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79

SDELENI

Ministerstva zahraniénich véci

Ministerstvo zahrani¢nich véci sdéluje, Ze dne 4. éervence 2011 bylo v Praze podepsino Ujedndni o projektu
k Dohodé mezi vlidou Ceské republiky a vlidou Spojenych stitt americkych o vyzkumnych, vyvojovych,
testovacich a vyhodnocovacich aktivitich ze dne 10. ¢ervna 2010 — Ujedndni o projektu ¢. D-CZ-10-0001 mezi
Ministerstvem obrany Ceské republiky a Ministerstvem obrany Spojenych stitd americkych tykajicim se vyvoje
podjednotkové vakciny proti Francisella tularensis.

Ujednéni vstoupilo v platnost na zdkladé svého ¢linku XI dnem podpisu a zlstane v platnosti po dobu i let.

Ceské znéni Ujednani se vyhlasuje soucasné.
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UJEDNANI O PROJEKTU
K

DOHODE MEZI VLADOU CESKE REPUBLIKY A VLADOU
SPOJENYCH STATU AMERICKYCH O VYZKUMNYCH, VYVOJOVYCH,
TESTOVACICH A VYHODNOCOVACICH AKTIVITACH

ze dne 10. ¢ervna 2010

UJEDNANTI O PROJEKTU C. D-CZ-10-0001
MEZI
MINISTERSTVEM OBRANY CESKE REPUBLIKY
A
MINISTERSTVEM OBRANY SPOJENYCH STATU AMERICKYCH
TYKAJICIM SE

VYVOJE PODJEDNOTKOVE VAKCINY PROTI FRANCISELLA TULARENSIS
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PREAMBULE

Toto Ujednini o projektu (déle jen ,,Ujedndni®) se uzavird podle Dohody mezi vlidou Ceské republiky a vlidou
Spojenych stith americkych o vyzkumnych, vyvojovych, testovacich a vyhodnocovacich aktivitich, kterd vstou-
pila v platnost dne 10. ¢ervna 2010 (ddle jen ,Dohoda RDT&E®).

Francisella tularensis (F. tularensis)

Schu S4

Knokautované mutace

Faktory virulence

Genovy produkt

Teré

2.1.

3.1.

Cile tohoto Ujednini jsou:

CLANEK I

DEFINICE POJMU A ZKRATEK

Patogenni druh gramnegativni bakterie a piivodce tularémie neboli zajedi
nemoci. Jednd se o fakultativni vnitrobunéénou bakterii. Pro snadnost
jejtho rozsifeni pomoci aerosolu a vysoké virulenci je F. tularensis
klasitikovdna vlddou USA jako agens tfidy A.

Vysoce virulentni kmen typu A poddruhu F. tularensis.

Genetickd technika, pfi niZ je organismus upraven k pfenosu genu, které
byly vyfazeny z ¢innosti (byly v organismu ,knokautovany®).

Molekuly, které jsou exprimoviny a vyluCoviny patogeny (bakteriemi,
viry, houbami a protozoami) a které témto patogenim umoziuji vy-
hnout se nebo zamezit imunitni reakei hostitele a vstupovat a vystupovat
z bunék anebo k buiikdm pfilnout.

Biochemicky materidl tvofeny bud ribonukleovou kyselinou (RNA)
nebo bilkovinou vznikajici z exprese genu.

Bilkovina nebo nukleova kyselina, jejiz ¢innost mize byt pozménéna
vnéjsim stimulem. Definice zdvisi na kontextu a miZe odkazovat na
biologicky ter¢ farmakologicky aktivni litky nebo receptorovy ter¢ hor-
monu (napf. inzulinu). Podstatou je, Ze molekula je ,zasazena® signdlem,
ktery zméni jeji chovani. Biologickymi ter¢i jsou nejcastéji bilkoviny jako
enzymy, iontové kanily a receptory.

CLANEK II
CILE

2.1.1. Identifikace membranovych nebo secernovanych faktort virulence F. tularensis pomoci imunopro-

teomickych postupt;

2.1.2. Klonoviéni a exprese genovych produktd popsanych v pododstavei 2.1.1;

2.1.3. Potvrzeni role vybranych terét ve virulenci F. tularensis; a

2.1.4. Ovéfeni bilkovin identifikovanych jako ochranné antigeny na zvifecich modelech.

CLANEK III
ROZSAH PRACE

Podle tohoto Ujedndni budou provedeny nasledujici price:

3.1.1. Provést proteomické studie za i¢elem nalezeni novych terél s imunoprotektivnim potenciilem se
zaméfenim na povrchové bilkoviny nebo izolované lipoproteiny;

3.1.2. Vyhodnotit relevantni geny klonovinim, expresi a purifikaci terovych bilkovin;

3.1.3. Potvrdit roli potencidlnich ochrannych antigen@i pfi virulenci vytvifenim knokautovanych mutaci ve

Schu S4; a
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4.1.

5.1.

5.2.

6.1.

3.1.4. Urdit tdinnost ochrany a otestovat virulenci Schu S$4 v rozliénych kombinacich, ddvkach a adjuvans
intranasédlni i intradermalni cestou u mysi.

CLANEK IV
ROZDELENI UKOLU

Ukoly budou rozdéleny takto:

4.1.1. Ministerstvo obrany USA (dile jen ,MO USA“) vytvoii knokautované mutace u Schu S4 k potvrzeni
role takovych bilkovin ve virulenci (viz pododstavce 3.1.3. a 3.1.4. tohoto Ujednéni);

4.1.2. Ministerstvo obrany Ceské republiky (dile jen ,MO CR*) provede proteomické studie zaméfené na
nalezeni novych kandiddtd na terce s imunoprotektivnim potenciilem a vyhodnoti, naklonuje, expri-
muje a purifikuje terové bilkoviny (viz pododstavce 3.1.1. a 3.1.2. tohoto Ujednéni);

4.1.3. MO CR a MO USA si vzdjemné vyméni informace sestavajici z experimentilnich dat vztahujicich se
k tomuto Ujednéni; a

4.1.4. MO CR a MO USA o svych zjisténich vytvoii zdvére¢nou zpravu, kterd musi byt fidicim pred-
stavitelim predloZena $est mésic pred datem skon&eni platnosti tohoto Ujedndni. Ridicimi pred-
staviteli jsou pro t&ely tohoto Ujednani a v souladu s &lankem IV [Rizeni (organizace a odpovédnost)]
odstavcem 4.3 Dohody RDT&E za MO CR feditel sekce vyzbrojovini MO CR (nebo jeho/jeji
ndstupce v pripadé reorganizace), a za MO USA feditel pro vyzkum a vyvoj Agentury pro redukei
obrannych hrozeb (nebo jeho/jeji nistupce v ptipadé reorganizace).

CLANEK V
RIZENI

Toto Ujedndni budou jménem smluvnich stran fidit vedouci projektt (déle jen ,PO), po jednom z kazdé
smluvni strany. PO jsou:

PO za MO CR: Reditel Ustavu molekularni patologie
Fakulta vojenského zdravotnictvi
Univerzita obrany
Trebesskd 1575
500 01 Hradec Krélové
Ceska republika

PO za MO USA: Reditel odboru mezinirodnich programa
Reditelstvi chemickych a biologickych technologii
Agentura pro redukci obrannych hrozeb
8725 John J Kingman Rd, Stop 6201
Ft Belvoir, VA 22060-6201
Spojené stity americké

Kanceldfe projektu budou zfizeny v Hradci Krilové, Ceské republika a ve Ft. Belvoir, Virginie, USA. PO
odpovidaji za fizeni téch tkola, které jsou uvedeny na seznamu s nirodni odpovédnosti v &lanku IV (Roz-
déleni tkold) tohoto Ujednéni.

CLANEK VI
FINANCNI UJEDNANT

Smluvni strany odhaduji, Ze niklady na provedeni tkolt podle tohoto Ujednani neptekrodi 4 309 000 USD
/90 634 213 CZK.
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* Sménny kurs: 1,00 USD = 21,0337 CZK

Prostfedky v USD (miliony)

Zdroj prostredku Rok 1 Rok 2 Rok 3 CELKEM

Finanéni ndklady MO CR

Nefinanéni naklady MO CR 2,314 0,114 0,114 2,542
Finanéni niklady MO USA 0,5 0,5 0,5 1,5
Nefinanéni niklady MO USA 0,089 0,089 0,089 0,267

6.2.

6.3.

6.4.

7.1.

7.2.

8.1.

8.2.

Nefinanéni pfispévky MO USA zahrnuji nepfimé vydaje, prici, cestovni niklady a technické informace.
Hodnota téchto pfispévka byla urfena na 267 000 USD odhadem pracovnich hodin, cestovnich ndklada
a nikladt na zpracovéni technickych ddajt.

Nefinanéni ptispévky MO CR zahrnuji nep#imé vydaje, cestovni néklady, technické podklady a pouzivani
specializovaného vybaveni. Hodnota téchto prispévkii byla uréena na 342 000 USD odhadem lidské prace,
cestovnich nékladd a ndkladd na zpracovani technickych informaci a ¢dste¢nym podilem projektu na cel-
kovych nikladech na provoz vybaveni odvozenych z neplinovaného provozu takového vybaveni pro dlely
projektu. Cinnost navic vyuZije rozshly archiv nepublikovanych dat v drzeni Ceské republiky, bez nichz
by tento projekt nemohl byt proveden. Nefinanéni niklady na shromazdéni téchto dat jsou ohodnoceny
odhadem na 2,2 milionu USD za lidskou prici.

MO USA rozdéli svij finanéni p¥ispévek, pfi¢ems pievedou na Ceskou republiku prostiedky v celkové vysi
750 000 USD a na Vyzkumny zdravotnicky institut Armady USA pro nakaZzlivé nemoci prostfedky v cel-
kové vysi 750 000 USD k provedeni spole¢ného vyzkumu popsaného v tomto Ujedndni. Harmonogram,
organizace, vy$e financovini po rocich a procedury pro audit penéznich pfispévkt budou specifikoviny
v Dokumentu o procedurich finanéni spravy vytvoreném spoleiné PO.

CLANEK VII
UTAJENT

Existence tohoto Ujedndni a jeho obsah jsou neutajované.

Podle tohoto Ujedndni nebudou vymétiovany zidné utajované informace.

CLANEK VIII
HLAVNI ZAPOJENE ORGANIZACE

Za USA budou zapojeny tyto organizace:

8.1.1. Agentura pro redukci obrannych hrozeb, Fort Belvoir, Virginie, USA
8.1.2. Vyzkumny zdravotnicky institut Armady USA pro nakaZlivé nemoci, Fort Detrick, Maryland, USA

Za Ceskou republiku bude zapojena tato organizace:

8.2.1. Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany, Hradec Krilové, CR
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CLANEK IX

VYBAVENI A MATERIAL

9.1. Strany si mohou podle tohoto Ujednani poskytnout projektovy materidl a vybaveni.

poskytujici | pfijimajici | mnoZstvi | popis Cislo soudastky/ | spotfebni | pfiblizna

strana strana inventdrni ¢islo | ano/ne hodnota

MO CR MO USA | bude malé vzorky nem3 ano, mald
urleno purifikovanych nebude hodnota
pozdgji bilkovin vriceno o sobé

vytvofenych
podle pododstavce
2.1.4.

MO USA | MO CR bude malé vzorky nema ano, mald
urleno purifikovanych nebude hodnota
pozdgji bilkovin nebo vriceno o sobé

protildtek
9.2. Fakulta vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany v Hradci Krilové maze MO USA poskytnout malé
vzorky purifikovanych bilkovin nebo protildtek pro charakterizaci a testoviani a MO USA muZe poskytnout
malé vzorky purifikovanych bilkovin nebo protilitek Fakulté vojenského zdravotnictvi Univerzity obrany

v Hradci Krélové. Tento projektovy materidl bude v pribéhu aktivit podle tohoto Ujednédni spotfebovin

a nebude mit Zddnou zbytkovou hodnotu. Tento projektovy materidl se nebude vracet.

9.3. Povinnosti poskytujici strany:

9.3.1. Pfedédni projektového materidlu: Poskytujici strana predd pfijimajici strané projektovy materidl uve-
deny vyse.

9.3.2. Doruceni projektového materidlu: Poskytujici strana dorudi pfijimajici strané projektovy materidl.
Odpovédnost za projektovy material pfechdzi na pfijimajici stranu v okamZiku prevzeti projektového
materidlu. Jakdkoli dal$i pfeprava je v odpovédnosti pfijimajici strany.

9.3.3. Informace: Poskytujici strana poskytne pfijimajici strané takové informace, jaké jsou nezbytné
k umoznéni uzivini projektového materidlu pfi Cinnostech podle tohoto Ujednidni popsanych
v Cldnku IIT (Rozsah price) a v ¢linku IV (Rozdéleni tkold) tohoto Ujedndni v souladu s ¢ldn-
kem VIII (Zpfistupnéni a pouziti informaci projektu) Dohody RDT&E.

9.4. Povinnosti prijimajici strany:

9.4.1. Prohlidka a inventarizace: Pfijimajici strana si projektovy materidl pfi pfevzeti prohlédne a inventa-
rizuje. Pokud neni projektovy materidl spotfebovén, pfijimajici strana jej pred jeho vricenim posky-
tujici strané také prohlédne a inventarizuje.

9.4.2. Spotfebovini projektového materidlu: Je zamysleno, Ze pfijimajici smluvn{ strana spotfebuje pro-

jektovy materidl vymezeny v odstavcich 9.1. a 9.2. tohoto ¢lanku pfi ¢innostech podle tohoto Ujed-
nini popsanych v ¢lanku IIT (Rozsah price) a v ¢linku IV (Rozdéleni tkoli) tohoto Ujednani. Pokud
se tak stane, pfijimajici strana vyda poskytujici strané pisemné ozndmeni o jeho spotfebovani. Paklize
ke spotfebovini nedojde pfed koncem pfevodni doby uvedené v &ldnku XI (Vstup v platnost a doba
trvdni) tohoto Ujedndni, pfijimajici strana vrati projektovy materidl poskytujici strané. Jestlize se
projektovy materidl ztrati, je netimyslné znifen nebo poskozen do té miry, Ze nejde opravit, pred
svym spotfebovanim, pfiemz je v opatrovani pfijimajici strany, pfijimajici strana vydd poskytujici
strané potvrzeni o ztrdté/znieni/neopravitelném poskozeni.
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CLANEK X
ZMENA A UKONCENI PLATNOSTI

10.1. Ustanoveni tohoto Ujednini mohou byt zménéna pouze pisemnou dohodou povéfenych zastupci smluv-
nich stran v souladu s Dohodou RDT&E.

10.2. V souladu s néisledujicimi ustanovenimi mohou byt ¢innosti popsané v tomto Ujednani kdykoli ukonéeny:
10.2.1. Prostfednictvim pisemné dohody povéfenych zdstupct smluvnich stran nebo

10.2.2. Kterdkoli smluvni strana maze vypovédét toto Ujedndni na zdkladé pisemného ozndmeni druhé
smluvni strané o svém umyslu ukon¢it jeji platnost. Vypovédni lhita ¢ini 90 dnt.

10.3. Zavazky tykajici se bezpecnosti a ochrany proti neoprivnénému uZiti, zverejnéni nebo prevodu, které
vznikly pfed vypovézenim nebo vyprsenim pfevodniho obdobi, budou pokradovat bez ohledu na Casové
omezeni v souladu s ¢ldnkem XVII (Vstup v platnost, trvdni, zména a ukonéeni platnosti) Dohody RDT&E.

CLANEK XI
VSTUP V PLATNOST A DOBA TRVAN({

Toto Ujednani, projekt podle Dohody mezi vlddou Ceské republiky a vlidou Spojenych stitt americkych o vy-
zkumnych, vyvojovych, testovacich a vyhodnocovacich aktivitich, vstupuje v platnost okamZikem podpisu
smluvnimi stranami a zlstane v platnosti po dobu tf (3) let.

Diéno v Praze dne 4. Cervence 2011 ve dvou ptvodnich vyhotovenich, v ¢eském a anglickém jazyce, pficemz obé
znéni maji stejnou platnost.

ZA ZA
MINISTERSTVO OBRANY MINISTERSTVQ OBRANY
CESKE REPUBLIKY SPOJENYCH STATU AMERICKYCH
plk. Ing. Pavel Bulant v. r. Doug Bruder v. r.
feditel sekce vyzbrojovani teditel pro vyzkum a vyvoj

Ministerstva obran Agentury pro redukci obrannych hrozeb
Yy g Y P y
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u pivovaru, Zizkovo nim. 76, Jindfich Prochizka, Bezdékov 89 — Vazby Sbirek, tel.: 415 712 904. Distribuéni podminky pfedplatného: jednotlivé
&astky jsou expedoviny neprodlene po. dodén z tiskdrny. Objedndvky nového predplatného jsou vyfizoviny do 15 dnti a pravidelné dodavky jsou za-
hajovany od nejbliZsi &astky po ovéfeni thrady pfedplatného nebo jeho zilohy. Cistky vyslé v dobé od zaevidovani ptedplatného do jeho uhrady jsou
doposﬂany jednorizové. Zmény adres a poctu odebiranych vytiski jsou providény do 15 dnii. Reklamace: informace na tel, &isle 516 205 175.
V pisemném styku vzdy uvidéjte 1ICO (pravmcka osoba), rodné &islo (fyzickd osoba). Pod4vani novinovych zésilek povoleno Ceskou postou, s. p.,
Odstépny zdvod Jizni Morava Reditelstvi v Brng & j. P/2-4463/95 ze dne 8. 11. 1995.



