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VILP vysoce 
inovath'ní 
léčivé pNprtnky 

KZP 

Finanční rozpočet řešení sběru a validace dat pro hodnocení vysoce inovativních 
léčivých přípravků (VILP) 
Avastin v indikaci nádoru vaječníků, vejcovodů, nebo primárním nádorem 
obřišnice - roz očet nákladů IDA na řešení sběru dat ro hodnocení VILP 

PomzKa 
[A] INICIALNI NÁKLADY (jednorázové) 

' o· databáze a · e í im lementace 
IT Nadefinování exportu, implementace v rámci KZP, zabezpečení 

Příprava eCRF, vývoj databáze registru, a dokumentace 
DM, HD k databázi, zajištění uživatelských účtů, přístupová hesla, 

formální XML o is, datová struktura, testování 
PM, EO Příprava projektové dokumentace, koordinace projektu 

AD Statistická rozvaha, statiská koordinace CRF 

[B] PROVOZNÍ NÁKLADY (fakturovány každoročně) 
- údržba a provoz, administrace dat 

IT Údržba systému a její aktualizace 
centrální kontroly dat, administrace databáze, správa 

DM, HD uživatelských účtů, obnova číselníků, technická podpora, 
Hel Desk 

PM, EO Koordinace projektu a další činnost 

[C] ANALÝZA DAT (cca za 1,5 roku od spuštění) 
- příprava analytického reportu 
DM, HD Kontrola dat a validace dat, příprava datového exportu 
PM, EO Komunikace se zainteresovanými stranami, konzultace, 

administrativa a další činnosti 

AD 
Stadium problematiky, příprava dat, čištění dat, analýza a 
inter retace dat 
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Přehled zkratek: AD - analýza dat, DM - datamanagement, EO - ekonomické oddělení, asistentka, HD -
HelpDesk, IT - informační technologie, PM - projektový management 

Iniciální náklady jsou splatné nejdříve k datu nabytí účinnosti dílčí smlouvy, po spuštění elektronické 
verze registru. 
Provozní náklady jsou splatné každoročně v termínech sjednaných v dílčí smlouvě. Při odstoupení od 
smlouvy je účtován celý kalendářní měsíc provozu projektu, počítáno od nabytí účinnosti dílčí smlouvy. 
Standardní doba provozu je od data nabytí účinnosti dílčí smlouvy do ukončení platnosti Rozhodnutí o výši 
a podmínkách dočasné úhrady VILP dle ustanovení§ 39d zákona 48/1997 Sb., při prodloužení úhrady VILP o 
rok déle. 
Analýza dat se provádí cca 1,5 roku od data nabytí účinnosti této smlouvy. Částka je splatná po předání 
analytické zprávy. Standardní počet analytických zpráv je jeden, při prodloužení úhrady dva. 
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