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CLINICAL SERVICES





	Protocol number: EGL6535-C2202
EastHORN study code: 4006
Type of contract: Amendment No. 1 to Clinical Study Agreement
Site number: xxxx
PI name:  MUDr. Martin Nováček
Country: Czech Republic
Sponsor: Eagle Pharmaceuticals, Inc.
	Číslo protokołu: EGL6535-C2202 
EastHORN číslo projektu: 4006
Typ smlouvy: Dodatek č. 1 ke Smlouvě o klinickém hodnocení 
Číslo centra: xxxx
Jméno Hlavního Zkoušejícího : MUDr. Martin Nováček
Země: Česká republika
Zadavatel: Eagle Pharmaceuticals, Inc.



	AMENDMENT  NO. 1  TO
CLINICAL  STUDY  AGREEMENT 


	DODATEK  Č. 1  KE
SMLOUVĚ  O  KLINICKÉ  STUDII 



	
	

	concluded on the date of last signature hereto, by and between:
	uzavřený dnem posledního podpisu této smlouvy mezi:

	
	

	
	

	Sponsor:

Eagle Pharmaceuticals, Inc., with registered address at 50 Tice Boulevard, Suite 315, Woodcliff Lake, NJ 07677, United States of America
hereinafter “the Sponsor”, 
	Zadavatel:

Eagle Pharmaceuticals, Inc., se sídlem v 50 Tice Boulevard, Suite 315, Woodcliff Lake, NJ 07677, Spojené státy americké
dále jen „Zadavatel“,

	
	

	

	and
	a

	
	

	Contract Research Organisation (CRO):
	smluvní výzkumná organizace (CRO):

	
	

	EastHORN Clinical Services in CEE Limited
Zinonos Sozou 11, Office 303, 1075, Nicosia, Cyprus / Kypr
Court Registration Number / Identifikační číslo organizace: HE 253002
Tax ID / DIČ: CY10253002U

represented by xxxxxxx, MD, Head of Operations Europe /zastoupená xxxxxxx, Provozním ředitelem pro Evropu

	hereinafter “CRO”,
	dále jen „CRO“,

	
	

	
	

	and
	a

	
	

	Institution:
	zdravotnické zařízení:

	
	

	Oblastní nemocnice Kolín, a. s., nemocnice Středočeského kraje

Address/Adresa: Žižkova 146, 280 02 Kolín 3, Česká republika

ID/IČO:  27256391

Tax ID/DIČ:  CZ27256391

represented by/ zastoupená  MUDr. Petrem Chudomelem, Předsedou představenstva



	hereinafter “Institution”
	dále jen „zdravotnické zařízení“

	and
	a

	
	

	
	


               280 02 Kolín Štítary, 


               280 02 Kolín Štítary, 

	               Czech Republic 

Date of Birth: xxxxxxx
IČO: 01369601
	

	
	

	hereinafter “the Principal Investigator”
	dále jen „Hlavní zkoušející“


	Whereas
A.
The Parties have concluded on 31-Jul-2023 the Clinical Study Agreement (hereinafter the „Agreement“), protocol No. EGL-6535-C-2202;
B.
The Parties wish to change the terms and conditions of the Agreement as set out below;
now therefore the Parties have agreed upon and concluded this
Amendment No. 1 to the Agreement
	S ohledem na to, že

A.
Strany uzavřely dne 31. 7. 2023 Smlouvu o klinické studii (dále jen „Smlouva“), protokol č. EGL-6535-C-2202;
B.
Strany mají zájem změnit náležitosti a podmínky Smlouvy tak, jak je stanoveno níže;
se Strany dohodly a uzavřely následující

Dodatek č. 1 ke Smlouvě



	
	

	
	

	1. Effective as of 31-Jul-2023, Appendix A (STUDY BUDGET) is replaced in its entirety with the revised Appendix A-1 (STUDY BUDGET) attached hereto as Annex 1 which updates the Study budget.  

	1. S účinností od 31. 7. 2023 se příloha A (ROZPOČET STUDIE) v plném rozsahu nahrazuje revidovaným dodatkem A-1 (ROZPOČET STUDIE) připojeným k k tomuto dodatku jako příloha 1, který aktualizuje rozpočet studie.

	 
	

	2. Terms and conditions
	2. Smluvní podmínky

	Sponsor, CRO and Institution hereby acknowledge that this Amendment will be published together with the Agreement in the Register of Agreements in accordance with Act no. 340/2015 Sb., on Register of Agreements. The Parties hereby agree that the Amendment and the Agreement will be published by the Institution. Information which constitutes trade secrets of either Party is exempt from publication. For the purposes of the Agreement and the Amendment, trade secrets include the protocol, a detailed Study budget, total enrollment goal, expected number of enrolled study subjects, the insurance certificate and the total duration of the Study. Personal data are also exempt from publication, unless previously published in another public register.

 


	Zadavatel, CRO a Zdravotnické zařízení tímto berou na vědomí, že tento Dodatek bude zveřejněn společně se Smlouvou v registru smluv v souladu se zákonem č. 340/2015 Sb., o registru smluv. Smluvní strany se dohodly, že Dodatek a Smlouvu uveřejní Zdravotnické zařízení. Zveřejnění nepodléhají informace, které představují obchodní tajemství některé ze Smluvních stran. Pro účely Smlouvy a Dodatku se za obchodní tajemství považuje mimo jiné protokol, podrobný rozpočet studie, minimální náborový cíl, očekávaný počet zařazených subjektů, pojistný certifikát a celková doba trvání Studie. Zveřejněny dále nebudou osobní údaje fyzických osob, pokud již nejsou zveřejněny v jiném veřejném rejstříku.

	The Parties hereby agree that all other terms and conditions of the Agreement remain unaffected by this Amendment No. 1.


	Strany tímto souhlasí s tím, že všechny ostatní náležitosti a podmínky Smlouvy zůstávají tímto Dodatkem č. 1 nedotčeny.



	
	

	3. Final provisions
	3. Závěrečná ustanovení

	
	

	(a) This Amendment No. 1 shall become valid and effective upon its signing by all Parties.

(b) This Amendment No. 1 has been written in four original copies, each Contract party obtaining one of them.

(c) In witness of their consent to the wording hereof, the Parties sign this Amendment No. 1.
	(a) Tento Dodatek č. 1 nabývá platnosti a účinnosti dnem jeho podpisu všemi Stranami.
(b) Tento Dodatek č. 1 byl vyhotoven ve čtyřech stejnopisech, přičemž každá smluvní strana obdrží po jednom.

(c) Na důkaz souhlasu se zněním Dodatku č. 1 připojují Strany své podpisy.


Mgr. Iveta Mikšíková 

	Vice chairman of the Board/ Místopředseda představenstva (Statutární orgán nebo zplnomocněná osoba)
		Date / Datum
	
	(4) 

	Principal Investigator/ Hlavní zkoušející:
		
		MUDr. Martin Nováček
		Date/ Datum


	


Annex 1 

Appendix A-1
	STUDY BUDGET


	ROZPOČET STUDIE

	I.
AMOUNT PAYABLE PER SUBJECT: 


	I.  ČÁSTKA PLATNÁ ZA SUBJEKT STUDIE

	A.
Enrolled Subjects.

The maximum amount payable for a subject who meets the entry criteria, is randomized, and receives Study medication at Institution (such subject, an “Enrolled Subject”) is xxxxxxx Czech crown (CZK) The actual amount of the maximum amount payable for an Enrolled Subject shall be determined based upon the Study visits completed by the Enrolled Subject. 


	A.
Zařazené Subjekty

Maximální částka splatná za Subjekt, který splňuje vstupní kritéria a je zařazen a dostává Hodnocené léčivo ve Zdravotnickém zařízení (dále jen, "Zařazený subjekt"), činí xxxxxxx Korun českých (Kč). Skutečná výše maximální částky splatné za Zařazený subjekt bude stanovena na základě návštěv ve Studii, které Zařazený subjekt absolvuje. 




Budget per subject for Institution / Rozpočet za subjekt pro Zdravotnické zařízení
	
	Visit cost /

Náklady za návštěvu
	Maximum per patient in critical care / Maximum za pacienta v intenzivní péči
	Comments / Komentáře

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx


Budget per subject for Principal Investigator / Rozpočet za subjekt pro Hlavního zkoušejícího
	
	Visit cost / Náklady za návštěvu
	Maximum per patient in critical care / Maximum za pacienta v intenzivní péči
	Comments / Komentáře

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx


	The amount payable per Enrolled Subject per completed Study visit includes all subject costs, institutional overhead fees and taxes, except for Value Added Tax (“VAT”) or an equivalent tax.  Ten percent (10%) of the amount payable per Enrolled Subject shall be withheld and shall not become due and payable until after the formal close-out of the Study in accordance with the terms of Exhibit B.  


	Částka splatná za Subjekt za dokončenou návštěvu ve Studii zahrnuje veškeré náklady za Subjekt, režijní náklady Zdravotnického zařízení a daně, s vyjímkou daně z přidané hodnoty („DPH“) nebo ekvivalentní daně.  Deset procent (10 %) z částky splatné za Subjekt Studie bude zadrženo a stane se splatným až po formálním ukončení Studie v souladu s podmínkami uvedenými v Příloze B.



	B.
Subject Compensation.

There is no compensation to be paid to subjects for study participation. Reasonable patient expenses e.g., for travel to the study site after discharge, including any parking fees, and necessary refreshments shall be reimbursed at actual costs, up to xxxxxxx Czech crown (CZK) per visit for Day 7 (if applicable), EOS/D28 and any unscheduled visit following discharge, if applicable and upon the provision of the receipts. Costs in excess of this amount are to be approved by Sponsor in advance. Institution/Investigator will invoice the expenses to the Sponsor. (Patient reimbursement might be managed by a third party vendor). 


	B.
Kompenzace pro subjekt

Za účast na studii se subjektům nevyplácí žádná náhrada. Odůvodnitelné náklady pacienta, např. za cestu na pracoviště klinického hodnocení po propuštění z nemocnice, včetně případného parkovného a nezbytného občerstvení budou uhrazeny ve skutečných nákladech, až do výše xxxxxxx Korun českých (Kč), a to za návštěvu v den 7 (pokud existuje), v den 28/ukončení studie a další při neplánované návštěvě po propuštění z nemocnice, je-li to možné a po předložení účtenek. Náklady přesahující tuto částku musí předem schválit sponzor. Zdravotnické zařízení nebo Investigátor bude výdaje fakturovat sponzorovi. (Úhrada nákladů pacientům může být uskutečněna i dodavatelem třetí strany).



	C.          Screen Failures

Paying Agent (IQVIA) on behalf of the Sponsor shall pay for each Screen Failure Subject in accordance with the terms set forth in this Exhibit A and at rate not to exceed 1 Screen Failure for every five (5) eligible randomized subjects.  A “Screen Failure Subject” is a subject who signed the Informed Consent Form for the Study, underwent screening procedures set forth in the Protocol at Institution, but either failed to meet the inclusion/exclusion criteria as determined by such screening procedures or was not randomized into the Study.   To be eligible for reimbursement for Screen Failure Subjects, Institution or Investigator must: (i) employ reasonable screening procedures and processes to ensure that only appropriate subjects (i.e., subjects that the Investigator reasonably believes may meet the inclusion/exclusion criteria for the Study) are entered into the screening process, and (ii) have proper documentation available for verification if requested.  If Institution or Investigator does not meet all of the foregoing criteria with respect to a Screen Failure Subject for which it is seeking reimbursement, Sponsor may, at its sole discretion, reduce or not pay the amount payable for such Screen Failure Subject.  No payment will be made for subjects, if any, who are inappropriately or improperly screened.  [Ten] percent (10%) of the amount payable for Screen Failure Subjects shall be withheld and shall not become due and payable until after the formal close-out of the Study in accordance with the terms of Exhibit B.  


	C.          Neúspěšný screening 

Platební zástupce (IQVIA) jménem Zadavatele zaplatí za každý neúspěšný screening Subjektu v souladu s podmínkamistanovenými v této příloze A a v poměru

nepřesahujícím 1 neúspěšný screening Subjektu na každých pět (5) vhodně zařazených Subjektů.  "Subjekt, který neuspěl při screeningu" je Subjekt, který podepsal formulář informovaného souhlasu ve Studii, podstoupil ve Zdravotnickém zařízení screeningové procedury stanovené v Protokolu, ale buď nesplnil kritéria pro zařazení/vyřazení stanovená těmito screeningovými procedurami, nebo nebyl do Studie zařazen.   Aby bylo Zdravotnické zařízení nebo Hlavní zkoušející způsobilé k náhradě nákladů za Subjekty, u nichž screening selhal, musí: ((i) používat přiměřené procedury a procesy při screeningu, aby bylo zajištěno, že do procesu screeningu budou zařazeny pouze vhodné Subjekty (tj. Subjekty, o nichž se zkoušející důvodně domnívá, že mohou splnit kritéria pro zařazení/vyřazení ze Studie), a (ii) mít k dispozici odpovídající dokumentaci, která bude na požádání přezkoumána.  Pokud Zdravotnické zařízení nebo Hlavní zkoušející nesplní všechna výše uvedená kritéria v souvislosti s nezařazeným Subjektem, za který žádá náhradu, může Zadavatel podle vlastního uvážení snížit nebo nezaplatit částku, která má být za tento nezařazený Subjekt uhrazena.  Za nevhodně nebo nesprávně zařazený Subjekt nebude provedena žádná platba.  Deset procent (10 %) z částky splatné za nezařazené Subjekty, u nichž screening selhal, bude zadrženo a stane se splatným až po formálním ukončení Studie v souladu s podmínkami uvedenými v Příloze B.


II.
APPROVED ONE-TIME COSTS FOR INSTITUTION/ 

             SCHVÁLENÉ JEDNORÁZOVÉ NÁKLADY PRO ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ

	One-time Fees / Jednorázové poplatky
	Fee / Poplatek
	Comments

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx


III.
APPROVED VARIABLE COSTS / SCHVÁLENÉ VARIABILNÍ NÁKLADY

VARIABLE COSTS FOR INSTITUTION/ VARIABILNÍ NÁKLADY PRO ZDRAVOTNICKÉ ZAŘÍZENÍ:
	Variable Fees / Variabilní poplatky
	Fee / poplatek
	Comments / Komentáře

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx


VARIABLE COSTS FOR PRINCIPAL INVESTIGATOR / VARIABILNÍ NÁKLADY 

PRO HLAVNÍHO ZKOUŠEJÍCÍHO:

	Variable Fees / Variabilní poplatky
	Fee / poplatek
	Comments / Komentáře

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx

	xxxxxxx
	xxxxxxx
	xxxxxxx
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