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Dilci smlouva €. 2 k Smlouvé o védecko-vyzkumné spolupraci

v ramci projektu ICRC
Uzaviené dne 6. 2. 2013, mezi smluvnimi stranami

Smluvni strany:

Veterinarni a farmaceuticka univerzita Brno

Fakulta veterinarniho lékafstvi

se sidlem Brno, Palackého 1/3, PSC: 612 42

jednajici Prof. MVDr. Alois Necas, Ph.D., MBA, dékanem
IC: 62157124

DIC: CZ62157124

Bankovni spojeni:

Kontaktni osoba: |
(dale jen ICRC-VFU Brno)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,
Mezinarodni centrum klinického vyzkumu
se sidlem Pekarska 53, 656 91 Brno,

IC 00159819

zastoupena Ing. Josefem Cekalem, feditelem
(dale jen FNUSA-ICRC)

I. PFredmét smlouvy

1. Pfedmétem této smlouvy je spoluprace na experimentu:

PredloZeny experiment ma tfi hlavni cile:



Primdrni aktivity, k jejichi provedeni se touto Smlouvou zavazuje FNUSA-ICRC:

Primdrni aktivity, k jejich provedeni se touto Smlouvou zavazuje ICRC VFU Brno:

Postup a

prubéh provadéni

pfedmétného experimentu

je blize

specifikovan

ve schvaleném projektu pokusu €. 18-2014, ktery tvofi nedilnou soucast této dil¢i Smlouvy.

2. Finanéni vyporadani Cena za Pocet jednotek | Cena (K¢) Cena celkem
(odhad nakladt projektu): | jednotku (K¢) (K€)
Materialové a mzdové
naklady
423.700,-
podil FNUSA-ICRC P

N&kup laboratornich zvifat /
prase 5000 16 80000
Naklady na anestezii, infuzni
roztoky, injek¢éni material
(trvani anestezie 2-3hod) 3000 16 48000
Naklady na eutanazii 500 16 8000
Spotfebni operacni material,
rousky, operacni pole 1000 16 16000
Prototypy novych katetrd,
elektrod 231500
Materidlové naklady celkem 383500
Lékafi ICRC 8000 2 16000
Technik ICRC 3500 4 14000
Odvody (34%) 10200
Mzdové ndaklady celkem 40200

Mzdové naklady, krmivo a

rezie
podil ICRC VFU Brno 104.600,-

Veterinarni lékar/
rentgenolog 8000 2 16000




4 2 8000
Veterindrni technik Y
vt 3000 2 6000
Osetrovatel
102
Odvody (34 %) S
402
Mzdové naklady celkem wad
Krmivo & 50 Ké/den 800 70 56000
RezZie 15 % z mat. nakladu 8400

Celkem bez DPH

528.300,-

Il. Misto plnéni

PInéni smlouvy (vlastni experimenty) budou realizovany v prostorach VFU Brno oznadenych

ICRC VFU Brno.

lll. Termin plnéni - harmonogram plnéni

PInéni dle této smlouvy probéhne v obdobi bfezen 2014 aZ prosinec 2014.

Za stranu FNUSA-ICRC je odpovédnym resitelem experimentu:

Za stranu ICRC VFU Brno je odpovédnym fresitelem experimentu:

IV. Odpovédny resitel

Publika¢ni vystupy mohou byt ucinény pouze na zakladé pisemného souhlasu obou

smluvnich stran. Podil na publikaénich vystupech bude v poméru 3:1 (ICRC FNUSA/ICRC

VFU). Pfedpokladany termin publikaéniho vystupu je do konce roku 2015.

V. Zavérecna ustanoveni

Tento dodatek €. 2 byl sepsan podle pravé, vainé a svobodné viile smluvnich stran ve dvou

vyhotovenich, z nichZ kazdd smluvni strana obdrii po jednom vyhotoveni. U¢astnici tento




dodatek & 2 &etli, sjeho obsahem souhlasi, coz stvrzuji svymi podpisy. Pfilohou tohoto

dodatku je schvaleny projektu pokusu (€. 18-2014) k planovanému experimentu.
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V Brné dne zal“ﬂh ............ B I OME e i } ......
Za FNUSA-ICRC Za FVL VFU Brno
Ing. Josef Cekal prof. MVDr. Alois Neéas, Ph.D., MBA
feditel FNUSA dékan FVL VFU Brno

Fakultni nemocnice
a sv. Anny ¥ Brae
656 91 BRNO, pPekaiska 53
feditelstvi
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Vypliiujte jen bilé kolonky!

Zddost i pro_lekt vyplriujte na pocttaét, kolonky se zvét.i‘l automatzcky podle mnoZstvi textu.

Identnﬁ ; j L:aiivatele pokusnych zviFat
Zadatel - ndzev prdvnické osoby nebo jméno, popFipadé jména a pr{)mem ﬁmcke’ osoby, které provozuje zarizeni

Veterindrni a farmaceuticka univerzita Brno

IC, bylo-li p¥idéleno | 62157124 ' Registratni aslo | CZ 62760113
: hospodarstvi" %

Adresa sidla nebo mista podnikéni zadatele (véemné PSC a okresu)

Palackého ti‘ l 3,612 42 Brno

Adresa mi 4 vykonévat uZivatel pokusnych zv&at svoga tinnost, vietn& pi‘eanéhe umisténf, nézvu, pfipadné

jmého ‘ rozhodnut{

provadéna, b 250 ude Tnnest pmvadéna - i pi‘ﬁ'odéana jakém tizemi
VFU Brno, Palackého tt. 1-3, 612 42 Brno. Pavilon prof. Drazana (budova ¢. 4), prostory experimentu, mistnosti
budovy &.: 166, 167 a, b, 168, 170 a,b, 180, 192.

Statutérni orgén ¥adatele - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni

Osobazmocn%;é k zastupovéni ¥adatele ve spravnim Fizeni® - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijment

Adresa pro doru¢ovani
Palackého tf. 1-3,61242 Brno . e
Telefon E-mail | Datova schréanka

naci a spisové znatka rozhodnuti o ud&leni opravnéni k pouZivini pokusnych zvifat a doba jeho

platnosti

44913/201 1-MZE—17214 30210733/7011 17714 platnost do 19.3. 2014 V soucasné dobé problhé nové akreditace.

xaéisiaawédc‘mpodle§ ISdodsi. 3 nebo §

Zastuy ciho projektu poknsﬁ, je-li ustanoven - titul, jméno, popFipadé jméng, a pFijmeni a Cislo osvédceni
podle § 3 nebo § 15e odst. 1 zékona &. 246/1992 Sb.

O R M ‘0 pokusna zviFata - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni a éislo osvédceni podle §
I5dodst 3 nebo $ 15e odst. 1 zdkona ¢ 246/1992 Sb.

Ur&eny veterinarni Iékai‘, ptip. kvalifikovany odbornik - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni; u
kvalifikovaného odbornika uvedte rovnés cislo osvédéeni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona &. 246/1992
Sb.

Osobni Gdaje statutdrniho orgdnu, ktery je odpovédny za dodr¥ovéni zdkona &. 246/1992 Sb. - titul, jméno,
popripadé jména, a pFijmeni, datum a misto narozeni
Prof. MVDr. Ing. Pavel Suchy, CSc., 19. 6. 1950 v Brné&
Osoba, kter4 Fidi &innost odborné komise pro zajiSt'ovéni dobrych Zivotnich podminek pokusnych zviFat - titul,
jméno, popFipadé jména, a pFiimeni a Cislo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona ¢. 246/1992 Sb.
Doc. MVDr. Helena Modré, Ph.D., 0017/98 - M 112

Ostatni osoby - tituly, jména, prijmeni a cisla osvédcéeni podle § 15d odst. 3 nebo § 15¢ odst. 1 nebo § 15d odst. 4
neba N I0E UL CoMme RR0GRYIRS.

 Nézev projektu pokusi, tikolu studie, pFipadné oznadeni grantu

 Piivod pokusnych zvifat
Jave Pork, a.s., Milotice, farma Nosnslav rea & chovu 620 38931

Vyznam a zdiivodn&ni pouZivani pokusnych zviFat, vietng jejich odhadovaného poltu, druhi a stadii vyvoje




Za modelové zvite bylo zvoleno prase, a to pfedevsim diky jeho fyziologické a Eastecné také anatomicko-topografické
podobnosti v uloZeni organi dutiny hrudni s ¢lov&kem. Z tohoto pohledu Ize povazovat zvoleny druh pokusného
zvitete za vhodny. Podty zvifat jsou minimalizovany s ohledem na naroCnost pokusu. Celkem bude pouZito
maximaln& 16 prasnic o hmotnosti 45-50 kg v pritb&hu roku 2014.
Vi7znam a zdiivodn&ni pokusi

A~ pom~ -~ T

Uplatnéni metod v zAjmu nahrazeni a omezeni
Katetrizaéni vykony budou probihat v celkové anestezii. Neni mozné Zadnou jinou metodou, krom& klinické
experimentalni studie, ovéfit funkcnost prototypu nové navrzeného instrumentaria pro tyto intervenéni zakroky. Pocet

zvitat je navrZen tak, aby bylo moZné néslednéﬁs}gtis;ické hodnoceni vysledki.

uZivani pokusnych zvifat a Setrného zacnazem s mum.

bbbt wivenntassbana Mt it asrboemliedimes ot S R

Plinované pouZiti znecitlivéni, prostfedki snizujicic 1 bolest nebo jinych metod tlumicich bolest
Veskeré chirurgické zakroky budou provadény v celkové anestezii.
Pro navozeni celkové anestezie bude u prasat aplikovana nasledujici kombinace latek:

premedikace anestezie i.m. aplikace tiletaminu 2 mg/kg + zolazepamu 2 mg/kg (Zoletil 100, Virbac) + ketamin 2
mg/kg (Narketan, Vetoquinol) + xylazin 2 mg/kg (Sedazine, Fort Dodge), nasledné bude prasatiim zavedena i.v.
kanyla do u3ni Zily. Vlastni anestezie bude intravenézni, zajisténa kontinualni infazi propofolu (Norofol 1%) v davce
1-2mg/kg. Prasata budou zaintubovéana, kontinualni infuze propofolu bude Fizena hloubkou anestezie. Po skon¢eni
zékroku bude zvife umisténo do termostabilniho boxu nebo do blizkosti tepelného zafice. Podle poopera¢niho stavu
zvitat jim budou podavana tirokospektra antibiotika (Cefalexin 20mg/kg i.v.). V ramci chronické faze experimentu
budou jedinci sledovéni po dobu 2 masicl, poté bude provedena eutanazie predavkovanim anestetik (Thiopentalu) a

odbér vzorki tkani na histopatologicke vysetreni.

P¥ipadné omezeni a zmirnéni viech forem utrpeni po 'ch zviFat od narozeni po smrta zabréinénf tomuto
utrpeni : e

Zachazeni se zvifaty bude probihat v souladu se zdkonem ¢. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve zn€ni
pozdéjsich pfedpisii, a s vyhlaskou €. 419/2012 Sb., 0 ochrang pokusnych zvifat. Veskeré chirurgické zékroky budou
provadét osoby odborné zplsobilé. Zvitata budou v béhem vlastniho chirurgického zakroku v celkové anestezii s
vyloucenim v3ech forem utrpeni. Eutanazie bude provedena predavkovanim anestetik (viz bod 6).

Pouivani hledisek humanniho zachdzeni s pokusnymi zviFaty

' Po dobu experimentu bude dbén na "welfare " pokusnych zvifat. ‘Umistnéna budou v akreditovanych prostorach
Kliniky chorob prezvykavci a prasat. Vlasti chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickych salech za prisnych
zasad asepse v celkové anestezii s vylouéenim utrpeni zvifat.

Pokusné nebo pozorovaci strategie a statisticky plén pro minimalizaci podtu pokusnych zviFat, jejich bolesti,
utrpenf a strachu a pfipadného dopadu na Zivotni prostfedf
Zvitata budou rozdélena do dvou skupin po 8 jedincich, tj. stejny pocet zvifat pro akutni i chronickou c&ast
experimentu. Vzhledem k narolnosti planovanych zakrokii lze povazovat polet zvifat za minimalni z hlediska
provedeni a nasledné statistick¢ho hodnoceni. V roce 2014 je planovano pouZiti maximalné 16 prasnic.

10.

Opétovné pouZiti pokusnych zviFat (je-li s nim pogitdno) a j‘_eho”}gqqlvulaﬁt_iypi dopad na dana pokusn4 zvifata

Neni pogitano.

11.

Navrhované klasifikace zdvaZnosti pokust

Odpovidajici zarazeni oznacte kFizkem (x) do prézdného policka

| pokusy, pFi nichz jiZ pokusné zvite nenabude védomi
x  Mimé

| Stfedni

| Zavamé

12.

Zabranéni pripadnému neodiivodnénému opakovani pokusdi

Predpokladame, ze v budoucnu budeme provadet testovani dalsich nové vyvijenych typd podobnych zafizeni na
modifikovaném projektu pokusu. Vysledky budou publikovany ve védeckém Casopise a budou souéésti patentové

7adosti.

13.

Podminky umisténi a chovu pokusnych zvifat a pée o né&




Zvifata budou umistnéna v akredltovanych prostoréch Kliniky chorob preivykavcu a prasat VFU Brno (budova & 4).
Vlastni chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickych salech této kliniky za ptisnych zasad asepse v celkové
anestezu s vylouéemm trpem zvni‘at vafata budou b&hem experimentu pod odbornym veterinarnim dohledem.

14.

15. |Datum Razitko a podpls Zadateie

Poznamky:
D § 2 pism. ¢) vyhlasky &. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznatovani zvifat a jejich evidence a evidence

hospodafstvi a osob stanovenych plemenafskym zakonem, ve znéni pozd€jsich predpist.
2 Vyplni se v ptipadg, je-li odli§na od statutarniho organu.

Nedilnou sou&asti Zadosti je navrh projektu pokusii (viz nize), véetn& pisemného stanoviska odborné komise pro
zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat k predloZzenému projektu pokusi.

Prilohy Zadosti:

a) netechnické shrnuti projektu pokusd,

b) plna moc osoby zmocnéné k zastupovani ve spravnim fizeni,

¢) dolozeni kvalifikace (kopie potfebnych dokladi) viech osob uvedenych v bod¢ 2

d)  veterinarni podminky pro provadéni pokust na pokusnych zvifatech stanovené pi‘(sluSnou krajskou veterindrni spravou
v ptipadech uvedenych v jiném pravnim ptedpise (zékon ¢. 166/1999 Sb.. veterindrni zékon).




podle§ 16a zékor

1.

datel - ndz prdvnické osoby nebo ]méno popripadé jména, a pr fimeni ﬁmclce osoby, kterd provo:
Veterinarni a farmaceutické univerzita Brno

16, bylo-li ptidéleno | 62157124 " | Registratni éliislo — [cze2160113

i :
Adresa sidla nebo mista podnikéni zadatele (véetné PSC a okresu)
Palackého ti‘ 1 3 612 42 Brno Ee
:  pokusi - titul, jméno, popFipadé jména, a prijmeni a Gislo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo §
15e odst 1 zékonat‘ 246/1992 Sb.

 Nizev proiektu pokusi, ikolu studie, pFipadné oznaleni grantu
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b2)transiaéniyncboaplikovanyvyzkumscﬁemp oudit, zjstit, regulovat nebo upravit fyziologické predpoklady
lidi, zvifat nebo rostlin ;

b3) transladni nebo aplik vany vyzkum s cilem zlcp&xtiwotni podminky a podminky produkce zvitat chovanych

k zem&délskym uéel%m ,
c) Jakykoh z cild uvedenych v. pismenu b) pti vyVoji, vyrobé nebo Zkouteni kvality, G&innosti a nezévadnost: 16&iv,
| potravin, krmiv a jinych ltek ne nebo v

T S TS A AR A S

d) ochrana pfirodniho prosti‘cdx v zﬁjmu zdravi nebo dobrych zivomich podminek lidf nebo zvifat

¢) vyzkum zamé&feny na zachovani druht

f) vy$8i vzdélavani nebo odborna ptiprava za G¢elem ziskani, udrzeni nebo zlepseni odbornych znalosti

) trestni fizeni a jiné soudni Fizeni

Podrobny popis pokusu a &innosti s pokusnymi zvifaty




Prohl4Seni Zadatele o priikazu nezbytnosti pokusu nebo uvedeni pravniho pfedpisu, ktery proveaen! pokusu
uklad4, vEetn& zdiivodnéni, pro€ nelze pokus na pokusném zviFeti nahradit alternativnimi metodami

Zadatel prohladuje, Ze neni mozné ovéfit funk&nost vyse zminéného instrumentdria jinak, nez experimentalni in vivo
studii.

Zpisob znateni pokusnych zvifatv pokusu

Zvitata budou ozna¢ena usni znamkou.

Umist¥ni pokusnych zvifat béhem pokusu nebo u volné Zijicich zvifat misto pokusu




Béhem pokusu budu zvifata umistnéna v al\redltovanych prostorach Kliniky chorob pi‘ezvykavcﬁ a prasat (budova &
4). Vlastni chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickém sdle za prisnych zasad asepse v celkové anestezii s
vylou¢enim utrpeni zvifat. Zvifata budou béhem experimentu pod odbornym veterinarnim dohledem.

Casovy plan jednotlivych fizi pokusu na pokusnych zvifatech, véetné data jeho ukon&eni

Zahajeni experimentu se predpokldda v priibéhu dubna 2014. V roce 2014 je pogitano se zafazenim celkem 16 prasat
z konveéniho chovu.

10. | Uroveii opera&niho vybaveni a zpiisob poopera&ni péte

Vybaveni chirurgického pracovisté je s ohledem na charakter opera¢nich zakroka kompletni.

Kontinualni sledovani zdravotniho stavu zvifat bude probihat denn& o3etfujicim personalem. Pfi chirurgickém zakroku
bude postupovéno v souladu se zisadami asepse. Napajeni bude provadéno z automatickych napéje¢ek. Zvifata budou
krmena kompletni krmnou smési pro prasata.

11. |Zpisob nalo¥eni s pokusnymi zviFaty po ukon&eni pokusu

Po skon&eni experimentu (eutanazii) budou kadéavery zvifat odstranény prostfednictvim veterinarni asana¢ni sluzby.

12. | Uvedeni zdravotniho rizika pro dalSi pokusna zviFata a pro zamé&stnance

Nejsou.

13. | Udaj o trovni podminek spravné laboratorni praxe (je-li to pozadovéno jinymi pravnimi predpisy —napt. zakon o
1é&ivech, zakon o chemickych latkach a chemickych pripraveich, apod.)

14. | Datum Razitkoapodpiszadatele | Podpis vedouciho projektu pokusi

13.2.2014

INEK
Clenové odborné komise
132/t

732 e
~TTTCRTINT R F AT
UNIVERZ)TH 5;,‘?5
' Tuto tabulku vmie stdtni o I ODBORNA Kom

Statni orgén pFislusny ke schvalovéni projektii pokusi | Brno
potvrzuje, Ze tento projekt pokusd byl schvilen
rozhodnutim — &islo jednaci, spisova znatka, ze dne

= NG L
Palackéng 1/3

Razitko a podpis stétniho orgénu pFislusného ke
schvalovani projektd pokusi

Poznamka:
D'§ 2 pism. ¢) vyhlasky &. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznatovani zvitat a jejich evidence a evidence
hospodafstvi a osob stanovenych plemenafskym zakonem, ve znéni pozdgjsich predpisi.






