veskeré funkcionality budou dostupné bud pfimo z pracovni plochy
uzivatelského rozhrani, nebo z rozbalovaciho menu.
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Zhotovitel zajisti, aby uzZivatelé méli v rozhrani dostupnou plnou kontextovou napovédu a navod, jak
s rozhranim a jeho funkcionalitami pracovat.
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5 DOKUMENTACE A SKOLENI

5.1 Dokumentace

Soucasti dodavky Systému bude dokumentace, kterd bude obsahovat minimalné niZze uvedené
dokumenty. Dokumentace bude zpracovana v ceském jazyce a bude preddna ve formatech MS Office;
pfipadné modely (datovy model, use case diagramy, procesni modely apod.) ve formatu Enterprise
Architect (optimalné BPMN 2.0).

Obsah dokumentace bude realizovéan dle pozadavku zdkona ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech
vefejné spravy a zméné nékterych zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist a vyhlasky 529/2006 Sb., o
pozadavcich na strukturu a obsah informaéni koncepce a provozni dokumentaci a o pozadavcich na
fizeni bezpecnosti a kvality IS verejné spravy.

5.1.1 Instalacni pFirucka

Instalacni prirucka bude popisovat jednotlivé kroky instalace, konfigurace a zprovoznéni Systému.
Ptirucka bude zahrnovat viechny nezbytné instala¢ni kroky pro instalaci operac¢niho systému, déle
bude zahrnovat vycéet vSech nezbytnych komponent véetné verzi, sluzeb, které maji byt spusténé di
zastavené, licenci a konfiguraci, a to véetné operacniho systému, DB a frameworkd.

Instalaéni prirucka bude obsahovat ¢ast popisujici zptisob nahrani Systému z testovaciho prostredi do
produkéniho prostredi véetné ndstroji k tomuto presunu potrebnych. Soucasti popisu prechodu do
produkéniho prostfedi budou i pozadavky na minimalni vykon produkéniho prostredi.

Pfilohou budou instalac¢ni média a instalacni procedury.

5.1.2 Provozni dokumentace

Provozni dokumentace bude obsahovat vlastni popis provozu Systému, uzivatelskou dokumentaci a
administratorskou dokumentaci — ptirucky spravce Systému a dokumentace pro dodavatele externich
systému.

Provozni dokumentace bude obsahovat vymezeni a popis funkci, v€etné bezpecnostnich, které budou
pro uZivatele k dispozici, ndvod na jejich pouZiti, vymezeni opravnéni a povinnosti uzivatell. Provozni
dokumentace bude sloZend ztéchto hlavnich blokd (které mohou byt v rGznych samostatnych
dokumentech):

e Popis funkci, véetné bezpecnostnich, které pouziva uzivatel i administrator pro svou ¢innost
pfi vyuzivani sluzeb, infrastruktury, aplikaci nebo informacniho systému a navod na pouziti
téchto funkci.

e Podrobny popis sluzeb, infrastruktury, aplikaci nebo informacniho systému.

e Popis jednotlivych Cinnosti vykondvanych pfi spravé sluzeb, infrastruktury, aplikaci nebo
informacniho systému verejné spravy.

5.1.3 Administratorska prirucka

Administratorskd ptirucka bude uréena pro administratory Systému, aplikace ¢i sluzby a bude
obsahovat informace potfebné zejména pro spravu sluZeb, detailni popis ¢innosti spravce Systému a
popis sluzeb. Pfirucka bude zaloZena na popisu zakladnich funkci a principl ovladani sluzeb, systému
a aplikaci pro spravce.
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5.1.4 Uzivatelska dokumentace

UzZivatelska dokumentace bude obsahovat popis vSech funkci, se kterymi prijde uZivatel do kontaktu.
Soucdsti uzivatelské dokumentace budou i Skolici materialy.

UzZivatelské ptirucky v aktualni verzi budou dostupné jak pro Podatele, tak Pracovniky OZP v rozhrani
Systému.

5.1.5 Systémova dokumentace

Dokumentace bude obsahovat detailni popis architektury Systému, struktury a chovani jednotlivych
komponent Systému vytvofenych nebo zménénych za ucelem implementace Systému do prostiedi
Objednatele.

Dokumentace bude obsahovat popis a schémata vSech v Systému implementovanych procesd.
Zhotovitel musi klast dliraz na vysokou miru vizualnich prvk( dokumentace. Doporuceny vizualizaéni
jazyk pro zobrazeni chovani a struktury systém je UML 2.4 a BPMN 2.0.

Dokumentace bude dale obsahovat popis zdrojovych souborll (napf. Javadoc pro tfidy). Z vyvojové
dokumentace musi byt zfejmé veskeré prvky vhodné pro dalsi uzplsobeni naprogramované casti
Systému internimi programatory. Zdrojové kddy vytvorené Zhotovitelem musi byt opatreny komentafi
tak, aby bylo zfejmé, co je jejich ucelem.

Dokumentace bude obsahovat podrobny popis datového modelu Systému.

5.1.6 Bezpecnostni dokumentace

Bezpecénostni dokumentace bude obsahovat minimalné:

e Bezpecnostni politiku (popis bezpeénostnich opatreni, kterd Objednatel uplatnil pti zajistovani
bezpecnosti tohoto systému a kterd odpovidaji poZzadavkim na bezpeénost stanovenym
v Informacni koncepci Objednatele, v Bezpecnostni politice Objednatele a v technické normé
CSN/I1SO 27002:2014.

e Bezpecnostni smérnice pro ¢innost bezpecnostniho spravce systému (zaméstnanec nebo jina
fyzicka osoba, ktera zajistuje kontrolu bezpeénosti systému, zaroven definuje pro kazdou roli
souhrn urcenych cinnosti a potfebnych opravnéni pro provadéni téchto cinnosti v Systému),
kterd obsahuje podrobny popis bezpecnostnich funkci, které bezpecnostni spravce Systému
pouziva pro provadéni uréenych cinnosti v systému, a navod na poutZiti téchto funkci.

e Vysledky dynamického/fuzz testovani webovych sluzeb, ovéreni modelu hrozeb/moznosti
utoku.

e Splnéni pozadavkl technické normy CSN ISO/IEC 27034 (vypracovani analyzy rizik aplikace a
ochrany soukromi, vytvoreni knihovny bezpecnostnich opatfeni aplikace, popis procesu
tykajicich se bezpecnosti aplikace, vytvoreni normativniho rdmce aplikace).

e Referencni seznam odezev Systému pro konkrétni scénare.

5.2 Skoleni

Zhotovitel poskytne nasledujici typy Skoleni:

e Administratorské Skoleni — cilem Skoleni je vyskolit pracovniky Objednavatele (max. 8 IT
pracovnik®) v administraci Systému. Skoleni bude zaméfené zejména na nasledujici okruhy:
architektura, principy spravy Systému, plan zdlohovani/obnovy, pravidelné ¢innosti, prepnuti
provozu do druhé lokality, prace s prostfedim (testovaci, referencéni, produkcni), priprava
prostiedi, nasazovani novych verzi, monitoring, vyhodnocovani chyb.
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o UzZivatelské Skoleni — pro kazdé aplikacni feSeni budou proskoleni vybrani uZivatelé. Cilem
Skoleni bude vyskolit zastupce uZivatell, ktefi nasledné budou skolit ostatni uZivatele.
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6 POSTUP ZHOTOVENI DiLA

6.1 Harmonogram

Postup zhotoveni dila bude Zhotovitelem dusledné veden na principech projektového fizeni a bude

rozdélen na nasledujici zakladni ¢asti (etapy), ke kterym se budou vazat platebni milniky:

Etapa | Aktivity % z ceny | Termin dokonceni
za dilo
Etapa 1l | analyza a vytvoreni provadéciho projektu
T1* + 3 mésice
predani provadéciho projektu k akceptaci
akceptace provadéciho projektu — platebni milnik 10% T1* + 4 mésice
Etapa 2 | vytvoreni Systému
implementace Systému na testovaci prostredi
provedeni funkcnich, integracnich a bezpecnostnich test(
Systému
. T2** + 6 mésicl
provedeni migrace dat
provedeni zatéZovych a vykonovych testl
vytvoreni dokumentace a provedeni skoleni
predani Systému k akceptaci
akceptace Systému — platebni milnik 65 % T2** + 9 mésice
Etapa 3 | implementace Systému na produkéni prostredi
provedeni migrace dat
T3*** + 2 mésic
provedeni zatéZovych a vykonovych test(
zahajeni pilotniho provozu
podpora pilotniho provozu v produkénim prostredi a
zavedeni do rutinniho provozu, pfedani dokumentace pro
produkéni prostredi T3*** 4 4 mésice
predani dila k akceptaci
akceptace dila — platebni milnik 25%

*T1 je datum ucinnosti smlouvy o dilo

** T2 je datum akceptace Etapy 1

*** T3 je datum akceptace Etapy 2

Objednatel neptredpoklada, Zze by mohl svou necinnosti vyvolat potfebu prodlouzeni terminu. Pokud

by to vSak nastalo, bude postupovdno dle ¢lanku 18.6. navrhu smlouvy o dilo.
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K pfedani a k akceptaci jednotlivych etap budou vazany financ¢ni prostiedky formou procent z ceny za
dilo (viz tabulka vyse) a terminy dokonceni.

Pribéh (metodika) implementace bude zajistovat maximalni pfenos know-how (znalosti o Systému) ze
Zhotovitele na Objednatele tak, aby po ukonceni projektu implementace byl Objednatel schopen
naimplementované rfeseni provozovat vlastnimi zdroji bez nadbytecné podpory Zhotovitele.

6.2 Provadéci projekt

Provadéci projekt bude vystupnim dokumentem prvni etapy implementace Systému. Dokument bude
dodan v ceském jazyce.

Dokument bude obsahovat minimalné nasledujici:

e Katalog poZadavkUl (vystup z faze sbér a analyza poZzadavka).

e Funkéni specifikace (detailni popis, jak ma software fungovat, bez vazby na konkrétni
technologii ¢i detailni architekturu Systémul).

e Technicka specifikace (navrh architektury Systému a jeho jednotlivych ¢asti, volbu konkrétnich
technologii.

e Popis datové a aplikacni architektury Systému.

e Plan projektu (organizace, kompetence, komunikace, eskalace, rizika, Fizeni kvality,
implementacni plan, pozadavky na soucinnost, testovaci scénare a akceptacni kritéria).

e Technickd infrastruktura.

e Detailni popis implementovanych funkcionalit Systému véetné schémat procesu.

e Seznam klicovych sluzeb.

e Definice hodnoty primérné denni odezvy pro kazdou klicovou sluzbu.

e Detailni popis vazeb Systému na externi systémy.

e Popis migrace dat.

e Seznam testovacich scénara (funkéni, zatézové/vykonnostni, bezpeénostni testy).

e Harmonogram a poZadovanou soucinnost pracovnik(i Objednatele.

e Detailni popis instala¢nich procedur do jednotlivych prostiedi.

e Navrh zajisténi kontinuity provozu, ktery bude obsahovat minimalné:

navrh planl fizeni kontinuity,

prehled viech klicovych komponent vyZadujicich zalohovani ¢i jiné zabezpeceni,

navrh metod zabezpeceni komponent,

detailni plany zalohovani vsech kli¢ovych komponent,

navrh planl a postupl pro obnovu feseni v pripadé havarie,

navrh procesl a postupl pro testovani pland a postupl pro obnovu reseni véetné

zalohovani, obnovy zaloh a testovani zaloznich médii.

O O O O O O

6.3 Vyvoj

Zhotovitel bude mit formalizovanou Metodologii pro vyvoj, programovani a kédovani aplikace
zahrnujici i poZadavky na bezpecnost, véetné opatfeni na ochranu proti Skodlivym programdm.
Metodologie bude téZ zahrnovat zdkladni principy organizacni bezpecénosti pro vyvoj a testovani
aplikace. Zhotovitel dolozZi typ metodologie, ktery pouzil pro vyvoj aplikace prostfednictvim ¢estného
prohldseni a dodani popisu nebo dokumentace této metodologie.

Aplikace bude podporovat narodni lokalizaci a vice bajtové kédovani (UTF). Aplikace bude rovnéz
podporovat fizeni vyjimek, kdy vyjimkou se mysli libovolna chyba nebo neocekavané chovani, které se
vyskytne béhem vykondvani programu a bude nasledné zpracovano a zaroven nedojde k nefizenému
selhani béhu. V neposledni fadé bude vyZadovano zavedeni fizeni konfigurace a zmén, které
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predstavuje systematické vyhodnocovani, koordinovani a implementaci schvalenych zmén vcetné
uchovani pfedchozich verzi a testovani verzi novych.

Zhotovitel bude povinen implementovat vSechna pozadovana opatieni. V pfipadé, Ze Zhotovitel
nebude schopen zajistit spInéni nékterého pozadavku, navrhne jiné kompenzacni opatreni.

6.4 Migrace dat ze stavajicich systému
Zakladni informace o rozsahu soucasného systému jsou uvedeny v kapitole 4.9. Podrobné informace
budou poskytnuty v rdmci analyzy.

Zhotovitel provede migraci dat ze stavajicich datovych struktur do novych datovych struktur — do
dodavané databdaze Systému.

Data budou prevedena z aktualni kopie stdvajiciho systému nejprve do testovaciho a v dalsi etapé do
produkéniho prostiedi Systému. V prabéhu pripravy a ladéni migrace dat bude dochazet ke zménam
ve stavajicim systému u zpracovavanych spravnich fizeni.

V rdmci migraci Zhotovitel:

e PredlozZi Objednateli ke schvaleni ,Plan migrace” véetné planu testl na ovéreni konzistence
prevedenych dat (pro migraci do produkéniho prostfedi bude ,Plan migrace” obsahovat
rizikovy scéndr pro nutnost vraceni do plivodniho stavu).

e Migruje data ze stdvajiciho do nového Systému.

e Vytvofi ,Protokol o migraci”.

e Provede zakladni sadu testl migrovanych dat.

e \Vytvori ,Protokol o testovani migrovanych dat”.

e Predd Objednateli Systém s migrovanymi daty do uzivani.

6.5 Implementace do testovaciho a produkcniho prostredi

Systém bude v prostfedi Objednatele implementovdn Zhotovitelem, a to na zakladé ptislusné ¢asti
oboustranné odsouhlaseného provadéciho projektu.

6.5.1 Testovaci scénare

Zhotovitel pfipravi a dodad testovaci scénare pro testy funkcni, integracni, vykonové/zatézové i
bezpecnostni.

6.5.2 Testovaci data

Zhotovitel pfipravi a doda testovaci data, kterd umozni nasledné otestovani Systém dle Zhotovitelem
dodanych a Objednatelem odsouhlasenych testovacich scénaru.

6.5.3 Proces instalaci
Instalace do testovaciho prostfedi bude probihat dle v provadécim projektu uvedenych a
akceptovanych postupll — mize byt automaticka i manualni.

Instalace do produkéniho prostredi bude probihat automaticky — spusSténim instalacni SW
komponenty.

Instalacni postupy budou Zhotovitelem popsané v provadécim projektu.
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6.6 Zavedeni Systému do rutinniho provozu

Zavedeni Systému do rutinniho provozu bude probihat za podminek stanovenych na zdakladé

oboustranné odsouhlaseného provadéciho projektu.

Zavedeni Systému do rutinniho provozu znamena minimalné nasledujici:

instalace do produkéniho prostiedi (automaticka dle instalaéni procedury),

migrace dat,

provedeni zatéZovych a vykonnostnich testu,

provedeni pfipadné findlni optimalizace Systému na zdkladé vysledkl zatéZovych a
vykonnostnich textl v produkénim prostiedi,

podpora pilotniho provozu,

zapojeni externich systému do provozu,

ukonéeni pilotniho provozu, akceptace, zahdjeni rutinniho provozu.
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7 SOULAD S PRAVNIMI PREDPISY

Nize uvedeny vycet pravnich predpisl slouZi pouze jako demonstrativni vycet stéZzejnich pravnich

predpist upravujicich danou problematiku. Nelze tedy vyloucit, Ze bude tfeba aplikovat i dalsi pravni

predpisy zde neuvedené. Témito prdvnimi predpisy jsou minimalné:

NARIZENi EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/745 ze dne 5. dubna 2017 o
zdravotnickych prostfedcich, zméné smérnice 2001/83/ES, natizeni (ES) ¢. 178/2002 a nafizeni
(ES) ¢. 1223/2009 a o zruseni smérnic Rady 90/385/EHS a 93/42/EHS,

NARIZENI EVROPSKEHO PARLAMENTU A RADY (EU) 2017/746 ze dne 5. dubna 2017 o
diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro a o zruseni smérnice 98/79/ES a rozhodnuti
Komise 2010/227/EU,

Zakon ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostfedcich a o zméné zakona ¢. 378/2007 Sb., o
lécivech a 0 zméndach nékterych souvisejicich zakon( (zdkon o Iécivech), ve znéni pozdéjsich
predpisd,

Zakon ¢. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostfedcich in vitro, ve znéni
pozdéjsich predpisd,

Zakon €. 500/2004 Sb., spravni rad, ve znéni pozdéjsich predpisu,

v

Zakon ¢. 48/1997 Sb., o verejném zdravotnim pojisténi a o zméné a doplnéni nékterych
souvisejicich zdkonu, ve znéni pozdéjsich predpisa,

Zakon €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty (DPH), ve znéni pozdéjsich predpisd,

Zakon €. 634/2004 Sb., o spravnich poplatcich, ve znéni pozdéjsich predpisa,

Zakon €. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaju,

Zakon ¢&. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich davéru pro elektronické transakce, ve znéni
pozdéjsich predpis(,

Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 910/2014 ze dne 23. éervence 2014 o

elektronické identifikaci a sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce na vnitfnim
trhu a o zruSeni smérnice 1999/93/ES,

Zakon €. 111/2009 Sb., o zakladnich registrech, ve znéni pozdéjsich predpisq,

Zakon ¢. 365/2000 Sb., o informacnich systémech verejné spravy a o zméné nékterych dalsich
zakonu, ve znéni pozdéjsich predpisu,

Zakon €. 181/2014 Sb., o kybernetické bezpecnosti a o zméné souvisejicich zakon( (zdkon o
kybernetické bezpecénosti), ve znéni pozdéjsich predpisd,

Vyhlaska ¢. 82/2018 Sb., o bezpecénostnich opatfenich, kybernetickych bezpeénostnich
incidentech, reaktivnich opatfenich, nalezitostech podani v oblasti kybernetické bezpecnosti a
likvidaci dat (vyhlaska o kybernetické bezpecnosti),

Vyhlaska ¢. 317/2014 Sb., o vyznamnych informacnich systémech a jejich urcujicich kritériich,
ve znéni pozdéjsich predpis,
Vyhlaska €. 53/2007 Sb., o technickych a funkénich nalezitostech uskutec¢riovani vazeb mezi

informacnimi systémy vefejné spravy prostiednictvim referencniho rozhrani (vyhlaska o
referencnim rozhrani).
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Vyhlaska €. 529/2006 Sb., o pozadavcich na strukturu a obsah informaéni koncepce a provozni
dokumentace a o poZadavcich na fizeni bezpecnosti a kvality informacnich systém( vefejné
spravy (vyhlaska o dlouhodobém fizeni informacnich systému verejné spravy).

Zakon €. 12/2000 Sb., o pravu na digitalni sluzby a o0 zméné nékterych zakond.
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1 Uvop

Modul osoby je urcen k evidenci regulovanych osob a jejich ohlasenych cinnosti:

e Vyrobce zdravotnickych prostfedkd (ZP) na zakazku,
e Distributor,
e Osoba provadéjici servis.

Podatelem ohlaseni/zadosti mize byt Ohlasovand osoba, nebo subjekt, ktery ji mlze zastupovat na zakladé
plné moci (Zmocnénec).

Komunikace v ramci modulu probiha:

e s Ohlasenou osobou — v ptipadé, Ze neexistuje plnd moc na zastupovani dané Ohlasené osoby pro
agendu Osoby,
e se Zmocnéncem — v pfipadé, Ze existuje plnd moc dané Ohlasené osoby pro agendu Osoby.

Ostatni Vyrobci ZP, Zplnomocnéni zastupci vyrobce ZP usazeného ve treti zemi a Dovozci maji ohlasovaci
povinnost do evropské databdze EUDAMED. Jejich data budou pravidelné replikovana do Systému.

1.1 Pouzité zkratky a pojmy

Basic UDI-DI primarni identifikator modelu prostfedku. Jedna se o identifikator prostfedku pridéleny
na urovni jednotky poufZiti prostfedku. Predstavuje hlavni kli¢ k zaznamdm v databazi
UDI a odkaz na néj se uvadi v pfislusnych certifikatech a EU prohlasenich o shodé

DS datova schranka

eSSL elektronicka spisova sluzba

FSC Free Sale Certificate

IVD In vitro diagnostické zdravotnické prostiedky

KMVS kontaktni misto verejné spravy (Czech Point)

ozp odbor zdravotnickych prostredki

PDF Portable Document Format

PM plnd moc

SRN Single Registration Numbers - jednoznacny identifikator hospodarského subjektu v EU.

Jeden subjekt mUze mit prifazeno nékolik SRN dle role (Actor type).
Priklad SRN: IE-MF-000000001

UDI-DI Unique Device Identification device identifier - identifikator zdravotnického prostfedku
VS verejnd sprdva
ZP zdravotnicky prostfedek
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2 PROCES OHLASENi CINNOSTI OSOBY

Proces slouzi k evidenci Ohlasené osoby pro Cinnosti:

e Vyrobce ZP na zakazku.
e Distributor.
e Osoby provadéjici servis.
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2.1 Podani ohlaseni ¢innosti

Podatel z prostiedi Systému spusti proces ohlaseni ¢innosti osoby a vyplni formulaF ohlaseni.

2.1.1 Identifikace osoby

Systém automaticky vyplni:
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e Identifikaci ohlasované osoby (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktera je pfedmétem podani
(ma zdkonnou povinnost).
e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldseni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci, na jejiz zakladé Zmocnénec jedna.
Podatel vyplni svoje kontaktni Udaje specifické pro dané ohlaseni: (Jméno, Pfijmeni, Titul pred, Titul za,
Telefon, Email).

2.1.2 Specifikace Cinnosti
Podatel zvoli jednu nebo vice z nasledujicich typl ¢innosti:

e Vyrobce ZP zhotovenych na zakazku,
e Distributor ZP,

e Distributor IVD,

e Osoba provadéjici servis ZP,

e Osoba provadéjici servis IVD.

Pro ¢innost Distributor Podatel ve vztahu k prostfedkim, které Ohlasovana osoba zamysli dodat na trh na
uzemi Ceské republiky, s vyjimkou prostfedk( rizikové tiidy | vyplni:
e Identifikator prostiedku v ramci jedinecné identifikace prostfedku (BASIC UDI-DI nebo EUDAMED DI
v pfipadé tzv. Legacy Devices, které budou vybrdny ze seznamu, ktery Systém bude replikovat z
EUDAMED).
e Urceny ucel prostfedku uvedeny v navodu k pouziti.

Pro ¢innost Osoba provadéjici servis prostfedkl Podatel vyplini:

e Seznam jedinec¢nych registracnich Cisel vyrobcl prostredkd, pro které ohlasovana osoba zamysli
provadét servis.

e Kopii dokladu prokazujiciho proskoleni v souladu s § 42 odst. 4 pism. a) nebo podle § 43 odst. 2 pism.
a) od kazdého vyrobce, nebo jim povérené osoby, popfipadé od zplnomocnéného zastupce daného
vyrobce nebo jim povérené osoby, a kopii povéreni této osoby vyrobcem nebo zplnomocnénym
zastupcem; tento doklad se nepoZaduje v pfipadé, Ze servis je provadén pfimo vyrobcem daného
prostfedku.

Pro ¢innost Vyrobce prostfedk( zhotovenych na zakazku Podatel vyplni:

e Seznam generickych skupin vyrabénych prostiedkdl dodavanych na trh na Gzemi CR (vybér
z Ciselniku). Systém umozZni odeslat formuldr i bez vyplnéni této polozky. (Zahajeni ¢innosti ma
vyrobce oznamit do 30 dnll ode dne zahdjeni vyroby, ale seznam generickych skupin muize zaslat az
do 6 mésich od zahajeni vyroby § 8/4).

2.1.3 Odeslani ohlaseni

Podatel odesle ohlaseni.

2.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni (opis ohldseni), vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:
e Vytvofi spis ohlaseni.
e Ve spise ohldseni vytvofi novou pisemnost a vloZzi do ni dokument opisu Ohlaseni (ptipadné pfrilohy
Ohldseni zadané ve formulafi se ulozi jako pfilohy pisemnosti).

Systém odesle osvédéeni o provedeni digitalniho Ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portdl VS) a zaroven elektronickou postou.
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2.3 Vytvoreni predpisu platby

Podani ohlaseni je zpoplatnéno.

Systém:
e Na zakladé komunikace s platebnim systémem ziska platebni udaje (¢islo Uctu, variabilni symbol).
e Vygeneruje dokument Predpis platby ve formatu PDF, jehoz soucasti bude i spisova znacka.

e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZzi do ni dokument Ptredpis platby.
e Dokument Predpis platby bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

Systém odesle Predpis platby elektronickou postou a datovou schrankou (DS) Podatele. Elektronicka posta
bude odeslana ze spisu ohlaseni v eSSL. Odeslanim notifikace se rozebéhne Ihita 15 dni pro uhrazeni platby.

2.4 Cekani na platbu
Systém bude pravidelné kontrolovat v platebnim systému, zda byla platba uhrazena.

V ptipadé, Ze je platba uhrazena v terminu, prejde proces do kroku Kontrola ohldseni s indikaci, Ze platba
byla uhrazena.

V pripadé, Ze platba neni uhrazena v ramci Ihity, prejde proces do kroku Vyzva k zaplaceni.

V ptipadég, Ze platba neni uhrazena ani ve |h(ité dané vyzvou k zaplaceni, mize Pracovnik OZP rozhodnout o
zastaveni ohlaseni (nasleduje krok Usneseni o zastaveni).

2.5 Vyzva k zaplaceni

Systém automaticky vygeneruje dokument Vyzva k zaplaceni ve formdatu PDF a zaradi dokument do fronty
k podpisu.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyzva k zaplaceni elektronickym podpisem.
Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Vyzva k zaplaceni.

e V pfipadé, ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS Podatele. V opacném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondenéné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.

e Posune proces do kroku Cekani na platbu.

e Dokument Vyzva k zaplaceni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k zaplaceni a preda na
vypravnu k odeslani.

Systém bude kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k zaplaceni v eSSL, aby zjistil datum doruceni. Od
tohoto data se spousti IhGta pro uhrazeni platby za ohlaseni tj. 15 dn(.

Proti Vyzvé k zaplaceni se mize Podatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihdty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Podateli.

Po marném uplynuti odvolaci IhGty anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepiSe a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

2.6 Usneseni o zastaveni

Systém na zdkladé Sablony, vygeneruje dokument Usneseni o zastaveni ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
muzZe dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepiSe dokument Usneseni o zastaveni elektronickym podpisem. Povéreny
Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvoti novou pisemnost a vloZi do ni dokument Usneseni o zastaveni.
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e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odesldna do DS Podatele. V opacném pfripadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.

e Dokument Usneseni o zastaveni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Usneseni o zastaveni a preda na
vypravnu k odeslani.

Proti Usneseni o zastaveni mliZe Podatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
IhGty. Odvolaci Ih(ta se spousti dle data doruéeni pisemnosti Podateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihiity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.

2.7 Kontrola ohlaseni
Pracovnik OZP zkontroluje udaje ohldseni, jeho ptilohy a uhrazeni platby. Nasledné vybere jeden
z nasledujicich postup:

e Vyzva k doplnéni (proces pokracuje krokem Vyzva k doplnéni).
e Vyrozuméni o vyhovéni (proces pokracuje krokem VloZeni osoby do Systému).
e Vyrozumeéni o nevyhovéni (proces pokracuje krokem Vyrozuméni o nevyhovéni).

2.8 Vyzva k doplnéni
Pracovnik OZP:

e Oznadi Cinnosti (nebo Udaje pod cinnostmi), které jsou nedostatecné a doplni textovy popis
odlvodnéni.
e Stanovi Ih(tu k ndpravé.

Systém na zakladé sablony, popisu nedostatku a lhity k ndpravé vygeneruje dokument Vyzva k doplnéni ve
formatu MS Word. Pracovnik OZP mlZe dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné
prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepise PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Vyzva k doplnéni.

e Otevre Podateli ohlaseni k editaci.

e V pfipadé, ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS Podatele. V opacném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondenéné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.

e Dokument Vyzva k doplnéni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

V ptipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k doplnéni a pfeda na
vypravnu k odeslani.

Proti Vyzvé k doplnéni mlze Podatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihdty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Podateli.

Po marném uplynuti odvolaci IhGty anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepiSe a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

2.9 Doplnéni ohlaseni

Systém bude pravidelné kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k doplnéni v eSSL, aby zjistil datum
doruceni. Od tohoto data béZi lh(ta pro doplnéni ohlaseni. Doplnit ohlaseni na vyzvu bude mozné bez ohledu
na vyznaceni data doruceni tzn. i pred tim, nez se zacne |Ihita poditat.
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Podatel se pfihlasi do Systému, doplni ohlaseni a odesle novou verzi ohlaseni. V rdmci doplnéni bude mozno
pouze editovat Udaje, které Pracovnik OZP oznacil k doplnéni. Nebude moznost v ohlaseni priddvat nebo
ménit jiné nez oznacené polozky. Nové ohldseni bude v Systému vedeno jako nova verze ohlaseni. Bude
umoznéno zobrazit vSechny verze ohlaseni.
Systém:
e Pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni (opis ohldseni), vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
e ZaloZi novou pisemnost, kde hlavnim dokumentem bude PDF dokument Ohlaseni (pfipadné pfilohy
Ohlaseni zadané ve formulafi se ulozZi jako pfilohy pisemnosti).
e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho dkonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS).
e Odesle emailovou notifikaci na kontaktni osobu Podatele o odeslani doplnéného ohlaseni.
e Zablokuje moznost editace ohldseni Podatelem.
e Proces pokracuje krokem Kontrola hlaSeni s indikaci, Ze ohlaseni bylo doplnéno.

V pripadé, Ze Podatel nedoplni ohlaseni ve stanovené Ihité Systém:

e Zablokuje moZnost editace ohlaseni Podatelem.
e Posune ohlaseni do kroku Vyrozuméni o nevyhovéni, s indikaci, Ze ohldseni nebylo ve stanovené
IhGté doplnéno.

2.10 Vyrozuméni o nevyhovéni

Systém na zakladé Sablony a vygeneruje dokument Vyrozuméni o nevyhovéni ve formatu MS Word.
Pracovnik OZP miZze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do
formatu PDF.

Pracovnik OZP m(iZe proces vratit do kroku Kontrola hlaseni.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument Vyrozuméni o nevyhovéni elektronickym
podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude mit mozZnost vratit dokument Pracovnikovi OZP zpét
k dopracovani.

Systém:
e Vytvori ve spise podani novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni.
e V prfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS Podatele. V opacném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondenéné.
e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.
e Uzavre spis.
e Dokument Vyrozuméni o nevyhovéni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyrozuméni o nevyhovéni a preda
na vypravnu k odeslani.

Proti Vyrozuméni o nevyhovéni nem(Ze Podatel podat odvolani.

2.11 VloZeni osoby do Systému

Systém dle typu osoby vytvofi vlozi ¢éinnost/i osoby do Systému a neni-li jiz pfidéleno, pfidéli registracni ¢islo.
Platnost osoby typu Distributor a Osoba provadéjici servis bude nastavena na 1 rok od vloZeni do Systému.
Platnost osoby typu Vyrobce ZP zhotovenych na zakdzku bude nastavena jako neomezena.

V ptipadé nového podani osoby, kterda je v Systému zneplatnéna, bude subjektu pfidéleno plvodni
registracni Cislo. Na detailu dané osoby bude dohledatelnd predchozi historie.
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2.12 Potvrzeni ohlaseni

Pracovnik OZP oznaci ¢innosti (nebo jejich ¢asti), kterym bude vyhovéno a kterym nebude vyhovéno, protoze
Podatel nedostal zakonnym povinnostem — je moZné vyradit ¢innosti nebo jejich ¢asti pouze po vyzvé
k doplnéni, kde nebylo radné doplnéno.

Rozhodovani o vyhovéni bude udéleno na urovni ¢innosti i jejich ¢asti nasledovné:

e Cinnost: Distributor - Uroven ZP, které zamysli dodat na trh.
e Cinnost: Osoba provadéjici servis - Grover vyrobce, pro které zamysli provadét servis.
e Cinnost: Vyrobce prostfedk( zhotovenych na zakazku - Grover generické skupiny vyrabénych
prostfedk(l dodavanych na trh.
(Napf. v pfipadé osoby provadéjici servis bude mozné potvrdit jen nékteré vyrobce, kde bylo vse fadné
dolozZeno, u ostatnich nebude vyhovéno.)
Systém na zakladé $ablony a typu rozhodnuti vygeneruje dokument Potvrzeni ohlaseni ve formatu MS Word.

Pracovnik OZP m(ze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do
formatu PDF.

Tiskova sestava bude reflektovat veskeré moznosti ¢astecného vyhovéni, tzn. bude se generovat podle toho,
co Pracovnik OZP zaskrtne jako vyhovujici/nevyhovujici.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument Potvrzeni ohldseni elektronickym podpisem.
Povéreny Pracovnik OZP bude mit mozZnost vratit dokument Pracovnikovi OZP zpét k dopracovani.
Systém:

e Vytvofi ve eSSL novou pisemnost ve spise ohlaseni a vloZi do ni dokument Potvrzeni ohlaseni.

e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odesldna do DS Podatele. V opa¢ném pfripadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.

e Dokument Potvrzeni ohldseni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Potvrzeni ohlaseni a preda na
vypravnu k odeslani.

Proti Potvrzeni ohlaseni nemUze Podatel podat odvolani.

3  PROCES POTVRZENi SPRAVNOSTI UDAJU (§25 0oDsST. 2,3 A 4)

Proces je platny pouze pro osoby typu Distributor a Osoba provadéjici servis.

3.1 Notifikace na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych udaja

e Systém 30 dni pfed uplynutim doby 1 roku od posledni aktualizace, vlozeni nebo potvrzeni
spravnosti ohlasenych udaji odesle Ohlasené osobé / Zmocnénci upozornéni DS nebo/a emailem
na nutnost potvrzeni spravnosti ohlasenych udaju.

e Notifikace DS a email budou odesilany z eSSL z dedikovaného spisu.

e Informace o odeslaném upozornéni musi byt v Systému dohledatelnd v profilu (historii) Ohlasené
osoby.

3.2 Potvrzeni tudaji ohlasené osoby (§ 25 odst. 2)

e Systém umozni Ohlasené osobé / Zmocnénci potvrdit spravnost Gdajd. Po provedeni potvrzeni
spravnosti se prodlouzi platnost osoby o 1 rok.

e Potvrzeni spravnosti udaji Ohlasené osoby neni zavislé na notifikaci, nicméné bude Ohlasené osobé
/ Zmocnénci k dispozici 2 mésicl pfed uplynutim platnosti osoby.
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Potvrzeni Ohlasenou osobou / Zmocnéncem bude dohledatelné v profilu (historii) Ohlasené osoby.
Systém vytvori dokument osvédceni o provedeni digitalniho Uukonu ve formatu PDF, opatii jej
kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym casovym razitkem a odesle jej dle vybraného
komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/Portal VS).

V pripadé podani zmény v Procesu ohlaseni zmény Udajld je povaZovano za potvrzeni spravnosti
vsech ostatnich ohlasenych Udajl a Systém automaticky prodlouZi platnost osoby o 1 rok.

3.3 Zneplatnéni udaju ohlasené osoby (§ 25 odst. 3)

V pripadé, Ze nedojde k potvrzeni udajl ve lhaté (do konce platnosti osoby), je Ohlasena osoba v Systému
zneplatnéna. Zneplatnéni Ohlasené osoby nebude provedeno automaticky, ale bude pod kontrolou
Pracovnika OZP.

4

Systém bude pravidelné kontrolovat, zda Ohlasena osoba nesplnila podminky pro zneplatnéni.
V ptipadég, Ze ano, vygeneruje ukol Pracovnikovi OZP.

Pracovnik OZP provede kontrolu. Systém mu umoini zobrazit vSechny bézici procesy
ohlaseni/zadosti nad danou osobou.

V pfipadé, Ze nejsou naplnény podminky pro zneplatnéni, mize Pracovnik OZP proces zneplatnéni
ukoncit.

Vsechna béZici ohlaseni/Zadosti nad zneplatfiovanou osobou budou ukonceny jako bezpfedmétné
viz. kap 9.

Systém Ohlasenou osobu zneplatni.

Systém vygeneruje dokument Sdéleni o zneplatnéni ve formatu MS Word. Pracovnik OZP mUze
dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF.
Povéreny Pracovnik OZP osoba podepise dokument Sdéleni o zneplatnéni. Povéreny Pracovnik OZP
bude mit moZnost vratit dokument Pracovnikovi OZP zpét k dopracovani.

Systém vytvori spis v eSSL, vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument Sdéleni o zneplatnéni.
Systém v pfipadé, Ze existuje identifikator DS Ohlasené osoby / Zmocnénce je pisemnost odeslana
do DS subjektu. V opacném pripadé je pisemnost odeslana korespondencné.

Systém zéaroven odesle informacdni email na kontaktni osobu Ohlasené osoby / Zmocnénce.

V ptipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Sdéleni o zneplatnéni a
preda na vypravnu k odeslani.

Po dobu 6 mésicli od zneplatnéni bude ohlasena osoba moci podat Zadost o obnoveni viz. kap. 14.

PROCES OHLASENi ZMENY UDAJU (§25 0ODST. 1)

Systém umozni Podateli v jeho profilu detailu osoby zménit registrované polozky, kromé udaju, jejichz
platnost je mozné ovéfit dalkovym pfistupem do zékladnich registr(i. Tyto Udaje se budou aktualizovat
automaticky.

Proces je totozny jako proces Ohlaseni ¢innosti mimo nasledujicich operaci:

Vytvoreni predpisu platby.
Cekani na platbu.

Vyzva k zaplaceni.
Usneseni o zastaveni.

V ramci ohlaseni zmény udajl bude mozné zrusit celou ¢innost (pokud bude registrovano vice cinnosti,
pokud se bude jednat o vSechny Cinnosti, pak se bude pouZzivat Zaddost o vymaz osoby) nebo Cinnost ménit:

Pro Cinnosti Distributor: seznam ZP dodavanych na trh (mazat / pfidavat).
Pro ¢innost Osoba provadéjici servis prostfedk(: seznam vyrobcl a doklad( o skoleni (mazat /
pridavat / ménit).
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e Pro ¢innost Vyrobce prostfedk( zhotovenych na zakazku: seznam generickych skupin pod vyrobcem
ZP zhotovenych na zakazku.

Dale bude mozné ménit kontaktni idaje osoby.

Podatel nejprve oznaci polozku, kterou chce ménit. Systém provede kontrolu, zda dand polozka jiz neni
ménéna v jiném ohlaseni. V ptipadé, Ze ne, bude polozka zpfistupnéna ke zméné. V pfipadé, Ze ano, polozka
zptistupnéna nebude a zobrazi se informacni hlaska s divodem a s identifikaci daného ohlaseni.

Systém barevné odlisi ménéné polozky, jak v rozhrani Podatele, tak Pracovnika OZP.

V pripadé provedeni zmény se prodlouZi platnost osoby typu Distributor a Osoba provadéjici servis o 1 rok.

5  PROCES ZADOSTI OSOBY O VYMAZ (§24 ODST. 2)

Ohlasena osoba mUze dle § 24 odst. 2 pozadat o vymaz ohlasenych udajd ze Systému.

5.1 Podani zadosti
Podatel v rozhrani Systému zvoli podani Zadosti o vymazani ohlasenych udaju.
Systém zobrazi formulaf a automaticky vyplini:

e Identifikaci ohlasované osoby (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktera je pfedmétem podani
(ma zdkonnou povinnost).

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldseni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci, na zakladé, niz Zmocnénec jedna.

e Pouceni o nasledcich.

Podatel vyplni divod poZadavku a odesle Zadost ke zpracovani.

5.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vlozenych Podatelem vytvori PDF dokument zadosti, vlozi dolozku o konverzi
a opatti jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvoli spis podani.

e Ve spise podani vytvoii novou pisemnost a vloZi do ni PDF dokument Zadosti.

e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /

Portal VS).
e Odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.
e Detail zadosti bude mit Podatel k dispozici v jeho profilu v Systému.

5.3 Kontrola zadosti

Pracovnik OZP zkontroluje zadost v Systému. Zaroven provede kontrolu, zda na dané osobé existuji
nevyfizené zadosti / ohlaseni. Pokud jsou nevytizené Zadosti / ohlaseni nalezeny, postupuje se dle kap. 9
tohoto dokumentu.

5.4 \Vyrozumeéni o vyhovéni

Systém na zakladé Sablony vygeneruje dokument Vyrozuméni o vyhovéni ve formatu MS Word. Pracovnik
0OZP muze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v systému podepiSe dokument Vyrozuméni o vyhovéni.
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Systém:
e Vytvori ve eSSL novou pisemnost ve spise podani a vlozi do ni dokument Vyrozuméni o vyhovéni.
e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondencné.
e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.
e Dokument Vyrozuméni o vyhovéni bude mit Podatel také dostupny v rozhrani Systému.
e Uzavie spis zadosti v eSSL.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyrozuméni o vyhovéni a preda
na vypravnu k odeslani.

Proti Vyrozuméni o vyhovéni nem(Ze Podatel podat odvolani.

5.5 Vymazani osoby
Systém:

e Vsechna bézici ohlaseni / Zadosti nad rusenou osobou ukonci automaticky jako bezpredmétné po
potvrzeni pracovnikem OZP.
e VymaZe Ohlasenou osobu.

6  PROCES VYZVA K NAPRAVE UDAJU (§24 ODST. 3)

Systém umozni Pracovnikovi OZP spustit proces vyzvy k napravé udajl vybrané Ohlasené osoby.

6.1 Vyzva k napravé
Pracovnik OZP ve formulari Systému specifikuje dlivod vyzvy k ndpravé a Ihitu k napravé.

Systém na zdakladé Sablony, dlvodu vyzvy a lhity k ndpravé vygeneruje dokument Vyzva k ndpravé ve
formatu MS Word. Pracovnik OZP m(Ze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné
prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Vytvori spis vyzvy v eSSL.
e Ve spise vyzvy vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyzva k ndpravé.
eV pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondencné.
e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Ohlasené osoby / Zmocnénce.
e Dokument Vyzva k doplnéni bude mit Ohldsena osoba / Zmocnénec také dostupny v rozhrani
Systému.
V pfipadé korespondenéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k doplnéni a pfedd na
vypravnu k odeslani.

Proti Vyzvé k ndpravé mize Ohlasena osoba / Zmocnénec podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat
uplynuti odvolaci Ihlty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruéeni pisemnosti ohlasené osobé.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepisSe a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.
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6.2 Cekani na napravu

Napravu udaji provede Ohlasend osoba / Zmocnénec procesem Ohlaseni zmény Gdajd ve Ihité stanovené
vyzvou k napravé.

Systém kontroluje doruceni pisemnosti Vyzva k ndpravé. Od chvile doruceni bézi lhita pro napravu tzn.
podani ohlaseni zmény Gdaja.
Systém na konci lhaty k napravé vygeneruje ukol pro Pracovnika OZP.

Pracovnik OZP provede kontrolu, zda ve Ihité naprava probéhla. Systém nabidne seznam spusténych
ohlaseni zmény Udajl za danou osobu od pocatku lhaty. O vysledku kontroly provede zaznam do Systému
s identifikaci ohlaseni zmény.

V pfipadé, Ze udaje jsou v pofadku, je proces ukoncéen a spis vyzvy uzavien. V opacném pripadé proces
pokracuje krokem Vymazani udaji ohlasené osoby.

6.3 Vymazani udaju ohlasené osoby
V pripadé, Ze nedojde k napravé udajl ve Ihaté, je Ohlasena osoba v Systému vymazana.

e Systém na zakladé sablony vygeneruje dokument Rozhodnuti o vymazani ve formatu MS Word.
Pracovnik OZP muze dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede
dokument do formatu PDF.

e Povétfeny Pracovnik OZP v systému elektronicky podepise dokument Rozhodnuti o vymazani.
Povéreny Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

e Systém vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument Rozhodnuti o vymazani.

e Systémv pfipadé, Ze existuje identifikator DS, odesle pisemnost do DS Ohlasené osoby / Zmocnénce.
V opacném pfipadé je pisemnost odeslana korespondencné.

e Systém zarover ode$le informacni email na kontaktni osobu Ohlasené osoby / Zmocnénce.

e Vsechna béZici ohlaseni / Zddosti nad mazanou osobou budou ukonéeny jako bezpfedmétné viz. kap.
9.

e Systém vymaze Ohlasenou osobu. Udaje jsou ve vefejné ¢asti systému vedeny jako zneplatnéné po
dobu 3 let.

e V pfipadé korespondenéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Rozhodnuti o smazani a
preda na vypravnu k odeslani.

Proti Rozhodnuti o vymazani mize Ohlasena osoba /Zmocnénec podat odvolani. Systém bude u dokumentu
hlidat uplynuti odvolaci Ihity. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Podateli.

Po marném uplynuti odvolaci IhGty anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepisSe a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

7  PROCES ZRUSENi VAZBY VYROBCE — OSOBA PROVADEIJIC SERVIS (§7
ODST. 3)

Systém umozni Pracovnikovi OZP spustit proces vymazu vybrané vazby mezi vyrobcem a osobou provadéjici
servis na zadost Vyrobce, nebo jeho zplnomocnéného zastupce.

e Pracovnik OZP v Systému vybere vazbu ke zruseni a vypini dlivod zruseni vazby.

e Systém na zakladé Sablony a dlivodu zruseni vazby vygeneruje dokument Oznameni o zruseni vazby
ve formatu MS Word. Pracovnik OZP mlze dokument upravit a vioZit zpét do Systému. Systém
nasledné prevede dokument do formatu PDF.

e Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Oznameni o zruSeni vazby. Povéreny Pracovnik OZP
bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.
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Systém vytvofi spis v eSSL, vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Oznameni o zruseni
vazby.

Systém v pripadé, Ze existuje identifikator DS, odesle pisemnost do DS Vyrobce i Osoby provadéjici
servis. V opacném pfipadé je pisemnost odeslana korespondencné.

Systém zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Vyrobce / Zmocnénce i Osoby
provadéjici servis.

Systém zrusi vazbu mezi Vyrobcem a Osobou provadéjici servis, vyrobce bude vymazan ze seznamu
servisovanych vyrobcll predmétné osoby provadéjici servis.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Oznameni o zruseni vazby
a preda na vypravnu k odeslani.

Proti Oznameni o zruseni vazby nemUZe Zadatel ani Osoba provadéjici servis podat odvolani.

8

ZPETVZETi PODANI

Podatel bude moci jakékoliv podani kdykoliv béhem zpracovani vzit zpét ze svého profilu. Plati pouze pro
podani, kterd jesté nebyla dokonéena a u kterych jesté neexistuje podepsany dokument rozhodnuti.
Pripadny zaplaceny poplatek se nevraci.

Po spusténi procesu zpétvzeti podani Zadatelem Systém vytvori dokument osvédceni o provedeni
digitalniho ukonu ve formatu PDF, opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym
razitkem a odesle jej dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/Portal VS).

Systém na zdakladé Sablony vygeneruje dokument Vyrozuméni o nevyhovéni ve formatu MS Word.
Pracovnik OZP mulze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém ndasledné prevede
dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyrozuméni o nevyhovéni. Povéreny Pracovnik OZP
bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani. MozZnosti hromadného podpisu zadosti,
které byly vzaty zpét.

Systém ve spise podani vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni.
Systém v pripadé, Ze existuje identifikdtor DS, odesle pisemnost do DS subjektu. V opaéném pripadé
je pisemnost odesldna korespondencné.

Systém zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Podatele.

Systém ukonci proces podani a nastavi stav na: Vzato zpét.

V ptipadé korespondencéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyrozuméni o nevyhovéni
a predd na vypravnu k odeslani.

Proti Vyrozuméni o nevyhovéni nemuze Podatel podat odvolani.

9

UKONCENi PODANi z DUVODU ZNEPLATNENi / SMAZANi OHLASENE

0sOBY

V ptipadé:

podani Zadosti o vymaz osoby,
nedojde-li k napraveé udajl na vyzvu,
pfi nepotvrzeni spravnosti Udaju,

bude umozinéno pracovnikovou OZP, aby dal souhlas k nevyhovéni vSsem neukonfenym ohlasenim
probihajici pro danou osobu. V takovém pfipadé bude postup u vsech nevyfizenych podani nasleduijici:
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e Systém automaticky na zakladé Sablony vygeneruje dokument Vyrozuméni o nevyhovéni ve formatu
MS Word. Pracovnik OZP muiZe dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné
prevede dokument do formatu PDF.

e Povéreny Pracovnik OZP mlze hromadné podepsat vSechny vygenerované dokumenty Vyrozuméni
o nevyhovéni.

e Systém ve spise podani vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni.

e Systém v pripadé, Ze existuje identifikator DS, odesle pisemnost do DS subjektu. V opacném pfripadé
je pisemnost odeslana korespondencné.

e Systém zarover odesle informacni email na kontaktni osobu Ohlasené osoby / Zmocnénce.

e Systém ukondi proces podani a nastavi stav na: Nevyhovéno.

eV pfipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyrozuméni o nevyhovéni
a preda na vypravnu k odeslani.

Proti Vyrozuméni o nevyhovéni nemuize Ohlasena osoba / Zmocnénec podat odvolani.

10 ZADOST O PRODLOUZENI{ LHOTY

Podatel mUze v pfipadé stanoveni Ih{ty zazadat o jeji prodlouZeni.
Zakladni kroky:

e Podatel poda zadost o prodlouzeni Ihiity - spusténim procesu nad danym dokumentem, ve kterém
je stanovena lhita.

e Systém uloZi Zadost do spisu fizeni.

e Systém vytvofi dokument osvédceni o provedeni digitalniho Ukonu ve formdatu PDF, opatfi jej
kvalifikovanou c¢asovou peceti a kvalifikovanym casovym razitkem a odesle jej dle vybraného
komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/Portal VS).

e Pracovnik OZP Zadost posoudi.

e V pfipadé neschvaleni Systém vygeneruje dokument Sdéleni o nevyhovéni.

e V pfipadé schvaleni Systém vygeneruje dokument Usneseni o prodlouzZeni Ihity a prodlouzi Ih{itu
v daném procesu dle vyjadreni v Usneseni.

11 ODVOLANI A NABYTi PRAVNI MOCI

Podani odvolani bude probihat mimo Systém, dle spravniho fadu. Bude predano DS nebo fyzicky pres
podatelnu Ustavu. Pisemnost odvoldni umisti pracovnik OZP do spisu zadosti / ohlageni.
Po posouzeni odvolani bude rozhodnuto o dalsim postupu:

e autoremedura — postup dle § 87 spravniho fadu,
e predani odvolani na MZ — postup dle § 88 spravniho fadu.

V pfipadé autoremedury bude proces vracen do jednoho z pfedchozich krok — bude stanoveno pro kazdy
proces specificky.

V ptipadé potvrzujiciho rozhodnuti MZ dojde k vyznaceni pravni moci.

V pfipadé zruseni rozhodnuti MZ bude proces vracen do jednoho z predchozich krok(i — bude stanoveno pro
kazdy proces specificky.

Systém v ptipadé odvolani umozni Pracovnikovi OZP:

e Nacteni dokumentu odvolani ze spisu zadosti / ohlaseni do systému a dalSich dokumentd v ramci
odvolani.
e Nastaveni stavu procesu a stavu dokumentu do stavu, ze kterého bude patrné, Ze probiha odvolani.
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e Umozni vratit proces zpét do specifikovanych krokd na zadkladé rozhodnuti o odvolani.

Systém zajisti vlozeni dolozky nabyti pravni moci do dokumentu PDF, nechd ji podepsat opravnénym
uzivatelem a uloZi ji do spisu v eSSL.

12 UDELENi PLNE MOCI (OBECNE PRO VSECHNY MODULY)

e Systém umozni nastavit zastupovani jednoho subjektu druhym na zakladé plné moci (PM).

e Udéleni PM bude probihat pomoci Zadosti, kterou poda Zmocnitel. V Systému bude k dispozici vzor
PM (2 vzory, UHRZP dle § 39 r odst. 2 zdkona o VZP).

e Systém vytvofi dokument osvédceni o provedeni digitdlniho Ukonu ve formatu PDF, opatfi jej
kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym casovym razitkem a odesle jej dle vybraného
komunikacniho kanalu (DS/KMVS/Portal VS).

e Oba subjekty (Zmocnitel, Zmocnénec) musi byt jiZz v Systému evidovany.

e Vrdmci Zadosti Zmocnitel:

o vybere subjekt v roli Zmocnénce,

o vlozi dokument PM,

o zaskrtne agendy ve kterych jej bude Zmocnénec zastupovat (Osoby, Uhrady, FSC, ...),
o vyplni kontaktni idaje Zadatele (Jméno, Pfijmeni, Titul pfed, Titul za, Telefon, Email).

e Na kaZdou agendu (mimo agendu Uhrady) mize byt pfifazen pouze jeden Zmocnénec.

e Vpfipadé agendy Uhrady mdze byt vice Zmocnénci a zmocnéni aZ na Urovni ZP. (Zmocnénec
spravuje pouze ZP, které sam vloZil.)

e Pracovnik OZP posoudi PM a v pfipadé, Ze je PM v poradku, potvrdi jeji spravnost v Systému.
V pfipadé nespravnosti PM bude Pracovnik OZP komunikovat s OhlaSenou osobou mimo Systém.

e Vpfipadé, Ze se nepodafi Podané osobé PM doplnit dle pozadavk(i, mGze Pracovnik OZP udéleni
plné moci ukoncit.

e O vysledku (schvaleni / zamitnuti) bude Zmocnitel notifikovan datovou zpravou nebo emailem.

e Vpfipadé, Ze za Zmocnitele jednd za danou agendu Zmocnénec, je komunikace v rdmci agendy
vedena se Zmocnéncem.

e Vpfipadé, Ze za Zmocnitele jednd za danou agendu Zmocnénec, ztraci Zmocnitel editacni pravo pro
danou agendu. Editacni pravo ma pouze Zmocnénec. Stav trva, dokud nebude PM ukoncena.

e Vpfipadé, Ze je PM béhem béZiciho zpracovani ukonéena nebo naopak nastavena, Systém musi tuto
zménu reflektovat. Systém v kazdém kroku procesu musi vyhodnotit, kdo je aktualnim partnerem
pro komunikaci.

e Systém umoZni Zmocniteli i Zmocnénci ukoncit platnosti PM.

e Systém umoZni nastavit, zrusit nebo upravit PM i vybranému Pracovnikovi OZP (Admin role).

e V pfipadé, Ze podani podd Zmocnénec bude Systém v rdmci metadat podani evidovat identifikator
PM. Pracovnik OZP bude moci v podani prejit na detail PM (verzi platnou v dobé podani).

13 FUzE 0sOB

Sytém umozni preneseni ¢innosti jedné ohlasené osoby na druhou. Tento ukon bude moci provést Pracovnik
OZP (Admin role) na zakladé odGvodnéné Zadosti. Bude mozné vloZit poznamky (pfipadné pfilohy), které by
fazi zdGvodnily.
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14 ZNEPLATNENI, SMAZANi A OBNOVA OSOBY

Zneplatnéni osoby znamena, Ze bude ukoncena platnost dané osoby (stav Neplatnd). Ve verejné ¢asti
nebude osoba dohledatelnd. V interni ¢asti Systému bude osoba dohledatelna a jeji data budou Pracovnikovi
OZP k dispozici. U osoby bude textové a vizuadlné vyznaceno, Ze je zneplatnéna (bude vyznaceno datum
ukonceni platnosti).

Ohlasena osoba bude mit ve svém profilu dostupnou pouze moznost podat nové ohldseni ¢innosti.

Pted zneplatnénim musi byt ukonéeny vsechny bézici ohlaseni / Zadosti dané osoby jako bezpfedmétna viz.
kap. 9.

Pracovnik OZP (Admin role) bude mit moZnost obnovit zneplatnénou osobu do plvodniho stavu.

Po dobu 6 mésicli ode dne zneplatnéni Ize zneplatnéné Udaje na Zadost dotéené osoby obnovit (§ 25 odst.
3). Osoba bude moci provést obnovu podanim nového hlaseni ¢innosti ve svém profilu v ramci, kterého
potvrdi nebo upravi Udaje na detailu osoby, tak aby korespondovaly s realitou. V pfipadé schvaleni obdrzi
osoba stejné registracni Cislo, jaké méla pred svym zneplatnénim. V pfipadé obnovy bude vyZadovan jiny
poplatek nez u prvniho ohlaseni osoby. Jeho historie se plné obnovi. U platnosti bude vidét historii tzn. pokud
byla osobu po néjakou dobu neplatnd, bude tento Udaje dohledatelny i ve verejné casti. Platnost bude
uvedena na urovni jednotlivych ¢innosti, protoZe se muze lisit.

Zneplatnéna osoba bude v systému (interni ¢asti pro potieby Ustavu) ponechana po dobu 3 let, pak bude
automaticky smazana.

Smazani osoby znamena, Ze osoba nebude ve verejné ¢asti dohledatelnd (stav Vymazana). V interni ¢asti je
ve stavu vymazana, vSechny udaje o ni vSak budou k dispozici.

V ptipadé nového ohlaseni smazané osoby bude pfidéleno nové registracni Cislo.
Pracovnik OZP (Admin role) bude mit mozZnost obnovit smazanou osobu do plvodniho stavu.

Systém bude v interni ¢asti defaultné zobrazovat vSechny osoby ve stavu platné a neplatné. V pfipadé
potfeby bude moZnost zobrazit osoby ve vSech stavech (Platna, Neplatna, Vymazana).

15 PROSTREDIi PRACOVNIKA OZP

Pracovnik OZP bude mit k dispozici ndsledujici moznosti:

e Obnoveni zneplatnéné osoby — na Urovni osoby (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).

e Obnoveni smazané osoby — na Urovni osoby (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).
Nastavit, ukoncit, upravit PM osoby — na urovni PM (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).
Vyzvat k ndpravé udajll — na Urovni osoby.

Zrusit vazbu Vyrobce — Osoby provadéjici servis (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).
Zménit platnost osoby — na Urovni osoby (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).

Pracovnik OZP bude mit k dispozici nasledujici prehledy:

e Prehled ukoll pracovnika s moZnosti pfechodu na detail Ukolu véetné lhiity pro vyfizeni.

e Prehled ukoll skupiny (organizacniho celku spravujici danou agendu) s moznosti prechodu na detail
Ukolu a s pfijetim dkolu na sebe.

e Prehled registrovanych osob s mozZznosti pfechodu na detail osoby.

e prehled vSech fizeni (v€etné stavu) a udajem o Ihité pro vyfizeni s moznosti prechodu na detail
fizeni,

V detailu Ukolu bude mit Pracovnik OZP k dispozici:
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Typ ohldseni, datum a cas odeslani ohlaseni, stav, identifikaci Podatele, identifikace ohlaSované
osoby, vSechny verze ohlaseni, veskera vydana rozhodnuti (usneseni, vyzvy apod.).

Vsechna data vloZzenda Podatelem, véetné priloh.

Identifikator spisu, véetné linku na spis do eSSL.

Link na detail ZP, link na detail podavajici osoby a ohlasované osoby.

Vsechny dokumenty tykajici se daného fizeni.

Polozky tykajici se daného kroku.

V detailu osoby bude mit Pracovnik OZP k dispozici aktualni data osoby véetné ohldsenych Cinnosti a vazeb:

Zakladni informace o subjektu.

Pfehled podani osoby (véetné stavu+ spisova znacka + specifikace typu podani).

Vyrobci — seznam vyrobc(, ktefi byli uvedeni k ¢innostem typu Osoba provadéjici servis véetné
dodanych dokladd o skoleni.

Seznam ZP dodavanych na trh pod ¢innosti distributor.

Vyrobci ZP na zakdzku — seznam generickych skupin.

Klinické zkousky — seznam povolenych klinickych zkousek s moznosti pfechodu na detail (viz modul
Jiné klinické zkousky).

Seznam etickych komisi s moZnosti pfechodu na detail (viz modul Etické komise).

Seznam vydanych FSC u vyrobcl/zplnomocnénych zastupct (viz modul Certifikaty o volném prodeji
(FSC).

Seznam kontrol s mozZnosti prechodu na detail (viz modul Kontroly).

Seznam Uhrad ZP s moZnosti pfechodu na detail (viz modul Uhrady).

Prehled PM dané osoby (v roli Zmocnitel i Zmocnénec).

Moznost detailu exportu do excelu dle zadanych kritérii filtru.

Vypis osoby ve formatu PDF.

Soucasti detailu osoby bude i historie, ktera bude obsahovat podstatné zmény osoby a provedené ukony.

16

PROSTREDiIi PODATELE

Podatel bude mit k dispozici nasledujici informacni celky:

Informacni nasténka — prehled aktualnich pozadavkd.

Detail osoby véetné ohlasenych ¢innosti/agend.

Ptistup do jednotlivych agendovych moduld na zakladé oznamenych pfistupl (Osoby, UZP, EK,
FSC...).

Seznam podani pro podanych osobou.

Seznam uloZenych, ale neodeslanych podani.

Vydana rozhodnuti - seznam vSech rozhodnuti a dalSich dokumentl k podanym ohlasenim /
zadostem.

Seznam udélenych plnych moci (role Zmocnitel) a seznam pfidélenych plnych moci (role
Zmocnénec).

V seznamech bude moZné vyhledavat, filtrovat a tfidit dle poloZzek seznamu. Ze seznamu bude mozné prejit
na detail polozky.

Systém v prostiedi Podatele s ¢innosti servis, distributor, vyrobce ZP na zakdzku umozni:

Podat ohlaseni ¢innosti osoby.

Podat ohlaseni zmény osoby.

Podat Zadost o vymaz osoby na zadost.

Potvrdit spravnost Udajl (netyka se vyrobce ZP na zakazku).
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Podat Zadost o zpétvzeti ohlaseni / Zadosti.

Doplnit ohlaseni (v pfipadé vyzvy k doplnéni).

MozZnost podat Zadost o prodlouzeni Ihity.

Udélit/odebrat plnou moc jinému subjektu.

Odmitnout plnou moc.

Vygenerovat PDF dokument podaného ohlaseni / Zadosti.

Udélat si vypis osoby, tj. véetné vsech registrovanych ¢innosti a atributt ¢innosti.

Udélat si export podanych ohlaseni, registrovanych ZP do excelu, tak aby data byla dale
zpracovatelna.

16.1 Podani ohlaseni / Zadosti

Pti podani bude mozné provést nasledujici akce:

Ulozit — ulozit rozepsané podani.
Smazat — smazat rozepsané podani.
Podat — odeslat podani.

V rdmci formuldre poddni bude zobrazena vyse pripadného poplatku za podani.

16.2 Detail osoby

V detailu osoby budou k dispozici aktualni data osoby véetné ohlasenych ¢innosti a vazeb:

Zakladni informace o subjektu.

Prehled podani osoby (véetné stavu+ spisova znacka + specifikace typu podani).

Vyrobci - seznam vyrobcd, ktefi byli uvedeni k ¢innostem typu Osoba provadéjici servis véetné
dodanych dokladd o Skoleni.

Seznam ZP dodavanych na trh pod cinnosti distributor.

Vyrobci ZP na zakdzku — seznam generickych skupin.

Klinické zkousky - seznam povolenych klinickych zkousek s moznosti pfechodu na detail (viz modul
Jiné klinické zkousky).

Seznam etickych komisi s moznosti pfechodu na detail (viz modul Etické komise).

Seznam vydanych FSC u vyrobcl/zplnomocnénych zastupct (viz modul Certifikaty o volném prodeji
(FSC).

Seznam Uhrad ZP s moZnosti pfechodu na detail (viz modul Uhrady).

Prehled PM dané osoby (v roli Zmocnitel i Zmocnénec).

Vypis osoby ve formatu PDF.

16.3 Seznamy a statistiky

Systém umozni generovat ndasledujici seznamy a statistiky:

Pocet ohlaseni za urcité obdobi — datum podani, moznost nastavit casové obdobi, typ podani.
Pocet podani dle ¢innosti za urcité obdobi

Pocet vyfizenych ohlaseni — datum vyddani rozhodnuti, délka fizeni ve dnech.

Kolik % bylo zpracovano vs. podana ohlaseni - moznost vyfiltrovat dle typu ohlaseni, referenta.
Seznam sukls, kde byly vydany vyzvy - pocet vyzev na 1 fizeni dle sukls.

Export nevytizenych ohlaseni dle stavd, typl ohlaseni, referenta, fizeni po Ih(ty.

Seznam zastavenych podani za urcité obdobi.

Seznam zaregistrovanych osob za urcité obdobi.

Seznam aktualizovanych osob za urcité obdobi.

Seznam osob, které byly zneplatnény z dlivodu neaktualizace Udaja za urcité obdobi.
Seznam osob vymazanych na Zadost za urcité obdobi.
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Seznam obnovenych osob za urcité obdobi.

Seznam osob, které budou exspirovat do xxx mésicu.

Pocet vyzev k aktualizaci dle § 24 odst. 3 — kolik % doplnilo prostfednictvim zmény, kolik % bylo
vymazano z divodu nedoplnéni za urcité obdobi.

Pocet odstranéni vazby mezi osobou provadéjici servis a vyrobcem / zplnomocnény zéstupce dle §
7 odst. 4 za urcité obdobi.

MozZnost vygenerovat seznam BASIC UDI-DI u ¢eskych vyrobcll (M2M import idaji z EUDAMED).
Seznam SRN ceskych vyrobcl, zplnomocnénych zastupcd, dovozcl (M2M import Gdajd

z EUDAMED).

16.4 Detail podani

V detailu podani bude k dispozici historie, ktera bude obsahovat ptipadné predchozi verze podani (napf. pfi
doplnéni ohlaseni).

16.5 Detail rozhodnuti

V detailu rozhodnuti bude moZné rozhodnuti stahnout nebo vytisknout.

17

PROSTREDI PRO VEREJNOST

Seznam Vyrobcll ZP na zakazku s mozZnosti pfechodu na detail.
Seznam Distributort s moznosti prechodu na detail. V detailu budou BASIC UDI-DI, které dodavaji
na trh.

Seznam Osob provadéjicich servis a vyrobcl, které servisuji (véetné SRN). Seznam osob
provadéjicich servis pro konkrétniho Vyrobce ZP.
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1 Uvob

Modul Uhrada ZP bude pokryvat pozadavky zakona €.48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi (dale
jen ,ZoVZP"“) na kategorizaci a cenovou a Uhradovou regulaci zdravotnickych prostfedk( predepsanych na
poukaz.

Uhradovou skupinou se rozumi skupina zdravotnickych prostiedkd oznaena v kategorizaénim stromé

uvedeném v Pfiloze €. 3 ZoVZP osmimistnym ciselnym kédem. Kazdd uhradova skupina mda zdkonem
definované podminky Uhrady a Uhradovy limit.

Zakladem agendy je Proces ohlaseni zafazeni, zmény zarazeni nebo vytrazeni ZP z Ghradové skupiny, kterym
zadava Ohlasovatel pfislusny pozadavek. Ohlaseni je zverejnéno k desatému dni nasledujiciho mésice na
elektronické Ufedni desce Ustavu k pfipominkam odborné vetejnosti. V ptipadé relevantnich podnétl nebo
na zakladé vlastniho $etfeni Ustavu mize byt b&hem doby zvefejnéni spudténo Spravni Fizeni o nezafazeni
do Uhradové skupiny. V piipadé jiz zafazeného ZP do Uhradové skupiny maze Ustav spustit Spravni fizeni o
vyfazeni z Uhradové skupiny.

Dvakrat mési¢né je zverejiovan Seznam cen a Uhrad zdravotnickych prostfedkd hrazenych na poukaz
(Seznam ZP), a to jedenkrat jako kontrolni verze, jedenkrat jako finalni verze. Seznam ZP uvadi vycet vSech
hrazenych zdravotnickych prostfedk( predepisovanych na poukaz, véetné maximalnich konecnych cen a
vySe a podminek Uhrady, ktery je platny pro nasledujici kalendarni mésic.

Na zadost zdravotni pojistovny muze byt uhradova skupina déle ¢lenéna na tzv. skupiny zaménitelnych ZP.
Tyto skupiny maji desetimistny kéd. PoZadavek zpracovava SR o vytvoreni skupiny zaménitelnych ZP.

Pfed spusténim Systému do néj budou migrovdna data ze soucasného systému pro Uhrady ZP a spusténa
synchronizace dat vyrobcl a zdravotnickych prostfedk(l z databaze EUDAMED.

1.1 Pouzité zkratky a pojmy

Basic UDI-DI primarni identifikdtor modelu prostredku. Jedna se o identifikator prostfedku pridéleny
na urovni jednotky pouziti prostfedku. Pfedstavuje hlavni kli¢ k zaznamam v databazi UDI
a odkaz na néj se uvadi v pfislusnych certifikdtech a EU prohlasenich o shodé

eSSL elektronicka spisova sluzba

EUDAMED Evropska databaze zdravotnickych prostfedkl (EU database of medical devices)

KMVS kontaktni misto vefejné spravy (Czech Point)

ozp odbor zdravotnickych prostredkd

SRN Single Registration Numbers

SR spravni fizeni

uDI Unique Device Identification

UDI-DI UDI device identifier

ZP zdravotnicky prostfedek

2 ROZHRANI PRO SPRAVU UHRADOVYCH A ZAMENITELNYCH SKUPIN

Systém umozni spravu Uhradovych skupin a skupin zaménitelnych ZP:

e Vytvoreni, editace, zruSeni Uhradové skupiny, véetné parametr Ghradové skupiny.
e Vytvoreni, editace, zruseni skupin zaménitelnych ZP v rdmci Uhradové skupiny, véetné parametrd
skupin zaménitelnych.
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e Zarazeni/vyfazeni ZP do/z Uhradové skupiny nebo do skupiny zaménitelnych ZP.
Jedna Uhradova skupina mlze mit vice zaménitelnych skupin.
Skupina zaménitelnych ZP naleZi vidy jen do jedné Uhradové skupiny.

ZP mUze ndleZet pouze do jedné Uhradové skupiny nebo jedné skupiny zaménitelnych ZP v ramci Uhradové
skupiny.
Nékteré parametry/Ciselniky Ghradovych skupin budou platné v uréitém case (datum od, datum do):

e Preskripéni omezeni.

e Meérné jednotky.

e Maximalni hodnoty Uhrady.

e Maximalni pocet kusU.

e Limity a omezeni.

Rozhrani umozni generovat nasledujici vystupy do formatu MS Excel:

e Prehled ZP v ramci uhradovych skupin.
e Prehled parametr(i jednotlivych thradovych skupin.
e Prehled parametrli zaménitelnych skupin.
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3 PROCES OHLASENi ZARAZENi, ZMENY ZARAZENi NEBO VYRAZENi ZP
Z UHRADOVE SKUPINY

Predpokladana ¢etnost procesu: cca 200 ohlaseni/mésic.

6/28



3.1 Podani ohlaseni

Ohlasovatelem mizZe byt Vyrobce, Zplnomocnény zastupce vyrobce ZP usazeného ve treti zemi (ZZV) nebo
subjekt opravnény zastupovat Vyrobce / ZZV na zdkladé plné moci.

Systém automaticky vyplni:

e Identifikaci Vyrobce / ZZV (N&zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS, SRN).
e Identifikaci Ohlasovatele (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohlaseni podava (Zmocnénec
v pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci, na jejiz zakladé Zmocnénec jedna.
Ohlasovatel:

e vyplni svoje kontaktni Udaje specifické pro dané ohlaseni: (Jméno, Pfijmeni, Titul pfed, Titul za,
Telefon, Email).
e vybere typ pozadovaného ohlaseni (zafazeni / zména / vyfazeni).

Vsechny prilohy (mimo Aktualniho ceniku nebo dokladu o cené) bude mozné vkladat ve dvou variantach:
s obchodnim tajemstvim a bez obchodniho tajemstvi.

3.1.1 Typ ohlaseni: Zarazeni ZP do uhradové skupiny
Systém zobrazi vsechny zdravotnické prostredky (ZP) vdzané na Vyrobce / ZZV.

Ohlasovatel mize zvolit, zda se ohlaseni tyka celého Basic UDI-DI (a tedy vsech vazanych UDI-DI), nebo pouze
vybranych UDI-DI.

Systém automaticky vyplni polozky:

e Nazev a adresa sidla vyrobce / ZZV.

e SRN (Registracni ¢islo vyrobce / ZZV).

e Obchodni nazev ZP (NAZ) — moznost editovat Ohlasovatelem.
e Doplnék nazvu ZP (DOP) — moznost editovat Ohlasovatelem.
e Kod SUKL (automaticky generovan).

V ptipadé, Ze Basic UDI-DI nebo UDI-DI neexistuje (pfechodné obdobi), zada Ohlasovatel vyse uvedena pole
ruéné.
Ohlasovatel dale zada:

e Uhradova skupina (UHS) (vybér z &iselniku).

e Predpokladand vyse Uhrady (UHR1).

e Predpokladand vyse dhrady 2 (UHR2) - pokud Ize v pfislusné uhradové skupiné realizovat, jinak bude
automaticky vypInéna nula.

e Predpoklddand vyse uhrady 3 (UHR3) - pokud lze v pfislusné uhradové skupiné realizovat, jinak bude
automaticky vypinéna nula.

e Podminky uhrady (LIM, OME) — pouze u Uhradové skupiny 11 — Nekategorizované zdravotnické
prostredky.

e Konecna cena (MFC).

e Nejvyssi cena (CP) (automaticky se dopocitd).

e Sazba DPH (dle Zadkona o dani z pfidané hodnoty).

e Typ baleni (TBAL) (vybér z Ciselniku).

e UZitna doba (UDO) - uréeno pfislusnou uhradovou skupinou.

e Pocet kusu za uZitnou dobu (UDOKS) - uréeno pfislusnou thradovou skupinou.

e Meérnd jednotka (MJ) (vybér z ¢iselniku) - vybér omezen podle Ghradové skupiny.

e Pocet mérnych jednotek v baleni (MJD).

e Prilohu: Souhlas MZ s thradou (jen pokud je uvedena uUhradova skupina ,, 11 - Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s Uhradovym limitem 50 %).
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Ptilohu: Smlouva o sdileni rizik (jen pokud je uvedena Uhradova skupina ,11 - Nekategorizované
zdravotnické prostfedky” s Uhradovym limitem 100 %).

Prilohu: Aktudlni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostfedku nebo doklad osvédcujici
cenu, za kterou je ohlasovany zdravotnicky prostfedek uvadén na trh Evropské unie.

Pfilohu: Hodnoceni ndkladové efektivity (jen pokud je uvedena uhradova skupina ,11 -
Nekategorizované zdravotnické prostredky).

Ohlasovatel k ohlaseni dale v elektronické podobé prilozi:

3.1.2

Prilohu: Navod k pouziti ohlaSsovaného zdravotnického prostiedku v ceském jazyce ve znéni
aktudlnim ke dni podani ohlaseni, pokud byl navod k poufZiti vyrobcem zdravotnického prostredku
vydan.

Pfilohu: Platné prohlaseni o shodé ohlasovaného zdravotnického prostfedku v éeském nebo
anglickém jazyce.

Pfilohu: platny certifikdt vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostfedky nebo
oznamenym subjektem pro zdravotnické prostfedky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie v pfipadé diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro urceného pro sebetestovani,
zdravotnického prosttedku rizikové tfidy lla, Ilb a Ill nebo zdravotnického prostiedku rizikové tfidy |
sterilniho nebo s méfici funkci v ¢eském nebo anglickém jazyce.

Ptilohu: Kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo kopii zavérecné zpravy z hodnoceni
funkéni zplsobilosti.

Prilohu: Privodni dopis.

Typ ohlaseni: Zména uhradové skupiny ZP

Systém zobrazi seznam vSech zadanych ohlaseni thrad daného Ohlasovatele a umozni vyhledani dle Kédu

SUKL.

Ohlagovatel vybere Kéd SUKL, u kterého chce provést zménu.

Systém automaticky zobrazi evidované informace o zadaném ZP a jeho Uhradé:

K6d SUKL.

Nazev a adresa sidla vyrobce / ZZV.

SRN (Registraéni ¢islo vyrobce / ZZV).

Obchodni nazev ZP (NAZ).

Doplnék nazvu ZP (DOP).

Uhradova skupina (UHS).

Kod ZP.

Vyse Uhrady (UHR1).

Vyse Uhrady 2 (UHR2).

Vyse Uhrady 3 (UHR3).

Konecna cena (MFC).

Nejvyssi cena (OC) (automaticky se dopodita).

Sazba DPH (dle Zakona o dani z pfidané hodnoty).

Typ baleni (TBAL) (vybér z ¢iselniku).

UZitna doba (UDO).

Pocet kusll za uzitnou dobu (UDOKS).

Mérna jednotka (MJ).

Pocet mérnych jednotek v baleni (MJD).

Ptiloha: PrGvodni dopis.

Posledni verzi prilohy: Souhlas MZ s Uhradou (jen pokud je uvedena uUhradova skupina ,11 -
Nekategorizované zdravotnické prostfedky” s Uhradovym limitem 50 %).
Posledni verzi ptilohy: Smlouva o sdileni rizik (jen pokud je uvedena uUhradova skupina ,11 -
Nekategorizované zdravotnické prostiedky” s Uhradovym limitem 100 %).
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Posledni verzi pfilohy: Aktualni cenik podepsany vyrobcem zdravotnického prostfedku nebo doklad
osvédcujici cenu, za kterou je ohlasovany zdravotnicky prostfedek uvddén na trh Evropské unie.
Posledni verzi pfilohy: Hodnoceni ndkladové efektivity (jen pokud je uvedena Uhradova skupina ,, 11
- Nekategorizované zdravotnické prostiedky®).

Ohlasovatel k ohlaseni dale v elektronické podobé pfiloZi dokumenty, které se zménou souvisi. Dokumenty,
které se neméni, pfikladat nemusi.

Pfilohu: Navod k pouziti ohlaSovaného zdravotnického prostfedku v ceském jazyce ve znéni
aktudlnim ke dni poddani ohldseni, pokud byl navod k pouZiti vyrobcem zdravotnického prostredku
vydan.

Prilohu: Platné prohlaseni o shodé ohlasovaného zdravotnického prostiedku v ¢eském nebo
anglickém jazyce.

Pfilohu: platny certifikdt vydany notifikovanou osobou pro zdravotnické prostfedky nebo
oznamenym subjektem pro zdravotnické prostfedky podle pfimo pouzitelného predpisu Evropské
unie v pripadé diagnostického zdravotnického prostfedku in vitro urceného pro sebetestovani,
zdravotnického prostredku rizikové tridy lla, Ilb a lll nebo zdravotnického prostiedku rizikové tridy |
sterilniho nebo s méfici funkci v ceském nebo anglickém jazyce.

Ptilohu: kopii zavérecné zpravy z klinického hodnoceni nebo kopii zavérecné zpravy z hodnoceni
funkcni zpUsobilosti.

Ohlasovatel mlze zménit zobrazené polozky mimo:

K6d SUKL.
Atributy prebirané z EUDAMED:

o Nazev a adresa sidla vyrobce / ZZV.
o SRN.

Formulaf umozZni resetovat zmény, tedy znovu zobrazit pdvodni hodnoty (posledni platné hodnoty).

3.1.3

Typ ohlaseni: Vyfazeni ZP z thradové skupiny

Systém zobrazi seznam vSech zadanych ohlaseni thrad daného Ohlasovatele a umozni vyhledani dle Kédu

SUKL.

Ohla$ovatel vybere Kéd SUKL, u kterého chce provést vyrazeni.

Systém automaticky zobrazi evidované informace o zadaném ZP a jeho uhradé (bez mozZnosti editace):

K6d SUKL.

Nazev a adresa sidla vyrobce / ZZV.
SRN (Registraéni ¢islo vyrobce / ZZV).
Obchodni nazev ZP (NAZ).

Doplnék nazvu ZP (DOP).

Uhradova skupina (UHS).

Kod ZP.

VysSe Uhrady (UHR1).

Vyse Uhrady 2 (UHR2).

Vyse Uhrady 3 (UHR3).

Konecna cena (MFC).

Nejvyssi cena (OC).

Sazba DPH (dle Zakona o dani z pfidané hodnoty).
Typ baleni (TBAL) (vybér z ¢iselniku).
UZitna doba (UDO).

Pocet kusl za uZitnou dobu (UDOKS).
Mérna jednotka (MJ).
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e Pocet mérnych jednotek v baleni (MJD).
Ohlasovatel zada:

e Pfilohu: Priivodni dopis.
3.1.4 Vypocty a kontroly

Vypocet Nejvyssi ceny
Nejvyssi cena = MFC / (OP * DPH)

e 0P =1,25 - koeficient obchodni ptirazky (marze),
e DPH — koeficient DPH (15% nebo 21%),
e MFC - konecna cena, kterou Ohlasovatel zada do formulare.

Priklad:

MFC =100 K¢

Nejvyssi cena =100/ (1,25 * 1,15)
Nejvyssi cena = 69,56

Nejvyssi cena bude udavana na halére (setiny) a to tak, Ze po vypoctu jsou utiznuty vSechny rady za setinami
— nedochazi tedy k zaokrouhlovani.

Kontrola vySe zadané uhrady proti MFC

Vyse do formulare zadavané Predpokladané hodnoty thrady (UHR1, UHR2, UHR3) nesmi byt ani v jednom
pripadé vyssi, nez je zadana hodnota MFC.

V ptipadé, Ze bude zadana hodnota uUhrady vyssi nez MFC, objevi se chybové hlaseni: ,Hodnota
predpokladané uhrady nemuze byt vyssi nez nejvyssi ohlasovana cena véetné marze a DPH.”

Formulaf nebude mozné bez snizeni Pfedpokladané hodnoty uhrady odeslat.

Kontrola vySe zadané uhrady pro vyjmenované thradové skupiny

Pro vSechny z dhradovych skupin je v pfiloze €. 3 ZoVZP stanoven limit pro maximalni hodnotu Uhrady. Limit
je stanoven procentem z vypoctené hodnoty MFC nebo absolutni hodnotou nebo procentem a absolutni
hodnotou.

Toto omezeni ma pfednost pred omezenim pfi kontrole vySe zadané uhrady proti MFC.

Pokud tedy bude ve formulafi Ohlaseni ZP zadand néktera ze skupin, pro které takové omezeni plati, bude
nutné kontrolovat hodnotu zadavané Predpokladané uhrady oproti hodnoté UHRmax.

Vypocet pro procentualni hodnotu: UHRmax = MFC * (PROC/100)
e PROC je hodnota (procenta) z pfilohy ¢. 3 ZoVZP pro konkrétni Uhradovou skupinu.
Vypocet pro absolutni hodnotu: UHRmax = ABS*DPH

e ABS je hodnota (absolutni) z pfilohy €. 3 ZoVZP pro konkrétni Ghradovou skupinu.
e DPH — koeficient DPH (15 % nebo 21 %).

V pfipadé, ze u dané skupiny existuje jak procentni, tak i absolutni hodnota omezeni, pak pro UHRmax plati
nizsi hodnota.

Hodnota UHRmax je udavana na halére (setiny) a to tak, Ze po vypoctu jsou ufiznuty vSechny rady za setinami
— nedochazi tedy k zaokrouhlovani.

V ptipadé, Ze bude zadand hodnota Uhrady vyssi nez UHRmax, objevi se chybové hlaseni:
,Hodnota predpokladané uhrady nemuze byt vyssi nez maximalni hodnota uhrady dle Ptilohy ¢. 3 ZoVZP“

Formulaf nebude mozné bez snizeni Pfedpokladané hodnoty uhrady odeslat.
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Priklad:
Zdravotnicky prostredek je zafazovan do Uhradové skupiny 02.01.01.02.
MFC = 315,74 K¢ (hodnota zadana Ohlasovatelem)

Pro tuto Uhradovou skupinu stanovuje Pfiloha €. 3 ZoVZP hodnotu PROC ve vysi 75 % a zarovert maximalni
Uhradovy limit (ABS) ve vysi 191 K¢ bez DPH.

UHRmax1 = MFC*PROC/100=315,74 * 75/100 = 236,80
UHRmax2 = ABS*DPH=191*1,15 = 219,65

75% uhrady (UHRmax1) je vyssi nez maximalni uhradovy limit vyjadireny v korunach (UHRmax2) a prednost
proto ma maximalni Uhradovy limit vyjadieny v korunach (UHRmax2).

UHRmax = 219,65

Kontrola vyse zadanych thrad pro skupinu 02.01.01.01
Pro thradovou skupinu 02.01.01.01 je stanoveno omezeni pro vSechny 3 vySe Uhrady.

UHR1max — maximalni hodnota pro pole , VySe Uhrady” — 449,65

PROC1 =85

UHR2max — maximalni hodnota pro pole , VySe uhrady2“ —900,45
PROC2 =95

UHR3max — maximalni hodnota pro pole , VysSe uhrady3“—1699,70
PROC3 =100

Priklad:

ZP je zafazovan do uhradové skupiny 02.01.01.01

MFC = 100 K¢ (hodnota zadana Ohlasovatelem)

UHR1max = 100 * 85/ 100 = 85 K¢

UHR2max = 100 * 95 / 100 = 95 K¢

UHR3max =100 * 100 / 100 = 100 K¢

Pokud je ve formulati zadana hodnota VysSe Uhrady x vyssi nez hodnota UHRxmax, objevi se chybové hlaseni:
,Hodnota predpokladané uhrady nemuze byt vyssi nez maximalni hodnota thrady dle Ptilohy ¢. 3 ZoVZP“

A formular nebude mozné bez snizeni Pfedpokladané hodnoty thrady odeslat.

Kontrola nulovych ¢astek
Zadana hodnota v polich ,,Konecna cena (MFC)“ a ,,Vyse Uhrady” nesmi byt zadporna a nesmi byt nulova.

U Uhradové skupiny 02.01.01.01 muze byt v poli ,VySe uhrady*, ,Vyse Uhrady2“ nebo ,Vyse thrady3“ nulova
hodnota, ale vZdy musi byt vyplnéno nenulovou hodnotou aspon jedno z poli , Vyse uhrady”, , VySe Ghrady2“
nebo Vyse Uhrady3.

Omezeni mérnych jednotek dle thradovych skupin

Pro nékteré z Uhradovych skupin je v pfiloze €. 3 ZoVZP stanoveno omezeni pro mérné jednotky, uvedené u
konkrétniho ZP, zafazeného do jedné z vyjmenovanych (omezovanych) dhradovych skupin.

Pokud je ve formulafi Ohlaseni ZP uvedena jedna z omezovanych Uhradovych skupin — v Ciselniku jsou
uvedeny pouze povolené mérné jednotky — dojde k omezeni hodnot pro vybér/zadani v poli ,Mérna
jednotka” formulare Ohlaseni.
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Ptiklad:
ZP je v Ohlaseni zafazovan do skupiny 01.02.03.02
Pro tuto skupinu jsou ,povolené” jen tyto mérné jednotky: G, ML.

Seznam pro vybér i kontrola zadané hodnoty bude tedy omezena jen na tyto dvé hodnoty — G (gram), ML
(mililitr).

V pfipadé, Ze je povolena pouze jedna mérna jednotka, mél by formulaf po zadani/vybéru Ghradové skupiny
do pole ,Mérna jednotka” doplnit hodnotu a pole uzamknout pro zménu.

Pokud v ¢iselniku ,,Preskripéni omezeni” neni pro konkrétni Uhradovou skupinu uvedeno omezeni MJ, bude
mozné vybrat/zadat kteroukoliv hodnotu MJ ze vsech aktivnich zaznam ciselniku ,,Mérné jednotky”. Toto
se v soucasném stavu tyka pouze uhradové skupiny 11 - nekategorizované zdravotnické prostredky.

Pole Uzitna doba (UDO)

Pro nékteré z hradovych skupin je v pfiloze ¢. 3 ZoVZP stanovena hodnota uzitné doby — uvadi se v mésicich.
Typ pole: Celé ¢islo — max 5 mist.

Povinné pro zakonem vyjmenované Uhradové skupiny, nepovinné pro ostatni.

Pokud bude v Ohlaseni ZP konkrétni ZP zafazen do Uhradové skupiny, u které je zdkonem stanovena hodnota
uzitné doby, bude do pole ,UzZitnd doba“ (UDO) hodnota dotazena z ¢iselniku a pole bude uzaméeno pro
zmeény.

Pokud bude ZP zarazovan do skupiny, u které hodnota neni zakonem stanovena, bude pole editovatelné a
bude moZné do néj vloZit ¢iselnou hodnotu.

Pole Pocet kusi za uZithou dobu (UDOKS)

Pro nékteré z hradovych skupin je v pfiloze ¢. 3 ZoVZP stanovena hodnota uzZitné doby a také hodnota poctu
kusU za uZitnou dobu.

Typ pole: Celé ¢islo — max 10 mist.
Povinné pro zakonem vyjmenované Uhradové skupiny, nepovinné pro ostatni — povinné pfi vyplnéni UDO.

Pokud je u ZP ve formulafi stanovena/zadana hodnota UDO, musi byt zadana i hodnota do pole ,,Pocet kust
za uzitnou dobu” (UDOKS). V pripadech, kdy bude z ¢iselniku hodnota do pole UDO dotaZzena, bude dotazena
i hodnota do pole UDOKS. Pole UDOKS bude v takovém pfipadé uzamceno pro zmény.

Pokud je ZP zarazen do uhradové skupiny, kterd nema zakonem stanovené hodnoty UDO a UDOKS a je
Ohlasovatelem vyplnéna hodnota UDO, musi byt formuldfem vyZzadovdno i vyplnéni hodnoty do pole
UDOKS. Pokud pole UDO nebude vyplnéné, nemusi byt vyplnéné ani pole UDOKS.

3.1.5 Prijeti ohlaseni
Po odeslani ohlaseni Systém uloZi data formulare a na zakladé ¢iselnikl doplni nasledujici:

e Pfiznak schvaleni Uhrady reviznim lékafem.
e Procento Uhrady zdravotni pojistovnou.

V pfipadé, ze vyrobce/ZZV nema vygenerovanou unikatni zkratku (3 znaky), Systém ji vygeneruje.

3.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vloZzenych Ohlasovatelem vytvori PDF dokument Ohlaseni (opis ohlaseni), vloZi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostrednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvofi spis ohlaseni.
e Ve spise ohlaseni vytvofi dvé nové pisemnost:
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o Pisemnost, kterd bude obsahovat opis Ohlaseni, véetné vSech Ohlasovatelem zadanych
priloh.

o Pisemnost, ktera bude obsahovat opis Ohlaseni, véetné vSech priloh, které je moino
publikovat na EUD (bez pfiloh s obchodnim tajemstvim, Aktualniho ceniku a Kopie zavérecné
zpravy z klinického hodnoceni nebo kopie zavérecné zpravy z hodnoceni funkéni
zpUsobilosti).

e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).
e Odesle emailovou notifikaci Ohlasovateli (véetné spisové znacky).

3.3 Formalni kontrola ohlaseni

Systém dle kédu ZP provede kontrolu, zda nebézi jiné SR ¢i jiné ohlaseni. Obsah ohldseni a vysledek kontroly
zobrazi ve formulari.

Pracovnik OZP zkontroluje Udaje a pfilohy ohlaseni s vystupy z automatické kontroly.

V pfipadé, Ze se jedna o ohldseni zmény zarazeni nebo o vyrazeni z Uhradové skupiny miZe pracovnik zadat
datum provedeni zmény/vyfazeni. Tedy v pfipadé zmény zafazeni bude mozné provést zménu jesté drive,
neZz dobéhne |hlita 45 dni vystaveni ohlaseni na EUD. Cilem je mit moZnost co nejdfive opravit pfipadné
chybné udaje.

V ptipadé, Ze je ohlaseni v poradku, pokracuje proces krokem Vécnd kontrola ohldseni. V ptipadé, Ze se
jednd o Ohlaseni vyrazeni ZP z Uhradové skupiny, je dalSim krokem Provedeni poZzadavku ohlaseni.

V pfipadé nedostatk( doplni Pracovnik OZP do formulare nedostatky a IhGtu k ndpravé a proces pokracuje
krokem Vyzva k doplnéni.

V pfipadé rozhodnuti Pracovnika OZP bude ohldseni ukonéeno nevyhovénim — nasleduje krok Vyrozuméni o
nevyhovéni. (Napf. kdyz Ohlasovatel nedoplni ve lh(ité ohlaseni, ohlaseni je duplicitni apod.)

3.4 Vyzva k doplnéni

Systém na zdkladé Sablony, popisu nedostatkd a lhlty k ndpravé vygeneruje dokument Vyzva k doplnéni ve
formatu MS Word. Pracovnik OZP mZe dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém
nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepise PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyzva k doplnéni.
e Vytvoli obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronickd ufedni deska.

e Otevie Ohlasovateli ohlaseni k editaci.

e Odesle emailovou notifikaci Ohlasovateli prostfednictvim eSSL.

e Dokument Vyzva k doplnéni bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

3.5 Doplnéni ohlaseni

Systém zjistuje, zda obdlka pisemnosti Vyzva k doplnéni vystavené na elektronické Gfedni desce je ve stavu
dorucena. (Obvykle je v pripadé elektronické uredni desky ve stavu dorucena za 5 dni.) Od té doby béZi Ih(ita
k ndpravé.

Ohlasovatel se pfrihlasi do Systému, doplni ohlaseni a odesle novou verzi ohlaseni. V ramci doplnéni bude
mozno editovat pouze Udaje, které Pracovnik OZP oznacil k doplnéni. Nové ohldseni bude v Systému vedeno
jako nova verze ohlaseni.

Systém:

13 /28



e Pomoci Sablony a dat vloZzenych Ohlasovatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni, vloZi dolozku o
konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

e ZaloZi novou pisemnost, kde hlavnim dokumentem bude PDF dokument Ohlaseni, ptripadné pfilohy
zadané ve formulafi se ulozi jako pfilohy pisemnosti.

e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho dkonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS).

e Odesle emailovou notifikaci o odeslani ohlaseni.

e Zablokuje moznost editace ohlaseni Ohlasovatelem.

e Proces pokracuje krokem Formalni kontrola ohldSeni / Vécna kontrola ohlaseni sindikaci, Ze
ohlaseni bylo doplnéno.

V pripadé, Ze Ohlasovatel nedoplni ohlaseni do stanovené lh(té:

e Systém zablokuje moZnost editace ohlaseni Ohlasovatelem.
e Proces pokracuje krokem Formalni kontrola ohldSeni / Vécna kontrola ohlaseni sindikaci, ze
ohlaseni nebylo ve stanovené |hté doplnéno.

3.6 Vyrozuméni o nevyhovéni
Pracovnik OZP v Systému popiSe divod nevyhovéni.

Systém na zékladé $ablony a divodu nevyhovéni vygeneruje dokument Vyrozuméni o nevyhovéni zatrazeni
zdravotnického prostiedku do Uhradové skupiny ve formatu MS Word. Pracovnik OZP miZe dokument
upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:
e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni zafazeni
zdravotnického prostfedku do uhradové skupiny.
e Vytvofi obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronickd ufedni deska.
e Odesle emailovou notifikaci Ohlasovateli.

e Dokument Vyrozuméni o nevyhovéni zarazeni zdravotnického prostfedku do Uhradové skupiny
bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

3.7 Vécna kontrola ohlaseni
Pracovnik OZP provede vécnou kontrolu ohlaseni a bude mit ndsledujici moZnosti:

e V pfipadé nedostatkl vyzvat Ohlasovatele k doplnéni (krok Vyzva k doplnéni).

e V pfipadé, 7e nalezne dilvod, spustit SR (SR o nezafazeni do Ghradové skupiny).

e Vkladat do systému dalsi ptilohy, které budou automaticky uloZeny i do spisu ohlaseni v eSSL.

e Odeslat nové zverejnéni Ohlaseni na elektronickou Uredni desku (EUD) v pripadég, Ze jiz bylo ohlaseni
zverejnéno.

Ohl3aseni, které proslo krokem Formalni kontrola, je 10. den nasledujiciho mésice od data podani zvefejnéno
na EUD. Zvefejnéna je varianta pisemnosti Ohlaseni uréend pro EUD (tedy bez obchodniho tajemstuvi,
aktualniho ceniku a kopie zavérecné zpravy z klinického hodnoceni). Dnem zvefejnéni pocina bézet Ihita 45
dni pro zahajeni spravniho fizeni o nezarazeni do Uhradové skupiny. Po tuto dobu se k ohlaseni muize
vyjadrovat verejnost (neni soucasti Systému). Po uplynuti Ihty neni ohlaseni sejmuto z EUD.

Proces ¢eka v kroku Vécna kontrola ohlaseni az do konce uvedené doby, poté je proces automaticky posunut
do kroku Provedeni poZadavku ohlaseni. Vyjimkou je pfipad, kdy ohldsenim bylo pozastaveno z dlivodu
probihajiciho SR o nezafazeni do Uhradové skupiny.
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3.8 SR o nezarazeni do Ghradové skupiny

Na zékladé rozhodnuti Pracovnika OZP v kroku Vécna kontrola bude spustén proces SR o nezafazeni do
Uhradové skupiny.

Systém:
e Prerusi proces ohlaseni.

e (Odesle emailovou notifikaci Ohlasovateli.
e Spusti proces SR o nezarfazeni do Ghradové skupiny.

Proces ohlaseni ¢eka na vysledek procesu SR.

V ptipadé, 7e proces SR skonéi krokem Rozhodnuti o nezatazeni, je nasledujici krok ohlaseni Vyrozuméni o
nevyhovéni.

V piipadé, 7e proces skonéi krokem Usneseni o zastaveni SR, je nasledujici krok ohla$eni Vécnd kontrola
ohlaseni.

3.9 Provedeni pozadavku ohlaseni
Dle typu ohlaseni Systém provede jednu z nasledujicich operaci:

e Zarazeni ZP do uhradové skupiny.
e Vytazeni ZP z uhradové skupiny.
e Zmeéna ZP nebo zatazeni ZP do jiné Uhradové skupiny.

V pfipadé zarazeni do Uhradové skupiny je v Systému zaloZzen novy zdznam s datem zacatku platnosti.
V pripadé vyrazeni z Uhradové skupiny je ukoncena platnost daného zaznamu.

V pfipadé zmény je ukoncena platnost aktudlniho zaznamu a je zaloZen novy zaznam s datem zacatku
platnosti.

3.10 Potvrzeni ohlaseni

Systém na zakladé Sablony vygeneruje dokument Potvrzeni ohldseni ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
muzZe dokument upravit a nasledné vioZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu
PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepise PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:
e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument Potvrzeni ohlaseni.
e Vytvoti obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka ufedni deska.

e (Odesle emailovou notifikaci Ohlasovateli prostfednictvim eSSL.
e Dokument Potvrzeni ohlaseni bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

Systém zjistuje, zda obdalka pisemnosti vystavené na elektronické Uredni desce je ve stavu dorulena.
(Obvykle je v pFipadé elektronické uredni desky ve stavu dorucena za 5 dni).

Systém uzavre spis ohlaseni v eSSL.

4 ZMENA OHLASENI

Ohlasovatel bude mit moznost ohlaSeni zménit v rozhrani Systému. Tuto operaci bude mit k dispozici az do
okamziku prechodu procesu do kroku Vécna kontrola.

Upravené ohldseni bude uloZeno jako nova verze ohlaseni a proces se vrati do kroku Formalni kontrola.
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5 ZPETVZETi (STORNOVANI) OHLASENI

Ohlasovatel bude mit moznost ohlaseni kdykoliv béhem zpracovdni stornovat v rozhrani Systému. Tuto
operaci mUze provést az do dne predchazejici zarfazeni ZP do ostré verze Seznamu ZP.

V pripadé stornovani ohlaseni:

Systém po spusténi procesu zpétvzeti ohlaseni Ohlasovatelem vytvori dokument osvédcéeni o
provedeni digitdlniho Ukonu ve formatu PDF, opatfi jej kvalifikovanou casovou peceti a
kvalifikovanym ¢asovym razitkem a odesle jej dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS).

Systém na zakladé Sablony vygeneruje dokument Vyrozuméni o nevyhovéni ve formatu MS Word.
Pracovnik OZP mizZe dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede
dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyrozuméni o nevyhovéni. Povéreny Pracovnik OZP
bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani. MozZnosti hromadného podpisu zadosti,
které byly vzaty zpét.

Systém ve spise podani vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni.
Automaticky probéhne i ukonceni pfipadného navazaného spravniho tizeni pro bezpfedmétnost a
vyda se pisemnost Usneseni o zastaveni SR.

Provede nastaveni ozndmeni na elektronické uredni desce do archivniho stavu.

Systém zaroven odesle informacni email na povéfenou osobu Ohlasovatele.

Systém ukonci proces podani a nastavi stav na: Stornovdno.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyrozuméni o nevyhovéni
a preda na vypravnu k odeslani.

z

6 PROCES SPRAVNI RiZENi O NEZARAZENI DO UHRADOVE SKUPINY

V pfipadé chybného zafazeni ZP do Uhradové skupiny bude do 45 dnl od zverejnéni ohlaseni na EUD
zahajeno spravni fizeni o nezatazeni do Uhradové skupiny.

Ucastnikem SR je Ohlasovatel a viechny Zdravotni pojistovny.

PFedpokladana Eetnost procesu: jednotky SR/mésic.
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6.1 Zahajeni SR

Spravni fizeni bude vyvolano Pracovnikem OZP z procesu ohlaseni. Systém prenese data ohlaseni do procesu
SR.

6.2 Oznameni o zahajeni SR
Pracovnik OZP ve formulafi vyplni diivod zahdjeni SR a stanovi Ihditu na vyjadieni Géastnik( SR.

Automaticky jsou doplnéni Ucastnici fizeni: Ohlasovatel a vSechny Zdravotni pojistovny.
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Systém na zdkladé gablony vygeneruje dokument Ozndmeni o zahajeni SR ve formatu MS Word. Pracovnik
OZP muze dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do
formatu PDF.

PovéFeny Pracovnik OZP podepide dokument Oznameni o zahajeni SR elektronickym podpisem. Povéfeny
Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Vytvofi spis SR.

e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Oznameni o zahajeni
SR.

e Vytvori obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka ufedni deska (doruceni vefejnou
vyhlaskou).

e Propoji v eSSL spis SR se spisem ohldseni.

e (Odesle informacni email na povérenou osobu Ohlasovatele.

e Dokument Ozndmeni o zahajeni SR bude mit Ohladovatel také dostupny v rozhrani Systému.

6.3 Vyjadreni ucastnika SR

Dorucovani ditkaz(l a vyjadieni od Gcastnikl SR v rdmci stanovené Ihdty.

Systém zjistuje, zda obalka pisemnosti Ozndmeni o zahajeni SR vystavené na elektronické Gfedni desce je ve
stavu dorucena. (Obvykle je v pfipadé elektronické Gfedni desky ve stavu doruc¢ena za 5 dni). Od té doby bézi
Ihdta k vyjadreni.

Ucastnici Fizeni budou moci vkladat v dané |h(ité sva vyjadieni prostiednictvim Systému. Vyjadieni budou

automaticky ukladana do spisu SR. Pracovnik OZP bude mit prehled doslych vyjadfeni s moznosti oznaéit jiz
vyporadana vyjadreni.

6.4 Vypracovani Hodnotici zpravy

Systém umozni pracovnikovi OZP vygenerovat dokument Hodnotici zpravy (HZ). Pracovnik OZP bude na HZ
pracovat a systém mu ji umozni pribézné ukladat. Do ukonéeni HZ bude viditelna bude pouze pro
pracovniky OZP. Systém umozni ukladat jednotlivé verze HZ.

6.5 Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladi

Systém na zakladé $ablony vygeneruje dokument Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad( (UKO) ve formatu
MS Word. Pracovnik OZP muzZe dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné
prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad a dokument Hodnotici
zprava elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude mit moZnost vrdtit dokumenty zpét
k dopracovani.

Systém:
e Ve spise ohladseni vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni podepsany dokument Sdéleni o ukonéeni
zjistovani podkladd.
e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Hodnotici zprava.
e Pro obé pisemnosti vytvori obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka uredni deska
(doruceni verejnou vyhlaskou).
e (Odesle informacni email na povéfenou osobu Ohlasovatele.

e Dokumenty Sdéleni o ukonéeni zjistovani podkladl a Hodnotici zpravu bude mit Ohlasovatel také
dostupné v rozhrani Systému.
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6.6 Namitky k HZ
Dorucovani ndmitek k HZ od t¢astnikd SR v rdmci stanovené [hiity.

Systém zjituje, zda obalka pisemnosti Ozndmeni o zahajeni SR vystavené na elektronické Gfedni desce je ve
stavu dorucena. (Obvykle je v pfipadé elektronické Gredni desky ve stavu doru¢ena za 5 dni.) Od té doby bézi
IhGta k vyjadreni.
Ucastnici fizeni budou moci vkladat v dané Ihdté své namitky prostiednictvim Systému. Vyjadieni budou
automaticky ukldddna do spisu SR. Pracovnik OZP bude mit pfehled doslych ndmitek s moZnosti oznacit jiz
vyporadané namitky.
Pracovnik OZP na zadkladé dorucenych namitek a vyjadieni rozhodne, zda bude nasledovat:

e Vydani nové Hodnotici zpravy (krok Vytvoreni hodnotici zpravy).

e Vydani Rozhodnuti o nezafazeni ZP (krok Rozhodnuti o nezatazeni ZP).

e Vydani Usneseni o zastaveni SR (krok Usneseni o zastaveni SR).

6.7 Rozhodnuti o nezarazeni ZP

Systém na zakladé Sablony vygeneruje dokument Rozhodnuti o nezarazeni ZP ve formatu MS Word.
Pracovnik OZP m(iZze dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém ndsledné prevede
dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Rozhodnuti o nezafazeni ZP elektronickym podpisem.
Povéreny Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.
Systém:
e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni podepsany dokument Rozhodnuti o
nezarazeni ZP.
e Vytvori obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka uredni deska (dorucéeni vefejnou
vyhlaskou).
e (Odesle informacni email na povérenou osobu ohlaseni,
e V procesu ohlaseni preda informaci, Ze SR bylo ukonéeno Rozhodnutim o nezafazeni ZP. Ohlaseni
bude ukoncéeno Vyrozuménim o nevyhovéni.
e Dokument Rozhodnuti o nezarazeni ZP bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

Proti Rozhodnuti o nezafazeni ZP se maze ucastnik SR odvolat.

6.8 Usneseni o zastaveni SR

Systém na zdkladé gablony vygeneruje dokument Usneseni o zastaveni SR ve formatu MS Word. Pracovnik
OZP mizZe dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do
formatu PDF.

Povéieny Pracovnik OZP podepise dokument Usneseni o zastaveni SR elektronickym podpisem. Povéfeny
Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.
Systém:
e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Usneseni o zastaveni
SR.
e Vytvori obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka ufedni deska (doruceni vefejnou
vyhlaskou).
e QOdesle informacni email na povérenou osobu ohlaseni.
e Procesu ohldseni bude preddna informace, 7e SR bylo ukonéeno Usnesenim o zastaveni SR. Ohlaeni
bude pokracovat dalsim krokem procesu.
e Dokument Usneseni o zastaveni SR bude mit Ohladovatel také dostupny v rozhrani Systému.

Proti Usneseni o zastaveni SR se mdze Ucéastnik SR odvolat.
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6.9 Odvolani a vyznaceni pravni moci

V ptipadé podaného odvolani SUKL vydad dokument Ozndmeni o podaném odvolani. Dokument bude
zverejnén verejnou vyhlaskou.

Odvolani proti rozhodnuti nema odkladny ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadnuto odvolanim, je
predbézné vykonatelné.
Po posouzeni odvolani bude rozhodnuto o dalSim postupu:

a. autoremedura — postup dle § 87 spravniho radu,

b. predani odvolani na MZ — postup dle § 88 spravniho radu.

V pripadé autoremedury —bude dalsi krok upfesnén v ramci analyzy.

V ptipadé potvrzujiciho rozhodnuti MZ dojde k vyznaceni pravni moci.

V pfipadé zrudeni rozhodnuti MZ bude dal$i krok Usneseni o zastaveni SR nebo Vypracovéni_hodnotici
Zpravy.

Po marném uplynuti odvolaci Ih(ty anebo pfi vzdani se prava na odvolani vsech ucastnik( fizeni, Systém
vlozi dolozku nabyti pravni moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej
vlozi do spisu v eSSL.

Dokument bude zverejnén verejnou vyhlaskou.

z

7 PROCES SPRAVNI RiZENi O VYRAZENI Z UHRADOVE SKUPINY

V pfipadé chybného zafazeni ZP do Uhradové skupiny a uplynuti 45 dni od zverejnéni na EUD bude zahajeno
spravni Fizeni o vyfazeni zdravotnického prostiedku z Ghradové skupiny. Uéastnikem fizeni je Ohlasovatel a
vsechny Zdravotni pojistovny.

Postup obdobné jako u procesu Spravni fizeni o nezarazeni do thradové skupiny s nasledujicimi vyjimkami:

e proces neni startovan nad probihajicim ohlasenim, ale nad jiZ existujici ohlasenou Uhradou (Kodem
SUKL).

8 PROCESY PUBLIKACE SEZNAMU NA ELEKTRONICKOU UREDNI DESKU

s

8.1 Seznam ohlaseni

Systém bude vidy k 10. dni mésice generovat seznam podanych ohldseni v pfedchozim kalendafnim mésici
ktera prosla krokem Formdlni kontrola procesu ohldseni na elektronickou Gfedni desku SUKL (polozky
seznamu a parametry vybéru ohlaseni budou definovany v pribéhu analyzy). Publikovana bude varianta
pisemnosti ohlaseni ur¢ena pro EUD. Zverejnéni ohlaseni na EUD bude provedeno prostfednictvim eSSL.

Prepoklddané polozky seznamu:

e Datum vyvéseni.

e Datum podani.

e Spisova znacka.

e Typ ohlaseni.

e Uhradova skupina.

e Vyrobce.

e Ohlasovatel

e Nazev ZP.

e Dokument ohldseni.

e Vybrané pfilohy ohlaseni.
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V pripadé chyby Systém umozni publikovat na EUD novou verzi ohlaseni. (V soucasné dobé se chybny
dokument ve vyvésené pisemnosti smaze a vytvofri se nova pisemnost, ktera obsahuje novou verzi chybného
dokumentu + Zadost Ohlasovatele o vyménu dokumentu).

8.2 Seznam ZP hrazenych na poukaz
Systém umozni generovat:
e Seznam ZP hrazenych na poukaz pro nasledujici mésic s parametry dle § 39 odst. 1 zakona ¢.
48/1997.
e Opravny seznam.
e Kontrolni Seznam
Seznam se bude generovat do souboru typu xIsx a txt. Seznam bude generovan ve dvou variantach:

e Plny seznam.
e Zménové soubory:
o novéZP
o vyfazené ZP
zmeény u ZP oproti pfedchdazejicimu seznamu.

K Seznamu budou generovany i pomocné Ciselniky.

ZPSCAU_OME_rrmmdd Ciselnik pro pole OME1, OME2, OME3 (specializace predepisujiciho
|ékare)

ZPSCAU_LIM_rrmmdd ¢iselnik pro pole LIM (povinnost schvaleni Uhrady reviznim lékafem)

ZPSCAU_VYR_rrmmdd Ciselnik pro pole VYR (vyrobce)

ZPSCAU_ZEM_rrmmdd Ciselnik pro pole ZEM (zemé vyrobce)

ZPSCAU_UHP_rrmmdd Ciselnik procentualni Ghrady

ZPSCAU_UPO_rrmmdd ¢iselnik zplsobu Uhrady zdravotni pojistovnou

ZPSCAU_UDOKS_rrmmdd | &iselnik poctu kust za uzitnou dobu

Pracovnik OZP vidy k 15. dni mésice vygeneruje navrh Seznamu ZP hrazenych na poukaz pro nasledujici
mésic s parametry dle § 39 odst. 1 zdkona ¢. 48/1997. Provede kontrolu a vystavi ndvrh seznamu na webu
SUKL k veFejné kontrole.

Pracovnik OZP vzdy k 24. dni mésice vygeneruje Seznam ZP hrazenych na poukaz pro ndsledujici mésic dle §
39 odst. 1 zakona ¢. 48/1997, pfipadné opravny seznam dle § 39 odst. 1 zakona ¢. 48/1997. Provede kontrolu
a vystavi seznamy na webu SUKL.

Polozky seznamu:

KOD Kéd zdravotnického prostfedku (dale ZP) pFidéleny SUKL v ramci ohlaseni Ghrady
PKOD Pavodni kéd ZP — plvodni kéd ZP pFidéleny VZP CR, ptipadné SzP CR

NAZ Nazev ZP

DOP Doplnék nazvu ZP

PRO Oznaceni preskripce na poukaz

TYP Typ ZP, kddové oznaceni skupiny ZP

MID Pocet mérnych jednotek v baleni

Mérnd jednotka Uhradového limitu dle pfilohy ¢. 3 zakona 48/1997 Sb., o vefejném zdravotnim
MJ pojisténi u ZP na poukaz

TBAL Oznaceni typu baleni

VYR Zkratka oznaceni vyrobce

ZEM Zemé vyrobce
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OHL Nazev Ohlasovatele

UHR1 Maximalni vySe Uhrady zdravotnického prostredku

LIM1 Oznaceni povinnosti schvaleni thrady UHR1 reviznim lékafem pfislusné zdravotni pojistovny
OME1 Pfiznak schvaleni Uhrady

UHR2 Maximalni vySe Uhrady zdravotnického prostredku

LIM2 Oznaceni povinnosti schvaleni thrady UHR2 reviznim lékafem pfislusné zdravotni pojistovny
OME2 Pfiznak schvaleni Uhrady

UHR3 Maximalni vySe uhrady zdravotnického prostfedku

LIM3 Oznadeni povinnosti schvaleni Ghrady UHR3 reviznim lékafem pfislusné zdravotni pojistovny
OME3 Pfiznak schvaleni Uhrady

MFC Maximalni koneéna cena

DNC Oznaceni dohodnuté nejvyssi ceny

UHS Kéd uhradové skupiny nebo kdd skupiny zaménitelnych ZP

UPO Zpusob Uhrady zdravotni pojistovnou

UHP Procento Uhrady zdravotni pojistovnou

UDOKS | Pocet kusu za uZitnou dobu

ubo UzZitna doba vyjadiena v mésicich

SKP Skupina postizeni

DAT Datum provedeni posledni zmény u ZP

KAT Kategorie

RP1 Rezervni pole 1

RP2 Rezervni pole 2

RP3 Rezervni pole 3

RP4 Rezervni pole 4

RP5 Rezervni pole 5

Systém bude obsahovat webovou sluzbu pro externi subjekty, ktera bude poskytovat data Seznamu ZP
hrazenych na poukaz.

9 PROCES SPRAVNI RiZENiI

e

O VYTVORENi SKUPINY ZAMENITELNYCH

PROSTREDKU

Proces zpracovava zadost Zdravotni pojistovny o vytvoreni nebo zménu skupin zaménitelnych prostfedkd
v ramci pfislusné uhradové skupiny a o zafazeni nebo zménu zarazeni prostredk(l do skupin zaménitelnych
prostredk(l v rdmci pfislusné ahradové skupiny.

Ucastniky Fizeni jsou Zdravotni pojistovny a Ohladovatelé viech zdravotnickych prostfedk( zafazenych do
pfislusné uhradové skupiny.

Lh{ita pro vydani rozhodnuti je 90 dnd.

PFedpokladana ¢etnost procesu: jednotky SR/mésic.

9.1 Podani zadosti

Zdravotni pojistovna z prostfedi Systému spusti Vytvoreni zaménitelnych prostfedkd a vyplni formular

Zadosti.

Systém automaticky vyplni:

22/28




e Identifikaci Zdravotni pojistovny (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS).
OhlaSovatel:
e Vyplni svoje kontaktni Gdaje specifické pro dané ohlaseni: (Jméno, Prijmeni, Titul pred, Titul za,
Telefon, Email).
e Znabidky vybere Uhradovou skupinu, které se Zadost tyka.

e Vlozi pfilohu, kterd bude obsahovat:
o NAavrh ¢lenéni uhradové skupiny podle pfilohy €. 3 ZoVZP na skupiny zaménitelnych

prostiedkd.

o Technické parametry jednotlivych skupin zaménitelnych prostfedkd v rdmci Ghradové
skupiny.

o Navrh na zarazeni zdravotnickych prostifedk( ohlasenych v ptislusné ihradové skupiné do
skupin zaménitelnych prostredkd.

9.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci $ablony a dat vloZenych Zadatelem vytvofi PDF dokument Zadosti (opis Zadosti), vloZi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvofi spis Zadosti.
e Ve spise ohladeni vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument opisu Zadosti (p¥ipadné pFilohy
Zadosti zadané ve formulafi se uloZi jako ptilohy pisemnosti).

Systém odesle osvédéeni o provedeni digitalniho tkonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS) a zaroven elektronickou postou.

9.3 Oznameni o zahajeni SR

Pracovnik OZP ve formulafi vyplni ddivod zahdjeni SR a stanovi lh(itu na vyjadreni Uéastnikd SR. Automaticky
jsou doplnéni Ucastnici fizeni:

e Vsichni Ohlasovatelé v pfislusné Uhradové skupiné.

e Vsechny Zdravotni pojistovny.
Systém na zdkladé gablony vygeneruje dokument Ozndmeni o zahajeni SR ve formatu MS Word. Pracovnik
OZP muze dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do

formatu PDF. Povéfeny Pracovnik OZP podepide dokument Ozndmeni o zahdjeni SR elektronickym
podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:
e Ve spise Zadosti vytvori novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Oznameni o zahajeni
SR.
e Vytvori obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka ufedni deska (doruceni vefejnou
vyhlaskou).
e QOdesle informacni email na povérenou osobu ucastnik( Fizeni.
e Dokument Ozndmeni o zahdjeni SR budou mit G&astnici fizeni také dostupny v rozhrani Systému.

9.4 Vyjadreni ucastniku Fizeni

Dorucovani dkaz a vyjadieni od Gcastnikil SR vramci stanovené lhGty. Systém zjistuje, zda obélka
pisemnosti Ozndmeni o zahdjeni SR vystavené na elektronické Giedni desce je ve stavu doruéena. Pisemnost
se povazuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni. Od té doby béZi Ihdta k vyjadreni.
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Uéastnici Fizeni budou moci vkladat v dané |h(ité sva vyjadieni prostiednictvim Systému. Vyjadieni budou

automaticky ukladana do spisu SR. Pracovnik OZP bude mit prehled doslych vyjadfeni s moznosti oznaéit jiz
vyporadana vyjadreni.

9.5 Vypracovani Hodnotici zpravy

Systém umozni pracovnikovi OZP vygenerovat dokument Hodnotici zpravy (HZ). Pracovnik OZP bude na HZ
pracovat a systém mu ji umozni priibézné ukladat. Do ukonceni HZ bude viditelna bude pouze pro pracovniky
Ozp.

9.6 Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklada pro rozhodnuti

Systém na zakladé sablony vygeneruje dokument Sdéleni o ukonéeni zjistovani podklad( (UKO) ve formatu
MS Word. Pracovnik OZP muZe dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné
prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument UKO a dokument HZ elektronickym podpisem. Povéreny
Pracovnik OZP bude mit mozZnost vratit dokumenty zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni podepsany dokument UKO.

e Ve spise vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni podepsany dokument HZ.

e Pro obé pisemnosti vytvori obdlku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronickd uredni deska
(doruceni verejnou vyhlaskou).

e Odesle informaéni email na povérenou osobu Ucastnikl fizeni.

e Dokumenty UKO a HZ budou mit Ucastnici fizeni dostupné v rozhrani Systému.

9.7 Namitky k HZ
Dorucovani namitek k HZ od t¢astnikd SR v rdmci stanovené |hiity.

Systém zjistuje, zda obalka pisemnosti Oznameni o zahajeni SR vystavené na elektronické Gredni desce je ve
stavu dorucena. Pisemnost se povaZzuje za dorucenou patym dnem po vyvéseni. Od té doby bézi Ihita
k vyjadreni.

Ucastnici fizeni budou moci vkladat v dané Ihdté své namitky prostiednictvim Systému. Vyjadieni budou

automaticky ukladéna do spisu SR. Pracovnik OZP bude mit pfehled doslych ndmitek s moZnosti oznacit jiz
vyporadané namitky.
Pracovnik OZP na zdkladé dorucenych namitek a vyjadieni rozhodne, zda bude nasledovat:

e Vydani nové Hodnotici zpravy (krok Vytvoreni hodnotici zpravy).

e Vydani Rozhodnuti o vytvoreni/ nevytvofeni skupiny zaménitelnych prostfedk( (krok Vydani
rozhodnuti).

9.8 Vydani rozhodnuti

Systém na zdkladé Sablony vygeneruje dokument Rozhodnuti o vytvoreni/nevytvoreni skupiny
zaménitelnych prostredkd ve formatu MS Word. Pracovnik OZP m(Ze dokument upravit a nasledné vloZit
zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepi$e dokument Rozhodnuti o vytvoreni/nevytvoreni skupiny zaménitelnych
prostiedkll elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude mit mozZnost vratit dokument zpét
k dopracovani.

Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vloZzi do ni podepsany dokument Rozhodnuti o
vytvoreni/ nevytvoreni skupiny zaménitelnych prostredka.
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e Vytvoli obalku pisemnosti a nastavi typ odeslani Elektronicka ufedni deska (doruéeni vefejnou
vyhlaskou).

e Odesle informacni email na povérenou osobu ucastnik( fizeni.

e Dokument Rozhodnuti o vytvofeni/nevytvorfeni skupiny zaménitelnych prostfedkd budou mit
Ucastnici Fizeni také dostupny v rozhrani Systému.

Proti Rozhodnuti o vytvoFeni/nevytvoreni skupiny zaménitelnych prostfedk( se miiZze Géastnik SR odvolat.

Odvolani proti rozhodnuti nema odkladny Ucinek. Je-li takové rozhodnuti napadnuto odvolanim, je
predbézné vykonatelné.

9.9 Odvolani a vyznaceni pravni moci

V piipadé podaného odvolani SUKL vydd dokument Ozndmeni o podaném odvolani. Dokument bude
zverejnén verejnou vyhlaskou.
Po posouzeni odvolani bude rozhodnuto o dalSim postupu:

c. autoremedura — postup dle § 87 spravniho radu,

d. predani odvolani na MZ — postup dle § 88 spravniho rfadu.
V ptipadé autoremedury — nasledujici krok bude upfesnén v rdmci analyzy.
V ptipadé potvrzujiciho rozhodnuti MZ dojde k vyznaceni pravni moci.
V pfipadé zrudeni rozhodnuti MZ bude dal$i krok Usneseni o zastaveni SR nebo Vypracovéni hodnotici
zpravy.
Po marném uplynuti odvolaci Ihiity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.

Dokument bude pouze zaloZen do spisu.

9.10 Nastaveni skupiny zaménitelnych prostredku
Pracovnik OZP na zdkladé rozhodnuti nastavi v rozhrani Systému pozadované zmény:

e Vytvoreni, editace, zruSeni zaménitelnych skupin v ramci dhradové skupiny.
e Zarazeni/vyfazeni ZP do/z skupiny zaménitelnych ZP.

10 DOHODA O NEJVYSSi CENE

Zdravotni pojistovna a Ohlasovatel mohou ve vefejném zajmu podle ZoVZP § 17 odst. 2 uzavfit dohodu o
nejvys$si cené. Zdravotni pojistovna je povinna zaslat Ustavu uzavienou dohodu nejpozdéji do 10 dni od
jejiho uzavreni.

Systém umozni nasledujici kroky:

e Pracovnik OZP bude moci vloZit k danému kédu SUKL dohodnutou cenu navy$enou o DPH do polozky
MFC (konec¢na cena) a do polozky DNC (dohodnutd nejvyssi cena) hodnotu 1/2/3. Automaticky se
prepocita polozka OC (Nejvyssi cena). Soucasti ukonu vloZeni dohodnuté nejvyssi ceny bude i
evidence Cisla spisu, kde je dokument dohody ulozen.

eV pfipadé ukonceni smluvniho ujedndni Systém umozni Pracovnikovi OZP dohodu u daného kédu
SUKL zrusit, tedy dojde ke zméné u polozky DNC zpét na nevyplnéno a u polozek OC a MFC k navratu
na posledni platné hodnoty pfed uzavienim smluvniho ujednani.

e Vpiipadé, ze MFC kddu SUKL je dan dohodou o nejvyssi ceny, neni mozné u kddu realizovat Ohlaeni
meziro¢niho navyseni ceny plavodce.
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11 PROCES OHLASENiI MEZIROCNIHO NAVYSENI CENY PUVODCE

Ohlasovatel mlze u kazdého kddu mezirocné navysit cenu plvodce maximalné o 3 %, a to vidy jen jednou
ro¢né. (Teoreticky si mGzZe Ohlasovatel pozadat 1. 11. 2020 o navysSeni pro rok 2020 a hned 2. 1. 2021 pro
navyseni pro rok 2021.)

V pfipadé uzavieného smluvniho ujednéni (polozka DNC muze nabyvat hodnot 1/2/3) nelze u kédu
realizovat meziro¢ni navyseni ceny plivodce.

11.1 Odeslani ohlaseni

Systém zobrazi seznam vSech podanych Ghradovych ohlaseni daného Ohlasovatele. Ohlasovatel vybere Kod
SUKL, u kterého chce provést meziroéni navyseni ceny plivodce.

Systém automaticky zobrazi platné hodnoty o zadaném ZP a jeho Uhradé:

e K&d SUKL.

e Nazev a adresa sidla vyrobce ZP.

e SRN (Registracni Cislo vyrobce ZP nebo zplnomocnéného zastupce vyrobce ZP usazeného ve treti
zemi).

e Obchodni nazev ZP (NAZ).

e Doplnék nazvu ZP (DOP).

e Uhradova skupina (UHS).

e Kod ZP.

e Vyse Uhrady (UHR1).

e VySe tvhrady 2 (UHR2).

e Vyse thrady 3 (UHR3).

e Konecna cena (MFC).

e Nejvyssi cena (CP) (automaticky se dopocitd).

e Sazba DPH (15 %, 21 %).

o Typ baleni (TBAL) (vybér z Ciselniku).

e UZitna doba (UDO).

e Pocet kusll za uZitnou dobu (UDOKS).

e Meérnd jednotka (MJ).

e Pocet mérnych jednotek v baleni (MJD).

Ohlasovatel zada:

e Hodnotu Ceny plvodce. Cena plvodce nesmi v aktudlnim kalendarnim roce prekrocit Nejvyssi cenu,
za kterou plvodce uvedl nebo dodal dany zdravotnicky prostfedek na trh v CR v pfedchozim
kalendafnim roce navySenou maximalné o 3 %.

e  Aktudlni cenik.

Formulaf umozni resetovat zmény, tedy znovu zobrazit posledni platné hodnoty.

11.2 ZaloZeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vloZzenych Ohlasovatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni (opis ohlaseni), vloZi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostrednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvofi spis ohlaseni.
e Ve spise ohlaseni vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni dokument opisu Ohlaseni (pfipadné pfilohy
Ohlaseni zadané ve formulafi se uloZi jako prilohy pisemnosti).
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Systém odesle osvédéeni o provedeni digitalniho Ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS) a zaroven elektronickou postou.

11.3 Navyseni ceny ptivodce

Pokud je ohlaseni poddno do patnactého dne v mésici (véetné), bude zména provedena k prvnimu dni
druhého kalendafniho mésice po podani ohlaseni. (Ohlaseni podd 15. 1. 2021, zména bude do Seznamu ZP
realizovana k 1. 3. 2021).

Pokud je ohldseni podano po patnactém dni v mésici, bude zména provedena k prvnimu dni tretiho
kalendarniho mésice po podani ohlaseni. (Ohlaseni poda 16. 1. 2021, zména bude do Seznamu ZP
realizovana k 1. 4. 2021).

12 UZIVATELSKE PROSTREDI

12.1 Prostiedi pracovnika OZP

e Prehled ukoll pracovnika s proklikem na detail ukolu.

e Prehled ukoll skupiny s proklikem na detail ukolu.

e Prehled ohlaseni s moZnosti prechodu na detail.

e Prehled spravnich fizeni s moznosti pfechodu na detail.

e Prehled viech ohlddenych uhrad (K6d( SUKL), s moZnosti pfechodu na detail.

e MozZnost spustit nad ohla$enou thradou (Kédem SUKL) SR o vyfazeni z Ghradové skupiny.

Pracovnik OZP bude mit k dispozici v rdmci procesu:

e Typ ohlaseni, datum a ¢as odeslani ohlaseni, stav, identifikaci Ohlasovatele.
e Vsechna data vloZzena Ohlasovatelem, vCetné pfiloh.
e |dentifikator spisu, véetné linku na spis do eSSL.
e Link na detail ZP, Ohlasovatele, pfipadné Vyrobce/ZZV.
e Polozky tykajici se daného kroku,
e Dokumenty a dal$i pFilohy vzniklé béhem ohlaseni/SR.
e Seznam navazanych SR.
Ukoly (uZivatelské kroky) procesu budou pfifazeny na skupinu uZivateld. V p¥ipadé, 7e Pracovnik OZP bude
chtit ukol zpracovat, nejprve ukol pfijme. Tim se pfifadi ukol na konkrétni osobu.
Systém umozni generovat ndsledujici pfehledy a statistiky:
e Seznam/ pocet podanych ohlaseni dle typu a stavu (zafazeni, zména, vyrazeni) za konkrétni
obdobi.
e Seznam/ pocet podanych ohlaseni dle typu a stavu (zafazeni, zména, vyfazeni) za konkrétniho
hodnotitele a zadané obdobi.

Z toho pro kazdy typ ohlaseni + hodnotitele:

o Pocet ohlaseni a % potvrzeno.
o Pocet ohladseni a % zastaveno.
o Pocet ohlaseni a % stornovano.

e Seznam/ pocet sprévnich fizeni o:
o Nezafazeni do Uhradové skupiny.
o Vyfazeni z dhradové skupiny.
o Vytvoreni skupiny zaménitelnych prostredkd.

Z toho pro kazdy typ spravniho tizeni + hodnotitele:
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Pocet fizeni a % rozhodnuto ve |haté.
Pocet fizeni a % nerozhodnuto ve lh(té.

o O O

Pocet fizeni a % zastaveno.
o Pocet fizeni a % odvolano.
e Seznam cen a Uhrad ZP hrazenych na poukaz:
o Pocet nové zarazenych ZP.
o Pocet vyfazenych ZP.
o Pocet zmén.
o Pocet oprav.
e Seznam Ohlaseni Meziro¢ni navyseni ceny plivodce za ¢asové obdobi.

12.2 Prostredi Ohlasovatele
Ohlasovatel po svém prihlaseni bude mit k dispozici:

e Moznost zadat nové ohlaseni (zafazeni/zména/vyrfazeni).

e Moznost zadat ohlaseni meziro¢ni navyseni ceny plvodce.

e Moznost nové ohlaseni pouze ulozZit a neodeslat.

e MoZnost stornovat probihajici ohlaseni.

e Seznam odeslanych ohlaseni s moznosti prechodu na detail.

e Seznam rozpracovanych ohlaseni s moznosti pfechodu na detail a odeslani.

e MozZnost smazat rozpracované ohldseni.

e Moznost poslat zménu ohlaseni.

e V pfipadé pozadavku na doplnéni ohlaseni, odeslané ohlaseni editovat a odeslat ho znovu.
e MozZnost poslat vyjadreni k SR nebo namitky k HZ.

e MoZnost exportovat svoje ohlaseni do dokumentu typu PDF.

e Seznam spravnich fizeni, ve kterych je Gcastnikem s moznosti pfechodu na detail spravniho fizeni.
e Prehled vlastnich K6d( SUKL, s moznosti pfechodu na detail.

12.3 Prostfedi Zdravotnich pojistoven
Zdravotni pojistovny budou mit:

e Pristup ke vSem ohldsenim zarazeni, zmény zatrazeni do Uhradové skupiny. K dispozici budou mit
prehled téchto ohldseni s moZnosti prechodu na detail. V rdmci detailu ohlaseni budou zobrazeny
zékladni udaje ohlaseni véetné vsech zadanych pfiloh ohlaseni, mimo dokumentd s obchodnim
tajemstvim.

e MozZnost vkladat vyjadieni u SR jeho? jsou Géastniky.

e Moznost vlozit Zddost o vytvoreni / zménu skupiny zaménitelnych prostfedka.

12.4 Prostredi pro Verejnost

Prostfedi pro vefejnost bude poskytovat data v rozsahu dat generovaného Seznamu ZP hrazenych na
poukaz, véetné Ciselnikl. Seznam umozni vyhledavani a prechod na detail ZP.

13 CiSELNIKY

Nékteré cCiselniky budou uZivatelsky editovatelné (Napf: Zemé, Sazby DPH, Mérné jednotky). Polozky
¢iselniku budou mit ¢asovy rozsah platnosti (datum od, datum do).
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1 Uvob
1.1 Pouzité zkratky
BASIC UDI-DI | primarni identifikdtor modelu prostredku. Jedna se o identifikator prostifedku ptidéleny
na Urovni jednotky pouZiti prostfedku. Pfedstavuje hlavni kli¢ k zaznam(m v databazi UDI
a odkaz na néj se uvadi v prislusnych certifikdtech a EU prohlasenich o shodé

EK eticka komise

DS datova schranka

eSSL elektronicka spisova sluzba

FSC Free Sale Certificate

KMVS kontaktni misto vefejné spravy (Czech Point)

NRPZS Narodni registr poskytovatell zdravotnich sluzeb

ozp odbor zdravotnickych prostredki

sukls identifikator spisu

uDI Unique Device Identification

UDI-DI UDI device identifier

ZpP zdravotnicky prostfedek

ZzZV zplnomocnény zastupce vyrobce ZP usazeného ve treti zemi

2  HLASENI ETICKE KOMISE (EK)

HIaseni etické komise podava Poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo subjekt, ktery jej mliZze zastupovat na
zakladé plné moci (Zmocnénec).

Systém bude evidovat seznam vSech poskytovatelll zdravotnich sluzeb vedenych v NRPZS.

2.1 Ohlaseni ustaveni EK
Ohlasovatel mizZe v rozhrani Systému zaloZit novou EK.

Systém automaticky vyplni:
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e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonnou povinnost).
e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldseni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci na zakladé niZz Zmocnénec jedna.
Ohlasovatel ve formulafi vyplni:

e Kontaktni Udaje osoby Ohlasovatele (jméno, pfijmeni, titul pfed, titul za, telefon osoby, email
osoby).

e Nazev EK.

e Telefon (EK).

e Email (EK).

e SloZeni EK: jméno Clena, titul pfed, titul za, odborné zaméreni, moznost oznacit pfedsedu EK.

e Datum ustaveni EK.

Systém vytvori dokument osvédceni o provedeni digitadlniho ukonu ve formatu PDF, opatfi jej kvalifikovanou
Casovou peceti a kvalifikovanym c¢asovym razitkem, uloZi do spisu v eSSL a odesle jej dle vybraného
komunikaéniho kanalu (DS / KMVS / Portal VS).

Systém preda ohlaseni ke kontrole Pracovnikovi OZP. Pracovnik OZP mize ohlaseni editovat, zamitnout nebo
schvalit.

V ptipadé schvaleni Systém uloZi zaznam do evidence EK, publikuje jej ve verejné Casti Systému a odesle
Ohlasovateli emailovou notifikaci o zvefejnéni nové EK.

2.2 Ohlaseni zmény EK

Ohlasovatel mlze v rozhrani Systému zménit ohlasené informace vybrané EK.

Systém automaticky vyplni:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonnou povinnost).

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohld$eni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.

Ohlasovatel ve formulafti vyplni:

e Kontaktni Udaje osoby Ohlasovatele (jméno, pfijmeni, titul pfed, titul za, telefon osoby, email
osoby).
e Zmeény v Udajich EK. Zmény budou barevné vyznaceny, aby bylo jasné, k jaké zméné doslo.

Systém vytvori dokument osvédcéeni o provedeni digitdlniho Ukonu ve formatu PDF, opatfi jej kvalifikovanou
casovou peceti a kvalifikovanym casovym razitkem, uloZi do spisu v eSSL a odeSle jej dle vybraného
komunikaéniho kanalu (DS / KMVS / Portal VS).

Systém preda ohlaseni zmény ke kontrole Pracovnikovi OZP. Pracovnik OZP muZe ohlaseni editovat,
zamitnout nebo schvalit.

V pfipadé schvdleni Systém ulozi zménu do evidence EK, publikuje ji ve verejné Casti Systému a odesle
Ohlasovateli emailovou notifikaci o provedené zméné EK.

2.3 Ohlaseni zaniku EK

Ohlasovatel mudze v rozhrani Systému ukondit ¢innost ohlasené EK.

Systém automaticky vyplni:
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e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonnou povinnost).
e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldseni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci na zakladé niZz Zmocnénec jedna.
Ohlasovatel ve formulafi vyplni:

e Kontaktni Udaje osoby Ohlasovatele (jméno, pfijmeni, titul pfed, titul za, telefon osoby, email
osoby).
e Datum zaniku EK.

Systém vytvori dokument osvédceni o provedeni digitalniho Ukonu ve formatu PDF, opatfi jej kvalifikovanou
Casovou peceti a kvalifikovanym casovym razitkem, uloZi do spisu v eSSL a odesle jej dle vybraného
komunikacéniho kanalu (DS / KMVS / Portal VS).

Systém preda ohlaseni ke kontrole Pracovnikovi OZP. Pracovnik bude moci ohldseni editovat, zamitnout
nebo schvalit.

V pripadé schvaleni Systém ulozi zménu do evidence EK, publikuje ji ve verejné casti Systému a odesle
Ohlasovateli emailovou notifikaci o provedeném zaniku EK.

2.4 Rozhrani Pracovnika OzZP
Pracovnik OZP bude mit k dispozici:

e Seznam ukoll — schvéleni ustanoveni, zmény a zanik EK.
e Seznam EK s moznosti pfechodu na detail.

Pracovnik OZP (Admin) m(iZe v evidenci EK zdznamy editovat nebo zneplatnit.
Systém umozni nasledujici seznamy a statistiky:

e Seznam vsech etickych komisi.

e Seznam aktivnich etickych komisi.

e Seznam etickych komisi, které ukoncily ¢innost / zanikly.

e Pocet ohlasenych EK za urcité obdobi.

e Pocet zaniklych EK za urcité obdobi.

2.5 Rozhrani Ohlasovatele

Ohlasovatel bude mit ve svém profilu v Systému k dispozici nasledujici moznosti:

e QOdeslat ohladseni Ustaveni EK,
e Seznam jim zfizenych EK s moZnosti pfechodu na detail.

Pri zobrazeni detailu zfizené EK ma moznost:

e (Odeslat Zménu EK,
e (QOdeslat informaci o Zaniku EK,
e Generovat detail EK do dokumentu ve formatu PDF.

2.6 Rozhrani verejnosti

Prehled vSech schvalenych EK s mozZnosti pfechodu na detail. V detailu bude: Nazev EK, Nazev subjektu,
Adresa subjektu, Seznam ¢lent EK véetné odborného zaméreni ¢lend, Datum ustaveni EK, Datum zaniku EK.
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3  VYDANI CERTIFIKATU O VOLNEM PRODEJI (FSC)

Certifikat o volném prodeji (FSC) slouZi jako osvédceni, Ze v certifikatu uvedené zdravotnické prostiedky (ZP)
splnily ke dni vydani tohoto certifikatu podminky pro uvedeni na trh.

Pozadat o néj muze Cesky Vyrobce, Zplnomocnéni zastupci vyrobce ZP usazeného ve treti zemi (ZZV) se
sidlem v Ceské republice, nebo subjekt, ktery je miiZze zastupovat na zakladé plné moci (Zmocnénec).

Zadatel bude moci 7adat pouze o vydani FSC pro ZP, které jsou evidovany v databazi EUDAMED. Systém si
bude z EUDAMED pravidelné stahovat informace o Vyrobcich, Zplnomocnénych zastupcich (ZZV) a o jejich
ZP.
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3.1 Podani zadosti
Zadatel poda 7adost z rozhrani Systému.
Systém automaticky vyplni:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonné pravo).

e identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldgeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci na zakladé niZz Zmocnénec jedna.

Zadatel vyplni Kontaktni Gdaje osoby Zadatele (jméno, piijmeni, titul pied, titul za, telefon osoby, email
osoby).

Systém na zakladé Vyrobce / ZZV zobrazi seznam vsech jeho ZP (BASIC UDI-DI).

Zadatel oznadi ZP, které budou zahrnuty do FSC. Pocet vybranych ZP bude limitovan 50 kusy. Systém bude
pribéiné zobrazovat pocet jiz vybranych ZP. U kazdého ZP bude moci Zadatel vloZit adresu vyrobniho
zavodu.

Zadatel zvoli, zda poZaduje FSC v elektronické nebo listinné formé.

V ptipadé listinné formy Zadatel zada korespondenéni adresu. V p¥ipadé elektronické formy bude poufzita
datovd schranka (DS) nebo emailova schranka Zadatele.

3.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni (opis ohlaseni), vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou casovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:
e Vytvoli spis podani.
e Ve spise 7adosti vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Zadosti.
e Dokument Zadosti bude mit Zadatel dostupny ve svém profilu v Systému.

Systém odesle osvédceni o provedeni digitdlniho Ukonu dle vybraného komunikacéniho kanalu (DS / KMVS /
Portdl VS) a zaroven elektronickou postou.

3.3 Vytvoreni predpisu platby
Podani Zadosti je zpoplatnéno.
Systém:

e Na zakladé komunikace s platebnim systémem ziska platebni Udaje (Cislo Uctu, variabilni symbol).
e Vygeneruje dokument Pfedpis platby ve formdtu PDF, jehoZ soucasti bude i spisova znacka.

o Ve spise zadosti vytvori novou pisemnost a vloZzi do ni dokument Predpis platby.

e Dokument Piedpis platby bude mit Zadatel dostupny ve svém profilu v Systému.

Systém odesle Predpis platby elektronickou postou a datovou schrankou (DS) Podatele. Elektronicka posta
bude odeslana ze spisu ohlaseni v eSSL. Odeslanim notifikace se rozebéhne |h(ita pro uhrazeni platby.

3.4 Odeslani notifikace a predpisu platby

Systém odesle notifikaci emailem a datovou schrankou o podani Zadosti, jejiz pfilohou bude dokument
Predpis platby. Emailova notifikace bude odeslana ze spisu zaddosti v eSSL.

Odeslanim notifikace se rozebéhne |hlita pro uhrazeni platby.

3.5 Cekani na platbu

Systém bude pravidelné kontrolovat v platebnim systému, zda byla platba uhrazena.
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V pfipadé, Ze je platba uhrazena v terminu, prejde proces do kroku Kontrola Zadosti s indikaci, Ze platba byla
uhrazena.

V ptipadég, Ze platba neni uhrazena v ramci Ihity, prejde proces do kroku Vyzva k zaplaceni.

V pfipadé, Ze platba neni uhrazena ani ve Ihité dané vyzvou k zaplaceni, mize Pracovnik OZP rozhodnout o
zastaveni ohlaseni (nasleduje krok Usneseni o zastaveni).

3.6 Vyzva k zaplaceni

Systém automaticky vygeneruje dokument Vyzva k zaplaceni ve formatu PDF a zaradi dokument do fronty
k podpisu.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyzva k zaplaceni elektronickym podpisem.
Systém:

e Ve spise podani vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Vyzva k zaplaceni.

e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu.

e Posune proces do kroku Cekdani na platbu.

e Dokument Vyzva k zaplaceni bude mit Zadatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pfipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k zaplaceni a preda na
vypravnu k odeslani.

Systém bude kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k zaplaceni v eSSL, aby zjistil datum doruceni. Od
tohoto data se spousti IhGta pro uhrazeni platby za ohldseni tj. 15 dnd.

Proti Vyzvé k zaplaceni se m(iZze Zadatel podat odvoldni. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihiity. Odvolaci Ihiita se spousti dle data doruéeni pisemnosti Zadateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.

3.7 Usneseni o zastaveni

Systém na zdkladé Sablony, vygeneruje dokument Usneseni o zastaveni ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
muze dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu
PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepiSe dokument Usneseni o zastaveni elektronickym podpisem. Povéreny
Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.
Systém:

e Ve spise ohlaseni vytvori novou pisemnost a vloZi do ni dokument Usneseni o zastaveni.

e V pfipadé, ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opacném pfripadé je

pisemnost odeslana korespondenéné.
e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu.
e Dokument Usneseni o zastaveni bude mit Zadatel také dostupny v rozhrani Systému.

V ptipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Usneseni o zastaveni a preda na
vypravnu k odeslani.

Proti Usneseni o zastaveni m(Ze Zadatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihiity. Odvolaci Ihiita se spousti dle data doruéeni pisemnosti Zadateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepisSe a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.
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3.8 Kontrola zadosti

Pracovnik OZP zkontroluje Udaje 7adosti, véetné uhrazeni platby. Pfipadné nedostatky budou s Zadatelem
komunikovany mimo Systém.

Systém bude pribézné zobrazovat aktualni data o vyrobci / zplnomocnéném zéstupci a ZP na zakladé
synchronizovanych dat z EUDAMED.

Pracovnik OZP mUze oznadit, které ZP schvaluje pro FSC. Systém umozni oznacit / odznacit vSechny ZP
najednou. Bude mozné Zadosti vyhovét jen ¢astecné.

V pfipadé, Ze neni vyhovéno celkové nebo ¢asteéné, Pracovnik OZP doplni dlivod nevyhovéni.

V pfipadé, Ze je vyhovéno Castecné, proces pokracuje krokem Vydani certifikdtu pro schvalené ZP a soucasné
krokem Vyrozuméni o nevyhovéni pro neschvalené ZP.

V ptipadé, Ze nebude vyhovéno celkové — nasleduje krok Vyrozumeéni o nevyhovéni.

V ptipadé, Ze bude vyhovéno Uplné — nasleduje krok Vydani certifikatu.

3.9 Vydani certifikatu

Systém na zakladé Sablony a dat ze Systému vygeneruje dokument FSC ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
jej mlZe upravit a vratit zpét do Systému. Systém prevede dokument FSC do formatu PDF.

FSC bude obsahovat:

o C(islo certifikatu.

¢ Udaje o vyrobci (SRN, nazev subjektu, adresa sidla).

e Datum vydani certifikatu.

e Datum platnosti certifikdtu (datum platnosti certifikatu je dan nejkratsi dobou platnosti ZP ze
seznamu schvalenych ZP).

e Seznam schvalenych ZP (BASIC UDI-DI, nazev, adresa vyrobniho zavodu, ...).

V ptipadé pozadavku na listinnou verzi FSC Pracovnik OZP:

e Vytiskne dokument FSC a zajisti jeho fyzicky podpis feditelem OZP.

e PouzZije (mimo Systém) specialni nastroj a odebere posledni stranku z dokumentu FSC ve formatu
PDF a misto ni vloZi jinou naskenovanou stranku s fyzickym podpisem tfeditele OZP.

e Vrati dokument FSC zpét do Systému,

e Pfedd podepsanou listinnou verzi na vypravnu k odeslani.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument FSC elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude
mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise podani vytvori novou pisemnost a vlozi do ni dokument FSC.

e ZpuUsob odeslani bude nastaven podle vybrané formy (elektronicka/listinna).

e V pfipadé elektronické formy bude pisemnost odeslana do DS nebo emailové schranky Zadatele.
e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Zadatele.

eV pfipadé elektronické verze bude mit Zadatel dokument FSC dostupny v rozhrani Systému.

3.10 Vyrozuméni o nevyhovéni

Systém na zakladé Sablony, dlvodu nevyhovéni a dat ze Systému vygeneruje dokument Vyrozuméni o
nevyhovéni ve formatu MS Word. Soucdsti dokumentu budou ZP, pro které nelze FSC vydat (nékterd, nebo
vsechna).

Pracovnik OZP miZze dokument upravit a vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do
formatu PDF.
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Povéreny Pracovnik OZP podepiSe dokument Vyrozuméni o nevyhovéni elektronickym podpisem. Povéreny
Pracovnik OZP bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani.
Systém:

e Ve spise podani vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni.

eV piipadé, e existuje identifiktor DS je pisemnost odesldna do DS Zadatele. V opa&ném pFipadé je

pisemnost odeslana koresponden¢né na adresu Zadatele.
e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Zadatele.
e Dokument Vyrozuméni o nevyhovéni bude mit Zadatel také dostupny v rozhrani Systému.

3.11 Prostredi pracovnika OZP
Systém umozni:
e Seznam ukoll skupiny.
e seznam ukoll Pracovnika OZP.
Systém umozni nasledujici seznamy a statistiky:
e Pocet podanych zadosti za konkrétni obdobi dle ¢innosti Vyrobce / ZZV.
Kolik % zpracovanych Zadosti vs. podané Zadosti.
Pocet ZP v ramci zadosti.

Uhrazen/neuhrazen spravni poplatek— vystup k uréitému datu v¢. sukls a var. symbolu.
Délka Fizeni s vazbou na konkrétni sukls a priimérné délky vyfizeni ve vazbé na referenta.
e Pocet vyfizenych zadosti za urcité obdobi.

e Pocet nevyhovéni za urcité obdobi.

e Pocet ¢astecné vyrizenych za urcité obdobi.

3.12 Prostiedi Zadatele

Prostiedi Zadatele umozni:

e Podat Zadost o FSC.

e Zobrazit dokumenty souvisejici s podanimi.

e Seznam vSech Zadosti a rozhodnuti.

e Seznam v3ech BASIC UDI-DI.

e MozZnost zobrazit distributory k jednotlivych BASIC UDI-DI (z detailu BASIC UDI-DI).

4  JINE KLINICKE ZKOUSKY

Jiné klinické zkousky spadaji pod €l. 82 natizeni o zdravotnickych prostfedcich. Zadavatel jiné klinické zkousSky
je povinen 60 dni pred jejim zahajenim podat Ustavu prostiednictvim ISZP ozndmeni o zdméru provést
klinickou zkousky. Zahajit maze po uplynuti 60 dnli od podani ohladeni, pokud to Ustav nezamitne.

Zadavatel klinické zkousky dle § 62 a § 74 nafizeni o zdravotnickych prostfedcich predklada Zadost
¢lenskému statu, kde ma byt klinicka zkouska provedena prostrfednictvim elektronického systému EUDAMED
v souladu s § 73 naftizeni o zdravotnickych prostredcich.
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4.1 Proces Zadost o schvaleni klinické zkousky
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4.1.1

Podani zadosti

Ohlasovatel poda zadost z rozhrani Systému.

Systém automaticky vyplini:

Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je predmétem podani (ma
zakonnou povinnost).

identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohlddeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.

Ohlasovatel vyplni:

Kontaktni Udaje osoby Ohlasovatele (jméno, prijmeni, titul pred, titul za, telefon osoby, email
osoby).

Kontaktni udaje osoby pro KZ (jméno, ptijmeni, titul pred, titul za, telefon osoby, email osoby).

V pfipadé, Ze se Vyrobce lisi od Zadavatele KZ, Ohlasovatel vybere Vyrobce ze seznamu Vyrobcu.

Dale Ohlasovatel vyplni informace o KZ:

Nazev KZ.

Zkraceny nazev KZ.

Je Zadost predkladana soubéziné s zadosti o KH v souladu s nafizenim EU536/2014. Odkaz na Ufedni
registracni ¢islo KH? — Ano/Ne.

Informace o ZP:

o Nazev zkouseného ZP,

o Rizikova tfida ZP — Ciselnik,

o Systém ANO/NE (v pfipadé, Ze bude zvoleno ANO, bude moci Ohlasovatel vlozZit vSechny ZP,
ktery systém tvofi. V pripadé, Ze pro dané ZP existuje UDI-DI, bude moznost strukturované
Udaje ZP vlozZit ze Systému. Na Urovni kazdého ZP bude moZnost zvolit "Oznaceni CE"-
ANO/NE,

Struény popis zkouseného ZP v (j,

Struény popis zkouseného ZP v Aj,

Urceny ucel poufZiti,

Informace tykajici se srovndvaného ZP — ekvivalence,

Obsahuje ZP lécivou latku vcetné derivatu lidské krve, plazmy, neZivé tkané nebo bunék
lidského nebo zvifeciho plvodu nebo jejich derivatl (¢iselnik — vybér vice poloZek).

Typ KZ — ciselnik.

Pouzitd prvni na ¢lovéku (First in human) - ANO/NE.

Design KZ — Ciselnik.

Cislo planu/protokolu KZ.

Hlavni Gcel — cile KZ.

Planovany pocet subjektti hodnoceni v CR.

Ocekavany datum zahdjeni KZ.

Planovany konec KZ.

Ozndmeny subjekt, pokud je zapojen do Zadosti — viceCetné pole — vybér ze seznamu ozndmenych
subjektl (notifikovanych osob) viz modul Osoby.

Misto zkousky — moZnost zadat vice mist:

o informace o kaidém centru v CR, kde KZ bude probihat,

o Informace o hlavnim zkousejicim na kazdém misté zkousky,

o Informace o etické komisi — nazev (vazba na evidenci EK).

Potvrzeni "beru na védomi", Ze SUKL m(iZze kontaktovat etickou komisi (mlZe byt jako upozornéni
pred vlastnim podanim zadosti).

O 0O O O O
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Ptilohy:

e PInd moc.

e Prlvodni dopis.

e Souhrn planu klinické zkousky v Cj.

e Plan KZ.

e  Pfirucka zkousejiciho.

e Dokumenty pouzité k ziskani informovaného souhlasu/Popis opatfeni k zajisténi souladu s
pouzitelnymi pravidly.

e Navod k pouziti zkouseného ZP (neni explicitné povinné, ma pfikladat informace k identifikaci
prostfedku a jeho typu).

e Potvrzeni o pojisténi subjektu.

e Prohlaseni, ze je/neni ZP vyroben z Zivocisnych tkani a bunék.

e Prohlaseni, Ze ZP ne/obsahuje jako svoji integralni ¢ast |éCivou latku nebo derivat z lidské krve/tkané,

e Prohlaseni osoby odpovédné za vyrobu ZP, ktery je predmétem KZ, Ze ZP je ve shodé s pozadavky
na bezpecnosti a ucinnosti.

e Dukaz zadavatele, Ze zkousejici splfiuje pozadavky dle bodu 1.13, kap Il

e Stanovisko etické komise.

e Prohlaseni, zZe klinicka zkouska neni provadéna za zadnym z Gcell uvedenych v ¢l. 62 odst. 1 nafizeni
o zdravotnickych prostredcich.

4.1.2 ZalozZeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vloZzenych Ohlasovatelem vytvofi PDF dokument Ohlaseni (opis ohlaseni), vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:
e Vytvofi spis Zadosti.
e Ve spise 7adosti vytvoFi novou pisemnost a vloZi do ni dokument opisu Zadosti (pfipadné pFilohy
Zadosti zadané ve formulafi se uloZi jako ptilohy pisemnosti).

Systém odesle osvédéeni o provedeni digitalniho Ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS/KMVS/
Portal VS) a zaroven elektronickou postou.

4.1.3 Vytvoreni predpisu platby

Podani zadosti je zpoplatnéno.

Systém:
e Na zakladé komunikace s platebnim systémem ziska platebni idaje (Cislo Uctu, variabilni symbol).
e Vygeneruje dokument Predpis platby ve formdtu PDF, jehoZ soucasti bude i spisova znacka.

e Ve spise zadosti vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni dokument Predpis platby.
e Dokument Pfedpis platby bude mit Ohlasovatel dostupny ve svém profilu v Systému.

Systém odesle Predpis platby elektronickou postou a datovou schrankou (DS) Podatele. Elektronicka posta
bude odeslana ze spisu ohlaseni v eSSL. Odeslanim notifikace se rozebéhne |h(ita pro uhrazeni platby.

Emailova notifikace bude odeslana ze spisu zadosti v eSSL.
Odeslanim notifikace se rozebéhne |hlita pro uhrazeni platby.
Odeslanim platby se rozebiha lhGta 60 dni na reakci Ustavu.

Platba v tomto pFipadé nebude blokovat posuzovani zadosti. Proto proces pokracuje paralelné kroky Cekani
na platbu a Kontrola 7adosti.

4.1.4 Cekani na platbu

Systém bude pravidelné kontrolovat v platebnim systému, zda byla platba uhrazena.
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V pfipadé, Ze je platba uhrazena v terminu, prejde proces do kroku Kontrola Zadosti s indikaci, Ze platba byla
uhrazena.

V ptipadég, Ze platba neni uhrazena v ramci Ihity, prejde proces do kroku Vyzva k zaplaceni.

V pfipadé, Ze platba neni uhrazena ani ve Ihité dané vyzvou k zaplaceni, mize Pracovnik OZP rozhodnout o
zastaveni ohlaseni (nasleduje krok Usneseni o zastaveni).

4.1.5 Vyzva k zaplaceni

Systém automaticky vygeneruje dokument Vyzva k zaplaceni ve formatu PDF a zaradi dokument do fronty
k podpisu.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyzva k zaplaceni elektronickym podpisem.
Systém:

e Ve spise zadosti vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni podepsany dokument Vyzva k zaplaceni.

e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Ohlasovatele.

e Posune proces do kroku Cekani na platbu.

e Dokument Vyzva k zaplaceni bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

V pfipadé korespondencéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k zaplaceni a predd na
vypravnu k odeslani.

Systém bude kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k zaplaceni v eSSL, aby zjistil datum doruceni. Od
tohoto data se spousti Ih(ta pro uhrazeni platby za ohlaseni tj. 15 dn(.

Proti Vyzvé k zaplaceni se miZe Ohlasovatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti
odvolaci Ihty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Ohlasovateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihiity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepisSe a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

4.1.6 Kontrola Zadosti
Pracovnik OZP zkontroluje uUdaje ohldseni, jeho ptilohy a uhrazeni platby. Ndasledné vybere jeden
z nasledujicich postupl:

e Vyzva k doplnéni (proces pokracuje krokem Vyzva k doplnéni).
e Vyrozumeéni o vyhoveéni (proces pokracuje krokem VloZeni KZ do Systému).
e Vyrozuméni o nevyhovéni (proces pokracuje krokem Usneseni o zastaveni).

Pracovnik OZP m{iZze rozhodnout o pokracovani procesu i v pfipadé, Ze platba nebude uhrazena.

4.1.7 Usneseni o zastaveni

Systém na zdkladé Sablony, vygeneruje dokument Usneseni o zastaveni ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
muzZe dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu
PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Usneseni o zastaveni elektronickym podpisem. Povéreny
Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:
e Ve spise Zadosti vytvoli novou pisemnost a vloZi do ni dokument Usneseni o zastaveni.
e Vpfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pripadé je
pisemnost odeslana korespondencné.
e Zaroven odesle informacéni email na kontaktni osobu OhlaSovatele.
e Dokument Usneseni o zastaveni bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.
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V pfipadé korespondenéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Usneseni o zastaveni a preda na
vypravnu k odeslani.

Proti Usneseni o zastaveni miZe Ohlasovatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti
odvolaci Ihlty. Odvolaci Ih(ta se spousti dle data doruéeni pisemnosti Ohlasovateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

4.1.8 Vyzva k doplnéni
Pracovnik OZP:

e Oznadi polozky, které jsou nedostatecné a doplni textovy popis odlivodnéni.
e Stanovi Ihiitu k ndpravé. Béh Ihiity 60 dnli na reakci Ustavu se prerusi a zaéne plynout po doplnéni
zadosti.
Systém na zdkladé Sablony, popisu nedostatki a lhty k ndpravé vygeneruje dokument Vyzva k doplnéni ve

formatu MS Word. Pracovnik OZP mZe dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém
nasledné prevede dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument elektronickym podpisem. Povéreny Pracovnik
OZP bude mit moZnost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e Ve spise Zadosti vytvori novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Vyzva k doplnéni.

e Otevie OhlaSovateli Zadost k editaci.

e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je

pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Ohlasovatel,

e Dokument Vyzva k doplnéni bude mit Ohlasovatel také dostupny v rozhrani Systému.

e Systém po dobu dopliovani Zzadosti prerusi lh(tu 60 dni.
V ptipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k doplnéni a pfeda na
vypravnu k odeslani.

Proti Vyzvé k doplnéni mizZe Ohlasovatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihdty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Ohlasovateli.

Po marném uplynuti odvolaci IhGty anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepiSe a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.

4.1.9 Doplnéni zadosti

Systém bude pravidelné kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k doplnéni v eSSL, aby zjistil datum
doruceni. Od tohoto data bézi Ih(ta pro doplnéni zadosti. Doplnit na vyzvu bude mozné bez ohledu na
vyznaceni data doruceni tzn. i pfed tim, nezZ se zac¢ne lhata poditat.

Ohlasovatel se pfihlasi do Systému, doplni Zadost a odesle novou verzi Zaddosti. V ramci doplnéni bude mozno
pouze editovat Udaje, které Pracovnik OZP oznacil k doplnéni. Nebude moZnost v Zadosti priddvat nebo
ménit jiné neZ oznacené polozky. Novd Zadost bude v Systému vedena jako nova verze Zadosti. Bude
umoznéno zobrazit vSechny verze Zadosti.

Systém:

e Pomoci $ablony a dat vloZenych Podatelem vytvofi PDF dokument Zadosti (opis 7adosti), vloZi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

e Ve spise zaloZi novou pisemnost, kde hlavnim dokumentem bude PDF dokument Zadosti (pfipadné
prilohy Zadosti zadané ve formulafi se ulozi jako prilohy pisemnosti).

e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).
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e (Odesle emailovou notifikaci na kontaktni osobu Ohlasovatele o odeslani doplnéné Zadosti.
e Zablokuje moznost editace Zadosti Ohlasovatelem.
e Proces pokracuje krokem Kontrola Zadosti s indikaci, Ze zadost byla doplnéna.

V pripadé, Ze Ohlasovatel nedoplni ohlaseni do stanovené lh(té Systém:

e Zablokuje moZnost editace Zadosti Ohlasovatelem
e Posune Zadost do kroku Kontrola Zadosti, sindikaci, Ze ohlaseni nebylo ve stanovené lh{té
doplnéno.

4.1.10 Vlozeni KZ do Systému

e Systém vlo#i KZ do evidence a vygeneruje Ufedni registraéni &islo KH.

4.1.11 Potvrzeni zadosti

Systém na zakladé Sablony a vygeneruje dokument Potvrzeni Zadosti ve formatu MS Word. Pracovnik OZP
mUZe dokument upravit a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu
PDF.

Povéreny Pracovnik OZP v Systému podepiSe PDF dokument Potvrzeni Zadosti elektronickym podpisem.
Povéreny Pracovnik OZP bude mit moZnost vratit dokument Pracovnikovi OZP zpét k dopracovani.
Systém:

e Vytvori ve eSSL novou pisemnost ve spise Zadosti a vlozi do ni dokument Potvrzeni zadosti.

e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pfipadé je

pisemnost odeslana korespondencné.
e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Ohlasovatele.
e Dokument Potvrzeni zadosti bude mit OhlaSovatel také dostupny v rozhrani Systému.

V ptipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Potvrzeni Zadosti a preda na
vypravnu k odeslani.

Proti Potvrzeni Zadosti mlze Ohlasovatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci
Ihdty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Ohlasovateli.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vlozi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.
4.1.12 Schvdleni fikci

V pfipadé, ze zadost neni schvélena/neschvalena ve |hiGté 60 dnl od podani zadosti, proces automaticky
prechdzi do kroku VloZeni KZ do Systému a nasleduje krok Potvrzeni Zadosti.

4.2 Proces Rozhodnuti ex-offo o pred¢asném ukonceni KZ

Pracovnik OZP m(ze spustit nad schvalenou KZ proces Rozhodnuti ex-offo o predé¢asném ukonceni KZ.
Komunikace je vedena na Zadavatele KZ nebo (je-li zastoupen dle pIné moci) na Zmocnénce.

4.2.1 \Vygenerovani rozhodnuti

Systém na zakladé Sablony, vygeneruje dokument Rozhodnuti o pred¢asném ukonceni KZ ve formatu MS
Word. Pracovnik OZP muZe dokument upravit a nasledné vloZit zpét do Systému. Systém nasledné prevede
dokument do formatu PDF.

Povéreny Pracovnik OZP podepiSe dokument Rozhodnuti o prfedcasném ukonceni KZ elektronickym
podpisem. Povéreny Pracovnik OZP bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém:

e ZaloZi novy spis v eSSL.
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e Ve spise vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Rozhodnuti o predcasném
ukonceni KZ.

e Vpfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odeslana do DS subjektu. V opaéném pripadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informaéni email na kontaktni osobu Zadavatele KZ / Zmocnénce.

e Dokument Rozhodnuti o predfasném ukonéeni KZ bude mit Zadavatel KZ / Zmocnénec také
dostupny v rozhrani Systému.

V pfipadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP wvytiskne dokument Rozhodnuti o pfed¢asném
ukonceni KZ a pfeda na vypravnu k odeslani.

Proti Rozhodnuti o pfed¢asném ukonceni KZ miZe Zadavatel KZ / Zmocnénec podat odvolani. Systém bude
u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci |hty. Odvolaci Ih(ta se spousti dle data doruceni pisemnosti
Zadavatel KZ / Zmocnénec.

Po marném uplynuti odvolaci Ihity anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepise a Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

4.2.2 Ukonceni KZ

Systém ukondi doplni datum ukonceni KZ a nastavi stav KZ na zastaveno/ukonéeno.

4.3 Oznameni o zahajeni KZ
Ohlasovatel v rozhrani Systému u schvalené KZ vybere volbu Ozndmeni o zahajeni KZ.
Systém zobrazi formulaf automaticky vyplini:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je predmétem podani (ma
zakonnou povinnost).
o identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.
e Zakladni udaje o KZ.
Ohlasovatel vyplni datum zahajeni KZ, pfipadné komentar nebo pfilohu a odesle oznameni.
Systém:
e UloZi oznameni k dané KZ.
e Pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
e Ve spise KZ (spis Zadosti o schvaleni KZ) vytvori novou pisemnost a vlozi do ni PDF dokument
Ozndmeni. Pfipadné pfilohy oznameni zadané ve formulati se uloZi jako pfilohy pisemnosti.
e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /

Portal VS).
e Nastavi datum zahajeni KZ a zméni stav.

4.4 Oznameni preruseni KZ
Ohlasovatel v rozhrani Systému u schvalené KZ vybere volbu Preruseni KZ.
Systém zobrazi formulaf automaticky vyplini:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je predmétem poddni (md
zakonnou povinnost).

o identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e |dentifikaci pIné moci na zdkladé niZ Zmocnénec jedna.

e Zakladni udaje o KZ.

17 /28



Ohlasovatel vyplni datum preruseni KZ, pfipadné komentar nebo prilohu a odesle oznameni.

Systém:
[ ]

UloZi oznameni k dané KZ.

Pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vloZzi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
Ve spise KZ (spis zadosti o schvaleni KZ) vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni PDF dokument opisu
Ozndmeni. Pfipadné pfilohy oznameni zadané ve formulati se uloZzi jako pfilohy pisemnosti.

Odesle osvédcéeni o provedeni digitalniho Gkonu dle vybraného komunikac¢niho kanalu (DS / KMVS /
Portdl VS).

Nastavi u KZ datum preruseni a zméni stav KZ.

4.5 Oznameni o pokracovani prerusené Kz

Ohlasovatel v rozhrani Systému u prerusené KZ vybere volbu Pokracovani prerusené KZ.

Systém zobrazi formulaf automaticky vyplini:

Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem poddani (ma
zakonnou povinnost).

identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohld$eni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

Identifikaci pIné moci na zdkladé niZ Zmocnénec jedna.

Zakladni udaje o KZ.

Ohlasovatel vyplni datum pokracovani KZ, pfipadné komentar nebo pfilohu a odesle oznameni.

Systém:
[

UloZi oznameni k dané KZ.

Pomoci Sablony a dat vloZzenych Podatelem vytvori PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vloZzi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
Ve spise KZ (spis zadosti o schvaleni KZ) vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni PDF dokument opisu
Ozndmeni. Pfipadné pfilohy oznameni zadané ve formulati se uloZzi jako pfilohy pisemnosti.

Odesle osvédcéeni o provedeni digitalniho dkonu dle vybraného komunikac¢niho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).

Nastavi datum pokracovani a zméni stav KZ.

4.6 Zadost o zménu KZ

Ohlasovatel v rozhrani Systému vybere u schvalené KZ volbu Zména KZ.

Proces zpracovani oznameni bude obdobny jako proces Zadost o schvaleni KZ, bez krok( tykajici se platby:

Podani oznameni.

Zalozeni spisu v eSSL.

Kontrola oznameni.

/ Vyzva k doplnéni / Doplnéni zadosti.
Usneseni o zastaveni.

UloZeni zmény do Systému.

Potvrzeni oznameni.

Zménéné polozky budou barevné zvyraznéné.

4.7 0Oznameni o ukonceni KZ

Ohlasovatel v rozhrani Systému u schvalené KZ vybere volbu Ozndmeni o ukonceni KZ.

Systém zobrazi formular automaticky vyplini:
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e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonnou povinnost).

e identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldseni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci na zakladé niZz Zmocnénec jedna.

e Zakladni udaje o KZ.

Ohlasovatel vyplni datum ukonceni KZ, pfipadné komentar nebo pfilohu a odesle ozndmeni. (Povinnost
podat ozndmeni do 15 dni od ukonceni KZ).
Systém:
e Ulozi oznameni k dané KZ.
e Pomoci Sablony a dat viloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vlozi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
e Ve spise KZ (spis zadosti o schvaleni KZ) vytvofi novou pisemnost a vloZi do ni PDF dokument opisu
Ozndmeni. Pfipadné prilohy oznameni zadané ve formulati se uloZi jako pfilohy pisemnosti.
e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanélu (DS / KMVS /
Portal VS).
e Nastavi datum ukonceni KZ a zméni stav.

4.8 Zaveéry jiné Kz
Ohlasovatel v rozhrani Systému u schvalené KZ vybere volbu Zavéry jiné KZ.
Systém zobrazi formulaf automaticky vyplini:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfedmétem podani (ma
zakonnou povinnost).

e identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldgeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.

e Zakladni udaje o KZ.

Ohlasovatel vyplni komentar, vloZi pfilohu a odesle ozndmeni. (Povinnost podat ozndmeni do 3 mésicl od
ukonéeni KZ).
Systém:
e Ulozi oznameni k dané KZ.
e Pomoci Sablony a dat viloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vlozi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.
e Ve spise KZ (spis zadosti o schvaleni KZ) vytvofi novou pisemnost a vlozi do ni PDF dokument opisu
Ozndmeni. Pfipadné prilohy oznameni zadané ve formulati se uloZi jako pfilohy pisemnosti.
e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).
e Zméni stav KZ a nastavi datum vloZeni ZavérQ KZ.

4.9 HIaseni zadvainé nepriznivé udalosti (SAE)
Ohlasovatel v rozhrani Systému u schvalené KZ vybere volbu Hlaseni zavazné nepftiznivé udalosti (SAE).
Systém zobrazi formulaf automaticky vyplini:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfredmétem podani (ma
zakonnou povinnost).

e identifikaci subjektu (N4zev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldéeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).

e Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.
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e Zakladni udaje o KZ.
Ohlasovatel vyplni textové pole hldseni a pfiloZi pfilohy. HIdSeni nasledné odesle.
Systém:

e Ulozi hldseni k dané KZ.

e Pomoci Sablony a dat viloZzenych Podatelem vytvofi PDF dokument Oznameni (opis oznameni), vlozi
doloZku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou ¢asovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem.

e Ve spise KZ (spis zadosti o schvaleni KZ) vytvofi novou pisemnost a vlozZi do ni PDF dokument opisu
Ozndmeni. Pfipadné prilohy oznameni zadané ve formulati se uloZi jako pfilohy pisemnosti.

e Odesle osvédceni o provedeni digitalniho ukonu dle vybraného komunikaéniho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).

4.10 Prostiredi Ohlasovatele
Prostredi Ohlasovatele umoini:

e Podat Zadost o schvdleni KZ.
e V pfipadé vyzvy doplnit podani.
e Zobrazit dokumenty souvisejici s podanimi,
e U schvélené KZ moZnost podat:
o Oznameni o zahajeni.
Ozndmeni o preruseni KZ.
Oznameni o pokracovani prerusené KZ.
Oznameni o zméné KZ.
Oznameni o ukonéeni KZ.
Zavér jiné KZ.
o Hldseni zavazné nepftiznivé udalosti (SAE).
e Zobrazit seznam vsech zadanych KZ s moznosti pfechodu na detail KZ.
e Zobrazeni seznam podani pro kazdou KZ s moznosti pfechodu na detail podani.

O O O O O

4.11 Prostredi Pracovnika OZP
Prostredi pracovnika OZP umozni:

e Seznam ukolUd skupiny.
e Seznam ukoll Pracovnika OZP.
e Zobrazit seznam vsech KZ s proklikem na detail.
e Editovat detail KZ (pouze Pracovnik OZP v roli administratora).
e Zobrazit seznam poddni pro kazdou KZ s proklikem na detail hlaseni.
e Spustit proces Rozhodnuti ex-offo o predéasném ukonceni KZ nad vybranou KZ.
e Zobrazit seznam vSech hlaseni za vSechny KZ — moZnost filtrovat dle typu hlaseni.
e Seznam kontrol KZ — jinych KZ i KZ vedenych v EUDAMED.
Systém umozini nasledujici seznamy a statistiky:
e Seznam podanych Zadosti o KZ za konkrétni obdobi (moznost dle referenta).
e Seznam kladné vytizenych Zadosti za konkrétni obdobi (moZnost dle referenta).
e Seznam zastavenych zadosti za konkrétni obdobi (moZnost dle referenta).
e Seznam nevyfizenych Zadosti dle stavu za konkrétni obdobi (mozZnost dle referenta).
e Seznam povolenych KZ.
e Seznam KZ povolenych fikci (po uplynuti 60 dnd od podani oznameni).
e Seznam béZicich, zahdjenych KZ.
e Seznam zastavenych KZ.
e Seznam ukoncéenych KZ.
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5

Seznam ukoncenych KZ, u kterych byla / nebyla do 3 mésicl od ukonceni dodana zavérecna
zprava.

EVIDENCE KONTROL

Odbor ZP provadi nékolik druhd kontrol. Zaznam kontroly bude dle typu kontroly vazan na pfedmét zajmu
kontroly:

Subjekty vedené v modulu Osoby (identifikator: registracni ¢islo) - Distributor, Osoba provadéjici
servis, Vyrobce individualné zhotovovanych ZP.

Subjekty vedené v EUDAMED (identifikator: SRN) — Vyrobce, Zplnomocnény zastupce vyrobce ZP
usazeného ve treti zemi, Dovozce), které budou pravidelné replikovany do Systému.

Subjekty bez povinnosti vci Systému i EUDAMED - Poskytovatel zdravotnich sluzeb, Vydejce,
prodejce, které budou replikovany z NRPZS.

Klinické zkousky evidované v Systému nebo KZ evidované v EUDAMED.

Pti realizaci je tfeba pocitat s prechodnym obdobim, kdy nebudou vsechna potifebna data v EUDAMED,
protoZe subjekty budou mit na vloZeni idajl urcitou Ihitu od okamziku spusténi EUDAMED.

Systém umozni Pracovnikim OZP vkladat, editovat zaznamy v evidenci kontrol. Funkci smazani zaznamu
kontroly bude mit k dispozici pouze Pracovnik OZP (role Admin).

5.1 Vlozeni nové kontroly do Systému

Pracovnik OZP vloZi/vybere:

Typ kontroly (KZ / VIG / KOP).

Kontrolovany subjekt (vybér subjektu ze Systému dle ICO nebo ndzvu subjektu), Systém
automaticky doplni (ICO, nazev subjektu, adresu sidla, SRN a / nebo registracni ¢islo).

Cislo jednaci spisu kontroly (s moznosti prechodu do eSSL).

Inspektor (vybér z pracovnik( OZP).

Datum zahdjeni inspekce.

Datum provedeni inspekce.

Provozovna (adresa). — nepovinné pole, bude se vyplfiovat v pfipadé, Ze existuje vice provozoven
Jedna se o kontrolu na podnét Ano/Ne.

Byly v rdmci kontroly kontrolovany ZP Ano/Ne — pokud se zaskrtne ano, otevre se formulaf, kam
bude moZné zaznamenat kontrolovana ZP.

Byly shledany nedostatky pfi kontrole Ano/Ne.

Poznamky.

Prilohy.

Pro Typ kontroly = KZ:

Moznost navazat kontrolu na evidenci v modulu Jiné KZ nebo moznost vlozit ID KZ evidované v
EUDAMED a pfipadné odkaz na zdéznam KZ ve verejné ¢asti EUDAMED.

Pro Typ kontroly = VIG:

MozZnost navazat na vice zaznam( evidence ZP (BASIC UDI-DI).
MoZnost navazat na subjekt vedeny v EUDAMED (SRN) nebo v Systému (registracni Cislo), pfipadné
doplnit Poskytovatele zdravotnich sluzeb, Vydejce, Prodejce.

Pro Typ kontroly = KOP:
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e MozZnost navazat na vice zaznamu evidenci ZP (BASIC UDI-DI).

e MozZnost navazat na subjekt vedeny v EUDAMED (SRN) nebo v Systému (registracni ¢islo), pfipadné
doplnit Poskytovatele zdravotnich sluzeb, Vydejce, Prodejce.

e Urcit zaméfeni kontroly - moZnost vybrat jednu nebo vice z nasledujicich moznosti:

Cenova kontrola.

Poskytovatelé ZS.

Osoba provadéjici servis.

Vyrobce.

Distributor.

Dovozce.

Vydejce.

Prodejce.

Zplnomocnény zastupce.

0O O 0O O 0O 0O O O O

V ptipadé vazby na evidenci ZP je tfeba zohlednit prechodné obdobi, nez budou vsechny Udaje o ZP
v EUDAMED. Tedy, pokud BASIC UDI-DI nebude v Systému, mze jej pracovnik doplnit ru¢né.

To samé plati pro vazbu na subjekty vedené v EUDAMED (SRN).
Systém automaticky vytvori vazbu kontroly na subjekt vedeny v modulu Osoby na zékladé vlozeného ICO.

Na zakladé vazeb Systém umozZni zobrazovat kontroly:
e usubjektu na urovni Modulu osoby,
e U subjektd stahovanych z EUDAMED (SRN),
e U ZP stahovanych z EUDAMED (BASIC UDI-DI).

5.2 Rozhrani pracovnika OZP
Pracovnik OZP bude mit k dispozici:

e Prehled kontrol s mozZnosti pfechodu na detail.

e Vytvoreni nového zaznamu kontroly.

e Editaci zaznamu kontrol.

e Smazani zaznamu kontrol (pouze Pracovnik OZP v roli Admin).

Systém umozni nasledujici seznamy a statistiky:

e Pocet typu kontrol za dané obdobi.
Pocet kontrol dle zaméreni kontroly.
Pocet kontrol na podnét.

Pocet kontrolovanych ZP.

Pocet nedostatka.

6  HLASENi 0 UVEDENI PREZNACENEHO/PREBALENEHO ZP NA TRH

Nejpozdéji 28 dni predtim, nez je pfeznaceny Ci prebaleny prostiedek dodan na trh, musi Distributofi Ci
Dovozci informovat Ustav prostfednictvim Systému.

V ramci stejného obdobi 28 dni predloZi Distributor nebo Dovozce pfislusSnému organu certifikat vydany
oznamenym subjektem jmenovanym pro typ prostfedkd, potvrzujici, Ze jejich systém Fizeni kvality odpovida
stanovenym pozadavkim.
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6.1 Podani Ohlaseni

Ohlasovatel v rozhrani Systému zvoli tla¢itko Ohlaseni informace o uvedeni preznaceného/prebaleného ZP
na trh a zobrazi se formular ohlaseni.

Systém automaticky vyplni:

e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery je pfredmétem ohldeni (ma
zakonnou povinnost).
e Identifikaci subjektu (Nazev subjektu, adresa sidla, ICO, DS), ktery ohldgeni podava (Zmocnénec v
pfipadé plné moci).
e Identifikaci pIné moci na zakladé niz Zmocnénec jedna.
Ohlasovatel ve formulafi vyplni:

e Kontaktni Udaje osoby Ohlasovatele (jméno, pfijmeni, titul pfed, titul za, telefon osoby, email
osoby),

e Udaje o predmétnych ZP (tj. UDI-DI). Béhem prechodného obdobi, bude moci vypsat ZP ruéné.

e Do ohlaseni bude mozné vlozit ptilohu napt. certifikat o systému fizeni kvalit, navod, prelozené
oznaceni apod.

Ohlasovatel odesle formuldr ke zpracovani.

6.2 Zalozeni spisu v eSSL

Systém pomoci Sablony a dat vioZzenych Ohlasovatelem vytvori PDF dokument Ohlaseni (opis ohlaseni) , vlozi
dolozku o konverzi a opatfi jej kvalifikovanou casovou peceti a kvalifikovanym ¢asovym razitkem

Systém prostiednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvofi spis ohlaseni.
e Ve spise Zadosti vytvori novou pisemnost a vloZi do ni dokument Ohlaseni.
e Dokument Ohlaseni bude mit Zadatel dostupny ve svém profilu v Systému.

Systém odesle osvédceni o provedeni digitdlniho Ukonu dle vybraného komunikacniho kanalu (DS / KMVS /
Portal VS).

Systém odesle notifikaci elektronickou postou ze spisu Zadosti v eSSL.

s

6.3 Zpracovani Ohlaseni

Ohlaseni bude zpracovano automaticky. Systém ulozi hlaSeni pod profilem Ohlasovatele.

6.4 Prostredi Ohlasovatele
Prostredi Ohlasovatele umoini:

e Podat Ohlaseni o uvedeni pfeznaceného/prebaleného ZP na trh.
e Zobrazit seznam vSech zadanych ohlaseni moZnosti pfechodu na detail ohlaseni.

6.5 Rozhrani pracovnika OZP
Pracovnik OZP bude mit k dispozici:
e Prehled ohldseni s moZnosti pfechodu na detail.

Systém umozZni nasledujici seznamy a statistiky:
e Seznam podanych ohlaseni za dané ¢asové obdobi.
e Seznam ZP, pro které bylo ohlaseni za ¢asové obdobi poddno a kym.
e Seznam subjektd, které podaly ohlaseni.

Moznost vyhledani subjektu dle UDI-DI.
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7 MobuL: EUDAMED ACTORS (DATABAZE AKTERU, HOSPODARSKYCH
SUBJEKTU)

U¢elem modulu je zajistit zpracovani 7adosti regulovanych subjekt(i, které jsou zadavany v systému
EUDAMED. Zadost mGze byt dvojiho typu:

e Registrace nové subjektu (pfifazeni SRN).

e Zména Udajl jiz evidovaného subjektu.
Registrace / zména subjektd podléhajici schvaleni Ustavu:

e Vyrobce (CZ).

e Dovozce (CZ).

e Zplnomocnéného zastupce (CZ).

e Vyrobci systému nebo soupravy zdravotnickych prostiedkd (CZ).

e Vyrobce ZP usazeny ve tfeti zemi, ktery ma zplnomocnéného zastupce (CZ) — spada pod vyrobce.
Zadatel poda 7adost prostiednictvim EUDAMED. Zadosti schvaluji pracovnici OZP.
Predpoklddame integraci Systému s EUDAMED tak, aby proces schvalovani a ostatni nezbytné kroky

probihaly v Systému. Systém vrati od EUDAMED informaci o schvaleni / neschvéleni Zadosti, pfipadné
pozadavek na doplnéni zadosti.

Zadost bude obsahovat identifikaéni idaje subjektu, Gdaje kontaktni osoby a pfilohy.
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7.1 Nacteni zadosti z EUDAMED

Systém bude v pravidelnych intervalech pres rozhrani EUDAMED kontrolovat, nové Zadosti ke schvéleni.
V pripadé nalezeni nové Zadost budou Udaje Zadosti staZzeny do Systému a spustén proces zpracovani
zadosti.

7.2 ZalozZeni spisu v eSSL

Systém pomoci $ablony a dat Zadosti vytvori PDF dokument Zadosti (opis zadosti).

Systém prostfednictvim rozhrani eSSL:

e Vytvofi spis Zadosti.
e Ve spise 7adosti vytvoFi novou pisemnost a vloZi do ni dokument opisu Zadosti. Pfipadné pFilohy
zadosti budou ulozZeny jako pfilohy pisemnosti.

7.3 Automaticka kontrola

V ptipadé, 7e Zadatel je ¢esky subjekt, Systém na zakladé vyplnéného ICO provede kontrolu ndzvu subjektu
a adresy subjektu dle udajd v ROS. Zarover dle ROS doplni identifikator DS.

7.4 Kontrola identifikacnich udaju
Systém zobrazi vysledky Automatické kontroly.
Pracovnik OZP zkontroluje identifikaéni Udaje Zadatele a vybere jeden z nasledujicich postup:

e Vyzva k doplnéni (proces pokracuje krokem Vyzva k doplnéni).
e Zamitnuti Zadosti (proces pokracuje krokem Zamitnuti Zadosti).
e Vytvoreni predpisu platby (proces pokracuje krokem Vytvoreni predpisu platby).

V pripadé Vyzvy k doplnéni Pracovnik OZP specifikuje, které informace zadosti jsou nedostatecné.

V pfipadé Zamitnuti Zadosti Pracovnik OZP specifikuje dlvod zamitnuti.

7.5 Vytvoreni predpisu platby
Podani zadosti je zpoplatnéno. Poplatek plati Zadatel. Pfedpis platby bude v ceském a anglickém jazyce.
Systém:

e Na zakladé komunikace s platebnim systémem ziska platebni udaje (¢islo Uctu, variabilni symbol).

e Vygeneruje dokument Pfedpis platby ve formdatu PDF, jehoZ soucasti bude i spisova znacka.

e Ve spise zadosti vytvori novou pisemnost a vloZi do ni dokument Predpis platby.

e V pfipadé, ze existuje identifikdtor DS je pisemnost odesldana do DS zZadatele. V opacném pfripadé je
pisemnost odeslana korespondenéné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Zadatele.

V pripadé korespondencéni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k zaplaceni a predd na
vypravnu k odeslani. Odeslanim predpisu platby se rozebéhne Ihita pro uhrazeni platby.

7.6 Cekani na platbu
Systém bude pravidelné kontrolovat v platebnim systému, zda byla platba uhrazena.

V ptipadé, Ze je platba uhrazena v terminu, prejde proces do kroku Kontrola Zadosti s indikaci, Ze platba byla
uhrazena.

V pripadé, Ze platba neni uhrazena v ramci Ihity, prejde proces do kroku Vyzva k zaplaceni.

V pfipadé, Ze platba neni uhrazena ani ve Ih(ité dané vyzvou k zaplaceni, miZe Pracovnik OZP rozhodnout o
zamitnuti Zadosti (nasleduje krok Zamitnuti Zadosti). V tomto pripadé specifikuje dlivod zamitnuti.
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7.7 Vyzva k zaplaceni

Systém automaticky vygeneruje dokument Vyzva k zaplaceni ve formatu PDF a zaradi dokument do fronty
k podpisu. Vyzva k zaplaceni bude v ¢eském a anglickém jazyce.

Povéreny Pracovnik OZP podepise dokument Vyzva k zaplaceni elektronickym podpisem.
Systém:
e Ve spise Zadosti vytvorfi novou pisemnost a vloZi do ni podepsany dokument Vyzva k zaplaceni.
e V pfipadé, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odesldna do DS Zadatele. V opa¢ném pfipadé je
pisemnost odeslana korespondencné.

e Zaroven odesle informacni email na kontaktni osobu Zadatele.
e Posune proces do kroku Cekani na platbu.

V pripadé korespondencni komunikace Pracovnik OZP vytiskne dokument Vyzva k zaplaceni a preda na
vypravnu k odeslani.

Systém bude kontrolovat stav odeslané pisemnosti Vyzvy k zaplaceni v eSSL, aby zjistil datum doruceni. Od
tohoto data se spousti Ih(ta pro uhrazeni platby za ohlaseni tj. 15 dn(.

Proti Vyzvé k zaplaceni se miZe Ohlasovatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti
odvolaci Ihty. Odvolaci Ihita se spousti dle data doruceni pisemnosti Ohlasovateli.

Po marném uplynuti odvolaci IhGty anebo pfi vzdani se prava na odvolani, Systém vloZi dolozku nabyti pravni
moci do dokumentu, povéreny pracovnik jej elektronicky podepisSe a Systém jej vloZi do spisu v eSSL.

7.8 Kontrola zadosti
Systém zobrazi vysledky Automatické kontroly.
Pracovnik OZP zkontroluje Udaje Zadosti, jeji pfilohy a vybere jeden z nasledujicich postup:

e Vyzva k doplnéni (proces pokracuje krokem Vyzva k doplnéni).
e Zamitnuti Zadosti (proces pokraduje krokem Zamitnuti Zadosti).
e Schvaleni Zadosti (proces pokracuje krokem Schvaleni Zadosti).

V ptipadé Vyzvy k doplnéni Pracovnik OZP specifikuje, které informace zadosti jsou nedostatecné.

V pripadé Zamitnuti Zadosti Pracovnik OZP specifikuje divod zamitnuti.

7.9 Vyzva k doplnéni
Pracovnik OZP specifikuje, které informace Zadosti jsou nedostatecné.

Systém si vyzada doplnéni zadosti v EUDAMED.

7.10 Doplnéni zadosti
Zadatel doplni zadost pies rozhrani EUDAMED a 7adost je zpét vracena ke schvéleni Ustavu.

Systém nacte aktualizovanou Zadost pres rozhrani EUDAMED, uloZi do spisu novou verzi zadosti a nasledné
preda do kroku Automaticka kontrola.

s v

7.11 Zamitnuti Zadosti
Systém zamitne zadost v EUDAMED.

7 v s

7.12 Schvaleni zadosti
Systém schvali zddost v EUDAMED.

7.13 Rozhrani pracovnika OZP
Pracovnik OZP bude mit k dispozici:
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e Seznam ukoll skupiny.
e Seznam Zadosti s moznosti prechodu na detail.

Systém umozZni nasledujici seznamy a statistiky:
e Pocet schvélenych, zamitnutych Zadosti za dané obdobi.
e Pocet pridélenych SRN za dané obdobi (pocet novych registrovanych subjekt().
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Navrh feSeni modulu — Vydani certifikatu o volném prodeji (FSC)

Pojmy

ARES Administrativni registr ekonomickych subjekti

FSC Certifikat volného prodeje. Vetejna listina osvédcujici, ze zdravotnicky prostredek
splnil podminky pro uvedeni na trh.

GMDN Globalni nomenklatura zdravotnickych prostiedki (GMDN) je seznam
standardnich nazva, které se pouzivaji k identifikaci vSech vyrabénych
zdravotnickych prostiedku.

RAN Oddéleni registraci a notifikaci

eSSL Athena | Elektronicka spisova sluzba

PPZ Odd¢leni pravni podpory odboru zdravotnickych prostredkli

PM PIna moc

UDI, UDI-DI, | Jedine¢ny identifikator prostfedku (UDI)

UDI-PI Jedinecna identifikace prostfedku (UDI) je jedine¢ny ¢iselny nebo alfanumericky
kod vztahujici se ke zdravotnickému prosttedku. Umoziuje jasnou a
jednoznacnou identifikaci konkrétnich prostfedkil na trhu a usnadnuje jejich
vysledovatelnost. UDI se sklada z: identifikatoru prostiedku (UDI-DI),
identifikatoru vyroby (UDI-PI)

OZP Odbor zdravotnickych prostredkt

7P Zdravotnicky prosttedek, diagnosticky prostiedek in vitro

ZIVD Zakon ¢. 268/2014 Sb.,0 diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro

77pP Zakon €. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostiedcich a o zméné zékona €.
378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nekterych souvisejicich zakont (zakon o
1é¢ivech), ve znéni pozd¢jsich predpisi

Uvod

Certifikat o volném prodeji (FSC) slouzi jako osvédceni, ze v certifikatu uvedené zdravotnické prostiedky
(ZP) splnily ke dni vydani tohoto certifikatu podminky pro uvedeni na trh. Pozadat o n¢j mtze Cesky
Vyrobce, Zplnomocnéni zastupci vyrobce ZP usazeného ve teti zemi (ZZV) se sidlem v Ceské republice,
nebo subjekt, ktery je miize zastupovat na zakladé plné moci (Zmocnénec). Zadatel bude moci zadat pouze o
vydani FSC pro ZP, které jsou evidovany v databazi EUDAMED. Systém si bude z EUDAMED pravidelné
stahovat informace o Vyrobcich, Zplnomocnénych zastupcich (ZZV) a o jejich ZP.

Zadost se podava elektronicky prostfednictvim Informaéniho systému zdravotnickych prostiedkil a musi
kromé nalezitosti stanovenych spravnim fddem obsahovat: a) registra¢ni ¢islo vyrobce / zplnomocnéného
zastupce, b) eviden¢ni ¢islo zdravotnického prostfedku a identifikacni kody jeho variant a ¢) informaci, zda
je pozadovano vystaveni certifikatu volného prodeje v elektronické nebo listinné podobé.

Legislativa

Zadost o certifikat o volném prodeji se podava v oblasti zdravotnickych prostiedkt podle § 5 odst. 2 pism. j)
zakona ¢. 89/2021 Sb., o zdravotnickych prostifedcich a o zmén¢ zakona ¢. 378/2007 Sb., o 1é¢ivech a o
zménach nékterych souvisejicich zakonid (zakon o 1éCivech), ve znéni pozdéjsich predpisi (dale jen ,,zakon o
zdravotnickych prostfedcich®) a v oblasti diagnostickych zdravotnickych prostiedki in vitro podle § 9 pism.
k) zakona €. 268/2014 Sb., o diagnostickych zdravotnickych prostedcich in vitro (dale jen ,,zdkon o
diagnostickych zdravotnickych prostiedcich in vitro®).

Role
Pracovnik RAN, Administrativni pracovnik RAN, Vedouci RAN, Sekretariat RAN

Zakladni vztahy mezi moduly

Procesy modulu



Zahdjeni podani Zadosti — Vydani certifikdtu o volném prodeji FSC

Provadi: Zadatel

Zadost bude pfijimana do modulu ,,Vydavani certifikatu volného prodeje” — zadost provadi zadatel
Zddost — volba certifikdtu

Provadi: Zadatel

Zadatel zvoli, zda pozaduje certifikat v listinné nebo elektronické podobé
Zddost — vybér ZP notifikované 7 innosti vyrobce, u kterych se $ddd FSC
Provadi: Zadatel

Zadatel vybere zdravotnické prostiedky, u kterych zada vystaveni FSC

Prace pracovnikit RAN, Administrativniho pracovnika RAN, Vedouci RAN
Provadi: Pracovnik RAN, Administrativni pracovnik RAN, Vedouci RAN
Pracovnik RAN provadi na denni bazi kontrolu, zda nebyla podana nova zadost

Pracovnik RAN prideli sobé Zadost k Feseni a notifikuje administrativniho pracovnika RAN a Vedouctho
RAN.

ZaloZeni spisu v eSSL
Provadi: Pracovnik RAN

Valida¢né korektni zadost se ulozi do systému a PDF opisu opaieny elektronickou peceti ulozi do spisové
sluzby.

Vygenerovani piedpisu platby

Provadi: systém

Na zaklad¢ dat v zadosti vygeneruje systém platebni predpis pro thradu spravniho poplatku
Odeslani notifikace a piedpisu platby

Provadi: systém

Systém odesila notifikaci emailem a datovou schrankou o podani zadosti (véetné dokumentu Piedpis platby).
Odeslanim notifikace znamena zacatek lhity pro uhrazeni platby.

Cekdni na platbu

Provadi: Pracovnik RAN

Pokud je platba uhrazena v terminu, nasleduje proces Kontrola zadosti.
Pokud neni platba uhrazena v terminu, nasleduje proces Vyzva k zaplaceni.

Pokud neni platba uhrazena ani v 1htité dané vyzvou k zaplaceni, mize pracovnik rozhodnout o Usneseni o
zastaveni.

Vyzva k zaplaceni

Provadi: Pracovnik RAN, Administrativni pracovnik RAN, Sekretariat RAN



Vyzva k zaplaceni je systémem automaticky generovana ve formatu PDF. Pracovnik podepiSe dokument
Vyzva k zaplaceni elektronickym podpisem.

Systém provede: Vytvotfeni nové pisemnosti a vlozeni podepsaného dokumentu Vyzva k zaplaceni. Odeslani
do datové schranky subjektu (pokud j uvedené), jinak je pisemnost odeslana koresponden¢né. Notifikacni
email na kontaktni osobu. Posune proces na Cekani na platbu. Kontroluje stav odeslané pisemnosti Vyzvy

k zaplaceni v eSSL, pro zjisténi data doruceni — od tohoto data se spousti lhita pro uhrazeni platby za
ohlaseni tj. 15 dnt.

Usneseni o zastaveni

Systém vygeneruje dokument Usneseni o zastaveni ve formatu MS Word. Pracovnik mtize dokument upravit
a nasledné vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede dokument do formatu PDF. Povéteny Pracovnik
podepise dokument Usneseni o zastaveni elektronickym podpisem. Povéteny Pracovnik bude mit moznost
vratit dokument zpét k dopracovani. Systém provede: Ve spise ohlaSeni vytvoii novou pisemnost a vlozi do
ni dokument Usneseni o zastaveni. Odeslani do datové schranky subjektu (pokud j uvedené), jinak je
pisemnost odeslana korespondenéné. Notifikacni email na kontaktni osobu. Proti Usneseni o zastaveni mize
Zadatel podat odvolani. Systém bude u dokumentu hlidat uplynuti odvolaci Ihity. Odvolaci Ihita se spousti
dle data doru¢eni pisemnosti Zadateli. Po uplynuti odvolaci lhiity anebo pfi vzdani se prava na odvolani,
Systém vlozi dolozku nabyti pravni moci do dokumentu, povereny pracovnik jej elektronicky podepise a
Systém jej vlozi do spisu v eSSL.

Kontrola Zddosti
Provadi: Pracovnik RAN a Administrativni pracovnik RAN

Pracovnik zkontroluje tdaje Zadosti, véetné uhrazeni platby. P¥ipadné nedostatky budou s Zadatelem
komunikovany mimo Systém. Systém bude prubézné zobrazovat aktualni data o vyrobci / zplnomocnéném
zastupci a ZP na zékladé synchronizovanych dat z EUDAMED. Pracovnik miZe oznacit, které ZP schvaluje
pro FSC. Systém umozni oznacit / odznacit vSechny ZP najednou. Bude mozné zadosti vyhovét jen Castecné.
V ptipadé, Ze neni vyhovéno celkové nebo castecné, Pracovnik doplni diivod nevyhovéni. V ptipade, Ze je
vyhovéno ¢astené, proces pokracuje krokem Vydani certifikatu pro schvalené ZP a soucasné krokem
Vyrozuméni o nevyhovéni pro neschvalené ZP. V ptipadé, Ze nebude vyhovéno celkové — nasleduje krok
Vyrozumeéni o nevyhovéni. V ptipad€, Ze bude vyhovéno plné — nasleduje krok Vydani certifikatu.

Uzivatel provede kontroly, zda Zadost splnuje: Nalezitosti podle zakona, Nalezitosti podle spravniho fadu,
Zaplaceni spravniho poplatku za ptijeti zadosti, Kontrola udéleni plné moci, zména dorucovaci adresy,
pfemeéna spole¢nosti

Kontrola nalezitosti podle ZZP/ZIVD

Registracni Cislo vyrobce (v pripadé ZIVD), evidenéni ¢islo ZP (v ptipadé ZIVD), identifika¢ni kody variant
ZP (v ptipad¢ ZIVD), informace o vystaveny v listinné nebo elektronické podob¢, primarni identifikator
modelu prostfedku (UDI-DI) (v piipadé ZZP)

Kontrola nalezitosti podle spravniho radu

Kdo zadost podava; fyzicka osoba uvadi jméno, piijmeni datum narozeni a misto trvalého pobytu ,...;
pravnicka osoba uvadi nazev nebo obchodni firmu, ICO, adresu sidla, ...; Pracovnik RAN kontroluje
identifikaci v obchodnim rejstiiku nebo na ARES. Kontrola udéleni PM, zména dorucovaci adresy, pfeména
spole¢nosti. Pracovnik RAN kontroluje udéleni PM, zménu dorucovaci adresy, pfeménu spole¢nosti, ...

Kontrola uhrady spravniho poplatku a uhrada spravniho poplatku
Provadi: Pracovnik RAN, Administrativni pracovnik RAN, Sekretariat RAN, PPZ

Pracovnik RAN kontroluje zaplaceni spravniho poplatku za ptijeti Zadosti o vydani certifikatu volného
prodeje. Poplatek neni uhrazen, administrativni pracovnik RAN vyhotovi vyzvu k zaplaceni. Pokud Zadatel
spravni poplatek uhradi a nepodé odvolani, pokracuje se v dalsim scénati. Pokud Zzadatel spravni poplatek na



vyzvu nezaplati a neodvola se, Pracovnik RAN pfipravi usneseni o zastaveni procesu z diivodu neuhrazeni.
Po uplynuti lhiity pro odvolani, provadi administrativni pracovnik RAN kontrolu. Pokud bylo uhrazeno,
usneseni o zastaveni fizeni pozbyva platnosti, informaci administrativni pracovnik vyznaci do spisu — vznika
Utedni zdznam o pozbyti o zastaveni fizeni. Platba bude zatiétovana potvrzeni o platbé zalozeno do spisu
Pokud nebylo uhrazeno a zadatel se neodvolal, na usneseni o zastaveni fizeni se vyznaci dolozka o nabyti
pravni moci. Pokud Ministerstvo zdravotnictvi potvrdi vyzvu k zaplaceni SUKLu, vyhotovi Pracovnik RAN
Upominku. Pokud odvolatel spravni poplatek uhradi, zalozi do spisu potvrzeni o ptijaté platbé. Pokud
odvolatel spravni poplatek neuhradi, vyhotovi pracovnik RAN Usneseni o zastaveni a odesle ji odvolateli

Kontrola aktudlnosti udajii

Pracovnik RAN kontroluje aktualnost udaji na detailu ZP (platnost certifikatu vydaného notifikovanou
osobou u ZP, ...). Pokud jsou neaktualni tidaje, je Zadost feSena individualné s vedoucim RAN.

Kontrola nevyrizenych Zadosti notifikaci nebo prodlouzeni notifikace

Pokud pracovnik RAN eviduje k ZP uvedenému na zadosti o vydani FSC podani a nevytizené zadosti
notifikace nebo prodlouzeni notifikace, musi vytidit nejprve tyto zadosti.

Notifikace Vedouciho RAN
Pracovnik RAN informuje Vedouciho RAN, Ze je certifikat pfipraveny k podpisu.
Vydani certifikatu

Systém z dat ze Systému vygeneruje dokument FSC ve formatu MS Word. Pracovnik jej mtze upravit a
vratit zpét do Systému. Systém prevede dokument FSC do formatu PDF.

FSC bude obsahovat: Cislo certifikatu, Udaje o vyrobci (SRN, nazev subjektu, adresa sidla), Datum vydani
certifikatu, Datum platnosti certifikatu (datum platnosti certifikatu je dan nejkratsi dobou platnosti ZP ze
seznamu schvélenych ZP), Seznam schvalenych ZP (BASIC UDI-DI, nazev, adresa vyrobniho zavodu, ...).
V ptipade pozadavku na listinnou verzi FSC Pracovnik: Vytiskne dokument FSC a zajisti jeho fyzicky
podpis feditelem OZP. Pouzije (mimo Systém) specidlni nastroj a odebere posledni stranku z dokumentu
FSC ve formatu PDF a misto ni vlozi jinou naskenovanou stranku s fyzickym podpisem feditele OZP. Vrati
dokument FSC zpét do Systému, Pfeda podepsanou listinnou verzi na vypravnu k odeslani. Povéfreny
Pracovnik OZP podepise dokument FSC elektronickym podpisem. Povéteny Pracovnik OZP bude mit
moznost vratit dokument zpét k dopracovani.

Systém: Ve spise podani vytvoii novou pisemnost a vlozi do ni dokument FSC. Zpiasob odeslani bude
nastaven podle vybrané formy (elektronicka/listinna). V piipad¢ elektronické formy bude pisemnost
odeslana do DS nebo emailové schranky Zadatele. Zaroveti odesle informaéni email na kontaktni osobu
Zadatele. V piipadé elektronické verze bude mit Zadatel dokument FSC dostupny v rozhrani Systému.

Vyrozuméni o nevyhoveni

Systém na zaklad¢ Sablony, divodu nevyhovéni a dat ze Systému vygeneruje dokument Vyrozuméni o
nevyhovéni ve formatu MS Word. Souc¢asti dokumentu budou ZP, pro které nelze FSC vydat (n€ktera, nebo
vSechna). Pracovnik RAN miize dokument upravit a vlozit zpét do Systému. Systém nasledné prevede
dokument do formatu PDF. Povéteny Pracovnik RAN podepise dokument Vyrozumeéni o nevyhovéni
elektronickym podpisem. Povéfeny Pracovnik RAN bude mit moznost vratit dokument zpét k dopracovani.
Systém: Ve spise podani vytvoii novou pisemnost a vlozi do ni dokument Vyrozuméni o nevyhovéni. V
ptipadg, Ze existuje identifikator DS je pisemnost odesldna do DS Zadatele. V opa¢ném piipadé je pisemnost
odeslana korespondenéné na adresu Zadatele. Zaroveii odesle informaéni email na kontaktni osobu Zadatele.
Dokument Vyrozuméni o nevyhovéni bude mit Zadatel také dostupny v rozhrani Systému.

Evidence vsech dokumentii

Provadi: Sekretariat RAN



Evidence vSech dokumentii do piirucni registratury oddéleni RAN nebo elektronicky do eSSL. Kontrola
spisu v elektronické podobé v eSSLA. Uzavieni spisu v SSLA.

Logicky datovy model modulu (datové entity a vztahy mezi nimi)

Entita — Certifikat
Ulozena data o evidovaném certifikatu.

Seznam atributli: CertifikatCislo — Cislo certifikdtu; DatumVydani — datum vystaveni certifikatu;
DatumPlatnosti — datum platnosti certifikatu; Popis - popis; RegistracniCisloVyrobce — registracni ¢islo
vyrobce, pokud se jedna o vyrobce mimo CR; NazevVyrobce — nazev vyrobce, pokud se jedna o vyrobce
mimo CR; UliceVyrobce — ulice vyrobce, pokud se jedna o vyrobce mimo CR; CPVyrobce — &islo popisné
vyrobce, pokud se jednd o vyrobce mimo CR; PSCVyrobce — PSC vyrobce, pokud se jedna o vyrobce mimo
CR

Entita — CertifikatStav

Ciselnik stavii certifikatu. Stavy odpovidaji definici stavii v EUDAMEDu.

Seznam atributi: Kod — kod stavu, Nazev — nazev stavu

Entita CertifikatTyp

Ciselnik typu certifikatu. Typy certifikatti odpovidaji typiim v EUDAMEDu.

Seznam atributli: Kod — kod typu, Nazev — nazev typu

Entita CertifikatStavZduvodneni

Ciselnik stavii zdGivodnéni certifikatu, které odpovidaji stavii zdivodnéni v EDUAMEDu.
Seznam atributli: Kod — kod stavu zdtivodnéni, Nazev — nazev stavu zdivodnéni
Entita CertifikatGMDN

GMDN koédy skupin zdravotnickych prostiedki, pro které byl dany certifikat vystaven.
Entita CertifikatCND

CND kédy skupin zdravotnickych prosttedkt, pro které byl dany certifikat vystaven.
Integrace modulu na okolni systémy

EUDAMED

SUKL bude poskytovat udaje do EUDAMED z databaze systému.

Systém bude z EUDAMED pravidelné stahovat informace o Vyrobcich, Zplnomocnénych zastupcich (ZZV)
a o jejich ZP. Systém bude pribézné zobrazovat aktualni data o vyrobci / zplnomocnéném zastupci a ZP na
zaklad¢ synchronizovanych dat z EUDAMED. Data generickych skupin (GMDM) budou ponechana v
Systému doc¢asn€. Nasledné, az budou nové generické skupiny (CND) dostupné v EUDAMEDU, bude vazba
na né nastavena Vyrobcem ZP na zakazku. Data Distributord véetné vazby na zdravotnické prostfedky (ZP).
Data migrovanych ZP budou v Systému pouze docasné, nez dojde k naplnéni dat ZP v EUDAMED a
nasledné provedeni vazby v Systému mezi Distributorem a ZP synchronizovanych z EUDAMED. Data
Osoby provadéjici servis vcetné€ vazby na Vyrobce. Data migrovanych Vyrobct budou v Systému pouze
docasné, nez dojde k naplnéni dat Vyrobci v EUDAMED a nésledné provedeni vazby v Systému mezi
Osobou provadéjici servis a Vyrobci synchronizovanych z EUDAMED.



Externi identity

Portal Externich Identit (PEI) je evidencni systém externich uzivateld (identit) opravnénych k pfistupu a
vyuzivani IT aplikaci SUKL. Slouzi k bezpené autentizaci uzivatelil piistupujicich prostiednictvim
webového rozhrani k IT systémtim SUKL.

Elektronicka spisova sluzba (eSSL Athena)

Integrace na spisovou sluzbu bude slouzit k ukladani dokumenti a to: Systém prostfednictvim rozhrani eSSL
vytvoii spis podani, ve spise zadosti vytvoii novou pisemnost a vlozi do ni dokument Zadosti. Vytvoieni
pisemnosti s dokumentem Piedpis platby. Ve spise podani vytvoreni pisemnosti a vloZeni do ni podepsany
dokument Vyzva k zaplaceni. Ve spise ohlaseni vytvofeni pisemnosti a vlozeni do ni podepsany dokument
Usneseni o zastaveni. Vlozeni do spisu dokumentu Nabyti prdvni moci. Ve spise podéani vytvofeni nové
pisemnosti a vloZeni do ni dokumentu FSC. Ve spise podani vytvoieni nové pisemnosti a vlozeni do ni
dokument Vyrozuméni o podani.

Platebni systéem

Integrace s platebnim systémem slouZi k ziskani platebnich udajt (¢islo uctu, variabilni symbol).
Datova schranka

Prostfednictvim datové schranky bude probihat odeslani Pfedpisu platby Podatele. Odeslani pisemnosti
Vyzva k zaplaceni. Odeslani pisemnosti Usneseni o zastaveni. Odeslani certifikatu na DS Zadatele. Odeslani
dokumentu Vyrozuméni o nevyhovéni na DS Zadatele.

Email

Prostiednictvim emailu bude probihat odeslani Piedpisu platby Podatele. Odeslani informa¢niho mailu na
kontaktni adresu — vyzva k zaplaceni. Odeslani certifikatu na email Zadatele. Odeslani informaéniho emailu
na kontaktni osobu Zadatele — vystaveni certifikatu. Odeslani informa&niho emailu na kontaktni osobu
Zadatele — Vyrozuméni o nevyhovéni.

Vystupy modulu pro interni a externi uZivatele (formulare, prehledy).
Formulare

Certifikat, Uredni zaznam, Vyzva k soucinnosti, Vyrozuméni o zamitnuti v ¢asti Zadosti o vydani certifikdatu
volného prodeje, Vyrozuméni o zamitnuti v casti Zadosti o vydani certifikatu volného prodeje, Rozhodnuti —
vyzva k zaplaceni spravniho poplatku

Ukazky formulari:

Prehledy
Prostredi pracovnika OZP

Systém umozni nasledujici seznamy a statistiky: Pocet podanych Zadosti za konkrétni obdobi dle ¢innosti
Vyrobee / ZZV, Kolik % zpracovanych zadosti vs. podané zadosti, Pocet ZP v ramci zadosti,
Uhrazen/neuhrazen spravni poplatek— vystup k uréitému datu v¢. sukls a var. symbolu., Délka fizeni s
vazbou na konkrétni sukls a primérné délky vyfizeni ve vazb¢ na referenta. PoCet vytizenych zadosti za
urcité obdobi. Pocet nevyhovéni za urcité obdobi. Pocet ¢asteéné vytizenych za uréité obdobi.

Prostiedi Zadatele



Prostiedi Zadatele umozni: Zobrazit dokumenty souvisejici s podanimi. Seznam v§ech zadosti a rozhodnuti.
Seznam vSech BASIC UDI-DI. MozZnost zobrazit distributory k jednotlivych BASIC UDI-DI (z detailu
BASIC UDI-DI).



Pfiloha ¢. 6 Smlouvy o dilo

SEZNAM CLENU REALIZACNIHO TYMU

Pozice Jméno Vzdélani Certifikace
Vedouci projektového tymu XXX Vysokoskolské PRINCE2 -
Ing. Practitioner
Vedouci tymu podpory a fizeni XXX Vysokoskolské PRINCE2 -
sluzeb Ing. Practitioner
a
ITIL Foundation
Architekt informacnich a XXX Vysokoskolské TOGAF 9
komunikacnich technologii Ing. Foundation
(ICT)
Architekt kybernetické XXX Vysokoskolské Manazer
bezpecnosti Ing. informacni
bezpecnosti
Hlavni Analytik XXX Vysokoskolské BPMN
Ing.
Testing manager XXX Stfredoskolskés | CSTE (Certified
maturitou Software

Tester)
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...................... I ............ (dale jen ,Zadatel”) 74d4 o zavedeni pFidéleni pFistupu na servery SUKL

Pro své nasledujici ZAmEStNANCE © ....cceeciiiiiieceeee e et

zadame o pristupové opravnéni na servery:

Nazev serveru IP adresa

za Ucelem pInéni smlouvy ................. zedne ....... /objednavky ................. zedne .......

PFistupy k server(im Ize pouZit pouze za uvedenym UGéelem. Zadatel a jeho zaméstnanci jsou povinni
pristupovd opravnéni chranit proti neopravnénému pouziti ¢i jakémukoliv zneuZiti. Soucasné se
zavazuiji, ze informace, se kterymi se seznami, pouZiji pouze k Ucelu, pro ktery jim byl pristup povolen,
a nebudou je dale Sifit.

Zadatel zpFistupni pfistupovd opravnéni pouze svym vy$e uvedenym zaméstnanciim povéfenym
provadénim &innosti v rdmci plnéni vy$e uvedené smlouvy / objednavky. Zadatel se zavazuje, Ze bude
pristupovat pouze k serveriim, o které pozadal a pokud skonci potieba pfistupu, neprodlené o tomto
SUKL informuje. Zadatel je povinen SUKL neprodlené informovat o skute¢nosti, e zaméstnanec,
kterému bylo pridéleno pristupové opravnéni, prestal pro Zadatele vykonavat &innosti, pro néz mu
byla pfistupova opravnéni udélena. Pfevod pfistupového oprdvnéni na jiného zaméstnance Zadatele
podléha pFedchozimu schvaleni ze strany SUKL, o n&j? je 7adatel povinen poZadat novou 7adosti.
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Neoprdvnéné pouziti pristupovych opravnéni zadatelem &i jeho zaméstnancem je povazovano za
poruseni udéleného povoleni, které zaklada plnou odpovédnost za takové poruseni dle platnych
pravnich predpisa.

Zadatel i jeho zaméstnanci pFistupujici k serverdim SUKL se zavazuji k dodriovani veskerych povinnosti
vyZadovanych pfi ochrané osobnich udajl prislusSnymi platnymi pravnimi predpisy, zejména Obecnym
Nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27.dubna 2016 o ochrané fyzickych
osob v souvislosti se zpracovanim osobnich Udajd a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich Udaji) a zakonem ¢. 127/2005 Sb. o
elektronickych komunikacich a neumozni zZadné jiné osobé ziskat a zpracovavat takovéto udaje.
V pfipadé poruseni ochrany osobnich dajd je zadatel povinen neprodlené informovat pisemné SUKL
odeslanim informace o incidentu na adresu posta@sukl.cz. Podpisem této Zadosti Zadatel osvédcuje,
Ze jeho zaméstnanci jsou plné obezndmeni s povinnostmi stanovenymi v pravnich predpisech dle
predchozi véty a Ze ziskal souhlas uvedenych zaméstnancl k tomu, aby jejich zde uvedené osobni

Udaje byly pfedany SUKL a jim evidovany/zpracovavany pro ucely plnéni smlouvy/objednavky.

Zadatel odpovida SUKL za veskeré $kody, zpGsobené porusenim povinnosti stanovenych v této zadosti
Ci v platnych prdvnich predpisech ze strany zZadatele ¢i jeho zaméstnance. KaZzdou takovou Skodu je
7adatel povinen nahradit SUKL v pIné vysi.

Datum: i e s
Podpis

Schvalil manazer bezpecénosti informaci SUKL

DatumM: e e et e e e
Podpis
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