Dodatek €. 1 k DILEi SMLOUVE €. 1 O SPOLUPRACI PRI PROVADENI
KLINICKYCH STUDIi

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

Masarykova univerzita

se sidlem: Zerotinovo ndmésti 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: C200216224

(dale jen ,,LF MU")

a

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

(Zkousejici TTO a ZkouSejici IHOK spolecné téZ uvadeéni jako ,,ZkouSejici“)
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1. Predmét dodatku
LF MU a FN Brno zavazaly, Ze za podminek stanovenych v Ramcové smlouveé a Dil¢i smlouvé €. 1 ze dne 13.
4. 2021 (dale jen ,Dil¢i smlouva”) budou spolupracovat pri realizaci klinického hodnoceni "Post-
authorization Phase IV effectiveness and safety multicentric study of COVID-19 vaccines / Poregistraéni

7 s we

multicentricka studie faze IV sledujici i€innost a bezpecnost vakcin proti COVID-19" (dale jen "Studie")

Smluvni strany uzaviraji tento Dodatek jednak za ucéelem aktualizace Protokolu Studie, jehoZ nové znéni
tvofi prilohu €. 1 tohoto Dodatku a aktualizace laboratornich manuald pro jednotlivé ¢asti Studie provadéné
ve FN Brno a to tak, Ze Laboratorni manuadl Studie — IHOK, verze 1.0 tvofi pfilohu €. 2 tohoto Dodatku a
Laboratorni manual Studie — OKMI, verze 2.0 tvofi pfilohu ¢. 3 tohoto Dodatku.

Smluvni strany ddle timto ustanovuji Zkousejici, ktefi ponesou odpovédnost za provadéni jednotlivych ¢asti
Studie vramci FN Brno. Za provadéni ¢asti Studie, kterd se uskutecnuje na Interni hematologické a
onkologické klinice nese odpovédnost Zkousejici IHOK. Za provadéni ¢asti Studie, kterd se uskutecriuje na
Oddéleni klinické mikrobiologie a imunologie nese odpovédnost Zkousejici OKMI.

Pro uplnost Smluvni strany doddvaji, Ze za skodu zplsobenou Zkousejicimi odpovida FN Brno, a to jako
zaméstnavatel Zkousejicich.

2. Prohlaseni a odpovédnost Zkousejicich

Zkousejici prohlasuji, Ze se seznamili se spravnym pouzivanim a vlastnostmi hodnoceného lé¢iva, a se svym
zapojenim do Studie v pozici Zkousejiciho souhlasi.

Zkousejici prohlasuji, Ze se seznamili se vSemi podminkami provadéni Studie, jak jsou tyto vymezeny v
Protokolu, Dil¢i smlouvé a v Ramcové smlouvé a souhlasi s nimi. ZkousSejici svymi podpisy tohoto Dodatku
potvrzuji, Ze se pred jeho uzavienim obeznamili s obsahem Dil¢i smlouvy, Ramcové smlouvy a Protokolu.

Zkousejici se zavazuji plnit funkci hlavnich zkouSejicich pro pfislusné ¢asti Studie v rdmci FN Brno ve smyslu
zakona o lécCivech a radné a vcas plnit vSechny povinnosti a odpovédnosti s tim spojené dle Dil¢i smlouvy,
prislusnych ustanoveni Ramcové smlouvy a pfislusnych pravnich predpisu.

Zkousejici budou provadét Studii v pracovnéprdvnim vztahu k FN Brno.

3. Pfilohy
Prilohami tohoto Dodatku jsou:
3.1.1. Aktualizované znéni protokolu Studie
3.1.2. Laboratorni manual Studie — IHOK, verze 1.0

3.1.3. Laboratorni manual Studie — OKMI, verze 2.0

4. Zavérecna ustanoveni

Zbyla ustanoveni Dil¢i smlouvy neupravena timto dodatkem zlstavaji nedotéena.
Tento Dodatek je vyhotovena ve Ctyfech stejnopisech, pfitemz kazda ze stran obdrzi jeden stejnopis.

Tento Dodatek nabyva platnosti dnem podpisu vSemi stranami a ucinnosti dnem jeho zverejnéni v Registru
smluv dle zakona ¢. 340/2015 Sb., o zvlastnich podminkach ucinnosti nékterych smluv, uverejriovani téchto
smluv a o registru smluv, ve znéni pozdéjSich predpist (dale jako zakon o Registru smluv), nebo od dne
schvéleni pfiloh uvedenych v odst. 3.1 multicentrickou etickou komisi FN Brno a SUKL podle toho, ktera
z téchto skutecnosti nastane pozdéji.
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4.4.

Smluvni strany si ujedndvaji, Zze tento Dodatek bude v Registru smluv uverejnén LF MU, odpovédnost za
jeho uverejnéni vsak strany nesou spolecné a nerozdilné. Pokud druhd smluvni strana zjisti, Ze tento
Dodatek neni v Registru smluv zverejnén v souladu se zakonem o Registru smluv je povinna o této
skutecnosti informovat smluvni stranu, kterd Dodatek uvefejnila, bez zbyte¢ného odkladu.

. Smluvni strany prohlasuji, Ze prfed podpisem tohoto Dodatku si vzajemné vyjasnily, které c¢asti Dodatku

podléhaji utajeni a nebudou zvefejnény v Registru smluv.

Nezverejni-li Smluvni strany tento Dodatek nebo jeho &asti v Registru smluv dle zakona o Registru smluv,
sleduji tim ochranu vzajemnych legitimnich zajm(, zejména ochranu prav dusevniho vlastnictvi, obchodni
tajemstvi, know-how, utajovanych informaci, osobnich tdajl nebo obdobnou ochranu prav tfetich osob.

. Je-li nebo stane-li se nékteré ustanoveni tohoto Dodatku neplatnym nebo neucinnym, nezplisobuje to

neplatnost, resp. neucinnost ostatnich ustanoveni tohoto Dodatku nebo Dil¢i smlouvy a otazky, které jsou
predmétem takového ustanoveni neplatného, resp. net¢inného, budou posuzovany podle Upravy obsazené
v obecné zavaznych prdvnich predpisech, které svym ucelem nejlépe odpovidaji predmétu lpravy
ustanoveni neplatného, resp. neucinného.

VBrné dne ....oeeeeeeeeeeeveeeeeens VBrNé dne ...eeeeeeeceeeeere e

prof. MUDr. Jaroslav Stérba, Ph.D. prof. MUDr. Martin Repko, Ph.D.
feditel FN Brno dékan LF MU
VBN dne ...cccoeeveeeererrerverennnnens VBN dne ..cceeeveeveenenerseenenns

Zkousejici OKMI Zkousejici IHOK
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