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Cislo smlouvy partnera:

Cislo smlouvy FNUSA: Tsm/2020/301/Fi

Smlouva o spolupraci na velké vyzkumné infrastrukture CZECRIN

uzaviend dle ust. § 1746 odst. 2 zak. ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik ve znéni pozdé;jSich predpisa

1. Dalsi tc¢astnik projektu:

2. Partner:

sidlo:
jednajici:

IC:

DIC:

bank. spojeni:
¢. uctu:

IBAN:

SWIFT:

(déle jen ,,obéansky zakonik*)

l.
Smluvni strany

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni prispévkova organizace

Pekarska 664/53, 656 91 Brno

Ing. Vlastimil Vajdéak, reditel

00159816

CZ00159816

Ceska narodni banka, pobo¢ka Brno, Rooseveltova 18, Brno 601 10
10006-71138621/0710

CZ40 07100100 0600 7113 8621

CNBACZPP

(dale jen ,,FNUSA")

sidlo:
zastoupena:
IC:

DIC:

Bank. spojeni:
¢. uctu:

IBAN:

SWIFT:

Fakultni nemocnice Plzen

Edvarda BeneSe 1128/13, 305 99 Plzer
MUDr. Vaclavem Simankem, Ph.D.
00669806

CZ00669806

Ceska narodni banka

33739311/0710

CZ21 07100000 0000 33739311
CNBACZPP

(dale jen ,partner*)

(FNUSA a partner dale spole¢né téz jen ,,Smluvni strany*)
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I.CZGCRIﬂ

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK

I.
Preambule

FNUSA je statni piispévkova organizace zfizena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské republiky
za Ucelem poskytovani zdravotnich sluZzeb a mimo jiné i za Ucelem rozvijeni védy a vyzkumu.

Partner je rovnéZ statni prispévkova organizace z¥izena Ministerstvem zdravotnictvi Ceské
republiky za u¢elem poskytovani zdravotnich sluzeb a mimo jiné i za Gc¢elem rozvijeni védy a
vyzkumu.

Dne 3. 3. 2020 byla uzaviena Smlouva o poskytnuti Uc¢elové podpory na feSeni projektu velké
vyzkumné infrastruktury s nazvem ,,Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického
vyzkumu (CZECRIN)* (dale jen ,,VVI CZECRIN®), ident. kod: LM2018128 (dale jen ,Projekt®)
mezi Ministerstvem Skolstvi, mladeZe a télovychovy, jako poskytovatelem (dale jen
»poskytovatel“), a Masarykovou univerzitou, jako prijemcem (dale jen ,pFijemce®), &.].
MSMT-33353/2019-27 (dale jen ,,smlouva o poskytnuti podpory*), kterd je jako pfiloha €. 1
nedilnou soucasti této smlouvy.

Mezi pfijemcem a FNUSA byla dale dne 29. 5. 2020 uzaviena smlouva o Ucasti na feSeni
projektu, jejimz predmétem je stanoveni prav a povinnosti smluvnich stran pfi vzadjemné
spolupréci na reSeni Projektu (déle jen ,,smlouva s pfijemcem*), kterd je jako pfiloha €. 2 také
nedilnou sou¢asti této smlouvy.

Partner prohlaSuje, Ze mél pred uzavienim této smlouvy dostatecny casovy prostor se
ddkladné seznamit jak se znénim smlouvy o poskytnuti podpory, tak smlouvy s pfijemcem a
se zavazky, které z nich vyplyvaji.

Smluvni strany maji zajem spolupracovat na vybudovani a vyuZivani VVI CZECRIN (jak je tato
blize definovana nize v ¢l. IV. smlouvy) v rdmci Projektu, a to za dale uvedenych podminek.

I,
Predmét smlouvy

Tato smlouva se uzavira za Uc¢elem Gpravy partnerské spoluprace na vybudovani a ¢innostech
VVI CZECRIN a s tim souvisejicich prav a povinnosti Smluvnich stran.

Smluvni strany prohladuji, Ze Zadna z nich se neciti byt vaci druhé slabsi stranou a Ze obé
Smluvni strany mély redlnou moznost ovlivnit zakladni podminky tohoto smluvniho vztahu.

IV.
Prava a povinnosti Smluvnich stran v ramci spolupréce

Partner se zavazuje podilet na realizaci VVI CZECRIN v souladu s touto smlouvou a smlouvou
0 poskytnuti podpory a plnit veSkeré povinnosti ztéchto smluv vyplyvajici. Partner se
zejména zavazuje v rozsahu jeho Ucasti na budovani a cinnostech VVI CZECRIN v ramci
Projektu primérené plnit povinnosti, jeZ ze smlouvy o poskytnuti podpory, smlouvy
s prijemcem a relevantnich pravnich predpist vyplyvaji FNUSA, a to vidy tak, aby FNUSA
mohla veSkeré své zavazky véas a radné splnit. Za timto Ucelem se partner zavazuje
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dodrzovat téZ jednostranné pisemné pokyny FNUSA a poskytovat FNUSA veSkerou potrebnou
soucinnost.

Partner je povinen se po celou dobu G¢innosti této smlouvy podilet na budovéani a ¢innostech
VVI CZECRIN v rdmci Projektu a dokondit svoji Ucast na realizaci Projektu nejpozdéji do 31. 12.
2022, nebo do ukonéeni reSeni Projektu FNUSA, podle toho, co nastane drive.

Smluvni strany se zavazuji, Ze budou v rdmci budovéni a realizace VVI CZECRIN v rdmci
Projektu usilovat o naplnéni cile podilet se na dlouhodobém udrZeni vytvorené Klinicko-
vyzkumné expertni sité (CLINICAL TRIAL UNITS NETWORK) se zapojenim fakultnich nemocnic
a rozvijet tak ceskou cast panevropskeé sité CZECRIN (CZEch Clinical Research Infrastructure
Network) a to jak spolecné, tak ve spolupréci s dalsimi subjekty. Za u¢elem naplnéni tohoto
cile se Smluvni strany zavazuji rozvijet v Ceské republice spolupraci v oblasti nekomeréniho
klinickeho vyzkumu (pfedevsim klinického hodnoceni lécivych pripravkd a zkouSek
zdravotnickych prostredka), véetné Usili o rozvoj nékterych dil¢ich aspektt této ¢innosti, a to
zejména rozvoje vyzkumnych cinnosti, metodiky, fizeni kvality, harmonizace, tvorby
standardnich operacnich postupt, infrastruktury, otazek etickych a pravnich, zvlasté se
zamérenim na ochranu soukromi a bezpec¢i subjektd zarazovanych do nekomercnich
klinickych studii. Dlouhodobym cilem VVI CZECRIN je umozZnit klinicky vyzkum na nejvyssi
mozZné drovni, to znamena schopnost realizovat akademické klinické studie I, Il a Ill faze.
Strategickym cilem je tedy, aby CR byla schopna svym vyzkumem ménit klinickou praxi s
globalnim dopadem. Technickym cilem je zvySeni kvality a poc¢tu nekomerénich klinickych
studii probihajicich v CR a soucasné ve spolupraci s ECRIN-ERIC jejich realizace na
mezindrodni Urovni. Za timto Ucelem budou zejména organizovat odborné konference,
vzdélavaci seminéare, ¢innosti spole¢nych tymda, realizovat setkdni odborniki a publikovat
vystupy své ¢innosti.

Osobou odpovédnou za koordinaci a realizaci ¢innosti VVI CZECRIN v rdmci Projektu na strané
FNUSA a zéroven kontaktni osobou FNUSA je XXXXXXXXX, XXXXXXXXX, tel. XXXXXXXXX.
Pripadnou zménu v této osobé se FNUSA zavazuje partnerovi oznamit bez zbyte¢ného
odkladu.

Osobami odpovédnymi na strané partnera v pozici koordinatori jsou XXXXXXXXX
(XXXXXXXXX, XXXXXXXXX) @ XXXXXXXXX (XXXXXXXXX, XXXXXXXXX) (dale jen ,,koordinatofi®).

V pripadé, Ze bude zjakéhokoliv davodu nutnd zména v osobéach koordinatori nebo
nékterého z nich, zavazuje se partner jmenovat bez zbyte¢ného odkladu nového
koordinatora a bezodkladné pisemné informovat o takové skute¢nosti FNUSA.

Partner se zavazuije zajistit, Ze jim jmenované osoby koordinatord jsou k vykonu této ¢innosti
dostatecné odborné zpisobilé a disponuji k tomuto Ucelu dostatecnymi zkuSenostmi a
schopnostmi. Za ¢innost koordinatord a rfadné pInéni jejich povinnosti nese partner vaci
FNUSA plnou odpovédnost.

Partner se zavazuje vyclenit koordinatoram na ¢innosti spojené s VVI CZECRIN s G¢innosti od
1. 11. 2020 pracovni Gvazek v celkové vysi 0,6 FTE (v poméru 0,5 FTE pro XXXXXXXXX a 0,1
FTE pro XXXXXXXXX). Dany Gvazek (tzn. vidy v celkové vysi 0,6 FTE) maZe byt v prabéhu
trvani této smlouvy déle prerozdélen mezi koordinatory dle uvazeni partnera s tim, Ze tento
muZe v pripadé, Ze to bude povaZovat za vhodné, pridélit cely tento Gvazek i pouze jednomu
z koordindtort (v tomto pripadé bude veskeré povinnosti koordinatord dle této smlouvy plnit
prislusna osoba). Partner se zavazuje prokazatelné pisemné informovat FNUSA o datu
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Gcinnosti pravni skutecnosti, kterou byl Uvazek vyclenén. Vyclenéni Gvazku je partner na
vyzadani povinen FNUSA prokazat predlozenim pracovni smlouvy, ptipadné dohody o
pracovni ¢innosti (v¢. vSech jejich pripadnych zmén a dodatku), stejné jako je povinen FNUSA
informovat o veSkerych dalSich skute¢nostech tykajicich se pracovnépravnich vztah
koordinator, jeZ mohou byt dalezité pro reSeni Projektu, prip. pro plnéni zavazk Smluvnich
stran. Partner se zavazuje koordinatory prokazatelné informovat o opravnénich FNUSA podle
tohoto odstavce smlouvy, stejné jako i o dalsim zpracovavani osobnich Gdaja koordinator,
k némuz bude dochéazet z divodu jejich zapojeni do reSeni Projektu.

Nedodrzi-li partner své zavazky dle tohoto ustanoveni smlouvy, vyhrazuje si FNUSA pravo
pozastavit platby dle ¢lanku V. odst. 1. této smlouvy do doby, kdy dojde ze strany partnera
k napravé, a poZadovat po partnerovi vraceni poskytnutych finanénich prostredka za obdobi,
kdy tyto povinnosti (byt i jen ¢aste¢né) neplnil; tim neni dotéeno pravo FNUSA od této
smlouvy odstoupit ani dalSi jeji naroky dle této smlouvy nebo platnych pravnich predpis.

Koordinatofi budou zodpovédni, za:

a) zasadni komunikaci partnera s prijemcem, FNUSA a ostatnimi partnery zapojenymi
v ramci Projektu;

b) koordinaci pripravy a realizaci nekomercnich klinickych studii. Na zékladé domluvy
mohou byt zodpovédni za ¢innosti souvisejici s jejich pripravou a realizaci — pfiprava
dokumentace pro podani na regula¢ni autoritu, etické komise, samotné podani Zadosti,
monitoring a dalSi ¢innosti dle domluvy. Pokud partnerské instituce nebude iniciovat
zadné vlastni nekomercéni klinické studie, koordinatori se budou podilet vySe
zminénymi ¢innostmi na pripravé ¢i realizaci nekomerc¢nich klinickych studif, na kterych
se bude podilet VVI CZECRIN v rozsahu daném vysi Gvazku po vzajemné dohodé;

c) zajiSténi spoluprace partnera a koordinaci aktivit ze strany partnera pfi dil¢ich
projektech akademického klinického hodnoceni Ié¢iv a akademickych klinickych
zkouSek zdravotnickych prostfedkd, pripadné na dalSich vyzkumnych projektech, a to
véetné zajisténi pripravy, vyjednavani a uzavieni smluv;

d) spolupréaci na vzdélavacich aktivitach, seminarich, ¢innosti spole¢nych tyma, realizaci
setkani odbornika v rdmci Projektu;

e) fizeni kvality v oblasti pripravy a realizace nekomer¢nich klinickych studii dle platnych
pravnich predpist Ceské republiky;

f) vSechny dalSi aktivity spojené s Ucasti partnera na realizaci projektu VVI CZECRIN.

Partner se zavazuje FNUSA kdykoliv na vyZadani prokdzat, Ze koordindtofi maji (resp. po
celou dobu trvani této smlouvy méli) pracovni dobu v rozsahu vyélenéného Uvazku
pripadajiciho na kazdého z nich naplnénou odpovidajici ¢innosti pro VVI CZECRIN.

Partner se zavazuje realizovat vramci VVI CZECRIN multicentrické nekomer¢ni klinické
hodnoceni Iéciv, Kklinické zkousky zdravotnickych prostredka a dalsi klinicko-vyzkumné
projekty. Tato realizace bude vyZadovat vyuziti vlastnich, prevazné lidskych zdroja. Konkrétni
podminky spoluprace budou stanoveny vidy samostatnou pisemnou smlouvou o provadéni
klinického hodnoceni/klinické zkousky, pripadné o spolupraci na jiném klinicko-vyzkumném
projektu. Soucasti téchto smluv bude vidy i ujednéni tykajici se ochrany duSevniho
vlastnictvi, ochrany osobnich Udaji (uzavieni smlouvy o zpracovani osobnich Gdaja, bude-li
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to relevantni) a identifikace Projektu. Smluvni strany se dohodly, Ze nebude-li v pfislusné
pisemné smlouvé vyslovné sjednéno jinak, ridi se vzdjemna prava a povinnosti Smluvnich
stran pti provadéni jednotlivych ¢innosti VVI CZECRIN v rdmci Projektu téZ touto smlouvou.

Partner se zavazuje poskytovat FNUSA veSkerou soucinnost potrebnou kvcéasnému a
radnému plnéni jejich povinnosti dle smlouvy s prijemcem (mj. plnéni informacnich
povinnosti, povinnosti v ramci monitoringu projektu, povinnosti pti nakladani s poskytnutymi
finanénimi prostredky a pInéni odpovidajicich evidencnich povinnosti, umoznéni kontroly
prabéhu reSeni Projektu apod.).

V.
Poskytnuti finanénich prostredka

FNUSA se zavazuje, Ze v pripadé, Ze v souladu se smlouvou o poskytnuti podpory a navazujici
smlouvy s prijemcem obdrZi dotaci ze statniho rozpoétu na podporu reSeni projektu VVI
CZECRIN, poskytne partnerovi finan¢ni prostredky ve vysi 24 000,- K¢ mésicné, a to na Uhradu
mzdovych nékladd koordinatorda.

Finan¢ni prostredky uvedené v predchozim odst. 1. budou partnerovi poskytovany za obdobi,
na které byl koordinatordm vyélenén Gvazek dle ¢lanku IV. odst. 8. této smlouvy. Finanéni
prostredky budou vyplaceny zpétné za kazdy mésic, po ktery v plném rozsahu trval Uvazek
dle ¢lanku V. odst. 8. Finanéni prostfedky budou vyplaceny bezhotovostnim prevodem na
Gcet partnera uvedeny vramci jeho identifikace v ¢l. I. této smlouvy, a to vidy k5. dni
V mésici.

Partner je opravnén pouZit tuto ¢ast dotace vyluéné za Ucelem a v souladu s ¢asovym
uréenim bliZze specifikovanym v této smlouvé a ve schvaleném rozpoctu Projektu, a to
vyhradné k Uhradé mzdovych nékladi koordinatort, které predstavuji uznané néaklady
Projektu.

Partner je povinen v souladu se zdkonem ¢. 563/1991 Sb., o Ucéetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpisd, vést oddélenou evidenci o vSech vynaloZenych vydajich nebo nakladech Projektu.
Na zakladé této evidence bude ze strany FNUSA, pfip. jinymi pFisluSnymi subjekty, provadéna
kontrola. Kontrola pritom bude spocivat v tom, Ze partner je povinen na zakladé vyzvy FNUSA
dodat prislusné vykazy/zpravy, jak byly penézité prostredky partnerem vynaloZeny, pFip.
jingm zpGsobem vyZadovanym poskytovatelem ¢&i relevantnimi pravnimi predpisy. Tuto
Gcéetni evidenci je partner povinen uchovavat minimalné po dobu péti let od konce Ucetniho
obdobi, v némz bylo reSeni Projektu ukonéeno.

Partner je povinen informovat FNUSA, resp. jeji kontaktni osobu uvedenou v ¢l. IV. odst. 4, e-
mailem o kazdé zméné, ktera maze mit vliv na poskytovani ¢asti dotace, a to ve lhité do ¢tyr
kalendarnich dnt ode dne, kdy se o této zméné dozvédél.

Partner je povinen poskytnout FNUSA veSkeré ji poZzadované doklady a informace tykajici se
Projektu ¢i ¢asti dotace vyplacené dle odst. 1. tohoto ¢lanku smlouvy.

Partner je vedle povinnosti uvedenych v této smlouvé povinen plnit povinnosti stanovené
pravnimi predpisy, zejména pak zdkonem ¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu a vyvoje
zverejnych prostiedkd a o zméné nékterych souvisejicich zakonl, ve znéni pozdé;jSich

predpist (dale jen ,,ZPVV*), zakonem ¢&. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech a 0 zméné
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nékterych souvisejicich zakonu (rozpoctovéa pravidla), ve znéni pozdéjSich predpist, zakonem
¢. 563/1991 Sh., o Ucetnictvi, ve znéni pozdéjSich predpisu.

V pripadé, Ze partner FNUSA nepredloZi podklady k prokazani uznanych nakladdG Projektu,
zpravu o reSeni Projektu, jejiz aktualni vzor tvori pfilohu €. 3 této smlouvy, nebo jiné doklady
ve lhatadch uvedenych v této smlouvé, vyplyvajicich ze smlouvy o poskytnuti podpory,
smlouvy s prijemcem nebo stanovenych poskytovatelem, je FNUSA opravnéna pozastavit
¢erpani casti dotace a poZadovat po partnerovi uhrazeni sankce a dalSich naroka dle ¢l. VII.
této smlouvy.

Partner je povinen kazdoroc¢né vypracovat a do 15. prosince predat FNUSA priabéZzny prehled
vydaja vynaloZenych vramci vybudovani a vyuZivani VVI CZECRIN a prehled cinnosti
provedenych v rdmci vybudovéani a vyuZivani VVI CZECRIN v listinné a v digitalni podobé.

Partner se zavazuje respektovat pokyny poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav a
termin( a Ihat pro jejich odevzdani.

Partner souhlasi se zverejnénim svého nazvu, sidla a informaci o cerpéni ¢asti dotace a jeho
Ucasti na realizaci Projektu véetné zavérecné zpravy o reSeni Projektu.

Partner se zavazuje jednat v souladu s ¢l. 12. a 13. smlouvy o poskytnuti podpory, pokud se
jedné o prava k vysledkam Projektu, vyuZiti vysledkd Projektu a prava k majetku.

Partner se zavazuje vyuzit finan¢nich prostredkd poskytnutych ze strany FNUSA pouze za
Gcelem uvedenym v tomto ¢lanku smlouvy. Jakékoliv rozsireni Géelu maze byt Smluvnimi
stranami provedeno pouze pisemnou zménou této smlouvy v souladu s jejim ¢l. VIII. odst. 16.

VI.
Kontrola

Partner je za Uc¢elem kontroly plnéni jeho povinnosti povinen poskytnout prijemci na zakladé
jeho Zadosti veSkerou potrebnou soucinnost a vesSkeré poZadované Udaje souvisejici s
Projektem, s ¢asti dotace ¢i s touto smlouvou, a to tak, aby byla FNUSA (pfip. prijemce)
schopna splnit veSkeré své povinnosti dle smlouvy o poskytnuti podpory, smlouvy
s prijemcem a relevantnich pravnich predpisa.

Partner se zaroven zavazuje, Ze umozni opravnénym organam finanéni kontrolu podle
prisludnych pravnich predpist (zejména podle zakona ¢. 320/2001 Sb., o finan¢ni kontrole, ve
znéni pozdégjSich predpist, a vyhlasky ¢. 416/2004 Sh., kterou se provadi zakon ¢. 320/2001
Sh., o finanéni kontrole ve verejné spravé a o zméné nékterych zakond, ve znéni pozdéjsich
predpisa).

VII.
Sankce, ukonéeni smlouvy

Poutzije-li Partner finanéni prostiedky odpovidajici ¢asti dotace na jiny Gcel nez stanovi tato
smlouva, na jiné, nez uznané naklady, nebo v rozporu s jejich ¢asovym uréenim
specifikovanym v této smlouvé nebo v rozporu s pravnimi predpisy ¢i s jinymi podminkami
stanovenymi FNUSA ve smlouvé, a v dusledku toho bude prijemce povinen tuto ¢ast dotace
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vratit poskytovateli, je partner povinen vrétit timto zpGsobem pouZité finanéni prostredky
FNUSA, a to ve Ihaté do 10 (deseti) dni ode dne obdrZeni vyzvy FNUSA. V pripadé, Ze z
davodu shora vymezeného poufiti financnich prostfedkda partnerem bude muset FNUSA
uhradit néjakou sankci, jako napf. pokutu, nebo ji z tohoto ddvodu vznikne jina ujma, partner
se zavazuje, ze FNUSA v plném rozsahu uhradi ¢astku odpovidajici vaci FNUSA uplatnéné
sankci a soucasné nahradi veSkerou Skodu, kterd ji z tohoto ddvodu vznikne, to vée ve Ihaté
do 10 (deseti) dnti od obdrzeni vyzvy FNUSA.

V pripadé, Ze Partner nevrati financni prostredky dle predchoziho odstavce, neuhradi
prislusnou sankci a/nebo nenahradi vzniklou Skodu na Gcet FNUSA ve stanovené |haté 10
(deseti) dna, je FNUSA opravnéna poZzadovat a Partner povinen uhradit téZ smluvni pokutu
ve vySi 0,05% z dluzné ¢astky za kazdy den prodleni.

Porusi-li partner jakoukoliv povinnost tykajici se hospodareni s finanénimi prostredky nebo
pouZziti téchto prostredk je FNUSA vidy opravnéna od této smlouvy odstoupit. FNUSA je
dale opravnéna od této smlouvy odstoupit porusi-li partner podstatnym zpasobem
jakoukoliv svou povinnost vyplyvajici z této smlouvy a/nebo relevantnich pravnich predpist a
dale vZdy, pokud poskytovatel odstoupi od smlouvy o poskytnuti podpory a/nebo prijemce
od smlouvy s prijemcem. FNUSA muZe odstoupit od smlouvy, pokud partner bude opakované
(tzn. nejméné dvakrat) odmitat realizaci vyzkumnych projektd nebo pokud partner nebude
ochotny investovat adekvatni zdroje na realizaci spole¢nych vyzkumnych projektd, Ize-li tuto
¢innost po ném s ohledem na charakter a cil spolupréce spravedlivé poZadovat. Odstoupeni
od smlouvy musi byt pisemné. Za podstatné poruSeni povinnosti partnera se povaZuje téz
porudeni jakékoli jeho povinnosti vyplyvajici z této smlouvy a/nebo relevantnich pravnich
predpist, které partner nenapravi ani v dodate¢né Ihaté 10 dnt ode dne doruéeni pisemné
vyzvy FNUSA k napravé.

Porusi-li FNUSA smlouvu podstatnym zpGsobem, maze partner bez zbyte¢ného odkladu od
smlouvy odstoupit. Odstoupeni musi byt u¢inéno pisemné a doru¢eno FNUSA.

Kazda ze smluvnich stran je dale opravnéna smluvni vztah zaloZzeny touto smlouvou kdykoliv
pisemné vypovédét, a to i bez udani davodu, s dvoumési¢ni vypovédni dobou, ktera poc¢ina
bézet prvnim dnem kalendarniho mésice nasledujiciho po meésici, v némz byla vypovéd
dorucena druhé smluvni strané.

VIII.
Zavéreénd ustanoveni

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou nasleduijici prilohy:

- priloha ¢ 1 - Smlouva o poskytnuti Géelové podpory na FeSeni projektu velké
vyzkumné infrastruktury s nazvem Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur
klinického vyzkumu (CZECRIN) mezi poskytovatelem a prijemcem, ¢.j. 33353/2019-
27, uzaviena dne 3. 3. 2020,

- priloha ¢. 2 — Smlouva o Ucasti na reSeni projektu mezi prijemcem a FNUSA uzaviena
dne 29. 5. 2020,

- priloha ¢. 3 - Vzor zpravy o feSeni Projektu.
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I.CZGCRIﬂ

CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK

Tato smlouva se uzavira na dobu urcitou do 31. 12. 2022 nebo do ukonéeni reSeni Projektu
FNUSA, podle toho, co nastane drive.

Pravni vztahy neupravené touto smlouvou se Fidi prislusnymi ustanovenimi obcanského
zakoniku a ZPVV.

Smluvni strany v souladu s ust. § 558 odst. 2 obc¢anského zékoniku vyslovné vylucuji pouZiti
obchodnich zvyklosti ve svém prévnim styku v souvislosti s touto smlouvou. Smluvni strany si
rovnéz nepreji, aby nad ramec vyslovnych ustanoveni této smlouvy byla jakékoliv prava a
povinnosti dovozovany z dosavadni ¢i budouci praxe zavedené mezi Smluvnimi stranami.

Tato smlouva podléhd uverejnéni v registru smluv dle zakona ¢&. 340/2015 Sh., o zvlaStnich
podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejnovani téchto smluv a o registru smiuv, ve
znéni pozdéjSich predpist, a Smluvni strany se dohodly, Ze uverejnéni provede FNUSA bez
zbyte¢ného odkladu po uzavieni této smlouvy (véetné anonymizace Udaja, které se v registru
neuverejnuji).

Partner neni opravnén postoupit svd prava a povinnosti nebo pohledavky plynouci z této
smlouvy nebo jeji ¢asti treti osobé bez predchoziho pisemného souhlasu FNUSA.

Partner timto vaci FNUSA prebird nebezpedi zmény okolnosti podle ust. § 1765 odst. 2
obcanského zakoniku.

Smluvni strany vyslovné ujednavaji, Ze v pripadé vzniku Ujmy na strané nékteré ze smluvnich
stran se této hradi Ujma jak majetkova, tak nemajetkova.

Sjednanim ani zaplacenim smluvni pokuty dle této smlouvy neni dotéeno pravo FNUSA na
nahradu Gjmy (tzn. jak Skody, tak nemajetkové ujmy), v pIné vysi samostatné vedle naroku na
smluvni pokutu, a to i nad ramec sjednané smluvni pokuty. Sjednanim ¢i zaplacenim smluvni
pokuty neni dotéeno ani pravo FNUSA na uplatnéni jinych narokd podle této smlouvy (i
platnych pravnich predpist.

Smluvni strany se v souladu s ust. § 89a zékona ¢. 99/1963 Sb., ob¢ansky soudni Fad, ve znéni
pozdéjSich predpisa, dohodly, Ze mistné prisluSnym soudem je Méstsky soud v Brné.

Smluvni strany se dohodly, Ze pro uzavieni této smlouvy uZiji vyhradné pisemnou formu a ze
nechtéji byt vazany, nebude-li tato forma dodrzena. Tato smlouva bude podepséna
elektronicky.

Smluvni strany se dohodly, Ze za ¢innost koordinatora za obdobi od 1. 1. 2020 do 31. 10.
2020 bude partnerovi vyplacena ¢astka 240.000,- K&.

Smluvni strany si sjednaly, Ze odpovéd na nabidku s dodatkem nebo odchylkou ve smyslu ust.
8§ 1740 odst. 3 obc¢anského zakoniku se vZdy povaZuje za protinavrh.

Veskeré predchozi Ustni nebo pisemné ujednéni Smluvnich stran shodujici se svym obsahem
s obsahem této smlouvy, nejsou povaZzovany za zavazne.

Ptipadna neplatnost nékterého ujednani této smlouvy nema vliv na platnost ostatnich
ustanoveni. Ucastnici smlouvy se v tomto pripadé zavazuji poskytnout si vzajemnou
soucinnost k uzavieni dodatku ke smlouvé, kde bude neplatna ¢ast smlouvy nahrazena
novym ujednanim, a to ve Ihaté do jednoho mésice poté, co tato potreba vyvstane.
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CZECH CLINICAL RESEARCH INFRASTRUCTURE NETWORK

16. Smluvni strany prohlasuji, Ze si tuto smlouvu pred jejim podpisem precetly, Ze byla uzaviena
podle jejich pravé a svobodné vile, vazné, urcité a srozumitelné, nikoli v tisni za napadné

nevyhodnych podminek.

17. Tuto smlouvu Ize ménit a doplriovat po dohodé smluvnich stran pouze ve formé pisemnych

¢islovanych dodatka.

18. Tato smlouva nabyva G¢innosti dnem uverejnéni v registru smluv.

Za FNUSA:

V Brné dne 27. 10. 2020

Za partnera:

V Plzni dne 30. 10. 2020

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Ing. Vlastimil Vajdak,
reditel
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Fakultni nemocnice Plzen
MUDr. Vaclav Simanek, Ph.D
reditel
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Ministerstvo skolstvi, mladeze a télovychovy €. j.: MSMT-33353/2019-27
Identifikacni kéd Projektu: LM2018128

SMLOUVA
o poskytnuti ucelové podpory
na reSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
s nazvem

Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(dale jen ,,Smlouva®)
€. j.: MSMT-33353/2019-27

Ministerstvo Skolstvi, mlddeze a télovychovy

ICO: 00022985

se sidlem: Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1,

jednajici PhDr. Pavlem Doletkem, Ph.D., naméstkem pro fizeni sekce vysokého $kolstvi, védy
a vyzkumu

(dale jen ,Poskytovatel”)

Masarykova univerzita

ICO: 00216224

pravni forma: verejna vysoka Skola

se sidlem: Zerotinovo ndm. 617/9, 601 77 Brno
dislo uctu: 9¢

zastoupeni: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.
(déle jen ,PFijemce”)

(spolecné déle také jako , smluvni strany”)
uzaviraji

podle ust. § 3 odst. 2 pism. d), § 4 odst. 1 pism.e) a § 9 odst. 1, 2 a 3 zdkona €. 130/2002 Sb., o podpoie
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z vefejnych prostredku a o zméné nékterych souvisejicich
zakond, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,zdkon €. 130/2002 Sb.“), zdkona €. 218/2000 Sb.,
o rozpottovych pravidlech a o zmé&né nékterych souvisejicich zékontl (rozpoltova pravidla), ve znéni
pozdéjsich predpist, a podplrné podle zdkona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
pfedpisl, a zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni iad, ve znéni pozdéjsich predpist, tuto vefejnopravni
Smlouvu:

Clanek 1
Predmét Smiouvy

1) Predmétem Smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s poskytnutim
ucelové podpory podle ust. § 3 odst. 2 pism. d) zakona ¢. 130/2002 Sb. (déle téZ ,dotace”)
Poskytovatelem PFijemci na feseni projektu velké vyzkumné infrastruktury schvalené viadou CR
a identifikované nazvem Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(akronym: CZECRIN) a identifikatnim kodem LM2018128 (dale jen ,Projekt”). Ucelem dotace je
zajisténi realizace Projektu v rozsahu uvedeném v Pfiloze I. Smlouvy.
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2)

3)

4)

5)

6)

7)

1)

2)

3)

Pfilohou I. a nedilnou soucasti Smlouvy je popis projektu velké vyzkumné infrastruktury, ktery
obsahuje cile Projektu a jeho pfedpokladané vysledky. Pfilohou Il. a nedilnou souéasti Smiouvy je
vyse celkovych uznanych nakladii Projektu a jejich lenéni ¢asové (naklady v jednotlivych letech
reSeni Projektu) i Gcelové (podle druhu vydaji) a celkova vyse podpory (dotace) a jeji clenéni.
Pokud se na Projektu podili dalsi Gcastnik/G¢astnici, vyse podpory je vyéislena celkové i pro
kazdého ucastnika zvlast.

Osobou odpovédnou za odbornou Urover feseni Projektu, tzv. feditel, ktery zaroven komunikuje

s Poskytovatelem a podavé vysvétleni kdotazim Poskytovatele kplnéni Projektu, je
‘4 Bh D,

Prijemce je povinen:
a) zahdjit feSeni Projektu v souladu s Pfilohou 1., nejdfive véak dne 1. 1. 2020 a nejpozdéji do 60
kalendarnich dnl ode dne nabyti G¢innosti Smlouvy,

b) ukoncit Fedeni Projektu tj. ukonéit vécné zaméfené projektové aktivity a Eerpani poskytnuté
podpory nejpozdéji do dne 31. 12, 2022.

Prijemce je povinen realizovat Projekt v rozsahu a za podminek vyplyvajicich ze Smlouvy a dotaci
pouZit vyluéné na thradu uznanych nakladd Projektu.

Prijemce prohladuje, Ze je vyzkumnou organizaci a spliuje definiéni znaky vyzkumné organizace
stanovené v ¢l. 1.3 pism. (ee) Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (Sdéleni
Evropské komise ¢. 2014/C 198/01 — déle jen ,Ramec”).

Prijemce soublasi se zverejnénim svého ndzvu, sidla, dotacniho titulu, vyée poskytnuté dotace
a zdvérecneé zpravy o feseni Projektu.

Clanek 2
Poskytnuti podpory, jeji vySe a podminky jejiho éerpani

Celkova vyse uznanych naklad( Projektu je
122 914 000,- K¢
(slovy stodvacetdva milion(i devétsetétrnact tisic korun ¢eskych).

Poskytovatel poskytne Pfijemci dotaci na feSeni Projektu ve formé financnich prostiedki
pfevedenych na ucet Pfijemce uvedeny ve Smlouvé. Poskytovatel stanovuje celkovou vysi dotace
pfidélenou na celé obdobi feseni Projektu na

122 914 000,- K¢
(slovy stodvacetdva miliond devétsetétrnact tisic korun ¢eskych).

Nedojde-li v disledku rozpoctového provizoria podle rozpoétovych pravidel k regulaci cerpani
vydajli statniho rozpoctu CR, jsou-li povinné tdaje o Projektu zafazeny do informacniho systému
vyzkumu, vyvoje a inovaci (déle jen ,IS VaVal”) v souladu se zakonem ¢. 130/2002 Sb. a jsou-li
zaroveii spinény viechny relevantni podminky a dodrzeny ostatni povinnosti Pfijemce vyplyvajici
ze Smlouvy a obecné zdvaznych pravnich predpisi, Poskytovatel poskytne Prijemci dotaci
v terminech podle & 10 odst. 1 zékona €. 130/2002 Sb.

v
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1)

2)

3)

1)

2)

3)

4)

Clanek 3
Zplisobilé a uznané naklady Projektu, Gcetni evidence

Zpusobilymi naklady Projektu ve smyslu ust. § 2 odst. 2 pism. k) zakona €. 130/2002 Sb. mohou byt
pouze takové naklady, které jsou hrazeny vylucné v souvislosti s Projektem. Naklady musi byt
vynaloZeny v obdobi Fedeni Projektu stanoveném v €l. 1 odst. 4 Smlouvy; pfi spinéni tétc podminky
jsou za zpusobilé povaZovany i ndklady vynaloiené pfed Gcinnosti Smlouvy. Uznanymi naklady
Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. |) zdkona €. 130/2002 Sb. jsou zpusobilé naklady, které jsou
vynaloZeny za ucelem dosaizeni cili Projektu, jsou vynaloZeny v souladu se Smlouvou, Pfijemce
jejich vynaloZeni pfesvédcivé zdavodnil a byly schvaleny Poskytovatelem.

Podpora poskytnuta podle Smlouvy sméruje na thradu nehospodaiskych ¢innosti vykonavanych
vramci Projektu ve smyslu odst. 19 Ramce. Podil vyuZiti celkové kapacity velké vyzkumné
infrastruktury pro hospodaiské ¢innosti musi splfovat podminky stanovené zejména v odst. 20
Ramce,

Prijemce je povinen vést v souladu se zakonem €. 563/1991 Sb., o uetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist, oddélenou evidenci ovsech nakladech a vydajich Projektu a v jejim ramci sledovat
naklady nebo vydaje hrazené z podpory. Tato evidence mize byt kdykoli v prabéhu reSeni Projektu
i po jeho ukonceni, a to po dobu stanovenou pro uchovavani uUcetnich dokladlii zakonem,
predmétem kontroly ze strany Poskytovatele, mistné pfislusného finanéniho Uradu a pfipadné
i dalSich organt zmocnénych ke kontrole zakonem. Oddélenou ucetni evidenci je Pfijemce povinen
vést také pro hospodarské (ekonomické) Cinnosti vyuzivajici kapacitu Projektu; tuto evidenci je
Prijemce povinen uchovavat po dobu 5 let od konce ucetniho obdobi, v némi bylo feseni Projektu
ukonceno.

Clanek 4
Zmény uznanych nakladi a vyse poskytnuté podpory

Zménu celkové vySe uznanych néakladi Projektu nebo celkové vySe dotace lze provést jen na
zakladé predchozi pisemné Zadosti Pfijemce, s odlivodnénim, které je v souladu s plnénim cild
Projektu, a lze ji provést jen uzavienim pisemného dodatku ke Smlouvé. Uznané naklady a s nimi
souvisejici vyse podpory nemlze byt v prubéhu feseni Projektu zménéna vice, neZ jak pfipousti
ust. § 9 odst. 7 zakona ¢. 130/2002 Sb., které se jinak uplatiuje v pfipadé podpory udélené na
zakladé verejné soutéie.

Zmény financnich objem( v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladd
Projektu podle Pfilohy Il., které nemaji vliv ani na celkovou vysi uznanych nakladd Projektu, ani na
celkovou vysi dotace, Poskytovatel schvaluje na Zadost Pfijemce pisemnym souhlasem, bez
nutnosti uzavirdni dodatku Smlouvy. Pfi zméné nesmi presunuta ¢astka presahnout 20 % uznanych
nakladl pro dany kalendarni rok, pficemz jeji maximalni vyse je 20 milion( K¢.

0 zménu vyse uznanych nakladd nebo poskytnuté podpory Projektu podle odst. 1 nebo o zménu
v poloZkovém ¢lenéni podle vécné specifikace uznanych nakladd Projektu podle odst. 2 mize
Pfijemce poZadat do dne 31. fijna daného kalendarniho roku, nejpozdéji viak 90 kalendafnich dni
pred datem ukonceni feseni Projektu.

Na souhlas Poskytovatele se zménou uznanych nakladd Projektu nebo zménou vyse podpory podle
tohoto ¢lanku nema Pfijemce pravni narok.
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1)

2)

3)

4)

5)

1)

2)

3)

4)

Clanek 5
Financni vyporadani poskytnuté podpory

Prijemce je povinen dotaci financné vyporadat a nepouZité prostiedky dotace vratit do statniho
rozpoctu na ucet cizich prostredk(l Poskytovatele ¢. 6015-0000821001/0710 podle pravidel
obsazenych ve vyhlasce €. 367/2015 Sb., o zasadach a Ihitach finan¢niho vypofadani vztahi se
statnim rozpoctem, statnimi finanénimi aktivy a Narodnim fondem, ve znéni pozdéjsich predpisd,
a to pfedepsanym zpusobem, zvefejnénym kazdorocné na internetovych strankach Poskytovatele
www.msmt.cz.

V pfipadé, Ze Pfijemce pfidélené prostiedky z dotace s uréitosti nedocerpa do 31. prosince daného
kalendafniho roku, Ize tyto odvést zpét na vydajovy ufet Poskytovatele ¢. 0000821001/0710, ze
kterého mu byly poskytnuty, a to nejpozdéji do 30. listopadu daného kalendafniho roku.

V pfipadé ukonceni Projektu pfed plvodné planovanym terminem je Pfijemce povinen odvést
nevyferpanou ¢ast dotace do 30 kalendafnich dnl ode dne ukoncéeni Projektu.

Pfijemce je povinen vyrozumét o vrdceni financnich prostfedkil souvisejicich s poskytnutou
podporou avizem Poskytovatele, a to velektronické podobé (na e-mailovou adresu
aviza@msmt.cz) a rovné? informovat ve stejné Ihité o této skutecnosti odbor vyzkumu a vyvoje
M3SMT. Poskytovatel musi avizo obdrZet nejpozdéji v den pfipsdni vratky na tcet.

V pfipadé, Ze zvlastni zakon umoinuje Pfijemci pfevadét ¢ast nespotiebovanych prostfedki do
Fondu uéelové uréenych prostredk( (dale jen ,FUUP"), je povinen tu &ast dotace, kterd byla
prevedena do FUUP, spotfebovat v nasledujicim roce feseni Projektu, ato pouze na uhradu
uznanych naklad(, na které byla plvodné uréena podle Prilohy II.

Cldnek 6
Poskytovani informaci a idajii o Projektu a jeho vysledcich

Prijemce je povinen predkladat Poskytovateli za jednotlivé kalendarni roky trvani feSeni Projektu
pribéinou zpravu o pInéni Projektu vidy do dne 20. ledna nasledujiciho kalendarniho roku, a to
véetné vykazu vydajl vynalozenych v ziétovacim obdobi a seznamu Elent feSitelského tymu, ktery
je zavazny ve vztahu k uznatelnym nakladim Projektu.

Souhrnny vykaz vydaji Projektu je soucasti zavéreéné zpravy, kterou je Pfijemce povinen predloZit
do 30 kalendafnich dnl po ukonCeni feSeni Projektu. Tato Ihita plati i v pfipadé ukonéeni feSeni
Projektu pfed terminem uvedenym v ¢l. 1 odst. 4 Smlouvy.

Pfijemce je povinen pfeddvat Poskytovateli uplné, pravdivé a véasné informace o Projektu
a ziskanych poznatcich a jinych vysledcich Projektu, pfitom je povinen postupovat podle pokynt
Poskytovatele. Prijemce souhlasi se zvefejnovanim téchto poZadovanych adaj a se zpfistupnénim
redakéné upravené zdvérecné zprdvy Projektu vefejnosti Poskytovatelem. Poskytovatel pfedava
udaje o Projektu do IS VaVal a evropskych informacnich systémd.

Pokud je predmét feSeni Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, je Pfijemce je povinen
poskytnout konkrétni informace o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu v takovém
rozsahu a formé, aby byly zvefejnitelné. Pokud pfedmét feSeni Projektu nebo jiné aktivity vyzkumu
a vyvoje podléhaji mi€enlivosti stanovené prislusnym zvlastnim pravnim predpisem, Poskytovatel
a Prijemce poskytuji informace o provadéném vyzkumu a vyvoji a jejich vysledcich s vylou¢enim
téch informaci, o nichz to stanovi pfislusny zvlastni pravni pfedpis.
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Clének 7
Povinnosti PFijemce

Pfijemce je povinen:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

k)

vyvijet veskeré Usili k dosazeni cili uvedenych v Projektu a spinéni veskerych zavazki viéi
Poskytovateli;

po celou dobu reseni Projektu nakladat s prostredky z dotace i s veskerym majetkem ziskanym
z téchto prostfedkd hospodarné, efektivné a celné, tj. v souladu s vymezenim téchto pojmu
uvedenych ve zvidstnich pravnich predpisech (napf. v zakoné ¢&. 320/2001 Sb., o finanéni
kontrole ve verejné spravé a o zméné nékterych zakonu (zakon o financni kontrole), ve znéni
pozdéjsich predpist), zejména jej zabezpecit proti poskozeni, ztrdté nebo odcizeni;
vynakladané prostredky musi byt pfimérené k cendm v misté a case obvyklym;

ve IhGtach uvedenych v ¢l. 6 predkladat Poskytovateli pribéiné zpravy a zavérecnou zpravu
a respektovat pokyny Poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav a termint a lhit pro
jejich odevzdani;

zamezit dvojimu financovani uznanych néklad( Projektu a zplsobilych vydaji vykazovanych ve
stejném ucetnim obdobi v nékterém z dalSich dotacnich tituli Poskytovatele (napriklad
Narodniho programu udriitelnosti | a Il a Operaéniho programu Vyzkum, vyvoj a vzdélavani)
a zaroven je povinen zabranit v pfipadé vicezdrojového financovani nedovolenému kfizovému
financovani;

pisemné informovat Poskytovatele o vSech zménach, které nastaly v dobé G¢innosti Smlouvy
a tykaji se udaji uvedenych ve Smlouvé, pravni osobnosti Pfijemce nebo daldich ucastnikd
Projektu, idaji pozadovanych pro prokazani zpusobilosti nebo které mohou mit vliv na feseni
Projektu nebo jeho rozpotet, a to nejpozdéji do 7 kalendafnich dni ode dne, kdy tato
skutecnost nastala nebo se o ni dozvédél; vyslovné se tato povinnost vztahuje také na
prohldseni podle ¢l. 1 odst. 6 Smlouvy;

v pfipadé zmény resitele o tuto zménu Poskytovatele pisemné pozadat s nutnosti nasledného
uzavieni dodatku ke Smlouvé; novym fesitelem maze byt jmenovana jen osoba piné odborné
zpusobild, kterd se na feseni Projektu Gcastni v rozsahu potiebném k dosaZeni Ucelu Projektu
ama o své ucasti na Projektu s Prijemcem uzavienou pisemnou smlouvu; v pfipadé zmén
ostatnich ¢lenl resitelského tymu, které neovlivni predmét, cil a rozpocet Projektu, Pfijemce
informuje Poskytovatele prostfednictvim pribéiné nebo zavérecné zpravy;

pisemné a bezodkladné informovat Poskytovatele o podezfeni na nesrovnalosti zjisténé pfi
feSeni Projektu; nesrovnalosti se rozumi zejména jakykoli rozpor skutkového stavu
s ustanovenimi pravnich pfedpist Evropské unie, pravnich predpisd CR nebo ustanovenimi
Smiouvy;

fadné uchovavat originaly viech rozhodnuti, smluv a dalsich dokument( tykajicich se feseni
Projektu v souladu s obecné zavaznymi predpisy po dobu 10 let od data posledniho poskytnuti
podpory nebo jeji ¢asti;

zajiStovat kontakt Poskytovatele s feditelem, Cimi se rozumi napf. predavani pokynu a dalsich
informaci Poskytovatele resiteli,

umoznit kontrolu podle ¢l. 10 Smlouvy, sledovani a hodnoceni Projektu a Géastnit se jednéni,
ktera byla svolana za timto ucelem;

mit zavazny vnitini pfedpis (metodiku) k vykazovani reZijnich naklad( a zavazny vnitini predpis
pro stanoveni vy$e osobnich nakladi, véetné podminek pro stanoveni vyse odmén;
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1)

2)

3)

4)

5)

6)

uvadét vsouvislosti s Projektem ve viech zverejfiovanych informacich identifikaéni kéd
Projektu podle €l. 1 odst. 1 Smlouvy a skutecnost, Ze na feSeni Projektu byla poskytnuta dotace
MSMT z prostfedkd ucelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur, pfi¢emz v této
souvislosti vidy uvede oficidlni logo Poskytovatele v souladu s pravidly, kterd jsou zvefejnéna
na internetovych strankach Poskytovatele www.msmt.cz;

m) vést specifické internetové stranky Projektu v anglicko-jazyném znéni a zvefejiiovat

prileZitosti pro vyuZiti kapacit Projektu ze strany jeho uZivatell v reZimu otevieného pfistupu
na takto vedenych internetovych strinkdch a soufasné na internetovych strankach
www.vyzkumne-infrastruktury.cz,

Clinek 8
Dalsi ucastnici Projektu

Dalsimi ucastniky Projektu jsou:
a) Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
ICO: 00159816
pravni forma: statni prispévkova organizace
se sidlem: Pekarska 53, 656 91 Brno

DalSim Gcastnikem muZe byt pouze subjekt, ktery spliuje podminku uvedenou vél. |. odst. 6
Smiouvy,

Dalsi Ucastnici Projektu (viz ust. § 2 odst. 2 pism. h) zakona ¢. 130/2002 Sb.) se mohou podilet
na vyuZiti poskytnuté dotace, pouze pokud je jejich vyzkumny pfinos nezbytny k feseni Projektu
v souladu s Pfilohou I. Pfilemce je povinen koordinovat ¢innost vsech ucastnikl Projektu
a uzavrit s nimi pisemnou smlouvu o Ucasti na feseni Projektu, ktera obsahuje zejména rozdéleni
jednotlivych ¢innosti mezi Gcastniky, rozdéleni dotace mezi Pfijemce a dal3i ucastniky Projektu
(v€etné termind a zpUsobu jejiho poskytovani a kontroly) a Gpravu prav k vysledkiim dosazenym
G&asti jednotlivych G&astnikli Projektu. Uprava sjednané ve smlouvé o Gcasti na feSeni Projektu
musi Pfijemci umoiZnit zvefejiiovat Uplné, pravdivé avéasné informace o Projektu a jeho
vysledcich. Prijemce odpovida za to, Ze jim uzaviené smlouvy o Ucasti na feseni Projektu budou
obsahovat ustanoveni opraviiujici Poskytovatele provadét u dalSich ucastnikd Projektu kontrolu
ve stejném rozsahu, v jakém je Poskytovatel opravnén kontrolovat Prijemce.

Smlouva o Gcasti na fedeni Projektu je predkladana Poskytovateli pfed uzavienim Smlouvy
a slouii jako podklad k Pfiloze Il. Je-li sjednana v pribéhu feSeni Projektu, je Poskytovateli
piedloZena podle €l. 7 pism. e) Smlouvy a stava se podkladem pro dodatek Smlouvy, ktery
pfitomnost dal3iho ucastnika reflektuje. Vyse prostfedkd, které z dotace ziskavaji dalsi Gcastnici
Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych letech je uvedeno v Pfiloze Il. Smlouvy.

Prijemce je povinen poskytnout ¢ast podpory pfipadajici na dalsi tGcastniky Projektu témto
Ucastnikiim nejpozdéji v prvnim roce jejiho poskytnuti do 20 kalendéinich dnti ode dne, kdy ji
obdriel od Poskytovatele a v dalsich letech jejiho poskytovani do 30 kalendafnich dnii ode dne,
kdy ji obdriel od Poskytovatele.
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Clének 9
Dodavatelé

Dodavatele, jejichz plnéni je potfebne k reseni Projektu, musi byt Pfijemcem vybrani v souladu se
zakonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich pfedpist. Cena dodavky
nesmi pfesahnout trzni ceny obvyklé v daném misté a case.

1)

3)

4)

1)

Clanek 10
Kontrola reseni Projektu

Poskytovatel je v souladu s platnymi pravnimi predpisy (pfedeviim dle ust. § 13 zakona
€. 130/2002 Sb., dle znéni zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontroini fad), a dle ust. § 8 odst. 2
zakona o finan¢ni kontrole) opravnén provadét u Prijemce kontrolu reseni Projektu, pinéni cil
Projektu, persondiniho a finanéniho fizeni Projektu, ¢erpani a vyuZivani dotace, vietné
zhodnoceni ucelnosti vynaloZenych vydaji, dosaienych vysledk(i a jejich pravni ochrany,
v pribéhu feseni Projektu a nasledné i po dobu az 10 let od ukonceni Fedeni Projektu. VyuZiva
k tomu predloZenych pribéznych zprav o realizaci Projektu a daldich informaci, které si za timto
ucelem od Prijemce vyzada. Kontrola podle tohoto odstavce se provadi také vidy po ukonéeni
fedeni Projektu, a to na zakladé predloZené zavérecné zpravy o realizaci Projektu.

Pfijemce je povinen poskytnout osobam provadéjicim kontrolu pfistup na sva pracoviité
a k osobam podilejicim se na feSeni Projektu, stejné jako ke vsem uUcetnim a daldim
dokumentim, datovym zaznamm a zarizenim, ktera byla za prostfedky z dotace pofizena nebo
ktera s Projektem souviseji.

Poskytovatel je opravnén si pro ucely kontroly, sledovani a hodnoceni reseni Projektu zajistit
pomoc nezavislych odbornych poradci podle vlastniho uvazeni. Poskytovatel odborné poradce
pisemné zavdie k zachovavani micenlivosti oinformacich, které jim budou poskytnuty,
a k zavazku nezneufit tyto informace ve prospéch sviij nebo tfetich osob. Poskytovatel seznami
Prijemce s ustavenim odbornych poradcli a umoZni mu vznést pfipominky viéi 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 prokazani uznanych naklad( Projektu, pribéina periodickd
zprava o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve Ihatach stanovenych Smlouvou.

Pfijemce je povinen informovat Poskytovatele o kontrolach, které u néj byly v souvislosti
s poskytnutou podporou provedeny externimi kontrolnimi organy, véetné zavér( téchto kontrol,
a to bezprostredné po jejich ukonceni.

Clanek 11
Zrudeni Smlouvy, sankce za poruseni Smiouvy

Smluvni strana je opravnéna podat pisemny navrh na zruseni této Smlouvy podle § 167 zakona
¢. 500/2004 Sb., sprévni rad, ve znéni pozdéjsich pfedpisi.

Navrh na zruSeni Smlouvy lze podat také v pripadé zavainého poruseni povinnosti souvisejicich
s poskytnutim dotace podle této Smlouvy stanovenych pravnim pfedpisem ¢i Smlouvou, éimz se
rozumi zejména nesplnéni ucelu, na ktery byla dotace poskytnuta, fadné a vias nebo
neopravnéné pou?iti dotace, za které maze byt povaZovano také zauctovani nakladu, které nelze
oznacit jako uznané.
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Clanek 12
Prava k vysledkiim Projektu

1)  V3echna vlastnicka a uZivaci prava a prava dusevniho vlastnictvi k vysledkim Projektu, jejichz
vyuZivani je upraveno zvlastnimi pravnimi pfedpisy, nalezi Prijemci. Jsou-li v Projektu zapojeni
kromé Pfijemce dalsi Ucastnici, jsou uvedena prava mezi nimi rozdélena v poméru vyplyvajicim
ze smlouvy o (casti na feseni Projektu podle ¢lanku 8 Smlouvy, resp. v poméru, v jakém se na
dosaieni vysledku podilely.

2) Pfijemce a dalsi ucastnici Projektu, ktefi uplatiuji prava kvysledkim Projektu, jsou povinni
zajistit, aby vysledky, k nimz maji vlastnickd prava a které mohou byt vyuZity, byly pfimérené
a uCinné chranény a vyuiit je nebo umoinit jejich vyuZiti pfi respektovani nezbytné ochrany
vlastnickych a uZivatelskych prav k vysledkim a micenlivosti podle zvlastnich pravnich predpisu.

3) Vysledky, které nepodléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich pfedpist nebo nejsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo utajovanou informaci podle zviastniho
pravniho predpisu, je Pfijemce povinen aktivné vefejné $ifit.

Clének 13
Prava k majetku

Vlastnikem hmotného majetku, potrebného k feseni Projektu a pofizeného z poskytnuté dotace, je
Prijemce €i dalsi ucastnik Projektu, ktery si uvedeny majetek poridil nebo ho pfi feseni Projektu vytvofil,
Po dobu realizace Projektu Pfijemce ani dalsi u¢astnici nejsou opravnéni bez souhlasu Poskytovatele
s timto majetkem disponovat ve prospéch treti osoby, tj. napriklad tento majetek zcizit, pronajmout,
pujéit, zapGjcit ¢i zastavit.

Clanek 14
Odpovédnost za Skodu

Poskytovatel nenese odpovédnost za jednani nebo naopak neinnost Prijemce. Poskytovatel adnym
zplsobem neodpovida za nedostatky vyrobkl nebo sluzeb, které spocivaji na poznatcich dosazenych
v ramci feeni Projektu.

Clanek 15
Spory smluvnich stran

Spory smluvnich stran vznikajici ze Smlouvy a v souvislosti s ni budou feSeny podle obecné zavaznych
préavnich predpisu.

Clének 16
Vyhodnoceni vysledki Projektu

Projekt je pribéiné vyhodnocovan Pfijemcem v pribéinych zpravach o feSeni Projektu a koneéné
vyhodnoceni z hlediska vytycenych a dosaZenych cild je pfedmétem zavérecné zpravy o Feseni
Projektu. Poskytovatel vysledky Projektu vyhodnocuje pribéiné, pficemz priibézné zpravy a zdvérecna
zprava o feseni Projektu jsou podkladem pro komplexni hodnoceni velkych vyzkumnych infrastruktur,
které Poskytovatel provadi prostrednictvim zahrani¢nich hodnotiteld.

v
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Clanek 17
Zavérecna ustanoveni

1)  Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a d¢innosti dnem jejiho
zverejnéni v registru smiuv podle zékona €. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach uUéinnosti
nékterych smluv, uvefejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu,
(zékon o registru smluv). Jakmile Smlouva nabude u¢innosti, Poskytovatel bude povazovat za
zpUsobilé i ty ndklady, které vznikly Pfijemci, popfipadé daldim Gcastnikim Projektu, v dobé
reSeni Projektu podle ¢lanku 1 odst. 4 Smlouvy pifed datem uUc¢innosti Smlouvy. Ukonéeni feseni
Projektu se stanovuje ke dni 31. prosince 2022, t¢innost Smlouvy kon¢i ke 180. dni po skonceni
Projektu.

2)  Zmény Smlouvy mohou byt provadény pouze dohodou smluvnich stran formou pisemnych
vzestupné cislovanych dodatk(, podepsanymi opravnénymi zastupci smluvnich stran.

3)  Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, z nichi kazda se smluvnich stran obdrii po jednom
vyhotoveni.

4) Poskytovatel zajisti uverejnéni Smlouvy a metadat Smlouvy v registru smluv véetné pripadnych
oprav uvefejnéni. Nedodrzi-li tento svij zdvazek ve |hité 30 kalendérnich dnd ode dne uzavieni
Smlouvy, pak je opravnén zajistit uvefejnéni Prijemce. Prijemce souhlasi s uverejnénim celého
obsahu Smlouvy vyjma pfipadnych osobnich Gdaji.

5)  Smluvni strany souhlasné prohlasuji, Ze si Smlouvu rfadné precetly, jejimu obsahu porozumély,
nejsou jim znamy Zadné ddvody, pro které by Smlouva nemohla byt fddné pinéna nebo které by
zpusobovaly jeji neplatnost, a e Smlouva je projevem jejich vainé vile, coZ stvrzuji svymi
podpisy:

Za Poskytovatele: Za Prijemce:

-3 -03- 2020
o 5 ? e
V Praze dne: 2582'&0 Vv (Lm AR cscismsminmoiss
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PhDr. Pavel DoleZek, Ph.D. prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.
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CZECRIN

Priloha Il - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

2020 2021 2022 Celkem

Uznane Dotace Uznané Dotace Uznane Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 29 374 29374 29874 29874 29874 29 874 89122 89122
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 1300 1300 1300 1300 1300 1300 3900 3900
Provozni naklady 12 023 12 023 8 965 8 965 8 904 8 904 29 892 29 892
Celkem 42 697 42 697 40 139 40139 40078 40078 122914 122914

Pll-1




CZECRIN

Pfiloha Il - Detailni rozpoéet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K§)

Masarykova univerzita

2020 2021 2022 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MEMT naklady MEMT naklady MSMT
Osobni naklady 17 500 17 500 18 000 18 000 18 000 18 000 53 500 53 500
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 1300 1300 1300 1300 1300 1300 3900 3900
Provozni naklady 9425 9425 7173 7173 7219 7219 23817 23817
Celkem 28 225 28 225 26 473 26 473 26 519 26 519 81217 81217
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CZECRIN

Priloha Il - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

2020 2021 2022 Celkem

Uznane Dotace Uznané Dotace Uznane Dotace Uznané Dotace

naklady | MSMT | naklady | MSMT | naklady | M3MT | naklady | ™M3SMT
Osobni naklady 11874 11874 11874 11874 11 874 11874 35621 35621
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 2 598 2 598 1793 1793 1685 1685 6076 6076
Celkem 14472 14 472 13 667 13 667 13 559 13 559 41 697 41697

PII-3




‘(v?islo smlouvy prijemce: Cislo smlouvy dal$iho tu¢astnika projektu: Tsm/2020/034/Fi

Smlouva o uéasti na reseni projektu

Nize uvedeného dne, mésice a roku uzavrely nize uvedené smluvni strany

1. Prijemce
Masarykova univerzita
vysoka Skola

Sidlo: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

Bankovni spojeni: 85636621/0100

Komeréni banka a.s. Statutarni zastupce: prof. MUDr. Martin Bare§, Ph.D., rektor
(dale jen ,pFijemce®)

2. Dalsi uc€astnik projektu
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni pfispévkova organizace

Pekafska 664/53, 656 91 Brno

Zastoupena: Ing. Vlastimil Vajdak, feditel

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

Bankovni spojeni: Ceska narodni banka, pobo&ka Brno
¢. bankovniho uétu: 10006-71138621/0710

(dale jen ,dalsi ucastnik projektu”)

Preambule

VVzhledem k tomu, ze:

A)

B)

Velkd vyzkumna infrastruktura Czech Clinical Research Infrastructure Network (VVI
CZECRIN) je narodni infrastrukturou pro Kklinicky orientovany biomedicinsky vyzkum,
realizovany cestou nekomeréné iniciovanych klinickych studii. Pod vedenim Masarykovy
univerzity (MUNI) ve spolupraci s Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné (FNUSA) byla
vytvofena dlouhodobé udrzitelna klinicko-vyzkumna expertni sit se zapojenim fakultnich
nemocnic a univerzitnich pracovist. Dlouhodobym cilem VVI CZECRIN je zvySeni kvality a
poctu nekomerénich klinickych studii probihajicich v CR a sougasné jejich realizace na
mezinarodni Urovni ve spolupraci s evropskou infrastrukturou ECRIN-ERIC;

plnéni Ukold v ramci jednotlivych tematickych okruhl bude dle schvaleného navrhu projektu
CZECRIN zaloZeno na uzké spolupraci smluvnich stran spolupracujicich v ramci univerzitniho
a klinického modulu;

C) smluvni strany si pfeji plynule navazat na jiz probihajici spolupraci na projektu CZECRIN na

zakladé Smlouvy o UCasti na feSeni projektu ze dne 11. 11. 2014, sp. zn. dalSiho uc€astnika
projektu Tsm/2014/476/Bu, ktera byla vazana na Rozhodnuti Ministerstva Skolstvi, mladeze a
télovychovy ze dne 21. bfezna 2014, ¢.j. MSMT-3495/2014, o poskytnuti ucelové podpory
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Masarykové Univerzité a Fakultni nemocnici u sv. Anny v Brné, jako dalSimu u&astnikovi
projektu, na projekt velké infrastruktury pro vyzkum, vyvoj a inovace v ramci aktivity Projekty
velkych infrastruktur pro VaVal s nazvem ,Projekt CZECRIN v ramci budovani Ceské Zasti
vyzkumné infrastruktury pan-evropského vyznamu: v ramci Evropského konsorcia pro
vyzkumnou infrastrukturu (ERIC) a na spolupraci na projektu CZECRIN na zakladé Smlouvy o
UcCasti a jejich dodatku na feSeni projektu ze dne 29.6.2016, sp. zn. dal$iho uc¢astnika projektu
Tsm/2016/204/Bu;

D) dotace poskytnuta na zakladé rozhodnuti poskytovatele ¢&.. MSMT-3495/2014 ve znéni

zménového rozhodnuti Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy ze dne 21. bfezna 2014
¢j. MSMT - 20808/2015 a zménového rozhodnuti ze dne 29.12.2015, ¢&.j. MSMT-47142/2015,
prestala byt vyplacena ke dni 31.12.2015;

E) dotace poskytnuta na zakladé rozhodnuti poskytovatele ¢&.. MSMT-1000/2016 ve znéni

F)

zménového rozhodnuti Ministerstva Skolstvi, mladeze a télovychovy ze dne ¢. MSMT-
27610/2017 a zménového rozhodnuti ze dne 7. 2. 2018, ¢.j. MSMT-1134/2018, prestala byt
vyplacena ke dni 31.12.2019;

dne 3. bfezna 2020 byla uzaviena Smlouva o poskytnuti uelové podpory na feSeni projektu
velké vyzkumné infrastruktury s nazvem Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur
klinického vyzkumu (CZECRIN) mezi poskytovatelem a pfijemcem, €.j. MSMT-33353/2019-
27, na zékladé kterého bude pfijemci poskytnuta dotace na fe$eni projektu Cesky narodni
uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (CZECRIN) (dale jen ,smlouva o
poskytnuti podpory*);

uzaviraji strany v souladu s podminkami programu Velkych infrastruktur VaVal a na zakladé
Rozhodnuti Ministerstva $kolstvi, mladeze a télovychovy Ceské republiky (dale jen ,poskytovatel)
tuto smlouvu upravujici vztahy mezi pfijemcem a dalSim duéastnikem projektu pfi feSeni projektu
s nazvem ,,Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu“ (dale jen
.smlouva®).

Cl. 1.
Predmét smiouvy

1. Predmétem této smlouvy je stanoveni vzajemnych prav a povinnosti smluvnich stran pfi jejich
vzajemné spolupraci na feSeni projektu

Identifikacni kod: LM2018128

Nazev: Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(CZECRIN)

Doba FfeSeni projektu: od 01/2020 do 12/2022

Hlavni feSitel (u pfijemce): XXXXXXXXX

Spoluresitel (u dalSiho Uu€astnika projektu): XXXXXXXXXX

(dale jen ,projekt‘) v ramci aktivity ,Projekty velkych infrastruktur VaVal®, ktery je zalozen na
zakladé smlouvy o poskytnuti podpory poskytovatele uvedené v pfiloze €. 1 této smlouvy, jejiz
nedilnou soucasti je i konkrétni popis navrhu projektu a rozpocet projektu.

2. Predmétem této smlouvy je dale vymezeni podminek, za kterych bude pfijemcem poskytnuta
¢ast financnich prostfedkd dalsimu ucastnikovi projektu.

3. Pfredmétem této smlouvy je i Uprava vlastnickych vztahl smluvnich stran k poznatkim a
vysledkim projektu a prav na jejich vyuziti.
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Cl. 1.
Zavazky Dalsiho ucastnika projektu

1. Dalsi uc¢astnik projektu se touto smlouvou zavazuje pfijemci, ze v ramci spoluprace na feseni
projektu bude provadét ve stanovenych terminech a ve stanoveném rozsahu ukony sméfujici
k realizaci projektu a naplfiovani cill projektu, popfipadé i dalSi kony nutné nebo potfebné pro
realizaci projektu (dale jen ,FesSeni éasti projektu”). Terminy a rozsah dle pfedchozi véty
vyplyvaji z navrhu projektu a mohou byt pfiméfenym zpusobem upfesnény hlavnim fesitelem
projektu, ktery se tak zavazuje Cinit vZdy s dostateCnym predstihem a srozumitelné tak, aby byl
dalsi ucastnik projektu schopen své zavazky v€as a fadné spinit.

2. Dalsi ucastnik projektu je povinen realizovat ¢innosti v souladu s touto smlouvou a v souladu se
schvalenym navrhem projektu tak, aby bylo dosazeno ucelu a cili projektu a byly spinény
veSkeré zavazky, které pro néj z této smlouvy a z navrhu projektu vyplyvaji. Zejména je povinen:

- koordinovat, podporovat a napomahat rozvijet klinicky modul (CLINICAL TRIAL UNITS
NETWORK), jehoz soucasti jsou poskytovatelé zdravotni péce, ktefi maji zajem realizovat
nekomercéni akademicky vyzkum a spolupracovat s pfisluSnymi univerzitami, ale i v ramci
jinych poskytovatelt zdravotni péce. Cilem klinického modulu je feSeni konkrétnich €innosti
projektd klinickych studii realizovanych za podpory VVI CZECRIN prostfednictvim
koordinatora klinického vyzkumu, jehoZ uvazek je &aste€né hrazen z dotace VVI CZECRIN.
Klinicky modul zajistuje Cinnosti dle dostupné kapacity a expertizy pracovist, pfedevdim
vSak c€innosti souvisejici s pfistupem k pacientim (subjektim hodnoceni) — zajisténi
optimalniho naboru subjektd do klinickych studii a dle naro¢nosti klinické studie pfipadné
jejich monitoring v redlném case, a to diky vytvoreni sité poskytovatelt zdravotnické péce
zapojenych do projektu CZECRIN a realizujici nekomeréni klinické studie.

— vybudovat oborovou sit podporujici nekomeréni klinicky vyzkum v oblasti klinickych
pracovist pro pacienty s mozkovou pfihodou / CZECRIN_STROKE. Zejména se zavazuje
zkombinovat jiz existujici sité jednotek CMP s VVI CZECRIN tak, aby bylo mozné planovat a
provést kvalithé vedené nekomeréni klinické studie s pfimym dopadem na pacienty s cévni
mozkovou pfihodou. Dal$i ucastnik projektu je koordinatorem aktivit oborové sité
CZECRIN STROKE.

K realizaci téchto cili bude vyvijet €innosti, které spadaji pod uznatelné naklady projektu dle ¢l.
6.2. prvni pfilohy pfilohy €. 1 této smlouvy, a druhé pfilohy pfilohy &. 1. této smlouvy.

3. Dalsi ucastnik projektu je povinen zahajit neprodlené éinnosti na Feseni projektu, k nimz se
touto smlouvou zavazuje a dokoncit je v souladu se smlouvou o poskytnuti podpory nejpozdéji
do 31. 12. 2022.

4. Dalsi ucastnik projektu je povinen dodrzovat pfimérené povinnosti pfijemce v ¢l. 7 smlouvy o
poskytnuti podpory s vyjimkou pismen c), e) f.), a g) kdy bude plnit informaéni povinnosti
v téchto bodech vi¢i pFijemci v souladu s touto smlouvou.

5. Smluvni strany se zavazuji poskytnout si navzajem nezbytnou soucinnost pfi feseni
projektu tak, aby dalSi ucastnik projektu a pfFijemce naplnili cile projektu pfi dodrzeni
smlouvy o poskytnuti podpory, pravidel poskytovatele a dalSich pravnich predpisu. Dalsi
Ucastnik projektu je odpovédny za odbornou uroven jim feSené Casti projektu.
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6. Smluvni strany se zavazuji spolupracovat, personalné obsazovat a pfijimat rozhodnuti
vramci organd Ridici struktury VVI Czecrin dle pfilohy &. 5. Smluvni strany se zavazuiji
rozhodnuti organu respektovat, naplfovat a fidit se jimi, budou-li tato pfijata v mezich jejich
pravomoci a v souladu s touto smlouvou, smlouvou o poskytnuti podpory, jakoz i veSkerymi
relevantnimi pravnimi pfedpisy.

Cl. 1.
Stanovena c¢ast podpory pro Dalsiho tuc¢astnika projektu

1. Prijemce je za pfedpokladu, ze dalsi ucastnik projektu fadné plni zavazky vyplyvajici z této
smlouvy, zejména pak predloZi ve stanovenych terminech pfislusné zpravy a jiné dokumenty
o postupu FeSeni casti projektu, povinen poskytnout dalSimu ucastnikovi projektu Cast

e

podpory pro jednotlivé kalendarni roky na FeSeni ¢asti projektu (dale jen ,dotace").

2. Prijemce poskytne dotaci urCenou pro dalSiho ucastnika projektu na reseni casti projektu
pro rok 2020 ve vysi dle pfilohy ¢.1 nejpozdéji do 20 kalendarnich dni ode dne nabyti U¢innosti
této smlouvy. V nasledujicich letech feSeni projektu, za predpokladu spinéni podminky
stanovené v bodé 1 tohoto ¢lanku, je pFfijemce povinen poskytnout dotaci dalSimu uéastnikovi

projektu na Feseni ¢asti projektu ve vysi dle pfilohy €. 1 nejpozdéji do 30 kalendafnich dnu ode
dne, kdy prijemce obdrzel dotaci od poskytovatele.

3. Prijemce poskytne dalSimu ucastnikovi projektu dotaci pro pfislusny kalendafni rok pfimym
pfevodem dotace z bankovniho UCtu prijemce na bankovni UCet dalSiho ucastnika projektu
uvedeny v zéhlavi této smlouvy.

4. Dalsi ucastnik projektu je povinen pouzit dotaci vylucné k Uhradé uznanych nakladu ¢Easti
projektu a vyluéné v souladu s jejich vécnym a €asovym urenim. Stanovi-li tak pFijemce, je
dalsi ucastnik projektu povinen predlozit oddélenou ucetni evidenci dle ¢&l. IV. odst. 2 této
smlouvy ke kontrole nebo auditu.

5. Nedojde-li k poskytnuti dotace poskytovatelem prijemci nebo dojde-li k opozdénému poskytnuti
dotace poskytovatelem pfijemci v disledku rozpoctového provizoria podle zvlastniho pravniho
predpisu nebo v dusledku aplikace jiného pravniho predpisu, prfijemce neodpovida dalSimu
Ucastnikovi projektu za Skodu, ktera mu vznikla jako disledek této situace.

Cl. V.
Uznané naklady projektu

1. Uznanymi naklady projektu se rozumi naklady v souladu s ust. § 2 odst. 2 pism. ) zak. 130/2002
Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjSich predpis(, které
poskytovatel schvalil jako naklady nutné k Feseni projektu. Uznané naklady casti projektu
feSené dalsim ucastnikem projektu, které jim budou vynalozeny béhem feSeni Casti projektu
v souladu se smlouvou o poskytnuti podpory a stouto smlouvou, budou zdGvodnéné,
prokazatelné a pfifazené k poskytovatelem schvalenym cinnostem. Uznané naklady velké
vyzkumné infrastruktury jsou blize popsany v Pfiloze €. 1.

2. Dalsi ucastnik projektu je povinen vést v souladu se zakonem ¢&. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve
znéni pozdéjsich predpisu, oddélenou evidenci o vSech nakladech a vydajich éasti projektu
a v jejim ramci sledovat naklady nebo vydaje hrazené z podpory. Tato evidence muze byt kdykoli
v pribéhu feSeni éasti projektu i po jeho ukonceni, a to po dobu stanovenou pro uchovavani
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UCetnich dokladl zakonem, pfedmétem kontroly ze strany pfFijemce, poskytovatele, mistné
prisluSného financniho Ufadu a pfipadné idalSich organt zmocnénych ke kontrole zakonem.
Oddélenou ucetni evidenci je prijemce povinen vést také pro hospodarské (ekonomické) ¢innosti
vyuzivajici kapacitu ¢asti projektu; tuto evidenci je prijemce povinen uchovavat po dobu 5 let od
konce ucetniho obdobi, v némz bylo feSeni ¢asti projektu ukonceno.

Cl. V.
Vedeni projektu

1. Projekt je fizen pFijemcem prostfednictvim hlavniho feSitele projektu.

2. Privykonu své plsobnosti hlavni feSitel projektu zejména:
a) schvaluje Plan €innosti Projektu
b) vede a spravuje Projekt
c) Fidi spole¢né aktivity
d) schvaluje dokumenty dle &l. VII
e) reprezentuje projekt navenek a zajiStuje komunikaci projektu
f) zajiStuje komunikaci s poskytovatelem
g) zajistuje komunikaci s ECRIN

3. Tyto innosti maze hlavni FeSitel projektu v souladu s vnitfnimi pfedpisy prijemce delegovat; tim
neni dotCena odpovédnost pfijemce za fadné pInéni povinnosti, jez spadaji do puUsobnosti
hlavniho feSitele projektu.

Cl. Vi
Komunikace Dalsiho ucastnika projektu s Poskytovatelem

1. Za komunikaci s poskytovatelem ve vSech zalezitostech, tykajicich se Projektu je vyhradné
zodpovédny PFijemce, jenz se tak zavazuje Cinit i s pfihlédnutim k opravnénymi zajmim dalsiho
Ucastnika projektu.

2. Dalsi ucastnik projektu komunikuje ve vSech zalezitostech, tykajicich se Projektu s
Poskytovatelem vyluéné prostfednictvim PFijemce, pokud nebyl stanoven jiny postup na zakladé
dohody z pravidelné porady CZECRIN Executive Committee.

3. Dalsi ucastnik projektu je povinen poskytovat maximalni soucinnost pfi komunikaci Pfijemce
s Poskytovatelem.

4. VesSkeré dokumenty, které jsou dal$im ucastnikem projektu podepsany a doru¢eny Pfijemci pro
ucely komunikace s Poskytovatelem, musi byt podepsany ktomu opravnénou osobou (Ci
osobami). V pfipadé, kdy je pfislusny dokument podepsan jinou nez opravnénou osobou, musi
byt tato osoba povéfena &i zmocnéna k podpisu takového dokumentu na zakladé plné moci nebo
v souladu s internim pfedpisem dalSiho ucastnika projektu.

Cl. VII.
Monitoring projektu

1. Za ucelem ovéreni a zhodnoceni postupu feSeni projektu a jeho Casti je dalSi ucastnik projektu
povinen predlozit pfijemci:
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a) pullro¢ni report

b) podklady pro pribé&zné zpravy o realizaci projektu
c) podklady pro zavére&nou zpravu

d) plan &innosti a jeho pInéni

e) vykazy uznanych nakladu ¢asti projektu.

VySe uvedené dokumenty budou zpracovany dal$im udcastnikem projektu v Ceském a
anglickém znéni (pllroéni report a plan c&innosti bude zpracovan pouze v Ceském jazyce)
v rozsahu, ktery odpovida delegovanym d¢innostem, za které nese dal$i ucéastnik projektu
odpovédnost:
- koordinace klinického modulu (CLINICAL TRIAL UNITS NETWORK)
- vybudovani oborové sité podporujici nekomeréni klinicky vyzkum v oblasti existujicich
klinickych pracovist pro pacienty s mozkovou pfihodou (CZECRIN_STROKE).

2. Pllroénim reportem se rozumi prehled c¢erpani rozpoctu ke konci kalendafniho pulroku,
zprava o cCinnostech, které dalSi Ucastnik projektu v daném obdobi vykonal a pripadnych
predvidatelnych rizicich pro naplnéni projektu. Pdlro¢ni report bude zaslan v elektronické podobé
hlavni fesitelce projektu ve strukture pfedepsané v pfiloze €. 4 této smlouvy nejpozdéji do 21. dne
prvniho mésice nasledujiciho pllroku.

3. Pribéznou zpravou o realizaci projektu se rozumi zprava o postupu Feseni ¢asti projektu
dalsim ucastnikem projektu, o pfipadnych odchylkach v obsahu FeSeni cdsti projektu a
zprava o dosazenych vysledcich a plnéni monitorovacich indikatort za uplynulé obdobi. Zpravy
musi byt takového obsahu a struktury, které stanovi pfijemce na zakladé pfedpisu poskytovatele
pro dané obdobi a sdéli je dalSimu aéastnikovi projektu.

4, Pribézné zpravy o realizaci projektu je dalSi ucastnik projektu povinen predkladat pfijemci
vzdy nejpozdéji do 10 kalendarnich dnl po skonceni daného kalendarniho roku feseni projektu,
pficemz prabézna zprava musi zahrnovat celé obdobi daného kalendarniho roku.

5. Zavéreénou zpravou se rozumi zprava o vSech pracich, cilech, indikatorech monitoringu,
vysledcich a zavérech vyplyvajicich ze spoluprace dalSiho ucastnika projektu na fesSeni casti
projektu, se shrnutim vSech poznatkd z téchto ukond vyplyvajicich, a to v takové formé, aby
poskytla tfetim osobam natolik dostate€nou informaci o vysledcich, ze mohou pozadat o licenci
na poznatky nebo o jiné opravnéni vyuzivat poznatky a jiné vysledky vyplyvajici z Feseni ¢asti
projektu. Jako soucast zaveérecné zpravy je dalsi ucastnik projektu povinen pfijemci predlozit i
podklady o celkovych vynalozenych uznanych nakladech ¢asti projektu.

6. Zavérecna zprava musi zahrnovat celé obdobi FeSeni ¢asti projektu a musi byt dalSim
ucastnikem projektu poskytnuta pfijemci do 15 kalendafnich dnd po ukonCeni Feseni casti
projektu, a to i v pfipadé pfed€asného ukonceni feSeni projektu.

7. Planem cinnosti ¢asti projektu se rozumi plan aktivit a ¢innosti a s tim souvisejicich nakladu a
vynosU ve struktufe a c¢lenéni stanoveném pfijemcem vychazejici z rozpoétu projektu
stanoveného smlouvou o poskytnuti podpory. Sledovanim pInéni planu ¢innosti ¢asti projektu
se rozumi pravidelné vyhodnocovani jeho plnéni v souvislosti s plnénim ucelu a cilt projektu.
Plan ¢innosti Casti projektu na nasledujici kalendarni rok je predlozen pfijemci dalSim
ucastnikem projektu vzdy nejpozdéji do konce mésice listopadu bézného kalendarniho roku, to
vSak s vyjimkou planu Cinnosti €asti projektu na kalendafni rok 2020, ktery je dalsi ucastnik
projektu povinen predlozit pfijemci do 30 dnd ode dne nabyti U€innosti této smlouvy. PInéni
planu je sledovano pulroéné v souvislosti s vyhodnocenim pulro¢niho reportu.
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8. Vykazem uznanych nakladl casti projektu se rozumi vykaz, ktery zachycuje a prokazuje
Cerpani uznanych nakladl dals$im acastnikem projektu v souladu s navrhem projektu, touto
smlouvou a ve ¢lenéni stanoveném pfijemcem na zakladé pokynl poskytovatele.

9. Vykazy uznanych nakladl je dalSi ucastnik projektu povinen predkladat spoleéné s kazdou
pribézZnou zpravou, a to v terminech stanovenych pro odevzdani priibézné zpravy podle bodu 3.
tohoto ¢lanku.

10. Zpravy uvedené v bodé 1. tohoto ¢lanku (vyjma pulroéni zpravy) je dalSi dcastnik projektu
povinen poskytovat pfijemci ve dvojim vyhotoveni, pfi€emz dal$i ucastnik projektu je povinen
respektovat pokyny pfijemce, v souladu s touto smlouvou, tykajici se obsahu, struktury zprav a
Ihat pro jejich odevzdani a dale pak predkladat zpravy v takové vhodné formé, aby zpravy mohly
byt pfijemcem nebo poskytovatelem publikovany.

11. Za ucelem fadného pInéni povinnosti dle tohoto ¢lanku smlouvy se pfijemce zavazuje poskytovat
dalsimu uacastnikovi projektu potfebnou pomoc a soucinnost.

Cl. VIII.
Prava ke hmotnému majetku

1. Vlastnikem hmotného majetku, nutného k FeSeni casti projektu a pofizeného z poskytnuté
dotace dalsim ucastnikem projektu je dalSi ucastnik projektu. Pokud doSlo k pofizeni
hmotného majetku spolecné jak pfijjemcem, tak i dalSim ucastnikem projektu, je predmétny
hmotny majetek v podilovém spoluvlastnictvi pfijemce a dalSiho uéastnika projektu, pricemz
vysSe podilii se stanovi podle poméru finanénich prostfedkd vynaloZzenych na pofizeni
predmétného hmotného majetku obéma smluvnimi stranami.

2. Po dobu realizace projektu, event. po dobu delSi, pokud tak stanovi smlouva o poskytnuti
podpory, neni dalsi ucastnik projektu opravnén bez souhlasu pfijemce a poskytovatele
hmotny majetek podle bodu 1. tohoto €lanku pfevést, zatizit, prodat, pronajmout, pujcit ¢i zapujcit
tieti osobé.

Cl. IX.
Prédva k vysledkim projektu a vyuZiti vysledku

1. Vysledkem projektu se pro ucely této Smlouvy rozumi mimo jiné nové poznatky ve vyzkumu a
vyvoji, vzniklé Cinnosti dalSiho ucéastnika projektu samotného nebo spole€énym pusobenim
prijemce a dalSiho ucastnika projektu v ramci feSeni projektu nebo jejich vyuziti (dale jen
.vysledek projektu®).

2. Uprava vlastnickych vztahl smluvnich stran k vysledkGm projektu a prav na jejich vyuziti je
v souladu s¢l. 12 odst. 1 smlouvy o poskytnuti podpory uvedena ve Smlouvé o Upravé
vlastnickych vztah(, ktera tvofi nedilnou soucast této smlouvy jako jeji pfiloha ¢. 2. Smlouva o
Upravé vlastnickych vztah( bude uzaviena nejpozdéji spole¢né s touto smlouvou a jeji ucinnost
bude vazana na dobu schvalenou poskytovatelem k feSeni projektu.

Cl. X.
Poskytovani informaci
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1.

Dalsi ucastnik projektu je povinen na zakladé pisemné vyzvy pfijemce poskytnout prijemci
v pisemné podobé a ve formé stanovené pfislusnymi pravnimi pfedpisy Uplné, pravdivé a v€asné
informace o jim FeSené ¢asti projektu, zejména pak informace a udaje o ziskanych poznatcich a
jinych vysledcich projektu urCenych pravnimi predpisy ke zvefejnéni prostfednictvim
informaéniho systému vyzkumu a vyvoje.

Pfijemce je v pisemné vyzvé podle bodu 1 tohoto €lanku povinen stanovit obsah pozadovanych
informaci, v€etné Ihaty, ve které je dal$i ucastnik projektu povinen pozadované informace
predlozit.

Informace uvedené v bodé 1. tohoto €lanku je dalsi ucastnik projektu povinen poskytovat do
dvou let po skon&eni ucinnosti této smlouvy.

Zvertejnuje-li dalsi ucastnik projektu informace o projektu nebo o vysledcich projektu, je
povinen dusledné uvadét identifikacni kod projektu (LM2018128) podle Centralni evidence
projektd a dale tu skutecnost, ze vysledek byl ziskan za finanéniho pfispéni poskytovatele
v ramci dotace z prostfedkt Ucelové podpory Velkych vyzkumnych infrastruktur, pfi¢emz v této
souvislosti vzdy uvede také oficialni logo poskytovatele v souladu s pravidly, ktera jsou
zvefejnéna na internetovych strankach poskytovatele www.msmt.cz. Tato povinnost se také
vztahuje na veSkeré konference, seminare, publikace a jiné vystupy s projektem souvisejici, kde
musi byt na viditelném misté umistén pfesny nazev poskytovatele a jeho logo. Sou€asné je pak
povinen uvést, ze se jedna o projekt reSeny ve spolupraci s prijemcem a uvést jeho identifikacni
znaky, a to konkrétné Nazev prijemce, IC pFijemce

Kontaktni osoby pro komunikaci s jednotlivymi ¢leny tymu jsou uvedeny v pfiloze &. 5 Zména
téchto kontaktnich osob se nahlaSuje pisemné ¢&i elektronicky hlavnimu FeSiteli, resp.
spoluresiteli, bez nutnosti uzavieni pisemného dodatku k této smlouveé.

Cl. XI.
Kontrola prubéhu Feseni ¢asti projektu

Prfijemce je opravnén kdykoliv v pribéhu rFeseni ¢asti projektu dalSim ucastnikem projektu
provadét kontrolu hospodafeni dalSiho Gcéastnika projektu s dotaci, komplexni kontrolu
vysledku ¢asti projektu, kontrolu plnéni cilG ¢asti projektu, véetné kontroly Ucelnosti Cerpani a
vyuziti dotace, uznanych nakladul, pficemz dalsi ucastnik projektu je povinen provadéni kontrol
prijemci bez zbyte¢ného odkladu umoznit, a to zejména poskytnutim volného pfistupu osobam
provadéjicim kontrolu na pracovisté dalSiho Gcastnika projektu ake vSem dokumentlm
souvisejicim s projektem.

Jestlize si to pfijemce vyzada, je dalSi ucastnik projektu povinen informovat pFijjemce
o okolnostech souvisejicich s FeSenim casti projektu, zejména pak o kazdé skutecnosti, ktera by
mohla Feseni ¢asti projektu ovlivnit, dale je pak povinen predavat prijemci veSkerou vnéjsi
korespondenci o projektu, informovat pfijemce o uzavienych smlouvach s dodavateli a o obsahu
jejich plnéni tykajici se FeSeni casti projektu, pficemz dalSi ucastnik projektu je povinen
origindly takovychto smluv uchovévat a rovnéz uchovavat dalsi informace a dokumenty po dobu
dle smlouvy o poskytnuti podpory a souvisejicich pravnich predpisu.

Dalsi ucastnik projektu je povinen vést o Cerpani a uziti veSkerych finannich prostfedku
urenych na FeSeni céasti projektu samostatnou ucetni evidenci tak, aby tyto prostfedky a
nakladani s nimi bylo oddéleno od ostatniho hospodareni dalSiho ucastnika projektu. Tuto
evidenci je dalSi ucastnik projektu povinen ulozit a uchovavat ji po dobu péti let po ukonceni
projektu a ostatnich souvisejicich pravnich predpisu.
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4. Dalsi ucastnik projektu je povinen dotaci ve vztahu k pfijemci finanéné vyporadat v souladu
s platnymi pravnimi predpisy, které stanovi terminy a zasady finan¢niho vyporadani vztahl se
statnim rozpoctem, a to pfedepsanym zplsobem nejpozdéji do 15. 1. nasledujiciho kalendafniho
roku za pfedchozi rok FfeSeni Casti projektu. DalSi ucastnik projektu je povinen spolu se
zUctovanim dotace predlozit pfijemci zd{ivodnéni Cerpani a uziti finan¢nich prostfedkd vcetné
pisemné informace o tom, zda na ucel, na ktery byla dotace poskytnuta, pouZzil i finan¢ni
prostfedky z jinych zdrojl, véetné ostatnich vefejnych prostfedkd, z jakych a v jaké vysi, a to ve
formé stanovené v dostate¢ném predstihu pfijemcem.

5. Dalsi uc¢astnik projektu je povinen vraceni ¢asti dotace prijemci vzdy predem pisemné avizovat.

6. Nespotfebované prostfedky z daného kalendainiho roku mize dalsi uc¢astnik projektu vyuzit
v dalich letech feSeni projektu v souladu se schvalenymi podminkami projektu, tedy ke
stejnému Ucelu, ke kterému byly schvaleny poskytovatelem. Pokud dalsi ucastnik projektu
nebude mit zajem na vyuzivani nespotfebovanych prostfedkd v dalSich letech FeSeni projektu,

informuje o tom prijemce a nespotfebované prostfedky vrati na UcCet prijemce.

Cl. XII.
Ostatni kontroly

1. Dalsi ucastnik projektu je povinen podrobit se kontrolam ze strany Poskytovatele, Nejvy3siho
kontrolniho Ufadu, auditniho organu, Uuzemnich finan¢nich organd, platebniho a certifikaéniho
organu a dalich kontrolnich organt dle predpisti CR a predpist EU, a umoznit v plném rozsahu
provedeni kontroly realizace projektu i svého ucetnictvi, jak vyplyva ze zakona &. 320/2001 Sb., o
finanéni kontrole ve znéni pozdéjsich predpisl, a ze zakona &. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni
fad), ve znéni pozdéjSich predpisu.

2. Dalsi ucastnik projektu je povinen dodavatele, jejichz pInéni je potfebné k feSeni Casti projektu,
vybrat v souladu se zakonem o vefejnych zakazkach. Pokud by dal$i uc¢astnik projektu pofizoval
zbozi nebo sluzby od podnikatelskych subjektd, budou tyto pofizeny za trzni ceny obvyklé v misté
a Case a nebude mozné postoupit ¢ast dotace podnikatelskym subjektlim ani nepfimo.

3. Dalsi ucastnik projektu odpovida za to, Ze jim uzaviené smlouvy s dodavateli o ucasti na feseni
projektu budou obsahovat ustanoveni, davajici pfijemci a poskytovali stejna prava kontroly
dodavatelll ve vztahu k projektu, jakda ma poskytovatel vici pfijemci a dal§imu G&astnikovi
projektu.

Cl. XIII.
Dalsi povinnosti Dalsiho ué¢astnika projektu

1. Dalsi ucastnik projektu je povinen splnit povinnosti osob, kterym byla poskytnuta podpora ze
statniho rozpoctu, stanovené zejména zakonem ¢&. 130/2002 Sb., o podpoie vyzkumu a vyvoje, ve
znéni pozdéjSich predpist, zakonem ¢&. 218/2000 Sb., o rozpoctovych pravidlech, ve znéni
pozdéjSich pfedpisti a dalSimi pravnimi pfedpisy a splnit veSkeré dalSi podminky uziti dotace
dal§im ucastnikem projektu, stanovené touto smlouvou.

2. Dalsi ucastnik projektu souhlasi se zvefejnénim svych identifikacnich Udajl, vySe poskytnuté
dotace a zavérecné zpravy o feSeni projektu, resp. jeho ¢asti.
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3. Dalsi ucastnik projektu je povinen pisemné informovat prijemce o kazdé zméné rozhodné pro
poskytovani dotace nejpozdéji do 14 dnd ode dne, kdy se o zméné dozvédél. Za zménu
rozhodnou pro poskytovani dotace se povazuje zejména:

e nevyCerpani pfidélenych prostfedkil dotace nebo jejich Cerpani jinym nez planovanym
zplsobem,

e odchylky od planované realizace projektu, ¢i nenaplnéni jeho harmonogramu a milnikd

e dosazeni jinych nez planovanych vystup,

e  problémy na strané dalSiho ucastnika projektu, jez pfimo nesouviseji s projektem, ale
mohou mit dopad na schopnost €i kapacitu dalSiho ucastnika projektu realizovat
projekt jako celek, ¢&i jeho ¢ast.

4. Dalsi uéastnik projektu je povinen informovat pfijemce o v3ech vyznamnych zménach svého
majetkopravniho postaveni, jakymi jsou zejména zména pravni formy, vstup do likvidace,
vyhlaseni konkursu, apod. a to jesté pFed jejich realizaci v dostate¢ném Casovém piedstihu tak,
aby bylo mozné tuto smlouvu zménit, nebo uzavfit smlouvu novou, nebo od smlouvy odstoupit.

5. Dalsi uc¢astnik projektu je povinen nakladat s prostfedky dotace v souladu s pravnimi pfedpisy
spravné, hospodarné, efektivné a ucelné, pficemz je povinen dodrzet maximalni pfipustny podil
podpory projektu z vefejnych prostfedkl na uznanych nakladech Casti projektu, stanoveny zak.
¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci, ve znéni pozdéjsich
predpisl. Dalsi ucastnik projektu nese zejména odpovédnost za pfipadné poruseni rozpoctoveé
kazné, vznik neuznatelnych nakladd a povinnosti odvod(, které vzniknou v souvislosti s ¢asti
dotaénich prostfedku, s niz naklada.

Cl. XIV.
Dusledky poruseni povinnosti

1. V pfipadé vazného poruseni povinnosti, plynoucich z této smlouvy, ze strany dalSiho uc¢astnika
projektu, je pfijemce opravnén pozastavit poskytovani prostfedk(l dotace, a to az do té doby,
kdy dalsi ac¢astnik projektu zjedna jejich napravu. Vaznym porusenim povinnosti dle pfedchozi
véty se pro ucely této smlouvy rozumi zejména podstatné poruseni povinnosti dle &l. Il. odst. 2.,
4., a5, ¢l lll. odst. 4 této smlouvy a €l. VII. této smlouvy.

2.V ostatnich pfipadech poruSeni povinnosti je postupovano v souladu se smlouvou o poskytnuti
podpory.

3. Prijemce nebo dal$i ucastnik projektu maji narok na nahradu Skody, ktera byla
zpusobena v disledku poruseni této smlouvy nebo smlouvy o poskytnuti podpory druhou
smluvni stranou. Za 38kodu se povaZuje i povinnost vratit dotaéni prostfedky, pozastaveni
proplaceni jiz pfiznanych prostfedkl, vyméreni sankce, penale &i Uroku.

Cl. XV.
Zvlastni ustanoveni o pravomoci poskytovatele

1. DalSi uc¢astnik projektu bere na védomi, Zze poskytovatel ma k dalSimu ucastnikovi projektu
stejna prava tykajici se kontroly prubéhu Feseni ¢asti projektu, v€etné kontroly vyuziti finannich

prostfedkd dotace, jako k pFijemci.

Za ucelem naplnéni bodu 1. tohoto ¢lanku je dal$i ucastnik projektu povinen zejména umoznit
poskytovateli provedeni takové kontroly a za tim u&elem mu pFfedavat veSkeré dokumenty
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a informace tykajici se FeSeni casti projektu nebo dalsi informace a dokumenty, o jejichz pfedani
poskytovatel pozada.

Cl. XVI.
Doba trvani smlouvy

1. Tato smlouva je uzavirana na dobou urlitou a je uc€inna po dobu ucinnosti smlouvy o
poskytnuti podpory.

2. O datu splnéni citované smlouvy o poskytnuti podpory a tim ukonceni doby trvani této
smlouvy je prijemce povinen neodkladné pisemné informovat dal$iho uc¢astnika projektu.

3. Prijemce nebo dalsi uéastnik projektu jsou opravnéni za doby trvani této smlouvy od ni
odstoupit za predpokladu, Ze druha strana zvlast hrubym zplsobem porusi povinnosti touto
smlouvou ji stanovené. Za zvlast hruby zpUsob poruseni povinnosti pfijemce stanovenych touto
smlouvou se nepovazuje pfipad, kdy pfijemce neposkytl dalSimu uéastnikovi projektu dotaci
pro pfislusny kalendarni rok dle pfipadu ¢lanku Ill. bod 5. této smlouvy, tzn. z divodu neleziciho
na strané prijemce.

4. QOdstoupeni od smlouvy musi byt pisemné a nabyva ucinnosti doru¢enim druhé smluvni strané.

5. P¥i odstoupeni od smlouvy dalsSim ucastnikem projektu je tento povinen vratit pfijemci dosud
nevyc¢erpanou dotaci nebo dotaci vy&erpanou v rozporu s touto smlouvou.

Cl. XVIL.
Zaveérecna ustanoveni

1. Tato smlouva se fidi pravnim fadem Ceské republiky.

2. Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna prevést prava a povinnosti zaloZené touto smlouvou
na tfeti osobu, tim neni dotéeno pravo dalSiho uc¢astnika projektu pinit nékteré své prava a
povinnosti prostfednictvim spolupracujicich poskytovatelt zdravotnich sluzeb zapojenych do
projektu.

3.  Smluvni vztahy touto smlouvou vyslovné neupravené se Fidi pfisluSnymi ustanovenimi zakona €.
130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu a vyvoje, ve znéni pozdéjsich predpisl a dale pak zakonem ¢&.
89/2012 Sb., ob¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pfedpisl, a dalSimi pravnimi pfedpisy.

4. Spory smluvnich stran, vznikajici z této smlouvy a v souvislosti s ni, budou feSeny podle
platnych pravnich predpisu.

5. Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a u€innosti dnem jejiho
zvefejnéni v registru smluv podle zakona &. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti
nékterych smluv, uvefejhovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpisu,
(zakon o registru smluv).

6. Prijemce zajisti uverejnéni smlouvy v registru smluv bez zbyte€ného odkladu, nejpozdéji vsak
ve lhaté 30 kalendarnich dnG ode dne uzavieni Smlouvy. Dal$i uéastnik projektu souhlasi s
uvefejnénim celého obsahu smlouvy s vyjimkou pfipadnych osobnich udaju.

7. Zmény a doplhky této smlouvy mohou byt provadény pouze dohodou smluvnich stran, a to
formou pisemnych dodatku k této smlouvé.
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8. Smlouva se uzavira ve 3 vyhotovenich, z nichz kazdé ma platnost originalu. Kazda smluvni
strana obdrzi po jednom vyhotoveni a jedno vyhotoveni obdrzi poskytovatel.

9.  Smluvni strany prohla$uji, Ze si smlouvu pfecetly a s jejim obsahem, ktery vyjadfuje jejich pravou
vuli prostou omyld, souhlasi. Zaroven prohlasuji, Ze tato smlouva neni uzavirana v tisni nebo za
napadné nevyhodnych podminek, na diikaz ¢ehoz pFipojuji své podpisy.

Nedilnou soucasti této smlouvy jsou:

Pfiloha €. 1 — Smlouva s poskytovatelem dotace, v€etné jeji pfiloh
¢€.1 - Popis projektu velké infrastruktury a
€.2 - Detailni rozpoéet projektu

PFiloha €. 2— Smlouva o upravé vlastnickych vztah(i smluvnich stran k poznatkiim a vysledkiim
projektu a pravech na jejich vyuziti

Pfiloha €. 3 — Plan ¢innosti dalSiho u€astnika projektu pro rok 2020 dle ¢lanku VII.

PFiloha ¢. 4 — Vzor Pulro¢niho reportu

Pfiloha &.5-  Ridici struktura CZECRIN

Za prijemce: Za dal$iho u&astnika projektu:

V Brné dne 29. 5. 2020 V Brné dne 18. 5. 2020

prof. MUDr. Martin Bare§, Ph.D.. Ing. Vlastimil Vajdak

rektor feditel

Masarykova univerzita Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy C.j.: MSMT-33353/2019-27
Identifikaéni kod Projektu: LM2018128

SMLOUVA
o poskytnuti ucelové podpory
na reSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
s nazvem

Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(dale jen ,,Smlouva“)
¢. j.: MSMT-33353/2019-27

Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

ICO: 00022985

se sidlem: Karmelitska 529/5, 118 12 Praha 1,

jednajici PhDr. Pavlem Doleckem, Ph.D., naméstkem pro fizeni sekce vysokého Skolstvi, védy
a vyzkumu

(dale jen ,,Poskytovatel”)

Masarykova univerzita

ICO: 00216224

pravni forma: verejnd vysoka Skola

se sidlem: Zerotinovo nam. 617/9, 601 77 Brno
Cislo uctu: 94-41924621/0710

zastoupeni: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.
(dale jen ,,Prijemce”)

(spole¢né dale také jako ,,smluvni strany”)
uzaviraji

podle ust. § 3 odst. 2 pism. d), § 4 odst. 1 pism. e) a § 9 odst. 1, 2 a 3 zdkona ¢. 130/2002 Sb., o podpofe
vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych prostfedk(l a o zméné nékterych souvisejicich
zdkond, ve znéni pozdéjsich predpist, (dale jen ,zakon ¢.130/2002 Sb.“), zakona ¢. 218/2000 Sb.,
o rozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakon( (rozpoctova pravidla), ve znéni
pozdéjsich predpist, a podpirné podle zdkona ¢. 89/2012 Sb., obéansky zakonik, ve znéni pozdéjsich
predpisti, a zakona ¢. 500/2004 Sb., spréavni fad, ve znéni pozdéjsich predpisi, tuto verejnopravni
Smiouvu:

Clanek 1
Pfedmét Smlouvy

1) Prfedmétem Smlouvy je Uprava prav a povinnosti smluvnich stran v souvislosti s poskytnutim
Gcelové podpory podle ust. § 3 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 130/2002 Sb. (dale téz ,,dotace”)
Poskytovatelem Pfijemci na fedeni projektu velké vyzkumné infrastruktury schvéalené vladou CR
aidentifikované nazvem Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(akronym: CZECRIN) a identifikaénim kédem LM2018128 (déle jen ,Projekt). Uéelem dotace je
zajiSténi realizace Projektu v rozsahu uvedeném v Pfiloze I. Smlouvy.



Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy C.j.: MSMT-33353/2019-27
Identifika¢ni kod Projektu: LM2018128

2)

4)

5)

1)

2)

3)

Pfilohou I. a nedilnou soucasti Smlouvy je popis projektu velké vyzkumné infrastruktury, ktery
obsahuje cile Projektu a jeho predpokladané vysledky. PFilohou Il. a nedilnou soucasti Smlouvy je
vyse celkovych uznanych naklad( Projektu a jejich ¢lenéni ¢asové (ndklady v jednotlivych letech
feseni Projektu) i icelové (podle druhu vydaju) a celkova vyse podpory (dotace) a jeji ¢lenéni.
Pokud se na Projektu podili dal$i ucastnik/ucastnici, vyse podpory je vycislena celkové i pro
kazdého Ucastnika zvlast.

Osobou odpovédnou za odbornou uroven feseni Projektu, tzv. fesitel, ktery zaroven komunikuje
s Poskytovatelem a podava vysvétleni k dotaziim Poskytovatele k pInéni Projektu, je XXXXXXXXX.

Pfijemce je povinen:
a) zahajit feseni Projektu v souladu s Pfilohou I., nejdfive vSak dne 1. 1. 2020 a nejpozdéji do
60 kalendarnich dnd ode dne nabyti G¢innosti Smlouvy,
b) ukondit feseni Projektu tj. ukoncit vécné zamérené projektové aktivity a cerpani poskytnuté
podpory nejpozdéji do dne 31.12. 2022.

PFijemce je povinen realizovat Projekt v rozsahu a za podminek vyplyvajicich ze Smlouvy a dotaci
pouZit vyluéné na Ghradu uznanych nakladu Projektu.

Pfijemce prohlasuje, Ze je vyzkumnou organizaci a spliiuje defini¢ni znaky vyzkumné organizace
stanovené v ¢l. 1.3 pism. (ee) Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (Sdéleni
Evropské komise ¢.2014/C 198/01 - dale jen ,,Ramec”).

Pfijemce souhlasi se zvefejnénim svého nazvu, sidla, dotacniho titulu, vySe poskytnuté dotace a
zavéreCné zprdvy o feseni Projektu.

Clanek 2
Poskytnuti podpory, jeji vySe a podminky jejiho ¢erpani

Celkova vyse uznanych nakladd Projektu je
122 914 000,- K¢
(slovy stodvacetdva milioni devétsetctrndct tisic korun ceskych).

Poskytovatel poskytne Prijemci dotaci na feSeni Projektu ve formé financnich prostfedk(
prevedenych na ucet Pfijemce uvedeny ve Smlouvé. Poskytovatel stanovuje celkovou vysi dotace
pfidélenou na celé obdobi feseni Projektu na

122 914 000,- K¢
(slovy stodvacetdva milioni devétsetctrndct tisic korun ¢eskych).

Nedojde-li vdlsledku rozpoctového provizoria podle rozpoctovych pravidel k regulaci ¢erpani
vydajh statniho rozpoétu CR, jsou-li povinné udaje o Projektu zafazeny do informaéniho systému
vyzkumu, vyvoje a inovaci (dale jen IS VaVal“) v souladu se zéakonem ¢. 130/2002 Sb. a jsou-li
zdroven splnény vSechny relevantni podminky a dodrZeny ostatni povinnosti Pfijemce vyplyvajici
ze Smlouvy a obecné zavaznych pravnich predpist, Poskytovatel poskytne Pfijemci dotaci
v terminech podle § 10 odst. 1 zakona ¢. 130/2002 Sb.
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Clanek 3
ZpGsobilé a uznané naklady Projektu, ucetni evidence

Zpusobilymi naklady Projektu ve smyslu ust. § 2 odst. 2 pism. k) zakona ¢. 130/2002 Sb. mohou byt
pouze takové naklady, které jsou hrazeny vyluéné v souvislosti s Projektem. Ndklady musi byt
vynaloZeny v obdobi feseni Projektu stanoveném v €l. 1 odst. 4 Smlouvy; pfi spInéni této podminky
jsou za zpusobilé povaZovdny i ndklady vynaloZené pred ucinnosti Smlouvy. Uznanymi naklady
Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. 1) zdkona ¢. 130/2002 Sh. jsou zpusobilé naklady, které jsou
vynaloZeny za Géelem dosazZeni cil Projektu, jsou vynaloZzeny v souladu se Smlouvou, Pfijemce
jejich vynaloZeni presvédcivé zdivodnil a byly schvéleny Poskytovatelem.

Podpora poskytnutd podle Smlouvy sméfuje na thradu nehospodarskych ¢innosti vykondvanych
vramci Projektu ve smyslu odst. 19 Ramce. Podil vyuZiti celkové kapacity velké vyzkumné
infrastruktury pro hospodarské Cinnosti musi spliovat podminky stanovené zejména v odst. 20
Ramce.

Pfijemce je povinen vést v souladu se zakonem €. 563/1991 Sb., o ucetnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpisti, oddélenou evidenci ovSech nakladech a vydajich Projektu av jejim ramci sledovat
naklady nebo vydaje hrazené z podpory. Tato evidence mize byt kdykoli v pribéhu reseniProjektu
i po jeho ukonceni, a to po dobu stanovenou pro uchovdvdni ucetnich dokladt zakonem,
pfedmétem kontroly ze strany Poskytovatele, mistné pfislusného finanéniho uradu a pfipadné
i dalSich organti zmocnénych ke kontrole zakonem. Oddélenou tcetni evidenci je Pfijemce povinen
vést také pro hospodarské (ekonomické) ¢innosti vyuZivajici kapacitu Projektu; tuto evidenci je
PFijemce povinen uchovavat po dobu 5 let od konce tucetniho obdobi, v némz bylo feseni Projektu
ukonceno.

Clanek 4
Zmény uznanych nakladi a vySe poskytnuté podpory

Zménu celkové vySe uznanych naklad( Projektu nebo celkové vyse dotace lze provést jen na
zakladé predchozi pisemné Zadosti Pfijemce, s odlvodnénim, které je v souladu s pIinénim cill
Projektu, a lze ji provést jen uzavienim pisemného dodatku ke Smlouvé. Uznané naklady a s nimi
souvisejici vyse podpory nemuze byt v pribéhu feseni Projektu zménéna vice, neZ jak pripousti
ust. § 9 odst. 7 zakona ¢. 130/2002 Sb., které se jinak uplatiiuje v pfipadé podpory udélené na
zakladé verejné soutéze.

Zmény financnich objemil v polozkovém c¢lenéni podle vécné specifikace uznanych nakladl
Projektu podle Pfilohy Il., které nemaiji vliv ani na celkovou vysi uznanych nakladt Projektu, ani na
celkovou vysi dotace, Poskytovatel schvaluje na Zadost Pfijemce pisemnym souhlasem, bez
nutnosti uzavirani dodatku Smlouvy. Pfi zméné nesmi presunuta ¢astka presahnout 20 % uznanych
ndkladl pro dany kalendarni rok, pficemz jeji maximalni vyse je 20 miliont K¢.

O zménu vyse uznanych nakladd nebo poskytnuté podpory Projektu podle odst. 1 nebo 0 zménu
v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladt Projektu podle odst. 2 muze

Pfijemce poZadat do dne 31. fijna daného kalendarniho roku, nejpozdéji vsak 90 kalendarnich dnd
pred datem ukonceni feseni Projektu.

Na souhlas Poskytovatele se zménou uznanych nakladt Projektu nebo zménou vyse podpory podle
tohoto ¢lanku nema Pfijemce prdvni narok.
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Clanek 5
Financni vyporadani poskytnuté podpory

Prijemce je povinen dotaci finan¢né vyporadat a nepouzité prostredky dotace vratit do statniho
rozpoc¢tu na Ucet cizich prostfedkt Poskytovatele ¢. 6015-0000821001/0710 podle pravidel
obsaZenych ve vyhlasce ¢. 367 /2015 Sb., o zasadach a lhitach finanéniho vyporadani vztah( se
statnim rozpoctem, statnimi finanénimi aktivy a Narodnim fondem, ve znéni pozdéjsich predpisa,
a to predepsanym zplsobem, zvefejnénym kazdorocné na internetovych strankach Poskytovatele
www.msmt.cz.

V pripadé, Ze Pfijemce pridélené prostiedky z dotace s urcitosti nedocerpa do 31. prosince
daného kalendarniho roku, Ize tyto odvést zpét na vydajovy Ucet Poskytovatele C.
0000821001/0710, ze kterého mu byly poskytnuty, a to nejpozdéji do 30. listopadu daného
kalendarniho roku.

V pripadé ukonceni Projektu pred plivodné planovanym terminem je Pfijemce povinen odvést
nevycerpanou ¢ast dotace do 30 kalendarnich dnli ode dne ukonceni Projektu.

Pfijemce je povinen vyrozumét o vraceni finanénich prostifedk( souvisejicich s poskytnutou
podporou avizem Poskytovatele, a to v elektronické podobé (na e-mailovou adresu XXXXXXXXX)
a rovné? informovat ve stejné Ih{ité o této skute¢nosti odbor vyzkumu a vyvoje MSMT.
Poskytovatel musi avizo obdrzet nejpozdéji v den pripsdni vratky na ucet.

V pfipadé, Ze zvlastni zakon umoZiiuje PFijemci pfevadét ¢ast nespotiebovanych prostredk( do
Fondu Gcelové uréenych prostredki (dale jen ,FUUP“), je povinen tu &ast dotace, ktera byla
prevedena do FUUP, spotiebovat v nasledujicim roce feseni Projektu, a to pouze na Ghradu
uznanych nakladd, na které byla ptivodné uréena podle Prilohy II.

Clanek 6
Poskytovani informaci a tidaju o Projektu a jeho vysledcich

Pfijemce je povinen predklddat Poskytovateli za jednotlivé kalendarni roky trvani feseni Projektu
prubéZnou zpravu o plnéni Projektu vidy do dne 20. ledna nasledujiciho kalendarniho roku, a to
véetné vykazu vydajl vynaloZenych v zictovacim obdobi a seznamu ¢len( fesitelského tymu, ktery
je zdvazny ve vztahu k uznatelnym nakladiim Projektu.

Souhrnny vykaz vydajl Projektu je souddsti zavérecné zpravy, kterou je Pfijemce povinen predloZit
do 30 kalendafnich dnii po ukonceni feSeni Projektu. Tato Ih(ta plati i v pripadé ukonceni feseni
Projektu pred terminem uvedenym v ¢l. 1 odst. 4 Smlouvy.

Pfijemce je povinen predavat Poskytovateli Uplné, pravdivé a vcasné informace o Projektu
a ziskanych poznatcich a jinych vysledcich Projektu, pfitom je povinen postupovat podle pokynt
Poskytovatele. Pfijemce souhlasi se zverejiiovanim téchto pozadovanych tdajl a se zpfistupnénim
redakéné upravené zavérecné zpravy Projektu verejnosti Poskytovatelem. Poskytovatel preddva
udaje o Projektu do IS VaVal a evropskych informacnich systémd.

Pokud je predmét feSeni Projektu predmétem obchodniho tajemstvi, je Pfijemce je povinen
poskytnout konkrétni informace o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu v takovém
rozsahu a formé, aby byly zverejnitelné. Pokud pfedmét feSeni Projektu nebo jiné aktivity vyzkumu
a vyvoje podléhaji mi¢enlivosti stanovené pfislusnym zvlastnim pravnim predpisem, Poskytovatel
a Prijemce poskytuji informace o provadéném vyzkumu a vyvoji a jejich vysledcich s vyloué¢enim
téch informaci, o nichZ to stanovi pfislusny zvlastni pravni predpis.
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Clanek 7
Povinnosti Pfijemce

Pfijemce je povinen:

a)

b)

c)

d)

f)

g)

h)

j)

k)

vyvijet veskeré usili k dosaZeni cill uvedenych v Projektu a spinéni veskerych zavazk( vaci
Poskytovateli;

po celou dobu FfeSeni Projektu naklddat s prostiedky z dotace i s veSkerym majetkem ziskanym
z téchto prostfedkd hospodarné, efektivné a Gcelné, tj. v souladu s vymezenim téchto pojmu
uvedenych ve zvlastnich pravnich predpisech (napf. vzakoné ¢.320/2001Sb., o finan¢ni
kontrole ve verejné spravé a o zméné nékterych zakont (zakon o finanéni kontrole), ve znéni
pozdéjsich predpist)), zejména jej zabezpelit proti poskozeni, ztrdté nebo odcizeni;
vynaklddané prostfedky musi byt pfimérené k cendm v misté a ¢ase obvyklym;

ve IhGtach uvedenych v ¢l. 6 predkladat Poskytovateli priibéZzné zpravy a zdvérecnou zpravu
a respektovat pokyny Poskytovatele tykajici se obsahu a struktury zprav a termint a |hat pro
jejich odevzdani;

zamezit dvojimu financovdni uznanych ndakladl Projektu a zplsobilych vydajd vykazovanych ve
stejném Ucetnim obdobi v nékterém z dalSich dotacnich titull Poskytovatele (napfiklad
Narodniho programu udrZitelnosti | a Il a Operacniho programu Vyzkum, vyvoj a vzdélavani)
a zdroven je povinen zabrdnit v pfipadé vicezdrojového financovani nedovolenému kfizovému
financovani;

pisemné informovat Poskytovatele o viech zméndch, které nastaly v dobé ucinnosti Smlouvy
a tykaji se Udaji uvedenych ve Smlouvé, pravni osobnosti Pfijemce nebo dalSich Gcastnikl
Projektu, udaja poZadovanych pro prokazani zptsobilosti nebo které mohou mit vliv na feseni
Projektu nebo jeho rozpocet, a to nejpozdéji do 7 kalenddrnich dnti ode dne, kdy tato
skute¢nost nastala nebo se o ni dozvédél; vyslovné se tato povinnost vztahuje také na
prohldseni podle ¢l. 1 odst. 6 Smlouvy;

v pfipadé zmény feSitele o tuto zménu Poskytovatele pisemné poZddat s nutnosti nasledného
uzavreni dodatku ke Smlouvé; novym fesitelem mUzZe byt jmenovana jen osoba pIné odborné
zpUsobild, kterd se na feseni Projektu Gcastni v rozsahu potfebném k dosaZeni Gcelu Projektu
ama o své Ucasti na Projektu s Pfijemcem uzavienou pisemnou smlouvu; v pfipadé zmén
ostatnich ¢lend fesitelského tymu, které neovlivni predmeét, cil a rozpocet Projektu, Pfijemce
informuje Poskytovatele prostfednictvim pribéiné nebo zavérecéné zpravy;

pisemné a bezodkladné informovat Poskytovatele o podezieni na nesrovnalosti zjiSténé pfi
feSeni Projektu; nesrovnalosti se rozumi zejména jakykoli rozpor skutkového stavu
s ustanovenimi pravnich pfedpist Evropské unie, pravnich ptedpist CR nebo ustanovenimi
Smiouvy;

fadné uchovdvat origindly vSech rozhodnuti, smluv a dalSich dokument( tykajicich se feseni
Projektu v souladu s obecné zdvaznymi predpisy po dobu 10 let od data posledniho poskytnuti
podpory nebo jeji ¢asti;

zajistovat kontakt Poskytovatele s fesitelem, ¢imZ se rozumi napf. pfeddvani pokyn( a dalsich
informaci Poskytovatele resiteli;

umoznit kontrolu podle €l. 10 Smlouvy, sledovani a hodnoceni Projektu a ucastnit se jedndni,
kterd byla svolana za timto Gcelem;

mit zavazny vnitfni pfedpis (metodiku) k vykazovani rezijnich nakladi a zavazny vnitini predpis
pro stanoveni vyse osobnich nakladd, véetné podminek pro stanoveni vy$e odmén;
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uvadét v souvislosti s Projektem ve vsech zverejiiovanych informacich identifikacni kéd
Projektu podle €l. 1 odst. 1 Smlouvy a skutecnost, Ze na fesSeni Projektu byla poskytnuta dotace
MSMT z prosttedkd Gcelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur, pfi¢emz v této
souvislosti vzdy uvede oficialni logo Poskytovatele v souladu s pravidly, ktera jsou zvefejnéna
na internetovych strankdch Poskytovatele www.msmt.cz;

m) vést specifické internetové stranky Projektu v anglicko-jazyéném znéni a zverejfiovat

prileZitosti pro vyuZiti kapacit Projektu ze strany jeho uZivatell v reZimu otevieného pfristupu
na takto vedenych internetovych strankdch a soudasné na internetovych strankdch
www.vyzkumne-infrastruktury.cz.

Clanek 8
Dalsi ucastnici Projektu

Dalsimi acastniky Projektu jsou:
a) Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
ICO: 00159816
pravni forma: statni pfispévkova organizace

se sidlem: Pekarska 53, 656 91 Brno

Dalsim Gcéastnikem muzZe byt pouze subjekt, ktery splfiuje podminku uvedenou v ¢l. I. odst. 6
Smiouvy.

Dalsi Gcastnici Projektu (viz ust. § 2 odst. 2 pism. h) zakona ¢. 130/2002 Sb.) se mohou podilet
na vyuliti poskytnuté dotace, pouze pokud je jejich vyzkumny piinos nezbytny k feseni Projektu
v souladu s Prilohou I. Pfijemce je povinen koordinovat cinnost vSech ucastnikll Projektu
a uzavfit s nimi pisemnou smlouvu o Uc¢asti na feseni Projektu, ktera obsahuje zejména rozdéleni
jednotlivych Cinnosti mezi Gc¢astniky, rozdéleni dotace mezi Prijemce a dalSi ucastniky Projektu
(v€etné termint a zplGsob jejiho poskytovani a kontroly) a Upravu prav k vysledkim dosazenym
&asti jednotlivych G&astnik(l Projektu. Uprava sjednand ve smlouvé o G&asti na feseni Projektu
musi PFijemci umoZnit zvefejiiovat Uplné, pravdivé avcasné informace o Projektu a jeho
vysledcich. Pfijemce odpovida za to, Ze jim uzaviené smlouvy o Gcasti na feSeni Projektu budou
obsahovat ustanoveni opravnujici Poskytovatele provadét u dalsich acastnikd Projektu kontrolu
ve stejném rozsahu, v jakém je Poskytovatel opravnén kontrolovat Pfijemce.

Smlouva o Ucasti na feSeni Projektu je predkladana Poskytovateli pfed uzavienim Smlouvy
aslouZi jako podklad k Pfiloze 1. Je-li sjednana v pribéhu feseni Projektu, je Poskytovateli
predloZena podle ¢l. 7 pism. e) Smlouvy a stdva se podkladem pro dodatek Smilouvy, ktery
pritomnost dalSiho ucastnika reflektuje. Vyse prostfedkd, které z dotace ziskavaji dalsi ucastnici
Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych letech je uvedeno v Pfiloze II. Smlouvy.

Pfijemce je povinen poskytnout ¢ast podpory pfipadajici na dalsi Gcastniky Projektu témto
Gcastnikim nejpozdéji v prvnim roce jejiho poskytnuti do 20 kalendarnich dnl ode dne, kdy ji
obdrzZel od Poskytovatele a v dalsich letech jejiho poskytovani do 30 kalendarnich dnli ode dne,
kdy ji obdrzel od Poskytovatele.
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Clanek 9
Dodavatelé

Dodavatelé, jejichz plnéni je potfebné k reseni Projektu, musi byt Pfijemcem vybrani v souladu se
zdkonem ¢. 134/2016 Sb., o zadavani vefejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich predpist. Cena dodavky
nesmi presahnout trzni ceny obvyklé v daném misté a case.

1))

2)

3)

4

5)

1)

Clanek 10
Kontrola feseni Projektu

Poskytovatel je v souladu s platnymi pravnimi predpisy (pfedevsim dle ust. § 13 zdkona
¢.130/2002 Sb., dle znéni zakona ¢. 255/2012 Sb., o kontrole (kontrolni fad), a dle ust. § 8 odst. 2
zdkona o financ¢ni kontrole) opravnén provddét u Prijemce kontrolu feseni Projektu, pInéni cilt
Projektu, personalniho a financ¢niho Fizeni Projektu, Cerpani a vyuZivani dotace, vcetné
zhodnoceni Gcelnosti vynalozenych vydaji, dosaZenych vysledkt a jejich pravni ochrany,
v prubéhu feSeni Projektu a nasledné i po dobu az 10 let od ukonceni feSeni Projektu. VyuZiva
k tomu predloZenych pribéznych zprav o realizaci Projektu a dalSich informaci, které si za timto
Gcelem od Pfijemce vyZada. Kontrola podle tohoto odstavce se provadi také vidy po ukonceni
fesSeni Projektu, a to na zakladé predloZené zavérecné zpravy o realizaci Projektu.

Pfijemce je povinen poskytnout osobam provadéjicim. kontrolu pfistup na sva pracovisté
a k osobdm podilejicim se na feSeni Projektu, stejné jako ke vSem ucetnim a dalSim
dokumentdim, datovym zaznamUm a zafizenim, ktera byla za prostfedky z dotace pofizena nebo
ktera s Projektem souviseji.

Poskytovatel je opravnén si pro Gcely kontroly, sledovdni a hodnoceni feSeni Projektu zajistit
pomoc nezavislych odbornych poradch podle vlastniho uvazeni. Poskytovatel odborné poradce
pisemné zavaze k zachovdvani micenlivosti o informacich, které jim budou poskytnuty,
a k zavazku nezneuZit tyto informace ve prospéch svlij nebo tretich osob. Poskytovatel seznami
Pfijemce s ustavenim odbornych poradc a umoini mu vznést pfipominky vic¢i osobam
odbornych poradct. Poskytovatel posoudi namitky Prijemce a shleda-li je opravnénymi, odvola
jmenovaného odborného poradce a navrhne jiného.

Poskytovatel je oprdvnén pozastavit poskytovani prostiedkl dotace, pokud mu nebyly
Pfijemcem predloZeny doklady k prokazani uznanych naklad Projektu, pribéina periodicka
zprdva o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve IhGtach stanovenych Smlouvou.

Pfijemce je povinen informovat Poskytovatele o kontrolach, které u néj byly v souvislosti
s poskytnutou podporou provedeny externimi kontrolnimi organy, véetné zavér( téchto kontrol,
a to bezprostredné po jejich ukonceni.

Clanek 11
Zruseni Smlouvy, sankce za poruseni Smlouvy

Smluvni strana je opravnéna podat pisemny ndvrh na zruseni této Smlouvy podle § 167 zdkona
¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni pozdéjsich predpist.

Navrh na zruseni Smlouvy lze podat také v pfipadé zavazného poruseni povinnosti souvisejicich
s poskytnutim dotace podle této Smlouvy stanovenych pravnim predpisem ¢i Smlouvou, ¢imzZ se
rozumi zejména nesplnéni Gcelu, na ktery byla dotace poskytnuta, fadné a véas nebo
neopravnéné pouZziti dotace, za které muze byt povaZovano také zatctovani nakladu, které nelze
oznacit jako uznané.
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Clanek 12
Prava k vysledkim Projektu

1) Vsechna vlastnicka a uZivaci prdva a prava dusevniho vlastnictvi k vysledkiim Projektu, jejichz
vyuzivani je upraveno zvlastnimi pravnimi piedpisy, ndlezi PFijemci. Jsou-li v Projektu zapojeni
kromé Pfijemce dalSi Gcastnici, jsou uvedend prava mezi nimi rozdélena v poméru vyplyvajicim
ze smlouvy o Gcasti na feSeni Projektu podle ¢lanku 8 Smlouvy, resp. v poméru, v jakém se na
dosazeni vysledku podilely.

2) Pfijemce a dalsi Gcastnici Projektu, ktefi uplatiuji prava k vysledkim Projektu, jsou povinni
zajistit, aby vysledky, k nimZ maji vlastnicka prdva a které mohou byt vyuZity, byly pfimérené
a ucinné chranény a vyuzit je nebo umoznit jejich vyuZiti pfi respektovani nezbytné ochrany
vlastnickych a uZivatelskych prav k vysledkiim a mliéenlivosti podle zvlastnich pravnich predpisu.

3) Vysledky, které nepodléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisi nebo nejsou
prfedmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo utajovanou informaci podle zvlastniho
pravniho predpisu, je Pfijemce povinen aktivné verejné Sifit.

Clanek 13
Prava k majetku

Vlastnikem hmotného majetku, potiebného k feSeni Projektu a pofizeného z poskytnuté dotace, je
Prijemce Ci dalSi ucastnik Projektu, ktery si uvedeny majetek pofidil nebo ho pfi feSeni Projektu vytvofil.
Po dobu realizace Projektu Pfijemce ani dal$i GCastnici nejsou opravnéni bez souhlasu Poskytovatele
s timto majetkem disponovat ve prospéch tieti osoby, tj. napfiklad tento majetek zcizit, pronajmout,
pujcit, zapujcit ¢i zastavit.

Clanek 14
Odpovédnost za Skodu

Poskytovatel nenese odpovédnost za jednani nebo naopak necinnost Prijemce. Poskytovatel Zadnym
zpusobem neodpovida za nedostatky vyrobki nebo sluZeb, které spocivaji na poznatcich dosazenych
v ramci rfeSeni Projektu.

Clanek 15
Spory smluvnich stran

Spory smluvnich stran vznikajici ze Smlouvy a v souvislosti s ni budou feSeny podle obecné zavaznych
pravnich predpisu.

Clanek 16
Vyhodnoceni vysledkti Projektu

Projekt je pribézné vyhodnocovan Pfijemcem v prubéznych zpravach o reseni Projektu a konecné
vyhodnoceni z hlediska vytyéenych a dosazenych cill je predmétem zavérecné zpravy o reSeni
Projektu. Poskytovatel vysledky Projektu vyhodnocuje pribézné, pricemz pribézné zpravy a zavérecna
zprava o feseni Projektu jsou podkladem pro komplexni hodnoceni velkych vyzkumnych infrastruktur,
které Poskytovatel provddi prostiednictvim zahrani¢nich hodnotitell.
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Clanek 17
Zavérecna ustanoveni

Smlouva nabyvd platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a ucinnosti dnem jejiho
zverejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkdch Gcinnosti
nékterych smluv, uverejiiovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpis,
(zakon o registru smluv). Jakmile Smlouva nabude Gcinnosti, Poskytovatel bude povaZovat za
zplsobilé i ty naklady, které vznikly Pfijemci, popfipadé dalsim Gcastnikiim Projektu, v dobé
feseni Projektu podle ¢lanku 1 odst. 4 Smlouvy pred datem Gcinnosti Smlouvy. Ukonceni feSeni
Projektu se stanovuje ke dni 31. prosince 2022, ucinnost Smlouvy konci ke 180. dni po skonceni
Projektu.

Zmény Smlouvy mohou byt provadény pouze dohodou smluvnich stran formou pisemnych
vzestupné Cislovanych dodatkt, podepsanymi opravnénymi zastupci smluvnich stran.

Smlouva je sepsana ve dvou vyhotovenich, z nichZ kazdd se smluvnich stran obdrzZi po jednom
vyhotoveni.

Poskytovatel zajisti uverejnéni Smlouvy a metadat Smlouvy v registru smluv véetné pripadnych
oprav uverejnéni. Nedodrzi-li tento sv(j zdvazek ve Ihité 30 kalendarnich dnd ode dne uzavfeni
Smlouvy, pak je oprdvnén zajistit uverejnéni Pfijemce. Pfijemce souhlasi s uverfejnénim celého
obsahu Smlouvy vyjma pfipadnych osobnich udaj.

Smluvni strany souhlasné prohlasuji, Ze si Smlouvu fadné precetly, jejimu obsahu porozumély,
nejsou jim znamy Zadné dlvody, pro které by Smlouva nemohla byt fadné plnéna nebo které by
zpusobovaly jeji neplatnost, a Ze Smlouva je projevem jejich vainé vile, coZ stvrzuji svymi
podpisy:

2a Poskytovatele: Za Prijemce:

V Praze dne: 25. 2. 2020 V Brné dne 3. 3. 2020

PhDr. Pavel Dolecek, Ph.D. prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.
naméstek pro fizeni sekce vysokého rektor, Masarykova univerzita
skolstvi, védy a vyzkumu

Razitko: Razitko:

Ministerstvo 3kolstvi, mladeZe a télovychovy Masarykova univerzita



PRILOHA | - POPIS PROJEKTU VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

CZECRIN
Nazev: Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
Akronym: CZECRIN
Védni oblast: Zdravi a potraviny
PFijemce: Masarykova univerzita
Statutdrni organ: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D., rektor
Odpovédna osoba: XXXXXXXXX
Dalsi ucastnici: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Webové stranky: www.czecrin.cz

1. ZAMERENIi A VYZNAM VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY
CZECRIN Motto: ,KdyZ vyzkum pomaha Iécit”

Velkd vyzkumna infrastruktura Czech Clinical Research Infrastructure Network (VVI CZECRIN) je
narodni infrastrukturou pro klinicky orientovany biomedicinsky vyzkum, realizovany cestou
nekomercné iniciovanych klinickych studii. Pod vedenim Masarykovy univerzity (MUNI) ve spolupraci
s Fakultni nemocnici u sv. Anny vBrné (FNUSA) byla vytvofena dlouhodobé udrzitelna
klinicko-vyzkumna expertni sit se zapojenim fakultnich nemocnic a univerzitnich pracovist.

Dlouhodobym cilem VVI CZECRIN je zvySeni kvality a po¢tu nekomercnich klinickych studii probihajicich
vCR a soucasné ve spolupraci s ECRIN-ERIC jejich realizace na mezindrodni Grovni. Dopad
nekomercnich klinickych studii je zcela zasadni, vzhledem k tomu, Ze se vénuji se klicovym otazkam
z klinické praxe, ¢asto v oblastech opomijenych farmaceutickym pramyslem. Jejich vysledky pfinasi
potfebnd nezdvisla Evidence-Based Data (EBM), ktera mohou pozitivné ovlivnit doporuceni odbornych
spolecnosti a zefektivnit systém zdravotni péce o nase pacienty.

Velka vyzkumna infrastruktura Czech Clinical Research Infrastructure Network realizuje rovnéz vlastni
nekomercni klinicky vyzkum s prioritami vyvoje inovativnich 1éCiv personalizované somatobunécné
terapie v oblastech onkologie, neurologie, pediatrie a vzacnych onemocnéni. DalSimi vyzkumnymi
oblasti VVI CZCERIN jsou klinické studie v oblasti hodnoceni klinickych dat z redIné klinické praxe (Real
World Data), farmakoekonomiky a Health Technology Assessment a oblast regulacni védy (Regulatory
Science). PIné rozvinuta VVI CZECRIN ma ambici podpofit akademicky vyzkumny rozvoj, ktery bude
globalné kompetitivni, sou¢asné se socidlné-ekonomickym a zdravotnim dopadem na zdravi populace.

Ceska republika a jeji VVI CZECRIN byla mezi léty 2014-2017 v pozici pozorovatele, od ledna 2018 je
v pozici plného ¢lena ECRIN-ERIC, ktery je zafazen na Cestovni mapé Evropského strategického fora
pro vyzkumné infrastruktury (ESFRI Roadmap).

Masarykova univerzita/MUNI je hlavnim pfijemcem VVI CZECRIN a soudasné je mistem ustanovené
narodni koordinacni jednotky, kterd poskytuje zazemi pro evropské korespondenty ECRIN-ERIC
(NATIONAL SCIENTIFIC PARTNER), umozriujici realizaci nadndrodnich nekomer¢nich klinickych studii.
MUNI je zodpovédna za vybudovani a fizeni univerzitniho modulu, kde jsou t¢. zapojeny — Karlova
Univerzita, Masarykova Univerzita a Veterinarni a farmaceutickd univerzita v Brné.
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MUNI poskytuje komplexni podporu pro klinické vyzkumniky v oblasti pfipravy, realizace
a vyhodnoceni nekomercnich klinickych studii prostfednictvim Centra klinickych studii (CLINICAL
RESEARCH CENTER), které zajistuje tyto ¢innosti:

o Komplexni ptipravu klinické studie — Regulacni podpora, véetné poradenstvi a podpory
v oblasti translacni a regulacni strategie vsech typd klinického vyzkumu (klinickd hodnoceni
IéCiv, klinické zkousky zdravotnickych prostfedkd, ovérovani (ne)zavedenych metod,
projektovy management, pfiprava studijni dokumentace, designovani a metodologie studie,
statistické planovani a vyhodnoceni, datamanagement, farmakovigilanci, zajisténi kvality
a kontroly kvality (QA/QC), akreditace CTC/CTU postupy, sdileni zkusenosti a systému QA/QC,
audity a analyzy rizik, ve spoluprdci s ECRIN certifikace data center, pfipadné Clinical Trials
Units.

o Vzdélavani voblasti klinického wvyzkumu, které pokryva potfeby vSech vrstev, od
pregradudlnich student(, doktorand( aZ po zdravotnické ¢i nezdravotnické profese zapojené
do pfipravy a realizace klinickych studii. VVI CZECRIN vytvafi systematicky vzdélavaci program
komplexné pokryvajici ¢innnosti lIT. V neposledni fadé se zabyvd osvétou mezi Sirokou
verejnosti a pacienty.

MUNI je zodpovédna za vybudovani expertni sité pro vyvoj, vyzkum a vyrobu hodnocenych Iécivych
pfipravkd modernich terapii - ATMP (CORE FACILITIES NETWORK).

VVI CZECRIN umozZnila vybudovani ,istych vyrobnich prostor” pro vyvoj personalizovanych léciv
v rezimu GMP (Good Manufacturing Practice), umozZiujicich vyvoj léCiv a realizaci klinickych studii
s vyzkumnymi prioritami v oblastech détské onkologie, détského diabetu a vzacnych onemocnéni.
CZECRIN koncentruje unikatni know-how pro vyrobni technologie a realizace klinickych studii
v oblastech s vysokym zdjmem o inovace. Profesionalni podporou v této fazi zdsadné zvySuje potencial
pro komercionalizaci biotechnologického inovativniho vyzkumu.

o Vyrobni jednotka ACIU na LF-MUNI (Advanced Cell Immunotherapy Unit) predstavuje
vynikajici nekomercni pouZiti vyrobni facility pro hodnocené Iécivé pripravky pro moderni
terapii (ATMP) véetné dendritickych bunék (DB), aktivovanych expandovanych lymfocyt( (AEL)
a mezenchymalnich stromalnich bunék (MSC). Jednotka ACIU je schvdlena Statnim uradem pro
kontrolu lé¢iv (SUKL). Veskeré vyrobni a kontrolni ¢innosti v ACIU jsou provadény v souladu se
zdasadami GMP v rozsahu opravnéni vyrobce hodnocenych léCivych pfipravkd v ramci
klinického hodnoceni.

o cGMP ve FNUSA-ICRC - Vyrobni jednotka se zaméruje na vyvoj klinickych vyrobnich procesi
zaloZenych na bunécéném a tkanovém inZenyrstvi a kontroluje kvalitu vznikajicich produkta.
Jejim cilem je ziskani schvaleni SUKL pro vyrobu ATMP pro klinické hodnoceni.

MUNI je zodpovédnd za koordinaci sité klinického vyzkumu orientované na dané onemocnéni (DISEASE
ORIENTED CLINICAL INVESTIGATION NETWORK). V plbéhu predchozich let byly vybudovay oborové
sité CZECRINATMP; CZECRINPER MED @ CZECRINRARE.

Do konce roku 2019 byla vybudovédna dalsi oborova sit pro oblast pediatrickych klinickych studii /
CZECRINpeD MeD/, zejména pediatrické onkologie, ktera spolupracuje s nezavislou skupinou CEPOETA
vramci CEE regionu a spolupracuje rovnéz s Evropskou lékovou agenturou (European Medicine
Agency) a jeji skupinou pro pediatricky klinicky vyzkum EnprEMA. Koordina¢nim centrem CZECRINPeD
mep je Klinika détské onkologie FN Brno /prim. P. Madry, prof. Stérba/.
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Od roku 2020 je napldanovana cinnost a financovani oborové site podporujici nekomercni klinicky
vyzkum v oblasti existujicich klinickych pracovist pro pacienty s mozkou pfihodou / CZECRINSTROKE.
Ceska republika ma vysoce rozvinutou sit iktovych jednotek a vyvinula jednu z neja¢innéjsich organizaci
péce o pacienty s cévni mozkovou pfihodou (CMP) na svété, coz Ize dokumentovat mnoha ukazateli
kvality péce o pacienty s CMP. Pfestoze se vyzkum CMP obecné v poslednich 10 letech v Ceské
republice hodné zlepsil, nebyly provadény velké nekomercni klinické studie. Kombinace jiz existujici
vysoce Ucinné sité jednotek CMP v ¢innostmi v ramci VVI CZECRIN umozZni pldnovat a provést kvalitné
vedené nekomer¢ni klinické studie s pfimym dopadem na pacienty s cévni mozkovou prihodou.
Koordinacnim centrem CZECRINsTroke je Neurologicka klinika FNUSA /prof. Mikulik/.

Pro dalsi obdobi je strategicky zvazovano zapojeni dalSich oborovych siti dle aktuaini klinicko-vyzkumné
potFeby pro pacienty v CR.

Fakultni nemocnice u sv.Anny/FNUSA je Partnerem projektu, ktery koordinuje klinicky modul
(CLINICAL TRIAL UNITS NETWORK), do ného? je na konci roku 2019 zapojeno 10 instituci — FNUSA, FN
Brno, MOU, FN Ostrava, FN Hradec Kralové, FN Motol, VFN, FN KV, Thomayerova nemocnice, FN Plzef.
Dobudoucna je planovano zapojeni NUDZ, ¢imi by byla napinéna zékladni potfeba vyzkumnik@ v CR
pfi planovani a relizaci nekomer¢nich klinickych studii. Cilem klinického modulu je feseni konkrétnich
¢innosti projektd klinickych studii realizovanych za podpory VVI CZECRIN prostfednictvim koordindtora
klinického vyzkumu, jehoZ Uvazek je ¢astecné hrazen z dotace VVI CZECRIN. Klinicky modul zajistuje
¢innosti dle dostupné kapacity a expertizy pracovist, predevsim vsak ¢innosti souvisejici s pfistupem
k pacientim (subjektim hodnoceni) — zajisténi optimalniho ndboru subjektt do klinickych studii a dle
narocnosti klinické studie pfipadné jejich monitoring v redlném ¢ase, a to diky vytvoreni sité
poskytovateld zdravotnické péce zapojenych do CZECRIN a realizujici nekomeréni klinické studie.

Cinnosti VVI CZECRIN jednoznaéné zvyduji kvalitu, ale i kvantitu klinickych studii zahdjenych,
provadénych a hodnocenych nekomerénimi subjekty a neziskovymi organizacemi (vyzkumné
orientovanymi klinickymi lékafi, akademickymi institucemi, statnimi zdravotnickymi zafizenimi atd.).
Centra klinickych studii pfi univerzitdch a nemocnicich, véetné narodniho koordinacniho bodu na
LF-MUNI, prispivaji k zajisténi kvality projektt kklinickych studii diky svym podptrnym, koordina¢nim
a servisnim Cinnostem tak, Ze nekomercni klinické studie jsou realizovdny v souladu se vsemi
pozadavky vyplyvajicimi z ¢eské a evropskeé legislativy. Jedine¢né propojeni oblasti GCP a GMP pfispiva
k podpore interdisciplinarni spoluprace a vytvoreni komplexni infrastruktury, ktera zajisti vyssi
konkurenceschopnost Ceské republiky v biomedicinském klinickém vyzkumu. Vyhodou VVI CZECRIN je
vybudovana udrZitelna platforma, ktera dlouhodobé nabizi a poskytuje podporu pti pfipravé,
provadéni a vyhodnoceni narodnich a mezinarodnich klinickych studii.

Politika pristupu VVI CZECRIN je zaloZena na hlavnim dkolu VVI — podpore nekomercnich klinickych
studii. Hlavnimi pilifi strategie jsou otevieny pfistup, poskytovani vysoce kvalitnich sluzeb a vystupt
a soulad s védeckymi, regulacnimi a etickymi pozadavky v této velice reguolované obilsti klinického
vyzkumu (podrobnéji kap. 4). Pro zajisténi téchto komplexnich ¢innosti je kapacita VVI definovdna
a pravidelné vyhodnocovdna, soucasné existuje pfimé propojeni s poskytovanymi zdroji — schvalenymi
rozpocty. Kapacita VVI CZECRIN je hodnocena na zakladé pravidelného poddvani zprav o vyuZitych
¢innostech a kapacitach. CZECRIN EXECUTIVE COMMITTEE pravidelné pifezkoumdva moznosti zajistit
soulad se strategii a pripravuje také progndézu pro nadchazejici obdobi, ktera je schvdlovana CZECRIN
BOARD (podrobnéji kap. 2).
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2. MANAGEMENT VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Hostitelskou instituci VVI CZECRIN je MUNI, kterd je jednou z pfednich védeckych instituci ve stifedni
Evropé. VVI CZECRIN je pod pfimym dohledem prorektora pro vyzkum a vyvoj MUNI. Velké vyzkumné
Infrastruktury jsou na MUNI duleZitym pilifem systému vyzkumu a inovaci. Jejich vyznam je zdlraznén
Gcasti na 15 projektech uvedenych v Ceském ndrodnim planu velkych infrastruktur VaVal. 9 z téchto
projektl je také soucasti vyzkumnych infrastruktur celoevropského zajmu zahrnutych do Evropského
strategického féra pro vyzkumné infrastruktury (ESFRI) pro rok 2016. 8 projektll je v oblasti
biomediciny. VVI CZECRIN je jednim z téchto projektl a je nedilnou soucasti Biomedicinské vyzkumné
strategie MU. VVI CZECRIN je soucdsti Lékarské fakulty, kterd poskytla VVI CZECRIN podporu v oblasti
kanceldrskych prostor, administrativni podpory a vybaveni, IT a pravnich sluzeb a komunikace.

Partnerskou organizaci VVI CZECRIN je FNUSA, ktera je jednim z vyznamnych poskytovatel( zdravotni
pé¢e v CR propojujici klinickou pé¢i s klinickych vyzkumem diky centru excelence ICRC —
Mezindarodnimu centru klinického vyzkumu. FNUSA-ICRC je centrum medicinského vyzkumu nové
generace zaclenéné do FNUSA. Na zakladé popsanych cilil FNUSA - ICRC odpovida VVI CZECRIN strategii
tohoto centra poskytovanim podpory nezavislych nekomercnich klinickych studii. V této oblasti je
zadsadné dlleZita spoluprace mezi univerzitami a fakultnimi nemocnicemi. Toto schéma predstavuje
mozZnost transformace akademickych zkuSenosti do klinické praxe ve fakultnich nemocnicich.

Interakce mezi MUNI a FNUSA ve VVI CZECRIN je velmi Uzkd a je zajisténa také prostfednictvim
spoluprace Executive Committee, jejiZ clenoveé jsou z obou instituci.

VVI CZECRIN nema pravni subjektivitu a pracuje v souladu se stanovami a pracovnimi plany ECRIN-ERIC.
Ridici struktura VVI CZECRIN zahrnuje nasledujici organy:

e The CZECRIN Advisory Board — Védecké poradenstvi a strategicka doporuceni pro kratkodoby
a dlouhodoby rozvoj VVI, aktivni od roku 2016

e The CZECRIN Board - Rozhodovaci organ, vyssi management, aktivni od roku 2016

e The CZECRIN Executive Committee — Vykonny organ, aktivni od roku 2014

e The Network Committee — Komise sloZena ze zastupcu fakultnch nemocnic zapojench do VI
CZECIRN, aktivni od roku 2014

e The Ethical Advisory Committee — etické aspekty klinického vyzkumu, aktivni od roku 2014

e Secretariat — administrativni a technicka podpora, nizsi management

e Védecka cast VVI CZECRIN je realizovana prostrednictvim vyzkumnych ¢innosti Core Facilities
Network, Disease Oriented Clinical Investigation Network, Clinical Trial Units Network
a Regulatory Sciences.

SloZeni ¢len( jednotlivych predstavenstev a vyborl je zverejnéno na strankach CZECRIN. Stavajici
struktura predstavenstva a vyboru byla implementovana v roce 2016 za ucelem vytvoreni robustni
struktury fizeni umoziujici udrZitelné fizeni planované konecné struktury/kapacity VVI CZECRIN.
Kone¢nym cilem je mit vSechny univerzity s |ékafskym vyzkumem a vétSinu univerzitnich nemocnic
s klinickym vyzkumem jako spolupracujici organizace/uZivatele, soucasna struktura fizeni zajistuje
veskerou pfimou Ucast na fizeni VVI CZECRIN. To zajistuje efektivni spravu a plnou transparentnost.

Uloha a role CZECRIN Advisory Board:

Poradni rada je sloZena z vysoce kvalifikovanych, ndrodnich a mezinarodné uznavanych
odbornikd vybranych na zakladé jejich kompetence ve viech aspektech mise VVI CZECRIN.
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Clenové poskytuji pfipominky k VVI CZECRIN, aby byly jednotlivé kroky a ¢innosti v souladu se
skute¢nymi kliCovymi prioritami VVI CZECRIN.
Rada se pravidelné schazi 1 x ro¢né.

Uloha a role CZECRIN Board:

CZECRIN Board je rozhodovaci orgdnem VVI CZECRIN, ktery umoZznuje hostitelské instituci
a zastupcum partnera / ¢lent sité CZECRIN pfijimat kolektivni rozhodnuti ve vécech tykajicich
se CZECRIN.

CZECRIN Board se pravidelné schazi 1 x rocné.

Uloha a role CZECRIN Network Committee:

CZECRIN Network Committee slouZi jako hlavni koordinac¢ni orgdn v soucinnosti se viemi
spolupracujicimi institucemi v ramci sité. Poskytuje zpétnou vazbu a poradenstvi CZECRIN
Executive Committee.

CZECRIN Network Committee se pravidelné schazi 2 x ro¢né.

Uloha a role CZECRIN Executive Committee:

Vykonny vybor byl primarné zfizen v roce 2010 jako vykonny orgdn 3 osob. Od roku 2016 se
sklada ze zastupcu hostitelské instituce MUNI a partnera FNUSA.

SloZeni vyboru respektuje duilezité oblasti fizeni VVI CZECRIN.

Tento vybor je vykonnym orgdnem CZECRIN a provadi klicové aktivity CZECRIN.

Vybor se pravidelné schazi 1 x mésicné.

Uloha a role CZECRIN Ethical Advisory Commiittee:

Eticky aspekt klinickych hodnoceni dohlizi na eticky poradni vybor CZECRIN. Hlavnim cilem
Etického poradniho vyboru je dohlizet, kontrolovat a radit ve viech aspektech souvisejicich
s etickymi otazkami spojenymi s ¢innosti VVI CZECRIN.

CZECRIN Ethical Advisory Committee se schazi dle potieby, ad hoc.

Uloha a role The CZECRIN Secretariat

Hlavni odpovédnosti sekretariatu je koordinace viech administrativnich a dalSich operativnich
ukolt VVI CZECRIN.

3. VYZKUMNE A JINE SPOLUPRACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

CZECRIN predstavuje Cesky ndrodni uzel panevropské vyzkumné infrastruktury ECRIN-ERIC. Rozvoj
vyzkumné infrastruktury CZECRIN jako ¢eského narodniho uzlu v rdmci ECRINERIC umozZiiuje propojeni
¢eskych klinicky orientovanych vyzkumnych center s aplikaéni sférou na urovni EU. CR a jeji VI
CZECRIN byla mezi léty 2014-2017 v pozici pozorovatele, od ledna 2018 je v pozici plného ¢lena
ECRIN-ERIC, souédst ESFRI Roadmap.

Spoluprace s podobnymi subjekty ze zahranici, jejichz cilem je také podpora akademickych klinickych
hodnoceni v definované zemi, jiz byla zahajena. Jsou to SCReN (Spanélsko), F-CRIN (Francie), HUCRIN
(Madarsko), ICRIN (Irsko), I1taCRIN (ltalie), KKS (Némecko), NorCRIN (Norsko), PtCRIN (Portugalsko),
Swiss Clinical Trial Organisation (Svycarsko), Polish Medical Research Agency (Polsko) nebo SlovaCRIN
(Slovensko). VSechny tyto typy VVI nabizeji podobné srovnatelné portfolio sluzeb, jako je VVI CZECRIN
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(pfedloZeni prislusSnym organiim a etickym komisim a jejich vzdjemné plsobeni, nabor a hodnoceni
mist hodnoceni, Skoleni pracovniki studie, sprava hodnocenych léCivych pfipravk( a fizeni projektd,
sprava dat, farmakovigilance, monitorovdni nebo management biologickych vzorkt). Prostfednictvim
sité ECRIN-ERIC je VVI CZECRIN schopna poskytovat také poradenstvi v oblasti ndvrhu a metodiky
protokolu, systematického prezkumu, metaanalyzy a sekvencni analyzy pokusl. Podle popisu ¢innosti
neni VVI CZECRIN ve srovndni s podobnymi mezindrodnimi infrastrukturami ojedinély. Ve srovnani
s partnery ECRIN v jinych zemich ma v3ak VVI CZECRIN nékolik jedinecnych aspektu:

Hluboka integrace a spoluprdce s univerzitami, ktera studentim umoziiuje pfimy pfistup ke
znalostem, a Uzka spoluprace mezi akademickymi pracovniky a klinickymi védci.

Schéma all-in-one, coZ znamend, Ze vyzkumnici najdou nejen poradenstvi, fizeni nebo
koordinaci akademickych klinickych hodnoceni ve VVI CZECRIN, ale je jim poskytnut pfimy
pfistup k jedineénému propojeni GCP se certifikovanou jednotkou pro vyzkum a vyvoj ATMP
v rezimu GMP.

VVI CZECRIN jako ¢&len ECRIN-ERIC strategicky posunuje Ceskou republiku do rychle se vyvijejiciho
mezindrodniho oboru klinického vyzkumu a klinickych studii. Narodni védci maji pfileZitost posilit
klinicky vyzkum prostfednictvim nekomeréné iniciovanych klinickych studii, véetné Gcasti Ceské
republiky na nekomercnich klinickych studii podpofenych projekty Horizont 2020 nebo IMI2. Védecti
partnefi ECRIN-ERIC, jako je VVI CZECRIN, hraji v tomto procesu klicovou roli, protoZe sdruZuji narodni
infrastruktury v klinickém vyzkumu a propojuji ndrodni vyzkumniky s evropskou infrastrukturou
ECRIN-ERIC (NATIONAL SCIENTIFIC PARTNER) a misty ndboru subjetl (CLINICAL TRIAL UNITS
NETWORK) a centry poskytujicimi komplexni porporu realizace T (CLINICAL RESEARCH CENTER).
Ackoli posouzeni dopadu integrace do tohoto konsorcia bude zifejmé v blizké budoucnosti, soucasny
pokrok by pravdépodobné nebyl dosazen bez zapojeni ECRIN-ERIC.

Rozvoj CZECRIN, ceského ndrodniho uzlu konsorcia evropské vyzkumné infrastruktury ECRIN-ERIC
(European Clinical Research Infrastructure Network), kteréhoz je CR &lenskym statem, umoiriuje
propojeni klinicky orientovanych vyzkumnych infrastruktur v CR saplikaéni sférou v Evropé.
Na mezinarodni Grovni CZECRIN Uzce spolupracuje s konsorcii evropskych vyzkumnych infrastruktur
BBMRI-ERIC (Biobanking and Biomolecular Resources Research Infrastructure) a EATRIS-ERIC
(European Advanced Translational Research Infrastructure in Medicine) zcela analogicky je tato
spoluprace realizovdna i na ndrdni Grovni v rdmci tésné komplementarni spoluprace VVI BBMRI-CZ
a EATRIS-CZ.

Na ndrodni urovni spolupracuje s pifednimi fakultnimi nemocnicemi, jejichZz prioritou je nekomer¢ni
klinikcy vyzkum (CLINICAL TRIAL UNIT NETWORK — FNUSA, FN Brno, MOU, FN Ostrava, FN Hradec
Kralové, FN Motol, VFN, FN KV, Thomayerova nemocnice, FN Plzeri) a univerzitami (Karlova Univerzita,
MUNI, Veterindrni a farmaceuticka univerzita v Brné), ddle pak s narodni regulac¢ni autoritou — Statnim
ustavem pro kontrolu IéCiv a etickymi komisemi.

Kli¢ovymi prioritnimi oblastmi plsobnosti VVI CZECRIN jsou vlastni vyzkumna a vyvojovad ¢innost v nize
uvedenych oblastech. U kazdé z obasti je zminéno zapojeni a oteviena podpora jak akademické, tak
primyslové sféry, resp. mensich biotechnologickych firem (SME).

A. WP CZECRINper meD
WP CZECRINrare
WP CZECRINpeo MeD
WP CZECRINat™p
WP CZECRINnNeuro

mo 0w
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WP CZECRINger meo — Klinické studie v personalizované mediciné — Precizni medicina (potfeba
akademickych védcd, klinickych vyzkumniki a malych biotechnologickych spolecnosti):
Personalizovana medicina je jednou z nejinovativnéjSich oblasti v klinickém vyzkumu, zejména
v oblasti onkologie. Implementace stratifikované a personalizované mediciny je proto hlavni
vyzvou jak v evropském regionu, tak i v dalSich regionech svéta.

WP CZECRINRare — Klinické studie u vzacnych onemocnéni - (potfeba prevazné akademickych
vyzkumnych pracovniki). Pro Uspésné provedeni klinickych hodnoceni v oblasti vzacnych
onemocnéni CZECRIN usnadfiuje usi kontakt s narodni regulaéni agenturou (SUKL)
a Evropskou agenturou pro |écivé pfipravky (EMA), iniciativou pro inovativni IéCiva (IMI)
a umoznuje vyzkumnym pracovnikdim pristup k témto dlleZitym zG¢astnénym stranam nejen
na Urovni regulace a koordinace klinickych studii, ale i ve vyvoiji léCivych pripravku.

WP CZECRINeep mep — Pediatrické klinické studie (potfeba akademickych védci a klinickych
vyzkumnika). Vétsina pediatrickych klinickych studii je zahdjena nezavislymi akademickymi
pracovisti a odbornymi spolecnostmi): CZECRIN je soucasti Pediatrické klinické vyzkumné
infrastruktury (PedCRIN - Horizon 2020 INFRADEV-3 (grantovd dohoda cislo 731046))
prostfednictvim ECRIN-ERIC. PedCRIN spojuje ECRIN a Evropskou pediatrickou klinickou
klinickou vyzkumnou infrastrukturu (EPCTRI) za Ucelem rozvoje kapacity pro mezinarodni
pediatrické klinické studie.

WP CZECRINarve — Klinicka hodnoceni lé¢ivych pfipravki pro moderni terapie (ATMP)
(potifeba akademickych védci a klinickych vyzkumnika a malych biotechnologickych
spolecnosti): DuleZitou soucasti podpory prioritniho vyzkumu VVI CZECRIN je také oblast ATMP
s vyrobou jedine¢nych, individualnich, bunécnych lé¢iv k |é¢bé nddorovych ¢i vzdcnych
onemocnéni. Dopad pouziti produktl pro terapii somatickych bunék a imunoterapie ma
mimoradnou duleZitost vyplyvajici z pouZiti bezpelné terapie somatickymi burikami
a imunoterapie, ktera je prizpisobena konkrétnimu pacientovi, ktery maZe z této nové
Iécebné metody pfimo tézit.

WP CZECRINneuro - STROKE programme (potreba akademickych védci a klinickych
vyzkumnikd). Cévni mozkova pfihoda (CMP) je jednou z c¢astych nemoci s obrovskym
socidlné-ekonomickym dopadem. CMP je druhou nejcastéjsi pfi¢inou umrti, prvni pfic¢inou
invalidity u dospélych a druhou pfiinou demence. Investice do vyzkumu CMP jsou jednou
z priorit celosvétového klinického vyzkumu.

Vyzkumné aktivity B-D jsou ¢dste¢né zahrnuty vinvesti¢nim projektu OP VVV CZECRIN_4Patiens
(CZ.02.1.01/0.0/0.0/16_013/0001826), které rozsifuji a posiluji vyzkumné activity VVI CZECRIN.
Strucné lze jeho hlavni védeckeé aktivity rozdélit do 3 ¢asti:

Vyzkum a vyvoj pfipravkl pro modern terapie ATMP a komplexni pfiprava pro klinické pouZiti
Monitorovani a klinicka farmakologicka interpretace plazmatickych koncentraci inovativnich
modernich léciv pfi 1éCbé vzacnych onemocnéni s dlirazem na détské onkologické choroby
(mAbs, -nibs)

Specificky ndvrh a metodicka podpora pro pfipravu protokolu klinickych hodnoceni v oblasti
vzacnych onemocnéni

4. OTEVRENY PRISTUP A UZIVATELE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

PFistup akademickych instituci a internich uZivatelQ ke sluzbam je otevfeny. Zadosti o pfistup k VVI
CZECRIN jsou adresovany sekretariatu (info@czecrin.cz, https://www.czecrin.cz/kontakt) nebo
evropskému korespondentovi pro projekty prichazejici prostiednictvim sité ECRIN-ERIC. Sekretariat
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zajisti sestaveni vSech nezbytnych Gdaji pro posouzeni proveditelnosti projektu a Zadost postoupi
CZECRIN EXECUTIVE COMMITTEE k samotnému posouzeni.

Pfistup ke sluzbam VVI CZECRIN pro mezinarodni klinické studie (napf. pro projekty, které ziskaly
financovani H2020 nebo jsou planovany pro predloZeni do H2020, IMI2 nebo jinych projektQ
financovanych z EU) za ucasti celé sité ECRIN-ERIC, musi védecké hodnoceni provadét védecka rada
ECRIN, nicméné narodni ¢ast kapacity musi byt stale posouzena CZECRIN EXECUTIVE COMMITTEE. Tato
¢innost (tj. Doporuceni zaloZzena na Uplném protokolu panelu metodiky) poskytovand spolecnosti
ECRIN je bezplatna.

Pfistup ke sluzbam VVI CZECRIN pro narodni nekomercni klinické studie je poskytovdn na zdkladé
védecké excelence daného vyzkumného projektu, dodrZovdni regulacnich a etickych poZadavkd.
Kapacitu pravidelné hodnoti CZECRIN EXECUTIVE COMMITTEE, védecka excelence po vzdjemném
pfezkumu Uplného protokolu nejméné dvéma nezavislymi odborniky v pfislusné oblasti vyzkumu
a alesponi jednim metodikem. Kone¢né rozhodnuti vydava CZECRIN EXECUTIVE COMMITTEE. Hodnoti
se klicové parametry, jako je dopad na rozpocet a kapacitu, regulacni strategie a pozadavky, pravni,
etické a jiné platné aspekty jednotlivych typl projektu. Pristup ke sluzbam VVI CZECRIN zavisi na
paralelnim posouzeni proveditelnosti studie a na kvalité fizeni studii provadénych ve spolupracujicich
institucich a nemocnicich. Toto logistické hodnoceni je klicem k zajisténi optimdlniho prabéhu klinicé
studie, k dosaZeni ocekavané Urovné naboru pacientll, a tim k dosaZeni statisticky vyznamnych
vysledkl v redlném case.

Postupy se mirné lisi v zavislosti na tom, které sluzby jsou poZadovdny. V ramci otevieného pristupu
pro spolupracujici nekomeréni uZivatele je nabizena:

Regulac¢ni a znalostni podpora pro nekomeréné iniciované klinické studie

Zabezpeceni QA/QC (Quality Assurance/Quality Control) v ramci akreditacnich postup(
Projektovy management

Farmakovigilance a systematicky vzdélavaci program komplexné pokryvajici oblast klinického
vyzkumu

Statistika a data management je poskytovan na bdzi otevieného pfistupu, pokud uZivatel
souhlasi na vyuZiti volné licencovanych software (nap¥. OpenClicnica, RedCap). Pokud trva na
vyuZiti profesionainiho software (napf. MACRO EDC), je ¢innost zpoplatnéna dle ceniku.
Monitoring je poskytovdn na zakladé pfedem domluvém rozsahu ¢innosti a ceniku.

Kapacita VVI CZECRIN je planovdna na zakladé strategie VVI a hlavnim cilem je zajistit otevieny pfistup
ke vSem projektim, které spliuji standardy. ProtoZe se prostredi klinického vyzkumu méni a neustdle
vyviji, neni moZné predvidat a planovat viechny aspekty. Executive committee CZECRIN proto peclivé
sleduje a vyhodnocuje viechny pfistupové strategie a zajiStuje dosazZeni cil(l. Znamena to také nutnost
obc¢asnych zmén v planovanych strukturach a kapacitach.

Doporuceni CZECRIN Board vytvafi jednu ze strategii pfistupu pro ostatni uZivatele, ktefi vyuZivaji VVI
pro kolaborativnia smluvni vyzkum a vyvoj. Akoli je hlavnim cilem VVI CZECRIN je poskytovat otevieny
pristup ke sluzbam hlavné pro akademickou obec, kapacita ostatnich uZivatel( je z definice definovana.
Na zdkladé bézné dostupné kapacity lze omezenou ¢ast (méné neZ 20 %) pridélit externim nebo
komerénim uZivateldm. Politika pfistupu je podobna akademickym institucim. Zadosti o pfistup k VVI
CZECRIN maji byt adresovany sekretariatu. Sekretariat zajisti sestaveni vSech nezbytnych udaja pro
posouzeni proveditelnosti projektu a Zadost postoupi EXECUTIVE COMMITTEE k samotnému
posouzeni.
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CZECRIN Board upiednostiiuje spoluprdci s malymi a stfednimi podniky s hlavnim zaméfenim na
naplnéni narodnich potfeb. Uprednostiiuji se projekty zamérené ve strategické oblasti, jako je
personalizovand Ié¢ba, vzacnd onemocnéni, pediatrické indikace nebo ATMP. V pfipadé poskytnuti
pfistupu externim komercnim uZivatelim (SME) je ekonomicky vypocet soucdsti hodnoceni a jsou
pouZity standardni neziskové naklady. Aby se zabranilo situaci, kdy by komerc¢ni poskytovani
vyzkumnych sluzeb ohrozilo podporu nekomeréniho vyzkumu, stanovy ECRIN-ERIC umoZniuji pracovat
za trzni sazby (podle ,,ekonomického” modelu bez osvobozeni od DPH) maximdlné 10 aZ 20 % aktivity
VVI CZECRIN.

UZivatelé VVI CZECRIN jsou védecky orientovani klinicti l1ékafi, pochdzejici vétsinou z univerzitnich
nemocnic zapojenych do sité VVI CZECRIN. Pro identifikaci charakteru a potieb vyzkumné komunity
byl v téchto nemocnicich vytvofen sebehodnotici mapujici dotaznik, ktery byl zaslan vsem klinickym
zkusebnim jednotkam (CTU). Zpétna vazba byla 100 %, viechny nemocnice vyplnily dotaznik. Data byla
analyzovadna a pomohla identifikovat potfeby této komunity.

VVI CZECRIN u¢inné pokryva potFeby v oblasti nekomeréniho klinického vyzkumu v Ceské republice ve
spolupraci s CLINICAL TRIAL UNITS NETWORK (sit fakultnich nemocnic), kde jsou koordinatofi
klinického vyzkumu pridéleni pro usnadnéni provadéni akademického klinického vyzkumu. Budouci
rozvoj spocCivad ve zvySeni kapacity a rozsahu sluzeb, podpore novych jednotek klinického vyzkumu
(CTU, CTC), vzdélavani a PR a pokroku v oblasti ATMP. Vyvoj je fizen na zakladé projektu a pokroku VVI
CZECRIN a promita se do investi¢niho planu.

Politika datamanagementu VVI CZECRIN je nastavena na principu dodrZovani vSech standard( pro
bezpecnost a zajisténi soukromi dat z klinického vyzkumu v souladu se spravnou klinickou praxi (GCP)
a GDPR. Aktudlné jsou pouZivdna bezplatna reseni pro spravu dat z klinickych studii: Research
Electronic Data Capture (REDCap) a OpenClinica. Jednd se o zabezpecené webové aplikace pro
vytvareni a spravu databazi pro chranény pristup vice uZivatell. Data jsou ukladana interné s ohledem
na bezpecnostni politiku a plan obnovy dat. Dalsi technické specifikace jsou obsazeny v technické
dokumentaci OpenClinica. Soucasna technologicka podpora musi byt rozsifena a profesionalizovdna,
aby bylo dosaZzeno planovanych cil(i a cili. Na zakladé doporuceni z posledniho hodnoceni bychom
chtéli upgradovat systémy elektronického sbéru dat, a rozsifit pouzivani volné dostupnych systému
(napf. OpenClinica nebo RedCap) o pouZiti pIné profesiondiniho a certifikovaného systému (EDC).
V blizké budoucnosti bude toto feSeni otdzkou verejné soutéZe na ziskani nejlepsiho certifikovaného
systému elektronického sbéru dat.

5. SOCIOEKONOMICKE PRINOSY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

CZECRIN pfispiva k rfeSeni aktudlnich zdravotnich vyzev souvisejicich s inovativni personalizovanou
farmakoterapii vzacnych onemocnéni s dopadem na optimalizaci zdravotni péce naSich pacientu.
Strategické budovani biomedicinské vyzkumné infrastruktury pro klinické studie je zasadni pro utilizaci
prostiedkd vloZenych do védecké excelence a pro maximalizaci vyuZiti védeckého potencidlu
v aplikacnim prostredi. Toto je podstatné jak pro budouci uZivatele téchto vysledk( — pacienty, tak pro
prestiz ceské védy v evropském kontextu klinického vyzkumu.

CZECRIN se podili na translaci vysledkt biomedicinského vyzkumu do klinicky pouZitelnych vystup(,
v€etné vyvoje inovativnich IéCiv pro konkrétni pacienty. Na zakladé povoleni Statniho Ustavu pro
kontrolu Ié&iv (SUKL) vyviji personalizovana somatobunéénd léciva, kterd jsou v ramci klinické studie
poddvdna détskym onkologickym pacientim a pacientim s nemoci motylich kfidel. CZECRIN dale
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spolupracuje s komercénimi dodavateli technologii GMP (Cistych vyrobnich prostor a s fadou
biotechnologickych SME firem. Smluvni vyzkum je realizovan v souladu s politikou ECRIN-ERIC.

Klinické studie jsou kliCovou a nevyhnutelnou soucasti kazdého uspésného objevu biomediciny a jsou
také nezbytnymi nastroji pro zdravotnické systémy, pokud jde o optimalizaci strategii zdravotni péce
a mediciny zaloZené na dikazech. Nekomercni klinické studie iniciované jednotlivymi profesionaly
nebo vyzkumnymi institucemi jsou proto dulezité, protoZze mohou pfinést odpovédi na mnoho otdzek,
na které by toto odvétvi nikdy nereagovalo. Zasadni je existence infrastruktur podporujicich
nekomercni klinické studie. Nezbytnymi sluzbami jsou zajisténi a kontrola kvality, monitorovani, sprava
dat a statisticka analyza. Jednou z vyhod VVI CZECRIN je koordinace realizace mezinarodnich projektt
klinického vyzkumu, do kterych je Ceska republika zapojena nebo je iniciuje. Koordinaéni centra véetné
narodni koordinacni jednotky pfispivaji k zajisténi kvality téchto projektd podpirnymi a servisnimi
¢innostmi zajistujicimi, Ze projekty jsou v souladu se viemi poZzadavky vyplyvajicimi z ¢eské a evropské
legislativy. Na urovni vzdélavani, odborné pfipravy a podpory projektd CZECRIN spolupracuje
s regula¢nimi orgény, zejména se Statnim tstavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) Ceské republiky. Aktivity
CZECRIN jednoznacné pomadhaji dosahnout zlep3eni v oblasti klinickych studii zahajenych, provadénych
a hodnocenych nekomercnimi subjekty, rozpo¢tovymi a neziskovymi organizacemi (akademickymi
institucemi, statnimi zdravotnickymi zafizenimi atd.), a to jak kvantitou, tak predevsim kvalitou.

V souladu s Narodnimi prioritami orientovaného vyzkumu, -experimentdiniho vyvoje a inovaci se VVI
CZECRIN vénuje podpofe a realizaci aplikovaného biomedicinského vyzkumu a nekomerénich
klinickych studii zejména v téchto oblastech:

i) ptivod a vyvoj nemoci,

ii) nové diagnostické a terapeutické metody,

iii) epidemiologie a prevence nejzavaznéjsich chorob.
VVI CZECRIN hleddnim odpovédi na otdzky zdsadniho klinického vyznamu (,velké vyzvy“) spliiuje
potieby ndrodnich priorit orientovaného vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci.

VVI CZECRIN se podilela ¢i posili na pfipravé, realizaci vice jak 40 nekomercnich klinickych studii:

Ve spoluprdci s ECRIN (9) — POEM_H2020, FAIRPARK II_H2020, NISCI_H2020, SECURE_H2020,
EuroHYP_7FP, PrOOf_H2020, VISION_DMD_H2020, DISCHARGE_FP7, PopART_H2020

Ve spolupraci s narodnimi uZivateli (13) — Fluorocholin/MOU, FDG-PET/MOU, RASMIR/MOU,
GlioART/MOU, HALF/FN Brno, PROSPERITY/FN Brno, PROTARGET/MOU,
2016-1-DSF-MBC/UPOL, AZV_Liver first study/FN Ostrava, STOPRHEA/MOU, 2DERM/SME,
SEOTP/FN Brno, DESFODEL/FN Brno

Ve spolupraci s mezindrodnimi uzivateli (12) — TIGER, PNET, MUV-MEMMAT-01, Ependymoma
Il, Dauno Double, PIBD-Net, CELLIMIN, RIMINI, Ponderosa, CLASSIC, RMS, PD-MIND

Vlastni  vyzkumné projekty (9) - KDO_DC1311/MU, MSC_EB/MU, ReNETA/MU,
GabaNeuBol/MU, CPU002/FNUSA, CZECH-ICIT/FNUSA, MSC CD133/FNUSA, TDM-TKI/MU

Diky VVI CZECRIN je CR viditelna jako vhodné misto pro realizaci klinického vyzkumu prostfednictvim
nékolika aktivit. Aktivni G€ast na ECRIN-ERIC zvy3uje viditelnost Ceské republiky a G¢ast a aplikaci na
vyzkumnych projektech EU (Horizon2020, IMI2 atd.). Technologie a kapacity spolu se sluzbami,
znalostmi a celkovou koncepci jsou zcela jedine¢né i v akademickych kruzich EU prostiedi, ¢imz se
vytvori atraktivnéjsi a konkurenceschopnéjsi platforma pro vyzkum a vyvoj. Dalsi ¢ast aktivit VVI se
zabyvda Gcasti na mezindrodnich projektech zaloZenych na konsorciu, kde je klicova integrace do
ECRIN-ERIC.

Klinické studie iniciované vyzkumnym pracovnikem (nekomercni, IIT) vyuZivaji pFistup orientovany na
pacienta a pokouseji se odpovédét na relevantni otdzky v klinické praxi, kterymi se farmaceutické
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spolecnosti pfilis nezabyvaji. Nekomercni klinické studie obvykle zahrnuji hodnoceni mozné Iécby
vzacnych onemocnéni, pediatrické studie s IéCivymi pripravky registrovanymi pro dospélé, srovnavaci
studie ucinnosti umoZnujici srovnani diagnostickych nebo terapeutickych intervenci, simulace vyvoje
chirurgickych terapii nebo nové indikace jiz registrovanych lécivych pfipravkl nebo individualizaci
Iécby. Nekomercni klinické studie poskytuji spolehlivé dikazy, které umoznuji autordm klinickych
odbornych doporuceni a Ié¢ebnych politik ¢init informovana a udrzZitelnd politicka rozhodnuti v oblasti
verejného zdravi, kterd prinasi zefektivnéni Iécby pacienta.

PIné funkéni VVI CZECRIN je jednou z podminek zlepseni konkurenceschopnosti a irovné CR v oblasti
biomedicinského vyzkumu, translace a aplikované sféry, véetné SirSi spoluprdce se zahranic¢im. Diky
VVI CZECRIN je mozné sdilet odborné know-how pfi organizaci a fizeni nekomercnich klinickych
poctu vhodnych pacientd. Zafizeni GMP pro vyzkum a vyvoj ATMP jako nedilna soucdst VVI CZECRIN
umoZniuje zahdjit nekomeréni klinicka hodnoceni napfi¢ rdznymi lékafskymi diagndzami. Propojeni
podpory VVI a vlastniho vyzkumu VVI posilujr interdisciplindrni spolupraci a vytvoreni silnéjsi
kombinované infrastruktury, ktera zajistuje vyssi konkurenceschopnost Ceské republiky v oblasti
klinického vyzkumu v biomediciné. To vSe pfimo pfispéje ke zvyseni viditelnosti Ceské védy a kvality
vysledkl vyzkumu, jakoZ i ke vhodnosti a pfitaZlivosti ¢eskych védct pro mezinarodni partnery
a projekty podporené celoevropskou siti ECRIN-ERIC konsorcium.

6. UZNANE NAKLADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

PFedpokladané celkoveé naklady na financni obdobi 2020-2022 jsou uvedeny v souhrnné tabulce a jsou
v souladu s potfebami a cili vyzkumné infrastruktury.

6.1 Uznané naklady pfijemce projektu, Masarykovy univerzity
Struktura osobnich nakladi managementu VVI

Celkova vyse osobnich ndkladG na jednotlivé roky se odviji od primérného vydélku jednotlivych
kategorii a vySe FTE (Full Time Equivalent/ekvivalent plného Gvazku) - pfepocteny pocet pracovnich
mist se vykazuje v FTE a vypovida o primérném eviden¢nim poctu zaméstnanc(, prepocteném na piny
pracovni Gvazek vénovany VaV a dalSim souvisejicim ¢innostem v ramci projektu. Jeden FTE se rovna
jednomu roku prace (na plny pracovni Gvazek) zaméstnance, ktery se podili na ¢innostech v rdmci
projektu v ¢lenéni na niZze uvedené kategorie.

Vyzkumny pracovnik

Administrativni pracovnik

Management

Technicky pracovnik
Primérné hrubé mési¢ni mzdy odpovidaji obvyklé vysi hrubé mzdy v daném misté a Case a také
odpovidaji sazbam dle ISPV. Soucasti osobnich vydajl jsou naklady na odvody do socialniho fondu ve
vySi 1 % a zakonné odvody ve vysi 34,8 %.
V prvnim roce 2020 je ocekdvano FTE ve vysi 28,7 v ndasledujicim ¢lenéni: vyzkumny pracovnik 13,6
FTE, administrativni pracovnik 3,1 FTE, management 3,6 FTE a technicky pracovnik 8,4 FTE. Pri
pramérném vydélku jednotlivych kategorii pak byly stanoveny predpokladané osobni naklady na
¢astku 17,5 mil. KE. V dalSich letech, tj. 2021 a 2020 prfedpokladdme zachovanivyse FTE pro jednotlivé
kategorie. Ocekdavame ale narGst primérnych mezd, z éehoZ se odviji navySeni predpokladanych
mzdovych vydajti na 18 mil. K¢ v roce 2021 i 2022.
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Clenské prispévky

Ceska republika je cestou VVI CZECRIN v pozici plného ¢lena ECRIN-ERIC. V souladu se stanovami
ECRIN-ERIC je prispévek pIného ¢lena tvoren , lokdlnim/mistnim pfispévkem®, ktery je uréen na pokryti
&innosti pracovnik konsorcia ECRIN-ERIC v jednotlivych narodnich stiediscich (v CR plat a souvisejici
provozni vydaje narodnich korespondentd umisténych v narodnim koordinaénim uzlu hlavniho
pfijemce — Masarykovy univerzity) v odhadované vysi 50 tis. EURO (1 300 tis. K¢) ro¢né, hrazeni je
planovano z ucelové podpory.

Zakladni financni prispévek na pokryti ¢innosti zakladniho tymu konsorcia ECRIN-ERIC je v souladu se
stanovami ECRIN-ERIC stanoven na 20 tis. EURO roéné a bude jako Clensky poplatek ECRIN-ERIC hrazen
pfimo MSMT z institucionalni podpory z polozky Poplatky do mezinarodnich organizaci.

Provozni naklady

Provozni naklady jsou tvoreny sluzbami, cestovnimi nahradami, rezijnimi ndklady a ostatnimi
souvisejicimi naklady.

Sluzby

Naklady spojené se sluzbami v rdmci projektu se pfedpokladaji zejména na konzultacni a poradenské
sluzby, tuzemské i zahrani¢ni konferencni a ucastnické poplatky, najemné a organizace narodnich
i mezinarodnich konferenci a seminarfi (napf. konferencni prostory, cestovné vyzvanych
prednasejicich), poplatky za pojisténi KH a preklady, telefonni sluzby, grafické sluzby, tisky a ostatni
sluzby jako napf. validace Cistych prostor, validovany transport, kvalifikaéni méfeni CP, zkousky
sterility, mikrobiologické méreni, validace pfistroji a dalsi servisni sluzby.

Cestovni nahrady

Zahrnuje vydaje ¢lent realiza¢niho tymu v ramci tuzemskych i zahranicnich cest.

ReZijni ndklady

Vyse reZijnich ndkladl je stanovena pro nasledujici roky 2020-2022 dle metodiky MU (viz Metodicky
list ¢. 2/2018 Kancelare kvestora RMU) stanovujici podil spravni reZie a systém uplatriovani rezijnich
nakladd do projektl. Procento podilu SPN je stanovovano vzdy na zakladé ekonomickych vysledka roku
predchoziho v ¢lenéni dle jednotlivych fakult MU. V pfiloze pfipojujeme metodiku vypoctu SPN spolu
s podily SPN pro predchozi roky.

Pro stanoveni vyse reZijnich nakladQ projektu jsme pouZili prdmér SPN LF MU za posledni 3 roky,
tj. 2017-2019, ktery Cini 18,64 %. Tento pramér SPN byl pouZit pro stanoveni reZijnich nakladl v letech
2020-2022.

Ostatni

V ramci ostatnich nakladi je planovano predevsim poftizeni spotfebniho materialu (napf. chemikalie,
laboratorni material, tekuty dusik, oxid uhlicity, misky spadové apod.). Dale se predpoklada porizeni
nezbytného DHM a DNHM.

6.2 Uznané naklady partnera projektu, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Struktura osobnich nakladi managementu VVI

Profil rozvoje lidskych zdroji musi reflektovat potfebny kvalifikacni profil pracovnikl podilejicich se na
jednotlivych Cinnostech (lékafi, NLZP s pfisluSnymi atestacemi, data manazefi se Skolenimi v oblasti
GCP, studiové sestry, certifikovani studijni koordinatofi, projektovy manazer, finanéni manazer,
manaZzer kvality), ktefi predavaji a dohliZeji na Cinnosti: konzulta¢ni poradni ¢innosti, ndvrh designu
klinickych hodnoceni, pfiprava studijni dokumentace, zadavani klinickych dat, monitoring, data
management, biometrie, farmakovigilance, jisténi kvality, reporting, zajiSténi chodu platformy,
pribézna supervize uznatelnosti naklada).
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V prvnim roce 2020 je ocekavano vramci Gvazkd FNUSA FTE ve vysi 1,4 v nasledujicim clenéni:
Koordinator klinickych hodnoceni 0,2 FTE, Pravni konzultant 0,2 FTE, Resitel projektu 0,3 FTE, Manazer
projektu 0,3 FTE, Quality Manager 0,2 FTE a Finan¢ni manazer 0,2 FTE. V dalSich letech, tj. 2021 a 2020
predpokladame zachovani vyse FTE pro jednotlivé kategorie. Dale se v ramci infrastruktury ocekava
od r. 2020 zapojeni koordindtori vyzkumnich aktivit reprezentujici dalsi spolupracujici instituce
v celkovém uvazku 7,1 FTE, ktery bude rovnéz udrzen v nasledujicich letech.

Provozni naklady

Provozni naklady jsou tvoreny sluZbami, cestovnimi nahradami, reZijnimi ndklady a ostatnimi
souvisejicimi naklady.

Sluzby

Sluzby jsou planovdny zejména v oblastech externi IT podpory a data managementu, statistiky,
expertni Cinnosti v oblastech prava a etiky, publikacni ¢innosti a pofadani nezbytnych pracovnich
setkani a seminara.

Cestovni nahrady

Cestovné je kalkulovdno pro tuzemské i mezinarodni cesty spojené s aktivitami CZECRIN véetné
vzdélavacich projektt a konferenci.

RezZijni naklady

RezZijni naklady FNUSA jsou vypocteny na zakladé platnych kalkulaci spravni a lokélni reZie dle jednic
FTE a m2, jejichZ popis a vypocet je zakomponovan v fizené dokumentaci. Cestovné je kalkulovano pro
tuzemské i mezindrodni cesty spojené s aktivitami CZECRIN véetné vzdélavacich projekt( a konferenci.
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CZECRIN

Pfiloha Il - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Osobni naklady
Investice
Clenské poplatky
Provozni naklady
Celkem

2020
Uznané
naklady

29374
0
1300
12 023
42 697

Dotace

MSMT
29374
0
1300
12 023
42 697

2021

Uznané
naklady
29 874
0
1300
8 965
40139

Dotace

MSMT
29 874
0
1300
8 965
40 139

2022

Uznané
naklady
29 874
0
1300
8904
40 078

PlI-1

Dotace

MSMT
29 874
0
1300
8 904
40 078

Celkem
Uznané Dotace
naklady MSMT

89122 89122
0 0

3900 3900
29 892 29 892
122914 122914



CZECRIN

Priloha Il - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. Kc)

Masarykova univerzita

Osobni ndklady
Investice
Clenské poplatky
Provozni naklady
Celkem

2020

Uznané
naklady
17 500
0
1300
9425
28 225

Dotace
MSMT
17 500
0
1300
9425
28 225

2021

Uznané
naklady
18 000
0
1300
7173
26473

Dotace
M3SMT
18 000
0
1300
7173
26 473

2022

Uznané
naklady
18 000
0
1300
7 219
26519

PIl-2

Dotace
MSMT
18 000
0
1300
7219
26 519

Celkem
Uznané Dotace
naklady MSMT

53 500 53 500

0 0
3900 3900
23817 23817
81217 81217



CZECRIN

Pfiloha Il - Detailni rozpocet Projektu a uznané naklady Projektu (v tis. K¢)

Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Osobni naklady
Investice
Clenské poplatky
Provozni naklady
Celkem

2020
Uznané
naklady

11 874
0

0
2598
14 472

Dotace

MSMT
11 874
0
0
2598
14 472

2021

Uznané
naklady
11 874
0
0
1793
13 667

Dotace

MSMT
11 874
0
0
1793
13 667

2022

Uznané
naklady
11874
0
0
1685
13 559

PIl-3

Dotace

MSMT
11 874
0
0
1685
13 559

Celkem
Uznané Dotace
naklady MSMT
35621 35621
0 0
0 0
6 076 6 076
41697 41697



Smlouva na Upravu vlastnickych vztahd, projekt velké infrastruktury pro vyzkum, experimentalni
vyvoj a inovace LM2018128

Pfiloha ¢. 2
SMLOUVA 0 UPRAVE VLASTNICKYCH VZTAHU
K POZNATKUM A VYSLEDKUM PROJEKTU A PRAV NA JEJICH VYUZITI
Nize uvedeného dne, mésice a roku uzavrely nize uvedené smluvni strany
1. Prijemce

Masarykova univerzita
vysoka skola

Sidlo: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

Bankovni spojeni: 85636621/0100

Ceska narodni banka, Rooseveltova 18, PSC 601 10, Brno
Zastoupena: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D., rektor
(dale jen ,prijemce”)

2. Dalsi ucastnik projektu
Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
statni prispévkova organizace

Pekarska 664/53, 656 91 Brno

Zastoupena: Ing. Vlastimil Vajdak, reditel

IC: 00159816

DIC: CZ00159816

Bankovni spojeni: Komercni banka, a.s., nam. Svobody 21, PSC 631 31, Brno
¢. bankovniho u¢tu: 10006-71138621/0100

(dale jen ,spoluptijemce”)

smlouvu o tpraveé vlastnickych vztah( k poznatkiim a vysledkdm projektu s nazvem , €esky narodni uzel Evropské
sité infrastruktur klinického vyzkumu (CZECRIN)“ (dale jen ,projekt”) a prav na jejich vyuziti
(dale jen ,smlouva“).

Clanek 1
Nazev a identifikacni udaje projektu

Nazev projektu: ,,Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (CZECRIN)“ " (LM2018128)
Doba feseni projektu: od 01/2020 do 12/2022

Odpovédny fesitel projektu: XXXXXXXXX

Spolufesitel (u dalSiho Gcastnika projektu): XXXXXXXXX

Clanek 2
Vysledky projektu

(1) Vysledky projektu se pro Ucely této smlouvy rozumi zejména nové poznatky ve vyzkumu a vyvoji vzniklé
¢innosti pFijemce a/nebo spoluprijemcii v ramci feseni projektu a v souladu s cili projektu (dale jen ,vysledky
projektu”).

Clanek 3
Vlastnictvi vysledkii projektu

(1) Ohledné vysledki projektu vzniklych spoleénym puUsobenim pfFijemce a spolupfijemce, plati, Ze prava
k takovym vysledkiim projektu jsou ve spoluvlastnictvi smluvnich stran, a to podle miry, v jaké se na dosazeni
vysledku projektu kazdda ze smluvnich stran podilela.
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(2)

(4)

(5)

(1)

(3)

Smluvni strany se zavazuji vzajemné informovat o vzniku vysledkii projektu (pfip., Ze maji za to, Ze vysledky
projektu vznikly). Pokud byly vysledky projektu vytvoreny spoleénym plsobenim pFijemce a spolupfijemce,
zavazuji se smluvni strany pred publikaci takového vysledku uzavfit pisemnou smlouvu o Upravé pravnich
poméru k takto vytvorenému vysledku, v niZz bude zejména sjednano, jaké pramyslové pravni ochrany by mél
vysledek pozivat, ktera ze smluvnich stran bude majitelem dusevniho vlastnictvi, pfip. v jakém poméru budou
smluvni strany spolumajiteli dusevniho vlastnictvi a ktera ze smluvnich stran a za jakych podminek bude
opravnéna dusevni vlastnictvi vyuzivat. V ndvaznosti na uzavieni takovéto smlouvy se pak smluvni strany
zavazuji pred publikaci vysledkii projektu ucinit potfebna pravni jednani k udéleni primyslové pravni ochrany
vytvofeného vysledku. Smluvni strany se dohodly, Ze souvisejici ndklady prlmyslové pravni ochrany
vytvoreného vysledku projektu budou hrazeny dle pfislusnych podild, jeZ budou odpovidat pfinosu smluvnich
stran k vytvoreni takového vysledku.

Pokud se jedna o takové vysledky projektu, které vznikly vyluéné samostatnym plsobenim spolupfijemce, je
vlastnikem prav k takovym vysledkiim projektu spolupfijemce. Spolupfijemce je povinen ucinit o dosazeni
takového vysledku projektu pisemny zapis obsahujici popis vysledku projektu a dorucit ho pfijemci a
ostatnim spoluprijemcim.

Smluvni strany maji povinnost postupovat v soucinnosti pfi zabezpecovani pravni ochrany vysledkii projektu
v jejich spoluvlastnictvi podle odst. (1) a (2) tohoto ¢lanku.

Spoluprijemce ma pravo zabezpelit podani pfihlasek nebo uskutecnit jiné kroky ktakovym vysledkim
projektu, které vznikly vylucné jeho plsobenim v souvislosti s realizaci projektu, a které vykazuji znaky
potfebné pro ziskani ochrany. O krocich smétujicich k zabezpeceni pravni ochrany konkrétniho vysledku
projektu je spolupfijemce povinen pisemné informovat pfijemce.

Smluvni strany se zavazuji zohlednit pfi Upravé vlastnickych a uZivacich prav k vysledkim projektu téz
pfipadna prava naleZejici poskytovatelim zdravotnich sluZzeb zapojenym do projektu, a to vidy s pfihlédnutim
k relevantnim pravnim predpistim a podminkam projektu.

Clédnek 4
Vyuziti vysledki projektu

Smluvni strany maji povinnost vyuZivat vysledky projektu v souladu se Smlouvou o poskytnuti ucelové
podpory na feeni projektu velké vyzkumné infrastruktury s nazvem Cesky néarodni uzel Evropské sité
infrastruktur klinického vyzkumu (CZECRIN) mezi poskytovatelem a ptijemcem, ¢.j. MSMT-33353/2019-27, na
zékladé kterého bude prFijemci poskytnuta dotace na feSeni projektu Cesky nédrodni uzel Evropské sité
infrastruktur klinického vyzkumu (CZECRIN) ze dne 3. bfezna 2020 (dale jen ,smlouva o poskytnuti
podpory“);

Po dobu feSeni projektu jsou smluvni strany povinny vyuzivat vysledky projektu tak, aby bylo v maximalni
mozné mife dosazeno predpokladanych cil(i projektu. Po dobu 5 let po skonéeni projektu jsou pak smluvni
strany povinny vyuZzivat vysledky projektu obdobné, jako by projekt naddle trval.

PrFijemce i spolupFijemce jsou povinni pti vyuZivdni vysledki projektu respektovat obecné zdvazné predpisy,
zejména zakon ¢. 130/2002 Sb., o podpofe vyzkumu a vyvoje, ve znéni pozdéjSich predpisti a Ramec EU pro
statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (2014/C 198/01).

Clének 5
Doplnéni smlouvy

Smluvni strany se zavazuji tuto smlouvu formou pisemnych dodatk( priibézné aktualizovat a doplfiovat podle
toho, jakym zplisobem bude probihat reseni projektu, v souladu s jiz dosazenymi cili projektu obsazenymi ve
schvaleném navrhu projektu.

Cldnek 6
Sankce za poruseni smlouvy

Kazdé zavainé poruseni smlouvy spolupfijemcem je tento spolupfijemce povinen odstranit ve lhité
stanovené prijemcem, jinak je pFijemce opravnén bez dalSiho od této smlouvy odstoupit. Pisemné
rozhodnuti o odstoupeni od smlouvy doruci pfijemce spolupfijemci. PFijemce je opravnén vymahat nahradu
Skody, ktera vznikla v dUsledku poruseni smlouvy.
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(2) Kazdé zavainé poruseni smlouvy pfFijemcem je pFijemce povinen odstranit ve |h(té stanovené
spoluprijemcem, jinak je spolupfijemce opravnén bez dalSiho od této smlouvy odstoupit. Pisemné
rozhodnuti o odstoupeni od smlouvy doruci spolupfijemce pfFijemci. Spolupfijemce je oprdvnén vymahat
nahradu skody, ktera vznikla v dlisledku poruseni smlouvy pfijemcem.

Clanek 7
Zavérecna ustanoveni

(1) Zadna ze smluvnich stran neni opravnéna pFevést prava a povinnosti zaloZené touto smlouvou na tfeti osobu.

(2) Pravni poméry touto smlouvou neupravené se pfiméfené Fidi ustanovenimi zdkona ¢&. 130/2002 Sb., o
podpore vyzkumu a vyvoje, ve znéni pozdéjsich predpisd, zdkona ¢. 89/2012 Sh., oblansky zakonik a zdkona €.
121/2000 Sb., autorsky zakon, ve znéni pozdéjsich predpist.

(3) Tuto smlouvu je moZné ménit pouze pisemnymi dodatky potvrzenymi viemi smluvnimi stranami.
(4) Smlouva se uzavira ve 3 vyhotovenich, z nich? kazdé ma platnost origindlu. Kazdy z uéastnik( obdrZi po
jednom vyhotoveni a jedno vyhotoveni obdrzi poskytovatel.

(5) Tato smlouva se uzavird na dobu uréitou, a to na dobu Fe$eni projektu a dobu péti let po skonéeni projektu.
(6) Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a G¢innosti dnem jejiho zvefejnéni v

v

registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Gcinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjsich predpist, (zakon o registru smluv).

(7) Tato smlouva nabyva platnosti dnem podpisu véemi smluvnimi stranami a G¢innosti dnem nabyti G&innosti
smlouvy o poskytnuti podpory poskytovatelem.

(8) Smluvni strany svymi podpisy potvrzuji, Ze jsou bez vyhrad sezndmeny a srozumény s celym obsahem této

smlouvy.
Za prijemce: Za spolupfijemce:
V Brné dne 29. 5 2020 V Brné dne 18. 5 2020
prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D. Ing. Vlastimil Vajdak.
rektor feditel
Masarykova univerzita Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

3/3



Priloha €. 3 Plan cinnosti dalSiho ucastnika projektu

Ucastnik: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Resitel: XXXXXXXXX
Plan Cinnosti v oblasti klinicko-vyzkumnych jednotek

Rok 2020

Cinnost Piedpokladané pInéni
Aktualizace a revize systému fizeni kvality a jakosti, SOP a PK Ql-Q4
Pfiprava a organizace vyroc¢ni konference CZECRIN Q1/Q2
Pfiprava a organizace Narodniho dne klinickych hodnoceni v Praze | Q2
Pfiprava a aktivni ic¢ast CZECRIN Boardu a Advisory Boardu
CZECRIN — Brno, Praha Q1-Q2
Vzdélavaci aktivity — Skoleni, workshopy Q1-Q3
Pravidelné setkani koordinator( vyzkumu klinického modulu
CZECRIN Q2, Q3
Ptiprava a aktivni ucast na konferenci PharmAround Q4
Ptiprava smlouvy o spolupraci mezi dalSimi zdravotnickymi
pracovisti — budovani klinického modulu Ql-Q4
Konzultace regulacnich a etickych pozadavku u jednotlivych KH Ql1-Q4
Plan personalniho zajisténi projektu
Nazev pozice Jméno a prijmeni | Kvalifikace | Nastup (Q) | Uvazek
Hlavni fesitelka za dalSiho Ucastnika
projektu FNUSA XXXXXXXXX VS 0,3
Projektovy manazer XXXXXXXXX VS 0,3
Finanéni manazer XXXXXXXXX S 0,2
DPP
Pravnik XXXXXXXXX VS 1 (0,2)
IT data management servis support XXXXXXXXX VS DPP
IT data management servis support XXXXXXXXX VS DPP
DPP
Data manager XXXXXXXXX VS 1 (0,2)
Kvality manazer XXXXXXXXX VS 1 0,2
Plan personalniho zajisténi projektu — koordinatofi klinického modulu
Nazev Jméno a Spolupracujici instituce .
pozice pfijmeni Kvalifikace Nastup (Q) Uvazek
Koordinator 0,2
kI,inického XXXXXXXXX Faklvjltnl' nemocnice u sv. Anny v
vyzkumu Brné
CZECRIN VS
Koordinator 0,35
klinického
. XXXXXXXXX | FN Brno
vyzkumu
CZECRIN VS
Koordinator 0,35
klinického
. XXXXXXXXX | FN Brno
vyzkumu
CZECRIN VS




Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Fakultni nemocnice Ostrava

0,7

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

FN Motol

0,34

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

FN Motol

0,33

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

FN Motol

0,33

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Masarykuv onkologicky Ustav

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Vseobecna fakultni nemocnice v
Praze

0,3

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Vseobecna fakultni nemocnice v
Praze

0,3

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Thomayerova nemocnice

0,6

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Fakultni nemocnice Kralovské
Vinohrady

0,6

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Fakultni nemocnice Plzen

0,6

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Narodni Ustav dusevniho zdravi

0,6

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXXXXXXXX

Fakultni nemocnice Hradec
Kralové

0,7

Koordinator
klinického
vyzkumu
CZECRIN

XXX

UHKT

0,6




Narodni vyzkumna iktova sit

Cinnost Predpokladané plnéni

Komunikace s iktovymi centry, nastaveni podminek spoluprace 1Q-2Q

Pfiprava smluv a uzavieni smluv s centry 1Q-3Q

Koncept prace a fizeni vyzkumnych sester v centrech, tvorba pozadavki

na kvalifikaci sester a tvorba adaptacniho planu 1Q

Nabor vyzkumnych sester, zaskoleni a nastaveni procesi v centrech 2Q-3Q

Zalozeni Védecké rady Narodni vyzkumné iktové sité 1Q

Pfiprava protokol( prvnich studii 1Q-3Q

Testovani funkcnosti sité na prvnim vyzkumném projektu 2Q-4Q

Zahdjeni dalsich vyzkumnych projekt( 3Q-4Q

Jmenovani ¢len( Data and Safety monitoring boardu, 1. setkani 3Q-4Q
Plan personalniho zajisténi projektu

Nazev pozice Jméno a pfijmeni Kvalifikace | Nastup (Q) | Uvazek

Hlavni fesitel Narodni

vyzkumné iktové sité XXXXXXXXX S 0,2
Vyzkumny manazer sité XXXXXXXXX S 0,4
Koordinator sité, vyzkumny

pracovnik XXXXXXXXX VS 1 1,0
Vyzkumna sestra (cca 10-12

osob na rdizné tvazky) XXXXXXXXX, daldi v procesu SS, VS 2-3 4,5

XXXXXXXXX
Vyzkumny pracovnik XXXXXXXXX S 1,5
Application developer XXXXXXXXX S 1,0
XXXXXXXXX

Research Technician XXXXXXXXX SS, VS 1 DPP
Study PIs, Co-Pls XXX VS 2 DPP
Clen védecké rady XXX— viz nize S 2-3 DPP
DSMB rada XXX VS 3 DPP
Foreign experts XXXXXXXXX S 2-3 DPP/PF¥S

Védecka rada:

XXX XXX XXX




Plan cerpani nakladu

Plan - Uznatelné naklady (v tis. Kc) Q1 Q2 Q3 Q4 2020 Celkem
2 359,00 3034,00 | 3261,00 | 3220,00 11 874,00
Osobni naklady (vcetné odvodu)
0 0 0 0 -
Investice
. 0 0 0 0 -
Clenské poplatky
200,00 593,00 896,00 909,00 2 598,00
Provozni naklady
2 559,00 3627,00 | 4157,00 | 4129,00 14 472,00
Celkem
Plan neuznatelné naklady (v tis. Kc) Ql Q2 Q3 Q4 2020 Celkem

Osobni naklady (véetné odvodu)

Investice

Clenské poplatky

Provozni naklady

Celkem

o |O0|0|O|O
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Pulrocni report FNUSA

Nazev projektu: Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu

(CZECRIN)
Obdobi:

Vypracoval:

Cinnosti realizované v daném obdobi

e XX

Vystupy z daného obdobi:

o XX

Plan na pristi obdobi:

e XX

Problémy k Feseni:

e XX

Prubézné Cerpani uznatelnych nakladu

Uznatelné naklady (v tis. K¢) Ql Q2

Q3

Qa

Celkem

Osobni naklady (v€etné odvod)

Investice -

Clenské poplatky -

Provozni naklady

CELKEM
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Priloha ¢. 5 Ridici struktura VVI
CZECRIN

Nazev projektu: Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
(CZECRIN)

LM2018128

CZECRIN Advisory Board (CAB)

Hlavni Uloha: Védecké poradenstvi a strategickd doporuceni pro kratkodoby a dlouhodoby
rozvoj VVI CZECRIN.

SloZzeni: Poradni rada je sloZzena z vysoce kvalifikovanych, ndrodnich a mezindrodné
uznavanych odbornikd vybranych na zdkladé jejich kompetence ve vSech aspektech mise VVI
CZECRIN. Clenové poskytuji pfipominky k VVI CZECRIN, aby byly jednotlivé kroky a &innosti v
souladu se skute¢nymi klicovymi prioritami VVI CZECRIN. Rada se pravidelné schazi 1 x rocné.
Ridi se statutem a jednacim Fadem CAB.

CZECRIN Board (CB)

Hlavni udloha: Nejvyssi rozhodovaci organ VVI CZECRIN, ktery umozZnuje pfijemci projektu
a zastupcim dalsiho ucastnika projektua jednotlivym c¢&lendm sité CZECRIN pfijimat
strategicka kolektivni rozhodnuti ve vécech tykajicich se prioritnich aktivit VVI CZECRIN.

Slozeni: CB je sloZen vidy z jednoho zastupce prijemce projektu, dalSiho Ucastnika projektu
a kazdé ze zapojenych instituci sité VVI CZECRIN. Nominace zastupce za kazdou instituci je
v kompetenci jejiho statutarniho zastupce. Clenové CB voli pfedsedu CB. Rada se pravidelné
schazi minimalné 1 x roéné. Ridi se statutem a jednacim fadem CAB.

CZECRIN Executive Committee (CEC)

Hlavni uloha: Vykonny organ, ktery planuje a vykonava klicové aktivity k zajisténi vsSech
¢innosti VVI CZECRIN na urovni pfijemce projektu a dalSiho ucastnika projektu, zejména
s ohledem na projektové, ekonomické a legislativni pozadavky projektu.
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SloZeni: CEC je fizen hlavnim feSitelem VVI CZECRIN, jeho ¢leny jsou vidy 3 zastupci pfijemce
projektua 3 zastupci dalSiho ucastnika projektu. CEC se schazi minimalné 4x rocné, fidi se
statutem a jednacim radem CEC.

CZECRIN Network Committee (CNC)

Hlavni uloha: Pracovni organ, ktery koordinuje vyzkumné cinnosti vramci vytvorené sité
jednotlivych instituci zapojenych ve VVI CZECRIN. Poskytuje zpétnou vazbu a poradenstvi
CZECRIN Executive Committee.

SloZeni: CNC je sloZen ze zastupcU prijemce projektu, dalSiho Ucastnika projektua jednotlivych
koordindtorl VVI CZECRIN na udrovni zapojenych instituci sité VVI CZECRIN. Nominace
zastupce za kazdou instituci je v kompetenci jejiho statutarniho zastupce. CNC je fizena
odpovédnym resitelem VVI CZECRIN na urovni partnera projektu. CNC se pravidelné schazi
minimalné 2 x ro¢né a ze svého jednani potizuje zapis.

CZECRIN Office

Hlavni odpovédnosti sekretaridtu je koordinace vSech administrativnich a dalSich operativnich
UkolG VVI CZECRIN.

CZECRIN Office rovnéz nese odpoveédnost za administrativni Ukony v souvislosti s poskytnutou
dotaci v ndvaznosti na pfislusnou metodiku MSMT. Tuto odpovédnost nesou:

Odpovédna osoba za Pfijemce:

XXXXXXXXX, email: XXXXXXXXX, tel.: XXXXXXXXX

Odpovédna osoba za DalSiho ucastnika projektu:

XXXXXXXXX, email: XXXXXXXXX, tel.: XXXXXXXXX



I\K%F PRUBEZNA ZPRAVA

o realizaci projektu velké vyzkumné infrastruktury za obdobi
od1.1.do31.12.2019

Kod projektu: LM2015...

Akronym projektu:

Nazev projektu:

Prijemce:

Dalsi u¢astnik/ci
projektu:

Odpovédna osoba
prijemce:

Prijemce podpory prohlaSuje, Ze tato zprava obsahuje pouze pravdivé, zverejnitelné Gdaje,
upravené tak, aby poskytly poskytovateli a pfipadné i tretim strandm Uplnou informaci
o reSeni a dosaZzenych vysledcich projektu, aniz by byly ohroZeny licen¢ni zavazky prijemce
nebo jeho prava vysledky publikovat, autorsky nebo jinak pravné chranit, komercné vyuzit ¢i
jinym zpasobem zverejnit, a soucasné souhlasi s jejim pripadnym zpfistupnénim odborné
verejnosti pro Ucely kontroly nebo hodnoceni.

Vo dne: .ledna 2020
Jméno a prijmeni odpovédné osoby prijemce:
Podpis odpovédné osoby prijemce:

Priloha:
Cestné prohlaseni
Tabulka Vykaz o ¢erpani osobnich naklad( (pouze 1 ks za celou infrastrukturu)
Tabulky Vykaz o ¢erpani uznanych naklada



. Popis prabéhu projektu v roce 2019, zhodnoceni pokroku v feSeni projektu
za uplynuly rok:
(rozsah 800-1000 znakd)

. a) Prehled vSech vysledkt dosazenych pracovnim tymem hostitelské
a partnerskych instituci za uplynulé obdobi — (odpovida RIV):

b) Max. 10 nejvyznamnéjSich vysledka dosazenych uzZivateli velké
vyzkumné infrastruktury — rok 2019:

. Dalsi informace souvisejici s FeSenim projektu (napf. zdavodnéni
provedenych zmén v personalnim usporadani tymu projektu, zdavodnéni
provedenych presunt finanénich  prostfedkd mezi  polozkami,
u pokracujicich projektt planované zmény v dalSim obdobi atp.):

(rozsah max. 2000 znakd)

. Informace o vyhlasenych verejnych zakazkach dle zédkona €. 134/2016 Shb.,
o zadavani verejnych zakazek, uzavienych smlouvach s dodavateli
a vyznamnych odchylkéch v jejich plnéni:
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