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SMLOUVA
o poskytnuti icelové podpory
na reSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
S nazvem

Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu
¢. j.: MSMT-49/2023

Ministerstvo Skolstvi, mladeZe a télovychovy

ICO: 00022985

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

jednajici prof. PaedDr. Radkou Wildovou, CSc., vrchni feditelkou sekce vysokého skolstvi, védy
a vyzkumu,

(dale jen ,Poskytovatel”)

Masarykova univerzita

ICO: 00216224

pravni forma: vefejna vysoka skola

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

Cislo uctu:

zastoupena prof. MUDr. Martinem BareSem, Ph.D., rektorem,
(dale jen ,,Prijemce”)

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

podle § 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 vetfejnych prostifedkl a o zméné nékterych souvisejicich
zakonu (zakon o podpore vyzkumu, experimentalniho vyvoje a inovaci), ve znéni pozdéjsich predpis(,
zdkona €. 218/2000 Sb., orozpoctovych pravidlech a o zméné nékterych souvisejicich zakon(
(rozpoctova pravidla), ve znéni pozdéjsich predpist, a subsidiarné podle zdkona ¢.89/2012 Sb.,
obcansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisli, a zdkona ¢. 500/2004 Sb., spravni fad, ve znéni
pozdéjsich predpis(, tuto smlouvu o poskytnuti ticelové podpory na feseni projektu velké vyzkumné
infrastruktury (dale jen ,,Smlouva“):

Clanek 1
Pfedmét Smlouvy

1) Predmétem Smlouvy je poskytnuti i¢elové podpory podle § 3 odst. 2 pism. d) zdkona ¢. 130/2002
Sb. (dale téz ,dotace”) Poskytovatelem Pfijemci na reSeni projektu velké vyzkumné infrastruktury
schvaleného usnesenim vlady Ceské republiky ze dne 14. prosince 2022 ¢. 1043 a identifikovaného
nazvem Cesky narodni uzel Evropské sité infrastruktur klinického vyzkumu (akronym: CZECRIN)
a identifikacnim kédem LM2023049 (dale jen ,Projekt”). Predmétem feseni projektu je zajisténi
realizace vyzkumnych kapacit Projektu a jejich zpfistupnéni vreZimu otevieného pfistupu
v rozsahu uvedeném v Pfiloze |. Smlouvy.
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2) Prilohou I. Smlouvy je popis projektu velké vyzkumné infrastruktury, ktery obsahuje cile Projektu a
jeho predpokladané vysledky. Pfilohou Il. Smlouvy je vyse celkovych uznanych naklad( Projektu a
jejich ¢lenéni ¢asové (naklady v jednotlivych letech feseni Projektu) i Géelové (podle druhu vydajh)
a celkova vyse podpory (dotace) a jeji clenéni. Pokud se na Projektu podili dalsi ucastnik/ucastnici,
vyse podpory je vyéislena celkové i pro pfijemce a kazdého dal$iho Uéastnika zvlast.

3) Osobou odpovédnou pfijemci za odbornou droven Projektu, tzv. Fesitel, je _
Resitel je pFijemcem uréen jako kontaktni osoba pro komunikaci s poskytovatelem v zaleZitostech

tykajicich se projektu.
4) Prijemce je povinen:

a) zahadjit feSeni Projektu v souladu s Pfilohou I., nejdfive viak dne 1. ledna 2023 a nejpozdéji
do 60 kalendafnich dnl ode dne nabyti ic¢innosti Smlouvy,

b) ukoncit feseni Projektu, tj. ukoncit vécné zamérené projektové aktivity a cerpani poskytnuté
podpory nejpozdéji do dne 31. prosince 2026.

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

6) Prijemce prohlasuje, Ze je organizaci pro vyzkum a Sifeni znalosti a splniuje jeji definicni znaky
stanovené v ¢asti 1.3 pism. (ff) Ramce pro statni podporu vyzkumu, vyvoje a inovaci (Sdéleni
Evropské komise ¢. 2022/C 414/01 — dale jen ,Ramec”).

7) Prijemce souhlasi se zverejnénim svého nazvu, sidla, dotacniho titulu, vySe poskytnuté dotace
a zavérecné zpravy o reseni Projektu.

Clanek 2
Poskytnuti podpory, jeji vySe a podminky jejiho cerpani

1) Celkova vyse uznanych naklad( Projektu je
288 447 000 K¢
(slovy dvéstéosmdesatosm milion( Ctyristactyficetsedm tisic korun ¢eskych).

2) Poskytovatel poskytne Pfijemci dotaci na feSeni Projektu ve formé financnich prostredk
pfevedenych na ucet Prijemce uvedeny ve Smlouvé. Poskytovatel stanovuje celkovou vysi dotace
pridélenou na celé obdobi feseni Projektu na

288 447 000 K¢
(slovy dvéstéosmdesatosm milion( Ctyristactyficetsedm tisic korun ¢eskych).

3) Dotace bude vyplacena v kazdoroc¢nich splatkach ve vysi stanovené v Priloze Il smlouvy
v terminech podle § 10 odst. 1 zakona ¢. 130/2002 Sb., nedojde-li v disledku rozpoctového
provizoria podle rozpoctovych pravidel kregulaci ¢erpani vydajd statniho rozpoctu Ceské
republiky, jsou-li povinné Udaje o Projektu zafazeny do Informacniho systému vyzkumu, vyvoje a
inovaci (dale jen ,IS VaVal“) vsouladu se zakonem ¢. 130/2002 Sh. ajsou-li zaroven splnény
vsechny relevantni podminky a dodrZeny ostatni povinnosti Pfijemce vyplyvajici ze Smlouvy a
pravnich predpisu. V pfipadé rozpoctového provizoria bude nevyplacena ¢ast dotace vyplacena do
60 kalendarnich dnll po jeho skonceni.
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Clanek 3
Zpusobilé a uznané naklady Projektu, uéetni evidence

ZpUsobilymi naklady Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. m) zdkona ¢. 130/2002 Sb. mohou byt
pouze takové naklady, které jsou hrazeny vylucné v souvislosti s Projektem. Naklady musi byt
vynaloZeny v obdobi feSeni Projektu stanoveném v €l. 1 odst. 4 Smlouvy; pfi splnéni této podminky
jsou za zpUsobilé povaZovany i naklady vynaloZené pred ucinnosti Smlouvy. Uznanymi naklady
Projektu ve smyslu § 2 odst. 2 pism. n) zakona ¢. 130/2002 Sh. jsou zpUsobilé naklady, které jsou
vynaloZeny za Ucelem dosazZeni cild Projektu, jsou vynaloZeny v souladu se Smlouvou, Pfijemce
jejich vynaloZeni presvédcivé zdivodnil a byly schvaleny Poskytovatelem.

Podpora poskytnutd podle Smlouvy sméfuje na thradu nehospodaiskych cinnosti vykondvanych
vramci Projektu ve smyslu ¢asti 2.1 Radmce. Podil vyuZiti celkové kapacity velké vyzkumné
infrastruktury pro hospodarské cCinnosti musi spliiovat podminky stanovené zejména v odst. 21
Ramce.

Pfijemce je povinen vést v souladu se zakonem ¢. 563/1991 Sb., o Uletnictvi, ve znéni pozdéjsich
predpist, oddélenou evidenci o vSech nakladech a vydajich Projektu av jejim ramci sledovat
naklady nebo vydaje hrazené z podpory. Tato evidence muze byt kdykoliv v pribéhu reseni
Projektu i po jeho ukonceni, a to po dobu stanovenou pro uchovavani ucetnich doklad(i zakonem,
predmétem kontroly ze strany Poskytovatele, mistné pfislusSného Finanéniho GUradu a pripadné
i dalSich organi zmocnénych ke kontrole platnou legislativou. Oddélenou ucetni evidenci je
Pfijemce povinen vést také pro hospodarské (ekonomické) Cinnosti vyuZivajici kapacitu Projektu;
tuto evidenci je Pfijemce povinen uchovavat po dobu 10 let od konce uUcetniho 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 odivodnénim, které je v souladu s plnénim cilli
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 pfipousti § 9
odst. 7 zdkona ¢. 130/2002 Sbh., které se jinak uplatriuje v pfipadé podpory udélené na zakladé
verejné soutéze.

Zmény financnich objemU v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladl
Projektu podle Pfilohy Il. nebo zména rozdéleni podpory mezi Gcastniky Projektu, které nemaiji vliv
ani na celkovou vysi uznanych ndkladld Projektu, ani na celkovou vysi dotace, Poskytovatel
schvaluje na Zadost Pfijemce pisemnym souhlasem, bez nutnosti uzavirani dodatku Smlouvy. Pfi
zméné nesmi presunuta ¢astka presadhnout 20 % celkovych uznanych naklad( pro dany kalendarni
rok, pricemz jeji maximalni vyse je 20 miliond K¢.

O zménu vyse uznanych nakladd nebo poskytnuté podpory Projektu podle odst. 1 nebo o zménu
v polozkovém clenéni podle vécné specifikace uznanych nakladll Projektu podle odst. 2 muizZe
Prijemce pozadat do dne 31. fijna daného kalendafniho roku, nejpozdéji vsak 90 kalendafnich dnt
pred datem ukonceni feseni Projektu. Poskytovatel mize vyhovét Zadosti podané i po uplynuti
uvedenych termind, ale nedodrzZeni terminu maze byt divodem pro nevyhovéni Zadosti.

Na souhlas Poskytovatele se zménou uznanych nakladi Projektu nebo zménou vyse podpory podle
tohoto ¢lanku nema Prijemce pravni narok.
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Clanek 5
Financ¢ni vyporadani poskytnuté podpory

Pfijemce je povinen dotaci finan¢né vyporadat a nepouzité prostiedky dotace vratit do statniho
rozpoCtu na depozitni ucet Poskytovatele . _ podle pravidel obsaZenych ve
vyhlasce ¢.367/2015 Sbh., ozasadach a lhdtach financniho vyporadani vztahll se statnim
rozpoctem, statnimi finanénimi aktivy a Narodnim fondem (vyhlaska o finanénim vyporadani), ve
znéni pozdéjsich predpisli, a to predepsanym zplsobem, zvefejnénym kaZdorocné na
internetovych strankach Poskytovatele www.msmt.cz.

V pfipadé, Ze Pfijemce prostfedky poskytnuté z dotace v daném kalendarnim roce nedocerpa do
dne 31. prosince daného kalendarniho roku, Ize tyto prostfedky vratit zpét na vydajovy ucet
Poskytovatele €. _, ze kterého mu byly poskytnuty, a to nejpozdéji do konce daného
kalendarniho roku. V ptipadé predloZeni Zadosti o zménu casového planu cerpani dotace musi
vraceni prostredk( této Zadosti predchazet, pficemz je nutné dodrzet terminy podle ¢l. 4 odst. 3
Smiouvy.

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

Pfijemce je povinen vyrozumét o vraceni financnich prostfedk( souvisejicich s poskytnutou
podporou avizem Poskytovatele, a to v elektronické podobé na adresu elektronické
korespondence aviza@msmt.cz a rovnéz informovat ve stejné lhité o této skutecnosti odbor
vyzkumu a vyvoje MSMT (vyzkumneinfrastruktury@msmt.cz). Poskytovatel musi avizo obdriet
nejpozdéji v den pripsani vratky na ucet.

V pripadé, Ze zvlastni zakon umozZnuje Prfijemci prevadét ¢ast nespotfebovanych prostredku
podpory do Fondu Géelové uréenych prostfedk( (dale jen ,FUUP“), je povinen tu &ast dotace, ktera
byla prevedena do FUUP, spotfebovat v nasledujicim roce Fedeni Projektu, a to pouze na uhradu
uznanych néakladd, na které byla plvodné uréena podle Pfilohy II.

Clanek 6
Poskytovani informaci a udajd o Projektu a jeho vysledcich

Pfrijemce je povinen predkladat Poskytovateli za jednotlivé kalendaini roky trvani feseni Projektu
prabéznou zpravu o plnéni Projektu vidy do dne 30. ledna nasledujiciho kalendarniho roku,
nebude-li Poskytovatelem stanoven jiny termin, a to vcetné vykazu vydaji vynaloZenych
v zUctovacim obdobi a seznamu ¢lend resitelského tymu, ktery je zavazny ve vztahu k uznatelnym
nakladlm Projektu.

Souhrnny vykaz vydajli Projektu je soucasti zavérecné zpravy o plnéni Projektu, kterou je Pfijemce
povinen predloZit do 30 kalendafnich dnti po ukonceni feseni Projektu. Tato Ih(ta plati i v pfipadé
ukonceni feSeni Projektu pred terminem uvedenym v €l. 1 odst. 4 Smlouvy.

Pfijemce je povinen preddvat Poskytovateli Uplné, pravdivé a vcasné informace o Projektu
a ziskanych poznatcich a jinych vysledcich Projektu, pfitom je povinen postupovat podle pokyni
Poskytovatele. Pfijemce souhlasi se zvefejnovanim téchto pozadovanych udajl a se zpfistupnénim
redakéné upravené zavérecné zprdvy Projektu verejnosti Poskytovatelem. Poskytovatel predava
Udaje o Projektu do IS VaVal a pfipadné dalsich informacnich systému dle platné legislativy.

Pfijemce je povinen spravovat vyzkumna data v souladu s FAIR principy a zajistit jejich dostupnost
a Siteni dle obvyklych zvyklosti daného oboru, jak je uvedeno v Pfiloze |. Pokud je pfredmét feseni
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Projektu pfedmétem obchodniho tajemstvi, je Pfijemce povinen poskytnout konkrétni informace
o Projektu a poznatcich a jinych vysledcich Projektu v takovém rozsahu a formé, aby byly
zverejnitelné. Pokud predmét feSeni Projektu nebo jiné aktivity vyzkumu, vyvoje a inovaci
podléhaji mlcenlivosti stanovené pfrislusnym zvlastnim pravnim predpisem, Poskytovatel
a Pfijemce poskytuji informace o provadéném vyzkumu, vyvoji a inovacich a jejich vysledcich
s vyloucenim téch informaci, o nichZ to stanovi pfislusny zvlastni pravni predpis.

Clanek 7
Povinnosti Pfijemce

Pfijemce je povinen:

a)

b)

d)

f)

h)

vyvijet veskeré Usili k dosazeni cilll uvedenych v Projektu a splnéni veskerych zavazkd vici
Poskytovateli;

po celou dobu reseni Projektu nakladat s prostfedky z dotace i s veskerym majetkem ziskanym
z téchto prostfedkd hospodarné, efektivné a ucelné v souladu se zakonem €. 320/2001 Sb.,
o financ¢ni kontrole, ve verejné spravé a o zméné nékterych zakonu (zakon o finanéni kontrole),
ve znéni pozdéjsich predpisl, zejména jej zabezpecit proti poskozeni, ztraté nebo odcizeni;
vynakladané prostifedky musi byt pfimérené k cenam v misté a ¢ase obvyklym;

ve |hdtach uvedenych v ¢l. 6 predkladat Poskytovateli prabéiné zpravy a zavérecnou zpravu
o plnéni Projektu arespektovat pokyny Poskytovatele tykajici se obsahu a struktury
podavanych zprav a termin( a Ihit pro jejich odevzdani;

zamezit dvojimu financovani uznanych ndkladd Projektu a zpUsobilych vydajli vykazovanych ve
stejném Ucetnim obdobi v dalSich dotacnich titulech Poskytovatele a zaroven je povinen
zabranit v pfipadé vicezdrojového financovani nedovolenému kfizovému financovani;

pisemné informovat Poskytovatele o vSech zménach, které nastaly v dobé Gcéinnosti Smlouvy
a tykaji se udajl uvedenych ve Smlouvé, pravni osobnosti Pfijemce nebo dalSich ucastnik
Projektu, udaji poZadovanych pro prokazani zplsobilosti nebo které mohou mit vliv na reseni
Projektu nebo jeho rozpocet, a to nejpozdéji do 7 kalendafnich dnl ode dne, kdy tato
skutecnost nastala nebo se o ni dozvédél; vyslovné se tato povinnost vztahuje také na
prohlaseni podle ¢l. 1 odst. 6 Smlouvy;

v pfipadé zmény resitele o tuto zménu Poskytovatele pisemné pozadat s nutnosti nasledného
uzavreni dodatku ke Smlouvé; novym fesitelem muZe byt jmenovana jen osoba piné odborné
zpUsobila, ktera se na feseni Projektu ucastni v rozsahu potfebném k dosazeni Gcelu Projektu
ama o své Ucasti na Projektu s Pfijemcem uzavienou pisemnou smlouvu; v pfipadé zmén
ostatnich ¢lenl fesitelského tymu, které neovlivni pfedmeét, cil a rozpocet Projektu, Pfijemce
informuje Poskytovatele prostfednictvim priibézné nebo zavéreéné zpravy o plnéni Projektu;

v pfipadé potieby zmén v polozkovém clenéni prostfedk( podpory Projektu nebo v rozdéleni
prostfedkll podpory mezi Ucastniky Projektu o tyto zmény pozaddat Poskytovatele
s dostate¢nym predstihem;

pisemné a bezodkladné informovat Poskytovatele o podezieni na nesrovnalosti zjiSténé pfi
reSeni Projektu; nesrovnalosti se rozumi poruseni ustanoveni pravnich predpisti EU, pravnich
predpisti CR nebo ustanoveni Smlouvy;

radné uchovavat originaly vSech rozhodnuti, smluv a dalSich dokumentu tykajicich se reseni
Projektu v souladu s pravnimi predpisy po dobu 10 let od data ukonceni Projektu;
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zajistovat kontakt Poskytovatele s Fesitelem, ¢imz se rozumi napf. predavani pokynd a dalsich
informaci Poskytovatele fesiteli;

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

mit vnitfni predpis (metodiku) k vykazovani reZijnich naklad( a vnitfni predpis pro stanoveni
vyse osobnich naklad(, véetné podminek pro stanoveni vySe odmén, tyto vnitini predpisy po
celou dobu reseni Projektu dodrZovat a Poskytovateli kdykoliv na vyzadani predlozit jejich
aktualni znéni;

m) vést internetovou stranku Projektu v anglickém znéni a zvefejiiovat na ni pfileZitosti pro vyuZiti

vyzkumnych kapacit zajistovanych Projektem uZivateli v rezZimu otevieného pfistupu;

uvadét v souvislosti s Projektem ve vSech zvefejriovanych informacich identifika¢ni kod
Projektu podle ¢l. 1 odst. 1 Smlouvy a skutecnost, Ze na fesSeni Projektu byla poskytovatelem
poskytnuta dotace z prostiedk( Ucelové podpory velkych vyzkumnych infrastruktur, pricemz
v této souvislosti vidy uvadét i oficialni logo Poskytovatele v souladu s pravidly, ktera jsou
zverejnéna na internetovych strankach Poskytovatele www.msmt.cz;

Clanek 8
Dalsi ucastnici Projektu

Dalsim ucastnikem Projektu je:

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

Dalsim ucastnikem muzZe byt pouze subjekt, ktery splfiuje podminku uvedenou v ¢l. 1. odst. 6
Smiouvy.

Dalsi ucastnici Projektu (viz § 2 odst. 2 pism. j) zdkona ¢. 130/2002 Sb.) se mohou podilet na
vyuziti poskytnuté dotace, pouze pokud je jejich vyzkumny pfinos nezbytny k feseni Projektu
v souladu s Prilohou |. Pfijemce je povinen koordinovat cCinnost vsech ucastnikd Projektu
a uzavrit s nimi pisemnou smlouvu o Ucasti na feseni Projektu, kterd obsahuje zejména rozdéleni
jednotlivych ¢innosti mezi ucastniky, rozdéleni dotace mezi Pfijemce a dalsi Gcastniky Projektu
(v€etné termin( a zplsob jejiho poskytovani a kontroly) a Gpravu prav k vysledkiim dosazenym
casti jednotlivych Gcastnikil Projektu. Uprava sjednana ve smlouvé o Géasti na Feseni Projektu
musi Pfijemci umozZnit zvefejfiovat Uplné, pravdivé avcasné informace o Projektu ajeho
vysledcich. Pfijemce odpovida za to, Ze jim uzavfené smlouvy o Ulasti na FeSeni Projektu budou
obsahovat ustanoveni opravnujici Poskytovatele provadét u dalSich ucastnikd Projektu kontrolu
ve stejném rozsahu, v jakém je Poskytovatel opravnén kontrolovat Pfijemce.

Smlouva o Ucasti na feSeni Projektu je mezi Pfijemcem a dalsim ucastnikem sjednana do 60 dn(
od podpisu Smlouvy a pfistoupi-li dalsi Géastnik v pribéhu feseni Projektu, je sjednana do
60 dnl od uzavieni dodatku Smlouvy, ktery pfitomnost dalsiho Ucastnika reflektuje. Pfijemce
predloZi smlouvy o Ucasti na feSeni projektu Poskytovateli na vyzvani.

Pfijemce je povinen poskytnout Cast podpory pripadajici na dalsi ucastniky Projektu témto
Ucastnikiim nejpozdéji vidy do 30 kalendarnich dni ode dne, kdy ji obdrZel od Poskytovatele.
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Vyse prostiedkd, které z dotace ziskavaji dalsi ucastnici Projektu, a jejich rozdéleni v jednotlivych
letech je uvedeno v Pfiloze Il. Smlouvy.

Clanek 9
Dodavatelé

Dodavatelé, jejichz plnéni je potfebné kteseni Projektu, musi byt Pfijemcem vybrani v souladu
s rezimem stanovenym v zakoné ¢. 134/2016 Sb., o zadavani verejnych zakazek, ve znéni pozdéjsich
predpis. Cena jakékoliv dodavky nesmi prfesahnout cenu v misté a case obvyklou se zohlednénim
charakteru doddvky.

1)

2)

3)

4)

1)

Clanek 10
Kontrola feSeni Projektu

Poskytovatel je v souladu s platnymi pravnimi predpisy (predevsim podle § 13 zakona
¢.130/2002 Sh., podle zdkona ¢. 255/2012 Sh., o kontrole (kontrolni fad), ve znéni zakona
¢.183/2017 Sb., a podle zdkona ¢. 320/2001 Sb., o finanéni kontrole,) opravnén provadét
u Pfijemce kontrolu feseni Projektu, plnéni cili Projektu, persondlniho a financniho fizeni
Projektu, cerpani a vyuZivani dotace, vcéetné zhodnoceni uUcelnosti vynaloZenych vydajd,
dosazZenych vysledku a jejich pravni ochrany, v priibéhu 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 ucelem od Prijemce vyzadd. Kontrola podle tohoto
odstavce se provadi také vidy po ukonceni feSeni Projektu, a to na zakladé predlozené zavérecné
zpravy o realizaci Projektu.

Pfijemce je povinen poskytnout osobam provadéjicim kontrolu pfistup na svd pracovisté
a k osobam podilejicim se na teSeni Projektu, stejné jako ke vSem Uucetnim a dalSim
dokument(lim, datovym zdznam(m a zafizenim, ktera byla za prostfedky z dotace potizena nebo
ktera s Projektem souviseji.

Poskytovatel je opravnén pozastavit poskytovani prostfedkl dotace, pokud mu nebyly
Pfijemcem predloZzeny doklady k prokazani uznanych naklad( Projektu, pribéind zprava
o realizaci Projektu nebo ostatni podklady ve lhtach stanovenych Smlouvou.

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

Clanek 11
Zruseni Smlouvy, sankce za poruseni Smlouvy

Smluvni strana je oprdvnéna 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 zavainého poruseni povinnosti souvisejicich s poskytnutim dotace podle této
Smlouvy stanovenych pravnim predpisem ¢i Smlouvou.
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2) V pripadé nesplnéni povinnosti Pfijemce podle ¢l. 7 pism. c¢), ), f) h), i), j) k), 1), m), n) nebo ¢I. 8
odst. 4 vznikd Poskytovateli ndarok na smluvni pokutu ve vysi 50 tisic KC. Jestlize v pfimérené
Ih(té od ozndmeni o uplatnéni naroku na smluvni pokutu dle predchozi véty Pfijemci nedojde
k ndpravé, nejdrive viak po marném uplynuti 15 dnli od tohoto oznameni, mize byt smluvni
pokuta udélena opakované. Smluvni pokuta je splatna do 30 kalendarnich dnd ode dne doruceni
vyzvy Poskytovatele Pfijemci k jejimu uhrazeni.

3) Odpovédnost za plnéni Smlouvy vici Poskytovateli nese Pfijemce. Proto v pfipadech, kdy
poruseni smluvni povinnosti zavinil ptipadny dalsi Ucastnik Projektu, povinnost Ghrady smluvni
pokuty podle tohoto ¢lanku nese Pfijemce. Povinnost k ndhradé takto Pfijemci vzniklé Skody je
upravena ve Smlouvé o Ucasti na reSeni Projektu.

4) Za podminek uvedenych v zdkoné ¢. 218/2000 Sh., o rozpoctovych pravidlech a o zméné
nékterych souvisejicich zakonl (rozpoctova pravidla), je Poskytovatel opravnén podporu
(dotaci) nebo jeji ¢ast nevyplatit, nebo Zadat vraceni prostfedkd, které na zakladé Smlouvy jiz
byly Ptijemci vyplaceny, Ci jejich Casti.

Clanek 12
Prava k vysledkiim Projektu

1) V3Sechna vlastnicka a uZivaci prava a prava dusevniho vlastnictvi k vysledkdim Projektu, jejichz
vyuzivani je upraveno zvlastnimi pravnimi predpisy, naleZi Pfijemci. Jsou-li v Projektu zapojeni
kromé Prijemce dalsi ucastnici, jsou uvedena prava mezi nimi rozdélena v poméru vyplyvajicim
ze smlouvy o Ucasti na fesSeni Projektu podle ¢lanku 8 Smlouvy, resp. v poméru, v jakém se na
dosazZeni vysledku podileli.

2) Prijemce a dalsi Ucastnici Projektu, ktefi uplatiiuji prava k vysledkim Projektu, jsou povinni
zajistit, aby vysledky, k nimz maji vlastnickd prava 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 micenlivosti podle zvlastnich pravnich predpisa.

3) Vysledky, které nepodléhaji ochrané podle zvlastnich pravnich predpisd nebo nejsou
pfedmétem obchodniho tajemstvi, jiného tajemstvi nebo utajovanou informaci podle zvlastniho

v vrve

pravniho predpisu, je Pfijemce povinen aktivné verejné Sifit.

Clanek 13
Prava k majetku

Vlastnikem hmotného majetku, potfebného k feSeni Projektu a pofizeného z poskytnuté dotace, je
Prijemce Ci dalsi ucastnik Projektu, ktery si uvedeny majetek potidil nebo ho pfifeseni Projektu vytvofril.
Po dobu realizace Projektu Pfijemce ani dalsi Ucastnici nejsou opravnéni bez souhlasu Poskytovatele
s timto majetkem nakladat ve prospéch treti osoby, tj. napfiklad tento majetek zcizit, pronajmout,
pujcit, zapujcit ¢i zastavit.
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Clanek 14
Odpovédnost za skodu

Poskytovatel nenese odpovédnost za jednani nebo naopak necinnost Prijemce. Poskytovatel Zddnym
zpUsobem neodpovida za nedostatky vyrobkd nebo sluzeb, které spodivaji v poznatcich dosazenych
v ramci feseni Projektu.

Clanek 15
Spory smluvnich stran

Spory smluvnich stran vznikajici ze Smlouvy a v souvislosti s ni budou feseny podle pravnich predpist
Ceské republiky.

Clanek 16
Vyhodnoceni vysledki Projektu

Projekt je pribézné vyhodnocovan Prijemcem na zakladé pribéznych zprav o feSeni Projektu. Konecné
vyhodnoceni z hlediska vytyéenych a dosaZzenych cili je predmétem zavérecné zpravy o feseni
Projektu. Poskytovatel vysledky Projektu vyhodnocuje priibézné, pficemz pribézné zpravy a zavérecna
zprava o rfeSeni Projektu jsou podkladem pro komplexni hodnoceni velkych vyzkumnych infrastruktur,
které Poskytovatel provadi prostfednictvim zahrani¢nich hodnotitel(.

Clanek 17
Zavérecna ustanoveni

1) Smlouva nabyva platnosti dnem podpisu posledni ze smluvnich stran a Ucinnosti dnem jejiho
zvefejnéni v registru smluv podle zdkona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach Ucinnosti
nékterych smluv, uverejiovani téchto smluv a o registru smluv (zakon o registru smluv), ve znéni
pozdéjsich predpisd. U€innost Smlouvy konéi ke 180. dni po ukonéeni Projektu.

2) Jakmile Smlouva nabude ucinnosti, Poskytovatel bude povaZzovat za zpUsobilé i ty naklady, které
vznikly Pfijemci, popfipadé dalSim ucastniklm Projektu, v dobé feseni Projektu podle ¢lanku 1
odst. 4 Smlouvy pred datem ucinnosti Smlouvy.

3) Zmény Smlouvy, neni-li ve Smlouvé vyslovné uvedeno jinak, mohou byt provadény pouze
dohodou smluvnich stran formou pisemnych vzestupné cislovanych dodatkd, podepsanych
opravnénymi zastupci smluvnich stran.

4) Smlouva je uzavirana v elektronické formé a podepisovdna digitalnim podpisem osob
opravnénych jednat jménem smluvnich stran.

5) Poskytovatel zajisti uvefejnéni Smlouvy a metadat Smlouvy v registru smluv véetné ptipadnych
oprav uverejnéni. Nedodrzi-li tento svlij zadvazek ve Ihité 30 kalendarnich dnli ode dne uzavfeni
Smlouvy, je opravnén zajistit uverejnéni Pfijemce. Pfijemce souhlasi s uvefejnénim celého
obsahu Smlouvy vyjma pfipadnych osobnich udaju.
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6) Smluvni strany souhlasné prohlasuji, Ze si Smlouvu radné precetly, jejimu obsahu porozumély,
nejsou jim zndmy zadné davody, 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:

Za Poskytovatele:

V Praze dne:

prof. PaedDr. Radka Wildova, CSc.
vrchni feditelka sekce vysokého
skolstvi, védy a vyzkumu
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Za Ptijemce:

V Brné dne:

prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.
rektor

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

Statutarni organ: prof. MUDr. Martin Bares, Ph.D.

Odpovédna osoba: _

Dalsi Uc¢astnici: Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné

Webové stranky: www.czecrin.cz

1. ZAMERENI A VYZNAM VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

CZECRIN je distribuovana celondrodni velkda vyzkumnd infrastruktura, poskytujici stratifikované
portfolio sluzeb a vyzkumnych kapacit pro inovativni klinicky vyzkum a vyvoj IéCiv predevsim cestou
nekomercnich klinickych studii a vzdélavani. Komplexni vyzkumna a servisni strategie CZECRIN je od
roku 2020 zaloZena na vizi ,,towards patient-oriented medicine”, v rdmci niz vysledky klinickych studii
napomahaji optimalizaci zdravotni péce lé¢by pacient(, pristuplim k inovativnim lé¢ivym pfipravkim
a zdravotnickym prostfedklm. CZECRIN v soucasnosti sdruzuje 9 velkych fakultnich nemocnic
a 3 specializovand zdravotnicka zafizeni pro onkologickou, psychiatrickou a hematologickou péci, s vizi
pfipadného rozsifeni pro léta 2023-2026. Prioritni oblasti klinického vyzkumu v mediciné realizuje
cestou oborové orientovanych siti, tzv. Disease-Oriented Networks.

CZECRIN disponuje expertizou a technologickymi kapacitami, pokryvajicimi vSechny etapy Zivotniho
cyklu léciv a zdravotnickych prostfedkl (drug/medical device life-cycle). PFi vyzkumu a vyvoji léciv
a zdravotnickych prostfedkd nabizi komplexni sluzby a expertizu zahrnujici naptiklad regulacni
podporu pro translaci preklinickych experiment( do klinické ¢asti vyvoje, pro oblast klinickych studif
»protocol writing”, regulatorni podporu, farmakovigilanci, zajisténi komplexni biometrie cestou data
managementu a biostatistickych analyz, pro oblast hodnoceni zdravotnickych technologii expertizu
v oblasti farmakoekonomickych a dalSich odbornych analyz. CZECRIN disponuje technologickymi
kapacitami v rezimu Spravné vyrobni praxe (GMP) pro vyzkum, vyvoj a vyrobu somatobunécénych
|éCivych pFipravkd s aplikaénim potencidlem lécby pacient(i cestou nekomercné iniciovanych klinickych
studii.

CZECRIN jako unikatni vyzkumna infrastruktura usnadnuje, podporuje a rozviji primarné nekomercni
klinicky vyzkum v Ceské republice, s pfesahem pro mezinarodni spoluprace v ramci EU i globdlné.
Vybudovala a vramci politiky otevieného pristupu nabizi vyzkumné, vyvojové, vyrobni
a implementacni kapacity v oboru lékarskych véd. Stavajici portofolio sluzeb a vyzkumnych kapacit
zahrnuje predevsim ,znalostni Core Units“, dale ,,technologické Core Units”, celonarodni sit jednotek
klinickych studii predstavujici lokalni CZECRIN Huby v univerzitnich nemocnicich a specializovanych
zdravotnickych zatizenich, oborové orientované sité (Disease-Oriented Networks, DONet) v prioritnich
oblastech vyzkumu a odbornou vzdélavaci platformu. Jedna se o vzdélavaci systém nazvany CZECRIN
Academy.
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V této oblasti vzdélavani je hlavni pfidanou hodnotou VVI CZECRIN moZnost sdilet a predavat odborné
znalosti zvySujici odbornou Uroven a mezinarodni prestiz ceské védecké komunity zamérené na klinicky
a biomedicinsky vyzkum, implementovat nové aktualizované poznatky do bézné vyuky a podporovat
rozvoj vzdélavani viech vékovych kategorii.

VVI CZECRIN prostiednictvim znalostnich Core Units nabizi vyzkumné ndstroje a znalostni podporu,
kterd je nezbytné potiebna pro Uspésny vyvoj léciv a zdravotnickych prostfedkld béhem celého
Zivotniho cyklu léciv. Zahrnuje védeckou regulatorni expertizu pfi vyvoji léCivych pfipravkd, inovativnim
designovani klinickych studii, vyvoji IéCivych pfipravkl v reZimu GMP a v oblasti ,,regulatory science”.
Toto komplexni portfolio sluzeb je na narodni Urovni zcela unikatni, je nabizeno prioritné vyzkumné
komunité vreZzimu otevieného pristupu (Open Access), soucasné je prinosné i pro narodni
biotechnologické malé a stfedni podniky, které tuto odbornost obykle nerozviji. CZECRIN jiz realizuje
spolupraci s fadou biotechnologickych SMEs (malé a stfedni podniky — MSP), kde se podili zejména na
definovani sméru potencidlnich produktd z hlediska regulace a uvedeni vyvijeného produktu do
regulacniho kontextu. Znalostni Core units jsou nabizeny i v rdmci spoluprdce s komercni sférou.

Mezi technologické jednotky — Core units patti napf. GMP jednotky, které jsou unikdtnimi inkubatory
pro vyzkum, vyvoj a vyrobu v oblasti personalizované mediciny, zejména inovativnich |éCiv pro moderni
terapie. Tyto GMP jednotky jsou v rdmci narodniho nekomeréniho sektoru unikatnimi zarizenimi
a v kombinaci s Core facilitami Jednotek faze 1 v reZimu Good Clinical Practice pro rané faze klinickych
studii a siti zapojenych zdravotnickych zafizeni umoznuje efektivni translaci akademickych vyzkumnych
objevl smérem ke klinickym aplikacim a l1é¢bé pacientll (bench-to-bedside). Technologické Core units
jsou nabizeny i v ramci spoluprace s komercni sférou, zejména biotechnologickymi SMEs.

Celondrodni sit jednotek klinickych studii zahrnuje viechny regiony Ceské republiky a je schopna
pfipravit, koordinovat a provadét nekomercni klinické studie zahajené vyzkumnymi pracovniky
z akademického sektoru v jakékoli odbornosti, a v zdsadé v jakékoli fazi vyzkumu. CZECRIN realizuje
feSeni pro potieby akademickych instituci v jiz uvedeném rezimu otevieného pfistupu. Obdobné
portfolio sluzeb VVI CZECRIN nabizi také soukromému sektoru, konkrétné malym a stfednim
biotechnologickym podnikim, vsouladu s pravidly umozZnujicimi komeréni vyuZiti kapacity
infrastruktury. Globalni velké farmaceutické spole¢nosti obvykle maji své vlastni jednotky klinického
hodnoceni, nicméné poptavka po spolupraci s VVI CZECRIN, zejména vyuZiti celondrodni sité jednotek
klinickych studii a oborové orientovanych siti (DONet), se v poslednich letech navysila i z tohoto
farmaceutického sektoru. Pfidanou hodnotou je zvySovani efektivity ndborl pacientll v ramci
komercnich klinickych studii, coZ ziskdva na potfebnosti zejména nyni v dobé personalizované
mediciny. Jednd se o jednu z oblasti strategického rozvoje spoluprace VVI CZECRIN s komercnim
sektorem.

Diky zaclenéni do evropského vyzkumného prostoru prostfednictvim narodniho koordina¢niho uzlu
(ECRIN-ERIC) ma VVI CZECRIN k dispozici kapacity (personalni i technologické) nejen pro udrzeni
soucasné odbornosti, ale i potfebné pro dalsi rozvoj. Védci a akademicti vyzkumnici mohou
prostiednictvim CZECRIN ziskat pfistup k nejnovéjSim trendlim, konceptliim, vyzkumnym projektlim
a k Siroké populaci pacientl v celé EU. Napojeni VVI CZECRIN na infrastrukturu ESFRI ECRIN-ERIC
prispiva ke sdileni zkuSenosti a zaroven reflektuje a aktualizuje potfeby v ramci CR a Evropského
spolecenstvi. Touto integraci s ESFRI VVI CZECRIN podporuje vyzkumné a inovacni potieby propojeni
Ceské infrastruktury a biomedicinsky orientovanych vyzkumnych center s aplikacni sférou, ktera se
v Ceské republice postupné buduje. Vyjimeénost véech Core Units svym psobenim a dostupnosti pro
vSechny relevantni zdjemce je zasadnim faktorem pro komplexni rozvoj biomedicinského
akademického vyzkumu v CR a jeho klinickou aplikaci.

2. MANAGEMENT VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Hostitelskou instituci VVI CZECRIN je Masarykova univerzita (MU), kterd je jednou z prednich
védeckych instituci ve stfedni Evropé. VVI CZECRIN je pod pfimym dohledem prorektora pro vyzkum
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a doktorské studium MU. Velké vyzkumné infrastruktury jsou na MU duleZitym pilitem systéml
vyzkumu a inovaci. Jejich vyznam je zd@raznén Géasti na 15 projektech uvedenych v Ceském narodnim
planu velkych infrastruktur VaVal. 12 z téchto projekt( je také soucasti vyzkumnych infrastruktur
celoevropského zajmu zahrnutych do Evropského strategického féra pro vyzkumné infrastruktury
(ESFRI) pro rok 2016. 8 projektl je v oblasti biomediciny. VVI CZECRIN je jednim z téchto projekt( a je
nedilnou soucasti Biomedicinské vyzkumné strategie MU. VVI CZECRIN je soucasti Lékarské fakulty,
ktera poskytla VVI CZECRIN podporu v oblasti kanceldrskych prostor, administrativni podpory
a vybaveni, IT a prévnich sluzeb a komunikace.

Partnerskou organizaci VVI CZECRIN je Fakultni nemocnice u sv. Anny (FNUSA), ktera je jednim
z vyznamnych poskytovateld zdravotni péce v CR propojujici klinickou péci s klinickym vyzkumem diky
centru excelence ICRC — Mezinarodnimu centru klinického vyzkumu. Na zakladé popsanych cili FNUSA
—ICRC odpovida VVI CZECRIN strategii tohoto centra poskytovanim podpory nezavislych nekomercnich
klinickych studii. V této oblasti je zdsadné dUlezitd spoluprace mezi univerzitami a fakultnimi
nemocnicemi. Toto schéma predstavuje moznost transformace akademickych zkuSenosti do klinické
praxe ve fakultnich nemocnicich.

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

CZECRIN Board
e vrcholovy rozhodovaci orgdn
e umoinuje hostitelské instituci a zastupclm partnera/clenim sité CZECRIN pfijimat
kolektivni rozhodnuti ve vécech tykajicich se CZECRIN
e sloZen z naméstkl pro VaV zapojenych nemocnic

CZECRIN International Scientific Advisory Board
e poradniorgan
e poskytuje védecké poradenstvi a strategickd doporuceni pro kratkodoby, stfednédoby
i dlouhodoby rozvoj a udrzitelnost VVI CZECRIN
e sloZzena z vysoce kvalifikovanych, narodnich a mezindarodné uzndvanych odbornik
vybranych na zakladé jejich kompetence ve vSech aspektech mise VVI CZECRIN

CZECRIN Office
e vykonny tym
e zajistuje provozni potfeby VVI CZECRIN, koordinaci podplarnych, operativnich
a rozvojovych agend VVI CZECRIN, zajistuje procesni a technickou podporu pro VVI
CZECRIN
e realizuje klicové projekty rozvoje VVI CZECRIN

Slozeni ¢lend jednotlivych organ( je zvefejnéno na webovych strankach https://www.czecrin.cz/o-
nas. Konecna struktura rad a vyborl byla implementovana za ucelem vytvoreni robustni struktury
fizeni umoziujici udrzitelné Fizeni planované konecné struktury/kapacity VVI CZECRIN. Soucasna
struktura fizeni zajistuje pfimou Gcéast zapojenych zdravotnickych zafizeni na fizeni VVI CZECRIN. To
zajistuje efektivni spravu a plnou transparentnost.

3. SPOLUPRACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

V rdmci vyzkumného prostredi v CR CZECRIN dlouhodobé rozviji spoluprace s jednotlivymi vyzkumnymi
institucemi a poskytovateli zdravotni péce, jako misty realizace klinického vyzkumu.

Spoluprace prednich fakultnich nemocnic a specializovanych center tvofi narodni sit infrastruktury
CZECRIN a zaklad spoluprace na narodni trovni. Na lokalni Grovni CZECRIN Uzce spolupracuje s narodni
regulaéni autoritou — Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a etickymi komisemi, kdy zastupce
SUKL je Fadnym ¢lenem CZECRIN Boardu.
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S cilem podpofit inovativni prostfedi v CR planuje CZECRIN pokracovat a rozvijet spoluprace jak
s akademickymi vyzkumniky, vyzkumnymi skupinami a centry, tak se zastupci podnikatelské sféry,
zejm. s mensimi biotechnologickymi spolecnostmi (SMEs), které vyviji inovativni 1éCivé pfipravky pro
moderni terapie (ATMP). Vyzkum a vyvoj ATMP je soucasti prioritniho vyzkumu CZECRIN spolu
s vyrobou jedinecnych, individualnich, bunéénych léciv k 1é¢bé nadorovych ¢i vzacnych onemocnéni.
Dopad poufiti produktl pro terapii somatickych bunék a imunoterapie ma mimoradnou dileZitost
vyplyvajici z pouZiti bezpecné personalizované terapie somatickymi burikami a imunoterapie, ktera je
pfizpisobena konkrétnimu pacientovi, ktery mlze z této nové |éCebné metody pfimo tézit.

Zasadni a blizkou spolupraci vede infrastruktura CZECRIN se zastupci ECRIN-ERIC (European Clinical
Research Infrastructure Network — European Research Infrastructure Consortium), coz je distribuovana
vyzkumnd infrastruktura, neziskova organizace, kterd propojuje védecké partnery a narodni
sité/infrastruktury napfi¢ Evropou a usnadnuje tak nadnarodni klinicky vyzkum a podporuje provadéni
mezinarodnich klinickych hodnoceni v Evropé.

ECRIN-ERIC mé aktualné 10 &lenskych zemi (Ceska republika, Francie, Némecko, Madarsko, Irsko, Itélie,
Norsko, Portugalsko, Spanélsko a Polsko) a 2 pozorovatelské zemé (Svycarsko a Slovensko). Ustiedi
ECRIN-ERIC je v Pafizi, pficemz v kazdé ¢lenské a pozorovatelské zemi ma své zastoupeni evropskymi
korespondenty, ktefi propojuji ndrodni a mezinarodni infrastruktury. Clenské zemé& maji ptistup ke
kompletni Skdle sluzeb sité ECRIN-ERIC, moznostem spolupradce a moznosti hlasovani a rozhodovani na
jednani Assembly of Members, kde i Ceskd republika md své zastoupeni. Od roku 2018 ma Ceska
republika status plného ¢lena a je zapojena do mezindrodniho konsorcia prostfednictvim CZECRIN.
Rozvoj vyzkumné infrastruktury CZECRIN jako c¢eského ndrodniho uzlu v ramci ECRIN-ERIC umozriuje
propojeni ¢eskych klinicky orientovanych vyzkumnych center s aplikacni sférou na drovni EU.

Sit ECRIN-ERIC se sklada z vice nez 120 jednotek klinickych hodnoceni. Portfolio klinickych hodnoceni,
které se realizuji za podpory ECRIN-ERIC nyni ¢itd 70 nadndarodnich klinickych studii s primérem
zapojeni 6 rliznych evropskych zemi na jednu studii. ECRIN-ERIC ma za sebou zkuSenost s realizaci vice
nez 40 mezindrodnich projektd rozvoje infrastruktury. ECRIN-ERIC se soucasné zaméfuje na zajisténi
kvality, protoZe se jedna o regulovanou oblast vyzkumu, kde je kvalita jednou z podminek pro realizaci.
ECRIN-ERIC je drzitelem certifikatu ISO 9001:2015 pro své hlavni sluzby a soucasné nabizi certifikaci
data center spliiujici pfedem definované mezinarodni standardy. Ceska republika podala #adost
o certifikaci jednoho z ¢eskych datacenter prostfednictvim CZECRIN, coz mGze mit zasadni vliv pro dalsi
mezindrodni spoluprace, kde je vyZadovano zapojeni certifikovaného datacentra.

ECRIN-ERIC je soucasti Evropské aliance infrastruktur pro lékafsky vyzkum (EU-AMRI) spolecné
s BBMRI-ERIC a EATRIS ERIC. EU-AMRI byla zaloZena v navaznosti na pandemii COVID-19 s cilem
navazani uzsi spoluprace mezi ¢lenskymi staty EU, aby vyzkumnym pracovnikim usnadnily pfistup ke
zdrojlm a sluzbam jednotlivych infrastruktur a urychlily vyvoj diagnostiky, vakcin a [écby. Tato spole¢na
iniciativa vedla také k vydani politického prohlaseni a védeckého ¢lanku, které poskytly doporuceni
tvlrctm politik na narodni a evropské urovni k urychleni vyzkumu a vyvoje COVID-19. Prostfednictvim
EU-AMRI je demonstrovdna spoluprdce téchto tfi evropskych vyzkumnych infrastruktur, které pracuji
soubézné a synergisticky tak, aby poskytovaly doplikové sluzby vyzkumnym pracovnikiim v oblasti
biomedicinskych véd a podporovaly vyvoj personalizované mediciny a novych IéCebnych postupd.
Jednim z cild EU-AMRI je nabidnuti vyzkumnym pracovniklim v biomedicinskych védach komplexni
pracovni postup a jednotné kontaktni misto pro primyslové a akademické pracovniky, aby si mohli
pohodIné vybrat z fady sluzeb podle svych potreb.

CZECRIN je soucasti evropské vyzkumné infrastruktury ECRIN-ERIC, ma své zastoupeni v fidici strukture
Assembly of Members, v Scientific Committee, jako organu navrhujici budouci védecké strategie
a soucasné ma své evropské korespondenty. U¢ast Ceské republiky v ECRIN-ERIC pFes CZECRIN byla
v mezindrodnich evaluacich hodnocena jako zcela zasadni pro dalsi rozvoj a internacionalizaci
klinického vyzkumu v Ceské republice.
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Diky zapojeni CZECRIN do ECRIN-ERIC je dlouhodobé rozvijena a posilovana spoluprace s ostatnimi
narodnimi infrastrukturami napti¢ Evropou, které jsou ¢leny ECRIN-ERIC, stejné tak jako CZECRIN.
Jedna se o vyzkumnou spolupraci s F-CRIN (Francie), KKSN (Némecko), HECRIN (Madarsko), HRB CRCI
(Irsko), 1taCRIN (ltalie), NorCRIN (Norsko), PolCRIN (Polsko), PtCRIN (Portugalsko), SLOVACRIN
(Slovensko), SCReN (Spanélsko), SCTO (Svycarsko).

Vsechny vyse zminéné narodni infrastruktury nabizeji podobné, srovnatelné portfolio sluzeb, jako
CZECRIN (predlozeni pfislushym organlm a etickym komisim a jejich vzajemné plsobeni, nabor
a evaluace center klinickych hodnoceni, Skoleni pracovnik(l studie, sprava hodnocenych Iécivych
pripravkd a fizeni projektl, sprava dat, farmakovigilance, monitorovani nebo management
biologickych vzork(). Prostfednictvim sité ECRIN-ERIC je CZECRIN schopna poskytovat také poradenstvi
v oblasti navrhu a metodiky protokolu, systematického pfezkumu, metaanalyzy a sekvenéni analyzy
pokusU. Podle popisu ¢innosti neni CZECRIN ve srovnani s podobnymi mezinarodnimi infrastrukturami
ojedinély. Ve srovnani s partnery ECRIN-ERIC v jinych zemich ma vSak VVI CZECRIN nékolik jedinecnych
aspekt(:

e Hluboka integrace a spoluprace s univerzitami, kterd studentim umozniuje pfimy pfistup ke
znalostem, a Uzkd spoluprace mezi akademickymi pracovniky a klinickymi védci.

e 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 jedine€nému propojeni GCP se certifikovanou jednotkou pro vyzkum a vyvoj ATMP
v rezimu GMP.

CZECRIN dale pokracuje v jiz navazané spolupraci v evropském vyzkumném prostoru s EMA ve
spoluprdci s EnprEMA, kterd koordinuje narodni sité vénuijici se klinickym studiim v pediatrii. V tomto
kontextu CZECRIN je soucasti Pediatrické klinické vyzkumné infrastruktury prostfednictvim ECRIN-
ERIC. PedCRIN spojuje ECRIN-ERIC a Evropskou pediatrickou klinickou vyzkumnou infrastrukturu
(EPCTRI) za ucelem rozvoje kapacity pro mezindrodni pediatrické klinické studie. CZECRIN spolupracuje
spolu s ECRIN na mezindrodnim projektu Connect4Children (C4C) spole¢né se zdastupci
z farmaceutickych spolecnosti a zastupci vyzkumnych instituci.

CZECRIN reflektuje mezinarodni iniciativy a spoluprace. V nékterych ohledech byly pfedvidany,
zejména pak védomi potfeby vzdjemné spoluprace a hledani synergii mezi biomedicinskymi
infrastrukturami, kdy CZECRIN inicioval podpis memoranda s ¢eskym uzlem EATRIS a BBMRI v letech
2014 a 2015 resp. a spolecné realizuji nékteré vyzkumné projekty. V souvislosti s EU-AMRI je CZECRIN
pfipraven poskytovat své sluzby a expertizu jako propojena tfeti strana ECRIN-ERIC na ndrodni Urovni
pro evropské projekty, které vyZaduji zapojeni vSech tfi infrastruktur. Na narodni Urovni CZECRIN
spolupracuje také s infrastrukturami ELIXIR-CZ a e-INFRA, kdy spole¢né buduji ,,technické mosty“, které
umozni integraci dat v biologické, Iékarské, translacni a klinické oblasti, aby se posilily biomedicinské
zdroje. Udaje o pacientech jsou vytvareny jako datové soubory na zakladé zasad FAIR, e-infrastruktury
poskytuji zafizeni pro tvorbu a/nebo ukladani, sdileni a opakované pouZiti dat, a to vSe v souladu
s datovou strategii. CZECRIN rovnéz sleduje vsechny aktivity planované v ramci evropskych védeckych
cloud( a technologickych infrastruktur, které jsou zasadnimi pomocniky vyzkumu a inovaci. CZECRIN
je soucdsti mezindrodniho projektu EOSC-Life H2020.

CZECRIN navazuje na spolupraci mezi ECRIN-ERIC a EUPATI, ktera pfedstavuje mezinarodni platformu
pro vzdélavani pacientll a jejich zapojovani do pripravy klinickych studii. CZECRIN je jednim z pilitd
narodni sité EUPATI ve spolupraci se zastupci z podnikatelského sektoru (AIFP). Dalsim prikladem je
uzka spoluprace CZECRIN s pacientskymi organizacemi na narodni Urovni, jejichz hlavni naplini je
zapojovani pacientl do planovani klinickych studii, postupy Uhrady Iékd na narodni Urovni a spolecné
vytvareni vzdélavacich nastroji na tato témata. Vedouci pacientské organizace na Ministerstvu
zdravotnictvi CR je ¢lenem poradniho sboru CZECRIN.
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4. OTEVRENY PRiSTUP A UZIVATELE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

VVI CZECRIN vyuziva pro svou politiku otevieného pfistupu strategii hostitelské instituce — Open
Science Strategy na MU. Pfistup k vlastnim kapacitdm a vysledkim VVI CZECRIN pro viechny relevantni
uzivatele je definovan jako otevieny a kontinualni. O pfistup ke sluzbam, expertize ¢i vysledkim VVI
CZECRIN tedy mUzZe pozadat kazdy subjekt majici za to, Ze jeho projekt v relevantni oblasti souvisejici
s hlavnimi oblastmi ¢innosti VVI CZECRIN muZe benefitovat ze spoluprace s VVI CZECRIN. Pfistup ke
sluzbam VVI CZECRIN je nasledné poskytovan vidy na zakladé hodnoceni védeckych kritérii, v souladu
s regulacnimi a etickymi poZadavky a se strategii VVI CZECRIN a dostupné kapacity. Vzhledem k tomu,
Ze zabér VVI CZECRIN je velmi Siroky a poZadavky uZivatell jsou rovnéz velmi individudlni, je hodnotici
proces zaloZzen na komplexnim hodnoceni Zadosti/navrh( s respektovanim stanovenych prioritnich
kritérii jako jsou védeckd excelence, inovativnost, socio-ekonomicky dopad, mezinarodni spoluprdce
pripadné dalsi.

Ptistup ke sluzbam VVI CZECRIN je zajistén prostfednictvim nékolika verejnych kanald — specidlniho
odkazu na webové strance CZECRIN nebo jej Ize adresovat CZECRIN Office e-mailem, telefonicky nebo
evropskému korespondentovi pro projekty prichazejici prostifednictvim sité ECRIN-ERIC. VSechny tyto
kanaly jsou propojeny a vyuzivaji definovaného formatu zadosti. VVI CZECRIN pouziva strategii
jednobodového pristupu k zajisténi hladké, efektivni, rychlé a spolehlivé spravy pfistupl. Veskery
proces pfistupu, od jednoho vstupniho bodu az po konec procesu ptistupu — udéleni kapacity
a pridéleni odpovédné jednotky nebo nepfijeti pozadavku, je transparentné popsan a probiha pod
dohledem urcené zodpovédné osoby. Administrace procesu zadosti je v kompetenci CZECRIN Office,
kterd je zodpovédna za prijimani vSech zadosti o pfistup, Uplnost formuldre a evidenci. Cely proces od
prijeti zadosti az do rozhodnuti je evidovan spolu s relevantnimi podklady. Pfi kompletovani vSech
nezbytnych udajli pro posouzeni proveditelnosti a identifikaci odbornych znalosti, mliZze byt nutna
ochrana dat a informaci. Dohoda o mlcenlivosti za U¢elem ziskdni konkrétnéjsich informaci v nékterych
oblastech — napft. pro klinické studie, pouziti jednotek GMP, jednotek faze | nebo specifické sité je
potom jednim z poZadavkl pro dalsi posouzeni zadosti. Zkompletované Zadosti jsou bez zbyte¢ného
prodleni predkladany k posouzeni. Za ucelem posouzeni Zadosti mohou byt vyzadana stanoviska
externich expert(.

Pristup ke sluzbam VVI CZECRIN pro mezinarodni klinické studie (napf. pro projekty, které ziskaly
financovani H2020 nebo jsou planovany pro predlozeni do Horizon Europe nebo do jinych projektd
financovanych z dalSich mezinarodnich zdroj(i za ucasti celé sité ECRIN-ERIC, musi védecké hodnoceni
provadét védecka rada ECRIN-ERIC, ale narodni ¢ast kapacity musi byt stale posouzena VVI CZECRIN.
Tato ¢innost (tj. doporuceni zalozena na Uplném protokolu panelu metodiky) poskytovana spolecnosti
ECRIN-ERIC je bezplatna.

Rozhodnuti o alokaci kapacity VVI CZECRIN vidy reflektuje strategicky pfistup, jeZ je realizovan podle
typu sluzeb — (podpory CZECRIN / znalostni expertizy / pozadovaného ptistupu k vysledkim) a typu
uzivatele (akademicky / SME / komeréni uzivatelé). VVI CZECRIN v zasadé vyuziva 3 zdkladnich schémat:

e Free of charge — Vyuziti VVI CZECRIN je poskytnuto bezplatné — akademické subjekty, vysoka
inovace, mezinarodni projekt,

e Non profit — VyuZiti VVI CZECRIN je poskytnuto v neziskovém modelu — hlavné akademické
subjekty, granty, mezinarodni projekty, mize i SME,

e Economy — Vyuziti VVI CZECRIN je v standardnim ekonomickém (ziskovém) rezimu — komeréni
subjekty.

Vzhledem ke komplexité nékterych projektl miiZze byt zvolena i kombinace uvedenych schémat.
Ptistup a podpora k jednotlivym projektim klinického vyzkumu mohou byt poskytovany ve dvou fazich:

e Prvni faze — po schvaleni pocatecniho projektu poskytuje VVI CZECRIN znalostni expertizu
nutnou pro planovani a ndvrh projektu — napf. metodiku, regulacni, etické a pojistné
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pozadavky, ptipravu faze vyvoje produktu v GMP nebo GCP nutné pro podani Zadosti o grant,
¢i napt. posouzeni dalSiho postupu a proveditelnosti projektu.

e Druhd faze — v dalSim kroku CZECRIN poskytuje provozni sluzby, expertizu i své vysledky
béhem probihajiciho projektu. Napfriklad, pokud je planovano predlozeni projektu klinického
vyzkumu jako Zadosti o grant, je prvni faze poskytovdna jako bezplatna spoluprace a pro
vypocet provoznich nakladll je pouzito schéma neziskovych naklad( financovani naklad(i na
sluzby pozadované ve fazi druhé. Je-li projekt udélen, jsou pridéleny finanéni prostredky na
pokryti naklad( na provoz projektu na neziskové bazi.

V pfipadé spoluprace s SMEs, je nutné posouzeni statusu SME, kde se primdarné vyuziva pfiznani statusu
SME EMA. Pokud Zadatel tento status nema ptidélen, je jeho status posouzen na zakladé obdobnych
kritérii. Strategie VVI CZECRIN uprednostriuje spolupraci s SMEs s hlavnim zamérenim na naplnéni
narodnich pottreb. Uprednostiiuji se projekty zamérené ve strategické oblasti VVI CZECRIN. U Zadatele
se statusem SME v pfipadé projektu s vysokou pfidanou hodnotou mohou byt Uvodni konzultaéni
sluzby poskytnuty v ramci ,free of charge”. Pokud je mozna ekonomicka kalkulace, pro dalsi kroky se
pouziji standardni schémata neziskového nebo ekonomického modelu. V pfipadé komercnich Zadatell
je vzdy pouZito ekonomické schéma.

Vzhledem k otevienému pristupu, kde hlavnimi kritérii pro alokaci kapacity pro uZivatele je védecka
uroven, inovativnost, socio-ekonomicky impakt a dalSi odbornd kritéria, je geografické rozdéleni
uzivatell spiSe sekundarni. Vzhledem k uUzkému napojeni na ECRIN-ERIC a vybornému postaveni
CZECRIN v ramci tohoto konsorcia je poCet mezinarodnich projektl a tim i uZivatel(l neustale rostouci.
V minulém obdobi byl pocet uZivateld — mezinarodnich konsorcii na Urovni kolem 25 %, coZ ovsem
nevypovida o celkové kapacité vyuzité mezinarodnimi uzivateli, jelikoz EU/mezinarodni projekty maji
vétsSinou vysokou narocénost, prestiz i pfidanou hodnotu.

Politika data managementu 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 ovérena reseni pro spravu dat z klinickych studii: Jedna se o aplikace
pro vytvareni a spravu databazi pro chranény pristup vice uzivatel(. Rozsifeni a profesionalizace v této
oblasti je jednou z vyzev, aby bylo dosazeno planovanych cilt. VVI CZECRIN kontinualné buduje své
portfolio znalosti v oblasti kvality vyzkumnych dat a sdileni dat. Pracuje na aplikaci pokrocilych rfeseni
pro efektivni poskytovani a vyuzivani vysoce kvalitnich védeckych dat s efektivnimi deskriptory
metadat, snadnym pfistupem, interoperabilitou a opétovnou moznosti vyuZiti.

5. SOCIOEKONOMICKE DOPADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Dopad cinnosti VVI CZECRIN je vyznamny jak na spolecnost, tak ekonomiku a inovacni postupy. VVI
CZECRIN svymi aktivitami a ¢innosti vyznamné pfrispiva k naplnéni cil( a pilifl Hospodarské strategie
Ceské republiky pro roky 2020-2030. Dle vize této strategie bude konkurenceschopnost Ceské
republiky zaloZena na vysoké pridané hodnoté, rlistu produktivity prace a tvorbé prostredi pro finalni
produkci, pfedvyrobni a povyrobni aktivity firem, kde vyzkum, vyvoj a inovace jsou propojeny
s primyslem, obchodem a sluzbami. Pilif 6 Hospodarské strategie (Vyzkum, vyvoj, inovace
a digitalizace) uvadi, e CR postavi budouci prosperitu na vyuziti potencialu vyzkumu, vyvoje, inovaci
a digitalizace.

VVI CZECRIN realizuje klinické studie, které umoziuji prekroceni hranice mezi experimentdlnim
a klinickym pouzitim. Diky univerzitam a zdravotnickym zafizenim v rdmci sité CZECRIN je k dispozici
efektivnéjsi pristup ke zplsobilym pacientim. Zafizeni pro vyzkum a vyvoj ATMP jako nedilna soucast
VVI CZECRIN umoziiuje zahdjeni klinickych studii napti¢ rlznymi medicinskymi obory. CZECRIN
podporuje mezioborovou spolupraci a vytvari robustnéjsi kombinaci infrastruktury, ktera zajistuje CR
vys$si konkurenceschopnost v klinickém vyzkumu v oblasti biomediciny. To vSe pfimo pfispiva ke
zviditelnéni Ceské védy, kvalité vyzkumnych vysledk(, atraktivité ceské védy pro mezinarodni partnery
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a zvysuje potencial éeskych biomedicinskych védeckych pracovist. Rovnéz to umozriuje efektivnéjsi
posun experimentalnich vysledkl ke klinické praxi a tim napomahd vyvoji inovativnich produktd
s realizaci vech pfinosi jak ekonomickych, socidlnich a etickych v rdmci zajisténi udrZitelného rozvoje
péce o zdravi obyvatelstva.

VVI CZECRIN zajistuje implementaci klinickych studii, které musi byt provedeny v mezinarodni
spolupréci. Ceskd republika je rozpoznana jako vhodné misto pro realizaci klinického vyzkumu hned
nékolika &innosti. Viditelnost Ceské republiky zvy$uje aktivni Ucast v ECRIN-ERIC a také zapojeni
a uplatnéni se ve vyzkumnych projektech EU (Horizon Europe, IMI2 atd.). Dalsi ¢ast aktivit VaVal se
zabyva ucasti mezindrodnich projektl na bazi konsorcia, kde je nezbytna integrace do ECRIN-ERIC.
Realizace klinického vyzkumu v CR je velkym ekonomickym pfinosem jak z hlediska Gspory za cenu
vysoce inovativnich IéCivych pfipravk(, tak z hlediska rychlého ptistupu pacientd k modernim terapiim.

CZECRIN prispiva k feseni aktudlnich zdravotnich vyzev souvisejicich s inovativnimi terapiemis dlirazem
na optimalizaci zdravotni péce pro nasSe pacienty. Podpora infrastruktury biomedicinského vyzkumu
pro provadéni klinickych studii je nezbytna pro vyuZiti zdrojli ukotvenych ve védecké excelenci
a maximalizuje vyuZiti védeckého potencialu. Klinické studie rovnéz poskytuji spolehlivé dikazy, které
vedou k udrzitelnym rozhodnutim v oblasti politiky verejného zdravi vedouci k efektivnéjsi [écbé
pacientd a tim i Uspordm zdravotnickych a socialnich vydaju.

VVI CZECRIN pfispiva k FfeSeni socioekonomickych vyzev mezindrodniho charakteru. Zaméfruje se
predevsim na oblasti zdravi a vzdélavani, které povaZzuje za pevné pilife své Cinnosti. Dopad cinnosti
VVI CZECRIN v mezindrodnim méfitku je znazornén na souladu s Rozvojovym programem OSN (United
Nations Development Plan).

Cil 3 Rozvojového programu OSN: Dobré zdravi a blahobyt (The Sustainable Development Goals —Good
Health and Well-being). Tento cil znamena zajistit zdravy Zivot a podporovat blahobyt vSech vékovych
kategorii, coZ je zdsadni pro udrzitelny rozvoj. Konkrétné VVI CZECRIN reaguje na nasledujici dil¢i cile:
i) Podporovat vyzkum a vyvoj vakcin a Iékll proti pfenosnym i nepfenosnym nemocem, zajistit pfistup
k 1ékiim pro vSechny; ii) posilit kapacitu vSsech zemi, zejména rozvojovych, pro véasné varovani,
snizovani rizik a fizeni narodnich a globalnich zdravotnich rizik; iii) do roku 2030 snizZit o tfetinu
predc¢asnou Umrtnost na nepfenosné nemoci prostirednictvim prevence a Iécby a podporovat dusevni
zdravi a pohodu. CZECRIN pfispivd k translaci vysledkd zakladniho vyzkumu smérem k redlnym
aplikacim. Cinnost CZECRIN sméFuje k tomu, aby se k pacientdm dostala vhodna medikace, zejména
v oblasti nekomeréniho klinického vyzkumu, ktery neni pro farmaceutické spolecnosti komercné
zajimavy. Nekomercni klinické studie také poskytuji Sanci pro méné konvencéni pristupy k vyvoji 1éka,
které by byly pro farmaceutické spole€nosti pfilis riskantni — jedna se napf¥. o bunécné terapie.

Cil 5 Rozvojového programu OSN: Rovné pfilezitosti (Gender Equality). VVI CZECRIN kontinudlné
pracuje na vytvareni spravedlivého, flexibilniho a genderové vyvaZzeného pracovniho prostredi. Péstuje
organizacni kulturu, v niz maji zaméstnanci a studenti stejné pfileZitosti ve vSech oblastech. Pro
dosaZeni tohoto strategického cile zapojené instituce vytvari adekvatni nastroje, realizuje a financné
podporuje aktivity zakotvené v Planu genderové rovnosti MU (Gender Equality Plan) pro Iéta 2022-
2024. VVI CZECRIN nabizi vstficné pracovni podminky bez ohledu na vék, pohlavi, rasu, vyznani
a umozniuje sladit osobni a pracovni Zivot. Pracuje na usnadnéni a podpote flexibilni formy prace a také
vytvareni podminek pro zabezpeceni péce o déti a rodinné pfislusniky, které zaméstnanclm umozni
sladit pracovni a rodinné povinnosti. VVI CZECRIN vyuzZiva vSech flexibilnich ndstrojli pro Upravu
pracovni doby (¢astec¢né pracovni Uvazky, pruzna pracovni doba, prace z domova, Uprava pracovnich
podminek po navratu z rodi¢ovské dovolené).

Cil 9 Rozvojového programu OSN: Prlmysl, inovace a infrastruktura (Industry, Innovation and
Infrastructure). VVI CZECRIN reaguje na dilci cile i) Posilit védecky vyzkum, modernizovat technologické
schopnosti pramyslovych odvétvi ve vsech zemich, zejména v rozvojovych zemich, véetné podpory
inovaci a vyrazného zvyseni poctu pracovnikd vyzkumu a vyvoje na 1 milion obyvatel a verejnych
a soukromych vydaji na vyzkum a vyvoj do roku 2030; ii) Rozvijet kvalitni, spolehlivou, udrzitelnou
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a odolnou infrastrukturu, véetné regionalni a pfeshranicni infrastruktury, na podporu hospodarského
rozvoje a lidského blahobytu se zamérenim na cenové dostupny a spravedlivy ptistup pro vsechny.

VVI CZECRIN dlouhodobé buduje spolupriaci s aplikacni sférou — jak s poskytovateli zdravotnich sluzeb,
tak s komeréni sférou, kde je kladen dliraz na spolupraci s biotechnologickymi SMEs, které nedisponuji
komplexnim portfoliem ¢innosti v ramci vyvoje |1éCiv, a jejichZ chybéjici ¢asti mize VVI CZECRIN na
zakladé smluvni spoluprace doplnit. VVI CZECRIN preferuje spoluprdci s SMEs s hlavnim zamérenim na
uspokojovani narodnich potreb. Pfednost davame projektim v souladu se strategickymi prioritami.
DulezZitym aspektem spoluprace je dusevni vlastnictvi, jehoZ hodnota je kli¢ova u aplikovanych inovaci.
Zde VVI CZECRIN diky svému portfoliu sluzeb a zejména expertizy umozniuje aplika¢ni sféfe dosahnout
lepsich vysledkd. VVI CZECRIN spolupracuje s organy statni spravy CR v mnoha oblastech tykajicich se
biomedicinského vyzkumu jako napf. v otdzce sdileni informaci o aktudlné platnych metodikach
a nafizenich se Statnim Ustavem pro kontrolu lé¢iv. Ddle pak s Ministerstvem zdravotnictvi na zapojeni
se do studii ze strany Svétové zdravotnické organizace, s Ministerstvem Skolstvi, mladeze a télovychovy
spolupracuje infrastruktura v otazkach zapojeni do evropskeé sité ECRIN-ERIC.

VVI CZECRIN svymi Cinnostmi aktivné pfispiva k naplnéni Strategie rozvoje Jihomoravského kraje
2021+. Napf. v oblasti Prioritni osy 2: Zdravotnictvi a socialni oblast. Cilem Jihomoravského kraje je
optimalizovat dostupnost, kapacitu a kvalitu zdravotnickych zafizeni prostfednictvim vyznamnych
investicnich aktivit. Dale Prioritni osa 5: Konkurenceschopnost, podnikani, inovace a vyzkum. Vizi této
osy je, aby se Jihomoravsky kraj stal konkurenceschopnym krajem pohanénym Spickovym vyzkumem
a inovacemi.

Kromé vyrazného dopadu do plnéni cill Strategie a ekonomického dopadu ma VVI CZECRIN také
pozitivni vliv na zaméstnanost a rlst poctu pracovnich mist v kraji. ZaloZeni CZECRIN bylo spojené
s poptavkou a naslednym zaméstnani klinickych koordinatord, monitord ¢i klinickych sester. Na
zédkladé poZadavkl CZECRIN se po celé zemi objevuje vice pracovnich mist v infrastruktufe, ¢imz
dochdazi k uplatnéni novych zaméstnancl v ramci sité klinickych jednotek. Rozvoj CZECRIN
v jednotlivych letech a periodach financovani infrastruktury je tak pfimo spojen s rldstem poctu
pracovnich mist v regionech sité CZECRIN Network. Vliv infrastruktury na trh prace podnécuje investice
z verejnych a soukromych zdroj(, které pohanéji hospodarsky rust.

6. KOMUNIKACNI STRATEGIE A PROPAGACE VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Komunikacni strategie a propagace véetné vsech typl komunikaénich kanald a marketingového mixu
byla vytvofena na podporu hlavnich cild VVI CZECRIN a je zamérena na hlavni cilové skupiny —
stakeholdery, akademické vyzkumniky, pregradualni a postgradualni studenty obor( souvisejicich
s biomedicinou, odbornou verejnost, laickou verejnost. Mezi stakeholdery mliZzeme uvést napf.
zastupce vladni sféry, statni instituce, farmaceuticky priimysl, poskytovatele zdravotnich sluzeb nebo
pacienty. Konkrétni kanaly byly vyvinuty tak, aby efektivné pokryly vybranou cilovou skupinu. Prioritou
byly e-nastroje, e-marketing a e-komunikace, aby byly nakladové efektivni a vyuZivaly v soucasnosti
uznavané nastroje. Marketingovy mix je tedy zaloZen na efektivnich e-nastrojich a je doplnén
o standardni nastroje, jako jsou konference a workshopy, tiSténé materidly, brozury, vizualni
prezentace (roll-upy, bannery) béhem védeckych setkani a v rdmci hostitelské instituce. Jednotné logo
a jednotny graficky design byly vytvofeny a pouzity v marketingovych nastrojich pro posileni
viditelnosti VVI a pronikani znacky. Komunikacni strategie zahrnuje také interni komunikaci — ¢lenové
infrastruktury jsou rovnéz stakeholdery — cilem je zvysit pocit sounalezitosti v rdmci VVI, upevnit pozice
jednotlivych zafizenich a poskytnout prehled o posunech jednotlivych zatizenich napfi¢ celou
infrastrukturou. Komunikace smérem ke c¢lenlim infrastruktury ma pak vést k upevnéni divéry,
smysluplnosti a inspiraci, coZ ma smérovat k lepSim vystuplm, a tedy zlepseni vyzkumu.

Cilem komunikacni strategie smérem k laické verejnosti je poskytnout srozumitelné informace
o klinickém vyzkumu a jeho vyznamu a zpftistupnit ¢innost a vysledky, které v rdmci CZECRIN vznikaji
nebo probihaji Siroké verejnosti.
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Komunikace s pacienty a pacientskymi organizacemi je jednim z pilifd, nebot pacienti jsou zasadnimi
pfijemci informaci s ohledem na celou podstatu infrastruktury a jeji motto zminéné jak v uUvodni
kapitole dokumentu, tak i v rdmci komunikacni strategie.

Komunikaéni kanaly infrastruktury CZECRIN mlzeme rozdélit do nékolika kategorii — viz vyse, z nichz
nékteré se mohou ¢astecné prekryvat. V zasadé se jednd o verejné komunikacéni kandly dostupné bez
omezeni — napf. webové stranky, socialni sité pfipadné newslettery, interni komunikacni kanaly —
komunikace v ramci VVI CZECRIN, napf Intranet, Interni newsletter, Akce a uddlosti — napf. konference,
prednasky, skoleni, kurzy, workshopy, kulaté stoly, vyukové predméty jak samostatné poradané
(CZECRIN Academy), tak ve spolupraci s jinymi subjekty, razné formy tisténych dokument(, vystupy
v médiich — napf. reportdze, clanky v médiich (offline, online), rozhovory a dalsi.

Webové stranky www.czecrin.cz slouZi jako hlavni komunikaéni kanadl, ktery je napojen na vSechny
ostatni komunikacni kandly. VVI CZECRIN dale posiluje svou viditelnost jednak na drovni spoluprace
s hostitelskou organizaci a spolupracujicimi subjekty, jednak posilovanim své viditelnosti v rdmci vSech
komunikacnich kanald.

Dalsim dllezitym komunika¢nim kanalem jsou akce a vzdélavaci aktivity VVI CZECRIN — CZECRIN
Academy. Tato vzdélavaci vétev CZECRIN zastituje vsechny akce a vzdélavaci aktivity a je zamérena na
odbornou verejnost, studenty, ale i laickou verejnost a pacienty bez ohledu na ¢lenstvi v rdmci
infrastruktury. CZECRIN rovnéZ spolupracuje s jinymi subjekty v rdmci vzdélavacich aktivit a jeho
odbornici se aktivné Ucastni fady dalSich akci jak na narodni, tak mezindrodni drovni.

Komunikace k laické/pacientské verejnosti je vedena predevsim pres vefejné komunikacni kanaly,
cilené akce a vystupy v médiich. Planem CZECRIN je posilit komunikaci s médii a ziskat vétsi zastoupeni
v jednotlivych medialnich vystupech a podporovat komunikaci s pacientskymi organizacemi. CZECRIN
podporuje posileni povédomi o klinickém vyzkumu a dileZitosti vyvoje novych |é¢ebnych postupl pro
zdravi obyvatelstva ve viech vékovych kategoriich napfi¢ obyvatelstvem CR.

VVI CZECRIN dlouhodobé rozviji svou kapacitu v oblasti public relations a posiluje svou identitu véetné
vizualni identity.

7. UZNANE NAKLADY VELKE VYZKUMNE INFRASTRUKTURY

Pfedpokladané celkové naklady na finanéni obdobi 2023-2026 jsou uvedeny v souhrnné tabulce a jsou
v souladu s potfebami a cili vyzkumné infrastruktury.

Uznané naklady prijemce projektu, Masarykovy univerzity

Struktura osobnich nakladi VVI

Celkova vyse osobnich nakladli na jednotlivé roky se odviji od prdmérného vydélku jednotlivych
kategorii a vySe FTE (Full Time Equivalent/ekvivalent plného Uvazku) — pfepocteny pocet pracovnich
mist se vykazuje v FTE a vypovidd o primérném evidenénim poctu zaméstnanca, pfepocteném na plny
pracovni Uvazek vénovany VaV a dalSim souvisejicim ¢innostem v rdmci projektu. Jeden FTE se rovna
jednomu roku prace (na plny pracovni Uvazek) zaméstnance, ktery se podili na ¢innostech v ramci
projektu v ¢lenéni na nize uvedené kategorie.
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FTE/Rok 2023 2024 2025 2026
Vyzkumnik senior 9 8 8 8
Vyzkumnik junior 14 13 13 13
Ph.D. student 2 1,5 1,5 1,5
Technicky pracovnik 5 5 5 5
Administrativni pracovnik 5 3,75 3,75 3,75
Jiné 0,5 0,375 0,375 0,375

Pramérné hrubé mési¢ni mzdy odpovidaji obvyklé vysi hrubé mzdy v daném misté a vychazi z vnitfnich
mzdovych predpisii MU. Soucasti osobnich vydajl jsou naklady na odvody sociadlniho a zdravotniho
pojisténi v zakonem stanovené vysi a na odvody do socidlniho fondu ve vysi vyplyvajici z kolektivni
smlouvy MU. V pribéhu realizace projektu je planovano navyseni tarifnich mezd v souladu s vnitfnimi
predpisy MU.

Pracovni pozice Mésicni hruba mzda - rozmezi

Administrativni pracovnik I
Vyzkumnik junior I <
jiné I <
Ph.D. student - K¢
Vyzkumnik senior &
Technicky pracovnik B

Struktura provoznich nakladd

O

O

AN NANIARINIAN|IANIAN
O< [Ox< [O< [ O

Provozni naklady jsou tvoreny sluzbami, cestovnimi ndhradami, ostatnimi souvisejicimi naklady
a rezijnimi naklady. Konkrétni vyse reZijnich naklad( budou upfesnény v pribéznych zpravach
a v zavérecné zpravé.

Sluzby

Naklady spojené se sluzbami v rdmci projektu se predpokladaji zejména na konzultacni a poradenské
sluzby, tuzemské i zahranic¢ni konferencni a uUcastnické poplatky, najemné a organizace narodnich
i mezindrodnich konferenci a seminard (napf. konferenéni prostory, cestovné vyzvanych
prednasejicich), poplatky za pojisténi KH a preklady, telefonni sluzby, grafické sluzby, tisky a ostatni
sluzby jako napf. validace &istych prostor, validovany transport, kvalifikaéni méreni CP, zkousky
sterility, mikrobiologické méfeni, validace pfistroj a dalSi servisni sluzby. VSechny sluzbou jsou v Uzké
vazbé na provadéné cinnosti VVI. Soucasti kapitoly sluzby jsou také naklady souvisejici se zajisténim
¢innosti narodni sité VVI CZECRIN na zakladé smluvni spoluprace se zapojenymi nemocnicemi v CR.

Cestovni nahrady

Zahrnuje vydaje clenl realizacniho tymu v ramci tuzemskych i zahranicnich cest. Jedna se o Ucasti na
konferencich, vzdéldvacich akcich, jednanich managmentu VVI a ostatnich sluZebnich cest v souvislosti
se zajisténim Cinnosti VVI.

Ostatni

V ramci ostatnich nakladll je planovano predevsim pofizeni spotfebniho materialu (napf. chemikalii,
laboratorni material, tekuty dusik, oxid uhlicity, misky spadové apod.). Dale se predpoklada pofizeni
a obnovu nezbytného DHM a DNHM.
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Rezijni ndklady

ReZijni naklady jsou bézné provozni naklady (SPN), které MU vznikaji v souvislosti s realizaci projektd
a nelze je pfimo pfriradit ke konkrétnimu projektu. Systém rozuctovani spolecnych provoznich naklad
do projektd je upraven ve Smérnici MU ¢. 3/2017 — "Pravidla pro stanoveni podilu spravni rezie
a systém uplatiiovani reZijnich nakladl na projekty". Na zakladé této vnitfni smérnice je procento
podilu SPN je stanoveno na zakladé vysledk( hospodareni za pfedchozi rok v ¢lenéni podle jednotlivych
fakult MU. V obdobi let 2020-2022 se toto procento pohybovalo v rozmezi 19,32 %-21,76 %.

ReZijni naklady zahrnuji zejména naklady na spravu budov (véetné odpisl, energii, spotfeby vody,
oprav a udrzby, ostrahy apod.) a ndklady na ¢innosti zajistované centralné na drovni fakulty, zejména
naklady spojené s fizenim fakulty a zajistovanim podptrnych ¢innosti — ekonomické a personalni.

Uznané naklady partnera projektu, Fakultni nemocnice u sv. Anny v Brné
Struktura osobnich nakladt

Profil rozvoje lidskych zdroji musi reflektovat potiebny kvalifikacni profil pracovnikd podilejicich se na
jednotlivych ¢innostech (lékari, NLZP s prislusSnymi atestacemi, data manazefi se Skolenimi v oblasti
GCP, studiové sestry, certifikovani studijni koordinatofi, projektovy manazer, finanéni manazer,
manazer kvality), ktefi predavaji a dohliZeji na cinnosti: konzultacni poradni ¢innosti, navrh designu
klinickych hodnoceni, pfiprava studijni dokumentace, zadavani klinickych dat, monitoring, data
management, biometrie, farmakovigilance, jisténi kvality, reporting, zajisténi chodu platformy,
prabéina supervize uznatelnosti naklada).

FTE/Rok 2023 2024 2025 2026
Manager 2 2 2 2
Researcher 1 1 1 1
Research support 25,5 22 22 22
Administrative 1 1 1 1

Uvedené mzdy odpovidaji obvyklé vysi hrubé mzdy v daném misté, jejich kategorizace a vyse vychazi
z vnitfni metodiky FNUSA a jsou stanoveny na zakladé rocnich personalnich plan(. V souvislosti s
valorizaci mezd partner projektu FNUSA ocekdva postupné navySovani hrubych mezd v uvedeném
rozmezi a v prislusnych kategoriich.

Pracovni pozice Mésicni hruba mzda - rozmezi

Manager
Researcher

Researcher support
Administartive

I [
I
I
I
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Provozni naklady

Provozni naklady jsou tvorfeny sluzbami, cestovnimi ndhradami, rezZijnimi naklady a ostatnimi
souvisejicimi naklady.

Sluzby

Sluzby jsou pldnovany zejména v oblastech externi IT podpory a data managementu, statistiky,
expertni Cinnosti v oblastech prava a etiky, publikaéni ¢innosti a poraddni nezbytnych pracovnich
setkani a seminarda.
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Cestovni nahrady

Cestovné je kalkulovdno pro tuzemské i mezindrodni cesty spojené s aktivitami CZECRIN vcetné
vzdélavacich projektl a konferenci.

Rezijni naklady
Kalkulace reZijnich naklad( se fidi pracovnim postupem ,,ReZijni naklady FNUSA ICRC R/G/82999/072".
Specifikace reZijnich naklad FNUSA-ICRC

Spravni reZie FNUSA — veskeré ndklady na administrativni Cinnosti FNUSA potifebné k zajisténi
vyzkumnych aktivit FNUSA-ICRC. VySe spravni rezie FNUSA pro aktudlni rok je vypoctena jako ndsobek
podilu dle bodu 4.4. planovanych roc¢nich nepokrytych nakladi administrativnich ¢innosti FNUSA vUci
planovanym ro¢nim naklad{im na vyzkumnou ¢innost FNUSA-ICRC.

Spravni reZie FNUSA-ICRC — veskeré naklady na administrativni ¢innosti FNUSA-ICRC potiebné
k zajisténi vyzkumnych aktivit FNUSA-ICRC. VySe spravni rezie FNUSA-ICRC pro aktudlni rok je
vypoctena jako podil planovanych rocnich nakladd na administrativni ¢innosti FNUSA-ICRC v(ci
planovanym ro¢nim nakladim na vyzkumnou ¢innost FNUSA-ICRC.

Lokalni rezie — veskeré naklady spojené s uzivanim prostor FNUSA-ICRC pro potieby védy a vyzkumu
(napf. voda, para, elektricka energie, uklid)
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy
Identifikacni kéd Projektu: LM2023049

CZECRIN
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

C.j.: MSMT-49/2023

CZECRIN
2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 54 256 54 256 46 885 46 885 47 018 47 018 47 618 47 618| 195777 195 777
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 28 575 28 575 21935 21935 20952 20952 21208 21208 92 670 92 670
Celkem 82831 82 831 68 820 68 820 67 970 67 970 68 826 68 826| 288 447 288 447
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy
Identifikacni kéd Projektu: LM2023049

C.j.: MSMT-49/2023

CZECRIN
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

Masarykova univerzita

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 33434 33434 29 168 29 168 28 524 28 524 28 707 28 707 119833 119833
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 23322 23 322 17 621 17 621 16 726 16 726 17 108 17 108 74777 74 777
Celkem 56 756 56 756 46 789 46 789 45 250 45 250 45 815 45815 194610 194 610
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Ministerstvo Skolstvi, mladeze a télovychovy
Identifikacni kéd Projektu: LM2023049

Fakultni nemocnice u Sv. Anny

CZECRIN
PRILOHA Il — DETAILNi ROZPOCET PROJEKTU A UZNANE NAKLADY PROJEKTU (V TIS. KC)

C.j.: MSMT-49/2023

2023 2024 2025 2026 Celkem

Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace Uznané Dotace

naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT naklady MSMT
Osobni naklady 20 822 20 822 17 717 17 717 18 494 18 494 18911 18911 75944 75944
Investice 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Clenské poplatky 0 0 0 0 0 0 0 0 0 0
Provozni naklady 5253 5253 4314 4314 4226 4226 4100 4100 17 893 17 893
Celkem 26 075 26 075 22 031 22 031 22720 22720 23011 23 011 93 837 93 837
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