
Číslo protokolu 20110203

Číslo pracoviště 21012

Hlavní zkoušející

Číslo smlouvy 263458

Počet Subjektů 15

Počet center 1

Měna CZK

Náklady na Klinické hodnocení Částka Jednotky Popis Celkem

Návštěvy 43 805 Kč 15 Subjekty 657 075 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům 170 000 Kč

Neúspěšný screening 5 496 Kč 3 na centrum 16 488 Kč

Dodatečné náklady na Subjekt 34 326 Kč

Maximální smluvní částka 877 889 Kč

NÁKLADY NA SUBJEKT

Platba za Subjekt Centrum

Screening    4 996 Kč

Zařazení subjektu / den 1    2 607 Kč

Týden 2    1 690 Kč

Týden 4    1 442 Kč

Týden 6    1 690 Kč

Týden 8    1 442 Kč

Týden 12    1 210 Kč

Týden 24    1 690 Kč

Týden 36    1 442 Kč

Týden 48    2 543 Kč

Týden 64    1 442 Kč

Týden 80    1 442 Kč

Týden 96    2 543 Kč

Týden 112    1 442 Kč

Týden 128    1 442 Kč

Týden 144    2 543 Kč

Týden 160    1 442 Kč

Týden 176    1 442 Kč

Týden 192    2 543 Kč

Týden 208    1 442 Kč

Týden 224    1 442 Kč

EOS    3 888 Kč

Mezisoučet - platba za Subjekt Centrum

Platba za Subjekt 43 805 Kč

Maximální částka za Subjekt 43 805 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům (Centrum) (Centrum) Částka Jednotky Popis Celkem

Cestovné 500 Kč 22 na Subjekt 165 000 Kč

Cestovné - neplánované návštěvy 500 Kč 10 na centrum 5 000 Kč

Mezisoučet - úhrada ostatních nákladů Subjektům 170 000 Kč

PŘÍLOHA A

*Maximální smluvní částka se rozumí včetně režijních nákladů Poskytovatele

*Náklady na screeningovou návštěvu se rozumí včetně úhrady nákladů na lokální laboratoř v případě hospitalizace subjektu. 
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Neúspěšný screening Centrum

Neúspěšný screening    4 996 Kč

Neúspěšný screening Cestovné   500 Kč

Mezisoučet - neúspěšný screening Centrum

Neúspěšný screening 5 496 Kč

Maximální částka za neúspěšný screening 5 496 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům  (Centrum) Částka Jednotky Popis Celkem

Chart Review 292 Kč 1 na Subjekt 4 374 Kč

Neplánované návštěvy 1 (Hodnocený přípravek) 1 442 Kč 10 na centrum 14 424 Kč

Neplánované návštěvy 2 (Laboratoře) 1 553 Kč 10 na centrum 15 528 Kč

Mezisoučet - úhrada ostatní nákladů Subjektům 34 326 Kč

(d) V případě, že veškerou léčbu stanovenou v Protokolu dokončí více nebo méně než patnáct (15) Subjektů, pak dojde k úpravě nákladů 

na Klinické hodnocení tak, aby se rovnaly částce příspěvku na Subjekt vynásobené počtem Subjektů, které dokončily předepsanou léčbu 

včetně příslušných nákladů na laboratorní vyšetření.

V případě že se prokáže, že randomizovaný Subjekt nesplňuje požadavky Klinického hodnocení, Společnost nebude povinna u uvedených 

Subjektů zaplatit Poskytovateli příspěvek za Subjekt. V případě že Subjekt dobrovolně z Klinického hodnocení vystoupí a nebo je z 

Klinického hodnocení odvolán (a) Společností nebo (b) Hlavním zkoušejícím z jakéhokoliv jiného důvodu než kvůli tomu že Subjekt 

nesplnil kvalifikační požadavky pro Klinické hodnocení, pak zaplatí Společnost  příjemci poměrnou část příspěvku za Subjekt ke dni, ke 

kterému Subjekt vystoupí nebo je vyřazen. Konečná platba bude v souvislosti s úpravou nákladů na Klinické hodnocení, jak je popsáno 

výše, zvýšena nebo případně snížena. Dále v případě, že ke dni dokončení Klinického hodnocení poukáže Společnost částky podle 

podmínek této Smlouvy , které převyšují upravené náklady na klinické hodnocení, pak Poskytovatel uhradí Společnosti celkovou částku 

převyšující upravené náklady na Klinické hodnocení.

*Chart Review : 1 hodina na smluvní Subjekt.

Platební podmínky:

Všechny platby Poskytovateli budou provedeny pouze na základě platné faktury vydané Poskytovatelem a odeslané Společnosti. Pokud 

není výše uvedeno jinak, faktura bude vystavena Poskytovatelem dle kalkulace vytvořené Společností a to do 15 dnů od doručení 
Platby budou provedeny následovně:
(a) Počáteční platba odpovídající částce za provedené vizity jednoho (1) zařazeného Subjektu v souladu s Rozpočtem výše bude 

poskytnuta na základě (i) potvrzení, že zařazení a provedené vizity Subjektu byly zmonitorovány, (ii) uzavření této Smlouvy  všemi 

smluvními stranami, (iii) písemného schválení etickou komisí a (iv) dokončení iniciační návštěvy. Výše této platby bude zohledněna vůči 

platbám v bodě (b) níže. V případě, že Poskytovatel požádá o jinou výši počáteční platby, tu bude možno uhradit po písemném schválení 

Společností.

(b) Platby budou prováděny dvakrát ročně, a to za období ke každému 31. květnu a 31. říjnu po dobu trvání Klinického hodnocení a 

budou obsahovat částky za ukončené návštěvy zmonitorované zástupcem Společnosti v souladu s Rozpočtem výše. Dokončené návštěvy 

a procedury budou zaplaceny na základě vyplněných informací v záznamových listech subjektu (eCRFs).

(c) Konečná platba.  Při ukončení Klinického hodnocení v souladu s Protokolem nebo při předčasném ukončení Klinického hodnocení 

budou platby provedeny za návštěvy a procedury zmonitorované na základě kompletně vyplněných a opravených eCRFs, jež byly 

odevzdány. Na základě tohoto srovnání bude provedena konečná platba. („Konečná platba“).  Konečná platba je podmíněna 

uskutečněním tzv. Close-out vizity a bude poskytnuta po obdržení (i) všech vyplněných a opravených eCRFy a zodpovězení všech dotazů, 

(ii) konečné zprávy Hlavního zkoušejícího která bude napsaná v přijatelné formě pro Společnost a (iii) konečného doložení veškerého 

nepoužitého Hodnoceného přípravku.

Cestovní náklady Subjektů

Maximální částka za cestovní náklady na 1 Subjekt a cestu činí 500,- Kč, tj. 11 000,- Kč za Subjekt a Klinické hodnocení. Maximální 

náklady na cestovné Subjektů tedy nepřekročí 165 000,- Kč za všech patnáct (15) Subjektů. Ty budou propláceny čtvrtletně po obdržení 

samostatné faktury, na které budou podrobně rozepsány skutečné částky uhrazené zkoušejícím nebo zdravotnickým zařízením 

jednotlivým Subjektům v předcházejícím čtvrtletí. Tato maximální částka vychází z počtu 15 randomizovaných subjektů. V případě, že 

bude randomizováno méně než 15 Subjektů, částka bude poměrně přepočítána.  

V případě navýšení počtu Subjektů v klinickém hodnocení, bude v souladu se Smlouvou zvýšena i úhrada cestovních nákladů Subjektů v 

částce 11 000,- Kč za každý dodatečně zařazený Subjekt.

Maximální částka za cestovní náklady na neplánované návštěvy na 1 Subjekt a cestu činí 500,- Kč, tj. 5 000,- Kč za Subjekt a Klinické 

hodnocení. Maximální náklady na cestovné za neplánované návštěvy Subjektů tedy nepřekrocí 75 000,- Kč za všech patnáct (15) 

Subjektů. Ty budou propláceny čtvrtletně po obdržení samostatné faktury, na které budou podrobně rozepsány skutečné částky 

uhrazené zkoušejícím nebo zdravotnickým zařízením jednotlivým Subjektům v předcházejícím čtvrtletí. Tato maximální částka vychází z 

počtu 15 randomizovaných subjektů. V případě, že bude randomizováno méně než 15 Subjektů, částka bude poměrně přepočítána.  

Cestovné bude Subjektům vypláceno na základě jejich podpisu formuláře "Náhrada cestovného Subjektům klinického hodnocení".
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Platební informace a Fakturační údaje Společnosti:

Název účtu; IČ; DIČ:

Objednávkové číslo:

Číslo účtu:

Název banky sídlo:

SWIFT:

IBAN:

Amgen s.r.o., Klimentská 1216/46,11002,Praha 1 

IČO: 27117804, DIČ: CZ27117804

7100283676

2042700100/2600

Citibank a.s., Bucharova 2641/14, 15802,  Praha 5

CITICZPX

CZ91 2600 0000 0020 4270 0100

Ke všem shora uvedeným částkám bude připočtena DPH v zákonné výši. Splatnost faktur je 30 dní. 

Žádné další náklady nebudou požadovány bez předchozího písemného souhlasu Společnosti.
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