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AMENDMENT # 1  
to 

CLINICAL TRIAL AGREEMENT 
008/OVZ/17/029-P  

DODATEK č. 1  
ke 

SMLOUVĚ O KLINICKÉM HODNOCENÍ 
008/OVZ/17/029-P 

This is Amendment # 1 to Clinical Trial 
Agreement (the “Amendment”) made effective as of 
the date of publishing this Amendment according to 
the Act No. 340/2015 Coll., on Register of Contracts 
(“Amendment Effective Date”) by and among 
Syneos Health UK Limited, located at Farnborough 
Business Park, 1 Pinehurst Road, Farnborough, 
Hampshire GU14 7BF, United Kingdom (“CRO”), 
acting in its own name and for and on behalf of and 
in the name of Incyte Corporation, located at 1801 
Augustine Cut-Off, Wilmington, DE 19803, USA 
(“Sponsor”), Fakultni nemocnice Ostrava, located at 
17. listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava – Poruba,
Czech Republic, ID No.: 00843989, VAT No.: 
CZ00843989, in matters related to this Amendment 
represented by: doc. MUDr. Petr Vávra, Ph.D., 
Deputy Director for Science and Research 
(“Institution”), and prof. MUDr. Roman Hajek, 
CSc., having his place of work at Fakultni 
nemocnice Ostrava, Hematology Clinic, 17. 
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava - Poruba, Czech 
Republic (“Principal Investigator”). CRO, Sponsor, 
Institution and Principal Investigator each shall be 
referred to individually as “Party” and collectively 
as “Parties.”  

Toto je dodatek č. 1 ke smlouvě o klinickém 
hodnocení (dále jen „dodatek“), který nabývá 
účinnosti dnem zveřejnění tohoto dodatku podle 
zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv (dále jen 
„datum účinnosti dodatku“) mezi společností 
Syneos Health UK Limited, se sídlem na adrese 
Farnborough Business Park, 1 Pinehurst Road, 
Farnborough, Hampshire GU14 7BF, Velká 
Británie (dále jen „CRO“), jednající vlastním 
jménem a za a jménem společnosti Incyte 
Corporation, se sídlem na adrese 1801 Augustine 
Cut-Off, Wilmington, DE 19803, USA (dále jen 
„zadavatel“) a Fakultní nemocnicí Ostrava, se 
sídlem na adrese 17. listopadu 1790/5, 708 52 
Ostrava – Poruba, Česká republika, IČO: 00843989, 
DIČ: CZ00843989, kterou ve věcech souvisejících 
s tímto dodatkem zastupuje: doc. MUDr. Petr 
Vávra, Ph.D., náměstek ředitele pro vědu a výzkum 
(„instituce“) a panem prof. MUDr. Romanem 
Hájkem, CSc., s místem pracoviště: Fakultní 
nemocnice Ostrava, Klinika hematoonkologie, 17. 
listopadu 1790/5, 708 52 Ostrava – Poruba, Česká 
republika (dále jen „hlavní zkoušející“). CRO, 
zadavatel, instituce a hlavní zkoušející jsou 
jednotlivě označováni jako „smluvní strana“ a 
společně jako „smluvní strany“.  

WHEREAS, the Parties entered into that certain 
Clinical Trial Agreement dated 26th September 2017 
(the “Agreement) for Sponsor´s clinical study, 
Protocol No. INCB50465-102 entitled “An open-
label, dose-finding, and cohort-expansion Phase 1 
study evaluating safety and efficacy of 
INCB050465 in combination with bendamustine 
and obinutuzumab in subjects with relapsed or 
refractory Follicular Lymphoma (CITADEL-102)” 
(the “Protocol”); 

VZHLEDEM k tomu, že smluvní strany uzavřely 
dne 26. září 2017 smlouvu o klinickém hodnocení 
(dále jen „smlouva“) pro klinickou studii 
zadavatele, č. protokolu INCB50465-102 s názvem 
„Otevřené klinické hodnocení fáze 1 s rozšířením 
kohorty a s cílem stanovit dávku a vyhodnotit 
bezpečnost a účinnost přípravku INCB050465 
podávaného v kombinaci s bendamustinem a 
obinutuzumabem u subjektů s relabujícím nebo 
refrakterním folikulárním lymfomem (CITADEL‑
102)“ (dále jen „protokol“); 

WHEREAS, the Parties wish to amend the 
Agreement to modify the Study budget. 

VZHLEDEM k tomu, že smluvní strany chtějí 
smlouvu změnit a upravit rozpočet klinického 
hodnocení. 

NOW, THEREFORE, in consideration of the 
mutual promises and covenants herein set forth, and 

PROTO Z TĚCHTO DŮVODŮ a po zvážení zde 
uvedených vzájemných slibů a závazků a po dalších 
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other good and valuable consideration, the receipt 
and sufficiency of which is hereby acknowledged, 
the Parties hereby agree to amend the Agreement as 
follows: 

potřebných úvahách, jejichž přijetí a dostatečnost 
jsou tímto potvrzeny, se smluvní strany dohodly 
změnit smlouvu takto: 

1. Schedule A, including Exhibit A, Budget, to the
Agreement is hereby deleted and replaced with the 
updated Schedule A and Exhibit A, Budget, as set 
forth under Appendix I attached hereto and 
incorporated herein by reference. 

1. Plán A smlouvy, včetně Plánu A, Rozpočet, se
tímto ruší a nahrazuje aktualizovaným Plánem A a 
Plánem A, Rozpočtem, jak je uvedeno v přiložené 
příloze I a zahrnuto zde jako odkaz. 

2. As of January 3, 2019, CRO has changed its legal
name from “INC Research UK Limited” to “Syneos 
Health UK Limited”. As of May 29, 2018, location 
of CRO has changed as below. Consequently, any 
and all references to CRO’s name and address shall 
refer to the following:  

Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, UK 

2. CRO ke dni 3. ledna 2019 změnila svůj název z
“INC Research UK Limited” na “Syneos Health UK 
Limited”. CRO ke dni 29. května 2018 změnila své 
sídlo, jak je uvedeno níže. Z tohoto důvodu veškeré 
odkazy na název a sídlo CRO budou odkazovat na 
následující:  

Syneos Health UK Limited 
Farnborough Business Park 
1 Pinehurst Road 
Farnborough 
Hampshire 
GU14 7BF, Spojené království 

3. As of January 2, 2019, CRO’s parent company
has changed its legal name from “INC Research, 
LLC” to “Syneos Health, LLC” and as of January 2, 
2019, location of Syneos Health, LLC has changed. 
Therefore, Article 16 (Notices) is updated as 
follows: 

If to CRO: 
Syneos Health, LLC 
1030 Sync Street 
Morrisville, North Carolina 27560 USA 
Re: Project Code Incyte 1008561 
Attention: Site Contracts Department 

3. Mateřská společnost CRO ke dni 2. ledna 2019
změnila svůj název z “INC Research, LLC” na 
“Syneos Health, LLC” a společnost Syneos Health, 
LLC změnila ke dni 2. ledna 2019 své sídlo. 
Z tohoto důvodu se článek 16 (Oznámení) mění 
následujícím způsobem:  

Pokud je adresátem CRO: 
Syneos Health, LLC 
1030 Sync Street 
Morrisville, North Carolina 27560 USA 
Předmět: Kód projektu Incyte 1008561 
K rukám: Site Contracts Department 

All other terms and conditions of the Agreement 
shall continue to have full force and effect. Defined 
terms in this Amendment shall have the same 
meaning assigned to them in the Agreement unless 
such terms are expressly defined in this 
Amendment. 

Všechny ostatní podmínky smlouvy budou mít 
i nadále plnou platnost a účinnost. Pokud nejsou 
podmínky uvedené v tomto dodatku výslovně 
definovány v tomto dodatku, mají stejný význam 
jako ve smlouvě. 

{Signature page follows} {Následuje stránka s podpisy} 
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IN WITNESS WHEREOF, the parties hereto have 
executed or caused this Amendment to be executed 
by their respective officer or other representative 
officer or other representatives hereunder duly 
authorized as of the Amendment Effective Date first 
above written. 

NA DŮKAZ ČEHOŽ se smluvní strany dohodly, 
že tento dodatek podepíší jejich zástupci řádně k 
tomu pověřeni k výše uvedenému datu účinnosti 
dodatku. 

SYNEOS HEALTH UK LIMITED 
For itself and on behalf of Sponsor/Za sebe a jménem zadavatele 

By/Podpis: ____________________________ 
Sign Here/Zde podepište 

Print Name/Jméno tiskacími písmeny: 

Title/Pozice:  

Date/Datum: ____________________________ 

FAKULTNÍ NEMOCNICE OSTRAVA 

By/Podpis: _____________________________ 
Sign Here/Zde podepište 

Print Name/Jméno tiskacími písmeny: 
DOC. MUDR. PETR VÁVRA, PH.D. 

Title/Pozice: Deputy Director for Science and Research / Náměstek ředitele pro vědu a výzkum 
Date/Datum: ___________________________ 

PRINCIPAL INVESTIGATOR/HLAVNÍ ZKOUŠEJÍCÍ 

By/Podpis: _______________________________ 
Sign Here/Zde podepište 

Print Name/Jméno tiskacími písmeny: 
PROF. MUDR. ROMAN HÁJEK, CSC. 

Title/Pozice: Principal Investigator/Hlavní zkoušející 

Date/Datum: _____________________________ 
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APPENDIX I PŘÍLOHA I 
SCHEDULE A PLÁN A 

FINALIZED PAYMENT SCHEDULE & 
BUDGET 

DOKONČENÝ HARMONOGRAM PLATEB A 
ROZPOČET 

Payments: Payment should be made to the 
following organization (“Payee”): 

Platby: Platby musí být uhrazeny následující 
organizaci („příjemce“): 

Payee Name: Fakultni nemocnice Ostrava Jméno příjemce: Fakultní nemocnice Ostrava 
Payee Address: 17. listopadu 1790/5 

 708 52 Ostrava – Poruba 
 Czech Republic 

Adresa příjemce:  17. listopadu 1790/5 
 708 52 Ostrava – Poruba 
 Česká republika 

Tax ID: CZ00843989 Daňové identifikační číslo: CZ00843989 
Bank Name: Česká národní banka 
Bank Account No.: 66332761/0710 
SWIFT: CNBACZPP 
Variable Symbol: 649071084 

Název banky: Česká národní banka 
č.ú.: 66332761/0710 
SWIFT: CNBACZPP 
variabilní symbol: 649071084 

Invoices: All payments under this Schedule A shall 
be made by Sponsor through CRO. 

Faktury: Všechny platby v rámci tohoto plánu A 
musí být provedeny sponzorem prostřednictvím 
CRO. 

All invoices submitted by Institution shall be mailed 
to CRO at the address set forth below or emailed to 
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com. All 
invoices submitted by Institution must be submitted 
to CRO within ninety (90) days of occurrence and 
include the Protocol number and Principal 
Investigator name. Additional invoices or 
corrections to final payment may be submitted up to 
fifteen (15) days after receipt of the final payment 
by Payee.  

Všechny faktury zaslané institucí budou zaslány 
poštou organizaci CRO (smluvní výzkumná 
organizace) na adresu uvedenou níže nebo budou 
zaslány e-mailem na adresu 
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com. 
Všechny faktury zaslané institucí musí být zaslány 
organizaci CRO do devadesáti (90) dnů od vzniku 
a musí obsahovat číslo protokolu a jméno hlavního 
zkoušejícího. Další faktury nebo opravy konečné 
platby mohou být zaslány do patnácti (15) dnů od 
okamžiku, kdy příjemce přijme konečnou platbu.  

All cost shall be invoiced to: 
SYNEOS HEALTH UK LIMITED 
Attention: Investigator Payment Department 
Farnborough Business Park  
1 Pinehurst Road  
Farnborough  
Hampshire GU14 7BF  
United Kingdom  
VAT No.: GB806650142 
Re: Incyte 1008561 
Email: 
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com 

Všechny náklady budou vyfakturovány na: 
SYNEOS HEALTH UK LIMITED 
Attention: Investigator Payment Department 
Farnborough Business Park  
1 Pinehurst Road  
Farnborough  
Hampshire GU14 7BF  
United Kingdom  
Daňové identifikační číslo: GB806650142  
Předmět: Incyte 1008561 
E-mail: 
SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com 

Contact: For questions regarding invoices or 
payments, please contact the CRO Investigator 
Payment Team at 919-876-9300. 

Kontakt: V případě otázek týkajících se faktur 
nebo plateb se obraťte na tým pro platby 
zkoušejícího CRO na čísle 919-876-9300. 

Payments shall be made quarterly on a basis of 
invoices issued by Institution which become due 
within 30 days of invoice issue date.   

Invoicing shall be made on a basis of materials for 
invoicing delivered by CRO where the summary of 

Platby budou prováděny čtvrtletně na základě faktur 
vystavených institucí se splatností do 30 dnů ode 
dne vystavení faktury.  

Fakturace bude probíhat na základě podkladů pro 
vystavení faktury dodaných CRO, kde bude 

mailto:SM_InvestigatorPayments@Syneoshealth.com
mailto:SM_InvestigatorGrant@incresearch.com
mailto:SM_InvestigatorGrant@incresearch.com
mailto:SM_InvestigatorGrant@incresearch.com
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realized visits of Study Subjects and numbers of 
individual realized assessments shall be stated. 
Amounts for services provided by Institution´s 
pharmacy must be stated separately from the other 
amounts in the materials for invoicing. 
 
 
Sponsor/CRO is responsible for handover of proper 
materials in time enabling fulfilment of terms 
defined in this appendix (Schedule A). 
 
Sponsor/CRO is obliged to make a claim to recover 
any excess payments originated by delivery of 
incorrect materials for invoicing by Sponsor or any 
of its designee within 6 months from the date of 
realization of payment according to this Agreement. 
Sponsor is aware that Institution is not obliged to 
return any excess amounts after this period as 
Institution is in good faith in acceptance of the 
related payments by way of the invoicing provided 
by CRO. 

vyznačen přehled uskutečněných návštěv subjektů 
hodnocení a počty jednotlivých provedených 
vyšetření. Částky za služby provedené lékárnou 
zdravotnického zařízení musí být v podkladech k 
fakturaci vždy uvedeny odděleně od ostatních 
částek. 
 
Za předání řádných podkladů v době, umožňující 
naplnění termínů v této příloze (Plánu A) odpovídá 
zadavatel/CRO.  
 
Vrácení případných přeplatků, které vzniknou 
dodáním chybných podkladů k fakturaci ze strany 
Zadavatele či jakéhokoliv jeho zástupce, je 
Zadavatel/CRO povinen uplatnit nejpozději do 6 
měsíců ode dne uskutečnění platby dle této 
smlouvy. Zadavatel bere na vědomí, že po tomto 
okamžiku není Zdravotnické zařízení povinno 
vracet jakékoliv přeplatky, jelikož vzhledem ke 
způsobu fakturace je Zdravotnické zařízení v dobré 
víře k nabytým finančním prostředkům. 

A1 STUDY SUBJECT ENROLLMENT A1 ZAŘAZENÍ SUBJEKTŮ DO 
HODNOCENÍ ROZSAHU DÁVEK 

Enrollment for the Study is competitive. Institution 
acknowledges that this is a Study designed to 
evaluate a set number of subjects. Institution will be 
expected to apply best efforts for enrollment as 
provided for under the Agreement.  

Zařazení do hodnocení rozsahu dávek je 
konkurenční. Instituce potvrzuje, že toto je 
hodnocení rozsahu dávek navržené pro účely 
vyhodnocení stanoveného počtu subjektů. Od 
instituce se očekává, že vynaloží maximální úsilí 
o zařazení tak, jak stanoví tato smlouva.  

An “Evaluable Subject” is one who has been 
properly screened and meets all eligibility criteria in 
accordance with the Protocol.  

„Hodnotitelný subjekt“ je subjekt, který absolvoval 
řádný screening a splňuje všechna kritéria 
způsobilosti v souladu s protokolem.  

When enrollment of the target number of subjects 
for the entire Study is complete, Institution will be 
notified and instructed not to continue enrolling 
subjects.  

Jakmile bude dokončeno zařazení cílového počtu 
subjektů pro celé hodnocení rozsahu dávek, bude 
instituce vyrozuměna a bude jí dán pokyn, aby již 
nepokračovala v zařazování subjektů.  

The budget for the Study is attached hereto as 
Exhibit A (Budget).  

Rozpočet pro hodnocení rozsahu dávek je tímto 
přiložen jako příloha A (rozpočet).  

A1.1 Fee for Each Evaluable Subject A1.1 Poplatek za každý hodnotitelný subjekt 
This fee includes reimbursement for Screening, 
Cycle 1 Day 1, Cycle 1 Day 2, Cycle 1 Day 8, Cycle 
1 Day 15, Cycle 2 Day 1, Cycle 2 Day 2, Cycle 2 
Day 15, Cycle 3 Day 1, Cycle 3 Day 2, Cycle 4 Day 
1, Cycle 4 Day 2, Cycle 5 Day 1, Cycle 5 Day 2, 
Cycle 6 Day 1, Cycle 6 Day 2, Cycles 7-30 Day 1, 
End of Treatment, Follow-Up Safety, Follow-Up 
Disease, and Follow-Up Survival, as described 
below in Table 1 and under Exhibit A (Budget). In 
the event that an Evaluable Subject completes more 
visits than included in this estimate, Institution shall 

Tento poplatek zahrnuje úhradu za screening, 1. den 
1. cyklu, 2. den 1. cyklu, 8. den 1. cyklu, 15. den 
1. cyklu, 1. den 2. cyklu, 2. den 2. cyklu, 15. den 
2. cyklu, 1. den 3. cyklu, 2. den 3. cyklu, 1. den 
4. cyklu, 2. den 4. cyklu, 1. den 5. cyklu, 2. den 
5. cyklu, 1. den 6. cyklu, 2. den 6. cyklu, 1. den 7.–
30. cyklu, konec léčby, bezpečnost v období 
následného sledování, onemocnění v období 
následného sledování a přežití v období následného 
sledování, jak je popsáno níže v tabulce č. 1 
a příloze A (rozpočet). Pokud hodnotitelný subjekt 
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be compensated for each additional visit completed 
according to the stated reimbursement in Table 1 
and in Exhibit A (Budget). 

absolvuje více návštěv, než kolik je zahrnuto 
v tomto odhadu, bude instituci poskytnuta náhrada 
za každou další absolvovanou návštěvu podle 
úhrady uvedené v tabulce č. 1 a plánu A (rozpočet). 

A1.2 Standard of Care A1.2 Standard léčby 
Compensation for all Protocol-required activities to 
be performed by Institution is included in the 
Budget, except for any services identified by 
Institution as constituting Standard of Care (“SOC”) 
under Exhibit A (Budget). “Standard of Care” is 
defined to include any medically necessary 
treatments, procedures or tests, administered that 
would be expected to be performed even if the 
Evaluable Subject were not participating in the 
Study. Evaluable Subjects or their insurers are 
responsible for the costs of SOC. 

Rozpočet zahrnuje všechny činnosti, jejichž 
provedení ze strany instituce vyžaduje protokol, 
kromě služeb, které instituce označuje jako služby 
představující standard léčby („SOC“, Standard of 
Care) podle plánu A (rozpočet). „Standard léčby“ je 
definovaný jako standard zahrnující veškerou 
lékařsky nezbytnou léčbu, postupy nebo testy, 
jejichž poskytnutí by se očekávalo i v případě, že by 
hodnotitelný subjekt nebyl účastníkem hodnocení 
rozsahu dávek. Odpovědnost za náklady na standard 
léčby nesou hodnotitelné subjekty nebo jejich 
pojistitelé. 

A1.3 Definition of a Screen Failure A1.3 Definice neúspěšného screeningu 
A “Screen Failure” shall mean any subject who 
signs an Informed Consent Form, has completed the 
Screening Visit, but fails to meet the eligibility 
criteria for enrollment in the Study, as set forth in 
the Protocol. 

„Neúspěšný screening“ bude znamenat subjekt, 
který podepsal formulář informovaného souhlasu, 
absolvoval screeningovou návštěvu, ale nesplnil 
kritéria způsobilosti pro zařazení do hodnocení 
rozsahu dávek, jak stanoví protokol. 

A1.4 Payment for Screen Failures A1.4 Platba za neúspěšný screening 
Payee will be reimbursed for screening procedures 
completed in the amounts as outlined on the Exhibit 
A (Budget) after eCRF verification by the monitor, 
which may be at the end of the Study if no Evaluable 
Subjects are enrolled. Payee will be reimbursed for 
a maximum of five (5) Screen Failures. Thereafter, 
Payee will be reimbursed for an additional five (5) 
Screen Failures for every one (1) Evaluable Subject 
enrolled in accordance with the Protocol.  
 
 
 
Payment for Screen Failures will be made by CRO 
after documentation of procedures has been 
completed, in addition to any other information that 
is requested by Sponsor to appropriately document 
the subject screening procedures. Payment for all 
Screen Failure compensation will be paid upon 
receipt of an itemized invoice and supporting 
documentation. Payment will be made with the next 
scheduled payment owed to the Payee.  

Příjemci budou uhrazeny provedené screeningové 
postupy v částkách uvedených v plánu A (rozpočet) 
poté, co monitor zkontroluje elektronický záznam 
subjektu hodnocení (eCRF), což v případě, že 
nebudou zařazeny žádné hodnotitelné subjekty, 
může být na konci hodnocení rozsahu dávek. Plátci 
bude proplaceno maximálně pět (5) neúspěšných 
screeningů. Poté bude příjemci proplaceno dalších 
pět (5) neúspěšných screeningů za každý jeden (1) 
hodnotitelný subjekt zařazený v souladu 
s protokolem.  
 
Zprostředkovatel CRO uhradí platbu na neúspěšný 
screening po dokončení dokumentace postupů 
a případných dalších informací, které bude 
zadavatel požadovat za účelem řádného 
zdokumentování postupů při screeningu subjektů. 
Náhrady za všechny neúspěšné screeningy budou 
proplaceny po doručení položkové faktury 
a pomocné dokumentace. Úhrada bude provedena 
spolu s další plánovanou platbou dlužnou příjemci.  

A2 PAYMENT SCHEDULE A2 HARMONOGRAM PLATEB 
Payment to the Payee as specified in Table 1 below 
under this Agreement shall be made for services 
provided according to the payment schedule below. 
All fees listed include overhead and all applicable 

Platby hrazené příjemcům, jak je uvedeno v tabulce 
č. 1 níže podle této smlouvy, budou vyplaceny za 
služby poskytnuté podle níže uvedeného 
harmonogramu plateb. Všechny uvedené poplatky 
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taxes. All amounts shown herein are calculated in 
EUR.  

zahrnují režijní náklady a všechny příslušné daně. 
Všechny zde uvedené částky jsou vypočítány 
v EUR.  

A2.1 Subject Visit Payments for Evaluable 
Subjects 

A2.1 Platby za návštěvy subjektu 
u hodnotitelných subjektů 

Payments, as set forth in Table 1 below, shall only 
be made for completion of the associated EDC data 
entry for Study visits of Evaluable Subjects that 
comply with the Protocol and this Agreement. Such 
payments shall be made on a quarterly basis and 
prorated, as necessary. Payments shall be made 
within forty-five (45) days after the end of each 
quarter. The quarterly schedule may be offset from 
the calendar quarter.  

Platby uvedené v tabulce č. 1 níže budou uhrazeny 
až po dokončení zadání souvisejících dat EDC 
(Electronic Data Capture) za návštěvy 
hodnotitelných subjektů v rámci hodnocení rozsahu 
dávek, které vyhovují protokolu a této smlouvě. 
Tyto platby budou hrazeny čtvrtletně a v případě 
potřeby poměrným dílem. Platby budou prováděny 
do čtyřiceti pěti (45) dnů od konce každého čtvrtletí. 
Čtvrtletní harmonogram může být vůči 
kalendářnímu čtvrtletí posunutý.  

Visit/Návštěva Fee/Poplatek 
Screening Visit/Screeningová návštěva € 407.10 
C1D1/C1D1 € 452.53 
C1D2/C1D2 € 173.08 
C1D8/C1D8 € 267.38 
C1D15/C1D15 € 300.73 
C2D1/C2D1 € 392.73 
C2D2/C2D2 € 173.08 
C2D15/C2D15 € 51.46 
C3D1/C3D1 € 363.40 
C3D2/C3D2 € 173.08 
C4D1/C4D1 € 355.35 
C4D2/C4D2 € 173.08 
C5D1/C5D1 € 363.40 
C5D2/C5D2 € 173.08 
C6D1/C6D1 € 355.35 
C6D2/C6D2 € 173.08 
C7-30 D1/C7-30 D1 € 1,711.20 
EOT/EOT (konec léčby) € 293.83 
F-Up - Safety/Období následného sledování – 
bezpečnost € 243.80 
F-Up - Disease/Období následného sledování – 
onemocnění € 24.15 
F-Up - Survival/Období následného sledování – 
přežití € 14.38 
Total/Celkem: € 6,635.21 
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A2.2 Other Fees  A2.2 Ostatní poplatky  
2.2.1 Nonrefundable Administrative/Startup 

Fee. A one-time, non-refundable, start-up 
fee in the amount listed under Exhibit A 
(Budget) will be paid upon execution of this 
Agreement and confirmation of IRB 
approval. 

2.2.1 Nevratný administrativní/počáteční 
poplatek. Při podpisu této smlouvy 
a potvrzení souhlasu komise IRB 
(institucionální hodnoticí komise) bude 
uhrazen jednorázový, nevratný počáteční 
poplatek ve výši uvedené v příloze A 
(rozpočet). 

2.2.2 Pharmacy Fees. Pharmacy Fee(s) as 
defined in Exhibit A shall be paid upon 
CRO’s receipt of invoice. 

2.2.2 Lékárenské poplatky. Lékárenské 
poplatky definované v příloze A budou 
uhrazeny po obdržení faktury 
zprostředkovatelem CRO.  

A2.3 Final Payment A2.3 Konečná platba 
Final payment for all services performed by 
Institution under this Agreement will be 
paid to Payee after:  

Konečná platba za všechny služby 
provedené institucí podle této smlouvy bude 
příjemci uhrazena po:  

• Final resolution of all queries; • konečném vyřešení všech dotazů; 
• Upon final acceptance of all eCRFs;  • konečném převzetí všech záznamů eCRF;  
• The receipt and approval of any 

outstanding regulatory/study documents 
as required by Sponsor;  

• přijetí a schválení všech zbývajících 
kontrolních dokumentů / dokumentů 
hodnocení rozsahu dávek požadovaných 
zadavatelem;  

• The return of all unused Study Drug or 
verification of Institution’s destruction of 
Study Drug; whichever is applicable; 

• vrácení všech nepoužitých hodnocených 
léčiv, případně potvrzení instituce o zničení 
hodnocených léčiv; 

• The return of Study supplies (including 
any equipment provided to Institution by 
Sponsor) and Confidential Information to 
Sponsor; and  

• vrácení zásob pro hodnocení rozsahu dávek 
(včetně případného vybavení poskytnutého 
instituci zadavatelem) a důvěrných 
informací zadavateli, a  

• Upon completion of all other applicable 
conditions set forth in the Agreement. 

• splnění všech ostatních platných podmínek 
stanovených v této smlouvě. 

• All invoices must be dated no later than 
90 days of Study completion. Any 
invoices that are dated after 90 days will 
not be paid. 

• Všechny faktury musí být datovány 
nejpozději 90 dnů od dokončení hodnocení. 
Případné faktury datované později než za 
90 dnů nebudou uhrazeny. 

A2.4 Unitized Procedures/Costs A2.4 Sjednocené postupy/náklady 
Sponsor will pay the Payee for procedure(s) cost 
upon receipt of an invoice and supporting 
documentation submitted to Sponsor if procedure is 
not considered Standard of Care (SOC). Payment 
will be made with the next scheduled payment. 

Pokud nebude postup považován za standard léčby 
(SOC), zaplatí zadavatel příjemci náklady na 
postup(y) na základě obdržené faktury a pomocné 
dokumentace předané zadavateli. Úhrada bude 
provedena spolu s další plánovanou platbou. 

A2.5 Additional Study-Necessitated Fees A2.5 Další nutné poplatky související s 
hodnocením rozsahu dávek 

Payee will be reimbursed for the actual cost of any 
other unforeseen but reasonable procedures or costs 
which are not SOC but are required by the Study or 
Protocol (and any amendments thereto) that are (a) 
pre-approved in writing by Sponsor and (b) upon 
Sponsor’s receipt of invoice and itemized 

Příjemci budou proplaceny skutečné náklady na 
ostatní nepředvídatelné, avšak odůvodněné postupy, 
nebo náklady, jež nepředstavují náklady na standard 
léčby (SOC), ale jsou vyžadovány hodnocením 
rozsahu dávek či protokolem (a jejich případnými 
dodatky), (a) které jsou předem písemně schválené 

TMIKULKA
Rectangle



Page/Strana 9 of/z 18 
 

Amendment # 1 for INCB50465-102 / Dodatek č. 1 pro INCB50465-102 
Incyte# 00060426.1 / Č. Incyte 00060426.1 

supporting documentation. Payment will be 
included in Payee’s next scheduled payment, or paid 
within forty-five (45) days of receipt of invoice.  

zadavatelem, a (b) poté, co zadavatel obdrží fakturu 
a položkovou pomocnou dokumentaci. Platba bude 
zahrnuta do příští plánované platby příjemce nebo 
bude vyplacena do čtyřiceti pěti (45) dnů od přijetí 
faktury.  

A3 MISCELLANEOUS A3 OSTATNÍ 
Sponsor reserves the right to proportionally suspend 
payments due to Payee if Principal Investigator 
and/or Institution do not provide completed data 
clarifications, eCRFs, and/or regulatory documents 
to Sponsor’s designee in a timely manner. Payments 
will resume once Principal Investigator and/or 
Institution provide the missing or incomplete data 
clarifications, eCRFs, and/or regulatory documents.  

Zadavatel si vyhrazuje právo poměrně pozastavit 
platby splatné příjemci, pokud hlavní zkoušející 
nebo instituce neposkytnou pověřené osobě 
zadavatele včas dokončené vysvětlení údajů, 
záznamy eCRF nebo kontrolní dokumenty. Platby 
budou obnoveny, jakmile hlavní zkoušející nebo 
instituce doplní chybějící či neúplné vysvětlení 
údajů, záznamy eCRF nebo kontrolní dokumenty.  

Reimbursement for activities related to non-
Evaluable Subjects shall be at the sole discretion of 
Sponsor. 

Proplacení činností souvisejících 
s nevyhodnotitelnými subjekty bude na výhradním 
uvážení zadavatele. 
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EXHIBIT A/PLÁN A 

BUDGET/ROZPOČET 

 

(See Attached Budget)/(Viz přiložený rozpočet) 
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50465-102 Study Budget / 
Rozpočet studie 50465-102

Cycle 
7+/Cyklus 7+

Safety/Bezpečn
ost

Disease 
Status/Stav 

nemoci

Survival/Doba 
přežití

Day -28 to -
1/Den −28 až 

−1 Day 1/Den 1 Day 2/Den 2

Day 8
(±3 days)/Den 8

(±3 dny)

Day 15
(±3 days)/Den 15

(±3 dny)

Day 1
(±3 days)/Den 1

(±3 dny) Day 2/Den 2 Day 15/Den 15

Day 1
(±3 days)/Den 1

(±3 dny) Day 2/Den 2

Day 1
(±3 days)/Den 1

(±3 dny) Day 2/Den 2

Day 1
(±3 days)/Den 1

(±3 dny) Day 2/Den 2

Day 1
(±3 days)/Den 1

(±3 dny) Day 2/Den 2 Day 1/Den 1

End of 
Treatment/Ko

nec léčby

EOT + 30-35 
days/EOT + 
30–35 dní

Every 12 wks 
(±1 

wk)/Každých 
12 týdnů (±1 

týden)
STUDY PROCEDURES/POSTUPY STUDIE CPT CODE/KÓD 

CPT
Rate/Sazb

a
Quantity/
Množství  

 

Informed consent/Informovaný souhlas N/A € 34,00 1,00 1,00
Inclusion/Exclusion criteria/Kritéria 
zařazení/vyloučení N/A € 14,50 2,00 1,00 1,00

Comprehensive physical examination/Komplexní 
fyzikální vyšetření 99205 € 51,50 1,00 1,00

Targeted Physical Exam/Zaměřené fyzikální 
vyšetření 99203 € 43,50 15,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00

Electrocardiogram, routine ECG (EKG) with at least 
12 leads, 12 lead ECG, 12-lead ECG: Includes 
tracing, interpretation and report/Elektrokardiogram, 
rutinní EKG s alespoň 12 svody, 12svodové EKG, 
EKG se 12 svody: včetně záznamu, interpretace 
a vytvoření zprávy

93000 € 21,50 9,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00 1,00

Triplicate Electrocardiogram, routine ECG (EKG) 
with at least 12 leads, 12 lead ECG, 12-lead ECG: 
Includes tracing, interpretation and report/Trojitý 
elektrokardiogram, rutinní EKG s alespoň 12 svody, 
12svodové EKG, EKG se 12 svody: včetně 
záznamu, interpretace a vytvoření zprávy

T1206 € 27,00 6,00 3,00 3,00

Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 
Performance Status/Stav aktivity dle skupiny ECOG 
(Eastern Cooperative Oncology Group)

s0042 € 8,50 9,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00 1,00

Tumor Imaging/Snímání nádoru
See Invoiceables/Viz 

Fakturovatelné 
položky

INV/ZKO
UŠ 0,00 INV/ZKOUŠ

Bone Marrow Exam/Vyšetření kostní dřeně
See Invoiceables/Viz 

Fakturovatelné 
položky

INV/ZKO
UŠ 0,00 INV/ZKOUŠ

Adverse events/Nežádoucí příhody N/A € 6,00 18,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00 1,00

Serum Chemistry (local)/Biochemický rozbor séra 
(místní)

80053, 86140, 
83615, 82248, 
82465, 84100

€ 97,00 10,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00 1,00

Hematology (local)/Hematologie (místní) 85025 € 17,00 11,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ 1,00 1,00

Serology (local)/Sérologie (místní) 

87340, 86704, 
87517, 87522, 
86803, T6711, 

87497

1,00 1,00

CMV DNA (local)/CMV DNA (místní) 87497 2,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ
Serum pregnancy test (local)/Sérový těhotenský test 
(místní) 84702 INV/ZKO

UŠ 0,00 INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ

Urine pregnancy test (local)/Těhotenský test z moči 
(místní) 81025 INV/ZKO

UŠ 0,00

PK Plasma (predose)/PK plazma (před dávkou) N/A € 8,50 2,00 1,00 1,00
PK Plasma (postdose)/PK plazma (po dávce) N/A € 8,50 4,00 2,00 2,00
PD Plasma for correlative studies/PD plazma pro 
korelační studie 99000 € 4,50 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ

PD Whole Blood for correlative studies (DNA and 
RNA)/PD plná krev pro korelační studie (DNA 
a RNA)

99000 € 4,50 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ INV/ZKOUŠ

Biomarker for Bone Marrow/Biomarker pro kostní 
dřeň T6416 INV/ZKO

UŠ 0,00

Tumor Biopsy/Biopsie nádoru
See Invoiceables/Viz 

Fakturovatelné 
položky

INV/ZKO
UŠ 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ

Buccal Swab/Bukální stěr T0706 € 3,50 1,00 1,00
NON-PROCEDURES/NELÉKAŘSKÉ 

POSTUPY
Study Coordinator, Simple - Per Visit (includes 
Demography and Medical History, 
Prior/concomitant Medications, and Contact 
IRT)/Koordinátor studie, základní – za návštěvu 
(včetně demografie a anamnézy, dříve/souběžně 
užívaných léků a kontakt IRT)

N/A € 25,00 17,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 0,50 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Study Coordinator, Complex - Per Visit (includes 
Demography and Medical History, 
Prior/concomitant Medications, and Contact 
IRT)/Koordinátor studie, kompletní – za návštěvu 
(včetně demografie a anamnézy, dříve/souběžně 
užívaných léků a kontakt IRT)

N/A € 42,00 1,00 1,00

Physician, Simple - Per Visit/Lékař, základní – za 
návštěvu N/A € 37,00 17,25 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 0,25 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Physician, Complex - Per Visit/Lékař, kompletní – 
za návštěvu N/A € 62,00 1,00 1,00

Study Drug Dispense/Vydání hodnoceného léku N/A € 7,00 4,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ
Administer obinutuzumab at Site (oral)/Podání 
obinutuzumabu na pracovišti (perorálně) N/A € 14,50 8,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 INV/ZKOUŠ

Administer bendamustine at Site (IV)/Podání 
bendamustinu na pracovišti (IV) N/A € 39,00 12,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00 1,00

Disease Follow-Up/Následné sledování stavu 
nemoci N/A € 21,00 1,00 1,00

Survival Follow-Up/Sledování doby přežití N/A € 12,50 1,00 1,00
Subtotal/Mezisoučet € 354,00 € 393,50 € 150,50 € 232,50 € 261,50 € 341,50 € 150,50 € 44,75 € 316,00 € 150,50 € 309,00 € 150,50 € 316,00 € 150,50 € 309,00 € 150,50 € 62,00 € 255,50 € 212,00 € 21,00 € 12,50

Overhead  % enter percentage →/Režijní náklady % zadejte procento → 15% € 53,10 € 59,03 € 22,58 € 34,88 € 39,23 € 51,23 € 22,58 € 6,71 € 47,40 € 22,58 € 46,35 € 22,58 € 47,40 € 22,58 € 46,35 € 22,58 € 9,30 € 38,33 € 31,80 € 3,15 € 1,88
Total Cost Per Visit Per Patient/Celková cena za návštěvu každého pacienta € 407,10 € 452,53 € 173,08 € 267,38 € 300,73 € 392,73 € 173,08 € 51,46 € 363,40 € 173,08 € 355,35 € 173,08 € 363,40 € 173,08 € 355,35 € 173,08 € 71,30 € 293,83 € 243,80 € 24,15 € 14,38

INV - Every 12 weeks (± 1 week) through Cycle 12, then every 16 weeks (± 1 week) through Cycle 28, and then every 24 weeks (± 1 week) thereafter./
INV - Každých 12 týdnů (± 1 týden) do cyklu 12, poté každých 16 týdnů (± 1 týden) do cyklu 28 a poté každých 24 týdnů (± 1 týden). 

INV/ZKOUŠ

INV/ZKOUŠ

INV/ZKOUŠ

Screening 
Phase/Fáze 
screeningu

Treatment/Léčba

EOT

Follow-Up/Následné sledování

Cycle 1/Cyklus 1 Cycle 3/Cyklus 3 Cycle 4/Cyklus 4 Cycle 5/Cyklus 5 Cycle 6/Cyklus 6Cycle 2/Cyklus 2
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REIMBURSEMENT BY VISIT/UHRAZENÍ 
NÁKLADŮ ZA JEDNOTLIVÉ NÁVŠTĚVY

TOTAL PER 
VISIT/CELKEM 
ZA NÁVŠTĚVU

Screening Visit/SCREENINGOVÁ NÁVŠTĚVA € 407,10
C1D1 € 452,53
C1D2 € 173,08
C1D8 € 267,38
C1D15 € 300,73
C2D1 € 392,73
C2D2 € 173,08
C2D15 € 51,46
C3D1 € 363,40
C3C2 € 173,08
C4D1 € 355,35
C4D2 € 173,08
C5D1 € 363,40
C5D2 € 173,08
C6D1 € 355,35
C6D2 € 173,08

C7+ D1 1711,2 *estimated 30 total cycles/*odhadem 30 plných cyklů
EOT/EOT (konec léčby) € 293,83

F-Up - Safety/Sled. – bezpečnost € 243,80
F-Up - Disease/Sled. – nemoc € 24,15

F-Up - Survival/Sled. – doba přežití € 14,38
Total:/Celkem: € 6 635,21

TMIKULKA
Rectangle



Page/Strana 13 of/z 18 
 

Amendment # 1 for INCB50465-102 / Dodatek č. 1 pro INCB50465-102 
Incyte# 00060426.1 / Č. Incyte 00060426.1 

 

 

 Site Fee (includes overhead if 
applicable)/Poplatek pracoviště (včetně 
případných režijních nákladů)

CPT Codes (if applicable )/Kódy 
CPT (ve vhodných případech) Direct Cost/Přímé náklady Total Cost/Celkové náklady

Study Start Up Fee/Poplatek za zahájení studie one-time/jednorázový € 1 329,00 € 1 329,00
Pharmacy Start Up Fee/Poplatek za zahájení 
studie v lékárně one-time/jednorázový € 190,00 € 190,00
Pharmacy Fee/Poplatek lékárně per year/ročně € 450,00 € 450,00
Fee for Preparation and Dispensing of 
Bendamustine Infusion/Poplatek za přípravu a 
výdej infuze bendamustinu

per occurance/za přípravu a výdej 
infuze € 53,00 € 53,00

Fee for Preparation and Dispensing of 
Obinutuzumab Infusion/Poplatek za přípravu a 
výdej infuze obinutuzumabu

per occurance/za přípravu a výdej 
infuze € 60,00 € 60,00

Record Retention/Uchovávání záznamů one-time/jednorázový € 2 000,00 € 2 000,00
Economic Department Fee/Poplatek 
ekonomického oddělení per year/ročně € 375,00 € 375,00
Clinical Study Center Fee/Poplatek centra 
klinických studií per year/ročně € 375,00 € 375,00
Laboratory Fee/Poplatek laboratoří per year/ročně € 115,00 € 115,00
Laboratory Certificate Fee/Poplatek za laboratorní 
certifikát per certificate/za certifikát € 55,00 € 55,00
Start up Biochemistry and Hematology Fee/ 
Poplatek za biochemickou a hematologickou 
odbornost one-time/jednorázový € 190,00 € 190,00
Subject travel (travel to and from Study Site) and 
meals up to a maximum per visit/subject of 50.00 
€.  For higher amounts Sponsor/CRO approval 
will be required./Náhrada cestovného (cesta na 
pracoviště a z něj) a stravného subjektu do 
maximální výše 50.00 € za návštěvu a subjekt. 
Vyšší částky vyžadují schválení zadavatele/CRO. N/A INVOICE/FAKTURA INVOICE/FAKTURA

50465-102 Study Budget - Fakultni nemocnice Ostrava - prof. MUDr. Roman Hajek, CSc. / 
Rozpočet studie 50465-102 – Fakultní nemocnice Ostrava – prof. MUDr. Roman Hájek, CSc.

Site Costs/Náklady pracoviště

TMIKULKA
Rectangle



Page/Strana 14 of/z 18 
 

Amendment # 1 for INCB50465-102 / Dodatek č. 1 pro INCB50465-102 
Incyte# 00060426.1 / Č. Incyte 00060426.1 

 

Procedure/Postup CPT Codes (if applicable )/Kódy 
CPT (ve vhodných případech) Direct Cost/Přímé náklady Total Cost (+OH)/Celkové náklady 

(+režie)
CT Scan with Contrast & Intepretation: 
Computerized axial tomography, head, skull or 
brain; with contrast material(s); interpretation & 
report/Vyšetření CT, kontrastní látka 
a interpretace Výpočetní axiální tomografie hlavy, 
lebky nebo mozku, s kontrastním materiálem, 
interpretací a vytvořením zprávy

70460, R0460 € 563,00 € 647,45

Computerized axial tomography, head, skull or 
brain (Cat Scan) (CT Scan); without contrast 
material: interpretation & report/Výpočetní 
axiální tomografie hlavy, lebky nebo mozku 
(CAT vyšetření) (CT vyšetření), bez kontrastního 
materiálu: interpretace a vytvoření zprávy

70450, R0450 € 413,00 € 474,95

CT Scan with Contrast & Intepretation: 
Computerized axial tomography, thorax, thoracic, 
chest with contrast material(s); interpretation & 
report/Vyšetření CT, kontrastní látka 
a interpretace Výpočetní axiální tomografie 
hrudníku, hrudi, hrudního koše, s kontrastním 
materiálem, interpretací a vytvořením zprávy

71260, R1260 € 492,00 € 565,80

Computerized axial tomography, thorax, thoracic, 
chest (Cat Scan) (CT Scan); without contrast 
material; can be used for peripheral artery 
tomography: interpretation and report/Výpočetní 
axiální tomografie hrudníku, hrudi, hrudního koše 
(CAT vyšetření) (CT vyšetření), bez kontrastního 
materiálu; lze použít pro tomografii periferní 
tepny: interpretace a vytvoření zprávy

71250, R1250 € 480,00 € 552,00

CT Scan with Contrast & Intepretation: 
Computerized axial tomography, pelvis with 
contrast material(s); interpretation & 
report/Vyšetření CT, kontrastní látka 
a interpretace Výpočetní axiální tomografie 
pánve, s kontrastním materiálem, interpretací 
a vytvořením zprávy

72193, R2193 € 467,00 € 537,05

Computerized axial tomography, pelvis, pelvic 
(Cat Scan) (CT Scan); without contrast 
material(s); interpretation & report/Výpočetní 
axiální tomografie pánve, pánevní (CAT 
vyšetření) (CT vyšetření), bez kontrastního 
materiálu; interpretace a vytvoření zprávy

72192, R2192 € 336,00 € 386,40

CT Scan with Contrast & Intepretation: 
Computerized axial tomography, abdomen with 
contrast material(s); interpretation & 
report/Vyšetření CT, kontrastní látka 
a interpretace Výpočetní axiální tomografie 
břicha, s kontrastním materiálem, interpretací 
a vytvořením zprávy

74150, R4150 € 434,00 € 499,10

Invoiceable Procedures/Fakturovatelné postupy  
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Computerized axial tomography, abdomen, 
abdominal (Cat Scan) (CT Scan); without contrast 
material: interpretation & report/Výpočetní 
axiální tomografie břicha, abdominální (CAT 
vyšetření) (CT vyšetření), bez kontrastního 
materiálu: interpretace a vytvoření zprávy

74160, R4160 € 546,00 € 627,90

Magnetic resonance imaging, orbit, face and neck 
(MRI); with contrast material(s) (eg, proton): 
interpretation & report/Vyšetření magnetickou 
rezonancí očnice, obličeje a krku (MRI); 
s kontrastním materiálem (např. protony): 
interpretace a vytvoření zprávy 

70542, R0542 € 1 157,00 € 1 330,55

Magnetic resonance imaging, chest, thorax, 
thoracic (MRI); with contrast material(s) (eg, 
proton): interpretation & report/Vyšetření 
magnetickou rezonancí hrudníku, hrudi, hrudního 
koše (MRI), s kontrastním materiálem (např. 
protony): interpretace a vytvoření zprávy

71551, R1551 € 1 068,00 € 1 228,20

Magnetic resonance imaging, brain including 
brain stem (MRI); with contrast material(s) (eg, 
proton): interpretation & report/Vyšetření 
magnetickou rezonancí mozku vč. mozkového 
kmene (MRI), s kontrastním materiálem (např. 
protony): interpretace a vytvoření zprávy 

70552, R0551 € 859,00 € 987,85

Magnetic resonance imaging, spinal canal, spine 
and contents, lumbar (MRI); without contrast 
material (eg, proton): interpretation & 
report/Vyšetření magnetickou rezonancí míšního 
kanálu, páteře a jejích vnitřních struktur, lumbální 
(MRI), bez kontrastního materiálu (např. 
protony): interpretace a vytvoření zprávy 

72148, R2148 € 818,00 € 940,70

Magnetic resonance imaging, pelvis, pelvic 
(MRI); with contrast material(s) (eg, proton): 
interpretation & report/Vyšetření magnetickou 
rezonancí pánve, pánevní (MRI), s kontrastním 
materiálem (např. protony): interpretace 
a vytvoření zprávy 

72196, R2196 € 756,00 € 869,40

Magnetic resonance imaging, abdomen, 
abdominal (MRI); with contrast material(s) (eg, 
proton):  interpretation & report/Vyšetření 
magnetickou rezonancí břicha, abdominální 
(MRI), s kontrastním materiálem (např. protony):  
interpretace a vytvoření zprávy

74182, R4182 € 1 108,00 € 1 274,20

Magnetic resonance imaging, abdomen, 
abdominal (MRI); without contrast material(s) 
(eg, proton): interpretation & report/Vyšetření 
magnetickou rezonancí břicha, abdominální 
(MRI), bez kontrastního materiálu (např. 
protony): interpretace a vytvoření zprávy

74181, R4181 € 833,00 € 957,95

Invoiceable Procedures/Fakturovatelné postupy  
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Tumor imaging, positron emission tomography 
(PET), whole body/Snímání nádoru, pozitronová 
emisní tomografie (PET), celotělová

78813, R8813 € 1 329,00 € 1 528,35

Tumor imaging, positron emission tomography 
(PET) with concurrently acquired computed 
tomography (CT) whole body: interpretation and 
report/Snímání nádoru, pozitronová emisní 
tomografie (PET), se souběžným záznamem 
výpočetní tomografie (CT), celotělová: 
interpretace a vytvoření zprávy 

78816, R8816 € 1 648,00 € 1 895,20

Bone marrow biopsy; by trocar or needle/ Level 
IV pathology and Biomarker for Bone 
Marrow/Biopsie kostní dřeně; trokarem nebo 
jehlou / patologie 4. stupně a biomarkery pro 
kostní dřeň

38221,88305,T6416 € 228,00 € 262,20

Fresh Tumor Biopsy (includes CT guidance, 
anesthesia)/Čerstvá biopsie nádoru (včetně 
navádění pomocí CT, anestezie)

Maximum Not To Exceed/Maximum, 
které se nemá překročit € 435,00 € 500,25

Archival Biopsy; block or preparation of 25 slides 
and preparation for shipment/Archivní biopsie 
nádoru; bloček nebo příprava 25 slidů a jejich 
příprava na převoz

T9013 € 26,00 € 29,90

Electrocardiogram, routine ECG (EKG) with at 
least 12 leads, 12 lead ECG, 12-lead ECG: 
Includes tracing, interpretation and 
report/Elektrokardiogram, rutinní EKG s alespoň 
12 svody, 12svodové EKG, EKG se 12 svody: 
včetně záznamu, interpretace a vytvoření zprávy

93000 € 43,00 € 49,45

Serum Pregnancy Test (central lab, CPT code is 
for handling and shipping of specimen/Sérový 
těhotenský test (centrální laboratoř, CPT kód 
slouží k manipulaci a odeslání vzorku)

99000 € 9,00 € 10,35

Targeted Physical Exam/Zaměřené fyzikální vyšetření 99203 € 87,00 € 100,05

Invoiceable Procedures/Fakturovatelné postupy  
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Comprehensive metabolic panel, chemistry, 
chemistries, SMAC: Includes Albumin (82040) 
Bilirubin, total (82247) Calcium (82310)  Carbon 
Dioxide (bicarbonate) (82374) Chloride (82435) 
Creatinine (82565) Glucose (82947) Phosphatase, 
alkaline (84075) Potassium (84132) Protein, total 
(84155) Sodium (84295) Transferase, alanine 
amino (ALT) (SGPT) (84460) Transferase, 
aspartate amino (AST) (SGOT) (84450) Urea 
Nitrogen (BUN) (84520)/Komplexní panel 
metabolický panel, biochemie, SMAC: Zahrnuje 
albumin (82040), celkový bilirubin (82247), 
vápník (82310), oxid uhličitý (bikarbonát) 
(82374), chlorid (82435), kreatinin (82565), 
glukózu (82947), alkalickou fosfatázu (84075), 
draslík (84132), celkové bílkoviny (84155), sodík 
(84295), alanin aminotransferázu (ALT) (SGPT) 
(84460), aspartát aminotransferázu (AST) 
(SGOT) (84450), dusík močoviny (BUN) (84520)

80053 € 44,00 € 50,60

Urine Pregnancy Test/Těhotenský test z moči 81025 € 12,00 € 13,80
Hematology/Hematologie 85025 € 17,00 € 19,55
PD Plasma for correlative studies (CPT code is for 
handling and shipping of specimen)/PD plazma pro 
korelační studie (CPT kód je určený pro manipulaci 
a odeslání vzorku)

99000 € 4,50 € 5,18

PD Whole Blood for correlative studies (DNA and 
RNA) (CPT code is for handling and shipping of 
specimen)/PD plná krev pro korelační studie (DNA 
a RNA) (CPT kód slouží k manipulaci a odeslání 
vzorku)

99000 € 4,50 € 5,18

Invoiceable Procedures/Fakturovatelné postupy  
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Eastern Cooperative Oncology Group (ECOG) 
Performance Status/Stav aktivity dle skupiny ECOG 
(Eastern Cooperative Oncology Group)

N/A € 17,00 € 19,55

Adverse Events/Nežádoucí příhody N/A € 12,00 € 13,80
Survival Follow-up Contact/Kontakt pro 
sledování doby přežití N/A € 25,00 € 28,75

Rescreening Fee/Poplatek za opětovný screening N/A € 965,00 € 1 109,75

Unscheduled Visits/Neplánované návštěvy 

Pneumocystis Jirovecii Pneumonia (PJP) 
Prophylaxis / Profylaxe proti pneumonii vyvolané 
Pneumocystis jiroveci (PJP)

Administer obinutuzumab at Site (oral) / Podání 
obinutuzumabu na pracovišti N/A € 14,94 € 17,18

Study Drug Dispense / Vydání hodnoceného 
léčiva N/A € 16,22 € 18,65

Invoiceable Procedures/Fakturovatelné postupy  

Reimbursement for PJP prophylaxis will be reimbursed upon receipt of a supporting invoice. Invoices must contain 
Subject number, amount requested, visit number and visit date for which patient reimbursement is being requested. / 
Kompenzace za profylaxi PJP bude uhrazena po přijetí fakturačního dokladu. Faktury musí obsahovat jméno 
subjektu, požadovanou částku, číslo návštěvy a datum návštěvy, pro kterou se kompenzace žádá.

Invoiced and paid based upon procedures verified by the eCRF/Bude fakturováno a proplaceno po ověření postupů 
eCRF
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