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’Cislo smlouvy ICRC-VFU Brno: VFU 113109/2013 Cislo smlouvy FNUSA-ICRC: Tsm/2013/097/Ja

Diléi smlouva ¢. 4 k Smlouvé o védecko-vyzkumné spolupraci
v ramci projektu ICRC

Uzaviené dne 19. 3. 2013, mezi smluvnimi stranami

Smluvni strany:

Veterinarni a farmaceuticka univerzita Brno

Fakulta veterinarniho lékarstvi

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

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

DIC: CZ62157124

Bankovni spojent:

(dale jen ICRC-VFU Brno)
a

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng,

Mezinarodni centrum klinického vyzkumu

se sidlem Pekai'ska 53, 656 91 Brno,

jednajici MUDr. Martinem Pavlikem, Ph.D., DESA, EDIC, feditelem
IC 00159819

DIC CZ00159816

Bankovni spojeni:

(dale jen FNUSA-ICRC)

L
Piedmét dohody

1. Piedmétem této dohody je spoluprace na experimentu “Studium mozZnosti ovlivnéni
neoangiogeneze v nekrotickém loZisku myokardu jako prvniho stupné regenerace infarktu —
model kryonekrézy myokardu potkana” (dale jen jako “experiment”) v ramci Schvéleni projektu

pokusu &. 25-2014 ze dne 5. 6. 2014, které je jako pfiloha . 1 nedilnou soucasti této smlouvy.
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Postup a priibéh provadéni predmétného experimentu je blize specifikovan v projektu pokusi.

3. Finan¢ni vyporadani (odhad nakladu projektu):

Cena za Pocet jednotek | Cena v¢. Cena celkem v¢.
jednotku vé. DPH (K¢) DPH (K¢)
DPH (K¢)
Materialové
Hradi FNUSA-ICRC o
Néklady na anestezii, infuzni
roztoky, injekéni material
(trvani anestezie 2-3hod) i o i
Naklady na eutanazii 20 60 1200
Spotrebni operacni material,
rousky, operacni pole 700 60 42000
Nékup laboratornich zvitat /
potkan 205 60 12300
Mzdové naklady, krmivo a
rezie
Hradi ICRC VFU Brno 27.301,-
Veterinrni lékaf i 1 200
OSetrovatel POy ’ SRt
Odvody (34 %) S
Mzdové naklady celkem Gy
Krmivo & 50 K¢/potkan/mésic S 4 A
Rezie (15%) Bon!

II.
Misto plnéni

Plnéni dohody (vlastni experimenty) budou realizovana v prostoraich ICRC — Mezinarodni centrum
klinického vyzkumu na Veterinarni a farmaceutické univerzité Brno na adrese VFU Brno, Palackého
tf. 1/3, 612 42 Brno (Ustav infek¢nich chorob a mikrobiologie a Ustav fyziologie). Sluzby spojené s

uzivanim prostor jsou zahrnuty v polozce Finanéniho vyporadani Rezie.
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1.
Termin plnéni - harmonogram plnéni

Experiment upraveny touto dil¢i smlouvou bude probihat od podpisu této smlouvy do 31. 12. 2014.

IV.
Odpovédny Fesitel

1. Za stranu FNUSA-ICRC je odpov&dnym fesitelem experimentu:

2. Za stranu ICRC VFU Brno je odpov&dnym fesitelem experimentu

3. Publikadni vystupy mohou byt ugindny pouze na zéklad€ pisemného souhlasu obou smluvnich
stran. Podil na publika¢nich vystupech bude vpoméru 2:1 (ICRC FNUSA/ICRC VFU).
Predpokladany termin publikatniho vystupu je do konce roku 2015. Vznikne-li pfi plnéni pfedmétu
této smlouvy dilo podléhajici autorskopravni ochran€ nebo piedmét prava primyslového vlastnictvi,
podil na pravech bude v poméru 2:1 (ICRC FNUSA/ICRC VFU).

V.
Zavéreéna ustanoveni

1. Tato dohoda miize byt ukontena vedle vzdjemné dohody smluvnich stran rovnéz pisemnym
odstoupenim kterékoli smluvni strany pro podstatné poruseni smluvnich povinnosti druhou stranou,
nedojde-li k napravé ani po pisemné vyzvé, a dale vypovedi kterékoli smluvni strany s vypovédni
Ihitou 3 mésice, ktera zatne b&Zet prvym dnem nasledujiciho mésice po doruceni vypovedi.
Ukoné&enim této dohody neni dotéeno trvani ramcové Smlouvy o védecko-vyzkumné spolupréci v
ramci projektu ICRC ze dne 19. 3. 2013 (Cislo smlouvy ICRC FNUSA TSM 2013/097/Ja).

2. Tato pisemna dohoda byla sepsana podle pravé, vazné a svobodné viile smluvnich stran ve ¢tyfech
stejnopisech, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po dvou vyhotovenich. Ucastnici tuto pisemnou
dohodu &etli, s jejim obsahem souhlasi, coz stvrzuji svymi podpisy.

3. Nedilnou soudasti této dohody je ptiloha & 1 - Schvaleni projektu pokusu ¢&. 25/2014
k planovanému experimentu.
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MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC prof. MVDr. Alois Necas, Ph.D., MBA
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VETERINARNI A FARMACEUTICKA UNIVERZITA BRNO
Palackého tf. 1/3, 612 42 Brno, tel. 541562779

MVDr. Peter Scheer, Ph.D.
vedouci projektu pokusu
VFU Brno

Palackého ti. 1/3

612 42 Brno

V Brné dne 5. 6. 2014

Véc: Schvaleni projektu pokusu &, 25-2014

V souladu s § 15g odst. 5 pism. a) zdkona & 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozd€jSich predpisd, Vas informuji, Z¢ Vase Zadost o schvaleni projektu pokust byla
schvidlena odbornou komisi pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat a
byla odeslana na Ministerstvo $kolstvi, mladeZe a télovychovy.

V souladu s § 15g odst. 5 pism. b) zakona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozdgjsich predpist, Vs informuji, Ze VaSe Z4dost o schvaleni projektu pokusii byla
schvilena MSMT (&. j. MSMT-17945/2014-15, zn. MSMT4XGFRY) dne 22. 5. 2014 a
odborna komise uzivatele Vam ud&luje povoleni provadét tento pokus.

Na projekt pokust se podle Rozhodnuti MSMT nevztahuje povinnost zpétného posouzeni
podle § 16c zdkona ¢&. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdgjsich
piedpisi.

Zahdjeni pokusu oznamte odeslanim e-mailu na adresu predsedy odborné komise

, osoby odpovédné za péli o pokusnd zvifata v uZivatelském zafizeni
a mistné€ piislusné KVS (v Brné na adresu

a to nejpozdéji v den zahdjeni pokusu s uvedenim nasledujicich udaji:

Nazev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum zahéjeni pokusu:

Ukon€eni pokusu oznamte nejpozdgji 7 dnti po ukon&eni pokusu na adresu ; $
uvedenim nasledujicich udaju:

Nazev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum ukonéeni pokusu:

Druh a pocet pouzitych zvirat:



Neoznameni zmény Gdaji v projektu pokusi tykajici se zmény vedouciho pokusu, zmény
druhu pouzitych zvifat, zdkroku na zvifatech, manipulace se zvifaty a zmény mista pokusu
pfislusnému statnimu organu se povazuje za provadéni pokusu bez povoleni.

i

pfedseda odborné komise

Ptiloha: Projekt pokusu ¢. 25-2014
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PP 25- 204

hinjte jen bilé kolonky!
dost i projekt vyplitujte na pocitaci; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoZstvi textu.

ZADOST O SCHVALENI PROJEKTU POKUSU
podle § 16a zikona & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisi

1. | Identifikafni adaje uZivatele pokusnych zvirat

Zadatel - ndzev pravnické osoby nebo jméno, popFipadé jména, a prijment fyzické osoby, kie
Veterindrni a farmaceutickd univerzitaBrno
I, bylo-li pfidéleno | 62157124 | Registracni &islo

| g | hospodifstvi!
 Adresa sidla nebo mista podnikani zadatele (vcetné PSC a okresu)
Palackého tf'. 1/3, 612 42 Brno
Adresa mista, kde hodla vykonavat uzivatel pokusnych zvitat svoji innost, véetn¢ presného umisténi, nazvu, ptipadné
jiného oznateni jednotlivych prostor, kde mé byt ¢innost provadéna; pokud ma byt na zdkladé Zadosti v rozhodnut{
stanoveno, Ze je moZno pouZivat pokusna zvifata i mimo zatfzeni, uvede Zadatel specifikaci mista, kde bude Cinnost
‘provadéna, zejména zda bude &innost provadéna ve volné piirodé a na jakém tizemi

rd provozuje zarizeni

(262760113

Ustav huméanni farmakologie a toxikologie, Farmaceuticka fakulta, VFU Brno

Osoba zmocnénd k zastupovéani Zadatele ve spravnim Fizeni® - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni

Adresa pro dorucovéni

Palackého tf. 1/3,61242Brno
Telefon . E-mail

atova schrinka

!

Cislo jednaci a spisové zna¢ka rozhodnuti o udéleni opravn&ni k pouzivanf pokusnych zvifat a doba jeho
platnosti

45620/2008-17210 -platrestdo-6-3-2044 215 99/2014 ~TZe -~ 17 214

3. |SEZNAM OSOB, KTERE SE NA PROJEKTU POKUSU PODILEJI

Vedouci projektu pokust - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni a ¢islo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo §
| 15e odst. 1 zdkona ¢ 246/1992 Sb.

Zastupee vedouciho projektu pokusi, je-li ustanoven - fitul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni a éislo osvédceni
podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona &, 246/1992 Sb. ‘

Osoba odpovédna za péti o pokusna zvifata - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni a éislo osvédceni podle §
15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakona ¢&. 246/1992 Sb.

fremmsrmaper

; Urdeny v drni 1ékar, ptip. kvalifikovany odbornik - fitul, jméno, popripadé jména, a prijment; u
;  lhvalifikov odbornika uvedte rovnéz Cislo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. | zdkona €. 246/1992
| Osobni udaje statutarniho orgnu, ktery je odpov&dny za dodrZovini zikona &. 246/1992 Sb. - titul, jméno,

| popFipadé jména, a prijmeni, datum a misto narozeni e e S R e e

Osoba, ktera Fidi &innost odborné komise pro zaji¥Povani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zviFat - firul,
jméno, poptipadé jména, a pHijment a gislo osvedéeni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zakona ¢, 246/1992 5b.

Ostatni osoby - tituly, jména, pFijmeni a ¢isla osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. | nebo § 15d odst. 4
nebo § 15e odst, 2 zdkona ¢ 246/19928b. i

3. Nazev proiektn pokusit, kolu studie, pFipadné oznaleni grantu

4. | Pavod pokusnych zvifat




a4

6. |Planované pouZitiz

b e e e

\Velazs.ro., RCH: €Z 21760118
Vyznam a zdivodnéni po ani pokusnych zviFat, véetné jejich odhadova ho pottu, druhii a stadif vyvoje
vzhledem ke komplexnosti reakce a planovanému dlouhodobému sledovani nelze pouZit
alternativu in vitro. PouZito bude 60 ks outbrednich potkan( kmene Wistar (30 samcu, 30 samic)
rozdélenych do 6 skupin s paritnim zastoupenim pohlavi. Pocet odpovida minimalnimu poctu
zvitat ve skupiné a redukce poctu by sniZila statistickou silu skupiny a tim i celkovy vyznam
ziskanych dat. Jedna se 0 prvni etapu s kratkodobym sledovanim léze (60 dnli)

'Vyznam a zdivodnéni pokusi

| VY VesEAsrr g e g N
| vpeeengeror e
5. | Uplatnéni metod v zajmu nahrazenia omezeni pouZivAni pOKUSNYCR ZViray & Sspaysey s ss -

- Pokus vzhiedem ke své komplexnosti nelze provést bez poulit sivych zvifat, Viechny zakroky jsou
| provadény v celkové anestezii. : S :

v,

h metod tlumicich bolest

ittiveni, prostfedhi snizujicich botest nebo jin
Pro potfeby indukce poskozenia nasledné lokélni aplikace bunék je zvolen jednotny model kryogenni
nekrozy myckardu. potkan v xylazin, ketamin, diazepamove neuroleptanalgezii je intubovén a umele
ventilovén. Je provedena levostranna torakotomie a po fixaci perikardu je provedena kryonekroza apexu

dusikovym perem. Torakotomie je uzaviena standardnim zplisobem. Pooperatné jsou aplikovany ATB a

-

| NSAID 7 dni. Druhy den po indukci léze je provedena aplikace bunék podle zafazeni ve skupiné.

'—7'._ PEipadné omezeni 2 Zmirnéni viech forem utrpeni pokusnych zviFat od narozeni po smrt a zabranénf tomuto

. Odbéry krve

vegkere operalni zékroky jsou provedeny v neuroleptanalgezii (xykazin+ketamin+diazepam)
pudou provadény v toleranénim stadiu éterové anestezie.

;E;.Ti}véni hledisek humanniho zachdzeni s pokusnymi zvitaty

4 12 Sb, ©

na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich.

0

predpist, as vyhia

o

| Manipulaci se zviFaty b Ldou provadat kvalifikované osoby v souladu se zikonem ¢, 246/19925b.,




Skuipiny.
a) kontrelni
kontraia Cistd (torakotomie + stinovy zakrok bez mraZeni),
skupina kontrola s lézi (torakotomie + mrazeni),
skupina kontrola s lézi a imunosupresi (je provedena torakotomie a léze a je aplikovan pinohodnotna
imunosuprese cyklosporin+prednison; skupina je nutna pro odstinéni modelu pro planované
xenotransplantace eiPC, tj. bude srovndvana se skupinou kontrola s lézi).
| b} pokusné
| Skupina MG (léze + aplikace bunék matrigelem),
| Skupina LA (Iéze + inj. aplikace bunék do poskozené tkané),
Skupina IA (Iéze + intrakarotickd aplikace bunék)
i Velikost Jkupm\, 10 ks (5 samcli+5 samic), vySetfeni a odbér tkdné 30. den (3+3 ks), 60. den (2+2 ks).
10. | ()pétcwm‘ poui:tl pokusnyeh zviFat (je-li s nim pocitano) a jeho kumulativni dopad na dand pokusna zvirata

Opakavané poufiti pokusnych zvifat neni pFedpokladano.
tf, | Navrhované kiasifikace zdvaZnosti pokusi
| Odpavidajici zakizeni oznacte kizkem (x) do prazdného policka
; usy, pfi wichz jiz pokusng zvife nenabude védomi

! | Wedo .'ﬁe k nwdu Jodnenemu opakovam pokusu. Vysledky expenmentu budou pubhkovany
Poditinky umistéai a chovu pokusnych zviFat a peteomne - o g taly

| ‘2& Yata budou umisténa ve zvifetniku Ustavu infekénich chorob a eplzootologle FVL VFU

¢ ‘ Palackého 1-3, Brno, bud. €. 11 Pédi o zvifata zajistuji osoby s pnsiuénou kvalifikaci dle zakona.

' Exgras frwwty Dudou uzfsvédeny v experimentalnich prostorech Ustavu humdnni farmakologie a

13. |

au"'niﬁlekmbkym Qmudem L e g S
i ,,rmfg&mv AL N): s S BT

.w;;invm ggo;ektliam cdpovidajfm sti‘einou zbrani a stielivern
Razitko a podpis 7 Pddatele L

Poradmky:

N § 2 pism. ¢) vyhladky ¢. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznadovéani zvifat a jejich evidence a ev idence
hospodérsiu a asob stanovenych plemenatskym zdkonem, ve znéni pozdé&jsich predpisi.

2V ypini s¢.v phipadé, je-H odlisna od statutarniho organu.

Nedilnou som’f{lsti iﬁdnsh j( ndvr h pmjektu pokust (viz nize), vEetné pisemného stanoviska edborné komise pro
zajistovéni dobrych zivotnich podminek poknusnych zvifat k predlozenému projektu pokusii.

PElohy zédosti:




netechnicke shrnuti projektu pokust,

a)
b)  pina mac osoby smoenené K zastupovani ve spravinim fizeni.
eni kvalifikace (kopie potiebnych dokladi) viech osob uvedenych v bode 2,
vené prislusnou Krajskou veterinar

¢) doloZ
adéni pokust na pokusnych zviratech stanoy

d)  veterinarni podminky pro provi

jiném pravnim predpise (zakon ¢. 166/1999 Sb.. veterinarni zakon).

v piipadech uvedenych v |




'PROJEKT POKUSU |
podle § 16a zakona ¢ 246/1992 Sh., na ochranu zvitat proti tyrani, ve znéni pozdéjSich predpisu l

“i 1. \ Zadatel - nazev pravnické osoby nebo jméno, popripadé Jjména, a pijmeni fvzické osohy, kterd provozuje carizenl
‘.‘ | Veterinarni a farmaceuticka univerzita Bl seucpba s ‘

| 1C, bylo-li pridéleno 162157124 Registracni &islo €7 62760113

| ? S e vy NGO bty

| Adresa sidla nebo mista podnikani zadatele (vcemé PSC a okresu)

' palackého tF. 1/3, 612 42 Brno £ s
"yedouci projektu pokusti_- titul, jméno, popiipadé jména, a prijmeni a ¢islo 1).5'1-‘édéef117 ;;gc?le ¢Fc1 odst. 3 nebo §

I5¢ odst. | zdkona & 246/1992.8b. ...
2. | Nazev projektu pokusil, GKolu stuaie, pripmuie venadeni gr;ﬂu ot .__
: o e N Mt s R bl BRI
'3, Podrobni charakteristika cili studie s uvedenim KONKrewmnuy yusna: o e - f
| aplikovanych latek, nebo zaFazeni Fitek do indikanich skupin, s vyjimkou v§ tupni kontroly SarZi litek
S AR PR 7 o a0 lasid i mekEaha

i

E
|
| i
i‘ P UL RIS LRV Y8 Sy s e S j
|4 | Ugel planovanych pokusii podle § I8 zakona €. 246/1992 Sb. s
i | Odpovidajici zafazeni oznacie kiizkem (X) do prazdného policka {
| | @ zikladni yjzkum B eI s = {
| 'x bl) translalni nebo aplikovany vyzkum s cilem zabranit a predejit onemocnéni, dpatnému zdravotnimu stavu nebo |
| | jingmanomélifm nebo jejich ndsledkam u lidi, zvifat nebo rostlin a diagnostikovat je nebo lecit =4
| | b2} translaéni nebo aplikovany vyzkum s cilem posoudit, Zjistit, regulovat nebo upravit fyziologicke predpoklady »f
| " lidi, zvitat nebo rostlin ;

b3) translacni nebo aplikuvany vyzkum s cilem zlepdit zivotni podminky a podminky produkee zvirat chovanvch !
|k eeBdBskm BRI e e
'l ¢) jakykoli z cfld uvedenych v pismenu b) pii vyvoji, vyrobe nebo zkouseni kvality, uginnosti a nezavadnosti l€¢iv,
| potravin, kemiv 4 jinyeh latek nebo e B o
| ‘_i‘ d) ochrana ptirodniho prostiedi v zajmu zdravi nebo dobrych zivotnich podminek lidi nebo zvirat

e
i
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