SMLOUVA O SPOLUPRACI
PRI RESENI VYZKUMNEHO PROJEKTU
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Univerzita Karlova, 3. 1ékai'ska fakulta

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

1C0: 00216208

DIC: CZ00216208

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

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

a

Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady

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

1CO: 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

1. UK je verejnou vysokou Skolou, jejimZ poslanim je uskuteciiovani vzdélavaci,

vyzkumné a vyvojové, umélecké nebo dalsi tviiréi Cinnosti. 3. LF UK urcuje osobou
odpovédnou za napliiovani této smlouvy prof. MUDr. Pavel Osmancik, Ph.D.; tel.
26716 3546, email: pavel.osmancik@If3.cuni.cz.

FNKV je statni prispévkovd organizace, jejimz ziizovatelem je Ministerstvo
zdravotnictvi CR, jejim% poslanim je poskytovani zdravotnich sluzeb. FNKV urcuje
osobou odpovédnou za napliiovani této smlouvy prof. MUDr. Pavel Osmancik, Ph.D.;
tel. 26716 3546, email: pavel.osmancik@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
Predmét smlouvy

. Predmétem této smlouvy je zajisSténi podminek pro realizaci vyzkumu v ramci
projektu / akademické klinické studie s ndzvem "Zhodnoceni ti¢innosti a vyznamnosti
katetrizacni ablace pomoci ireverzibilni elektroporace pro pacienty s asymptomatickou
Ci oligosymptomatickou fibrilaci sini (PF-A-SYMPTOM)“; KH-51-0-2023 (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 ctvrtém ctvrtleti roku 2023 sjednanou
castku ve vysi 84 445 K¢ (slovy: osmdesat Ctyri tisic Ctyri sta Ctyricet pét 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. 2023 prehledné vydctovany 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. 2023 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 jmu vzniklou subjektu hodnoceni v diisledku provadéni klinického
hodnoceni podle zakona ¢. 378/2007 Sb., o lécivech a o zménach nékterych
souvisejicich zakonl (zakon o 1éc¢ivech), ve znéni pozdéjSich predpisi, je-li to
aplikovatelné.

Kazda ze smluvnich stran ma pravo na informace tykajici se Projektu, zejména jeho
financniho tizeni, dosazenych vysledkli Projektu a souvisejici dokumentace. Pii
shromazd’ovani, zpracovani a zverejiiovani udajii se smluvni strany ridi pravnimi
predpisy zejména zdkonem ¢. 110/2019 Sb., o zpracovani osobnich idajli a Narizeni
Evropského parlamentu a rady (EU) 2016/679/ES o ochrané fyzickych osob
v souvislosti se zpracovanim osobnich tudajii a o volném pohybu téchto udajli 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 cCinnosti, ktery lze povaZovat za autorské dilo dle § 2 zakona C.
121/2000 Sb., o pravu autorském, o pravech souvisejicich s pradvem 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 pofizeni, ¢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
zveiejnéné 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 mozZnost volného nakladani s
témito pravy (zejména radné a vcas uplatnit viici 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 jiZz pred pocatkem plnéni této
smlouvy, a to v podobé predmétu prav dusevniho vlastnictvi v nejSirSim slova smyslu
podle platné pravni dpravy, jako je know-how, autorské dilo, pocitacovy program,
databaze, vynalez, uZitny vzor apod. (dale jen ,dusevni vlastnictvi“), zlistavaji takové
predmeéty, prava apod. ve vyhradnim vlastnictvi prisluSné smluvni strany.



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 predpist.

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 zaSle
FNKV kopii potvrzeni spravce registru smluv o uvetejnéni smlouvy bez zbytecného
odkladu poté, kdy sama potvrzeni obdrzi, popft. jiz v priivodnim formulaii 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., obc¢ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich predpisti, zakonem ¢.
130/2002 Sb., o podporie 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 2023,
nejdéle do 31. 12. 2025. 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-1i tato smlouva uzavirdna 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 prostiedky, je vyhotovena v jednom originale.
V takovém piipadé 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
zarueného 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 12.10.2023 V Praze dne 16.10.2023
prof. MUDr. Petr Widimsky, DrSc. MUDr. Jan Votava, MBA
dékan 3. LF UK reditel FNKV

--elektronicky podepsano--- ---elektronicky podepsano----



Priloha ¢. 1

Zhodnoceni Gc¢innosti a vyznamnosti Katetriza¢ni ablace pomoci ireverzibilni elektroporace
pro pacienty s asymptomatickou ¢i oligosymptomatickou fibrilaci sini (PF-A-SYMPTOM)
AKADEMICKA STUDIE

Zadavatel: Fakultni nemocnice Kralovské Vinohrady
HI. zkousSejici za FNKV: prof. MUDr. Pavel Osmancik, PhD.

Popis a cil projektu/studie:

NejcCastéjsi metodou pouZzivanou u pacientd s asymptomatickou neparoxysmalni fibrilaci sini (FS)
je vsoucasnosti elektricka kardioverze. Ta je kratkodobé vysoce ti¢inna a nastoli SR u naprosté
vétSiny pacientd, ale v horizontu mésicli dochazi u velkého procenta z nich k recidivé arytmie.
Vyhodou je naprosté minimum moznych komplikaci. Katetriza¢ni ablace je sice ucinngjsi, ale jedna
se jiz o invazivni zakrok, ktery mize vést ke komplikacim. Navic, v piipadé neparoxysmalni FS
vyZaduje katetrizatni zakrok kromé izolace plicnich Zil dals$i aditivni ablace, coZ pri dosavadnim
pouzivani radiofrekvencni energie zakrok vyznamné prodluzovalo a zvySovalo taktéZ riziko
komplikaci. V soucasné dobé dochazi k velkému rozvoji ablace pomoci tzv. pulsed-field energie
(PF). PF energie je zcela jina forma ablani energie, kterd srde¢ni buiiky nepoSkozuje tepelné, ale
otevirenim iontovych kanald. Ablace pomoci této formy energie je ve srovnani se starSimi formami
abla¢ni energie vyznamné rychlejsi, bezpecnéjsi a icinnéjsi. V soucasné dobé neni znamo, jak
pi‘esné postupovat u pacientli s neparoxysmalni FS, ktefi maji velmi mirné ¢i Zadné symptomy. Jak
vyse uvedeno, vétsina pacientt je referovana k provedeni elektrické kardioverze. Cast pacientt je
lé¢ena konzervativné, arytmie je ponechdna a je jen kontrolovana jeji frekvence. Naopak ¢ast
pacientili je rovnou odesilana ke Kkatetrizacni ablaci. Jelikoz i tzv. asymptomaticti pacienti jevi po
znovu navozeni SR zlepSeni pii funkénim vySetieni, a jelikoz prichod PF umoziiuje provedeni
dokonalejsiho zakroku pro tyto pacienty, nabizi se tento zakrok provadét pravé i pacientim s
neparoxysmalni FS pri absenci symptomil. Smyslem studie je zlepSit 1éCbu pacienti s
neparoxysmalni FS a zjistit, zda ¢asna katetrizacni 1é¢ba bude lepsi nez v soucasné dobé vétSinoveé
nabizena 1écba pomoci elektrické kardioverze. Cilem studie je porovnat efekt 1é¢by neparoxysmalni
FS pomoci katetriza¢ni ablace PF energii a elektrickou kardioverzi. Do projektu je planovano
zaradit 125 pacientd, studie bude probihat v péti kardiocentrech.

Cil a hypotéza projektu: Zakladni hypotézou studie je, Ze PF ablace u pacientl s neparoxysmalni
asymptomatickou FS prinese vétsi funkcni benefit (tedy zménu ve VO2max) neZ nyni nejcastéji
pouZzivany postup, tedy elektricka kardioverze s nasazenim antiarytmik.

Piredpokladané publikac¢ni vystupy studie, které budou dedikovany FNKV, spolupracujicim
centrim a také 3. LF UK dle miry piispéni jednotlivych autori (odhad poc¢tu a druhu

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

Jimp - plivodni ¢lanek v recenzovaném odborném periodiku z databaze WoS s priznakem Article

................................................................................................................................. 2 ks
Jsc - plvodni/piehledovy Clanek v recenzovaném odborném periodiku z databaze Scopus s
priznakem Article, Review nebo Letter .......cccooiiiiiiniien i 1ks

Priklady aktivit/naklada podporovanych 3. LF UK v ramci realizace studie

e PojiSténi klinické studie pro zicastnéna centra
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