DiLEi SMLOUVA €. 1 O SPOLUPRACI PRI PROVADENI KLINICKYCH STUDII

uzaviena na zdkladé Rdmcové smlouvy o spolupraci pfi provadéni klinickych studii ze dne 22. 7. 2020
(dale jen ,Ramcova smlouva") mezi

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo namésti 617/9, 601 77 Brno

jednaijici: prof. MUDr. Martinem Repkem, Ph.D., dékanem Lékarské fakulty
na adrese: Kamenice 5, 625 00 Brno

ICO: 00216224

DIC: CZ00216224

(dale jen ,LF MU")

Fakultni nemocnice Brno

Se sidlem: Jihlavska 340/20, 625 00 Brno-Bohunice
Zastoupena: prof. MUDr. Jaroslavem Stérbou, Ph.D., feditelem
IC: 65269705

DIC: CZ65269705

(dale jen ,FN Brno")

a

Narozen:
bytem:
(Iékar Oddéleni klinické mikrobiologie a imunologie)
(dale jen ,Zkousejici")

PREAMBULE

Vzhledem k tomu, Ze:

a. LF MU a FN Brno spolu uzaviely dne 22. 7. 2020 Ramcovou smlouvu, ve které si upravily vzajemna prava
a povinnosti pfi provadéni klinickych hodnoceni LF MU na tuzemi Ceské republiky ve spolupraci s FN Brno,

b. LF MU se obratila na FN Brno v souladu s ¢l. 1.5. Ramcové smlouvy s zadosti o spoluprdci pii provadéni
konkrétniho klinického hodnoceni na FN Brno specifikovaného dale v této smlouvé a FN Brno projevila zajem o
spolupraci na provadéni tohoto klinického hodnoceni za podminek Ramcové smlouvy a podminek dale
uvedenych v této Dil¢i smlouvé a jejich prilohach,

V souladu s ¢l. 1 a ndsl. RAmcové smlouvy se smluvni strany dohodly na uzavieni této Dil¢i smlouvy o provadéni
klinického hodnoceni:
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1. Specifikace studie
1.1. LF MU a FN Brno se domluvily a zavazuji se, Ze za podminek stanovenych v Ramcové smlouvé a této Dilci
smlouvé budou spolupracovat pfi realizaci tohoto klinického hodnoceni:

Nazev Studie: " Post-authorization Phase IV effectiveness and safety multicentric study of COVID-19

7 s ve

vaccines / Poregistraéni multicentricka studie faze IV sledujici iéinnost a bezpeénost vakcin proti COVID-
19" (dale jen "Studie")

EUdraCT: 2021-000566-14
Protokol ¢.: CoVigi

Hodnocené Iécivo: vakciny proti COVID-19
Zadavatel Studie: Masarykova univerzita

Pocet subjekt hodnoceni: 500 za celé obdobi za viechna centra v CR (pfedpoklad)
Doba trvani Studie: 2 roky (predpokladana)

Nejzazsi datum pro zafazeni prvniho subjektu hodnoceni: biezen 2021 (orientacné)
Udaje o povoleni k provedeni Studie:

Statni ustav pro kontrolu Iéciv vydal povoleni k zahajeni a provedeni Studie dne 25.2.2021 sp. zn.
sukls44019/2021

Udaje o schvéleni etickou komisi:

Multicentricka etickd komise FN Brno vydala souhlasné stanovisko k zahdjeni a provedeni Studie dne
17.3.2021, sp. zn.: 28/21MEK.

Kontaktni idaje odpovédnych osob

Smluvni strany se dohodly, Ze v otazkach komunikace a realizace Studie, jenZ neznamena zménu ¢i dodatek
této smlouvy, jsou za LF MU a FN Brno opravnény jednat tyto osoby:

Odpovédné osoby povérené jedndanim v zdleZitostech Studie za FN Brno:

Odpovédné osoby povérené jednanim v zdleZitostech Studie za LF MU:

Zmény v osobach odpovédnych osob Ize provést na zadkladé pisemného oznameni zaslaného na adresu
druhé smluvni strany. Zkousejici bude vyrozumén svym zaméstnavatelem.

Zkousejici:

2. Povinnosti FN Brno a nahrada nakladu

2.1. FN Brno se zavazuje, Ze zajisti realizaci Studie, nebo jeji ¢asti ve svém zdravotnickém provozu v souladu s
Ramcovou smlouvou, touto Dil¢i smlouvou a Protokolem Studie.

2.2. FN Brno prohlasuje, Ze ma uzaviené pojisténi odpovédnosti za Skodu zplsobenou v souvislosti s
poskytovanim zdravotnich sluzeb, a to v celkovém rozsahu nejméné 40 milion(l K¢; existenci tohoto pojisténi
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2.3.

2.4,

3.1

3.2,

3.3.

3.4.

4.1.

5.1.

6.1.

6.2.

7.1.

neni nijak dotéena povinnost zadavatele Studie dle § 52 odst. 3 pism. f) zdkona ¢. 378/2007 Sb., o léCivech.
FN Brno se zavazuje, Ze na vyzadani ze strany zadavatele Studie nebo LF MU opatii a dodd potvrzeni
(certifikat) o existenci a trvani takového pojisténi.

LF MU na svij naklad poskytne veskeré labochemikalie potfebné pro stanoveni bunécéné imunity a kity na
stanoveni protilatek. Predmétné analyzy jsou dale detailné popsany v Laboratornim manualu.

Smluvni strany prohlasuji, Ze spoluprace na Studii bude probihat bezuplatné, respektive kazda ze smluvnich
stran ponese vlastni ndklady vzniklé na jeji strané.

3. Prohlaseni a odpovédnost Zkousejiciho

Zkousejici prohlasuje, Ze se sezndmil se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného léciva, a se svym
zapojenim do studie v pozici Zkousejiciho souhlasi.

Zkousejici prohlasuje, Zze se seznamil se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto vymezeny v
Protokolu, této Dil¢i smlouvé a v Ramcové smlouvé a souhlasi s nimi. Zkousejici svym podpisem této Dilci
smlouvy potvrzuje, Ze se pred jejim uzavienim obeznamil s obsahem Ramcové smlouvy a Protokolu.

Zkousejici se zavazuje plnit funkci hlavniho zkousejiciho ve smyslu zdkona o lé€ivech a fadné a véas plnit
vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle této Diléi smlouvy, pfislusnych ustanoveni Ramcové
smlouvy a pfislusnych pravnich predpisu.

Zkousejici bude provadét studii v pracovnépravnim vztahu k FN Brno.

4. Prohlaseni LF MU

LF MU prohlasuje, ze pred uzavienim této Dil¢i smlouvy zajistila pojiSténi dle § 52 odst. 3 pism. f) zakona .
378/2007 Sb., o 1éCivech, ve znéni pozdéjsich predpisu.

5. Predavani vzorku
Odbér, predani a nasledné uchovavani vzorkd se fidi Laboratornim manualem a Protokolem Studie.
6. Pradavani dat

Predavani dat a ochrana osobnich udajl vyslovné neupravena touto Dil¢i smlouvou se fidi prislusnymi
ustanovenimi Ramcové smlouvy.

Veskera data, véetné predavanych vzork(, budou LF MU poskytovana v pseudonymizované podobé bez
moznosti zpétné identifikace subjektu hodnoceni ze strany LF MU nebo treti strany a v rozsahu stanovenym
protokolem Studie.

7. Prilohy

Pfilohami této Dil¢i smlouvy, kterd tvofi spole¢né s Ramcovou smlouvou samostatnou smlouvu o provadéni
klinického hodnoceni humannich 1é¢iv, jsou:

7.1.1. Protokol Studie ¢. CoVigi

7.1.2. Navrh formulare pisemného informovaného souhlasu subjektu hodnoceni se zafazenim do Studie
a formular pisemného pouceni pro subjekt hodnoceni

7.1.3. Doklad o pojisténi dle ¢l. 11.1. Ramcové smlouvy

7.1.4. Laboratorni manual Studie
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8. Zavérecna ustanoveni

8.1. Smluvni strany prohlasuji, Ze uzavienim této Dil¢i smlouvy na zakladé €l. 1 a nasl. Rmcové smlouvy dochazi
k uzavieni samostatné a radné smlouvy o provadéni klinického hodnoceni humannich lé¢iv za podminek
sjednanych v Rdmcové smlouvé a této Dil¢i smlouvé.

8.2. Tuto Dilc¢i smlouvu je mozné ménit a doplfiovat pouze formou pisemného dodatku, ktery bude za takovy
oznacen, pfislusné Cislovan, opatfen datem a podpisem smluvnich stran.

8.3. Tato Dil¢i smlouva je vyhotovena ve tfech stejnopisech, pficemz kazda ze smluvnich stran obdrzi jeden
stejnopis.

8.4. Tato Dil¢i smlouva nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti dnem jejiho zverejnéni
v Registru smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv,
uverejnovani téchto smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jako zdkon o Registru
smluv).

8.5. Smluvni strany si ujedndvaji, Ze tato Dil¢i smlouva bude v Registru smluv uverejnéna LF MU, odpovédnost
za jeji uverejnéni vsak strany nesou spole¢né a nerozdilné. Pokud druhd smluvni strana zjisti, Ze tato Dilci
smlouva neni v Registru smluv zvefejnéna v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této
skutecnosti informovat smluvni stranu, ktera Dil¢i smlouvu uverejnila, bez zbyteéného odkladu.

8.6. Smluvni strany prohlasuji, Ze pred podpisem této Dil¢i smlouvy si vzajemné vyjasnily, které casti Dilci
smlouvy podléhaji utajeni a nebudou zverejnény v Registru smluv.
8.7. Nezverejni-li Smluvni strany tuto Dil¢i smlouvu v Registru smluv dle zdkona o Registru smluv, sleduji tim

ochranu vzajemnych legitimnich zajmd, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi, obchodni tajemstuvi,
know-how, utajovanych informaci, osobnich Gdaji nebo obdobnou ochranu prav tietich osob.

8.8. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni této Dil¢i smlouvy neplatnym nebo neucinnym, nezpusobuje to
neplatnost, resp. neucinnost ostatnich ustanoveni této Dil¢i smlouvy a otdzky, které jsou predmétem
takového ustanoveni neplatného, resp. neucinného, budou posuzovany podle Upravy obsazené v obecné
zdvaznych pravnich predpisech, které svym ucelem nejlépe odpovidaji predmétu upravy ustanoveni
neplatného, resp. neucinného.

VBrne dne ....ueeeeeeeeeverereeenns VBrne dne .ueeeeeeeeeceeeeereenns

Jaroslav
Stérba

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
feditel FN Brno dékan LF MU
V Brné dne ....cccceoeeeevereeemnencrennnne

MUDr. Jiri
Nevrlka

MUDr. et Mgr. Jifi Nevrlka
Zkousejici

Digitally signed by

, prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
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