
201312_Czech Republic_INST_Investigator_Kindlova_Amendment 1                                              
                                                                                       
                                                                                      Page 1 of 8 

 

 
Dodatek č. 1 ke Smlouvě o provedení klinického 

hodnocení 201312 
 
Tento Dodatek č.1 ke Smlouvě o klinickém hodnocení 201312 
(„Dodatek č.1“) se uzavírá dne 3. května 2017 („Datum 
účinnosti“) bez ohledu na datum podpisu mezi společností  
 
 
PPD Investigator Services, LLC, se sídlem na adrese 929 
North Front Street, Wilmington NC 28401-3331 zastoupenou  
pověřenými manažery dle plné moci ze dne („PPD“) 
 
 
a  
 
Fakultní nemocnicí Brno, se sídlem na adrese Jihlavská 20, 
625 00 Brno, zastoupenou MUDr. Romanem Krausem, MBA 
(„Zdravotnické zařízení“). 
 
 
KDE GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvězdova 1734/2c, 140 00  
Praha 4, Czech Republic  a Zdravotnické zařízení uzavřeli 
smlouvu o provedení klinického hodnocení 201312 ze dne 22. 
prosince 2014 a postoupené společností GlaxoSmithKline, 
s.r.o  na společnost PPD Investigator Services, LLC. 
(„PPD“) s účinností od 1. listopadu 2016 (souhrnně 
„Smlouva“), dle které Zdravotnické zařízení a MUDr. Dagmar 
Kindlová („zkoušející“) poskytují služby týkající se protokolu 
společnosti GlaxoSmithKline, s.r.o („Zadavatel“) 201312  
(„Protokol“); a 
 
 
KDE strany chtějí upravit podmínky Smlouvy, jak je uvedeno 
níže. 
 
TUDÍŽ strany se v rámci plnění právně zavázaly a souhlasí 
s následujícím: 
 
 
1. Příloha č. 6 Smlouvy bude nahrazena revidovanou Přílohou 
č. 6 přiloženou k tomuto dokumentu. 
 
 
2. Po provedení uvedené změny tento Dodatek č.1. bude 
součástí Smlouvy a bude odkazem do ní zařazen.   
 
 
3. Všechny ostatní podmínky Smlouvy zůstávají v plné 
platnosti. V případě neshody mezi podmínkami Smlouvy 
a tímto Dodatkem č.1 budou platit podmínky tohoto Dodatku 
č.1. 
 
 

 
Amendment No.: 1 to Clinical Trial Agreement 

Protocol 201312 
 
This Amendment No.: 1 to the Clinical Trial Agreement 
201312 (“Amendment 1”) is made this 3rd  day of MAY, 
2017 (“Effective Date”) without regard to the date of 
signature by and between  
 
PPD Investigator Services, LLC with its principal place 
of business at 929 North Front Street, Wilmington NC 
28401-3331 represented by authorized managers based 
on Power of Attorney dated (“PPD”)  
 
and  
 
Fakultní nemocnice Brno, with its principal place of 
business at Jihlavská 20, 625 00 Brno  represented by 
MUDr. Roman Kraus, MBA (“Institution”). 
 
 
WHEREAS, GlaxoSmithKline, s.r.o., Hvězdova 
1734/2c, 140 00  Praha 4, Czech Republic  and 
Institution entered into a certain Clinical Trial Agreement 
201312 dated 22 December 2014 as assigned by  
GlaxoSmithKline, s.r.o to PPD Investigator Services, 
LLC. (“PPD”) effective on 1st November 2016 
(collectively “Agreement”) pursuant to which Institution 
and MUDr. Dagmar Kindlová (“Investigator”) provide 
certain services related to GlaxoSmithKline LLC’s 
(“Sponsor”) 201312 (“Protocol”); and 

 
 

WHEREAS, the parties desire to amend the terms of the 
Agreement as set forth herein; 
 
NOW, THEREFORE, for the valuable consideration 
contained herein, and intending to be legally bound, the 
parties agree as follows: 
 
1. Exhibit No. 6 of the of the Agreement shall be deleted 
in its entirely and replaced with the revised Exhibit No. 
6, attached hereto. 
 
2. Upon execution, this Amendment No.:1 shall be made 
a part of the Agreement and shall be incorporated by 
reference therein.   
 
3. All other terms and conditions of the Agreement shall 
remain in full force and effect.  In the event of any 
conflict between the terms of the Agreement and this 
Amendment No.:1, the terms of this Amendment No.:1 
shall govern and control. 
 



201312_Czech Republic_INST_Investigator_Kindlova_Amendment 1                                              
                                                                                       
                                                                                      Page 2 of 8 

 

4. Všechny výrazy , které v tomto dokumentu nejsou jinak 
definované, budou mít význam jim přiřazený ve Smlouvě. 
 
 

5.  5. Zdravotnické zařízení se zavazuje, že zveřejní Dodatek č.1 
v registru smluv v souladu se zákonem 340/2015 Sb. o 
registru smluv v rozsahu stanoveném tímto zákonem a 
odsouhlaseném společností PPD/Zadavatelem do pěti (5) 
pracovních dní ode dne posledního podpisu a informuje o 
jejím zveřejnění společnost PPD emailem. V případě, že 
společnost PPD neobdrží potvrzení o zveřejnění smlouvy do 
pěti (5) pracovních dní ode dne posledního podpisu, je 
oprávněna podniknout příslušné kroky k jejímu zveřejnění. 

 

 
 

4. All capitalized terms used, but not otherwise defined 
herein, shall have the meanings ascribed to them in the 
Agreement. 
 
5. The Institution agrees to post the Amendment No.:1 
in  Contract registry in accordance with Act 340/2015 
Coll. On Contract registry in the extend according to this 
law and approved by PPD/Sponsor within five (5) 
business days from the date of the last signature and 
will inform PPD about this release via email. In case 
PPD will not receive confirmation about release of the 
Agreement within five (5) business days from the date 
of the last signature, PPD is entitled to make necessary 
steps to post the Agreement. 
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NA DŮKAZ TOHO strany uzavřely tento Dodatek č.1 ve výše 
uvedený den účinnosti. 

IN WITNESS WHEREOF, the parties have executed 
this Amendment No.:1 as of the date Effective Date. 
 

Za PPD / On behalf of PPD 
 
 
 
Podpis/Signature:___________________________________________ 
 
 
Jméno/Name:______________________________________________ 
 
 
Funkce/Title:_______________________________________________ 
 
 
Datum/Date:_______________________________________________ 
 
 
 
 
Za Zdravotnické zařízení / on behalf of Institution 
 
 
Podpis/Signature:___________________________________________ 
 

Jméno/Name: 
 
 
Datum/Date:________________________________________________ 
 
 
 
 
Zkoušející / Investigator:  
 
 
Podpis/Signature:____________________________________________ 
 
 
Jméno/Name: MUDr. Dagmar Kindlová 
 
 
Datum/Date:_________________________________________________ 
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Příloha č. 6 „Finanční podmínky ke smlouvě klinického 
hodnocení 201312“ 
 
Za každý subjekt hodnocení, jeho zařazení do hodnocení a 
provedení hodnocení v souladu s protokolem bude 
Zadavatelem zaplacena Zdravotnickému zařízení odměna 
dle následujícího schématu:  
 

Návštěva č. 
Platba za 
Návštěvy 

Návštěva 1 (Týden 0)      3 619,00 Kč  

Návštěva 2 (Týden4)         2 382,00 Kč  

Návštěva 3 (Týden 8)         2 382,00 Kč  

Návštěva 4 (Týden 12)         2 532,00 Kč  

Návštěva 5 (Týden 16)         2 382,00 Kč  

Návštěva 6 (Týden 20)         2 382,00 Kč  

Návštěva 7 (Týden 24)      3 544,00 Kč  

Návštěva 8 (Týden 28)         2 382,00 Kč  

Návštěva 9 (Týden 32)         2 382,00 Kč  

Návštěva 10 (Týden 36)         2 532,00 Kč  

Návštěva 11 (Týden 40)         2 382,00 Kč  

Návštěva 12 (Týden 44)         2 382,00 Kč  

Návštěva 13 (Týden 48)      3 544,00 Kč  

Návštěva 14 (Týden 52)         2 382,00 Kč  

Návštěva 15 (Týden 56) 2 382,00 Kč 

Návštěva 16 (Týden 60)         2 532,00 Kč  

Návštěva 17 (Týden 64)         2 382,00 Kč  

Návštěva 18 (Týden 68)         2382,00 Kč  

Návštěva 19 (Týden 72)      3 544,00 Kč  

Návštěva 20 (Týden 76)         2 382,00 Kč  

Návštěva 21 (Týden 80)         2 382,00 Kč  

Návštěva 22 (Týden 84)         2 532,00 Kč  

Návštěva 23 (Týden 88)         2 382,00 Kč  

Návštěva 24 (Týden 92)         2 382,00 Kč  

Návštěva 25 (Týden 96)      3 544,00 Kč  

Návštěva 26 (Týden 100)         2 382,00 Kč  

Exhibit No.: 6 „Financial conditions of the Clinical 
trial 201312“  
 
For every study subject, its enrollment in the study and 
performance of the Study as per the Protocol, the 
Sponsor shall pay to the Institution remuneration by the 
following scheme: 
 

Visit No.: Payment per Visits: 

Visit 1   (Week 0)      3 619,00 CZK  

Visit 2   (Week 4)         2 382,00 CZK  

Visit 3   (Week 8)         2 382,00 CZK  

Visit 4  (Week 12)         2 532,00 CZK  

Visit 5   (Week 16)         2 382,00 CZK  

Visit 6   (Week 20)         2 382,00 CZK  

Visit 7   (Week 24)      3 544,00 CZK  

Visit 8   (Week 28)         2 382,00 CZK  

Visit 9   (Week 32)         2 382,00 CZK  

Visit 10  (Week 36)         2 532,00 CZK  

Visit 11  (Week 40)         2 382,00 CZK  

Visit 12  (Week 44)         2 382,00 CZK  

Visit 13  (Week 48)      3 544,00 CZK  

Visit 14  (Week 52)         2 382,00 CZK  

Visit 15  (Week 56) 2 382,00 CZK  

Visit 16  (Week 60)         2 532,00 CZK  

Visit 17  (Week 64)         2 382,00 CZK  

Visit 18  (Week 68)         2382,00 CZK  

Visit 19  (Week 72)      3 544,00 CZK  

Visit 20  (Week 76)         2 382,00 CZK  

Visit 21  (Week 80)         2 382,00 CZK  

Visit 22  (Week 84)         2 532,00 CZK  

Visit 23  (Week 88)         2 382,00 CZK  

Visit 24  (Week 92)         2 382,00 CZK  

Visit 25  (Week 96)      3 544,00 CZK  

Visit 26  (Week 100)         2 382,00 CZK  
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Návštěva 27 (Týden 104)       2 382,00 Kč  

Návštěva 28 (Týden 108)         2 532,00 Kč  

Návštěva 29 (Týden 112)        2 382,00 Kč  

Návštěva 30 (Týden 116)         2 382,00 Kč 

Návštěva 31 (Týden 120)        3 264,00 Kč 

Návštěva 32 (Týden 124) 2 354,00 Kč  

Návštěva 33 (Týden 128) 2 354,00 Kč  

Návštěva 34 (Týden 132) 2 491,00 Kč 

Exit visit       (Týden 136) 3 006,00 Kč 

Platba celkem 91 564,00 Kč 

 
 

Platba za odborné služby 
lékárny 

 

Platba za přípravu 1x 
subkutánní injekce 310,00 Kč 

  

Platba za Návštěvy celkem 91 564,00 Kč 

Platba za přípravu 
subkutánní injekce celkem 10 540,00 Kč  

Platba za pacienta celkem 
 102 104,00 Kč 

Návštěva 1 (Week 0)- 
provedeny všechny 
procedury požadované 
protokolem na Návštěvě 1 5 138,00 Kč 

Platba za pacienta celkem – 
budou-li provedeny všechny 
procedury požadované 
protokolem na Návštěvě 1 103 623,00 Kč 

Paušální platba za přijetí, 
uskladnění, vydání studijní 
medikace/měsíc 
 1 800,00 Kč 

Start up poplatek splatný 
před podpisem smlouvy na 
základě samostatně 
vystavené faktury Zdrav. 
Zařízením 24 000,00 Kč 

Odd.klinických studií (za 
každý započatý rok aktivní 
léčby pacientů ve studii) 

                                   
2670,00 Kč 

Ekonomické odd. ( za každý 
započatý rok aktivního 
náboru pacientů) 2 000,00 Kč 

Visit 27  (Week 104)       2 382,00 CZK  

Visit 28  (Week 108)         2 532,00 CZK  

Visit 29  (Week 112)        2 382,00 CZK  

Visit 30  (Week 116)         2 382,00 CZK  

Visit 31  (Week 120) 3 264,00 CZK  

Visit 32  (Week 124) 2 354,00 CZK 

Visit 33  (Week 128) 2 354,00 CZK 

Visit 34  (Week 132)  2 491,00 CZK 

Exit visit  (Week 136) 3 006,00 CZK 

Sum payment 91 564,00 CZK 

 
 

Payment for the 
Pharmacy services 

 

1x Subcutanneous 
injection preparation  310,00 CZK 

  

Sum - Payment Visits  91 564,00 Kč 

Sum - Subcutanneous 
injection preparation  10 540,00 CZK 

Sum – Payment per 
subject 102 104,00 CZK 

Visit 1 (Week 0)- all 
procedures were 
performed according to the 
Protocol on Visit 1  5 138,00 CZK 

Sum - Payment per 
subject- if all procedures 
were performed according 
to the Protocol on Visit 1  103 623,00 CZK 

Payment for the reception, 
storing, release of study 
medicinal products/month 
 1 800,00 CZK 

Administrative start up 
payable before signing the 
contract based on the 
separate invoice issued by 
the Institution 24 000,00 CZK 

Clinical trial servis (for 
each started year of active 
treatment of subjects in the 
study) 2 670,00 CZK 

Finance dep. (for each 
started year of active 
recruitment of subjects) 2 000,00 CZK 
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Archivace dokumentace/ 
pacient 1 000,00 Kč 

  

 
 
Platba za „Návštěvu 1 (Week 0)“: 
 
Bude-li „Návštěva 1“ klinického hodnocení (KH) 201312 
provedena ve stejný den jako „Exit visit nebo Follow up 
visit“ KH MEA115661, bude platba za „Návštěvu 1“ ve výši 
3 619,00 Kč, a to z důvodu, že společné procedury (např. 
EKG, vitální funkce, spirometrie) budou proplaceny v KH 
MEA115661. 
 
Bude - li „Návštěva 1“ KH 201312 provedena v jiný den 
než „Exit visit nebo Follow up visit“ KH MEA115661, bude 
platba za „Návštěvu 1“ ve výši 5 138,00 Kč, a to z důvodu, 
že budou na „Návštěvě 1“ proplaceny všechny procedury 
požadované protokolem KH 201312. 
 
Platba pro lékárnu (za přijetí, uskladnění, vydání 
hodnocených léčivých přípravků včetně vedení příslušné 
studijní dokumentace a přípravu pro likvidaci) je 1 800,00 
Kč/měsíc. Časový interval se počítá od prvního měsíce, 
v němž došlo k přijetí hodnoceného léčivého přípravku do 
posledního měsíce uskladnění léčiva v lékárně FN Brno. 
 
 
Za přípravu jedné subkutánní injekce je stanovena platba 
ve výši 310,00 Kč pro zdravotnické zařízení. 
 
Pokud subjekt klinické hodnocení nedokončí (a není to z 
důvodu nesprávného provedení jednotlivých procedur), 
bude odměna kalkulována dle skutečně vykonané práce.  
 
 
Platba bude prováděna na základě fakturace 
Zdravotnickým zařízením dle podkladů (kalkulace) 
vytvořených Zadavatelem a odsouhlasených zkoušejícím. 
Platba bude prováděna nejméně 2x ročně každého 
kalendářního roku. 
 
Zdravotnické zařízení je oprávněno v případě pozdní 
úhrady účtovat úrok z prodlení v zákonné výši. 
 
Odměna je splatná ve lhůtě 60 dnů ode dne doručení 
faktury Zadavateli. 
 
Výše uvedená částka je bez DPH, která bude připočtena 
v zákonem stanovené výši.  
 
Datem zdanitelného plnění je den doručení kalkulace do 
Zdravotnického zařízení. 
 

Document archiving 
/subject 1 000,00 CZK 

  

 
 
Payment for „Visit 1 ( Week 0)“ 
 
If the „Visit 1“ study 201312 will be performed in the same 
day as „Exit visit or Follow up visit“ study MEA115661, the 
payment for „Visit 1“ will be 3 619.00 CZK, the reason is 
that common procedures (e.g. ECG, vital functions, 
spirometry) will be paid in the study MEA115661. 
 
 
If the „Visit 1“ study 201312 will be performed in other day 
than „Exit visit or Follow up visit“ study MEA115661, the 
payment for „ Visit 1“ will be 5 138.00 CZK, the reason is  
that on „Visit 1“ will be paid all procedures according to the 
Protocol 201312. 
 
Payment for the pharmacy (for the reception, storing, 
release, and disposal of investigational products  including 
maintenance of appropriate study documentation) 1800 
CZK/month. The time interval is counted from the first 
month, when the study medicinal product was received, to 
the last month, when the study medicinal product was 
released by the pharmacy FN Brno. 
 
The payment for the Institution for preparation of one 
subcutanneous injection is 310.00 CZK. 
 
If the study subject doesn’t complete the clinical study (and 
this is not caused by faulty performance of single 
procedures), the remuneration will be calculated based on 
the actually performed work.  
 
The payment will be done on basis of invoicing by the 
Institution by documents (calculation) approved by the 
Investigator. The payment will be done at least twice a year 
in every calendar year. 
 
 
The Institution is entitled to charge default interest at the 
statutory rate in case of late payment. 
 
The payment is due within 60 days from the delivery of the 
invoice to the Sponsor. 
 
The above-mentioned amount is without VAT, which will be 
added in the amount set by the law. 
 
The date of taxable supply is the day of delivery of the 
calculation to the Institution. 
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Vystavujte prosím faktury na společnost  
 
PPD Investigator Services LLC 
929 North Front Street 
Wilmington, NC 28401 
USA 
 
Faktury prosím zasílejte e-mailem na oddělení GSK 
ROW Investigator Payments (Platby pro zkoušející) (SM):  
GSKROWInvestigatorPayments@ppdi.com 
s předmětem „Invoice“ (Faktura), po kterém následuje číslo 
protokolu, příjmení a jméno zkoušejícího. Veškeré faktury 
musí obsahovat následující údaje: 
 

 Název a adresa Zdravotnického zařízení 

 Číslo protokolu studie 

 Jméno zkoušejícího/Název pracoviště (číslo)  

 Datum vystavení faktury  

 Číslo faktury 

 Popis vyfakturovaných položek včetně čísel 
subjektů (nezahrnujte jména subjektů, iniciály ani 
data narození), datum služby nebo případné 
informace o návštěvě; v případě přefakturování 
dodávek jiných dodavatelů záložní dokumentaci  

 Počet pro každou položku fakturovanou podle 
smlouvy o klinickém hodnocení 

 Celkový počet všech fakturovaných položek 

 Výše DPH (je-li relevantní) 

 Daňové identifikační číslo (Vaše a PPD, je-li 
relevantní) 

 Platební údaje (číslo bankovního účtu a kód 
BIC/SWIFT/účtu atd. dle potřeby), plná adresa 
pro šek)  
 

Případné dotazy prosím zasílejte e-mailem s předmětem 
„Query“ (Dotaz), po kterém následuje číslo protokolu, 
příjmení a jméno zkoušejícího, na výše uvedenou e-
mailovou adresu. 
 
Případné urgence zasílejte e-mailem s předmětem 
„Escalation“ (Urgence), po kterém následuje číslo 
protokolu, příjmení a jméno zkoušejícího, na výše 
uvedenou e-mailovou adresu a v kopii na adresu 
Martina.Trifonova-Grozdanova@ppdi.com (Martina 
Trifonova-Grozdanova, manažerka pro platby 
Zdravotnickým pracovištím, PPD Bulgaria). 
 
Potřebujete-li si vyžádat Zprávu o detailech plateb 
(Payment Detail Report – PDR), zašlete prosím e-mail 
s předmětem „PDR“, po kterém následuje číslo protokolu, 
příjmení a jméno zkoušejícího, na výše uvedenou e-
mailovou adresu. Uveďte prosím výši platby a měnu a 

 
Please issue invoices to  
 
PPD Investigator Services LLC 
929 North Front Street 
Wilmington, NC 28401 
USA 
 
Please send invoices via email to GSK ROW Investigator 
Payments (SM):  
GSKROWInvestigatorPayments@ppdi.com with subject 
“Invoice” then followed by Protocol Number, Investigator 
Last Name, First Name. All invoices should include the 
following details: 
 

 Institution Name and Address 

 Study Protocol Number 

 Investigator Name/Site Name (Number)   

 Invoice Date  

 Invoice Number 

 Description of invoiced items including subject 
numbers (do not include subject names, initials, 
addresses or dates of birth), service date, or visit 
information if applicable; Back up documentation 
if re-invoice of other vendor supplies  

 Amount for each invoiced item as per CTA 
 

 Total amount for all invoiced items 

 VAT/GST Amount (if applicable) 

 VAT/GST Number (your and PPD’s; if applicable) 

  

 Payment information (bank account number (and 
BIC/SWIFT/Account Code, etc. as applicable), full 
address for cheque)  

 
For queries, please send an e-mail with subject “Query” 
then followed by Protocol Number, Investigator Last Name, 
First Name to the above email address. 
  
 
For escalation, please send an e-mail with subject 
“Escalation”, then followed by Protocol Number, 
Investigator Last Name, First Name to the above email 
address and copy Martina.Trifonova-
Grozdanova@ppdi.com (Martina Trifonova-Grozdanova, 
Manager Site Payment, PPD Bulgaria). 
 
 
If you need to request a Payment Detail Report (PDR), 
please send an e-mail with subject “PDR” then followed by 
Protocol Number, Investigator Last Name, First Name to 
the above email address. Please provide the payment 
amount and currency, as well as the date of the payment 

mailto:GSKROWInvestigatorPayments@ppdi.com
mailto:Martina.Trifonova-Grozdanova@ppdi.com
mailto:GSKROWInvestigatorPayments@ppdi.com
mailto:Martina.Trifonova-Grozdanova@ppdi.com
mailto:Martina.Trifonova-Grozdanova@ppdi.com
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datum přijetí platby. 
 
Připomínáme, že veškeré faktury na platby za studii, jak 
jsou popsány ve Vašem platebním kalendáři, musí být 
zaslány společnosti PPD v rámci harmonogramu určeného 
pro závěrečnou návštěvu Zdravotnického zařízení při 
ukončení studie. Faktury přijaté po tomto datu nebudou 
proplaceny.   
 

receipt. 
 
As a reminder, all invoices for Study payments, as outlined 
in your payment schedule, must be submitted to PPD 
within the timeline indicated for the Institution’s Study 
Close-out visit. Invoices received after this time will not be 
reimbursed.   
 

 


