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 AMENDMENT No.1 TO CLINICAL TRIAL 
AGREEMENT 

 

DODATEK Č.1 SMLOUVY O KLINICKÉM 
HODNOCENÍ 

This Amendment No.1 (this “Amendment”) to the 
Clinical Trial Agreement (the “Agreement”), dated 1st 
March 2017, by and between: 
 

 Nemocnice Jihlava, příspěvková 
organizace, located at Vrchlického 59, 
Jihlava, postcode 586 33, Czech Republic, 
Identification number:  000 90 638, Tax 
identification number: CZ00090638, 
represented by MUDr. Lukáš Velev, MHA, 
Director (“Institution”), and 
 

  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX, having an 

address at XXXXXXXXXXXXXXX 
XXXXXXXXXXXXXXXXX, Czech Republic 
(“Investigator”), and 
 

 IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., having a 
place of business at Pernerova 691/42, 186 
00 Praha 8, Czech Republic (“IQVIA”), and 
 

 Merck KGaA, having a place of business at 
Frankfurter Str. 250, Darmstadt, Germany 
upon Power of Attorney represented by IQVIA 
RDS Czech Republic, s.r.o. (“Sponsor”) 

 
 
is entered into as of the last signature date below and 
effective as of its publication in the Register of 
Agreements.  All capitalized terms used but not 
otherwise defined herein shall have the meaning set 
forth in the Agreement. 

Tento Dodatek č.1 (dále jen tento „Dodatek“) Smlouvy 
o klinickém hodnocení (dále jen „Smlouva“) ze dne 
1.března 2017 mezi: 
 

 Nemocnice Jihlava, příspěvková 
organizace, se sídlem na adrese Vrchlického 
59, Jihlava, PSČ 586 33, Česká republika, 
Identifikační číslo:  000 90 638, Daňové 
identifikační číslo: CZ00090638, zastoupenou 
MUDr. Lukášem Velevem, MHA, ředitelem 
(dále jen „Zdravotnické zařízení“) a  
 

 XXXXXXXXXXXXXXXXXXX s adresou XXXX 

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXX, Česká 
republika (“Zkoušející”) a 

 

 IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., se sídlem 

Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, Česká 
republika (dále jen „IQVIA“) a 
 

 Merck KGaA, s adresou Frankfurter Str. 250, 
Darmstadt, Německo, zastoupena na základě 
plné moci IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. 
(“Zadavatel”) 

 
 

se uzavírá k datu posledního podpisu níže a nabývá 
účinnosti dnem uveřejnění v registru smluv.  Všechny 
výrazy psané s velkým počátečním písmenem, avšak 
jinak v tomto Dodatku nedefinované, mají význam, jenž 
jim je dán Smlouvou. 
 

  

WHEREAS, IQVIA and Institution entered into the 
Agreement, pursuant to which the parties agreed that 
Institution would conduct the following clinical trial 
sponsored by Merck KGaA: 

Společnost IQVIA a Zdravotnické zařízení mezi sebou 
uzavřely Smlouvu, v níž se smluvní strany dohodly, že 
Zdravotnické zařízení bude provádět níže uvedené 
klinické hodnocení, jehož zadavatelem je Merck 
KGaA: 

  

Protocol Number: MS200527-0086 Číslo protokolu: MS200527-0086 

Principal Investigator: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX Hlavní zkoušející: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

; and a 

  

 
WHEREAS, on   …………, the parties have 
stipulated the first amendment to the Agreement 
(“First Amendment”) due to substantial changes 
that arised in the course of the Clinical Trial. 

 
 …………       smluvní strany sjednaly první dodatek 
ke Smlouvě (dále jen „První dodatek“) z důvodu 
podstatných změn, které nastaly v průběhu 
klinického hodnocení. 
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WHEREAS, the parties wish to amend the Agreement 
due to budget changes based on an amended 
Protocol v 2.0 dated 28 November 2017 and to add a 
clause for Principal Investigator to be reimbursed for 
Patient Mid-Trial Survey review; 

Smluvní strany si přejí upravit Smlouvu kvůli změnám 
rozpočtu na základě upraveného Protokolu v 2.0 
z 28. listopadu 2017 a přidat do Smlouvy článek 
o odměně pro hlavního zkoušejícího za revizi 
dotazníku pro pacienty o průběhu klinického 
hodnocení; 
 

  

NOW THEREFORE, for good and valuable 
consideration, the receipt and sufficiency of which is 
hereby acknowledged, the parties agree as follows: 

Při řádném a hodnotném protiplnění, jehož přijetí 
a dostatečnost je tímto potvrzena, se Strany dohodly 
takto: 
 

  

1. As of 11 of October 2017, the budget table of 
the ATTACHMENT A BUDGET & PAYMENT 
SCHEDULE of the Agreement is deleted and 
replaced, in its entirety, by the following: 
 

1. Ke dni 11. října 2017 se platební 
tabulka PŘÍLOHY A - ROZPOČET A 
PLATEBNÍ PŘEHLED Smlouvy tímto vypouští 
a nahrazuje se v plném rozsahu následujícím 
zněním: 
 

BUDGET TABLE 

Chart of Payments for Subject Visits for 

Blinded Arm – M2951/Placebo 

PLATEBNÍ TABULKA 

Přehled plateb za návštěvy Subjektů Studie 

zaslepené rameno – M2951/Placebo 

Visit  Payment per 
subject for 

each 
completed Visit 

-  
INSTITUTION 

(CZK)  
 

 Payment 
per subject 

for each 
completed 

Visit -  
INVESTIGAT

OR 
(CZK)  

 
 

Screening 
Visit 

XXXXXX 
 

XXXXXX 

Visit 2 - 
Study Day 
One 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 3 – 
Study Day 28 
(Week 4) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 4 – 
Study Day 56 
(Week 8) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 4.1 – 
Study Day 70 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva  Platba za 
každou 

uskutečněnou 
návštěvu 
Subjektu  

ZDRAVOTNIC
KÉMU 

ZAŘÍZENÍ 
(v Kč) 

 

 Platba za 
každou 

uskutečněn
ou návštěvu 

Subjektu  
ZKOUŠEJÍCÍ

MU 
(v Kč) 

 

Vstupní 
návštěva 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 2 – 
1. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 3 – 
28. den 
klinického 
hodnocení 
(4. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 4 – 
56. den 
klinického 
hodnocení 
(8. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 4.1 
– 70. den 

XXXXXX XXXXXX 
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(Week 10) 
 
 

Visit 5 – 
Study Day 84 
(Week 12) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 5.1 – 
Study Day 98 
(Week 14) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 6 – 
Study Day 
112 (Week 
16) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 6.1 – 
Study Day 
126 (Week 
18) 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 7 – 
Study Day 
140 (Week 
20) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 7.1 – 
Study Day 
154 (Week 
22) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 8 – 
Study Day 
168 (Week 
24) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 8.1 – 
Study Day 
182 (Week 
26) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 8.2 – 
Study Day 
196 (Week 
28) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 8.3 – 
Study Day 
210 (Week 
30) 

XXXXXX XXXXXX 

klinického 
hodnocení 
(10. týden) 

Návštěva 5 – 
84. den 
klinického 
hodnocení 
(12. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 5.1 
– 98. den 
klinického 
hodnocení 
(14. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 6 – 
112. den 
klinického 
hodnocení 
(16. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 6.1 
– 126. den 
klinického 
hodnocení 
(18. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 7 – 
140. den 
klinického 
hodnocení 
(20. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 7.1 
– 154. den 
klinického 
hodnocení 
(22. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 8 – 
168. den 
klinického 
hodnocení 
(24. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 8.1 
– 182. den 
klinického 
hodnocení 
(26. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 8.2 
– 196. den 
klinického 
hodnocení 
(28. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 8.3 
– 210. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXXX XXXXXX 
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Visit 8.4 – 
Study Day 
224 (Week 
32) 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 8.5 – 
Study Day 
238 (Week 
34) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9 – 
Study Day 
252 (Week 
36) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9.1 – 
Study Day 
266 (Week 
38) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9.2 – 
Study Day 
280 (Week 
40) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9.3 – 
Study Day 
294 (Week 
42) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9.4 – 
Study Day 
308 (Week 
44) 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 9.5 – 
Study Day 
322 (Week 
46) 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 10 – 
Study Day 
336 (Week 
48)  
End of 
Treatment 
Visit 
 
 

XXXXXX XXXXXX 

Visit 11 – 
Study Day 
364 (Week 

XXXXXX XXXXXX 

(30. týden) 

Návštěva 8.4 
– 224. den 
klinického 
hodnocení 
(32. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 8.5 
– 238. den 
klinického 
hodnocení 
(34. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 
(36. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9.1 
– 266. den 
klinického 
hodnocení 
(38. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9.2 
– 280. den 
klinického 
hodnocení 
(40. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9.3 
– 294. den 
klinického 
hodnocení 
(42. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9.4 
– 308. den 
klinického 
hodnocení 
(44. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 9.5 
– 322. den 
klinického 
hodnocení 
(46. týden) 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 10 – 
336. den 
klinického 
hodnocení 
(48. týden )  
Návštěva při 
ukončení 
léčby 

XXXXXX XXXXXX 

Návštěva 11 – 
364. den 
klinického 

XXXXXX XXXXXX 
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52) 
End of Trial 
Visit 
 
 
 

Total 
Maximum 
Payments: 

XXXXXX XXXXXX 

Unschedule
d Visits 

XXXXXX XXXXXX 

 
 
 

hodnocení 
(52. týden) 
Návštěva při 
ukončení 
klinického 
hodnocení 

Maximální 
celková výše 
plateb: 

XXXXXX XXXXXX 

Neplánované 
návštěvy 

XXXXXX XXXXXX 

 

2. As of 28 November 2017 ATTACHMENT A 
BUDGET & PAYMENT SCHEDULE of the 
Agreement is deleted and replaced, in its 
entirety, by the ATTACHMENT A BUDGET & 
PAYMENT SCHEDULE (Revised) attached to 
this Amendment. 

2. Ke dni 28. listopadu 2017 se PŘÍLOHA A - 
ROZPOČET A ROZPIS PLATEB Smlouvy ruší 
a nahrazuje se v plném rozsahu PŘÍLOHOU A 
- ROZPOČET A ROZPIS PLATEB (upravený), 
která je přílohou  tohoto Dodatku. 
 
 

3. Validation of questionnaire translation 
 

The Principal Investigator will receive a one-time 
payment of XXXXX CZK (two thousand five hundred 
Czech crowns) for the validation of the questionnaire 
“Mid-Trial Survey” translation, upon receipt of the of 
the original supporting invoice.   IQVIA guarantees 
that the English document was translated into local 
language (Czech) by proper translators and reflects 
the original document by using appropriate translation 
processes. 

 
  

3. Ověření překladu dotazníku 
 

Hlavnímu zkoušejícímu bude uhrazena práce na 
ověření překladu dotazníku pro pacienty o průběhu 
klinického hodnocení, tzv. „Mid-Trial Survey”, a to 
jednorázovou částkou ve výši XXXXX,- Kč (dvě tisíce 
pět set korun) po obdržení příslušné faktury. 
Společnost IQVIA potvrzuje, že dokument byl z 
angličtiny přeložen do lokálního jazyka (češtiny) 
kvalifikovanými překladateli a že odpovídá původnímu 
dokumentu za využití vhodných překladatelských 
procesů. 

4. Agreements Register 
 
Notwithstanding the foregoing, Institution, Sponsor 
and IQVIA hereby acknowledge that this Amendment 
shall be published pursuant to Act No. 340/2015 Coll., 
on Agreements Register. As and between the Parties, 
Instituion agrees to publish this Amendment pursuant 
to the foregoing. Any information which constitutes 
trade secret of either Party is exempted from such 
publication. For the purposes of this Amendment and 
the Agreement, such trade secrets include, but are not 
limited to, Attachment A - Budget and payment 
schedule (revised), minimum enrollment goal, 
expected number of Study subjects enrolled, the 
expected duration of the Study, Protocol and 
Certificate of Insurance. Furthermore, personal data of 
individuals are also exempt from such publication, 
unless they have been previously published in another 

4. Registr smluv 
 
Bez ohledu na výše uvedené, Zdravotnické zařízení, 
Zadavatel a IQVIA tímto berou na vědomí, že tento 
Dodatek bude uveřejněn v souladu se zák. č. 
340/2015, o registru smluv. Za zveřejnění dle 
předchozí věty odpovídá Zdravotnické zařízení. 
Takovémuto zveřejnění nepodléhají ty údaje, které 
tvoří obchodní tajemství některé ze smluvních stran. 
Pro účely tohoto Dodatku a Smlouvy se obchodním 
tajemstvím rozumí zejména Příloha A Smlouvy – 
Rozpočet a platební přehled (upravený), minimální 
cílový počet zařazení, očekávaný zařazený počet 
subjektů, očekávaná délka trvání studie, protokol a 
osvědčení o pojištění. Dále nebudou takovémuto 
uveřejnění podléhat osobní údaje fyzických osob, 
ledaže jsou již zveřejněny v jiném veřejně přístupném 
registru. Zdravotnické zařízení vyrozumí IQVIA o 
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public register.  The Instituion will inform IQVIA of 
publishing this Amendment in the Agreements 
Register by designating the following email address: 
xxxxxxxxxxxx as the email address to which a 
notification of publication in the Agreements register 
shall be sent. Should the Instituion fail to publish this 
Amendment within 5 working days from its full 
execution by all parties, it may be published by the 
Sponsor or IQVIA. 
The estimated value of financial payment under the 
Agreement, as amended, shall be approximately CZK 
387,738. 
 
The Parties hereby agree that visits and procedures 
under Article 1. of this Amendment, performed from 11 
October 2017, and modifications under Article 2. of 
this Amendment, applicable as of 28 November 2017, 
shall be deemed as performance of the Agreement as 
amended by this Amendment, and the rights and 
obligations arising out of this performance are 
governed by the Agreement as amended by this 
Amendment. 
 

 

uveřejnění Dodatku v registru smluv tak, že ve 
formuláři používaném k uveřejnění zadá adresu 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx jako emailovou adresu, na 
kterou má být zaslána notifikace o uveřejnění. Není-li 
Dodatek uveřejněn Zdravotnickým zařízením ve lhůtě 5 
pracovních dní od jeho podpisu všemi smluvními 
stranami, jsou k jeho uveřejnění oprávněni IQVIA či 
Zadavatel. 
 
Předpokládaná hodnota finančního plnění dle Smlouvy 
ve znění Dodatku činí přibližně 387 738,-  Kč.  
 
 
Smluvní strany tímto souhlasí, že návštěvy a procedury 
uvedené v článku 1. tohoto Dodatku, uskutečňované 
od 11. října 2017, a úpravy dle článku 2. tohoto 
Dodatku, aplikovatelné od 28. listopadu 2017, se 
považují za plnění Smlouvy ve znění tohoto Dodatku a 
práva a povinnosti z tohoto plnění vzniklé se řídí 
Smlouvou ve znění tohoto Dodatku.  
 

Except as provided above, all other terms and 
conditions of the Agreement remain unchanged and in 
full force and effect. 
 

S výjimkou výše uvedeného zůstávají všechny ostatní 
podmínky Smlouvy beze změn a platné a účinné 
v plném rozsahu. 

IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto have 
caused this Amendment to be executed by their duly 
authorized representatives as of the effective date first 
set forth above. 
 

NA DŮKAZ TOHO byl tento Dodatek podepsán řádně 
oprávněnými zástupci smluvních stran k výše 
uvedenému datu. 
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY IQVIA RDS 
Czech Republic, s.r.o. 
 

 

By:  

 

Title:  

 

Signature:  
 
Date:  
 
 
ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Nemocnice 
Jihlava, příspěvková organizace: 
 
 
By: MUDr. Lukáš Velev, MHA 
 
Title (must be authorized to sign on Institution's 
behalf): Director 
 

Signature:  
 
Date:  
 
 
 
 
ACKNOWLEDGED AND AGREED BY THE 
INVESTIGATOR: 
 
Name:  XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 

Signature: 
 
Date:  
 
 
 
ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Merck KGaA: 
 
By:   
 
Name:  
 
Title:   
 
Date:  
 

 
Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis oprávněný 
zástupce IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. 
 
 

Jméno:  

 

Funkce: 

  

Podpis:  
 
Datum:  
 
 
Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis oprávněný 
zástupce Nemocnice Jihlava, příspěvková 
organizace: 
 

Jméno: MUDr. Lukáš Velev, MHA 

 

Funkce (musí se jednat o podpis oprávněného 

zástupce Zdravotnického zařízení): ředitel 

 

Podpis:  
 
Datum:  
 
 
 
 
Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis Zkoušející: 
 
 

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

 

Podpis:  
 
Datum:  
 
 

 
Na důkaz souhlasu připojuje svůj podpis oprávněný 
zástupce Merck KGaA: 
 

Jméno:  

 

Funkce:  

 

Podpis:  
 
Datum:  
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ATTACHMENT A  
 

PŘÍLOHA A  

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE (Revised) 
 

ROZPOČET A ROZPIS PLATEB (upravený) 

A. A. PAYEES DETAILS 
The Parties agree that the payees designated below 
are the proper payees for this Agreement, and that 
payments under this Agreement will be made only to 
the following payees (hereinafter collectively referred 
to as the “Payees”): 
 

Payee Name 
no. 1  

Nemocnice Jihlava, p. o. 

Payee 
Address no. 1  

Vrchlického 59, 586 33 
Jihlava, Czech Republic 

Bank Name  Komerční banka, a.s. 

Bank Account  18736681/0100 

IBAN 
CZ22 0100 0000 0000 
1873 6681 

SWIFT Code KOMBCZPPXXX 

VAT/Tax ID 
Number 

CZ00090638 

 

Payee Name 
no. 2  

XXXXXXXXXXXXXXXXX
XX 

Payee 
Address no. 2  

 

Bank Name   

Bank Account   

IBAN  

SWIFT Code  

VAT/Tax ID 
Number 

 

 
In case of changes in the Payee’s bank details, 
Payees are obliged to inform IQVIA in writing. Parties 
agree that in case of changes in bank details which do 

B. A.ÚDAJE O PŘÍJEMCÍCH PLATBY  
Smluvní strany tímto souhlasí, že níže uvedení příjemci 
plateb jsou řádnými příjemci plateb dle této Smlouvy, a 
dále, že platby provedené na základě této Smlouvy 
budou realizovány výhradně vůči níže uvedeným 
příjemcům plateb (dále jen “Příjemci plateb”): 
 

Název 
Příjemce 
platby č. 1  

Nemocnice Jihlava, p. o. 

Adresa 
Příjemce 
platby č. 1  

Vrchlického 59, 586 33 
Jihlava, Česká republika 

Název 
banky 

Komerční banka, a.s. 

Bankovní 
účet 

18736681/0100 

IBAN 
CZ22 0100 0000 0000 1873 
6681 

SWIFT kód KOMBCZPPXXX 

DPH/ 
Daňové 
identifikač
ní číslo 

CZ00090638 

 

Název 
Příjemce 
platby č. 2  

XXXXXXXXXXXXXXXXXX
X 

Adresa 
Příjemce 
platby č. 2  

 

Název 
banky 

 

Bankovní 
účet 

 

IBAN  

SWIFT kód  

DPH/ 
Daňové 
identifikač
ní číslo 

 

 
Dojde-li k jakýmkoli změnám ohledně bankovních 
údajů Příjemců plateb, Příjemci plateb jsou v takovém 
případě o této skutečnosti povinni informovat IQVIA, a 
to odesláním písemného oznámení. Smluvní strany 
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not involve a change of Payees or change of country 
location of bank account, no further amendments are 
required. 
 
 
 
 
 
The Parties acknowledge that the designated Payees 
are authorized to receive all of the payments for the 
services performed under this Agreement.   
 
 
The Parties hereby agree that payments under this 
Agreement and Attachment A shall be paid directly to 
the accounts of the Institution and Investigator in the 
following ratio – 30% Institution and 70% Investigator 
as shown in the tables of payments below. The 
Institution has no responsibility related to this Study 
towards the Investigator. 
 
The Investigator shall be solely responsible for 
payment of remuneration to all Study Staff who 
participate in the conduct of the Study. 
 
 

 

souhlasí, že v případě, že půjde pouze o změnu 
výhradně se vztahující k bankovním údajům Příjemců 
plateb a které nepůsobí změnu v subjektu Příjemců 
plateb nebo změnu státu, v němž je bankovní účet 
zřízen, nebude zapotřebí uzavírat jakýkoli další 
dodatek. 
 
Strany tímto berou na vědomí, že shora definovaní 
Příjemci plateb jsou oprávněni obdržet veškeré platby 
za služby vykonané na základě této Smlouvy. 
 
 
Smluvní strany tímto souhlasí, že platby dle této 
smlouvy a Přílohy A budou vyplaceny přímo na účet 
Zdravotnického zařízení a Zkoušejícího v poměru 30% 
Zdravotnické zařízení a 70% Zkoušející, jak je uvedeno 
v tabulkách plateb níže. Zdravotnické zařízení nemá 
v souvislosti s touto Studií žádné závazky vůči 
Zkoušejícímu.  
 
Zkoušející bude výhradně odpovědný za výplatu 
odměn všem členům Studijního personálu, který se na 
provádění Studie podílí 
 

C. B. PAYMENT TERM 
IQVIA will pay the Payees Quarterly, on a completed 
visit per subject basis in accordance with the attached 
budget. Ninety percent (90%) of each payment due, 
including any Screening Failure that may be payable 
under the terms of this Agreement, will be made 
based upon prior 3 months’ enrollment data confirmed 
by subject CRFs received from the Site supporting 
subject visitation.   
 
 
 
The balance of monies earned, up to ten percent 
(10%), will be pro-rated upon verification of actual 
subject visits, and will be paid by IQVIA to the Payee 
upon final acceptance by Sponsor of all CRFs pages, 
all data clarifications issued, the receipt and approval 
of any outstanding regulatory documents as required 
by Quintiles and/or Sponsor, the return of all unused 
supplies to Quintiles, and upon satisfaction of all other 
applicable conditions set forth in the Agreement.   
 
 In case that the Payees are payers of VAT, 
appropriate rate of VAT according to a mandatory 
statute, will be included to the above mentioned 

E. B. PLATEBNÍ PODMÍNKY 
Faktury od Příjemce plateb bude IQVIA hradit 
čtvrtletně podle přiloženého rozpočtu na základě 
počtu uskutečněných návštěv jednotlivými subjekty. 
Devadesát procent (90 %) každé splatné částky včetně 
odměny za Subjekty, které neprojdou vstupními 
vyšetřeními, bude-li podle podmínek této Smlouvy 
hrazena, bude vypláceno na základě údajů o zařazení 
za předchozí 3 měsíce potvrzených formuláři CRF 
předložených Zdravotnickým zařízením, které doloží 
návštěvy subjektů. 
 
Zbývající částka do výše maximálně deseti procent 
(10 %) bude vyplácena poměrně podle ověřeného 
skutečného počtu návštěv pacientů. Společnost IQVIA 
ji Příjemci plateb uhradí až po konečném schválení 
všech stránek formulářů CRF Zadavatelem, vysvětlení 
případných nejasností ohledně dat, doručení 
a schválení případných dalších dokladů od kontrolních 
úřadů vyžadovaných společností IQVIA nebo 
Zadavatelem, vrácení všech nespotřebovaných 
pomůcek a materiálu společnosti IQVIA a splnění 
všech ostatních podmínek této Smlouvy. 
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invoice amounts. 
 
 
 
All government taxes are the sole responsibility of the 
Payees. 
 
Major, disqualifying Protocol violations are not 
payable under this Agreement 

D.  

Pokud jsou Příjemci plateb plátci DPH, bude ke všem 
výše uvedeným částkám připočteno DPH v zákonné 
výši. 
 
Plnění veškerých daňových povinností je výlučnou 
odpovědností Příjemců plateb. 
 
Závažná porušení Protokolu dle podmínek této 
Smlouvy nebudou proplacena. 
 
 

F.  

C. PAYMENT DISPUTE 
Site will have thirty (30) days from the receipt of final 
payment to dispute any payment discrepancies during 
the course of the Study. 

G.  

C. PLATEBNÍ SPORY 
Jakékoli nesrovnalosti v platbách během Studie bude 
moci Centrum klinického hodnocení reklamovat do 
třiceti (30) dnů po doručení závěrečné platby. 

H. D. MINIMUM ENROLMENT GOAL 
Site acknowledges that Site’s minimum enrollment 
goal is 1 subject and that Site will use best efforts to 
reach the enrollment goal within a reasonable time 
after commencement of the Study at Site. If Site fails 
to adhere to this principle Quintiles may reconsider 
Site’s suitability to continue participation in the Study. 

I.  

D. MINIMÁLNÍ CÍLOVÝ POČET ZAŘAZENÍ 
Místo provádění klinického hodnocení bere na vědomí, 
že jako závazek minimálního náboru musí do 
klinického hodnocení zařadit 1 subjekt, a zavazuje se, 
že vynaloží veškeré úsilí pro to, aby tento závazek 
splnilo v přiměřené lhůtě po zahájení Studie v Místě 
provádění klinického hodnocení. V případě, že Místo 
provádění klinického hodnocení tento požadavek 
nesplní, může společnost IQVIA přehodnotit účelnost 
pokračování Místa provádění klinického hodnocení ve 
Studii. 

J. E.DISCONTINUED OR EARLY TERMINATION  
Reimbursement for discontinued or early termination 
subjects will be prorated based on the number of 
confirmed completed visits. 

 

E. PŘERUŠENÍ NEBO PŘEDČASNÉ UKONČENÍ  

Odměna za vyřazené Subjekty studie nebo Subjekty 
studie, které účast ukončí předčasně, bude vyplácena 
v poměrné výši podle počtu potvrzených 
uskutečněných návštěv. 

F. SCREENING FAILURE 
Reimbursement for screen failures will be at the 
amount indicated on the screening visit of the attached 
budget, not to exceed one (1) screen failure(s) paid 
per two (2) subject(s) randomized.  
 
To be eligible for reimbursement of a screening visit, 
completed screening CRF pages must be submitted to 
Quintiles along with any additional information which 
may be requested by Quintiles to appropriately 
document the subject screening procedures. 

 

F. NÁVŠTĚVY VYHODNOCENÉ JAKO „SCREENING FAILURE” 

Úhrady za návštěvy definované jako „screen failures“ 
budou uskutečněny v částkách uvedených pro vstupní 
návštěvu dle připojeného rozpočtu, přičemž úhrada 
nepřekročí jedno (1) „screen failure“ na každé dva (2) 
randomizované Subjekty studie. 
 
Podmínkou vyplacení odměny za vstupní návštěvu je, 
že Zdravotnické zařízení předloží společnosti IQVIA 
záznamy subjektů hodnocení (CRF) s vyplněnými 
stránkami k vstupním vyšetřením a případné další 
informace, které bude společnost IQVIA požadovat 
k řádnému doložení vyšetření, která pacienti během 
vstupní návštěvy podstoupili. 

G. UNSCHEDULED VISITS  
Institution shall use best efforts to obtain pre-approval 
from Merck KGaA for an “unscheduled visit.”  In 
accordance with the Budget Worksheet, Merck KGaA 
will pay for unscheduled visits approved by Merck 

G. NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚVY  
Zdravotnické zařízení vyvine maximální úsilí, aby od 
společnosti Merck KGaA získalo předběžný souhlas 
s „neplánovanou návštěvou".  V souladu s Platební 
tabulkou vyplatí Merck KGaA za neplánované návštěvy 
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KGaA at a rate of XXXXXX CZK to the Institution and 
XXXXXX CZK to the Investigator, inclusive overhead.  
To be eligible for payment completed eCRF/CRF 
pages must be submitted to IQVIA along with any 
additional information which may be requested by 
IQVIA to appropriately document the unscheduled 
visit. 

schválené společností Merck KGaA částku ve výši  
XXXXXX Kč Zdravotnickému zařízení a XXXXXX Kč 
Zkoušejícímu včetně režijních nákladů.  Nárok na 
zaplacení vzniká za předpokladu, že budou společnosti 
IQVIA předloženy kompletní formuláře eCRF/CRF 
spolu s veškerými dalšími informacemi, které 
společnost IQVIA může vyžadovat za účelem řádného 
zdokumentování neplánované návštěvy. 

H. INVOICES  
Original Invoices pertaining to this Study for the 
following items must be submitted to IQVIA for 
reimbursement at the following address: 
 
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. 
Address: Pernerova 691/42 
186 00 Praha 8 
Czech Republic 
 
Attn: XXXXXXXXXXXXXXXX 
Phone: XXXXXXXXXXXXX 
 
 

H. FAKTURY  
Originály faktur ke Klinickému hodnocení s uvedením 
následujících položek musejí být zasílány společnosti 
IQVIA k proplacení na tuto adresu: 
 
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. 
Pernerova 691/42 
186 00 Praha 8 
Česká republika 
 
K rukám: XXXXXXXXXXXXX 
Tel.: XXXXXXXXXXXXX 
 

Please note that invoices will not be processed 
unless they reference the Sponsor name, Protocol 
number and Investigator name and site number.  
After receipt and verification, reimbursement for 
invoices will be included with the next regularly 
scheduled payment for subject activity. 

Upozorňujeme, že faktury nebudou zpracovány, 
jestliže nebudou obsahovat jméno Zadavatele, 
číslo Protokolu, jméno Zkoušejícího a číslo Místa 
provádění klinického hodnocení.  Po doručení 
a ověření budou faktury uhrazeny v rámci další 
pravidelné plánované platby za činnosti spojené 
se Subjekty. 

I. EC/IRB/IEC FEES 
EC/IRB/IEC costs will be reimbursed on a pass-
through basis upon receipt of a formal invoice issued 
by the EC/IRB/IEC and are not included in the 
attached Budget. Payment will be made directly to the 
EC/IRB/IEC.  Any subsequent re-submissions or 
renewals, upon approval by Quintiles and Sponsor, 
will be reimbursed upon receipt of appropriate 
documentation. 
 

I.PLATBY ETICKÝM KOMISÍM 
Poplatky etickým komisím budou propláceny 
přefakturací po obdržení faktury vystavené etickou 
komisí a nejsou zahrnuty do přiloženého rozpočtu. 
Platba bude prováděna přímo etické komisi. Veškerá 
další opětovná podání nebo obnovení na základě 
schválení ze strany IQVIA a Zadavatele budou 
uhrazena na základě předložení příslušných dokladů. 

J. PATIENT TRAVEL AND MEAL COSTS 
Sponsor shall provide Study subjects with monetary 
coupons/luncheon vouchers for settlement of 
reasonable costs related to visit to medical facility by 
Study subject pursuant to Protocol (i.e.transport costs 
and/or reasonable expenses for boarding), in a flat 
sum in amount of XXXXXX per 1 visit of  1 Study 
subject. Monetary coupons / luncheon vouchers shall 
be handed to individual Study subjects by Principal 
Investigator in compliance with instructions provided 
by the Sponsor. 

 

J. CESTOVNÍ NÁKLADY PACIENTŮ 
Zadavatel poskytne Subjektům studie 
poukázky/stravenky, které slouží k úhradě přiměřených 
výdajů spojených s návštěvou lékařského zařízení 
Subjektem studie v souladu s Protokolem (tj. cestovní 
výlohy a/nebo přiměřené výlohy na stravování) v 
paušální hodnotě XXXXXX za 1 návštěvu 1 Subjektu 
studie. Poukázky/stravenky budou jednotlivým 
Subjektům studie předávány Hlavním zkoušejícím při 
dodržení pokynů vydaných Zadavatelem. 
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I. START-UP FEE  
A One-time, non-refundable Study Start-up payment of 
XXXXXXX will be made upon an invoice issued by the 
Institution after the execution hereof. 

 

I. ADMINISTRATIVNÍ POPLATEK 
Jednorázový, nevratný vstupní poplatek za klinické 
hodnocení ve výši XXXXXXXX bude uhrazen na 
základě faktury vystavené Zdravotnickým zařízením po 
podpisu této smlouvy. 
 

 

J. PHARMACY FEES  

Sponsor shall reimburse the Institution CZK XXXXXX 
as one-time nonreversible Pharmacy Start-up Fee, 
within 30 days from the commencing of Study in the 
Institution. 
 
Following Pharmacy payments will be made upon 
receipt of invoice at end of study: 

 CZK XXXXX for Study Drug Storage and 

 

 CZK XXXXXX as one-time Close-Out Fee 
 
 
These amounts include payments for: 

 Study Drug delivery acceptance and 
confirmation   

 Storage of Study Drug, recording, and 
destruction where appropriate (then 
according to Sponsor/Contractual 
research organization instructions), 

 Supply of Study Drug to the Site, 

 All other duties performed by the 
Pharmacy in accordance with the Study 
Protocol and supporting documentation 
throughout the course of the trial. 

 
 

J. PLATBY LÉKÁRNĚ 
Zadavatel se zavazuje uhradit Zdravotnickému zařízení 
XXXXX Kč jako jednorázový nevratný start-up 
poplatek, a to do 30 dnů po zahájení Studie ve 
Zdravotnickém zařízení, 
 
Na konci Klinického hodnocení budou lékárně na 
základě faktury uhrazeny následující poplatky: 

 XXXXX Kč za uchování léčiva a 

 XXXX Kč jako jednorázový ukončovací 

poplatek. 

Tyto částky zahrnují platby za: 

 Příjem a potvrzení hodnoceného léčivého 
přípravku 

 Uskladnění, evidenci a destrukci v případě 
potřeby (pak podle instrukcí 
Zadavatele/Smluvní výzkumné organizace) 

 dodání hodnoceného léčivého přípravku na 
místo hodnocení,  

 další odpovědnosti Lékárny v souladu se 
studijním Protokolem a instrukcemi 
Zadavatele po celou dobu průběhu 
klinického hodnocení. 

 
 

NO OTHER ADDITIONAL FUNDING REQUESTS 
WILL BE CONSIDERED 

 
All payments for this Study in accordance with the 

attached budget will be paid by IQVIA by wire transfer. 
 

ŽÁDNÉ DALŠÍ ŽÁDOSTI O FINANCOVÁNÍ 
NEBUDOU SCHVALOVÁNY 

 
Veškeré platby za tuto Studii podle přiloženého 

rozpočtu bude IQVIA hradit bankovním převodem. 
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BUDGET TABLE 

 

Chart of Payments for Subject Visits for Blinded 

Arm – M2951/Placebo 

 

Visit  Payment per 
subject for 

each 
completed Visit 

-  
INSTITUTION 

(CZK)  
 

 Payment 
per subject 

for each 
completed 

Visit -  
INVESTIGAT

OR 
(CZK)  

 

Screening 
Visit 

XXXXX 
 

XXXXX 

Visit 2 - 
Study Day 
One 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 3 – 
Study Day 28 
(Week 4) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 4 – 
Study Day 56 
(Week 8) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.1 – 
Study Day 70 
(Week 10) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 5 – 
Study Day 84 
(Week 12) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.1 – 
Study Day 98 
(Week 14) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 6 – 
Study Day 
112 (Week 

XXXXX XXXXX 

PLATEBNÍ TABULKA 

 

Přehled plateb za návštěvy Subjektů Studie 

zaslepené rameno – M2951/Placebo 

 

Návštěva  Platba za 
každou 

uskutečněnou 
návštěvu 
Subjektu  

ZDRAVOTNICK
ÉMU ZAŘÍZENÍ 

(v Kč) 
 

 Platba za 
každou 

uskutečněn
ou návštěvu 

Subjektu  
ZKOUŠEJÍCÍ

MU 
(v Kč) 

 

Vstupní 
návštěva 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 2 – 
1. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 3 – 
28. den 
klinického 
hodnocení 
(4. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4 – 
56. den 
klinického 
hodnocení 
(8. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.1 
– 70. den 
klinického 
hodnocení 
(10. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5 – 
84. den 
klinického 
hodnocení 
(12. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.1 
– 98. den 
klinického 
hodnocení 
(14. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6 – 
112. den 
klinického 

XXXXX XXXXX 
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16) 
 

Visit 6.1 – 
Study Day 
126 (Week 
18) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 7 – 
Study Day 
140 (Week 
20) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.1 – 
Study Day 
154 (Week 
22) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8 – 
Study Day 
168 (Week 
24) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.1 – 
Study Day 
182 (Week 
26) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.2 – 
Study Day 
196 (Week 
28) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.3 – 
Study Day 
210 (Week 
30) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.4 – 
Study Day 
224 (Week 
32) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.5 – 
Study Day 
238 (Week 
34) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9 – 
Study Day 
252 (Week 
36) 
 

XXXXX XXXXX 

hodnocení 
(16. týden) 

Návštěva 6.1 
– 126. den 
klinického 
hodnocení 
(18. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7 – 
140. den 
klinického 
hodnocení 
(20. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.1 
– 154. den 
klinického 
hodnocení 
(22. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8 – 
168. den 
klinického 
hodnocení 
(24. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.1 
– 182. den 
klinického 
hodnocení 
(26. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.2 
– 196. den 
klinického 
hodnocení 
(28. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.3 
– 210. den 
klinického 
hodnocení 
(30. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.4 
– 224. den 
klinického 
hodnocení 
(32. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.5 
– 238. den 
klinického 
hodnocení 
(34. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 
(36. týden) 

XXXXX XXXXX 



 

15 

Dodatek č. 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení 

Merck KGaA/MS200527-0086 

Nemocnice Jihlava, p.o.// XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Verze/version 1.0 Redacted// 21112018 

 

 

Visit 9.1 – 
Study Day 
266 (Week 
38) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.2 – 
Study Day 
280 (Week 
40) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.3 – 
Study Day 
294 (Week 
42) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.4 – 
Study Day 
308 (Week 
44) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.5 – 
Study Day 
322 (Week 
46) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10 – 
Study Day 
336 (Week 
48)  
End of 
Treatment 
Visit 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 11 – 
Study Day 
364 (Week 
52) 
End of Trial 
Visit 
 
 
 

XXXXX XXXXX 

Total 
Maximum 
Payments: 

XXXXX XXXXX 

Unschedule
d Visits 

XXXXX XXXXX 

 

 

 

Návštěva 9.1 
– 266. den 
klinického 
hodnocení 
(38. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.2 
– 280. den 
klinického 
hodnocení 
(40. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.3 
– 294. den 
klinického 
hodnocení 
(42. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.4 
– 308. den 
klinického 
hodnocení 
(44. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.5 
– 322. den 
klinického 
hodnocení 
(46. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10 
– 336. den 
klinického 
hodnocení 
(48. týden )  
Návštěva při 
ukončení 
léčby 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 11 
– 364. den 
klinického 
hodnocení 
(52. týden) 
Návštěva při 
ukončení 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Maximální 
celková 
výše plateb: 

XXXXX XXXXX 

Neplánovan
é návštěvy 

XXXXX XXXXX 
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Chart of Payments for Subject Visits in 

Optional in OLE rolling over from 

M2951/Placebo Arm 

Přehled plateb za návštěvy subjektů 

v nepovinné studii OLE, do níž přecházejí 

z ramene s M2951/placebem 

Visit  Payment per 
subject for 

each 
completed Visit 
- INSTITUTION  

(CZK) 
 

Payment per 
subject for 

each 
completed 

Visit - 
INVESTIGAT

OR  
(CZK) 

 

Visit 1 - 
Study Day 1 
(Week  0) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 1.1 - 
(Week  2) 

XXXXX XXXXX 

Visit 2 - 
Study Day 28 
(Week  4) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 2.1 - 
(Week  6) 

XXXXX XXXXX 

Visit 3 – 
Study Day 56 
(Week 8) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 3.1 - 
(Week  10) 

XXXXX XXXXX 

Visit 4 – 
Study Day 84 
(Week 12) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.1 – 
(Week 14) 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.2 – 
(Week 16) 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.3 – 
(Week 18) 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.4 – 
(Week 20) 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.5 – 
(Week 22) 

XXXXX XXXXX 

Visit 5 – 
Study Day 

XXXXX XXXXX 

Návštěva  Platba za 
každou 

uskutečněnou 
návštěvu 
Subjektu 

ZDRAVOTNICK
ÉMU ZAŘÍZENÍ 

(v Kč) 
 

Platba za 
každou 

uskutečněn
ou návštěvu 

Subjektu 
ZKOUŠEJÍCÍ

MU 
(v Kč) 

 

Návštěva 1 – 
1. den 
klinického 
hodnocení 
(0. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 1.1 
– (2. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 2 – 
28. den 
klinického 
hodnocení 
(4. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 2.1 
– (6. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 3 – 
56. den 
klinického 
hodnocení 
(8. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 3.1 
– (10. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4 – 
84. den 
klinického 
hodnocení 
(12. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.1 
– (14. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.2 
– (16. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.3 
– (18. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.4 
– (20. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.5 
– (22. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5 – 
168. den 

XXXXX XXXXX 
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168 (Week 
24) 
 

Visit 5.1 – 
(Week 26) 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.2 – 
(Week 28) 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.3 – 
(Week 30) 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.4 – 
(Week 32) 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.5 –  
(Week 34) 

XXXXX XXXXX 

Visit 6 – 
Study Day 
252 (Week 
36) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.1 – 
(Week 38 ) 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.2 – 
(Week 40) 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.3 – 
(Week 42) 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.4 – 
(Week 44) 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.5 – 
(Week 46 ) 

XXXXX XXXXX 

Visit 7 – 
Study Day 
336 (Week 
48) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.1 – 
(Week 50) 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.2 – 
(Week 52) 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.3 – 
(Week 54) 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.4 – 
(Week 56) 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.5 – 
(Week 58) 

XXXXX XXXXX 

Visit 8 – 
Study Day 
420 (Week 
60) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.1 – 
(Week 62) 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.2 – 
(Week 64) 

XXXXX XXXXX 

klinického 
hodnocení 
(24. týden) 

Návštěva 5.1 
– (26. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.2 
– (28. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.3 
– (30. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.4 
– (32. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.5 
– (34. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 
(36. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.1 
– (38. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.2 
– (40. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.3 
– (42. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.4 
– (44. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.5 
– (46. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7 – 
336. den 
klinického 
hodnocení 
(48. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.1 
– (50. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.2 
– (52. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.3 
– (54. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.4 
– (56. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.5 
– (58. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8 – 
420. den 
klinického 
hodnocení 
(60. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.1 
– (62. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.2 
– (64. týden) 

XXXXX XXXXX 
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Visit 8.3 – 
(Week 66 ) 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.4 – 
(Week 68) 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.5 – 
(Week 70) 

XXXXX XXXXX 

Visit 9 – 
Study Day 
504 (Week 
72) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.1 – 
(Week 74) 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.2 – 
(Week 76) 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.3 – 
(Week 78) 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.4 – 
(Week 80) 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.5 – 
(Week 82) 

XXXXX XXXXX 

Visit 10 – 
Study Day 
588 (Week 
84)  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.1 – 
(Week 86)  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.2 – 
(Week 88)  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.3 – 
(Week 90 )  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.4 – 
(Week 92)  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.5 – 
(Week 94)  
 

XXXXX XXXXX 

Visit 11 – 
Study Day 
672 (Week 
96) 
OLE End of 
Treatment 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 12 – 
Study Day 
700 (Week 
100) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.3 
– (66. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.4 
– (68. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.5 
– (70. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9 – 
504. den 
klinického 
hodnocení 
(72. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.1 
– (74. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.2 
– (76. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.3 
– (78. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.4 
– (80. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.5 
– (82. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10 
– 588. den 
klinického 
hodnocení 
(84. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.
1 – 
(86. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.
2 – 
(88. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.
3 – 
(90. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.
4 – 
(92. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.
5 – 
(94. týden)  

XXXXX XXXXX 

Návštěva 11 
– 672. den 
klinického 
hodnocení 
(96. týden) 
Ukončení 
léčby v OLE 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 12 
– 700. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 
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End of Trial 
Visit 
 
 
 

Total 
Maximum 
Payments: 

XXXXX XXXXX 

Unschedule
d Visits 

XXXXX XXXXX 

 
 
 

(100. týden) 
Návštěva při 
ukončení 
klinického 
hodnocení 

Maximální 
celková 
výše plateb: 

XXXXX XXXXX 

Neplánovan
é návštěvy 

XXXXX XXXXX 

 

 

Chart of Payments for Subject Visits for Open 

Label Arm – Tecfidera 

 

Přehled plateb za návštěvy Subjektů Studie 

otevřené rameno – Tecfidera 

Visit  Payment per 
subject for 

each 
completed Visit 
- INSTITUTION 

(CZK) 
 

 Payment 
per subject 

for each 
completed 

Visit - 
INVESTIGAT

OR 
(CZK) 

 

Screening 
Visit 

XXXXX XXXXX 

Visit 2 - 
Study Day 
One 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 3 – 
Study Day 28 
(Week 4) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 4 – 
Study Day 56 
(Week 8) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 5 – 
Study Day 84 
(Week 12) 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 6 – 
Study Day 
112 (Week 

XXXXX XXXXX 

Návštěva  Platba za 
každou 

uskutečněnou 
návštěvu 
Subjektu 

ZDRAVOTNICK
ÉMU ZAŘÍZENÍ 

(v Kč) 
 

 Platba za 
každou 

uskutečněn
ou návštěvu 

Subjektu 
ZKOUŠEJÍCÍ

MU 
(v Kč) 

 

Vstupní 
návštěva 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 2 – 
1. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 3 – 
28. den 
klinického 
hodnocení 
(4. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 4 – 
56. den 
klinického 
hodnocení 
(8. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5 – 
84. den 
klinického 
hodnocení 
(12. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6 – 
112. den 
klinického 

XXXXX XXXXX 
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16) 
 

Visit 7 – 
Study Day 
140 (Week 
20) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8 – 
Study Day 
168 (Week 
24) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9 – 
Study Day 
252 (Week 
36) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10 – 
Study Day 
336 (Week 
48)  
End of 
Treatment 
Visit 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 11 – 
Study Day 
364 (Week 
52) 
Safety 
Follow-
Up/End of 
Trial Visit 
 
 
 
 

XXXXX XXXXX 

Total 
Maximum 
Payments: 

XXXXX XXXXX 

Unschedule
d Visits 

XXXXX XXXXX 

 

 

hodnocení 
(16. týden) 

Návštěva 7 – 
140. den 
klinického 
hodnocení 
(20. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8 – 
168. den 
klinického 
hodnocení 
(24. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 
(36. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10 
– 336. den 
klinického 
hodnocení 
(48. týden)  
Návštěva při 
ukončení 
léčby 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 11 
– 364. den 
klinického 
hodnocení 
(52. týden) 
Návštěva 
k ověření 
bezpečnosti / 
návštěva při 
ukončení 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Maximální 
celková 
výše plateb: 

XXXXX XXXXX 

Neplánovan
é návštěvy 

XXXXX XXXXX 

 

Chart of Payments for Subject Visits for 

Subjects visits in Optional OLE rolling 

over from Tecfidera Arm  

Přehled plateb za návštěvy subjektů 

v nepovinné studii OLE, do níž přecházejí 

z ramene s tecfiderou  
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Visit  Payment per 
subject for 

each 
completed Visit 
- INSTITUTION 

(CZK) 
 

Payment per 
subject for 

each 
completed 

Visit - 
INVESTIGAT

OR 
(CZK) 

 

Washout 1 XXXXX XXXXX 

Visit 1/OLE 
Study Day 1 
 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 1.1 XXXXX XXXXX 

Visit 2 - 
Study Day 28 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 2.1 XXXXX XXXXX 

Visit 3 – 
Study Day 56 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 3.1 XXXXX XXXXX 

Visit 4 – 
Study Day 84 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 4.1 XXXXX XXXXX 

Visit 4.2 XXXXX XXXXX 

Visit 4.3 XXXXX XXXXX 

Visit 4.4 XXXXX XXXXX 

Visit 4.5 XXXXX XXXXX 

Visit 5 – 
Study Day 
168 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 5.1 XXXXX XXXXX 

Visit 5.2 XXXXX XXXXX 

Visit 5.3 XXXXX XXXXX 

Visit 5.4 XXXXX XXXXX 

Visit 5.5 XXXXX XXXXX 

Visit 6 – 
Study Day 
252 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 6.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva  Platba za 
každou 

uskutečněnou 
návštěvu 
Subjektu 

ZDRAVOTNIC
KÉMU 

ZAŘÍZENÍ 
(v Kč) 

 Platba za 
každou 

uskutečněn
ou návštěvu 

Subjektu 
ZKOUŠEJÍCÍ

MU 
(v Kč) 

Vymývací 
návštěva 1 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 1 – 
1. den 
klinického 
hodnocení 
OLE 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 1.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 2 – 
28. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 2.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 3 – 
56. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 3.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 4 – 
84. den 
klinického 
hodnocení 

4027.80 
 

9398.20 
 

Návštěva 4.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.2 XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.4 XXXXX XXXXX 

Návštěva 4.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 5 – 
168. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.2 XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.4 XXXXX XXXXX 

Návštěva 5.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 6 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 
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Visit 6.2  XXXXX XXXXX 

Visit 6.3  XXXXX XXXXX 

Visit 6.4  XXXXX XXXXX 

Visit 6.5  XXXXX XXXXX 

Visit 7 – 
Study Day 
336 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 7.1  XXXXX XXXXX 

Visit 7.2  XXXXX XXXXX 

Visit 7.3 XXXXX XXXXX 

Visit 7.4  XXXXX XXXXX 

Visit 7 .5 XXXXX XXXXX 

Visit 8 – 
Study Day 
420 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 8.1  XXXXX XXXXX 

Visit 8.2  XXXXX XXXXX 

Visit 8.3 XXXXX XXXXX 

Visit 8.4  XXXXX XXXXX 

Visit 8.5 XXXXX XXXXX 

Visit 9 – 
Study Day 
252 (Week 
36) 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 9.1 XXXXX XXXXX 

Visit 9.2 XXXXX XXXXX 

Visit 9.3 XXXXX XXXXX 

Visit 9.4 XXXXX XXXXX 

Visit 9.5 XXXXX XXXXX 

Visit 10 – 
Study Day 
588 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 10.1  XXXXX XXXXX 

Visit 10 .2 XXXXX XXXXX 

Visit 10 .3 XXXXX XXXXX 

Visit 10 .4 XXXXX XXXXX 

Visit 10 .5 XXXXX XXXXX 

Visit 11 – 
Study Day 
672 
End of 
Treatment 
Visit 
 
 

XXXXX XXXXX 

Visit 12 – 
Study Day 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.2  XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.3  XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.4  XXXXX XXXXX 

Návštěva 6.5  XXXXX XXXXX 

Návštěva 7 – 
336. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.1  XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.2  XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.4  XXXXX XXXXX 

Návštěva 7.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 8 – 
420. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.1  XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.2  XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.4  XXXXX XXXXX 

Návštěva 8.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 9 – 
252. den 
klinického 
hodnocení 
(36. týden) 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.1 XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.2 XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.4 XXXXX XXXXX 

Návštěva 9.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 10 – 
588. den 
klinického 
hodnocení 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.1  XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.2 XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.3 XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.4 XXXXX XXXXX 

Návštěva 10.5 XXXXX XXXXX 

Návštěva 11 – 
672. den 
klinického 
hodnocení 
Návštěva při 
ukončení 
léčby 

XXXXX XXXXX 

Návštěva 12 – 
364. den 

XXXXX XXXXX 



 

23 

Dodatek č. 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení 

Merck KGaA/MS200527-0086 

Nemocnice Jihlava, p.o.// XXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Verze/version 1.0 Redacted// 21112018 

 

 

364 (Week 
52) 
Safety 
Follow-
Up/End of 
Trial Visit 
 
 
 
 

Total 
Maximum 
Payments: 

XXXXX XXXXX 

Unschedule
d Visits 

XXXXX XXXXX 

Washout 2 XXXXX XXXXX 

 

 

klinického 
hodnocení 
(52. týden) 
Návštěva 
k ověření 
bezpečnosti / 
návštěva při 
ukončení 
klinického 
hodnocení 

Maximální 
celková výše 
plateb: 

XXXXX XXXXX 

Neplánované 
návštěvy 

XXXXX XXXXX 

Vymývací 
návštěva 2 

XXXXX XXXXX 

 

 
 

Conditional Procedures 

Conditional procedures, where required by the 

Protocol, will be reimbursed in the amounts below per 

procedure.  To be eligible for payment an original 

invoice must be submitted to IQVIA along with any 

additional information which may be requested by 

IQVIA to appropriately document the procedure.  

Subject numbers and date of procedure must be 

included on an original invoice. 

 

Conditional Costs 

Cost/unit 
- 

INSTITUT
ION 

(CZK) 

 
Cost/unit  

- 
INVESTIG

ATOR 
(CZK) 

 

BTK Occupancy 
Sampling (post-
dose) - Blood draw, 
phlebotomy, 
routine 
venipuncture for 
collection of 
specimen(s), 
complex: Includes 

XXXXX XXXXX 

 

Úkony prováděné podle potřeby 

 Úkony prováděné dle potřeby, které budou 

požadovány na základě Protokolu, budou propláceny 

v částkách za úkon uvedených níže.  Podmínkou 

úhrady je předložení originálu faktury společnosti 

IQVIA a případných dalších informací, které bude 

společnost IQVIA požadovat k řádnému doložení 

úkonu.  Na originálu faktury musí být uvedeno číslo 

pacienta a datum úkonu. 

 

Náklady 
vynaložené dle 
potřeby 

Náklady/j
ednotka 

Zdravotni
ckému 
zařízení 
(v Kč) 

Náklady/je
dnotka 

Zkoušející
mu 

(v Kč) 

Vzorek k zjištění 
obsazenosti BTK 
(po podání dávky) - 
odběr krve, 
flebotomie, běžná 
venepunkce za 
účelem odběru 
vzorku (vzorků), 
komplexní: 
Zahrnuje odběr 

XXXXX XXXXX 
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blood sampling and 
preparation of 
sample 

Urine sample 
collection 

XXXXX XXXXX 

Lab handling 
and/or shipping of 
specimen(s), 
complex 
 

XXXXX XXXXX 

Chest x-ray (CXR; 
radiologic 
examination, chest, 
thorax, thoracic); 
two views, frontal 
and lateral, 
including 
Interpretation and 
Report 

XXXXX XXXXX 

MRI Brain, with 
contrast (Magnetic 
resonance imaging, 
brain including 
brain stem; with 
contrast material(s) 
(eg, proton)), 
including 
Interpretation and 
Report 
 
 

XXXXX XXXXX 

Genomics consent; 
DNA consent; 
Genetics 
 
 
 

XXXXX XXXXX 

Physical 
Examination 

XXXXX XXXXX 

FSH Gonadotropin 
 

XXXXX XXXXX 

Blood draw, 
phlebotomy, 
routine 
venipuncture for 
collection of 
specimen(s), 
complex: Includes 
blood sampling, 
preparation of 
specimen (for 

XXXXX XXXXX 

krve a přípravu 
vzorku 
 

Získání vzorku 
moči 

XXXXX XXXXX 

Zpracování 
a odeslání vzorku 
(vzorků) do 
laboratoře, 
komplexní 

XXXXX XXXXX 

Rentgen hrudníku 
(CXR; radiologické 
vyšetření, hrudník, 
hrudní koš); dva 
pohledy, přední 
a boční včetně 
vyhodnocení a 
zprávy 
 

XXXXX XXXXX 

MR mozku 
s kontrastní látkou 
(snímkování 
magnetickou 
rezonancí, mozek 
včetně mozkového 
kmene; s kontrastní 
látkou (látkami) 
(např. proton)) 
včetně 
vyhodnocení a 
zprávy 

XXXXX XXXXX 

Souhlas 
s genomickým 
výzkumem; 
souhlas 
s výzkumem DNA; 
genetika 

XXXXX XXXXX 

Fyzikální vyšetření 
 

XXXXX XXXXX 

Gonadotropin FSH  
 

XXXXX XXXXX 

Odběr krve, 
flebotomie, běžná 
venepunkce 
k odběru vzorku 
(vzorků), 
komplexní: 
Zahrnuje odběr 
krve a přípravu 
vzorku (pro 
centrální 

XXXXX XXXXX 
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central labs) 
 

Physician, Simple 
(e.g. interim visits) - 
Per Visit 
 
 

XXXXX XXXXX 

Study Coordinator, 
Simple (e.g. interim 
visits) - Per Visit 
 
 

XXXXX XXXXX 

Sedimentation rate, 
erythrocyte (ESR) 
(SED) 
 

XXXXX XXXXX 

Treatment 
satisfaction survey, 
General 
 

XXXXX XXXXX 

Medical Outcomes 
Study Short Form 
General Health 
Survey (MOS SF-
12 Health Survey) 
(SF-12) 
 
 
 
 
 

XXXXX XXXXX 

 

 
 
 
 

laboratoře) 
 

Lékař (např. 
předběžné 
návštěvy) - za 
návštěvu 
 

XXXXX XXXXX 

Koordinátor studie, 
(např. předběžné 
návštěvy) - za 
návštěvu 
 

XXXXX XXXXX 

Sedimentace, 
erythrocyty (ESR) 
(SED), 
neautomatizované 

XXXXX XXXXX 

Průzkum 
spokojenosti s 
léčbou, obecný 
 

XXXXX XXXXX 

Stručný formulář o 
zdravotních 
výsledcích studie, 
Obecný zdravotní 
dotazník (MOS SF-
12 Zdravotní 
dotazník) (SF-12); 
12položkový 
dotazník, 
prováděný 
samostatně 

XXXXX XXXXX 

 

 
 


