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Amendment no. 1 

of Clinical Study Agreement 

 
 
This amendment to the Clinical Study Agreement 
(the „Amendment“)  is entered into by and 
between Medpace, Inc., with its principal office 
and place of business at 5375 Medpace Way, 
Cincinnati, Ohio 45227 USA, represented by 

, on 
the basis of the letter of authorization  
(„Medpace“) 
 
 

and  

Fakultní nemocnice v Motole, state-funded 
institution, with its principal office at V Úvalu 84, 
150 06 Praha 5, Czech Republic, Id.no.: 
00064203, tax id: CZ 00064203, represented by 

 
   (“Institution”), and 

 

 
(collectively referred to herein as “Parties”). 
 
 
 
RECITALS: 
 
WHEREAS, Parties entered into a Clinical Study 
Agreement as of 19th December 2016 (the 
„Agreement“) pursuant to which Institution and 
Principal Investigator are conducting a Study 
based on Protocol No. DAL-301, entitled „A 
phase III, double-blind, randomized placebo-
controlled study to evaluate the effects of 
dalcetrapib on cardiovascular (CV) risk in a 
genetically defined population with a recent 
Acute Coronary Syndrome (ACS): The dal-GenE 
trial“ (the „Protocol“), and 
 
 
WHEREAS, the Parties desire to amend the 
Agreement in order to reflect a change in the 
inform consent form regarding patients’ 
reimbursement. 
 
NOW THEREFORE, the Parties hereby agree as 
follows: 
  

Dodatek č. 1 

Smlouvy o provedení klinické studie 

 
 
Tento dodatek ke smlouvě o klinické studii (dále 
jen „dodatek“) uzavírají společnost Medpace, 
Inc., se sídlem a místem podnikání na adrese 
5375 Medpace Way, Cincinnati, Ohio 45227 USA 
zastoupena  

, na základě plné moci (dále jen 
„Medpace“) 
 
 
 

a  

Fakultní nemocnice v Motole, státní 

příspěvková organizace, se sídlem na adrese V 
Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Česká republika, IČO: 
00064203, DIČ: CZ 00064203, zastoupená  

 
– poskytovatel zdravotních služeb (dále jen 
„zdravotnické zařízení“) a 
 
 (společně dále jako „smluvní strany“). 
 
 
 
ODŮVODNĚNÍ: 
 
JELIKOŽ Smluvní strany uzavřely smlouvu o 
provedení klinické studie ke dni 19. prosince 
2016 (dále jen „smlouva“), v souladu s níž 
zdravotnické zařízení a hlavní zkoušející provádí 
studii založenou na protokolu č. DAL-301, s 
názvem „Dvojitě zaslepená, randomizovaná, 
placebem kontrolovaná studie fáze III hodnotící 
účinky dalcetrapibu na kardiovaskulární (CV) 
riziko u geneticky vymezené populace s 
nedávným akutním koronárním syndromem 
(ACS): klinické hodnocení dal-GenE“, (dále jen 
„protokol“) a 

JELIKOŽ si smluvní strany přejí upravit a doplnit 
smlouvu o nové ustanovení z důvodu změny 
informovaného souhlasu a náhrad pro pacienty.   

 
NYNÍ SE PROTO smluvní strany dohodly 
následovně: 
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1. The following language is to be included 
as Article A3.8 to the section A3 of the 
Schedule A: 

  
 

A3.8 Additional Patient Travel Reimbursement 

in the amount of  

 

 

Medpace shall reimburse Payee for patient costs 
related to travel at a rate of CZK  

 within 30-
days of notification. The total amount will be 
based on the actual number of Study subjects for 
whom completed eCRFs have been accepted by 
Sponsor’s representative. Payment will be made 
with the final payment. 

 
 

2. Expected total value to be paid out to 
patients for the additional patient travel 
reimbursement in accordance with this 
amendment 
 

3. This Amendment shall be effective upon 
the date this amendment is signed by all 
Parties. 

 
4. All other provisions of the Agreement 

shall remain unchanged and in effect. 
 
 
 

1. Následující dodatečné ustanovení 
bude doplněno jakožto ustanovení 
A3.8 do části A3 přílohy A. 

 

A3.8 Dodatečné cestovní náhrady pro subjekty 

hodnocení ve výši  

 

Společnost Medpace zaplatí příjemci platby 
cestovní náklady subjektu ve výši  

, ke které se 
dostaví nejpozději do 30 dní od vyzvání. Celková 
částka bude založena na počtu subjektů, pro 
které byly vyplněny formuláře eCRF, které 
obdržel zadavatel nebo zástupce zadavatele. 
Platba proběhne spolu se závěrečnou platbou. 

 
2. Maximální předpokládaná hodnota 

vyplacená pacientům za dodatečné 
cestovní náhrady dle tohoto dodatku 

 
3. Tento dodatek nabude účinnosti k datu 

podpisu všemi smluvními stranami. 
 

4. Veškerá další ustanovení smlouvy, 
která nejsou dotčena tímto dodatkem, 
zůstanou nadále platná a účinná ve 
znění uvedeném ve smlouvě. 
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Medpace, Inc. 

In/ V ……………………. Date / Dne …………… 

 
 

………………………………………. 
 

  
 
 
 
 

Institution / Zdravotnické zařízení 

In/ V ……………………. Date / Dne …………… 

 
 

………………………………………. 
 

 
 

 


