	IPA
No. 1
PR25-01477
00261167.0
to the
Master Agreement on a Collaboration

- hereinafter referred to as “MRA” -  
by and between


Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
with its registered seat in U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha, 
IČ: 00064165

- hereinafter referred to as “VFN” -


and


Siemens Healthcare, s.r.o.
with its registered seat in Budějovická 779/3b, 140 00, Prague, Czech Republic
IČ: 04179960

- hereinafter referred to as “Siemens Healthineers” -


dated 02.12.2024


- VFN and Siemens Healthineers hereinafter referred to individually 
as “Party” or collectively as “Parties” -





Whereas, the Parties have concluded the abovementioned MRA.

Whereas, the Parties are willing to enter into this IPA in order to put clinical decision support for multiple sclerosis, Parkinson's, Alzheimer's & related dementias, cerebral amyloid angiopathy and pediatrics on a new level

Therefore, the Parties agree as follows:

1. WORK
The Parties shall perform Work described in Exhibit 1 to this IPA in accordance with the time schedule/milestones described in Exhibit 1.
VFN shall provide Siemens Healthineers with the Data described in Exhibit 1 according to the schedule/milestones described in Exhibit 1.



2. PREREQUISITES AT THE PARTIES’ SITES
The following prerequisites need to be complied with at the Parties’ sites:

	IPA (dílčí projektová smlouva)
č. 1
PR25-01477
00261167.0
ke
Smlouvě o spolupráci

- dále jen „MRA“  
uzavřená mezi


Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
se sídlem U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha,
IČ: 00064165

- dále jen „VFN“ -


a


Siemens Healthcare, s.r.o.
se sídlem Budějovická 779/3b, 140 00, Praha, Česká republika
IČ: 04179960

– dále jen jako „Siemens Healthineers“-



ze dne 2.12.2024


- VFN a dále samostatně jako Siemens Healthineers 
jako „Smluvní strana“ nebo společně jako „Smluvní strany“ -





Vzhledem k tomu, že Smluvní strany uzavřely výše uvedenou rámcovou smlouvu.
Vzhledem k tomu, že Smluvní strany hodlají uzavřít tuto dílčí projektovou smlouvu za účelem posunout klinickou podporu rozhodování u roztroušené sklerózy, Parkinsonovy choroby, Alzheimerovy choroby a příbuzných demencí, cerebrální amyloidní angiopatie a pediatrie na novou úroveň.
 
Proto se nyní Smluvní strany dohodly následovně:
1. DÍLO
Smluvní strany budou provádět Dílo popsané v Dodatku 1 k této dílčí projektové smlouvě v souladu s časovým harmonogramem/milníky popsanými v Dodatku 1.
VFN poskytne společnosti Siemens Healthineers Údaje popsané v Dodatku 1 v souladu s časovým harmonogramem/milníky popsanými v Dodatku 1.


2. PŘEDPOKLADY NA STRANÁCH STRAN

Na místech Smluvních stran musí být splněny následující předpoklady:






	
PARTY/SMLUVNÍ STRANA
	SITE/MÍSTO

	PREREQUISITE/PŘEDPOKLAD


	VFN
	U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha
	MAGNETOM SKYRA 3T, Serial No.: 46119, Software Version: VA60A-SP01

	VFN
	U Nemocnice 499/2, 128 08 Praha
	SYNGO.VIA SYSTEM, Serial No.: 133077, Software Version: VB80D



	3. PROJECT MANAGER
The Parties appoint the following project managers:
(i) for VFN:
xxx
email: xxx
(ii) for Siemens Healthineers:
xxx
xxx


Each Party shall protect the Personal Data of the other Party’s project manager. Siemens Healthineers may use such Personal Data according to the Siemens Healthineers’ business partner privacy notice: https://www.siemens-healthineers.com/siemens-website-privacy-policy





4. EQUIPMENT
4.1	In accordance with Section 2.2 of the MRA Siemens Healthineers shall make available to VFN the below listed Equipment for the duration of this IPA. 
	3. HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ
Smluvní strany jmenují tyto kontaktní osoby:

(i) za VFN:
xxx
email: xxx
(ii) za Siemens Healthineers:
xxx
xxx

Každá Smluvní strana bude chránit osobní údaje projektového manažera druhé Smluvní strany. Společnost Siemens Healthineers může takové osobní údaje používat v souladu s oznámením o ochraně osobních údajů obchodního partnera společnosti Siemens Healthineers: https://www.siemens-healthineers.com/siemens-website-privacy-policy




4. ZAŘÍZENÍ
4.1	V souladu s oddílem 2.2 rámcové smlouvy společnost Siemens Healthineers zpřístupní VFN níže uvedená zařízení po dobu trvání této dílčí projektové smlouvy. 




	No.
	Description Equipment/Popis zařízení

	1
	WIP: 019 csTFL, no CE-label, InvDev

	2
	WIP: 105 3D_EPI, no CE-label, InvDev

	3
	WIP: 061_QuantiFIRE, no CE-label

	4
	Prototype: MR QBAT OpenApps Frontier, no CE-label

	5
	Prototype: MR CMBD OpenApps Frontier, no CE-label

	6
	Prototype: MR Brain Quantifier OpenApps Frontier, no CE-label

	7
	Prototype: MR WMH Phoenix OpenApps Frontier, no CE-label

	8
	Prototype: MR AIMS CVSNet OpenApps Frontier, no CE-label

	9
	Product Feature: syngo.via Frontier at OpenApps, Ce-labeled, # 14478454



	*Please note: in case Siemens Healthineers releases new software version(s) of the Equipment above (or in case that the scanner has an update/upgrade on the operating system level), Siemens Healthineers shall have the right, but not the obligation, to give VFN access to new version(s), if they are available. If Siemens Healthineers decides for an individual WIP/prototype not to port it to the next version of operating system, or to productize it and release as a new product, then Siemens Healthineers will not be required to provide it (any longer) to VFN.

6.2	The following Siemens Healthineers Software may only be used on the following systems or hardware:
	* Upozornění: Pokud společnost Siemens Healthineers vydá novou softwarovou verzi(e) výše uvedeného Zařízení (nebo pokud má skener aktualizaci/upgrade na úrovni operačního systému), je společnost Siemens Healthineers oprávněna, nikoliv však povinna poskytnout VFN přístup k nové verzi (verzím), pokud jsou k dispozici. Pokud se společnost Siemens Healthineers rozhodne nepřenášet jednotlivý WIP/protoyp do další verze operačního systému nebo jej přeměnit na produkt a vydat jako nový, pak společnost Siemens Healthineers nebude povinna jej již (nadále) poskytovat VFN.

6.2	Následující softwarové produkty společnosti Siemens Healthineers lze používat pouze s následujícími systémy nebo hardwarem:




	Software Product
	System / Hardware

	· WIP: 019 csTFL, no CE-label, InvDev
· WIP: 105 3D_EPI, no CE-label, InvDev 
· WIP: 061_QuantiFIRE, no CE-label
· Prototype: MR QBAT OpenApps Frontier, no CE-label
· Prototype: MR CMBD OpenApps Frontier, no CE-label
· Prototype: MR Brain Quantifier OpenApps Frontier, no CE-label
· Prototype: MR WMH Phoenix OpenApps Frontier, no CE-label
· Prototype: MR AIMS CVSNet OpenApps Frontier, no CE-label
· Product Feature: syngo.via Frontier at OpenApps, Ce-labeled, # 14478454
	· MAGNETOM SKYRA 3T, Serial No.: 46119, Software Version: VA60A-SP01
· SYNGO.VIA SYSTEM, Serial No.: 133077, Software Version: VB80D



	[bookmark: _Hlk61381707][bookmark: _Hlk62978466]6.3	Any WIP made available under this IPA may only be used as an investigational device in the context of on investigator initiated trial  pursuant to Art. 82 MDR, whereby VFN is the sponsor who has to comply with all applicable legal requirements, in particular obtaining ethic committee approvals, informed consent and patient insurance as well as notifying the competent authority as applicable. VFN shall ensure that the investigator-initiated trial will be conducted only by appropriately qualified physician(s) as investigator(s) who has/have the necessary clinical trial experience and expertise 
  



6. IPR Terms

The Parties agree that Section 3.2 of the MRA (Alternative 1) shall apply to this IPA.

7. Compensation 
Not applicable.

8. Applicable Alternative according to Section 9.2 (Data Privacy) of the MRA
Alternative 1 applies.
With regard to activities under this IPA that qualify as data processing (such as defect analysis and repair), Siemens Healthineers acts as data processor on behalf of VFN and the terms of the Data Processing Agreement dated May 30, 2024 shall apply insofar. 



9. Term
This IPA shall come into force upon signature of both Parties and the date of publication of the contract in the contract register as defined in Act. no. 340/2015 Coll.  and shall terminate after 12 months. Each Party may terminate this IPA for good cause pursuant to Section 13 of the MRA. 

10. Miscellaneous
Unless otherwise agreed between the Parties in this IPA, the terms and conditions of the MRA shall apply.
	6.3	 Jakékoli WIP zpřístupněné podle této IPA smí být použito výhradně jako zkoušené zdravotnické prostředky v rámci klinického hodnocení zahájeného z iniciativy výzkumníka podle článku 82 nařízení MDR. VFN je v tomto případě sponzorem a musí dodržet všechny příslušné právní požadavky, zejména získat schválení etické komise, informovaný souhlas pacientů, zajistit pojištění pacientů a případně notifikovat příslušný orgán, pokud je to vyžadováno. VFN zajistí, že klinické hodnocení zahájené z iniciativy výzkumníka bude prováděno pouze odpovídajícím způsobem kvalifikovaným lékařem (lékaři) jakožto výzkumníkem (výzkumníky), který (kteří) má (mají) nezbytné zkušenosti a odbornou způsobilost v oblasti klinických studií.

6. Podmínky dílčí projektové smlouvy
Smluvní strany se dohodly, že pro tuto dílčí projektovou smlouvu platí článek 3.2 rámcové smlouvy (Varianta 1). 

7. Odměna 
Neaplikovatelné

8. Příslušná alternativa v souladu s článkem 9.2. této rámcové smlouvy (Ochrana osobních údajů)
Platí alternativa 1.
Pokud jde o činnosti podle této IPA, které splňují podmínky pro zpracování dat (například analýza a oprava vad), Siemens Healthineers působí jako zpracovatel dat jménem VFN a se uplatní podmínky Smlouvy o zpracování osobních údajů uzavřené dne 30. 5. 2024.  

9. Doba platnosti
Tato dílčí projektová smlouva vstupuje v platnost podpisem obou smluvních stran a v účinnost dnem uveřejnění prostřednictvím registru smluv dle zák. č. 340/2015 Sb. Její platnost končí po 12 měsících. Každá ze Smluvních stran je oprávněna tuto dílčí projektovou smlouvu ukončit ze závažného důvodu podle čl. 13 rámcové smlouvy. 

10. Různá ustanovení
Pokud se Smluvní strany v rámci této dílčí projektové smlouvy nedohodnou jinak, platí podmínky rámcové smlouvy. 





	Všeobecná fakultní nemocnice v Praze

Place, Date/Místo, Datum: 			



			
Signature/Podpis

xxx	
Printed Name/Jméno tiskace

ředitel			
Title/Funkce

	











	


Siemens Healthcare, s.r.o.

	
Place, Date/Místo, Datum: 			


			
Signature/Podpis


			
Printed Name/Jméno tiskace


			
Title/Funkce

	
Place, Date/Místo, Datum: 			


			
Signature/Podpis


			
Printed Name/Jméno tiskace


			
Title/Funkce





	Exhibit 1
to the 
IPA No. 1

WORK and Milestones
The Parties mutually agree to perform the Work and milestones as follows: 

	Příloha 1 
k 
dílčí projektové smlouvě č. 1

DÍLO a milníky
Smluvní strany se vzájemně dohodly provést DÍLO a milníky následovně: 




	Milestone  No./Milník č.
	Who/Kdo
	Work/Dílo
	Due Date/Datum dokončení *

	0
	Siemens Healthineers
	Provide DICOM configuration profile
	prior to contract signature

	1
	Siemens Healthineers
	Support project with:
WIP: 019 csTFL
WIP:  105 3D_EPI
Prototype: MR QBAT OpenApps Frontier
Prototype: MR CMBD OpenApps Frontier
WIP: wip/061_QuantiFIRE
Product Feature: 14478454 syngo.via Frontier at OpenApps
Prototype: MR Brain Quantifier OpenApps Frontier
Prototype: MR WMH Phoenix OpenApps Frontier
Prototype: MR AIMS CVSNet OpenApps Frontier
	1

	2
	Siemens Healthineers
	Organize bimonthly feedback meetings
	1

	3
	VFN
	Provide continuously qualitative scoring of segmentation quality of results from at least one prototype on at least 50 cases, i.e., 3: usable as is, 2: usable with minor edits, 1: usable with major edits, 0: not usable
	12

	4
	VFN
	Final Report
Should be in PowerPoint format and summarize all results of the project, including a case report with patient images, providing all relevant results and information (e.g. list of all publications, presentations, Customer SW and modified project Source Code, Patient images from the report should be included as DICOM standard data sets (anonymized), not shown before). Please fill in the feedback form in the application guide of the RSPs if provided.

Any publications (both planned and actual) should be included in electronic format. Problems that may delay the results should be described. If publications are submitted, the Siemens sequence developers (as specified by Siemens, e.g. in the application guide) shall be co-authored.
	12

	5
	VFN
	Provide continuously qualitative scoring of segmentation quality of results from at least one prototype on at least 50 cases, i.e., 3: usable as is, 2: usable with minor edits, 1: usable with major edits, 0: not usable
	12


*Months after contract signature/ *počet měsíců od podpisu Smlouvy
	Data
VFN shall provide Siemens Healthineers with the following Data: 
Head DATA: longitudinal MP2RAGE (UNI, INV1, INV2, T1 map), MPRAGE, FLAIR, 3D T2w, 3D EPI, SWI and T2 map DICOM series of pediatric patients, patients with neurodegeneration and controls

Data specifications
Siemens Healthineers provides a DICOM configuration profile that is supposed to support anonymization and its use is recommended. For details, please see the configuration documentation, which will be provided separately. 
 

The following data shall be kept: 
• Age of the patients in years 
• Sex of the patients 
• Height and weight of the patients
• Date of examination modified by a random value (increment) 
• DICOM UIDs, for instance Study Instance UID, should be replaced by a hash value 
• Scanner information like manufacturer, modality and other 
• Technical data required for the image analysis (e.g. scan protocol) etc.
• Pixel data of MR scans  







VFN must ensure that the Data transmitted to Siemens Healthineers are considered anonymous and do not contain any patient-identifying features such as burnt-in text. 

If Siemens Healthineers becomes aware of Personal Data during the further processing of the Data provided by VFN, Siemens Healthineers will remove the relevant personal reference or delete the Personal Data on behalf of VFN.

	
VFN poskytne společnosti Siemens Healthineers následující Údaje:
Data o hlavě: longitudinální MP2RAGE (UNI, INV1, INV2, T1 mapa), MPRAGE, FLAIR, 3D T2w, 3D EPI, SWI a T2 mapa DICOM série pediatrických pacientů, pacientů s neurodegenerací a kontrolami 
 
Specifikace dat 
Siemens Healthineers poskytuje konfigurační profil DICOM, který by měl podporovat anonymizaci a jeho použití je doporučeno. Podrobnosti naleznete v konfigurační dokumentaci, která bude poskytnuta samostatně.  
 
Následující údaje budou uchovávány:  
· Věk pacientů v letech 
· Pohlaví pacientů  
· Výška a hmotnost pacientů    
· Datum vyšetření upravené náhodnou hodnotou (přírůstkem)  
· DICOM UID, například Study Instance UID, by měly být nahrazeny hashovací hodnotou  
· Informace o skeneru jako výrobce, způsob a další   
· Technická data potřebná pro analýzu obrazu (např. skenovací protokol) atd.   
· Pixelová data MR skenů    
 
VFN musí zajistit, aby data přenášená do Siemens Healthineers byla považována za anonymní a neobsahovala žádné identifikační prvky pacienta, jako je vypálený text.    
 
Pokud se Siemens Healthineers dozví o osobních údajích během dalšího zpracování dat poskytnutých VFN, odstraní relevantní osobní údaje nebo je smaže jménem VFN.



	Description of Data/Popis Údajů
	Delivery Date/Datum dodání 

	Results from at least one prototype on at least 50 cases
	12





	Exhibit 2
to the 
IPA No. 1

Declaration of
xxx
I might be involved in a collaboration project between VFN and Siemens Healthcare, s.r.o. regarding “Brain T1/T2 relaxometry, disconnectomics, CVSNet and brain morphometry in multiple sclerosis, Parkinson. dementia and pediatric patients“ (“Project”). 

I herewith declare towards Siemens Healthcare, s.r.o. that I am aware of and understand that if I within my involvement in the Project create any result (regardless of whether or not protected by any intelectual property right), the right to such result will  belong to Siemens Healthineers and VFN according to their mutual agreement met in IPA  to the Project.




 I particularly declare that I agree with disclosure of any invention and/or other result achieved in connection with the Project .




	Příloha 2
k 
dílčí projektové smlouvě č. 1

Prohlášení
xxx

Mohu být zapojen/a do projektu spolupráce mezi VFN a společností Siemens Halthcare, s.r.o. ohledně Relaxometrie mozku T1/T2, diskonektomika, CVSNet a morfometrie mozku u roztroušené sklerózy, Parkinson. Pacienti s demencí a dětmi (dále jen „Projekt“). 

Tímto vůči společnosti Siemens Healthcare, s.r.o. prohlašuji, že sem si vědom a chápu, že jestli v průběhu plnění úkolů Projektu  vytvořím jakékoliv Výsledky  (bez ohledu na to, zda mohou být, nebo  jsou chráněné právem duševního vlastnictví nebo ne), bude mít právo k těmto Výsledkům Siemens Healthineers a VFN dle jejich vzájemné domluvy uvedené v dílčí dohodě o  Projektu. 
Osobně prohlašuji, že souhlasím se zveřejněním jakéhokoliv vynálezu a/nebo jiného VÝSLEDKU, dosaženého ve spojení s Projektem. 



















________________, 	_____________
(Place)/(Místo) 		(Date)/(Datum)

xxx
________________ 	
(Printed Name)/(Jméno tiskace)  	

 	
_____________
(Signature)/(Podpis)


Acknowledged for and on behalf of Siemens Healthcare, s.r.o./ Potvrzeno za Siemens Healthcare, s.r.o.

	
________________, 	_____________
(Place)/(Místo)  		(Date)/Datum


________________ 	
(Printed Name)/(Jméno tiskace)  	


_____________
(Signature)/Podpis

	
________________, 	_____________
(Place)/(Místo)  		(Date)/Datum


________________ 	
(Printed Name)/(Jméno tiskace)	


_____________
(Signature)/(Podpis)





