SIMLOUVA O SPOLUPRACI

uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik,

ve znéni pozdéjsich predpisl, mezi stranami:

Ceska republika — Statni Gstav pro kontrolu lé€iv, organizaéni slozka statu
IC: 00023817

se sidlem. Srobdrova 49/48, 100 00 Praha 10

zastoupena:  MUDr. Tomas Boran, feditel

bankovni spojeni: ¢.U. 623101/0710

(dale jen ,Ustav”)

a

Narodni asociace pacientskych organizaci, z.s.

IC: 14160609

se sidlem: Malého 282/3, 186 00 Praha 8

zastoupena: XXX

(dale jen ,Pacientska organizace®)

(Ustav a Pacientska organizace dale spoleéné také jen jako ,smluvni strany“ nebo ,,strany smlouvy*)

(tato smlouva o spolupraci dale jen jako ,Smlouva“)

Preambule

Smluvni strany se rozhodly uzavfit tuto Smlouvu o spoluprdci, kterou nastavi jednotné podminky a
pravidla ve vzijemnych vztazich pfi zpracovavani vyjadfeni Pacientskych organizaci na zdkladé
pozadavkd Ustavu pro potfeby piipravy narodniho rozsahu hodnoceni dle ¢lanku 2 odst. 6 a 9
Nafizeni Evropského parlamentu a Rady 2021/2282 o hodnoceni zdravotnickych technologii (dale jen
,Nafizeni o HTA").

Clanek 1.
Predmét a ucel Smlouvy

1.1  Pacientskd organizace se touto Smlouvou zavazuje, 7e bude pro Ustav, na zakladé jeho
samostatnych objednavek, vypracovdvat vyjadieni na Ustavem poloZené dotazy (déle jen
Jvyjadireni“). Ustav se zavazuje, 7e relevantni udaje z vyjadreni pouZije pro Ucely pFipravy
narodnich pozadavk( na rozsah Spolecného klinického hodnoceni zdravotnickych technologii
dle Nafizeni o HTA.

1.2 Vyjadrenim se pro ucely této Smlouvy rozumi zejména souhrn odlvodnénych nazora
pacientské organizace, které reflektuji zkudenosti a potieby pacientl v Ceské republice ve
vztahu k lé¢ivym pfipravkdm specifikovanym v radmci dotazu Ustavu, piipadné souhrn
odivodnénych nazorl Pacientské organizace na Ustavem zadané otazky v kontextu
skutecnosti uvedenych v jeho dotazu.
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1.4

2.1
2.2

2.3

2.4

2.5

2.6

3.1

Objednavani stanovisek dle této Smlouvy je pravem, nikoli povinnosti Ustavu, odviji se od
aktudlnich potteb Ustavu a neni na né pravni narok.

Ulelem této Smlouvy je konzultace s Pacientskou organizaci pfi pfipravé narodniho pozadavku
na rozsah hodnoceni v rdmci procesu spolecného evropského klinického hodnoceni (Joint
Clinical Assessment), pokud jde o definici populace, intervence, komparatoru a vysledku,
kterého ma byt dosazeno (tzv. PICO).

Clanek 2.
Zpusob plnéni
Kazdé jednotlivé vyjadfeni bude vypracovéno na zékladé jednotlivé objedndvky Ustavu.

Kazdd objedndvka na zpracovani stanoviska musi byt pisemnd. Kazda objednavka musi
obsahovat minimalné ndsledujici ndleZitosti:

odkaz na tuto Smlouvu;

¢islo a datum objednavky;

informaci, za jakym Ucelem je pozadovano zpracovani vyjadreni;

formulaci dotazu;
- termin dodani.

Kazda objednavka bude zasldna s kvalifikovanym elektronickym podpisem z emailové adresy
garanta Ustavu na emailovou adresu garanta Pacientské organizace. Od okamziku doruéeni
objednavky garantovi Pacientské organizace se pocita Ihita k vypracovani stanoviska dle odst.
2.4.

Po prijeti objednavky Ustavu garant Pacientské organizace zajisti vypracovani vyjadieni dle
podminek objednavky. Pacientska organizace vypracuje vyjadieni a doruéi jej Ustavu ve lhaté
15 pracovnich dnli od pfijeti objednavky garantem Pacientské organizace, pokud neni
v objedndvce uvedend jina IhGta. Zménu lhaty, nebo dlvody omezeni zpracovani véetné
nezpracovani vyjadreni fesi pisemné oba dotceni garanti (dle odst. 4.3 a 4.4). Pokud nedocili
shody, je véc postoupena opravnénym osobam smluvnich stran podle odst. 10.1.

Kazdé vyjadieni musi obsahovat minimalné ndsledujici ndleZitosti:

odkaz na tuto Smlouvu;

¢islo objednavky Ustavu;

datum vypracovani vyjadreni;

odpovéd na dotaz Ustavu véetné naleZitého zdlivodnéni;

uvedeni osoby ¢i osob, které vyjadfeni vypracovaly a schvalily.

Vlypracované stanovisko zasle garant Pacientské organizace do datové schranky Ustavu nebo
emailem s elektronickym podpisem z emailové adresy garanta Pacientské organizace na
emailovou adresu garanta Ustavu.

Clanek 3.
Vady pinéni, prodleni

V pripadé dodani nelplného vyjadreni, tj. vyjadreni, které nebude splfiovat naleZitosti dle odst.
2.5 nebo jeho? odpovéd na zadany dotaz bude dle ndzoru Ustavu nelplng, je Ustav opravnén
vratit vyjadreni Pacientské organizaci k dopracovani, s uvedenim pfipominek a stanovenim
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4.1

4.2

4.3

4.4
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nahradniho terminu dodani. Pacientska organizace v takovém pfipadé doruci dopracované
vyjadfeni Ustavu v tomto terminu, pfipadné ve stejném terminu sdéli své odGvodnéné vyhrady
k dopracovani. Pro dorucovani se pouZije odst. 2.6 obdobné.

V pfipadé prodleni s doru¢enim vyjad¥eni Ustavu oproti |hdté uvedené v odst. 2.4 &i v pfipadé
prodleni s doru¢enim dopracovaného vyjadfeni oproti nahradnimu terminu dle odst. 3.1 bude
tato skutecnost feSena garanty smluvnich stran (dle odst. 4.3 a 4.4). Pokud nedocili shody, je
véc postoupena oprdvnénym osobam smluvnich stran podle odst. 10.1.

Clanek 4.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Po celou dobu poskytovani plnéni na zakladé této Smlouvy se Pacientskd organizace zavazuje
postupovat s odbornou péci a zcela nezavisle.

Smluvni strany jsou povinny predavat si v€as Uplné, pravdivé a prehledné informace, jez jsou
nezbytné nutné k plnéni této Smlouvy a dosazeni jejiho ucelu.

Do deseti pracovnich dnli od data oboustranného podpisu této Smlouvy se Pacientska
organizace zavazuje sdélit Ustavu jméno osoby, na kterou se bude Ustav v rdmci komunikace
s touto Pacientskou organizaci obracet (dale jen ,garant Pacientské organizace”). Garant
Pacientské organizace bude v tomto seznamu identifikovdn jménem a pfijmenim, dorucovaci
adresou, telefonnim ¢islem a emailovou adresou. Jakékoliv zmény Udajli, se Pacientska
organizace zavazuje sdélit Ustavu neprodlené poté, kdy k takové zméné dojde.

Do deseti pracovnich dnl od data oboustranného podpisu této Smlouvy se Ustav zavazuje
pfedat Pacientské organizaci pisemny seznam svych pracovnikél, ktefi budou za Ustav
opravnéni zasilat objednavky vyjadreni a vyjadieni ptijimat (dale jen ,garant Ustavu“). Kaidy
garant Ustavu bude v tomto seznamu identifikovan jménem a pfijmenim, dorucovaci adresou,
telefonnim ¢&islem a emailovou adresou. Jakékoliv zmény udaj, se Ustav zavazuje sdélit Ustavu
neprodlené poté, kdy k takové zméné dojde.

Pacientska organizace se zavazuje zajistit, Ze Zadnda osoba, ktera se podili na vypracovani a
schvaleni vyjadieni, nema financ¢ni ani jiné zajmy ve spolecnosti nebo organizaci, kterd mlze
mit pfimy nebo nepfimy zdjem na cené nebo Uhradé diskutované terapie (hodnocené terapie
nebo uz znamych komparatord) nebo na jejich prodeji ¢i marketingu (napf. farmaceutické
spolecnosti, vyrobci/dovozci zdravotnické technologie, konzultacni spole€nosti, zdravotni
pojistovny apod.).

Clanek 5.

Prava k vyjadienim

5.1 Pacientskd organizace prohladuje, 7e Ustav je na zakladé této Smlouvy opravnén pouZivat

6.1

vyjadreni vypracovanad na zakladé této Smlouvy pouze k Géelu uvedenému v odst. 1.4 této
Smlouvy.

Clanek 6.
Ochrana duvérnych informaci a osobnich udaja

Smluvni strany jsou povinny zachovavat micenlivost o vSech skute¢nostech, o kterych se dozvi
pfi plnéni této Smlouvy, a které nejsou pravnim predpisem urceny ke zverejnéni nebo nejsou
obecné znamé. Smluvni strany se také zavazuji neumoznit Zadné osobé, aby mohla zpfistupnit
dlvérné informace neopravnénym tretim osobam, pokud tato Smlouva nestanovi jinak.
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7.1
7.2

7.3

S informacemi ziskanymi smluvni stranou v souvislosti s plnénim jejich zavazk(l dle této
Smlouvy je smluvni strana povinna nakladat jako s divérnymi informacemi.

Za dlvérné informace se pro ucely této Smlouvy nepovazuiji:

(a) informace, které se staly verejné pristupnymi vefejnosti jinak nez nasledkem jejich
zpfistupnéni smluvni stranou;

(b) informace, které smluvni strana ziska z jiného zdroje nez od druhé smluvni strany, které
jsou jejich poskytovatelem oznacené za verejné.

Smluvni strana se zavazuje pouZit davérné informace vyhradné za Ucelem splnéni svych
zdvazkl vyplyvajicich z této Smlouvy. Smluvni strana se dale zavazuje, Zze dlvérné informace
nezpristupni Zadné treti osobé vyjma pripad(, kdy:

(a) jde o zpfistupnéni davérnych informaci osobam, pro které je pfistup k témto informacim
nezbytny za ucelem spinéni zavazk( Pacientské organizace vyplyvajicich z této Smlouvy;

(b) jde o zptistupnéni davérnych informaci s predchozim pisemnym souhlasem druhé smluvni
strany;

(c) tak stanovi obecné zavazny pravni predpis nebo je dana takova povinnost pravomocnym a
zakonnym rozhodnutim pfislusného orgdnu, vydanym na zakladé jeho zdkonného
zmocnéni. Takovou skutecnost je zpfistupfujici smluvni strana povinna na vyzvu druhé
smluvni strany bez zbyte¢ného odkladu prokazat.

Smluvni strany se dale zavazuji zajistit i ochranu davérnych informaci proti jejich
neopravnénému ziskani tretimi osobami. V pfipadé, Ze smluvni strana bude mit dlvodné
podezieni, Zze doslo k neopravnénému zpfistupnéni (ziskani) dlvérnych materiald, je povinna
neprodlené o této skutecnosti informovat druhou smluvni stranu.

Zavazek ochrany davérnych informaci zGstava v platnosti i po skonéeni platnosti této Smlouvy.

Kterdkoli ze smluvnich stran je opravnéna kdykoliv po dobu ucinnosti této Smlouvy i po
skoncéeni jeji ucinnosti uverejnit tuto Smlouvu nebo jeji ¢ast i informace vztahuijici se k jejimu
plnéni.

Ustav shromaiduje a zpracovava osobni Udaje o osobéch, které vypracovévaji a schvaluji
vyjadreni dle odst. 2.5 této Smlouvy.

Osobni Udaje jsou zpracovavany v nezbytném rozsahu tj.: Titul (akademicka hodnost), jméno a
pfijmeni, kontaktni email, ptipadné telefonni spojeni.

Pacientska organizace je povinna informovat dotéené subjekty o strukture udajl, které jsou
Ustavu preddvany a ziskat prokazatelny souhlas subjektd k jejich poskytnuti Ustavu.

Clanek 7.
Trvani Smlouvy
Tato Smlouva se uzavira na dobu neurcitou.
Smluvni strany se dohodly, Ze platnost Smlouvy m(Ze byt ukoncena:

a) Vypovédi, popf. odstoupenim od Smlouvy dle ustanoveni ¢l. 8 této Smlouvy.

b) Pisemnou dohodou smluvnich stran.

V pripadé ukoncéeni Smlouvy zlstavaji i po jejim skonceni v platnosti a Ucinnosti veskerd
ujednani smluvnich stran ohledné ochrany davérnych informaci.
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Clanek 8.

Vypovéd a odstoupeni od Smlouvy

U

Kterakoli ze smluvnich stran miZe Smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni divodu. Vypovéd
musi byt pisemna a musi byt prokazatelné dorucena druhé smluvni strané. Vypovédni doba je
6 mésicll a pocind béZet prvnim dnem meésice bezprostfedné nasledujicitho po mésici
prokazatelného doruceni vypovédi druhé smluvni strané. Za fadné doruceni vypovédi se
povazuje jeji doruceni prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra, nebo jeji
doruceni do datové schranky druhé smluvni strany.

Po obdrieni vypovédi uvedené v predchozim odstavci je Pacientskd organizace povinna
pokracovat v €innosti dle této Smlouvy aZ do uplynuti vypovédni doby.

Smluvni strana je opravnéna bez zbyte¢ného odkladu odstoupit od této Smlouvy v pripadé, ze
druha smluvni strana porusi tuto Smlouvu podstatnym zptsobem ve smyslu § 2002 OZ.

Odstoupeni od Smlouvy musi byt pisemné a musi obsahovat dlivod, v ¢em spociva podstatné
poruseni Smlouvy druhou stranou, tj. divod odstoupeni od Smlouvy.

V ptipadé odstoupeni od Smlouvy je toto odstoupeni Gcinné doruéenim pisemného oznameni
o odstoupeni druhé smluvni strané, pokud z obsahu odstoupeni nevyplyva pozdéjsi ucinek
odstoupeni. Za radné doruceni oznameni o odstoupeni od Smlouvy se povazuje jeho doruceni
prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra, nebo jeji doruceni do datové
schranky druhé smluvni strany.

Clanek 9.

Salvatorni ustanoveni

9.1 Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné, neudcinné ¢i nevymahatelné,

10.1

10.2

zUstavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy platnd a Ucinna. Namisto neplatného, neucinného
nebo nevymahatelného ustanoveni se pouZiji ustanoveni obecné zdvaznych pravnich predpis(
upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich stran. Strany se pak zavazuji upravit svij
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 Gpravy prav a povinnosti, vynalozi
Strany maximalni usili k doplnéni takového ustanoveni do této Smlouvy.

Clanek 10.
Zavérecna ustanoveni

Opravnénymi osobami smluvnich stran pro jednani v zaleZitostech plnéni této Smlouvy jsou
tyto osoby:

Za Ustav:

XXX

Za Pacientskou organizaci: XXX

Tuto Smlouvu Ize ménit pouze pisemnym, Cislovanym a oboustranné potvrzenym ujednanim,

vyslovné nazvanym dodatek ke Smlouvé. Jiné zapisy, protokoly apod. se za zménu Smlouvy
nepovazuji.
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104

10.5

10.6

10.7

10.8

Nastanou-li u nékteré ze stran skutec¢nosti branici Ffadnému plnéni této Smlouvy, je povinna to
neprodlené bez zbyte¢ného odkladu ozndmit druhé strané.

Smluvni strany se dohodly, Ze 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 obdrii po 1
vyhotoveni. V pripadé uzavieni Smlouvy elektronicky je tato vyhotovena v jediném
elektronickém originalu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze si Smlouvu pozorné precetly a Ze je jim jeji obsah jasny
a srozumitelny. Prohlasuji, Ze tato Smlouva nebyla sjedndna ani v tisni, ani za jinak
jednostranné nevyhodnych podminek.

Ve vsech ptipadech, které nefesi ujednani obsazené v této Smlouvé, plati pfislusna ustanoveni
Obcanského zakoniku, pfipadné dalsich predpisti platného prava Ceské republiky.

Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a ucéinnosti dnem
uverejnéni v registru smluv.

Na ddkaz toho, Ze cely obsah Smlouvy je projevem jejich pravé, vainé a svobodné vlle, pfipojuji
osoby oprdvnéné za smluvni strany uzavfit tuto Smlouvu své podpisy.

V Praze dne 21.7.2025 V Praze dne 23.6.2025

Ustav:

Pacientskd organizace:

MUDr. Tomas Boran XXX
feditel Statniho Ustavu pro kontrolu IéCiv



