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AMENDMENT # 01 TO AGREEMENT ON 

PROVISION OF SERVICES AND PREMISES 

FOR EXECUTION OF CLINICAL STUDY 

 

Protocol Number: VX21-445-125 

Protocol Title: A Phase 3 Open-label Study 

Evaluating the Long-term 

Safety and Efficacy of 

Elexacaftor/Tezacaftor/Ivac

aftor in Cystic Fibrosis 

Subjects With Non-F508del 

CFTR Genotypes 

Site Number: 306 

Principal 

Investigator: 

prof. MUDr. Pavel 

Dřevínek, Ph.D. 

Healthcare Service 

Provider: 

 

Fakultní nemocnice v 

Motole 

Agreement Type: Amendment - Czech 

Republic 

 

This Amendment # 01 (“Amendment”) effective as  of 

the date of publishing in the Register of Contracts 

(“Effective Date”) between Vertex Pharmaceuticals 

Incorporated, 50 Northern Avenue, Boston, 

Massachusetts 02210 USA, Company registration 

number [Tax ID: 043039129] as represented by Heidi 

Shea, Senior Director, Vendor and Business 

Management, appointing as its legal representative in 

the EU in accordance with Article 19 of EC Directive 

2001/20/EC and Article 74 of EC Regulation 536/2014: 

Vertex Pharmaceuticals (Ireland) Limited with 

registered address at Unit 49, Block F2, Northwood 

Court, Santry, Dublin 9, D09 T665, Ireland (“Vertex”), 

and Fakultní nemocnice v Motole, Government 

contributory organisation, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, 

Czech Republic, Company registration number: 

00064203, VAT No.: CZ00064203 as represented by 

MUDr. Martin Holcát, MBA on mandate basis 

(“Healthcare Service Provider” or “Provider”), 

(Vertex and Provider also each a “party” and 

collectively, the “parties”). 

 

DODATEK Č. 01 SMLOUVY O POSKYTNUTÍ 

SLUŽEB A PROSTOR K PROVEDENÍ 

KLINICKÉHO HODNOCENÍ 

 

Protokol číslo: VX21-445-125 

Název Protokolu: Otevřená studie fáze 3 

hodnotící dlouhodobou 

bezpečnost a účinnost 

elexacaftoru/tezacaftoru/ivac

aftoru u pacientů s cystickou 

fibrózou s genotypy bez 

mutace F508del genu CFTR 

Číslo centra: 306 

Hlavní zkoušející: prof. MUDr. Pavel Dřevínek, 

Ph.D. 

Poskytovatel 

zdravotních 

služeb: 

Fakultní nemocnice 

v Motole 

Typ smlouvy: Dodatek - Česká republika 

 

Tento dodatek č. 01 („Dodatek“) nabývá účinnosti 

dnem zveřejnění v registru smluv („Den účinnosti“) a je 

uzavřen mezi společností Vertex Pharmaceuticals 

Incorporated, se sídlem 50 Northern Avenue, Boston, 

Massachusetts 02210, USA, registrační číslo společnosti 

[Tax ID: 043039129] zastoupenou Heidi Shea, Senior 

Director, Vendor and Business Management, 

jmenovanou zákonným zástupcem v EU v souladu s 

článkem 19 směrnice ES 2001/20/EC a článkem 74 

nařízení ES 536/2014: společnost Vertex 

Pharmaceuticals (Ireland) Limited, se sídlem na 

adrese Unit 49, Block F2, Northwood Court, Santry, 

Dublin 9, D09 T665, Irsko („Vertex“) a Fakultní 

nemocnicí v Motole, státní příspěvková organizace se 

sídlem V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Česká republika, 

IČ0: 000 64 203, DIČ: CZ00064203, zastoupená MUDr. 

Martinem Holcátem, MBA, na základě pověření 

(„Poskytovatel zdravotních služeb“ nebo 

„Poskytovatel“) (Vertex a Poskytovatel každý rovněž 

jako „smluvní strana“ a společně “smluvní strany”).  

 

WHEREAS, 

 

the purpose of this Amendment is to amend and update 

the Agreement in APPENDIX 1 – COMPENSATION 

AND BUDGET, paragraph 7. Patient reimbursement so, 

that it would reflect the possibility to reimburse the 

patients also via ClinCard; 
 

Now Therefore, in consideration of the mutual 

promises and covenants set forth herein, and other good 

and valuable consideration, the receipt and sufficiency 

of which is hereby acknowledged, the parties agree to 

the following: 

 

1. Amendments 

 

JELIKOŽ, 

 

účelem tohoto Dodatku je doplnit a aktualizovat 

Smlouvu v části PŘÍLOHA 1 – ODMĚNA A 

ROZPOČET, odstavec 7. Pacientské náhrady, tak, aby 

byla zohledněna možnost vyplácení náhrad pacientům i 

prostřednictvím ClinCard; 

 

proto se nyní při zohlednění vzájemných závazků 

a dohod uvedených v tomto dokumentu a za řádné 

a přiměřené protiplnění, jehož přijetí a dostatečnost jsou 

tímto potvrzeny, smluvní strany dohodly takto: 

 

 

1. Dodatky 
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(a) The  current wording  in APPENDIX 1 –  

COMPENSATION AND BUDGET paragraph  

7 Patient reimbursement: 
 

“Reimbursement of travel expenses to subjects will 

be paid through the financial accounting department 

at FN v Motole from advance payments in amount of  

30 000,- CZK granted by Vertex for such purposes 

on the basis of the issue of an invoice (account details 

see paragraph 11 of this appendix 1). After the 

exhaustion of three quarters of the advanced 

payment, Health Service Provider is entitled to issue 

another invoice, in the amount agreed by both parties.  

Upon termination of the Study any advance payment 

balance will bereturned to surplus account of Vertex 

within 60 days.” 
   

is substituted by the following wording: 
 

“Subjects will be given the option on how to be 

reimbursed for these costs, either by cash or via 

ClinCard. If the subject chooses ClinCard, the Study 

Staff will provide the subject with a ClinCard at their 

upcoming visit. If the subject chooses to be paid by 

cash, reimbursement of travel expenses to subjects 

will be paid through the financial accounting 

department at FN v Motole from advance payments 

in amount of 30 000 CZK granted by Vertex for such 

purposes on the basis of the issue of an invoice 

(account details see paragraph 11 of this appendix 1). 

After the exhaustion of three quarters of the advanced 

payment, Health Service Provider is entitled to issue 

another invoice, in the amount agreed by both parties. 

Upon termination of the Study any advance payment 

balance will be returned to surplus account of 

Vertex within 60 days.“  

 

2. General Provisions: 

 

(a) All terms and conditions of the 

Agreement not expressly amended in this Amendment 

shall remain in full force and effect.  

 

(b) All capitalized undefined terms used in 

this Amendment shall have the meaning assigned to 

such term in the Agreement. 

 

 

(c) This Amendment has been  executed 

in two counterparts, each of which shall be deemed an 

original instrument, and all of which shall constitute a 

single agreement; each counterpart is designated to one 

party. The parties may execute this Amendment by 

facsimile or electronically transmitted signature, and 

such facsimile or electronically transmitted document, 

including the signatures thereon, shall be treated in all 

respects as an original instrument bearing an original 

signature.  

 

 

(a) Stávající text v PŘÍLOZE 1 – ODMĚNA A 

ROZPOČET v odstavci 7 Pacientské náhrady: 

 

 

„Náhrady cestovních výdajů subjektům budou 

vypláceny prostřednictvím finanční účtárny FN v 

Motole ze zálohy ve výši 30 000,- Kč poskytnuté 

společností Vertex k těmto účelům na základě 

vystavení faktury (podrobnosti o účtu viz odstavec 

11 této přílohy 1). Po vyčerpání tří čtvrtin paušálu je 

Zdravotnické zařízení oprávněno vystavit další 

fakturu, ve výši odsouhlasené oběma stranami. Při 

ukončení studie bude jakýkoliv zůstatek zálohové 

platby vrácen na účet společnosti Vertex do 60 dnů.“ 

 

 

 

je nahrazen následujícím zněním: 

 

„Pacienti dostanou možnost volby, jakým způsobem 

jim bude vyplacena náhrada, v hotovosti nebo 

prostřednictvím karty ClinCard. Pokud pacient zvolí 

možnost ClinCard, na nejbližší návštěvě obdrží tuto 

kartu od studijního personálu. Pokud pacient zvolí 

možnost vyplácení hotovosti, budou  náhrady 

cestovních výdajů vypláceny prostřednictvím 

finanční účtárny FN v Motole ze zálohy ve výši 30 

000,- Kč poskytnuté společností Vertex k těmto 

účelům na základě vystavení faktury (podrobnosti o 

účtu viz odstavec 11 této přílohy 1). Po vyčerpání tří 

čtvrtin paušálu je Poskytovatel oprávněn vystavit 

další fakturu, ve výši odsouhlasené oběma stranami. 

Při ukončení studie bude jakýkoliv zůstatek 

zálohové platby vrácen na účet společnosti Vertex 

do 60 dnů.“ 

 

 

2. Obecná ustanovení: 

 

(a) Všechny podmínky této smlouvy, 

které tímto dodatkem nejsou výslovně upraveny, 

zůstanou nadále v plné platnosti a účinnosti.  

 

(b) Každý výraz psaný (v anglické verzi) 

s velkým počátečním písmenem, který v tomto dodatku 

není definován, má stejný význam, jaký je mu 

připisován ve smlouvě. 

 

(c) Tento dodatek je vyhotoven ve dvou 

stejnopisech, přičemž každé z nich se považuje za 

originál a všechna dohromady tvoří jediný dokument; 

každý stejnopis je určen jedné smluvní straně.  

Smluvní strany mohou tento dodatek podepsat faxem 

nebo elektronicky přeneseným podpisem a s takovým 

faxem nebo elektronicky přeneseným dokumentem, 

včetně podpisů na něm, bude ve všech ohledech 

zacházeno jako s originální listinou opatřenou 

originálním podpisem.  
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(d) The parties agree that upon being 

signed and delivered by the parties, this Amendment 

shall become  binding and that such signed counterparts 

will constitute evidence of the existence of this 

Amendment. This Amendment will be effective as  of 

the date of publishing in the Czech Republic Register of 

Contracts 

 
[SIGNATURE PAGE TO FOLLOW] 

 

(d) Strany souhlasí s tím, že tento 

dodatek bude po podpisu a doručení stranám závazný,a 

že takto podepsané stejnopisy budou důkazem existence 

tohoto dodatku. Tento dodatek bude účinný dnem jeho 

vložení do Registru smluv České republiky. 

 

 
 

[NÁSLEDUJE STRÁNKA PRO PODPISY] 
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AMENDMENT # 01 TO AGREEMENT ON 

PROVISION OF SERVICES AND PREMISES FOR 

EXECUTION OF CLINICAL STUDY 

 

[SIGNATURE PAGE] 

 

In witness of their consent to the wording hereof, the 

parties append their respective signatures hereto. 

 

 

VERTEX  

 

By:   

Name: Heidi Shea   

Executive Director, Vendor and Business Management  

Date:   

 

HEALTHCARE SERVICE PROVIDER 

 

By:   

Name: MUDr. Martin Holcát, MBA, on mandate basis 

Date:   

 

 

The undersigned prof. MUDr. Pavel Dřevínek, Ph.D., as an 

Investigator, hereby certify that I have read the contract 

amendment and the relevant documentation to conduct the 

clinical trial and I undertake to ensure compliance with the 

obligations resulting therefrom. I further undertake not to 

disclose information regarding the Study without the prior 

written consent of Vertex, to keep confidential all 

Confidential Information, and to use the Confidential 

Information only for the purpose of this Study. 

As the Investigator, I agree that Vertex (and CRO if 

applicable) will collect, process and disclose my personal 

information, including name, qualification and experience 

in clinical trials, my financial data including but not limited 

to the information on provided remuneration and financial 

compensation as well as other personal data for 

administrative purposes in connection with the Study, and 

if necessary for submission to ethics committees and to the 

government authorities and I undertake to ensure that such 

consent given also by the co-investigator(s) and other 

members of the study staff./  

 

 

 

__________________________ 

Date 

 

__________________________ 

Signature 

 

__________________________ 

prof. MUDr. Pavel Dřevínek, Ph.D. 

[APPENDIX 1 TO FOLLOW] 

DODATEK Č. 01 SMLOUVY O POSKYTNUTÍ 

SLUŽEB A PROSTOR K PROVEDENÍ 

KLINICKÉHO HODNOCENÍ 

 

[STRÁNKA PRO PODPISY] 

 

Na důkaz jejich souhlasu se zněním tohoto Dodatku, 

podepsaly smluvní strany níže tento Dodatek. 

 

 

VERTEX  

 

Podpis:   

Jméno: Heidi Shea   

Executive Director, Vendor and Business Management 

Datum:   

 

POSKYTOVATEL ZDRAVOTNÍCH SLUŽEB 

 

Podpis:   

Jméno: MUDr. Martin Holcát, MBA, na základě pověření 

Datum:   

 

 

Já, níže podepsaný prof. MUDr. Pavel Dřevínek, Ph.D., 

jako zkoušející potvrzuji, že jsem se řádně seznámil se 

dodatkem smlouvy a příslušnou dokumentací ke 

klinickému hodnocení léčiva a zavazuji se zajistit 

dodržování povinností z nich vyplývajících. Dále se 

zavazuji nezveřejňovat informace týkající se předmětného 

klinického hodnocení bez předchozího písemného 

souhlasu zadavatele, zachovávat mlčenlivost o všech 

poskytnutých informacích, považovat tyto za důvěrné a 

zdržet se jakéhokoliv jiného užití těchto informací a 

výsledků než pro účely tohoto klinického hodnocení. Jako 

zkoušející souhlasím s tím, že zadavatel (a popř. i CRO) 

bude/budou shromažďovat, používat, zpracovávat a 

zveřejňovat mé osobní údaje, včetně jména, kvalifikace a 

zkušeností v klinickém hodnocení, mé finanční údaje 

vztahující se mimo jiné k obdržené odměně a finanční 

náhradě a další osobní údaje k administrativním účelům 

v souvislosti s klinickým hodnocením, popř. k poskytnutí 

etickým komisím a státním úřadům a zavazuji se zajistit 

tento souhlas i od spoluzkoušejících a ostatních členů 

studijního týmu. 

 

 

__________________________ 

Datum 

 

__________________________ 

Podpis 

 

__________________________ 

prof. MUDr. Pavel Dřevínek, Ph.D. 

 [NÁSLEDUJE PŘÍLOHA 1]   
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CLINICAL STUDY AGREEMENT 

 

APPENDIX 1 – COMPENSATION AND BUDGET 

 

1. Subject Enrollment. Principal Investigator shall 

endeavor to recruit subjects and provide completed 

electronic case report forms or case report forms 

(eCRFs) for evaluable subjects who participated in the 

Study and completed treatment as defined in the 

Protocol. Vertex may specify the minimum and 

maximum enrollment number prior to closing 

enrollment, may modify these numbers, and may also 

close enrollment at any time upon written notice to the 

Principal Investigator, at which point only subjects 

who are enrolled as of the date of the notice will be 

eligible to be screened and participate in the Study. 

The Principal Investigator will not enroll more than 

the maximum enrollment number of subjects without 

Vertex’s prior written consent. 

 

 

2. Payment for Visits. Vertex, through its payment agent, 

will reimburse the Payee (as defined below) (every 

three months) in accordance with the eCRF submitted 

by Healthcare Service Provider, on a per completed 

subject visit basis in accordance with the attached 

budget. Payment will be made for each subject 

actually enrolled who completes each visit in 

accordance with the Protocol and attached budget. 

Payments are due 30 days after receipt of the invoices, 

if invoice is provided by 10th of month, if invoice is 

provided after 10th of month, payment will be 

provided within 60 days. Value Added Tax (VAT) – 

All agreed upon amounts are VAT excluded. VAT is 

not applicable as the contracting party providing 

payments is located in the USA. The payment will not 

be subject to withholding tax. In the limit of applicable 

regulation it is the responsibility of the Payee to 

declare this income. Vertex does not guarantee any 

total value of payments. Actual payments will depend 

upon the number of subjects enrolled, the Services 

performed in accordance with the Protocol and 

attached budget, and visits completed. No payment 

shall be made for subjects whom were enrolled in the 

Study in violation of the Protocol, or with respect to 

whom violations of the Protocol have occurred. 

Payment shall not be made for visits at which such 

Protocol violations occurred, nor shall they be made 

for any subsequent visits. 

 

3. Screen Failures.  Vertex will pay for screen failures 

as specified in the budget. Healthcare Service 

Provider will provide all screening results as required 

by the Protocol upon request. 

 

4. Payments Schedule. All payments will be made in 

accordance with the Agreement as specified in the 

Budget. The start-up fee will be paid upon Healthcare 

Service Provider opening to enrollment. All other 

payments will be made in accordance with the terms 

SMLOUVA O KLINICKÉM HODNOCENÍ 

 

PŘÍLOHA 1 – ODMĚNA A ROZPOČET 

 

1. Zařazení subjektů. Hlavní zkoušející vynaloží úsilí za 

účelem náboru subjektů a předá vyplněné elektronické 

záznamy subjektů hodnocení nebo záznamy subjektů 

hodnocení (eCRF) za vyhodnotitelné subjekty, které se 

klinického hodnocení zúčastnily a dokončily léčbu tak, 

jak je stanoveno v Protokolu. Společnost Vertex může 

před ukončením zařazování stanovit minimální a 

maximální počet zařazených subjektů, může tyto počty 

měnit a rovněž může zařazování kdykoli ukončit 

písemným oznámením Hlavnímu zkoušejícímu; v tom 

případě mohou projít skríningem a účastnit se 

Klinického hodnocení pouze subjekty již zařazené ke 

dni tohoto oznámení. Bez předchozího písemného 

souhlasu společnosti Vertex nelze do Klinického 

hodnocení zapojit více než maximální počet 

zařazených subjektů. 

 

2. Platba za návštěvy. Vertex, prostřednictvím jejího 

zmocněnce uhradí příjemci platby (jak je definováno 

níže) (každé tři měsíce) v souladu s vyplněným eCRF 

částku za každou dokončenou návštěvu pro každý 

subjekt v souladu s přiloženým rozpočtem. Platba bude 

provedena v souladu s rozpočtem za každý skutečně 

zařazený subjekt, který absolvuje danou návštěvu dle 

protokolu a přiloženého budgetu. Platby jsou splatné 

do 30 dnů od doručení faktur, pokud je faktura 

doručena do 10. v měsíci. Pokud je faktura doručena 

po 10. v měsíci, splatnost je do 60 dnů. Daň z přidané 

hodnoty (DPH) – všichni se dohodli na tom, že částky 

budou bez DPH. DPH se neaplikuje, jelikož smluvní 

strana provádějící platby sídlí v USA. Platby 

nepodléhají srážkové dani. V souladu s platnými 

předpisy je povinností příjemce deklarovat tento 

příjem. Společnost Vertex nezaručuje žádnou 

celkovou hodnotu plateb. Skutečné platby budou 

záviset na počtu zařazených subjektů, službách 

provedených v souladu s protokolem a přiloženým 

rozpočtem a uskutečněných návštěv. Nebude 

provedena žádná platba za subjekty, které byly do 

Klinického hodnocení zařazeny v rozporu s 

Protokolem anebo u kterých došlo k porušení 

Protokolu.  Platba nebude uskutečněna za návštěvy, 

během kterých k daným odchylkám Protokolu došlo, 

ani za následné návštěvy. 

 

 

3. Neuspěšné skríningy. Společnost Vertex zaplatí za 

neúspěšné skríningy tak, jak je uvedeno v rozpočtu. 

Poskytovatel zdravotních služeb poskytne na požádání 

veškeré výsledky skríningu tak, jak vyžaduje Protokol. 

 

4. Platební kalendář. Veškeré platby budou prováděny v 

souladu se Smlouvou, jak je uvedeno v rozpočtu. 

Vstupní poplatek bude uhrazen po otevření náboru.. 

Veškeré další platby budou prováděny v souladu s 

podmínkami této Smlouvy na základě počtu 
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of the Agreement upon the number of visits completed 

as demonstrated by completion of entry of visit data 

in the eCRFs/CRFs. Healthcare Service Provider shall 

complete the eCRFs/CRFs within five (5) days 

following a visit. The final payment is conditioned 

upon: (a) all enrolled subjects (except discontinued or 

lost to follow-up subject) having completed treatment 

in the Study as defined in the Protocol; (b) eCRFs and 

Study Documentation for all subject visits performed 

having been completed and delivered to Vertex; (c) all 

unused Study Treatment having been returned or 

otherwise disposed of in accordance with Vertex’s 

instruction and Applicable Law; and (d) occurrence of 

the close out visit.  

 

5. Administrative costs. Vertex shall reimburse 

Healthcare Service Provider for costs related to 

preparation and starting of the Study in Study Site. For 

this purpose Vertex shall pay a single lump-sum in the 

amount of 35 000 CZK. 

Vertex shall reimburse Healthcare Service Provider 

for costs related to archiving of study documentation 

for a period of 25 years from the termination of the 

Study at study site a single lump sum in the amount of 

15 000 CZK. This amount is payable with final 

payment in the study. 

 

6. Pharmacy costs. Vertex shall pay Healthcare Service 

Provider for costs related to preparation and starting 

of the Study in pharmacy and for providing of 

pharmacy services during the Study according to 

following payment schedule: 

 

Payments to the 

pharmacy: Unit 

Per unit 

[CZK] 

Start-up fee one-off 10 000 

Receipt of shipment to 

pharmacy 
per receipt 1 200 

Dispence drug to the 

subject 
per issue 800 

Storage of IMP monthly 1 000 

Monitoring visit per hour 1 000 

Disposal of IMP  per disposal 5 000 

Sending out of non 
used material or 
unused IMP, 
packaging….  

per shiment 
 

4 000 

 

Only requested and really performed tasksunits will be 

invoiced. 

 

Payments for services performed by the pharmacy of 

the FN Motol will be made twice a year. 

absolvovaných návštěv, jak bude prokázán vyplněním 

údajů z návštěvy v eCRF. Konečná platba je 

podmíněna tím, že: (a) všechny zařazené subjekty 
(mimo předčasně ukončených subjektů, nebo subjektů, 

kteří odmítli další kontakt), dokončily léčbu v rámci 

Klinického hodnocení v souladu s Protokolem; (b) 

byly vyplněny eCRF a dokumentace Klinického 

hodnocení za všechny realizované návštěvy subjektů a 

doručeny společnosti Vertex; (c) byla vrácena veškerá 

nepoužitá Hodnocená léčiva nebo byla jinak 

zlikvidována v souladu s pokyny společnosti Vertex a 

platnými předpisy; (d) uskutečnění close out návštěvy.. 

 

 

 

5. Administrativní poplatek. Společnost Vertex zaplatí 

Poskytovateli zdravotních služeb náhradu nákladů 

souvisejících s přípravou a spuštěním studie v centru 

studie, a to jednorázovou částkou ve výši 35 000,- Kč.  

 

Vertex zaplatí Poskytovateli zdravotních služeb 

náhradu nákladů souvisejících s archivací studijní 

dokumentace na dobu 25 let od ukončení studie v 

centru studie a to jednorázovou částkou ve výši 15 

000,- Kč. Tato částka je splatná s poslední platbou ve 

studii. 

 

6. Náklady lékárny. Vertex zaplatí Poskytovateli 

zdravotních služeb náhradu nákladů souvisejících 

s přípravou a spuštěním studie v lékárně a za 

poskytování služeb lékárny během Studie podle 

následujícího platebního schématu: 

 

Odměna 

lékárny: Jednotka 

Za jednotku 

[Kč] 

Iniciační 

poplatek 
jednorázově 10 000 

Příjem zásilky 

do lékárny 
za příjem 1 200 

Výdej léku  

pacientovi 
za výdej 800 

Uchovávání 

léčiv 
měsíčně 1 000 

Monitorovací 

návštěva 
za hodinu 1 000 

Likvidace 

studijní 

medikace 

 za likvidaci 5 000 

Odeslání 

nepoužitého 

materiálu nebo 

nepoužitých 

léčiv, obalů... 

za zásilku 4 000 

 

         Fakturovány budou pouze požadované a skutečně 

provedené úkony/jednotky. 

 

Platby za služby prováděné lékárnou FN Motol budou 

probíhat 2 x ročně. Zástupce lékárny:  Andrea 
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Representative of the pharmacy: Andrea Macháčková  

(andrea.machackova@fnmotol.cz) prepares the basis 

for invoicing for the services of the pharmacy 

performed in the study, which are specified in this 

contract, and sends them for approval to the 

responsible person of Vertex 

Czech_republic@vrtx.com. The approved invoice 

document will be sent by the responsible 

representative of Vertex to the financial accounting 

office of FN v Motole (fakturykhl@fnmotol.cz). 

Based on the basis, the financial accounting office of 

FN v Motole will prepare an invoice, which will be 

sent to Vertex according to the instructions given in 

this contract. 

 

Payment shall be due upon completion of the start-up 

activities and receipt of supporting documentation 

providing details of the start-up activities completed. 

 

 

No further payments than those set forth in this 

Agreement and its Appendices shall become due 

unless approved by Vertex in writing. 

 

7. Patient reimbursement. Reimbursement covering 

subject travel costs, the loss of time and contribution 

for meals by the amount of 1500 CZK per each visit of 

subject at site and 300 CZK per each remote visit 

(regardless how many remote assessments will be 

completed during the visit) shall be provided to the 

subjects. Healthcare Service Provider shall maintain 

receipts of all payments made to subjects. All 

payments made to the subject will be monitored for 

verification. Vertex shall only pay for travel costs 

relating to visits required under the Protocol, subjects 

will not be reimbursed for travel costs related to visits 

which are made as part of their routine standard of 

care.  

Subjects will be given the option on how to be 

reimbursed for these costs, either by cash or via 

ClinCard. If the subject chooses ClinCard, the Study 

Staff will provide the subject with a ClinCard at their 

upcoming visit. If the subject chooses to be paid by 

cash, reimbursement of travel expenses to subjects 

will be paid through the financial accounting 

department at FN v Motole from advance payments in 

amount of 30 000 CZK granted by Vertex for such 

purposes on the basis of the issue of an invoice 

(account details see paragraph 11 of this appendix 1). 

After the exhaustion of three quarters of the advanced 

payment, Health Service Provider is entitled to issue 

another invoice, in the amount agreed by both parties. 

Upon termination of the Study any advance payment 

balance will be returned to surplus account of 

Vertex within 60 days. 

 

8. Independent Ethics Committees (“IECs”) 

Payments. IEC costs will be reimbursed on a pass-

through basis upon receipt of invoice and are not 

included in the attached Budget. Any subsequent re-

Macháčková  (andrea.machackova@fnmotol.cz) - 

připraví podklad k fakturaci za služby lékárny 

provedené ve studii, jež jsou uvedeny v této smlouvě, 

a zašle je ke schválení odpovědné osobě ve 

společnosti Vertex Czech_republic@vrtx.com. 

Schválený podklad k fakturaci bude odpovědným 

zástupcem Vertexu zaslán do finanční účtárny FN v 

Motole (fakturykhl@fnmotol.cz). Na základě 

podkladu připraví finanční účtárna FN v Motole 

fakturu, kterou zašle Vertexu dle instrukcí uvedených 

v této smlouvě. 

 

 

 

 

Platba je splatná po dokončení činností spojených se 

zahájením studie a po předložení požadovaných 

dokladů s uvedením údajů o dokončení zahajovacích 

činností. 

 

Kromě plateb uvedených v této smlouvě a dodatcích 

ke smlouvě nejsou splatné žádné další platby, pokud 

je písemně neschválil Vertex. 

 

7. Pacientské náhrady. Pacientům budou propláceny 

náhrady zahrnující cestovní výdaje, ztrátu času a 

příspěvek na stravování ve výši 1500 Kč za každou 

návštěvu pacienta  u Poskytovatele a 300 Kč za každou 

vzdálenou návštěvu (bez ohledu na to, kolik 

vzdálených vyšetření či postupů bude během návštěvy 

provedeno).  Poskytovatel zdravotních služeb bude 

uchovávat výdajové doklady ke všem platbám 

uskutečněným pacientům. Všechny platby poskytnuté 

pacientovi budou pro ověření kontrolovány. Vertex 

uhradí pouze cestovní výdaje týkající se návštěv 

uskutečněných podle protokolu a pacientům nebudou 

proplaceny náklady související s návštěvami, které 

jsou vykonány jako součást jejich běžné standardní 

péče. 

Pacienti dostanou možnost volby, jakým způsobem 

jim bude vyplacena náhrada, v hotovosti nebo 

prostřednictvím karty ClinCard. Pokud pacient zvolí 

možnost ClinCard, na nejbližší návštěvě obdrží tuto 

kartu od studijního personálu. Pokud pacient zvolí 

možnost vyplácení hotovosti, budou  náhrady 

cestovních výdajů vypláceny prostřednictvím finanční 

účtárny FN v Motole ze zálohy ve výši 30 000,- Kč 

poskytnuté společností Vertex k těmto účelům na 

základě vystavení faktury (podrobnosti o účtu viz 

odstavec 11 této přílohy 1). Po vyčerpání tří čtvrtin 

paušálu je Zdravotnické zařízení oprávněno vystavit 

další fakturu, ve výši odsouhlasené oběma stranami. 

Při ukončení studie bude jakýkoliv zůstatek zálohové 

platby vrácen na účet společnosti Vertex do 60 dnů. 

 

 

8.   Platby nezávislé etické komisi (EK). Náklady vzniklé 

etické komisi budou hrazeny jako průběžné náklady 

po obdržení faktury a nejsou zahrnuty v přiloženém 

rozpočtu. Jakákoliv další podání a doplnění, po 

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight

KontrisovaAlexandra
Highlight



Protocol:VX21-445-125        Site #: 306 

CZ_306_Drevinek_FNMOTOL_Hospital CTA AMD01_02JAN2024_final 

A-4 

submissions or renewals, upon approval by Vertex, 

will be reimbursed upon receipt of appropriate 

documentation. 

 

9. Budget Non-disclosure. To the extent permissible 

under relevant laws and regulations, Healthcare 

Service Provider and the Principal Investigator shall 

treat all budget information as Vertex Confidential 

Information and shall only discuss such information 

with Vertex or its authorized representative. 

 

 

10. Miscellaneous. Healthcare Service Provider and the 

Principal Investigator will comply with all applicable 

laws prohibiting payments or acceptance of bribes or 

other corrupt payments, including the United States 

Foreign Corrupt Practices Act of 1977 (“FCPA”). For 

the purposes of this Agreement the parties hereto 

understand that Greenphire will process payments on 

behalf of Vertex. 

 

11.  Invoices. Invoices pertaining to this Study for the 

following items must be submitted for reimbursement 

to: 

 

Vertex Pharmaceuticals Incorporated  

50 Northern Avenue 

Boston, Massachusetts  

02210 USA 

Tax ID: 043039129 

 

And sent by email to:  

Vertex_Site_Payments@vrtx.com 

 

Reference: PROTOCOL NUMBER, Principal 

Investigator last name   

 

Invoices and all notifications to the institution will be sent 

to: 

   

Medical Facility to Administer Payments 

   Fakultní nemocnice v Motole 

   Attn.:  

Klinická hodnocení léčiv, sekretariát náměstka pro 

LPP, V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Czech Republic  

 

Email: fakturykhl@fnmotol.cz 

 

Greenphire will generate reports of items eligible for 

billing and will submit to the hospital email contact above 

quarterly. This report will include all activities related to 

subject visits and startup, screen failure and closeout 

payments. This report does not include manual site or 

subject invoiceables which must be managed and 

requested by the site staff. 

The person responsible for submitting the calculation to 

„Other Subject invoiceables“ stated in the budget is the 

clinical trial monitor, email: czech_republic@vrtx.com 

 

schválení společností Vertex, budou hrazeny po 

obdržení příslušné dokumentace.  

 

 

9. Utajení informací o rozpočtu. V rozsahu, v jakém to 

příslušné právní předpisy dovolují, budou 

Poskytovatel zdravotních služeb a Hlavní zkoušející 

zacházet s veškerými informacemi o rozpočtu jako s 

důvěrnými informacemi společnosti Vertex a budou o 

těchto informacích jednat pouze se společností Vertex 

nebo s jejím oprávněným zástupcem. 

 

10. Různá ustanovení. Poskytovatel zdravotních služeb a 

Hlavní zkoušející budou dodržovat veškeré platné 

zákony zakazující platby či přijímání úplatků či jiných 

plateb korupčního charakteru, včetně amerického 

zákona o zahraničních korupčních praktikách z r. 1977 

(dále jen „FCPA“). Pro účely této Smlouvy berou 

smluvní strany na vědomí, že za společnost Vertex 

bude platby zpracovávat společnost Greenphire. 

 

11.  Faktury. Faktury vztahující se k této studii za 

následující položky musí být vystaveny k úhradě na:   

 

Vertex Pharmaceuticals Incorporated  

50 Northern Avenue 

Boston, Massachusetts  

02210 USA 

Tax ID: 043039129 

 

 

          A odeslány na email:  

Vertex_Site_Payments@vrtx.com 

 

Do poznámky: ČÍSLO PROTOKOLU a jméno Hlavního 

zkoušejícího. 

 

Podklady pro fakturaci a veškerá oznámení 

zdravotnickému zařízení budou zaslána do: 

 

   Zdravotnické zařízení, které bude platby spravovat 

   Fakultní nemocnice v Motole 

   K rukám:  

Klinická hodnocení léčiv, sekretariát náměstka pro LPP, 

V Úvalu 84, 150 06 Praha 5, Czech Republic  

 

Email: fakturykhl@fnmotol.cz 

 

Společnost Greenphire bude generovat í přehledy  položek 

k proplacení a posílat je čtvrtletně na výše uvedený email 

zdravotnického zařízení. Tento přehled bude obsahovat 

všechny aktivity týkající se návštěv pacientů a start up 

aktivit, neúspešných skríningů a close-out plateb. Přehled 

nebude obsahovat manuálně fakturovatelné položky 

uvedené zvlášť, které musí být zpracované a vyžádané 

personálem zdravotnického zařízení.  

Osoba  zodpovědná  za  předložení  kalkulace  na „Ostatní  

náklady  na  pacienta“  dle  rozpočtu  je  monitor  

klinického  hodnocení,  email: czech_republic@vrtx.com 
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12.  Payee Information. Healthcare Service Provider 

acknowledges and agrees that the Payee designated 

below (the “Payee”) is the proper Payee under this 

Agreement. 

 

Payee Name:  Fakultní nemocnice v 

Motole 

Payee Address: V Úvalu 84, Praha 5, 

zipcode 150 06, Czech 

Republic 

Bank Name: Česká národní banka 

Bank Address: Na Příkopě 28, 115 03 

Praha 1, Czech 

Republic 

Account Holder: Fakultní nemocnice v 

Motole 

Account Number for 

payments in CZK: 

17937051 

Bank Code: 0710 

BIC (SWIFT) 

Code/Number: 

CNBACZPP 

IBAN Number: CZ4207100000000017

937051 

VAT #:  CZ00064203 

 

In the event of changes to the Payee address and bank 

details above, Institution is required to inform Vertex Site 

Payments in writing at  Site_Payments@vrtx.comas well 

as Institution’s assigned Vertex Site Contracting 

Representative. The Parties agree that in case of any such 

changes, a formal amendment to this Agreement shall not 

be required. 

 

For the avoidance of doubt all charges and/or fees imposed 

by Healthcare Service Provider's banks shall be for the 

account of Payees. Vertex will have no obligation to 

discharge the same or any other similar administrative 

charges. 

 

Payments shown in the budget do not include applicable 

taxes. The Payee acknowledges and agrees that it shall be 

solely responsible for paying all applicable taxes with 

respect to all payments made pursuant to this Agreement. 

Neither Authorized Payor nor Vertex shall have any 

responsibility whatsoever for withholding or paying any 

such taxes on behalf of the Payee. 

 

[BUDGET TO FOLLOW] 
 

12. Informace o příjemci platby. Poskytovatel zdravotních 

služeb bere na vědomí a souhlasí s tím, že níže uvedený 

příjemce platby („Příjemce platby“) je řádným 

Příjemcem platby podle této Smlouvy. 

 

Jméno příjemce:  Fakultní nemocnice 

v Motole 

Adresa příjemce: V Úvalu 84, Praha 5, 

PSČ 150 06, Česká 

republika 

Název banky: Česká národní banka 

Adresa banky: Na Příkopě 28, 115 03 

Praha 1, Czech 

Republic 

Majitel účtu: Fakultní nemocnice 

v Motole 

Číslo účtu pro platby v 

Kč: 

 17937051 

Kód banky: 0710 

Kód/číslo BIC 

(SWIFT): 

CNBACZPP 

Číslo IBAN:  CZ4207100000000017

937051 

DIČ (pro DPH):  CZ00064203 

 

V případě změn adresy příjemce a bankovních údajů je 

Poskytovatel povinnen informovat společnost Vertex Site 

Payments písemně na adrese Site_Payments@vrtx.com, 

jakož i přiděleného smluvního zástupce společnosti Vertex. 

Strany se dohodly, že v případě takových to změn nebude 

vyžadován formální dodatek k této smlouvě. 

 

 

Aby se zamezilo pochybnostem, veškeré poplatky účtované 

bankami Příjemce platby jdou k jeho tíži; společnost Vertex 

není povinna hradit tyto ani žádné jiné obdobné 

administrativní poplatky. 

 

 

Platby uvedené v rozpočtu nezahrnují příslušné daně. 

Příjemce bere na vědomí a souhlasí s tím, že nese výhradní 

odpovědnost za úhradu všech platných daní s ohledem na 

všechny platby uskutečněné podle této Smlouvy. 

Autorizovaný plátce ani Vertex nenesou žádnou 

odpovědnost za zadržení nebo zaplacení těchto daní 

jménem příjemce. 

 

[ROZPOČET NÁSLEDUJE] 
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BUDGET 

 
Currency: CZK 

   

Subject Costs1, 2: 

  

Visit  Total Costs Per Visit  

Day 15 7 192 

Day 15 (same day as 

445-124 Week 24 Visit) 

 

 

683 

Week 4  3 712 

Week 8, 16, 24 4 177 

Week 12, 20, 28, 32, 40, 

44, 52, 56, 64, 68, 76, 

80, 88, 92 (telephone) 

 

390 

Week 36, 60, 84 3 179 

Week 48 4 306 

Week 72 4 177 

Week 96 6 510 

Total1 53 425  

Total with Day 1 in the 

same day as 445-124 

Week 24 Visit 

 

46 916 

 

ETT6 6 510 

Safety FU6  2 396 

   

Other Subject Costs – Invoiceable3, 7 

Name of procedure 

Max 

Qty or 

INV2 

Unit Cost  

Assent 1 125 

Ophthalmological 

Examination10 
2 1 320 

Serum FSH 1 504 

Serum Pregnancy Test 11 585 

Urine Pregnancy Test 

(kit provided)  
11 105 

Liver Function Testing 

(as required by local lab)  

 

INV 297 

Local Laboratory 

Assessments due to 

abnormal  central labs or 

extenuating 

circumstances as 

required 

 

 

INV 

 

 

INV 

Symptom directed 

Physical Exam / UNS 

visit 

 

INV 1 050 

Re-consent/ Re-assent 
 

 

INV 300 

 

ROZPOČET 

 

Měna: Kč 

 

Náklady na pacienta1 ,2: 

 

Návštěva  Celkové náklady na 

návštěvu 

Den 15 7 192 

Den 15 (ve stejný den 

jako návštěva v týdnu 

24 pro studii 445-124) 

 

683 

Týden 4  3 712 

Týden 8, 16, 24 4 177 

Týdnen 12, 20, 28, 32, 

40, 44, 52, 56, 64, 68, 

76, 80, 88, 92 

(telefonická) 

 

390 

 

Týden 36, 60, 84 3 179 

Týden 48 4 306 

Týden 72 4 177 

Týden 96 6 510 

Celkem1 53 425 

Celkem pokud je Den 

1 shodný s návštěvou 

v týdnu 24 pro studii 

445-124 

 

46 916 

 

ETT  

Předčasné ukončení6 

6 510 

Bezpečnostní návštěva6 2 396 

 

Ostatní náklady na pacienta –  Fakturovatelné3, 7 

Název vyšetření * 

Max 

množstv

í, nebo 

INV2 

Náklady 

na 

jednotku 

Dětský souhlas 1 125 

Oční vyšetření10 2 1 320 

Sérum FSH 1 504  

Těhotenský test ze séra 11 585 

Těhotenský test z moči 

(kit je poskytnut) 
11 105 

Vyšetření jaterních funkcí 

(podle požadavků místní 

laboratoře)  

INV 297 

Vyšetření v lokální 

laboratoři v příadné 

abnormalit  centrální 

laboratoře nebo v případě 

podle potřeby  

INV INV 

Fyzikální vyšetření na 

základě symptomů 

INV 1 050 

Opakovaný podpis 

souhlasu / dětského 

souhlasu 

INV 

 

300 
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UNS visit8 INV INV 

Brief visit Including 

Height, Weight, (BMI) 

and Vital Signs / UNS 

visit  

INV 

1 050 

Pulse Oximetry / UNS 

visit  

INV 
435 

Complete physical exam 

UNS visit  

INV 
4 150 

ECG if clinacally 

indicated/ UNS visit 

INV 
715 

Venipuncture Sample 

Collection (incl all labs) 

for all specimens sent to 

central laboratory 

(including shipping and 

handling) / UNS visit  

INV 210 

Urinalysis (urine 

collection only) / UNS 

visit 

INV 

 

110 

Spirometry/ UNS visit INV 750 

Sweat chloride/ UNS 

visit 

INV 600 

Subject Travel 

Reimbursement 

INV 1 500 

Subject reimbursement – 

remote visit 

INV 300 

Remote Monitoring; per 

day7 

INV 300 

Protocol Related 

Incidental Costs8 

INV INV 

 
 

Site Level Costs3: 

Cost description  

Administrative costs 

(Start up Fee) 

35 000  

Archiving costs 15 000  

Amendment Prep Fee, 

Substantial  

10 000  

 

1
Per Subject Costs are the maximum per Subject amount 

based upon one (1) study Subject completing ALL study 

visits (does not include ETT visit). 
1  

2
As per the Protocol, activities may be performed by a 

Home Health Visit or in the clinic of the Provider. Per 

Subject Costs are the maximum per Subject amount based 

upon one (1) study Subject completing ALL study visits 

(does not include ETT visit). 

Study visits should be performed in the clinic of the 

Provider, if at all possible. However, under extenuating 

circumstances, remote measures may be implemented 

(e.g., if a Subject is unable to travel to the study site due 

to safety concerns and/or local restrictions related to 

Neplánovaná návštěva8 INV INV 

Krátká návštěva včetně 

výšky, hmotnosti, (BMI) a 

životních funkcí / při nepl. 

návštěvě  

INV 

1 050 

Pulzní oxymetrie / při 

nepl. návštěvě 

INV 
435 

Kompletní fyzikální 

vyšetření / při nepl. 

návštěvě 

INV 

4 150 

EKG pokud je indikované 

/ při nepl. návštěvě 

INV 
715 

Odběr krve (včetně 

laboratoře) pro všechny 

odběry zaslané do 

centrální laboratoře 

/včetně odeslání a 

manipulace) / při nepl. 

návštěvě5 

INV 210 

Rozbor moči (puze 

odběrmoči)  / při nepl. 

návštěvě 

INV 110 

Spirometrie / při nepl. 

návštěvě 

INV 750 

Chloridy z potu/ při nepl. 

návštěvě 

INV 600 

Pacientské cestovní 

náhrady 

INV 1 500 

Náhrada pacienta –

vzdálená návštěva 

INV 300 

Vzdálený  monitoring; za 

den7 

INV 300 

Náhodné náklady spojené 

s protokolem8 

INV INV 

 
 

Náklady centra3: 

Poplatek  

Administrativní poplatek 

(iniciační poplatek) 

35 000 

Archivační poplatek 15 000  

Poplatek za přípravu 

podstatného dodatku 

10 000  

 
1
Náklady na pacienta jsou maximální částka založena na 

jednom (1) pacientovi, který absolvuje VŠECHNY 

studijní návštěvy (nezahrnuje to návštěvu ETT). 
 

 
2
Činnosti podle protokolu lze provádět jako domácí 

zdravotní návštěvu nebo ve zdravotnickém zařízení 

Poskytovatele. Náklady na subjekt jsou maximální 

částkou na subjekt na základě jednoho (1) studijního 

subjektu, který dokončil VŠECHNY studijní návštěvy 

(nezahrnuje návštěvu při předčasném ukončení léčby 

(Early Termination of Treatment, ETT). 

Studijní návštěvy by měly probíhat ve zdravotnickém 

zařízení Poskytovatele, pokud je to možné. Z 

omluvitelných důvodů však mohou být zavedena 
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COVID-19 or other emerging events). The decision 

whether to conduct study visits remotely or in clinic of the 

Provider will be at the discretion of the Investigator; if the 

Investigator determines that study visits will be conducted 

remotely, the Medical Monitor will be notified.  

 

 

 

 

The Day 1 Visit must be performed in the clinic of the 

Provider. Whenever local regulations or Provider’s 

practice do not allow remote measures, visits will be 

conducted at the Porvider.  Processing of payment will be 

made in accordance with Footnote 3a and upon approval 

by Vertex.  
Subject stipend payment for Remote Visits for 

extenuating circumstances will be compensated at the 

same rate as the corresponding visit at the Provider in 

accordance with Footnote 9. 

 

On days of scheduled visits, the morning dose of study 

drug will be administered under the supervision of 

Provider's  medical staff after predose assessments have 

been completed. The meal or snack will be provided by 

the Provider on in-clinic visit days for the morning dose 

of study drug. 
 
3
INV indicates payment upon receipt of invoice. 

Individual events/assessments or Provider level costs 

with a MAX Qty of INV will have the corresponding unit 

cost - listed as the Total to allow for appropriate 

Greenphire payment. 

 

„
4a Model SIU“ 

Start-up / Close-out Costs are milestone activities based 

on Provider’s site activation or close-out visit and will be 

automatically raised on the payments eligible for 

invoicing report and approved upon completion; 

however, payment will not be made until a site generated 

invoice is uploaded in the eClinicalGPS. 

 

 
4b

All Provider‘ s Site Level Costs will be paid after 

receipt and approval of invoice by Vertex. 

 

 
5
The Day 1 visit should be on the same day as the last 

scheduled visit of the parent study.  Subjects whose Day 

1 Visit is NOT within 1 day of the last scheduled visits of 

the parent study will repeat all Day 1 assessments.  

Subjects whose Day 1 Visit is within 1 day of the last 

scheduled visits of the parent study will NOT have to 

repeat any Day 1 assessments that were specified to be 

performed at the last scheduled visit in the parent study. 

 

 

 

 

specifická alternativní opatření (např. pokud subjekt není 

schopen cestovat na studijního pracoviště kvůli obavám o 

bezpečnost a/nebo místním omezením souvisejícím s 

onemocněním COVID-19 nebo jinými nově vznikajícími 

příhodami). Rozhodnutí, zda uskutečnit studijní návštěvy 

na dálku nebo ve zdravotnickém zařízení Poskytovatele 

bude na uvážení zkoušejícího lékaře; pokud zkoušející 

lékař určí, že studijní návštěvy budou prováděny na 

dálku, je třeba o tom informovat lékařského monitora. 

Ve zdravotnickém zařízení Poskytovatele musí být 

provedena návštěva Den 1. Kdykoli místní předpisy nebo 

praxe u Poskytovatele neumožňují vzdálená opatření, 

budou návštěvy provedeny u Poskytovatele. Zpracování 

plateb proběhne v souladu s poznámkou 3a a po schválení 

společností Vertex.  

Platba za vzdálenou (remote) návštěvu za mimořádných 

okolností bude vyplacena ve stejné výši jako odpovídající 

návštěva u Poskytovatele v souladu s poznámkou 9. 

 

Ve dnech plánovaných návštěv se bude ranní dávka 

hodnoceného přípravku podávat pod dohledem 

pracovníků Poskytovatele po dokončení vyšetření 

prováděných před podáním dávky. Poskytovatel k ranní 

dávce hodnoceného přípravku poskytne jídlo nebo 

svačinu. 
3  

3
INV označuje platbu po obdržení faktury. Jednotlivé 

události/vyšetření nebo náklady na úrovni Poskytovatele 

s MAX. platbou budou vykázány s odpovídajícími 

jednotkovými náklady uvedeny jako Celkem, aby 

společnost Greenphire mohla provést příslušnou platbu. 

 

 

„
4a Model SIU“ 

Náklady na otevření/uzavření centra Poskytovatele jsou 

milníkové aktivity založené na aktivaci centra 

Poskytovatele nebo návštěvě pro uzavření centra 

Poskytovatele a budou automaticky navrženy jako platby 

způsobilé pro fakturaci a schváleny při dokončení; platba 

však nebude provedena, dokud nebude do systému 

eClinicalGPS nahrána faktura vygenerovaná centrem. 

 
4b

Všechny náklady na úrovni centra Poskytovatele budou 

hrazeny po přijetí a schválení faktury společností Vertex. 

5  
5
Návštěva v Den 1 by měla proběhnout v ten samý den, 

jako poslední plánované návštěva mateřské studie. 

Subjekty, u kterých návštěva v Den 1 NEPROBĔHNE do 

1 dne od poslední plánované návštěvy v mateřské studii 

budou muset absolvovat všechny procedury návštěvy v 

Den 1. Subjekty, u kterých návštěva v Den 1 PROBĔHNE 

do 1 dne od poslední plánované návštěvy v mateřské 

studii, nebudou muset absolvovat žádnou z procedur pro 

návštěvu v Den 1, které jsou předepsané a mají se 

uskutečnit na poslední plánované návštěvě v mateřské 

studii. 

 
6
Bežpečnostní kontrolní návštěva je vyžadována pro 

všechny subjekty, pokud není specifikováno jinak.  U 
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6
The safety follow-up Visit is required for all subjects, 

unless otherwise specified.  For subjects who complete an 

ETT Visit 3 weeks or later following the last dose of study 

drug, the ETT Visit will replace the Safety Follow-Up 

Visit.    

 
7
Remote (and/or Onsite) monitoring visits at Provider’s 

site may be implemented as applicable and reimbursed at 

the rates of two (2) hours of SC/RC/RA time and one (1) 

hour of PI time per day as allowed per local regulations.  

Whenever local regulations or site practice do not allow 

remote measures, visits will be conducted at the Provider‘ 

s site. 

 

 
8
Vertex acknowledges that certain costs associated with 

the performance of the Study may not be known when the 

Study budget/payment schedule is prepared.  Provider 

may be reimbursed for actual costs incurred up to the 

amount shown in the budget (inclusive of overhead) for 

Provider‘ s Site Level services provided on Provider’s site 

in accordance with the conduct of the Study but not 

specifically outlined in the budget/payment schedule of 

this Agreement.  Provider must request approval of these 

costs in advance to allow Vertex to evaluate whether the 

activity is necessary to support the Study and whether the 

proposed costs represent fair market value for the 

services. Processing of payment to reimburse pre-

approved costs will begin upon receipt of invoice with 

appropriate detail to support work performed, 

documentation of pre-approval, and any other necessary 

supporting documentation in accordance with Footnote 

4a and upon approval by Vertex. 

 

 
9
Procedures performed outside of scheduled protocol 

visits will be invoiced at the rates shown under Per Subject 

Costs; in triplicate ECGs are to be invoiced at the rate 

shown within this section. Unscheduled Visits can be 

performed at the Provider. In the event that 

optional/additional assessments are required or an 

Unscheduled Visit is needed.  
 
  

subjektů, které  podstoupí ETT návštěvu 3 týdny nepo 

později po užití poslední dávky hodnoceného léku, ETT 

návštěvy nahradí bežpečnostní kontrolní návštěvu. 

7a  

 7Vzdálené (remote) sledovací návštěvy (a/nebo návštěvy 

na centru Poskytovatele) mohou být implementovány 

podle potřeby a hrazeny ve výši dvou (2) hodin času 

SC/RC/RA a jedné (1) hodiny času hlavního zkoušejícího 

denně, jak to umožňují místní předpisy. Kdykoli místní 

předpisy nebo praxe na centru neumožňují vzdálená 

opatření, budou návštěvy provedeny na centru 

Poskytovatele. 

 
8
Společnost Vertex uznává, že některé náklady spojené 

s prováděním studie nemusejí být známy v době přípravy 

rozpočtu / harmonogramu plateb pro tuto studii. 

Poskytovateli lze uhradit skutečné náklady vzniklé až 

do částky uvedené v rozpočtu včetně režie za služby 

na úrovni centra Poskytovatele poskytované na centru 

Poskytovatele v souladu s prováděním studie, které však 

nejsou konkrétně uvedeny v rozpočtu / harmonogramu 

plateb této dohody. Poskytovatel musí předem požádat 

o schválení těchto nákladů, aby umožnilo společnosti 

Vertex vyhodnotit, zda je aktivita nezbytná pro podporu 

studie a zda navrhované náklady představují reálnou 

tržní hodnotu služeb. Zpracování platby za účelem 

úhrady předem schválených nákladů bude zahájeno 

přijetím faktury s příslušnými podrobnostmi 

podporujícími provedenou práci, dokumentací 

o předběžném schválení a veškerou další nezbytnou 

podpůrnou dokumentací v souladu s poznámkou pod 

čarou 4a a po schválení společností Vertex. 

 
9
Postupy prováděné mimo plánované návštěvy podle 

protokolu budou fakturovány podle sazeb uvedených 

v nákladech na subjekt; trojnásobné EKG se fakturují ve 

výši uvedené v této sekci.  Neplánované návštěvy lze 

provádět u Poskytovatele . V případě, že 

volitelné/dodatečné procedury jsou potřebné nebo 

v pokud je potřebná neplánovaná náívštěva. 

12  
 

 

 

 

 

 

[End of Appendix 1] 
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