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ABSTRAKT

Klasifikace a ocefiovani radioterapeutickych zdravotnickych pristroji

Tato prace se zabyva klasifikaci a ocefiovanim radioterapeutickych zdravotnickych
pfistrojii. Zahrnuje analyzu pfistupit ke klasifikaci a tfidéni radioterapeutické
zdravotnické techniky z hlediska svétového pohledu i v ramci Ceské republiky. Tato
analyza slouzi jako inspirace pro zefektivnéni navrhu klasifika¢niho systému
radioterapeutické techniky. Navrh vychazi zpilotni verze projektu ,,Kategorizace
a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostfedki® iniciovanym Ustavem
zdravotnickych informaci a statistiky CR. Zefektivnéni probéhlo v oblasti definic,
synonym a technickych ptiznakl. V ramci zefektivnéni byla klasifikace také rozsifena
0 oblast ocenovani jednotlivych kategorii. Proto byly vytvofeny procesni schémata
fungujici jako nédvod pro vyhledavéani kupnich smluv z Vetejnych zakdzek uskutecnénych
na uzemi Ceské republiky, které slouzi k vydefinovani cen této piistrojové techniky dle
uvedenych nakupnich cen. Tyto ceny byly statisticky pfepocteny a porovnany s cenami
uvedenymi v registracnich listech vykonu.

Klic¢ova slova

Klasifikace, radioterapie, zdravotnické pfistroje, ocenovani, nakup zdravotnické
techniky,



ABSTRACT

Classification and valuation of radiotherapy medical equipment

This work deals with the classification and evaluation of radiotherapeutic medical
devices. It includes an analysis of approaches to the classification and classification of
radiotherapy medical technology from the point of view of the world view and within the
Czech Republic. This analysis serves as an inspiration for streamlining the design of the
radiotherapy classification system. The proposal is based on the pilot version of the
project "Categorization and evaluation of Medical Technology and Medical Devices"
initiated by the Institute of Health Information and Statistics of the Czech Republic.
Streamlining has taken place in terms of definitions, synonyms and technical parameters.
Within the framework of streamlining, classification was also extended to the area of
valuation of individual categories. Therefore, process schemes were developed as a guide
for searching for purchase contracts from Public Procurement carried out on the territory
of the Czech Republic, which serve to define the prices of this apparatus according to the
above mentioned purchase prices. These prices have been statistically recalculated and
compared with the prices shown in the performance certificate sheets.

Key words:

Classification, radiotherapy, medical equipment, valuation, medical device purchase
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IMRT
NKKN
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TED
EU
TRTG
LU

Sh.
UZIs
BTK
CBCT

Zdravotnicky prostifedek

Computed tomography

Rentgenovy pfistroj

Radioterapie s modulovanou intenzitou

Obrazem fizena radioterapie

Objemové fizena radioterapie

Svétova zdravotnicka organizace

Global initiative of health technologies

The Global Medical device nomenclature
Evropska databanka zdravotnickych prostredka
Collective terms
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Collage of american pathologists

Podpora systematizace piistroji

Kupni smlouva

Narodni referen¢ni centrum

The Universal Medical Device Nomenclature Systém
The United Nations Standard Products and Services Code
Nérodni referen¢ni centrum

Intenzity modulated radiation therapy

Norsk Klassifisering Koding Nomenklatur
Common procurement Vocabulary

Tenders Electronic Daily

Evropska Unie

Terapeuticky rentgen

Linearni urychlovac

Sbirka zadkont

Ustav zdravotnickych informaci a statistiky
Bezpecnostné technicka kontrola

None beam computed therapy
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TBI Total body irradiation (celotélové ozareni)
STS/SRBT  Stereotactic surgery/Stereotactic brachytherapy
DI Device Identifier

Pl Production Identifier (PI)

10



1 Uvod

Téma této prace je ,Klasifikace a ocenovani radioterapeutickych zdravotnickych
piistroju‘. Vybranou skupinou v pfipad¢ této prace jsou pfistroje slouzici k radioterapii,
tedy 1écbé zarenim, zejména linearni urychlovace slouzici k zevnimu ozafovani,
terapeutické rentgenové pfistroje a pfistroje vykonavajici vnitini ozatfovani, tedy
brachyterapii. Béhem pace byla ptidana i kategorie pfistroju slouzicich k dozimetrii,
verifikacnich systému a planovacich systémii v podobé CT a RTG simulatort.

Teoreticka ¢ast mé diplomové prace se bude vénovat teoretickym zakladim, které
budou podkladem pro praktickou ¢ast této prace. Zejména se tedy jedna o zmapovani
problematiky klasifikaénich a nomenklaturnich systémii pouzivanych ve svété i v Ceské
republice. Orientace Vv této problematice bude inspiraci pro navrh vhodného
klasifika¢niho systému pro zdravotnickou pfistrojovou techniku. VSechny klasifikacni a
nomenklaturni systémy budou rozebrany v systému jejich hierarchie Vv oblasti
radioterapeutické techniky.

Dil¢imi ukoly tohoto projektu je zhodnoceni klasifikaénich piistupt tykajicich se
radioterapeutické pristrojové techniky, které budou slouzit k ziskani piehledu o ur€itych
skupinach s podobnou technickou specifikaci a budou slouzit jako podklad pfi vysledném
ocenovani a stanovovani cenového intervalu pro kategorii radioterapeutické zdravotnické
techniky. Bude se jednat pouze o samostatnou piistrojovou techniku, nikoli o doplnky ¢i
servisni naklady.

Dalsim tkolem je kompletni zmapovani tykajici se legislativy vefejnych zakazek
a uvetejiiovani dokumenti spjatych s realizaci, zadanim a provedenim vetejné zakazky
nadlimitniho rozsahu jak v ¢eské legislative, tak ve smérnicich tykajicich se evropského
systému zvefejiiovani. Tato legislativni opatfeni se stanou kli¢em pro vyhleddvani
informaci o potizovacich nakladech pro uréenou skupinu piistroji a dale se pokusim
vhodné zvolit systém na vyhledavani smluv k vefejnym zakazkam a dohledani a evidenci
téchto smluv v ur€ené oblasti za ptislusné obdobi. Ceny z téchto kupnich smluv budou
statisticky piepocteny k vyslednému ziskani cenového intervalu ve vztahu k jednotlivé
pfistrojové technice.

Vystupem bude aktualizovany a doplnény klasifikacni systém, zejména o oblast
ocenovani, ktery bude vytvofen v navaznosti na jiz ¢astecné zpracovany klasifikacni
systém, ktery byl zpracovavan v III. fazi projektu s ndzvem Kategorizace a ocenéni
zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedkd pod zastitou Ustavu zdravotnickych
informaci a statistiky.
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2 Klasifikace zdravotnické techniky

2.1 Radioterapeutické zdravotnické pristroje

Radioterapie je 1¢katsky obor, ktery miizeme fadit mezi mladsi medicinska odvétvi, nebot’
jeho rozvoj je vazany na objev tzv. Rontgenovského zateni, nékdy nazyvaného ,,paprsky
X* (toto oznaceni zlistalo aktivnim 1 v souCasnosti napii. V anglické terminologii)
Wilhelmem Konradem Rontgenem roku 1895. Piistrojova technika pouzivajici se
V tomto oboru nebyla od prvopocatku zcela ideélni a prvni viditelné vysledky pfinesly az
vysokoenergetické tzv. kilovoltaZzni ozatovace. Tyto pfistroje vyuzivaly energii
v rozmezi 180 az 220 kV [1].

Ve 40. letech 20. stoleti dochazi k velkému skoku v historii radioterapie, nebot’
dochazi k vyuzivani kobaltovych ozatovacii a k prvnim pokustim o konstrukci betatronii.
Betatron jiz mizeme zatadit do kategorie cyklickych (kruhovych) urychlovact ¢astic.
Tento pfistroj jiz dokazal pfimétfené Setfit zdravou tkan a vyuzival mnohem vétSich
energii k ozafovani nadorové tkané. Nasledné vyvinuti pomérné tézkopadnych
konstrukci betatronii v dokonalejSi linedrni urychlovale zpiisobilo dal§i vyznamny
pokrok a tyto radioterapeutické pristroje, sice v jiz pozménéné a technicky dokonalejsi
podobé, pouzivame dodnes. Dnesni podoba linearnich urychlovacti umozituje maximalni
centraci a cileni svazku zafeni na nadorové lozisko z hlediska jeho polohy, objemu i
s ohledem na kritické organy pobliz ozafované struktury, ¢i fyziologické pohyby pacienta

[2].

Brachyterapie jako odnoz radioterapie je pouzivana v piipadech, kdy je potieba
0zafit pacienta vnitiné, jedna se tedy na rozdil od zevni radioterapie o velmi tésny kontakt
s ozafovanym loziskem. Své vyuZiti ma zejména u gynekologickych nadorti a vyznamné
Setti okolni tkané. V uplnych pocatcich vyuzivala k vnitinimu ozafovani radium, pozdéji
i umélé radioizotopy, jako cesium, iridium nebo jod, nicméné samotné ozafovani bylo
pomérné nebezpecné jak pro pacienta, tak pro personal. Dochazelo k manudlnimu
zavadéni zaficl, coz bylo zna¢né nepraktické, a ne pfilis efektivni.

Ke zlomu doslo az v 80. letech 20. stoleti, kdy zacal byt v klinické praxi pouzivan
afterloadingovy pfistroj, ktery vyuzival automatického zavadeéni zatfice na misto urceni
prakticky bez nezadouci expozice radiologického asistenta ¢i radioonkologa, pomoci
predchozi simulace a ptesného planovani [3].

V dnesni dob¢ jde vyvoj ptistroji pouzivanych v radioterapii ¢i radiacni onkologii
velmi rychle dopiedu. Zejména co se tyce zevni radioterapie (teleterapie), doslo k posunu
zejména v oblasti 1€Cby protonovym zarenim. Tato varianta radioterapeutického ozéteni
je velmi vyhodna zvlaste diky tomu, Ze dokaze zacilit nejvys$i mnoZstvi energie piesné
do nadorového loziska a tim vyznamné Setfi okolni tkdné a zejména kizi. Jeji vyuziti ma
vyznamnou perspektivu zvlast€ u nddort lokalizovanych pobliZ radiosenzitivnich
struktur, jako je napfiklad micha. Velmi pfinosna muze byt také v détské onkologii.
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2.1.1 Technické parametry a typy pristroji

vvvvv

v Ceské republice, miizeme zafadit nominalni energii zdroje a podet jejich moznych
nastaveni, maximalni davkovy piikon, moznost techniky IMRT, tedy vyuziti radioterapie
s modulovanou intenzitou, moznost techniky IGRT, obrazem ftizené radioterapie, dale
moznost VMAT (Volumetric Modulated Arc Therapy), kterd vyuziva lamel kolimatoru
k objemovému ftizeni cilové davky, ktery kloubi s pohybem ramene ozatovace.

Dalsi skupinou radioterapeutickych ozafova¢ii mlizou byt ozafovace
radionuklidové. V piipad¢ tohoto typu ozafovacl je miizeme dale délit dle pouzitého
zdroje zéteni na cesiové a kobaltové. Jako specialni typ ozafovacl vyuzivajicich gama
zafeni, mizeme oznacit Leksellliv gama niz, jehoz zdrojem zateni je také kobalt. Tento
ozafova¢ ma své vyuziti zejména ve stereotaktické radiochirurgii k 1é¢b&é malignich
mozkovych 1ézi, avsak pfi 1é¢bé nddorovych onemocnéni se od jeho vyuziti v radiaéni
onkologii spiSe opousti.

Co se ty€e brachyterapeutickych ozatovactl, rozliSujeme maximalni energii a typ
pouzitého zdroje zatfeni, od kterého se odviji schopnost stinéni kontejneru, pocet
aplikac¢nich kanald a samotny charakter aplikétort.

U skupiny rentgenovych terapeutickych ozafovacu, které jsou vyuzivany také uz
pomérné ziidka a spiSe pouze v oblasti paliativni radioterapie napiiklad u analgetického
ozatfovani kostnich metastaz, sledujeme napéti, proud a vykon rentgenky, ptipadné pocet
pfedvolenych kinetickych energii.
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2.2 Klasifika¢ni a nomenklaturni systémy zdravotnickych
prostiredkii

2.2.1 Klasifikace a nomenklatury

Systematizace a tfidéni zdravotnickych prostiedki je nedilnou sou¢asti zdravotnictvi jako
takového. Klasifikaéni a nomenklaturni systémy slouzi k identifikaci zdravotnickych
prostiedkd, k orientaci Vv jejich hierarchii i k obecnému popisu. Tyto systematiza¢ni
nastroje jsou také dilezitou soucasti pii procesu uvadéni novych zdravotnickych
prosttedkil na prosttedi trhu, jsou také zakotveny v legislativé Ceské republiky, &i pfi
nakupu. Svou roli maji také pii zavadéni co nejveétsi bezpecnosti, pfi minimalizaci
nezadoucich piihod nebo naptiklad stahovani vadného piistroje z trhu. Prilomovou byla
myslenka vytvofeni globalni a celosvétové pouzivané nomenklatury pfi mezinarodni
komunikaci (export, import, komunikace mezi 1ékafi, nemocnicemi).

Je dilezité zminit rozdil mezi nomenklaturou a klasifikaci. Klasifikace jako
takova ma za ukol hierarchicky rozttidit objekty do skupin a tfid a zndzornit tim strukturu
urcité problematiky. Mizeme se setkat s Klasifikaci

e monohierarchickou, pro kterou je typicka pfitomnost pouze jedné¢ nadiazené
klasifika¢ni tiidy

e polyhierarchickou, kdy mizeme mit vice nadfazenych tiid pro jednu skupinu a
klasifikace.

Na rozdil od klasifikace je nomenklatura piekladana jako nazvoslovi. Z latinského
nomen (jméno) a calare (volat) mtizeme jasné odvodit, Ze jejim hlavnim cilem je pfesny
popis objektu, jak fyzicky, tak technicky ¢i popis tcelu.

Potfeba jednotlivych klasifikacnich ¢i nomenklaturnich systematik je
charakteristicka v zavislosti na narodnosti a specifikach zdravotnického systému, ve které
je vyuzivana. Aby slouzila svému celu, je kladen diraz zejména na jeji terminologickou
a obsahovou pfesnost a jeji Uplnost. Dale na logické uspofadani hierarchie, tedy tfid,
podtiid a jednotlivych hladin pfistrojii se stejnou specifikaci. Narodn€ nebo nadnarodné
pouzivana klasifikace by také méla byt snadno aktualizovatelna, nebot trh se
zdravotnickymi prostfedky je dynamicky se rozvijejici odvétvi primyslu a musi umét
reagovat na stavajici trendy 1écby 1 nové zavedené postupy. Z hlediska nadnarodniho
pouziti musi byt kompatibilni S mezinarodné uzivanymi standardy a spliiovat jejich
pozadavky [4]. V Ceské republice je odkazovana na CSN EN ISO 15225 tykajici se
struktury dat nomenklatury zdravotnickych prostfedki. Ptifazeni kédu ke kazdému
terminu vyskytujicimu se v klasifikaci, eliminuje rizika spojena s variabilitou lidského
vyjadfovani a umoziuje komunikaci na mezinarodni urovni, kde kody samoziejmé
nepodléhaji prekladim a nedochéazi tak k omylim. Kvalitni klasifikace by také méla
obsahovat tzv. thesaurus, tedy seznam synonym a obdobnych termint, které mohou byt
V praxi pouZzity a jeho provdzanost se zdkladni verzi systému, popiipadé moZnost
odkazovani na zdkladni terminy.
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Co se tyce klasifikace zdravotnické techniky, je zde pfitomno nékolik svétové
pouzivanych nomenklatur a pomérné velké mnoZstvi regionalnich d¢leni, ktera jsou
pouzivana na Urovni statd. Klasifikace a nomenklatury jsou sestaveny dle pozadavkl
a ucelu, ke kterému jsou primarné uréena. Setkadvame se s obchodnimi nomenklaturami,
urCenymi pro potieby trhu a prodeje zdravotnické techniky, S medicinskymi
nomenklaturami ¢i s délenim zabyvajicim se spiSe technickou strankou véci. Tato déleni
jsou vytvafena dle svého ucCelu odborniky na danou problematiku. Snahy Svétové
zdravotnické organizace (dale jen WHO — World Health Organization) o vytvofeni
a doporuceni jednoho obecné a celosvétové vyuzitelného glosate tykajiciho se
zdravotnickych technologii zapo€aly na 60. zdravotnickém shroméazdéni zajmovych
skupin a vedlo k iniciaci tzv. GITH (Global Initiative of Health Technologies). Jednim
z cili této iniciace je pravé vytvoreni jednotné nomenklatury. Zejména se jedna o snahy
a komunikaci mezi Agenturou GMDN a institutem ECRI, které zajist'uji chody dvou
celosvétove nejpouzivanéjsich nomenklatur zdravotnickych prostiedki [5].

2.2.2 Svétové klasifika¢ni a nomenklaturni systémy

2.2.2.1 GMDN

GMDN neboli ,,The global medical device nomenclature®, je systém mezinarodné
uzndvanych termint, které se pouzivaji k identifikaci zdravotnické pfistrojové techniky
ve vSech sférach tykajicich se zdravotnictvi jako je prevence, monitoring, 1écba ¢i
diagnostika. Jejim hlavnim cilem bylo vytvofit mezinarodné a globalné pouzivanou
nomenklaturu, kterd by umoznovala pouzivani stejné zdravotnické terminologie v celém
svété a tim by samoziejmé zvysila bezpecnost pacienta, aroven poskytovanych sluzeb
a kompatibilitu zdravotnictvi po celém svété u vSech zGcastnénych stran. Funguje tedy
jako spoleény jazyk vSech zacastnénych stran jednajicich o zdravotnickych prostiedcich
pro nemocnice, Ufady a souvisi samoziejm€ 1 sprocesem noveé zavadénych
zdravotnickych prostfedkii na trh a zlepSuje orientaci Vv této problematice. Tato
nomenklatura byla vytvofena dle mezinarodni normy ISO 15225 definujici pravidla
vytvofeni nomenklatury zdravotnickych prostfedkii a byla sestavena a inspirovana
star§imi svétovymi nomenklaturami jako napiiklad NKKN, ECRI-UMDNS, FDA-CDRH
aj.

2.2.2.1.1 Historie

Pted vznikem jednotné nomenklatury, kterou by bylo mozné globalné pouzivat po celém
svété, existovalo mnoho nejednotnych klasifikaci a nomenklatur, které se zabyvaly
zafazovanim zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedkii do skupin a snazily se
0 jejich Klasifikaci. Tyto systémy vSak nebyly vytvafeny kooperativné, proto vétSinou
nem¢ély spolecné znaky ¢i struktury. VétSinou byly sestaveny k lokalnimu pouziti, tedy
pro urcity stat. Pozdéji se zacaly projevovat snahy o navazani spoluprace na mezinarodni
urovni a vytvofeni vSeobecné a globalné pouzitelné platformy pro identifikaci produkti.
Prace na tomto systému zapocala spolupraci mezindrodnich organizaci CEN s ISO.
Mezinarodni organizace pro normalizaci (International Organization for Stardardization)
vydala normu ISO 15225 v originalnim znéni jako ISO 15225 Nomenclature- Medical
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device nomenclature data structure. Finan¢ni podpora byla zajisténa Evropskou komisi
(Europian Commission-EC).

Bylo vybrano Sest fungujicich systému[6], pomoci kterych se zacaly definovat
pfislusné terminy.

Mezi pouzité ¢iselniky patfily:

e (lassification Names for Medical Devices (CNMD) spadajici pod americkou
agenturu FDA.

e European Diagnostic Manufacturers Association (EDMA)

e [SO 9999 (Technical aid for diable persons)

e Japanese Medical Device Nomenclature (JMDN)

e Norsk Klassifisering Koding a Nomenklatur (NKKN)
e The Universal Medical Device Nomenclature Systém (UMDNS)

V soucasné dobé se na sestavovani samotnych terminti a popisnych poli podili
expertni tym, ktery také vSechny tyto terminy aktualizuje. Oficidlnim organem, ktery
tvoti pravni subjekt, je tzv. GMDN Agency.

2.2.2.1.2 Agentura GMDN

Tato agentura, aktualné sidli ve Velké Britanii. Je zodpovédné za chod internetovych
stranek, spravné terminy, funkéni vyhledavani a spravu uzivatelskych pfirucek, také za
nové zadosti o zafazeni do systému a piistupy do systému. Tato organizace je neziskova.
Cil jejiho fungovani je svym plsobenim piispivat k ochrané a rozvoji lidského zdravi a
ke zmirnéni nemoci ve prospéch vSeobecné verejnosti, prostfednictvim udrZzovani a
rozvoje nomenklatury GMDN, systému, ktery slouzi pro mezinarodni identifikaci
zdravotnické pfistrojové techniky. Ridicim orgdnem této organizace je Spravni rada, jejiz
ptedsedkyni je Janet E. Trunzo. Databazi je mozné ziskat v celkem 26 jazycich, nejCastéji
vSak samoziejm¢ v angli¢ting.

2.2.2.1.3 Obecna struktura GMDN - starsi verze

Princip databaze funguje na zaklad¢é stanoveni numerického GMDN kodu pro urcitou
skupinu zdravotnickych prostiedki, ktery chce, resp. musi byt dle legislativy Ceské
republiky, registrovan. Zaregistrovani zdravotnického prostiedku v této nomenklatuie
aptifazeni ur¢itého kodu, ktery méa podobu pétimistného cisla, je zpoplatnéno a vyzaduje
urcitou formu clenstvi. VySe poplatku za licenci je odstupiiovana dle velikosti a typu
zaregistrované organizace. Dokument tedy neni Siroké vetejnosti volné a bezplatné
pristupny.

Organizac¢ni struktura je zndzornéna pomoci nasledujiciho nékresu.
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Collective
Terms —

Device Generic \ Device
Category Device | C)é Type i
Group / | |
lh'“-----_._.----""""J :
20 <20000 terms >500000 items

GMDN Data Manufacturer's Data

Obrazek 1 Organizaéni struktura GMDN [7]

Nejvyssi kategorii, je ve stromové hierarchii této nomenklatury 17 zdkladnich
skupin. Tyto skupiny déli zdravotnické pfistroje na zdklad¢ spoleénych rysi, jako
napiiklad zpisob aplikace ¢i pouzivana technologie.

1) Aktivni implantabilni

2) Anesteziologicka a respiracni zafizeni

3) Zubni technika

4) Elektro-mechanicka pfistrojova technika
5) Nemocni¢ni hardware

6) Diagnostické ptistroje In Vitro

7) Pasivni implantabilni

8) Oftalmologické a optické

9) Zafizeni pro opakované pouziti

10) Jednorazové pomicky

11) Pomuicky pro zdravotné postizené

12) Diagnostické a terapeutické piistroje vyuzivajici ioniza¢ni zafeni
13) Prislusenstvi k doplnkové 1é¢bé

14) Biologicky material

15) Zdravotnické pomucky

16) Vybaveni laboratofi

17) Zdravotnicky software

Pozn. Volny pteklad autorky z anglického originalu.

Subkategorii je tzv. Generic Device Group neboli genericka skupina, ktera je dale
rozdélena do Ctyf kategorii dle technologie ¢i zamysleného pouziti:

Preferred terms-P
Template terms-T
Synonym terms-S

Multiple-linked synonym terms-MS
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e Preffered terms (P)

Tyto preferované terminy jsou ojedinélé svym pétimistnym koédem a tento kod slouzi
k jedine¢né identifikaci produktu. Ke kazdému kodu je piitazena piislusna definice, ktera
obsahuje fyzicky popis 1 zplsob pouziti pfistroje. Tento termin seskupuje pfistroje se
stejnym nebo podobnym pouzitim, ¢i technologii.

e Template terms (T)

Template terms neboli Sablony, vyjadiuji obecny nazev zatizeni. Tento termin funguje
jako zdhlavi k vytvofeni hierarchie preferovanych termind. Neni pouZivan k ptimé
identifikaci.

e Synonym terms (S)
Tyto terminy synonym vyjadiuji bézné uZzivané nazvy v nemocnicich, mnohdy
slangového charakteru nebo v nomenklaturach. Jedna se o alternativni moznost, jak najit
spravny termin uzivany v GMDN pomoci hovorového vyrazu. Tento vyraz nema svou

vlastni definici, ale presméruje uzivatele na spravny termin a opét je pouze orienta¢niho
charakteru a nesmi byt pouzit pro identifikaci.

e Multiple-linked terms (MP)

Tyto vyrazy oznauji spojené nadfazené vyrazy a zpravidla jsou spolecné pro vice
zakladnich termini. VétSinou vychazi z ptivodnich Sesti zdrojovych nomenklatur.

2.2.2.1.4 Aktualni struktura

Seznam téchto navodnych a sdruzujicich termint neni v aktualni verzi GMDN vyuzivan.
Vyhledavani poZzadovaného terminu, mize byt uskuteénéno dle jména, predpokladané¢ho
pouziti, dle klinického odvétvi, invazivity, pouzitého materidlu, pouzivaného zdroje,
sterility a frekvence pouzivani. Terminy jsou rozdélené do skupin tzv. Kolektivnich
terminti (CT — Collective terms), které jsou vzdy charakterizovany troj nebo ¢tyfmistnym
numerickym kodem a sdruzuji terminy se spole€nou charakteristikou. Tato
charakteristika se mize tykat napiiklad pouzivaného zptsobu aplikace zdravotnického
prostfedku, procesu vyroby, ¢i pouzitého materidlu. SpoleCnym rysem ptislusné
charakteristiky mlzou byt také pozadavky na technické parametry pfistroje. Tyto
kategorie mohou dale odkazovat na dals$i hierarchickou urovenn a dalsi skupinu
kolektivnich termini, ¢i pfimo poukazovat na terminy do téchto skupin zapadajici.

Nomenklatura také poskytuje definice jednotlivych prosttedkit a umoziuje
nahlédnout u kazdého terminu do hierarchického stromu, ve kterém se nachazi.

2.2.2.1.5 Systematizace kodi

V nomenklatute GMDN jsou kody rozdéleny do tii kategorii. Prvni kategorii jsou kody
od 1-9 999, které nejsou V systému vibec pouzivany. Druhou kategorii jsou kody
v intervalu 9999-30 000. Tyto kody jsou rezervovany pro puvodni kody UMDNS, ze
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kterych GMDN casteéné vychazi. Treti kategorii jsou kody od 30 000, které jsou
primarné vyuzivany K zaregistrovaini GMDN terminu.

2.2.2.1.6 Proces vyhledavani

Pokud chce uzivatel v nomenklatufe vyhledavat, mitize tak ucinit nékolika zptisoby. Muze
vyuzit abecedniho seznamu, ¢i vyhledavani dle filtri, nebo synonym ¢i pfimo GMDN
kodia. Dokument je dostupny ve vice nez dvaceti jazycich Evropské Unie. Je velmi hojné
vyuzivan a je povazovan za nejuniverzalngj$i a nejpouzivanéjsi evropskou databazi
zdravotnické pfistrojové techniky[7].

Co se tyCe piislusné struktury a hierarchie uspotadani GMDN termina
souvisejicich s radioterapeutickou pfistrojovou technikou, vyhleddvani mizeme zapocit
,»dle pouziti“. Nalezneme zde obecnou kategorii radiologickych pfistrojli, s podkategorii
radiologickych a pfislusnych pfistroji, kterou dale délime na pfistroje diagnostické
a terapeutické. Tato prace se zabyvam pfistroji radioterapeutickymi, které GMDN dale
deli nasledujicim zptisobem:
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2.2.2.1.7 Klasifika¢ni strom radioterapeutické techniky

V aktualni verzi GMDN je vyuzito tedy fazeni dle kolektivnich termint, které poskytuji
navigaci a lepsi orientaci v hierarchické struktuie klasifikace. Pti vyhledavani kategorie
radioterapeutickych pfistroji bylo pouzito vyhledavani tzv. ,,by use®, tedy ,,dle pouziti®.
Zde byla pod kodem kolektivniho terminu CT999 nalezena nejobecnéjSi kategorie
nazvana Radiologicl devices. Nasledujici strom znazorniuje hierarchické Cclenéni
nadskupin a obecnych terminti v oblasti radioterapeutické techniky.

CT999: Radiological devices
CT117 Radiological systems and associated devices
CT109 Therapeutic systems and associated devices
CT192 Accelerators systems and associated devices
CT193 Brachytherapy systems and associated devices
CT854 Proton therapy systems and associated devices
CT650 Teletherapy radionuclide systems and associated devices
CT276 Therapeutic ultrasound systems and associated devices

CT2032 Therapeutic X ray systems and associated devices

Naésledujici strom ukazuje vyse uvedené obecné Clenéni i s pfistrojovou technikou a
zdravotnickymi prostiedky, které do skupin zapadaji.

CT999: Radiological devices
CT117: Radiological systems and associated devices
CT109: Therapeutic radiological systems and associated devices
Hand-held-detector nuclear medicine system (40646)
MOSFET radiation therapy dosimetry system dosimeter (60322)
Nuclear reactor system, therapeutic (38307)
Stereotactic radiosurgical system (38298)
Stereotactic radiotherapy/MRI system (62147)
CT192: Accelerator systems and associated devices

CT1505: Accelerator systems

Linear accelerator system (35159)
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https://www.gmdnagency.org/terms/paged?ctId=999&nodeId=928&lang=en&hideSub=false&rows=25
https://www.gmdnagency.org/terms/paged?ctId=999&nodeId=928&lang=en&hideSub=false&rows=25
https://www.gmdnagency.org/terms/paged?ctId=117&nodeId=21
https://www.gmdnagency.org/Terms/Explorer?ctId=109&lang=en#121056
https://www.gmdnagency.org/Terms/Explorer?ctId=109&lang=en#2001332
https://www.gmdnagency.org/Terms/Explorer?ctId=109&lang=en#135609
https://www.gmdnagency.org/Terms/Explorer?ctId=109&lang=en#2003034

Non-linear accelerator system (33073)
Stereotactic-radiosurgical linear accelerator system (18054)
CT193: Brachytherapy systems and associated devices
CT1783: Brachytherapy systems
Manual brachytherapy system (38299)
Manual-afterloading brachytherapy system(61705)
Remote-afterloading brachytherapy system (38300)
CT854: Proton therapy systems (PTS) and associated devices
Proton therapy system (47069)
CT650: Teletherapy radionuclide systems and associated devices
Teletherapy radionuclide system (38297)
CT2032: Therapeutic x-ray systems and associated devices
CT2033: Therapeutic x-ray Systems
Grenz-ray therapeutic x-ray system (36456)

Intraoperative/postoperative  therapeutic x-ray system
(59677)

Mobile orthovoltage therapeutic x-ray system (59232)
Skin-tumour low-voltage therapeutic x-ray system (41023)

Stationary orthovoltage therapeutic x-ray system (59233)
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2.2.2.1.8 Adaptace GMDN

GUDID

GUDID neboli The Global UniqueDevice Identification Database je databazi pouzivanou
Vv Americe a ziizenou agenturou FDA (US Food and Drug Administration). Kazdy objekt
ma pfifazen tzv. Device Identifier (DI), ktery je spolu s tzv. Production Identifier (PI)
soucasti tzv. UDI kodu. DI je pevna ¢ast kodu, kterd specifikuje model zatizeni a jeho
oznaceni. Toto ¢islo je vzdy pfifazeno k jednomu Preffered Term v nomenklatuie
GMDN. Timto zplisobem je s touto mezinarodni nomenklaturou propojeno.

Co se tyCe vyhledavani v této databazi, na rozdil od jinych nomenklatur, kdy je
potieba ziskat cely seznam, GUDID funguje jako internetovy vyhleddva¢ s moznosti
vyhledavani pomoci kli¢ovych slov, identifikaéniho kodu, dle vyrobce ¢i jiného
podrobnéjsiho filtrovani. Timto je podobny naptiklad nomenklatuie NKKN [8].

EUDAMED

Evropska databanka zdravotnickych prostiedkli je informacni systém, jehoz funkce je
legislativné zakotvena v evropskych smérnicich 90/385 / EHS, 93/42 / EHS, 98/79 / ES
a 2000/70 / ES. Tento systém zajist'uje, aby evropsky trh se zdravotnickymi prostiedky
a zdravotnické prostiedky v ném figurujici, byli v souladu s evropskymi smérnicemi
a odpovidali v§em zakladnim pozZadavkim na zdravotnické prosttedky. Umoziuji takeé,
aby tyto informace byly ve standardizovaném formatu a srozumitelné pro vSechny staty
Evropské unie. Také ma za cil minimalizovat nezadouci piihody v oblasti zdravotnickych
prostiedkd, nebo o nich v globalnim méftitku informovat.

Dale lze tento systém chapat jako systém efektivni komunikace mezi vykonnymi
organy Clenskych statii Evropské unie a Evropskou komisi. Data, kterd obsahuje databaze
o zdravotnickych prostfedcich, se tykaji registrovanych vyrobcii a dodavateld, udaja
o incidentech, které se stanou v ramci ur¢itého prostfedku, nebo skupiny prostredku,
informuje o nehodach a vydanych ¢i zamitnutych certifikatech ¢i osvéd€enich. Pro
identifikaci je zde opét vyuzito GMDN koédu.

2.2.2.2 UMDNS

UMDNS neboli ,,The Universal Medical Device Nomenclature Systém® je druhym
univerzalnim a pomérné komplexnim ndstrojem ke kategorizaci, tfidéni a uspotradani
vsech zdravotnickych prostfedkd. Podobné jako GMDN je kodovany a utfizuje tedy
zdravotnické prostiedky dle pritazené¢ho pétimistného ¢isla. Cela nomenklatura obsahuje
vice nez 4500 termint a jejich kodi. Byl zfizen instituci ECRI, coZ je americka neziskova
organizace, vyhledavajici zpiisoby ke zlepSeni péfe o pacienty. Na rozdil od vySe
zminéné GMDN je tento dokument ve své zakladni verzi volné pfistupny ke stazeni.

22



Z hlediska skupiny radioterapeutickych pfistroju jako zdravotnickych prostredkd, lze tyto
pristroje v dokumentu UMDNS nalézt pod kody:

Radioteraputicky pfistroj k zevnimu ozatovani:

2.2.2.2.1 Klasifika¢ni strom radioterapeutické techniky
13279 Radiotherapy Systems
16972 Radiotherapy Systems, Cobalt
12364 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator
35836 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator, Intraoperative

34912 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator, Intraoperative,
Mobile

27447 Radiotherapy Systems, Linear Accelerator, Spiral Scanning
20544 Radiotherapy Systems, Neutron Beam

18016 Radiotherapy Systems, Neutron Beam, Epithermal

20545 Radiotherapy Systems, Neutron Beam, Fast Neuron
16973 Radiotherapy Systems, Orthovoltage
20546 Radiotherapy Systems, Proton beam

Piistroje pro brachyterapii, tedy radioterapii, kdy je zdroj zatfeni ve velmi t€sném
kontaktu s ozatovanym loziskem a jedna se o vnitini ozafovani, najdeme pod kody:

20352 Brachytherapy Systems
20353 Brachytherapy Systems, Intravascular
17517 Brachytherapy Systems, Remote Afterloading

Brachytherapy systems, (systémy pro radioterapii) jsou zde definovany jako cely
systémy Slouzici k provadéni radioterapie ptimo do tkané. Tento systém v sob& obsahuje
zdroj zéteni, trezor, ktery chapeme jako jakousi schranku, aplikatory a ovladaci prvky.

Dale jsou systémy pro brachyterapii rozdéleny do dvou kategorii [9]:

e intravaskularni, ktery slouZzi k ozéateni uvnitf cév a
e systém zajiStujici automaticky afterloading, tedy dalkové ozatovani ptimo do
postizené tkané
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Ptistroje ke stereotaktické chirurgii:
18053 Stereotactic Radiosurgical Systems
17641 Stereotactic Radiosurgical Systems, Gamma

18054 Stereotactic Radiosurgical Systems, Linear Accelerator
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2.2.2.3 UNSPSC

., The United Nations Standard Products and service code* je mezinarodni klasifikaci
dostupnou Vv deseti jazycich a zastitovanou Organizaci spojenych narodi. Systém je
postaveny na Ctyfuroviiové hierarchii realizované pomoci osmimistného kodu, ktery je
zvlast pfidélen i pro nejnizsi kategorie 1 pro kategorie nadfazené. Kazda uroveil ma tedy
jedno dvoumistné c¢islo. Mlizeme se ale potkat i s patym parem Ccislic, nazvanym
,Business Function Identifier, ktery je ale nepovinnou ptiponou. Nésledujici schéma
znéazornuje Ctyfi zdkladni urovné a jejich definice:
XX Segment
The logical aggregation of families for analytical purposes
XX Family
A commonly recognized group of inter-related Commaodity categories
XX Class
A group of commodities sharing common characteristics
XX Commodity
Specific types of products or services

Tato klasifikace slouzi zejména pro ucely nakupu a prodeje na svétovém trhu a je
tedy jakymsi katalogem produkti a sluzeb. Hlavnim cilem této systematiky neni
definovat jednotlivé produkty ¢i vyrobky v ramci jejich popisu, ale spise je klasifikovat
do rizné pokrocilych klasifika¢nich urovni.

Zakladni kategorii, pro oblast, kterou zahrnuje tato prace, je kategorie 42 00 00
00, coz je kategorie s nazvem ,,Medical Equipment and Accessories and Supplies* neboli
kategorie pro zdravotnicka zafizeni, pfisluSenstvi a pomocny material. UNSPSC tedy
neni zamétena pouze na zdravotnické prostredky.

Prvni podkategorii je kategorie ¢islo 42 20 00 00, s nazvem ,,Medical diagnostic
imaging and nuclear medicine products®, tedy zdravotnické prostfedky pro diagnostické
zobrazovani a nuklearni medicinu [10].

Rozd¢leni vidime v nasledujicim stromu:
42202700: Radiotherapy teletherapy products
42202701: Radiotherapy teletherapy cobalt 60 equipment
42202702: Radiotherapy teletherapy linear accelerators
42202703: Radiotherapy teletherapy orthovoltage x ray machines
42202704 Radiotherapy teletherapy superficial x ray machines

42202300: Medical linear accelerator intensity modulated radiation therapy
IMRT products
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http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202700.php
http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202701.php
http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202702.php
http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202703.php
http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202704.php
http://www.top500.de/lexikon/unspsc_code_42202300.php

42202301: Medical linear accelerator intensity modulated radiation
therapy IMRT two dimensional units

42202302: Medical linear accelerator intensity modulated radiation
therapy IMRT three dimensional units

42202303: Medical linear accelerator intensity modulated radiation
therapy IMRT collimators

42202100: Brachytherapy products
42202101: Brachytherapy intracavity containers or seeds
42202102 Brachytherapy catheters or syringes or inserters or applicators
42202103: Brachytherapy seed storage containers
42202104 Brachytherapy seed capture Kits
42202105: Brachytherapy units
42202200: Gamma radiation therapy products
42202201: Radiosurgical gamma knife collimators or helmets
42202202: Radiosurgical gamma knife units or scintillators
42202900: Low energy medical x ray equipment
42202901: Low energy medical x ray units
42203000: Medical linear accelerators and related products
42203001: Mobile or transportable medical linear accelerators
42203300: Medical stereotactic systems

42203301: Frameless stereotactic therapy systems
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2.2.2.4 NKKN

,,Norsk Klassifisering Koding Nomenklatur je piivodem norska nomenklatura, sestavena
ke tfidéni zdravotnické techniky v roce 1994 lze ji pouzivat jako elektronickou databazi.
Tato nomenklatura byla vytvofena v souladu sevropskymi smérnicemi, je zcela
kompatibilni s GMDN klasifikaci a s podrobnym popisem skupiny pfistroju vzdy uvadi
GMDN kod. V zacatku rozdé€luje piistroje do 16-ti kategorii: Tyto kategorie jsou shodné
s obecnou kategorizaci GMDN (viz piedesla kapitola). K datu 7.12.2016, kdy byla tato
kapitola psana, neobsahuje tato nomenklatura sedmnactou kategorii, tedy zdravotnicky
software. V tomto systému jsou radioterapeutické prostiedky zatazeny do kategorie
dvanacté, tedy diagnostické a terapeutické pfistroje vyuZivajici ionizacni zafeni.
Nomenklatura obsahuje také obchodni rejstiik obsahujici vice nez 300 registrovanych
prodejcu zdravotnické techniky. Je aktualni v souladu s Evropskymi smérnicemi a tim,
ze je kompatibilni s globalni nomenklaturou GMDN, je sou¢éasti mezinarodnich snah o
definovani spolecné evropské nomenklatury[11]. Je vefejnosti plné piistupna
K vyhledavani. Je vSak v norsting, proto mtize byt orientace ztizena piekladem z jiného
jazyka. Z tohoto duvodu se mi také nepodafilo plné vystihnout systémovy strom a
vSechny kategorie souvisejici s radioterapeutickou technikou. Priklady souvisejicich
podkategorii jsou uvedeny v nasledujici tabulce.

Radioterapeutické pristroje v NKKN

10431 Radioterapie
10468 Radioterapie, urychlovace
Radioterapie, urychlovace, linearni
10372 Radioterapie, kobaltova jednotka

13970 Radioterapie, radia¢ni ntz

2.2.3 Nespecifické klasifika¢ni a nomenklaturni systémy

2.2.3.1 SNOMED CT

SNOMED CT (The Systematized Nomenclature of Medical Clinical Terms) je formou
mezinarodni klinické terminologie, kterd byla v roce 1977 ptredstavena ve své prvotni
podobé organizaci CAP (Collage of American Pathologists). V roce 2007 ziskala prava
na dusevni vlastnictvi vSech forem SNOMED ,,The International Health Terminology
Standarts Developement Organisation s hlavnim sidlem v Kodani a jeji vlastnictvi trva
dodnes. Je to opét struktura hierarchicky uspofadanych klinickych terminu, ktera by méla
byt mezinarodné vyuzivand a meéla by tedy zarucit totozné interpretovani klinickych
termin®l v padesati zemich svéta, zeyjména pii elektronickém zaznamenavani informaci
0 pacientovi a tim sniZzovat potencialni hrozbu riizného vysvétleni klinickych termint.
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V Ceské republice je soucasti eHealth, (systém elektronického zdravotnictvi) a funguje
zde jako jakysi spolecny jazyk.

Co se tycCe hierarchie a struktury tohoto systému, SNOMED CT opét vyuziva
¢iselného kodovani a ptifazeni do kategorii a tfid. Tento systém také dokdze pracovat se
synonymy, tedy s vyrazy stejného vyznamu a piifazovat je urCitym kodum. Pracuje také
s definicemi slouzicimi ke spravnému pochopeni vyznamu [12].

Concept Details

Concept Details O o
Summary Details Diagram Expression Refsets Members References

Parents
> Megavoltage radiation therapy (procedure)

@ Teleradiotherapy by 5% & Using energy — lonizing radiation
linear accelerator Has intent — Therapeutic intent
(procedure)

SCTID: 38104006

38104006 | Teleradiotherapy by linear
accelerator (procedure) |

Teleradiotherapy by linear
accelerator

Teleradiotherapy by linear
accelerator (procedure)

Linear accelerator X-ray therapy

LINNAC - Linear accelerator X-ray
therapy

Children (2)
- Linear accelerator electron teletherapy (procedure)
- Linear accelerator photon therapy (procedure)

Obrazek 2 Koncept SNOMED CT-priklad [13]

V dubnu roku 2012 doslo k oboustranné dohodé o spolupraci mezi IHTSDO
a Agenturou GMDN, jejiz zdmérem mélo byt pouziti GMDN termint jako zakladu pro
zdravotnickou terminologii SNOMED CT. Spolecnd integrace mezi témito dvéma
systétmy by zarucila efektivni komunikaci v oblastech jako jsou vyroba a dodavky,
poskytovani zdravotni péce, uvedeni zdravotnického prostiedku na trh apod. [14].
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2.2.4 Klasifikace pouZivana v Ceské republice

Radioterapeutické pfistroje miZzeme souhrnné oznalit jako Aktivni terapeutické
zdravotnické prosttedky. Aktivni terapeuticky zdravotnicky prostiedek je aktivni ZP
pouzity samostatné nebo v kombinaci s dalsimi ZP k podpote, zméné, nahrad¢, Gprave
nebo obnoveni biologickych funkci nebo struktur za icelem 1€¢by nebo mirnéni nemoci,
poranéni nebo zdravotniho postizeni [15].

V roce 2009 doslo ke schvaleni projektu s nazvem Podpora systematizace piistroja,
znamym pro zkratkou POSYP. Tento projekt mél za ukol vytvofeni systematické
a prehledné klasifikace pfistrojové zdravotnické techniky. Vychozim principem bylo
rozd€leni pfistrojové techniky do péti zakladnich kategorii. Tyto kategorie jsou pro
pristroje:

e Diagnostické

e Terapeutické

e Laboratorni

e Ostatni/ Specifické pro obory
e Pomocné

V ramci snahy o vytvofeni globalni nomenklatury se inspirovala terminy z GMDN.

Vlastnim vytvofenym klasifikadnim systémem je tedy Ciselnik kategorii piistrojt
neboli Obecny Ciselnik vytvofeny pod zastitou Narodniho referen¢niho centra.

2.2.4.1 Ciselnik NRC

Narodni referen¢ni centrum je organizace, kterd byla zaloZzena v roce 2003 jako zdjmové
sdruzeni pravnickych osob podle § 20 pismene f) Obcanského zakoniku. Zakladajicimi
leny byly vsechny zdravotni pojistovny Ceské republiky a sdruzeni soukromych
nemocnic v CR. Pozdéji pfistoupily Asociace nemocnic CR, Sdruzeni ambulantnich
specialisti @ Asociace krajskych nemocnic [16]. Hlavnim t¢elem této organizace je
podpora akutni l0zkové péce a nalezitosti souvisejici se zavadénim twhradového
mechanismu a DRG systému. Dil¢im zajmem je Ccinnost v oblasti klasifikace
zdravotnickych sluzeb, spravné terminologie, vytvafeni databazi a nomenklatur a jejich
spravného fungovani. Z hlediska aktualnosti doSlo vSak dne 15.9.2015 ke slouc¢eni NRC
s Centrem mezistatnich thrad a timto organizace jako takova zanika. Tyto dvé sloucené
organizace nahrazuje nové vznikla, tzv. Kancelai zdravotniho pojisténi [17].

Tento Ciselnik, jehoz posledni verze je dostupna zroku 2014, rozdé€luje
zdravotnickou pfistrojovou techniku do zékladnich kategorii, znacenych pismeny D, T.
L, P a O. Tato pismena symbolizuji techniku diagnostickou, terapeutickou, laboratorni,
podptirnou a ostatni. Pro ucely této prace jsem se zaméftila tedy na skupinu terapeutickych
pristrojti, ktera je tvofena sedmi podskupinami. Prvni skupinu tvoii pravé pfistroje
slouzici k radioterapii, které¢ jsou dale déleny na simulatory-verifikatory, ozatovaci
systémy, dozimetrické pfistroje, planovaci a verifikacni systémy pro radioterapii
a pomocna zatizeni pro radioterapii. Konkrétné¢ skupina RT techniky, je délena
nasledujicim zptisobem:
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Terapeutické (T)

T.1.1. Simulatory-verifikatory

T.1.1.1. Simuléator RTG

T.1.1.2. Simuléator CT

T.1.1.3. Simulator virtualni

T.1.1.4. Zatizeni pro lokalizaci rtg zafenim (portalni zobrazovace, CT)
T.1.15. Zatizeni pro lokalizaci MV zafenim (portalni zobrazovace, CT)
T.1.1.6. Ostatni simula¢ni a lokaliza¢ni systémy.

T.1.2. Ozarovaci systémy

T.1.2.1. Ozatovace terapeutické
T.1.2.1.1. Ozafovac terapeuticky jednoduchy - linearni urychlovaé
T.1.2.1.2. Ozafovac terapeuticky kompozitni (s IMRT, IGRT)
T.1.2.1.3. Ozatfovac terapeuticky specidlni
T.1.2.1.4. Ozatovac terapeuticky - linearni urychlovac s robotickym

ramenem (Cyberknife)

T.1.2.2. Radionuklidové ozatovace
T.1.2.2.1. Ozarovac kobaltovy
T.1.2.2.2. Ozatovac cesiovy
T.1.2.2.3. Hlavovy ozatovac s vice zdroji (Lekselliv gama nliz)
T.1.2.2.4. Ozatovace brachyterapeutické — zatizeni pro afterloading

T.1.2.3. RTG ozatovace

T.1.3. Dozimetrické pristroje a fantomy

T.1.3.1. Dozimetry pro absolutni stanoveni davky

T.1.3.2. Dozimetry pro relativni méfeni

T.1.3.3. Dozimetry in vivo

T.1.3.4. Dozimetry pro zajisténi jakosti terapeutickych ozatovaci
T.1.3.5. Dozimetry pro kontrolu ozatovacich plant

T.1.3.6. Fantomy vodni pro sbér dozimetrickych dat

T.1.3.7. Fantomy anatomické

T.1.3.8. Fantomy pro zajisténi jakosti zobrazovacich metod

T.1.3.9. Fantomy pro zajisténi jakosti ozafovacich plant

T.1.3.10. Fantomy pro specialni metody 1€¢by (stereotaxie, celotélové

ozatfovani atd.)

T.1.4. Planovaci a verifikacni systémy pro radioterapii

T.1.4.1. Planovaci systém pro externi radioterapii
T.1.4.2. Planovaci systém pro IMRT, IGRT metody
T.14.3. Planovaci systémy pro specialni lécebné metody (stereotaxie,

celotélové ozarovani atd.)
T.1.4.4. Planovaci systémy pro brachyterapii afterloadingovym systémem

30



T.1.4.5. Planovaci systémy pro brachyterapii ostatni (napft. 1-125 zrna,

atd)
T.1.4.6. Verifika¢ni pocitaCové systémy pro externi radioterapii
T.14.7. Verifikaéni pocitacové systémy pro specidlni metody 1é¢by
T.1.4.8. Verifika¢ni pocitatové systémy ostatni.

T.1.5. Pomocna zarizeni pro radioterapii
T.15.1. Zatizeni na vyrobu blokl

Z tohoto Ciselniku budu také vychdzet v praktické ¢asti mé prace, kde budu také
podrobné&ji porovnavat jeho strukturu a hierarchii.

2.2.4.2 Slovnik CPV

CPV ciselnik, neoficidlné oznacovany jako ,,Spolecny slovnik pro vetejné zakazky®, je
soubor kodi, které jsou pouzity ke klasifikaci vefejnych zakazek. Cislo je ve formatu
osmi-¢iselného kodu, jehoz dvojéisli postupné urcuji oddily, skupiny, tfidy a kategorie.
Posledni ¢islice za pomlckou je ¢islici pouze kontrolni [18].

Priklady kodu:
33000000-0 Zdravotnickeé pfistroje, farmaceutika a prostiedky pro osobni péci
33100000-1 Zdravotnické ptistroje

331500006 Pristroje pro radioterapii, mechanoterapii, elektroterapii
a fyzioterapii

33151000-3 Pristroje a dopliiky pro radioterapii
33151100-4 Piistroje pro gama terapii
33151200-5 Ptistroje pro rentgenovou terapii
33151300-6 Spektrografy

33151400-7 Dopliky pro radioterapii

Potieba jednotné klasifikagni systematiky v Ceské Republice ma velmi uzkou
vazbu na systém zdravotniho pojisténi a systém thrad zdravotni péce a jeho efektivni
vykazovani. Vytvotfeni jednotné nomenklatury by podpofiilo transparentnost celého
uhradového mechanismu a znalost cen statki by pomohla zefektivnit ekonomické
hospodareni a pterozdélovani finan¢nich prostredk.
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2.2.5 Celosvétovy pohled

Pokud se pokouSime o srovnani a struény zavéreény pohled na problematiku
celosvétovych klasifikaénich a nomenklaturnich systému, pak stézejnim evropskym
systémem je jednoznacné ,,Global medical device nomenclature®. Tato nomenklatura
totiz poskytuje vSechny potiebné informace piehlednym systémem, je denné
aktualizovdna a je mezindrodné podporovana jak Evropskou unii, tak svou adaptaci
v USA. Je kompatibilni s Norskym klasifikaénim systémem a vychazi z mnoha
evropskych funkénich nomenklatur. Nicméné porad jeji fungovani neni ve stoprocentnim
rozsahu, coz dokazuje rozlozeni pouzivanych nomenklatur ve svété (viz obrazek) a jejich
percentudlné vyjadieni. Dle mého nazoru mé velice dobie vytvoieny podpirny dokument
umoziujici pochopeni a samotné principy fungovani systému. Celkové problematika
klasifika¢nich pfistup vzhledem ke svétu je velice komplikovana i z toho divodu, ze
neexistuje jedna univerzalni a celosvétoveé uznavana nomenklatura.

Based on GMDN (Global Medical Device Nemenclature)

Based on UMDNS (Universal Medical Device Nomenclature System)
Natiznally developed

Based on more than one system

Other

MNone

Data not available

Not applicabla

Obrazek 3 pouZivané nomenklatury ve svété [19]
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Tabulka 1 PouzZivané nomenklatury ve svété — pocetni vyjadieni [19]

Nomenklatura Procentualni Pocet zemi
vyjadieni

Dle GMDN 9,79 % 19

Dle UMDNS 9,79 % 19
Nedostupna data | 9,79 % 19

Vice nez 1 systém | 3,09 % 6

Narodni standard | 23,71 % 46

Z4dna 43,81 % 85

Tyto tdaje uvedené na strankaich WHO jsou z roku 2011 a tedy nejsou zcela
aktualni a vztahujici se k roku, kdy je tato prace psana, nebot’ od tohoto roku doslo ke
spousté zménam tykajicich se této problematiky. Zmapovani pouzivani klasifika¢nich a
nomenklaturnich systému po svété probéhlo dotaznikovym Setfenim, a proto mohou byt
vysledky zkreslené. Napiiklad Ceska republika je zde zafazena do skupiny, ktera vyuziva
UMDNS, coz neni zcela pravdivé. Stejny problém nastava v piipadé Ruska a Japonska.

Svétova zdravotnickd organizace vydala v roce 2011 seznam zdravotnickych
pfistrojii, nazvany Medical Core Equipment. Tento seznam obsahuje pfistrojovou
a nejpouzivanéjsi. Tento dokument byl vytvoien ve spolupraci ECRI institute a GMDN
Agency a sdruzuje o téchto pfistrojich zakladni informace, kody a kategorie zakladnich
svétovych nomenklatur, principy pouziti, diagnézy, specifikace produktu, cenovy
interval apod. Oblast radioterapeutické techniky je v tomto dokumentu obsaZena ve tfech
listech. Prvni se tykd planovacich radioterapeutickych pfistrojti, druhy radioterapeutické
techniky obecné pro zevni radioterapii a tieti se tyka brachyterapie.
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Tabulka 2 Porovnani dle dokumentu ,,medical core equipment* [20]

Oblast

Radiotherapy
planning systems

Radiotherapy
systems

Remote-
afterloading
brachytherapy
systém

GMDN

40996 Radiation
therapy treatment
planning system

38297 Teletherapy
radionuclide
system;

35159 Linear
accelerator system

38300 Remote-
afterloading
brachytherapy
system

UMDNS

21955
Workstations,
Radiotherapy
Planning

16972 Radiotherapy

Systems, Cobalt;

12364 Linear
Accelerator

20352
Brachytherapy
Systems;

17517
Brachytherapy
Systems, Remote
Afterloading
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3 Ocenovani zdravotnické techniky

3.1 Cena zdravotnické techniky

Cena zdravotnické pfistrojové techniky, ktera je uvedena v kupni smlouve, je vétSinou
sloZzena z ceny samotného piistroje a doplnujicich polozek. Doplnujici polozkou, ke které
se prodavajici kupni smlouvou zavazuje, mohou byt dalsi ¢innosti smlouvou stanovené.
Takovymi polozkami mohou byt napiiklad poskytnuty servis v urcité dobé plnéni,
piislusenstvi k pfistroji, které byva podrobné rozepsano v piiloze smlouvy, piipadné
sluzby jako je instalace a uvedeni do provozu. Kupni cena uvedend v kupni smlouvé je
kone¢na a nesmi byt piekrocena a je vZdy uvedena ve vysi bez i s dani z ptidané hodnoty.
Dan z piidané hodnoty je stanovena dle zakona ¢. 235/2004 Sb. o dani z pfidané hodnoty
ve vysi 21 %, nepodléha tedy zadné trovni snizené dané [21].

Nékupni cena zdravotnické techniky neni statem ani zadnou instituci nijak
regulovana. Jeji vyse je tedy stanovena pouze dohodou mezi dodavatelem a vyrobcem.

3.2 Postaveni zdravotnického prostiredku v systému ocenovani
zdravotnického vykonu

Ceska republika patfi mezi staty, které se fidi takzvanym Bismarkovskym modelem
zdravotnictvi. V tomto celostatnim modelu vyuzivame povinného zdravotniho pojisténi,
které je odvadéno statu bud’ zaméstnavatelem, Ci si jej platime sami, nebo je v piipadé
naptiklad studentti, placeno stdtem. Systém tthrad v tomto modelu je stanoven takzvanym
tthradovym mechanismem, jehoZ princip a pravidla jsou stanovena tzv. Uhradovou
vyhlasSkou. Ta specifikuje, jakym zpisobem probiha thrada zdravotnickych vykonti
poskytovateli, ale také hodnotu bodu, ktery je pouzivan jako pomocna jednotka pro
vypocet bodové hodnoty vykonu, dle které je nasledné vypocitana celkova castka thrady
poskytovateli.

Kvypoétu bodové hodnoty vykonu je vyuzito kalkulacniho vzorce, ktery
zvefejiiuje Ministerstvo zdravotnictvi Ceské republiky. Tento vzorec obsahuje viechny
polozky, které maji vliv na celkovou hodnotu vykonu, tedy vy¢isleni prostiedku, které
byly na tento vykon vynaloZeny.
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Tabulka 3 Polozky kalkula¢niho vzorce

Znacka

Popis

Piimé naklady

Osobni naklady nositele vykonu

Naklady na pfistroj

Naklady na material

Naklady na lé¢iva

Minutova sazba

Mzdovy index nositele vykonu

Cas nositele vykonu

—|IIOmMMmogo0| m| >

Néklady na amortizaci pfistroje

Naklady na specifickou udrzbu
pfistroje

Cena pristroje

Pocty pouZiti pfistroje

Celkova doba pouziti pfistroje

Cas vykonu

Zivotnost pfistroje v letech

Pocet pracovnich dni v roce

Stanovena doba uzivani

»w OO IZZFX <«

Néklady na specifickou tdrzbu za
rok

Prvni polozkou jsou Pfimé naklady. Tyto naklady jsou souc¢tem osobnich nakladi
nositele vykonu (tedy na personal, ktery vykon provadi), nakladu na piistroj, ktery je pii
vykonu pouzit, ndkladi na pfimo spotfebovany material a nakladl na 1é¢ivé pripravky.
V této prvni polozce tedy vidime, Ze cena pfistroje je promitana do polozky pfimych
nakladl, a tedy do vysledné bodové hodnoty pfistroje. V piipadé¢ vypoctu hodnoty
naklada na pfistroj je pouzito dvou hodnot. Jednad se o soucet nakladii na amortizaci
pfistroje a nakladi na specifickou udrZzbu pftistroje. Hodnotu ndkladii na amortizaci
pristroje ziskdme podilem pfimé ceny pfistroje a po¢tu pouziti pfistroje. Naklady na

A=B+C+D+E

B = FXGXH
C=1+]
I=K-~+L
L=M-+N
M = OXPXR
J=S8%X0+1L
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specifickou udrzbu pfiistroje ziskdme soucinem nakladii na specifickou udrzbu za rok
a zivotnosti piistroje, tedy dobou, po jakou tento pfistroj budeme ve zdravotnickém
zafizeni pouzivat. V nasledujici tabulce vidime vysvétleni pouzitych zkratek a vzorce pro
vypocteni bodové hodnoty vykonll v seznamu zdravotnich vykond.

Zbyvajici veliciny, jedna se o cenu pfistroje, ¢as nositele vykonu a zivotnosti
ptistroje v letech, jejich hodnoty najdeme v registra¢nim listu kazdého vykonu. V piipadé
mzdovych indext 1ékaii a zdravotnického personalu se fidime dle tabulek zvetejnénych
Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky [22].

Cena pfistroje je zvetejnéna v registracnim listu kazdého vykonu. Tento
registracni list obsahuje podrobny popis vykonu a popis vSech dalSich polozek, které se
dle kalkulaéniho vzorce do vysledné bodové hodnoty promitaji. Pro ilustraci je tento
registracni list pfipojen na nasledujici strance.
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Vykon fislo 43637

Autorskd edbornost:
413 - radiatni onkologle - skupina 1

Dalél cdbornosti:

Marey:
STEREOTAKTICKA RADIOTERAPIE LINEARNIM URYCHLOVATEM

Porndrmioa:

lednd se o nowy wkon stereotaktického ozafovdni patologickych i nejen v oblastl hlawy, krku, ale
iv extrakranldlnich oblastech - plic, jater, prostaty a jimych organd téla. Léfba je provédéna
opakovand - frakclonovang jednotiivgmi wiiimi dédviami a je fokusovana do malpch objernd. K jejimu
provedeni je nutné specializované wbavenl a systémy pro stereotaktickou radioterapll a flxaci
pacienta [gama-niE neba linedmi urychlovate s fokusovanymi svazky zdfenl pormoci mikrokolimdtond
& konusowych systémd, specldlni fixace a ulolenl paclenta na ozafovacim MWilkw, améfovad
a plinovacl systémy pro stereotaktickou radioterapdl). Metoda zajifuje vwsokou divku zafeni do
nadarového objemu s maximalnim Setfenim okolnich zdravych tkani a orgdnd v nékolika frakcich
(zprawidla 3-15 frakcl), tm dojde | k wyznamnému zkrdceni doby hospitalizace (o 3-5 tpdnd).
Pledpoklédd se zavedeni 5-6 center stereotaktické radioteraple v CR. Wykon nahradi a roz8ifl ul
poubivany vykon £ 43615 — Stereotaktické ozdfeni hlavy a mozku linedrnim urychlovalem.

Popis:

Stereotakiickd radioteraple je wysoce specializované a cllend ozafovanl malych lézl frakclonované
wySliml pednotlivymi davkami fotonowého zéfenl. VyEEl déviky zéfenl jsou aplikoviny opakovand
{nékdy | 2x denné) linedrnimi urpchlovadi jupravené standardnl urychlovate & speclalizované jen pro
stereotaktickou radioterapii). Rediobiologicky Gfinek je odlifny, zviditd phi Setfend zdrawych thdnl ned
jednorazovy radiochirurgicky wykon.

DEFINICE:

1. Gim wjkon zalin:

Po stanoven! indikace muthdisciplindrnim tymem je whkon zahdjen plipravou fikace padenta
k ozafowdnd (specidlnl maska pfl ozafowdni v oblasti hlavy a krku, vakuowd dlaha & jiné fixafnl
pomdcky pro extrakranidlni stereotaktickou radioterapil). Celkem 30 min. Déle je provedeno
plinovanl stereotaktické radioterapie (pomod CT, MR, anglografie event. jinjch diagnostickych
metad) — viz samostatny registraénd list a wkon.

2. Dbsah a rozsah wikonu:

Vlastni ozafeni je zahdjeno pfipravou ozafovny, pokrafuje dpravou hlavice linedrnibo urychlovade
{nasazeni mikrokolimdtoru nebo kdnusowich kolimdtord) nebo stanovenim polohy na ozafovadim
lifku gama-nofe & na jiném pRistrojl standardné pFizplsobenému k wykonlim stereotaktické
radioterapie. le provedena kontrola fyzikdlnich a dozimetrickych parametrd vykonw. Déle je paclent
fixowdn k ozafovacimu stolu. Pak ndsleduje viastnl ozafeni, v pFipadé linedrniho urychlovade wpravidla
vice poll, v plipadé gama-nofe 2a pouditl vice lzocenter. Celkem 60 min.

3. Cim wykon konti:

ykon konti zrufenim fixace pacienta, jeho oputténim z ozafowny a mnovu dpravou ozafowny. le
proveden zawEretny zdpis o provedeném vykonu a pFipadném méfeni davky zafeni. Celkern 30 min.
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Podminky:

Kategorie:
P - hrazen plné

Doba trednd:
1200

Ormezeni mistam:
5 - pouze na specializovaném pracovidt

Ormezenl frekvent:
2/1 den

Plimo spotfebovand materidly - PMAT
o.oo

Piimo spotfebovand 1&Evé plipraviy - PLP
0.00

ZUNMYy
-— ADOO374 - Mask-set for one pathent — specldini fixatnl maska pro stereotaktickou radioterapil

IuLPy

Plistroje

- PO403 - Ozafovaci pfistroj pro radiochirurgil (Ec: 100 000 000U00, d¥: B.0, nd: 6 000 000U00, dp:
12.0, p 1.0, kk: ) celkerm: 12847 22

- POA04 - Fixadnl zafizeni pro SAT (&c: 2000 D00.00, di: 8.0, nd: 120 000000, dp: 8.0, p: 1.0, kk: )
celkarm: 385.42

1323264

Mositelé

— | pof: 10.0; kategorie: L3; mzd.ind: 3.5 / 7.758; fce: ; praxe: 6.0; das: 120.0; pozn: absolvowani
Skoliciho pobytu na pracovibt] provadéjicl SRT) celkem: 930.72

930.72

Piimé naklady
14 163.36

Obrazek 4 registracni list vykonu [23]

V tomto registraénim listu se jedna o vykon souvisejici s pfimym pouzitim linearniho
urychlovace ke stereotaktické chirurgii. Tyto registracni listy jsou zvefejiiovany
vsouladu s vyhlaskou ¢.350/2015 Sb. na internetovych strankach Ministerstva
zdravotnictvi Ceské republiky.

Vroce 2016 byla organizaci UZIS vytvofena internetova aplikace Databaze
zdravotnich vykont. Tato databaze umoziiuje nadhled do vSech platnych zdravotnickych
vykontl a jejich detailli v¢éetné registracnich listli a vSech polozek, které se ve vysledku
promitaji do kone¢né hodnoty vykonu.
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Obrazek 5. ukazuje detail registracniho listu vykonu tykajiciho se oboru radia¢ni
onkologie. Jedna se o vykon radioterapie pomoci urychlovace ¢astic s pouzitim techniky
IMRT (1 pole). Pfistroje, které jsou k vykonu tohoto vykonu potieba a jejich ceny jsou
k dispozici v sekci ,,Piistroje”.

FTULEIIL £ Lasu

Kod  Nazev DZ NU. DP DPH Cena Body
wkonu
P0153 Vicelamelovy kolimaéni systém pro iMRT 8 780000 12 0% 100 % 13000 000,00 167,01
P0148 Dozimetricky systém (k linearmimu 8 350000 12 0% 100% 700000000 76,56
urychlovaéi nebo gama-nozi)
M0400 Lineadmi urychlovaé v cené 50 000 000,- 12 3000000 12 0% 100 % 50000 000,00 49769

Celkem: 70000 000,00 741,26

Obrazek 5 Pouzita pristrojova technika v registra¢nim listu vykonu [36]

Zde vidime, Ze cena linearniho urychlovace, ktery byl pouzit, je 50 000 000 K¢.
K ovéfeni, zda je tato cena aktudlni ve vztahu k redlnym cendm vetejnych zakazek, dojde
v praktické¢ casti mé prace, kterd se bude zabyvat monitoringem realnych cen
radioterapeutickych piistroji na zakladé uskuteénénych vetejnych zakazek v Ceské
republice.

Dale lze v registratnim listu vykonu porovnat, jak se zménily bodové hodnoty
vykonu v jednotlivych letech. Konkrétné u tohoto vykonu se jeho hodnota od vyhlasky
v roce 2009 az po rok 2017 nezmgnila.

Cilem této kapitoly bylo vyjadfit skutec¢nost, Ze ur¢eny odhad ceny pfistroje ma
zésadni vliv na konecnou bodovou hodnotu vykonu, proto je nutné mit spravné
stanovenou prumérnou cenu pristrojové techniky, ktera je pfi vykonu pouzita.

40



3.3 Projekt kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky
a zdravotnickych prostredki

3.3.1 Charakteristika projektu

Projekt snazvem Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych
prosttedkil byl podan v roce 2014 Ustavem zdravotnickych informaci a statistiky Ceské
republiky (dale jen UZIS CR nebo jen UZIS). UZIS CR je organizaéni slozkou statu,
jehoz ziizovatelem je Ministerstvo zdravotnictvi CR a je spravcem Nérodniho
zdravotnického informacniho systému (NZIS) podle zakona ¢. 372/2011 Sb.,
0 zdravotnich sluzbach a podminkach jejich poskytovani (zakon o zdravotnich sluzbach)
Vv platném znéni (dale jen ,,zakon o zdravotnich sluzbach®) [24].

Dlouhodobym cilem Ministerstva zdravotnictvi Ceské republiky bylo a stale je
zvysit efektivitu a transparentnost systému vetejného zdravotniho pojisténi. Tento projekt
ma k tomuto cili dopomoci, ve svych tfech postupné feSenych fazich, vytvorenim
metodiky kategorizace a ptislusného ocenéni vSech kategorii zdravotnické techniky,
nebot’ neznalost cen statktl ve zdravotnictvi je jeho velkym problémem. V roce 2014 byla
provedena a schvalena Faze I. tykajici se vytvofeni a schvaleni fungujici metodiky a jeji
aplikace na kategorii diagnostickych zdravotnickych prostiedki. V roce 2015 bylo
navazano rozpracovanim c¢asti tykajici se terapeutické techniky, kterad dale pokracovala
vroce 2016 svym dokonéenim a pokratovanim v oblasti ostatnich a pomocnych
zdravotnickych prostfedkli. Vystupem tohoto projektu bude dopracovana kategorizace
pristroji  zdravotnické techniky, ktera bude vychazet ze =zakladniho rozdéleni
kategorizace POSYP (Podpora systematizace piistroji), vytvorené Narodnim
referen¢nim centrem v letech 2009-2013. Nastaveni vhodnych procesi pro aktualizaci
této kategorizace a zajisténi navaznosti na organizace organu statni spravy, poskytovatele
zdravotnické péte a SUKL (Statni ustav pro kontrolu 1é¢iv) a ocenéni jednotlivych
kategorii [25].

3.3.2 Metodika kategorizace zdravotnické techniky

Hlavnim kritériem metodiky, pomoci které bude uskuteénéna kategorizace zdravotnické
techniky je, aby byla aktualni, aktivni a dynamicka, tedy schopna reagovat na rychle se
ménici trh se zdravotnickymi prostfedky, jejich vyzkum a vyvoj. Jeji struktura bude
vychazet, jak bylo uvedeno v piedchozich kapitolach, ze zakladniho rozdéleni projektu
POSYP, tedy rozdéleni na pfistroje T — terapeutické, D — diagnostické, L — laboratorni,
O — ostatni a P — pomocné. Inspiraci a ptedlohou budou stavajici mezinarodn¢ rozsifené
nomenklatury, jako jsou, GMDN, UMDNS, NKKN, NHS-eClass SEARCHABLE
DATABASE, CND a SNOMED CT.

3.3.3 Struktura metodiky kategorizace zdravotnické techniky

Struktura kategorizace je tvofena dle normy CSN EN ISO 15225:2010, ktera
popisuje specifikaci systému nomenklatury zdravotnickych prostiedki pro ucely vymény
spravnich dat. Zde se vychazi z nésledujicich parametri:
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e 20 ti kategorii na nejvyssi hierarchické trovni

e kolektivni termin, ktery odkazuje na skupinu zdravotnické techniky se stejnymi
rysy, alfanumericky kod

e nazev

e definici

e synonymum, jako ekvivalentni termin vztazeny k preferovanému terminu

e piiznaky (technické parametry)

e kod nadfazené skupiny

e Zivotnost

e BTK (bezpecnostné technicka kontrola)

e nove¢ také uroven hladiny, do které je pfistroj zatazen a jeji kritéria.

Nove¢ ptifazena tiroven hladiny reprezentuje splnéni pozadovaného minima pro
zajisténi kvality a minimalni bezpecnosti pro pacienta, ale i zdravotnicky personal pfi
poskytovani zdravotnich sluzeb [26].

e informace o cené

Tato cena by méla byt objektivné stanovend na zaklad¢ uskute¢nénych ndkupi
v Ceské republice.

Priklad hladin a typickych technickych pfiznakd u terapeutického ozafovace pro
objemové modulovanou radioterapii (VMAT) znazoriuje nasledujici tabulka:

Tabulka 4 Priklad hladin a prislusnych technickych priznakia u LU

1 Fotonova energie, FFF, HDR,
portalové zatizeni, kV zafizeni s
moznosti CBCT

2 2 fotonové energie-FFF, HDR,
elektronové energie-HDR, portalové
zafizeni, kV zafizeni s moznosti
CBCT

3 >2 fotonové energie-FFF, HDR,
elektronové energie-HDR, portalové
zafizeni, kV zafizeni s moznosti
CBCT, automaticky polohovaci sttl

Pozn. FFF-Flattening filter free, HDR-High dose rate, CBCT-Cone Beam Computed
Tomography
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3.4 Metody

Co se tyce pouzitych metod v mé praci, bude zejména jednat o kvantitativni sbér dat
Z kupnich smluv véetné jejich detailni analyzy s cilem ziskat co nejvétsi pocet validnich
informaci a dat tykajicich se cen pfistroji a jejich technickych parametrti, na které tuto
cenu budu vztahovat.

Déle se bude jednat o porovnavani téchto cen ve vztahu k technickym
specifikacim skupiny pfistroji. Dalsim krokem bude rozdé€leni realnych cen vztazenych
k parametrim do klastri. Co se tyce stanoveni technické specifikace, bude vyuzito
existujici expertni skupiny, kterd se podili na stanoveni technické specifikace
radioterapeutické zdravotnické pristrojové techniky vramci jiného projektu. Metoda
expertni skupiny mi umozni ziskat kvalitni pohled odbornikd na danou problematiku.

Dalsi metodou, kterou v mé praci pouziji, budou procesni mapy (procesni
schémata). Procesni mapa je grafické znazornéni urcitého procesu po jeho jednotlivych
krocich. Tato metoda bude vyuZita pii znazornovani procesu vyhledavani kupnich smluv
v Ceské republice a stane se tak obecné aplikovatelnym navodem pro tato vyhledavani.
Pti tvorbé téchto schémat budou vyuzity informatické standardy pro tvotfeni vyvojovych
diagramd.

Co se tyCe druhého hlavniho cile mé diplomové prace, kterym je porovnani
celosvétovych klasifika¢nich i nomenklaturnich systémt, budu vychéazet ze sbéru dat
z odborné literatury a ¢lankl, vytvofenych pomoci literarnich zdroji a ze stavajicich
klasifikaénich systémi a nomenklatur. Mym cilem bude zhodnotit tyto jednotlivé
pristupy a z téchto zaveéra vytvorit vlastni navrh na zlepSeni a aktualizaci klasifikaci
stavajicich.

3.5 Metodika aktualizace klasifika¢niho systému

Pilotni verze zafazeni zdravotnické techniky dle uréené metodiky Gstavem UZIS rozgifuje
dosavadni klasifikaci programu POSYP, ktera je nedostacujici., nebot’ neobsahuje ani
podrobné ¢lenéni, ani dopliiujici informace o ptistrojové technice. Klasifikacni systém,
ktery bylo mym ukolem aktualizovat a doplnit, byl vytvofen v ramci projektu
Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prosttedki (viz. kapitola
Projekt kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostredki).
Zakladni tabulka pilotni verze projektu obsahuje sloupce, které maji co nejvice
charakterizovat zdravotnicky prostfedek. Obsahem téchto sloupcti je specifikace
parametrl pro kazdou kategoriza¢ni hladinu. Jedné se o nésledujici parametry:

= Kategorie vybrana na zaklad¢ struktury GMDN
» Kolektivni terminy dle GMDN
= Kod dle POSYP
= Definice (dle GMDN, UMDNS)
= Synonymum
» Technické parametry
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= (Casova informace

» Kod nadrazené skupiny

» Zarazovaci kritéria (konkrétni hodnoty technickych paramenti)
= Zivotnost

= BTK

* Obvykla cena

= Zdroje dat (vztazeno k ceng)

= Naéklady na servis

3.6 Metodika vyhledavani kupnich smluv

Praktické ¢ast mé prace se bude vénovat popisu postupu sbéru dat, tedy kupnich smluv
souvisejicich s vefejnymi zakazkami uskuteénénymi v oblasti radioterapeutické
pristrojové techniky, dale modelaci vSech ptistupovych cest, které mohou byt v procesu
vyhledavani pouzity a jejich vyhoddm 1 nevyhodam.

3.6.1 Legislativni ramec tykajici se veFrejnych zakazek
e 137/2006 Sb. zakon ze dne 14. birezna 2006 o verejnych zakazkach
Legislativni rdmec tykajici se zvetejiilovani informaci o vetejnych zakazkach se opird o

zakon Cislo 137/2006 Sb. ze dne 14. biezna 2006 o vetejnych zakazkach. Konkrétni
informace o zvefejiiovani informaci najdeme v ¢asti sedmé, paragrafech 146 a 147.

Za vefejného zadavatele, ¢i zadavatele vefejné zakazky, povazujeme Ceskou
republiku, statni pfispévkovou organizaci, izemni samospravny celek nebo ptispévkovou
organizaci, u niz funkci zfizovatele plni samospravny celek, jina pravnicka osoba, pokud
byla zaloZena ¢i zfizena za U¢elem uspokojovani potieb vefejného z4jmu, kterd nema
primyslovou nebo obchodni povahu a je financovana pfevazné statem ¢i jinym vefejnym
zadavatelem nebo je statem ¢i jinym vefejnym zadavatelem ovladéna nebo stat ¢i jiny
zadavatel jmenuje ¢i voli vice neZ polovinu ¢lenil v jejim statutarnim, pravnim, dozoré¢im
¢i kontrolnim organu.

Vetejnou zakazkou je zakézka realizovand na zdkladé smlouvy mezi zadavatelem
a jednim ¢i vice dodavateli, jejimz pfedmétem je uplatné poskytnuti dodavek ¢i sluzeb
nebo Uplatné provedeni stavebnich praci. Verejna zakazka, kterou je zadavatel povinen
zadat podle tohoto zdkona, musi byt realizovana na zaklad¢ pisemné smlouvy.

Clenéni na zakazky podlimitni, nadlimitni a vefejné zakazky malého rozsahu se
provadi dle jejich predpokladané hodnoty. Predpoklddané hodnota je vzdy cena bez dané
z pfidané hodnoty. Nadlimitni vetfejnou zakdzkou se rozumi vefejnd zakdzka, jejiz
predpokladand hodnota podle § 13 bez dané z ptfidané hodnoty dosdhne nejméné
finan¢niho limitu stanovené¢ho provadécim pravnim piedpisem pro jednotlivé kategorie
zadavatell, oblasti a druhy vefejnych zakazek, ptipadné kategorie dodavek nebo sluzeb.
Tento provadéci pravni predpis stanovi rovnéz seznam zbozi pofizovaného Ceskou
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republikou-Ministerstvem obrany, pro které plati zvlastni finan¢ni limit, a vysi tohoto
limitu [28].

Od 1.1 2016 vstupuje Vv platnost Nafizeni vlady 393/2015 ze dne 14. prosince
2015, které nafizuje nové finan¢ni limity pro vetejné zakdzky a také méni stavajici
nafizeni vlady €. 77/2008 o stanoveni finan¢nich limitd pro ucely zdkona o vefejnych
zakazkach, o vymezeni zboZi pofizovaného Ceskou republikou-Ministerstvem obrany,
pro které plati zvlastni financni limit, a o pfepoctech Castek stanovenych v zakoné
0 vefejnych zakazkéach v eurech na ceskou ménu.

Tabulka 5 Finané¢ni limity pro veiejné zakazky [28]

Druh verejné zakazky Finan¢ni limity pro nadlimitni verejné
zakazky platné od 1.1.2016

Vetejné zakazky na dodavky a sluzby 3 686 000 K&

zadavané Ceskou republikou a statnimi

ptispévkovymi organizacemi

Vetejné zakazky na dodavky a sluzby 5 706 000 K¢

zaddvané uzemné samospravnymi celky,

jejich  prispévkovymi  organizacemi,

jinymi pravnickymi osobami dle § 2 odst.

2 pism. d) zékona, a dotovanymi zadavatel

Veiejné zakazky na dodavky a sluzby 11413 000 K¢
zadavané sektorovymi zadavateli

Vefiejné zakazky na stavebni prace 142 668 000 K¢

Cast sedmd zdkona o vefejnych zakdzkach se tykd nalezitosti tykajicich se
uveiejnovani vefejnych zakazek.

Paragraf 146 oznamuje, ze pokud je =zadavateli stanovena povinnost
0 zvefejnovani ¢innosti jako zruseni profilu zadavatele, ¢i ozndmeni o zadani zakazky, je
povinen tak ucinit na portdle Véstniku vetejnych zakazek, pokud se jednd o zakéazku
podlimitni. Pokud se jednd o zakazku nadlimitni, je povinen tak ucinit na Véstniku
veiejnych zakazek a také v Ufednim véstniku Evropské unie (Official Journal of the
European Union). Pokud se na zadavatele tato povinnost nevztahuje, mize toto
zvetejnéni ucinit zcela dobrovolné.

V nésledujicim paragrafu 147 jsou obsazeny informace o zpiisobu uvetejiovani
vyhlaseni. Zadavatel mize zvefejnit vyhlaseni v Ufednim véstniku dvéma zptisoby.
Prvnim zptsobem je moznost uvefejnéni piimo, pomoci Utadu pro publikace, nebo
druhym zptisobem, coz je prostiednictvim provozovatele Véstniku vetejnych zakazek na
zaklad¢ zadosti zadavatele.

Paragraf 147a upiesiiuje povinnosti vefejného zadavatele tykajici se zvetejnéni
smlouvy uzaviené na vetejnou zakazku vcetné€ vSech jejich zmén a dodatk, vysi skutecné
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uhrazené ceny za plnéni vefejné zakdzky a seznam subdodavatelti dodavatele vefejné
zakazky a to ve lhtt¢ 15 dnli od uzavieni smlouvy. Vysi ¢astky mé povinnost zveiejnit
do 90 dnii od pIlnéni smlouvy. Co se tyce subdodavatelli, dodavatel je povinen predlozit
seznam subdodavatelii, kterym za plnéni subdodavky uhradili vice nez 10%, nebo
Vv ptfipad€ vyznamné vetejné zakazky vice nez 5% celkové ceny dila. Povinnost je opét
limitovana a to do 60 dni od splnéni smlouvy nebo do 28. Unora nésledujiciho
kalendarniho roku v ptipadé, ze plnéni smlouvy piesahuje 1 rok. Veiejny zadavatel
zvetejni seznam subdodavateli do 90 kalendarnich dnti od splnéni smlouvy, nebo do 31.
biezna nésledujiciho roku, pokud plnéni smlouvy piesahuje lhiitu jednoho roku.

I kdyz k datu publikovani diplomové prace je tento zdkon jiZ neplatny, je nutné ho
zde zvetejnit, nebot’ vétSina vyhledanych vetejnych zakazek byla zvetejiovana prave dle
tohoto zakona.

e 134/2016 Sb. o zadavani veiejnych zakazek

Dne 19.4.2016, byl zvetejnén zakon ¢.134/2016 Sb. o zadavani vetejnych zakazek. Tento
zakon vesel v platnost dne 1.10.2016. Predmétem tohoto zakona jsou tpravy pravidel
Evropské unie pro zadavani vefejnych zakazek, upravuje a zvetejiiuje také postupy pro
spravné uveiejiiovani vefejnych zakazek a ptislusSnych informaci, povinnosti zadavatelt,
informacni systém o vefejnych zakazkach konkrétné€ji v podlimitnim i1 nadlimitnim
rezimu. aj. [29]. Tento zakon je podrobné rozebran v kapitole ,,Vyhledavani dle Véstniku
vefejnych zakazek®, ktery se aktudln€ timto zdkonem fidi. Tento zdkon podporuje dale
také Vyhlaska ¢. 168/2016 o uvefejnovani formulari pro ucely zakona o zadévani
vetejnych zakazek a naleZitostech profilu zadavatele a nafizeni vlady €. 172/2016 Sb.
0 stanoveni finan¢nich limitt a ¢astek pro tcely zdkona o zadavani vetejnych zakazek.

Timto zdkonem se také stanovuji pravidla pro vyhodnocovani vefejnych zakazek.

e 340/2016 Sb. o registru smluv

Od 01.07.2016 vstupuje v platnost Zakon o zvlastnich podminkach G¢innosti nékterych
smluv, uvetejiiovani téchto smluv a o registru smluv (n¢kdy zjednodusené oznacovan
jako Zakon o registru smluv), ptedpis ¢.340/2015 Sb. Tento zakon pomérn¢ vyznamné
novelizuje a zjednodusuje piistup ke zvefejnénym smlouvam, tykajicim se Ceské
republiky, izemnich samospravnych celkt, statnich ptispévkovych organizaci, statnich
fondi, vetejnych vyzkumnych instituci nebo vetejnych vysokych Skol, dobrovolnych
svazkil a obci, regiondlni rady regionu soudrznosti, ptispévkovych organizaci izemniho
samospravného celku, tstavu zalozeném statem nebo izemnim samospravnym celkem,
obecné prospésnych spolecnosti zaloZzené staitem nebo uzemnim samospravnym celkem,
statnich podnikd nebo narodnich podniké, zdravotnich pojistoven, Ceského rozhlasu
nebo Ceské televize nebo pravnické osoby, v niz mé stat nebo tizemni samospravny celek
sdm nebo s jinymi uzemnimi samospravnymi celky vétSinovou majetkovou tcast, a to i
prostfednictvim jiné pravnické osoby[30].

Tato novela zdkona zfizuje takzvany Registr smluv, coz je informacni systém
vefejné spravy, ktery slouzi k uvefejnovani smluv podle tohoto zakona. Jeho
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zprostfedkovanim zajisti moznost centralniho vyhledavani smluv a jejich uvetejiiovani
dle zakona o registru smluv. Smlouva musi byt v tomto registru publikovana nejpozdé&ji
do 30 dni od uzavieni a uzivatel ji zvefejni bez prodleni a pomoci elektronického
formuléfe, zvefejnéném na Portalu vetejné spravy. Spravu tohoto registru bude zajist'ovat
Ministerstvo vnitra a bude Siroké vetejnosti dalkove a bezplatng pristupny.

Zpisobem uveiejnéni kupnich smluv se rozumi vlozeni elektronického obsahu smlouvy
V otevieném a strojove Citelném formatu.

Vyhledavani pomoci registru smluv je pomérné piehledné. K dispozici je zde opét
full textovy vyhledavac, kde mizeme vyhledavat smlouvy dle pfedem definovanych slov.

Dodatek k U¥ednimu véstniku Evropské unie (TED)

TED (Tenders Electronic Daily), neboli dodatek k Ufednimu véstniku Evropské
unie, slouzi k uvefejiiovani informaci o evropskych vefejnych zakazkach. Umoziuje
registrovanym uzivatelim hledat vetejné zakazky nejen v zemich Evropské unie, ale také
v zemich, které jsou soucasti Evropského hospodaiského prostoru. Tato vyjimka se tyka
stati jako Norsko, Lichtenstejnsko a Island.

Tento dodatek je k dispozici vyhradné v elektronickém formatu a ve vSech jazycich
Clenskych zemi. Zakladem evropské legislativy, tykajici se vefejnych zakazek jsou:

Smérnice 2014/24 EU o vetejnych zakazkach
Smérnice 2014/25 EU o zadavani zakazek subjekty piisobicimi v odvétvi vodniho
hospodafistvi, energetiky, dopravy a postovnich sluzeb
Smérnice 2014/23 EU o udé€lovani koncesi
Tyto smérnice musi byt respektovany v kazdém clenském staté a nesmi byt v rozporu
s legislativou statu [31].

Protikorup¢ni strategie ministerstva zdravotnictvi pro primo Fizené organizace

V roce 2013 nabyla platnosti také tzv. Protikorup¢ni strategie ministerstva zdravotnictvi
pro pfimo fizené organizace vydand doc. MUDR. LeoSem Hegerem CSc. Tento
dokument vymezuje a stanovuje postupy tykajici se vSech pfimo fizenych organizaci
ministerstva ve vécech uzavirani obchodné zavazkovych vztahi v ramci hlavni i vedlejsi
¢innosti organizace. Déle pfipominé vyse jiz zminény zakon 137/2006 Sb. o veifejnych
zakdzkach a urCuje pravidla vztahii mezi dodavateli a organizacemi piimo fizenymi
Ministerstvem zdravotnictvi CR v oblasti obchodné zavazkovych vztaht. Tento lanek
zakazuje organizacim piijimat jakékoliv sponzorské dary od pravnickych ¢i fyzickych
subjekti, pokud jsou tyto subjekty jakkoliv spjaty s vefejnou zakazkou zadanou prave
touto organizaci a pfikazuje zvefejnéni ostatnich sponzorskych darG na pfislusnych
webovych strankach a pokud dar pfesdhne hranici sta tisic je organizace povinna o této
skutecnosti informovat pfislusny obor ministerstva. Déale hovofi o povinnosti pfesné
specifikace bonusti ¢i jinych zvyhodnéni v pfislusné smlouvé a o nepfipustnosti
uplatného chovani zaméstnancii ve prospéch uchazeci ¢i dodavatelt.
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Clanek &tvrty vtomto dokumentu poukazuje pi¥imo na informaéni povinnost
tykajici se nakupu pfistroji zdravotnické techniky. Tato povinnost v sobé zahrnuje
zvetejnéni piresného ndzvu, technické specifikace, celkového kontrahovaného mnozstvi,
celkové ceny, jednotkové ceny a kompletnich obchodnich podminek.
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3.6.2 Systematizace vyhledavani kupnich smluv-postup sbéru dat

V této kapitole praktické casti mé prace se veénuji systematizaci a piistupim
k vyhledavani kupnich smluv tykajicich se vefejnych zakazek uskute¢nénych v Ceské
republice.

Mym tkolem bylo vytvofit obecné aplikovatelny navod na vyhledavani kupnich

smluv k vefejnym zakazkam. Tento navod by mél byt pouzitelny pro jakoukoliv skupinu
zakazek tedy ne, jen pro piistrojovou zdravotnickou techniku. V né€kterych krocich se
muZe ndzor na postup mirné lisit, byl vSak sestavovan po ziskéni obecnych zkuSenosti
s vyhledavanim a otestovani tohoto systému.

Pied samotnym vyhledavanim je potieba co nejpodrobnéji Specifikovat piedmét
vyhledéavani. Jako prvni bych se zaméfila na specifikaci ndzvu. Kazdé kritérium budu pro
ilustraci demonstrovat na skupin¢ radioterapeutickych pftistrojt, které jsou tématem mé
prace. V mém piipadé, tedy bylo potieba urcit vSechny pfistroje, které do této kategorie
zapadaji. K tomuto mi slouzil tzv. Obecny Cciselnik. Je vSak mozné vyuzit veskeré
klasifika¢ni systémy, které jsem podrobné rozebrala v teoretické casti mé prace.

K dalsim nastrojim, které nam pomohou co nejlépe specifikovat predmét
zakazky, patiti CPV koédy, které jsou sdruzené v tzv. CPV slovniku. Tento slovnik,
Vv ptivodnim nazvu ,,Common Procurement Vocabulary, je spolecnym klasifika¢nim
systémem pro vefejné zakdzky a slouzi k ur¢eni hlavniho predmétu zakazky a zptesnéni
vyhledavani. Posledni aktivné pouzivana a aktualizovana verze je z roku 2008. V tomto
slovniku je mozné najit ptislusny kod piimo pro

e Linearni urychlovace, ¢. 31643100-6

e Pristroje pro radioterapii, mechanoterapii, elektroterapii a fyzioterapii
¢. 33150000-6

e Piistroje a dopliiky pro radioterapii ¢. 33151000-3

e Pfistroje pro rentgenovou terapii ¢. 33151200-5

e Priistroje pro gama terapii ¢. 33151100-4

e 33151400-7 symbolizuje Dopliky pro radioterapii.

Tento slovnik je uréen k pfimému vyhledavani podle polozek ¢i kodu na strankach
Informacéniho systému o verejnych zakazkach.

3.6.2.1 Vyhledavani ve Véstniku verejnych zakazek

Dle predpokladaného finanéniho rozsahu zakdzky nejprve uréime, zda je zakazka
podlimitni ¢i nadlimitni a dle toho uré¢ime nejvhodnéjsi nastroj vyhledavani. V piipade
radioterapeutickych pfistrojii se bude jednat predevSim o zak4zky nadlimitni. Za¢neme
tedy vyhledavat ve Véstniku vetejnych zakazek.

Véstnik vetejnych zakazek je zvetejnény na serveru
www.vestnikverejnychzakazek.cz a umoziuje nam dle nazvu zakazky, dodavatele,
zadavatele ¢i CPV kodu najit dané zakazky za urcité casové obdobi. Véstnik je spravovan
Ministerstvem pro mistni rozvoj a je soucasti tzv. Informaéniho systému o vefejnych
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zakdzkach. Informacéni systém o vefejnych zakazkach je systém sdruzujici informacni
servery tykajici se vefejnych zakazek Ceské Republiky a je téZ informa¢nim systémem
vefejné spravy. Nalezneme zde odkazy na Véstnik vefejnych zakazek, uvefejiujici
obecné informace o vefejnych zakazkach, Seznam systémi certifikovanych dodavatelti
a Seznam kvalifikovanych dodavateli, Statistické vystupy o vetejnych zakdzkach a
rejstiik koncesnich smluv.

Pted zahajenim vyhledavani na Véstniku vetfejnych zakazek je diilezité stanovit si
parametry, podle kterych toto vyhledavani uskute¢nime. Zakazky miZeme hledat dle
prislusnych CPV kodi, které jsme si jiz piipravili dopiedu.

Jiny zplsob, ktery je mozno pouzit pii vyhledavani urcité skupiny pfistrojové
techniky je prohledani vSech textovych poli. Timto zplsobem mulzeme zadat do
formulafe vyhledavani pomoci pfisluSného ndzvu pfistroje, ¢i ¢asti samotného nazvu.
Systém pak prohleda a vyfiltruje pomoci ,,full textového vyhledavani vSechny veiejné
zakazky, které obsahuji alespon jedno z nami zadanych kli¢ovych slov. Pokud pouzijeme
napoveédy, mizeme zadat nazev do uvozovek. Tento nastroj umoziuje vyhledavani pfimo
zadan¢ fraze.

Dalsi moznosti zptesnujiciho parametru je dodavatel. Tento zptsob je dobie
vyuZitelny v pfipad¢, Ze existuje malé mnoZzstvi dodavatell, ktefi tyto zakazky dodavaji.
Tohoto kritéria bylo mozné vyuzit pravé v ptipadé vyhledavani linearnich urychlovact a
dalsi radioterapeutické ptistrojové techniky.

Po zadani parametri a specifikaci ziskdvame urCity seznam vyhledanych zakazek
podle nami zadanych kritérii filtrace. Nyni je nutné zacit zakazky podrobnéji procitat a
zjistit, zda je pfislusna zakazka odpovidajici nasemu hledani. Toto mizeme ovéfit dle
nazvu zakdzky, ktery presné fika, ze se tyka ,Linedrniho urychlovace®, nebo dle
struéného popisu zakdzky, kde je podrobnéji rozebrano, co je predmétem zakazky a jestli
se nejedna naptiklad jen o stavebni Upravy tykajici se instalace linearniho urychlovace,
¢1 nahradni dily tohoto pfistroje. V takovém ptipad¢ zakéazku se seznamu vyradime. Dale
tuto informaci mtizeme ziskat v ,,Informacich o ¢astech zakazky, kde je zakazka podrobné
rozebrana ve vztahu k jejim ¢astem.

Pokud zjistime, Ze zak4zka odpovidd nasemu zadani, pokracujeme zjiStovanim
informaci zvetejnénych na ptislusném formulafi.

Navazujicim krokem je tedy pomoci tohoto vyhledaného formuldfe vyhledani
odkazu na webovy profil zadavatele a nasledné dohledani ptislusnych dokumentt jako
napt. kupni smlouva, zadavaci dokumentace a nalezitosti. Vyhledané¢ kupni smlouvy
ulozime do souboru evidence smluv, ktery si pro tuto potfebu vytvotime. Soubor obsahuje
spolecné s vyhledanym dokumentem jeji nazev a evidencni ¢islo, pod kterym je smlouva
zvetejnéna ve Véstniku verejnych zakazek Timto také zabranime opakovanému vybéru

stejné smlouvy pii opakovaném vyhledavani.
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3.6.2.2 Vyhledavani na profilu zadavatele

Profil zadavatele je internetova stranka, ktera slouzi zadavateli ke zvefejnéni i uchovani
dokumentd, které jsou v uzké souvislosti s vetfejnou zakazkou. Pomoci piimého odkazu
na zakazku ve Véstniku vefejnych zakazek pojmenovaného ,Elektronicky pftistup
k informacim* se mizeme dostat ptimo k urcité vetejné zakazce, nebo mizeme pomoci
evidencniho ¢isla ve Véstniku vetejnych zakéazek, které je unikatni pro kazdou vetejnou
zakazku, dohledat informace a pfislusné smlouvy pravé pies obecnhou adresu profilu
zadavatele, nebo pies elektronicky nastroj, ktery tyto adresy sdruzuje. Informace mizeme
také hledat pomoci URL adresy kupujiciho, ktera mize byt vSak totozna s adresou
Elektronického ptistupu k informacim.

Profil zadavatele je vefejny profil a elektronicky ndastroj, ktery slouzi
Kk uvefejnovani informaci o vetejnych zakazkach specificky pro ur¢itého zadavatele. Jsou
zde ulozeny informace o zadani zakazky, o vybérovém fizeni, o technické specifikaci
a déle 1 archiv souvisejicich dokumentti, jako jsou naptiklad kupni smlouva. Tento
elektronicky néstroj umoznuje plnit povinnost zadavatell souvisejici s uvetejiiovaci
povinnosti dle novelizovaného zdkona 134/2016 Sb. Bud’ nam tedy Véstnik ptimo
poskytne webovy odkaz na piisluSnou zakadzku a zde si mizeme pomoci archivu
ptislusnych dokumentt stahnout kupni smlouvu, nebo nas odkaze na profil zadavatele.
Zde zacina pro vyhledavajiciho stejny postup, jako v piipadé, Ze nezahajujeme hledani
vetejnych zakdzek na Véstniku vefejnych zakéazek, ale na profilech zadavateli.

V tomto ptipadé mizeme vyuzit pravdépodobné nejveétsi portal, ktery sdruzuje
profily zadavatelli a informace o zadanych vefejnych zakdzkach. Tento systém najdeme
na webové adrese www.vhodne-uverejneni.cz a mizeme v ném vyhledavat pomérné
komplexnim zpiisobem, tedy podle slova v ndzvu &i popisu veiejné zakazky, ICA, textu
V nazvu zadavatele ¢i CPV kodu. Nabizi také pokrocilejsi filtrovani, které vSak poskytuje
pouze placena verze nastroje. DalSim a pravdépodobné druhym nejvét§im nastrojem je
Tenderarena, kde je vSak vyhledavani zkomplikovéano tim, Ze je nutné najit urcity profil
zadavatele a az poté opét pomoci filtrii vyhledat zakazku. Na obrazku vidime graficky
znazornény popis, jakym zpiisobem funguje vyhledavani na serveru Vhodné uvetejnéni.
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Obrazek 6 Vyhledavani pomoci serveru Vhodné uverejnéni [32]

3.6.2.3 Metodika k vyhlidsce o uvefejiiovani formulifia pro ucely zikona o
zadavani verejnych zakazek a naleZitostech profilu zadavatele

Tento dokument, ktery popisuje vyhledavani kupnich smluv tykajicich se vetejnych
zakéazek predevsim nadlimitniho rozsahu, je platny a zcela pouzitelny pro vyhledavani
zakazek dle zdkona 137/2006. Tento systém nalezneme na  adrese
https://old.vestnikverejnychzakazek.cz a uplatnime jej zejména pii zpétném vyhledavani
zakézek, jejichz datum zadani bylo pied novelizaci 1.10.2016.

Od tohoto data existuje verze 2.0, ktera funguje pravé dle zakona 134/2016 Sb.
Ministerstvo pro mistni rozvoj Ceské Republiky vydalo metodickou piiru¢ku s ndzvem
Metodika k vyhlasce o uvetejiiovani formulait pro ucely zakona o zadavani vefejnych
zakazek a nalezitostech profilu zadavatele. Tento dokument upravuje a komplexné
shrnuje povinnosti zadavatell v souladu se zakonem 134/2016 Sb. o zadavani vetejnych
zakazek a vyhlaSkou ¢. 168/2016 Sb. o uvetejiiovani formulaiti pro uGcely zakona o
zadavani vetejnych zakdzek a nélezitostech profilu zadavatele.

Je zde specifikovana uvetejnovaci povinnost pied i po ukoncéeni zadavaciho
procesu na profilu zadavatele (viz. tabulka). Zde je ptesné specifikovano, kdy zadavatel
také nema uvetejnovaci povinnost Toho muze byt vyuzito v ptipadé, kdy celkova cena
zakazky nepiesahne 500 000 K¢. Z tohoto legislativniho faktu o kupnich smlouvach
vychazim nasledné v celé mé diplomové praci. V nasledujicich tabulkach jsou ptehledné
uvedeny povinnosti zadavatele pii zahajeni, béhem i po ukonéeni zadavaciho fizeni [33].
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Tabulka 6 Povinnosti zadavatela pri zahajeni a v prubéhu zadavaciho fizeni [34]

| 1. Pfl zahéjeni a v priabéhu zadavaciho fizeni:

Povinnost Povinna doba
Typ dokumentu pro Odkaz na ZZVZ uvefe|néni
Ode dne uvelejnéni vyzvy
V{izva k podni nabidek ve Vaichni § 53 odst. 1 ;B“ggzr'ﬁ“gﬂgknﬂrng
zjednodufenédm podlimitnim fizeni zadavatelé | ZZ2WZ do konce Ihaty pro podani
nabidek.
Ode dne uvelajnéni
oznamenl o zahdjeni
zadavacino
Zadavaci dokumentace nebo souté&zni VEichni Edﬁj “f’?-fj 94 fizenifsoutéZe o ndwvrh
podminky soutéZe o navrh . nebo od odeslani vyzvy
) : zadavatelé | odst. 2 a § 164 oo
(neplati pro jednaci fizenl bez uvelejnéni) adst. 2 ZFVZ k podani Z2adosti o Géast

podie § 58 odst. 5 ZZVZ
nejmeéng do konce Ihity
pro podan nabldek

Oznameni o vyloueni GEastnika
zadavaciho fizeni ve zjednoduSaném Viiehni §£830dst 5

podiimitnim Fizeni (pokud si tak zadavatel | zadavatelé | ZZVZ 2 raky ode dna vsfejnénl
wyhradil v zaddvaci dokumentac)
Oznameni o vybéru dodavatele ve
ZjednoduSenédm podlimitnim Fizeni (pokud | VEichni §5830dst. 5 .
si tak zadavatel vyhradil v zaddvaci zadavatelé | ZZ2WVZ 2 raky ode dna uvefejnénl
dokumentaci)
Oznameni o zrufeni zjednodufendho
podlimitniho fizeni (povinnost uvelejnit do 5 | Vaichni § 583 odst. 8 .
pracowvnich dni od rozhodnuti o zrufenl zadavatelé | Z2WVZ 2 raky ode dna uvefejninl
zadavaciho fizeni)

L 498 odst. 1
Vysvétleni zadavaci dokumentace nebo VEichni § )
vysvétleni soutéZnich podminek zadavatels | Z2VZ, 5144 2 raky ode dna uvefejnénl
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Tabulka 7 Povinnosti zadavateli po ukonéeni zadavaciho Fizeni [34]

2. Po ukonéeni zadavaciho fizeni:

Typ dokumentu el Odkaz na ZZVZ anin_n? dnl_:ra
pro uverejnéni

Pisemna zprava zadavatele (povinnost Vaichni
uvergjnit do 30 pracovnich dnl od ukonéeni sadavatelé § 217 22VZ 2 roky ode dne uvefegjnéni
zadavaciho fizeni)
Smlouva uzaviena na vefejnou zakazku
vietné viech jejich zmén a dodatki
{povinnost uverejnit do 15 dnu od jejiho Pouze
uzavieni nebo od konce kazdého Etvrtleti S §219odst. 1a2 o
v pfipadé vefejnych zakazek zadavanych na VE;EJn}ftEI FrAra 2 roky ode dne uvefejnéni
zakladé ramcove dohody nebo Zddava
v dynamickém nakupnim systému); ramcova
dohoda
VySe skute&né uhrazené ceny za plinéni
smiouvy (povinnost uvefejnit do 3 mésicla od
splnéni smlouvy; u smlouvy, jejiz doba pinéni | Pouze § 219 odst. 3
piesahuje 1 rok, uvefejni vefejny zadavatel vefajny 777 ' 2 roky ode dne uvefegjnéni
nejpozdéji do 31. bfezna nasledujiciho zadavatel
kalendainiho roku cenu za plnéni smlouwy
v pfedchozim kalendafnim roce)

3.6.2.4 Vyhledavani dle Vyhledavace verejnych zakazek

Vyhledava¢ vetejnych zakazek je nastroj, ktery sdruzuje vyhledavani na Véstniku
vetejnych zakazek a také na elektronickych trzistich, za jejimz provozem stoji verejna
sprava. Jmenovité to bylo od roku 2010 pét elektronickych trzist-Gemin, Tendermarket,
VortalGov, Cesky trh a Centrum vefejnych zakazek. K dne$nimu dni viak funguji pouze
Gemin a Tendermarket. Jeho sprava funguje pod zastitou Informacniho systému
0 veiejnych zakazkach. Tento nastroj umoznuje v jednom vyhledavacim poli vyhledavani
soucasn¢ dle ndzvu, Cisla, zadavatele, mista plnéni i1 ¢asti vetejné zakazky, vcetné
vyhledavani dle CPV kodi, data uverejnéni i dat tykajicich se zadavatele i dodavatele.

Tento vyhledava¢ bych oznacila za velmi komplexni a univerzalni. Jeho velkym
nedostatkem vSak je, Ze nesdruzuje vSechna elektronicka trziste, ale pouze ta, kterd jsou
pod zastitou veifejné spravy. Nenajdeme zde tedy zakazky, které jsou uvetejnény na
jinych profilech jako naptiklad Vhodné uvetejnéni, ¢i E-zakazky. Také nevyhledava
v profilech zadavatele a pfi jeho pouzivani musim vytknout neukladani nastavenych filtra
vyhledéavani. Proto bych zdvérem k tomuto ndastroji fekla, ze neposkytuje zadné vyhody
oproti Véstniku vetejnych zakazek v ptipad¢ vyhledavani nadlimitnich zakazek.

3.6.2.5 Vyhledavani dle internetového vyhledavace

Pii vyhledavani se muzeme dostat do faze, kdy nemizeme dohledat kupni smlouvu

pomoci vySe uvedenych nastroji, coz se miize stat naptiklad v ptipad¢, Ze neni zveiejnéna

ani adresa zadavatele, ani elektronicky pfistup k informacim. Tato situace velmi Casto
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muze nastat, pokud jde o vefejnou zakdzku se star§Sim datem zadani. V téchto ptipadech
muzeme vyuzit internetovych vyhledavaci, jako je napiiklad google.com. Jako klicova
slova Kk vyhledavani mutzeme pouzit naptiklad ¢islo zakazky piitazené Véstnikem
vetejnych zakdzek v kombinaci se slovy jako ,,Kupni smlouva“ nebo ,,veiejna zakazka*.
Pokud je zakéazka platna, vyhledava¢ nadm ve vétSiné piipadi poskytne odkaz na profil
zadavatele, kde jiz miZeme hledat pfislusny archiv dokumentli. Dile miZeme pouzit
vyhledavani naptiklad pomoci nazvli nemocnic, tedy nazvii zadavatelti. Ve vétSin¢
piipadi nas tento vyhledava¢ opét presméruje na profil zadavatele, ¢i v piipadé zadani
unikatniho ¢isla urcité zakazky na elektronické trzisté, kde opét mizeme ptes archiv
dokumentt dohledat ptislusnou smlouvu. Déale miiZzeme vyuZzit komplexniho vyhledavani
internetového vyhleddvace v ptipadé, ze hleddme urcity server, ktery jisty zadavatel
pouziva pro zveiejiiovani informaci o svych zakazkach. Pouzijeme tedy kombinaci
klicovych slov napi. Vetejné zakazky-FN Motol a zjistime, Ze tato instituce pouziva
elektronicky nastroj Tenderarena. Poté pokracuje vyhledavani stejnym zptsobem jako
pomoci profilti zadavateli.

Seznam vyhledanych kupnich smluv na linearni urychlova¢ je uveden na konci
prace jako ptiloha A.
3.6.2.6 Procesni schémata

Pomoci procesnich schémat vytvarenych v programu Diagram Designer a onlinového
programu Draw.io, jsem vytvofila obecny navod na vyhledavani kupnich smluv, ktery by
byl aplikovatelny na jakoukoliv oblast vefejnych zakazek v Ceské Republice.

Prvni procesni mapa vyjadiuje postup vyhleddvani od pocatku. Obsahuje tedy
rozhodovaci proces, ktery urci, jakou cestou vyhledavani se dle predpokladaného rozsahu
zakazky vydat.
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Procesni schéma 1 Postup vyhledavani kupnich smluv
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Procesni schéma 2 Vyhledavani kupnich smluv na profilu zadavatele
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3.7 Vysledky vyhledavani

Pomoci zptsobu vyhledavani,

parametrech a skupinach radioterapeutickych pfistrojii a bude z n¢j vychazet nasledna

ktery jsem si vytvofila, a je popsan v predeslé kapitole,
prob&hlo systematické vyhledavani a sbér kupnich smluv tykajicich se vefejnych zakazek
na radioterapeutické piistroje. Tento systém jsem testovala pro obdobi leden 2006 duben
2017. Vysledny dokument bude slouzit ke shromazd’ovani informaci o technickych
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analyza cenového intervalu (ceny) pro jednotlivé skupiny pfistroji. Nalezitosti kupnich
smluv, kterymi se budu piedevsim zabyvat, bude predmét smlouvy, tedy véc, na kterou
se kupni smlouva vztahuje a kterou se prodavajici =zavazuje kupujicimu
odevzdat, umoznit a nabyt vlastnické pravo k ni. Dale kupni cena zbozi, cenu kone¢nou
a neptekrocitelnou. Cena bude pro ucely této diplomové prace uvadéna bez dané
z ptidané hodnoty. V pfiloze kupni smlouvy se dale budu zajimat o technické specifikace
predmétu koupé, které umozni zafazeni pfistroje do prislusné kategorie a hladiny
zdravotnickych prostiedk, sestavenych dle predem stanovenych spolecnych technickych
ptiznakil v pilotni verzi Klasifikagniho stromu dle UZIS.

3.8 Stanoveni cen

Stanoveni vyslednych cen prob&hlo na zaklad¢ vyhledanych kupnich smluv, selekce
a utiizeni ziskanych cen do tabulky. Cena se vzdy vztahuje pouze k jednomu
zdravotnickému prostfedku, tedy k jednomu pfistroji pouzivanému v oblasti radioterapie.
Je vzdy uvéadéna bez dané z pridané hodnoty. Ceny, které byly uvedeny ve formulafi
Véstniku vetfejnych zakazek jako konecné, ale nebyly podpotfeny kupni smlouvou, nebyly
brany v potaz. Po pfifazeni cen k pfislusSnym hladinam byla vypocitana vysledna cena
pomoci medianu. Median jako statisticky nastroj poméha urcit tzv. stfedni hodnotu
Vv soboru dat. Vyhodou medianu je, Ze jeho hodnota neni ovlivnéna extrémnimi
hodnotami.

Tabulka, ktera shrnuje vesker¢ informace o pouzitych cenach a uskute¢nénych
nakupech obsahuje:

e pocet nalezenych vetejnych zakazek

e zakdzky, u kterych byla nalezena kupni smlouva s konkrétni vysi ceny
e pocet cen, které byly ziskany z jiného zdroje dle UZIS

e pocet cen, které byly pouzity k aktualizaci cen.

Tyto shrnujici tabulky jsou pro lep$i orientaci a interpretaci vysledkd vytvoieny pro
kazdy jednotlivy typ pfistroje i pro jednotlivé hladiny a typy pfistrojt.
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4 Vysledky

4.1 Ocenovani vybrané skupiny radioterapeutické techniky

Sbér dat a podkladl pro praktickou ¢ast mé prace, tedy pro aktualizaci klasifika¢niho
systému probehl od konce roku 2015 do dubna roku 2017. Jeho prvni faze spocivala
v systematickém vyhledavani kupnich smluv na zdkladé¢ zmapovani ceské i1 evropské
legislativy dotykajici se vetejnych zakazek a zvefejnovaci povinnosti zadavatelt. Kupni
smlouvy byly vyhleddvany dle kombinaci kli¢ovych slov a CPV kodi ve Véstniku
vetejnych zakazek, na profilech zadavatelti, sdruzujicich serverech a v nové zifizeném
systému registru smluv, dle procesnich schémat, které jsem vytvorila a na tento proces
aplikovala. Hledani bylo zkomplikované faktem, Ze dle ¢eské legislativy neexistuje jedno
misto, kde by bylo povinnosti zvefejnovat kupni smlouvy tykajici se vetejnych zakazek.
Tato povinnost existuje dle zdkona o zad4vani vetejnych zakazek pro nadlimitni zakazky,
ale jiz neni blize specifikovano misto, kde musi byt tato smlouva uvetejnéna. Proto bylo
nutné prochazet vSechna mista, ktera jsou k tomuto ucelu ptizptisobena, nebo je zde
mozné kupni smlouvu zvetejnit. Jednim z mist byl také nove ziizeny registr kupnich
smluv.

Cely proces aktualizace pofizovacich cen pro piistrojovou techniku na zékladé
uskutecnénych vefejnych zakazek znazornuje nésledujici obrazek. Jedna se o sled Ctyr
procesii, jejichz syntézou ziskame aktudlni cenu ¢i cenovy interval.

}rli::blfjl;'h Anal¥za Vvdefinovani Statisticke
EIE]I[‘I.' cupnich smluv cen pristroju prepocty

Obrazek 7 Proces aktualizace cen

Nasledujici tabulka vyjadfuje pocty nalezenych vefejnych zakazek, vysSe
popsanym zpusobem za obdobi leden 2006 az duben 2017 v obecnych kategoriich
tykajicich se radioterapeutické ptistrojové techniky. Jedna se zatim o obecné kategorie,
jejiz ceny budou dale déleny do podrobnéjsich kategorii.
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Tabulka 8 Po¢ty uskuteénénych verejnych zakazek

Pristroj Zakazky
celkem
CT simulator 7
RTG simulétor 6
Linearni urychlovac 22
Brachyterapeuticky ozatrovac 3
Terapeuticky RTG 12
Tomoterapeuticky pfistroj 1

Z téchto zakéazek bylo nutné vyselektovat ty, které byly skute¢né dokoncené
a nejedna se tedy pouze o nedokoncené, opravné nebo zrusené fizeni. Dale bylo nutné
zjistit, zda jsou realn¢ dohledatelné kupni smlouvy a zda se zakézka opravdu tyka tématu
zadané pristrojové techniky, ¢i zda se nejedna pouze napiiklad o upgrade ¢i soucastku
nebo smlouvu na poskytnuti servisni sluzby ¢i stavebnich tprav. Po aplikaci tohoto
vybérového procesu doslo ke kolektivnimu seskupeni vSech potifebnych informaci
0 zakazce. Jednalo se zejména o informace tykajici se zadavatele (nazev, jméno), nazev
zakazky, popft. evidencni Cislo zakazky ve Véstniku vetejnych zakazek, nazev ptistroje,
model ¢i typ, datum, kdy byla zakazka uskute¢néna (rok), cena bez DPH a odkaz na
veéstnik, ¢i jiny zdroj informaci o zakazce. Struktura této tabulky musela byt sestavena
tak, aby poskytla rychlé zorientovani a také aby byl autor schopen pribézné aktualizace
a doplnéni uskute¢nénych zakdzek v pribéhu psani diplomové prace. Tabulka téchto
vetejnych zakdzek s podrobnymi informacemi je uvedena v piiloze A.

Po podrobné analyze pfistrojové technik, typa pfistroji a jejich technickych
pfiznaki, bylo nutné tyto pfistroje roz€lenit do piisluSnych kategorii a hladin dle pilotni
verze klasifikace dle UZIS. Pro kazdou hladinu byly expertni skupinou uréeny klicové
technické ptiznaky, dilezité pro jasnou specifikaci hladiny.

Po zavérené aktualizaci, kterd prob&hl k 1.4.2017 bylo mozZné seskupit pocty
pouzitelnych smluv ke stanoveni ceny ¢i cenového intervalu, ve kterém se ceny pohybuji.
Pocty zakazek, u kterych byla nalezena kupni smlouva, a bylo tedy moZné je pouZit pro
aktualizaci cen, vyjadiuje nasledujici tabulka:
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Tabulka 9 Po¢ty nalezenych zakazek s dostupnou kupni smlouvou

Pristroj/hladina Nalezeno zakazek s
dostupnou KS
Ozatovac terapeuticky pro objemové 15

modulovanou obloukovou radioterapii
(VMAT), hladina 2

Terapeuticky RTG, hladina 1
Terapeuticky RTG, hladina 2
Brachyterapeuticky ozatfovac, hladina 1
CT simulator, hladina 3

CT simulator, hladina 2

RTG simulator

WEFENDNMNDNDNDDN

V ptipadé sbéru kupnich smluv byla do pritbéhu tohoto procesu zapojena také
skupina zaméstnanct a studentt FBMI CVUT, ktera zprostiedkovavala kolektivizaci
téchto smluv k dalSimu zpracovani.

K doplnéni tabulky bylo dale nutné zjistit, které ceny byly jiz pouzity, a kterymi
je mozné piipadné aktualizovat. Nasledujici tabulka znazoriuje jednotlivé pocty, kolik
smluv a kolik cen bylo za obdobi, ve kterém probihala aktualizace, pouzito.
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Tabulka 10 Sumarni poéty cen k aktualizaci

Piistroj/hladina PouZito dle PouZito dle Pouzito k Celkov
UZIS-VVZ, UZIS (jiny aktualiza y pocet
souhlasi s zdroj nez ci cen
moji tab. VVZ)

Ozarovac terapeuticky 8 2 6 17

pro objemové
modulovanou
obloukovou radioterapii

(VMAT)

hladina 2

Terapeuticky RTG 2 0 0 2
hladina 1

Terapeuticky RTG 2 2 4 8
hladina 2

Brachyterapeuticky 1 0 1 2
ozarovac hladina 1

CT simulator 0 0 2 2
hladina 3

CT simulator 1 0 0 1
hladina 2

RTG simulator 3 0 0 3

U kategorii, u kterych bylo mozné tento proces aplikovat, jsem provedla
aktualizaci cen pomoci vypoctu medianu. Dale u kategorii, kde byly vice nez dvé ceny,
jsem vzdy stanovila cenu v maximdlni a minimalni vysi a tim vytvofila cenovy interval.
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Vysledky jsou shrnuty v nasledujicich tabulkach pro jednotlivé kategorie, kde bylo
mozné ceny aktualizovat:

Tabulka 11 Vypocétené ceny z kupnich smluv

Pristroj Hladina Cena min. Cena max. Cena mediin

Simulator RTG 15 400 000 18 860 000 17 300 000

Simulator CT 1
2 13 200 000
3 11 704 000 12 500 000 12 102 000

Ozarovacd terapeuticky 1

kompozitni (s IMRT, IGRT) 2 58 682 400
3

Ozarovac terapeuticky-linearni 183 486 239

urychlova¢ s robotickym

ramenem (Cyberknife)

Ozarovac terapeuticky pro 87174750 100 808 750 93991 750

helikalni tomoterapii

(TomoTherapy)

Ozarovac terapeuticky pro 1 - - 72 822 000

objemové modulovanou 2 46 450 000 98 526 000 82 661 550

obloukovou radioterapii (VMAT) 3 . - -

Ozarovac protonovy

Ozarovac kobaltovy

Ozatovac cesiovy

Lekselliv gama niiz 152 382 000

Ozarovace brachyterapeutické — 1 10 371 000 12 430 000 11 400 500

zatizeni pro afterloading 2 14 876 033
3 16 528 926

Ostatni brachyterapeutické

ozafovace

RTG ozarovace 1 3181 552 6 591 500 4 886 526
2 6 805 784 8 799 000 7 945 000
3

Dozimetry pro kontrolu

ozartovacich plani 1 768 060

Fantomy vodni pro sbér 1 606 800

dozimetrickych dat

Fantomy pro zajiSténi jakosti 81508

ozafovacich plani

Planovaci systém pro externi 1 7381919

radioterapii

Pozn. Prazdna policka jsou nevyplnéna z divodu nedostatecného poctu nalezenych kupnich
smluv, a tedy nedostatecného vzorku cen k vypoctu.
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V procesu aktualizace cen, bylo kli¢ové najit dostatecny pocet kupnich smluv, pro
stanoveni ceny, popfipadé jejiho intervalu. U terapeutickych ozafovact typu linedrni
urychlovac c¢astic, byl nalezen nejvétsi pocet k aktualizaci a také bylo, diky podrobné
technické specifikaci pfistroje v pfiloze kupni smlouvy, mozné jasn€ zatadit ptistroj do
ptislusné hladiny.

V ptipadé radionuklidovych ozatovaci, se zdrojem cesiovym ¢i kobaltovym, bylo
hledani znemoznéno faktem, ze tento typ vyuzivajici radionuklidovy zdroj jiz v dnesni
dob¢é neni v praxi piili§ pouzivan, nebot je postupné vytlaGovan z trhu linearnimi
urychlovaci, které nabizi nesrovnatelné vyssi komfort a dalSich parametri.

Béhem prace, se oblast rozsifila také na pfistrojovou techniku slouZici
k dozimetrii a na verifika¢ni a planovaci systémy. Pocet zakazek s dostupnou kupni
smlouvou byl vtéchto piipadech pomérné dostateény, avSak analyza smluv
a vydefinovani pfimo cen pfistrojit zde bylo prakticky nemozné. Jednotlivé polozky se
naptiklad v ptipad¢ dozimetrii nedaly blize specifikovat, nebot’ se vétsinou jednalo pouze
o zakazky s ndzvy jako ,,dozimetrie* ¢i ,.klinickd dozimetrie®. V ptipad¢ planovacich
systému a software pro verifikaci, byly vétSinou tyto systémy piimo soucasti dodavky
linedrniho urychlovace apod.

Po vytvofeni cenovych hladin a statistickych propoctech byly tyto ceny porovnany
Scenou uvefejnénou Vv detailech registraénich listd vykonu. Toto porovnani je
V nasledujicich tabulkach.

Nésledujici tabulka znazorfiuje pocty jednotlivych vySetfeni dle seznamu
zdravotnich vykont:

Tabulka 12 Pocty zdravotnickych vykonua v dobornosti 403

Odbornost 403
Vykony pouzivajici linearni urychlovac

Vykony vyuzivajici radionuklidovy ozafovac

Vykony vyuzivajici terapeuticky RTG

Vykony vyuzivajici simulator (pro RTG, Brachy nebo
terapii LU)

Vykony vyuzivajici brachyterapeuticky afterloadingovy
pristroj

gl = W o

w

Tabulka ¢.13 shrnuje cenové porovnani vztazené na jednotlivé hladiny u linearnich
urychlovaci:
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Tabulka 13 Cenové porovnani k jednotlivym hladinam

Pristroje dle hladin Ceny vypocétené Ceny dle reg.
listh
min. max. median

Ozaiovaé - - 183 486 50 000 000,00
terapeuticky- 239,00

linearni urychlovac
s robotickym

ramenem
(Cyberknife)

Ozarovag 87 174 100 808 93991 50 000 000,00

terapeuticky pro 750,00 750,00 750,00
helikalni
tomoterapii
(TomoTherapy)
Ozafovaé - - 72822 50 000 000,00
terapeuticky pro 000,00

objemove 46450 98526 82 661 50 000 000,00

modulovanou 000,00 000,00 550,00
obloukovou - - - 50 000 000,00
radioterapii

(VMAT)

Ozaiovaé - - - 50 000 000,00
terapeuticky - - 58 682 50 000 000,00
kompozitni (s 400,00
IMRT, IGRT) - - - 50 000 000,00

Tato tabulka ukazuje, Ze po porovnani a vztazeni k hladindm trovni se realna cena
se pohybuje spise ve vyssich hodnotach, ale neni zcela nerealnou hodnotou, zejména pti

vztazeni k cené minimalni.
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4.2 Klasifikace vybrané skupiny radioterapeutické pristrojové
techniky

V casti mé prace, ktera zahrnovala Kklasifikaci pfistrojové techniky a aktualizaci
samotného klasifika¢niho stromu, probéhla analyza svétové pouzivanych klasifika¢nich
systémil a jejich porovnani s pilotni klasifikaci dle UZIS. Porovnani s nomenklaturou
GMDN vykazuje tabulka ¢. 14.

Z tabulky vidime, ze rozdéleni brachyterapeutickych ozatovacu kategorizace dle
UZIS obsahuje mnohem mén¢ polozek a zahrnuje ozafovace manudlni, dalkove fizené a
ostatni do jedné obecné kategorie. Déle neuvazuje ptistroje pro stereotaktické ozatovani,
rentgenové ozafovaci pristroje k intraoperativnimu pouziti a dalsi typy rentgenovych
ozafovacu.

Na zéklad¢ tohoto porovnani bude vytvofen navrh mé klasifikace, ktera bude
dopliiovat polozky chybéjici v navrhu dle UZIS a objevujici se v nomenklatute GMDN.
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Tabulka 14 Porovnani GMDN a pilotni verze klasifikace dle UZIS

CT109: Therapeutic radiological systems and
associated devices
CT192: Accelerator systems and associated
devices

CT1505: Accelerator systems

Linear accelerator system (35159)

Non-linear accelerator system (33073)

Stereotactic-radiosurgical linear accelerator
system (18054)

CT650: Teletherapy radionuclide systems and
associated devices

Teletherapy radionuclide system (38297)

CT193: Brachytherapy systems and associated
devices

Terapeutické (T)

T.1.2. Ozatfovaci systémy

T.1.2.1. Ozafovace terapeutické
T.1.2.1.1 Ozafovac terapeuticky jednoduchy- linearni

urychlovac
T.1.2.1.2 Ozatfovac terapeuticky kompozitni (s IMRT,

IGRT)
T.1.2.1.3 Ozatovac terapeuticky specidlni

T.1.2.1.4 Ozatovac terapeuticky-linearni urychlovac
s robotickym ramenem (Cyberknife)
T.1.2.1.5 Ozatovac terapeuticky pro helikalni tomoterapii

(TomoTherapy)
T.1.2.1.6 Ozatovac terapeuticky pro objemové
modulovanou obloukovou radioterapii (VMAT)

T.1.2.2. Radionuklidové ozafovace

T.1.2.2.1. Ozatovac kobaltovy

T.1.2.2.2. Ozafovac cesiovy

T.1.2.2.3. Hlavovy ozatovac s vice zdroji (Leksellav
gama nlz)

T.1.2.2.4. Ozatovace brachyterapeutické — zatizeni pro
afterloading
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CT1783: Brachytherapy systems

Manual brachytherapy system (38299)

Manual-afterloading brachytherapy
system(61705)

Remote-afterloading brachytherapy system
(38300)
CT854: Proton therapy systems (PTS) and
associated devices

Proton therapy system (47069)
CT2032: Therapeutic x-ray systems and associated
devices

CT2033: Therapeutic x-ray Systems

Grenz-ray therapeutic x-ray system (36456)

Intraoperative/postoperative therapeutic x-ray
system (59677)

Mobile orthovoltage therapeutic x-ray system
(59232)

Skin-tumour low-voltage therapeutic Xx-ray
system (41023)

Stationary orthovoltage therapeutic x-ray
system (59233)

T.1.2.2.5 Ostatni brachyterapeutické ozafovace

T.1.2.1.8.0zafovac protonovy
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Prislusné definice k doplnéni pilotni verze klasifikace dle POSYP byly pouzity
vhodnym piekladem z GMDN a nasledné¢ upraveny dle potieby. Synonyma byla
definovana z praxe, €1 z odborné literatury, nebo védeckych ¢lanka. Piklad synonym

znéazornuje nasledujici tabulka:

Tabulka 15 Synonyma

Ozarovac terapeuticky pro helikalni
tomoterapii (TomoTherapy)

Ozarovac cesiovy

Ozarovace brachyterapeutické — zarizeni
pro afterloading

tomoterapeuticky pfistroj,
pfistroj pro helikalni
tomoterapii, ozafovac pro
tomoterapii
radionuklidovy ozatovac,
ozatovaci pfistroj s cesiem,
radioizotopovy ozafovac
afterloadingovy ozafovac
HDR/LDR, zafi¢ na
afterloading

Definice jednotlivych polozek klasifikacniho stromu byly tvofeny kombinaci
definic z GMDN a UMDNS. Ptiklad porovnani obou definic s téchto systémi ilustruje

nasledujici tabulka.

Tabulka 16 Porovnani definic GMDN a UMDNS

Radiotherapy Systems, Cobalt, UMDNS

Stationary orthovoltage therapeutic
x-ray system (59233), GMDN

Radiotherapy systems that use cobalt-60 as a
radiation source to produce gamma radiation at
photon energies of 1.17 and/or 1.33 MeV. The
source is fitted into a treatment head that contains
massive shielding (about one ton) and a mechanism
for exposing or hiding the source, either by rotating
it away from the collimator or by rotating the
collimator to shield the source. The gamma-ray
beam is directed at the tumor to be treated via a set
of collimators and moved during the treatment so
that maximum radiation dose is delivered to the
point at the center of the rotation, other parts being
irradiated less. Cobalt radiotherapy systems also
include a control unit and appropriate filters and
collimators. Because cobalt radiation reaches its
maximum dose about 0.5 cm below the skin surface,
cobalt units are especially suited for treatments of
the head, neck, and breast, as well as for tumors in
other parts of the body located within 5 cm of the
skin surface.

An assembly of devices designed to
produce low-energy x-rays used for
therapeutic purposes, primarily in the
treatment of skin cancer (e.g., basal cell
or squamous cell carcinoma) or other
skin conditions (e.g., psoriasis, keloid).
The radiation source typically uses a
tube voltage of between approximately
100 kV and 500 kV and will be used in
conjunction with a variety of topical
applicators. The main system is ceiling-
or wall-mounted (fixed) in a
radiotherapy suite or other clinical
setting.

69



Hierarchicka struktura, kterou nabizi nova klasifikace dle UZIS, vychazi
z klasifikace POSYP. Po porovnani se svétovymi klasifikaCnimi systémy a jejich
hierarchickou strukturou, nabizi tato klasifikace rozdéleni radioterapeutickych pfistroji
do spolu souvisejicich kategorii. Prvotni déleni je téméf totozné s POSYP, ale pridava
pod skupinu terapeutickych ozatfovact kategorii ozarovact pro helikalni tomoterapii,
kterd umoziuje ozafovani stejnym zpusobem jako linearni urychlovag, ale zaroven nabizi
vyuziti pocitacové tomografie k pfesnému zacileni ozafovaného objemu. Tato
technologie je k dispozici v Ceské republice az v poslednich péti letech, ndkup tohoto
pristroje byl uskutecnén v roce 2014. Dale ptidava kategorii pro objemové modulovanou
obloukovou radioterapii neboli VMAT. Tento zplisob ozafovani je pomérné pokrocilou
metodou, kterd umoznuje minimalizovat ozatfeni v blizkém okoli maligniho loziska a tim
Setfi okolni tkané. Tato technika mlze byt vyuzita pfi ozafovani prakticky jakékoliv
malignity. Pfi porovnani s klasifikaci GMDN, zde neni tato kategorie specifikovana
technikou VMAT, ale jako pfistroje urCené pro stereotaktickou radiochirurgii-
Stereotactic radiosurgical systems (38298) poptipadé pod skupinou sdruzujici kolektivni
termin CT1505 Accelerator systems—Stereotactic radiosurgical linear akcelerator systems
(18054). Linearni urychlovace vybavené technikou VMAT jsou totiz kromé¢ bézného
ozatovani zacilenych lozisek pouzivany také pro stereotaktickou radiochirurgii. Z tohoto
divodu bylo nutné poupravit definici této kategorie.

Dals$im rozdilnym ptistupem pfi klasifikaci téchto pfistrojii je pravé pohled na
pfistroje, které umoznuji zdkroky stereotaktické chirurgie. V mnoha svétovych
nomenklaturach se pfistupuje k této kategorii jako k samostatné skupiné pfistroja
(GMDN, UMDNS). V ¢iselniku dle POSYP i nové zpracovavané pilotni verzi neni tato
kategorie specifikovana. Jedna se o jednotlivé piistroje, které jsou zafazeny do skupiny
radionuklidovych ozatovaci, jako naptiklad Lekselliiv gama ntz, ¢i, jak je vySe popsano,
linedrni urychlovac s technologii VMAT. S timto délenim, dle pouzitého druhu zdroje
zafeni, se muzeme setkat u databaze UNSPSC.

Naésledujici hierarchické rozdéleni je mym navrhem, ktery vznikl na zakladé
Ciselniku dle POSYP a jeho porovnanim s uspofadanim dle GMDN. Kombinuje
klasifika¢ni ptistupy zaloZené na typu zafeni, které produkuje a zplisobem ozatovani, tedy
zevni a vnitini a je zpracovan pro oblast ozafovacich systémii a zaroven dopliiuje skupiny
ptistrojii, které nejsou uvedeny v klasifikace dle POSYP, ani v pilotni verzi nové
vytvorené klasifikace dle UZIS. Navrh byl vypracovan na zakladé GMDN a dopliuje
vytvofenou pilotni verzi o pfistroje v ramci celosvétového pohledu.

Tuéné jsou zvyraznény kategorie, které byly pfiddny nebo pozménény oproti
klasifikaci dle UZIS a pocita s naslednym rozdélenim na urovné hladin. Napiiklad

kategorie Linedrni urychlovace s technologii VMAT budou pfifazeny do kategorie
IMRT/IGRT, ale do jeji nejvyssi hladiny.
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Ptistroje terapeutické (T)

Ozafovaci systémy
Linearni urychlovace
Linearni urychlova¢-jednoduchy
Linearni urychlovac disponujici technologii IMRT/IGRT
Linearni urychlovac pro stereotaktické ozarovani
Linearni urychlova¢ pro velkoobjemové techniky
Linearni urychlova¢ pro helikalni tomoterapii
Brachyterapeutické ozafovace
Manualni brachyterapeuticky afterloadingovy pristroj
Dalkové Fizeny brachyterapeuticky afterloadingovy pristroj
RTG ozatovace
Terapeuticky RTG
Intraoperativni ozarovaci pristroj
Radionuklidové ozafovace pro zevni radioterapii
Lekselltiv gama ntiz
Cesiove ozafovace
Kobaltové ozatovace

Protonovy ozafovac

vvvvvv

parametry, které se u ptistrojii ve stejné kategorii mohou drobné lisit. Jejich vydefinovani
pomohlo roz¢lenit tyto skupiny do podskupin jednotlivych hladin. Jako podklad pro
definovani téchto parametri slouzily ptfilohy kupnich smluv, pfesnéji jejich piilohy
s ptesnou technickou specifikaci kupovaného piistroje.
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Tabulka 17 Technické parametry LU

Linearni urychlovac

Fyzikalni parametry
pocet nominalnich energii
zdroje (fotonové energie)

nomindlni davkovy piikon

elektronové energie

Techniky
ozarovani
IMRT
IGRT
VMAT

CBCT

TBI
SRS/SRBT

Mechanické
parametry

vzdalenost zdroj-
isocentrum

rozsah pohybu
ramene LU

rychlost rotace
ramene LU

polohovatelnost
ozarovaciho stolu

V piipadé, kdy se snazime o urCeni klicovych technickych ptiznaki, které zaroven
musi slouZit jako parametry pro rozdéleni pfistroji do hladin, musi tyto parametry
jednoznacéné urCovat, kam piistroj spada a ovliviiovat jeho vysledné technické moznosti.
Oblast linearnich urychlovac¢i je vhodné&jsi délit spiSe nez dle ryze fyzikalnich ¢i

mechanickych parametrd, dle technologii, které k ozafovani pouziva.

Cela aktualizovana klasifikace véetné zelen¢ vyznacenych poli, do kterych bylo

zasazeno, ¢i byly doplnény, je na konci prace uvedena jako ptiloha B.
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5 Diskuze

Klasifikace a nomenklatury

Potteba klasifikanich a nomenklaturnich systému tykajicich se zdravotnické techniky, je
bezpochyby jednim z dilezitych faktorti efektivniho a fungujiciho systému vetejného
zdravotnictvi. Pfi tvorb&é néarodniho klasifika¢niho systému je nutno zapojit mnoho
ziCastnénych stran. Pokud se jednd o oblast zdravotnické techniky, musime pocitat
s kooperaci stran biomedicinskych technikt®/inZzenyrt, lékaft, dodavateld, zastupctu
odbornych spolecnosti, statistickych tfadd 1 ministerstva zdravotnictvi. Vytvofeni
takovéto klasifikace hraje svou velkou roli v pfipadé ahradovych mechanismd, definic a
jednotnych hierarchickych zatazeni, bezpecnosti, efektivni komunikaci, transparentnosti
zdravotnického systému a jednoduché orientaci na trhu se zdravotnickymi prostiredky,
potieba fidit se ptisluSnymi normami a jednat v souladu s evropskymi standardy. Je také
mozné prevzit ¢i nechat se inspirovat mezinarodnimi klasifikacemi, o jejichz fungovani
se 1ze snadno presveédcit.

Klasifika¢ni pfistupy, podle kterych mizeme d¢€lit a hierarchicky rozd€lovat
oblast radioterapeutické techniky, se v riznych klasifikacich a nomenklaturach drobné
lisi. Dva zplsoby, s jakymi mizeme k rozdé€leni ptistupovat, jsou rozdéleni dle zdroje
zateni, tedy zda je zdrojem k 0zatfovani radionuklid, zda jsou to urychlené ¢astice, jejichz
urychleni zajist'uje systém urychlovaci, nebo zda je to rentgenka. Tohoto typu rozdéleni
vyuziva napiiklad ¢iselnik dle projektu POSYP. Dalsim zptsobem je rozdé¢leni dle druhu
radioterapie, tedy jestli ozafujeme tzv. teleterapii, tedy s uréitou vzdalenosti mezi zdrojem
zafeni a pacientem, nebo kontaktné, tedy brachyterapeuticky. Do tohoto rozdéleni,
vétSinou na stejnou Uroven, pfipadd pfifazeni ozafovani pomoci gama zéafeni, tedy
Lekselltiv gama ntz, ktery je svoji konstrukci a pouzitim pomérné specificky, a proto je
toto jeho umisténi praveé zde pomérné logické. Na stejnou uroven muzeme dle logiky véci
prifadit i1 stereotaktické radioterapeutické ozatovaci systémy. Toto rozd€leni pouziva
napiiklad nomenklatura UMDNS. Co je pro vSechny vyse zminéné nomenklatury a t¥idici
systémy typické je jedna spolecna nadkategorie, vétSinou nazvand, jako
Radioterapeutické ptistroje, ¢i technika, ¢i ozafovaci systémy.

Klasifikace v CR

V piipad¢ vytvareni ¢eské narodni klasifikace zdravotnické techniky se zejména
jedna pravé o podproces zavedeni transparentniho systému vetejného zdravotniho
pojisténi s pruznou schopnosti reagovat na zmény trhu. Oblast ocefiovani souvisi se
zékladni neznalosti cen jednotlivych fyzickych statki a se zastaralymi a
neaktualizovanymi nastavenimi, tykajici se cen téchto pouzitych statkli v piipadé bodové
kalkulace zdravotniho vykonu a vypoctu ndkladl. AvSak potfebu reformy v této
problematice ¢eského zdravotnictvi, neni mozné stavét na realizaci a zavedeni nového
klasifika¢niho systému. Je nutnd mnohostranna spoluprace a zavedeni mnoha opatieni,
zakotvenych v dlouhodobém a zdlouhavém procesu zmény. Pravé zacastnéné strany
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mohou mit rozdilné pohledy na problematiku, a proto miize byt jejich domluva a
vyspecifikovani jednotného klasifika¢niho ptistupu, komplikované.

Co se ty¢e klasifikaci vytvofenych v CR, zejména tedy klasifikace dle POSYP, ktera
ale v systému neni aktivné pouzivana, je jeji rozdéleni dle mého nazoru pomérné ploché
a prili§ obecné. Zékladni rozdéleni pfistrojové techniky pro oblast zdravotnictvi na
pfistroje diagnostické, terapeutické, laboratorni, ostatni (specifické pro obory)
a pomocné, muze byt v mnoha ohledech praktické. Jasn€¢ vymezuje tcel piistroje, pro
ktery je urCen, avSak musi byt u kazdého pfistroje jasn¢ vydefinovano, zda se jedna
napiiklad o rentgen terapeuticky, ¢i rentgen diagnosticky, ihned v nazvu, aby
nedochazelo k nejasnostem ¢i duplicitdm. DalS$im zplsobem, jak délit pfistrojovou
techniku, muze byt dle jednotlivych lékarskych obori, ve kterém je pfistroj pouzivan,
jako je tomu napiiklad v GMDN.

Klasifikace dle POSYP neposkytuje moznost jasné zatradit naptiklad ptistroje ke
stereotaktickému zatfeni a kategorii brachyterapie zatazuje do skupiny radionuklidovych
ozafovacl a zcela opomiji, Ze zplisob ozafovani a pouzivani je zcela odlisny. Ukazalo se,
ze klasifikace neni vhodné hierarchicky uspotfadana. Jeji zékladni déleni je Spatné
aktualizovatelné Vv dlouhodobém horizontu, u spousty piistrojii nebylo mozné
jednoznacné urdit kategorii a mohlo dochazet k duplicitdm v jednotlivych kategoriich,
nebot’ zédkladni rozdéleni na diagnostické a terapeutické nemusi byt vzdy jasné. Déle neni
vhodné pouziti terminu ,T.1.2.1 ozafovace terapeutické®. Tento nazev je mozno
povazovat za zavadé¢jici, nebot’ z profesniho i technického hlediska miizeme zatadit
Vv ramci této kategorie jakykoliv ozatoval, ktery slouzi k lé€ebnému ozafeni. V této
kategorizaci se jedna o nadskupinu pro seskupeni linedrnich urychlovaci slouzicich
k 1é¢ebnému ozatfeni pomoci ionizujiciho zatfeni. V tomto Ciselniku by to tedy dle jeho
struktury znamenalo, Ze ostatni ozatrovace, napfiklad radionuklidové, nejsou ozatovaci
terapeutickymi.

UZIS a POSYP

V piipadé¢ nového navrhu a vytvoreni pilotni verze klasifikace vychdzejici
z projektu POSYP, zlstava jeji puvodni déleni, nicméné byly piidany kategorie tykajici
se novych generaci linearnich urychlovact, co se tyCe zejména jejich pouzivané
technologie ozafovani. Byl pfidan ozafovaé protonovy, ktery je prozatim v CR pouze
jeden, ale z hlediska perspektivy a inspirace svétovymi nomenklaturami je nezbytné jej
zatadit. Dale byl ptfidan ozatovac helikéalni a tomoterapeuticky. Tento navrh poskytuje
pomérné dost podrobné déleni ptistrojové techniky a umoziuje diky pfesnym definicim
a popistm technickych ptiznakii uzivateli dobrou orientaci a moznost ucelového zarazeni.
Pritfazené kody jsou pievzaty zcela z ¢iselniku NRC a dochézi zde k nejasnému kodovant,
proto je potieba jej zaktualizovat a vztdhnout k nové vytvorenym kategorizaCnim
skupinam. Pilotni verze kategorizace dle UZIS poskytuje napiiklad oproti GMDN
mnohem podrobné&jsi déleni az na troven samotnych redln¢ pouzivanych pfistrojii na
ceském trhu. Nezahrnuje vsak ve vétsim rozsahu pfistrojovou techniku pouzivanou
Vv zahrani¢i. V pfipadé porovnani téchto dvou systémi je nutno podotknout, Ze
nomenklatura GMDN ma oproti Ceské kategorizaci na pomérné vysoké urovni
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nadefinovany systém vyhledavani dle kolektivnich terminii a jasné danou strukturu a
ruzné piistupy vyhledavani.

Na zékladé porovnani byl vytvofen novy navrh zahrnujici terminy pouzivané
v GMDN a kombinujici klasifikacni pfistupy svétovych nomenklatur. Tento navrh vznikl
po porovnani jednotlivych kategorii u obou klasifikacnich systému (dle UZIS a GMDN)
a zohlednuje veskerou piistrojovou techniku pouzivanou v oblasti radioterapeutickych
ozafovacu.

V piipadé¢ reformy celonarodniho klasifikaéniho systému je Zzadouci, aby
hierarchie a klasifikace ¢i nomenklatura samotna poskytovala co nejptfesnéji ptifazeni
také GMDN kody, ¢i alesponn kolektivni terminy. Tato propojenost narodniho
klasifika¢niho systému a mezinarodn¢ pouzivané GMDN je pfedpokladem pro ucelnou
a jednoduchou komunikaci na mezinarodni Girovni.

Cenové porovnani

Porovnani cenovych intervalli a ceny pfistroji vyjadiené medianem byly ur€ovany na
zaklady prodejnich cen v kupnich smlouvach vetejnych zakdzek. Po seskupeni, vypoctu
té€chto cen a implantaci do klasifika¢niho systému doSlo ke komparaci se stavajicimi
cenami piistrojii, zvefejnénymi Ministerstvem zdravotnictvi CR v seznamu zdravotnich
vykont.

Tabulka €. 18 zndzorniuje souhrnné cenové porovnéni:

Tabulka 18 Cenové porovnani

Pristroj dle seznamu Ceny pristrojiz  Ceny pristroji po
zdravotnich vykonu registracnich aktualizaci cen z

listii vykonu roku
Lineérni urychlovac 50 000 000,00 82 661 550,00
Ozatovaci pfistroj pro 100 000 000,00 82 661 550,00
radiochirurgii
RTG pfistroj ozatovaci 9 000 000,00 7 945 000,00
Ptistroj pro automaticky 12 000 000,00 14 876 033,06
afterloading
Simulator 18 000 000,00 17 300 000,00

Po porovnani cen ze seznamu zdravotnich vykont, pfesnéji z detaili listu vykont,
jsem pouzila statisticky prepoctené ,,vlastni® ceny pfistrojii, které se v téchto listech
nachazely.

V ptipadé¢ linearnich urychlovaci, je cena stanovena vzdy na 50 000 000 K¢. Tato
cena (hodnota pfistroje) je vV porovnani s cenou nejcastéji pouzivané kategorie linearnich
urychlovaéi v CR, tedy ozafovace s moznosti techniky IMRG, IGRT a VMAT zhruba o
30 mil. K¢ vyssi. AvSak pokud porovndme hodnoty u ozatfovaciho pfistroje pro
radiochirurgii, je tato cena naopak o cca 20 mil. K¢ niz§i. Jako referen¢ni hodnotu pro
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ozafovaci pfistroj schopny stereotaxe, tedy radiochirurgie, jsem pouzila stejnou hodnotu
jako pro nejpokrocilejsi linearni urychlovaé, ktery disponuje technikou VMAT. (Viz
kapitola Vysledky-Cenové porovnani k jednotlivym hladindm).

V kazdém ptipad¢ pii porovndni zasahli do cen figurujicich v konecnych
bodovych hodnotach u jednotlivych zdravotnickych vykonu zjistujeme, ze v mnoha
ptipadech je nutné tyto ceny k dneSnimu stavu cen statkil ve zdravotnictvi, aktualizovat.
Spatné nastaveni mize uméle zkreslovat, a tedy navySovat &i naopak snizovat, kone¢nou
redlnou bodovou hodnotu pii vykazovani zdravotnim pojisStovnam. DalSim piipadem je
pouziti stejné polozky ,,linearni urychlova¢ v hodnoté 50 000 000 K¢, ktery byl pouzit u
vykonu velkoobjemového celotélového ozateni elektrony.

Zavérem lze fici, Ze je nezbytné tyto ceny pfizpusobit aktudlnim cendm a zejména
pristroje rozdélit dle typi, ¢i technologie, jaka je pii vykonu potieba.

Proces oceniovani bylo mozné aplikovat pouze na tzv. velkou pfistrojovou
techniku, kde bylo jasné specifikovano, ze se jednd o jeden kus pfistroje s jasné
stanovenou technickou specifikaci. V ptipad¢ dozimetrie a verifika¢nich a planovacich
systémtl nebylo mozné tyto ceny na zaklad¢ vyhledanych kupnich smluv piesné urcit.
Problémem bylo také dohledani ceny pouze pfistroje, ktera mnohdy zahrnuje dalsi
polozky jako jsou servisni sluzby, pfisluSenstvi, stinici panely, software ¢i pravé ptidavné
planovaci a verifikacni systémy nebo pfistroje pro klinickou dozimetrii. Prave v ptipadé
zahrnuti servisnich sluZzeb do ndkupni ceny urceného pfistroje se dostdvame na skalni
castky. Néklady na poskytnuté servisni sluzby se béhem pouzivani ptistroje mohou dostat
az do vySe samotné pofizovaci ceny. Tento fakt chapeme tedy i jako urcity typ limitace
a zkresleni. Vyhledavani a selekce cen nezahrnujicich servisni sluzby a naklady s nimi
spojené jsou nameéte pro dalsi praci, nebot’ presahuji rozsah této diplomové prace.

Vyhleddavani na Véstniku vefejnych zakdzek bylo zavedenim nové verze
vyhledavace ke konci roku 2016 zkomplikovano. Stara verze vyhledavace podle zakona
137/2006 Sbh. byla uzivatelsky piinosnéjsi diky moznosti fulltextového vyhledavani.
Nova verze tohoto vyhleddvace umoziuje vyhleddvani pouze v urcitych polich, jako jsou
zadavatel, nazev a popis zakdzky, ktery vSak pro nase ucely vyhledavani, tedy
vyhledavani urcitého pfistroje, nemusi byt smérodatné.

Vyhledané a piepoCtené ceny z vetejnych zakazek, byly v pomérné velkém
intervalu, liSicim se o desitky miliont i v pfipadech, kdy se jednalo o Gplné stejny model
pristroje. Tento fakt mohl byt zplisoben tim, Ze v obsahu jednotlivych zakazek mohly byt
zahnuty dalsi sluzby ¢i ptislusenstvi. Dal§im diivodem mohla byt sleva z ceny, napiiklad
Vv ptipad€ nakupu vétsiho poctu ptistrojii, kterd byla poskytnuta v ptipadé nakupu dvou
linedrnich urychlovac¢t znacky Elekta Synergy Masarykovym onkologickym ustavem
v Brné. Vzhledem k tomu, Ze cena vefejné zakazky neni statem nijak regulovana, mize
se tedy lisit a zalezi teda pouze na prodavajicim, jak tuto cenu stanovi.

Dalsi otazkou je mira validity cen a jejich prikaznost vzhledem k faktu, ze
skupina pristrojové techniky tykajici se radioterapie je jednou z nejuzsich, tedy zakazek,
které byly uskutecnény v této oblasti, neni mnoho. Vyuzity postup systému oceniovani by
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byl tedy vhodné&js$i u kategorie menSich pfistroji, napiiklad plicnich ventilatord,
terapeutickych ultrazvukt apod. Z druhé strany, na zakazky malého rozsahu a zakazky
podlimitni se nevztahuji uvetejiiovaci povinnosti, a tedy povinnost zvetejnit kupni
smlouvu s ptislusnymi kupnimi cenami. Figuruje zde tedy velka mira nejistoty.

Problematika transparentnosti cen zdravotnickych pfistroji v piipadé vetejnych
zakéazek je celosvétovym problémem. Pojem ,transparency” byvd v mnoha clancich
spojovan s nakupem zdravotnické techniky. Obecna neznalost cen statkii a nakupnich cen
pristrojové techniky se miize promitat ve vyjednavacich pozicich nemocnic a vyjednavani
o cené se tak stava ,handlovanim™ o cen¢ mezi ndkupnim odd€lenim nemocnice a
prodejcem ¢&i distributorem [35]. V piipadé nakupu velké pistrojové techniky v Ceské
republice jsou nemocnice také omezovany faktem, Ze v oblasti napiiklad prave
radioterapeutickych pfistroji mizeme trh nazvat oligopolem. Existuje tedy velmi malo
konkurentd, pro které neni pozice na trhu pfili§ ohrozena.
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6 Zaver

Cilem této diplomové prace bylo aktualizovat a doplnit pilotni verzi klasifika¢niho
systému dle projektu Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych
prostiedkli a rozsSifit tuto klasifikaci na oblast ocefovani se zaméfenim na
radioterapeutickou pfistrojovou techniku. V klasifika¢ni fazi bylo také nutné zanalyzovat
klasifika¢ni pfistupy ve svétovych i lokalnich nomenklaturach a tyto pfistupy porovnat.
Dil¢imi cili bylo zpracovat procesni schémata jako navod pro vyhledavani kupnich smluv
pro nadlimitni vefejné zakazky uskute¢néné na tzemi Ceské Republiky a zmapovat tuto
problematiku také dle ptislusné a platné legislativy.

Po provedeni procesu vyhledavani kupnich smluv, vytvofeni navodnych
procesnich map a vydefinovani kupnich cen, byly tyto ceny pfifazeny jednotlivym
hladinAm v navaznosti na vytvaienou klasifikaci dle UZIS. Nasledné zpracovani bylo
provedeno pomoci stanoveni cenového intervalu (cena minimdlni-cena maximalni)
a vypoctu medianu.

Zjisténé cenové intervaly byly v pomérné velkém rozsahu, nebot’ vypocet mohl
byt zkreslen nejasné rozepsanymi polozkami v kupni cené, napiiklad pfi zahrnutém
poskytovani servisnich sluzeb vztahujicich se na piistroj, které mohou vystoupat po celou
dobu zivotnosti pfistroje az na jeho samotnou potfizovaci cenu. Vztazeni faktoru vyse
servisnich nakladi a jeho vlivu na cenu pfistroje mohou byt ndmétem na dalsi
akademickou préaci.

ZavéreCné porovnani s cenami pristroji uvedenymi v registra¢nich listech
zdravotnich vykoni prokazalo, Ze se tyto ceny fadove lisi. V téchto registracnich listech
jsou pouzity pouze zékladni urovné téchto pfistroji v obecném pojmenovani, bez
rozliSeni typu vySetieni a pouZivaného pfistroje. Na zaklad¢ tohoto poznatku je mozné
fict, ze je zadouci tyto registracni listy optimalizovat.

Pilotni verze klasifikace zdravotnické techniky vramci projektu nazvem
Kategorizace a ocenéni zdravotnické techniky a zdravotnickych prostiedkt (verze 1.0)
byla doplnéna o synonyma a definice, které byly zpracovany na zaklad¢é svétovych
nomenklatur a odborné literatury. Samotny hierarchicky strom byl zanalyzovan,
posouzen a zaroven byl vytvoren navrh na zlepsSeni pilotni verze klasifika¢niho stromu,
ktery kombinuje klasifikacnich pfistupy inspirované GMDN, UMDNS a vychazi ze
struktury ciselniku dle POSYP.
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Priloha A: Seznam verejnych zakazek na linearni urychlovace

analyzatoru pro KZ,a.s.

Zadavatel Néazev Nézev piistroje Model Datum Cena bez DPH
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. Linearni urychlovaé Linearni urychlovaé 2006 40 998 000 K¢
Fakultni nemocnice Na Bulovce FN Na Bulovce -Linearni urychlovac s Linearni urychlovaé 2006 97 950 060 K¢
ptislusenstvim a zdravotnicka technika" -
TELERADIOTERAPIE
Fakultni nemocnice Plzen FN Plzen-linearni urychlovac¢ pro Onkologické Linearni urychlova¢ 2010 64 619 673 K¢
centrum
Fakultni Thomayerova nemocnice s | FTNSP Praha 4 - terapeuticky RTG ozafovac Terapeuticky RTG 2011 8 712 000 K¢
poliklinikou
Fakultni nemocnice Olomouc ,,PTistroj pro brachyterapii* Brachyterapeuticky 2011 4090 800 K¢
ozatovac
Fakultni nemocnice Hradec Kralové | Terapeuticky RTG Terapeuticky RTG T-200 2012 3181552 K¢
Fakultni nemocnice Olomouc Rentgenovy ozafovac Terapeuticky RTG XStrahl200 2013 6 591 500 K¢
Fakultni nemocnice Kralovské Radioterapeuticky ozatovaé Brachyterapeuticky GammaMedPlus iX | 2013 10 371 000 K¢
Vinohrady ozafovac
VSEOBECNA FAKULTNI | Radioterapeuticky ozafova¢ se spiralni distribuci | Tomoterapeuticky TomoTherapy 2014 100 808 750 K¢&
NEMOCNICE V PRAZE zafeni pristroj
Nemocnice Jihlava, ptispévkova Modernizace a obnova pfistrojového vybaveni Linearni urychlovaé TrueBeam 2014 90 163 000 K¢
organizace Komplexniho onkologického centra Nemocnice
Jihlava — Linearni urychlova¢, Angiograficky
systém s C ramenem a Multifunkéni systém
operacnich salti pro laparoskopické operace
Karlovarska krajskd nemocnice a.s. | Linearni urychlova¢ pro nemocnici v Chebu Linearni urychlova¢ Elekta Synergy XVI | 2014 80 920 000 K¢
Nemocnice Ceské Budgjovice, a.s. Modernizace a obnova piistrojového vybaveni Linearni urychlova¢ TrueBeam 2014 87 900 300 K¢
komplexniho onkologického centra Nemocnice
Ceské Budéjovice a.s. 11.
Krajska zdravotni, a.s. Dodavka linearniho urychlovace a genetického Linearni urychlova¢ Elekta Synergy XVI | 2014 70 914 800 K¢
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Krajska zdravotni, a.s. Modernizace a obnova ptistrojového vybaveni Linearni urychlovaé TrueBeam 2014 64 300 000 K¢
komplexniho onkologického centra Krajské
zdravotni, a.s.
Kralovéhradecky kraj Pristrojové vybaveni nemocnic Terapeuticky RTG 2014 8 980 000 K¢
Kralovéhradeckého kraje II, Terapeuticky RTG
pro ozafovny a pole ioniza¢nich komor véetné
software pro radioterapii
Kralovéhradecky kraj Pfistrojové vybaveni nemocnic Terapeuticky RTG 2014 8 899 000 K¢
Kralovéhradeckého kraje II, Terapeuticky RTG
pro ozafovny a pole ioniza¢nich komor véetné
software pro radioterapii
Fakultni nemocnice kralovské Ozatovac pro radioterapii Linearni urychlova¢ 2014 70 000 000 K¢
vinohrady
Nemocnice Novy Ji¢in a.s. Obnova linearniho urychlova¢e KOC Novy Ji¢in | Linearni urychlovaé TrueBeam 2014 98 526 000 K¢
Krajska nemocnice Liberec a.s. Dodéavka linearniho urychlovade Linearni urychlovad 2014 90 909 090 K¢
Nemocnice Novy Ji¢in a.s. Obnova linearniho urychlova¢e KOC Novy Ji¢in | Linearni urychlovaé 2014 99 173 554 K¢
Fakultni nemocnice Kralovské Ozatovac pro radioterapii Tomoterapeuticky TomoTherapy H | 2015 87 174 750 K¢
Vinohrady pristroj Series
Krajska zdravotni, a.s. Komplexni onkologické centrum Krajské Linearni urychlovaé Elekta Synergy XVI | 2015 46 450 000 K¢
zdravotni, a. s. — pofizeni linearniho urychlovace
aPET/CT
Multiscan, s.r.o. Linearni urychlovac s pfislusenstvim Linearni urychlovac TrueBeam 2015 90 784 600 K¢
Masaryktiv Onkologicky Ustav Dodavka dvou linearnich urychlovaci s FFF 2x linearni urychlova¢ | TrueBeam 2015 82 661 550 K¢
svazky pro ozafovaci techniky IMRT, VMAT, + piislusenstvi
SBRT, v¢etné IGRT
Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Modernizace a obnova piistrojového vybaveni Linearni urychlovaé¢ + | Elekta Synergy 2015 55450 000 K¢
komplexni onkologické péce KNTB Zlin III prislusenstvi
Nemocnice Ceské Bud&jovice, a.s. | Modernizace a obnova piistrojového vybaveni Linearni urychlovaé TrueBeam 2015 90 328 000 K¢

Komplexniho onkologického centra Nemocnice
Ceské Budgjovice, a.s., Il - Linearni urychlovac
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Krajska nemocnice T.Bati, a.s. Modernizace a obnova pfistrojového vybaveni Linearni urychlova¢ - 2015 21221790 K¢
komplexni onkologické péce KNTB Zlin IT upgrade
Krajské nemocnice Liberec a.s. Dodavka linearniho urychlovace 11 2x linearni urychlova¢ | Elekta Synergy | 2015 65 390 000 K¢
+ piislusenstvi Platform
Fakultni nemocnice Ostrava Modernizace a obnova pfistrojového vybaveni Linearni urychlovaé TrueBeam 2015 66 941 900 K¢
KOC FN Ostrava 2 - RADIOTERAPEUTICKY
OZAROVACI PRISTROJ s piislusenstvim IL.
Karlovarska krajska nemocnice a.s. | Zdravotnické pfistroje - ¢ast 3 -Terapeuticky Terapeuticky RTG T-200 2015 8 152 000 K¢
rentgen
Nemocnice Pelhfimov, pfispévkova | Dodavka terapeutického ortovoltazniho Terapeuticky RTG T-200 2015 7 022 600 K¢
organizace ozatovaciho systému pro radioterapii
Kralovéhradecky kraj Pfistrojové vybaveni nemocnic Terapeuticky RTG XStrahl200 2015 6 805 784 K¢
Kralovéhradeckého kraje 11, Terapeuticky RTG
pro ozafovny a pole ioniza¢nich komor véetné
software pro radioterapii Il
Piistrojové vybaveni KOC Piistrojové vybaveni KOC Nemocnice Novy Brachyterapeuticky GammaMedPlus iX | 2015 12 430 000 K¢
Nemocnice Novy Ji¢in a.s. - Ji¢in a.s. - Automaticky afterloading pro HDR ozatovac
Automaticky afterloading pro HDR
Krajska nemocnice T. Bati, a.s. RTG ozatovad Terapeuticky RTG T-200 2016 6 600 000 K¢
Nemocnice Na Bulovce NEMOCNICE NA BULOVCE-OBNOVA Linearni urychlovaé + 2016 96 500 000 K¢
LINEARNICH URYCHLOVACU VCETNE prislusenstvi
PRISLUSENSTVI
Oblastni nemocnice Trutnov a.s. Oblastni nemocnice Trutnov, a.s. — terapeuticky | Terapeuticky RTG XStrahl200 2016 8090 000 K¢
rtg piistroj ortovoltazni pro ozafovny
Krajska zdravotni a.s. Zdravotnické pristroje pro KZ, a. s. —2015 ¢ast 7 | Terapeuticky RTG XStrahl200 2015 7 800 000 K¢
analgeticky RTG
Fakultni nemocnice Hradec Kralové | FN Hradec Kralové-nakup 3 ks linearnich Linearni urychlovaé 2016
urychlovacét veetné zajisténi jejich servisu a
provedeni uprav stavajicich ozaroven
Krajska nemocnice T. Bati, a.s. RTG ozafovac Terapeuticky RTG T-200 2016 7 501 200,00
Nemocnice Na Homolce Dodavka Leksellova gama noze Lekselluv gama niz 2009 152 382 000 K¢
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Priloha B: Aktualizovana verze klasifikace radioterapeutické techniky

2 f Technické Nazev . B T2t Obvykla
Nazev Definice Synonymum - ; Zarazovaci Kritéria
parametry/priznaky hladiny cena
Simulator RTG Sestava diagnostickych a radioterapeutickych terapeuticky RTG zdroj (40-150kV,
prostredkil, obsahujici systém radioterapeutického simulator, 50-320mA), asi
simulatoru, pouzivana v aplikacich planovani planovaci simulator | portalové zobrazovaci
radioterapeutickych oSetfeni. Je konfigurovana jako zafizeni s rozliSenim
diagnosticky rentgenovy systém se souvisejicim 1024x768 a rozméry
hardwarem a softwarem. Pouziva se k lokalizaci 30x40 cm, moZnost
objemu pole ur¢eného k expozici pfi radioterapii a k provadeét skiaskopii i
potvrzeni polohy a velikosti terapeutického skiagrafii, sttl - pfesné
ozatovaciho pole vymezeného specifickou sadou polohovatelny
vypracovanych parametrt osetfeni. Tento systém
urcuje, dokumentuje a externé oznacuje oblast, ktera
ma byt oSetfena. 17 300 000
Simulator CT Sestava diagnostickych a radioterapeutickych terapeuticky CT, detektor s moznosti 1-20 tad detektora
prostiedkil, obsahujici systém radioterapeutického simulator, zbirani dat z jedné
simulatoru, pouzivana v aplikacich planovani planovaci simulator | vrstvy, nebo vice
radioterapeutickych oSetteni. Je konfigurovana jako zaroven, moznost —
systém vypocetni tomografie se souvisejicim konstrukce s vétsim 20a vice fad
hardwarem a softwarem. Pouziva se k lokalizaci otvorem ganry detektord
objemu pole uréeného k expozici pii radioterapii a k 13 200 000
potvrzeni polohy a velikosti terapeutického 20 a vice fad
ozafovaciho pole vymezeného specifickou sadou detektord, big bore -
vypracovanych parametr oSetieni. zvétseny otvor
gantry 12 102 000

Simulator virtualni

Softwarové pfislusenstvi k linedrnimu urychlovaci,
které nahrazuje simulator (pfistroj)
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Zatizeni pro
lokalizaci RTG
zatenim (portalni
zobrazovace, CBCT)

Automatizovany piistroj, ktery je v typickém
pripadé ptipevnén k portalu linearniho urychlovace
pro vytvareni digitalnich snimki rentgenovanych
anatomickych orientacnich bodt pro kontrolu
radia¢niho oSetfeni (napft. sledovani/zacileni
nadortl). Prostfedek mtize predstavovat digitalni
zobrazovaci panel (napf. ktemikovy) na robotickych
ramenech; miize mit také zdroj rentgenového zareni
pro vytvareni snimkll o vyssi kvalite.

Electronic Portal
Image Device

kV zdroj s moznosti
volby kV a mA, detektor
obrazu 30x40 cm,
moznost CBCT

Zatizeni pro
lokalizaci MV
zatenim (portalni
zobrazovace, CBCT)

Automatizovany pfistroj ktery je v typickém ptipadé
pripevnén k portalu linearniho urychlovace pro
vytvareni digitalnich snimki rentgenovanych
anatomickych orientacnich bodt pro kontrolu
radia¢niho oSetfeni (napft. sledovani/zacileni
nadort). Prostfedek mtize predstavovat digitalni
zobrazovaci panel (napf. ktemikovy) na robotickych
ramenech; mize mit také zdroj rentgenového zareni
pro vytvareni snimkli o vyssi kvalite.

Electronic Portal
Image Device

MYV zdroj umistény v
hlavici ozafovace,
moznost ortogonalnich
snimkd a jejich
automatické
vyhodnocovani, detektor
amorfni kiemik,
rozliSeni 1280x1280

Ostatni simula¢ni a
lokaliza¢ni systémy

MVCT - megavoltazni zobrazovaci systém pro
vytvareni lokalizacnich nebo kontrélnich CT snimka
pro tvorbu plant nebo verifikaci polohy pacienta.
Pouze u Tomoterapie.

Ozatovac
terapeuticky
jednoduchy - linearni
urychlovac

Sestava prostredku, ktera produkuje
vysokoenergetické elektrony, které vytvari
vysokoenergetické rentgenové zareni pouzivané pro
terapeutické ucely, primarné pro lécbu nadorového
onemocnéni. Poskytuje rovnomeérné radiac¢ni pole
rovnomérmneé intenzity a predvidatelné hladiny
energie ve svazku s dobfe definovanym rozsahem.
Principem funkce je linearni urychleni elektronti
prostrednictvim elektrického pole. Vystup se
pouziva jako 1é¢ebny svazek na pacienta, bud’ ptimo,
nebo po prichodu vhodnym cilem. Systém v
typickém ptipade zahrnuje prostfedky pro analyzu a

ozafovac, klinicky
urychlovac

Vic jak 1 mozné energie
fotonového a
elektronového svazku,
MLC, portalové zatizeni

1 fotonova energie,
MLC 80, portalové
zatizeni

2 fotonové energie, 5
elektronovych
energii, MLC 80
lamel, portalové
zafizeni

2 fotonové energie, 5
elektronovych
energii, MLC 120
lamel, portalové
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zobrazeni signalu, podpéry prostfedku a pacienta a
software.

zafizeni, kV zafizeni
s moznosti CBCT

Ozarovac Sestava prostredkd, ktera produkuje linearni Vic jak 1 mozna energie 1 fotonova energie,
terapeuticky vysokoenergetické elektrony, které vytvari urychlovac, fotonového a MLC 80 lamel,
kompozitni (s IMRT, | vysokoenergetické rentgenové zareni pouzivané pro |klinicky elektronového svazku, portalové zatizeni
IGRT) terapeutické ucely, primarné pro lécbu nadorového | urychlovaé MLC s licenci pro
onemocnéni. Poskytuje rovnomémeé radiacni pole vypocet IMRT planti, 2 fotonové energie, 5
rovnomérné intenzity a predvidatelné hladiny portalové zatizeni, elektronovych ’
energie ve svazku s dobie definovanym rozsahem. moznost technologie energii, MLC 120
Principem funkce je linedrni urychleni elektront IMRT,IGRT lamel 1'30 rtalové
prostrednictvim elektrického pole. Vystup se zafize;ni 58 682 400
pouziva jako 1é¢ebny svazek na pacienta, bud’ pifimo, 2 fotonové energic, 5
nebo po prichodu vhodnym cilem. Systém v clektronovych ’
typickém ptipad¢ zahrnuje prostredky pro analyzu a energii, MLC 120
zobrazeni signalu, podpéry prostfedku a pacienta a lamel I’)O rtalové
software. Disponuje pokrocilejSimi technikami zafizéni KV zafizeni
ozafeni IGRT/IMRT. S moin(;sti CBCT
Ozarovac Mozno zaradit ozatfovace pro velkoobjemové
terapeuticky techniky a stereotaxi.
specialni
Ozatovac Sestava prostiedku, ktera produkuje Cyberknife,
terapeuticky - vysokoenergetické elektrony, které vytvari ozarovac roboticky,
linearni urychlovac s | vysokoenergetické rentgenové zateni pouzivané k robotic
robotickym ramenem | provedeni stereotaktické radiochirurgie, v typickém | radiosurgery
(Cyberknife) ptipadé pro 1écbu nadorti mozku, krku nebo michy.K | system
presnému zacileni radia¢niho svazku se pouziva
miniaturni linedrni urychlovac pripevnény na
flexibilni robotické rameno a systém pro navadéni
snimku, ktery je schopny vyhledat cilové misto
béhem zakroku pomoci vychozich referenci. Systém 183 486 239

89




muze byt zaloZzen na pocitacem ovladaném tvarovani
svazku pro prizptusobeni davky zateni tvaru léze.

Ozafovad
terapeuticky pro
helikalni tomoterapii
(TomoTherapy)

Ozarovac
terapeuticky pro
objemove
modulovanou
obloukovou
radioterapii (VMAT)

Sestava prostredkd, ktera produkuje
vysokoenergetické elektrony, které vytvari
vysokoenergetické rentgenové zareni pouzivané pro
terapeutické ucely, primarné pro 1écbu nadorového
onemocnéni. Ozafeni se provadi technikou helikalni
tomoterapie. Pti helikalni tomoterapii se zdroj zareni
pohybuje kolem pacienta po spiralové trajektorii na
rozdil od techniky sériové tomoterapie, kde se
ozareni provadi také v fezech ale pii pevnych
polohach ozatovace. Pristroj kombinuje spiralni
fotonovy linearni urychlovac a spiralni pocitacovy
tomograf CT.
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1 | Fotonova energie,
FFF, HDR, portalové
zafizeni, kV zafizeni
s moznosti CBCT

2 | 2 fotonové energie -

FFF, HDR,
elektronové energie -
HDR, portalové
zafizeni, kV zafizeni
s moznosti CBCT




3| >2 fotonové energie
- FFF, HDR,
elektronové energie -
HDR, portalové
zafizeni, kV zafizeni
s moznosti CBCT,
automaticky
polohovaci stiil

Ozarovac protonovy | Sestava prostiedkli/systémut uréena k vytvoreni a
podéani pti¢né a podélné davky svazku protont pro
1é¢bu lokalizovanych nadort a dalSich stavii
vhodnych k 1é¢bé ozarenim. Systém protonové
terapie (PTS) sestava ze dvou hlavnich soucasti: 1)
vybaveni pro tvorbu svazku, které zahrnuje
cyklotron, nebo synchrotron a systém pro transport a
prepinani svazku (BTS) a 2) systému pro podani
svazku (BDS), ktery sméruje svazek protoni do
cilového mista v téle pacienta. V typickém pripade
je také zahrnut systém pro bezpecnost terapie (TSS)
s manualnimi/automatickymi vypinacimi ovladaci,
pocitacovy systém pro fizeni parametrii svazku a
nezbytny operacni a aplikacni software.

Ozatrovac kobaltovy
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Ozatovac cesiovy

Radionuklidovy teleterapeuticky systém
(radionuklidovy zdroj - cesium-137), ur¢eny k
podani externich svazki terapeutického zareni do
cilové anatomické oblasti.

Lekselltiv gama niiz

Sestava prostiedkd, ktera produkuje fokusované
gama zareni z velkého poctu radioaktivnich zdroju,
pouzivané k provedeni stereotaktické radiochirurgie,
v typickém ptipad¢ pro 1é¢bu nadort mozku, krku
nebo michy. K pfesnému zacileni radiacniho svazku
se pouziva kovovy hlavovy ram pfipevnény na lebku
pacienta.
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Ozafovace
brachyterapeutické —
zafizeni pro
afterloading

Sestava prostfedkil vyuzivajici systém pro transport
radioaktivniho zdroje (vétSinou cesium-137,iridium-
192) s dalkovym ovladanim, uréena k podani
terapeutické nebo paliativni davky zafeni z jednoho
zdroje nebo fady zdroji do anatomické oblasti
pomoci docasného umisténi radioaktivniho zdroje/t
na misto oSetfeni nebo do néj. Standardni systém
sestava z 1) jednoho radioaktivniho zdroje nebo fady
zdroj v riznych formach; 2) stinéné komory pro
uchovani zdroji v dobg, kdy nejsou pouzivany; 3)
zavadécich hadic/katétrii pro dalkové nasmérovani
zdrojit do mista oSetieni; 4) dalkové fizeného
mechanismu pro pohyb zdroji uvnitt zavadécich
hadic/katétrt; 5) aplikatort; 6) pocitacovych
programi pro planovani oSetieni a 7) konzoly pro
obsluhu
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zdroj/zdroje, vestavény
stinici kontejner, pocet
aplikacnich kanalt, SW
planovaciho systému,
aplikatory, aplikacni stul

Vestavény stinici
kontejner (alesponi
pro maximum
aktivity - 407 GBq -
11Ci). Pocet
aplika¢nich kanala -
minimalné 6. SW
planovaciho
systému: moZnost
2D planovéni,
presnost polohy
zdroje maximalné +
1 mm, pocet vyjeti
zdroje minimalné
5000, volitelna
délka kroku
minimalné v rozsahu
1-10 mm, 60
aktivnich pozic v
kanalu. Aplikatory -
univerzalni (sady dle
typu aplikace).
Lokaliza¢ni miistek
pro semi-ortogonalni
rekonstrukei -
minimalni $itka 50
cm. Aplikacni sttl -
minimalng stil, ktery
umoziuje provadéni
gynekologickych
aplikaci.




2 | Vestavény stinici
kontejner (pro
maximum aktivity -
555 GBq - 15 Ci).
Pocet aplika¢nich
kanald - 18 a vice .
SW planovaciho
systému: viz zaklad
+ moZnost 3D
planovani a moznost
sumace ozafovacich
plant se zevni RT.
Aplikatory -
kompatibilni s
CT/MR. Lokaliza¢ni
mustek pro semi-
ortogonalni
rekonstrukei -
minimalni $itka 65
cm. Aplikac¢ni stil -
operacni stll.

3 | viz stfedni +
planovaci SW - SW

pro radiobiologicky
prepocet davky z
brachyterapeutické
aplikace

Ostatni i

brachyterapeutické

ozafovace




RTG ozarovace
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max. vystupni vykon
rentgenky, rozsah
vystupniho napéti,
rozsah vystupnich
proudu, piesnost
nastaveni nap¢ti a
proudu, filtry,
aplikatory, fidici a
verifikacni SW, stativ,
ozafovaci stil

max. vystupni vykon
rentgenky (3kW),
rozsah vystupniho
napéti (20 - 200kV),
rozsah vystupnich
proudi (1 -20mA),
presnost nastaveni
napéti a proudu
(3%), filtry
(minimum - 3),
aplikatory (minimum
- 6), tidici a
verifikatni SW
(fyzikalni a klinicky
mod), pohyb rtg
hlavice (ve 3
smeérech), moznost
naklapéni rtg hlavice
(#90° - 2 sméry) ,
ozafovaci stil -
polohovatelny
minimalné ve
vertikalnim sméru.

viz zékladni
+pfesnost nastaveni
napéti a proudu
(1%), tidici a
verifikacni SW
(fyzikalni klinicky
mod + moznost
vytvareni databazi,
ozafovacich schémat,
sestav dle vybranych
parametrd, statisitk
atd.), ozarovaci sttl




Dozimetry pro
stanoveni davky

Dozimetry pro
relativni méfeni

Dozimetry in vivo

(navic — motoricky
nastavitelna stfedni
¢ast stolu, ¢ast v
oblasti hlavy a
nohou, moznost
upraveni do polohy v
sed¢)

viz stfedni + fidici a
verifikaéni SW
(moznost dicom
pripojeni k PACS a
NIS)

Pro méfeni absolutni/relativni davky se vyuziva Detektorem je ioniza¢ni
dozimetricky fetézec. Soucasti fetézce je detektor - komora, polovodic,
ionizac¢ni komora, polovodi¢ovy detektor, spojovaci diamantovy detektor,
kabely a elektrometr. Takhle sestavené fetézce je nebo pole detektort,
mozné vyuZzivat jak na stanoveni davky v bodé¢, tak k dozimetr - unidos,
verifikaci pacientskych plant. Podle méfeni davky v dosel. Do celkového
bod¢ se nastavuje také davkovy ptikon pro LU. fetézce je nutno pridat
kabely a drzaky
detektorti. Je mozné
pouzit i filmovou

dozimetrii
Systém detektort pro in vivo dozimetrii - méfeni Me¢fi¢ radioaktivity | polovodi¢ové detektory,
primo na pacientech. Detektory jsou uréeny pro dany | v organismu MOSFET, TLD
druh a energii zéafeni.
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Dozimetry pro
zajisténi jakosti
terapeutickych
ozafovacl

Dozimetry pro
kontrolu ozafovacich
plant

Detektory s moznosti nabirani dat pro porovnani
fluence nebo davky v plose. Dodava se s
vyhodnococacim softwarem, ktery vyhodnocuje
rozdily mezi zméfenou a planovanou davkovou

detektor urceny pro
verifikace pacientskych
planu - 2D matice
detektorti (ioniza¢ni

portalové zafizeni,
2D matrix - pole

detektorti nebo TL
dozimetry, filmova

distribuci nebo fluencii. komory, polovodice, dozimetrie
diody), portalové 2D matrix s moznosti
zatizeni - EPID, 2D vyhodnoceni
detektory s moznosti objemové davky
vyhodnoceni objemové (Octavius,
davky, TL dozimetry, ArcCheck)
filmova dozimetrie 1 768 060
Fantomy vodni pro | Velky vodni fantom s automatickym pojezdem
sbér dozimetrickych | komor, tvar krychle, kvadru nebo valce,
dat vyhodnocovaci software pro hodnoceni profili,
hloubkovych davkovych ktivek a vyhodnocovani
symetrie a homogenity. 1 606 800

Fantomy anatomické

Prosttedek sestavajici z konzervované lidské nebo
zivocisné tkan€ nebo dvoj ¢i trojrozmérného (3-D)
modelu ekvivalentniho tkani, uréeny k simulaci
funkénich, fyzikalnich nebo kombinovanych
charakteristik normalnich nebo narusenych lidskych
orgéani. Je k dispozici jak v pevné daném, tak ve
variabilnim provedeni a v typickém piipadé zahrnuje
drzaky pro ioniza¢ni komory, dozimetry nebo
pristroje na méfeni zafeni. Jedna se o prostredek
prokazovani kvality (QA) umoznujici podrobné
mapovani distribuce terapeutické davky zateni. Tato
informace o davce se pouziva ke kvantitativnimu a
subjektivnimu hodnoceni funkce systému pro
planovani radioterapeutickych osetieni (RTTPS) a
systému pro podani radioterapie.
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Fantomy pro
zajisténi jakosti
zobrazovacich metod

Plastové fantomy se systémem rtiznych densitnych
plugt pro kontorlu vlastnosti zobrazovacich
systémul. Soucasti je také soubor geometricych
utvart pro kontorlu geometrickych vlastnosti
zobrazeni a kontorlu zkresleni.

CT fantomy, cheese
fantom, TOR fantom

Fantomy pro
zajisténi jakosti
ozarovacich plant

Soustava desek s jednozna¢nym uspotradanim z vode
ekvivalentniho materidlu ve tvaru krychle s moznosti
vlozeni detektoru - komory, polovodice nebo pole
detektorti.

jedna se o desky z vodé
ekvivalentniho
materialu, moznost
meéfeni komorou nebo

polovodic¢em 81 508
Fantomy pro moznost mefeni
specialni metody ioniza¢ni komorou nebo
1écby (stereotaxe, polovodi¢em, moznost
celotélové ozarovani vlozeni filmu
atd.)
Fantomy malé vodni | Vodni fantom s automatickym nbbo manudlnim maly vodni fantom s
pro absolutni pojezdem komor, tvar krychle, kvadru nebo vélce. automatickym nebo
dosimetrii ruSnim ovladanim,
vyhodnocovaci software
Fantomy 3D
Planovaci systém pro | System pro planovani externi radioterapii se obvyklé licence pro planovani algoritmus vypoctu
externi radioterapii | skldda z softwarové a pocitacové casti. Jednotlivy 3DCRT, algoritmus konvolué¢neé-
softwarovy program nebo skupina programd, vypoctu konvolucné- superpozicni nebo
postupu ¢i algoritmt, které ptidavaji do konfigurace superpozi¢ni nebo collapsed cone 7 381 919

systému pro planovani radioterapeutickych osetfeni
specifické pocitacem asistované moznosti zobrazeni,
zpracovani a/nebo analyzy. Soucasti takovych
systémil pro pocitacem fizenou lécbu je zakladni
soubor aplikacnich programu a postupi a tyto
programy a postupy mohou byt aktualizovany za
ucelem opravy chyb programovani nebo ptidani

Monte Carlo, fuze s PET
a MRI, korigovani
svazku na zeslabeni
stolu, moZnost sumace
vice plant pro jednoho
pacienta, moznost

algoritmus Vypoctu
Monte Carlo,
mozZnost sumece
plant riznych
modalit - externi
terapie a
brachyterapie




novych moznosti systému. Nékteré funkce musi byt
kombinovany se specifickym hardwarovym nebo
firmwarovym ptislusenstvim nebo konfiguracemi.
Specidlni salovy pocitac, osobni pocitac (PC) nebo
platforma na bazi PC a souvisejici hardware,
firmware a software opera¢niho systému pouzivané
specificky k fizeni a monitorovani funkce systému
pro planovani radioterapeutickych osetfeni a
souvisejicich funkci zpracovani, zobrazeni a
analyzy.

vyhodnoceni planu
pomoci DVH

algoritmus Vypoctu
Monte Carlo s
moznosti pocitat s
radiobiologickymi
modely, moZznost
sumece pland
riznych modalit -
externi terapie a
brachyterapie

Planovaci systém pro
IMRT, IGRT,
VMAT metody

licence pro planovani
IMRT/VMAT, software
pro kontrolu polohy
pacienta, algoritmus
vypoctu konvoluéné-
superpozi¢ni nebo
Monte Carlo, fuze s PET
a MRI, korigovani
svazku na zeslabeni
stolu, moznost sumace
vice planti pro jednoho
pacienta, moznost
vyhodnoceni planu
pomoci DVH

algoritmus vypoctu
konvolu¢ne-
superpozicni,
portalové zatizeni

algoritmus Vypoctu
Monte Carlo,
moZnost sumece
pland raznych
modalit - externi
terapie a
brachyterapie,
portalové zatizeni a
kV zafizeni s
moznosti CBCT

algoritmus Vypoctu
Monte Carlo s
moznosti pocitat s
radiobiologickymi
modely, mozZnost
sumece pland
riznych modalit -
externi terapie a
brachyterapie,
portalové zafizeni a
kV zatizeni s
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moznosti CBCT a
respiratory gating

Planovaci systémy
pro specialni 1écebné
metody (stereotaxe,
celotélové ozarovani

atd.)

Software uréeny k provozu stereotaktickych
pracovist’, ovladani / sledovani omezeného poctu
jejich funkei a / nebo zpracovani dat a obrazli
ziskanych béhem chirurgického planovani nebo
vykonu. Tento software obvykle interaguje s
chirurgickym systémem a zafizenimi pouzivanymi v
prabehu procedury, jako jsou obrazové rekordéry,
sledovaci pfistroje a navigacni systémy, tiskarny a
displeje; Muze také provadét fadu algoritmd, které
usnadni pfesné planovani a provadeéni chirurgického
postupu.

gamma-knife, cyber-
knife

Planovaci systémy
pro brachyterapii
afterloadingovym
systémem

Software urceny k provozovani pracovist’ pro
planovani radioterapie, fizeni / sledovani omezeného
poctu jejich funkci a / nebo zpracovani dat a obrazii
ziskanych béhem radioterapeutickych nebo
simula¢nich postupt. Tento software obvykle
interaguje s radioterapeutickymi jednotkami nebo
systémy, které pouzivaji béhem postupu (napt.
Rekordéry, linearni urychlovace a automatizované
systémy brachyterapie). Mize také provadét riizné
algoritmy, které usnadnuji presné planovani vypoctu
davky a volbu radia¢nich paprskl a zpusobu, které
jsou nezbytné pro co nejlepsi 1écbu radioterapii.

2D/3D planovani,
volitelny vstup C-
rameno/simulator/CT,
geometrickd a objemova
optimalizace,
kvalitativni a
kvantitativni hodnoceni
plant,

Planovaci systémy
pro brachyterapii
ostatni (napft. [-125
zrna, atd)
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Verifikacni
pocitacové systémy
pro externi
radioterapii

Verifikacni pocitacové systémy pro externi
radioterapii umoznujici statistické zpracovani
zadanych dat z pracovisté jako je vypis poctu poli,
poctu pacientti, pocet pacientd na lékare, vypis
pacientt dle diagnéz, vypis jednotlivych lécebnych
fazi apod., zajistuji planovani jednotlivych frakci
pro pacienty a dalSich radioterapeutickych
sezeni/vySetfeni, zabranuji opakovanému ozateni v
jeden den, systémy zajiSt'uji moznost s¢itani
davkové distribuce z teleterapeutického a
brachyterapeutického ozafovani

Verifikacni
pocitacoveé systémy
pro specialni metody
1écby

Verifikacni pocitacové systémy pro specialni
metody 1é¢by, kterymi miizou byt stereotakticka
radiochirurgie, brachyradioterapie, interoperativni
radioterapie apod.

Verifikacni
pocitacoveé systémy
ostatni

Dalsi systémy
(zakreslovani,
verifikace apod.)

Zatizeni na vyrobu
blokt

Sestava prostfedki pouzivand k vyrobé bloku pro
vymezeni svazku, které se pouzivaji ke konfiguraci
radia¢niho pole.
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