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AMENDMENT NO.2 TO THE CLINICAL STUDY SITE 

AGREEMENT 

 

 DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ O KLINICKÉ STUDII 

 

ReveraGen BioPharma, Inc. 
(hereinafter the “ReveraGen”) 
and registered seat at 155 Gibbs Street, Suite 
#433, Rockville, MD 20850, Maryland – United 
States of America 
 

Společnost ReveraGen BioPharma, Inc. 
(dále jen „ReveraGen“) 
se sídlem 155 Gibbs Street, Suite #433 Rockville, 
MD 20850, Maryland – Spojené Státy Americké 
 

and 
 

a 

Fakultní nemocnice Brno, 
Registered seat at Jihlavská 20, 625 00 Brno, 
Czech Republic 
Id.No. 65269705, Tax Id.No. CZ65269705    
represented by  
(hereinafter the “Institution”), 
 
and 
 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
practitioning at Klinika dětské neurologie 
Fakultní nemocnice Brno 
(hereinafter the “Principal Investigator”) 
 
(ReveraGen and the Institution and the Princi-
pal Investigator together as the “Parties”). 
(the Principal Investigator and the Institution 
together as “Providers”) 
 

Fakultní nemocnice Brno 

se sídlem na adrese Jihlavská 20, 625 00 Brno, 
Česká republika 
IČ: 65269705, DIČ: CZ65269705 
Jednající 
(dále jen „zdravotnické zařízení“), 
 
a 
 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 
lékařka Kliniky dětské neurologie Fakultní nem-
ocnice Brno 
(dále jen “hlavní zkoušející”) 
 
(ReveraGen, zdravotnické zařízení a hlavní 
zkoušející společně jen „smluvní strany”). 
(zdravotnické zařízení a hlavní zkoušející 
společně jen „poskytovatelé”) 
 

The Parties concluded on 28 August 2019 an 
CLINICAL STUDY SITE AGREEMENT (the 
“Contract”). 

Smluvní strany uzavřeli dne 28. srpna 2019 

SMLOUVU O KLINICKÉ STUDII (dále jen 

„Smlouva“) 

 

  

The Parties wishes to amend the Contract [in 

relation to the reimbursement of travel expens-

es to the subject of the clinical trial and there-

fore agree as follows: 

 

Strany si přejí doplnit Smlouvu ve vztahu k  pro-

plácení cestovních výdajů subjektům klinické 

studie, a proto se dohodly následovně: 

 

1. SUBJECT OF THE AMENDMENT 

 

The Schedule II of the Contract ‘Payment and 

Schedule’ is amended as follows: 

 

Within this clinical trial, the ReveraGen further 

undertakes to pay an advance of xxxxxxxxxxx 

to the Institution to cover the reasonable costs 

of clinical trial subjects associated with time 

spent at the site, meals and all possible costs 

incurred in connection with the travel to and 

from the site (hereinafter referred to as “travel 

expenses”). The lump sum for the payment of 

travel expenses (hereinafter referred to as the 

“lump sum”) will be paid by the Reveragen on 

1. PŘEDMĚT DODATKU 

 

Příloha II Smlouvy Náklady a Platby se rozšiřuje 

o následující: 

 

V rámci tohoto klinického hodnocení se Re-

veraGen dále zavazuje vyplatit Zdravotnickému 

zařízení částku ve výši xxxxxxx 

xxx jako zálohu na úhradu nákladů subjektů kli-

nické studie spojených s časem stráveným na 

místě, jídlem a všemi možnými, rozumně vynalo-

ženými náklady vzniklými v souvislosti s cestová-

ním do centra a zpět (dále jen „cestovní nákla-

dy“). Paušální částka na úhradu cestovních ná-

kladů (dále jen „paušál“) bude vyplacena společ-
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the basis of an invoice issued by the Institution 

after the conclusion of this contract amend-

ment. The flat rate is not included in the value 

added tax base in accordance with Section 36 

(13) of Act No. 235/2004 Coll., On Value Added 

Tax, as amended. 

 

The Institution undertakes to reimburse travel 

costs to clinical trial subjects after each visit to 

the clinical trial subject conducted in accord-

ance with the Protocol. For the common visit, 

the subject will receive reimbursement in the 

amount of xxxxxxxxxxxxxx, which covers the 

travel costs, time spent in the site, food and 

drinks and all other possible costs which may 

occure in connection with the visit to the site.  

Alternatively, if the distance to the site is longer, 

the reimbursment may be performed based on 

the documented receipts.Travel expenses will 

be reimbursed to the clinical trial subject imme-

diately after the visit based on the travel ex-

penses record. The travel expenses record 

must include the number of Clinical Trial Sub-

jects, the number of visits and the amount paid 

to be paid to the subject. 

 

After three quarters of the advance is used, the 

Institution is entitled to issue another advance 

invoice in the same amount as the previous 

one. 

Upon completion of the Clinical Trial, the unpaid 

amount will be returned to the ReveraGen´s 

account within (30) days of the last invoice for 

compensation being sent to the subjects, to-

gether with the final settlement invoice. 

 

ností ReveraGen na základě faktury vystavené 

Zdravotnickým zařízením po uzavření tohoto 

dodatku smlouvy. Paušál se v souladu s § 36 

odst. 13 zákona č. 235/2004 Sb., o dani z přida-

né hodnoty, ve znění pozdějších předpisů, neza-

hrnuje do základu daně z přidané hodnoty. 

 

Zdravotnické zařízení se zavazuje proplácet sub-

jektům klinické studie cestovní náklady, a to po 

každé návštěvě subjektu klinické studie uskuteč-

něné v souladu s protokolem. Za běžnou návště-

vu obdrží subjekt náhradu v jednotné výši 

xxxxxxxxxxxxx, která pokrývá cestovní náklady, 

čas strávený v centru, stravné a veškeré možné 

náklady, které vzniknou v souvislosti s cestou do 

centra.  Alternativně, pokud vzdálenost na cen-

trum je delší, může být náhrada cestovních ná-

kladů provedena na základě předložených dokla-

dů. Cestovní náklady budou uhrazeny subjektu 

klinické studie bezprostředně po uskutečnění 

návštěvy na základě záznamu o cestovních vý-

dajích. Záznam o cestovních výdajích musí ob-

sahovat číslo Subjektu klinické studie, počet ná-

vštěv a částku, která má být subjektu vyplacena. 

 

Po vyčerpání tří čtvrtin paušálu je Zdravotnické 

zařízení oprávněno vystavit další zálohovou fak-

turu, a to ve stejné výši jako předchozí.  

Při ukončení Klinického hodnocení bude nevy-

placená částka vrácena na účet společnosti Re-

veraGen do (30) dnů od zaslání poslední faktury 

za kompenzace Subjektům, spolu s vyúčtovací 

fakturou. 

 

 

 

2. FINAL PROVISIONS 

 

Other parts of the Contract remain unchanged 

by this Amendment. 

 

This Amendment is concluded and starts to be 

effective on the day of signature by the Parties. 

 

This Amendment has been executed in two 

counterparts in Czech and English languages. 

In case of any discrepancies between the lan-

guage versions, the Czech version prevails. 

The Company will receive one counterpart and 

the Board member will receive one counterpart. 

2. ZÁVĚREČNÁ USTANOVENÍ 

 

Ostatní ustanovení Smlouvy zůstávají 

tímto dodatkem nezměněna. 

 

Tento Dodatek je uzavřen a nabývá plat-

nost dnem jeho podpisu oběma Stranami. 

 

Tento Dodatek je vyhotovený ve dvou 

stejnopisech v českém a anglickém jazy-

ce. V případě rozporu mezi jazykovými 

verzemi je rozhodující znění v českém 

jazyce. Každá Strana obdrží jedno vyhoto-

vení. 
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The Parties hereby confirm with their signatures 

that they enter into this Amendment in accord-

ance with their free and actual will; they read it 

before signature and fully understood its con-

tents. 

 

 

 

Strany prohlašují, že tento Dodatek uzaví-

rají svobodně, vážně a bez omylu, před 

podpisem si ho přečetly a úplně porozu-

měly jeho obsahu. 

   

In/V  

 

 

…………………………………………….. 

ReveraGen BioPharma, Inc. 

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

 

 on/dne……………. 

 

 

…………………………………………….. 

Fakultní nemocnice Brno 

´ 

 

 

 

…………………………………………….. 

Hlavní zkoušející  

xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

 

 

 

 

 


