SMLOUVA O PROVEDENI VYZKUMNE STUDIE

Univerzita Palackého v Olomouci

Lékarska fakulta UP

Ustav molekuldrni a translaéni mediciny

se sidlem: Hnévotinska 976/3, 779 00 Olomouc

ICO: 61989592, DIC: CZ61989592

zastoupena prof. MUDr. Milanem Kolatem, Ph.D., dékanem
ve vécech tykajicich se studie:

bankovni spojeni:

(dale jen ,,UMTM" nebo ,,Zadavatel*)

a
Nemocnice Nymburk, s. r. o.

se sidlem: Boleslavska tfida 425/9, 288 02 Nymburk
ICO: 28762886, DIC: CZ28762886

zastoupena Mgr. AleSem Riizickou, jednatelem
bankova spojen [N

(déle jen ,,Centrum")

a

datum narozeni:
bytem:

(déle jen ,,Zkousejici®)

(vySe uvedené smluvni strany jsou dale v textu smlouvy spole¢né¢ oznacovany jen jako

»trany*)

se nize uvedeného dne, mésice a roku v souladu s ustanovenim § 1746 odst. 2 zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozd¢jsSich predpisti, dohodly na uzavieni této
Smlouvy o provedeni vyzkumné studie (dale jen ,,Smlouva") za nasledujicich podminek:

PREAMBULE

I Zadavatel je vefejnou vysokou Skolou a vyzkumnou organizaci ve smyslu zdkona
¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vetejnych
prostiedkit a o zméné nckterych souvisejicich zdkont (zdkon o podpotfe vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpist, ktera se intenzivné a
programové zabyva vyzkumem. Zadavatel dale prohlaSuje, Ze je poskytovatelem
zdravotnich sluzeb ve smyslu zdkona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbach), ve znéni pozdé&jsich

piedpisu.

I1. Centrum je poskytovatelem zdravotnich sluzeb a vedle poskytovani zdravotnich sluzeb
se zabyva vyzkumem bezprostfedné souvisejicim se zdravim ¢i poskytovanim zdravotni

péce zejména onkologicky nemocnym pacientiim.
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I11.

IVv.

1.1

1.2

1.3

1.4

Centrum je materidlné a personalné vybaveno k provadéni vyzkumnych studii.

Finan¢ni zajisténi této studie je realizovéano piispévkem Nadace pro vyzkum rakoviny
Ceska republika cestou spolecného projektu s Klastrem MedChemBio.

Zadavatel 1 Centrum shodné uvadi, ze dale specifikovand vyzkumna studie nema
charakter klinického hodnoceni humannich 1éCivych ptipravkd ve smyslu natfizeni
Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 536/2014 ze dne 16. dubna 2014 o klinickych
hodnocenich humannich 1é¢ivych ptipravki a o zruseni smérnice 2001/20/ES.

L
Ulel a piedmét Smlouvy

Ugelem této Smlouvy je definovat podminky spoluprace mezi Centrem, Zkousejicim a
UMTM pfi provadéni nasledujici vyzkumné studie:

Nézev: Prospektivni validaéni studie proteinovych biomarkerti rakoviny plic v
dechovém kondenzatu v pilotnim skrininku ultranizkoddvkovanym CT u pacient
se zvySenym rizikem bronchogenniho karcinomu (dale jen jako ,,Studie*)
Ptredpokladany pocet ucastnikti Studie: 3200, jde o multicentrickou studii
Predpokladany pocet ucastnikli Studie v centru: 500
Ptredpokladané doba trvani Studie: 2023 — 2030 (2 roky ndbor + 5 let trvani studie)
Predpokladané nejzazsi datum pro zatfazeni prvniho ucastnika Studie: 1. 9. 2025
Udaje o schvaleni Etickou komisi
Eticka komise Centra vydala souhlasné stanovisko k zahajeni a provedeni Studie
dne: TBC pod ¢.j. TBC

Predmétem této Smlouvy je zavazek Centra a ZkousSejiciho provést Studii v souladu
s podminkami uvedenymi v této Smlouve a zavazek Centra umoznit provedeni Studie a
poskytnout soucinnost pfi jejim provadéni, zejména zajisténim realizace Studie ve svém
zdravotnickém zafizeni, konkrétné¢ na Plicni ambulanci Centra (dale jen ,misto
provedeni Studie*) v souladu s touto Smlouvu, Sylabem studie a pravnimi piedpisy.

Zkousejici prohlasuje, ze je jako 1€katr pIné kvalifikovan bez jakéhokoliv omezeni
pfijimat veskera lékarska rozhodnuti tykajici se tcastnikti Studie, kterd v této souvislosti
u¢ini nebo bude nucen ucinit, a poskytovat veskerou zdravotni péci,
k jejimuz vykonu se ZkouSejici na zdklad¢ této Smlouvy zavazuje. ZkouSejici
prohlasuje, ze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto
vymezeny v Sylabu studie, této Smlouve, pfipadné dalsi relevantni studijni dokumentaci
a souhlasi s nimi.

Pro ucely této Smlouvy Strany sjednaly, ze nize uvedené pojmy budou mit tyto
vyznamy:

,.Sylabus" — sylabus studie dodany UMTM, specifikujici tiéel, zptisob provadéni Studie
a prava a povinnosti UMTM a jim urceného Zkousejiciho.

Lotudie" - konkrétni  vyzkumnd = studie/projekt, na jejimz  provadéni
se Strany dohodly v ramci této Smlouvy.
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IL.
Predpoklady a podminky provadéni konkrétni Studie

2.1 Strany se dohodly, ze Studie bude provedena za splnéni nasledujicich ptredpoklada a
podminek:

2.1.1 Studie bude provedena na zaklad¢ piislusSného souhlasu Etické komise/komisi a na
zéklad¢ souhlasu vysloveného ucastniky studie, ktery tvoti ptilohu €. 3 této smlouvy.

2.1.2  ZkouSejici se pfedem seznamil se spravnym pouZzivanim piistroje a spravnou technikou
odbéru vzorku na dechovy kondenzat, jakoz i se vSemi informacemi obsazenymi v
pfislusnych dokumentech vztahujicich se k provadéni Studie, zejména v Sylabu
prislusné Studie a bude postupovat vzdy a pouze v souladu s nimi.

2.1.3 Strany peclivé zvazily rizika a obtize a tyto porovnaly s ofekdvanym piinosem pro
ucastniky Studie a pro vetejny zajem a dosly k zavéru, ze ocekavany ptinos této Studie
ospravedlnuje ptipadna predvidatelnd rizika a obtize.

2.1.4 Strany si nejsou védomy zadné piekazky, kterd by branila tomu, aby plnéni Smlouvy
realizovaly.

2.1.5 ZkouSejici bude udélovat vSechny ptisluSné pokyny k plnéni zavazki vyplyvajicich
z t¢to Smlouvy osobam podilejicim se na provadéni Studie v Centru, a to v souladu
s pokyny UMTM.

I11.
Kontaktni udaje odpovédnych osob

3.1 Sjednava se, ze osoby uvedené nize v tomto ¢lanku, pokud nejsou zaroven statutarnimi
organy, nejsou osobami opravnénymi k pravnimu jednani za smluvni stranu, zejména
tedy nejsou opravnény zavazovat smluvni stranu (véetné provadéni zmén Smlouvy).

3.2 Sjednava se, ze zména odpovédnych osob nevyzaduje dodatek k této Smlouve. Postaci
pisemné oznameni o zméné, doruc¢ené smluvni stran¢ (Zkousejici bude vyrozumén ze

strany Centra a neni tfeba mu oznameni zasilat).

33 Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a vlastni realizace Studie jsou za
UMTM a Centrum opravnény jednat tyto osoby:

3.3.1 Odpovédné osoby povéiené jednanim v zaleZitostech Studie za Centrum:
Zkousejici (kontaktni idaje nize)

3.3.2  Odpovédné osoby povéiené jednanim v zaleZitostech Studie za UMTM:
Odpovédna osoba povéiena k jednani v zaleZitostech Studie za UMTM je osobou, viiéi

které budou sméfovat vSechny informace tykajici se dané¢ Studie, zejména informace
vzeslé z plnéni informacni povinnosti Centra ¢i Zkousejiciho v souladu se Smlouvou:
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3.3.3 ZkKkousejici:

4.1

4.2

4.3

4.4

4.5

Iv.
Misto, doba a zptisob provedeni Studie

Centrum bude Studii provadét ve svych prostorach. Ke zmeéné mista provedeni Studie
mize dojit pouze na zakladé pisemné dohody UMTM a Centra. Centrum, zajisti a
odpovida za to, Ze kazda osoba, poskytovatel zdravotnich sluzeb nebo externi laboratoft
zapojena do Studie jako subdodavatel ¢i partner Centra bude zpiisobila k provedeni
takové Cinnosti podle zasad spravné laboratorni a klinické praxe.

Ke zmén¢ Zkousejicitho mlize dojit jen na zéklad¢é dodatku k této Smlouvé. Pokud dojde
z jakéhokoliv divodu k ukonceni pracovniho pomeéru se Zkousejicim, ZkouSejici
pfestava byt ucinnosti takového ukonceni Zkousejicim a smluvni stranou této Smlouvy.
Centrum bude UMTM informovat o ukonéeni pracovniho poméru Zkousejiciho v co
nejvetsim predstihu (zejména v dostatecném predstihu pred uplynutim vypovédni
doby).

UMTM bude mit pravo schvélit nebo zamitnout jakéhokoli nového Zkousejiciho,
kterého Centrum navrhne. Povinnosti nového Zkousejiciho bude zavazat se k plnéni
podminek stanovenych touto Smlouvou. Pfestane-li byt ZkouSejici z jakéhokoliv
diivodu stranou této Smlouvy, zavazuji se UMTM a Centrum uzaviit dodatek k této
Smlouvé, kterym dojde k pfistoupeni nového zkouSejiciho k provadéni Studie. V
ptipad¢, ze dodatek nebude uzavien ani ve lhité 30 dnd od okamziku, kdy ptvodni
Zkousejici prestal byt smluvni stranou této Smlouvy (viz ¢l. 4.2), zanika uplynutim
posledniho dne lhity platnost a G&innost této Smlouvy, ledaze se Centrum a UMTM
dohodnou jinak. Dodatek pfedpokladany timto odstavcem musi byt vzdy podepsan také
novym Zkousejicim.

Zkousejici mize podle svého uvazeni urcit dalsi osoby, které budou spolupracovat pii
provadéni Studie. Zkousejici je povinen do 30 dntli od urceni kazdé takové osoby sdélit
identifikaéni idaje této osoby UMTM. TotéZ plati o jakékoliv zméné takovych osob.
Centrum a ZkousSejici se zavazuji, Ze vSechny spolupracujici osoby budou adekvatnim
zpusobem proskoleny, a Zkousejici je povinen vést jejich aktudlni seznam. Nebude-li
pisemné ujednéno jinak, mohou byt spolupracujici osoby pouze zaméstnanci Centra,
které je povinno, prostiednictvim Zkousejiciho, je seznamit se v§emi povinnostmi, které
jim vyplyvaji z jejich ucasti na provadéni Studie (vCetné¢ podminek Sylabu, této
Smlouvy, pravnich ptedpist apod.).

Centrum a ZkousSejici jsou povinni zajistit, aby vSechny osoby, které se budou podilet

na provadéni Studie, byly pro plnéni svych tkoll patficné vzdélany a disponovaly
pfislusnymi znalostmi a zkusenostmi.
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5.1

52

53

54

V.
Zikladni podminky zpracovani Studie

Centrum provede Studii v souladu s platnymi pravnimi pfedpisy, a to zejména se
zékonem ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani, ve
znéni pozdé&jSich predpisii, zakonem ¢. 373/2011 Sb., o specifickych zdravotnich
sluzbach, ve znéni pozdéjSich predpisii, nafizenim Evropského parlamentu a Rady (EU)
2016/679 ze dne 27. dubna 2016 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajl a o volném pohybu téchto tidajii a o zruseni smérnice 95/46/ES (obecné
nafizeni o ochrané osobnich dajli) a ve shod¢ s podminkami a zdsadami stanovenymi:

v souhlasu vydaném k provedeni Studie ptislusnymi Etickymi komisemi,

v Sylabu Studie a viech jeho dodatcich dodanych UMTM. Odchylku od n&j mtiZze
Centrum a ZkousSejici provést pouze v ptipad¢, Ze je nutné vyloucit okamzité nebezpeci
hrozici ucastnikovi Studie, pficemz je Zkousejici povinen tuto skute¢nost neprodlené
jakoukoliv formou oznamit UMTM, pisemné v§ak nejpozdéji do 2 pracovnich dnti od
okamziku, kdy tato skute¢nost nastala. UMTM je opravnéna Sylabus ménit i
jednostranng. Jestlize je vydan dodatek Sylabu, je UMTM povinna s existenci a
obsahem dodatku Sylabu seznamit Centrum a Zkousejiciho. Takovy dodatek Sylabu je
vuci Centru a Zkousejicimu ucinny okamzikem, kdy je jim ozndmeny, ne vSak dfive,
nez s nim vyslovily souhlas pfislusné etické komise, pokud se jejich souhlasy pro zménu
Sylabu vyzaduji,

v souladu se zdsadami spravné klinické praxe a podminkami vychazejicimi
z Helsinské deklarace Svétové Iékarské asociace (WMA), ve znéni z roku 2013,

v dal3ich instrukcich UMTM, které byly Centru a Zkousejicimu prokazateln& ke Studii
predany, mj. 1 v Piehledu navstév a procedur, ktery je nedilnou soucésti této smlouvy,
viz Ptiloha II.

Dokumenty uvedené v odstavcich 5.1.1. a 5.1.2. vySe jsou duvérné, a informace
o jejich obsahu mohou byt poskytnuty jen spolupracujicim osobam povérenym ¢i
jmenovanym podle ¢l. IV. této Smlouvy.

Odpovédnost za jednani s pfislusSnymi etickymi komisemi nesou vSechna centra
podilejici se na Studii. Uchovavani dokumentace a podavani zprav se fidi touto
Smlouvou, dal$imi dokumenty, na které Smlouva odkazuje, a ddle obecné zavaznymi
piedpisy.

Centrum a Zkousejici uchovaji dokumentaci Studie tak, aby byla zajiSténa ochrana
udajii tcastnikli Studie podle platnych pravnich piedpisti. Doba archivace je stanovena
na 25 let po dokonceni studie v centru, po uplynuti této doby bude dokumentace
skartovana dle platnych pravnich ptedpist.

VI
Vybér ucastniki Studie
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6.1

6.2

6.2.1

6.3

6.4

7.1

7.2

7.3

Zarazeni ucastnikil Studie nad pfedpokladany pocet uvedeny v €l. 1.1 pism. ¢) Smlouvy
musi byt predem pisemné schvaleno UMTM. UMTM je opravnéna kdykoliv
rozhodnout o ukonc¢eni zafazovani Gcastniki, toto rozhodnuti je platné dnem oznameni
rozhodnuti Centru a ZkousSejicimu.

Zatazeni ucastnikll do Studie je mozné jen s jejich pisemnym informovanym souhlasem
a po jejich fddném pouceni. Vyzadani souhlasu musi byt ve shodé¢ s etickymi principy
a spravnou klinickou praxi. K tomu:

Ptilohu €. 3 této smlouvy tvoii formulafe "Informace pro pacienta a informovany
souhlas s Ucasti ve vyzkumné studii* véetné ,,Souhlasu se zpracovanim osobnich udajt
ve studii.*

Zkousejici pied zafazenim ucastnika do Studie v pfipadé jeho souhlasu zajisti jeho
podpis na formularich uvedenych v ¢lanku 6.2.1.

Dokumenty podepsané ucastniky Studie o jejich pouceni a souhlasu potfizené podle
odstavce 6.2 Smlouvy musi byt ZkouSejicim ulozeny v dokumentaci Studie. Jedno
vyhotoveni formulaiti s originalnim podpisem ucastnika studie se zavazuje Centrum
vzdy predat Zadavateli.

Pokud Zkousejici zjisti v pribéhu Studie, ze ucastnik zatfazeny do Studie nevyhovuje
jejim kritériim, bude o tom okamzité informovat UMTM emailem k rukdm osobé
opravnéné k jednani za UMTM ve vécech Studie dle ¢l. 3.3.2 Smlouvy, a po dohodé s
UMTM jej ze Studie vyfadi.

UMTM, Centrum a Zkousejici jsou povinni v pribéhu Studie i po jejim ukonéeni dbat
pfislusnych pravnich ptedpisii stanovenych na ochranu osobnosti, zejména pak na
ochranu osobnich udaji v informacnich systémech tykajicich se tcastniki, které se
zucastnily Studie.

VII.
Sledovani a kontrola

Pribéh a provadéni Studie budou kontrolovany a sledovany ze strany UMTM
povétenymi osobami, kterym Centrum a Zkousejici umozni ptistup ke vS§em informacim
ziskanym v ramci Studie 1 k vysledkim laboratornich testl, zkouSek
a jinych zaznamu o ucastnicich zatfazenych do Studie. Za Gc¢elem kontrol, sledovani a
auditi se Centrum zavazuje umoznit po predchozi domluvé a za piitomnosti
Zkousejiciho nebo jim uréené spolupracujici osoby pfistup do Centra a rovnéz pfistup
ke vem zdrojovym dokumentiim a zpravam a umoznit UMTM rovnéZ vyhotovovat si
kopie vSech dokladl a informaci tykajicich se Studie s vyjimkou téch dokumentt, u
kterych je to v souladu s pravnimi ptedpisy vylouceno.

Povéfenymi osobami pro sledovani a kontrolu Studie dle pfedchoziho odstavce jsou
takové osoby, které se prokazi pisemnym zmocnénim UMTM ke sledovani a kontrole
Studie. Tim neni dotéeno pravo kontroly pfislusnymi statnimi organy CR. UMTM je
povinna o kazdém planovaném auditu s dostatecnym ptedstihem informovat kontaktni
osobu za Centrum.

Centrum se zavazuje uskuteénit jakékoli pfiméfené kroky vyzadované ze strany UMTM
za Ucelem odstranéni nedostatki zjisténych béhem sledovani a kontroly prabéhu Studie.
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8.1

8.2

VIII.
Material a dokumentace

Zadavatel bezplatn¢ poskytne Centru veskery material a podklady nezbytné k provedeni
Studie tak, jak je uvedeno v Sylabu Studie. Zadavatel zajisti odvoz vzorkl ze studie
v dohodnutych terminech na svoje naklady.

Centrum a Zkousejici zajisti spravné, Uplné, Citelné a v€asné zaznamenavani udaji
opatfené piislusSnym datem a podpisem v zaznamech ucastniki Studie a ve vSech
poskytovanych zpravach.

IX.
Elektronické zaznamy ucastniki studie

Zkousejici se zavazuje, ze bude UMTM pravidelng a v&as poskytovat veskeré vysledky Studie
a dalsi udaje pozadované na zaklad¢ Sylabu (déle jen ,,idaje"), a to prostfednictvim fadné
vyplnénych elektronickych zaznamu ucastnikti Studie (eCRF Clindata). eCRF zaznany z kazdé
navstévy budou vyplnény nejpozdéji do 10 pracovnich dnti od probehlé navstévy.

10.1

10.2

10.3

X.
Finan¢ni vyrovnani

Zadavatel uhradi Centru po nabyti G¢innosti této smlouvy na zéklad¢ vystaveného
daniového dokladu ¢astku 5.000 K¢ véetné DPH jako thradu pausalni nakladi spojenych
s pfipravou realizace Studie. Financni plnéni dle ptilohy 1. bude poskytnuto
bezhotovostné na ucet Centra a Zkousejictho uvedené v zahlavi této Smlouvy, a to
nasledovné: Castky za navitévy pacientl v ramci Studie budou Zadavatelem hrazeny
ctvrtletné, a to na zaklad¢ faktury vystavené Centrem a ZkouSejicim po ukonceni
kalendainiho étvrtleti. Castky za navitévy jsou splatné ve 1htité 30 dnii ode dne doruéeni
faktur Zadavateli. Castka za nav§tévy pacientii pokryvéa provedeni odbéru dechového
kondenzatu, odbér a zpracovani krve, zadani klinickych dat do systému eCRF — Clindata
a poskytnuti obrazovych dat CT vySetfeni k centralnimu vyhodnoceni.

Zadavatel a Centrum se dohodli, Ze zpracovani krve provede Centrum a to tak, Ze se z
krve centrifugaci ziska plazma, kterd se rozdéli do alikvotnich zkumavek, zamrazi a
uchova v hlubokomrazicim boxu na -80 °C az do transportu k Zadavateli. Centrum
obdrzi od Zadavatele ptesny nadvod pro zpracovani a uchovani vzorkii. Za zpracovani
krve vySe uvedenym zptsobem nalezi Centru odména podle poctu fadné zpracovanych
vzorktli. Pro vzorek od jednoho pacienta (2 odbérové zkumavky) je odména dohodou
smluvnich stran stanovena ve vysi 57 K¢ v¢etné DPH.

Centru vznikd narok na finan¢ni plnéni za ptedpokladu, Ze je Gi€astnik zatazen v souladu
se Sylabem, data ze vstupni navstévy byla fadn¢ zapsana v systému eCRF — Clindata a
zmonitorovana monitorem Studie pfi monitorovaci navstéve na miste realizace Studie,
piipadn¢ vzdalen¢ nebo kombinaci obou zpiisobl. Monitorovaci navstévy
prob&hnou ctvrtletné. V piipadé, Ze nedojde ke zmonitorovani dat ve lhité 30 dnt od
jejich zadani, vznika Centru narok na uhradu.
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10.4

11.1

11.2

11.3

11.4

11.4.1

11.4.2

11.4.3

11.5

12.1

12.1.1

Zadavatel se zavazuje uhradit Centru, za kazdého spravné zatazen¢ho a odebraného
pacienta naklady stanovené v pfilohach této smlouvy, pokud se smluvni strany
nedohodnou jinak.

XI.
Duvérné informace

Divérnymi informacemi se pro ucely této Smlouvy rozumi veskeré¢ skutecnosti
vztahujici se ke Studii nebo dokumentaci Studie, zahrnujici zejména informace
o struktufe, slozeni, ingrediencich, vzorcich, know-how, technickych postupech
a procesech, jakoZ i veskeré jiné informace UMTM oznadené jako divémé (dale jen
,,davérné informace*).

Centrum, Zkousejici a dalsi spolupracujici osoby povétené Zkousejicim ¢i Centrem
vykonavanim ¢innosti v ramci Studie nesmi ditvérné informace zptistupnit teti osobé
nebo je uzit k jinému ucelu. Divérné informace zlistanou uchovany na misté uréeném
smluvnimi stranami. Pokud jedna smluvni strana je ze zakonem stanovenych divoda
povinna davérné informace komukoli zpfistupnit, oznami to bez zbytecného odkladu
pisemné¢ druhé smluvni stran€, nebude-li moci ziskat jeji predchozi pisemny souhlas.

Centrum zajisti, ze dal$i osoby podilejici se na realizaci Studie budou vazani minimalné
stejnou povinnosti ml€enlivosti jako Strany této Smlouvy, a to jeSté piedtim, nez jim
bude sdélena jakakoli divérna informace.

Povinnosti tykajici se ochrany ditvérnych informaci stanovené vyse se nevztahuji na:

informaci, ktera je v Case jejiho poskytnuti nebo zveiejnéni vetejné dostupné anebo se
vetejn¢ dostupnou stane jinak nezli poruSenim nebo opomenutim povinnosti smluvni
strany podle této Smlouvy,

informaci, o kter¢ mize Centrum nebo Zkousejici piedlozit dikaz prokazujici, ze tato
informace jim byla k dispozici jiz pted tim, nez jim ji sdélila UMTM nebo neZ ji nabyli
nebo vytvofiili béhem nebo v souvislosti se Studii,

informaci, kterou Centrum nebo Zkousejici nabyli od jakékoli tfeti osoby nezapojené
do aktivit, které jsou predmétem této Smlouvy, pokud zéroven tyto informace
nepodléhaji povinnosti ml&enlivosti ve prospéch UMTM anebo kterékoli s UMTM
propojené osoby.

Prava a povinnosti stanovené v tomto ¢lanku nejsou ¢asové ani mistné omezeny trvanim
smluvniho vztahu vzniklého na zakladé této Smlouvy.

XIL.
Ochrana a vlastnictvi vysledki Studie

Pro ochranu a vlastnictvi vysledkt Studie plati nasledujici:

vysledek Studie ani jeho ¢ast nebude Zkousejicim ani Centrem publikovan/a bez
piedchoziho pisemného souhlasu UMTM;
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12.1.2

12.1.3

12.1.4

12.1.5

12.1.6

12.1.7

12.1.8

13.1

13.2

13.3

13.3.1

13.3.2

13.3.3

Zkousejici a Centrum projednaji publikaci jakekoliv odborné prace o pribchu
¢i vysledcich Studie s UMTM nejméné 15 pracovnich dnii pied predanim vysledkt
Casopisu ¢i jinému médiu, nebo jejich prezentovanim;

ZkousSejici a Centrum berou na védomi, ze zadna odbornd publikace k objevim
nesmi byt ZkouSejicim nebo Centrem vydana ptfed okamzikem podani zadosti o
patentovou pftihlasku, pokud vzhledem k povaze vysledkd Studie bude podani takové
piihlasky ptichazet v ivahu;

UMTM a Centrum budou postupovat spolené pii vykazovani dosazenych vysledki
do centralnich evidenci vysledki Védy a Vyzkumu, tak aby ptipadny dopad vysledku
na instituciondlni podporu pro kazdou smluvni stranu odpovidal jejimu piinosu
k dosazeni vysledku;

Centrum a Zkousejici maji povinnost respektovat prava tretich stran k vysledktim
Studie, o kterych je bude UMTM pisemn¢ informovat;

Centrum a Zkousejici berou na védomi, Ze veskera prava na publikaci vysledki Studie,
stejné jako data ziskana v priib¢hu studie, nalezi UMTM. Vysledky Studie mohou byt
publikovany pouze ve formé spolecné multicentrické publikace vedené UMTM;

vlastni vysledky Studie a data ziskand v pribéhu Studie mohou byt Centrem
a Zkousejicim pouzity pouze pro vzdélavaci ucely;

u vSech publikac¢nich i nepublikac¢nich vysledki Studie bude Zadavatel zdiraziovat
podil Centra na dosazeni vysledkii Studie. Pfedem tak budou po vziajemné dohodé
stanoveny pocty ptivodeil a/nebo spoluautorit vysledkii ve vazbé na pocet zatazenych
a odebranych pacientt.

XIII.
Doba platnosti Smlouvy

Tato Smlouva se uzavira na dobu urcitou, a to na dobu trvani Studie.

UMTM je opravnéna ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi s ucinnosti
k poslednimu dni mésice bezprosttedné nasledujiciho po doruceni vypovédi zbylym
smluvnim stranam, a to i bez uvedeni divodu.

Centrum je opravnéno ukoncit tuto Smlouvu pisemnou vypoveédi s ucinnosti
k poslednimu dni mésice bezprosttedné nasledujiciho po doruceni vypovédi zbylym

smluvnim stranam, a to v nasledujicich ptipadech:

pokud néktera smluvni strana porusi nékterou ze svych povinnosti stanovenych touto
Smlouvou a neodstrani zavadny stav ani ve 1hité 30 dnt od doruceni vyzvy k naprave;

pokud néktera smluvni strana pozbude opravnéni, které je pro fadné a vcasné plnéni
povinnosti vyplyvajicich z této Smlouvy nezbytné;

pokud bude riziko pro Gcastnikli Studie neimérné zvyseno, nebo
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13.3.4 pokud opravnéni, povoleni, souhlas nebo vyjimka, potiebné pro provadéni Studie je

odvolano, je odlozena jeho platnost, nebo vyprsi-li doba, na kterou bylo vydéano, aniz
by bylo ptislusné prodlouzeno;

13.3.5 Zkousejici v piislugné Studii skonéi z jakéhokoli diivodu a UMTM neschvali nového

13.4

13.5

13.6

14.1

14.2

b)

14.3

14.4

Zkousejiciho navrzeného Centrem, nebo v Centru neni osoba, kterd by podle své
kvalifikace a zkuSenosti byla schopna funkci Zkousejiciho fadné vykonavat.

Centrum souhlasi s tim, Ze poté, co mu bude doru¢ena vypovéd ze strany UMTM, zajisti
ukonceni provadéni Studie v rozsahu, ktery je u ucastnikii Studie z 1¢kai'ského hlediska
pripustny.

Vypovéd této Smlouvy ze strany UMTM dorugena Centru se povazuje soucasné
za dorucenou ZkouSejicimu. ZkouSejici souhlasi, Ze bude pln¢ spolupracovat
s Centrem na jeho povinnostech uvedenych v piedchozim odstavci.

Centrum vrati UMTM nebo na pokyn UMTM zniéi veskeré dokumenty a veskeré
divérné informace UMTM v co nejkratsi dobé po ukonéeni Studie. Toto ustanoveni
se nevztahuje na ty dokumenty, kter¢ by mél ZkouSejici nebo Centrum vést
a uchovavat v misté provadéni Studie, jak je stanoveno v Sylabu a jak to vyzaduji
piislusné pravni predpisy a/nebo tato Smlouva.

XIV.
Ochrana osobnich udaji

V souvislosti s plnénim této Smlouvy dochéazi ke zpracovani osobnich udajti smluvnimi
stranami. Smluvni strany se zavazuji nakladat s osobnimi daji v souladu s natizenim
EP a Rady (EU) 2016/679 o ochrané fyzickych osob v souvislosti se zpracovanim
osobnich udajl o a volném pohybu téchto udaji a o zruseni smérnice 95/46/ES (dale jen
,»GDPR*). Smluvni strany jsou pfitom povinny dbat, aby t€astnik Studie neutrpél ijmu
na svych prédvech, zejména na pravu na zachovani lidské distojnosti,
a také dbat na ochranu pfed neoprdvnénym zasahovanim do jeho soukromého
a osobniho zivota.

Zadavatel bude v souvislosti se Studii jako Spravce zpracovavat tyto osobni tdaje:

osobni udaje ZkousSejiciho a dalSich ¢lent studijniho tymu v rozsahu: jméno a piijmeni,
adresa, datum narozeni, telefon, e-mail, a to za uc¢elem plnéni povinnosti vyplyvajicich
z této Smlouvy, zejména za ucelem fddného provedeni Studie. Informacni povinnost
Zadavatele podle ¢l. 14 GDPR vt¢i zaméstnancim Centra bude splnéna prosttednictvim
Centra. Centrum timto potvrzuje, ze nejpozdéji v okamziku poskytnuti osobnich tdaji
MOU pied4 zaméstnanctim informace dle &l. 14 GDPR, které jsou dostupné na webovych
strankach https://www.upol.cz/univerzita/ochrana-osobnich-udaju/.

osobni udaje ucastnikii Studie vyzadované v zdznamovych listech ucastnikti Studie (dale
,CRF*) a vystupy vySetfeni pozadovanych Sylabem v rozsahu: jméno, ptfijmeni, rodné
Cislo, ptipadné identifika¢ni kod, datum narozeni, vék, pohlavi, udaje o zdravotnim stavu
a dalsi daje pozadované pro fadné provedeni Studie.

Centrum jako zpracovatel osobnich idaji bude pro ucely provedeni Studie zpracovavat
pro Zadavatele jako spravce osobnich udaji osobni udaje ticastnika Studie dle clanku 15.2
pism. b).

Osobni udaje jsou ziskdvany podle pozadavki Sylabu ze zdrojové dokumentace (napf.
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14.5

14.6

zdravotnickd dokumentace Ucastnikli Studie, 1ékatrské zpravy z vysetieni) a/nebo piimo
od ucastnikit Studie (napt. na zakladé rozhovori a/nebo dotaznikil) Zkousejicim a/nebo
dal$imi cleny studijniho tymu a témito osobami jsou vkladany v pseudonymizované
podobé¢ do CRF zpiistupnénych Zadavatelem, ktery je dale zpracovava tak, ze je zejména
tfidi, vyhodnocuje a uchovava. Osobni udaje jsou dale zpracovavany tak, ze
prostiednictvim povéienych osob Zadavatele dochézi na pracovisti Centra k ovérovani
shody mezi zaznamy v CRF a zdrojové dokumentaci za pfitomnosti a soucinnosti
Zkousejiciho a/nebo dalsich ¢lent studijniho tymu. Zpracovani osobnich udaji Centrem
bude tedy spocivat hlavné v jejich: sbéru (shromazdéni), zaznamenavani, usporadani,
vyhledani, nahliZzeni, pouziti, zptistupnéni pienosem, uloZeni, likvidaci.

Centrum jako zpracovatel osobnich udaji vede zaznamy o cCinnostech zpracovani
provadénych pro Zadavatele dle ¢l. 30 odst. 2 GDPR.

Centrum se pro ucely tohoto zpracovani zavazuje:

(a) zpracovavat osobni udaje dle ¢lanku 15.2 pism. b) vyhradné na zaklad¢ dolozenych
pokynt Zadavatele, ledaze mu zpracovani ukladaji ptislusné pravni predpisy, které
se na n¢ho vztahuji, v takovém piipadé ma Centrum povinnost Zadavatele
informovat;

(b) zajistit, ze ucastnici Studie budou informovani Zkousejicim a podepisi souhlas se
svou ucasti ve Studii ve znéni zaslaném Zadavatelem;

(c) nezapojit do zpracovani osobnich tidaju dalsi zpracovatele bez ptedchoziho souhlasu
Zadavatele. Pti zapojeni dalSiho zpracovatele je Centrum povinno dalSimu
zpracovateli ulozit na zakladé smlouvy stejné povinnosti, jaké jsou uvedeny v této
smlouvé.

(d) pfedani osobnich udajli do tfeti zemé je mozné pii splnéni podminek uvedenych v ¢l.
44 a7z 49 GDPR;

(e) zajistit, aby systémy pro automatizovana zpracovani osobnich idaji pouzivaly pouze
opravnéné osoby, které budou mit pfistup pouze k osobnim tdajim odpovidajicim
opravnéni téchto osob, a to na zaklad¢ zvlastnich uzivatelskych opravnéni ztizenych
vyluéné pro tyto osoby;

(f) =zajistit, ze zaméstnanci Centra budou zpracovavat osobni udaje pouze za podminek a
v rozsahu odpovidajicim této Smlouvé a Ze budou vazani povinnosti mlcenlivosti;

(g) zajistit, Ze osobni Uidaje pfedavané Zadavateli budou aktudlni, pfesné a pravdivé;

(h) pfijmout opatieni k zabezpeceni osobnich tidajii dle ¢1. 32 GDPR, zejména:

- vydani vnitinich ptedpist ¢i jinych pisemnych pracovnich pokynl upravujicich
nakladani s osobnimi udaji, v€etné doby jejich uchovéavani a pravidel pro jejich
vytazeni,

- pravidelné Skoleni zaméstnancti, kteii maji pfistup k osobnim udajim,

- stanoveni pravidel pfi piistup k osobnim udajim v souladu s principem
,potfebuji védét, tj. pristup pouze povérenym osobam, které ptistup k osobnim
udajim nezbytné potrebuji za ucelem plnéni smlouvy,

- zabezpeCeni piistupu do informacnich systémt obsahujicich osobni tudaje
heslem, Sifrovanim ¢i jinak,

- zabezpeceni osobnich udaji ve fyzické podobé v uzamcenych mistnostech,

- bez predchoziho pokynu Zadavatele nebudou vytvareny kopie osobnich udaja,
s vyjimkou zaloznich kopii nutnych pro zabezpe€eni dat ¢i plnéni pozadavki
vyplyvajicich z pravnich ptedpisii,

- bude zajisténa integrita osobnich udajii tak, aby nedochédzelo k neopravnénym
zménam a aby osobni Udaje mohly byt oddéleny od jinych informaci (tj.
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14.7

(1)

W)

(k)

M

schopnost systémua zajistit v ptfipadé zadosti naptf. vymaz nebo omezeni
zpracovani nékterych osobnich udaji),

- systémy, v nichZ jsou osobni udaje uchovavany, musi mit schopnosti obnovy
dostupnosti a piistupu k osobnim udajim v ptipad¢ fyzickych nebo technickych
incidentu,

- zajisténi dalkového prenosu osobnich udaji v elektronické formé bud’ pouze
prostiednictvim vefejné nepfistupné sité, nebo prostfednictvim zabezpeceného
pienosu po vetejnych sitich,

- zabranit odstranéni pseudonymizace tzn. vyuzivat pouze stanovené identifikatory
osoby dle ¢l. 15.2 pism. b) této smlouvy;

- pravidelné hodnoceni piijatych technickych a organizacnich opatieni pro
zajisténi bezpecnosti zpracovani

bez prodleni informovat Zadavatele o zadosti tiastnikt Studie o uplatnéni svych prav
dle ¢l. 15 az 20 GDPR a poskytovat Zadavateli nezbytnou soucinnost ke splnéni
povinnosti Zadavatele vyfizovat zadosti o vykon prav ucastnikii Studie; Zadavatel na
zéklad¢ této smlouvy zpracovava osobni udaje pro ucely, které nevyzaduji
identifikaci ucastnika Studie, jsou mu poskytovany pseudonymni udaje. Zadavatel
v souladu s ¢l. 11 GDPR nemtze vytizovat zadosti ti¢astnika Studie dle ¢l. 15 az 20
GDPR bez dodatecnych informaci umoziujicich identifikaci tUcastniki Studie.
Subjekty udajii tak nemohou vii¢i spravci uplatiiovat prava vyplyvajici z téchto
ustanoveni. To neplati v ptipad¢, kdy ucastnik Studie za ucelem vykonu svych prav
podle téchto ustanoveni pisemné zmocni zpracovatele k poskytnuti dodate¢nych
informaci spravcei, umoziujicich jeho identifikaci.

poskytovat Zadavateli soucinnost pii plnéni povinnosti dle ¢l. 32 az 36 GDPR, a to
pii zohlednéni povahy zpracovani a informaci, jez ma Centrum k dispozici;

bez prodleni informovat Zadavatele o kontrolach ze strany Utadu pro ochranu
osobnich udaji ¢i jiného dozorového ufadu, ktery se tyka osobnich udaji
specifikovanych v ¢lanku 15.2 pism. b) této Smlouvy;

pisemné ohlésit spravci poruseni zabezpeceni osobnich tdajii a poskytnout spravci
podrobny popis povahy dané¢ho piipadu poruseni zabezpefeni osobnich udajl, a
jakékoli dalsi informace tykajici se dotéenych osob a poruSeni zabezpeceni osobnich
udaji, které si mtize vyzadat spravce, subjekt idajii nebo dozorovy ufad, a to ve lhiité
24 hodin od zjisténi poruseni zabezpeceni osobnich uda;ji;

(m) poskytnout Zadavateli veskeré informace potiebné k dolozeni toho, Ze byly splnény

(n)

(0)

povinnosti stanovené v této smlouvé a umozni audity, vetn¢ inspekci, provadéné
Zadavatelem nebo jinym auditorem, kterého Zadavatel povéfil, a k témto auditim
prispét;

po skonceni zpracovani dle tohoto ¢lanku odevzdat Zadavateli vSechny osobni udaje
zpracované dle Smlouvy, nebo je zniCit spolu se vSemi kopiemi, dle pokynu
Zadavatele, ledaZe je povinen osobni udaje dale zpracovavat na zaklad¢ ptislusnych
pravnich ptedpist;

zpracovavat osobni tdaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b) po dobu provadéni
Studie dle Sylabu Studie a Smlouvy a dale po dobu povinné archivace studijni
dokumentace v souladu sc¢l. 5.4 Smlouvy. Déle je Poskytovatel opravnén

zpracovavat osobni udaje specifikované v ¢lanku 15.2 pism. b), pouze pokud mu toto
zpracovavani ukladaji ptislusné pravni predpisy.

Strany berou na védomi, Ze osobni tidaje poskytne spravce Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky Ceské republiky, jakozto spravci Narodniho zdravotnického
informacniho systému dle zakona ¢. 372/2011 Sb., o zdravotnich sluzbach a
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15.1

15.2

15.3

15.4

15.5

15.6

15.7

15.8

15.9

podminkach jejich poskytovani (zdkon o zdravotnich sluzbéach), ve znéni pozdéjsich
predpist, a to za ucelem zpracovani spravcem piedanych osobnich udaji a dalSich
osobnich udaji vedenych v Narodnim zdravotnickém informacnim systému za tc¢elem
vyhodnoceni poskytnutych zdravotnich sluzeb a k vyhodnoceni udaji o zdravotnim
stavu subjekti studie a predani téchto udaji spravci za Gcelem naplnéni/provedeni
studie.

XV.
Zavéreéna ustanoveni

Strany se zavazuji, ze budou vzdy postupovat tak, aby vesker¢ zalezitosti, které¢ budou
alesponi jednou ze smluvnich stran povazovany za potiebné, fesily bez zbytecného
prodleni a pritaht, tedy v co nejkrat$i mozné dob¢ a zaroven s vynalozenim nejnizsich
moznych nékladu.

Strany se zavazuji po celou dobu trvani Studie i po jejim skonceni dodrzovat piedpisy
na ochranu osobnich dajii a 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 udaji a o volném pohybu téchto idaji a o zruSeni smérnice
95/46/ES (dale jen ,,Natizeni*) zékona ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji, a
to zejména vuci ucastnikiim Studie a zaméstnanclim vsech smluvnich stran.

Prava a povinnosti Stran, které nejsou upraveny touto Smlouvou, se fidi ustanovenimi
ptislusnych pravnich predpisi Ceské republiky.

Ptipadné spory Stran budou feSeny smirnou cestou a v piipadé, ze nedojde
k dohod¢, budou spory feSeny ptislusnymi soudy Ceské republiky.

Centrum je opravnéno postoupit Smlouvu anebo jeji ¢ast pouze s pfedchozim pisemnym
souhlasem UMTM. Smluvni strany vylucuji aplikaci § 1898 zdkona
¢. 89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich piedpisu.

Strany souhlasi s uvefejnénim Smlouvy ve znéni respektujicim platné pravni piedpisy,
stejné jako s uverejnénim znéni respektujicim platné pravni predpisy ptipadnych dohod
(dodatkil), kterymi se Smlouva dopliuje, méni, nahrazuje nebo rusi, a to zejména
prostiednictvim Registru smluv (smlouvy.gov.cz) v souladu se zékonem ¢. 340/2015
Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti n¢kterych smluv, uvetejiiovani téchto smluv a
o registru smluv (zédkon o registru smluv), ve znéni pozdéjsSich predpisii. Strany se
dohodly, Ze uvetejnéni Smlouvy zajisti UMTM. UMTM se zavazuje zaslat Centru
potvrzeni o uvetejnéni Smlouvy.

Strany se dohodly, Ze plnéni pfedmétu Smlouvy pifed ucinnosti Smlouvy
se povazuje za plnéni podle Smlouvy a Ze prava a povinnosti z n¢j vzniklé se tidi

Smlouvou.

Tato Smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze Stran obdrZzi jeden
stejnopis.

Podpisem této Smlouvy Centrum a ZkousSejici potvrzuji, ze mu byly pfedany nize

uvedené dokumenty a Ze se jimi bude fidit:

15.9.1 Sylabus Studie,
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15.9.2 Formuldi pisemného informovaného souhlasu ucastniki Studie se zatazenim
do Studie a formular pisemného pouceni pro tcastniky Studie.

15.9.3 Dokument Vstupni a vystupni kritéria Studie.

15.10 Tuto Smlouvu je mozné ménit a doplilovat pouze formou pisemného dodatku, ktery
bude za takovy oznacen, piislusné ¢islovan, opatien datem a podpisem vSech Stran.

15.11 V pfipadé, ze by kterékoli z ustanoveni této Smlouvy bylo ¢i se dodatecné stalo
neplatnym nebo netcinnym, budou ostatni jeji ustanoveni posuzovana jako odd¢litelna
a platnost a Gcinnost této Smlouvy jako celku ziistane zachovana. Pro tento piipad
se Strany Smlouvy zavazuji na zaklad¢ vzajemné dohody nahradit neplatné nebo
neucinné ustanoveni takovym ustanovenim, které bude nejlépe odpovidat ucelu této
Smlouvy a vuli Stran pii jejim uzavieni.

Priloha €. 1  Rozpis studijnich navstév a finan¢ni plnéni

Ptiloha ¢. 2 Ptehled navstév a procedur

Ptiloha ¢. 3  Informace pro pacienta a informovany souhlas s Gcasti ve vyzkumné studii
veetné Souhlasu se zpracovanim osobnich udaji ve studii

V Olomouci dne 22.5.2025 V Nymburku dne
prof. MUDr. Milan Kolaft, Ph.D. Mgr. Ales Riizicka
dékan LF UP pfedseda predstavenstva

_ zkousejici
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Ptiloha ¢. 1.

Rozpis studijnich navstév a finan¢ni plnéni

Navstéva 1 —D | Navstéva—M | Navstéva - M Navstéva - M Navstéva—M | Navstéva - M Neplanovana
0 12 24 36 48 60 navstéva
Platba v K¢ 700 K¢& 600 K¢ 600 K¢& 600 K¢& 600 K¢& 600 K¢& 300 K¢&
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Ptiloha ¢. 2 - Pfehled navstév a procedur

Navstéva 1 — | Navstéva— | Navstéva - | Navstéva - | Navstéva | Navstéva | Neplanovana
DO M 12 M 24> M 36 - M48° - M 60 navstéva*
Splnéni X
vstupnich kritérii
Informovany X
souhlas
Anamnestické X
udaje
Vitalni znaky, X X X X X X X
fyz. vysetieni
Spirometrie X X X X X X X
Odbér plicniho X X X X X X X
kondenzatu!
Odbér krve — X X X X X X X
Biomarkery?
LDCT X X X X X X X
Bronchoskopie, X X X X X X X
biopsie
chir.vykon®

lodvoz vzorki kuryrem na suchém ledu v dohodnutém intervalu

20dvoz vzorkl kuryrem po odbéru

3 dle indikace

4Snavitévy ve studii budou kopirovat Populagni pilotni program ¢asného zachytu karcinomu plic* a Narodni radiologické standardy a indika¢ni kritéria™ — vySetfeni vypodetni
tomografii v rameci pilotniho programu ¢asného zachytu karcinomu plic.

V piipadé negativniho nalezu na pfedchozi navstéveé neprobchne Navstéva M24 a M48. V pripadé¢ neurcitého nalezu na predchozi navstéveé Navstéva M24 a M48 probéhne.
V piipad€ pozitivniho nalezu na piedchozi navstévé bude Cetnost LDCT/studijnich navstév v souladu s doporu¢enim pneumologa, tedy mohou byt potieba Neplanované
navstévy. V piipade€ neurcitého vysledku LDCT na Navstéveé 1 bude ud€lano kontrolni LDCT v ramci Neplanované navstévy jiz za 3 mésice, respektive pro Nasledné navstévy
a typ uzlu N3 jiz za 6-8 tydnt.

“https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2022/01/Metodika-realizace-populacniho-pilotniho-programu-casneho-zachytu-karcinomu-plic.pdf

“*https://www.mzcr.cz/wp-content/uploads/2021/03/Vestnik-MZ_3-2021.pdf
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