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Ndrodni referenéni centrum,

‘;.,1éjmové sdruzeni pravnickych osob ve smyslu § 20f a nasi. ob¢anského zakoniku

C: 86596519

se sidlem Praha 3, Vinohradska 112

registrované Magistratem hlavnihc mésta Prahy pod reg. ¢. 393/03

zastoupené predsedou Predstavenstva ing. Zdefkem Kabdtkem a Ing. Janou Snajdrovou,
CAE, povérenou fizenim

na strané jedné (dale jen , objednatel”)

Masarykova univerzita

IC: 00216224

se sidlem Brno, Zerotinovo namésti 9

pracovisté (a kontaktni adresa):

Institut biostatiky a analyz Lékarské a Prirodovédecké fakulty
Brno — Bohunice, Kamenice 126/3

zastoupena reditelem doc. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D.

na strané druhé (dale jen ,dodavatel”)

uzaviraji v souladu s ust. § 17456 odst. 2 a 2358 zakona ¢. 89/2C12 Sb., obéansky zakonik, ve

znéni pozdéjsich predpish, nize uvedeného dne, mésice a roku, tuto

DILCi SMLOUVA G DODAVCE
RESENI INFORMACNIHO SYSTEMU PRO SBER DAT A HODNOCENT

LECBY VYSOCE INOVATIVNIM LECIVYM PRIPRAVKEM A NASLEDNYCH

[

[§]

SLUZBACH

I.
Preambulie

Zdravotnickym zafizenim je zakonem uloZena pcovinnost hlasit data o vysoce inovativnich
léCivych ofipravcich (VILP). Prijemci dat isou zdravotni pojistovny a driitelé registrace
VILP. Legislativné je tato skute{nost ukotvena v §39d zékona 48/1997 Sk., ve znéni
pozdéjSich pfedpist a Vyhlasky €. 376/2011 Sb. KaZda zdravotni pojistovna ie cpraviéna
pro své pojisténce shirat data o vysoce inovativnich léCivych pripravcich individuding.
Zdravotni pojistovny projevily vali na spoleéném zajisténi téchto finnosti. Povéfeni
k reaiizaci tohoto projektu dostalo Nérodni referenéni centrum {objednatel}.

Za ufelem realizace tohoto projektu uzavfel objednatel a dodavatel dne 12. 10. 2012
Smiouvu o doddvce feseni informadéntho systému pro sbér dat o vysoce inovativnich
léCivych pripravcich a naslednych sluzbach (dale jen ,Ramcova smlouva“), jejimi
pfedmétem je ramcové stanoveni podminek vzajemné spolupraci pfi vytvoteni, vedeni
{spravé) a nasledném rozvoji informacniho systému pro sbér dat ¢ vysoce inovativnich
ieéivych pripravcich (dale téz jen ,,VILP").
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3. Ucelem této smlouvy je stanovit konkrétni podminky spoiuprace v souvislosti se
sbérem dat o vybranych VILP v souladu s ¢l. il. odst. 2 pism. e) Ramcové smlouvy a v
souladu s projektovou dokumentaci pro sledovani lécivého pfipravku Esbriet
(pirfenidon), pfijaté Narodni radou VILP dne 10. 9. 2014".

il.
Predmét plnéni
Predmétem této Smiouvy je zavazek dodavatele vytvofit diléi databazové feseni
informaéniho systému VILP pro shér dat ohledné 1éCivého p¥ipravku Esbriet {pirfenidon)
ve smyslu ust. § 39d zakona &. 48/1997 Sb., o vefejnem zdravotnim pojisténi, ve znéni
pozd&jdich predpisti, a nasledné provadét vyvoj databaze registru, Gdribu systému v
klinickych centrech a administraci shiranych dat. Pfedmétem této Smiouvy je rovnéz
tomu odpovidajici zavazek objednatele zaplatit dodavateli sjednancu odménu.

Dodavatel se v ramci spoluprace ve smysiu této smlouvy zavazuje zejména k Cinnosti
souvisejici s vytvoFenim a spravou dil¢iho databazového fedeni, které bude soucasti
informaéniho systému pro sbér dat o vyscce inovativnich lélivych piipravcich,
vytvofeného dodavatelem v souladu s Ramcovou smiouvou. Diléi databazove fedeni
musi byt piné kompatibilni s informacnim systémem pro shér dat o vysoce inovativnich
1é&ivich piipravcich, vytvoreného dodavatelem v souladu s Rémcovou snifouvou. Diléi
databdzové feSeni bude vytvofeno formou viastni softwarové aplikace na bazi
databazového systému ORACLE.

Dodavatel v ramci teto sinlouvy vytvofi, resp. provede a preda objednateli zejména:

a) Projektovou dokumentaci k |éivému pripravku Esbriet (pirfenidon),

b) Design CRF k pfipravku Esbriet {pirfenidon),

¢} databazové feseni:

o Formaini XML popis, datova struktura, popis exportu dat a tokd dat, datovy
model,

o Vyvoj databadze registru, nastaveni centrdlntho managementu dat, testy,
nadefinovani expertu a importu dat; implementace na strané objednatele
(NRC) a dokumentace k databazi,

o Implementace do klinickych center {mista, ve kterych dochazi ke sbéru dat),
zabezpecen, zajisténi uZivateiskych uctd, pristupovéa hesla a zajisténi lokalniho
provozu,

d} Udribu systému v klinickych centrech, aktualizace, centraini kontrolu dat, hosting
serveru, konektivitu, administraci databaze, spravu uZivatelskych Géta;
obnovu Ciseinikl, technickou podporu + helpDesk,

e) Vyswupy pravidelné provadéné validace dat, odevzdidvané ve forme zprav jako
soutast Cinnosti centrdlniho managementu dat. Soudasti téchto vystupl je i
bezodkiadné varcvani, pokud dodavatel zjisti vainé problémy branici sbéru dat
v klinické praxi, zejména ovjektivni problémy branici sbéru dat, nespolupraci
konkrétnich zdravotnickych zafizeni.

Detailni vymezeni pfedmétu dodavky je podrobhné upraveno v El H, odst. 3. této
smlouvy. Databazové feSeni musi zahrnovat minimainé siedovani dat v soutadu s
pfilohou €. 3 této smlouvy — data set.



1.
Obecna prava a povinnosti smluvnich stran

Objednatel:
A. ie zeimeéna povinen:

a) poskytnout dodavateii nezbytnou soulinnost pro naplnéni povinnosti
vyplyvajicich pfi pinéni predmétu téte Smilouvy;

b) zajistit celopopulaéni sbér dat z datovych skladi platch jako soucast
populadni validace dat shiranych v IS-VILP pro lélivy pfipravek Esbriet
{pirfenidon); tento populaéni sbér dat bude provadén vrocnich
intervalech a dale jako soucast validace zavérecné zpravy o sbéru dat.

B. mazejména pravo

a) vyuiivat pro svou cinnost vysledky zhodnocenych dat z redlné klinické
praxe pfi pouzivani VILP;

b) umoinit uzivat vysledky zhodnocenych anonymizovanych dat z rediné
klinické praxe p¥i pouZivani VILP tfetim osobam, a to zejména zdravotnim
pojistovnam a dale tretim osobam pro ucely fizeni o stanoveni maximaini
ceny VILP, vySe a podminek uhrady VILP ze systému verfejného
zdravotniho pojisténi, jakoZ i sledovani vysiedkd zhodnocenych dat z
realné klinické praxe v scuvislosti s vyrobou ¢i dovozem VILP.

Dodavatel:
A. je zejména povinen:

a) vykonavat ukoly a C{innosti pivnouci ztéto Smlouvy zodpovédné,
kvalifikované a odborné. Dodavatel veskeré ukoly a cdinnosti ztéto
Smiouvy plni v rozsahu tak, aby byl naplnén ucel této Smiouvy.

b) predavat plnéni dle ¢l. 1, odst. 3 dle harmonogramu smiuvnich zavazk{
uvedeného v Priloze . 2.

¢} poskytovat objednateli na jeho pisemnou i emailovou Zadost bez
zbyte¢ného odkladu, nejpozdéji viak do 5 kalendarnich dnii, data o VILP
vyzadana objednatelem ad hoc, pficem:i se bude jednat ¢ data dle této
Smilouvy (maximalné do tfi Zadosti za rok).

B. mazejména pravo
a) poiadovat od objednatele NRC preddni veskerych dat a udaji nezbytnych
ke zpracovani za ucelem napinéni pfedmétu této Smiouvy, a to
v elektronické podobé, je-li to vzhledem k ckoinostem moineg;
b} poiadovat od NRC poskvinuti dalsi soudinnosti v potfebném rozsahu.

Iv.
Terminy a misto plnéni

PInéni dle této smlouvy bude povaicvano za Fadné spinéné (provedené), pokud bude
(v souladu s ¢asovym harmonogramem smiuvnich zavazkit uvedenym v PFiloze €. 2 této
Smlouvy) pfedanc objednateli k akceptaci a ten snim wvyslovi souhlas podpisem
pfislusného protokolu.

o



Mistem predani plnéni jsou prostory objednatele na adrese Vinohradska 112, Praha 3,
130 00, pokud neni dohodnuto jinak.

V.
Odmeéna a jeji splatnost

Smiuvni strany se dohodly, Ze za ¢innosti podle této Smlouvy pfisiusi dodavateli
odmeéna, a to ve vysi stanovenych v Priloze €. 1, kterd je nedilnou soucasti této Smlouvy.

Odména podie pfilohy 1 této smiouvy je tvofena inicialnimi naklady {ast A} za Cinnosti
uvedené v tomto Clanku odst. 4A a roénimi naklady (Cast B) za Cinnosti uvedené v tomto
¢lanku odst. 4B.

Dodavatel je opravnén vyuctovat radnym daftiovym dokladem inicidlni naklady (¢ast A)
bez zbytedného odkiadu po uzavieni 1éto smicuvy a podpisu prislusnéhe predavaciho
protokolu o plnéni Cinnosti uvedenych v tomto ¢lanku odst. 4A. Dodavatel je opravnen
vyuctovat fadnym datovym dokiadem roéni naklady (Cast B) za obdobi 12 kalendatnich
mésicli vidy nejprve v 1. den obdobi, za které je tato odména uctovana.

Odména specifikovana v Priloze 1 této Smiouvy pokryva tyto dinnosti dodavatele
uvedené v této smlouvé, a te Cinnosti souvisejici s;

A.:

e pfipravou projektové dokumentace,

e pripravou designu protokolu pro sbér dat — CRF,

e vyvojem databazového rfeseni:
formalni XML popis, datova struktura, popis exportu dat
a tokd dat, datovy model,
vyvoj databaze registru, nastaveni centréiniho
managementu dat, testy, nadefinovani exportu a
importu dat; implementace na NRC a dokumentace
k databazi,

- implementace do klinickych center, zabezpecleni,
zajisténi uZivatelskych uctl, pFistupova heslz a zajisténi
lokdlnihe provozu

B.:

e Udriba systemu v klinickych centrech, aktualizace, centralni
kentroly dat, hosting serveru, konektivita, administrace
gatabaze, sprava uZivatelskych ucti; obnova Ciselnikd,
technicka podpora, + helpDesk

s vystupy pravidelné provadéné validace dat, odevzdavané ve
formeé zprav jako soufast €innosti centralniho managementu
dat. Soudasti téchto vystupt je i bezodkladneé varovani, pokud
dodavatel zjisti vainé problemy branict sbéru dat v kiinické
praxi, zeiména obiektivni problemy branici sbéru dat,
nespolupraci kenkrétnich zdravotnickych zafizeni.

Odmena je splatna na zakladé fadné vystaveného danoveho dokiadu v souiadu
s pristuSnymi pravnimi piedpisy, nejdfive vsak do 60 dnl ode dne fadného dorucen:
datového dokiadu druhé smiuvni strané. Dodavatel je opravnén vystavit radny dafovy
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doklad nejdfive po akceptaci objednatelem ve smyslu &l Vi, této smiouvy. To neplati
v pfipadé odmény za Gdribu, provoz a administraci dat v souladu s pism. B) pfilohy &. 1,
ktera je stanovena jako odmeéna rolni.

V pfipadé, Ze pinéni bude vykazovat vady, bude odména pfisludejici dodavateli ze strany
objednatele adekvatné krdcena, a to vzdvislosti na zdvainosti vad, resp. rozsahu
nefunkénosti databazového FeSeni znemoznujici jeho uzivani.

Darnovy doklad musi mit naleZitosti vypiyvajici z ust. § 28 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani
u p¥idané hodnoty, ve znéni pozdéjSich pfedpist a v ust. § 13a zékona ¢. 513/1991 Sb.
Pokud dadovy dokiad nema prisludné naleZitosti, je objednatel opravnén takovy dokiad
vratit dodavateli a nova lhita splatnosti polina bézet ai okamiikem doruéeni nového,
npraveného danového dokladu.

Pravo vystavit danovy doklad za pinéni dle ¢l. Il, odst. 3. této smlouvy vznika dodavateli
dnem akceptace pfislusného plnéni dle této smiouvy objednatelem.

Vi.
Preddvaci a akceptadni podminky

Podminkou splnéni (provedeni) dila dle ¢l. II., odst. 3., této smlouvy je jeho predani
k akceptaci a jeho akceptace objednatelem. Den podpisu pfislusného akceptaéniho
protokolu je také dnem splnéni prislusného plnéni a také datem uskuteénéni
pfisludného zdanitelného plnéni. Dnem podpisu akceptaéniho protokolu je za provedené
povaiovano dilo jako celek.

P¥i pfedavani dilcich pinéni dle této smiouvy €l Il., odst. 3., budou sepsany protokoly o
predani diléich fedeni, které podepisi obé strany.

Akceptaéni fizeni bude ukonceno do 14 dnt od pfedani dillich plnéni dle &l i, odst. 3.
této smlouvy. O pribéhu a vysledku akceptadniho fizeni sepiSe objednatel akceptaéni
protokol podepsany feditelem a s vysledky akceptaéniho Fizeni seznami dodavatele do 2
pracovnich dn( od ukonceni akceptacniho fizeni,

V pfipadé objeveni nedostatk( plnéni v pribéhu akceptalni procedury je obiednaiei
povinen informovat pisemné dodavatele o takovychto riedestatcich nejpozdéji druhy
piracovni den od objeveni takovychto nedostatkd, pficem? dodavate! podnikne veikeré
kroky k urychlenému odstranéni téchto nedostatkt. Pokud nebudou nedostatky phnéni
dodavatelem jesté v pribéhu akceptatniho fizeni odstranény, je objednatel opravnén
vystavit protokol o odmitnuti pinéni se specifikaci duvodd cdmitnuti s tim, e dodavatel
j2 povinen zahajit prace na odstrafiovani téchio nedostatkll nejpozdéii béhem patého
praceviniho dne nasiedujiciho po dorudeni protokolu o odmitnuti pinéni, a soufasné je
dodavatel povinen tyte nedostatky pinéni odstranit ve thité dohodnuté mezi obéma
stranami. Drobné nedostatky, které nemaji vliiv na poufiti pinéni, nebudou diivodem
k neakceptaci pinéni. Dodavatel se zavaie v pfislusném akceptalnim protokolu v
dohodnutych terminech tyto drobné nedostatky odstranit.
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Nedostatkem se pro ucely této smicuvy rozumi neshoda se specifikaci pfedmétu plnéni
téte smicuvy. Dodavatel se podpisem akceptacniho protokolu zavazuje, Ze bere na
védomi vysiedky a zavery akceptacni komise.

Vil.
Zaruéni podminky

Zarucni doba na dodana plInéni die ¢i. i1, odst. 3. této smiouvy Cini 24 mésicu a zacina
bézet dnern akceptace prisiudného pinéni objednatelem.

Dodavatel se zavazuje, Ze jim dodané pinéni dle ¢l. |l této smlouvy bude po dobu
zarucni lhity funkéni dle dodané dokumentace a této smlouvy. Po dobu zarulni thity
ie dodavatel povinen na zakiadé pisemneé reklamace s podrobnym popisem zavady
odstranit na viastni naklady tutc zavadu.

Nejedna se o zarulni odstranéni zavady, ale 0 odstranéni zdvady v reZimu vicepraci,
jestlize dodavatel odstrafiuje zavady vzniklé v disledku:
a) nespravného pouZivani, resp. provozovani diia vrozporu sdokumentact
poskyinutou dodavatelem,
b} tohe, %e objednatel prokazateiné nerespektuje zavazna doporuceni
v souvislosti s chybami dfive prokazatelné oznamenymi dodavatelem
objednateli nebo prokazatelné neimplementuje dodavatelem poskytnuta
feSeni téchto chyb a jiné pokyny dodavatele, a to za pfedpokladu, ze tato
zavazna doporuceni, feSeni chyb a jiné pokyny dodavatele byly fadné popsany
a dodavatelem objednateli vysvétleny.
Nejedna se o zaruéni odstranéni zavady, ale o odstranéni zavady v reZimu vicepraci,
jestlize:
2} doslo k modifikaci dila nebc jeho spojeni s jakymkoliv jinym produktem
jakoukoliv jinou osobou, neZ pracovnikem dodavatele,
bt doslo k pouZiti nebo k pokusu o pouziti dita na jiném zafizeni {prostfedi), nez
na zafizeni (prostfedi), jeho? typ je uveden v pfislusné dokumentaci.
Pfipady, kdy se pfi reSeni pozadavk( na zaruku zjisti, Ze nejde o zarulni zavadu, se
chapou jako viceprace.

VIIL
Licenéni ujednani

Dodavatel timto poskytuje objednateli opravnéni k vykonu prava veskery software
vzinikiy na zakladé této smiouvy a/nebo jejich dodatkd {dale jen .autorské dilo™) uiit
(licenci) k dale uvedenym zpisobam uiiti autorského dila, a to v rozsahu minoZstevné
neomezeném a Casoveé omezeném na dobu trvani smluvniho vztahu zalcZendho touta
smiouvou. Licence je omezena na uzemi Ceské repubiiky. Licenci die teto smlouvy
udéluie dodavatel jako licenci nevyhradni a nevyiucnou, tedy dodavatei je dale
opravnén k uiiti autorskeho dila a k poskytnuti souhlasu k takovemu uZiti jinym
osobam. Licence je udé&lovana bezplatné.

Objeanatel e opravnén actorské dilo uzivat pouze zplsoby uziti, které budou zcela v
souladu s touto smlouveu, zejmeéna s ucelem smlouvy. Objednatel je opravnén
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autorské dilo uZivat v dale specifikovaném omezeném rozsahu za podminky takového
uZiti v souladu s ur¢enim autorskeho dila.

Objednatel je opravnén autorske dilo rozmnoZovat, jestlize tak Cini pfi zavedeni a
béiném provozu autorského dila, a déle otevirat, zobrazovat, spoustét, nastavovat a
provozovat, jestlize tak ¢ini v souladu s pokyny, napovédou a informacemi uvedenymi
v autorském dilu ¢i v dokumentaci autorského dila (dale jen ,dokumentace”).

Objednatel vsak neni opravnén autorské dilo & jeho rozmnoieniny rozsifovat,
upravovat &i jinak ménit {vyjma zakaznického nastaveni), bez predchoziho pisemného
souhlasu dodavatele. Objednatel (NRC) nesmi provadét zpétnou analyzu zdrojového
kodu, dekompilaci nebo prevod ze strojového kddu autorského dila.

Objednatel je opravnén poskytnout opravnéni k vykonu prava autorskeé dilo uzit zcela
nebo zédsti tfeti osobé {podlicence}, k demui mu timto dodavatel davd pisemny
souhlas. Objednatel je dale opravnén s pfedchozim pisemnym souhlasem dodavatele
postoupit zcela nebo z&asti opravnéni k vykonu prava autorské dilo uzit (licenci) tieti
osobé. Objednatel je vsak vidy povinen pfi poskytnuti podlicence a/nebo postoupeni
licence zavazat nabyvatele licence/podlicence viemi povinnostmi dle tohoto ¢lanku, a
to véetné smluvni pokuty za poruseni licenénich ujednani.

Objednatel neni povinen licenci vyuzit. Za podminky predchoziho pisemného
souhlasu dodavatele nabyva zanikem objednatele opravnéni k vykonu prava autorské
dilo uzit {licenci) pravni nastupce objednatele.

Licence zahrnuje téZ jakékoliv budouci aktualizace, inovace, nové verze &i jina
vylepSeni autorského dila (dale jen ,aktualizace), jez budou objednateli ze strany
dodavatele dle této smlouvy a/nebo jejich dodatk( poskytnuty. Objednatel je
opravnén aktualizace uZivat v souladu s licenénimi ujednanimi die tohoto ¢lanku
pocinaje dnem, kdy budou objednateli poskytnuty.

Pokud objednatel porusi povinnosti stanovené mu timto ¢lankem smlouvy, zavazuje
se uhradit dodavateli smluvni pokutu ve vysi 10.000,- K¢ za kaZdé jednotlivé poruseni
povinnosti, a to i opakované, ve lhité do tfi dnl od vyzvy dodavatele. Smluvni pokuta
nekonzumuje narok dodavatele na nahradu Skody nebo jiné naroky dodavatele
plynouci z této smlouvy nebo pravnich predpisti. V pfipadé porudeni povinnostf
objednatele stanovenych mu timto clankem smlouvy je dodavatel téi opravnén
zablokovat objednateli zcela ¢i zE3sti pristup k software ve smyslu ¢l 1l Rdmcové
smlouvy

IX.
Ochrana dat a povinnost ml¢enlivosti

Dodavatel neni opravnén pouZit data poskytnuta mu druhou smluvni stranou k jinym
ugeldm nei k pinéni jeho povinnosti vyplyvajicich z této Smicuvy, nedohodnou-li s&
smluvni strany jinak. Tato povinnost trva i po skonéeni smluvniho vztahu.

2. Dodavatel se dale zavazuje:
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a) Bez socuhiasu ocbjednatele neposkytovat data ani zadné vystupy z nich uZivateldm
~ atretim osobam, které nejsou uvedeny v definici § 39f odst. 2 zakona ¢. 48/1997
Sb., o vefejném zdravotnim pojisténi, ve znéni pozdéjsich pfedpist.

b) pfi zvefejiovani informaci a vysledkt vidy citovat zdroj dat, tj. objednatele,
zdravotni pojistovny, poskytovatele (klinickd centra} a v nich pisobici odborné
lékafské spoiefnosti;

c} s poskytnutymi udaj naklacat vsouiadu s platnymi pravnimi pfedpisy, zejm.
zajistit data pfed jejich zneuZitim a nepokouset se identifikovat poskytnuté
anonymizovane udaje.

Objednatel se zavazuje uchovavat v tajnosti veskeré informace, které se¢ tykaji
zdrojovych kodu informacdniho systému, jakoZ i informace, které dodavatel oznaéi
jake tajné. Jako tajné neni moiné oznadit vysledku sbéru dat o VILP. Objednatel se
zavazuje, Ze nebude tyto informace jako celek nebo jejich ¢ast sdélovat tietim
osobam bez pfedchoziho pisemného souhlasu dodavatele. Povinnost miéenlivosti se
nevztahuje na informace dostupné z vefejnych rejst¥ikii nebo obecné zname.

PoruSenim povinnosti mifentivosti dle tohoto &lanku neni poskytnuti informaci pfi
pinéni povinnosti vyplyvajici ze zakona nebo poskytnuifl informaci soudu pFi uplatnéni
jakychkoli narokl &i prav z této smlouvy, neba poskyinuti informaci advokatim &
danovym poradcGm smiuvnich stran.

X.
Doba trvani smiouvy

Tato Smiouva se uzavira na dobu urcitou, a te na dobu 2 let ode dne udinnosti této
smiouvy. Tato smiouva nabyva olinnosti dnem rozhodnuti predstavenstva
objednatele o schvaleni realizace diléiho databazoveho rfedeni pro lécivy pfipravek
Esbriet (pirfenidon) a zahdjeni sbéru dat o tomto léivém piipravku.

Smiuvni vztah zaloZeny touto Smiouvou mize byt ukonéen dohodou nebo vypovédi.
Tato smiouva ddle zanika dnem nasledujicim po dni rozhodnuti pfedstavenstva
objednatele o ukonceni shéru dat o lécivém pfipravku Esbriet {pirfenidon} v rozsahu
databazoveho feseni, jehoz tvorba je predmétem této smilouvy.

Kaida ze smiuvnich stran miZe dohodu vypovédét i bez udani divodu. Vypovédni
lhita se pro obé smluvni strany sjednava stejna, a to v délce tfi mésic s tim, ze tato
Ihiita pocind béZet od prvniho dne mésice nasiedujiciho po doruéeni vypovédi druh
straneé.

Kterakoliv smiuvni strana muZe rovnéz od této smiouvy odstoupit v pfipadech,
s nimiz obchodni zakonik spojuje pravo ucastnika zavazkového vztahu na odstoupeni
od smlouvy, {i. v pfipadé podstainého peruseni smiuvnich povinnosti ve smyslu ust. §
345 obchodniho z3koniku.

XL
Zavéreina ujednani

Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejihe podpisu smiuvnimi stranami.



2. Neni-li vtéto Smlouvé stanoveno jinak, Ffidi se vztahy vzniklé ztéto smiouvy
pristusnymi ustanovenimi obchodniho zdkoniku.

{ 3. Veskereé zmény a dopliky k téte Smiouvé mohou byt smluvnimi stranami pfijaty po
jejich vzajemné dohodé, vylucné formou &isiovanych pisemnych dodatku, které se po
jejich podpisu smiuvnimi stranami, stavaji nedilnou soucasti této Smiouvy.

4. Tato smlouva byia vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti origindlu s tim, Ze
kazda z Gcastnénych pravnickych osob obdrii po jeanom vyhotoveni.

5. Smiuvni strany prohiasuji, Ze si Smlouvu fadné precetly, souhlasi s jejim obsahem a
neuzavrely ji v tisni ¢i za ndpadné nevyhodnych podminek, na dikaz ¢ehoi pfipojuji
své vlastnorucni podpisy.

Prilohy:
Priloha ¢. 1 - VysSe ocdmény dodavatele za feSeni sbéru a validace dat pro hodnoceni
vysoce inovativnich iédivych pfipravki (VILP)
- Pfiloha €. 2 - Harmonogram pinéni smluvnich zdvazkd
Prilcha ¢. 3 -- Data set
- Prilona . 4 — Pfedavaci protokol
Priloha . 5 — Akceptalni protokol
- Pfiloha ¢. 6 — Projektova dokumentace

Narodni referencni centrum Masarykova univerzita
Institut biostatiky a analyz

V Praze, V Praze, dne
Podpis: Podpis:
Jméno: Jméno: doc. F
Funkce: Funkce: Fedit
V Praze,cne ' 'Y 2014

Podpis:

Jméno: |

Funkce:
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Pkiloha ¢&. 1 smiouvy- Rozpodet

Esbriet v indikaci IPF — rozpolet ndkladi: IBA na Fedeni sbéru a validace dat
pro hodnoceni vysoce inovativnich lé¢ivvch pFipravka (VILP)

Dokument priblizuje ndkladovost projektu Esbriet (IPF) v jednotlivich polozkach v prvnim roce pocatku
shéru. fednd se o ndklad Institutu biostatistiky o analyz, Masarykovy univerzity v Brné.

Naklady bez

DPH (K<)
187 400,-

' [A] INICIALNI NAKLADY (jednorazové)

- vyvoj databaze a jeji implementace

© Formdalni XML popis, datova struktura, popis exportu dat a tokd dat,
_ ! datovy model! , odména za pfipravu CRF
Vyvoi databaze registru, nastaveni centrdlniho fizeni dat, testy,
nadefinovani exportu a importu dat; impiementace na NRC a
_, dokumentace k databazi o 157 500,-
implementace do center, zabezpedeni, zajistén{ uZivatelskych aétd,
pristupova hesla a zajiténi lokdlniho provozu (18 pracovist)

[B] ROCNT NAKLADY (kazdych 12 mésicii) |
{ udrzba a provoz, administrace dat
L

i

29900 ,- |

i

IS RPN, SR

128 640,- |

4

Udriba systemu (IT management dat, servis center)
Udrzba systému v centrech (17 pracovist), aktualizace, centréini kontr nly !
s dat, hosting serveru, konektivita, administrace databdaze, spriva ! 128 640,- .
uzivatelskych 6étii; obnova &iselniki, technicka podpora, + helpDesk *

Celkové naklady IBA [A+B] 1.8.2014-31.7.2015

313 040,-

Naradni referentm centrum Institut blostatistiky 2 snalvz
Jinohradsia jHday ] Masarvikova baowverzits Rrom
130 00 Praba tanwnie 1206/3 625 80 Brm

i B RE L LAY R4 49 4301
AW MWW T o

L



+ PRILOHA 2 — Harmonogram pinéni smluvnich zavazku

Harmonogram pinéni smluvnich zavazka

Termin
(Plan)
| Pfiprava CRF — Protokolu na sbér dat Esbriet (pirffenidon) ‘ 11.7.2014 |
1 Vypracovani Projektove dokumentace R o 1172014 |
| Rada VILP Esbriet (p:rfemdon) ustaveni, schvaleni pro;ektu gggus i 10.9.2014 H‘
| Schvaleni Projektove dokumentace - 1092014 |
Pr(prava elektromckéwd'éabaze regstru » " 31.3.2014
| SnTIZ:ECa“NRCTBh """" - 1 B 2014
‘smlouva NRC, IBA,PZS " Vpribshu fijen-listopad
I 2014 !
| Zacatek sbéru dat u prvniho PZS g 1.11.2014 |
Provozm dilci reporty e mésiéné |
Ana!yza dat prvni kompletni hodnotici Feport ‘ 31.12.2015 »
| implementace lokalnich podsystém IS-VILP u PZS " Do 1 mésice po podpisu

smiouvy s PZS




PRILOHA €. ; - Pfedavaci protokol

ID smlouvy

Protokol
- sestavil

Datum

Seznam plnéni

iD Nézev pInéni | Poznamka
Podpisy

Za Zhotovitele Za Objednatele

Datum Datum

Jméno Jméno

Funkce Funkce

Podpis Podpis




. 5
PRILOHA €. £ - Akceptaéni protokol

10 smiouvy

Proiokol
. sesiavil

Datum

Seznam pindni

o

| Mazev pindni

Pozndmka

Podpisy

Za Zhotovitele

Za Objednatele

Datum Datum
Jméno Jméno
Funkce Funkce
Podpis Podpis
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fameie DODATEK C. 1 K DILCI SMLOUVE O DODAVCE
"2 70938303 RESENI INFORMACNIHO SYSTEMU PRO SBER DAT A
HODNOCENI LECBY VYSOCE INOVATIVNIM LECIVYM
PRIPRAVKEM A NASLEDNYCH SLUZBACH ZE DNE 22. 12. 2014
TYKAJICI SE LECIVEHO PRIPRAVKU ESBRIET
(dale jen ,,Dodatek®)

KancelaF zdravotniho pojisténi, z.s.

Adresa: Nam. W. Churchilla 1800/2, Praha 3, 130 00

ICO: 70938393

Vedené ve spolkovém rejstiiku u Méstského soudu v Praze v oddilu L, vloZce
&islo 64802

jednajici JUDr. Ladislav Svec, feditel

na strané jedné (déle jen ,,objednatel)
a

Masarykova univerzita

1C: 00216224

se sidlem Brno, Zerotinovo namé&sti 617/9, 601 77

pracovisté (a kontaktni adresa):

Institut biostatiky a analyz

Brno — Bohunice, Kamenice 126/3

zastoupena feditelem doc. RNDr. Ladislavem Duskem, Ph.D.

na strané druh€ (déle jen ,,dodavatel)
Objednatel a Dodavatel jsou déle také spole¢né ozna¢ovani jako ,,Strany®.
Strany se dohodly v souladu s ust. § 1746 odst. 2 a 2358 zdkona &. 89/2012 Sb., obansky

zékonik, ve znéni pozdé&j$ich pfedpisi, niZe uvedené¢ho dne, mésice a roku, na zmenéch
ustanoveni vySe uvedené smlouvy ze dne 22. 12. 2014,

(déle jen ,,Smlouva®) takto:

|
V &l. X. Smlouvy ,,.Doba trvani smlouvy* se ptivodni zn&ni odstavce 1. nahrazuje novym
znénim takto:

1. Tato Smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to na dobu 3 let ode dne U¢innosti této
Smlouvy.



Zivérefna ujednini

ol S

Tento Dodatek nabyva ti¢innosti dnem jeho podpisu obéma Stranami.
Ostatni ujednani Smlouvy zist4vaji beze zmény.
Definice &i pojmy pouZivané v tomto Dodatku, které byly definovany &i uvedeny ve

Smlouv&, maji stejny vyznam, ktery jim byl Stranami pfifazen ve Smlouvé.

4. Tento Dodatek byl vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti origindlu s tim, Ze
kazdé z uc¢astnénych pravnickych osob obdrzi po jednom vyhotoveni.

5. Tento Dodatek se ¥di pravnimi predpisy Ceské republiky.

Kancelar zdravotniho pojiSténi, z.s.

V Praze,

Podpis:
Jméno: JT
Funkce:

zdravotniho pojistént

nam. W. Churchilta 2
130 00, Praha 3
Tel: 236 03% 413
Fax: 222 734 857
|EO 7093 8323

Masarykova univerzita
Institut biostatiky a analyz

V Brné, dne
Podpis:

Jméno: doc.
Funkce: fedi



