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o upravé vzajemnych vztahi pii feSeni Vefejné zakazky
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Smluvni strany:

Nézev organizace: Statni ustav radiaéni ochrany, v.v.i.
Sidlo organizace: BartoSkova 28, 140 00 Praha 4
ICO: 86 65 20 52

Statutarni zasrupcc*' oAl

/dale jen SURO/

Nizev organizace: Fakultni nemocnice v Motole
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ICO: 00064203
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Kontaktni osoba rixyis ﬁﬁ?}i"‘fv&ﬁﬁ l.‘-i'qtﬁ_,-f:}} hifiif':hﬂ hpi- x;’fﬂﬂ
Kontaktni udaje: £ 550 5 T e A
/dale jen FN Motol/

Cislo Gétu: 17937051/0710

Preambule

Strany uzaviraji ve smyslu zakona ¢.130/2002 Sb. (zdkon o podpofe vyzkumu, experimentalniho
vyvoje a inovaci) a podle § 1746, odst. 2 zakona ¢&. 89/2012 Sb., (ob&ansky zédkonik, ve znéni
pozdéjSich zmén a doplikil) tuto Smlouvu.



Clanek 1
Pfedmét a ucel smlouvy

1.1.  Piedmeétem smlouvy je zajisténi spoluprace SURO a FN Motol na fedeni Vefejné zakazky
TACR TITOSUJB907, ¢. smlouvy 2019015 " Optimalizované postupy pro planovani a verifikaci
pii 1é¢ebn¢ aplikaci radionuklidu (radionuklidové terapii)".

1.2.  FN Motol se bude podilet na feSeni ukolu v téchto bodech:
FN Motol umozni a zajisti prostfednictvim vlastnich povéfenych zaméstnanct

- shér dat potiebnych ke stanoveni absorbované davky D [Gy] a biokinetiky radiofarmaka
pii diagnostice a terapii pacientu dle prilohy €. |

- vedeni paralelnich zaznamu tak, aby byly dopliovany informace o nasledném ..follow-
up®™ a soubor pacientii mohl byt v budoucnu znovu analyzovan a to az do konce roku
2031,

- Gpravu obrazovych dat pro zajisténi jejich anonymity (odstranéni informaci
umoziujicich identifikaci konkrétniho pacienta — jméno a rodné ¢islo).

- predani dat v pseudoanonymizované formé, tj. pro kazdého pacienta vytvori unikatni
identifikator ve forme 101-XXXX-Y. kde XXXX je postupné rostouci pofadové Cislo a
Y bude odpovidat hospitalizaci pacienta béhem trvani této smlouvy (1 pro prvni
hospitalizaci, 2 pro druhou hospitalizaci atd.). Tento identifikator nahradi RC pacienta,
takze pro SURO ¢&i dalsi subjckty bude pacient bez spoluprice s FN Motol
neidentifikovatelny

- spolupraci Iékafu. radiologickych asistenti a radiologickych fyvziku pii dozimetrickych
mérenich a kalibracich gamakamer,

- umozni odborné konzultace a ¢innosti s konkrétnimi pracovniky nemocnice (povéreny
lékai s atestaci v nukleami mediciné nebo endokrinologie a povefeny klinicky
radiologicky fyzik se specializaci nuklearni medicing ¢i jiny pracovnik na Grovni min.
radiologického fyzika), v ramci DPP se SURO, v.v.i

- nejméné kvartalni aktualizaci a poskytovani dat a obrazovych informaci dle pfilohy €. 1,

7 y . s iy . 5 1 . ~ Ly 13 -
- FN Motol souhlasi s poskytovanim dat alespon 50 pacienti lécenych s CA SZ a0
. AR 131 = B 5 ; _
pacientu 1é¢enych ' I-mIBG v kvalité pozadované touto smlouvou.
- FN Motol souhlasi. Ze vyvine snahu o poskytnuti vétSiho souboru dat, nez je predmétem
smlouvy
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Smlouva se uzavira na dobu urcitou do 30.11.2021
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Clanek 2

Vymezeni vzajemnych vztahu

Smluvni strany budou pii feSeni projektu brat zietel na problematiku fesenou druhou stranou
zejmena tak. aby druhé strané nevznikly fesenim projektu zbyteéné naklady ncbo vydaje,
nebo aby u druhe strany nedoslo ke zbyte¢nému zvyseni ¢asoveé naronosti.

Smluvni strany jsou povinny do 10 pracovnich dnu vyhovét pozadavku druhé strany na
mimofadnou pracovni schuzku.

Smluvni strana je povinna bezodkladné¢ informovat druhou smluvni stranu o zménach, ktere
by ve svém dusledku mohly vést k zmafeni pozadovaného feSeni projektu druhé strany.

Clanek 3

Platebni podminky a fakturace

SURO, v.v.i. poskytne FN Motol na celé obdobi tedeni vefejné zakazky &i do vyerpani
finan¢nich zdroju na tento u¢el odménu za pozadovany soubor Udaji k dozimetrii jednoho
pacienta dle piilohy &. 2. SURO, v.v.i. mize platbu odmény za dany soubor odmitnout,
pokud mnozstvi ¢1 kvalita dat neumozni jejich pouziti pro ucely feseného projektu.

Odména bude FN Motol poskytovana pulrocn¢ vzdy zpétné za dodani Gplnych soubor( dat

jednotlivych pacientu v predchozich dvou kvartalech prevedenim na ucet FN Motol do 30

dnu od ukonceni piedchoziho kalendainiho pololeti, a to na zaklad¢ vystavene faktury.

Odmeény za dana data je mozné vypldcet jen do vySe celkovych prostredki stanovenych
vramei projektu TITOSUJB907, zmocnénec pro vécna jednani za SURO, v.v.i. je proto
opravnén upozornit zmocnénce pro vécna jednani FN Motol prostiednictvim e-mailu, pokud
bude predpoklad, Ze nebudou k dispozici dostate¢né financni prostfedky na odmeény za
poskytovana data. FN Motol nebude narokovat odménu za soubory udaju k dozimetrii
pacientl ziskan¢ po uplynuti | kalendaifniho mésice od tohoto upozornéni a to ani v piipadé,
ze by do té doby nedoslo k pisemnému vypovézeni smlouvy.

Clanek 4
Vypovéd smlouvy

Smluvni strany maji pravo vypovédét tuto smlouvu pred uplynutim doby dle ¢lanku 1.3, a to
i bez uvedeni duvodu. Vypovéd musi byt u¢inéna pisemné a je u¢inna doruc¢enim druhé
smluvni strané. O zaméru vypovédét tuto smlouvu se nejprve v piedstihu alespon 14
kalendarnich dni informuji zmocnénci pro vécna jednani a to prostiednictvim e-mailu.

V piipadé vypoveédi smlouvy je smluvni strana, kterd smlouvu vypovédela, povinna uhradit
druhé strané vesSkeré prokazatclné naklady wvzniklé v dusledku predcasného ukonceni
smlouvy, pokud se smluvni strany nedohodnou jinak.
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V pripadé vypovédi smlouvy ze strany FN Motol, FN Motol zajisti dodani alespofi pomérné
casti vyhovujicich soubori dat o pacientech zcelkového pfislibeného mnozstvi, a to
nejpozd&ji do 3 mésicii od vypovézeni smlouvy. SURO, v.v.i. se zavazuje za tato data
zaplatit v souladu s touto smlouvou, pokud nebude pisemné dohodnuto jinak.

Clanek 5
Zavéreéna ustanoveni

Spory, které vzniknou mezi smluvnimi stranami ohledné této smlouvy, budou feSeny
prednostné vzajemnou dohodou

SURO, v.v.i. souhlasi se zvefejnénim smlouvy a jejich naleZitosti FN Motol za ucelem
splnéni povinnosti uloZenych ji platnou a u¢innou pravni Gpravou, a to zejména zakonem ¢.
106/1999 Sb., o svobodném pristupu k informacim, ve znéni pozd€jsich pfedpisi, zakonem
¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozd¢jsich predpisii (dale jen ..zdkon o
registru®), a dale pokyny a rozhodnutimi Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.
Smluvni strany souhlasi se zvefejnénim této smlouvy v plném znéni, vech jejich nalezitosti
vC. priloh, které jsou jeji nedilnou souddsti, v registru smluv, kromé osobnich udaju
zmocnéncu pro vécna jednani.

Tato smlouva je vyhotovena ve ¢tyfech Cislovanych stejnopisech na 4 stranach, z nichz
kazda smluvni strana obdrzi dvé vyhotoveni.

Tato smlouva je platna dnem podpisu a mize byt ménéna pouze formou pisemnych dodatki.

Seznam pFiloh:
Ptiloha ¢. 1: Dotaznik (Data potfebna ke stanoveni absorbované davky a biokinetiky pii

diagnostice a terapii pomoci *'I)

Ptiloha ¢. 2: Odménovani
Ptiloha ¢. 3: Informované souhlasy

V Praze dne: Jﬁ 5. dolo




piiloha ¢. 1: Dotaznik (Data potfebna ke stanoveni absorbovane davky a
. : i . is . 131
biokinetiky pfi diagnostice a terapii pomoci )

A) Poskytované udaje
e udaje z lé¢by umoZiujici stanoveni D [Gy] (jsou-li definovatelné objemy leCenych
tkani) a biokinetiky radiofarmaka pfi diagnostice a terapii pacientl podstupujicich
diagnostickou a terapeutickou aplikaci radiojodu ('l a **'I-mIBG) a déle zakladni
Udaje o pacientovi spolu s udaji s moznym vlivem na biokinetiku radiofarmaka
(pohlavi, vék, hmotnost, vy3ka, klasifikace lé€eného onemocnéni (TNM, forma)),

e u pacient( s CA stitné Zlazy hodnoty TSH, tgl, pfitomnost protilatek proti tgl,
hodnoty kreatininu, hodnoty TSH a tgl pfi supresi pred lécbou a pfi naslednych
kontrolach,

h Y mIBG vysledky vySetfeni krve, hodnoty kreatininu a

e u pacientu lécenyc
néktereé dalsi, viz nize,

e Udaje vySe budou poskytovany ve formé vyplnéné tabulky, viz nize.



Dotaznik (CA $2):

Dotaznik ke smlouvé udaje o vysetrenich

Odpovédi

Poznamky

vase ID

nase ID

pohlavi

vek

vyska

vaha

zakladni charakteristika onemocnéni

typ lé¢by/ 1é¢ebny cil: (eliminace pooperacnich zbytkl SZ/
adjuvantni lé¢ba dle soucasnych standardt / |é¢ba znamého
onemocnéni (akumulujici metastazy / symptomaticka |écba s
cilem sniZit tvorbu tgl bez scintigraficky patrnych loZisek)

typ onemocnéni (folikularni, papilarni....)

datum operace totélni tyreoidektomie (TTE) ¢i ¢astecna

klasifikace TNM dle TNM8 pfi nastupu k hospitalizaci

pfedchozi podéni 1311 (ano = datum podéani a aplikovana
aktivita/ ne)

stanovené objemy pfi vstupnim vySetfeni sono/ komentar

laboratorni hodnoty (tésné pred lécbou)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

fta

kreatinin

urea

krevni obraz

GFR - je li stanovena

kalcitonin

Lécba / hospitalizace

datum a Cas diagnosticke aplikace

aplikovana diagnosticka aktivita / ¢as méreni aktivity lisi-li se od
aplikace o vice jak 1 h

datum a ¢as terapeutické aplikace

aplikovana terapeutickd aktivita/ tas méfeni aktivity lisi-li se od
aplikace o vice jak 1 h

klasifikace TNM dle TNM8 pfi diagnostické scintigrafii (je-li
provadéno)

klasifikace TNM dle TNMS pfi poterapeutické scintigrafii

objemy akumulujicich tkani jsou-li zndmy a zptsob jejich
stanovenf

zbytky tkané §2

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentaf

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)




mozné uzliny/metastazy v oblasti krku

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentaf

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)

moizné uzliny/metastazy jinde v téle

objem dle sono (odpovida-li scintigrafii)/ komentar

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano

objem stanoveny jinou modalitou (byl-li stanoven, jakou a kdy)

Udaje pro aktualizaci o stavu sledovani pacienta, které budou
zvlast doplnény mezi 9 az 15 mésici od terapie (budou-li
k dispozici/ znamy)

s

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz?

dodatkoveé informace z follow up

vysledky kontrolniho vy3etfeni po l1é¢bé

datum kontrolniho vysetreni

typ (@ambulantni - sonografické / scintigrafické atp.)

zavér kontroly (remise, stabilizace onemocnéni, progrese)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz (je-li vySetien)




Dotaznik (mIBG):

Dotaznik ke smlouvé tdaje o vySetienich

Odpovédi

Poznamky

vase ID

nase ID

pohlavi

vek

vyska

vaha

zakladni charakteristika onemocnéni

typ 1é¢by/ Ié¢ebny cil: (symptomatickd Ié¢ba s cilem sniZit tvorbu

hormond, terapeuticka Iécba s cilem znicit akumulujici loZiska,
stabilizace onemocnéni, jiné........

typ onemocnéni

klasifikace TNM dle TNM8 pfi nastupu k hospitalizaci

predchozi podéni 1311 mIBG (ano = datum podani a aplikovana
aktivita/ ne)

stanovené objemy pfi vstupnim vy3etfeni CT/MR/ jiné
komentai

laboratorni hodnoty (tésné pred lécbou)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

kreatinin

urea

krevni obraz

GFR - je li stanovena

kalcitonin

lécba

datum a ¢as diagnostické aplikace

aplikovana diagnosticka aktivita / ¢as méfeni aktivity

datum a Cas terapeutické aplikace/ ¢as méreni aktivity

aplikovana terapeuticka aktivita

klasifikace TNM dle TNMS pfi diagnostické scintigrafii (je-li
provadéno)

klasifikace TNM dle TNM8 pfi poterapeutické scintigrafii

objemy akumulujicich tkani jsou-li zndmy a zpUsob jejich
stanoveni
moiné uzliny/metastazy jinde v téle

objem dle CT/MR*

objem dle SPECT/CT bylo-li indikovano*

Udaje pro aktualizaci o stavu sledovani pacienta, které budou
zvlast dopinény mezi 9 az 15 mésici od terapie (budou-li
k dispozici/ znamy)

Po Ié¢bé (laboratorni hodnoty pfi nejblizéi kontrole po 1é¢bé)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

' PHi vicetetnych loZiscich alespoit 4 nejvetsi




kreatinin

urea

krevni obraz

dodatkové informace z follow up’

vysledky kontrolniho vySetfeni po lécbé

datum kontrolniho vy3etreni

typ (ambulantni - sonografické / scintigrafické atp.)

zavér kontroly (remise, stabilizace onemocnéni, progrese)

datum a ¢as odbéru (+/-4h)

TSH

tgl

anti-tgl

ft4

kreatinin

urea

krevni obraz (je-li vySetren)

? je moné doplnit a zaslat pozdé;ji




B) Pozadavky na provadéna méreni (snimani na gamakamerach)
Akvizi¢ni parametry gamakamer:

364 keV + 10% -
energetické okno* lower scatter 310 keV +5 %
upper scater 423 keV +5 % _
Zaznamenat, a pokud neni v informacich obrazovych dat (DICOM) zapsat
do dotazniku

e statika —délka akvizice v sec/min

e WB - délka akvizice v rezimu STEP&SHOT, nebo u kontinualniho

snimani rychlost posunu stolu

e SPECT - pocet view a doba akvizice na 1 view 1
dle fixniho ¢asu (doporucujeme provadeét akvizici pro fixni ¢as, ne pro fixni
detekovany pocet impulz()

délka akvizice

ukonéeni akvizice

matice Minimalné 256 ¢i jemnéjsi
kolinlélqr_ HE/MEGP .
zoom 1

*alternativné nastaveni 20% okna na 364 keV s navazujicim lower scatter a upper scatter
(scatterova okna Siroka 10%)

C) Harmonogram snimani na gamakamere:

Maligni onemocnéni $7- eliminace (krk) - pfi nenulové a definovatelné akumulaci :

minimalné 5 méfeni, 1. méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je moiné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méfeni od predchoziho min. 20h;
posledni méfeni alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h) h ¢&i pozdéji od
aplikace (terapie),

Maligni onemocnéni 57 eliminace (krk, ¢i jinde na téle) - pfi nenulové a definovatelné
akumulaci v lééené tkani a dodani celotélovych planarnich snimku (kontinualni Ci step and

shoot):

minimalné 5 méreni, 1. méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je moiné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méreni od predchoziho min. 20h;
posledni méfeni alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h) h ¢i pozdéji od
aplikace (terapie),

Maligni eliminace (krk, ¢&i jinde na téle) - pfi nenulové a definovatelné akumulaci v cilove
tkani a dodani celotélovych planarnich snimkd (terapie) (kontinualni ¢i step and shoot) a
statiky cilové oblasti diagnostika

minimalné 5 méfeni, 1. méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je mozné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méreni od predchoziho min. 20h;
posledni méfeni alespon 48 (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 100 (+/- 4h) h ¢&i pozdéji od
aplikace (terapie),

1311-MIBG pri pouziti WB zobrazovani




minimalné 5 méfeni, 1. méfeni v odstupu 2h -10 h po podani dg/ter, 2. méfeni je moiné
provést do 20h (+/-4) h od podani, odstup kazdého dalsiho méfeni od predchoziho min. 20h;
posledni méreni alespori 96h (+/- 4h) h od podani (diagnostika) a 144 (+/- 4h) h ¢i pozdéji od
aplikace (terapie),

Na zakladé poskytnutych dat bude upraveno finanéni ohodnoceni za snimky, viz Pfiloha €. 2.,

po vzajemné dohodé je mozné refundovat ve specifickych pripadech poskytnuti vice nez 7
méreni u jednoho pacienta



pozdni mifen UZ  |celotilove mifeni
{benigni stanovenl | retence min, 6
soskytnut! mﬂi:"ﬂ abjemu, | mbleni pF dg & |
polotia 1a kel dvcjice | 3dhEO pogis | terapi, Eason
jednativi méteni gii | [, SPECT/CT | (naft, | rozestupy
podminky sginbnirriniendinichy dagnostika levapie diEgnostiky ved 72 pi SPECT | sstanoven | delky os odpovidajici wtandard | nadstandard | top
podasavkl: & teraple u GodN objemi | elipinidy LEmErayT
; jednohe | dagnariy, & objama | méfenim, bihem
pacienta cordel rek popls prvnich 40 h
120h po stanoven! | minimdlng 4z
rerapsi) abyemu) | rozestupy min 3h
A mitani pii
provedeni finak neni wwplacena odminaj,
rrinimalng 5 misfend pfi hospitalizac {jinak
neni vyplacena odména), 1 méfeni v
odstupy Th -10 b po poddnd dg/ter, 2. mEfenl
ie mainé provest da 20k (+/<4] h od podani, Berigni: 150 00 400 50 50 300 250 300 2600 3700 2050
odstup katdého salliha mitend od
pFedchosine min. 20h; pesiednl mifeni
alewpof 184 (/- 4hj n & pardé]l od splikace,
e peladovina definice cliove diviy v léZent
i [Gy]
i 1T n 1
mindmaing § mafend (jingk neni vyplacens
odména), 1. méfeni v odstupu 2h <10 h po
podini dgfter, 2. mifend je moing provést | Maligni eliminace (k)
do 20h |+/-4} h od podand, odstup kaldéhe pfi nenulove a 1
dallihe méleni od pledchozthe min, 200, defincuatelnd b Lo - Ao A0 0 % %0 w 30 a3
posbedni migrend slespof 48 [+ 4n) hod gkurnulaci
podani (diagnoticn) a 100 [« 4h) h &
pordifi od aglikace [terapie),
minimaing § mikend (insk nenl vyplacena
odména), 1. méfen v odstupu 2h 10 h po
podani difter; 7. méteni j» maine provest
do 20h (+/-4) h od poddnl, odstup kaldého | 131-MIBG ph poutitl
aatkine méfeni od piedehariho min, 200 | W8 asbresovini e o S L Bl = | el
poakednl miteni alespod 95h {+/- 4] hod
paddni (dlagnostika) o 142 [«/-an] h &
pordé) od aplikace {teraple),
minimalné 5§ méleni (jinak neni vyplacena M;:ﬁ':f:;:r_::'
odména), 1. méfen| vec.ismpu h-10h po sahaiov
padini difter, 2. méten: je makné provést deBnovattng
do 200 {+/ 4)h od podi;, adstup kbdeho | gy uciy sitend | 250 300 &0 w0 |0 1m0 50 w0 | as0 | aro
daliihe mifenl od pfedcholiho min. 20h; tbnl a-dodéni
posledn| méfen ulespod 48 (+/-ahlhod | gty
¥ | celot@éowych plandrmich |
podan {dlagnostika) 8 100 |+/- arjh & | snimi fontiouding &
pordéji od aplikace {terepiel, step and shoot)
| Maligni etiminace (krk,
inimdind S mifent insk nen vyplacena | O "':;'"u.::: wi
odmenal, 1. mefenl v oditupu 2h -10 h pe defncesteind
podan dgiter, 2. méfen jo moiné provest :
o 20h {+/-4] h od podéni, oditup kakdého "";:"'.i if F‘:: oy i o e iy sl i 5 5 3300 aisa | #wo
Haltio mten od pledcharia min. Jon; | ¢ 'm::m':\h,,,..'.:?:h ¥ 2
posledni mfeni alesaof 4B (+/-dnfhos | PERITEIEOL.
podini [diagnostika) a 100 (+f- ah) h £ step and shoot)a
pozdé]l od splikace [teragie), statlhy chové chist
diagnostica
5 Ll 15
40 a0 10
5 5 5
A0 20 30
280
E5000 92500 80750
130000 158000 43500
15000 20500 34750
152000 178000 141000

1091000




