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Diléi smlouva €. 13 ke Smlouvé o védecko-vyzkumné spolupraci
v ramci projektu ICRC

uzaviené dne 19. 3. 2013 mezi smluvnimi stranami (déle jen ,Smlouva“)
Smluvni strany:

Veterinarni a farmaceuticka univerzita Brno

Fakulta veterinarniho lékafstvi

se sidlem Brno, Palackého t¥. 1, PSC: 612 42

jednajici Prof. MVDr. Aloisem Nec¢asem, Ph.D., MBA, dékanem
IC: 62157124

DIC: CZ62157124

Bankovni spojeni:

(dale jen ICRC-VFU Brno)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné,

Mezinarodni centrum klinického vyzkumu

se sidlem Pekarska 53, 656 91 Brno,

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

DIC CZ00159816

Bankovni spojeni:

(dale jen FNUSA-ICRC)
I. Pfedmét dohody

A. Pfedmétem této dohody je zajisténi sluzeb dle I. B této dil¢i smlouvy na experiment

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

Primdrni aktivity, k jejichZ provedeni se touto Smlouvou zavazuje ICRC VFU Brno:
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Postup a pribéh provadéni predmétného experimentu je blize specifikovan ve schvéleném
projektu pokusu ¢. 60-2014, ktery je jako pfiloha €. 1 nedilnou soucasti této pisemné dohody.

B. Odhad nakladi projektu hrazenych FNUSA-ICRC za sluzby ICRC VFU Brno:

Cenaza Cena cekem
Materidlové a mzdové Zdroi Pocet Meérna Jjednotku bez DPH
ndklady a rezie J jednotek| jednotka | bez DPH i
= (Kc)
(K¢)
Hradi FNUSA-ICRC
Nékup laboratornich zvifat / | Smlouva 3 5 000,00 15 000,00
prase Tsm/2016/229/Bu pocet prasat Ké Ke
: ; . .. . |Smlouva
Krmivo, naklady na oSetfeni Tsm/2016/229/B 126 ) .. ) )
pocet dni | 50,00 K| 6 300,00 K&
T Smlouva

sk gl ayiare Tsm/2016/229/Ba | +2° pocetdndi | 50,00 K¢| 6 300,00 K&

Sluzba (pitva /laboratorni Smlouva 3 pocet 800,00
vysetreni) Tsm/2016/229/Bu provedeni K¢| 2 400,00 K¢

Histologické vyietfeni Smlouva 3 pocet 800,00
S L Tsm/2016/229/B provedeni ké| 2 400,00 K¢

— o Smlouva pocet 500,00
Hkvidiace 2vivete Tsm/2016/229/84 | ° provedeni ké| 3 000,00 Ké

jednorazové
- Smlouva (shodno s
Rezie , |6 5

Tsm/2016/229/Bu poctem 1 500,00
prasat) K¢é| 9 000,00 K¢
AR 44 400,00
Materidlové ndaklady celkem l‘IJ(E
Veterinarnliékat Smlouva 50 536,00 26 800,00
GHENNEIEE Tsm/2016/229/BU pocet hodin Ké K&

N . Smlouva 268,00
jslerindmitechnik Tsm/2016/229/B0 |0 pocet hodin ke| 8040,00 K&
s Smlouva 268,00 28 140,00
Qsetrovatel Tsm/2016/229/Bu 105 pocet hodin Ké Ké
62 980,00
Mzdové ndaklady celkem ; P

Pozn.: Z celkového poctu 6 prasat budou 3 prasata (geneticky modifikovana) zajisténa ze strany
FNUSA-ICRC.
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Il. Misto plnéni

PInéni dohody (vlastni experimenty) bude realizovédno v prostorach VFU Brno, Palackého t¥. 1946/1,
612 42 Brno (Klinika chorob pst a kocek, Klinika chorob prezvykavcl a prasat), ICRC — Mezinarodni
centrum klinického vyzkumu na Veterinarni a farmaceutické univerzité Brno. Sluzby spojené
s uzivanim prostor, zejména dodavky elektrické energie, vody, plynu a tepla, uklid a G4drzba prostor
dle €l. V. odst. 1 Smlouvy jsou zahrnuty v polozce Odhad naklad( - RezZie.

1. Termin plnéni - harmonogram plnéni

Experimenty upravené touto dil¢i smlouvou budou probihat od podpisu této smlouvy do 31. 10.
2016. Predpokladaji se 3 experimenty.

Experimentu predchazi tydenni aklimatizace 6 prasat (darce a pfijemce). Zvife ddrce bude v den
zakroku usmrceno. Zvite pfijemce bude po dalSich 4 tydnech usmrceno a odborné vySetfeno (napf.
histologické vysetreni).

Podrobny harmonogram experimentt bude domluven mezi odpovédnymi resiteli.

IV. Odpovédny resitel

1. Za stranu FNUSA-ICRC je odpovédnym feSitelem experimentu
2. Za stranu ICRC VFU Brno je odpovédnym fesitelem experimentu

3. Publikaéni vystupy mohou byt ucinény pouze na zdkladé pisemného souhlasu obou smluvnich
stran. Podil na publikaénich vystupech bude v poméru 2:1 (ICRC FNUSA/ICRC VFU). Vznikne-li pfi
plnéni pfedmétu této smlouvy dilo podléhajici autorskoprdvni ochrané nebo predmét prava
pramyslového vlastnictvi, podil na pravech bude v poméru 2:1.

V. Zavérecna ustanoveni

1. Tato dohoda muZe byt ukonéena 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 vypovédi kterékoli smluvni strany s vypovédni
IhGitou 3 mésice, kterd zatne béZet prvym dnem ndsledujiciho meésice po doruceni vypovédi.
Ukonéenim této dohody neni dotceno trvani rdmcové Smlouvy o védecko-vyzkumné spolupraci v
ramci projektu ICRC TSM 2013/097/Ja ze dne 19. 3. 2013.

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

3. Nedilnou soucasti této dohody je pfiloha ¢. 1 - Schvdleni projektu pokusu ¢. 60-2014 k
pldnovanému experimentu.

NARLY
W "
¥ 7a,

4 ST ANNE'S UNIVERSITY Diléi smlouva €. 13

FN Usn" OSPITAL BRNO .
P ICRCE i ane Strénka3z4

9, S
R

2 <
ey sy



NS

N usn ST. ANNE'S UNIVERSITY

HOSPITAL BRNO
N ‘1 = INWRNMIONAL(‘LIMCN
i *m L 3 .J ESEARCH CENTER

V Brné dne 286, 2076

Za ICRC-VFU Brno

MUDr. Maftin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC
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VETERINARNI A FARMACEUTICKA UNIVERZITA BRNO
Palackého tF. 1/3, 612 42 Brno, tel. 541562779

Doc. MVDr. Michal Crha, Ph.D.
vedoucl projektu pokusu

VFU Bmo

Palackého tf. 1/3

61242 Brmo

V Bmé dne 22. 10.2014

Véc: Schvileni projektu pokusu & 60-2014

V souladu s § 15g odst. 5 pism. a) zdkona € 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrdni, ve
znéni pozdEjSich predpist, Vas informuji, Zze Vade Zadost o schvilen( projektu pokusi byla
schvdlena odbornou komisi pro zajistovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvitat a

byla odesléna na Mi P

V souladu s § 15g odst. 5 pism. b) zdkona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrdnf, ve
znéni pozdgjsich predpist, Vs informuji, Ze Vade Zadost o schvileni projektu pokust byla
schvilens MSMT (&. j. MSMT-37261/2014-7) dne 15. 10. 2014 a odborna komise uZivatele
Vim ud@luje povoleni providét tento pokus.

Nu projekt pokusii se podle Rozhodnuti MSMT huje p P posou:
podle § 16c zikona & 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrini, ve znéni pozdgjsich
pedpisi.

Zah&jenf pokusu oznamte odesldnim e-mailu na adresu predsedy odbormé komise

(modrah@vfu.cz), osoby odpovédné za pé&i o pokusnd zvitata vuZivatelském zatizeni
(lorenzovaj@vfi.cz) a mistn€ pifsluiné KVS (v B¢ na adresu d.obratilova kvsb@svser.cz),

a 1o nejpozdgji v den zahéjeni pokusu s uvedenim nisledujicich idaji:
Nizev pokusu:

Vedouei pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum zahdjeni pokusu:

Ukongeni pokusu oznamte nejpozdgji 7 dnit po ukon&eni pokusu na adresu modrah@ylu.cz s
uvedenim nasledujicich tidaji:

Nézev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum ukon€eni pokusu:

Druh a poget pouzZitych zvifat:

Zddost i projekt vypliiujte na pocitaci; kolonky se tvéiSi automaticky podle mnostvi textu.

podle § 16a zikona & 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrini, ve znéni pozd&jSich piedpisi

PP 6020/
Vypliiujte jen bilé kolonky!

ZADOST O SCHVALEN] PROJEKTU POKUSU

Identifikndn udaje uZivatele pokusnych zvifat
datel - nazev prdvnicke osoby nebo jméro, poptipade jména, a prijmenti fyzické asoby, kterd provoruje zarizeni
Velerindmi a farmaceuticka univerzita Brmo
1€, bylo-li prideleno 62157124 Registragnl &islo
hospodafstyi®

Adresa sidla nebo mista podnikani 2adatele (véend PSC a okresu)

Palackého F, 1-3. 612 42 Brno

Adresa mista, kde hodld vykondvat uzivatel pokusnych zvitat svoji Sinnost, véetn® pfesného umisténi, nazvi, pHpadng
jindho oznacent jednotlivych prostor, kde mé byt &innost providena; pokud mé byt na zakladé Zadosti v rozhodnuti
stanoveno, 2¢ je mo2no pouZivut pokusna zvifata i mimo zafizeni, uvede 2adate] specifikaci mista, kde bude &innost
providéna, zejména zda bude ¢mnost provadéna ve volneé pfirodé a na jakém uzemi 13

VFEU Brno, Palackého tF. 1-3, 612 42 Bmo, Klinika chorob pfe2vykaved a prasat, Pavilon prof. Drazana, budova & 4,
mistnosti budovy &.: 166; 167 a, b; 168; 170 a,b; 180; 192. a
Statutdrni orgdn Zudatele - titul, yméno, popripadé yména, a prijmeni
Prof. MVDr. Ing. Pavel Suchy, CSc.

CZ 62760113

Osoba zmoen&nd k zastupovini Zadatele ve sprivafm Fizen® - fiul, jméno, popripadé jmena, a prijmeni
Prof. MVDr. Viadimir Veterek, CSc. MBA

13,
Telefon E-mail | Datova schrénka
+420 541 562 670 | suchyp@vfu.cz |
Cislo jednaci a spisovi znatka 0 udleni K P zvifata doba jeho
platnosti
| |215992014-MZE-17214 do 22. 4. 2019 —_2]
2. | SEZNAM OSOB, KTERE SE NA PROJEKTU POKUSU PODILEJ
Vedoucl projektu pokusii - izl jméno, popfipadé yména, a pijment a éislo osvédcent podle § 15d odst 3 nebo §
15¢ adst. | zdkona & 246/1992 S,
Zisthpee vodouciho projektu pokusi, je-li ustanoven - firul, jmeno, popipade jmena, o péijmeni a dislo osvedeent
podle § 15d odst. 3 nebo § IS¢ odst | =ikona & 24611992 Sb.
Osoba odpovEdni za péki o pokusnd zviata - titul, jméno, popFipadé yména. a priymeni a ¢islo osvedéent podle §
15d odst. 3 nebo § I5¢ odst. 1 zdkona & 246/1992 Sb
Ureny veterindrai 1kaf, ptip. kvalifikovang odbornik - tiul, jmdno, popeipadé jmena, a prijment. u
kvalifikvaného odbornika uvedte rovnes cisio osvédceni podie § 15d odst. 3 nebo § 15¢ odst. | zdkona & 246/1992
Sb.
Osobni udaje rginu, ktery je odpovédng za dodrZos ani zakana . 246/1992 Sb. - titul, jméno,
popripadé jména, a pryment, datum a misto narozeni
Prof. MVDr. [ng. Pavel Suchy, CSc., 19. 6. 1950, Brmo
Osoba, kterd Fidi Einnost odborné komise pro zaji¥tovini dobrych Zivotnich podminek pokusnych zviFat - firul,
yméno, popFipadé jména, a prijmeni a cixio osvédcani podle § 15d odst 3 nebo § 15¢ odst | 2dkona & 246/1992 Sb.
Ostatni osoby - tituly, jména, ptimment a disla osvédcéeni padle § 15d adst. 3 nebo § 15¢ odst. [ nebo § 15d odst 4
nebo § 15e odst. 2 zdkona & 246/1992Sb,
3. | Niizev projektu pokust, ikolu studie, pFipadng oznagen{ grantu
Testovinf biologickych chlopovyeh ndtirad Ziskungch z GAL-KO geneticky modifikovanych prasat s ohledem na
omezeni jejich i ivnimi procesy. Spoll s ICRC-FNUSA Bmo v rémei realizace projoktd
| Mezindrodniho centra klinického vyzkumu.
4. [Pavod pokusnjch zviFat

Ustay 2ivotisné fyziologie a genetiky AV CR. v. v. i. Libdchov, Rumburskd 89. 277 21 Libéchov, RCH 67985904

Vyznam a zddvodnEni pouzivini pokusnych zviFat, véetné jejich odhadovaného pottu, druhd a stadii vivoje

Noov.mim:n_l zmény Gdaji v projektu pokust tykajici se zmény vedouciho pokusu, zmény
druhu pouzitych zvirat, zikroku na zvifatech, manipulace se zvitaty a zmény mista pokusu
sl i orghnu se | uje za provadéni pokusu bez povoleni.

=)
”.'(R

Doc. MVDr. Helena Modrd, Ph.D.
predseda odborné komise

Prilohy: kopie Projektu pokusu & 60-2014

YyZnam a zauyoanéni pokusu
Hlavnim cilem experimentu je ovéteni hypotézy redukce degenerativnich procesti vyu2itim novgeh geneticky
< & bylo 2e absence GAL ve tkini donora redukuje reaktivitu tkdnf
pHjemee, co2 by melo mit za nisledek soutasné i vieobecnou redukci degenerativnich procesti. V pipadé
biologickych chlopfiovych néhrad se jednd zejména o kalci! kterd vyznumné omezuje Zivotnost
i i Zivotnosti biologi hlop nithrad bychom mohli zasadné rozsitit jejich indikaeni

spektrum smérem k mladsim pij coz by melo vy y it efekt zejména s ohledem na skutednost,
2o pacienti s biologickymi nihradami nevyzaduji do2ivotnf antikoagulatnl medikuci.
5. ni metod v zdjmu nahrazenl a omezeni pou ni pokusnych zyiFat a Setrného zachdzeni s nimi

Chgnntické zfkroky budou prﬂbihnl v celkové anestezii. V pooperatnim obdobi budou zvifatim podévéna analgetika
a Sirokospektrd antibiotika. Neni mozné *4dnou jinou metodou, kromé Klinické studic, ovdfit techniku a vysledky
transplantatnich zdkrokdl. Potet zvifat je navrzen tak, aby bylo mofné nésledné statické hodnocen! visledk mezi

skupinami zyifat.
Plinavuné pouiti znecitlivéni, prostFedkd snizujicich bolest nebo jingch metod tiumicich bolest

9!

7. | Pripadné omezeni n zmirn€ni viech forem utrpenf pokusnyeh zvifat od narozeni po smrt a zubrinénl tomuto
utrpenf
Zachdzeni se zvifaty bude probilnt v souladu se zikonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyran, ve ménl
pozdajsich predpisd, u s vyhldskou &. 419/2012 Sb., o ochrang pokusnych zvitat. Veskers chirurgické zdkroky budou
proviidét osoby odborné zpisobilé, Zvifata budou v behem viastniho chirurgického zakroku v celkové anestezii s
vylougenim viech forem utrpen!. Pooperaéné budu zvifatim poddvana analgetika pod veterinamim dohledem.
LEutanazie bude provedena preddvkovinim anestetik 30 dnd po provedeném chirurgickém zdkroku.
8. | Pouzivani hledisck humanniho zachizeni s pokusnymi zviFaty
Po dobu experimentu bude dbn na "welfare * pokusnych zvifat. Umisténa budou v akreditovanych prostorich
Kliniky chorob prevykaved a prasat. Viastni chirurgické zakroky budou probifhat na chirurgickych sdlech za ptisnych
| zésad asepse v celkove anestezii s vylougenim utrpeni zvifat.
9. [Pokusné nebo pozorovaci strategic a statisticky plan pro minimalizaci po&tu pokusnyeh zvifat, jejich bolesti,
utrpeni a strachu a pfipadného dopadu na Zivotnf prostfedf
Zvirata budou rozdélena do skupin po 6 jedincich, co? je minimilni potet pro provedeni statistického hodnoceni.
10. [ Op&tovne pouZiti pokusnych zvifat (je-li s nim poéitano) a jeho kumulativni dopad na dand pokusna zviFata
|| Neni potitino.
11 [Navrhované klusifiknce zivaZnosti pokusi
Odpavidajici zarazeni oznacte kiitkem (x) do prdzdného policka
___, pokusy, pti nichZ )i2 pokusné zvite nenabude védom{
| x  Mime
| Stfedai
Zivazne

Zabrénd L 4 p: pokusd

Vzhledem k délce trvani projektu i il
v¥deckém ¢asopise.

Podminky umisténi a chovu pokusnych zvifat a péte o né

Zvifuta budou umisténa v akreditovanych prostordch Kliniky chorob prezvykaved a prasat VFU Bmo (budova &. 4),

Vlastni chirurgické zikroky budou probihit na chirurgickych slech této kliniky za prisnych zdsad asepse v celkové

Vysledky budou publikoviny ve

anestezii s vyloutenfm utrpenf zvifat. Zvifata budou béhem experimentu pod adbomym veterindrim dohledem.



Hiavnim cilicmiexpﬂ’iu\énil.\r j;-’ ovéteni hypu[éz;' “redukce dcgen:'rl{imich pmccsfniv):uiilim TI-(IV. —ncllck.y
e A s ‘ 22 _"” tkini, Experi iiné bylo prok 2 Ze absence GAL ve tkani donora r_tdukn}n reaktivitu tkdnf
14. | Metody usmreovani pokusngch zviFat T pgl)emf:n, cor by mélo mit za ndsledek soutasné i vieobecnou redukei degenerativnich proces. V pipads
Odpovidajict metody oznacte krizkem (x) do prazného polld biologickych chlopfiovych nfihrad se jednd zejmena o postupnou kalcifikaci, vyznamne omezujici Zivomost
terikem impl: Prodl Zivomosti bi y ych nihrad bychom mohli zésadné rozsitit Jejich
'—»m“'k‘?m[m indikagni spektrum smérem k mladsim pHijemefim, co? hy’ mal\; yznamny medicinsky efckt, zejména s ohledem na
utany projektil P vy: Y dl
-t ’I'EP .  skuteCnost, 2¢ pucienti s biologickymi nihradami nevy2adujf doZivomi antikoagulatni medikaci,
+oxid uhligity 4. | Utel plinovanych pokusi podle § 18 zakona & 246/1992 Sb.
i l‘o';';:‘e ”ﬁ"m.v, Odpavidajici zatazeni oznacte k#izkem (x) do przdného policka
|| tupy uder do hlavy __w) zakladnf vyzkum
| oddtlenf hlavy od g b1) transladni nebo aplikovany vyzkum s cilem zabeanit a predejit onemocnént, Spatnému zdravotnimu stavu nebo
i elektrickym proudem x| patn
| omrdteni elektrickym p: +Jinym anomalitm nebo jejich naslediiim u lid, zvitat nebo rostlin a diagnostikovat je nebo legit
il me:::;‘ljy::lf‘c; Nzn P A R Py :ﬁ: mn:lntnL:eho Tplikonny' vyzkum s cilem posoudit, zjistit, regulovat nebo upravit fyziologicke predpoklady
Zas| dpovidajict hdl, zvifat nebo rostlin
Razitko a podpis Zadatele Sl O -
15, | Datum = b3) translacni nebo aplikovany vyzkum s cilem zlepsit 2ivotnf podminky a podminky produkce zvifat chovanych
_ Kk zemedelskym ucelim
7 c)juk)’fkcll: 2 cils u_veyc::clnly'chdv p(;:uenu I;)kgn V¥Voji, vyrobe nebo zkouseni kvality, t¢innosti a nezévadnosti 16y,
-03- 201 > .| pouavin, krmiv a jinych latek nebo vyrol 3,
18 0 __ d) ochrana pirodniho prostiedi v zajmu zdravi nebo dobrych Zivotnfch podminek lidi nebo zvirat
__ 8) vyzkum zaméfeny na zachovéni druhi 3
_ 1) vy8Si vzdelavini nebo odbomd ptiprava za (idelem ziskdni, udrzenf ncbo zlepseni odbormych znalosti
Porndmky: bnosti oznatovani zvitat u Jejich evidence a evidence &) trestnf fizen! a jiné soudni tizeni
1) § 2 pism. c) vyhldgky & 136;304 Sb., kra‘m_u ’Li'i::i"i"’;.«':fwwasrcn Sredpish, 5. [ Podrobag popis pokusu a Ginnosii s pokusnymizsifaly

2050l c e
2 yyplin( se v pHipadé, je-li odlisna od statutamiho orgdnu.

Nedflnou soutsti Zidosti je navrh projektu pokusd (viz nize), véeme pisemného stanoviska odborné kamise pro
jekt ( i2e),
Zajistovnl dobrych 2ivotnich podminek pokusngch zvifat k predlozenému projekiu pokusd.

Pilahy Zidosti: ot s
#)  netechnické shrnuti projektu pol !
vitni ve spravnim Fizenl,
b) plni moe osoby zmocnéné k Zastupo ¢ : o
b “h’:ml e \:5u.h Pf“:;;l‘;ﬁz:{‘:m;wwé phislusnou krajskou veterindmi sprivou

ink: P pokusi na pe P .
i v pHipadech uver::ny{:kw_llném privaim predpise (zikon & 166/1999 Sb.. veterindmi zdkon).
]
|
1
PROJEKT POKUS( 2 1
ity j dpisi |
iFat proti tyrani, ve znéni pozdEjsich pe i
] Sl n'a s ér . tyl t‘lu' nsohy, kterd provozuje zafizeni [ P ———
1. [Zadaie=ndoes il ity sty poptpect Jmins 2 rimenl =i M uklfda, vEetné zdivod Prot nelze pokus na pokusném zvifeti nahradit alternativnimi metodami

—— Zadatel prohlasuje, Ze neni mo2né ovéfit transplantaéni zikroky jinak, ne2 experimentaini in vivo studii.

Veterindrni a farmaceuticka univerzita Bmo

) - Registrutai &islo 7. | Zpisob znateni pokusnych zviFat v pokusu

1€, bylo-li phideleno | 62157124 hospodifstvl" Zvifata budou oznadenn ugni znimkou,

d podnikant Zadatele (véetne PSC a okresu) 8. | Umisténl pokusnyeh 2viFat béhem pokusu nebo u volné Zijicich zviFat misto pokusu

Adresa sidla nebo ’"m'u 42 Broo Behem pokusu budou zvifata umistaéna v akreditovanych prostordch Kliniky chorob prezvykaved: a prasat (budova &

Palackého tf. 1-3, 6 Fipade jména, a primen a Sislo osvédéent podle § 15d odst. 3 nebo § 4). Vlastai chirurgické zdkroky budou probihat na chirurgickém sile za prisnych zasad asepse v celkové anestezii s

Vedoucl projektu pokusi - tirul, jméno, popFipade yyloucenim utrpeni zvirat. Zvifata budou béhem experimentu pod odbomym veteringrim dohledem.

15e odst. | zdkona & 246/1992 Sb. 9. | Casovy plan jednotlivyeh fizi pokusu nu pokusnich zvifatech, véetng data jeho ukongent

Doc. MVDr. Michal Crha, thlll S Gt Zahijeni experimentu se v pritbehu fijnwlistopadu 2014. Ukonten do konce roku 2017. V roce 2014 je
B D B g mitra sskangeh z GAL-KO genetcky modifkevangeh prasat  hledem 1 || plinovino pouti 12 jedinct. V roce 2015, 2016 32017 puk celkem 46 jedincd.

Testovini biologickych chiophovych nihrad sc;;lyc 1\ 5 ICRC-FNUSA Bimo v rimci realizace projektil 10. | Urovedi aperagniho vybavenia zpisob pooperatni péte

omezen! jefich d ! proc
Mezindrodniho centra klinického vyzkumu. — = T TS
Podrobnd istika cild studie s dv pf ; ;kon(rul oA
aplikovanych litek, nebo zafnzen! Iatek do indika&nich skupin, s v¥jimkou vystupni ke ly

Vybavenf chirurgického pracovisté je s ohledem na charakter operatnich zdkrokd kompletni,
Kontinudlni sledovani zdravotaiho stavu zvifet bude prabibat denné oSetfujicim persondlem, Zviratdm budoa
i il Igetika. P g 24kroku bude v souladu se zisadami
asepse. Napdjeni bude providéno z automatickyeh napdjecek. Zvitata budou krmena komplein! krmnou smés pro
sata.

ry

Vypliiujte jen bilé kolonky!

11.7] 7 mi zvifaty ﬁ@?elﬁfiﬁﬁﬁkui T e i 3 g | Formuldf vypliiujte na Eoi’llnc'ig kolonky se zvétsi nulamau'cl_lg podle mnoZstvi textu.
mentu (eutanazii) budou kaddvery zvifat odstranény prostrednictvim veterindri asanadnf sludby. NETECHNICKE SHRNUT] PROJEKTU POKUS

12. | Uvedeni zdravotniho rizika pro dal¥f pokusnd zviFata a pro zaméstnance Sob S it Naze i okl

%‘jm'— TEV l;;\;lf logickych ei veh ndhrad ziskanych z GAL-KO ick ifi ych prasat s ohledem
=1 = e = = OV phovych 2 y s
13. Ié:l.vjez l:rz:;::\ p:dmln;k ?prlI:lll:cl;h.onlw_m praxc 'U' lito pq:?;:::ﬁnnjmyml prévnimi ptedpisy —napt. zikon o na omezeni jejich fuukEnosti dqgg[lg rativnimi procesy. R T

) : PSR O o S : Doba trvéni projektu pokusd _ droky T M —
- = Klitovi slova - maximdlné 5 transplantace, srdeén{ chlopen, prase, experiment

LGN [DRETes SE l"“»’"—"—“mp" Iaduiclo ['Podpis vedouetho projektu pokust Eel projekty pukusi - oznadie je) kritkem (v) do prazdného policka

8.9.2014 . zikladni vyzkum

e translaéni nebo aplikovany vyzkum
Vyvoj, vyroba nebo zkouSeni kvality, Geinnosti a nezdvadnosti Iégiv, potravin. krmiv a jingch litek nebo vyrobkil
. ochirana ptirodniho prostedf v zjmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
f druhi . . o

wini nebo odbormna pfiprava

trestni fizeni a jiné soudn Hzeni
Cile projektu pokusd (napl. Felené vEdecké neznamé nebo vadecks &1 Elimeld mairaiot

'VANI DOBRYCH ZIVOTNICH
MU PROJEKTU POKUS[

I 1y uUBRESIV PUREORU VE VBSET VEnim ODor

nebo jakg ptinos by 2 né) tlovek & 2 miy g tae)
Prodl i biol phovych nihrad bychom mohli zdsadné rozsffit jejich indikaéni

Odboma komise uzivatele souhlasi s provedenim projektu pokusil dle 24dosti o schvéleni projekiu pokust a doporutuje g
tuto Zédost ke schvaleni. spektrum smérem k mladsim pfijemcim, co? by mélo vyznamny medicinsky efekt, zejména s ohledem na
skute€nost, e pacienti s biologickymi nahradami nevyZaduji dozivotni antikoagulaéni medikaci.
— - Cienové odborné komise I Dt | Druby u pFiblizné podty zvifat, jejich? pouziti se predpoklads _ = : BRI DAL
Jméno { 4 Maxij bude pouzito i 58 (24 pHijemcti a 24 dircd a 10 jedined jako nezbytni rezerva) prasat v
L/ pribéhu 4 let FeSeni projektu. V roce 2014 je plinovano pouziti celkem 12 prasat ztoho 6 konvenénich
Doc. MVDr. Helena Modrd, Ph.D. M Can = )’/ ‘7/—,}: = (pfijemed) a 6 GMO prasat (déred). V kazdém nésledujicim roce, 4. 2015, 2016 a 2017 plinujeme pouziti 12
Doc. MVDr. Pavel Suchy, Ph.D. l /_r /f, 11 4 prasat, 10 jedinci je ponechdno jako nezhytnd rezerva pro pfipad neodekivancho dhynu, nebor’ se Jednd o
T e = /. S technicky velmi naro&né experimenty. B D
MVDr. Lada Hofmannovi, Ph.D. | A5 s m::. oﬁk::“v;né ne2adouci ieinky u zvifat? Juka je navrhovans mira zavaznosti? Jak bude se zvifaty nalo2eno po
Doc, Ing. Eva Voslitovs, Ph.D, jf\ ' A 4. R 'iél'ikui"sﬁidni © pom&mé ndrodné experimenty, ze ofekaval mozné komplikace v podabe selhdvini srdce pfi
e = = . [ — T D vyskytu k likaci v podobé nefy i ¢ chlopné. Tyto komplikace Ize povazovat za
MVDr. Milan Dvotdk, Ph.D. ] { Zzvainé a mohou byt pfitinou pred ukonceni zvifete v i Zvitata budou v béhem vlastniho
i 1: R chirurgického zdkroku v celkové anestezii s vyloutenim viech forem utrpeni. Pooperatng budu zvifatim
A4S 9. 207 1A \.//9' dé Igeti i d Experi bude ukonéen eutanazii, kieri bude provedena

Uplatfiovani 3R (replacement, reduction, refinement)

d pod
Tuto tabulku syplije stdnf orgdn pHislusng ke schvalovdni projektit pokusd pedivkovdnim anestetik 30 dnii po provedeném chirurgickém zakroku.
'S—ﬂml orgén pFisluing ke schvalovénf projektd pokusi == e S SN B |
potvrzuje, e tento projekt pokusd byl schyilen Nahrazeni pouZivini zvifat: Uved'e, prot je nutné PouZit zyifata n pro¢ nemohou byt vyuzity altemativy bez pousiti
rozhodnutim — &slo jednacl, spisovs zna&ka, ze dne zvitat . = . 3. W
Transplantadni zikroky neni moZné ovéfit jinak, nez experimentalni in vivo studii. Hojenf a funkénost
trunsplantovanych srdeénich chlopni nelze ovefit jinak, nez v experimentu na modelovém zviteti.
Omezeni pouzivini zvitat: Vysvetlete, jak Iz 2ajistit pouiti co nejmensiho poctu zvifar 4 -
Poéty zvitat jsou minimalizoviny s ohledem na naronost vlastnich experimentd a ziskdni dat pro ndslednou
statistickou analyzu.
Setrné zachézeni se Zvitaty. Vysvétlete volbu druhu zvifat a pro¢ se v phipadé tohoto zvifeciho modelu Jednd o nejsetmejs(
pouZiti z hlediska védeckych cila
Vysvétlete obecud opatfeni, kterd budou pfijata za utelem snizeni Gjmy zpisobené zvitatim na minimum

Ruzitko a podpis stitntho orginu pHisluiného ke
schvalovini projektil pokusi

Pozndmka: Za modelové zvife bylo zvoleno prase a to vzhledem k pod: déni organd hrudni
1§ 2 pism. ¢) vyhlasky €. 13672004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti ozmatovini zvitat a jejich evidence a evidence dutiny v porovnini s Elovékem. Z tohoto pohledu lze povazovat zvoleny druh pokusného zvifete za vhodny.
h 2 0s0b yeh pl zikonem, ve zndni pozdjsich predpisi. Zachiizeni se zvifaty bude prabihat v souladu se zikonem &, 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrni, ve

néni pozdejSich pfedpist, a s vyhldskou &. 419/2012 Sb., o ochrané pokusnych zvifat. Vedkeré chirrgické

zikroky budou provid osoby odborng zpiisobilé.
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