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

Dilc¢i smlouva €. 15 ke Smlouvé o védecko-vyzkumné spolupraci

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

Veterindrni a farmaceuticka univerzita Brno

Fakulta veterinarniho lékaistvi

se sidlem Brno, Palackého t¥. 1946/1, PSC: 612 42

jednajici Prof. MVDr. Aloisem Necasem, Ph.D., MBA, dékanem
IC: 62157124

DIC: CZ62157124

Bankovni spojeni: XXXXX

(dale jen ICRC-VFU Brno)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brnég,

Mezinarodni centrum klinického vyzkumu

se sidlem Pekaiska 53, 656 91 Brno,

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

DIC CZ00159816

Bankovni spojeni: XXXXX

(dale jen FNUSA-ICRC)
I. Pfedmét dohody

A. Pfedmétem této dohody je zajiSténi sluzeb dle I. B této dil¢i smlouvy na experiment Testovani biologickych
chlopnovych ndhrad ziskanych z GAL-KO geneticky modifikovanych prasat s ohledem na omezeni jejich
funkcnosti degenerativnimi procesy. Dohoda se vztahuje k milnikim projektu FNUSA-ICRC ,, Dokonceni vyvoje
prototypu biologickych chlopni s vyjmutim gal antigenu” a ,,Bude dokoncena pilotni animalni studie”.

Primdrni aktivity, k jejich provedeni se touto Smlouvou zavazuje FNUSA-ICRC: Provedeni
kardiochirurgické operace, pooperacni sledovani, vyhodnoceni, zpracovani, analyza dat a zajisténi publikacnich
vystupu.

Primadrni aktivity, k jejichz provedeni se touto Smlouvou zavazuje ICRC VFU Brno: Spoluprace na
zpracovani projektu pokusu, asistence pfi chirurgickych vykonech, zajisténi pooperacni péce, provedeni
eutanazie a pitvy pokusnych zvirat véetné histologického vysetfeni vzorkd po skonceni experimentu.

Postup a pribéh provadéni predmétného experimentu je blize specifikovan ve schvaleném projektu pokusu
€. 60-2014, ktery je jako priloha €. 1 nedilnou soucasti této pisemné dohody.

NART.
N ey
& L3
&

'\/v\ : 6 FNUSRA I Sinesuessry Dil¢i smlouva ¢. 15

Ry

7

gy

3

Stranka1z3

L
£

Uiy npnst®



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

Cena za
L . v , Pocet . L. Jjednotku Cena cekem bez
Materidlové a mzdové ndklady a rezie Zdroj e Meérnd jednotka bez DPH DPH (Ké)
(Kke)
Hradi FNUSA-ICRC
Smlouva
Nakup laboratornich zvifat / prase , 6
P P Tsm/2016/229/Bu potet prasat 5 000,00 K& 30 000,00 K¢&
. . S Smlouva
Krmivo, naklady na osetreni Tsm/2016/229/B 231
pocet dnl 50,00 K¢ 11 550,00 K¢
Smlouva
Ustdjeni zvifete , 231
Tsm/2016/229/Bu pocet dnli 50,00 K¢& 11 550,00 K¢&
Smlouva
SluZba (pitva /laboratorni vy3etfeni , 3
P Y ) Tsm/2016/229/Bu pocet provedeni 800,00 K¢& 2 400,00 K¢
Smlouva
Histologické vysetreni , 3
¢ Y Tsm/2016/229/BU pocet provedeni 800,00 K¢ 2 400,00 K&
Smlouva
Likvidace zvirete , 6
Tsm/2016/229/Bu pocet provedeni 500,00 K¢ 3 000,00 K¢&
Revi Smlouva jednorazové
exe Tsm/2016/229/Bu 6 (shodno s
poctem prasat) 1 500,00 K¢ 9 000,00 K¢
Materialové naklady celkem 69 900,00 K&
Smlouva
Veterinarni lékat , 50
Tsm/2016/229/Bu pocet hodin 536,00 K¢ 26 800,00 K¢
Smlouva
Veterinarni technik , 30
Tsm/2016/229/Bu pocet hodin 268,00 K¢ 8 040,00 K¢
Smlouva
Osetrovatel , 105
Tsm/2016/229/Bu potet hodin 268,00 K& 28 140,00 K&
Mzdové ndklady celkem 62 980,00 K&
Celkem vc. DPH 21 % 160 784,80 K&

Il. Misto plnéni

PInéni dohody (vlastni experimenty) bude realizovano v prostorach VFU Brno, Palackého t¥. 1946/1, 612 42
Brno (Klinika chorob psl a kocek, Klinika chorob prezvykavci a prasat), ICRC — Mezinarodni centrum klinického
vyzkumu na Veterindrni a farmaceutické univerzité Brno. Sluzby spojené s uzivanim prostor, zejména dodavky
elektrické energie, vody, plynu a tepla, uklid a udrzba prostor dle ¢l. V. odst. 1 Smlouvy jsou zahrnuty v poloZce
Odhad naklad( - ReZie.

lll. Termin pInéni - harmonogram plnéni

Experimenty upravené touto dil¢i smlouvou budou probihat od podpisu této smlouvy do 28.2. 2017.
Predpokladaji se 3 experimenty.

Experimentu predchazi tydenni aklimatizace 6 prasat (darce a pfijemce, dovoz zvitat najednou, nejlépe 23. 11.
2016). Zvife darce bude v den zdkroku usmrceno. Zvife pfijemce bude po dalSich 9tydnech usmrceno a
odborné vysetreno (napf. histologické vysetreni).

Podrobny harmonogram experiment( bude domluven mezi odpovédnymi fesiteli.
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IV. Odpovédny resitel

1. Za stranu FNUSA-ICRC je odpovédnym reSitelem experimentu XXXXX.
2. Za stranu ICRC VFU Brno je odpovédnym resitelem experimentu XXXXX.

3. Publikaéni vystupy mohou byt u¢inény pouze na zakladé pisemného souhlasu obou smluvnich stran. Podil na
publikacnich vystupech bude v poméru 2:1 (ICRC FNUSA/ICRC VFU). Vznikne-li pfi plnéni pfedmétu této
smlouvy dilo podléhajici autorskopravni ochrané nebo predmét prava primyslového vlastnictvi, podil na
pravech bude v poméru 2:1.

V. Zavérecna ustanoveni

1. Tato dohoda miZe 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 Ihltou 3 mésice, kterd zacne béZet
prvym dnem nasledujiciho mésice po doruceni vypovédi. Ukonéenim této dohody neni dotéeno trvani rdmcové
Smlouvy o védecko-vyzkumné spolupraci v rdmci projektu ICRC TSM 2013/097/Ja ze dne 19. 3. 2013.

2. Tato pisemna dohoda byla sepsana podle pravé, vainé a svobodné vile smluvnich stran ve ctyrech
stejnopisech, z nich? kazda smluvni strana obdrZi po dvou vyhotovenich. Uéastnici tuto pisemnou dohodu éetli,
s jejim obsahem souhlasi, coZ stvrzuji svymi podpisy.

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

4. Smluvni strany souhlasi s uvefejnénim smlouvy a vyslovné predem identifikovaly informace ze smlouvy, které
nemohou byt poskytnuty podle zdkona ¢. 106/1999 Sb., o svobodném pfistupu k informacim, ve znéni

pozdéjsich predpisii a podle zdkona ¢&. 340/2015 Sh., o zvlastnich podminkach Géinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv (zdkon o registru smluv).

5. FNUSA-ICRC se zavazuje provést zverejnéni této smlouvy dle zdkona o registru smluv bez zbytecného
odkladu po jejim uzavreni (véetné anonymizace udaju, které se v registru nezverejnuiji).

VBN dne ..occeveeevvevneieeeiee e V Brné dne 16.11.2016

Za FNUSA-ICRC Za ICRC-VFU Brno

MUDr. Martin Pavlik, Ph.D., DESA, EDIC prof. MVDr. Alois Necas, Ph.D., MBA
reditel FNUSA dékan FVL VFU Brno
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VETERINARNI A FARMACEUTICKA UNIVERZITA BRNO
Palackého ti. 1/3, 612 42 Brno, tel. 541562779

VFU Brno
Palackého tf. 1/3
612 42 Brno

V Bmé dne 22. 10. 2014

Véc: Schvaleni projektu pokusu ¢. 60-2014

V souladu s § 15g odst. 5 pism. a) zdkona ¢&. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrani, ve
znéni pozdé&jSich pfedpist, Vas informuji, Ze VaSe Zadost o schvaleni projektu pokust byla
schvalena odbornou komisi pro zajiStovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat a
byla odeslana na Ministerstvo Zivotniho prostiedi.

V souladu s § 15g odst. 5 pism. b) zékona €. 246/1992 Sb. na ochranu zvitat proti tyrani, ve
znéni pozdéjsich pfedpisl, Vas informuji, Ze Vade Z4dost o schvaleni projektu pokusi byla
schvalena MSMT (&. j. MSMT-37261/2014-7) dne 15. 10. 2014 a odborna komise uZivatele
Vam udéluje povoleni provadét tento pokus.

Na projekt pokusti se podle Rozhodnuti MSMT nevztahuje povinnost zpétného posouzeni

podle § 16¢c zakona ¢. 246/1992 Sb. na ochranu zvifat proti tyrdni, ve znéni pozd&jsich
ptedpist.

Zahgjeni pokusu oznamte odeslanim e-mailu na adresu pfedsedy odborné komise
(modrah@vfu.cz), osoby odpovédné za pé&i o pokusnd zvifata v uZivatelském zafizeni
(lorenzovaj@vfu.cz) a mistné piisluiné KVS (v Brné na adresu d.obratilova.kvsb(@svscr.cz),
a to nejpozdé&ji v den zahdjeni pokusu s uvedenim nasledujicich udaji:

Nazev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum zahéjeni pokusu:

Ukonceni pokusu oznamte nejpozdéji 7 dndl po ukonéeni pokusu na adresu modrah@vfu.cz s
uvedenim nasledujicich udajt:

Nézev pokusu:

Vedouci pokusu:

Cislo projektu pokusu:

Datum ukonceni pokusu:

Druh a poéet pouZzitych zvitat:




Neoznameni zmény tudajii v projektu pokust tykajici se zmény vedouciho pokusu, zmény
druhu pouzitych zvifat, zakroku na zvitatech, manipulace se zvifaty a zmény mista pokusu
piisluSnému statnimu orgénu se povaZuje za provadéni pokusu bez povoleni.

Al R

Doc. MVDr. Helena Modr4, Ph.D.
ptedseda odborné komise

Ptilohy: kopie Projektu pokusu &. 60-2014
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Vypliujte jen bilé kolonky!
Zddost i projekt vypliiujte na pocitali; kolonky se zvétsi automaticky podle mnoistvi textu.

ZADOST O SCHVALENI PROJEKTU POKUSU
podle § 16a zdkona ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zviFat proti tyrani, ve znéni pozd&jsich pFedpisi

Identifikaéni idaje uZivatele pokusnych zvirat
Zadatel - ndzev prdvnické osoby nebo jméno, popripadé jména, a pFijmeni fyzické osoby, kterd provozuje zarizeni
Veterinarni a farmaceuticka univerzita Brno
IC, bylo-li pfidéleno 62157124 Registraéni ¢islo CZ 62760113
_ hospodatstvi!
Adresa sidla nebo mista podnikani 7adatele (véetné PSC a okresu)

Palackého tf. 1-3, 612 42 Brno

Adresa mista, kde hodl4 vykondvat uzivatel pokusnych zvifat svoji &innost, véetn piesného umisténi, ndzvu, ptipadng
jiného oznaceni jednotlivych prostor, kde mé byt &innost provadéna; pokud ma byt na zaklads z4dosti v rozhodnuti
stanoveno, Ze je moZno pouZivat pokusna zvifata i mimo zafizeni, uvede Zadatel specifikaci mista, kde bude &innost
provadena, zejména zda bude ¢innost provadéna ve volné ptirodé a na jakém uzemi

VFU Brno, Palackého tf. 1-3, 612 42 Bro, Klinika chorob pfezvykavci a prasat, Pavilon prof. DraZana, budova ¢&. 4,
mistnosti budovy &.: 166; 167 a, b; 168; 170 a,b; 180; 192.

Statutdrni orgén Zadatele - titul, jméno, popFipadé jména, a prijmeni

Prof. MVDr. Ing. Pavel Suchy, CSc.

Osoba zmocnén4 k zastupovani Zadatele ve spravnim Fizeni® - titul, jméno, popFipadé jména, a pFijmeni

Prof. MVDr, Viadimir Veterek, CSc. MBA

Adresa pro doru¢ovéani

Palackého t¥. 1-3, 612 42 Brno

Telefon E-mail Datova schr@}(a

+ 420 541 562 670 | suchyp@vfu.cz

Cislo jednaci a spisova zna¢ka rozhodnuti o udé&leni opravnéni k pouZivani pokusnych zvifat a doba jeho
platnosti

21599/2014-MZE-17214 do 22. 4. 2019

SEZNAM OSOB, KTERE SE NA PROJEKTU POKUSU PODILEJ]
Vedouci projektu pokusii - firul, jméno, popripadé jména, a prijmeni a cislo osvédéeni podle § 15d odst. 3 nebo §
15¢ odst. I zdkona é 246/1992 Sh.

Zastupce vedouciho projektu pokusi, je-li ustanoven - fitul, Jméno, popFipadeé jména, a pFijmeni a Sislo osvéddéeni
podle § 15d odst. 3 nebo § 15¢ odst. 1 zdkona & 246/1992 Sb.

Osoba odpové&dna za péti o pokﬁéné zvitata - fitul, jméno, popfipadé jména, a prijmeni a ¢islo osvédcéent podle §
15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona & 246/1992 Sb.

Uréeny veterinarni léka¥, piip. kvaliﬁkovans’r odbornik - fitul, jméno, popFipadé jména, a prijmeni; u
kvalifikovaného odbornika uvedte rovnés éislo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona €. 246/1992
Sb.

Osobni udaje statutirniho orginu, ktery je odpovédny za dodrZovéni zikona &. 246/1992 Sh. - titul, jméno,
PopFipadé jména, a pFijmeni, datum a misto narozeni

Prof. MVDr. Ing. Pavel Suchy, CSc., 19. 6. 1950, Brno

Osoba, kter4 Fidi ¢innost odborné komise pro zaji§tovani dobrych Zivotnich podminek pokusnych zviFat - titul
Jméno, popFipadé jména, a prijment a cislo osvédéeni podle § 15d odst. 3 nebo § 15e odst. 1 zdkona & 246/1992 Sb.

Ostatni osoby - tituly, jména, pFijmeni a cisla osvédcent podle § 15d odst. 3 nebo § 15¢ odst. 1 nebo § 15d odst. 4
nebo ¢ 15e odst. 2 zdkona & 246/1992 Sh.

Nazev projektu pokust, iikolu studie, pFipadn& ozna&eni grantu

4. |ruvod pokusnych zviFat g ]
Ustav Zivo¢isné fyziologie a genetiky AV CR, v. v. i. Libéchov, Rumburska 89, 277 21 Lib&chov, RCH 67985904
Vyznam a zdiivodnénf pouZivani pokusnych zviFat, vietné jejich odhadovaného poétu, druhii a stadii vyvoje "




Za modeloveé zvife bylo zvoleno prase, a to pfedevsim diky jeho fyziologické a ¢4stecné také anatomicko-topografické
podobnosti v uloZeni organli dutiny hrudni s ¢lovékem. Z tohoto pohledu lze povaZovat zvoleny druh pokusného
zvifete za vhodny. Polty zvifat jsou minimalizovany s ohledem na ndro¢nost pokusu. Celkem bude pouZito
maximalng 58 prasat v priibéhu 4 let Feseni projektu. CtyFicet osm (24 darct a 24 pfijemcil) bude zafazeno do pokusu
a 10 zvitat jsme zafadili jako rezervu pro pfipad komplikaci s ohledem na skuteénost, Ze se jednd o technicky velmi
naroény experiment. V roce 2014 je planovano pouZiti celkem 12 prasat. Je po&itano s pouZitim prasat o hmotnosti
55-65 kg. V dal3ich letech, tj. 2015, 2016 a 2017 je pldnovéno pouZiti maximalng 46 jedincti.

| Uplatnéni metod v zajmu nahrazeni a omezeni pouZivani pokusnych zvitat a Setrného zachszeni s nimi

Vyznam a zdivodnéni pokusi

Chirurgické zdkroky budou probihat v celkové anestezii. V pooperagnim obdobi budou zviFatim pod4véna analgetika
a Sirokospektra antibiotika. Neni moZné Z4dnou jinou metodou, kromé& klinické studie, ov&fit techniku a vysledky
transplanta¢nich zakrokl. Potet zvifat je navrZen tak, aby bylo mozné nésledné statické hodnoceni vysledkd mezi
skupinami zvifat.

Planovaneé pouZiti znecitlivéni, prostiedki sniZujicich bolest nebo jinych metod tlumieich bolest

Vedkeré chirurgické zdkroky 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 prasatim zavedena i.v.
kanyla do udni Zily. Vlastni anestezie bude intravendzni, zaji§téna kontinudlni infizi ketaminu (2 mg/kg/h),
midazolamu (0,5 mg/kg/h) a fentanylu (0,01 mg/kg/h) s relaxaci vecuroniem (0,1 mg/kg/h) a kontinudlni i.v. infuse
krystaloidu rychlosti 2 — 6 ml/kg/h. Sougasn& budou napojena na mechanickou ventilaci (CMV) — tlakové Fizena
ventilace (PCV), PEEP 5 ¢cmH;O, FiO; 1.0, pom&r inspiria k exspiriu (I:E) 1:2, PIP pro Vt 5 ml/kg, RR 25 — 30
dechl/min k dosaZeni normokapnie.

Pro zajisténi termostability budou pouZity vodou vyhfivané podlozky. Po skon&eni zékroku bude zvife umisténo do
termostabilniho boxu nebo do blizkosti tepelného zéFite. Bude zajiiténa pooperaéni 1é¢ba bolesti (Vetergesic i.m.), dle
pooperaéniho stavu zvifat jim budou podévéna Sirokospektra antibiotika (Cefalexin 20mg/kg i.v.). Jedinci budou 30
dni po experimentu sledovani, poté bude provedena eutanazie preddvkovénim anestetik (Thiopentalu).

PFipadné omezeni a zmirn&ni vSech forem utrpeni pokusnych zvirat od narozeni po smrt a zabranéni tomuto
utrpeni

Zachazenti se zvifaty bude probihat v souladu se zikonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani, ve znéni
pozdgjsich predpisi, a s vyhlaskou &. 419/2012 Sb., o ochran& pokusnych zvitat. Veskeré chirurgické zékroky budou
provadét osoby odborné zpiisobilé. Zvifata budou v béhem vlastniho chirurgického zakroku v celkové anestezii s
vylou€enim v3ech forem utrpeni. Pooperaéng budu zvifatim poddvéna analgetika pod veterindrnim dohledem.
Eutanazie bude provedena predavkovanim anestetik 30 dnii po provedeném chirurgickém zakroku.

PouZivani hledisek huméanniho zachazeni s pokusnymi zvifaty

Po dobu experimentu bude dbén na "welfare " pokusnych zvifat. Umisténa budou v akreditovanych prostorach
Kliniky chorob pfezvykavc a prasat. Vlastni chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickych sélech za ptisnych
zasad asepse v celkové anestezii s vyloudenim utrpeni zvifat.

Pokusné nebo pozorovaci strategie a statisticky plan pro minimalizaci po¢tu pokusnych zviFat, jejich bolesti,
utrpeni a strachu a pfipadného dopadu na Zivotni prostfedi
Zvitata budou rozdélena do skupin po 6 jedincich, coZ je minimélni po&et pro provedeni statistického hodnoceni.

10.

Opétovné pouZiti pokusnych zvifat (je-li s nim pocitano) a jeho kumulativni dopad na dana pokusn4 zvifata
Neni poéitano.

11.

Navrhované klasifikace zdvaZnosti pokusii

. pokusy, pfi nichZ jiz pokusné zvife nenabude védomi
x  Mime
. Stiedni

Odpovidajici zafazeni oznacte kitzkem (x) do prdzdného policka

Zavarné

12.

Zabranéni pfipadnému neodivodnénému opakovani pokusi
Vzhledem k délce trvéni projektu nepfedpoklddame opakovéni experimentu. Vysledky budou publikovany ve
védeckém &asopise.

13.

Podminky umisténi a chovu pokusnych zviFat a péte o né ,‘ ‘ :
Zvitata budou umisténa v akreditovanych prostorach Kliniky chorob pteZvykavcti a prasat VFU Brno (budova &. 4).
Vlastni chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickych sélech této kliniky za p¥isnych zésad asepse v celkové
anestezii s vylougenim utrpeni zvifat. Zvifata budou béhem experimentu pod odbornym veterindrnim dohledem.




Metody usmreovani pokusnych zvirat

Odpovidajici metody oznacte kiizkem (x) do prazdného policka
x| piedavkovani anestetikem
__ upoutany projektil
| oxid uhligity
_ zlomeni vazu
. tupy uder do hlavy
_ oddgleni hlavy od trupu
 omrageni elektrickym proudem
_ inertni plyny (Ar, N)
zastfeleni volnym projektilem odpovidajici stfelnou zbrani a stielivem

15.

Datum Saied Razitko a podpis Zadatele

18 -03- 201 :

Poznamky:

D § 2 pism. c) vyhlasky &. 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznadovéni zvifat a jejich evidence a evidence
hospodéfstvi a osob stanovenych plemenafskym zakonem, ve znéni pozd&jsich predpist.

2 Vyplni se v piipadg, je-li odlisna od statutdrniho organu.

Nedilnou sougasti 24dosti je navrh projektu pokusii (viz nize), véetné pisemného stanoviska odborné komise pro
zaji¥fovéni dobrych Zivotnich podminek pokusnych zvifat k predlozenému projektu pokusi.

P¥ilohy Zadosti:

a)
b)
c)
d)

netechnické shrnuti projektu pokusi,

plna moc osoby zmocnéné k zastupovéni ve spravnim Fizen,

dolozent kvalifikace (kopie potfebnych dokladit) v3ech osob uvedenych v bodé 2,

veterinarni podminky pro provadéni pokusti na pokusnych zvitatech stanovené pislusnou krajskou veterinarni spravou
v pfipadech uvedenych v jiném pravnim pfedpise (z4kon &. 166/1999 Sb., veterindrni zékon).

podle § 16a zikona & 246/1992 Sb., na ochranu zviFat proti tyrani, ve znéni pozdéjsich predpisii

PROJEKT POKUSU

1.

Zadatel - ndzev prdvnické osoby nebo jméno, popFipadé jména, a pFijment fyzické osoby, kterd provozuje zarizeni
Veterindrni a farmaceutickd univerzita Brmo
IC, bylo-li pfidéleno 62157124 Registraéni &islo CZ 62760113

~ hospodafstvi®
Adresa sfdla nebo mista podnikani Zadatele (vcetné PSC a okresu)
Palackého tf. 1-3, 612 42 Brmo
Vedouci projektu pokusi - titul, jméno, popFipade jména, a prijmeni a &islo osvédceni podle § 15d odst. 3 nebo §
15e odst. 1 zdkona ¢ 246/1992 Sb.

Nazev projektu pokusi, tikolu studie, pfipadné oznaleni grantu

Podrobna charakteristika cilii studie s uvedenim konkrétniho ofekdvaného pFinosu, v&etné charakteristiky
aplikovanych ldtek, nebo zaFazenf latek do indikagnich skupin, s vyjimkou vystupni kontroly SarZi litek




Ucel planovanych pokusii podle § 18 zakona &, 246/1992 Sbh.

Odpovidajici zafazent oznacte kiizkem (x) do prézdneho policka
_ ) zakladni vyzkum
bl) translagni nebo aplikovany vyzkum s cilem zabranit a predejit onemocnéni, $patnému zdravotnimu stavu nebo
.Jinym anomaliim nebo jejich nasledkiim u lidi, zvifat nebo rostlin a diagnostikovat je nebo 1é&it
b2) translaén{ nebo aplikovany vyzkum s cilem posoudit, zjistit, regulovat nebo upravit fyziologické pfedpoklady
. lidi, zvitat nebo rostlin
b3) translani nebo aplikovany vyzkum s cilem zlepsit Zivotni podminky a podminky produkce zvifat chovanych
. k zemg&delskym uelim
¢) jakykoli z cilti uvedenych v pismenu b) pfi vyvoji, vyrobé nebo zkouseni kvality, G¢innosti a nezavadnosti 16¢iv,
. potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
| d) ochrana pfirodniho prostfedi v zajmu zdravi nebo dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvifat
. ©) vyzkum zamé&feny na zachovéani druhii
_ D) vy8si vzdélavani nebo odborna pfiprava za u¢elem ziskani, udrZeni nebo zlepseni odbomnych znalosti
g) trestni Fizeni a jiné soudni fizeni

 Podrobny popis pokusu a &innosti s pokusnvmi zvifaty

]

k 1vmasem zaaateie o prukazu nezbytnosti pokusu nebo uvedeni pravniho pFedpisu, ktery provedeni pokusu
ukléda, veetné zdiivodnéni, pro¥ nelze pokus na pokusném zviteti nahradit alternativnimi metodami

Zadatel prohlasuje, Ze neni moZné ovéfit transplantaéni zakroky jinak, neZ experimentalni in vivo studii.

Zpusob zna&eni pokusnych zviFat v pokusu
Zvifata budou oznadena ugni znamkou.

Umisténi pokusnych zvifat béhem pokusu nebo u volné Zijicich zvifat misto pokusu
Bé&hem pokusu budou zvifata umistnéna v akreditovanych prostoréch Kliniky chorob pfezvykavci a prasat (budova &.
4). Vlastni chirurgické zakroky budou probihat na chirurgickém sale za p¥snych zasad asepse v celkové anestezii s

vylou€enim utrpeni zvitat. Zvifata budou bshem experimentu pod odbornym veterindrnim dohledem.

Casovy plan jednotlivych fizi pokusu na pokusnych zvifatech, vEetn¥ data jeho ukon&eni
Zahdjeni experimentu se predpokladé v priibshu fijna/listopadu 2014. Ukonéeni do konce roku 2017. V roce 2014 je
plénovéno pouzitf 12 jedinci. V roce 2015, 2016 a 2017 pak celkem 46 jedinci.

10.

Uroveii operacniho vybaveni a zpiisob poopera&ni pece §

Vybaveni chirurgického pracoviste Jje s ohledem na charakter operadnich zakroka kompletni.

Kontinuélni sledovani zdravotniho stavu zvifat bude probihat denné osetfujicim persondlem. Zvifatim budou
aplikovana ¥irokospektra antibiotika a analgetika. P¥i chirurgickém zakroku bude postupovano v souladu se zdsadami

asepse. Napdjeni bude provadéno z automatickych napajecek. Zvitata budou krmena kompletn{ krmnou smési pro

prasata.




11. | Zpiisob naloZeni s pokusnymi zviFaty po ukonéeni pokusu_

Po skonéeni experimentu (eutanazii) budou kaddvery zvitat odstranény prostfednictvim veterinirn{ asanadni sluzby.

12. | Uvedeni zdravotniho rizika pro dalSi pokusnd zvifata a pro zaméstnance
Nejsou.

13. | Udaj o drovni podminek spravné laboratorni praxe (je-li to poZadovano jinymi pravnimi piedpisy — napk. zakon o
 I€Civech, zakon o chemickych latkch a chemickych pripraveich, apod.) Pt SRy

14. \Daum  IRazitko a podpis Zadatele _ S L .| Podpis vedouciho projektu pokusi
} (s
8.9.2014 //: | it

Tuto tabylku vyplituje odbornd komise pro zajistovdni dobrych fivotnich podminek pokusnych vivat

STANOVISKO ODBORNE KOMISE PRO ZAJISTOVANI DOBRYCH ZIVOTNICH PODMINEK
POKUSNYCH ZVIRAT K PREDLOZENEMU PROJEKTU POKUSU

Odbomd komise uZivatele souhlasi s provedenim projektu pokusi dle z4dosti o schvéleni projektu pokusii a doporuéuje
tuto Zddost ke schvaleni.

Clenové odborné komise

Jméno 7 Podpis Datym

Doc. MVDr. Helena Modr4, Ph.D. /77 i i “j/ 9// 4

Doc. MVDr. Pavel Suchy, Ph.D. /& /J’/4 /’/é

i s
‘MVDr. Lada Hofmannova, Ph.D. o /*’7{"1‘" e ks 5
Doc. Ing. Eva Voslafova, Ph.D. | ///"/,4\ /L” -9 Au/d
MVDr. Milan Dvofék, Ph.D. |

-/(;S't G L4 Z/ba‘?@

Tuto tabulku vypliiuje stdtni orgtiri prislusny ke schvalovini pfbjektﬁ pokusi

Statnf orgén pFisludny ke schvalovani projektii pokusii
potvrzuje, Ze tento projekt pokusii byl schvilen

rozhodnutim — &islo jednaci, spisova znafka, ze dne ﬁ/d' M7 - 3 7‘7, % ¢ y / 0/59 /9 — i

Razitko a podpis stitniho organu pfislu$ného ke .
schvalovini projekti pokusi

Poznamka:
D § 2 pism. c) vyhlasky & 136/2004 Sb., kterou se stanovi podrobnosti oznadovan{ zvitat a Jejich evidence a evidence
hospodafstvi a osob stanovenych plemenéfskym zikonem, ve znéni pozdéjsich piedpist.



Vypliiujte jen bilé kolonky!
Formuld¥ vypliiujte na pocitaéi; kolonky se zvetSi automaticky podle mnoistvi textu.
NETECHNICKE SHRNUTI PROJEKTU POKUSU

Nazev projektu pokusia

Testovéni biologickych chlopiiovych ndhrad ziskanych z GAL-KO geneticky modifikovanych prasat s ohledem
na omezeni jejich funkénosti degenerativnimi procesy.

Doba trvénf projektu pokusit 4 roky

Kli¢ové slova - maximdiné 5 transplantace, srde¢ni chlopefi, prase, experiment .
' Ukel projektu pokusd - oznacte jej kfizkem (x) do prazdného policka
| zékladni vyzkum

_..X__, translagni nebo aplikovany vyzkum ‘
|_Vyvoj, vyroba nebo zkouseni kvality, Géinnosti a nezavadnosti Ié&iv, potravin, krmiv a jinych latek nebo vyrobki
, ochrana pfirodniho prostiedi v zijmu zdravi a dobrych Zivotnich podminek lidi nebo zvitat
| zachovéni druhi :
, vy$8{ vzdélavani nebo odborna ptiprava

trestni fizen{ a jiné soudni ¥izeni
Cile proiektn nalnefl (man¥ ¥edand uEAanl& narndmd waln < Xdm1-% 22 1477 17

]

_rramepodobné potencidlni pfinosy projektu pokusii (jak by mohlo byt dosaZeno pokroku ve va$em vé&dnim oboru

nehn 19l aFinac har o wXi XA X X5 ool 1

Druhy a priblizné polty zvifat, jejich pouZiti se predpoklada ’

Maximélng bude pouZito maximalné 58 (24 prijemch a 24 dércd a 10 jedincii jako nezbytna rezerva) prasat v

prub&hu 4 let feSeni projektu. V roce 2014 je planovéno pouZiti celkem 12 prasat ztoho 6 konvendnich

(ptijemcii) a 6 GMO prasat (darct). V kazdém nasledujicim roce, tj. 2015, 2016 a 2017 planujeme pouziti 12

prasat, 10 jedinci je ponechano jako nezbytnd rezerva pro pfipad neo¢ekavaného tthynu, nebot’ se jedna o

technicky velmi néroéné experimenty. 7

Jakeé jsou o&ekdvané neZadouci i¢inky u zvitat? Jaka je navrhovana mira zavaimosti? Jak bude se zvifaty naloZeno po

skonteni pokusu? _

Jelikoz se jedna o pomé&rné naroéné experimenty, lze o¢ekavat mo#né komplikace v podob¢ selhavéani srdce p¥i

vyskytu komplikaci v podob& nefunké&nosti transplantované chlopné. Tyto komplikace lze povaZovat za

zavaZné a mohou byt pfiSinou pteddasného ukon&eni zvitete v experimentu. Zvifata budou v béhem vlastniho

chirurgického zakroku v celkové anestezii s vylougenim vsech forem utrpeni. Pooperagn& budu zvitatim

podavana analgetika pod veterinarnim dohledem. Experimentu bude ukoné&en eutanazii, ktera bude provedena
fedavkovanim anestetik 30 dnil po provedeném chirurgickém zikroku.

Uplatiiovani 3R (replacement, reduction, refinement) ; : ;

Nahrazeni pouZivani zvifat: Uvedte, pro¢ je nutné pouZit zvifata a proé nemohou byt vyuzZity alternativy bez pouZiti

zvifat.

Transplantaéni zakroky neni moZné ovétit jinak, nez experimentaln{ in vivo studii. Hojeni a funké&nost

transplantovanych srde¢nich chlopni nelze ovéfit jinak, nez v experimentu na modelovém zvifeti.

Omezeni pouZivéani zvifat: Vysvétlete, Jak lze zajistit pouZiti co nejmensiho poltu zvifat,

Podty zvitat jsou minimalizovany s ohledem na néro&nost vlastnich experimentii a ziskani dat pro naslednou

statistickou analyzu.

Setrné zachézenf se zvitaty: Vysvétlete volbu druhu zvifat a proé se v piipadé tohoto zvifectho modelu jedna o nejSetrndj&i

pouZiti z hlediska v&deckych cilii.

Vysvétlete obecna opatteni, ktera budou pfijata za i€elem sniZeni ujmy zpiisobené zvitatiim na minimum. ;

Za modelové zvite bylo zvoleno prase a to vzhledem k podobnému anatomickému uspotédani organd hrudni

dutiny v porovnéni s &lovékem. Z tohoto pohledu Ize povazovat zvoleny druh pokusného zvifete za vhodny.

Zachdzeni se zvifaty bude probihat v souladu se zkonem &. 246/1992 Sb., na ochranu zvitat proti tyrani, ve

znéni pozdéjsich predpist, a s vyhlaskou &. 419/2012 Sb., 0 ochrané pokusnych zvifat. Veskeré chirurgické

zékroky budou provadét osoby odborné zpusobilé.
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CESKA REPUBLIKA
Ministerstvo zeméd@lstvi
vydava
Osvédéeni o odborné zpusobilosti k navrhovani pokust a projekti pokusi
podle § 154 odst. 3 zakona ¢&. 246/1992 Sb., na ochranu zvifat proti tyrani,
ve znéni pozdéjlich piredpisi

Fvilendni ¢islo osvéddéeni CZ 91 7?7

Tuul, iméno, popfipadé iména. a prijmeni
i pop :

Datum a misto narozeni
Nazev a adresa Skoliciho pracovisté Veterindrni a farmaceuticka univerzita Brno,

Institut celoZivotnihie vzdéliviani a informatiky, Palackého t¥. 1/3, 612 42 Bruo

Datum dspésného sloZeni zkousky 06.06.2014 N
Toto osveédeent je platné do - 06.06.2021
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Podpis opravnéné tfedni osoby Ministerstva zemédélstvi
a otisk ufedniho razitka Ministerstva zemédélstvi



