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AMENDMENT 2 TO CLI NI CAL TRI AL

AGREEMENT

______________________

DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ

O PROVEDENÍ KLI NI CKÉHO HODNOCENÍ

____________________

By and between

GENMAB A/ S

(Cvr-No. 21023884)

Carl Jacobsens Vej  30,

2500 Valby, Denm ark

( “Com p an y ” ) ,

and

FAKULTN Í  NEMOCN I CE HRADEC KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové

Czech Republic

I dent ificat ion num ber: 00179906

Tax ident ificat ion num ber: CZ00179906

represented by MUDr. Aleš Herm an, Ph. D.,

Director

( “ I n st i t u t ion ” )

and

Work address: I V. interní hem atologická klinika
Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové

Czech Republic

( “ I nvest igator / Principal I nvest igator” )

uzavřený m ezi

GENMAB A/ S

(Reg. č.  spol. Cvr 21023884)

Carl Jacobsens Vej  30,

2500 Valby, Dánsko

(dále jen „Sp o lečn ost “ )

a

FAKULTN Í  NEMOCN I CÍ  HRADEC KRÁLOVÉ

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové

Česká republika

I dent ifikační číslo: 00179906

Daňové ident ifikační číslo: CZ00179906

zastoupená MUDr. Alešem  Herm anem , Ph. D.,

ředitelem

(dále jen „Posk y t ov at e l “ )

a

Adresa pracoviště:  I V. interní hem atologická
klinika Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Sokolská 581

500 05 Hradec Králové – Nový Hradec Králové

Česká republika

(dále jen „Zkoušej ící /  Hlavní zkoušej ící“ )

St u dy  Ti t le : A RANDOMI ZED, OPEN-LABEL,

MULTI CENTER, GLOBAL, PHASE 2 TRI AL TO

EVALUATE THE EFFI CACY AND SAFETY OF

Název  k l in ick éh o  h od n ocen í: RANDOMI ZOVANÉ,

OTEVŘENÉ, MULTI CENTRI CKÉ, GLOBÁLNÍ

KLI NI CKÉ HODNOCENÍ  FÁZE 2 POSUZUJÍ CÍ
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EPCORI TAMAB (GEN3013;  DUOBODY® -CD3× CD20)

AS MONOTHERAPY OR I N COMBI NATI ON WI TH

LENALI DOMI DE AS FI RST-LI NE THERAPY FOR

ANTHRACYCLI NE- I NELI GI BLE SUBJECTS WI TH

DI FFUSE LARGE B-CELL LYMPHOMA

ÚČI NNOST A BEZPEČNOST EPCORI TAMABU

(GEN3013;  DUOBODY® CD3XCD20)  JAKO

MONOTERAPI E NEBO V KOMBI NACI

S LENALI DOMI DEM JAKO LÉČBY PRVNÍ  LI NI E

U PACI ENTŮ S DI FUZNÍ M VELKOBUNĚČNÝM B-

LYMFOMEM NEZPŮSOBI LÝCH K LÉČBĚ

ANTRACYKLI NEM

Pr o t oco l  n o . : GCT3013-06 Pr o t ok o l  č. : GCT3013-06

Pr eam b le Úv od n í u st an ov en í

W HEREAS The part ies have previously entered

into a Clinical Tr ial Agreem ent  for the

above- referenced Protocol effect ive

27 March 2023, and subsequent ly

am ended on 23 April 2024

(collect ively, the “Agreem ent ” ) ;  and

VZHLEDEM K TOM U, ŽE Sm luvní st rany j iž

dříve uzavřely Sm louvu o provedení

klinického hodnocení k výše

uvedeném u Protokolu, která nabyla

účinnost i dne 27. března 2023, a

následně pozměněna dne 23. dubna

2024 (dále společně j en „Sm louva“ )

a

W HEREAS The part ies now desire t o am end the

Agreem ent  on the term s set  out

below.

VZHLEDEM K TOM U, ŽE Sm luvní st rany si nyní

přej í Sm louvu upravit  za podm ínek

stanovených níže.

NOW, THEREFORE, the part ies agree as follows: Sm luvní st rany se PROTO dohodly následovně:

1 CAPI TALI ZED TERMS 1 VÝRAZY S VELKÝM POČÁTEČNÍ M

PÍ SMENEM

1.1 Capitalized term s used but  not  defined

herein shall have the m eanings given to

them  in the Agreem ent  and in the

Am endm ent .

1.1 Výrazy s velkým  počátečním  písm enem

použité v tom to Dodat ku, které zde však

nejsou definovány, m aj í význam , jenž j im

byl dán ve Sm louvě a v Dodatku.

1.2 “Am endm ent ”  m eans this am endm ent  no. 2

to the Agreem ent .

1.2 „Dodatek“  znam ená tento dodatek č. 2 ke

Sm louvě.



CONFIDENTIAL / DŮVĚRNÉ

Am endment  No 2 to Clinical Tr ial Agreem ent – Czech Republic – Fakultní nem ocnice Hradec Králové
GCT3013-06/ CZ001/
MN #
Version:  August  2022

3

1.3 “Am endm ent  Effect ive Date”  m eans the last

date on which this Am endm ent  has been

duly signed on behalf of all part ies and

published in the Register of Cont racts.

1.3 „Datum  účinnost i Dodatku“  znam ená

poslední datum , kdy byl tento Dodatek

řádně podepsán všem i sm luvním i st ranam i a

uveřejněn v regist ru sm luv.

2 AMENDMENTS 2 DODATKY

2.1 Pr o t oco l Am en d m en t . Effect ive as 21-

June-2024 , the Protocol has been am ended

version 3.0 v5.0 from  22 March 2024.

Appendix 1 at tached to the Agreem ent  is

hereby updated and replaced in its ent irety

with Appendix 1-2, at tached hereto and

incorporated herein by reference.

2.1 Dod at ek  k Pr o t ok o lu . Protokol s účinnost í

21. června 2024 byl upraven verzí 3.0 v5.0.

ze dne 22. března 2024. Příloha č. 1

připojená ke Sm louvě se t ím to aktualizuje

a v plném  rozsahu se nahrazuj e Přílohou 1-

2, která j e připojena k tom uto Dodatku a j e

do něj  začleněna form ou odkazu.

2.2 Su m m ar y  o f  ch an g es. 2.2 Přeh led  zm ěn .

- Blood draw procedure added at  C3D22 visit

in both arm s.

- Hem atology, biochem ist ry and coagulat ion

assessm ents added at  C2D22 and C3D22

visit s in both arm s.

- přidána procedura odběr  krve do návštěvy

22. den 3. cyklu v obou ram enech

- Hem atologické, biochem ické a koagulační

vyšetření přidáno do návštěv 22. den 2.

cyklu a 22. den 3. cyklu v obou ram enech.

Cor r ect ion  o f  p ar ag r ap h s 2 .2 .1  an d

2 .2 .2  o f  t h e p r ev iou s Am en d m en t No . 1 ,

d at ed  2 3  Ap r i l  2 0 2 4 as f o l low s

Op r av a od st av ců 2 .2 .1  a  2 .2 .2

před ch ozíh o  d od at k u  č. 1 ze d n e

2 3 . d u b n a 2 0 2 4  zn í n ásled o v ně:

2.2.1. Monotherapy and Epcor+ Lenal Arm s

- Radiographic assessm ent  and Subm ission

of elect ronic copies to cent ralized vendor  at

D1 of C3, C6, C9 and C12 rem oved.

- Hydrat ion added during the first  4

adm inist rat ions of Epcor itam ab [ cycle 1]  and

any reprim ing cycle.

- Progression- free survival follow-up interval

reduced to every 3 m onths.

- Descript ion updated to specify that  whole

blood PBMC sam pling will be done for RNA

2.2.1 Ram ena s m onoterapií a kom binací Epcor +

lenal

- Radiografické vyšetření a předložení

elekt ronických kopií cent rálním u dodavateli

1. den 3., 6., 9. a 12. cyklu bylo odst raněno.

- Byla přidána hydratace během  prvních

4 podání epcoritam abu [ 1. cyklus]

a v každém  nasycovacím  cyklu.

- I nterval kont rolního sledování přežit í bez

progrese byl zkrácen na každé 3 měsíce.
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sequencing as well.  Lab handling/ shipping

added at  Progression Free Survival Follow up

to be invoiced every 6 m onths for ctDNA

sam ple.

- Radiographic im aging, Response

assessm ent and subm ission of e-copies

added to the visits at  W6, W12, then every

12 weeks through week 48 and at

Progression Free and Survival Follow up.

- Blood draw, hem atology,  chem ist ry and

coagulat ion added to visit s at  C1D8, C2D8,

C2D15, C3D8, C3D15.

- Overnight  facilit y fee changed to invoice at

C1D15 (both arm s)  and in reprim ing cycle

D15 - outpat ient  m onitor ing m ight  be

im plem ented in Stage 2.

- Condit ional I V prem edicat ion visit  added ( if

the subject  receives the m andatory

prem edicat ion int ravenously after the first 4

adm inist rat ions of epcoritam ab and the

prem edicat ion falls out  of schedule) .

- Overnight  Facilit y fee rem oved from  the m ain

table and added in the sub-study table to m atch

the epcoritam ab adm inist rat ion ( the

hospitalizat ion is related to the first  full dose of

epcoritam ab;  Epcor+ Lenal arm  only)

- Subm ission of elect ronic copies to

cent ralized vendor (PET-CT/ PET/ MRI / CT)

invoice rem oved from  the EOT visit  and

added at  Progression Free Survival Follow up

visit  in the com binat ion arm  (Epcor+ Lenal)

- Byl aktualizován popis, aby bylo zřejm é, že

odběr  vzorků na PBMC z plné krve se bude

provádět  také pro účely sekvenování RNA.

Do kont rolního sledování přežit í bez

progrese byla přidána m anipulace

s laboratorním i vzorky a jej ich odesílání, kde

se bude každých 6 měsíců fakturovat  za

vzorek ctDNA.

- Do návštěv v 6. a 12. týdnu a poté

každých 12 týdnů až do 48. týdne a při

kont rolním  sledování přežit í bez progrese

bylo přidáno radiografické sním kování,

hodnocení odpovědi a odeslání

elekt ronických kopií.

- Do návštěv 8. den 1. cyklu, 8. a 15. den

2. cyklu a 8. a 15. den 3. cyklu byl přidán

odběr  krve, hem atologie, biochem ie

a koagulace.

- Poplatek za noc ve zdravotnickém  zařízení

byl změněn tak, že se bude fakturovat 15.

Den 1. cyklu (obě ram ena)  a 15. den

nasycovacího cyklu – am bulantní sledování

lze zavést  ve 2. stadiu.

- Přidána podm íněná návštěva s

int ravenózní prem edikací (pokud subjekt

dostane povinnou prem edikaci int ravenózně

po prvních 4 podáních epcorit am abu a

prem edikace vypadne z plánu)

- - Poplatek za noc ve zdravotnickém  zařízení

odst raněn z hlavní tabulky a přidán do

tabulky dílčí studie, aby odpovídal podání

epcorit am abu (hospitalizace souvisí s první

plnou dávkou epcorit am abu;  pouze ram eno

Epcor+ Lenal) .
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- Předávání elekt ronických kopií

cent ralizovaném u dodavateli (PET-

CT/ PET/ MRI / CT) bylo odst raněno z návštěvy

Konec klinického hodnocení a přidáno do

návštěvy Kont rolní sledování přežit í bez

progrese v kom binovaném  ram eni

(Epcor+ Lenal) .

2.2.2. Condit ional procedures

- Descript ion of PK collect ion updated

- Flow cytom etry ( first  and each addit ional

m arker)  (2 item s)  rem oved - confirm at ion of

CR will be done via ctDNA instead.

- Adverse events ( for t he I V Prem ed visit  if

needed)  added

- Previous/ Prior and concom itant

m edicat ions and procedures ( for the I V

Prem ed visit  if needed)  added

- Descript ion of pat ient  and caregiver t ravel

updated to include the case when an

overnight  facilit y stay does not  occur at

C1D15 in Stage 2

- Response assessm ent  added - for Survival

FU visit s if needed

- Descript ion of Overnight  Facilit y fee

updated to elaborate the hospitalizat ion is

m andatory for the first  full dose of

Epcorit am ab at  C1D15 and the related

RCD15 in Stage 1

- Subm ission of elect ronic copies to

cent ralized vendor (PET-CT/ PET/ MRI / CT)

added

2.2.2 Úkony prováděné podle potřeby

- Byl aktualizován popis odběru vzorků na

FK.

- Byla odst raněna průtoková cytom et r ie

(první a každý další m arker)  (2 položky) –

potvrzení CR se bude nam ísto toho provádět

pom ocí ctDNA.

- Byly přidány nežádoucí příhody (při

návštěvě s i.v. prem edikací v případě

potřeby) .

- Byly přidány Dřívěj ší/ předchozí a souběžně

podávaná léčba a provedené úkony (při

návštěvě s i.v. prem edikací v případě

potřeby) .

- Popis cestovného pro pacienta a pečovatele

aktualizován tak, aby zahrnoval případ, kdy

nedojde k přenocování v zařízení 15. Den 1.

cyklu ve fázi 2.

- Přidáno hodnocení odpovědi - pro případné

kont rolní návštěvy sledování přežit í

- Popis poplatku za noc ve zdravotnickém

zařízení aktualizován tak, aby upřesňoval,

že hospitalizace je povinná pro první plnou

dávku epcorit am abu 15. Den 1. Cyklu a

souvisej ící 15. den cyklu opětovného podání

základní dávky ve fázi 1.
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- Bylo přidáno předávání elekt ronických kopií

cent ralizovaném u dodavateli (PET-

CT/ PET/ MRI / CT) - za kopii

3 . ENTI RE AGREEMENT;  NO OTHER

AMENDMENT

3 . CELI STVOST SMLOUVY;  ŽÁDNÝ DALŠÍ

DODATEK

3.1 This Am endm ent  const itutes the ent ire

agreem ent  between the part ies concerning

the subject  m at ter hereof. I n the event  of

any conflict , am biguity or inconsistency

between the provisions of this Am endm ent

and the Agreem ent  the provisions of this

Am endm ent  shall prevail.  Except  as

specifically m odified by this Am endm ent , the

rem ainder of the Agreem ent  shall rem ain in

full force and effect .

3.1 Tento Dodatek představuje úplné ujednání

m ezi sm luvním i st ranam i týkaj ící se

předmětu tohoto Dodatku. V případě

j akéhokoli rozporu, nej ednoznačnost i nebo

nesouladu m ezi ustanovením i tohoto

Dodatku a Sm louvou m aj í přednost

ustanovení tohoto Dodatku. S výj im kou

ustanovení výslovně upravených v tom to

Dodatku zůstávaj í všechna ostatní

ustanovení Sm louvy platná a účinná

v plném  rozsahu.

4 ELECTRONI C SI GNATURE 4 ELEKTRONI CKÝ PODPI S

4.1 The part ies agree that  this Am endm ent  can

be signed using a DocuSign® elect ronic

signature.  Such elect ronic signature is the

legally binding equivalent  to a part y’s

handwrit t en signature and it  has the sam e

validity, enforceabilit y and m eaning as a

handwrit t en signature, and the part ies

hereby waive any object ion to the cont rary.

Est im ated value of the cont ract  as am ended by

this Am endm ent 1 912 000 CZK:

4.1 Sm luvní st rany se dohodly, že tento

Dodatek lze podepsat  elekt ronickým

podpisem  pom ocí aplikace DocuSign® .

Tento elekt ronický podpis je právně

závazným  ekvivalentem  vlastnoručního

podpisu sm luvní st rany, m á stejnou

platnost , vym ahatelnost  a význam  jako

vlastnoruční podpis a sm luvní st rany se

t ím to zříkaj í jakéhokoli j eho zpochybnění.

Předpokládaná hodnota sm louvy ve znění tohoto

Dodatku: 1 912 000 Kč.

[ SI GNATURE PAGE FOLLOW S /  NÁSLEDUJE STRANA S PODPI SY]
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I N WI TNESS WHEREOF, the part ies hereto have
executed this Am endm ent  as of the Am endm ent
Effect ive Date.

NA DŮKAZ ČEHOŽ sm luvní st rany uzavřely tento
Dodatek k Datu účinnost i Dodatku.

On  b eh a l f  o f t h e  Com p an y GENMAB A/ S /  Jm én em  zad av at e le GENMAB A/ S:

Nam e /  Jm éno

Tit le /  Funkce

Signature /  Podpis

Date /  Datum

On  b eh a l f  o f  t h e  Fak u l t n í n em ocn ice Hr ad ec Kr á lov é  /  Jm én em  Fak u l t n í
n em ocn ice  Hr ad ec Kr á lov é:

Nam e /  Jm éno MUDr. Aleš Herm an, Ph. D.

Tit le /  Funkce Director /  Ředitel

Signature /  Podpis

Date /  Datum

Th e Pr in c ip a l  I n v est ig at o r  /  H lav n í zk ou še j ící:

Nam e /  Jm éno

Tit le /  Funkce Principal I nvest igator /  Hlavní zkoušej ící

Signature /  Podpis

Date / Datum

17. 7. 2024

23. 7. 2024

23. 7. 2024
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Ap pen d ix  1 – 2 : Fees an d  p ay m en t  sch ed u le Příloh a 1 – 2 : Har m on og r am  p la t eb  a p op la t ků

ATTACHMENT A PŘÍ LOHA A

BUDGET & PAYMENT SCHEDULE ROZPOČET A ROZPI S PLATEB

A. PAYEE DETAI LS A. ÚDAJE O PŘÍ JEMCI  PLATEB

The Part ies agree that  t he payee designated below
is the proper payee for this Agreem ent , and that
paym ents under this Agreem ent  will be m ade only
to the following payee ( “Payee) :

Sm luvní st rany se dohodly, že níže uvedený
příj em ce plateb je řádným  příj em cem  plateb podle
této Sm louvy a že platby vyplácené podle této
Sm louvy budou hrazeny výhradně tom ut o příj em ci
plateb (dále jen „Příj em ce plateb“ ) :

Con t r act  Pay ee  / Sm lu v n í p říj em ce p la t eb

Payee Nam e

(Must  m atch nam e in the cont ract )  / Název/ jm éno
Příj em ce plateb

(Musí se shodovat  s názvem / jm énem  ve sm louvě.)

Fakultní nem ocnice Hradec Králové

Payee Address / Adresa Příj em ce plateb
Sokolská 581, 500 05 Hradec Králové – Nový

Hradec Králové, Czech Republic /  Česká

republika

VAT/ Tax I D

(Tax I D m ust  exact ly m atch the payee nam e
indicated above, or tax exem pt  when applicable)  /
DIČ /  daňové ident ifikační číslo

(Daňové ident ifikační číslo se m usí shodovat  s výše
uvedeným  názvem / jm énem  příj em ce plateb;
případně uveďte, že není plátcem  DPH.)

CZ00179906

Ban k in g  I n f o r m at ion  / Ban k ov n í sp o j en í:

Bank Nam e / Název banky Česká národní banka

Bank St reet  / Ulice Na Příkopě 28

Bank City / Město Praha 1

Bank Postal Code / PSČ 115 03
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Bank Count ry / Země Czech Republic /  Česká republika

Receiving Account  Currency / Měna účtu příj em ce CZK /  Kč

I BAN CZ2307100000000024639511

Swift  Code (8 or 11 Characters)  / Kód SWI FT
(8 nebo 11 znaků)

CNBACZPP

Variable sym bol /  Variabilní sym bol I nvoice num ber /  číslo faktury

I f the cont racted Paym ent  Currency does not  m atch your bank account , you m ay need to provide an
I nterm ediary Bank.  Please contact  your Financial inst itut ion for details.  I f an I nterm ediary bank is
required, please provide Bank Nam e, Account  Num ber if applicable and SWI FT Code of I nterm ediary
Bank along with all other required Wire inst ruct ions / Pokud sm luvně dohodnutá měna platby
neodpovídá měně Vašeho bankovního účtu, je m ožné, že budete m uset  uvést  j eště
zprostředkovatelskou banku.  O podrobnostech se inform uj te u své banky.  Bude- li nutné používat
zprostředkovatelskou banku, uveďt e společně s ostatním i údaj i pro bankovní převod také název
zprostředkovatelské banky a případně j ej í číslo účtu a kód SWI FT.

Con t act  I n f o r m at ion  / Kon t ak t n í ú d a j e

Nam e of recipient  sending invoices to /
Název/ jm éno příj em ce odesílaj ícího faktury

I ng. Jit ka Halešová

Phone num ber & Em ail / Telefonní číslo a e-m ail + 420 495 833 827 /  j it ka.halesova@fnhk.cz

Language Preference / Upřednostňovaný jazyk Czech/ český

Nam e of paym ent  recipient  to receive paym ent
not ificat ion and details / Název/ jm éno příj em ce
plateb, kterém u m aj í být  zasílána oznám ení
a inform ace o platbách

I ng. Jit ka Halešová

Phone num ber & Em ail / Telefonní číslo a e-m ail + 420 495 833 827 /  j it ka.halesova@fnhk.cz

Language Preference / Upřednostňovaný jazyk Czech/ český

I n case of changes in the Payee’s bank details, Site
is obliged to inform  I QVI A Clinical Tr ial Paym ents  in
writ ing by sending an em ail to:

Dojde- li ke změně bankovního spojení Příj em ce
plateb, m usí o tom  Místo provádění klinického
hodnocení písem ně inform ovat  společnost  I QVI A
Clinical Trial Paym ents e-m ailem  zaslaným  na
adresu:
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Site shall contact  its I QVI A study team  m em ber to
provide signed docum entat ion of changes to
payee’s bank details. Part ies agree that  in case of
changes in bank details which do not  involve a
change of payee or change of count ry locat ion of
bank account , no further am endm ents are required.

Místo provádění klinického hodnocení kontaktuje
příslušného člena studij ního tým u I QVI A, aby
poskyt lo podepsanou dokum entaci o změnách
v bankovním  spojení Příj em ce plateb. St rany se
dohodly, že nebude nutno uzavírat  žádný další
dodatek ke Sm louvě,  j est liže se změna bude týkat
pouze bankovního spojení, avšak nezmění se
sam otný příj em ce plateb ani země,  v níž se nachází
jeho bankovní účet .

The Part ies acknowledge that  the designated Payee
is authorized to receive all of the paym ents for the
services perform ed under this Agreem ent .

Sm luvní st rany berou na vědom í, že uvedený
Příj em ce plateb je oprávněn při j ím at  veškeré platby
za služby poskytované na základě této Sm louvy.

The rem unerat ion of the I nvest igator and/ or Trial
Staff will be reim bursed by the I nst itut ion on the
basis of internal direct ive of the I nst itut ion.

Odměna zkoušej ícím u a členům  studijního
personálu bude vyplacena poskytovatelem  dle
vnitřní směrnice poskytovatele.

I nvest igator acknowledges that  if I nvest igator is not
the Payee, I QVI A will not  pay I nvest igator even if
the Payee fails to reim burse I nvest igator.

Zkoušej ící bere na vědom í, že pokud není
Příj em cem  plateb Zkoušej ící, společnost  I QVI A
nebude plat it  Zkoušej ícím u ani v případě,  že
Příj em ce plateb platby Zkoušej ícím u neprovede.

A. B. M I N I MUM ENROLLMENT GOAL

B.
C. B. M I N I MÁLNÍ  CÍ LOVÝ POČET ZAŘAZENÝCH SUBJEKTŮ

I nvest igator acknowledges that  I nvest igator ’s
m inim um  enrollm ent  goal is subjects and
that  Site will use its best  efforts to reach the
enrolm ent  goal within a reasonable t im efram e after
com m encem ent  of t he Study at  Site. I f Site fails to
adhere to this pr inciple, Sponsor and/ or CRO m ay
reconsider  Site’s suitabilit y to cont inue part icipat ion
in the Study.

Zkoušej ící bere na vědom í, že m inim ální cílový
počet  zařazených subjektů pro Zkoušej ícího je

 a že Místo provádění klinického hodnocení m usí
vynaložit  m axim ální úsilí na dosažení tohoto cíle
v přiměřené době po zaháj ení Studie v Místě
provádění klinického hodnocení. Pokud Místo
provádění klinického hodnocení tento závazek
nedodrží, m ohou Zadavatel a/ nebo společnost  CRO
přehodnot it  způsobilost  Místa provádění klinického
hodnocení k další účast i ve Studii.

C. PAYMENT TERM C. PLATEBNÍ  PODMÍ NKY

I QVI A will pay the Payee , on a
com pleted visit  per subj ect  basis in accordance with
the at tached budget . Ninety percent  (90% )  of each
paym ent  due, including any Screening Failure that
m ay be payable under t he term s of this Agreem ent ,
will be m ade based upon prior 3 m onths’ enrollm ent

Společnost  I QVI A bude poskytovat  finanční plnění
Příj em ci plateb v souladu s
přiloženým  rozpočtem  vždy za uskutečněné
návštěvy jednot livých subjektů hodnocení.
Devadesát procent  (90 % )  každé splatné částky
včetně případného neúspěšného screeningu
pacientů,  bude- li podle podm ínek této Sm louvy
hrazeno, bude vypláceno na základě údajů
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data received from  the Site support ing subject
visit at ion.

o zařazování dokládaj ících návštěvy subjektů za
předchozí 3 měsíce, které předloží Cent rum
klinického hodnocení.

The balance of m onies earned,
, will be pro- rated upon verificat ion of actual

subject  visits, and will be paid by I QVI A to the Payee
upon final acceptance by Sponsor of all data ent ry,
all data clar ificat ions issued, the receipt  and
approval of any outstanding regulatory docum ents
as required by I QVI A and/ or Sponsor, the return of
all unused supplies to I QVI A, and upon sat isfact ion
of all other applicable condit ions set  forth in the
Agreem ent .

Zbývaj ící částka
bude upravena úměrně ověřeném u skutečném u
počtu návštěv subjektů a společnost  I QVI A j i
Příj em ci plateb uhradí poté, co Zadavatel
s konečnou platnost í akceptuje všechny záznam y
údajů a všechna podaná vysvět lení k údajům , po
při j et í a schválení případných dalších regulatorních
dokum entů vyžadovaných společnost í I QVI A
a/ nebo Zadavatelem , vrácení všech
nespotřebovaných pomůcek a m ateriálu společnost i
I QVI A a po splnění všech ostatních příslušných
podm ínek stanovených v této Sm louvě.

Any expense or cost  incurred by Site in perform ing
this Agreem ent  that  is not  specifically designated as
reim bursable by I QVI A or Sponsor under the
Agreem ent  ( including this Budget  and Paym ent
Schedule)  is the sole responsibilit y of the Site.

Jakékoli náklady a výdaj e, které vzniknou Místu
provádění klinického hodnocení v souvislost i s
plněním  této Sm louvy a které nejsou výslovně
označeny jako proplat itelné ze st rany společnost i
CRO nebo Společnost i za podm ínek této Sm louvy
(včetně j ej í část i Rozpočet  a Rozpis plateb) , půj dou
plně k t íži Místa provádění klinického hodnocení

I n case that  the I nst itut ion is a payer of VAT,
appropriate rate of VAT according to a m andatory
statute, will be included to the above m ent ioned
invoice am ounts.

Pokud je Poskytovatel plátcem  DPH, bude ke všem
výše uvedeným fakturovaným  částkám  připočtena
DPH v zákonné výši.

All governm ent  taxes are the sole responsibilit y of
the Payee.

Platba všech vnit rostátních daní bude výlučnou
odpovědnost í Příj em ce plateb.

I n case of change of invoice details or VAT I D, the
Com pany/ CRO shall without  undue delay inform  the
I nst itut ion (Dáša Prokůpková – Legal Departm ent ,
I ng. Jitka Halešová – Financial and Analysis
Departm ent ) .

Při změně fakturačních údajů nebo DIČ j e
zadavatel/ CRO povinen neprodleně inform ovat
poskytovatele (Dáša Prokůpková – právní odbor a
I ng. Jitka Halešová – Odbor financí a analýz) .

Maj o r , d i sq u al i f y in g  Pr o t oco l  v io la t ion s ar e
n o t  p ay ab le u n d er  t h i s Ag r eem en t

Záv ažn á d isk v a l i f i k u j íc í p o r u šen í Pr o t ok o lu
n eb u d ou  p od le p o d m ín ek  t ét o  Sm lo u v y
p r op lacen a.
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* UNSCHEDULED VI SI T CAN OCCUR MORE THAN ONCE

* * I F TWO VI SI TS ARE PERFORMED CONCURRENTLY

ONLY ONE VISI T SHOULD BE REI MBURSED. VI SI T

SHOULD BE REI MBURSED I N FOLLOWI NG ORDER: END

OF TREATMENT; SAFETY FOLLOW-UP; PROGRESSI ON

FREE SURVI VAL FOLLOW-UP; SURVI VAL FOLLOW-UP

* * * REPRI MI NG CYCLE SHOULD BE PERFORMED I F

I NTERMEDI ATE DOSE I S DELAYED MORE THAN 1 DAY

OR I F FI RST FULL DOSE I S DELAYED MORE THAN 7
DAYS OR FROM FI RST FULL DOSE ONWARD, I F THE

I NTERVAL BETWEEN THE PREVIOUS DOSE OF

EPCORI TAMAB AND NEXT

PLANNED DOSE EXCEEDS 6 WEEKS. I F A DOSE I S

DELAYED FOR > 4 WEEKS, UNSCHEDULED VI SI T-
DOSE DELAY VI SI T SHOULD BE REI MBURSED
O I F THE SUBJECT RECEI VES THE MANDATORY

PREMEDI CATI ON I NTRAVENOUSLY AFTER THE FI RST 4
ADMI NI STRATI ONS OF EPCORI TAMAB AND THE

PREMEDI CATI ON FALLS OUT OF SCHEDULE.

* NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA SE MŮŽE USKUTEČNI T

VÍ CE NEŽ JEDNOU.
* * PŘI  PROVEDENÍ  DVOU NÁVŠTĚV SOUČASNĚ SE

PROPLATÍ  POUZE JEDNA NÁVŠTĚVA. NÁVŠTĚVA SE

PROPLATÍ  PODLE TOHOTO POŘADÍ : KONEC LÉČBY,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ BEZPEČNOSTI , KONTROLNÍ

SLEDOVÁNÍ  PŘEŽI TÍ  BEZ PROGRESE, KONTROLNÍ

SLEDOVÁNÍ  PŘEŽI TÍ .
* * * OPAKOVANÝ NASYCOVACÍ CYKLUS SE

USKUTEČNÍ , POKUD JE STŘEDNÍ  DÁVKA ZPOŽDĚNA

O VÍ CE NEŽ 1 DEN NEBO POKUD JE PRVNÍ  PLNÁ

DÁVKA ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 7 DNŮ, ANEBO PO

PODÁNÍ  PRVNÍ  PLNÉ DÁVKY, POKUD I NTERVAL MEZI

PŘEDCHOZÍ  DÁVKOU EPCORI TAMABU A DALŠÍ

PLÁNOVANOU DÁVKOU PŘESÁHNE 6 TÝDNŮ. JESTLI ŽE

JE DÁVKA ZPOŽDĚNA O > 4 TÝDNY, PROPLATÍ  SE

NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA – ZPOŽDĚNÍ  DÁVKY.
O POKUD SUBJEKT DOSTANE POVI NNOU NI TROŽI LNÍ

PREMEDI KACI  PO PRVNÍCH 4 PODÁNÍ CH

EPCORI TAMABU A PREMEDI KACE NENÍ  ZAHRNUTA

V HARMONOGRAMU.
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* UNSCHEDULED VISI T CAN OCCUR MORE THAN ONCE

* * I F TWO VI SI TS ARE PERFORMED CONCURRENTLY

ONLY ONE VISI T SHOULD BE REI MBURSED. VI SI T

SHOULD BE REI MBURSED I N FOLLOWI NG ORDER: END

OF TREATMENT; SAFETY FOLLOW-UP; PROGRESSI ON

FREE SURVI VAL FOLLOW-UP; SURVI VAL FOLLOW-UP

* * * REPRI MI NG CYCLE SHOULD BE PERFORMED I F

I NTERMEDI ATE DOSE I S DELAYED MORE THAN 1 DAY

OR I F FI RST FULL DOSE I S DELAYED MORE THAN 7
DAYS OR FROM FI RST FULL DOSE ONWARD, I F THE

I NTERVAL BETWEEN THE PREVI OUS DOSE OF

EPCORI TAMAB AND NEXT

PLANNED DOSE EXCEEDS 6 WEEKS. I F A DOSE I S

DELAYED FOR > 4 WEEKS, UNSCHEDULED VI SI T-
DOSE DELAY VI SI T SHOULD BE REI MBURSED
O I F THE SUBJECT RECEI VES THE MANDATORY

PREMEDI CATI ON I NTRAVENOUSLY AFTER THE FI RST 4
ADMI NI STRATI ONS OF EPCORI TAMAB AND THE

PREMEDI CATI ON FALLS OUT OF SCHEDULE.

* NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA SE MŮŽE USKUTEČNI T

VÍ CE NEŽ JEDNOU.
* * PŘI  PROVEDENÍ  DVOU NÁVŠTĚV SOUČASNĚ SE

PROPLATÍ  POUZE JEDNA NÁVŠTĚVA. NÁVŠTĚVA SE

PROPLATÍ  PODLE TOHOTO POŘADÍ : KONEC LÉČBY,
KONTROLNÍ  SLEDOVÁNÍ BEZPEČNOSTI , KONTROLNÍ

SLEDOVÁNÍ  PŘEŽI TÍ  BEZ PROGRESE, KONTROLNÍ

SLEDOVÁNÍ  PŘEŽI TÍ .
* * * OPAKOVANÝ NASYCOVACÍ CYKLUS SE

USKUTEČNÍ , POKUD JE STŘEDNÍ  DÁVKA ZPOŽDĚNA

O VÍ CE NEŽ 1 DEN NEBO POKUD JE PRVNÍ  PLNÁ

DÁVKA ZPOŽDĚNA O VÍ CE NEŽ 7 DNŮ, ANEBO PO

PODÁNÍ  PRVNÍ  PLNÉ DÁVKY, POKUD I NTERVAL MEZI

PŘEDCHOZÍ  DÁVKOU EPCORI TAMABU A DALŠÍ

PLÁNOVANOU DÁVKOU PŘESÁHNE 6 TÝDNŮ. JESTLI ŽE

JE DÁVKA ZPOŽDĚNA O > 4 TÝDNY, PROPLATÍ  SE

NEPLÁNOVANÁ NÁVŠTĚVA – ZPOŽDĚNÍ  DÁVKY.
O POKUD SUBJEKT DOSTANE POVI NNOU NI TROŽI LNÍ

PREMEDI KACI  PO PRVNÍCH 4 PODÁNÍ CH

EPCORI TAMABU A PREMEDI KACE NENÍ  ZAHRNUTA

V HARMONOGRAMU.
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E. STUDY START- UP FEE E. POPLATEK ZA I NI CI ACI STUDI E

A one- t im e, non- refundable paym ent  will be paid in
the am ount  of to cover Study start -
up act ivit ies. I nvoice will be issued after signing the
Agreem ent .

Jednorázový nevratný poplatek v částce
pokrývaj ící činnost i při zaháj ení Studie. Fakturace
po podpisu sm louvy.
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FEE FOR NEGOTI ATI ON OF THE CONTRACT:

D. A one- t im e non- refundable fee of for
negot iat ing the Agreem ent  will be invoiced after
signing the Agreem ent .

POPLATEK ZA PROJEDNÁNÍ SMLOUVY:

E. Jednorázový nevratný poplatek v částce
za projednání sm louvy na základě vystavené
faktury. Fakturace po podpisu sm louvy.

CLI NI CAL TRI AL AGREEMENT AMENDMENT
FEE:

I nvoice will be issued after the signature of the
am endm ent .

POPLATEK ZA UZAVŘENÍ  DODATKU KE
SMLOUVĚ O PROVEDENÍ  KLI NI CKÉHO
HODNOCENÍ : bude uhrazen po podpisu
dodatku, a poté, co CRO obdrží fakturu .

F. SCREENI NG FAI LURE/ RE- SCREENI NG F. SUBJEKTY, KTERÉ NEPROJDOU VSTUPNÍ M

VYŠETŘENÍ M / OPAKOVANÝM VSTUPNÍ M VYŠETŘENÍ M

Reim bursem ent  for screening/ re-screening failures
will be at  the am ount  indicated on the screening/ re-
screening visit (s) , as applicable, of the budget  t able
above, not  to exceed screen/ re-screen
failure paid for every subjects enrolled.
Subjects will not  receive a new screening num ber
upon re-screening but  are due to com plete full
screening visit .

Úhrady za návštěvy subjektů,  které neprojdou
vstupním  vyšetřením / opakovaným  vstupním
vyšetřením , budou uskutečněny v částkách
uvedených pro vstupní vyšetření/ opakované
vstupní vyšetření ve výše uvedené tabulce
rozpočtu, přičem ž úhrada nepřekročí
neúspěšné vstupní vyšetření/ opětovné vstupní
vyšetření na subjekty. Subjekty nebudou při
opakovaném  vstupním  vyšetření dostávat  nové
zařazovací číslo, ale absolvuj í celou vstupní
návštěvu.

To be eligible for reim bursem ent  of a screening/ re-
screening failure, support ing data ent ry m ust  be
com pleted and subm it ted to CRO along with any
addit ional inform at ion, which m ay be requested by
CRO to appropriately docum ent  the subject
screening/ re-screening procedures.

Nárok na úhradu za vstupní návštěvu/ opakovanou
vstupní návštěvu vzniká za předpokladu, že
společnost i CRO budou předloženy vyplněné
podkladové údaje spolu s jakým ikoli dodatečným i
inform acem i, které může společnost  CRO vyžadovat
k řádném u prokázání vstupních
vyšetření/ opakovaných vstupních vyšet ření
subjektu.

G. D I SCONTI NUED OR EARLY TERMI NATI ON SUBJECTS G. SUBJEKTY, KTERÉ JSOU VYŘAZENY NEBO PŘEDČASNĚ
UKONČÍ ÚČAST

Reim bursem ent  for discont inued or early
term inat ion subjects will be prorated based on the
num ber of confirm ed com pleted visits.

Odměna za vyřazené subjekty nebo za subjekty s
předčasným  ukončením  bude vyplácena v  poměrné
výši podle počtu potvrzených uskutečněných
návštěv.

H. UNSCHEDULED VI SI TS H. NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚVY

Paym ent  for unscheduled visits will be reim bursed
in the am ount  of [ which includes
overhead] , as denoted in the Budget  Table
above. To be eligible for reim bursem ent  for
unscheduled visits, support ing data ent ry m ust  be
com pleted and subm it ted to CRO, along with any
addit ional inform at ion which m ay be requested by
CRO, to appropriately docum ent  the unscheduled
visit .

Platby za neplánované návštěvy budou hrazeny ve
výši [ včetně režijních nákladů]  tak,
jak je uvedeno v Tabulce rozpočtu výše. Nárok na
úhradu za neplánované návštěvy vzniká za
podm ínky, že CRO bude předložen záznam
podkladových údajů spolu s jakým ikoli dodatečným i
inform acem i, které může CRO vyžadovat
k řádném u zdokum entování neplánované návštěvy.



CONFIDENTIAL / DŮVĚRNÉ

Am endment  No 2 to Clinical Tr ial Agreem ent – Czech Republic – Fakultní nem ocnice Hradec Králové
GCT3013-06/ CZ001/
MN #
Version:  August  2022

18

I . CONDI TI ONAL PROCEDURES ( W I TH I NVOI CE) I . ÚKONY PROVÁDĚNÉ DLE POTŘEBY ( NA ZÁKLADĚ
FAKTURY)

The following condit ional procedure costs will be
reim bursed on a pass- through basis upon receipt  of
invoice in the am ount  indicated in the table below
(which includes overhead) .  Subj ect  num ber and
procedure dates m ust  be included on the invoice for
paym ent  to be issued.

Následuj ící úkony prováděné dle potřeby budou
hrazeny průběžně po obdržení faktury vystavené na
částku uvedenou v tabulce níže (která j iž zahrnuje
režijní náklady) .  Aby m ohla být  platba provedena,
m usí být  na faktuře uvedeno číslo subjektu a data
úkonů.
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J. EC FEES J. POPLATKY ETI CKÝM KOMI SÍ M

EC costs will be paid upon receipt  of an invoice
issued by the EC, and are not  included in the

Poplat ky et ickým  kom isím  budou propláceny po
obdržení faktury vystavené et ickou kom isí, a nejsou
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at tached Budget .  Paym ent  will be m ade direct ly to
the EC. Any subsequent  re-subm issions or
renewals, upon approval by CRO and Com pany, will
be paid upon receipt of appropriate docum entat ion.

zahrnuty do při loženého rozpočtu. Platby za
případná následná opakovaná podání nebo
prodloužení budou se souhlasem  společnost i CRO
a Zadavatele hrazeny po předložení odpovídaj ících
dokladů. Platby budou hrazeny přím o et ické kom isi.
Platby za případná následná opakovaná podání
nebo prodloužení budou se souhlasem  společnost i
CRO hrazeny po předložení odpovídaj ících dokladů.

K. PATI ENT EXPENSES K. VÝDAJE PACI ENTŮ

The Com pany shall raim bursed reasonable Pat ient
expenses

- related to t ravel and m eals, will be
reim bursed in a fixed am ount  of
p er  1  v is i t .

- Related to hospitalizat ion in am ount  of
p er  h osp i t a l i zat ion .

- Related to biopsy procedure in am ount  of
p er  p r oced u r e .

CRO uhradí přiměřené Výdaje pacienta:

- spojené s cestováním  a st ravováním  ve fixní
výši za 1  n áv štěv u .

- spojené s hospitalizací ve fixní výši
za h osp i t a l i zaci

- spojené s provedením  biopsie ve fixní výši
za od běr .

Agreed reim bursem ent  of t ravel and other expenses
to pat ients enrolled in the study will be billed
ret rospect ively based on the pat ients' part icipat ion
in the various parts of the study visit  by the
I nst itut ion and based on the docum entat ion sent  by
the study m onitor and approved by the
I nvest igator. Records of t ravel costs will be
m aintained by the I nvest igator or study coordinator
and subsequent ly forwarded to the study m onitor.
Reim bursem ents will be paid to pat ients upon
paym ent  of the invoice issued. Reim bursem ent  of
t ravel expenses to pat ients occurs at  the
I nst itut ion's paym ent  office.

Dohodnuté náhrady cestovních a j iných výloh
pacientům  zařazeným  do studie budou fakturovány
zpětně na základě účast i pacientů na jednot livých
částech studijní návštěvy poskytovatelem  a na
základě podkladů zaslaných m onitorem  studie a
schválených zkoušej ícím . Evidenci cestovních
nákladů zaj išťuje hlavní zkoušej ící popř.  studij ní
koordinátor a následně t oto předá m onitorovi
studie. Náhrady budou pacientům  vypláceny po
úhradě vystavené faktury. K proplácení cestovních
výloh pacientům  dochází v pokladně poskytovatele.

L. PAYMENT D I SPUTES ( USE W HEN RETENTI ON) L. PLATEBNÍ  SPORY ( POUŽÍ VÁ SE PŘI  ZADRŽENÍ )
Site will have thir ty (30)  days from  the receipt  of
final paym ent  to dispute any paym ent
discrepancies during the course of the Study.

Případné nesrovnalost i v platbách během  Studie
bude m oci Cent rum  klinického hodnocení
rozporovat  do třicet i (30)  dnů od při j et í závěrečné
platby.

PHARMACY SET- UP FEE ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO LÉKÁRNU

A one- t im e, non- refundable Pharm acy Set -Up Fee
paym ent  of will be m ade upon
receipt  by CRO of all com pleted or iginal cont ractual
and regulatory docum entat ion.

Jednorázový, nerefundovatelný zahaj ovací poplatek
pro lékárnu ve výši bude uhrazen po
obdržení faktury po podpisu sm louvy.
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PHARMACY REFRI GERATED STORAGE FEE

( EPCORI TAMAB)
POPLATEK LÉKÁRNĚ ZA UCHOVÁVÁNÍ  HODNOCENÉHO

PŘÍ PRAVKU ( EPCORI TAMABU) V CHLAZENÉM STAVU

A Pharm acy Refr igerated Storage paym ent  of
for the refr igerated storage of

I nvest igat ional Product  (EPCORI TAMAB)  will be
m ade every 6 m onths. Study Center will be eligible
for reim bursem ent  upon receipt  of I nvest igat ional
Product  by Study Center and upon receipt  of
invoice.

Za uchovávání Hodnoceného přípravku
(EPCORI TAMABU)  v chlazeném  stavu bude lékárně
uhrazen půlroční poplatek ve výši
Tento poplatek bude Místu provádění klinického
hodnocení uhrazen po dodání Hodnoceného
přípravku Místu provádění klinického hodnocení a
po při j et í faktury.

PHARMACY STORAGE FEE ( LENALI DOM I DE) POPLATEK LÉKÁRNĚ ZA UCHOVÁVÁNÍ  HODNOCENÉHO

PŘÍ PRAVKU ( LENALI DOMI D)
A Pharm acy Storage paym ent  of for
the storage of I nvest igat ional Product
(LENALI DOMI DE)  will be m ade per each 6 m onths.
Study Center will be eligible for reim bursem ent
upon receipt  of I nvest igat ional Product  by Study
Center and upon receipt  of invoice.

Za uchovávání Hodnoceného přípravku
(LENALI DOMI DU)  bude lékárně uhrazen půlroční
poplatek ve výši . Tento poplatek bude
Místu provádění klinického hodnocení uhrazen po
dodání Hodnoceného přípravku Místu provádění
klinického hodnocení a po při j et í faktury.

RECORD STORAGE FEE/ ARCHI VI NG FEE POPLATEK ZA UCHOVÁVÁNÍ / ARCHI VACI  ZÁZNAMŮ
A record storage fee paym ent  of in
total will be m ade upon receipt  of I nvoice after
signing the Agreem ent . I n accordance with
Com pany’s Protocol requirem ents, I nst itut ion shall
m aintain all I nst itut ion records in a safe and secure
locat ion to allow easy and t im ely ret r ieval, when
needed.

Poplatek za uchovávání záznamů ve výši
bude uhrazen po obdržení faktury po podpisu
sm louvy. V souladu s požadavky protokolu
společnost i zadavatele m usí poskytovatel
uchovávat  všechny záznam y poskytovatele na
bezpečném  a zabezpečeném  m ístě,  odkud je lze v
případě potřeby snadno a včas vyzvednout .

NUCLEAR MEDI CI NE DEPARTMENT ( ONM) SET UP FEE ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO ODDĚLENÍ  NUKLEÁRNÍ

MEDI CÍ NY ( ONM)
A one- t im e, non- refundable Nuclear m edicine
departm ent  (ONM) Set -Up Fee paym ent  of

, will be m ade upon receipt  of invoice
after the Agreem ent  is signed.

Jednorázový nerefundovatelný zahaj ovací poplatek
pro ONM ve výši bude uhrazen po
obdržení faktury po podpisu sm louvy.

LOCAL LABORATORY SET UP FE ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO MÍ STNÍ  LABORATOŘ
A one- t im e, non- refundable Local Laboratory Set -
Up Fee paym ent  of  will be m ade
upon receipt  of invoice after  signing the Agreem ent .

Jednorázový, nerefundovatelný zahaj ovací poplatek
pro m ístní laboratoř ve výši bude
uhrazen po obdržení faktury po podpisu sm louvy.

LOCAL RADI OLOGY SET UP FEE ZAHAJOVACÍ  POPLATEK PRO MÍ STNÍ  RADI OLOGI I

A one- t im e, non- refundable Local Radiology Set -Up
Fee paym ent  of will be m ade upon
receipt  of invoice after signing the Agreem ent .

Jednorázový, nerefundovatelný zahaj ovací poplatek
pro m ístní radiologické cent rum  ve výši

bude po obdržení faktury po podpisu sm louvy
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PHARMACY CLOSE- OUT FEE UKONČOVACÍ  POPLATEK PRO LÉKÁRNU

A one- t im e, non- refundable Pharm acy Close-out
paym ent  will be m ade upon receipt  of invoice at  a
cost  of at  end of Tr ial.

Na konci Studie bude lékárně uhrazen na základě
při j et í faktury jednorázový nevratný ukončovací
poplatek ve výši .

STUDY CLOSE- OUT FEE POPLATEK ZA UKONČENÍ STUDI E

A one- t im e, non- refundable Trial Close-Out
paym ent  of will be m ade upon
com plet ion and approval by CRO of any outstanding
data docum entat ion (eCRFs and data clar ificat ions
issued)  and regulatory docum entat ion and upon
receipt of or iginal invoice.

Po vyhotovení všech dosud nepředložených
dokum entů s údaj i (elekt ronických záznamů
subjektů studie a vyřešení případných dotazů k
údajům ) a dokum entů pro kont rolní úřady a jej ich
schválení společnost í CRO bude na základě or iginálu
faktury uhrazen jednorázový nevratný poplatek za
ukončení Studie ve výši .

M. I NVOI CES M. FAKTURY

Paym ents will be issued by CRO based on Visit
Budget , paym ent  frequency and paym ent  term s as
described above. Paym ents will be m ade only upon
receipt  of corresponding invoices, including back-up
docum entat ion, in the specified currency,  as
described below. I nvoices will be payable within 45
days from  the date of receipt  by CRO of the invoice,
including any applicable back-up docum entat ion.

I nvoices for any addit ional paym ents to those
stated in this agreem ent  ( i.e., addit ional
reim bursem ents)  m ust  also be sent  t o CRO and
approved by sponsor. All invoices shall be raised in
the following m anner:

Platby bude CRO provádět  na základě Rozpočtu
návštěv, s výše uvedenou četnost í a podle výše
uvedených platebních podm ínek. Platby se budou
provádět  pouze po při j et í příslušných faktur včetně
podkladové dokum entace, a to ve stanovené měně,
j ak je uvedeno níže. Faktury budou splatné do
45 dnů od data, kdy CRO při jm e fakturu včetně
příslušné podkladové dokum entace.

Faktury za případné další platby neuvedené v této
sm louvě (např. dodatečné úhrady)  m usej í být
rovněž zaslány CRO a schváleny zadavat elem .
Všechny faktury budou vystaveny následuj ícím
způsobem :

I n v o ices t o  b e b i l led  t o :
I QVI A RDS East e r n  Ho ld in g s Gm b H,
Stella-Klein-Löw-Weg 15, Rund 4, Haus B, 1020
Vienna, Aust r ia
Tax ident ificat ion num ber:  ATU62524414

I n v o ices t o  b e sen t  t o :
Em ai l  o r ig in a l  in v o ices in cl u d in g  b ack  u p t o :

Em ai led  in v o ices an d  b ack u p  ar e p r ef er r ed .   I n
t h e ev en t  o f  in v o ices in  h ar d  cop y  n eed  t o  b e
sen t , p lease sen d  t o  t h e f o l low in g  ad d r ess:

At tn I QVI A Clinical Tr ial Paym ents

Fak t u r y  b u d ou  v y st av ov án y  n a :
I QVI A RDS East e r n  Ho ld in g s Gm b H,
Stella-Klein-Löw-Weg 15, Rund 4, Haus B, 1020
Vídeň,  Rakousko
DIČ: ATU62524414

Fak t u r y  b u d ou  zaslán y  n a ad r esu :
Or ig in á ly  f ak t u r  včet ně p od k lad ov é
d ok u m en t ace zasíle j t e  e- m a i lem  n a  ad r esu :

Upřed n ostňu j e se zasílán í f ak t u r  a  p od k lad ov é
d ok u m en t ace e- m ai lem .  V příp adě, že b u d e
t řeb a f ak t u r y  zasla t  v  t i štěn é p od obě, zaš let e
j e n a t u t o  ad r esu :
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37 The Point
North Wharf Road, Paddington
London, W2 1AF
United Kingdom
Em ai l :

The following inform at ion should be included on
the invoice:
o Com plete I NVESTI GATOR nam e, address and

phone num ber
o I nvoice Date
o I nvoice Num ber
o Payee Nam e (m ust  m atch Payee indicated in

CTA)
o Paym ent  Am ount
o Com plete descript ion of services rendered
o Study Num ber:
o Sponsor Nam e
o I nvoices should be pr inted on sit e/ inst itut ion

let terhead

All invoice and paym ent  related inquiries shall be
addressed direct ly to I QVI A Clinical Tr ial Paym ents
at

At tn I QVI A Clinical Tr ial Paym ents
37 The Point
North Wharf Road, Paddington
London, W2 1AF
Spojené království
E- m ai l :

Na faktuře m usej í být  uvedeny tyto údaje:
o Jm éno a příjm ení, adresa a telefonní číslo

ZKOUŠEJÍ CÍ HO
o Datum  faktury
o Číslo faktury
o Jm éno/ Název Příj em ce plateb (m usí odpovídat

Příj em ci plateb uvedeném u ve Sm louvě)
o Částka k úhradě
o Podrobný popis poskytnutých služeb
o Číslo studie:
o Název zadavatele
o Faktury m usí být  vyt ištěny na hlavičkovém

papíře m ísta provádění klinického hodnocení /
zdravotnického zařízení

Veškeré dotazy týkaj ící se faktur a plateb posílej te
přím o společnost i I QVI A Clinical Tr ial Paym ents na

I f the billing address or VAT num ber changes, the
Com any/ I QVI A is obliged to im m ediately inform  the
I nst itut ion (Dáša Prokůpková - Legal Departm ent ,
dasa.prokupkova@fnhk.cz and I ng. Jitka Halešová -
OFA, j it ka.halesova@fnhk.cz) .

Pokud dojde ke změně fakturační adresy nebo DIČ,
j e zadavatel/ I QVI A povinen neprodleně inform ovat
poskytovatele (Dáša Prokůpková – právní odbor,
dasa.prokupkova@fnhk.cz a I ng. Jitka Halešová –
OFA, j itka.halesova@fnhk.cz) .

The Com pany/ CRO acknowledges that  if it  fails to
pay a duly issued invoice on t im e, the provider is
legally ent it led to statutory default  interest  in
accordance with Sect ion 1970 of Act  No. 89/ 2012
Coll.,  Civil Code, as am ended.

Zadavatel/ CRO bere na vědom í, že pokud neuhradí
řádně vystavenou fakturu včas, m á poskytovatel ze
zákona nárok na zákonné úroky z prodlení
v souladu s § 1970 zákona č.  89/ 2012 Sb.,
občanský zákoník, v platném  znění.

When self- set t lem ent  of VAT by the service
recipient  is applicable ( reverse charge m echanism ) ,
VAT is the sole responsibilit y of I QVI A RDS Eastern
Holdings Gm bH. I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH
is an Aust r ian legal ent ity registered for VAT
purposes under num ber:  ATU62524414. I QVI A RDS
Eastern Holdings Gm bH does not  have a business
act ivity presence on the terr it ory of Czech Republic.
Accordingly, services rendered to I QVI A RDS
Eastern Holdings Gm bH by I nst itut ion const itute
services to a legal ent ity dom iciled in Aust r ia.

V případech, kdy příj em ce služeb sám  přiznává
a plat í DPH (m echanism us přenesení daňové
povinnost i) , j e DPH výlučnou odpovědnost í
společnost i I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH.
I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH je rakouská
právnická osoba s DIČ:  ATU62524414. Společnost
I QVI A RDS Eastern Holdings Gm bH neprovozuje
obchodní činnost  na územ í České republiky. Služby
poskytované společnost i I QVI A RDS Eastern
Holdings Gm bH Zdravotnickým  zařízením  proto
představuj í služby právnické osobě sídlící v
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I nvoices issued hereunder m ust  not  include VAT,
and m ust  include a statem ent  that  any liabilit y for
VAT will be set t led by the recipient  of services.

I nvoices and any accom panying docum entat ion
m ust  not  include any personally ident ifying
inform at ion of any Subj ect , including but  not  lim ited
to Subject  first  or last  nam e, init ials, date of bir th,
address, telephone, passport  num ber, em ail
address, or credit  card inform at ion. I f invoices or
any accom panying docum entat ion do contain this
inform at ion I QVI A will not ify Payee. Payee will need
to resubm it  a redacted invoice and accom panying
docum entat ion that  does not  include any personally
ident ifying inform at ion of any Subject .

I f billing docum ents would be sent  by the
Cont ract ing Authority/ CRO in Decem ber, they m ust
be sent  no later than Decem ber 15 of the current
year.

Rakousku. Faktury  vystavené na základě t éto
sm louvy nesměj í zahrnovat  DPH a m usej í uvádět ,
že veškerou zodpovědnost  za přiznání DPH ponese
příj em ce služeb.

Faktury a jakákoli průvodní dokum entace nesměj í
obsahovat  žádné osobní ident ifikovatelné údaje
žádného Subj ektu studie, jako napřík lad jeho jm éno
a příjm ení, iniciály, datum  narození, adresu,
telefonní číslo, číslo pasu, e-m ailovou adresu nebo
inform ace o kreditní kartě. Pokud faktury nebo
jakákoli průvodní dokum entace takové údaje
obsahuj í, I QVI A o tom  vyrozum í Příj em ce
plateb. Příj em ce plateb bude m uset  předložit
upravenou fakturu a podkladovou dokum entaci,
neobsahuj ící žádné osobní ident ifikovatelné údaje
jakéhokoli Subjektu studie.

Pokud by byly podklady k fakturaci zasílány

zadavatelem/CRO v prosinci, je třeba je zaslat nejpozději

do 15. prosince běžného roku.

N. PREMEDI CATI ON COSTS N. NÁKLADY NA PREMEDI KACI

The sit e will be reim bursed for costs related to
purchase of prem edicat ion (Prednisolone or
equivalent , Diphenhydram ine or equivalent ,
Paracetam ol or equivalent )  per t reatm ent  per
pat ient . Paym ent  will be m ade on a pass- through
basis upon receipt  of invoices and third party
docum entat ion and are not  included in the at tached
Budget . Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will only be
processed upon CRO and/ or Sponsor approval.

Místu provádění klinického hodnocení budou
uhrazeny náklady spojené s nákupem  prem edikace
(prednisolon nebo j eho ekvivalent , difenhydram in
nebo j eho ekvivalent , paracetam ol nebo jeho
ekvivalent )  na léčbu každého subjektu. Platby
budou prováděny přefakturací po při j et í faktur a
dokum entace externího dodavatele. Tato částka
není zahrnuta do při loženého rozpočtu. Faktura
m usí uvádět  čísla subjektů a datum  úkonu. Platby
budou prováděny pouze se souhlasem  společnost i
CRO nebo Zadavatele.

O. TREATMENT OF CRS PROPHYLAXI S COSTS O. NÁKLADY NA PROFYLAXI CRS

The sit e will be reim bursed for costs related to
purchase of Tocilizum ab (or equivalent )  for
t reatm ent  of CRS prophylaxis per t reatm ent  per
pat ient . Paym ent  will be m ade on a pass- through
basis upon receipt  of invoices and third party
docum entat ion and are not  included in the at tached
Budget . Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will only be
processed upon CRO and/ or Sponsor approval.

Místu provádění klinického hodnocení budou
uhrazeny náklady spojené s nákupem  tocilizum abu
(nebo jeho ekvivalentu)  k profylaxi CRS na léčbu
každého subjektu. Platby budou prováděny
přefakturací po při j et í faktur a dokum entace
externího dodavatele. Tato částka není zahrnuta do
přiloženého rozpočtu. Faktura m usí uvádět  čísla
subjektů a datum  úkonu. Platby budou prováděny
pouze se souhlasem  společnost i CRO nebo
Zadavatele.
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P. TREATMENT OF CLI NI CAL TUMOR LYSI S SYNDROME

( CTLS) COSTS

P. NÁKLADY NA LÉČBU KLI NI CKÉHO SYNDROMU

NÁDOROVÉHO ROZPADU ( CTLS)

The sit e will be reim bursed for costs related to
purchase of Rasburicase (or equivalent )  for
t reatm ent  of CTLS prophylaxis per t reatm ent  per
pat ient . Paym ent  will be m ade on a pass- through
basis upon receipt  of invoices and third party
docum entat ion and are not  included in the at tached
Budget . Pat ient  num bers and procedure date m ust
be included on the invoice. Paym ents will only be
processed upon CRO and/ or Sponsor approval.

Místu provádění klinického hodnocení budou
uhrazeny náklady spojené s nákupem  rasburikázy
(nebo jej ího ekvivalentu)  k profylaxi CTLS na léčbu
každého subjektu. Platby budou prováděny
přefakturací po při j et í faktur a dokum entace
externího dodavatele. Tato částka není zahrnuta do
přiloženého rozpočtu. Faktura m usí uvádět  čísla
subjektů a datum  úkonu. Platby budou prováděny
pouze se souhlasem  společnost i CRO nebo
Zadavatele.

Q. FEES FOR THE PREPARATI ON OF THE MEDI CAL

PRODUCT:
POPLATKY ZA PŘÍ PRAVU LÉČI VA :

A one- t im e, non- refundable pharm acy fee of
for each preparat ion of epcoritam ab will

be paid upon receipt  of the invoice.

Jednorázový, nevratný poplatek lékárny za
jednot livou přípravu epcorit am abu bude uhrazen po
při j et í faktury ve výši

MEDI CATI ON COST
NÁKLADY NA LÉKY

Site will be reim bursed for cost s related to purchase
for the pat ient  m edicat ions required by protocol.
The Sponsor/ I QVI A undertakes to pay the
I nst itut ion the purchase price for the delivery of
m edicines. The purchase price of m edicines m ay not
be higher than the sum  of the m axim um  price of the
m anufacturer and t rade surcharges set  by the pr ice
regulat ion of the Minist ry of Health. Paym ent  will be
m ade on a pass- through basis upon receipt  of
invoices and third party docum entat ion and are not
included in the at tached Budget .  Pat ient  num bers
and procedure date m ust  be included on the invoice.
Paym ents will only be processed upon I QVI A and/ or
Sponsor  approval.

The sit e guarantees that  the Sponsor will not  be
billed for any am ount  for which the sit e has already
received com pensat ion from  third part ies.

Poskytovateli budou uhrazeny náklady spojené s
nákupem  léků pro pacienty dle protokolu.
Zadavatel/  I QVI A se zavazuje uhradit
Zdravotnickém u zařízení za dodání léků j ej ich
kupní cenu. Kupní cena léků nesm í být  vyšší než
součet  m axim ální ceny výrobce a obchodních
přirážek stanovených cenovým  předpisem
Ministerstva zdravotnictví. Platba bude provedena
přefakturací po obdržení faktur a dokum entace
třet ích st ran a nejsou zahrnuty v při loženém
rozpočtu. Na faktuře m usí být  uvedeno číslo
pacienta a data úkonů.  Platby budou zpracovány
pouze se souhlasem  I QVI A a/ nebo Zadavatele.

Poskytovatel zaručuje, že nebudou Zadavateli
účtovány žádné částky, za které j iž byla
Poskytovateli poskytnuta náhrada od třet í st rany.

PHARMACY SUPPLY FEE
POPLATKY LÉKÁRNĚ ZA SOUVI SEJÍ CÍ  MATERI ÁL

The pharm acy will be reim bursed for costs related
to purchase for the pharm acy m aterial (needles,
inject ions, vials) .  Paym ent  will be m ade on a pass-
through basis upon receipt  of invoices and third
party docum entat ion and are not  included in the
at tached Budget . Pat ient  num bers and procedure

Lékárně budou uhrazeny náklady spojené s
nákupem  lékárenského m ateriálu ( jehly, injekce,
vialky) . Platby budou prováděny přefakturací po
při j et í faktur a dokum entace externího dodavatele.
Tato částka není zahrnuta do při loženého rozpočtu.
Faktura m usí uvádět  čísla pacientů a datum  úkonu.
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date m ust  be included on the invoice. Paym ents will
only be processed upon I QVI A and/ or Sponsor
approval.

The sit e guarantees that  the Sponsor will not  be
billed for any am ount  for which the sit e has already
received com pensat ion from  third part ies.

Platby budou prováděny pouze se souhlasem
společnost i I QVI A nebo Zadavatele.

Poskytovatel zaručuje, že nebudou Zadavateli
účtovány žádné část ky, za které j iž byla
Poskytovateli poskytnuta náhrada od třet í st rany.

NO OTHER ADDI TI ONAL FUNDI N G REQUESTS
W I LL BE CONSI DERED

ŽÁDNÉ DALŠÍ  ŽÁDOSTI  O FI N ANCOVÁNÍ
NEBUDOU SCHVALOVÁNY.

All am ounts include all applicable taxes and
excludes VAT.

Všechny částky zahrnuj í veškeré příslušné daně,
nikoli však DPH.

All paym ents for this Study in accordance with the
at tached Budget  will be paid by IQVI A

elect ronically.

Veškeré platby za tuto Studii podle přiloženého
rozpočtu bude společnost  I QVI A hradit

elekt ronicky bankovním  převodem .


