SMLOUVA 0 SPOLUPRACI
PRI RESENi VYZKUMNEHO PROJEKTU

Univerzita Karlova, 3. 1ékai'ska fakulta

se sidlem: Ruska 2411/87, 100 00 Praha 10

1C0: 00216208

DIC: CZ00216208

bankovni spojeni: Komer¢ni banka, a.s., Praha 10, ¢islo u¢tu 22734101/0100
zastoupena: prof. MUDr. Petrem Widimskym, DrSc. - dékanem

(dale jen jako ,3. LF UK“ nebo téz ,,UK")

a

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

se sidlem: Srobarova 1150/50, 100 34 Praha 10

1C0: 00064173

DIC: CZ00064173

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, ¢islo ti¢tu 16334101/0710
zastoupena: prof. MUDr. Petrem Arenbergerem, DrSC., MBA - feditelem
(dale jen jako ,FNKV*)

spolec¢né téz jako (,smluvni strany“)

uzaviraji dle ustanoveni § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., ob¢anského zakoniku, ve
znéni pozdéjsich predpisi tuto Smlouvu o spolupraci pri FeSeni vyzkumného projektu

(dale jen ,,smlouva“).

Cl. 1
Preambule

. UK je verejnou vysokou Skolou, jejimz poslanim je uskutectovani vzdélavaci,
vyzkumné a vyvojové, umélecké nebo dalsi tviirc¢i Cinnosti. 3. LF UK urcuje osobou
odpovédnou za napliiovani této smlouvy prof. MUDr. Zuzanu Motovskou, Ph.D.,, tel.
26716 3760, email zuzana.motovska@If3.cuni.cz.

. FNKV je statni prispévkova organizace, jejimz zrizovatelem je Ministerstvo
zdravotnictvi CR, jejimZ poslanim je poskytovani zdravotnich sluzeb. FNKV urcuje
osobou odpovédnou za napliovani této smlouvy prof. MUDr. Zuzanu Motovskou,
Ph.D., tel. 26716 3760, email zuzana.motovska@fnkv.cz.

. Smluvni strany vedeny snahou o naplnéni svych poslani deklaruji touto smlouvou
svoji pripravenost podilet se a vzdjemné podporovat spolupraci pri reSeni
vyzkumného projektu definovaného v ¢l. 2 této smlouvy.

Cl.2
Predmét smlouvy

Pfredmétem této smlouvy je zajiSténi podminek pro realizaci vyzkumu v ramci
projektu snazvem Dudlni protidestickova 1écba pacientli sakutnim infarktem
myokardu v kardiogennim Soku - studie DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE 23 (dale jen
,Projekt”).



CL.3
Financovani projektu

1. Projekt podle ¢l. 2 této smlouvy bude z prevazné vétsSiny financovan z prostredki
poskytnutych v ramci Programu na podporu aplikovaného zdrav. vyzkumu 5. verejné
soutéZe ve vyzkumu, experimentalnim vyvoji a inovacich (dale jen projekt AZV),
které jsou poskytnuty FNKV na thradu nakladi spjatych s realizaci projektu ve své 2.
fazi reSeni, viz Priloha C. 1 této smlouvy.

2. LF UK se zavazuje uhradit FNKV ndaklady spojené se zajisténim monitoringu
klinického hodnoceni v zahrani¢nich centrech, pojisténim odpovédnosti zadavatele
klinického hodnoceni a pripadné téZ dalSi potrebné naklady ve 2. fazi realizace
projektu dle predchozi pisemné dohody obou stran. Tyto ndklady bude FNKV uctovat
3. LF UK na zakladé danového dokladu (faktury) vystaveného FNKV. Faktura musi
obsahovat naleZitosti dannového dokladu podle zak. ¢. 235/2004 Sb., o dani z pridané
hodnoty, ve znéni pozdéjsich predpist.

Cl. 4
Prava a povinnosti smluvnich stran

1. Smluvni strany se zavazuji nést plnou odpovédnost za realizaci Cinnosti, které maji
vykonavat dle této smlouvy.

2. Kazda smluvni strana je povinna jednat zplsobem, ktery neohroZuje realizaci
Projektu a zajmy druhé smluvni strany.

3. FNKV je povinna mit po celou dobu provadéni klinického hodnoceni v rdmci Projektu
sjednané pojisténi odpovédnosti své, hlavnich zkouSejicich, jsou-li ustaveni, a
zkousSejicich za ajmu vzniklou subjektu hodnoceni v dlisledku provadéni klinického
hodnoceni podle zakona ¢. 378/2007 Sb. o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o 1é¢ivech), ve znéni pozdéjsich predpist.

4. Kazda ze smluvnich stran ma pravo na veskeré informace tykajici se Projektu,
zejména jeho finanéniho Fizeni, dosazenych vysledkli Projektu a souvisejici
dokumentace.

5. Smluvni strany se zavazuji, Ze v piipadé, Ze bude vysledkem Projektu néjaka
publikace, prezentace na odbornych konferencich ¢i jiny vystup obsahujici vysledky
vyzkumnych cinnosti, ktery lze povazovat za autorské dilo dle § 2 zakona C.
121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zméné nékterych zakont (autorsky zadkon), ve znéni pozdéjSich predpisti, 3. LF UK a
FNKV uvede své zaméstnance, ktefi se na projektu podileli provadénim vyzkumnych
Cinnosti, jako autory nebo spoluautory a to dle miry jejich prispéni. Uvedeni
ptipadnych dalSich spolupracujicich center na Projektu neni timto dotceno.

CL. 5.
Prava k hmotnému majetku

1. Vlastnikem hmotného majetku, nutného k reseni Projektu, je ta smluvni strana, ktera
si uvedeny majetek poridila nebo ho pri reSeni Projektu vytvorila. Byl-li tento majetek
pofiizen ¢i vytvoren smluvnimi stranami spolecné, je jejich podil na vlastnictvi tohoto
majetku stanoven v poméru, vjakém se na jeho potizeni, ¢i vytvoreni podileli,
nedohodnou-li se pisemné jinak.



Cl. 6.
Ochrana dusevniho vlastnictvi

. Strany této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze vSechny informace vztahujici se k reSeni
Projektu vcetné jeho navrhu, k vklddanym znalostem, k vysledkiim feSeni projektu
anebo jejich ¢astem povazuji za diivérné, pripadné za své obchodni tajemstvi, pokud
se v konkrétnim ptipadé vyslovné nedohodnou jinak. Za diivérné budou smluvni
strany povaZovat vSechny informace technické nebo obchodni povahy tykajici se
Projektu, které jedna strana zpiistupni jiné strané, pokud poskytujici strana vyslovné
pii jejich predani neuvede, Ze divérny charakter nemaji. Smluvni strany se zavazuji
dbat o utajeni vSech divérnych informaci s ndlezitou péc¢i a nepredat divérné
informace ziskané od jiné smluvni strany bez jejiho predchoziho pisemného souhlasu
tieti osobé. S divérnymi informacemi se mohou sezndmit jen takovi pracovnici
smluvni strany a jeji subdodavatelé, kteri je potrebuji znat pro fadné plnéni Projektu.
Zavazek k ochrané divérnych informaci se nevztahuje na informace jiZ opravnéné
zverejnéné a na informace povinné predavané poskytovateli dotace, kontrolnim
organiim v souvislosti s poskytnutou dotaci a do Rejstiiku informaci o vysledcich
(RIV). Pokud jsou predmétem Projektu téZ utajované skutecnosti podle zvlaStniho
zakona, ridi se nakladani s nimi platnou legislativou.

. Ochrana duSevniho vlastnictvi spociva zejména v podani domacich a/nebo
zahranic¢nich prihlasek technického reSeni jako patentové chranény vynalez, uzitny
vzor a primyslovy vzor, utajeni informaci o vysledcich, pripadné ochrana autorskym
pravem.

. Smluvni strany jsou povinny zajistit si vii¢i nositelim chranénych prav dusevniho
vlastnictvi vzniklych v souvislosti s realizaci Projektu moZnost volného nakladani s
témito pravy (zejména radné a vcas uplatnit vici ptivodci pravo na zaméstnanecky
vyndlez, uzitny vzor nebo primyslovy vzor, popripadé se vyporadat s plivodci a
autory smluvné). Kazda ze stran je zodpovédna za vyporadani narokli autord a
ptivodctli na své strané.

. Pokud se smluvni strany nedohodnou pisemné jinak, uplatni se ustanoveni tohoto
¢lanku obdobné na naroky k vysledkiim projektu v pripadé predc¢asného ukonceni
smlouvy.
ClL.7
Prava k vysledktuim a vyuziti vysledkii

. Pokud kterakoliv ze smluvnich stran poskytne nebo vnese do Projektu pro plnéni této
smlouvy vlastni nehmotny majetek, ktery vlastnila jiz pred pocatkem plnéni této
smlouvy, a to v podobé predmétu prav dusevniho vlastnictvi v nejSirSim slova smyslu
podle platné pravni dpravy, jako je know-how, autorské dilo, pocitacovy program,
databaze, vynalez, uzitny vzor apod. (dale jen ,dusevni vlastnictvi“), zlistavaji takové
predmeéty, prava apod. ve vyhradnim vlastnictvi prisluSné smluvni strany.

. V pripadé, Ze pti plnéni této smlouvy vznikne jakykoliv pfedmét chranény pravy
duSevniho vlastnictvi na zakladé spole¢né ¢innosti smluvnich stran v ramci Projektu,
povaZuji se za autory takového predmétu v pomeéru, vjakém se na jeho vzniku ve
skutec¢nosti podilely. Urceni zptisobu dalsitho naklddani s témito predméty provedou
smluvni strany zvlastni pisemnou dohodou po vzniku takového predmétu
chranéného pravy dusevniho vlastnictvi.



3. Ustanoveni predchozich odstavcii nebrani tomu, aby smluvni strany po vzdjemné
dohodé pisemné upravily vlastnickd a uzivaci prava k vysledkiim Projektu v
jednotlivych pripadech odlisné pri respektovani platnych pravnich predpist.

4. Pokud se smluvni strany nedohodnou pisemné jinak, uplatni se ustanoveni tohoto
¢lanku obdobné na naroky kvysledkiim Projektu v pripadé predc¢asného ukonceni
smlouvy.

Cl.8
Salvatorska klauzule

1. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné nebo neudcinné,
nedotyka se to ostatnich ustanoveni této smlouvy, ktera ziistavaji platnd a dcinna.
Smluvni strany se v tomto ptipadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné a
nedcinné novym ustanovenim platnym a uc¢innym, které nejlépe odpovida ptivodné
zamysSlenému ucelu ustanoveni neplatného a neucinného. Do té doby plati
odpovidajici tiprava platnych obecné zavaznych pravnich piredpisii Ceské republiky.

CL9
Registrace

1. Smluvni strany berou na védomi, Ze tato smlouva ke své ucinnosti vyzaduje
uverejnéni v registru smluv podle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlaStnich podminkach
ucinnosti nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o
registru smluv), ve znéni pozdéjSich predpisii, a s timto uverejnénim souhlasi.
Zaslani smlouvy do registru smluv zajisti 3. LF UK neprodlené po podpisu smlouvy.
3. LF UK se soucasné zavazuje informovat FNKV o provedeni registrace tak, Ze zasle
FNKV kopii potvrzeni spravce registru smluv o uverejnéni smlouvy bez zbytecného
odkladu poté, kdy sama potvrzeni obdrzi, popf. jiZz v privodnim formulari vyplni
prislusnou kolonku s ID datové schranky FNKV (v takovém pripadé potvrzeni od
spravce registru smluv o provedeni registrace smlouvy obdrzi obé smluvni strany
zarovein).

Cl. 10
Zavérecna a zrusovaci ustanoveni

1. Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét i bez
uvedeni divodu. Vypovédni doba ¢ini 60 kalendarnich dnti po dni jejiho doruceni
druhé smluvni strané.

2. Tato smlouva, vSechna prava a povinnosti stran dle této smlouvy, jakoZ i vSechny
vztahy mezi stranami smlouvy zaloZené touto smlouvou nebo s ni souvisejici se dle
vyslovné dohody stran ¥idi pravnim fadem Ceské republiky a v jeho ramci piredev$im
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpist, zakonem c.
130/2002 Sb., o podpote vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych
prostiedkil a o zméné nékterych souvisejicich zakonii (zdkon o podpote vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpist.

3. Jakékoliv spory mezi stranami této smlouvy vzniklé na zakladé této smlouvy nebo v
souvislosti sni budou reSeny, nedojde-li mezi stranami k dohodé, prisluSnym
organem nebo piislusnym soudem Ceské republiky. Je-li v daném piipadé dana
soudni pravomoc a prisluSnost k rozhodovani takovychto spord, je dle vyslovné
dohody stran mistné prislusny soud, v jehoZ obvodu se nachazi sidlo prijemce, vécna
prislusnost soudu se ridi dle prisluSnych ustanoveni obecné zavaznych pravnich
predpisti Ceské republiky.



. Obé smluvni strany jsou povinny oznamit druhé smluvni strané jakoukoliv zménu
udaji uvedenych v zahlavi této smlouvy, a to pisemné bez zbytecného odkladu poté,
kdy se o prislusné zméné dozvi.

. Zmény a doplnky této smlouvy mohou byt provadény pouze na zakladé dohody obou
smluvnich stran a jsou platné pouze ve formé pisemnych c¢islovanych dodatkii.

. Smlouva se uzavira na dobu urcitou a to na dobu reSeni 2. faze Projektu, nejdéle do
31. 12. 2022. Zavazky smluvnich stran, majici dle své povahy trvaly charakter,
zlstavaji v platnosti i po uplynuti doby, na kterou je smlouva uzaviena.

. Tato smlouva se vyhotovuje ve Ctyfech stejnopisech s platnosti originalu, z nichz
kazda smluvni strana obdrzi po dvou vyhotovenich.

8. Nedilnou soucasti této smlouvy je Priloha ¢. 1 Rozpocet projektu.

9. Smluvni strany shodné prohlasuji, Ze tato smlouva je uzaviena podle jejich pravé a

svobodné viile, nikoliv v tisni, za ndpadné nevyhodnych podminek, coZ stvrzuji svymi
vlastnoruc¢nimi podpisy.

V Praze dne 7.5.2020 V Praze dne 13.5.2020

prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc. prof. MUDr. Petr Arenberger, DrSC., MBA,
dékan 3. LF UK reditel FNKV



Priloha ¢. 1

Dualni protidestickova lé¢ba pacientii s akutnim infarktem myokardu v kariogennim
Soku - studie DAPT-SHOCK AMI: PRAGUE 23

KLINICKE HODNOCEN{ / AKADEMICKA STUDIE
Zadavatel: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
HI. zkousejici: prof. MUDr. Zuzana Mot'ovska, PhD.
Terminy: 1. faze 9/2018 (zahajeni); 4/2019 (ukonceni 1. faze)
2.faze: 5/2019 - 12/2022 (dokonceni v rdmci grantového projektu AZV)

Abstrakt: Kratkodoba mortalita pacientd s akutnim infarktem myokardu (AIM), ktefi jsou 1éCeni
perkutanni koronarni intervenci bez kardiogenniho $oku (KS) je 5%, mortalita téch s
komplikujicim KS je desetinasobné vys$si. Rychla a efektivni kombinovana protidesti¢kova 1é¢ba
(kyselina acetylsalicylova a inhibitor P2Y12) ma zasadni vyznam pro ¢asné obnoveni priitoku v
koronarni tepné a perfuzi mikrocirkulace, a tim pro prognézu nemocnych. Pacienti s KS jsou
populaci s nejvy$$im trombotickym rizikem. Piesto je KS vyrazovacim kritériem pro téast v
randomizovanych studiich. Relevantni evidence o srovnani efektivity protidestickovych 1ékd u
této subpopulace pacientd zcela chybi. Projekt je randomizovanou multicentrickou dvojité
zaslepenou studii srovnavajici efektivitu cangreloru a ticagreloru. Vychazi z predpokladu, ze
cangrelor, parenteralni a primy inhibitor P2Y12, ma potencial byt optimalnim lékem pro
pacienty s AIM komplikovanym inicialné KS, kteii podstupuji PCI.

Vzhledem k hypoperfuzy splanchnika je totiZ preferovanou aplikaci intravenézni a z 1€k maji
prednost ty, jeZ nevyZaduji metabolizaci.

Cilem projektu je v multicentrické randomizované dvojité zaslepené studii srovnat efektivitu
parenteralniho cangreloru s doporucovanou 1é¢bou ticagrelorem na 1) adenozindifosfatem
aktivovanou agregaci desticek a na 2) vyskyt velkych kardiovaskularnich piihod u pacientt s
akutnim infarktem myokardu komplikovanym inicidlné kardiogennim Sokem, ktefi podstupuji

primarni perkutdnni korondrni intervenci. Vysledky studie prispéji zasadnim zplsobem k
optimalizaci protidestickové 1é¢by u téchto nemocnych. ZvysSujici se primérny vék populace a
stoupajici incidence ischemické choroby srdecni jsou ptic¢inou nartstajiciho podilu populace s
potencialnim rizikem kardiogenniho Soku. Projekt je snahou o zlepSeni prognézy téchto
nemocnych s nejvy$$im trombotickym rizikem a nejvy$$im rizikem smrti.

Piredpokladané publika¢ni vystupy studie, které budou dedikovany FNKV,
spolupracujicim centriim a také 3. LF UK dle miry prispéni jednotlivych autora (odhad
poctu a druhu piredpokladanych vysledki, kterych bude dosazeno v ramci feSeni studie):

Jimp - ¢lanek v odborném periodiku impaktovaném ..........c.cceeveeieenee 5x
Jrec - ¢lanek v ceském odborném recenzovaném €asopise .......c.oeeeeene 1x

Specifikace aktivit podporovanych 3. LF UK v ramci 1. faze studie

e Uhrada pojisténi zadavatele klinické studie v 1. fazi (9/2018 - 4/2018); max. 40 subjekti
ve vysi: 66.300 K¢

e uhrada nakladi na studijni medikaci potfebnou pro 1. fazi studie (Cangrelor, Ticagrelor,
Cangrelor-Placebo, Ticagrelort-Placebo) pripravenou vlékarné FNKV ve vysi dle
schvaleného rozpoctu, ktery tvori Prilohu €. 2 - fakturovano dle skute¢ného pocltu
zatrazenych pacientli

e naklady na dopravu studijni medikace do spolupracujicich center (kuryr)

Specifikace aktivit podporovanych 3. LF UK v ramci 2. faze studie
- Castecna uhrada zajiSténi monitoringu KH v zahrani¢nich centrech (Slovensko) ve
vysi 50.000 K¢ vé. DPH



