SMLOUVA O SPOLUPRACI
PRI RESENI VYZKUMNEHO PROJEKTU

Univerzita Karlova, 3. 1ékaiska fakulta

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

1C0: 00216208

DIC: CZ00216208

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

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

a

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

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

1C0: 00064173

DIC: CZ00064173

bankovni spojeni: Ceska narodni banka, &islo tiétu 20001 - 16334101/0710
zastoupena: MUDr. Janem Votavou, MBA - feditelem (dale jen jako ,FNKV*)

spolec¢né téz jako (,smluvni strany”)

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

(dale jen ,,smlouva“).

Cl.1
Preambule

UK je verejnou vysokou Skolou, jejimZ poslanim je uskuteciiovani vzdélavaci,
vyzkumné a vyvojové, umélecké nebo dalsi tviirc¢i Cinnosti. 3. LF UK urcuje osobou
odpovédnou za napliovani této smlouvy doc. MUDr. Viktor Kocka, Ph.D., FESC; tel.
26716 2701, email: viktor.kocka@31f3.cuni.cz.

FNKV je statni pirispévkovd organizace, jejimz ziizovatelem je Ministerstvo
zdravotnictvi CR, jejim% poslanim je poskytovani zdravotnich sluzeb. FNKV urcuje
osobou odpovédnou za napliiovani této smlouvy doc. MUDr. Viktor Kocka, Ph.D.,
FESC; tel. 267 16 2701, email: viktor.kocka@fnkv.cz.

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

. Predmétem této smlouvy je zajisSténi podminek pro realizaci vyzkumu v ramci
projektu / akademického Kklinického hodnoceni - studie s ndzvem "Multicentrickd
randomizovand studie katetrem rizené trombolyzy u akutni plicni embolie se stredné
vysokym rizikem (PRAGUE-26) / A Multicentre, Randomized Trial of Catheter-directed
thrombolysis in intermediate-high risk acute pulmonary embolism (PRAGUE-26)";
EudraCT number 2022-002218-18 (dale jen ,Projekt).



CL.3
Financovani projektu

Projekt podle ¢l. 2 této smlouvy bude ¢astec¢né financovan z prostiedki, které budou
poskytnuty 3. LF UK na tthradu ¢asti naklad spjatych s realizaci projektu, viz Ptiloha
C. 1 této smlouvy.

Realizace Projektu a s nim souvisejici finan¢ni plnéni je podminéno poskytnutim
institucionalni podpory na dlouhodoby koncep¢ni rozvoj vyzkumné organizace na
zakladé zhodnoceni ji dosazenych vysledkt 3. LF UK podle zdkona ¢. 130/2002 Sb., o
podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych prostredki a o
zméné nékterych souvisejicich zdkont (zakon o podpoie vyzkumu, experimentalniho
vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjSich zmén.

3. LF UK se zavazuje poskytnout FNKV ve tretim ctvrtleti roku 2022 sjednanou
castku ve vysSi 169 800 K¢ (slovy: jedno sto Sedesat devét tisic osm set korun
Ceskych) z prostiedkli Univerzity Karlovy poskytnutych 3. LF UK na podporu
programu Cooperatio 207029 s nazvem Cardiovascular Science, ktera bude pouZita
na thradu nakladl spojenych s ndklady potrebnymi k realizaci Projektu (pojisténi
klinického hodnoceni u zadavatele a spolupracujicich center).

Financ¢ni prostredky budou FNKV poskytnuty ve lhiité 15 dnii po ucinnosti smlouvy
na ucet FNKV, ktery je uveden v zahlavi této smlouvy.

Veskeré naklady hrazené z poskytnutych prostiedki 3. LF UK budou nejpozdéji ke
dni 15. 12. 2022 prehledné vyuctovany vc. predlozeni kopii prislusnych ,zdrojovych
daniovych dokladi“ souvisejicich s realizaci Projektu, dle ¢l. 3 této smlouvy.
Nespotiebované finan¢ni prostredky budou navraceny nejpozdéji do 31. 12. 2022 na
bankovni ucet 3. LF UK.
Cl.4
Prava a povinnosti smluvnich stran

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

Kazda smluvni strana je povinna jednat zplisobem, ktery neohrozuje realizaci
Projektu a zajmy druhé smluvni strany.

FNKYV je povinna mit po celou dobu provadéni klinického hodnoceni v ramci Projektu
sjednané pojisténi odpovédnosti své, hlavnich zkousejicich, jsou-li ustaveni, a
zkousSejicich za ijmu vzniklou subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického
hodnoceni podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o lé¢ivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakont (zakon o 1écivech), ve znéni pozdéjsich predpisti.

Kazda ze smluvnich stran ma pravo na informace tykajici se Projektu, zejména jeho
finan¢niho fizeni, dosaZenych vysledkii Projektu a souvisejici dokumentace. Pfi
shromazd’ovani, zpracovani a zverejiiovani udajii se smluvni strany ridi pravnimi
piedpisy zejména zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich udaji a Narizeni
Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679/ES o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich udaji a o volném pohybu téchto udaji a o
zruSeni smérnice 95/46/ES (Obecné narizeni o ochrané osobnich udaji ,,GDPR®).

Smluvni strany se zavazuji, Ze v pripadé, Ze bude vysledkem Projektu néjaka
publikace, prezentace na odbornych konferencich ¢i jiny vystup obsahujici vysledky
vyzkumnych cinnosti, ktery lze povazZovat za autorské dilo dle § 2 zdkona C.
121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pravem autorskym a o
zméné nékterych zakont (autorsky zakon), ve znéni pozdéjsich predpist, 3. LF UK a
FNKV uvede své zaméstnance, kteri se na projektu podileli provadénim vyzkumnych



¢innosti, jako autory nebo spoluautory, a to dle miry jejich prispéni. Uvedeni
pripadnych dalSich spolupracujicich center na Projektu neni timto dotceno.

Cl. 5.
Prava k hmotnému majetku

1. Vlastnikem hmotného majetku, nutného k resSeni Projektu, je ta smluvni strana, ktera

3.

si uvedeny majetek potidila nebo ho pti reSeni Projektu vytvorila. Byl-li tento majetek
porizen ¢i vytvoren smluvnimi stranami spolec¢né, je jejich podil na vlastnictvi tohoto
majetku stanoven v poméru, v jakém se na jeho pofrizeni, ¢i vytvoreni podileli,
nedohodnou-li se pisemné jinak.

Cl. 6.
Ochrana dusevniho vlastnictvi

Strany této smlouvy vyslovné prohlasuji, Ze vSechny informace vztahujici se k reSeni
Projektu véetné jeho navrhu, k vkladanym znalostem, k vysledkiim reseni projektu
anebo jejich ¢astem povazuji za divérné, pripadné za své obchodni tajemstvi, pokud
se v konkrétnim pripadé vyslovné nedohodnou jinak. Za divérné budou smluvni
strany povazovat vSechny informace technické nebo obchodni povahy tykajici se
Projektu, které jedna strana zpristupni jiné strané, pokud poskytujici strana vyslovné
pfi jejich predani neuvede, Ze diivérny charakter nemaji. Smluvni strany se zavazuji
dbat o utajeni vSech divérnych informaci s ndalezitou péc¢i a nepredat divérné
informace ziskané od jiné smluvni strany bez jejiho predchoziho pisemného souhlasu
treti osobé. S divérnymi informacemi se mohou seznamit jen takovi pracovnici
smluvni strany a jeji subdodavatelé, ktefi je potfebuji znat pro radné plnéni Projektu.
Zavazek k ochrané divérnych informaci se nevztahuje na informace jiZ opravnéné
zvefejnéné a na informace povinné predavané poskytovateli dotace, kontrolnim
organiim v souvislosti s poskytnutou dotaci a do Rejstiiku informaci o vysledcich
(RIV). Pokud jsou predmétem Projektu téz utajované skutecnosti podle zvlastniho
zakona, ridi se nakladani s nimi platnou legislativou.

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

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

Pokud se smluvni strany nedohodnou pisemné jinak, uplatni se ustanoveni tohoto
¢lanku obdobné na naroky k vysledklim projektu v pripadé pred¢asného ukonceni
smlouvy.

Cl.7
Prava Kk vysledkiim a vyuziti vysledki

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



2. V pripadé, Ze pri plnéni této smlouvy vznikne jakykoliv predmét chranény pravy
duSevniho vlastnictvi na zakladé spole¢né c¢innosti smluvnich stran v ramci Projektu,
povaZuji se za autory takového predmétu v poméru, v jakém se na jeho vzniku ve
skutec¢nosti podilely. Urceni zpiisobu dalSiho nakladani s témito predméty provedou
smluvni strany zvlastni pisemnou dohodou po vzniku takového predmétu
chranéného pravy dusevniho vlastnictvi.

3. Ustanoveni predchozich odstavci nebrani tomu, aby smluvni strany po vzajemné
dohodé pisemné upravily vlastnickd a uzivaci prava k vysledkiim Projektu v
jednotlivych pripadech odliSné pri respektovani platnych pravnich piedpist.

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

CL.8
Salvatorska klauzule

1. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této smlouvy neplatné nebo neucinné,
nedotyka se to ostatnich ustanoveni této smlouvy, ktera zlistavaji platna a dc¢inna.
Smluvni strany se v tomto pripadé zavazuji dohodou nahradit ustanoveni neplatné a
nedcinné novym ustanovenim platnym a uc¢innym, které nejlépe odpovida ptivodné
zamySlenému UcCelu ustanoveni neplatného a neucinného. Do té doby plati
odpovidajici tiprava platnych obecné zavaznych pravnich piredpisii Ceské republiky.

CL9
Registrace

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

Cl. 10
Zavérecna a zrusovaci ustanoveni
1. Smluvni strany jsou opravnény tuto smlouvu kdykoliv pisemné vypovédét i bez
uvedeni divodu. Vypovédni doba c¢ini 30 kalendaifnich dnt po dni jejiho doruceni
druhé smluvni strané.

2. Tato smlouva, vSechna prava a povinnosti stran dle této smlouvy, jakoZ i vSechny
vztahy mezi stranami smlouvy zaloZené touto smlouvou nebo s ni souvisejici se dle
vyslovné dohody stran ¥idi pravnim fadem Ceské republiky a v jeho ramci predevsim
zakonem ¢. 89/2012 Sb., obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti, zdkonem ¢.
130/2002 Sb., o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci z verejnych



prostredki a o zméné nékterych souvisejicich zakonl (zdkon o podpoie vyzkumu,
experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpist.

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

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

Smlouvu je mozZné meénit pouze vzestupné Cislovanymi pisemnymi dodatky
podepsanymi statutdrnimi zastupci smluvnich stran nebo jinymi osobami
k zastupovani opravnénymi. Je-li dodatek uzaviran elektronickymi prostredky, je
vyhotoven v jednom originale. Pokud je tento dodatek uzavirdn v pisemné (fyzické)
formé, je vyhotoven ve dvou stejnopisech s platnosti originalu, z nichZ kazda smluvni
strana obdrzi po jednom vyhotoveni.

Smlouva se uzavird na dobu urcitou a na realizaci Projektu v priibéhu roku 2022,
nejdéle do 31. 12. 2022. Zavazky smluvnich stran, majici dle své povahy trvaly
charakter, zlistavaji v platnosti i po uplynuti doby, na kterou je smlouvauzaviena.

Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vS§emi Smluvnimi stranami a d¢innosti dnem
jejiho uverejnéni v registru smluv.

Je-li tato Smlouva uzavirana v pisemné formé, je vyhotovena ve dvou stejnopisech s
platnosti originalu, z nichz kazda smluvni strana obdrzi po jednom vyhotoveni. Je-li
tato Smlouva uzavirana elektronickymi prostredky, je vyhotovena v jednom originale.
V takovém pripadé se kupujici zavazuje zajistit zaslani druhé smluvni strané
podepsané vyhotoveni.

Nedilnou soucasti této smlouvy je Piiloha ¢. 1 - Popis projektu.

10. Smluvni strany svymi niZe pripojenymi podpisy potvrzuji, Ze jsou seznameny a
srozumény s celym obsahem této Smlouvy a Ze pokud jim z této Smlouvy plynou
jakékoli povinnosti ¢i naopak prava, bez vyhrad je prijimaji a takto se k uvedené
Smlouvé pripojuji. Smluvni strany pripojuji své podpisy pisemné prostfednictvim
osoby opravnéné za né jednat, ¢i elektronicky prostiednictvim elektronického
zaruCeného podpisu ve smyslu Natizeni Evropského Parlamentu a Rady (EU) ¢.
910/2014 ze dne 23. cervence 2014, o elektronické identifikaci a sluzbach
vytvarejicich dlivéru pro elektronické transakce na vnitinim trhu a o zruseni smérnice
1999/93/ES.

V Praze dne 13.10.2022 V Praze dne 13.10.2022

prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc. MUDr. Jan Votava, MBA
dékan 3. LF UK feditel FNKV



Priloha ¢. 1

Multicentricka randomizovana studie katetrem rizené trombolyzy u akutni plicni
embolie se stiredné vysokym rizikem (PRAGUE-26) / A Multicentre, Randomized Trial of
Catheter-directed thrombolysis in intermediate-high risk acute pulmonary embolism
(PRAGUE-26)"

AKADEMICKE KLINICKE HODNOCENI / AKADEMICKA STUDIE

Zadavatel: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
HI. zkousSejici: doc. MUDr. Viktor Kocka, PhD., FESC

Problematika, vyznam projektu

Akutni plicni embolie patifi mezi ¢asté a Zivot ohrozujici onemocnéni. Dle klinického stavu jsou
pacienti rozdéleni dle klasifikace Evropské kardiologické spolecnosti do tii zakladnich kategorii dle
rizika casného umrti - kategorie s vysokym rizikem, stirednim rizikem (délena dale na vyssi stiedni
a nizsi stiredni) a kategorie s nizkym rizikem.

Pacienti s vy$$im stfednim rizikem (anglicky intermediate-high risk) maji v diisledku akutni plicni
embolie dilatovanou (dysfunk¢ni) pravou komoru srde¢ni a zvySené laboratorni ukazatele
poskozeni srdecniho svalu (troponin). Tito tvoii velkou podskupinu vSech pacienti s akutni plicni
embolii. [ pres adekvatné vedenou antikoagula¢ni 1é¢bu (v souladu s doporucenymi postupy) je
mortalita této subpopulace pacientti stale nepriméiené vysoka, pohybujici se kolem 6-8%.

Praveé z dlivodu neprimérené vysoké mortality se v minulych letech soustredila pozornost na jiné
lé¢ebné postupy. Jednim z postuptli, které byly v minulosti zkouSeny, bylo systémové podani
trombolyzy. Tento 1éCebny postup sice vedl ke sniZeni rizika obéhového zhrouceni (pozn. - bez
vlivu na sniZeni mortality), ale tento jediny pozitivni efekt byl zcela smazan neptrimérené vysokym
narlistem zavaznych krvaceni (vCetné Krvaceni intrakranialniho). Vzhledem ktomuto zistava
podani systémové trombolyzy vyhrazeno pouze pro pacienty s vysokym rizikem ¢asného umrti
nebo pacienty ptivodné (vstupné) obéhové stabilni, u kterych dojde - i pres adekvatné vedenou
antikoagulaéni terapii - k rozvoji obéhové nestability.

Vyznam Kkatetrizacnich intervenci v1éc¢bé chorob obéhové soustavy je nesporny (napf. lécba
akutniho infarktu myokardu, akutni cévni mozkové ptihody). V poslednich letech narista pocet
dlikazl o efektivité katetrizacni 1é¢by i u pacienti s akutni plicni embolii.

Hlavnim smyslem katetrizacni intervence je efektivni (rychlé) rozpusténi krevnich srazenin, které
vede k ,odlehcéeni” pretiZzené pravé komory srdecni (a sniZi tedy riziko obéhového zhrouceni).
Vlastni katetrizacni intervence (nami provadéna metoda) spoc¢iva v zavedeni dvou tenkych katétri
do hlavnich vétvi plicnice a aplikaci redukované davky trombolytika (1ék Alteplaza, Actilyse,
Boehringer Ingelheim) pfimo do krevni sraZeniny. Toto umoZnuje efektivni rozpusténi casti
trombotickych hmot za podstatného sniZeni rizika vyskytu nezadoucich krvacivych komplikaci.
Vlastni intervenc¢ni metoda je standardizovana a je jiz taktéz - pro vybrané pacienty -
zakomponovana v soucasnych doporucenych 1écebnych postupech.

Existuji dvé zakladni metody Kkatetriza¢ni intervence - lokalni trombolyzy. Prvni je tzv.
ultrazvukem facilitovana lokalni trombolyza. Druhou (nami uZivanou) metodou je prosta lokalni
trombolyza bez facilitace ultrazvukem.

Prvni zminéna metoda a kni uZivané zdravotnické prostiredky (EKOS systém od firmy Boston
Scientific Corp.) byla jiz Statnim ustavem pro kontrolu 1é¢iv schvalena a ziskala thradu od
zdravotnich pojiStoven. Jeji limitujici nevyhodou je velkd finanéni naroc¢nost. NAmi provadéna
katetriza¢ni intervence - prosta lokdlni trombolyza za pomoci jiZ v klinické praxi dobre
zavedenych a schvalenych trombolytickych katétrti (Cragg-McNamara Valved Infusion Catheter,
Medtronic) se zda byt dle publikovanych praci stejné efektivni, ale fadové (deseti - aZ dvaceti -
nasobné) levnéjsi.



Cil projektu:

V soucasné dobé probihd primyslem sponzorovana studie HI-PEITHO (NCT04790370) uzivajici
EKOS systém od firmy Boston Scientific Corporation. Tato studie ma objasnit klinickou Uc¢innost
ultrazvukem facilitované lokalni trombolyzy a zodpovédét otazku, zdali je tato 1éCba efektivnéjsi
nez standardni antikoagula¢ni 1é¢ba.

Nami planovany akademicky vyzkumny projekt (studie PRAGUE-26) je koncipovan obdobnym
zplsobem a Kklade si za cil zodpovédét otazku, zdali je jednoducha lokalni trombolyza efektivnéjsi
neZ standardni antikoagulacni terapie.

Jednim z dilezitych vedlejSich prinosi studie (pokud bude prokazana superiorita nad standardni
antikoagulac¢ni 1é¢bou) bude taktéz zodpovézeni otazky finan¢ni narocnosti uzivanych postupt.
Aplikace bezpecné, ucinné, jednoduché a levné metody do bézné klinické praxe by mohla znamenat
zménu lécby vybranych pacientli s akutni plicni embolii, kterd se za poslednich nékolik dekad
viibec nezménila.

Piredpokladané publikacni vystupy studie, které budou dedikovany FNKV, spolupracujicim
centrim a také 3. LF UK dle miry prispéni jednotlivych autort (odhad poc¢tu a druhu

piredpokladanych vysledkd, kterych bude dosazeno v ramci reSeni studie):

Jimp - ptivodni ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku z databaze WoS s
PHIZNAKEM ATTICIE oottt ettt ess et s 4ks

Jsc - ptivodni/prehledovy ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku z databaze
Scopus s priznakem Article, Review nebo Letter.......ncneenseeneceneenn. 2ks
Priklady aktivit/nakladii podporovanych 3. LF UK v ramci realizace studie

e Pojisténi zadavatele klinické studie pro zicastnéna centra
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