¢. j.: MSMT-1000/2016
ROZHODNUTI

O POSKYTNUTi UCELOVE PODPORY PROJEKTU
VELKE INFRASTRUKTURY PRO VYZKUM,
EXPERIMENTALNI VYVOJ A INOVACE

Ministerstvo Skolstvi, mlddeZe a télovychovy
IC 00022985
se sidlem Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1 — Mal4 Strana

(dale jen ,,poskytovatel™),

podle ustanoveni § 14 zikona ¢. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a o zmén& nékterych
souvisejicich zakonl (rozpoctova pravidla), ve znéni pozdé&jSich piedpisi, a ustanoveni § 3 odst. 2
pism. d) a § 4 odst. 1 pism. e) zdkona ¢&. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje
ainovaci z vefejnych prostiedkii a o zméné nékterych souvisejicich zakoni (zdkon o podpore
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozd&jsich piedpist,

vydava ve prospéch piijemce, kterym je:

Masarykova univerzita

ICO: 00216224

pravni forma: Vefejna vysoka Skola

sidlo: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno

¢islo bankovniho 0¢tu: 94-41924621/0710

(dale jen ,,pFijemce”),
toto rozhodnuti o poskytnuti u¢elové podpory na projekt velké infrastruktury pro vyzkum,

experimentdlni vyvoj ainovace (dale jen ,velkd infrastruktura®) uvedeny v &lanku 1 (dale jen
,»Rozhodnuti®).

Clanek 1
PFedmét Rozhodnuti
Pfedmétem Rozhodnuti je poskytnuti u¢elové podpory formou dotace ze statniho rozpoétu (dale jen
»dotace®) na podporu feSeni projektu velké infrastruktury s ndzvem éesky narodni uzel Evropské
sit€ infrastruktur klinického vyzkumu (akronym: CZECRIN) s identifikaénim kédem LM2015090
(déle jen ,,Projekt®).

Clanek 2
Reseni Projektu
1) Dotace se poskytuje na pokryti nakladi Projektu vzniklych v obdobi uvedeném v odstavei 3
tohoto ¢lanku. Popis Projektu véetné jeho vyzkumnych cild, zpisob jejich dosazeni a dali
nalezitosti Projektu jsou uvedeny v Pfiloze ¢. 1 Rozhodnuti.

2) Ptijemce je povinen realizovat Projekt v souladu s Rozhodnutim a plnit veskeré povinnosti z néj
vyplyvajici.
3) Reseni Projektu probihd ode dme 1. ledna 2016 do dne 31. prosince 2019, kdy je piijemce

povinen feSeni Projektu dokonéit. Na toto obdobi je zaroveri poskytovana dotace, kterd je
pfedmétem Rozhodnuti.
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Dalsi G¢astnik Projektu:

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
ICO: 00159816

pravni forma: statni pfispévkova organizace
sidlo: Pekatska 664/53, 656 91 Brno

Piijemce je odpov&dny za poskytnuti urené &asti dotace dalsimu ucastniku Projektu v souladu
s PFilohou €. 2.

Clének 3
Vy3e uéelové podpory z vefejnych prostiredkii vietné terminii a zpisobu jejiho poskytnuti

Celkova vyse dotace, sestavajici z jednotlivych &asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky feSeni
Projektu, &ini 52 266 tis. K& (slovy: padesat dva miliony dvé st& Sedesat Sest tisic korun Ceskych).

Vyse jednotlivych &asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky feSeni Projektu, je stanovena
v Ptiloze &. 2 Rozhodnuti. V piipadé, ze dojde v ramci Gspornych opatieni statniho rozpodtu ke
kraceni ugelovych vydaji, miZe byt i vyse dotace zkracena o piisludny podil.

Jednotlivé ¢asti dotace budou poskytovatelem piijemci poskytovany pfevodem na ucet pifjemce,
ktery piijemce oznami poskytovateli formou danou poskytovatelem.

Piijemce je povinen uZit dotaci vyluéné k Ghradé uznanych nakladii Projektu a v souladu s jejich
¢asovym uréenim. ’

Prvni &ast dotace bude poskytnuta pifjemci do 60 kalendainich dnti ode dne vydéani Rozhodnuti.
V nasledujicich letech feSeni Projektu poskytovatel zaéne poskytovat piisluSnou Cast dotace pro
piisludny kalendéafni rok dle Rozhodnuti pfijemci vzdy do 60 kalendainich dnii od zaCatku
prislusného kalendainiho roku. Tyto lhity se mohou zménit, dojde-li v disledku rozpoctového
provizoria podle zvlastniho pravniho predpisu k regulaci Cerpani vydaji statniho rozpoctu.

Jednotlivé ¢asti dotace pro jednotlivé kalendaini roky feseni Projektu dle Pfilohy ¢. 2 Rozhodnuti
poskytovatel piijemci poskytne za podminky, Ze pifjemce fadné plnil vSechny své povinnosti
vyplyvajici z Rozhodnuti, mimo jiné, Ze predlozil ve stanovenych terminech pfislusné zpravy
a jiné poskytovatelem nebo Rozhodnutim stanovené dokumenty a podklady o Projektu a Ze jsou
do informagniho systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci zafazeny Gdaje o realizaci
Projektu v souladu s obecné zavaznymi pravnimi piedpisy.

Clének 4
Uznané naklady Projektu

Uznané néklady Projektu se stanovi ve vysi 52 266 tis. K¢ (slovy: padesat dva miliony dvé sté
Sedesat Sest tisic korun ¢eskych) a jsou specifikovany v Pfiloze €. 2 Rozhodnuti.

Uznanymi néklady Projektu se rozumi takové zpisobilé naklady, které poskytovatel schvali jako
naklady nutné k realizaci Projektu, které budou vynaloZeny béhem jeho feSeni, budou zdiivodnéné

~a prokazatelné.

Do uznanych nakladi Projektu lze zahrnout pouze zpiisobilé naklady uvedené v § 2 odst. 2 pism.
1) zdkona o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci. Do uznanych nakladii nelze
zahrnout piedev§im zisk, dari z pfidané hodnoty (pokud by byl pfijemce platcem dané z pfidané
hodnoty a uplatiioval odpocet této dané nebo jeho pomérmou Cast), kurzové ztraty, odpisy (kromé
nakladd na odpisy majetku odpovidaji délce trvani Projektu, tyto odpisy musi byt vypoCteny
pomoci spravnych uletnich postupi), naklady na marketing, prodej a distribuci vyrobku, Groky
z dluht a dalsi povinnosti nesouvisejici s fesenim Projektu.

Vyse uznanych ndkladd a s tim souvisejici vy$e dotace na fedeni Projektu mohou byt kaZzdoro¢né
poskytovatelem na zakladé zadosti pfijemce zménény az o 10 %, a to az do vySe stanovené obecné
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zavaznymi pravnimi pfedpisy; pfi stanoveni zmény vy3e dotace se vychazi z vySe dotace piiznané
ke dni zahajeni feSeni Projektu. Zména vySe dotace musi byt podloZena zménovym rozhodnutim
amusi spliiovat podminky stanovené zdkonem o podpofe vyzkumu, experimentélniho vyvoje
a inovaci. Na zménu vyse uznanych nakladii a na zménu vyse dotace nema pfijemce pravni narok.

Zménu v dil¢i skladbé uznanych nikladi uvedenych v Pfiloze €. 2 lze v prib&hu roku provést
pouze se souhlasem poskytovatele na zakladé Zadosti piijemce, a to do vyse 20 % ro&nich
uznanych nakladi, maximalné vsak do vy$e 10 mil. K& b&hem jednoho kalendainiho roku.

Piijemce je povinen vést v souladu se zakonem &. 563/1991 Sb., o Getnictvi, ve znéni pozdéjsich
pfedpisi, odd€lenou evidenci o viech nékladech a vynalozenych vydajich Projektu a v jejim ramci
sledovat néklady a vydaje hrazené z dotace. Na zéklad¢ této evidence miize byt poskytovatelem
i mistné pfisluSnymi finan¢nimi fady v pribghu feSeni Projektu i po jeho ukonéeni provadéna
kontrola. Oddélenou tcetni evidenci je pifjemce povinen také vést pro hospodaiské Ginnosti
vyuzivajici kapacity Projektu. Dale je pifjemce povinen uchovévat tuto igetni evidenci po dobu
péti let po ukonceni feseni Projektu.

Clanek 5
Vykazy uznanych nakladi Projektu

Vykazy uznanych ndkladi Projektu je pfijemce povinen pfedkladat poskytovateli ve formé
stanovené nebo pisemné schvalené poskytovatelem. Pokud neni v Rozhodnuti stanoveno jinak,
bude vykaz uznanych ndkladi ptilozen ke kazdé priib&zné zpravé o fedeni Projektu a k zavéredné
zprave€ o feSeni Projektu a bude pokryvat stejné obdobi jako pFislu§na zprava.

Pifjemce poskytne poskytovateli viechny udaje pozadované poskytovatelem za Gcelem kontroly
plnéni povinnosti ptijemce vyplyvajicich ze zékona o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci a z Rozhodnuti.

w

Podle ustanoveni § 18 odst. 6 az 11 zakona & 111/1998 Sb., o vysokych 8kolach a o zméng
a doplnéni dalSich zakont (zékon o vysokych $kolach), ve znéni pozd&jsich predpisii, a podle
ustanoveni § 23 a § 26 zdkona ¢. 341/2005 Sb., o vefejnych vyzkumnych institucich, ve znéni
pozdé&jsich pfedpisti, mohou vefejné vysoké skoly a vefejné vyzkumné instituce prevadét do fondu
GCelové urCenych prostiedkili prostfedky ucelové podpory z vefejnych prostfedkii na vyzkum
a vyvoj, které nemohly byt efektivné vyuZity v rozpo&tovém roce, ve kterém byly poskytnuty, a to
do vySe 5 % objemu téchto prostfedkii poskytnutych na projekt vyzkumu a vyvoje v daném
kalendainim roce. Pfevod do fondu musi piijemce podle uvedenych pravnich predpisi
poskytovateli oznamit listinnou formou. Pfevedené prostredky mohou byt pouzity pouze k G&elu,
ke kterému byly poskytnuty.

Prijemce je povinen jednotlivé ¢asti dotace na pkisluiny rok finanéné vyporadat a nepouzité
prostiedky dotace vratit do statniho rozpoCtu v souladu s platnymi predpisy, piedeviim
s vyhlaskou &. 367/2015 o zasadach a lhiitach finanéniho vypofadani vztaht se statnim rozpo&tem,
stitnimi finan¢nimi aktivy a Narodnim fondem (vyhliaska o finanénim vypoiadani), a to
pfedepsanym zplisobem, zvefejnénym kazdoro&né na webovych strankach poskytovatele.

Clanek 6
Povinnosti prijemce

Pfjemce je povinen uZit dotaci a jeji jednotlivé Sasti vyluéng k Gelu, ke kterému byly uréeny
podle Rozhodnuti, a v souladu s jejich ¢asovym urenim. Pifjemce je povinen s prostiedky dotace
nakladat v souladu s pravnimi predpisy a spravng, hospoddmé, efektivné a tidelng; vymezeni
téchto pojmii obsahuje ustanoveni § 2 zékona &. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole ve vefejné
spravé a 0 zméné nékterych zakonii (zdkon o finanéni kontrole), ve znéni pozd&jsich predpisi.

Pfijemce i pfipadni dal3i ucastnici Projektu jsou po celou dobu feSeni Projektu povinni spliiovat
definici organizace pro vyzkum a Sifeni znalosti uvedenou v odst. 15 pism. ee) a ustanoveni
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odst. 20 Rémce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01). Dotace
poskytnutd podle Rozhodnuti bude pouZita pouze na financovani nehospodaiskych Cmnosti
pifjemce a pfipadnych dalsich G&astnikii Projektu v souladu s ustanovenim odst. 19 Ramce pro
statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

Prijemce je povinen poskytnout poskytovateli veikeré jim pozadované podklady a informace,
tykajici se plnéni pfedmétu Rozhodnuti a vyuziti dotace na feSeni Projektu, zejména pribézné
periodické zpravy, zavére¢nou zpravu a kopie smlouvy uzaviené mezi pfijemcem a dal§imi
i¢astniky Projektu.

V ptipadé zmén nastalych v dob& icinnosti Rozhodnuti, které se dotykaji pravni formy pfijemce,
jeho Fizeni, jeho schopnosti plnit zavazky a dalSich skute¢nosti a idajtl, které by mohly mit vliv na
feseni Projektu, je piijemce povinen nejpozdéji do 7 kalendainich dnii o danych zmeénach
poskytovatele pisemn¢ informovat.

Pkijemce je pii Cerpani dotace povinen zamezit dvojimu financovani uznanych nakladu Projektu
a zpuisobilych vydaji vykazovanych ve stejném Gcetnim obdobi v nékterém z dalsich dotaénich
titulii poskytovatele (naptiklad Narodniho programu udrZitelnosti I a Il a Operaéniho programu
Vyzkum, vyvoj a vzdélavéani). Piijjemce je zdroveni povinen zabrénit v pfipadé vicezdrojového
financovani k nedovolenému kfiZovému financovani.

Pfijemce souhlasi se zvefejnénim svého nazvu, sidla, dota¢niho titulu, vySe poskytnuté dotace
a zavéretné zpravy o feSeni Projektu.

Piijemce je dale povinen
a) zajistovat kontakt poskytovatele s fesiteli;

b) informovat poskytovatele o skute¢ném zahajeni praci na feSeni Projektu, o kazdé okolnosti,
ktera by mohla podstatné ovlivnit feseni Projektu a o které se dozvi, jako napf. o zméné
dodavatelt, o kazdé zmén& forem kontroly (fizeni) piijemce a o kazdé okolnosti, kterd by
mohla ovlivnit podminky jeho uéasti na feSeni Projektu;

c) piijimat opatieni pro fadné feSeni Projektu popsaného v Piiloze ¢. 1 Rozhodnuti;

d) respektovat pokyny poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav a termini a lhit pro
jejich odevzdani;

¢) informovat poskytovatele o vyhladenych vefejnych zakazkach dle zakona C. 137/2006 Sb.,
o vefejnych zakazkach, ve znéni pozd&jsich predpisii, uzavienych smlouvéch s dodavateli,
jejich vyznamnych odchylkéch v pinéni a uchovavat Fadné podepsané originaly vSech smluv
tykajicich se feseni Projektu;

f) umoznit kontrolu, sledovani a hodnoceni Projektu a Gcastnit se jednani, ktera byla svoléna za
timto G¢elem;

g) do 30. listopadu daného kalendainiho roku odvést pfid€lené prostiedky z dotace, které do
31. prosince daného kalendafniho roku s urlitosti nedoCerpd, zp&t na vydajovy ucet, ze
kterého mu byly poskytnuty. Nesplnéni této podminky miZe byt diivodem pro neposkytnuti
prostiedkt z dotace v nasledujicim roce feSeni Projektu;

h) v souvislosti s Projektem vzdy uvadét skute¢nost, ze Projekt je financovany poskytovatelem
z prostiedki G&elové podpory velkych infrastruktur. Tato povinnost se také vztahuje na
veskeré konference, seminafe, vydané publikace aj. s Projektem souvisejici, kde musi byt na
viditelném misté umistén presny nazev poskytovatele a jeho logo.

Clanek 7
Kontrola pribéhu feSeni Projektu

Poskytovatel je opravnén provadét u pifjemce kontrolu feSeni Projektu, plnéni vyzkumnych cila
Projektu, persondlniho a finanéniho fizeni Projektu, Serpani a vyuZivani dotace vEetné zhodnoceni
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icelnosti vynaloZenych nakladii, dosaZenych vysledki a jejich pravni ochrany, v pritbéhu feSeni
Projektu i po jeho ukongeni. VyuZiva k tomu piedloZenych pribéznych zprav o realizaci Projektu
a dalsich informaci, které si za timto ucelem od pfijemce vyzada.

Kontrola podle odstavce 1 se provadi také vidy po ukonéeni feSeni Projektu, a to na zakladé
piedloZené zavérecné zpravy o realizaci Projektu. V pfipadg, Ze doba, po kterou se poskytuje
dotace, je del3i neZ dva roky, je poskytovatel povinen provést kontrolu podle odstavce 1 rovnZ
nejméné jedenkrat v priibéhu feseni Projektu.

Finanéni kontrola je providéna zejména podle zékona o finanéni kontrole, a podle vyhlasky
¢. 416/2004 Sb., kterou se provadi zékon &. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole ve vefejné spravé
a o zmén¢ nékterych zakoni (zakon o finanéni kontrole), ve znéni zakona ¢&. 309/2002 Sb., zakona
€. 320/2002 Sb. a zdkona &. 123/2003 Sb.; tyto predpisy zroveii stanovi povinnosti piijemce pfi
finanéni kontrole.

Osobam provadéjicim kontrolu je pifjemce povinen poskytnout ptistup na pracovistich pifjemce
k osobadm podilejicim se na feSeni Projektu, ke vsem dokumentiim, pocitatovym zdznamim
a zafizenim, ktera pfislusi k Projektu.

Poskytovatel je opravnén si pro Gcely kontroly, sledovéani a hodnoceni fedeni Projektu zajistit
pomoc nezavislych odbornych poradci dle vlastniho uvézeni. Poskytovatel odborné poradce
pisemn¢ zavaZze k zachovavani mlenlivosti o informacich, které jim budou poskytnuty,
a k zavazku nezncuZit tyto informace ve prospéch sviij nebo tietich osob. Poskytovatel sezndmi
pfijemce s ustavenim odbornych poradcii a umoZni pifjemci vznést pripominky vi&i osobam
odbornych poradci. Poskytovatel posoudi namitky pfijemce a shleda-li je opravnénymi, odvola
jmenovaného odborného poradce a navrhne jiného.

Poskytovatel je opravnén pozastavit poskytovani prostiedki dotace, pokud mu nebyly pfijemcem
predlozeny doklady k prokdzani uznanych nakladd Projektu, pribéZna periodickd zprava
o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve lhitach stanovenych Rozhodnutim.

Clanek 8
Zpravy o realizaci Projektu a doklady o uznanych nikladech Projektu

Pfijemce je povinen piedlozit poskytovateli ke schvéleni nasledujici zpravy:

a) prib&iné periodické zpravy o realizaci Projektu, tj. zpravy o postupu praci, vynaloZenych
prostfedcich, pfipadnych odchylkach od planu prace a o dosazenych vysledcich za uplynulé
obdobi; pribézné zpravy musi obsahovat viechny naleZitosti dle pokynii poskytovatele,

b) prabéiné neperiodické zpravy o dosaZeni diléich vyzkumnych cilt Projektu, tj. zpravy
o jednotlivych vysledcich, u nichz byly zahajeny kroky k zajisténi pravni ochrany &i jejich
publikovéni, €i které pfipadné budou jako vlastnické informace piedmétem komeréniho
vyuZiti, a to podle jejich povahy,

c) zavéretnou zpravu o viech pracich, vyzkumnych cilech, vysledcich a zivérech se shrnutim
viech téchto uvedenych bodd,

d) vyzada-li si to poskytovatel, dalsi zpravy s informacemi vyZzadovanymi poskytovatelem.

Pfijemce je povinen respektovat pokyny poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav
a termind a 1hit pro jejich odevzdani.

Prabézné periodické zpravy o realizaci Projektu a pfisluiné doklady ouznanych nékladech
Projektu budou zahrnovat vzdy obdobi pfisluiného kalendatniho roku feseni Projektu, nevyzada-li
si mimoradné poskytovatel piedlozeni prib&zné zpravy piijemcem mimo tuto periodicitu. Kazda
pribézna zpriva o realizaci Projektu bude predlozena nejpozdgji do 15 kalendafnich dnii ode dne
ukoncCeni etapy, o které se podava zprava, nebo do 15. ledna nasledujiciho roku, a to v listinné
form& v 1 vyhotoveni v Seském a v anglickém znéni a souasné elektronicky.
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Zavéredna zprava o realizaci Projektu a prisluiné doklady o uznanych nakladech Projektu budou
zahrnovat celé obdobi feseni Projektu. Zavéreénad zprava o realizaci Projektu bude piijemcem
poskytovateli pfedlozena vzdy po ukonéeni feSeni Projektu nebo po dokonéeni praci, jestlize dojde
k pfedéasnému ukonceni Projektu. Tato zaveérecna zprava se predava poskytovateli v listinné
formé v 1 vyhotoveni v Ceském a v anglickém znéni a soudasné elektronicky nejpozdéji do 30
kalendafnich dnii ode dne ukonéeni Projektu, (nejdéle vsak do 31.ledna nasledujiciho roku).
Zavéredna zprava bude mimo jiné obsahovat podrobny piehled finan¢nich prostredkii od pocatku
realizace Projektu do data ukonéeni Projektu, a to véetné poskytnuté dotace a zdtivodnéni zplisobu
Cerpani vSech financnich prostfedki Projektu.

5) Bude-li feSeni Projektu ukonéeno pifed terminem stanovenym Rozhodnutim, plati ustanoveni

o zavérené zpravé o realizaci Projektu a o pfislusnych dokladech o uznanych nakladech Projektu
pro obdobi do terminu pred€asného zastaveni Projektu.

Clanek 9
Ucast tiretich stran

1) Dodavatelé, jejichz plnéni je potfebné k feSeni Projektu, musi byt pfijjemcem vybrani v souladu se

2)

3)

zdkonem o vefejnych zakazkach. Pokud by piijemce pofizoval zboZi nebo sluzby od
podnikatelskych subjekti, budou tyto pofizeny za trzni ceny obvyklé v mist¢ a ¢ase a nebude
mozné postoupit ¢ast podpory podnikatelskym subjektiim ani nepfimo.

Pi{jemce odpovida za to, Ze pfijemcem uzaviené smlouvy s dodavateli o U€asti na feSeni Projektu
budou obsahovat ustanoveni, davajici poskytovateli stejna prava kontroly dodavateli ve vztahu
k Projektu, jaka ma poskytovatel vii¢i pfijemci.

Pokud se na feSeni Projektu podili dalsi ucastnici Projektu, usporadani vzajemnych vztahG mezi
nimi a pfijemcem, vCetné rozdéleni kompetenci, jednotlivych €innosti a stanoveni podili dotace
pfipadajicich na pfijemce a dal$i uéastniky Projektu, je pfedmétem pisemné smlouvy. Kopii této
smlouvy a jejich dodatku je pFijemce povinen dorucit poskytovateli do 30 kalendafich dni ode dne
jeijiho uzavieni.

4) Vyse prostiedki, které z dotace ziskavaji dalsi uéastnici Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych

letech je uvedeno v Pfiloze €. 2 Rozhodnuti.

Clének 10
Poskytovani informaci, zptisob poskytnuti udajii o Projektu a jeho vysledcich pro informaéni
systém vyzkumu, experimentilniho vyvoje a inovaci

1) Ptijemce je povinen zvefejiiovat Uplné, pravdivé a vcasné informace o Projektu a ziskanych

poznatcich a jinych vysledcich Projektu. Tuto povinnost plni pfijemce zejména prostiednictvim
poskytovatele, kterému pfedava Gdaje o Projektu a ddaje o ziskanych poznatcich a jinych
vysledcich Projektu ke zvefejnéni v informaénim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje
a inovaci ve formé a v terminech stanovenych poskytovatelem a v souladu s pozadavky zadkona
o podpofe vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci a nafizeni vlady ¢.397/2009 Sb.,
o informa¢nim systému vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

2) Udaje do centralni evidence projekti (databaze CEP) a do rejstiiku informaci o vysledcich

3)

4)

(databaze RIV) predklada ptijemce poskytovateli ve lhité a formé stanovené poskytovatelem.

Pokud dojde v pribéhu kalendainiho roku ke zméné daji predanych podle predchoziho odstavce,
poskytovatel pfeda nové udaje o feSenych projektech provozovateli informa¢niho systému
vyzkumu, experimentdlniho vyvoje a inovaci nejpozdéji do 30 kalendarnich dni ode dne, kdy
zména nastala nebo byla poskytovateli oznamena.

Pfijemce je povinen zverejiiovat vysledky Projektu v souladu s platnymi pravnimi predpisy
a v informacich zvefejiovanych v souvislosti s Projektem uvadét disledné identifikaéni kéd



Projektu podle centralni evidence projektii a skutetnost, Ze vysledek byl ziskdn za finan&niho
piispéni poskytovatele v ramci Gi¢elové podpory projektu velké infrastruktury.

5) Pokud je predmét feSeni Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo
utajovanou skutecnosti podle zvlastniho pravniho predpisu, musi pfijemce poskytnout konkrétni
informace o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu tak, aby byly zveiejnitelné. Pokud
Jje pfedmét feSeni Projektu utajovanou informaci, pfeda pf{jemce Gplné udaje o Projektu a jeho
vysledcich zaroveil postupem stanovenym zakonem &. 412/2005 Sb., o ochrang utajovanych
informaci a o bezpecnostni zplisobilosti, ve znéni pozdéjsich predpisti.

Clanek 11
Odpovédnosti za skodu

Poskytovatel neodpovidd za jednani piijemce. Poskytovatel zidnym zplGsobem neodpovida za
nedostatky vyrobki nebo sluzeb, které spocivaji na poznatcich dosazenych v ramei Projektu.

Clinek 12
Prava ke hmotnému majetku

Vlastnikem hmotného majetku, nutného kfeSeni Projektu a pofizeného z poskytnuté dotace, je
piijemce, ktery si uvedeny majetek pofidil nebo ho pii feSeni Projektu vytvofil. Po dobu realizace
Projektu v8ak piijemce neni opravnén bez souhlasu poskytovatele s timto majetkem disponovat ve
prospéch tieti osoby, tj. neni mimo jiné opravnén bez souhlasu poskytovatele tento majetek zcizit,
pronajmout, pujcit, zapujcit i zastavit.

Clanek 13
Prava k vysledkum a vyuziti vysledki Projektu

1) Uprava uzivacich a vlastnickych prav k vysledkim a jejich vyuziti a zpfistupnéni mezi pfijemcem
a uZivatelem vysledkil, mezi pfijemcem a tfetimi stranami 0¢astnicimi se Projektu a ma-li Projekt
dali ucastniky Projektu, pak mezi pf{jemcem a dal$imi ugastniky Projektu, je obsaZena v Pfiloze
¢. 1, nebo ji musi obsahovat samostatna smlouva o vyuziti vysledki. V pfipadé aplikovaného
vyzkumu musi mit tato smlouva v3echny nalezitosti podle ustanoveni § 11 zdkona o podpoie
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

2) Viechna prava kvysledkiim naleZi pfijemci. Prava autori a puvodcl vysledkii a majitel
ochrannych préav k nim jsou upravena zvla$tnimi pravnimi predpisy’. Pro vyuziti vysledka plati
ustanoveni § 16 zdkona o podpoie vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

3) Mohou-li si u pifjemce ¢init naroky na prava k vysledkiim tieti osoby, musi p¥ijemce provést
takova opatieni nebo uzavfit takové smlouvy, aby tato prava byla vykonavana v souladu s jeho
vlastnimi povinnostmi vyplyvajicimi z Rozhodnuti,

4) Pfijemce je povinen zajistit, aby vysledky, k nimZz ma majetkova prava a které mohou byt vyuzity,
byly pfiméfené a G¢inné chranény, zaroven je viak povinen vysledky, ke kterym ma majetkova

! Naptiklad zékon & 121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o zméng
nékterych zdkond (autorsky zikon), ve znéni pozd&jsich predpist, zakon & 527/1990 Sb., o vynalezech
a zlepSovacich navrzich, ve znéni pozd&jsich predpisd, zdkon ¢&. 529/1991 Sb., o ochran& topografii
polovodicovych vyrobki, ve znéni pozd&jsich piedpist, zdkon &. 478/1992 Sb., o uZitnych vzorech, ve znéni
pozdéjsich pfedpist, zdkon & 206/2000 Sb., o ochrané biotechnologickych vynilezii a o zméné zikona
¢. 132/1989 Sb., o ochrang prav k novym odridam rostlin a plementm zvitat, ve znéni zikona &. 93/1996 Sb.,
zéakon €. 408/2000 Sb., o ochrang prav k odriidam rostlin a o zmé&né zakona &. 92/1996 Sb., o odriidach, osivu
a sadbé péstovanych rostlin, ve zn&ni pozd&jsich ptedpisti, (zdkon o ochrané prav k odriddm), ve znéni
pozdé&jsich predpisi.



5)

6)

7)

1)

2)

3)

4)

5)

6)
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prava, vyuzit nebo umoznit jejich vyuziti, a to v souladu se zajmy poskytovatele pfi respektovani
nezbytné ochrany prav dusevniho vlastnictvi a ml¢enlivosti.

Postoupi-li pfijemce majetkovd prava k vysledkim tfetim osobam, zajisti odpovidajicimi
opatfenimi nebo smlouvami, aby jeho povinnosti pfesly na nového nositele prav tak, aby byly
zajistény zajmy poskytovatele vyplyvajici z Rozhodnuti.

Vyuzitim se pro uc¢ely Rozhodnuti rozumi pfimé nebo nepfimé pouziti vysledki k vyzkumnym
nebo komerc¢nim ucelim. Za komeréni se povazuje piimé nebo nepiimé pouziti vysledki pro
vyvoj vyrobku nebo technologie a jejich uplatnéni na trhu nebo pro koncepci a poskytovani
sluzby.

Je-li vysledek Projektu vytvofen v ramci Ceské ucasti v mezinarodni vyzkumné infrastruktufe ¢&i
v mezinarodnim projektu, patii vysledek pfednostné tomuto subjektu, neni-li timto subjektem
stanoveno jinak.

Clanek 14
Sankce za poruSeni povinnosti obsazenych v Rozhodnuti

Poskytovatel mize zahajit fizeni o odnéti dotace po vydani Rozhodnuti v odivodnénych
piipadech vyjmenovanych v § 15 rozpoc¢tovych pravidel.

Po vydani rozhodnuti o odnéti dotace je pfijemce povinen prostiedky dotace vratit bezodkladné
v plné vysi na ucet poskytovatele. Vyse vracenych prostfedki miZe byt snizena, stanovi-li tak
poskytovatel, napiiklad o prostiedky ve vysi Ghrady uznanych nakladi Projektu vynaloZené pied
vznikem divodu pro zahdjeni fizeni o odnéti dotace nebo o prostfedky vynaloZené v dobré vife
a schvélené poskytovatelem pfed zahajenim fizeni o odnéti dotace.

PouZije-li pfijemce prostiedky dotace poskytnuté mu podle Rozhodnuti na jiny 0cel, nez stanovi
Rozhodnuti, nebo v rozporu s jejich ¢asovym uréenim, je pfijemce povinen je vratit poskytovateli
zpusobem stanovenym poskytovatelem, a to nejpozdéji do 30 kalendainich dnd ode dne, kdy
poskytovatel takové poruseni sjednan¢ho uZiti prostiedki dotace prfijemci vytkl a pozadal jej
o vraceni prostiedki dotace.

Pouziti dotace na jiny ucel, nez na jaky byla podle Rozhodnuti dotace poskytnuta, nebo v rozporu
s jejich ¢asovym uréenim nebo jakékoliv jiné pouziti dotace v rozporu s podminkami stanovenymi
pravnimi piedpisy nebo Rozhodnutim, se povaZuje za neopravnéné pouZiti penéznich prostiedka
poskytnutych ze statniho rozpo¢tu a znamena poruseni rozpoctové kazné podle § 44 rozpoctovych
pravidel. V takovém pfipad¢ se bude nasledny postup fidit podle rozpoctovych pravidel a podle
zékona €. 280/2009 Sb., dafiovy ad, ve znéni pozdgjsich pfedpisu.

Jestlize bude po ukonceni feSeni Projektu nebo po odnéti dotace pfi financni nebo jiné kontrole
zjisténo poruSeni podminek, za nichZ byla dotace udélena, nebo nedostatky v dokladech piijemce
tykajicich se uZiti dotace nebo budou pF{jemcem uvedeny nepravdivé tidaje, muzZe poskytovatel
pozadovat bezodkladné vraceni vSech poskytnutych prostfedkl dotace a pfijemce je povinen tyto
prostiedky poskytovateli bezodkladné vratit.

Dojde-li po vydani Rozhodnuti k vazani prostfedki statniho rozpoctu, prostiedky dotace, které jiz
byly poskytnuté piijemci a uzité jim na uhradu uznanych nakladd Projektu, piijemce nevraci.

Piijemce je po obdrzeni rozhodnuti o odnéti dotace povinen provést vsechna nezbytna opatieni
k tomu, aby své povinnosti souvisejici s feSenim Projektu fadné vyporadal.

Clanek 15
Vymezeni stupné diivérnosti udaji

Je-li predmet feSeni Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, postupuje se v souladu se zikonem
¢. 89/2012 Sb., obcansky zdkonik, ve znéni pozdé&jsich predpisi. Stuperi utajeni a oznaceni tdaju,



které podléhaji ochran& podle zikona o ochrané utajovanych informaci a o bezpecénostni zpisobilosti,
je soudasti Piilohy ¢. 1 Rozhodnuti.

Clanek 16
Zménové rozhodnuti

1) Rozhodnuti miize byt zménéno pouze zménovym rozhodnutim poskytovatele.

2) Zménové rozhodnuti podle odstavee 1 miize byt vydano na Zédost pifjemce, a to jen v pfipadech
uvedenych v § 14 odst. 13 pism. a) rozpo&tovych pravidel a nejpozdéji dva mésice pied terminem
ukondéeni feSeni Projektu.

Clanek 17
Zavéretna ustanoveni

1) Piiloha &. 1 Popis Projektu a Pfiloha &. 2 Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu
jsou nedilnymi sou¢astmi Rozhodnuti.

2) Rozhodnuti nabyva G&innosti dnem doruceni pfijemci.

7.t
YV PEAZEANE vitvcvervimmisimm i

Za poskytovatele: Ing. Robert Plaga, Ph.D.

naméstek pro fizeni sekee vysokého Skolstvi, védy a vyzkumu




Priloha ¢. 1 — Popis Projektu CZECRIN

Nazev vyzkumné infrastruktury: Cesky ndrodni uzel Evropské sit& infrastruktur klinického vyzkumu
Akronym vyzkumné infrastruktury: CZECRIN

Vyzkumna oblast: biomedicina

Hostitelska instituce: Masarykova Univerzita

Statutdrni organ: doc. PhDr. Mikulas Bek, Ph.D., rektor

Partnerska instituce: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brng

Odpovédna osoba: doc. MUDr. Regina Demlova, Ph.D.

L. Popis zaméieni vyzkumné infrastruktury

Vyzkumna infrastruktura (ddle jen ,,VI¥) CZECRIN je nérodni VI podporujici klinicky orientovany
biomedicinsky vyzkum cestou akademicky iniciovanych klinickych studii (Investigators Initiated Trials,
dale jen ,JIT*) zafazena na Cestovni mapu CR velkych infrastruktur pro vyzkum, experimentalni v{voj
a inovace. Zakladnim smyslem VI CZECRIN bylo vytvofeni interoperabilni a spolupracujici sité
akademickych klinickych vyzkumnych pracovist v ramci CR, jeZ se tak stavaji partnerskymi institucemi
a jsou reflektovany v organizaéni struktufe VICZECRIN. VI CZECRIN vychazi z dvojtroviiového principu
existence a kooperace univerzitnich koordina¢nich center (Clinical Trial Centers) a klinicko-vyzkumnych
jednotek v jednotlivych zdravotnickych zatizenich (Clinical Trial Units). VI timto pokryvd oblast
zdravotnickych zafizeni celé CR a zajiifuje vyzkumnou, znalostni, metodickou a servisni podporu pfi
provadéni akademickych klinickych hodnoceni a klinickych studii teoreticky v jakékoliv fazi iniciovanych
vyzkumnymi akademickymi pracovniky napfi¢ lékafskymi odbornostmi.

Klinicky orientovany akademicky vyzkum mé v rdmci biomedicinského vyzkumu své zasadni odlisnosti,
jez jsou dany jejich charakterem a pifmou souvislosti s pacienty, ktefi mohou z té€chto vysledkl profitovat.
Vzhledem k tomu, Ze je zde pfimad souvislost s pacienty, nutn se zde uplatiiuje vysoka mira regulace jak na
evropske, tak na narodni trovni, vysoké pozadavky na etiku a bezpecnost dat a rovnéz vysoké pozadavky
na kvalifikaci pracovnik( a organizaéni zajisténi predevsim s ohledem na bezpeénost pacientil. Rovnéz je
tfeba zminit, Ze zakladni charakteristikou tohoto prostfedi je vysokd dynamika v regulanim prostiedi
s kontinualnim nariistem regulaénich pozadavkl. Kritickym momentem pro dalsi vyvoj akademickych
klinickych hodnoceni se rovnéZ stava zavedeni nové evropské direktivy ke klinickym hodnocenim —
Natizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) €. 536/2014 ze dne 16. dubna o klinickych hodnocenich
humannich [é¢ivych piipravki a o zrudeni smérnice 2001/20/ES, které zdsadné méni systém schvalovani
a povolovéni klinickych hodnoceni na Grovni EU s dopadem i na CR. Bez fungujici VI zajistujici
vyzkumnou, znalostni, metodickou a servisni podporu nelze akademicky iniciované klinické studie
realizovat. VI CZECRIN tak jednozna¢né napomahd zlepSeni v oblasti projektd fadnych klinickych
hodnoceni iniciovanych, realizovanych a vyhodnocovanych subjekty nekomeréniho sektoru, rozpoctovych
aneziskovych organizaci, a to z hlediska poétu i kvality téchto projektd. Vysledky akademickych klinickych
studif mohou vést také k individualizaci, zefektivnéni a personalizaci drahych lé¢ebnych modalit.

VI CZECRIN je zformovana pod vedenim Masarykovy univerzity (dale jen ,MU") jako hostitelské
a Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné (dale jen ,,FNUSA®) jako partnerské instituce se zapojenim dalsich
instituci na urovni univerzit a fakultnich nemocnic napii¢ CR. Zakladnimi stavebnimi jednotkami VI
CZECRIN jsou Univerzitni a Klinicky modul. Univerzitni modul cestou ,,Clinical Trial Centers® fidi
metodickou podporu, koordinaci a nezavisly monitoring klinickych studii, sbé&r, uchovini a analyzu
klinickych dat a edukaci v oblasti klinického hodnoceni. Soufasné je nositelem vyzkumnych aktivit



v pfedmétné oblasti se zasadnim dopadem do oblasti léCivych pfipravk( pro moderni terapie (ATMP —
Advanced Therapy Medicinal Products), a to propojenim s ¢innostmi ACIU (Advanced Immunotherapy
Unit). Na zdkladé synergického piisobeni VI CZECRIN a ACIU je umoznéna realizace fady klinickych
studii v oblasti 1é¢ivych pfipravkil pro moderni terapie (ATMP) v reZimu Spravné vyrobni praxe (GMP —
Good Manufacturing Practice). ACIU disponuje v akademickém prostiedi jedineénymi &istymi prostorami
pro vyvoj a vyrobu ATMP, CZECRIN je schopen realizovat klinicka hodnoceni s témito [éCivy v souladu
s poZadavky Spravné klinické praxe (GCP — Good Clinical Practice). Propojeni vyzkumné zakladny
a regulaéni podpory vede k efektivnimu posileni interdisciplinarni spoluprace a vzniku silné kombinované
V1, kterd zajisti v&tdi konkurenceschopnost CR v oblasti klinického vyzkumu.

MU je Nérodnim kontaktnim bodem s napojenim na mezinarodni konsorcium ECRIN-ERIC, &imzZ je
zajisténa navaznost na mezinarodni klinicky vyzkumny prostor v ramci spoluprice na trovni ¢lenskych
statti EU, a to pfi souéasném prekonavani rozdilii zdravotnickych a legislativnich systémi jednotlivych zemi
EU. Univerzitni modul je synergicky doplnén modulem Klinickym, ktery je metodicky fizen FNUSA
a jehoZ priméarnim cilem je vytvofeni a koordinace interoperabilni sit€ spolupracujicich Jednotek klinickych
studii (Clinical Trial Units) na urovni nemocnic, zejména fakultnich. Kli¢ovou funkci Klinického modulu
je identifikace pacientt napliiujicich kritéria klinického hodnoceni se zvldstnim zfetelem na méné Casné
diagndzy vyZadujici Sirokou kooperaci zdravotnickych zafizenf. Dalsi funkei Klinického modulu je
implementace standardii klinického hodnoceni v legislativnim kontextu CR a praktické provadéni
klinickych studif. Oba moduly spole&né zajist'uji interakci s regulatornimi organy CR i EU, zejména Statnim
tstavem pro kontrolu 1é¢iv (déle jen ,.SUKL*) v CR a Evropskou lékovou agenturou se sidlem ve Spojeném
kralovstvi.

Kli¢ovymi oblastmi podpory VI CZECRIN jsou: (1) regulaéni a znalostni podpora vEetné zajisténi kvality
v ramci akreditaénich postupili a piiprava kompletni dokumentace pro IIT; (2) aplikaéni klinickd podpora
zajistujici biometrii, monitoring, farmakovigilanci a piistup k pacientim; (3) systematicky vzdelavaci
program komplexné pokryvajici lIT; (4) vyzkumna a vyvojova ¢innost véetné vyroby lé¢ivych piipravki
pro moderni terapie (ATMP) v ramci ACIU, jez je drzitelem Certifikitu Spravné vyrobni praxe (GMP).
Podrobnéji l1ze portfolio vyzkumnych, metodickych a servisnich ¢innosti VI CZECRIN charakterizovat
néasledovné:

1) Regulaéni podpora [IT (Regulatory Knowledge and Support Unit — ReKnoS):
—  Translaéni a regulaéni vyzkumné strategie a reguladni podpora;
—  Zajisténi a kontrola kvality (Quality Assurance / Quality Control);
—  Akreditaéni procesy Clinical Trial Centers / Clinical Trial Units;
—  Farmakoekonomika a HTA (Health Technology Assessment);
—  Systematické vyhledavani a identifikace ndrodnich a mezindrodnich finanénich zdroji;
—  Podpora pravnich a etickych aspektti pro lIT.
2) Klinicko-aplikaéni metodickd a servisni innost (Clinical Applied Unit):
—  Biometrieg;
—  Monitoring klinickych studii;
—  Farmakovigilance;
—~  Pfistup k pacientiim.
3) Edukaéni platforma (Educational Platform):

—  Systematicky vzd€lavaci program komplexn€ pokryvajici problematiku IIT. Cyklus
vzdélavacich seminafd kombinujicich vyuziti internich a externich odbornikti z CR i EU.
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4)  Vyzkum a vyvoj v rameci ACIU (Advanced Immunotherapy Unit):

—  Vyzkumné a vyvojové Cinnosti v oblasti lé¢ivych ptipravkii pro moderni terapie (ATMP):
genové terapie, somatobun&né terapie, 1é€ivé pFipravky tkanového inZenyrstvi;

—  Vyroba ATMP terapii pro akademicky iniciované klinické studie.

II. Vyznam vyzkumné infrastruktury

VI CZECRIN podporuje rozvoj klinického aplikovaného vyzkumu v CR cestou akademickych klinickych
studii jakoZzto zakladniho zdroje inovativnich klinickych postupli v diagnostice, 16¢bé i prevenci ve
zdravotnictvi, zvySuje konkrétni piinos aplikovaného vyzkumu s piimou aplikaci a dopadem do redlné
klinické praxe, coZ je v dob¢ mediciny zaloZené na ditkazech (Evidence Based Medicine) nesporng nutné.
Bez klinickych hodnoceni, pacientii a ti¢asti zdravotnickych zafizeni neni moZno zadny novy poznatek
z biomedicinského vyzkumu vyuZit pro pacienty.

Zakladnim cilem a vizi VICZECRIN je podpora nezavislého akademického klinického vyzkumu a tim i riist
odborné urovné a mezinarodni prestiZe Ceské védecké komunity zaméFené na klinicky medicinsky vyzkum.
Tato vize se jevi naléhavou zejména v kontextu nedéavnych vyznamnych finanénich investic do oblasti VI
v CR, jez produkuji velké mnoZstvi vyzkumnych zékladnich a preklinickych biomedicinskych vystupti
vyzkumu. Pfeneseni téchto poznatkil zékladniho a preklinického vyzkumu do redlné klinické praxe viak
neni moZné bez predchoziho kroku, tedy prokéazani jejich klinické relevantnosti v ramci klinickych studii
faze I-IV. Z téchto divodu je strategické budovani biomedicinské VI pro klinicky vyzkum a klinické studie
zasadni pro utilizaci prostfedki vloZenych do védecké excelence a pro maximalizaci vyuZiti védeckého
potencidlu v aplikanim prostfedi. Toto je podstatné jak pro budouci uZivatele téchto vysledki — pacienty,
tak pro prestiz ¢eské védy v evropském kontextu klinického vyzkumu,

Nejve&tsi objem nezavislych klinicko-vyzkumnych aktivit je moZno predpokladat v oborech onkologie,
kardiologie a neurologie (vychazi z poétu realizovanych SUK Lem schvalenych b&Zicich klinickych studii).
DalSi z priorit akademického klinického vyzkumu CZECRIN je rovnéZ problematika klinického vyzkumu
u détskych pacientii a oblast vzacnych onemocnéni, coZz odpovidd Narodnim prioritAm orientovaného
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci konkrétné z priority &. 5: Zdrava populace, které jsou
provazany s cili Aktualizované Narodni politiky vyzkumu, vyvoje a inovaci Ceské republiky na 1éta 2009
az 2015 s vyhledem do roku 2020 a navazuji na Strategii mezinirodni konkurenceschopnosti, Narodn{
inovalni strategii a reflektuji i prioritni oblasti z nového Radmcového programu pro vyzkum a inovace
Horizont 2020. V ndvaznosti na proporci studii budou ustanoveny ,.koordinaéni CTU* pro dany obor
nazvanych pfedmétem hlavni ¢innosti koordinaéni CTU plus terminem CZECRIN, spolupracujicich rovnéz
s relevantnimi odbornymi spoleénostmi (Onco_CZECRIN, Cardio CZECRIN, Neuro CZECRIN
Pediatric. CZECRIN a Rare Disease CZCERIN).

Prioritou VI CZECRIN je nejen narodni tirovefi, ale rovnéZ podpora zapojeni a realizace mezinarodnich
projektii klinického vyzkumu, do kterych bude zapojena CR nebo které budou iniciovany CR. Koordinaéni
centra v&etné ndrodniho koordinaéniho mista svou zejména znalostni, regulaéni, koordinaéni a servisni
aktivitou napomaéhaji kvalitnimu zajisténi t&chto projektd tak, aby byly v souladu se vSemi pozadavky
vyplyvajicimi z platnych Ceskych i evropskych zdkonnych norem. CZECRIN spolupracuje v roving
vzdélavacich ¢innosti, osvéty a projektové podpory rovnéZ s regulaénimi organy, zejména SUKL.

Zasadni ¢innosti CZECRIN je vyzkum a vyvoj, a to zejména v oblasti 1é¢ivych pripravkii pro moderni
terapie cestou vyzkumné a vyvojové zakladny ACIU (Advanced Immunotherapy Unit) jako nedilné soudast
CZECRIN. Oblast vyzkumu a vyvoje pfipravki moderni terapie (ATMP), zvla§té pak bunéné terapie
a imunoterapie patii v poslednich 5 letech mezi intenzivné se rozvijejici oblasti moderni mediciny se silnym
aplikaénim potencidlem. Bun&né terapie a imunoterapie vychézejici predev$im z vlastnich specialng
piipravenych bunék pacienta piedstavuje bezpe¢nou a netoxickou moderni 1é&bu ,$itou na miru® pro
konkrétniho pacienta (personalized therapy). Jeji uinnost byla v soudasné dobé dokumentovana
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v klinickych studiich ve vybranych indikacich v onkologii, nékterych oborech vnitinitho Iékafstvi
1 chirurgickych oborech. V poslednich cca 8 letech je ATMP rychle se rozvijejici soucdsti akademického
vyzkumu. ACIU disponuje &istymi vyrobnimi prostorami, které jsou nastaveny pro rezim spravné vyrobni
praxe (GMP) a vlastni piisluiné povoleni SUKLu pro vyrobu piipravkii moderni terapie, kam spadaji
piipravky z dendritickych bunék (DB) a aktivovanych expandovanych lymfocyti (AEL) a mesenchymalni
stromdlni buriky (MSC). Pro daldi vyzkum a klinické aplikace bude velmi dileZitd prFiprava
individualizovanych ptipravkdl bun&éné terapie (MSC) a imunoterapie (DB a AEL) pro potfeby 1é€by
indikovanych pacientii zejména v rdmei individudlniho podéni a klinickych studii faze I-II s ndvaznosti na
partnery z vefejné a aplikaéni sféry se zdjmem o jednotlivé produkty.

II1. Navaznost vyzkumné infrastruktury na mezinarodni vyzkumny prostor

Klinické studie predstavuji kriticky krok ovliviiujici celkovou integritu aplikace vysledkl vyzkumu do
zdravotnickych systému v kontextu ,,ESFRI discovery pipeline”. VI CZECRIN je navazana na mezinarodni
klinicko-vyzkumny prostor cestou zapojeni CR skrze pozici Pozorovatele v ECRIN-ERIC, panevropské VI
The European Clinical Research Infrastructures Network (www.ecrin.org) zaméfené na oblast
akademickych klinickych hodnoceni, kterd se koncentruje na vytvofeni interoperabilni sité evropskych
pracovist’ splitujicich vnittni zdkonné podminky pfisluiné ¢lenské zemé a podminky EMA (European
Medicines Agency) k provadeéni akademickych klinickych hodnoceni.

Propojeni VI CZECRIN s evropskou VI ECRIN-ERIC zatazenou do Cestovni mapy ESFRI predstavuje
zékladni prvek v dalsim vyvoji Ceského klinicky zaméteného vyzkumu. Vzhledem k 0&inné podpore
vyzkumnych skupin CR hraje diileZitou roli jak na evropské, tak i svétové tirovni. 19. &ervence 2014 se CR
stala lenem konsorcia ECRIN-ERIC se statutem ,,Pozorovatel** s planovanym vyvojem statutu plného ¢lena
k &ervenci roku 2017. Tim bude umoZnéno plné rozvinuti kapacity a struktur VI, coZ pfinese v&ti vliv CR
na rozhodovaci procesy v oblasti klinickych studii v rdmei této VI. VI CZECRIN piedstavuje narodni uzel
VI ECRIN-ERIC pro CR s ndrodni koordinaéni jednotkou v ramci MU.

V1 CZECRIN nasleduje platna pravidla v ramci VI ECRIN. S ohledem na dlouhodobou udrZitelnost je
7adouci, aby se CR stala diky VI CZECRIN platnym &lenem ECRIN-ERIC. Diky tomuto postupu pak
mohou expertni centra hrat dalezitou ulohu na evropské a globalni Grovni, a tak efektivné poskytovat
podporu pro &eské vyzkumniky. Clenstvi v ECRIN-ERIC se jevi jako strategicky zésadni pro pevné
zatlenéni CR do mezinarodni spoluprace s ECRIN, ktera umozni participaci v evropskych konsorciich
a vy83i usp&inost v EU projektech u vyzev tykajicich se IIT. Platné &lenstvi CR v ECRIN-ERIC tak umoni
ziskavani finan¢nich prostfedkd z programu Horizont 2020 a jinych EU projektl se zapojenim ECRIN-
ERIC a CZECRIN. Stejné tak je planovéano posileni integrace v oblasti translaéntho vyzkumu, kde jiZ byla
zapocata spoluprace s EATRIS-ERIC a je planovan jeji dal3i rozvoj. Vztahy a synergie mezi klinicky
orientovanymi VI z Cestovni mapy ESRRI byly zaloZeny a existuji s EATRIS a BBMRI, a to poskytovanim
odbornych posudkl a biologickych zdrojl, bud’ pro transla¢ni vyzkum a/nebo pro akademické klinické
studie. V tomto smyslu jsou synergie pozitivnim ufinkem &innosti v ramei VI a vyznamnou pfidanou
hodnotu pro Evropsky vyzkumny prostor v lékafskych védach.

CZECRIN svymi aktivitami podporuje viditelnost a atraktivitu CR jako vhodného mista pro akademicky
klinicky vyzkum. Aktivni G¢ast CZECRIN (pldnované piné élenstvi) v ECRIN-ERIC zlep3i viditelnost CR,
jakoZz i planované uplatnéni v evropskych vyzkumnych projektech (napf. Horizont 2020, IMI2 atd.).
Dulezity vyznam budou mit jedineéné technologie a kapacity, které budou hrat roli ,,vykladni skiiné*
v oblasti evropského vyzkumu. Tyto sluzby, znalosti a koncept je zcela unikétni i v akademickém prostiedi
EU. Vé&dci a akademicti vyzkumnici mohou diky CZECRIN ziskat pfistup k $iroké oblasti pacientli v ramci
celé EU a provést klinické studie na mezindrodni Grovni v reZimu multicentrickych klinickych studii.
Propojeni VI CZECRIN s VI ECRIN-ERIC piispiva ke sdileni zkuZenosti s fizenim VI a soucasné
aktualizuje potieby v ramci CR a evropského spoledenstvi. Prostfednictvim této integrace bylo dosazeno
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propojeni &eské VI biomedicinsky zaméfenych vyzkumnych center s aplika¢ni sférou, ktera se v CR stavi
krok za krokem.

1V. Vyuziti a vystupy vyzkumné infrastruktury

VI CZECRIN je vyuZivana akademickymi klinickymi pracovniky sméfujicimi svou védecko-vyzkumnou
¢innost do oblasti akademického klinického vyzkumu. Dnes nelze provést klinicky vyzkum, aniZ by nebyl
statni regula¢ni autoritou (SUKL) povaZovéan za klinické hodnoceni. Klinicky vyzkum se tedy rovna
klinickému hodnoceni, a tak je nutno jej v tomto organizaénim reZimu provadét, coz vyZaduje plnéni celé
fady legislativnich, regulacnich a etickych poZadavkl (napf. zakon &. 378/2007 Sb., o [é¢ivech a 0 zménach
nékterych souvisejicich zakontli (zdkon o léCivech), v platném znéni), a z dal$ich zakonnych pozadavki
upravujicich provadéni klinického hodnoceni 1é€iv, véetné piedpisii Spravné vyrobni praxe upravujicich
vyrobu hodnoceného lé¢ivého pripravku, Spravné klinické praxe). Uzivatelé pochazi zejména
z akademickych instituci (univerzit, fakultnich nemocnic, vyzkumnych center). Ze 100 % jsou uZivateli
vyzkumné organizace (fakultni nemocnice a klinicko-vyzkumna centra), jelikoZ jde o opravnéné zadavatele
klinickych hodnoceni dle zdkona ¢&. 378/2007 Sb., zédkon o 1éCivech a o zméndch nékterych souvisejicich
zakond. VI CZECRIN poskytuje servisni podporu zejména vyzkumnikiim z akademickych instituci,
soucasné vyuziti VI CZECRIN priimyslovou sférou minimalni, protoZe vedkera kapacita VI CZECRIN je
vyuzita akademickymi pracovisti. Excelence v provadéni klinickych hodnoceni pfedstavuje kriticky krok
zasadné ovliviiujici schopnost spésné prenést vysledky klinického vyzkumu do medicinské praxe. Tento
potencial miize byt vyuZivan i komeréni sférou, zejména biotechnologickymi malymi a stiednimi podniky,
pficemz spoluprace s komerénimi partnery je podporovana i na bazi kolaborativniho smluvniho vyzkumu
v souladu s politikou ECRIN-ERIC. DileZitou soudasti a jednou z priorit je oblast 1é¢ivych pfipravki pro
moderni terapii (ATMP) s moZnosti vyroby personalizovanych 1é¢iv na bazi bunétné a genové terapie
vyuzivang v oblastech regenerativni mediciny a protinadorové 1é¢by.

CZECRIN iniciuje a realizuje projekty IIT diky propojeni s ACIU za dodrZeni viech platnych zdkonnych
norem pro provadéni klinickych hodnoceni a klinickych studii, zejména principy Spravné klinické praxe
(Guideline for Good Clinical Practice, ICH Topic E6 (R1), EMEA July 2002), stejn¢ tak zajistuje
dodrzovani nutnych standardd v oblasti kvality a bezpecnosti prace s pacienty. Z téchto divodd je vysoce
Zadouci v té€chto spolupracujicich zdravotnickych zafizenich splnit akreditaéni standardy. VI CZECRIN
umoziiuje vyuZiti unikdtnich &istych vyrobnich prostor pro pfipravu piipravkd moderni terapie pro pot¥eby
klinickych uZivatell i formou otevieného pfistupu. Diky zaméfeni této VI na vyzkum a vyvoj piipravki
moderni terapie je mozné piimo nebo prostiednictvim transferovych firem zabezpedit vyuziti dosaZenych
vysledk v klinické praxi, pfikladem existujicich vyzkumnych smért:

— Buné&cna terapie a imunoterapie vychazejici pfedevsim z vlastnich specidlné pripravenych bunék
pacienta, jeZ piedstavuje bezpecnou a netoxickou moderni lé¢bu Sitou na miru pro konkrétniho
pacienta. Od zafl 2015 je iniciovdno akademické klinické hodnoceni pro terapii pomoci
aktivovanych autolognich dendritickych bunék u high grade solidnich nadort détského véku
u pacientl, ktefi vycerpali standardni moZnosti 1é¢by (akademické klinickd studie EUDRA CT
Number 2014-003388-3).

—  Vyuziti mezenchymalnich stroméalnich bunék (MSC) ziskanych z kostni dfené v transplantologii
krvetvornych bunck i orgidnovych transplantaci, plsobi tlumeni zdnétlivé reakce, jsou velmi
tolerantni k hypoxii, mohou diferencovat do riiznych tkani a pfispivaji k jejich regeneraci. Jako
budouci rozvojovy projekt je planovana akademicka klinicka studie experimentdlni terapie
epidermolysis bullosa pomoci expandovanych mesenchymaélnich stromdlnich bungk, tzv. nemoci
motylich kiidel, jez patii do oblasti vzacnych onemocnéni (Rare Diseases).
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V. Vyzkumné a jiné spoluprice vyzkumné infrastruktury

Vzhledem k tomu, Ze klinickdi VI CZECRIN navazuje na potreby dalsiho globalniho vyvoje
v biomedicinskych oblastech a vyvoje novych 1é€iv vdetng lé¢ivych pripravka pro moderni terapie — ATMP,
udrzuje diky svym aktivitdm spolupraci s excelentnimi vyzkumnymi centry s aplikaénim klinickym
potencidlem jako CEITEC, FNUSA-ICRC, RECAMO ¢& BIOMEDREG. V CR, ve vech t&chto
excelentnich centrech, je patrna snaha vyvijet nova potencidlni 1é€iva ¢i diagnostické postupy, které je nutné
pred jejich piipadnou komercializaci nechat hodnotit v ramei klinickych studii. Diky podpofe VI CZECRIN,
kterd nabizi potfebnou kritickou masu pro provedeni klinického hodnoceni (know-how, jisténi kvality,
piistup k 3irokym pacientskym populacim napi#i¢ CR, resp. EU), je mozné efektivndji vyuZivat potencial
excelentnich center v interdisciplinarni spolupréci s cilem vyvoje a vyzkumu 1é&iv.

VICZECRIN rovnéz intenzivné rozviji spolupraci s dalsimi, zejména klinicky orientovanymi VI, jako jsou
BBMRI-CZ a EATRIS-CZ. CZECRIN na tyto VI svymi &innostmi navazuje, pfi¢emz vsechny tyto klinické
VI maji ptimy aplikaéni vliv do oblasti zdravotnictvi — bez klinickych hodnoceni, pacientd a ugasti
zdravotnickych zat{zeni neni mozno zadny novy poznatek z biomedicinského vyzkumu vyuZit pro pacienty.
VSechny tfi jsou zaloZzeny na spolupraci a vytvofeni interoperabilni sité pracovist, které se podileji na
translatnim a klinickém vyzkumu a jejich &innosti odraZeji zejména legislativni vyvoj a potieby
akademickych klinickych pracovist’ pro klinicky orientovany vyzkum s presahem do aplika&ni, klinické
oblasti.

VI CZECRIN odrazi potiebu ¢eské védecké komunity p¥i poskytovani vyzkumné, metodické a servisni
podpory v oblasti klinickych hodnoceni. Mezi uzivatelské skupiny patii spolupracujici fakultni nemocnice
v CR, pracovisté Akademie véd a vyzkumné instituce zabyvajici vyzkumem a vyvojem lé&ivych pfipravku.
V navaznosti na ECRIN-ERIC se rovnéz rozviji spoluprace s renomovanymi zahraniénimi pracoviiti, které
umoZiuji vyménu zkuSenosti v oblasti provddéni a organizace akademickych klinickych hodnoceni
1é€ivych pripravka. Fungovani VI CZECRIN je jednou ze zikladnich podminek zvy3eni
konkurenceschopnostl a tirovné CR v biomedicinském vyzkumném, translaénim a aplikaénim klinickém
prostoru véetné 3irSi mezinarodni spolupréice. Narodni spoluprace je rozvuena rovnéZ na trovni odbornych
spolecnostl v navaznosti na prioritni oblasti vyzkumu viz vy$e zejména s Ceskou onkologickou spole&nosti,
Ceskou kardiologickou spolegnosti, Ceskou neurologickou spoletnosti, Ceskou pediatrickou spole&nost
a Ceskou spolegnosti klinické farmakologie a déle pak pacientskymi organizacemi.

VI CZECRIN je otevienou VI pro zplisobilé uZivatele. Snahou CZECRIN je podporovat a napomahat
vzniku dalSich Jednotek klinického vyzkumu (Clinical Trial Units — CTU), zejména v ramei fakultnich
nemocnic kooperujicich s pfislusnymi univerzitami. Vzhledem k oteviené struktufe CZECRIN vak mohou
dal$i CTU vzniknout i v ramci jinych zdravotnickych zafizeni, budou-li tato splitovat minimalni akredita¢ni
poZzadavky. Témito j jsou splnéni podminek GCP (Good Clinical Practice (ICH GCP Topic E6 (R1), EMEA,
ovéfeno inspekci SUKLu) a zajidténi resortnich bezpecnostnich cild Ministerstva zdravotnictvi v oblasti
kvality a bezpetnosti zdravotnich sluzeb. Existujici &i plinovana spoluprace se tyka Univerzitniho
i Klinického modulu. V rdmei Univerzitniho modulu se jedna o hostujici MU, Univerzitu Karlovu v Praze,
Univerzitu Palackého v Olomouci, Veterinarni a farmaceutickou univerzitu v Brng& a dal$i vyzkumna centra
excelence, v rdmci Klinického modulu zejména o Fakultni nemocnice (dale jen ,FN*) napiic CR.
Koordina¢ni CTU vznikly na zdklad& expertizy v zafizenich spliiujicich obecné kvalitativni parametry
standardizace a bezpe¢nosti pacienta, dnes posuzované akreditaénimi procesy. Stavajici sit’ zahrnuje CTU
ve FN: FN Brno, FN Ostrava, FN Hradec Kralové, FN Olomouc, FN Motol a Masarykiv onkologicky Ustav,
v roce 2016 je planovano zapojeni CTU ve FN Plzefi, VFN Praze, nemocnici Jihlava, Slezské nemocnici
Opava a Nemocnici Novy Jiéin.
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VI. Management vyzkumné infrastruktury
Ridici vybor CZECRIN:

Ridici vybor CZECRIN, ktery se podili na zésadnich strategickych doporucenich, je tvofen 4 zastupci
hostitelské instituce, MU a 3 ¢leny partnerské instituce FNUSA. Jednéni fidiciho vyboru se konaji
pravidelné, minimaln¢ 1x za dva mésice.

Management/Odpovédna osoba VI:

Za management VI je zodpovédnd doc. MUDr. Regina Demlové Ph.D., kterd je i osobou zodpovédnou za
VI a koordinuje univerzitni modul VI. V rdmei univerzitniho modulu jsou vy&lenény samostatné jednotky
regulacni podpory, védecko-vyzkumné a vyrobni jednotky pro moderni terapie — ACIU, klinicko-aplikaéni
jednotky a edukaéni platforma.

Klinicky modul — management:

Za koordinaci klinického modulu odpovida PharmDr. Lenka Sou¢kova Ph.D. Hlavni ndplni je koordinace
Clinical Trial Centers v zapojenych zdravotnickych zatizenich.

Napojeni na ECRIN-ERIC — management:

— doc. MUDr. Regina Demlovd Ph.D. je soucasné &lenkou Network Committee ECRIN-ERIC
a aktivné se ucastni jejich strategickych jednani, probihajicich v kvartalnich intervalech.

- PharmDr. Lenka Souckova Ph.D. se spole¢né s JUDr. Janem Buridnkem (MSMT) aktivné u&astni
jednani Assembly of Members (vykonné rady ECRIN-ERIC).

— Na grovni EU je tym ECRIN-ERIC tvofen kromé ,.core team* siti evropskych korespondentt
(EuCos), coz zajistuje i moznost provadéni nadnarodnich klinickych studii nap#i¢ EU. Propojeni na
mezindrodni Groven je ze strany MU zajistovana osobou evropského korespondenta ECRIN-ERIC
(Lenka Souékova z Lékaiské fakulty MU).

—  Mgr. Adam Svobodnik Ph.D. a Mgr. Stépanka Harokové jsou zapojeni do odborné pracovni skupiny,
podilejici se na navrhu Framework Agreement. Mgr. Adam Svobodnik Ph.D. byl jmenovéan do
ECRIN Independent Certification Board (ICB).

—  Mgr. Hana Kostkov4 je ¢lenkou Quality Management Group.

—  Strategie tizeni CZECRIN vychézi ze stanov ECRIN-ERIC, kde je CR v pozici Pozorovatele
s vyhledem na zapojeni jako plny &len od roku 2017.

V souvislosti s planovanym rozvojem &innosti VI jsou fizeny lidské zdroje s primarnim zaméfenim na
strategické oblasti, vytvofeni stabilniho tymu a vybudovéni znalostniho potencialu.

Organiza¢ni struktura vzhledem k néplni &innosti, cilim a poétu partnerskych instituci CZECRIN
v soucasnosti vyhovuje fizeni a organizaci ¢innosti VI. Vzhledem ke zm&nam legislativy v navaznosti na
novou evropskou direktivu ke klinickym hodnocenim (Nafizeni EU &. 536/2014) a rovn&Zz vzhledem
k dalsimu rozsifeni spolupracujicich partnerskych organizaci je v roce 2016 planovdno ustaveni
Koordinaéni rady, kdy pro delegovani zastupct byla jiz v pribehu roku 2015 oslovena odpovidajici
ministerstva MSMT a Ministerstvo zdravotnictvi, regulagni autorita SUKL a dale pak zastupei jednotlivych
partnerskych univerzit a nemocnic. Koordinaéni rada se bude podilet na sestavovéni kli¢ovych Fidicich
dokumenttl, pravidel a politiky dalsiho smé&fovani a naplné VI CZECRIN.
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VII. Popis uznanych naklada

Jednotlivé polozkové kategorie uznanych nakladi obsahuji osobni nédklady, provozni naklady, zahrnujici
reZie, a Clenské poplatky do ECRIN-ERIC.

Osobni ndklady — budou &erpany v souladu s personélni politikou CZECRIN na piimé mzdové naklady
a zakonné zdravotni a socidlni poji§téni. Profil rozvoje lidskych zdrojii bude reflektovat potiebny
kvalifikaéni profil pracovnikli podilejicich se na jednotlivych &innostech (lékafi, nelékaisti zdravotnilti
pracovnici s piisludnymi atestacemi, data manaZefi se Skolenimi v oblasti GCP, studiové sestry,
certifikovani studijni koordinatofi), které pfedavaji a dohlizeji na ¢innosti: konzultaéni poradni &innosti,
navrh designu klinickych hodnoceni, pfiprava studijni dokumentace, zadavani klinickych dat, monitoring,
data management, biometrie, farmakovigilance, jisténi kvality).

Clenské piispévky — do VI ECRIN-ERIC je hrazen &lensky poplatek CR v souladu se stanovami ECRIN-
ERIC. V pozici Pozorovatele (u CR se predpokladd do Gervna 2017) je piispévek tvofen lokalnim
prispévkem ve vysi 100 tis. EUR roéné, s planovanym plnym ¢élenstvim od ¢ervence 2017, kdy je piispévek
roziifen o zakladni &ast hrazenou CR dle HDP. Kromé tohoto poplatku nejsou planovany jiné mezinarodni
poplatky.

Provozni naklady — v sob& zahrnuji ostatni b&Zné naklady, spotfebni material, sluzby a cestovni naklady.
Rezie MU jsou vypocteny dle interni metodiky pro vypocet rezijnich ndkladd v projektech. Hodnoty byly
upraveny dle otekdavaného vyvoje v souvislosti s dokon¢enim projektd opera¢nich programi, zvyseni
provoznich nakladii novych budov a zvySeni normativniho financovani (pfispévek na vzdélavaci €innost
a institucionalni podporu vyzkumu a vyvoje) a vyzkumné granty. Sluzby jsou planovany zejména
v oblastech externi IT podpory a data managementu; expertni ¢innosti v oblastech prava a etiky, publikaéni
¢innosti, dale nakladti na provozni éinnosti ACIU a CTC a CTU jednotek partnerské instituce FNUSA
véetng pofadani nezbytnych pracovnich setkani a seminail. Cestovné je kalkulovidno pro tuzemské
1 mezinarodni cesty spojené s aktivitami CZECRIN véetné vzdelavacich projekti a konferenci.

PI-8



T-lid

99CCs  [997TS  |89T9T  [89T91  |89T91 [89z91 [8TST1 [82s 11 lzocs 20T 8 wWay[e)
LET8T  [L€T8T 069 L 069 L 069 L 069 L 066 1 066 1 898 898 Apepygu fuzoaorq
00001  |0000T  [00S¢T 00S ¢ 005 T 00S T 00S T 00S T 00S T 00S T Aperdod oysuajy
0 0 0 0 0 0 0 201saAU]
8T0¥C  [8T0¥T  [8L09 8L0 9 8L0 9 8L0 9 8€0 L 8€0 L vES b vES ¥ Apepieu fuqosQ

LS | Apepieu | IINSI | Apepieu | LINSIN | APepied | LINSIN | Apepreu LASIN | Apeppeu

20B)0(] QueuZN) 20810(] aueuzn aoejo(] QuRUZ) 20B10(T ueuZN) 20110(] QueuzN)

R ICe) 610T 810 L10T 9102

(31 b A) npypaloag Apepjpu gueuzn e nppaload 1930dzo yupreys( - 7 * eqoLIg

NIIDAZD



T-1id

99¢cs  199cTs |89 91 (89791  [89 91 [89291 [szs1r  |szs 11 lzoz 8 70T 8 W[
LET8T  |L€T81  [069 L 069 L 069 L 069 L 066 | 066 1 898 898 Apepjeu juzosoig
00001  [0000T  [00S T 00S T 005 T 00S T 00S T 005 T 00S T 00S T Ayyerdod aysuay
0 0 0 0 0 0 0 201ISIAU]
8T0¥Z  |8T0tVT  |8L09 8L09 809 8L0 9 8€0 L 80 L vES8 ¥ vES Apepieu ruqosQ

LNSIN | Apepeu | TINSIW | Apepyeu LASIN | Apepieu [ LINSIN | Apepeu LNSIN | Apeppeu

ooSOQ ueUZN) 20BJO(] SUelUZ) oomgoﬂ UeUZN) oomuoﬂ Jueuz N 20B10(] ueuz N

WoN[3)) 6102 810¢ L10T 9102

(231 'sy A) npyafoag Apepjeu sueuzn e npypaloag 3930dzoa rupreya(g - 7 -2 BYO[LIg

NIIOAZD



¢-lid

890y  [89c0r  [coezr  Jzoscr  [z06c1  |20621 leps S £v8 8 12L S 12LS way[R)
2N A P A A [ T T VLL 1 759 59 Apepgu juzoaolg
00001 J0000T Joosz  Joosz Joosz  [oosz  Joosc  |oosz  Joosz  loocz Apejdod aysua)
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0nSoAU]
b6S L1 [v6S L1 |8TT s 8TT S 8TT S 82cS  l69sv  [69s+  [695C  |69S 2 Apepeu [uqosQ

LS | &pepipu | INSN | 4peptva | LNSIN | APepws | LINSIN | APepvd | LINSIN | Apepizu

DOQHOQ @Q&QND DONHOQ .UﬂmﬁND @ONwOD WQNEND QOMJOQ mﬁmﬁND QDNH—OQ mwﬁ-wﬁN.D

oY) 6102 8107 L10T 910T

BJIZIDATUN BAOYAIBSRIA]
(2 sy A) npyaloag Apepjgu sueuzn npyaloaqd 3930dzoa yupieya( - 7 -3 eyopag

NIRIDAZD



€-lld

868 11 868 11  [99¢€ ¢ 99€ ¢ 99¢ ¢ 99¢ ¢ $89 T $89 T 18+ C 184 T way[a)
vop S ¥9v § 9IS T 915 T 9IS T 9IS T 91¢ 91T 91T 91T Apepieu ruzoaoig
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 Aygedod oysuayy)
0 0 0 0 0 0 0 0 0 0 2o1saA]
) vEY 9 058 0S8 0S8 058 69t T 697 T §9T T €97 T Apepieu [uqosQ

LNSI | Apeplpu | NS | Apepfeu | LINSIN | Apepreu LASIN | Apepeu [ IINSIN | Apepypu

20B)0(] slilivg] 2080 ueuzn) 20810 ueuzn) shi:ileg| uRUZN) 20v10(] ueUZN)

Way[o) 610T 810 L10T 910¢

UIg A AUUY *AS N IDIUIOWAU TUI[NYE
(31 sy A) npjafoag Apepjeu sueuzn e nppaloag 3990dzou rupiey( - 7 * BYO[LIJ

NIIDAZD



