SMLOUVA O SPOLUPRACI

uzaviena v souladu s § 1746 odst. 2 zakona ¢. 89/2012 Sh., obcansky zakonik,

ve znéni pozdéjsich predpisl, mezi stranami:

Ceska republika - Statni Gstav pro kontrolu lé¢iv, organizaéni slozka statu

IC: 00023817

se sidlem. Srobarova 48, PSC: 100 41, Praha 10

zastoupena:  Mgr. Irena Storova, pfikazem k zastupovani povéfena fizenim SUKL
bankovni spojeni: ¢.u.623101/0710

(dale jen ,Ustav”)

Ceska lékarska spolecnost Jana Evangelisty Purkyné, z.s.

IC: 00444359
DIC: CZ00444359
se sidlem: Sokolska 31, 120 00 Praha 2

zastoupena:  Prof. MUDr. Stépanem Svacinou, DrSc., predsedou
bankovni spojeni: CSOB, ¢.U. XXX

(dale jen , Spolecnost”)

(Ustav a Spoleénost déle 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 spolupraci, kterou nastavi jednotné podminky a
pravidla ve vzajemnych vztazich pti zpracovdvani odbornych stanovisek Spolecnosti na zakladé

pozadavkd Ustavu pro potieby jeho regulaéni ¢innosti.

Clanek 1.

Pfedmét a ucel Smlouvy

1.1 Spolecnost se touto Smlouvou zavazuje, Ze bude prostfednictvim svych organizacnich sloZzek
(dale jen ,,odborné spole¢nosti“, jednotlivé ,,odborna spole¢nost”) pro Ustav, na zakladé jeho
samostatnych objednavek, vypracovavat odborna pisemna stanoviska na Ustavem poloZené
dotazy (dale jen ,stanoviska“, jednotlivé ,stanovisko“). Ustav se zavazuje za kazdé
objednavkou vyZzadané stanovisko, vypracované fadné a vcas vsouladu stouto Smlouvou,

uhradit Spole¢nosti nahradu nakladd v souladu s Cl. 5 a 6 této Smlouvy.
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Stanoviskem se pro ucely této Smlouvy rozumi zejména souhrn odlvodnénych odbornych
nazord, tykajicich se obvyklé klinické praxe v Ceské republice ve vztahu k lé¢ivym p¥ipravkdm a
zdravotnickym prostiedkim, specifikovanym vramci dotazu Ustavu, pfipadné souhrn
oddvodnénych odbornych nazord na Ustavem zadané otazky v kontextu skutecnosti
uvedenych v jeho dotazu, které zastava oslovend odbornd spolecnost. Tyto nazory, tj. veskera
ve stanovisku obsaZena tvrzeni, musi byt podloZena a zdlvodnéna relevantni literaturou nebo
pokyny ¢i zkuSenostmi odborné spolecnosti z praxe. Stanoviska jsou dle své sloZitosti a
Casového rozsahu zpracovani rozdéleny do 3 typu, které jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 1 této
Smlouvy. Zpracovani stanoviska mimo rozsah stanoveny v Pfiloze ¢. 1 podléhd predchozimu
pisemnému odsouhlaseni dotcenych garantll obou smluvnich stran, pfiCemz tento rozsah nad
rdmec stanoveny v Pfiloze ¢. 1 musi byt fadné oddvodnény.

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

Spolecnost prohlasuje, Zze se v plném rozsahu seznamila s predmétem této Smlouvy.
Spoleénost dale prohlasuje, Ze ona, resp. odborné spolecnosti, disponuji takovymi kapacitami
a odbornymi znalostmi, které jsou nezbytné k fadnému plnéni této Smlouvy.

Ucelem této Smlouvy je vytvoreni optimalnich podminek pfi zajistovani podklad(i nezbytnych
pro vykon pdsobnosti vymezené Ustavu platnymi pravnimi predpisy.

Clanek 2.
Zpusob plnéni

Kazdé jednotlivé stanovisko bude vypracovdno na zékladé jednotlivé objednavky Ustavu.
Zpracovatelem stanoviska vidy bude konkrétni odborna spole¢nost, urcéend Ustavem
v objednavce.

Kazdd objednavka na zpracovani stanoviska musi byt pisemnd. Kazda objedndvka musi
obsahovat minimalné nasledujici nalezitosti:

- odkaz na tuto Smlouvu;

- Cislo a datum objednavky;

- popis feSeného problému;

- formulaci dotazu;

- informaci, za jakym ucelem je pozadovano zpracovani stanoviska;
- urceni odborné spolecnosti, ktera ma stanovisko vypracovat;

- urceni typu stanoviska dle Pfilohy €. 1.;

- termin dodani.

Kazda objedndvka bude zasldana se zarucenym elektronickym podpisem z emailové adresy
garanta Ustavu na emailovou adresu Sekretariat CLS JEP, ddle na emailovou adresu garanta
odborné spolecnosti (dle odst. 4.3), kterd ma stanovisko vypracovat, a dale na emailovou
adresu predsedy Komise pro lékovou politiku a kategorizaci CLS JEP (dale jen ,KLPK CLS JEP“).
0Od okamziku doruéeni objednavky garantovi odborné spolec¢nosti se pocita Ihlta k vypracovani
stanoviska dle odst. 2.4.

Po prijeti objednavky Ustavu garant odborné spolecnosti zajisti vypracovani stanoviska
odbornou spolecnosti dle podminek objedndvky. Odborna spole¢nost vypracuje stanovisko a
dorudi jej Ustavu ve |hGté 10 pracovnich dni od pfijeti objednavky garantem odborné
spolecnosti. Zménu Ihity, pfehodnoceni typu stanoviska, pfipadné dlivod omezeni zpracovani
vCetné nezpracovani stanoviska pisemné resi oba dotceni garanti (dle odst. 4.3 a 4.4). Pokud
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nedocili shody, je véc postoupena opravnénym osobam smluvnich stran podle odst. 13.1.
Nedojde-li ke shodé ani na urovni opravnénych osob dle predchozi véty, bude véc feSena na
Urovni statutarnich zastupcl smluvnich stran.

Kazdé stanovisko dle této smlouvy musi byt v elektronické podobé s uvedenim pfislusné
odborné spolecnosti v zahlavi, musi byt elektronicky podepsdno garantem odborné spolecnosti
nebo predsedou KLPK CLS JEP. Ka?dé stanovisko musi obsahovat minimélné nasledujici
naleZitosti:

- odkaz na tuto Smlouvu;

- &islo objednéavky Ustavu;

- datum vypracovani stanoviska;

- odpovéd na dotaz Ustavu véetné naleZitého zdlvodnéni, véetné uvedeni skuteénosti, ze
kterych bylo vychazeno, a véetné uvedeni konkrétnich studii, doporucenych postuptd a
odborné literatury a pokyn, které byly pouZzity;

- uvedeni odborné spolecnosti, ktera stanovisko vypracovala;

- stanovisko tohoto znéni: , Odbornd spolecnost, kterd toto stanovisko vypracovala,
deklaruje, Ze stanovisko je zpracovano s cilem zajistit pacientlim nejlepsi moznou lékafskou
péci na zakladé nejnovéjsich védeckych a praktickych poznatkd bez, ovlivnéni jakymikoli
zajmovymi skupinam Stanovisko vyjadfuje nezavisly nazor pfislusné odborné spole¢nosti. “

- uvedeni osoby Ci osob, které stanovisko vypracovaly a schvalily;
- konecny Casovy rozsah zpracovani stanoviska ve strukture dle Prilohy €. 1 této Smlouvy.

Vypracované stanovisko zasle garant odborné spole¢nosti nebo predseda KLPK CLS JEP
emailem na emailovou adresu garanta Ustavu, ktery objednavku zaslal.

Clanek 3.
Vady plnéni, prodleni

V pripadé dodani nelplného stanoviska, tj. stanoviska, které nebude splfiovat ndlezitosti dle
odst. 2.5 nebo jeho? odpovéd na zadany dotaz bude dle nazoru Ustavu neuplnd, je Ustav
oprdvnén vratit stanovisko odborné spolecnosti k dopracovani, s uvedenim pfipominek a
stanovenim nahradniho terminu doddani. Odbornd spole¢nost vtakovém pripadé doruci
dopracované stanovisko Ustavu vtomto terminu, pfipadné ve stejném terminu sdéli své
odlvodnéné vyhrady k dopracovani. Na zakladé skutecnosti, zda jde o odstranéni nedostatku
¢i rozsifeni (doplnéni) stanoviska, garanti dle odst. 4.3 a 4.3 doresi otdzku vySe ndahrady
nakladd. Nedojde-li ke shodé na urovni garantll, postupuje se dle odst. 2.4 obdobné. Pro
dorucovani se pouZije odst. 2.6 obdobné.

V pfipadé nevypracovani stanoviska &i v pfipadé prodleni s dorué¢enim stanoviska Ustavu oproti
IhGté uvedené v odst. 2.4 ¢i v pripadé prodleni s doru¢enim dopracovaného stanoviska oproti
nahradnimu terminu dle odst. 3.1 bude tato skute¢nost fe$ena mezi Ustavem a Spole¢nosti na
Urovni jejich opravnénych osob dle odst. 13.1. Stejné bude postupovano, vyjadfi-li Ustav
pochybnost o splnéni podminek ¢estného prohlaseni odborné spole¢nosti dle odst. 2.5.

Clanek 4.
Prava a povinnosti smluvnich stran

Po celou dobu poskytovani plnéni na zakladé této Smlouvy se Spolecnost zavazuje postupovat
s odbornou péci a zcela nezavisle.
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Smluvni strany jsou povinny preddavat si vcas Uplné, pravdivé a prehledné informace, jez jsou
nezbytné nutné k plnéni této Smlouvy a dosazeni jejiho ucelu.

Do tfi pracovnich dnl od data oboustranného podpisu této Smlouvy se Spolecnost zavazuje
predat Ustavu pisemny seznam viech odbornych spole¢nosti spolupracujicich na lékové
problematice a problematice zdravotnickych prostfedkd. U kazdé odborné spolec¢nosti bude
uvedena osoba, na kterou se bude Ustav v rdmci komunikace s touto odbornou spole¢nosti
obracet (dale jen ,garant odborné spolecnosti“). Kazdy garant odborné spole¢nosti bude
v tomto seznamu identifikovdn jménem a pfijmenim, dorucovaci adresou, telefonnim ¢islem a
emailovou adresou. V pripadé jakychkoli zmén udajl uvedenych v tomto seznamu, zejména
v pfipadé zmény osob garantd, se Spole¢nost zavazuje predat Ustavu aktualizovany seznam
bez zbytecného odkladu poté, kdy k takové zméné dojde.

Do t¥i pracovnich dn(i od data oboustranného podpisu této Smlouvy se Ustav zavazuje predat
Spole¢nosti pisemny seznam svych pracovnikél, ktefi budou za Ustav opravnéni zasilat
objednavky stanovisek a stanoviska ptijimat (déle jen ,garant Ustavu“). KaZdy garant Ustavu
bude vtomto seznamu identifikovan jménem a pfijmenim, dorucovaci adresou, telefonnim
¢islem a emailovou adresou. V pripadé jakychkoli zmén Udajl uvedenych v tomto seznamu,
zejména v pripadé zmény osob garant(, se Ustav zavazuje predat Spole¢nosti aktualizovany
seznam bez zbytecného odkladu poté, kdy k takové zméné dojde.

Clanek 5.
Nahrada nakladu

Smluvni strany se dohodly, Ze za kazdou zapocatou hodinu zpracovavani stanoviska
pozadovaného pfislusnou objednavkou je Ustav povinen uhradit Spole¢nosti pausalni ndhradu
nakladl ve vysi:

500,00 K¢ (slovy pét set korun ¢eskych) bez DPH tj. 665,50 K¢ (slovy Sest set Sedesat pét korun
Ceskych padesat halérd) s DPH.

Ustav uhradi Spole¢nosti za vypracovani kazdého stanoviska nahradu naklad@i ve wvysi
odpovidajici poc¢tu hodin, které odborna spolecnost vynaloZila na vypracovani takového
stanoviska, tj. ve vysSi odpovidajici ¢astce nahrady nakladl za zpracovani tohoto stanoviska,
uvedené ve stanovisku dle odst. 2.5.

Smluvni strany timto vyslovné sjedndvaji, Ze pausdlni hodinova sazba uvedend v odst. 5.1 je
nejvyssi pripustnd a Ze tedy nedojde k Zddnym jejim dalSim Upravam, ledaze je vyslovné v této
Smlouvé, popf. jejich dodatcich dohodnuto jinak.

Clanek 6.
Podminky uhrady

Nahradu naklad bude hradit Ustav Spole¢nosti na zékladé faktury, vystavené Spole¢nosti za
kazdy kalendaini mésic plnéni této Smlouvy. Uhrada ndhrady néklad( bude probihat tak, ze
Spolecnost vidy do 15. dne mésice nasledujiciho po uplynuti kalendafniho mésice vystavi
fakturu, jejiz prilohou bude prehled viech stanovisek, zpracovanych a dorucenych Ustavu
v tomto uplynulém kalenddifnim mésici. U kaZzdého stanoviska bude uvedeno Cislo objedndavky,
Casovy rozsah zpracovani stanoviska v hodinach a jemu odpovidajici ¢astka nahrady nakladu
vypracovani tohoto stanoviska, a dale datum vyhotoveni stanoviska. V pfipadé, zZe faktura
neobsahuje tyto predepsané naleZitosti ¢i naleZitosti stanovené platnymi pravnimi predpisy,
pfipadné v ni uvedené Udaje neodpovidaji skute¢nosti, je Ustav opravnén vratit ji ve Ihdté
splatnosti Spolecnosti s uvedenim vyhrad. Spolecnost je v takovém pripadé povinna vystavit
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opravenou fakturu. Lhata splatnosti v takovém pripadé bézi znovu od okamziku doruceni
opravené faktury.

Splatnost faktury ¢ini 30 kalendarnich dni. Lhita splatnosti pocind bézet dnem prokazatelného
doruéeni bezvadné faktury Ustavu. Smluvni strany se dohodly, Ze Ghrada nahrady nakladi
bude provedena bezhotovostnim prevodem z uétu Ustavu na Ulet Spole€nosti. Zavazek
k Ghrad& faktury je splnén dnem, kdy byla pfisludna ¢astka odepsana z u¢tu Ustavu ve
prospéch uctu Spolecnosti.

Clanek 7.
Prava ke stanoviskiim

Spole¢nost prohladuje, 7e Ustav je na zakladé této Smlouvy opravnén pouzivat stanoviska
vypracovana na zakladé této Smlouvy bez omezeni co do mista, doby, zpUsobu a rozsahu ufZiti,
a to k G€elim odpovidajicim plisobnosti spravniho Gfadu, svéfené Ustavu platnymi pravnimi
predpisy. Spole¢nost podpisem této Smlouvy souhlasi se zverejnénim stanovisek, poskytnutych
Ustavu dle této Smlouvy.

Clanek 8.
Ochrana dtivérnych informaci a osobnich udaja

Smluvni strany jsou povinny zachovavat mléenlivost o vSech skuteénostech, o kterych se dozvi
pfi plnéni této Smlouvy, a které nejsou pravnim predpisem urcéeny ke zverejnéni nebo nejsou
obecné zndmé. Smluvni strany se také zavazuji neumoznit Zadné osobé, aby mohla zpfistupnit
divérné informace neopravnénym tretim osobam, pokud tato Smlouva nestanovi jinak.
S informacemi ziskanymi smluvni stranou v souvislosti s plnénim jejich zavazk( dle této
Smlouvy je smluvni strana povinna nakladat jako s divérnymi informacemi.

Za duvérné informace se pro Ucely této Smlouvy nepovazuji:

(a) informace, které se staly vefejné pristupnymi verejnosti jinak nez nasledkem jejich
zptistupnéni 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 dlvérné informace vyhradné za ucelem splnéni svych
zavazkl vyplyvajicich z této Smlouvy. Smluvni strana se dale zavazuje, Ze dlvérné informace
nezpfistupni Zzadné treti osobé vyjma pripadd, kdy:

(a) jde o zpfistupnéni davérnych informaci osobam, pro které je pfistup k témto informacim
nezbytny za Ucelem spinéni zavazkd Spolec¢nosti vyplyvajicich z této Smlouvy;

(b) jde o zpfistupnéni divérnych informaci s predchozim pisemnym souhlasem druhé smluvni
strany;

(c) tak stanovi obecné zavazny pravni pfedpis nebo je dana takova povinnost pravomocnym a
zdkonnym rozhodnutim pfislusného organu, vydanym na zakladé jeho zdkonného
zmocnéni. Takovou skutecnost je zptistupnujici smluvni strana povinna na vyzvu druhé
smluvni strany bez zbyte¢ného odkladu prokdzat.

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

Zavazek ochrany divérnych informaci zlstava v platnosti i po skonceni platnosti této Smlouvy.
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Kterdkoli ze smluvnich stran je opravnéna kdykoliv po dobu ucinnosti této Smlouvy i po
skonceni jeji ucinnosti uverejnit tuto Smlouvu nebo jeji ¢ast i informace vztahujici se k jejimu
plnéni.

Ustav shromazduje a zpracovava osobni Udaje o osobach, které vypracovavaji a schvaluji
stanoviska dle ¢lanku 2.5 této Smlouvy.

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

Spolec¢nost je povinna informovat dotéené subjekty osobnich udaji o struktufe Gdaju, které
jsou Ustavu preddvany a ziskat prokazatelny souhlas subjekt k jejich poskytnuti Ustavu.

Clanek 9.
Trvani Smlouvy
Tato Smlouva se uzavird na dobu neurcitou.
Smluvni strany se dohodly, Ze platnost Smlouvy muzZe byt ukoncena:

a) Vypovédi, popf. odstoupenim od Smlouvy dle ustanoveni ¢l. 10 této Smlouvy.
b) Pisemnou dohodou smluvnich stran.

V pfipadé ukonceni Smlouvy zUstavaji i po jejim skonceni v platnosti a ucinnosti veskera
ujednani smluvnich stran ohledné ochrany divérnych informaci.

Clanek 10.
Vypovéd' a odstoupeni od Smlouvy

Kterdkoli ze smluvnich stran mizZe Smlouvu vypovédét, a to i bez uvedeni divodu. Vypovéd
musi byt pisemna a musi byt prokazatelné dorucena druhé smluvni strané. Vypovédni doba je
6 meésicll a pocind béZet prvnim dnem meésice bezprostiedné nasledujiciho po meésici
prokazatelného doruceni vypovédi druhé smluvni strané. Za radné doruceni vypovédi se
povazuje jeji doruceni prostfednictvim poskytovatele postovnich sluzeb, kuryra, nebo jeji
doruceni do datové schranky druhé smluvni strany.

Po obdrzeni vypovédi uvedené v predchozim odstavci je Spolecnost povinna pokracovat
v ¢innosti dle této Smlouvy aZ do uplynuti vypovédni doby.

Smluvni strana je opravnéna bez zbytec¢ného odkladu odstoupit od této Smlouvy v pfipadé, Ze
druha smluvni strana porusi tuto Smlouvu podstatnym zplsobem ve smyslu § 2002 OZ.

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

V ptipadé odstoupeni od Smlouvy je toto odstoupeni u¢inné dorucenim pisemného ozndmeni
o odstoupeni druhé smluvni strané, pokud z obsahu odstoupeni nevyplyvd pozdéjsi Ucinek
odstoupeni. Za fadné doruceni ozndmeni o odstoupeni od Smlouvy se povaZuje jeho doruceni
prostfednictvim poskytovatele posStovnich sluzeb, kuryra, nebo jeji doruceni do datové
schranky druhé smluvni strany.
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Clanek 11.

Vyssi moc
Smluvni strany nejsou odpovédné za castecné nebo Uplné neplnéni smluvnich zavazk(
nasledkem vys$si moci. Za vys$si moc se povazuji okolnosti, vzniklé po podepsani této smlouvy
jako nasledek nevyhnutelnych uddlosti mimoradné povahy, které maji pfimy vliv na plnéni
pfedmétu Smlouvy a které smluvni strana uplatiujici existenci vlivu (plsobeni) vyssi moci,

nemohla predpokladat pred uzavienim této Smlouvy, a které nemUze tato dotéenad smluvni
strana ovlivnit pfi vynaloZeni veskerého svého usili.

Vv

Vyskytne-li se plsobeni vyssi moci, Ihity ke splnéni smluvnich zavazkd se prodlouZi o dobu
jejiho plsobeni.

Smluvni strana postizend vyssi moci je povinna druhou smluvni stranu uvédomit pisemné o
zahdjeni pUsobeni vyssi moci neprodlené nejpozdéji vsak do 15 dnil a totéZ se tyka konce
plsobeni. Pokud tak neucini, nemuZe se smluvni strana uc¢inné dovolavat plsobeni vy$si moci.

Clanek 12.

Salvatorni ustanoveni

Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Smlouvy neplatné, neucinné ¢i nevymahatelné,
zGstavaji ostatni ustanoveni této Smlouvy platna a ucinna. Namisto neplatného, neucinného
nebo nevymahatelného ustanoveni se poufziji ustanoveni obecné zavaznych pravnich predpis
upravujicich otazku vzajemného vztahu smluvnich stran. Strany se pak zavazuji upravit sv(j
vztah pfijetim jiného ustanoveni, které svym vysledkem nejlépe odpovida zdméru ustanoveni
neplatného, resp. neucinného ¢i nevymahatelného. Pokud bude v této Smlouvé chybét jakékoli
ustanoveni, jez by jinak bylo pfimérené z hlediska Uplnosti Upravy prav a povinnosti, vynalozi
Strany maximalni Usili k doplnéni takového ustanoveni do této Smlouvy.

Clanek 13.
Zavérecna ustanoveni

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

Za Ustav:

PharmDr. Kamil Rossler, tel. 272 185 366, email: kamil.rossler@sukl.cz

Za Spolecnost:
XXX, tel. XXX, email: 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
nepovazuiji.

Nastanou-li u nékteré ze stran skute¢nosti branici fadnému 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.

Nedilnou soucasti této Smlouvy je Pfiloha ¢. 1

Tato Smlouva je vyhotovena ve 2 stejnopisech, z nichz kazdd smluvni strana obdrZi po 1
vyhotoveni.


mailto:kamil.rossler@sukl.cz
mailto:jan.svihovec@lfmotol.cuni.cz

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

13.8 Ve vsech ptipadech, které nefesi ujedndni obsazené v této Smlouvé, plati pfislusna ustanoveni
Ob¢anského zakoniku, piipadné dal3ich piedpist platného prava Ceské republiky.

13.9 Tato Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu obéma smluvnimi stranami a ucinnosti dnem 20.
1. 2018.

Na dikaz toho, Ze cely obsah Smlouvy je projevem jejich pravé, vainé a svobodné vile, pfipojuji
osoby opravnéné za smluvni strany uzavtit tuto Smlouvu své vlastnorucni podpisy.

V Praze dne 18. 1. 2018 V Praze dne 16. 1. 2018

Ustav: Spole¢nost:

Mgr. Irena Storova Prof. MUDr. Stépan Svacina, DrSc.
prikazem k zastupovani povérena fizenim predseda

Statniho ustavu pro kontrolu léciv



PFiloha Cislo 1

Stanoveni rozsahu hodinové nahrady

Definice pojmu

Pro potfeby stanoveni rozsahu jsou posuzovany:

1. Typy stanoviska podle jejich odborné naroc¢nosti

a.

jednoduché stanovisko — napft. upfesnujici dotazy ke guidelines a ovéreni postupt pouzivanych v klinické
praxi, vyjadreni k navrzenym podminkdam uhrady, Zzadost o Upravu nebo doplnéni navrzenych podminek
Uhrady, vyjadreni k obvyklému davkovani, vyjadreni k postaveni pfipravkl v klinické praxi, vliv vstupu
novych technologii na klinickou praxi apod. Jednoducha stanoviska nevyZaduji dohledani dalsich ddkaz(,
vychazeji z kazdodenni praxe a zkusenosti Iékard.

sloZitéjsi stanovisko — napf. upfesnéni poctu pacientl lIéCenych stdvajici terapii nebo poctu pacient(
vhodnych k IéCbé novou intervenci, identifikace komparatora - urceni obvyklé stavajici terapie, urceni
cilové skupiny pacientl vhodnych k Ié¢bé apod. K pfipravé jednoduchych stanovisek jsou dostupné
guidelines nebo jina relevantni literatura, pfipadné se jedna o popis léCby v klinické praxi, kdy je |écebny
postup jasné definovan, ackoli nejsou k dispozici doporucené postupy.

sloZité stanovisko — napf. formulovani podminek thrady de novo s ohledem na specifika zaslana v dotazu —
napf. cileni terapie v ndvaznosti na registrované indikace, formulovani Ié¢ebnych postupl pouzivanych

v klinické praxi v pfipadé, Ze doporucené postupy nejsou k dispozici. Jedna se o pfipady, kdy je minimum

klinické evidence, chybéji doporucené postupy.

2. Faze cinnosti:

obezndmeni se se zaddnim

studium Ustavem dodanych podkladi

shromazdovani podklad z dalsich relevantnich zdroj — napt. guidelines, posledni Cisla top-odbornych
Casopisl v oboru, literatury, databazové prehledy [Cochrane],

formulace zavérecné odpovédi

3. Oznaceni Typl a Fazi — viz vyse.

Typ/Faze 2a 2b 2c 2d Celkem hodin
la 0.25-0.5 0,0-0.5 0,25-05 0.5-15 ccal0-3,0
1b 0,25-0.5 0,25-1 1,5-3,0 1,0-3,0 cca3,0-75
1c 025-1,0 0,25-2 3,0-50 4,0-60 cca7,5-14,0



Stanoveni a doloZeni pausalnich naklad( na 1 hodinu prace:
A) Primérna mési¢ni mzda lékare v CR €inni 66 000 K&. Priimérnd pracovni povinnost v mésici ¢ini 176 hodin.
Primérnd hodinova mzda tak ¢ini 375 K&.
B) Odvody za socialni a zdravotni pojisténi ¢ini 34% z hrubé mzdy. Z vySe uvedené hodinové mzdy tak odvody
¢ini 128 K¢.
C) Dalsi financ¢ni naklady (napf. telefon, placeny pristup do databazi, cestovné, naklady na administrativu)

kalkulujeme ve vysi 47 K¢ za 1 hodinu prace.



