ZMLUVA O POSKYTOVANI SLUZIEB

uzavreta v zmysle § 269 ods. 2 Obchodného zakonnika

Zmluvné strany:

Poskytovatel :

CRYSTAL CONSULTING, s.r.o.

Jilemnického 3

911 01 Trencin s

Obch. reg. OS Trenéin, Odd. Sro, viozka &. 31221/R

Bankové spojenie :

TATRABANKA, ¢.0. 2627431014/1100
IBAN: SK1911000000002627431014

ICO: 35788 402

DIC: 2020 222 963

IC DPH: SK 2020 222 963

V zastlipeni : Mgr. Tibor Bad'ura, konatel

(dalej len ako ,poskytovatel”)

a

Objednavatel :

Statny ustav pre kontrolu lieéiv
Kvetna 11
825 08 Bratislava

Bankové spojenie :

Statna pokladiia
IBAN: SK78 8180 0000 0070 0013 3657

ICO:

00 185 221

V zastlpeni :

PharmDr. Zuzana Batova, PhD., riaditelka

(dalej len ,objednavatel™)




Zmluvné strany sa dohodli na nasledovhom obsahu/predmete zmluvy:

Clanok 1: Definicie pojmov a Givodné ustanovenia

1.1 Informacny systém verejnej spravy (dalej len ISVS) pre ucely tejto zmiuvy je Register
- povoleni SUKL s nasledujiicou funkcionalitou:

= evidencia povoleni na vyrobu humannych liekov a suvisiacich udajov,
= evidencia povoleni na vefkodistriblciu humannych liekov a suvisiacich tdajov,

= generovanie exportov pre NCZI.

1.2 V zmysle zakona &. 95/2019 Z. z. o informacnych technoldgiach vo verejnej sprave a o
zmene a doplneni niektorych zakonov

» gpravcom ISVS je objednavatel,

» prevadzkovatefom ISVS je poskytovatel.

1.3 V zmysle Nariadenia Europskeho parlamentu a rady (EU) 2016/ 679 o ochrane
fyzickych oséb pri spracivani osobnych ddajov a o volnom pohybe takychto udajov,
ktorym sa rusi smemica 95/46/ES ( dalej len , nariadenie “ } a zakona ¢. 18/2018 Z. z.
o ochrane osobnych Udajov a o zmene a doplneni niektorych zakonov (dalej len
,zakon o ochrane osobnych udajov”)

= informacnym systémom je ISVS,
» prevadzkovatefom informacného systému je objednavatel,

» sprostredkovatelom je poskytovatel.

1.4 Spravca ISVS (objednavatel) vedie prisluné evidencie a registre v zmysle zakona
&.362/2011 Z. z. oliekoch a zdravotnickych pomodckach aozmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov (dalej len ,zakon o liekoch®) v
prostredi ISVS.

1.5 Poskytovatel je autorom ISVS.

1.6 Software as a service (SaaS — Softvér ako sluZba) je model nasadenia softvéru, kedy
dochadza k hostovaniu aplikacie prevadzkovatefom sluzby. Sluzba je dalej ponukana
zakaznikom cez Internet. Eliminovanim potrieb instalacie a prevadzky aplikacie na
viastnych zariadeniach sa SaaS v poslednej dobe stava obllbenym spbsobom
prevadzky aplikacie. SaaS vznikla ako reakcia na potrebu zniZzovania nakladov na
softvér, rychleho nasadenia a outsourcingu. VyuZivanim SaaS mozu firmy tiez
redukovat priame naklady na nakup softvéru, kedze naklady na licenciu on-demand
byvaji mensie a zarovefi nie je potrebna napriklad licencia na servery.

Clanok 2: Predmet zmluvy

2.1 Poskytovatel sa zavazuje poskytovat objednavatelovi formou sluzby (Software, as a
Service) ISVS a s tym suvisiace nasledovne sluzby: Ee ‘ \
» poskytovanie pristupu k aplikacii Register povoleni SUKL (vedenie 'registra

v zmysle zakona o liekoch) pre neobmedzeny pocet pracovnikov objednavatela

= aplika¢na podpora, sprava pouZivatelov a opravneni, zmeny v nastaveniach,

= odstrafiovanie chyb a prispdsobovanie ISVS zmenam legislativneho prostredia,
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= telefonicka podpora v pracovnych diioch v ¢ase 7:30-15:30 (032/ 6510 212),

= nepretrzita podpora prostrednictvom e-mailu zaslaného na adresu sukl@e-vuc.sk.

2.2 Spravca ISVS  (objednavatel) poveruje  prevadzkovatefa (poskytovatefa)
prevadzkovanim ISVS v rozsahu:

» gsprava informacného systéemu,

» zabezpeovanie plynulej, bezpe€nej a spofahlivej prevadzky vratane
organizaéného, odborného a technického zabezpecenia,

= zabezpecovanie ISVS proti zneuZitiu,

= spristupfiovanie ddajov z ISVS Narodnému centru zdravotnickych informacii
v rozsahu pozadovanom Narodnym centrom zdravotnickych informacif.

» zabezpetovanie, aby bol ISVS v sulade so Standardmi informaénych systémov
verejnej spravy,

= spravovanie prisludnych registrov a zabezpeCovanie ich zverejnenia podla
osobitnych predpisov a poZiadaviek objednavatela.

2.3 Miestom poskytovania sluZieb je uzemie SR. Sluzba je pristupna prostrednictvom
verejného internetu a webového prehliadaca.

2.4 Poskytovatel sa zavazuje poskytovat sluzby definované v bodoch 2.2. a 2.3. zmluvy
nepretrzite. V pripade poruchy je poskytovatel povinny zabezpecit poskytovanie
sluzieb definovanych vbodoch 2.2, a2.3 zmluvy do 3 dni odo dfa nahlasenia
poruchy. PoruSenie uvedenej povinnosti sa povazuje za podstatné poruSenie zmluvy
a zaklada dovod na okamzité odstapenie od zmiuvy.

Clanok 3: Termin plnenia

31 Tato zmluva sa uzatvara na dobu urditd na 12 mesiacov, ato do 1.1.2020 do
31.12.2020.

Clanok 4: Cena a platobné podmienky

4.1 Cena za predmet plnenia je stanovena dohodou v zmysle zakona €. 18/1996 Z.z. o
cenach v zneni neskorgich predpisov a vyhiasky Ministerstva financii SR &. 87/1996
Z.z. v zneni neskorsich predpisov, ktorou sa vykonava zakon NR SR ¢&. 18/1996 Z.z.
o cenach.

4.2 Cena za predmet plnenia je stanovena na 1.200,-€ bez DPH / 1.440,€ s DPH za
kaZzdy kalendarny mesiac a bude faktirovana vzdy ku koncu mesiaca.

4.3 Splatnost faktdry je 21 dni od jej doruCenia objednavatelovi. Faktlra musi spifat
véetky naleZitosti v zmysle § 71 ods. 2 zak. & 222/2004 Z.z. o o dani z pridanej
hodnoty v zneni neskordich predpisov.

4.4 V pripade, Ze faktira nebude obsahovat stanovené naleZitosti, objednavatel je
opravneny faktiru poskytovatefovi v lehote splatnosti vratit, pricom nova lehota
splatnosti zaéne plynut diiom dorucenia opravenej faktury.
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ok 5: Micanlivost’ a ochrana osobnych Udajov

Prevadzkovatel je povinny zaistit utajenie ziskanych dévernych informacii spésobom
obvyklym pre utajovanie takychto informacii, ak nie je vyslovne dohodnuté inak. Tato
povinnost plati bez ohladu na ukon&enie UCinnosti tejto dohody. Prevadzkovatel je
povinny zaistit utajenie dévernych informacii i u svojich zamestnancov, zastupcov, ako
i inych spolupracuijucich tretich stran, pokial im takéto informécie boli poskytnuté.

Za doéverné informacie sa bez ohfadu na formu ich zachytenia povazuji vsetky
informacie,

= ktoré neboli spravcom (objednavatelom) alebo legislativou oznacené ako verejné
a ktoré sa tykaju prevadzky ISVS, alebo ktoré sa tykaju spravcu (najma informacie
o ich ¢innosti, Strukidre, hospodarskych vysledkoch, knowﬁhow)

s akékolvek iné informacie, ku ktorym ziska prevadzkovatel (poskytovatel) pristup
alebo sa dozvie v stvislosti s vykonom ¢innosti podla tejto dohody, osobitne
informacie pre ktoré je ustanoveny pravnymi predpismi zvlastny rezim utajenia
(predovsetkym osobné (daje, telekomunikacné tajomstvo, obchodné tajomstvo,
Statne tajomstvo, bankové tajomstvo, sluzobné tajomstvo).

Sprostredkovatel (Poskytovatel) je opravneny zacat spracuvat osobné Gdaje v mene
prevadzkovatela (Objednavatel) odo dfia nadobudnutia Géinnosti tejto zmluvy.

Ugelom spractvania osobnych Udajov je vedenie evidencii a registrov v ISVS,
konkrétne v Registri povoleni SUKL .

Zoznam osobnych (dajov je dany osobitnymi predpismi (zakon o liekoch). Naviac su
spractivané e-mailové adresy.

Okruh dotknutych os6b tvoria drzitelia povoleni na vyrobu humannych liekov, drzitelia
povoleni na velkodistribliciu humannych liekov, S3tatutarni zastupcovia drZitefov
povoleni, ktori st pravnickymi osobami a odborni zastupcovia zodpovedni za odborné
vykonavanie ¢innosti poZadovaného druhu a rozsahu zaobchadzania s liekmi.

Sprostredkovatel sa zavazuje neposkytovat osobné (daje z ISVS tretim stranam bez
pisomného suhlasu objednavatela.

Prevadzkovatel (Objednavatel) pri vybere sprostredkovatela (poskytovatefa) dbal na
technick(, organiza¢ni a personalnu spdsobilost a schopnost sprostredkovatela
(poskytovatela) zarucit bezpecnost spraclvanych osobnych udajov prislusnymi
opatreniami. Sprostredkovatel (poskytovatel) je povinny chranit spractivané osobné
Udaje pred ich poskodenim, zni€enim, stratou, zmenou, neopravnenym pristupom a
spristupnenim, poskytnutim alebo zverejnenim, ako aj pred akymikolvek inymi
nepripustnymi spdsobmi spracliivania. Na tento GcCel je povinny prijat primerané
bezpecnostné opatrenia.

Prevadzkovatel (Objednavatel) sthlasi s tym, aby sprostredkovatel' spractival osobné
Gdaje prostrednictvom subdodavatela, nachadzajiceho sa na uzemi Eurdpskej Unie.
Sprostredkovatel' (Poskytovatel) vyhlasuje, Ze prijal vetky potrebné opatrenia, ktoré
sii poZadované v zmysle nariadenia a zakona o ochrane osobnych Odajov.
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ok 6: Poskytovanie udajov zo systému

Poskytovatel sa zavazuje technicky zabezpecit poskytovanie Gdajov z ISVS, ktoré
ukladé zakon, prijemcom: Narodnému centru zdravotnickych informacii. Poskytovatel
sa zavazuje zverejfiovat verejne pristupné Gdaje zo systému na webovom sidle
www.e-vuc.sk a spristupnit ich Objednavatelovi vo formate XML a i-frame pre potreby
zverejnenia na webovom sidle objednavatela (www-sukl.sk). Udaje si vo vylunom
vlastnictve objednavatela a Poskytovatel je povinny ich po ukonceni zmluvy odovzdat
objednavatelovi do 2 tyZzdfov odo diia ukoncenia zmluvy vo forme formate XML alebo
C8v.

Poskytovatel neposkytne Gdaje zo systému tretej strane bez sthlasu Objednavatefa.
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ok 7: Zaverec¢né ustanovenia

Zmluvné strany sa zavazuju, Ze sa budi vzajomne bezodkladne informovat o vetkych
zavaznych zmenach, ktoré mézu mat vplyv na schopnost ktorejkolvek zmluvnej strany
plnit svoje zavazky.

Poskytovatel nenesie zodpovednost za ziadne hmotné, nehmotné, priame, nepriame,
vynutené, nasledné alebo iné Skody, ktoré mdézu vzniknat objednavatelovi v désledku
nespravneho alebo neadekvatneho pouZzitia predmetu zmluvy.

V pripade, ak niektora zo zmluvnych stran porusi ktorukofvek zmluvnu povinnost
podstatnym spdsobom, je druha zmluvna strana opravnena od tejto zmluvy pisomne
odstupit. Za podstatné poruSenie tejto zmluvy poskytovatefom sa povazuje
neposkytovanie sluzieb v zmysle ¢&l. 2 tejto zmluvy. Za podstatné poruSenie tejto
zmluvy objednavatefom sa povaZuje nezaplatenie dohodnutej ceny.

Tuto zmluvu mdzu ukonéit zmluvné strany i pred uplynutim doby jej platnosti, a to
pisomnou dohodou, alebo vypovedou, a to aj bez uvedenia dévodu. Vypovedna doba
je dvojmesacna a zacina plynut od prvého dfia nasledujiceho mesiaca po doruéeni
vypovede druhej zmluvnej strane.

Tato Zmluva nadobuida platnost diiom jej podpisania oboma Zmluvnymi stranami. Ak
to z povahy zavazkov vyplyva, tieto zavazky medzi Zmluvnymi stranami pretrvaju aj po
uplynuti uvedenej doby, na ktort je Zmluva uzatvorena.

Tato Zmluva je povinne zverejfiovanou zmluvou v zmysle § 5a zakona €. 211/2000
Z.z. o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov
(zakon o slobode informacii) v zneni neskorSich predpisov. Zmluvné strany beru na
vedomie a suhlasia, Ze tato Zmluva bude zverejnena v Centralnom registri zmlav.
Zmluva je ucinna dfiom nasledujucim po dni zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

Tato Zmluvu je mozné menit ocislovanym pisomnym dodatkom podpisanym
Zmluvnymi stranami. Zmluvu je mozné zrusit len pisomne.

Tato Zmiuva je vyhotovena v troch (3) rovnopisoch, z ktorych Objednavatel obdrif dva
(2) rovnopisy a Poskytovatel obdrZi jeden (1) rovnopis.

Pokial by sa ktorékolvek ustanovenie tejto Zmiuvy stalo neplatnym, nespésobuje to
neplatnost tejto Zmluvy ako celku. Pokial nastane situacia podla predchadzajucej
vety, Zmluvné strany nahradia toto neplatné ustanovenie inym ustanovenim, ktoré sa
mu svojim obsahom a Uu¢elom bude €o najviac priblizovat.
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7.10 Tato Zmluva predstavuje Uplni dohodu Zmiuvnych stran o predmete tejto Zmluvy.

7.11 Prava a povinnosti, ktoré vznikli na zaklade tejto Zmiuvy, alebo v stvislosti s touto
Zmluvou sa riadia Obchodnym zakonnikom v zneni neskor$ich predpisov, Autorskym
zakonom a dalSimi vSeobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej republiky
platnymi a Gcinnymi v ¢ase rozhodujicom pre postdenie vzniku, zmeny alebo zaniku
prav a povinnosti a s prihliadnutim na intertemporalne ustanovenia tychto pravnych
predpisov. Spory vzniknuté z tejto Zmluvy a/alebo na zaklade tejto Zmluvy rozhoduiji
sudy Slovenskej republiky.

7.12 Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel nie je opravneny postipit pohladavku
voci Objednavatelovi podfa § 524 a nasl. zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik
v zneni neskorSich predpisov bez predchadzajiceho pisomného suhlasu
Prevadzkovatela. Pravny ukon, ktorym by doSlo . k* postipeniu pohladavky
Sprostredkovatela v rozpore s touto dohodou je podla § 39 Obéianskeho zakonnika
neplatny.

7.13 Zmluvné strany slhlasia s obsahom zmiuvy, uzatvaraju ju na zaklade slobodnej,
vaznej a zrozumitefnej véle, nie pod natlakom, v tiesni ani za napadne nevyhodnych

podmienok.
V Bratislave dria:
Za objednavatela: Za poskytovatefa:
Stétny ustav pre kontrolu lieciv CRYSTAL CONSULTING, s.r.o.
//j
PharmDr. Zuzana Batova Mgr. Tibor Badura
riaditefka konatef




