m VF N UCLE AR FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

¢.j. 306/20
Ev.¢. 1G21-3N019-S01

SMLOUVA O PROVEDENI EXTERNIHO KLINICKEHO AUDITU V R. 2021
¢. 306/20//1G21-3N019-S01

uzaviena v souladu se zasadami zakona ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni
pozdéjSich predpisU, a s ustanovenim § 2586 a nasl. zakona ¢. 89/2012 Sh., ob&anského zakoniku,
ve znéni pozdéjSich predpisl, mezi témito smluvnimi stranami:

Fakultni nemocnice v Motole

statni prispévkova organizace

se sidlem: V Uvalu 84, 150 06 Praha 5 - Motol

zastoupena: i i RE R B AT S L BN

ICO: 000064203
DIC: CZ000064203
(dale jen jako ,objednatel”)

obchodni spole¢nost: VF, a.s.

se sidlem: Svitavska 588. 679 21 Cerna Hora

zastoupend: MR F I AR R Rt

ICO: 25532219

DIC: CZ25532219

bankovni spojeni: e e e e e i o A s Tl
zapsana v obchodnim rejstfiku vedeném Krajskym soudem v Brné, oddil B, viozka 2681
(dale jen jako ,,zhotovitel“)

Objednatel a zhotovitel (dale také spole¢né jako ,smluvni strany“ a kazdy samostatné jako ,smluvni
strana“) prohlasuji, ze maji pravni osobnost, jsou svépravné a po vzajemném projednani a shodné
uzaviraji nize uvedeného dne, mésice a roku, dle ustanoveni § 2586 a néasl. zakona &. 89/2012 Sb.,
ob&anského zdkoniku, a v souladu se zakonem ¢&. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek,
ve znéni pozdéjSich predpisu, tuto Smlouvu o provedeni Externiho klinického auditu v r. 2021 (dale jen

»,Smlouva®):

I
Predmét smlouvy

1. Predmétem této smlouvy je zavazek zhotovitele provést na svlj naklad pro objednatele Externi
klinicky audit v r. 2021, (dale jen ,audit‘nebo téz ,EKA 2021%) dle § 71 odst. 1 pism. d) zakona
€. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich pfedpisu, a to na vSech
radiologickych pracoviStich objednatele, na kterych jsou poskytovany zdravotni sluzby, jejichz
soucCasti je I|ékarské ozafeni, dle pozadavkl objednatele vymezenych vtéto smlouvé
a vyplyvajicich ze zadavacich podminek na vefejnou zakazku.

2. Objednatel prohlasuje, Ze je pravnickou osobou opravnénou k poskytovani zdravotnich sluzeb dle
zakona ¢&. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpist, a ze je
poskytovatelem zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je |ékafské ozafeni dle ustanoveni § 70 az
§ 82 zakona €. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich sluzbach, ve znéni pozdéjsich predpist
(dale jen ,zakon®).
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Zhotovitel prohlasuje, Ze je osobou zplsobilou k provadéni externich klinickych auditl dle § 75
odst. 2 zakona, a to doloZzenim kopie rozhodnuti Ministerstva zdravotnictvi CR o udéleni opravnéni
k provadéni auditu dle § 77 odst. 1 zakona, a to pro oblasti:

a) radiodiagnostika, v€etné intervencni radiologie a kardiologie;

b) radioterapie;

¢) nuklearni medicina.

Zhotovitel se zavazuje provést audit prostfednictvim osob se specializovanou a/nebo zvlastni
odbornou zpuUsobilosti pro jednotlivé oblasti Iékafského ozarfeni popf. i pro pfislusné hodnocené
¢innosti, odpovidajici platné legislativé, zejména § 10 vyhlasky ¢&. 410/2012 Sb., o stanoveni
pravidel a postupt pfi Iékafském ozareni.

Cilem auditu je ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych standardd pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb, jejichZz soucasti je I€kaiské ozafeni. Vysledky jsou srovnavany
s narodnimi radiologickymi standardy.

Il
Prava a povinnosti smluvnich stran

Zhotovitel se dale zavazuje zejména:

a) zaslat objednavateli seznam auditort schvalenych MZ CR (lékaft, radiologickych asistentd,
klinickych radiologickych fyzik(i, popf. i jinych zdravotnickych pracovnik( s pfisluSnou
specializovanou a/nebo zvlastni odbornou zpUsobilosti), ktefi budou u objednatele audit
provadét a u kazdého uvede jeho specializovanou a/nebo zvlastni odbornou zplsobilost,
délku odborné praxe a pocet absolvovanych auditu, dle vzoru uvedeného v pfiloze €. 1;

b) vedouci auditorskych tymu budou auditofi - Iékafi, ktefi absolvovali minimalné 5 audity;

c) provést audit za podminek a zplsobem uvedenym v této smlouvé, v souladu se zakonem
a s durazem na specifické podminky auditovaného pracovisté;

d) zaznamenat veSkeré poznatky, méfeni a hodnoceni z pridbéhu provadéného auditu
a z podkladu objednatelem (dale jen ,zaznamy");

e) postupovat pfi provadéni auditu nestrané a dodrzet pravidla procesu hodnoceni pro jednotlivé
oblasti Iékafského ozafeni, uvedena v priloze €. 2 této smlouvy.

Zhotovitel bere na védomi, Zze v souvislosti s provadénym auditem budou zpracovavany osobni

udaje dle zakona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udajd, ve znéni pozdéjSich predpisu.

V této souvislosti se zhotovitel zavazuje pfFijmout veSkera opatfeni tak, aby nemohlo dojit

k neopravnénému nebo nahodilému pfistupu k osobnim Gdajam, k jejich zméné, zniceni ¢i ztrate,

neopravnénym pfenosum, k jejich neopravnénému zpracovani, jakoz i k jinému zneuziti osobnich

udaju.

Objednatel se zavazuje poskytnout zhotoviteli veSkerou soucinnost potfebnou pro provedeni

auditu, zejména pak:

a) zaslat zhotoviteli dokumenty dle €l. IV. odst. 2. této smlouvy;

b) objednatel si vyhrazuje pravo seznam povéfenych pracovnik schvalit. Pfipustna je moznost
vylou€eni nékterych uchaze€em navrzenych auditorl a to bez udani ddvodu. V takovém
pfipadé musi zhotovitel zabezpecit adekvatni nahradu;

c) zajistit zhotoviteli pfistup na auditovana pracovidté a umoznit nerusené a plynulé provedeni
auditu;

d) zajistit u€ast zdravotnickych a jinych odbornych pracovnik( pfi provadéni auditu a pfedem je
o terminu provadéni, o naplni a o cili auditu informovat;

e) vcas informovat zhotovitele o dllezitych skuteCnostech branicich provedeni auditu a sjednat
s nim nahradni termin provedeni auditu.
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1l
Celkova cena a platebni podminky

Celkova cena za provedeni auditu dle této smlouvy (dale jen ,celkova cena®) je sjednana v souladu
s cenou bez DPH, kterou zhotovitel nabidl v ramci vybérového fizeni.

Cena bez DPH ¢ini: 570 000,- K&; DPH ve vysi 21 % Cini: 119 700,- K&; Celkova cena €ini: 689
700,- KE.

Celkova cena miize byt pfekroCena pouze v pfipadé zmény sazby DPH ¢&i jinych zakonnych
poplatk{.

V celkové cené jsou zahrnuty veskeré naklady zhotovitele nezbytné pro fadné a véasné provedeni
auditu dle této smlouvy.

Objednatel se zavazuje zaplatit zhotoviteli celkovou cenu na zakladé dafiového dokladu (dale jen
Jfaktury) vystavené zhotovitelem po fadném spinéni dila dle této smlouvy. Splatnost faktury ¢ini
60 kalendafnich dnud od jejiho prokazatelného doruceni objednateli. Platba bude probihat vyluéné
bankovnim pfevodem na uc&et zhotovitele uvedeny v zahlavi této smlouvy, a to v Eeské méné.
Zhotovitel vystavi fakturu do 15ti kalendafnich dnd po dni ukonceni dila v souladu s €l. V. odst.
4. této smlouvy.

Zhotovitel se touto smlouvou zavazuje, ze jim vystavena faktura bude obsahovat vSechny
nalezitosti darfového dokladu dle zakona ¢. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozdéjSich
predpisu, § 435 ob&anského zakoniku a ust. § 29 zakona ¢. 235/2004 Sb., o dani z pfidané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpisu, a objednatelem potvrzeny soupis skute¢né provedenych
praci.

V ptipadé, ze faktura nebude mit odpovidajici nalezitosti, je objednatel opravnén zaslat ji ve Ih(ité
splatnosti zpét zhotoviteli k doplnéni, aniz se tak dostane do prodleni s placenim ceny. Dlvody
vraceni sdéli objednatel zhotoviteli pisemné zaroven s vracenou fakturou. V zavislosti na povaze
zavady je zhotovitel povinen fakturu vcéetné jejich pfiloh opravit nebo vyhotovit novou. Lhita
splatnosti po¢ina bézet znovu od opétovného zaslani nalezité dopinéné Ci opravené faktury.
Mistem pro doruceni faktury je podatelna objednatele na adrese sidla objednatele. Za rozhodny
den doruceni faktury se povazuje den vyznacéeny na faktufe podatelnou objednatele.

Iv.
Terminy plnéni auditu

Nejpozdéji do jednoho mésice ode dne u&innosti smlouvy budou zhotovitelem pisemné navrZzeny
a do 15ti kalendainich dnl objednatelem pisemné schvaleny:

a) planovany termin zahajeni auditu;

b) terminy auditu na jednotlivych auditovanych pracovistich;

c) Seznam auditort

Objednatel poskytne zhotoviteli minimalné 2 mésice pfed planovanym terminem zahajeni auditu,
sjednanym dle odst. 1. pism. a) tyto podklady v elektronické verzi:

a) mistni radiologické standardy;

b) zpravy z pfisluSnych internich klinickych auditu;

c) zpravu z pfedchoziho externiho klinického auditu;

d) aktualizovany seznam zdroju ionizujiciho zareni;

e) jiné souvisejici dokumenty, z jejichz povahy je zjevné, ze jsou pro provedeni auditu nezbytné

a jestlize si je zhotovitel vyZada.
Zpravu o provedeni externiho klinického auditu podle § 82 odst. 1 a 2 zakona preda zhotovitel
objednateli spole¢né s potvrzenim o provedeni externiho klinického auditu podle § 82 odst.
3 zakona v terminu uvedeném v odst. 5.
Zhotovitel se zavazuje vystavit certifikaty o provedeni auditu, a to v elektronické verzi, a dale
i tiskem v poctu 30 ks pro oblast radiodiagnostiky v€etné intervenéni radiologie a kardiologie, 10 ks
pro oblast nukledrni mediciny a 10 ks pro oblast radioterapie, a to v terminu uvedeném v odst. 5
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5. Smluvni strany sjednaly, Ze audit bude ukon&en nejpozdéji do 28.5.2021, k emuz se zavazuji
poskytnout veSkerou potifebnou soucinnost.

V.
Provedeni auditu

1. Povéfeni pracovnici zhotovitele provedou audit zejména:
a) pfimym pohovorem s kontaktni osobou a rovnéz se zdravotnickymi pracovniky objednatele na
auditovaném pracovisti;
b) prohlidkou auditovanych pracovist;
c) kontrolou dokumentace;
d) pfimym ovéfenim konkrétnich pracovnich postupt pouzivanych pfi poskytovani zdravotni
sluzby, jejiz soucasti je Iékafské ozareni, vybranym pacient(im;
e) kontrolnimi méfenimi.
2. P¥i provadéni auditu povéfeni pracovnici zhotovitele budou postupovat podle Pravidel procesu
hodnoceni uvedenych v pfiloze €. 2 a provéfi zejména:
a) respektovani zasad racionalnich indikaci Iékafského ozareni a zohlednéni odGvodnénych
kontraindikaci;
b) obsah a dodrzovani mistnich radiologickych standardu, véetné zpisobu stanoveni, hodnoceni
a evidence davek pacientll nebo jim podané aktivity;
c) zda mistni radiologické standardy obsahuji indikacni kritéria pro oddvodnéni Iékarského
ozafeni;
d) zda pred a v pribéhu lékafského ozareni byla pfijata veSkera opatfeni, jez mohla eliminovat
pravdépodobnost vzniku nehody nebo aplikace nevhodné davky pacientovi;
e) zda ajak jsou plnény zavéry obsazené v internich klinickych auditech;
f)  zda a jak je provadéno porovnavani skuteénych davek pacientl s platnymi diagnostickymi
referenénimi drovnémi;
g) zda ajak jsou provadéna mistni Setfeni a plnéna pfisluSna opatfeni v pfipadech, kdy dochazi
k pfekraCovani diagnostickych referencnich urovni platnych pro auditovana pracovisté;
h) c&etnost zdravotnickych vykond, vybér zdravotnickych prostfedk( a volby postupd, které jsou
uréeny pro Iékafské ozareni déti;
i) bezpe€nost, vhodnost a uplnost pfistrojového vybaveni, které je pouzivano na auditovaném
pracovisti;
i)  plnéni personalnich pozadavk(l a kvalifikacnich pfedpokladd u zdravotnickych pracovniki
auditovaného pracoviste;
k) zplsob archivace a nakladani s obrazovou i jinou zdravotnickou dokumentaci.
3. Audit bude provadén s ohledem na obsah podkladl ziskanych zhotovitelem pfed provedenim
auditu na jednotlivych pracovistich, pfiéemz informace v nich uvedené jsou povéfeni pracovnici
zhotovitele opravnéni ovéfit v souladu s Pravidly hodnoceni procesu, uvedenymi v pfiloze €. 2.

VL.
Vyhodnoceni vysledk( externiho klinického auditu

1. Povéfeni pracovnici zhotovitele po provedeni auditu na pracovisti objednatele zhodnoti veskeré
informace a vysledky ziskané v prubé&hu provadéni auditu, pfiCemz tak ucini bez UCasti
objednatele.

2. S predbéznymi vysledky provedeného auditu seznami zhotovitel objednatele na auditovaném
pracovisti ustné (dale jen ,seznameni objednatele s vysledky auditu na auditovaném pracovisti®),
ato ihned po provedeni auditu a na pracovisti objednatele. S podrobnymi vysledky pak bude
objednatel seznamen prostfednictvim pisemné zpravy o provedeni externiho klinického auditu,
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ktera bude zpracovana a predloZena objednateli nejpozdéji do 15ti kalendafnich dnd ode dne
provedeni auditu.

Ve zpravé o provedeni externiho klinického auditu je zhotovitel povinen rovnéz uvést:

a) vysledky ovéfovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych standardq;

b) vysledky ovéfovani a hodnoceni diagnostickych referencnich drovni;
¢) srovnani vysledkl auditu s narodnimi radiologickymi standardy;
d) sva doporuCeni pro zlepSeni stavajiciho stavu vedouciho zejména ke zlepSeni kvality

a bezpecnosti zdravotni péc€e o pacienta, zlepSeni vyuziti zdroju ionizujiciho zareni, zlepSeni
organizace poskytovanych sluzeb, podpofe profesniho vzdélani a vycviku radia¢nich
i ostatnich zdravotnickych pracovnik(, apod.

VIL.
Misto pInéni
a kontaktni osoby ve vécech technickych
Mistem provedeni dila je sidlo objednatele na adrese: V Uvalu 84, Praha 5, 150 06.
Kontaktni osobou objednatele ve vécech technickych (dale jen ,,oprévnény zastupce objednatele®)

je pro Udely této smlouvy uréen LSRR L e e T N T R S

..'l .r“' u.,’-":.l "-:-': ?‘3‘;?":'-\5 '-" = r:.;ﬁ:i_: -\.-;ti
Kontaktm osobou zhotowtele ve vécech technickych (dale jen ,opravnény zastupce zhotovitele“)j
pro UCely této smlouvy ur€ena s h b L R S Y e e

H g e e R T e A T

VL.
Odstoupeni od smlouvy

Kterakoli smluvni strana mlze od této smlouvy odstoupit, pokud zjisti podstatné poruseni této

smlouvy druhou smluvni stranou.

Pro Gcely této smlouvy se za podstatné poruseni této smlouvy povazuje takové poruseni, u kterého

strana porusujici smlouvu méla nebo mohla pfedpokladat, Ze pfi takovémto poruSeni smlouvy, s

prihlédnutim ke vSem okolnostem, by druha smluvni strana neméla zajem smlouvu uzavfit;

zejména v pfipadé, ze se kterékoliv prohlaseni zhotovitele uvedené v této smlouvé ukaze jako

nepravdivé.

Odstoupeni od této smlouvy musi mit pisemnou formu, musi v ném byt pfesné popsan duvod

odstoupeni, a musi byt podepsano odstupujici smluvni stranou, jinak je odstoupeni od této smlouvy

neplatné. Tato smlouva zanika ke dni dorueni ozndmeni odstupujici smluvni strany o odstoupeni

od smlouvy druhé smluvni strané.

Odstoupeni od této smlouvy se nedotyka prava na nahradu ujmy vzniklého z poruseni smluvni

povinnosti, prava na zaplaceni smluvni pokuty a uroku z prodleni, ani ujednani o zplGsobu feseni

sporu a volbé prava.

Odstoupeni od smlouvy se fidi pfislusnymi ustanovenimi ob&anského zakoniku. Zhotovitel je

povinen provadét dilo v souladu s touto smlouvou vEetné jejich pfiloh, poZzadavky objednatele,

a v souladu s obecné zavaznymi pravnimi pfedpisy. Jestlize zhotovitel tyto povinnosti vyplyvajici

ze smlouvy poru$i a nezjedna napravu ani v dodate¢né pfimérené Ihuté, jedna se o podstatné

poruSeni smlouvy ze strany zhotovitele a objednatel méa pravo od smlouvy okamzité odstoupit.

Zhotovitel je opravnén odstoupit od této smlouvy, jestlize objednatel nezaSle zhotoviteli v€as

dokumenty pozadované dle ¢lanku IV. odst. 1. této smlouvy.

Objednatel je opravnén odstoupit od této smlouvy jestlize:

a) zhotovitel neprovede audit v terminu podle &l. IV. odst. 4 této smlouvy;

b) zhotovitel nepfeda objednateli zpravu a potvrzeni o provedeni externiho klinického auditu v
terminu podle &l. IV. odst. 5 této smlouvy.
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Smluvni strany ujednaly, Ze pro pfipad prodleni objednatele s uhradou odmény dle ¢l. Ill. této
smlouvy, vznika zhotoviteli narok na uUhradu urokd z prodleni maximalné ve vySi stanovené
nafizenim vlady ¢. 351/2013 Sb., ve znéni pozdéjsich pfedpis(.

IX.
Zavérecna ustanoveni

Smluvni strany se dohodly, Ze veSkeré dokumenty budou pfedavany pfednostné v elektronické
podobé nebo v prostych tisténych kopiich. V pfipadé predani originalnich dokumentt, budou tyto
dokumenty pfedany oproti pfedavacimu protokolu a vraceny nejpozdéji ke dni ukon&eni smlouvy
druhé strané.

Tato smlouva vstupuje v platnost dnem podpisu opravnénymi zastupci obou smluvnich stran
a ucinnosti nabyva v souladu se zakonem €. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich
predpisa.

Zhotovitel je dle ustanoveni § 2 pism. e) zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné
spravé a o zméné nékterych zakon, ve znéni pozdéjSich predpisll, osobou povinnou spoluplsobit
pfi vykonu finanéni kontroly provadéné v souvislosti s Uhradou zbozi nebo sluzeb z vefejnych
vydaja.

Prava a pInéni vznikla z této smlouvy nesmi byt postoupena tfeti strané bez pfedchoziho
pisemného souhlasu druhé smluvni strany. Za pisemny souhlas nebude pro tento ucel povazovana
vymeéna e-mailovych i jinych elektronickych zprav.

Tato smlouva je uzaviena podle prava Ceské republiky. Ve vécech vyslovné neupravenych touto
smlouvou se smluvni vztah Fidi ob&anskym zakonikem.

Pfipadné spory smluvnich stran budou feSeny smirnou cestou a v pfipadég, Ze nedojde k dohodé,
budou spory feseny prislusnymi soudy Ceské republiky.

Smluvni strany na sebe pfFebiraji nebezpeci zmény okolnosti v souvislosti s pravy a povinnostmi
smluvnich stran vzniklymi na zdkladé této smlouvy. Smluvni strany vylu€uji uplatnéni ustanoveni
§ 1765 odst. 1 a § 1766 obCanského zakoniku na svlj smluvni vztah zalozeny touto smlouvou.
Nevymahatelnost nebo neplatnost kteréhokoli ustanoveni této smlouvy neovlivni vymahatelnost
nebo platnost této smlouvy jako celku, vyjma téch pfipadud, kdy takové nevymahatelné nebo
neplatné ustanoveni nelze vyélenit z této smlouvy, aniz by tim pozbyla platnosti. Smluvni strany se
pro takovy pfipad zavazuji vynalozit v dobré vife veSkeré Usili na nahrazeni takového neplatného
nebo nevymahatelného ustanoveni vymahatelnym a platnym ustanovenim, jehoz ucel v nejvyssi
mozné mife odpovida ucelu plvodniho ustanoveni a cilim této smlouvy.

Zhotovitel se zavazuje zachovavat mi€enlivost o veSkerych skuteCnostech tykajicich se zejména
zdravotni, obchodni, ekonomické &i technické Cinnosti objednatele, které se dozvi v souvislosti se
svoji ¢innosti na zakladé této smlouvy, véetné jednani pfed uzavienim této smlouvy, pokud tyto
skuteCnosti nejsou bézné vefejné dostupné. Zhotovitel si je védom, ze se jedna o divérné
informace a zavazuje se, Ze vySe uvedené skuteCnosti neposkytne tfetim osobam, ani jich
nevyuzije ve svllj prospéch nebo ve prospéch tfetich osob. Za duvérné informace a pfedmét
miCenlivosti dle této smlouvy se povazuji rovnéz jakékoliv osobni Udaje, podoba a soukromi
pacientli, zaméstnancu i jinych pracovnikl objednatele, se kterymi se zhotovitel v souvislosti se
svou ¢&innosti pro objednatele dostane do kontaktu. V pfipadé poruSeni povinnosti mi€enlivosti se
zhotovitel zavazuje uhradit objednateli smluvni pokutu ve vysi 20.000,- K& za kazdy takovy pfipad
a to do 30 dnl ode dne kdy objednatel prokaze a dolozi zhotoviteli poruseni této povinnosti.
Uhradou smluvni pokuty neni dotéeno pravo objednatele na nahradu ujmy &i nahradu nakladi
ucelné vynalozenych na uplatnéni jeho prava dle tohoto odstavce.

Zhotovitel bere na védomi a souhlasi s uvefejnénim smlouvy a jejich nalezitosti objednatelem za
ucelem splnéni povinnosti ulozenych mu platnou a uc¢innou pravni tpravou, a to zejména, zakonem
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11.

12.

13.

14.

15.

&,j. 306/20
Ev.&. 1G21-3N019-501

¢. 340/2015 Sb., o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist a dale pokyny a rozhodnutimi
Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky.

Zhotovitel bere na védomi, Ze objednatel, jakoZzZto statni pfispévkova organizace, je povinen na
dotaz tfeti osoby poskytnout informace podle zakona &. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu
k informacim, ve znéni pozdéjSich predpisu.

Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim této smlouvy v plném znéni, v¢. vSech jejich nalezitosti
a priloh, které jsou jeji nedilnou souc&asti, v registru smluv.

Zména nebo doplnéni smlouvy mohou byt uskuteCnény pouze Cislovanym pisemnym dodatkem
k této smlouvé, podepsanym obéma smluvnimi stranami.

Tato Smlouva se uzavira pisemné v elektronické podobé&. Smlouva je podepsana elektronickym
podpisem dle zakona €. 297/2016 Sb., o sluzbach vytvarejicich divéru pro elektronické transakce,
ve znéni pozdéjSich predpisti (dale jen ,ZSVD®) Smluvni strany se dohodly, Zze prodavajici
podepiSe Smlouvu uznavanym elektronickym podpisem ve smyslu § 6 odst. (2) ZSVD; kupuijici
Smlouvu podepiSe v souladu s § 5 ZSVD kvalifikovanym elektronickym podpisem.

Smluvni strany nize svym podpisem stvrzuji, Ze si smlouvu prfed jejim podpisem precetly, s jejim
obsahem soubhlasi, a je sepsana podle jejich pravé a skute¢né vile, srozumitelné a urcité, nikoli
v tisni nebo za napadné nevyhodnych podminek.

Pfiloha ¢. 1: Jmenny seznam zhotovitelem navrhovanych auditor(i
Pfiloha €. 2: Seznam radia¢nich pracovist objednatele a na nich pouzivanych zdrojl ionizujiciho zafeni
Pfiloha €. 3: Pravidla procesu hodnoceni externiho klinického auditu

V Praze V Cerné Hore

ZA OBJEDNATELE: ZA ZHOTOVITELE
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¢.j. 306/20
Ev.¢. 1G21-3N019-S01

VF NUCLEAR

Priloha ¢. 2

Seznam radiacnich pracovist’ objednatele a na nich pouzivanych zdroju ionizujiciho zareni
Fakultni nemocnice v Motole
Podklad pro provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

OBLAST: RADIODIAGNOSTIKA, VCETNE INTERVENCNI RADIOLOGIE A KARDIOLOGIE

cast 1: Intervenéni radiologie a kardiologie

Kardiologicka klinika 2. LF UK a FN Motol - katetriza€ni saly (intervenéni kardiologie)

p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE 53: /Aév' PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Integris Allura Xper FD 20 Philips 2008 [ 22683 | KVC - katetrizacni sal €. 1 angiografie
2 | Infinix CF-i/BP Toshiba 2008 | 22681 [ KVC - katetriza¢ni sal ¢. 3 angiografie
3 [ Allura Xper FD20 Philips 201527159 | KVC - katetriza¢ni sal €. 2 angiografie
4 | BV 300 9" Philips 1997 | 14738 | Koronarni jednotka (JIP) - zakrokovy sal skiaskopie
5 | Arcadis Orbic Siemens 2011 | 24847 | Dét.kardiocentr. / KVC-kardiostimul. skiaskopie
6 | OEC 9900 Elite (Cardiac) GE OEC MS 2011 | 24846 | Dét.kardiocentr. / KVC-kardiostimul. skiaskopie
Détské kardiocentrum 2. LF UK a FN Motol - katetriza¢ni saly (intervenéni kardiologie)
p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE 535 /Aév' PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | INFX-8000V (modul VF-i BP S) | Toshiba 2011 | 24502 | Détské kardiocentrum angiografie
2 | Arcadis Orbic Siemens 2011 | 24847 | Dét. kardiocentr. / KVC-kardiostimul. skiaskopie
3 | OEC 9900 Elite (Cardiac) GE OEC MS 2011 | 24846 | Dét. kardiocentr. / KVC-kardiostimul. skiaskopie
Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - katetriza€ni saly (intervenéni radiologie)
. . .. . ROK| INV. e
p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE wel ¢ PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | INFX-8000V (modul VF-i SP) Toshiba 2011 [ 24501 | KZM - angiografie angiografie
2 | Ultimax-i (DREX-UI80/E2) NRT X-ray A/S 2019 [ 30146 | KZM - klinika skiaskopie
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FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

cast 2: Radiodiagnostika

Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - kostni diagnostika

&,j. 306/20
Ev.é. 1G21-3N019-S01

p.C NAZEV PRISTROJE VYROBCE 53; ”gv PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | EasyUpgrade DR (1) Philips 2013120100 [ KZM - poliklinika skiagrafie
2 | EasyUpgrade DR (2) Philips 2013 [ 20353 | I. Ortopedicka klin. skiagrafie
3 | Adora DRi NRT X-ray A/S 2016 | 27456 | Urgentni pFijem (dosp. ¢ast) skiagrafie
4 |Diaital Diagnost 3 (Dual Philips 2016 | 27329 | KZM - poliklinika skiagrafie

Detector)
5 |Digital Diagnost 2 (Dual Philips 2009 | 23259 | KZM - poliklinika skiagrafie
Detector)
6 [DirectView DR 7500 Systém Kodak 2009 | 23258 [ KZM - Kklinika skiagrafie
7 [O-Arm Medtronic 2009 | 23263 | COS-C /C1-C4/: spondylochirurgie skiaskopie
8 | BV Pulsera 9" (1) Philips 2005 | 19697 | Urgetni pfijem - zakrokovy salek skiaskopie
9 | BV Pulsera 9" (2) Philips 2008 | 22664 | Centrum pro lécbu bolestivych stavi skiaskopie

10 BV ENDURA 9" (1) Philips 2018 [ 28637 | COS-D /D1-D3/: 1.ortopedie skiaskopie
11 [BV ENDURA 9" (3) Philips 2018 [ 29496 | COS-A /A1-A5/: kardiochir., 3.chir. skiaskopie
12 [ BV Endura 9" (1) Philips 2008 [ 22665 | COS - Septické (dosp. cast) skiaskopie
13 [ BV Endura 9" (4) Philips 2008 | 22666 | Zakrokovy salek - 1. ortopedie skiaskopie
14 | Veradius unity (1) Philips 2018 [ 29498 | COS-B /B1-B5/: neurochir., chir., ORL skiaskopie
15 [ Veradius unity (2) Philips 2018 [ 29499 | COS-C /C1-C4/: spondylochirurgie skiaskopie
16 | Arcadis Varic (1) Siemens 2009 | 23560 | Kardiostimulatory - zakrokovy salek skiaskopie
17 | Veradius neo (1) Philips 201526950 | COS-E /E1-E3,ES/: Spondylochirurgie skiaskopie
18 | Veradius neo (2) Philips 201527163 | COS-E /E1-E3,ES/: traumatolog., 1.chir. skiaskopie
19 | Veradius neo (3) Philips 201527164 | COS-D /D1-D3/: 1. ortopedie skiaskopie
20 | Veradius neo (4) Philips 2015 | 27162 | COS-C /C1-C4/: 2. ortopedie skiaskopie
21 [ Siremobil Compact Siemens 2000 [ 16474 | KZM ZALOHA (dospéla &ast) - poliklinika | skiaskopie
22 | BV 25 Gold (1) Philips 1995 | 12246 [ KZM ZALOHA (dospéla &ast) - poliklinika | skiaskopie
23 [BV 25 Gold (2) Philips 1995 | 12245 [ KZM ZALOHA (dospéla &ast) - poliklinika | skiaskopie
24 | BV 25 Gold (5) Philips 1998 | 14743 [ KZM ZALOHA (dospé&la &ast) - poliklinika | skiaskopie
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Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - obecna radiologie

FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

&,j. 306/20
Ev.é. 1G21-3N019-S01

. .. . ROK| INV. -
p.C. NAZEV PRISTROJE VYROBCE V\?R & PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 |CALYPSO GMM 2015 [ 26920 | KZM -klinika skiagrafie
2 | Ultimax-i NRT X-ray A/S 2019 [ 25743 | KZM - klinika skiaskopie
luti f
3 [ m1 (1) i; utions for tomoITow 1,51 | 30892 | Trakt KzM - (dosp. East) skiagrafie
4 [IM12 i;'“t'ons fortomorrow | 54 | 30891 | Trakt KzM - (dosp. cast) skiagrafie
luti f
5 | 1M1 (3) i; utions fortomorrow | 5 | 30890 | Trakt KzM - (dosp. dast) skiagrafie
6 |FDR Go (1) Shimadzu 2014 [ 26361 | Trakt KZM - (dosp. ¢ast) skiagrafie
7 | FDR Go (6) Shimadzu 201527179 | Détské kardio skiagrafie
8 [TOPAZ-32D (1) DRGEM 2020 | 30823 | Trakt KZM - (dosp. ¢ast) skiagrafie
9 | Practix 160 (9) Philips 2008 | 22670 | KZM - détsky monoblok skiagrafie
10 | Practix 160 (10) Philips 2008 | 22671 | KZM ZALOHA (dospéla &ast) - poliklinika | skiagrafie
Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - CT pro dospélé pacienty
p.C. NAZEV PRISTROJE VYROBCE CS: ”\év' PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 [ Aquilion Prime Toshiba 2015 | 26729 | Urgentni pfijem (dosp. ¢ast) CT
2 | SOMATOM Force Siemens 2018 129121 | KZM - CT3 pracovisté CT
3 | Aquilion One Toshiba 2014 | 26554 | KZM - CT1 pracovisté CT
Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - CT pro détské pacienty
p.C. NAZEV PRISTROJE VYROBCE 535 ll\éV. PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Aquilion 64 TSX-101A/E Toshiba 2011 [ 24989 | KZM - détské CT pracovisté CT
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Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - pediatricka radiologie

FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

&,j. 306/20
Ev.é. 1G21-3N019-S01

p.&. NAZEV PRISTROJE VYROBCE ng ”ZV PRACOVISTE SPECIFIKACE
Axiom Luminos dRF Siemens 2011 | 24986 | KZM - pediatricka radiologie skiaskop.+skiagraf.
1 | Ysio (Dual Detector) Siemens 2011 | 24987 | KZM - pediatricka radiologie (2) skiagrafie
2 | Ysio (Single Detector) Siemens 2011 | 24984 | KZM - pediatricka radiologie (1) skiagrafie
3 | Adora DRi NRT X-ray 2018 | 29520 [ KZM - Urgentni pfijem déti skiagrafie
4 | BV ENDURA 9" (2) Philips 2018 | 29495 [ COS détske - traumatologie a ortopedie skiaskopie
5 | BV ENDURA 9" (4) Philips 2018 129497 | COS détské - détska neurochirurgie skiaskopie
6 | BV Endura 9" (5) Philips 2008 [ 22780 | COS détské - urologické saly skiaskopie
7 |FDR Go (2) Shimadzu 2014 |1 26362 [ Novorozenci - JIP skiagrafie
8 [FDR Go (6) Shimadzu 201527179 | Détské kardio skiagrafie
9 [Practix 160 (2) Philips 2008 | 22675 | Klin. détské chirurgie skiagrafie
10 | Practix 160 (3) Philips 2008 | 22676 | Klin. détské hematologie a onkologie skiagrafie
11 | Practix 160 (4) Philips 2008 | 22677 | KZM - Urgentni pfijem déti skiagrafie
12 | Practix 160 (5) Philips 2008 | 22678 | COS détské: dét. ortop., neurochir. skiagrafie
13 | Practix 160 (6) Philips 2008 | 22679 | ARO détske skiagrafie
14 | Practix 160 (7) Philips 2008 | 22668 | Détska transplantacni jednotka - JIP skiagrafie
15 | Practix 160 (8) Philips 2008 | 22669 | ARO détske (u vytahu) skiagrafie
16 [ Practix 160 (12) Philips 2008 | 22673 | Détské kardio skiagrafie
Klinika zobrazovacich metod 2. LF UK a FN Motol - mamografie
p.c. NAZEV PRISTROJE VYROBCE 55: /Aév' PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Planmed nuance excel Planmed 2015 27165 | KZM - poliklinika, mamografické prac. mamografie
Interni klinika 2. LF UK a FN Motol - pracovisté ERCP a cévnich vstupt
p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE 5?,5 ”\é‘/ PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Artis Zee MP Siemens 2013 | 26089 | Interni klinika - ERCP skiaskopie
2 | Arcadis Varic (2) Siemens 2009 | 23561 | Interni klinika - Cévni vstupy skiaskopie
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Pneumologicka klinika 2. LF UK a FN Motol - bronchoskopicky sal a obecna skiagrafie

FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

&,j. 306/20
Ev.é. 1G21-3N019-S01

; . . ROK| INV. -

p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE V\?R & PRACOVISTE SPECIFIKACE

1 | Bucky Diagnost CS Philips 2008 | 22680 [ TRN - Pneumologicka klinika skiagrafie

2 BV Endura 9" (1) Philips 2009 | 22972 | TRN - bronchoskopie skiaskopie

3 | Practix 160 (1) Philips 2008 | 22674 | TRN - JIP1 skiagrafie

4 | Practix 160 (11) Philips 2008 [ 22672 | DIOP skiagrafie

5 | TOPAZ-32D (2) DRGEM 2020 [ 30824 | Infecni oddeleni (COVID) skiagrafie

6 |FDR Go (3) Shimadzu 201527182 | TRN - Pneumologicka klinika skiagrafie

7 | FDR Go (5) Shimadzu 2015 (27180 | Infecni oddeleni (COVID) skiagrafie
Urologicka klinika 2. LF UK a FN Motol - operac¢ni saly

. . . . ROK | INV. N
p.C. NAZEV PRISTROJE VYROBCE wel ¢ PRACOVISTE SPECIFIKACE

1 | BV Endura 12" (3) Philips 2008 | 22667 | COS - urologické saly (dosp. ¢ast) skiaskopie
Stomatologicka klinika déti a dospélych 2. LF UK a FN Motol
p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE CS: IA({:V' PRACOVISTE SPECIFIKACE

1 | Gendex GXIO-770 Gendex 2017 [ 28214 | LDN - Stomatologicka ambulance intraoralni

2 | STERN WEBER RX DC CEFLA s.c. 2018 | 29875 | Dét.stomatolog.klin. - operacni sal intraoralni

3 [STERN WEBER RX DC CEFLA s.c. 2018 [ 29877 | Dét.stomatolog.klin. - RTG odd. intraoralni

4 [STERN WEBER RX DC CEFLA s.c. 2018 | 29876 | Dét.stomatolog.klin. - pohotovost intraoralni

5 [I-CAT 17-19 Immaging Sciences Int. | 2013 | 26024 | Dét.stomatolog.klin. - RTG odd. cone beam CT

6 | Gednex GXDP-700 Gendex 2014 | 26599 | Dét.stomatolog.klin. - RTG odd. OPG

7 |Gendex 765 DC Gendex 2006 | 20442 | Détska stomatologicka pohotovost intraoralni
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OBLAST: RADIOTERAPIE
€ast 1: Zevni teleterapie

Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol - teleterapie

FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021

&,j. 306/20

Ev.¢. 1G21-3N019-S01

p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE ng ”ZV PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Truebeam Varian 201829713 | ozafovny - budova €.23 linearni urychlovac
2 | Truebeam Varian 2019 | 30180 | ozafovny - budova ¢€.23 linearni urychlovaé
3 | Truebeam Varian 2019 | 30600 | ozafovny - budova €.23 linearni urychlovac
4 | Acuity EX Varian 2006 | 20377 | ozafovny - budova €.23 RTG simulator
5 | CT Brilliance Big Bore Philips 2009 | 23255 | ozafovny - budova €.23 CT simulator

¢ast 2: Brachyterapie

Onkologicka klinika 2. LF UK a FN Motol - brachyterapie

p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE ng /Aév' PRACOVISTE SPECIFIKACE
. . . . brachyterapeuticky
1 | Gammamed Plus iX Varian 2009 | 23252 | ozafovna brachyterapie .
ozafovac
2 | BV Pulsera 12 Philips 2009 | 23254 | brachyterapie pojizdny RTG - C
rameno

Oc¢ni klinika déti a dospélych 2. LF UK a FN Motol - brachyterapie

p.&. NAZEV ZDROJE VYROBMI C. Typ URZ AKTIVITA CISLO OSVEDCENI
1 | Radionuklid 1%6Ru COB 1179 Ru6.A09 [16,728 MBq k 17.5.2017 047017
2 | Radionuklid 196Ru CCB 2713 Ru6.A06 |[24,339 MBq k 4.1.2019 004919
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Klinika nuklearni mediciny a endokrinologie 2. LF UK a FN Motol - ambulantni a lizkova ¢ast

OBLAST: NUKLEARNI MEDICIiNA

Pracovisté vyuziva radiofarmaka s obsahem 13

FN Motol — Provedeni externiho klinického auditu v roce 2021
¢.j. 306/20
Ev.¢. 1G21-3N019-S01

p.¢ NAZEV PRISTROJE VYROBCE 535 ”év' PRACOVISTE SPECIFIKACE
1 | Symbia TruePoint SPECT-CT Siemens 2006 | 20279 | KNME hybridni kamera s CT
2 | Symbia Intevo Excel SPECT-CT | Siemens 2013 | 26687 | KNME hybridni kameras CT
3 | Symbia S Siemens 2009 | 23257 | KNME SPECT kamera

4 | Symbia S Siemens 2014 | 26686 | KNME SPECT kamera
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&,j. 306/20
Priloha ¢. 3

Ev.c. 1G21-3N019-S01
Pravidla procesu hodnoceni externiho klinického auditu schvalené MZ CR
(podle § 78 odst. 1 zakona)
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Pravidla hodnoceni pro jednotlivé oblasti IékaFského ozareni
m VF NUCLEAR

Nazev Pravidla hodnoceni pro jednotlivé oblasti Iékarského ozareni

Oblasti LO ¢ radiodiagnostika, véetné intervencni radiologie a kardiologie,
e radioterapie,
e nukledrni medicina.

1 Cile externiho klinického auditu

Zakladnim cilem externiho klinického auditu (KA) je ovérovani a hodnoceni dodrzovani mistnich radiologickych
standardl (MRS) pfi poskytovani zdravotnich sluzeb a jejich soulad s narodnimi radiologickymi standardy.

Dalsimi cili externiho klinického auditu jsou predevsim:
o zlepSeni kvality a bezpecnosti zdravotni péce o pacienta
o efektivni vyuziti zdrojl ionizujiciho zareni
o zlepseni organizace klinickych sluzeb — |ékarského ozareni
e podpora profesniho vzdélani a vycviku radiacni a ostatnich zdravotnickych pracovnikg.

Cilem auditu neni:
e restriktivni funkce
e vySetifovani radiologickych udalosti

2 Zaméreni externiho klinického auditu

Jednotlivé externi klinické audity se budou zabyvat celym prlibéhem zdravotni péce o pacienta, od prvniho
kontaktu s nim, az po sledovani vysledk{ lékafského ozareni.

Bude-li u poskytovatele zdravotnich sluzeb napf. velky pocet rtg pfistrojd obdobného typu a velky pocet vykon(
Iékaiského ozareni na nich provadénych, bude kompletni externi KA proveden na jednom namatkové vybraném
rtg pfistroji a CasteCny externi KA na predem dohodnutém poctu dalSich pristroji a vykonl, dle smlouvy
s poskytovatelem zdravotnich sluzeb.
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Rozsah externiho KA se bude pohybovat ve tfech drovnich, a to:

Uroven 1 — Vseobecna kritéria

Tato kritéria se vztahuji k vSeobecné kvalité sluzeb a mohou byt aplikovana na vSechny typy zdravotnickych
sluzeb, at' jiz pro diagnostickou radiologii, nuklearni medicinu nebo radioterapii. Typickymi pfiklady
jsou: systém kvality |ékarského ozareni, Urovné fizeni a definice odpovédnosti pfi zajisténi radiacni ochrany
pacientd a personalu, kontinualni vzdélavani personalu, ¢ekaci doby pacientd na vysetfeni nebo 1écbu.

Uroven 2 — Obecna kritéria pro urcitou oblast (radiodiagnostika, véetné intervenéni radiologie a
kardiologie, radioterapie nebo nuklearni medicina)

Tato kritéria mohou byt pouZita naptiklad pro jakykoliv postup LO, nezavisle na ddvodu vySetreni nebo
zvoleném postupu.

Uroven 3 - Specificka kritéria
Tato kritéria se mohou lisit u rliznych pracovist. Mohou zaviset na dostupnych technikach a pfistrojich. Kritéria
tohoto typu budou definovana individualné pro kazdy audit.

Z praktickych ddvod@ bude u prvnich externich KA kladen diraz na vSeobecné charakteristiky provozu (Uroven
1 a 2), ale zahrnuto bude také detailni posouzeni vybranych vykond Iékafského ozafeni (Uroven 3).

3 Rozsah ovéFovani MRS a hodnoceni jejich dodrzovani

Rozsah ovérovani a hodnoceni bude nasleduijici

Struktura MRS Zaméreni radiologického pracovisté

Systém fizeni a odpovédnosti v rdamci radiacni ochrany

Jednotlivé stupné Fizeni pracovnikll, odpovédnosti a kontinualni vzdélavani pracovnikd,
s ddrazem na radiacni ochranu

Pfiméfenost a kvalita prostor{l pracovisté a jeho radiologického vybaveni

Procesy MRS Pfiméfenost MRS postupd véetné vseobecnych doporuceni

Dostupnost a kvalita protokoll a postupl pro vysetfeni a 1écbu

Optimaliza¢ni postupy LO

MDRU a kvalita obrazu v diagnostické radiologii a v postupech nuklearni mediciny,
véetné srovnani s narodnimi diagnostickymi referencnimi Grovnémi (NDRU)
Postupy pfi LO pacient( pri radioterapii (kalibrace svazku, pfesnost a dozimetrie

a planovani lécby)

Ovéreni kvality a systémy kontroly kvality

Spolehlivost a bezpecnost informacnich systémd poskytovatele zdravotnich sluzeb

Vystupy MRS Metody pro sledovani vysledku vysetteni a 1éCby (kratkodobé a dlouhodobé)

4 Plan externiho klinického auditu

Casovy a vécny plan externiho KA a sloZeni tymu auditord budou projednany s urCenym zastupcem
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Po jejich odsouhlaseni a smluvnim potvrzeni bude zahajena detailni pfiprava
externiho KA.

4.1 Korespondencni dotaznik

Korespondencni dotaznik bude pracovisti zaslan min. 1 mésic pfed dohodnutym terminem zahajeni externiho
klinického auditu na pracovisti. Jeho cilem bude jednoduchou formou ziskat prehled o auditovaném pracovisti
z hlediska radiologického vybaveni; rozsahu poskytovanych zdravotnich sluzeb, jejichz soucasti je LO;
personalniho vybaveni a postupd (mistnich radiologickych standardd) pouzivanych pfi LO.

4.2 Zpravy z internich klinickych auditi
Soucasti externiho klinického auditu bude ovéreni, zda byly provedeny vsechny interni klinické audity pred
konanim externiho klinického auditu a zda byla poskytovatelem splnéna vSechna opatfeni pfijata za Gcelem
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odstranéni prfipadnych zjisténych nedostatkll. Obdobny postup bude uplatnén i u opatfeni pfijatych
poskytovatelem po predchozim externim klinickém auditu.

4.3 Auditované pracovisté
Ukolem pracoviété je:
¢ vyplnéni dotazniku pred provedenim externiho KA tak, aby povéreni auditofi mohli informace z
dotazniku zpracovat pro pouziti pri externim KA
e priprava podklad{ pro externi KA
¢ stanoveni osob odpovédnych za komunikaci s auditory
e informovat vSechny pracovniky auditovanych Gsek( a oddéleni o auditu

4.4 Auditorsky tym
Ukolem auditorského tymu je:

e zaznamenavani vSech poznatk(, méfeni a hodnoceni (zaznamy) z pribéhu externiho KA
zhodnoceni informaci zjisténych z dotaznikd vyplnénych jednotlivymi pracovisti
definovani oblasti, kde jsou nezbytné dodatecné informace pro doplnéni externiho KA
provedeni externiho KA na pracovisti
zpracovani navrhu zavérecné zpravy z externiho KA

4.5 Indikatory kvality

Externi KA budou posuzovat procesy ustanoveni a monitorovani vlastnich indikatord kvality na auditovaném
pracovisti. Indikator kvality by mél byt pfiméreny, presny, mél by reagovat na zmény, mél by byt specificky
s ohledem na kvalitu, odborné jasné definovany, mél by byt schopen ovlivnit rozhodovani, mél by byt
jednoduse pochopitelny a sam o sobé jednoduchy. S ohledem na sledovani a sbér dat by mél indikator kvality
umoznit jednoduchou identifikaci a sbér dat v ¢asové odpovidajicim rozsahu a v ramci pfiméfenych nakladd.
Data pro indikdtory mohou byt ziskana statistickym nebo demografickym sbérem, systematickym
zdravotnickym Setfenim, ze zdravotnické dokumentace, z informacnich systémd nebo z cileného sbéru dat u
poskytovatele zdravotnich sluzeb. Indikatory kvality budou individualné vybrany, odsouhlaseny a vyhodnoceny
pro jednotlivd auditovana pracovisté pri sestavovani planu externiho KA.

4.6 Priibéh externiho KA

Vramci konani externiho KA opravnéna osoba formou pohovorl s pracovniky pracovisté, kontrolou
dokumentace a sledovanim praktického naplfiovani pracovnich postupl posuzuje pravidla a postupy LO a jejich
zajisténi v rozsahu:

e postupd LO a radiacni ochrany osob pfi LO upraveném narodnimi radiologickymi standardy

e optimalizace radiacni ochrany pacientd a zdravotnickych pracovnikd

e innosti indikujiciho lékare a aplikujiciho odbornika

e plnéni poZadavkd na minimalni personalni zabezpeceni zdravotnich sluZeb (diagnostické i Ié¢ebné
péce, vC. pripadné I8zkové péce)

¢ radiacni ochrany osob ozafovanych pro |ékarsko-pravni postupy bez lékarské indikace

e radia¢ni ochrany osob v ramci dobrovolné Ucasti zdravych osob nebo pacientd na lékafském
ovérovani nezavedené metody spojené s LO

e radiaCni ochrany pacientek ozarovanych v priibéhu téhotenstvi a kojeni
¢ radiacni ochrany nezletilého pacienta v rdmci jeho vysetfeni nebo 1éCby
e hodnoceni mistnich radiologickych standardd a jejich souladu s narodnimi radiologickymi standardy

Kazdou skupinu auditorl doprovazi pfi auditu osoba z auditovaného pracovisté, odpovédna za danou
auditovanou problematiku. Béhem auditu jednotlivi auditofi konzultuji auditovanou problematiku nejenom s
pridélenou osobou, ale oslovuji rovnéz jednotlivce z personalu a zaznamendvaji reakce na polozené otazky (o
této formé zjiStovani informaci je vedouci pracovisté dopredu informovan). Auditofi si rovnéz nechavaji
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demonstrovat pracovni postupy jednotlivell a kontroluji, zda jsou v souladu s mistnimi radiologickymi standardy
a rovnéz zda odrazi pozadavky narodnich radiologickych standardg.

Po skonceni auditu se auditorsky tym sejde bez pfitomnosti zastupcli pracovisté a zformuluje zavér, ktery bude
prezentovan Ustné pri ukoncéeni auditu vedeni kazdého pracovisté a poté zformuluje i zavér pro poskytovatele
zdravotnich sluzeb.

5 Oblasti k provéreni externim KA

5.1 Provérka respektovani zasad racionalnich indikaci k IékaiFskému ozareni a zohlednéni
zdivodnénych kontraindikaci
e dostupnost Indikacnich kritérii pro zobrazovaci metody na radiodiagnostickém pracovisti
e provéreni nékolika auditorem vybranych indikaci s ohledem na od(vodnéni LO (zvazeni jinych modalit a
kontraindikaci)

5.2 Provérka obsahu mistnich standardii, véetné zplisobu stanoveni a hodnoceni davek pacient

e zda jsou mistni radiologické standardy (MRS) dostupné vsem zdravotnickym pracovnikdm provadéjicich
LO
e zda jsou MRS zpracovany pro kazdy zdroj ionizujiciho zafeni a pro vSechny standardni vykony LO na
ném provadéné

e zda MRS vychazi z narodnich radiologickych standardl (NRS), konkrétnich personalnich a pfistrojovych

podminek na radiologickém pracovisti

zda jsou MRS prizplisobeny rozsahu standardnich vykonl LO na pracovisti provadénych

zda MRS stanovuji podminky a postupy pro objednani LO a indikacni kritéria pro odfivodnéni LO

zda MRS obsahuji spravny zplisob stanoveni a hodnoceni davek pacientl nebo jim podané aktivity

zda MRS stanovuji mistni diagnostické referenéni Grovné (MDRU) a uréuji zplsob jejich hodnoceni,

evidence a aktualizaci

zda je vedena evidence kontroly dodrzovani MRS, zjisténych odchylek a pfijatych napravnych opatieni

¢ zda MRS obsahuji poZzadavky na zaznamenavani, evidenci a archivaci vSech dat potfebnych ke
stanoveni davky nebo aktivity aplikované pacientovi (identifikaci zdrojd ionizujiciho zafeni; datum a ¢as
provedeni LO, expozini parametry LO nebo aktivitu aplikovanou pacientovi, apod.)

e zda jsou vcas provadény a fadné evidovany zkousky dlouhodobé stability (ZDS) a zkousky provozni
stalosti (ZPS) vSech zdrojl ionizujiciho zareni

e zda MRS obsahuji poZzadavky na evidenci a vyhodnocovani opakovanych expozic LO a jejich pficin

¢ zda jsou MRS dodrzovany (dodrzeni indikace, pfiprava vykonu, vyuZiti moznosti redukce radiacni
zatéze)
zda je stanovena odpoveédna osoba za MRS a za jejich aktualizace
zda je provadéna revize MDRU

5.3 Provérka, zda byly pfi LO pFijaty vSechny rozumné kroky ke snizeni pravdépodobnosti
vzniku nehody nebo aplikace neplanované davky pacientovi
e provéreni systému identifikace pacienta (jednoznacné oznaceni a sledovani pacienta), zajisténi, aby
nebylo LO provedeno nespravnému pacientovi, nebyla ozarena jina cast téla, apod.
¢ analyza opakovanych snimk{ v radiodiagnostice

5.4 Provérka pInéni zavérid internich klinickych auditd
seznameni se zavéry internich klinickych auditd (predlozeni dokument)
provéfeni provedeni napravnych opatfeni v reakci na negativni zjisténi vyplyvajici ze zavérl internich
klinickych auditl, a to kontrolou dokumentt prokazujicich organizacni a technické zmény
e a pripadnym provedenim vybrané zkousky auditorem (podle doporuéeni SUIB nebo prislusnych
technickych norem)
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5.5

5.6

5.7

5.8

Provérka porovnavani skutecnych davek pacientti s plathnymi diagnostickymi referencnimi
urovnémi a provérka, zda pri kazdém trvalém prekracovani diagnostické referencni arovné
bylo provedeno odpovidajici mistni Setfeni a splnéna prislusna opatfreni
provérka provadéni porovnani prislusnych veli¢in s referen¢nimi drovnémi
provérka iniciace a provedeni pfipadnych opatfeni k optimalizaci radiaCni zatéze a zajisténi aplikace
téchto opatreni v praxi (Upravou mistniho radiologického standardu)
provérka zaznamenavani, evidence, archivace a kompletnosti dat o LO pacienta, pro pozd€&jsi stanoveni
a vyhodnoceni davky a pro vystaveni protokolu (pokud si jej v budoucnu pacient vyzada)

Provérka cetnosti zdravotnickych vykoni, vybéru zdravotnickych prostfedki a volby
postupli, které jsou urceny pro LO déti
provéreni Cetnosti a ¢asového rozlozeni ozareni u déti, vyhledavacich vysetreni, pri intervencnich
vykonech a pocitacové tomografii
provéreni volby zdravotnickych prostfedkd (pfistrojd, pfislusenstvi a pomdcek) pro jednotliva LO
dodrzovani zvlastnich ustanoveni v mistnich radiologickych standardech tykajicich se déti (dodrzeni
indikace, pfiprava vykonu, nastaveni projekce a expozice, pouZiti vhodnych pfistrojd a pomdcek, vyuZiti
moznosti redukce radiacni zatéze)

Provérka bezpecnosti, vhodnosti a Uplnosti pristrojového vybaveni, které je pouzivano na
radiologickém pracovisti
provérka souladu pouzivaného pfistrojového vybaveni s jeho evidenci podle inventarniho seznamu
fyzické provérky radiologického vybaveni podle § 30 zakona ¢. 123/2000 Sb., o zdravotnickych
prostredcich, ve znéni pozdé&jsich predpisi
pInéni podminek pro pouzivani zdravotnickych prostfedkd pfi poskytovani zdravotnich sluzeb podle § 4,
§ 7 a § 52 zakona €. 123/2000 Sb., o zdravotnickych prostfedcich, ve znéni pozdéjsich predpist
pfipadné predlozeni navrhu na vyrazeni nevyhovujiciho pfistrojového vybaveni, u téch zdravotnickych
prostredkd, u kterych skoncila jejich moralni Zivotnost ve smyslu doporuceni vylouceni pfistrojt s jiz
nevyznamnym klinickym pfinosem z dalsiho pouzivani
provérka vedeni evidence u zafizeni, u kterého se vyzaduiji periodické kontroly
naplnéni pozadavk{ vyhlasky ¢. 92/2012 Sb., o pozadavcich na minimalni technické a vécné vybaveni
zdravotnickych zafizeni a kontaktnich pracovist domaci péce

Provérka plnéni personalnich pozadavki a kvalifikacnich predpokladi u zdravotnickych
pracovnikii radiologického pracovisté

o pocet osob jednotlivych profesi
o vzdélani a vycvik, atestace, doskolovaci kurzy, Gcast na odbornych akcich
e pocty provedenych vykon(

5.9 Zpilisob archivace a nakladani s obrazovou dokumentaci (ulozeni, rychlost vyhledavani,...).
o zdokumentovani a ovéfeni znalosti postupl nakladani s obrazovou dokumentaci a souvisejicimi daty

5.10 Zprava z externiho klinického auditu
VF, a.s. vyda poskytovateli, ktery externi klinicky audit objednal, zpravu o provedeni externiho klinického
auditu, ktera obsahuje:

1.
2.
3.

Nowuk

Udaje o VF, a.s. jako o pravnické osobg, ktera provedla externi klinicky audit

Udaje o poskytovateli zdravotnich sluzeb, u kterého byl externi klinicky audit proveden

oblasti Iékarského ozareni, pro které byl externi klinicky audit proveden a misto nebo mista poskytovani
zdravotnich sluzeb

udaje o slozeni tymu auditord

Udaje o zahajeni a ukonceni externiho klinického auditu

popis priibéhu a zjisténi externiho klinického auditu v souladu s jeho cili

datum vydani zpravy, podpis vedouciho tymu auditord a podpis opravnéné osoby za VF, a.s.
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VF, a.s. vyda poskytovateli na jeho zadost potvrzeni o provedeni externiho klinického auditu, které bude

obsahovat Udaje uvedené pod body 5.10.1 - 5.10.5 a 5.10.7 a povede evidenci vSech poskytovatelll, u kterych
provedla externi klinické audity.

Evidence a vysledky budou ve VF, a.s.:
e vedeny vsouladu se zakonem ¢. 101/2000 Sb., o ochrané osobnich Udajli, ve znéni pozdéjsich
predpis
e fizeny v rezimu zvysené divérnosti, tak aby bylo zamezeno pfistupu neopravnénych osob (ve shodé
s certifikdtem o bezpecnosti informaci ISO/IEC 27001:2005)



