e EVROPSKA UNIE
* * Evropské strukturalni a investi¢ni fondy
K & N Operacéni program Vyzkum, vyvoj a vzdélavani MINISTERSTVO SKOLSTVI,

MLADEZE A TELOVYCHOVY

Smlouva o zajisténi sluzby

Uzaviena postupem dle zak. ¢. 134/2016 Sb. a ustanoveni § 1731 a nasl. zakona ¢&. 89/2012
Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisu (dale jen ,Smlouva®)

1. Smluvni strany

Objednatel: Ostravska univerzita
sidlo: Dvorakova 7, 701 03 Ostrava
zastoupena: Lékarska fakulta, Ostravska univerzita
Syllabova 19, 703 00 Ostrava — Zabieh
doc. MUDr. Arnost Martinek, CSc. — dékan Lékarské fakulty
IC: 61988987
DIC: CZ61988987
bankovni spojeni: CNB Ostrava
¢. uctu: 931761/0710

(dale jen ,,Objednatel nebo ,,OU“ nebo ,Zadavatel)

Poskytovatel sluzby: eHealth Systems s.r.o.

sidlo:

Rybna 716/24, 110 00, Praha 1 - Staré Mésto

zapsana v obchodnim rejstfiku Méstského soudu v Praze

zastoupena: jednatelem RNDr. Petrem Novakem
IC: 06680925

DIC: CZ06680925

bankovni spojeni: CSOB, a.s.

¢. uctu: 289222682/0300

(dale jen ,Poskytovatel®, téz ,Dodavatel)

2. Zakladni ustanoveni
2.1. Smluvni strany prohlasuji, Ze udaje v ¢lanku I. této Smlouvy a taktéz

opravnéni k podnikani jsou v souladu s pravni skuteCnosti v dobé& uzavreni
smlouvy. Smluvni strany se zavazuji, Ze zmény dotéenych udaju oznami
bez prodleni druhé strané. Strany prohlaSuji, Zze osoby podepisujici tuto
smlouvu jsou k tomuto ukonu opravnény.

3. Pfredmét smlouvy

3.1. Pfedmétem této Smlouvy je sluzba spocivajici v Zajisténi dat a kohorty
pro vyzkumny program P1 v ramci vyzkumného projektu Healthy Aging in
Industrial Environment HAIE. Sluzba bude hrazena z projektu OP VVV
Healthy  Aging in Industrial Environment HAIE, reg. C.
CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_019/0000798.

3.2. Rozsah sluzby je vymezen v pfiloze €. 1 této smlouvy — Specifikace
predmétu plnéni ,Sluzby k zajisténi dat o zdravotnim stavu, dotaznikovych dat
a vzork( biologického materidlu uCastniki epidemiologickych studii“ a jejich
prilohach (pfiloha Specifikace & 1a ,Udaje o zdravotnim stavu“, pfiloha
Specifikace &. 1b ,Udaje o zdravotnim stavu — RA a OA*, piiloha Specifikace
&. 1c¢ ,Udaje o zdravotnim stavu — rozsifujici fyzikalni a laboratorni vySetfeni®,
pfiloha Specifikace €. 2 ,Struktura dotaznikového Setfeni®, pfiloha Specifikace



¢. 3 ,0dmény kohorté a dalsim odbornym pracovnikim®, pfiloha Specifikace
€. 4 ,Skladovani Zilni krve® a pfiloha Specifikace €. 5 ,Harmonogram®).

3.3. Sluzba je provedena, je-li dokongena a pfedana.

3.4. Dodavatel sluzby se zavazuje za podminek stanovenych touto
Smlouvou Ffadné a v€as na svlj naklad a na své nebezpeli provést sluzbu
dle €l. 3.1. této Smlouvy specifikovanou v Pfiloze ¢. 1 — Specifikace pfedmétu
plnéni — a jejich pfilohach a dokon&enou sluzbu pfedat Objednateli v misté
plnéni (viz ¢l. 4.3. této Smlouvy) dle podminek a zplisobem uvedenym v této
Smiouvé. Dodavatel odpovida za to, Ze sluzba bude provedena v souladu
se vSemi platnymi pravnimi pfedpisy, ¢eskymi technickymi normami a touto
Smlouvou vCetné vSech jejich pfiloh.

3.5. Po fadném provedeni kazdé faze sluzby podle této smlouvy podrobné
specifikované v Pfiloze €. 1 — Specifikace pfedmétu pIinéni — a jejich pFilohach
preda Dodavatel Objednateli pfedavaci protokol se soupisem provedenych
sluzeb. Objednatel nejpozdéji do 3 (slovy: tfi) pracovnich dni od jeho predani
vrati pfedavaci protokol Dodavateli podepsany, pokud jej akceptuje, at uz
s vwhradami ¢i bez vyhrad, anebo nepodepsany, pokud jej neakceptuje,
s uvedenim duvodl. V pfipadé akceptace s vyhradami nebo neakceptace
smluvni strany uvedou vramci predavaciho protokolu dohodnuty termin
odstranéni vad, jehoz maximalni délka mize byt 5 (slovy: pét) dni. Podepsany
pfedavaci protokol bez vyhrad objednatele je podminkou opravnénosti
fakturace ceny sluzby. Objednatel se stava vlastnikem prace, ktera je
vysledkem provedené sluzby ¢&i jeji dil¢i faze podpisem PFedavaciho

protokolu.

3.6. Dodavatel je povinen uvést v pfedavacim protokolu pocet vSech
uskutecnénych sluzeb v ¢lenéni, jak je uvedeno v Pfiloze Specifikace €. 5 -
Harmonogram.

4. Lhuta, misto a zpUsob pInéni
4.1. Dodavatel je povinen dodat kazdou fazi sluzby dle Lhat pInéni
stanovenych v PFiloze Specifikace pfedmétu plnéni €. 5 - Harmonogram, kdy
celé plnéni doda nejpozdéji do 31.5.2021. Prevzeti kompletni sluzby bude
potvrzeno podpisem opravnénych osob Dodavatele a Objednatele
na predavacim protokolu s uvedenim data pfedani kompletni sluzby.

4.2. Podklady pro provadéni sluzby pfeda Dodavateli osoba uvedend v ¢l.
4.5. této Smlouvy do 5 dnl od uzavieni smlouvy.

4.3. Mistem pInéni je Ostravska univerzita, Lékarska fakulta, Centrum
epidemiologického vyzkumu, Syllabova 19, 703 00 Ostrava — Zabfeh (dale
také ,misto pInéni“ nebo ,misto dodani“). Vzorky krve a krevniho séra budou
skladovany v Moravskoslezském a JihoCeském kraji, kde si je vyzvednou
zameéstnanci zadavatele.

44. Osobou opravnénou za Dodavatele je RNDr. Petr Novak, tel.:
602 254 844, e-mail: sales@ehsys.cz .

4.5. Osobou odpovédnou za prevzeti sluzby a jejich dilCich &asti za
Objednatele je RNDr. Vitézslav Jifik, Ph.D., e-mail: vitezslav.jirik@osu.cz, tel.:
553 46 1796.

4.6. Objednatel si vyhrazuje v souladu s § 100 zakona zménu zavazku:


mailto:sales@ehsys.cz
mailto:vitezslav.jirik@osu.cz
mailto:vitezslav.jirik@osu.cz

4.6.1. Objednatel si vyhrazuje pravo na zménu zavazku v souladu s § 100
odst. 1 zakona, ktera se mlize tykat rozsahu sluzeb.

4.6.2. Zmény zavazku musi byt zasmluvnény dodatkem ke smlouvé o dilo,
ktery musi byt uvefejnén na profilu zadavatele a registru smluv.
4.6.3. Objednatel si vyhrazuje pravo pouzit jednaci fizeni bez uverejnéni

v souladu s ustanovenim § 100 odstavec 3 zdkona pro poskytnuti
novych sluzeb vybranym dodavatelem, a to za podminky, ze cena
novych sluzeb — poskytovani sluzeb a datovych sluzeb v pfipadé
rozSifeni vyzkumu projektu HAIE, navazujicich projektd a v dobé
udrzitelnosti projektu HAIE nepfevysi 30 % predpokladané hodnoty
vefejné zakazky. Doba pro poskytnuti novych sluzeb se stanovuje
do 30.11.2027.

5. Pokyny objednatele
5.1. Pfi provadéni sluzby postupuje Dodavatel samostatné. Objednatel je
v8ak opravnén kontrolovat provadéni sluzby a Dodavatel se zavazuje
respektovat veSkeré pokyny Objednatele tykajici se provadéni sluzby véetné
pfipadného upozornéni na mozné poruSovani smluvnich povinnosti

Dodavatele.
5.2. Dodavatel bude pfedavat Objednateli sluzby nasledujicim zpusobem:
Sluzba Frekvence | ZpUsob pfedani
zajisténi osobnich dat o zdravotnim stavu | Tydné Vv elektronické
a dotaznikovych dat ucastniki kohortové podobé
studie stfedniho véku (4000 ucastnik)
zajisténi odbéru vzorkd Zilni krve u &asti | Mésitné Fyzicky vV misté
uCastnikd kohortové studie stfedniho véku skladovani
(400 ucastnikua)
zajisténi  anonymizovanych  dat o | Tydné Vv elektronické
zdravotnim stavu Ucéastnikd studie pripadu podobé
a kontrol stfedniho véku (70 000
ucastnikud)
zajisténi soucinnosti pfi sbéru | Tydné \% elektronické
dotaznikovych dat uUcastniki kohortové podobé
studie matek a déti (600 matek)
¢innosti souvisejici se sbérem, spravou a | Pribézné | Spusténi a zajisténi
pfedanim  ziskanych dat (pfiprava funkéni aplikace pro
elektronické formy dotazniku, pfiprava sbér, spravu a
webového rozhrani, pfiprava datového pfedani  ziskanych
rozhrani a pfedani dat) dat
5.3. Dodavatel je povinen upozornit Objednatele bez zbyte¢ného odkladu

na nevhodnou povahu véci, kterou by mu pfipadné Objednatel k provedeni
sluzby pfedal, nebo pfikazu, ktery mu Objednatel dal, jestlize Dodavatel mohl
tuto nevhodnost zjistit pfi vynaloZeni potfebné péce.

5.4. Dodavatel se zavazuje, Ze pfi planovani, pfipravé, organizaci, zajisténi
a dale pfi samotném plnéni bude postupovat v souladu s nafizenim
Evropského parlamentu a Rady (EU) 2016/679 ze dne 27. dubna 2016,
o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim osobnich udaju
a o volném pohybu téchto udaji a o zruSeni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich udaja) (dale jen ,GDPR®).



5.5. Dodavatel bere na védomi, Ze po celou dobu trvani planovani,
pfipravy, organizace, zajisténi a dale po celou dobu samotného pinéni bude
vUci zadavateli v postaveni zpracovatele ve smyslu €l. 4 odst. 8 GDPR.

5.6. Dodavatel se zavazuje, ze pro zpracovani jakychkoliv osobnich udaju
pro zadavatele pfijme vSechna vhodna opatfeni, aby zajistil jejich bezpecné
zpracovani v souladu s ¢l. 32 GDPR.

5.7. Dodavatel se zavazuje, ze se =zadavatelem uzavie smlouvu
0 zpracovani osobnich udaju, ktera bude mit nalezitosti formy podle ¢l. 28
odst. 9 GDPR a vSechny podstatné nalezitosti obsahu podle ¢&l. 28 odst. 3
GDPR.

5.8. Dodavatel se zavazuje, ze zapoji-li do zpracovavani osobnich udaju
pro zadavatele dalSiho zpracovatele, uzavie s nim smlouvu o zpracovani
osobnich udajd, ktera bude mit nalezitosti formy podle ¢l. 28 odst. 9 GDPR
a vSechny podstatné nalezitosti obsahu podle &l. 28 odst. 4 GDPR.

6. Cena a platebni podminky
6.1. Celkova cena dila dle ¢l. 3 této Smlouvy byla dohodou smluvnich stran
stanovena ve vysi:

bezDPH 5169 588,00 K&
DPH 1085 613,48 K¢é
s DPH 6 255 201,48 K¢é

6.2. Rozpis dil€ich cen poskytované sluzby je soucasti pFilohy &. 2 této
Smlouvy.
6.3. Sjednana cena dila je kone¢na a neni mozné ji prekrocit. Dodavatel

prohlaSuje, ze cena dila obsahuje jeho veSkeré nutné naklady spojené
s fadnym a v€asnym spInénim zavazki dle této Smlouvy, zejména s fadnym
predanim sluzeb Objednateli a souvisejicim pInénim dle ¢&l. 3.5. této Smlouvy.

6.4. Platba bude uskute¢néna na zakladé danoveho dokladu vystaveného
Dodavatelem po vzniku prava fakturovat vykonanou sluzbu. Splatnost
danového dokladu (faktury) bude do 14 dnG ode dne doruceni danového
dokladu Objednateli. Stejna lhdata splatnosti plati i pfi placeni jinych plateb
(smluvnich pokut, urokd z prodleni, nahrady Skody apod.). Fakturace bude
probihat nasledovné:

6.4.1 Prfehled zpusobu fakturace za jednotlivé sluzby:

Sluzba Frekvence | Vznik prava | Clenéni

fakturace | fakturace
zajisténi osobnich dat o | Tydné Na zakladé | PocCet jednotek,
zdravotnim stavu a vzajemné jednotkova cena za
dotaznikovych dat odsouhlaseného | dodana data
uCastnikd kohortové studie soupisu
stfedniho  véku (4000 skutecné
Ucastniku) dodanych dat
zajisténi odbéru vzorku zilni | Mési¢né Na zakladé | Pocet jednotek,
krve u Casti ucCastnikd vzajemné jednotkova cena za
kohortové studie stfedniho odsouhlaseného | dodanou Zilni krev
véku (400 ucastniku) soupisu




skuteCné
dodanych
vzorku zilni krve
zajisténi anonymizovanych | Tydné Na zakladé | Pocet jednotek,
dat o zdravotnim stavu vzajemné jednotkova cena za
Ucastnikd studie pfipadld a odsouhlaseného | dodana data
kontrol  stfedniho  véku soupisu
(70 000 ucastniku) skute¢né
dodanych dat
zajisténi  soucinnosti  pfi | Tydné Na zakladé | Pocet jednotek,
sbéru dotaznikovych dat vzajemné jednotkova cena za
ucastniku kohortové studie odsouhlaseného | dodana data
matek a déti (600 matek) soupisu
skutecné
dodanych dat
Cinnosti  souvisejici  se | Prubézné | Na zakladé | 60% z celkové
sbérem, spravou a spusténi funkéni | ceny sluzby po
pfedanim ziskanych dat aplikace pro | uspésném
(pFiprava elektronické formy sbér, spravu a | ukonceni pilotniho
dotazniku, pfiprava predani testovani, 40%
webového rozhrani, ziskanych dat rozdéleno linearné
pfiprava datového rozhrani dle plnéni vyse
a pfedani dat) uvedenych sluzeb
ve vazbhé na
Harmonogram
(Priloha C. 5
Specifikace -
prilohy ¢&. 1 této
Smlouvy)
6.5. Kazdy darnovy doklad (faktura) bude obsahovat néaleZitosti dafiového

a u€etniho dokladu podle zakona &. 563/1991 Sb., o uc&etnictvi, ve znéni
pozdéjSich predpisl a zakona €. 235/2004 Sb., o dani z pfidané hodnoty, ve
znéni pozdéjSich pfedpisu, a dale udaj, ze sluzba bude hrazena z projektu
OP VVV ,Healthy Aging in Industrial Environment HAIE“, reg. ¢.
CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_019/0000798. Dariovy doklad nesplfujici pfedepsané
nalezitosti bude Objednatelem vracen do dne splatnosti darového dokladu
k opravé, lhata splatnosti po¢ina bézet znovu ode dne doruceni opraveného Ci
nové vystaveného darového dokladu. K faktufe bude pfiloZzen objednatelem
potvrzeny pfedavaci protokol s pfehledem poskytnutych sluzeb.

6.6. Dodavatel je povinen zasilat faktury elektronickymi prostfedky na
adresu financni.uctarna@osu.cz.

6.7. Povinnost Objednatele uhradit fakturu je splnéna dnem odepsani
prislusné ¢astky z uc¢tu Objednatele.

6.8. Dodavatel pfebira nebezpeli zmény okolnosti ve smyslu § 1765

odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb., obfansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpisu (dale jen ,ob&ansky zakonik®).

6.9. Objednatel nebude poskytovat Dodavateli zalohy.

6.10. Cena za dilo mize byt zménéna v souladu s ust. § 100 zakona ¢.
134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek.




7. Smluvni pokuty
7A1. V pfipadé, ze se Dodavatel dostane do prodleni s dodavkou sluzeb
vobjemu vétSim nez 70% oprotitermindm a objemdm sjednanym
v Harmonogramu (Pfiloha &. 5 Specifikace — pfilohy €. 1 této Smlouvy) je
Dodavatel povinen zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 0,05 %
z celkove ceny sluzby (véetné DPH) za kazdy i zapoc&aty den prodleni.

7.2. V pfipadé prodleni Objednatele s uhradou faktury dle &l. 6.4. této
Smlouvy, je Dodavatel opravnén pozadovat po Objednateli smluvni pokutu
ve vySi 0,05 % z fakturované Castky (v€etné DPH) za kazdy i zapoc€aty den
prodleni. V takovém pfipadé je Objednatel pozadovanou pokutu ve sjednané
lhaté uhradit.

7.3. V pfipadé, Ze Dodavatel nenaplni celkovy rozsah sluzeb stanoveny
touto smlouvou, alespon na 95 %, k zavéreénému terminu uvedenému
v Harmonogramu (Pfiloha €. 5 Specifikace — pfilohy €. 1 této Smlouvy) je
Dodavatel povinen zaplatit Objednateli smluvni pokutu ve vysi 1 000 000 K&.

7.4. Uplatnénim naroku na smluvni pokutu neni dotéeno opravnéni
Objednatele pozadovat nahradu Skody zplsobenou porusenim povinnosti ze
strany Dodavatele, ktera je zajisténa smluvni pokutou. To plati i tehdy, bude-li
smluvni pokuta snizena rozhodnutim soudu.

8. Zaruka za jakost, Prava z vadného plInéni
8.1. Provedena sluzba je vadna, neodpovida-li této smlouvé.

8.2 Prava Objednatele z vadného pInéni zaklada vada, kterou ma sluzba
v dobé jejiho pInéni a v zarucni dobé.

8.3. Dodavatel se zavazuje poskytnout na provedenou sluzbu zaruku
v délce 24 mésicu. Zaruéni doba pocéina bézet dnem podpisu zavéreéného
protokolu o pfedani a pfevzeti radné a kompletné dokoncéené sluzby. Zaruéni
lhata nebézi po dobu, po kterou Objednatel nemohl vysledky sluzby uzivat
pro vady sluzby, za které odpovida Dodavatel.

8.4. Objednatel je povinen provadét kontrolu dodané faze sluzby.
Objednatel v pfedavacim protokolu uvede, zda fazi sluzby prebira
s vyhradami nebo bez vyhrad.

8.5. Zjisti-li Objednatel vadu v dobé trvani smlouvy, &i v zaruéni dobé
stanovené touto Smlouvou, oznami tuto skutec¢nost neprodlené Dodavateli, a
to bud pisemné na adresu Dodavatele, ¢i na e-mailovou adresu osoby
uvedené v Cl. 4.4. této Smlouvy, opravnéné za Dodavatele jednat.

8.6. Objednatel nema prava z vadného pinéni, jestlize vady byly zplsobeny
nevhodnosti  véci, kterou Zhotoviteli Kk provedeni sluzby predal,
nebo nevhodnosti pfikazu, ktery Dodavateli dal, a Dodavatel jej na takovou
nevhodnost bez zbyte&ného odkladu upozornil.

8.7. Prodleni dodavatele s pInénim zavazku ze smlouvy v terminech pinéni
sjednanym dle Prilohy Specifikace ¢. 5 o vice nez 70 % se povaZuje za
podstatné porudeni smlouvy s mozZnosti zadavatele od smlouvy odstoupit.

9. Ostatni ujednani
9.1. Objednatel je povinnym subjektem dle zakona ¢&. 340/2015 Sb.,
o registru smluv (dale jen “zakon o registru smluv®). Dodavatel bere na
védomi a vyslovné souhlasi s tim, Ze tato smlouva v&etné vSech jejich zmén



a dodatkGl podléha uvefejnéni v Registru smluv (informacéni systém vefejné
spravy, jehoz spravcem je Ministerstvo vnitra). Objednatel se zavazuje, ze
provede uvefejnéni této smlouvy dle pfislusného zakona o registru smiluv.

9.2. V souladu s ustanovenim § 219 zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani
vefejnych zakazek, Objednatel uvefejni na svém profilu zadavatele smlouvu
v€etné vSech jejich zmén a dodatku a vysi skute€né uhrazené ceny za plnéni
této smiouvy.

9.3. Objednatel zvefejni smlouvu v€etné vech jejich zmén a dodatkd dle
odstavce 9.1. a 9.2. tohoto ¢lanku v plném znéni. V pfipadé, Ze smlouva nebo
dodatek obsahuje utajované informace, obchodni tajemstvi dle § 504 obc.
zakoniku, osobni/citlivé udaje, prava dudevniho vlastnictvi €i jiné informace,
které nelze poskytnout pfi postupu podle predpist upravujicich svobodny
pfistup k informacim (dale jen ,chranéné informace®), je Dodavatel povinen
nejpozdéji v den uzavieni smlouvy tuto skute¢nost sdélit Objednateli, tyto
informace presné identifikovat a kvalifikovat pravni diivod jejich ochrany. Tyto
¢asti smlouvy (chranéné informace) pak Objednatelem nebudou uvefejnény.
V opacném pfipadé je Dodavatel seznamen se skuteCnosti, Zze zvefejnéni
smlouvy v plném znéni dle citovanych zakon( se nepovazuje za poruSeni
obchodniho tajemstvi a Ze smlouva neobsahuje ani jiné chranéné informace
a Dodavatel s jejim zvefejnénim vyslovné souhlasi.

9.4. Tato smlouva nabyva platnosti dnem jejiho uzavieni a ucinnosti
nejdfive dnem uvefejnéni smlouvy v Registru smluv. O nabyti uGcinnosti
smlouvy Objednatel Dodavatele uvédomi.

9.5. Dodavatel je podle ustanoveni § 2 pism. e) zakona ¢&. 320/2001 Sb.,
o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé a o zméné nékterych zakonl (zakon
o finanéni kontrole) ve znéni pozdéjSich predpisi, osobou povinnou
spoluplsobit pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s uhradou
zboZi nebo sluzeb z vefejnych vydajl; sou€asné se zavazuje zajistit, Ze jeho
pfipadny subdodavatel rovnéz pfijme tuto povinnost.

9.6. Dodavatel je povinen umoznit vSem subjektim opravnénym k vykonu
kontroly projektu, z jehoz prostfedku je dodavka hrazena, provést kontrolu
dokladl souvisejicich s plnénim zakazky, a to po dobu danou pravnimi
predpisy CR k jejich archivaci (zakon &. 499/2004 Sb. o archivnictvi a spisové
sluzbé, zakon ¢. 563/1991 Sb., o Udetnictvi, a zakon ¢. 235/2004 Sb., o dani z
pfidané hodnoty, zak. €. 134/2016 Sb. o zadavani vefejnych zakazek, ve
znéni pozdéjsich predpisti). Tyto doklady budou uchovavany zplsobem
stanovenym platnymi pravnimi pfedpisy. Subjekty opravnéné k vykonu
kontroly maji pravo pfistupu i k tém Castem nabidek, smluv a souvisejicich
dokumentu, které podléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich pfedpisu (napf.
jako obchodni tajemstvi, utajované skute€nosti) za prfedpokladu, Zze budou
splnény pozadavky kladené pravnimi predpisy (napf. zakonem ¢&. 255/2012
Sb., o kontrole (kontrolni ¥ad), v platném znéni). Opravnéni kontroly dle
pfedchozi véty se vztahuje i na pfipadné subdodavatele Dodavatele.

9.7. Dodavatel je povinen, vzhledem k financovani dila z dotaci EU,
pfipadné narodnich zdroju, za u€elem oveéfeni plnéni povinnosti vyplyvajicich
ze smlouvy o poskytnuti dotace vytvofit podminky k provedeni kontroly
vztahujici se k realizaci projektu, poskytnout fadné a v€as veSkeré doklady
vazici se krealizaci této vefejné zakazky (smlouvy), umoznit prabézné
ovéfovani souladu udaji o realizaci projektu uvadénych ve zpravach o
realizaci projektu se skuteCnym stavem v misté jeho realizace a poskytnout
soucCinnost v8em osobam opravnénym Kk provadéni kontroly. Témito



opravnénymi osobami jsou zejména zastupci pfislusného dota¢niho organu;
pfislusného finanéniho Ufadu a finanniho feditelstvi, NejvysSiho kontrolniho
ufadu, Evropské komise, Evropského ucetniho dvora a pfipadné dalSi organy
opravnéné k vykonu kontroly. V pfipadé neposkytnuti soucinnosti zaplati
Dodavatel objednateli Skodu ve vysi sankce nebo jiného finanéniho odvodu,
vyméfeného dotaCnim nebo kontrolnim organem, ktera nesplnénim této
povinnosti Dodavatele objednateli vznikla.

9.8. Ve vécech touto Smlouvou vyslovné neupravenych se bude tento
smluvni vztah Fidit ustanovenimi obecné& zavaznych pravnich predpisu,
zejména ob&anskym zakonikem a predpisy souvisejicimi.

9.9. Smlouva je vyhotovena ve dvou stejnopisech s platnosti originalu
a kazda ze smluvnich stran obdrzi po jejich podpisu jedno vyhotoveni.

9.10. Tato Smlouva mize byt ménéna nebo doplfiovana pouze pisemnymi
Cislovanymi dodatky podepsanymi opravnénymi zastupci obou smluvnich
stran.

9.11. Objednatel je opravnén odstoupit od Smlouvy anebo jen Castecné
odstoupit od Smlouvy predevSim v pfipadé, Ze nebude uvolnéna platba
poskytovatele finanénich prostfedkG (napi. MSMT) Objednateli, nebo
Objednatel nebude disponovat dostate€nymi finanénimi  prostfedky.
V takovém pfipadé Dodavatel nebude uplathovat narok na nahradu Skody a
pfipadné prodleni s placenim danovych dokladd.

9.12. Dodavatel se zavazuje, Ze na faktufe uvede vzdy Cislo uctu u banky,
poskytujici v souladu s platnymi zakony bankovni sluzby v Ceské republice, a
které bude mit v dobé vystaveni a splatnosti faktury zvefejnéno finan€nim
Ufadem na internetu, tak, jak to vyZaduje zakon &. 235/2004 Sb., o dani
z pfidané hodnoty, v platném znéni (dale jen ,zdkon o DPHY), aby se
Objednatel nedostal do pozice rucitele za odvod DPH za Zhotovitele z divodu
platby na nezvefejnény €i na zahrani¢ni bankovni ucet.

9.13. Pokud se Dodavatel do data splatnosti faktury stane tzv. nespolehlivym
platcem DPH ve smyslu ustanoven § 106a zakona o DPH a Objednatel se tak
dostane do pozice, kdy dle zakona o DPH ruéi za odvod DPH ze strany
Dodavatele, je Dodavatel povinen o této skuteénosti Objednatele bezodkladné
informovat.

9.14. Pokud se Objednatel dostane do pozice, kdy ze zakona ruéi za odvod
DPH za Dodavatele (napf. z divodl popsanych v pfedchozich dvou bodech),
je Objednatel opravnén uhradit Dodavateli hodnotu faktury pouze ve vysi bez
DPH a DPH odvést na ucet mistné pfislusného finanéniho ufadu Dodavatele.
Dodavatel stimto postupem souhlasi. Dale v pfipadé, Ze nastanou
skutec¢nosti, které budou v rozporu s povinnosti uvedenou v bodé 9.12. tohoto
¢lanku, ma Objednatel pravo pozastavit platbu splatné Castky zavazku, a to
do doby, nez mu Zhotovitel sdéli €islo bankovniho uctu, ktery je veden
v Ceské bance a je zvefejnén financnim uUfadem. Zavazek se tim v obou
pfipadech povazuje za splnény Ffadné a v€as a Objednatel se nedostava do
prodleni s uhradou. Zhotovitel pro tento pfipad prohlasuje, Ze jeho mistné
pFisludnym finanénim Gfadem pro DPH je FU pro Prahu 1. V pfipadé zmény
mistné pfisludného finan¢niho Ufadu bude Objednatele o této skuteCnosti
Dodavatel neprodlené informovat, jinak ponese pfipadné sankce, plynouci
ze skute€nosti, Zze ¢astka DPH nebyla v€as poukazana spravnému finanénimu
ufadu.



9.15. Dodavatel je povinen Objednateli uhradit veSkerou Skodu, ktera mu
vznikne nedodrzenim povinnosti uvedenych vySe v tomto &lanku, soucasné
je Objednatel opravnén odstoupit od této smlouvy. Odstoupeni se stava
ucinnym dnem jeho doruceni Dodavateli.

9.16. Smluvni strany po pfecteni smlouvy potvrzuji, Ze obsahu smlouvy
porozumély, Zze smlouva vyjadfuje jejich pravou, svobodnou a vaznou vuli,
nebyla uzaviena v tisni ¢i za napadné nevyhodnych podminek a na dukaz této
skutecnosti ji vlastnoruéné podepisuiji.

9.17. Pravni vztahy mezi smluvnimi stranami se fidi ¢eskym pravnim fadem,

zejména zakonem ¢&. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich
predpisU.

10.18. VSechny pfipadné spory vznikajici z této smlouvy nebo v souvislosti
s ni, které se nepodafi vyfeSit smirné, budou rozhodovany s konecnou platnosti u
mistné pfislusného soudu dle sidla Objednatele.

Prilohy:
Pfiloha €. 1 — Specifikace pfedmétu plnéni ,Sluzby k zajisténi dat o zdravotnim stavu,
dotaznikovych dat a vzork( biologického materialu Uc¢astnik(l epidemiologickych studii®
véetné pfiloh:

PFiloha Specifikace ¢. 1a — Udaje o zdravotnim stavu

Ptiloha Specifikace &. 1b — Udaje o zdravotnim stavu — RA a OA

Ptiloha Specifikace &. 1¢ — Udaje o zdravotnim stavu — rozsitujici fyzikalni

a laboratorni vySetfeni

Priloha Specifikace €. 2 — Struktura dotaznikového Setfeni

Pfiloha Specifikace €. 3 — Odmény kohorté a dalsim odbornym pracovnikim

Pfiloha Specifikace €. 4 — Skladovani zilni krve

Pfiloha Specifikace €. 5 — Harmonogram
Pfiloha ¢€. 2 — Soupis sluzeb — cenova nabidka
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Sluzby k zajisténi dat o zdravotnim stavu, dotaznikovych
dat a vzorku biologického materialu u¢astniku
epidemiologickych studii (tzv. datové sluzby)

PREDMET VEREJNE ZAKAZKY
Predmét verejné zakazky
Pfedmétem vefejné zakazky je zajisténi téchto sluzeb:

1) zajisténi osobnich dat o zdravotnim stavu a dotaznikovych dat u¢astnikd kohortové
studie stfedniho véku (4000 ucastnik()

2) zajisténi odbéru vzorku zilni krve u €asti u€astnikd kohortové studie stfedniho véku
(400 ucastnika)

3) zajisténi anonymizovanych dat o zdravotnim stavu uUcastniku studie pfipadl a
kontrol stfedniho véku (70 000 u€astniku)

4) zajisténi soucinnosti pfi sbéru dotaznikovych dat u€astniku kohortové studie matek
a déti (600 matek)

5) c&innosti souvisejici se sbérem, spravou a predanim ziskanych dat (pfiprava
elektronické formy dotazniku, pfiprava webového rozhrani, pfiprava datového
rozhrani a pfedani dat)

Tyto sluzby souvisi se zajisténim dat pro zafazeni do vyzkumu vlivu nepfiznivych
ucCinkd environmentalnich faktor (znecisténi ovzdusi), Zivotniho stylu a socioekonomickych
faktori na zdravi osob Zijicich v primyslové zatizené oblasti Ceské republiky. Tento vyzkum
je provadén v Centru epidemiologického vyzkumu na Lékarské fakulté Ostravské Univerzity
v letech 2018 az 2022 v ramci vyzkumného programu 1 projektu Healthy Aging in Industrial
Environment HAIE.

Lékarskéa fakulta Ostravské univerzity / Syllabova 19 703 00 Ostrava / Ceska republika

L] e-mail: lenka.flasarova@osu.cz / telefon: +420 597 091 714 -
s If.osu.cz / alive.osu.cz
a - [ ]
[ ] | | n
: ] " " g o= : ] m " [ (]
l.l I..I.Il.. .=: l.:.l- .=: l.l -. l.Il. .=: l.:
| | [ | | ] n ] a a [ ] [ ] a | ] | ] | [ | " =



(o)

OSTRAVSKA UNIVERZITA

LEKARSKA FAKULTA

Jedna se o vefejnou zakazku financovanou z prostfedkd projektu OP VVV Healthy
Aging in Industrial Environment HAIE, reg. ¢. CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_019/0000798.

NiZe je uvedena podrobna specifikace pfedmétu pinéni.

SPECIFIKACE VEREJNE ZAKAZKY

1 Podrobna specifikace sluzeb

1.1 Zajisténi osobnich dat o zdravotnim stavu a dotaznikovych dat
ucastnika kohortové studie stredniho véku (4000 ucastnikil)

Predmétem této sluzby je zajiSténi dat o zdravotnim stavu pacientd, ktefi budou
splfiiovat kritéria pro zarazeni do kohortové studie stfedniho véku. Pozadovana data o
zdravotnim stavu jsou definovana v PFiloze €. 1a, 1b a 1c. Data z fyzikalnich a laboratornich
vySetfeni viz pfiloha &. 1c jsou pro dodavatele nezavaznou polozkou. Ugastnici zafazovani
do kohorty budou pochazet vyhradné z oblasti Moravskoslezského a JihoCeského kraje
(studované oblasti). Ugast respondentdi v kohorté bude pfijata na zakladé podpisu
informovaného souhlasu zajisténym dodavatelem.

Kohorta bude zajiSténa metodou vybéru na zakladé stanovenych Kkritérii (viz
Tabulka 1).

Tabulka 1 Vybérova kritéria pro zafazeni osoby do studie

Vybérova kritéria pro zarazeni uc¢astniki do kohortové studie osob stiredniho véku

— Veék 35-65 let

— Osoby trvale Ziji vokresech Ostrava, KarvindA Opava a Novy Ji¢in
(Moravskoslezsky kraj) a vokresech Ceské Budgjovice, Cesky Krumlov,
Prachatice, Strakonice, Tabor, JindfichGv Hradec a Pisek (JihoCesky kraj).

— Osoby ziji v uvedenych lokalitach minimalné polovinu Zivota z toho minimalné 5 let
v détském véku (do 15 let) a sou€asné minimalné poslednich 10 let a neplanuji se
odstéhovat z danych lokalit v nasledujicich 12 mésicich.

— Osoby jsou do studie zafazovany vramci preventivni prohlidky (bez akutnich
onemocnéni), pokud se jedna o osobu s chronickym onemocnénim, musi byt
znamo datum stanoveni diagnozy.

— Osoby chodi pravidelné na preventivni prohlidky k praktickému lékafi (minimalné
1x za 4 roky).

— Osoby jsou ochotny poskytnout adresu svého e-mailového uctu.
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— Osoby podepisi informovany souhlas, Ze splfiuji tato vybérova kritéria.

— Osoba chodi k lékafi, ktery pfijima do své ordinace pacienty nestrané a nahodné
(tzn. pfijem pacientd se neprovadi podle zadného kliCe, tzn. Iékaf neléci pouze
pacienty v urCité vékové kategorii, pacienty s vy$§im nebo naopak nizSim socio-
ekonomickym statusem atp.).

— Osoba chodi k lékafi, ktery vede elektronickou zdravotni dokumentaci a je ochoten
z ni poskytnout osobni data o zdravotnim stavu probanda.

Uvedené tabulky pfedpokladaji rovhomérné zastoupeni muzui a zen (izn., ze v kazdé
studované oblasti a vékové skupiné musi byt procento muzi a zen jedna ku jedné
s odchylkou maximalné 1 osoby). Pocty nabiranych uc€astnikl v€etné rozlozeni uvadi
Tabulka €. 2. Rozhodujicim faktorem pro stanoveni véku a zafazeni do vékové kategorie
(viz tabulka 2) je vék v den podpisu informovaného souhlasu. Zadavatel akceptuje odchylku
od tabulky 2 maximalné ve vysi 5% v kazdé varianté studované oblasti/vékové skupiné.

Tabulka 2 Struktura kohorty dle studovanych oblasti (okrest) a vékovych skupin.

35-40 41-45 | 46-50 | 51-55 | 56-60 | 61-65 | Celkem

Ostrava 121 121 120 120 120 120 722
Opava 65 65 65 65 65 65 390
Novy Ji¢in 56 56 56 56 56 56 336
Karvina 92 92 92 92 92 92 552
Celkem 334 334 333 333 333 333 2000

35-40 41-45 | 46-50 | 51-55 | 56-60 | 61-65 | Celkem

CB 102 102 102 101 101 101 609
Prach, CK, JH 106 106 106 105 105 105 633
Pis, Tab, Strak 127 127 126 126 126 126 758

Celkem 335 335 334 332 332 332 2000

Pfedmétem sluzby je uhrazeni finanéni odmény ucCastnikim studie za vypInéni
dotazniku (viz PFfiloha €.2 — rozsah dotazniku) a finanéni odmény praktickym lékafum za
sluzby spojené se zajisténim uc€astnikd studie. VySe odmény je uvedena v pfiloze ¢. 3 —
Odmény kohorté a dalSim odbornym pracovnikim. Dodavatel sluzby bude zodpovédny za
prevod dotaznikl do elektronické formy pfistupné z vhodného webového rozhrani (viz
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Kapitoly 2.1 a 2.2). VSechna ziskana data budou nasledné pfevedena pfes vhodné datového
rozhrani do ulozisté Zadavatele (viz Kapitola 2.3).

1.1.1

Vycet pozadovanych ukont souvisejicich se zajiSténim dat o zdravotnim
stavu u uc€astniki kohortové studie stredniho véku

V ramci poskytovanych datovych sluzeb pozadujeme:

a)

Zajisténi vybéru ucastnika do studie ve spolupraci s vybranymi praktickymi lékafi
podle stanovenych kritérii (viz Tabulka 1 a 2),

Pripadné vyzvani vybranych ucastnikil k uic¢asti na preventivni prohlidce,
Zajisténi predani informaci praktickymi lékafi vybranym ucastnikiim o pribéhu
studie (vypInéni dotazniku a poskytnuti dat ze zdravotnické dokumentace véetné
informovani o pfipadném dalSim zapojeni do podobnych studii a projektu)

Zajisténi podpisu informovaného souhlasu o poskytnuti dat ze zdravotnické
dokumentace a z dotazniku (u vSech ucastnikd, tzn. n=4000),

Zajisténi dat o zdravotnim stavu z elektronické databaze praktickych Iékart (vycet
pozadovanych ukazatelt zdravotniho stavu a diagnéz sledovanych onemocnéni viz
Pfiloha &. 1a, 1b a 1c. Dodavatel zajisti pfedani dat o zdravotnim stavu osob pfijatych
do studie pfipadll a kontrol z elektronické databaze praktického lékafe pres vhodné
datové rozhrani v souladu s pozadavky GDPR Zadavateli. Data z fyzikalnich a
laboratornich vySetieni viz pfiloha €. 1c jsou pro dodavatele nezavaznou polozkou.
Zajisténi vyplnéni elektronického dotazniku uéastnikem kohorty (n=4000), coz
vyZaduje zaslani elektronické adresy vhodného webového rozhrani k vyplnéni
dotazniku ucastniku studie. Za zaslani je zodpovédny poskytovatel datové sluzby.
Uhrazeni finanéni odmény praktickym Iékafim a u€astnikim za poskytnuté sluzby a
ucast v projektu (viz Pfiloha ¢&. 3)

Dodrzovani ozna¢eni dokumentace dle pozadavku zadavatele

Dodrzovani harmonogramu viz pfiloha €. 5

Pribézné reportovani vzdy k1. a 15. dni v mésici o prub&hu vybéru souboru,
napliiovani dohodnutych kvot, respektive rozloZeni testovaného vzorku dle
harmonogramu.

Pribézna komunikace s uc¢astnikem studie — rozumi se tim podékovani za
vyplnéni dotazniku, popf. urgence v pfipadé zdrzeni atp.
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1.2 Zajisténi odbéru vzorku zilni krve u ¢asti uc¢astnikii kohortové studie
stiredniho véku (400 ucastniki)

U 400 ucastniku kohortové studie stfedniho véku (viz kapitola 1.1) bude, kromé odbéru
vzorku krve pro potfeby preventivni prohlidky, navic odebrana Zilni krev pro specificka
vySetfeni projektu. To znamena, ze osoby, které souhlasi s odbérem krve, jsou podmnozinou
z celkového poctu osob zafazenych do kohortové studie stfedniho véku (viz Kapitola 1.1).
Pro tyto ucCely bude odebrana krev do tfi zkumavek, z nichz jedna je urCena pro ucely
specialnich biochemicko-imunologickych vySetfeni, druha pro analyzu DNA a tfeti pro
analyzu RNA. Celkové mnozstvi odebrané Zilni krve pro specificka vySetfeni projektu bude u
kazdého udastnika cca 15,5 ml.

Odbér ziini krve pro ucely provedeni analyzy DNA a RNA a dopliikovych
imunologickych vysetfeni je ukotven v informovaném souhlasu osob stfedniho véku.
Podpisem informovaného souhlasu ucastnik studie souhlasi s odbérem krve pro tyto
vyzkumné ucely.

Za dodani potfebného materialu k odbéru Zilni krve za uCelem vySe uvedenym
specifickym vySetfenim zodpovida Zadavatel. Pfedani spotfebniho materialu bude
korespondovat s harmonogramem (viz pfiloha €. 5) se zohlednénim poZadavku dodavatele.
Dodany material potfebny k odbéru a vhodnému skladovani pro 400 vzorku krve je popsan
v tabulce €. 3.

Tabulka 3 Material potfebny k odbéru a vhodnému skladovani

Uéel odbéru Zkumavka Mnozstvi Material potiebny k
odebrané krve | odbéru

Analyza RNA PAXGENE 2,5 ml Zilni krve | Injekéni  jehly a
kloboucky

Analyza DNA Zkumavka s EDTA | 4 ml Zilni krve

Dopliikova biochemické- | Srazliva zkumavka | 9 ml Zilni krve
imunologicka vysetireni

Doplrikova biochemické- | Plastova zkumavka | Min. 1,5 ml
imunologicka vysSetieni se zamkem krevniho sera

Lékarska fakulta Ostravské univerzity / Syllabova 19 703 00 Ostrava / Ceska republika

" e-mail: lenka.flasarova@osu.cz / telefon: +420 597 091 714
S If.osu.cz / alive.osu.cz
| | - - :
n
. " . . . - = =
-I.I U | " s" ': n"® .I.l m a" .:



OSTRAVSKA UNIVERZITA

LEKARSKA FAKULTA

V pfipadé zilni krve odebrané pro ucely dopliikovych biochemické-imunologickych
vySetfeni Dodavatel zajisti provedeni separace séra v diagnostické akreditované laboratofi
(za naklady spojené s timto laboratornim ukonem zodpovida Dodavatel). Dodavatel dale
zajisti skladovani v8ech vzork( zilni krve a krevniho séra na maximalné péti svozovych
mistech v Moravskoslezském a na maximalné péti svozovych mistech v JihoCeském kraji dle
podminek stanovenych Zadavatelem (viz pfiloha €. 4 — Skladovani Zilni krve). Dodavatel
uvede misto skladovani zilni krve a krevniho séra nejpozdéji s dodanim kopie informovaného
souhlasu. Za pfevoz vzorku Zilni krve a krevniho séra na LékaFskou fakultu a jejich nasledné
laboratorni zpracovani zodpovida Zadavatel.

Na dalSi odbéry krve provedené Iékafem pro ucely preventivni prohlidky se nevztahuje
povinnost souhlasu ucastnika studie. Dodavatel sluzby je zodpovédny pouze za dodani
informaci o vysledcich provedenych biochemickych analyz (viz kapitola 1.1).

Pfedmétem sluzby je také uhrazeni finanéni odmény kvalifikovanému zdravotnimu
personalu a ucastnikim studie za poskytnuté sluzby a ucast v projektu (viz PFiloha €. 3).

1.2.1 Vycet pozadovanych ukonu souvisejicich s odbérem vzorkt zilni krve

a) Zajisténi podpisu informovaného souhlasu o odbéru Zilni krve (u u€astniku, ktefi
budou souhlasit navic s odbérem krve, n=400),

b) Odbéru zilni krve (n=400) a jeji skladovani (viz pfiloha & 4 — Postup odbéru
biologického materialu a jeho skladovani).

c) Zajisténi provedeni separace séra v diagnostické akreditované laboratofi (krev
odebrana do srazlivé zkumavky — 9 ml).

d) Pfevoz vzorki krve do svozovych mist v MSK a JCK a jejich skladovani (viz pfiloha
€. 4 — Postup odbéru biologického materialu a jeho skladovani).

e) Uhrazeni finanéni odmény kvalifikovanému zdravotnimu personalu a ucastnikim za
poskytnuté sluzby a ucast v projektu (viz Pfiloha €. 3)

f) Dodrzovani oznaceni dokumentace a zkumavek dle pozadavkt zadavatele

g) Dodrzovani harmonogramu viz pfiloha €. 5

h) Prabézné reportovani vzdy k1. a 15. dni v mésici o prabéhu vybéru souboru,
naplfiovani dohodnutych kvét, respektive rozloZeni testovaného vzorku dle
harmonogramu.

i) Zarfazovani U€astnika do studie musi probéhnout v ramci preventivni prohlidky,
soucCasti které bude odbér krve pro standardni vySetfeni placené zdravotnimi
pojistovnami, doplfikova biochemicko-imunologicka vySetfeni a geneticka vySetfeni
(analyza RNA a DNA).

S ohledem na pozZadavek zajisténi rozlozeni ucastnikl kohortové studie stfedniho véku dle
véku je nutné naplnit podmnozinu téchto ucastnikl v Moravskoslezském a JihoCeském kraji
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podle Tabulky 4. Rozhodujicim faktorem pro stanoveni véku a zafazeni do vékové kategorie
(viz tabulka 4) je vék v den podpisu informovaného souhlasu. Uvedené tabulky pfedpokladaji
rovnomérné zastoupeni muzd a Zen (tzn., Zze v kazdé studované oblasti a vékové skupiné
musi byt procento muzu a Zzen jedna ku jedné s odchylkou maximalné 1 osoby).

Tabulka 4 Struktura kohorty dle studovanych oblasti (okrest) a vékovych skupin.

35-40 | 41-45 | 46-50 | 51-55 | 56-60 | 61-65 | Celkem

Ostrava 13 13 13 13 12 12 76
Opava 7 7 7 6 6 6 39
Novy Jicin 6 6 6 5 5 5 33
Karvina 9 9 9 9 8 8 52
Celkem 35 35 35 33 31 31 200

35-40 | 41-45 | 46-50 | 51-55 | 56-60 | 61-65 | Celkem

CcB 11 11 11 10 10 10 63
Prach, CK, JH 11 11 11 10 10 10 63
Pis, Tab, Strak 13 13 12 12 12 12 74

Celkem 35 35 34 32 32 32 200

Zadavatel akceptuje odchylku od tabulky 2 maximalné ve vySi 5% v kazdé varianté
studované oblasti/vékové skupiné.

1.3 Zajisténi anonymizovanych dat o zdravotnim stavu uc€astnika studie
pfipadl a kontrol stfredniho véku (70 000 ucastnik)

Pfedmétem této sluzby je zajisténi anonymizovanych dat o zdravotnim stavu od
praktickych lékafu. Z elektronickych zdravotnickych dokumentaci praktickych lékafu budou
stahovana data o zdravotnim stavu v elektronické podobé. Prakticky l|ékaf, popfipadé
Dodavatel sluzby zajisti uplnou anonymizaci udaji o zdravotnim stavu tak, aby identifikaci
osoby nebylo mozné provést. Sledované parametry budou zahrnovat vék, pohlavi, okres
bydlist¢ a udaje o zdravotnim stavu (viz Pfiloha €. 1a, 1b a 1c¢). Data o Rodinnych a
osobnich anamnézéach (viz Pfiloha €. 1b) a data z fyzikalnich a laboratornich vySetfeni (viz
priloha €. 1c) jsou pro dodavatele nezavaznou polozkou. Na zakladé sou¢asného poznani
se predpoklada, Ze poskytnuti téchto udaju nevede k identifikaci konkrétni osoby, proto jsou

data povaZovana za anonymizovana.

Sledovany budou osoby ze dvou studovanych lokalit — Moravskoslezsky kraj (MSK) a
Jihogesky kraj (JCK). Nebudou stahovany 2adné osobni Udaje, které by mohly vést
k identifikaci u€astnik( studie (napf. jméno a pfijmeni, rodné €islo, datum narozeni apod.).
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Vybér uc¢astniku do studie pfipadu a kontrol bude probihat na zakladé stejnych kritérii jako u
ucastnikl kohortové studie stfedniho véku (viz Tabulka 1 — vybérova kritéria pro zafazeni
osoby do studie).

Vramci této sluzby se pozaduje zajisténi anonymizovanych dat o zdravotnim stavu od
70 000 osob. Pozadavkem je rovnomérné rozlozeni muza a zen (35 000 muzd a stejné tak
Zen). Dale rovnomérné rozlozeni osob dle mista bydlisté, tj. 35 000 osob z MSK a stejné tak
z JCK.

1.3.1 Vycet pozadovanych ukonu
V ramci pozadovanych sluzeb pozadujeme:

a) Zajisténi dat o pohlavi, véku a identifikaci okrest, ve kterém osoba Zije

b) Zajisténi dat o zdravotnim stavu z elektronické databaze praktickych Iékart (vycet
pozadovanych ukazateld zdravotniho stavu a diagnéz sledovanych onemocnéni viz
Pfiloha &. 1a, 1b a 1c. Dodavatel zajisti pfedani dat o zdravotnim stavu osob pfijatych
do studie pfipadl a kontrol z elektronické databaze praktického |ékafe pfes vhodné
datové rozhrani v souladu s pozadavky GDPR Zadavateli. Data o Rodinnych a
osobnich anamnézach (viz Pfiloha ¢. 1b) a data z fyzikalnich a laboratornich
vySetfeni (viz pfiloha &. 1¢) jsou pro dodavatele nezavaznou polozkou.

c) Dodrzovani oznaceni dokumentace dle pozadavkl zadavatele

d) Dodrzovani harmonogramu viz pfiloha €. 5

e) Prabézné reportovani vzdy k1. a 15. dni v mésici o pribéhu vybéru souboru,
naplfiovani dohodnutych kvét, respektive rozloZeni testovaného vzorku dle
harmonogramu.

1.4 zajisténi soucinnosti pfi sbéru dotaznikovych dat ucastniku
kohortové studie matek a déti (600 matek)

Pfedmétem této sluzby je souc€innost pri sbéru dotaznikovych dat ucastnikd kohorty
matek a déti. Ugastnici zafazovani do kohorty budou pochéazet vyhradné z oblasti
Moravskoslezského a Jihodeského kraje (studované oblasti). Ugast osob v kohort& bude
pfijata na zakladé podpisu informovaného souhlasu.

Kohorta bude zajiSténa zadavatelem metodou vybéru na zakladé stanovenych kritérii
(viz tabulka €. 4).
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Tabulka 4 Vybérova a vylucujici kritéria pro zafazeni osoby do kohorty matek

Vybérova kritéria pro zarazeni uc¢astnikti do kohorty matek

— Zena ve véku 18-40 let, které jsou pfijaty do poporodni pé&e porodnického
oddéleni nemocnic. Rozhodujicim faktorem pro stanoveni véku je vék v den
podpisu informovaného souhlasu.

— Osoby ziji pfedevsim v okresech Ostrava a Karvina nebo pfipadné Opava a Novy
Jigin (Moravskoslezsky kraj) a v okresech Ceské Budé&jovice, Cesky Krumlov,
Prachatice, Strakonice, Tébor, Jindfichiv Hradec a Pisek (JihoCesky kraj).

— Osoby Ziji v uvedenych lokalitach minimalné 15 let z toho minimalné 5 let v
détském véku (do 15 let) a sou¢asné minimalné poslednich 10 let a neplanuji se
odstéhovat z danych lokalit v nasledujicich 12 mésicich.

— Osoby jsou ochotny poskytnout adresu svého e-mailového uctu.

— Osoby podepisi informovany souhlas.

U kohorty je rovhomérné rozlozeni osob dle mista bydlisté, tj. 300 matek z MSK a
stejné tak z JCK.

Soucasti této sluzby je poskytnuti informaci o projektu I€kafim a dalSim zdravotnickym
pracovnikim porodnickych oddéleni nemocnic, ve kterych se bude uskute€riovat nabor
matek a déti do kohorty. Pfedmétem sluzby je také uhrazeni finanéni odmény matkam za
vyplnéni dotazniku SES. Dodavatel sluzby bude zodpovédny za pfevod pfipravenych
dotaznik( do elektronické formy pfistupné z vhodného webového rozhrani (viz Kapitoly 2.1 a
2.2). Ziskana data z dotaznikl budou nasledné pfevedena pres vhodné datového rozhrani
do interniho ulozisté Zadavatele (viz Kapitola 2.3).

1.41 Vycet pozadovanych ukonl souvisejicich se zajisténim dat
z elektronickych dotazniki u u¢astnikti kohortové studie matek a déti

V ramci poskytovanych datovych sluzeb poZadujeme:

a) Soucinnost pii zajisténi podpisu informovaného souhlasu o poskytnuti dat z
dotazniku (u v8ech ucastniku, tzn. n=600 matek),

b) Souéinnost pfi zajisténi vyplnéni elektronického dotazniku u¢astnikem kohorty
(n=600 matek).

c) Uhrazeni finanéni odmény ucastnikim za poskytnuté sluzby a ucast v projektu (viz
pFiloha €. 3)

d) Dodrzovani oznaceni dokumentace dle pozadavkl zadavatele
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e) Dodrzovani orientacniho harmonogramu, ktery predpoklada se zahajenim
poskytovani sluzby k 1. 3. 2020 a kazdé 3 mésice predpokladame zajisténi 150 osob
do kohortové studie matek a déti

2 Technicka specifikace souvisejici se sbérem, spravou a predanim
ziskanych dat

Pfedmétem sluzby je ziskani dat ze zdravotnické dokumentace (osobnich dat u
kohortové studie stfedniho véku a anonymizovanych dat ze studie pfipadl a kontrol) a dat
ziskanych vyplnénim elektronického dotazniku (u kohortové studie stfedniho véku a
kohortové studie matek a déti v rozsahu viz pfiloha &. 2). Vzhledem k tomu, Ze se jedna o
elektronicka data (data z elektronickych databazi praktickych lékafi a elektronickych
dotaznik(), je nezbytné zajistit vhodna prostfedi pro jejich sbér, spravu, anonymizace a
bezpecné predani do interniho ulozisté dat na OU. Soucéasti sluzby je proto také vytvoreni
elektronické formy dotazniku dodaného Zadavatelem, vytvofeni vhodného webového
rozhrani, ve kterém budou u&astnici studie dotazniky vyplhovat a vhodného vytvoreni
datového rozhrani slouziciho k pfedani dat Zadavateli sluzby.

2.1 Priprava elektronické formy dotazniku

Soucasti sluzby je vytvoreni Sablony elektronického dotazniku na zakladé konkrétnich
pozadavkl Zadavatele, ktery pfeda Dodavateli vypracovany dotaznik a pfesnou specifikaci
tvofeni otazek s podpisem smlouvy. Rozsah dotazniku je uveden v pfiloze &. 2.

V réamci marketingové kampané pfeda Dodavatel sluzby u€astnikim kohorty odkaz na
vyplnéni pfipraveného elektronického dotazniku (napf. formou e-mailové komunikace) v
pfipraveném webovém rozhrani na internetovych strankach Dodavatele. O vypInéni
dotazniku budou informovani povéfeni pracovnici programu 1 projektu HAIE.

2.2 Priprava webového rozhrani

Sluzba spociva ve vytvofeni webového rozhrani (na internetovych strankach zajisténych
Dodavatelem) pro ucely vypliiovani elektronického dotazniku SES ucastnikem studie.
Pfedpokladem sluzby je vytvofit rozhrani pro:

— pfihlaSovani ucastnik kohorty osob stfedniho véku a kohorty matek do uzivatelského
uCtu pod stanovenym pfihlaSovacim jménem a heslem,

— vyplInéni elektronického dotazniku,

— pilotni otestovani webového rozhrani a funkénosti elektronického dotazniku na vzorku
minimalné 100 respondentd.
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2.3 Priprava datového rozhrani a predani dat

Dodavatel zajisti pfedani dat pfes vhodné datové rozhrani a ve vhodné formé
napriklad xml nebo csv. Dodavatel se zavazuje, Ze zpusob pfedani bude konzultovat
s povéfenym pracovnikem zadavatele.

Dodavatel je zodpovédny za pfedani dat ve formé vyhovujici Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) €. 2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v
souvislosti se zpracovanim osobnich udaju a o volném pohybu téchto udaji a o zruseni
smérnice 95/46/ES (obecné nafizeni o ochrané osobnich udaji), (dale jen ,GDPR") a z
dalSich norem o uchovavani osobnich dat.

Dodavatel se zavazuje, ze se zadavatelem uzavie smlouvu o zpracovani osobnich udajd,
ktera bude mit nalezitosti formy podle ¢l. 28 odst. 9 GDPR a vSechny podstatné nalezitosti
obsahu podle ¢l. 28 odst. 3 GDPR.

Ziskana data budou ve vlastnictvi feSitelského pracovisté programu 1. K témto datim bude
povérenym pracovnikim pfedan kli¢ k identifikaci u¢astnikd kohortovych studii.

Poskytovatel sluzby je zodpovédny za ochranu a praci s daty v souladu s pravidly GDPR a
neni opravnén sdilet data s tfeti stranou &i vyuzivat je k jinym ucelim, nez je pfedmétem
smlouvy mezi zadavatelem a poskytovatelem sluzby.

3 FINANCOVANI SLUZEB

Pfedmétem piInéni je zajisténi proplaceni odmény odbornému zdravotnickému personalu a
ucastnikim studie za provedené sluzby a ucast ve studii. V tabulkach nize jsou popsany
doporu¢ené odmeény, jejichz vySe muze byt dodavatelem sluzby upravena podle potfeby, a
minimalni pozadované odmény, jejichz vySe musi byt zajisténa.

Platba odmény ucastnikim studie a odbornému zdravotnickému personalu za provedené
sluzby a uc€ast v projektu bude provedena nejpozdéji do 30 dnu od poskytnuti sluzby
v pozadované kvalité.
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Pfiloha specifikace €. 1a - Udaje o zdravotnim stavu

NYNEJSi CHRONICKA ONEMOCNENI

ANO/NE

Datum urceni diagnézy

ZN pradusnice (C33)

ZN pradusek a plic (C34)

ZN prsu (C50)

ZN prostaty (C61)

ZN ledvin (C64)

ZN mocového méchyre (C67)

Chronicka ryma, chronicky zanét nosohltanu a
hltanu (J32)

Chronicky zanét hrtanu a pradusnice (J37)

Chronické nemoci dolni &asti DU (J40-47)

- Bronchitida neurcena (J40)

- Chronicka bronchitida prosta (J41)

- Chronicka bronchitida neurcena (J42)

- Rozedma plic (J43)

- Jind CHOPN (J44)

- Astma bronchiale (J45)

- Tézké akutni astma (J46)

Imunodeficience s prevahou poruch
protilatek (D80)

Diabetes mellitus 2. typu (E11)

Demence u Alzheimerovy choroby (FO0)

Ostatni demence (F01-03)

Hypertenzni nemoci (110-15)

- Esencialni hypertenze (110)

Ischemické nemoci srdce (120-25)

- Ischemie srdce krom IM (120, 123-25)

- Infarkt myokardu (121-22)

- Opakovany IM

Cévni nemoci mozku (160-69)

Nemoci tepen, tepének, vlasecnic (170-79)

- Aterosklerdza (170)




AKUTNi ONEMOCNENI

ANO/NE

Datum
pocatku
nemoci

Pocet/poslednich
24 mésict

Akutni infekce HCD (J00-06)

- Akutni zanét nosohltanu (JOO)

- Akutni zanét mandli (JO3)

Chfipka a pneumonie (J09-18)

- Chripka (J09-11)

Zanéty plic (112-18)

Akutni zanét pradusek (J20)

Akutni zanét pridusinek (J21)

Vazomotoricka a alergicka ryma (J30)

Zanét pradusek (bronchitida) neurcena (J40)

DALSi ONEMOCNENI

ANO/NE

Datum
urceni
diagnozy

Pocet/poslednich
24 mésicl

Parkinsonova nemoc (G20)

Dermatitida a ekzém (L20-30)

- Atopickd dermatitis (L20)

- Seborea (L21)

Lupénka (L40)

Akné (L70)

Rosacea (L71)

Muzska neplodnost (N46)

Nezhoubna dysplazie prsu (N60)

Endometridza (N8O)

X| X[ X| X| X| X|X| X]|X]| X

Habitualni potraceni (N96)

Zenska neplodnost (N97)

Téhotenstvi koncici potratem (000-08)

Poruchy spojené s délkou téhotenstvi a
rastem plodu (P05-08)

Poruchy v souvislosti se zkracenym trvanim

téhotenstvi a nizkou porodni hmotnosti (P07)

Krvacivé stavy a hematologické poruchy
(P50)




FYZIKALNI A LABORATORNI - .

VYSETREN( Z PP CISELNA HODNOTA JEDNOTKA
Vyska m
Vaha kg
BMI kg/m?
Krevni tlak mmHg
Celkovy cholesterol mmol/I
HDL mmol/I
LDL mmol/I
TAG mmol/I
Glykemie mmol/I

K udajim o fyzikdlnim a laboratornim vySetieni zadavatel pozaduje rovnéz datum provedeni vysSetfeni.
Udaje z fyzikdlniho a laboratorniho vy3etfeni jsou zjistovany pii preventivni véeobecné prohlidce podle § 2
Vyhlasky ¢. 70/2012 Sb. o preventivnich prohlidkach. Tyto Gdaje je dodavatel dat povinen predat u vsech
Ucastnikd studie. Do tohoto souboru dat nepatfi vysledky vysetieni provedené u akutnich onemocnéni.



Pfiloha specifikace €. 1b - Udaje o zdravotnim stavu — RA a OA

RA - OTEC ANO/NE Presna diagnéza
Ischemicka choroba srdecni (ICHS) X
Infarkt myokardu (IM) X
Cévni mozkova prihoda (CMP) X
Hypertenze X
Diabetes mellitus (DM) X
Nadorové onemocnéni
Neurologicka ¢i psychiatrickda onemocnéni
Pficina smrti X
RA - MATKA ANO/NE Pfesna diagndéza
Ischemicka choroba srdecni (ICHS) X
Infarkt myokardu (IM) X
Cévni mozkova prihoda (CMP) X
Hypertenze X
Diabetes mellitus (DM) X
Nadorové onemocnéni
Neurologicka ¢i psychiatricka onemocnéni
PFicina smrti X
RA - SOUROZENCI Cislo Pfesna diagndza
Pocet X
Pri¢ina smrti X
Pri¢ina smrti X
Pri¢ina smrti X
Pri¢ina smrti X
OA - ALERGIE ANO/NE Datum urceni diagndzy

Lékové alergie

Senna ryma

Alergie na prach

Pylova alergie

Alergie na roztoce

Alergie na zvirata

Potravinova alergie




Pfiloha specifikace €. 1c - Udaje o zdravotnim stavu - rozsifujici fyzikalni a laboratorni

vysetreni
FYZIKALNI A LABORATORNI CISELNA
v o~ JEDNOTKA
VYSETRENI Z PP HODNOTA
Sérovy kreatinin pumol/I
Glomerularni filtrace ml/s
Leukocyty pocet/I
Dif lymfocyty %
Dif monocyty %
Dif neutrofily %
Dif bazofily %
Dif eosinofily %
Erytrocyty Pocet/I
Ery MCV fL
Ery MCH pg
Ery MCHC g/dl
Ery RDV %
Obsah hemoglobinu (Hb) g/l
Hematokrit (Hct) (%)
Trombocyty (Tr) Pocet/I
Urea mmol/I
Kreatinin umol/I
ALP pkat/I
AST pkat/I
ALT ukat/I
GMT pkat/I
Bilirubin umol/I
Bilkoviny v moci dg papirek moc¢
pH modi dg papirek moc¢
Krev v moci dg papirek moc¢
Ketony v modi dg papirek moc¢
Glukdza v modi dg papirek moc¢

K udajum o fyzikdlnim a laboratornim vySetfeni zadavatel poZaduje rovnéz datum provedeni vySetreni.
Fyzikdlniho a laboratorniho mlze byt v rdmci preventivni vSeobecné prohlidky praktickym Iékarem
provedeno, prestoze neni povinné na zakladé § 2 Vyhlasky ¢. 70/2012 Sb. O preventivnich prohlidkach. Do
tohoto souboru dat nepatfi vysledky vySetifeni provedené u akutnich onemocneéni.



Struktura dotaznikového setreni

Rozsah dotazniku

Max. 500 otdzek, tvorenych otevienymi otdzkami, uzavienymi otdazkami a polootevienymi otdazkami
(moZnost vybéru z konkrétnich odpovédi nebo uvedeni vlastni). Pomér jednotlivych typl otdzek je
nasledujici:

Oteviené otdzky cca 9 %

Uzavrené otdzky cca 89 %

Polootevrené otazky cca 2 %

U vétsSiny uzavienych otazek bude mit respondent moznost vybérli ze 2 a 6 odpovédi, kdy bude mozné
zaskrtnout pouze jedinou odpovéd. Jen v nékolika mdlo pfipadech bude moziné vybirat vice nez jednu
odpovéd.

Kontrolni mechanizmus dotazniku

Dotaznik nesmi byt mozZné finalizovat v pfipadé, Ze nebudou vyplnény viechny otdzky. Ddle v dotazniku
budou kontrolni otdzky, které budou provazané a logickou ndvaznost za uUcelem kontroly respondenta
kontrolovat, zda nevypliuje dotaznik bezmyslenkovité.

Pocet kontrolnich otazek, které budou provazané a s logickou ndvaznost bude max. 30 %.



Odmény kohorté a dalSim odbornym pracovnikiim

PFiloha specifikace €. 3

Kohortova studie osob stfedniho véku

‘ Ké/respondent Typ odmény Nabidka ucastnika
1) Zajisténi osobnich dat o zdravotnim stavu a dotaznikovych dat tcastnikti kohortové studie stfedniho véku (4000 ucastniki)
Odména pro lékare (dotaznik SES) 300,00 | doporucena 400"
Odmeéna pro Ucastniky (za vyplnéni SES dotazniku) 300,00 minimalni 300
2) Zajisténi odbéru vzorkt Zilni krve u ¢asti G€astnikd kohortové studie stfedniho véku (400 uéastnik)
Odména pro zdravotni personal (odbér krve) 400,00 | doporucena 400°
Odmeéna pro Ucastniky (za odbér krve) * 500,00 minimalni 500

Kohorta matek a déti

‘ K&/respondent ‘ Typ odmény ‘ Nabidka ucastnika

4) zajisténi dotaznikovych dat ucastniki kohortové studie matek a déti (600 matek a 600 déti)

Vyplinéni dotazniku

pevné

Odmeéna pro Ucastniky (za vyplnéni SES dotazniku) 300,00 stanoveno 300
zadavatelem

! Cena véetn& DPH
? Cena véetné& DPH



Skladovani zilni krve

Dodavatel dale zajisti skladovani vSech vzork( Zilni krve a krevniho séra na maximdlné péti svozovych
mistech v Moravskoslezském a na maximalné péti svozovych mistech v Jihoceském kraji

Typ Pred odbérem Po odbéru Skladovani Transport
zkumavky
Prazdnd zkumavka | lhned po odbéru |V mrazédku (-20°C). |V pfenosné
PAXgene Blood RNA | krve se zkumavka 8- | Planovana autochladnicce
se  skladuje  pfi | 10 krat jemné | maximalni doba | (cca -20°C),
pokojové  teploté | prevrati a  pred | skladovani je 3 | zajisti LF OU
18-25°C. uloZenim do mrazaku | mésice. jednou za 1-3
1x PaxGene e, o v, v s
Specidlni zkumavka | (-20°C) se ulozi ve mésice.
zkumavka S , . ..
musi byt posledni | svislé poloze pfi
(2,5ml) . o .
zkumavkou, kterd se | pokojové teploté
pfi odbéru krve plni. | (18-25°C) na
minimalné 2 hodiny
a maximalné 5 hodin.
V mrazéku (-20°C). V pfenosné
Planovana autochladnicce
1x zkumavka maximalni doba | (cca -20°C),
s EDTA (4ml) skladovani je 3| zajisti LF OU
mésice. jednou za 1-3
mésice.
Zkumavka s krvi | Sérum se skladuje | V prenosné
vydrZi pfi pokojové | v1,5ml zkumavkdach | autochladni¢ce
teploté (18-25°C) | vmrazdku (-20°C). | (cca -20°C),
1x zkumavka se max 5 hodin (ve | Planovana zajisti LF OU
srazlivou krvi vodorovné  poloze, | maximalni doba | jednou za 1-3
(9ml) ne ve stojanku) a | skladovani je 3 | mésice.
poté musi byt | mésice.
provedena separace
séra.




Harmonogram

Priloha Specifikace ¢. 5 - Harmonogram

Predpokladany termin zahajeni praci (nabytim smlouvy s dodavatelem): 1. 9. 2019

Zavazny harmonogram pro dodavatele Kraj 1. milnik 2. milnik 3. milnik 4. milnik 5. milnik 6. milnik Celkem

30.11.2019 | 28.02.2020 | 31.05.2020 | 31.08.2020 | 30.11.2020 | 28.02.2021 | 31.03.2021
1) Predani dat o zdravotnim stavu a dotaznikovych dat MSK 300 650 1000 1350 1700 2 000 2 000
Ucastnikd kohortové studie stfedniho véku ICK 300 650 1 000 1 350 1700 2 000 2 000
2) Zajisténi odbéru vzorkd Zilni krve u ¢asti ucastnik kohortové MSK 50 100 150 200 - - 200
studie stfedniho véku ICK 50 100 150 200 - - 200
3) PFedani anonymizovanych dat o zdravotnim stavu Géastnik MSK 10000 20000 30000 35000 - - 35000
studie pfipadd a kontrol stfedniho véku JICK 10 000 20 000 30 000 35 000 - - 35 000




Struktura nabidkové ceny

Polozka ¢islo Polozka |  Potetjednotek | Jednotkova cenavKkCbezDPH | Celkova cena v K bez DPH | DPH Celkovd cena v KC s DPH

1.1) Zajisténi osobnich dat o zdravotnim stavu a dotaznikovych dat tGéastniki kohortové studie stfedniho véku (4000 Géastnika)

Nabor I,<ohorty, vAdmlmstravtlva, er\ystem vystfjpu za prob‘ar:da (data + 4000,00 801,24 3 204 960,00 673 041,60 3878 001,60
1 dotaznik), Odmény kohorté a dals$im odbornym pracovnikiim

1.2) Zajisténi odbéru vzorka Zilni krve u asti ucastnikt kohortové studie stfedniho véku (400 ucastniki)

Nabor kohorty, Administrativa, Zajisténi vystupd za probanda (Zilni krev),

Separeace séra za probanda, Skladovani Zilni krve a krevniho sera za 400,00 830,58 332 232,00 69 768,72 402 000,72
2 probanda, Odmény kohorté a dalsim odbornym pracovnikiim

1.3) zajisténi anonymizovanych dat o zdravotnim stavu Géastniki studie pFipadi a kontrol stfedniho véku (70 000 uéastniku)
3 Nabor kohorty, Administrativa, Zajisténi vystupd za probanda (data) 70 000,00 6,00 420 000,00 88 200,00 508 200,00

1.4) zajisténi soucinnosti pfi sbéru dotaznikovych dat Gc€astnik kohortové studie matek a déti (600 matek a 600 déti)

=  OFi Draci s Kohortou, Administrativa. Zaiigteni vstund

Soucinnost pfi pra’us o orvou, mmvls rativa, Zajisténi vystupl za 600,00 420,66 252 396,00 53 003,16 305 399,16
4 probanda (dotaznik) a Odmény kohorté

2) ¢innosti souvisejici se shérem, spravou a predanim ziskanych dat

Pr|praval eIelftrolnllcke formy dotazniku, webového rozhrani, datového 1,00 960 000,00 960 000,00 201 600,00 1161 600,00
5 rozhrani a predani dat
CELKEM 5169 588,00 1085 613,48 6 255 201,48
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