
Číslo protokolu 20110265

Číslo pracoviště 21002

Hlavní zkoušející

Číslo smlouvy 270666

Počet Subjektů 5

Počet center 1

Měna CZK

Náklady na Klinické hodnocení Částka Jednotky Popis Celkem

Návštěvy 389 947 Kč 5 Subjekty 1 949 735 Kč

Radiologická vyšetření 7 889 500 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům 951 000 Kč

Neúspěšný screening 69 983 Kč 3 na centrum 209 949 Kč

Opakovaný screening 13 201 Kč 1 na Subjekt 66 005 Kč

Dodatečné náklady na Subjekt 462 090 Kč

Náklady lékárny 1 010 000 Kč

Poplatek za zahájení klinického hodnocení 30 000 Kč

Maximální smluvní částka 12 568 279 Kč

NÁKLADY NA SUBJEKT

Platba za Subjekt Poskytovatel

Screening (proběhne v období ≤ 28 dní před randomizací)   12 000 Kč

Screening  - informovaný souhlas    (proběhne v období ≤ 28 dní před randomizací) 1 885 Kč

Screening - laboratorní vyšetření    (proběhne v období ≤ 14 dní před randomizací) 2 708 Kč

Screening - těhotenský test    (proběhne v období ≤ 72 hodin před randomizací) 590 Kč

4 089 Kč

Fáze 3 týden 0 den 1   (randomizace) 8 499 Kč

Fáze 3 týden 3 den 1   8 269 Kč

Fáze 3 týden 5 den 1   4 832 Kč

Fáze 3 týden 5 den 1 - biopsie nádoru  (proběhne ≤ 3 days před dnem 1 v týdnu 5) 2 872 Kč

Fáze 3 týden 6 den 1   7 852 Kč

Fáze 3 týden 7 den 1   4 185 Kč

Fáze 3 týden 9 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 12 den 1   9 079 Kč

Fáze 3 týden 15 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 18 den 1   7 852 Kč

Fáze 3 týden 21 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 24 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 27 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 30 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 33 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 36 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 39 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 42 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 45 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 48 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 51 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 54 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 57 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 60 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 63 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 66 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 69 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 72 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 75 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 78 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 81 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 84 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 87 den 1   7 964 Kč

PŘÍLOHA A1

*Maximální smluvní částka se rozumí včetně režijních nákladů Poskytovatele

MUDr. Radek Lakomý

Screening fáze 3    - vzorky nádorové tkáně odebrané před vstupem do KH & biopsie nádoru  

(proběhne v období ≤ 28 dní před randomizací)
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Fáze 3 týden 90 den 1   7 622 Kč

Fáze 3 týden 93 den 1   7 317 Kč

Fáze 3 týden 96 den 1   8 432 Kč

Fáze 3 týden 99 den 1   7 964 Kč

Fáze 3 týden 102 den 1   7 622 Kč

Bezpečnostní sledování    9 826 Kč

Bezpečnostní sledování    - těhotenský test 590 Kč

Dlouhodobé sledování #1    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #1    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #2    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #2    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #3    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #3    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #4    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #4    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #5    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #5    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #6    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #6    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #7    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #7    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #8    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #8    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #9    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #9    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #10    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #10    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #11    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #11    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #12    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #12    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #13    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #13    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #14    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #14    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #15    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #15    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #16    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #16    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #17    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #17    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #18    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #18    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #19    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #19    - snímkování 1 599 Kč

Dlouhodobé sledování #20    - pouze telefonický kontakt 1 943 Kč

Dlouhodobé sledování #20    - snímkování 1 599 Kč

Mezisoučet - platba za Subjekt Poskytovatel

Fáze 3 319 107 Kč

Dlouhodobé sledování 70 840 Kč

Maximální částka za Subjekt 389 947 Kč

Náklady na radiologická vyšetření  (Poskytovatel) Částka Jednotky Popis Celkem

CT hrudníku, břicha a pánve včetně interpretace 17 000 Kč 31 nebo

MRI hrudníku, břicha a pánve včetně interpretace 22 000 Kč 31 na Subjekt 3 410 000 Kč

CT mozku a hlavy včetně interpretace 8 000 Kč 31 nebo

MRI mozku a hlavy včetně interpretace 23 000 Kč 31 na Subjekt 3 565 000 Kč

Vyšetření nádoru (měření kožních lézí posuvným měřítkem) 2 200 Kč 31 na Subjekt 341 000 Kč

Vyšetření odezvy léčby (modifikovné irRC) 2 700 Kč 31 na Subjekt 418 500 Kč

Kopie snímků 1 000 Kč 31 na Subjekt 155 000 Kč

Mezisoučet - náklady na radiologická vyšetření 7 889 500 Kč

Maximální částka za Subjekt zahrnuje maximální částku za návštěvy ve fázi 3 a za dlouhodobé sledování.
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Úhrada ostatních nákladů Subjektům  (Poskytovatel) Částka Jednotky Popis Celkem

Cestovné 1 900 Kč 63 na Subjekt 598 500 Kč

Kompenzace za podstoupení biopsie z uzliny 10 000 Kč 3 na Subjekt 150 000 Kč

Kompenzace za podstoupení biopsie z povrchové nebo podkožní léze 3 000 Kč 3 na Subjekt 45 000 Kč

Kompenzace za nepohodlí subjektů 500 Kč 63 na Subjekt 157 500 Kč

Mezisoučet - úhrada ostatních nákladů Subjektům 951 000 Kč

Neúspěšný screening Poskytovatel

Neúspěšný screening (proběhne v období ≤ 28 dní před randomizací)   12 000 Kč

Neúspěšný screening    - informovaný souhlas 1 885 Kč

Neúspěšný screening - laboratorní vyšetření   - laboratorní testy 2 708 Kč

Neúspěšný screening - těhotenský test   - těhotenský test 590 Kč

Neúspěšný screening cestovné   1 900 Kč

Neúspěšný screening *Maximální částka za radiologii   50 900 Kč

Mezisoučet - neúspěšný screening Poskytovatel

Neúspěšný screening 69 983 Kč

Maximální částka za neúspěšný screening 69 983 Kč

Opakovaný screening Poskytovatel

Opakovaný screening    6 084 Kč

Opakovaný screening    - laboratorní testy 4 627 Kč

Opakovaný screening    - těhotenský test 590 Kč

Opakovaný screening cestovné   1 900 Kč

Mezisoučet - opakovaný screening Poskytovatel

Opakovaný screening 13 201 Kč

Maximální částka za opakovaný screening 13 201 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům   (Poskytovatel) Částka Jednotky Popis Celkem

Stěry z herpetických lézí 1 281 Kč 10 na centrum 12 810 Kč

649 Kč 2 na Subjekt 6 490 Kč

Snímky viditelných kožních a podkožních nádorových lézí 580 Kč 10 na centrum 5 800 Kč

Virová serologie (hepatitis B, hepatitis C) 598 Kč 1 na Subjekt 2 990 Kč

Podání T-VECu nebo biopsie nádoru pod ultrazvukem 7 000 Kč 50 na centrum 350 000 Kč

Biopsie z uzliny 17 000 Kč 3 na centrum 51 000 Kč

BRAF V600E vyšetření                                     11 000 Kč 3 na centrum 33 000 Kč

Úhrada ostatních nákladů Subjektům 462 090 Kč

Subjektu náleží kompenzace za podstoupení biopsie z uzliny ve výši 10 000 Kč a za podstoupení biopsie z povrchové nebo podkožní léze ve výši 3 000,- Kč. 

Tyto kompenzace budou hrazeny Subjektům zpětně po zaplacení samostatné faktury vystavené Zdravotnickým zařízením, která bude obsahovat podrobně 

rozepsané nárokované částky Subjektům v průběhu předcházejícího období.

Kompenzace za podstoupení biopsie bude vyplácena Subjektům pouze dle skutečného počtu podstoupených výkonů ve zdravotnickém zařízení a na základě j 

podpisu formuláře " Kompenzace  za podstoupení biopsie", který bude předmětem verifikace zástupce Společnosti - monitora klinického hodnocení.

Subjektu dále náleží kompenzace za nepohodlí ve výši 500,- Kč za každou návštěvu ve zdravotnickém zařízení. Tyto kompenzace budou hrazeny Sujbjektům 

zpětně po zaplacení  samostatné faktury vystavené Zdravotnickým zařízení, která bude obsahovat podrobně rozepsané částky nárokované Subjektům v 

průběhu předcházejícího období.

Kompenzace za nepohodlí bude vyplácena Subjektům pouze dle skutečného počtu návštěv ve zdravotnickém zařízení a na základě j podpisu formuláře " 

Kompenzace  za nepohodlí", který bude předmětem verifikace zástupce Společnosti - monitora klinického hodnocení.

* Maximální částka na Subjekt zahrnuje náklady na MRI

Cestovní náklady Subjektů

Cestovní náklady budou placeny do výše  1900,- Kč za Subjekt, maximálně 119 700,- Kč na Zdravotnické zařízení.

Společnost vyplatí Zdravotnickému zařízení paušální částku ve výši třicet tisíc korun českých (30 000,- Kč) bez DPH jako zálohu na úhradu cestovních nákladů 

Subjektů, a to na základě faktury, kterou vystaví Zdravotnické zařízení po iniciaci pracoviště. Paušální částka se v souladu s § 36 odst. 11 zákona č. 235/2004 

Sb., o dani z přidané hodnoty, ve znění pozdějších předpisů, nezahrnuje do základu daně z přidané hodnoty. Zdravotnické zařízení bude proplácet Subjektům 

náklady na přepravu po každé uskutečněné návštěvě v souladu s Protokolem, a to na základě předložené účtenky, jízdenky či jiného dokladu, max. však do výše 

1900,- Kč za 1 uskutečněnou návštěvu. 

Zdravotnické zařízení vyúčtuje Společnosti vyplacenou zálohu každé platební období (viz platební podmínky) s podrobným rozpisem částek vyplacených 

jednotlivým Subjektům za dané období.

Při vyčerpání tří čtvrtin paušální částky zašle Zdravotnické zařízení Společnosti další fakturu na čerpání paušální částky na další období. Společnost se zavazuje 

fakturu bezodkladně uhradit.

V případě, že nedojde k čerpání celé částky poskytnuté Zdravotnickému zařízení vůbec nebo bude čerpána pouze částečně, zavazuje se Zdravotnické zařízení 

vrátit zbývající částku zpět na bankovní účet Společnosti. 

Cestovné bude Subjektům vypláceno na základě jejich podpisu formuláře "Náhrada cestovného Subjektům klinického hodnocení".                                                     

Maximální počet neúspěšných screeningů je 3 na centrum.

Maximální počet opakovaných screeningů je jeden opakovaný screening na jeden zařazený subjekt.

Dodatečný odběr krve (protilátky proti pembrolizumabu/PK 

pembrolizumabu)
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Náklady lékárny   (Poskytovatel) Částka Jednotky Popis Celkem

T-Vec - manipulace a aplikace 5 500 Kč 36 na Subjekt 990 000 Kč

Teploměry 5 000 Kč 1 na centrum 5 000 Kč

Zapojení mrazáku do monitorovacího systému nemocnice 15 000 Kč 1 na centrum 15 000 Kč

Mezisoučet - náklady lékárny 1 010 000 Kč

OSTATNÍ NÁKLADY

Administrativní poplatky  (Poskytovatel) Částka Jednotky Popis Celkem

Poplatek za zahájení klinického hodnocení 30 000 Kč 1 na centrum 30 000 Kč

Mezisoučet administrativní poplatky 30 000 Kč

Platební informace a Fakturační údaje Společnosti:

Název účtu; IČ; DIČ:

Objednávkové číslo:

Číslo účtu:

Název banky sídlo:

SWIFT:

IBAN:

Ke všem shora uvedeným částkám bude připočtena DPH v zákonné výši. Splatnost faktur je 30 dní. 

Potřebné vybavení

Strany berou na vědomí, že Zdravotnické zařízení bude potřebovat k provedení Klinického hodnocení následující vybavení (dále jen " Potřebné vybavení "):                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                                      

1) FREEZER - 85/ -40 ULTF 80 DL freezer : toto Potřebné vybavení bude Centru zapůjčeno  Společností nebo jejími zástupci k použití v Klinickém hodnocení.

2) digitální fotoaparát Nikon D90  se 60 mm objektivem, dvojitým bleskem a přiloženým milimetrovým měřítkem: toto Potřebné vybavení bude Centru zapůjčeno 

Společností nebo jejími zástupci k použití v Klinickém hodnocení.                                                                                                                                                                                                                                                               

Doručení: V případě potřeby Společnost nebo její zástupce zajistí doručení Potřebného vybavení Centru, a to na následující adresu: Fakultní nemocnice 

Královské Vinohrady, Dermatovenerologická klinika, Šrobárova 1150/50, 10034, Praha 10.

3) Teploměr : Toto Potřebné vybavení bude dodáno k provedení Klinického hodnocení u Poskytovatele způsobem uvedeným dále.

Uvedené Potřebné vybavení bude Poskytovateli uhrazeno  Společností nebo jejími zástupci, přičemž úhrada Společností poskytnutého Potřebného vybavení 

bude součástí odměny za služby poskytované Poskytovatelem podle Smlouvy. Náklady za Společností poskytnuté Potřebné vybavení nepřekročí částku 

uvedenou v Příloze A a Společnosti bude poskytnut doklad prokazující tyto náklady. Poskytovatel zakoupí min/max teploměr a od kalibrační laboratoře zajistí 

kalibrační list. Dále se zavazuje, že bude tento kalibrační list udržovat v permanentní platnosti, tedy že před vypršením kalibrace nechá teploměr re-kalibrovat.           

Platební podmínky:

Odměna za provádění Klinického hodnocení a další služby povýšená o částku odpovídající DPH bude hrazena průběžně v souladu s 

platebními podmínkami uvedenými níže. Všechny platby budou provedeny na základě platné faktury vydané Zdravotnickým zařízením (dále 

jen „Příjemce“) a odeslané Společnosti. Faktura bude vystavena Příjemcem, dle kalkulace uskutečněných návštěv a poskytnutých služeb 

vytvořené Společností a odsouhlasené Příjemcem, a to do 15 pracovních dnů od odsouhlasení kalkulace Příjemcem. Společnost je povinna 

zaslat Zdravotnickému zařízení kalkulaci provedených návštěv a poskytnutých služeb, a to v měsíci následujícím po ukončení příslušného 

období (viz níže). V případě, že bude Společnost v prodlení se zasláním kalkulace odměny Zdravotnickému zařízení, je Zdravotnické zařízení 

oprávněno vystavit fakturu za všechny návštěvy a další služby provedené v rámci Klinického hodnocení v uplynulém období.

Ke všem shora uvedeným částkám bude připočtena DPH ve výši dle právních předpisů účinných ke dni uskutečnění zdanitelného plnění. 

Odměna je splatná do 30 dnů ode dne doručení faktury Společnosti.

Platby budou provedeny následovně:

(a) Platby za ukončené návštěvy zmonitorované zástupcem Společnosti a za další služby poskytnuté v souladu s Rozpočtem výše budou po 

dobu trvání Klinického hodnocení prováděny dvakrát ročně, a to za období od 1. 10. do 30. 4. příslušného kalendářního roku a za období od 

1. 5. do 30. 9. příslušného kalendářního roku. 

(b) Konečná platba.  Při ukončení Klinického hodnocení v souladu s Protokolem nebo při předčasném ukončení Klinického hodnocení bude 

provedena konečná platba, která bude zahrnovat odměnu za návštěvy a další služby poskytnuté Zdravotnickým zařízením v souladu s 

Objednávkou, avšak dosud neuhrazené Společností („Konečná platba“).  Konečná platba je podmíněna uskutečněním tzv. Close-out vizity a 

bude poskytnuta po obdržení (i) všech vyplněných a opravených CRF a zodpovězení všech dotazů, (ii) konečné zprávy Hlavního 

zkoušejícího, která bude napsaná v přijatelné formě pro Společnost; a (iii) konečného doložení veškerého nepoužitého hodnoceného 

studijního léčiva.

(c) Start-up. Smluvní strany se dále dohodly, že Společnost uhradí Zdravotnickému zařízení cenu ve výši 30.000,- Kč za úkony související se 

zahájením klinického hodnocení (start-up fáze). Tato cena je splatná na základě faktury vystavené Zdravotnickým zařízením po uzavření 

této smlouvy, a to ve lhůtě 30 dnů ode dne doručení faktury Společnosti.                       

V případě, že se prokáže, že randomizovaný Subjekt nesplňuje požadavky Klinického hodnocení, Společnost nebude povinna u uvedených 

Subjektů zaplatit Zdravotnickému zařízení příspěvek za Subjekt. V případě, že Subjekt dobrovolně z Klinického hodnocení vystoupí a nebo 

je z Klinického hodnocení odvolán (a) Společností nebo (b) Hlavním zkoušejícím z jakéhokoliv jiného důvodu než kvůli tomu, že Subjekt 

nesplnil kvalifikační požadavky pro Klinické hodnocení, pak zaplatí Společnost  příjemci poměrnou část odměny za Subjekt ke dni, ke 

kterému Subjekt vystoupí nebo je vyřazen. Konečná platba bude v souvislosti s úpravou Nákladů na klinické hodnocení popsanou výše 

zvýšena nebo případně snížena. Dále v případě, že ke dni dokončení Klinického hodnocení poukáže Společnost částky podle podmínek této 

Smlouvy, které převyšují upravené Náklady na klinické hodnocení, pak Zdravotnické zařízení Společnosti  uhradí celkovou částku, o kterou 

převyšují částky poukázané Společností upravené náklady na Klinické hodnocení.

CZ91 2600 0000 0020 4270 0100

Žádné další náklady nebudou požadovány bez předchozího písemného souhlasu Společnosti.

Amgen s.r.o., Klimentská 1216/46,11002,Praha 1 

IČO: 27117804, DIČ: CZ27117804

7100283068

2042700100/2600

Citibank a.s., Bucharova 2641/14, 15802,  Praha 5

CITICZPX

Smlouva:  270666   

Pracoviště:  21002 

Objednávka:  7100283068 6


