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	Amendment # 1 to Clinical Study Agreement
	Dodatek č. 1 ke smlouvě o klinickém hodnocení

	This Amendment #_1_ (“Amendment 1__”) enters into force on the date of its signing by both contracting parties and becomes effective on the date of its publication in the register of contracts within the meaning of Act No. 340/2015 Coll., on the register of contracts (“Amendment #_1_ Effective Date”) by and between xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx, with place of work at U nemocnice 1, 128 20 Praha 2, Czech Republic (‘Principal Investigator’), 
and 
Ústav hematologie a krevní transfuze, located at U Nemocnice 2094/1, 128 00 Prague 2, Czech Republic, Identification number: 00023736, Tax identification number: CZ00023736, represented by prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA, Director (“Study Site”) and
Daiichi Sankyo, Inc. (“DSI”) located at 211 Mt. Airy Road, Basking Ridge, New Jersey 07920 United States, 
IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., located at: Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Czech Republic Identification number: 247 68 651, Tax identification number: CZ247 68 651 (“CRO”).
(Principal Investigator, Study Site, DSI and CRO hereinafter referred to as “Parties”)
	Tento dodatek č. 1 (dále „Dodatek č. 1__“) nabývá platnosti dnem jeho podpisu oběma smluvními stranami a účinnosti dnem jeho uveřejnění registru smluv ve smyslu zákona č. 340/2015 Sb., o registru smluv (dále „Datum účinnosti Dodatku č. 1“) mezi xxxxxxxxxxx xxxxxxxxxx s místem pracoviště na adrese U nemocnice 1, 128 20 Praha 2, Česká republika (dále jen „Hlavní zkoušející“’),
 a 
Ústavem hematologie a krevní transfuze, se sídlem U Nemocnice 2094/1, 128 00 Praha 2, Česká republika, IČO: 00023736, DIČO: CZ00023736, zastoupeným prof. MUDr. Petrem Cetkovským, Ph.D., MBA, ředitelem (dále „Místo provádění klinického hodnocení“), a 
společností Daiichi Sankyo, Inc. (dále jen „DSI“), se sídlem 211 Mt. Airy Road, Basking Ridge, New Jersey 07920, Spojené státy americké a 
společností IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., se sídlem: Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8 – Karlín, Česká republika IČ: 24768651, DIČ: CZ24768651 (dále jen „CRO“).
(Hlavní zkoušející, Místo provádění klinického hodnocení, DSI a CRO společně dále jen “Smluvní strany”).

	WHEREAS, the Parties desire to modify the Clinical Study Agreement concluded on  15 September 2025 with an effective date of  15 September 2025“Agreement”) for the clinical Study with Study Drug Quizartinib encoded AC220-168 protocol number: AC220‑168 entitled  “A Phase 3, Double‑Blind, Randomized, Placebo‑Controlled Trial of Quizartinib Administered in Combination with Induction and Consolidation Chemotherapy and Administered as Maintenance Therapy in Adult Patients with Newly Diagnosed FLT3‑ITD (‑) Acute Myeloid Leukemia”(“Study”).
	Strany si přejí upravit Smlouvu o klinickém hodnocení uzavřenou dne  15. září 2025 s datem účinnosti k 15. září 2025 (dále „Smlouva“), ke klinickému hodnocení Hodnoceného přípravku Quizartinib , č. Protokolu AC220-168, s názvem „Dvojitě zaslepené, randomizované, placebem kontrolované klinické hodnocení fáze 3 přípravku Quizartinib podávaného v kombinaci s indukční a konsolidační chemoterapií a jako udržovací léčba dospělým pacientům s nově diagnostikovanou FLT3‑ITD negativní akutní myeloidní leukémií“  (dále „Studie“).

	WHEREAS in accordance with Section number 21  of the Agreement, the Parties desire to modify the specific language and hence agree to the following modifications to the Agreement:
	V souladu s článkem č. 21 Smlouvy si Strany přejí upravit konkrétní znění, a proto se dohodly na následujících změnách Smlouvy:

	
	

	The ATTACHMENT A, BUDGET & PAYMENT SCHEDULE  } to the Agreement is deleted in its entirety and replaced with new ATTACHMENT A, BUDGET & PAYMENT as attached to this Amendment # 1 to reflect changes in costs due to Protocol Amendment AC220-168, version 4, dated 4 July 2025(“Amended Protocol”), The Contracting Parties expressly agree that the provisions of this Amendment No. 1 shall also apply to legal relationships arising between the Contracting Parties on the date of approval of the Amended Protocol by the State Institute for Drug Control, approved on  2 December 2025  in accordance with the Applicable Law until the entry into force of this Amendment No. 1.
	PŘÍLOHA A, ROZPOČET A ROZPIS PLATEB ke Smlouvě se v plném rozsahu ruší a nahrazuje se novou PŘÍLOHOU A, ROZPOČET A ROZPIS PLATEB přiloženou k tomuto Dodatku č. 1, která odráží změny v nákladech v souvislosti s Dodatkem k Protokolu AC220-168, verze 4 ze dne 4 července 2025 (dále „Změněný Protokol“), přičemž Smluvní strany se výslovně dohodly, že ujednání tohoto Dodatku č. 1 se použijí i na právní poměry vzniklé mezi smluvními stranami datu schválení Změněného protokolu Státním ústavem pro kontrolu léčiv, schváleno dne  2. 12. 2025  v souladu s Platnými právními předpisy do okamžiku nabytí účinnosti tohoto Dodatku č. 1.


	Defined terms used in this Amendment and not defined herein will have the same meanings assigned such terms in the Agreement.
	Definované výrazy použité v tomto Dodatku a výrazy, které v něm nejsou definovány, mají stejný význam, jaký je těmto výrazům přiřazen ve Smlouvě.

	All other provisions of the Agreement shall remain unaltered and given full force and effect.
	Všechna ostatní ujednání Smlouvy zůstávají beze změny a plně platná a účinná.

	 If this Supplement No. 1 is concluded in electronic form, it is a single copy with electronic signatures of both contracting parties in accordance with Act No. 297/2016 Coll., on trust services for electronic transactions, as amended, which will be provided to both Contracting Parties.
	Je-li tento Dodatek č. 1 uzavírán v elektronické podobě, jedná se o jedno vyhotovení s elektronickými podpisy obou smluvních stran v souladu se zákonem č. 297/2016 Sb., o službách vytvářejících důvěru pro elektronické transakce, ve znění pozdějších předpisů, které bude poskytnuto oběma Smluvním stranám.

	[SIGNATURE PAGE FOLLOWS]
	[NÁSLEDUJE STRÁNKA S PODPISY]






















Agreed to and accepted: /Odsouhlaseno a přijato:
	IN WITNESS WHEREOF, the Parties have hereunto signed this Agreement in their official capacities as of the date first written above.
	NA DŮKAZ TOHO Strany zastoupené řádně pověřenými osobami podepsaly tuto Smlouvu k datu uvedenému výše.

	IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. under a Power of Attorney dated 3 October 2024 in the name of DAIICHI SANKYO, INC. / IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. na základě plné moci dne 3. října 2024, jménem společnosti DAIICHI SANKYO, INC.
	On behalf of the Ústav hematologie a krevní transfuze / Jménem Ústavu hematologie a krevní transfuze

	By: / Podepsal(a): 
	
	By: / Podepsal(a): 
	



	Name: / Jméno: 
	
	Name: / Jméno: 
	prof. MUDr. Petr Cetkovský, Ph.D., MBA

	Title: / Funkce: 
	
	Title: / Funkce: 
	Director / ředitel

	IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o. /
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o.
	Principal Investigator xxxxxxxxxxxxxxxxxx / Hlavní zkoušející xxxxxxxxxxxxxxxxx

	By: / Podepsal(a): 
	
	By: / Podepsal(a): 
	



	Name: / Jméno: 
	
	Name: / Jméno: 
	xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	Title: / Funkce: 
	
	Title: / Funkce: 
	Principal Investigator / Hlavní zkoušející









	ATTACHMENT A
	PŘÍLOHA A

	BUDGET & PAYMENT SCHEDULE
	ROZPOČET A ROZPIS PLATEB



		
	

	A.	PAYEE DETAILS
	A.	ÚDAJE O PŘÍJEMCI PLATEB

	The Parties agree that the payee designated below is the proper payee for this Agreement, and that payments under this Agreement will be made only to the following payee (“Payee”):
	Smluvní Strany se dohodly, že níže uvedený příjemce plateb je řádným příjemcem plateb z této Smlouvy a že platby vyplácené podle této Smlouvy budou hrazeny výhradně tomuto příjemci plateb (dále jen „Příjemce plateb“):

	 
	Contract Payee

	

	Payee Name 
(Must match name in the contract)
	Ústav hematologie a krevní transfuze

	Payee Address
	U nemocnice 2094/1, 128 20, Prague 2, Czech Republic

	VAT/Tax ID
(Tax ID must exactly match the payee name indicated above, or tax exempt when applicable)
	CZ0023736

	
	

	Banking Information:
	

	Bank Name
	Česká národní banka

	Bank Street
	Na Příkopě 28

	Bank City
	Prague 1

	Bank State/Province
	

	Bank Postal Code
	115 03

	Bank Country
	Czech Republic

	Receiving Account Currency
	CZK

	IBAN 
	CZ46 0710 0000 0000 3143 8021     

	Swift Code (8 or 11 Characters)
	CNBACZPP 

	If the contracted Payment Currency does not match your bank account, you may need to provide an Intermediary Bank.  Please contact your Financial institution for details.  If an Intermediary bank is required, please provide Bank Name, Account Number if applicable and SWIFT Code of Intermediary Bank along with all other required Wire instructions

	
	

	
	

	Contact Information
	

	Name of recipient sending invoices to 
	xxxxxxxxxxxxx

	Phone number & Email
	xxxxxxxxxxxxx, xxxxxxxxxxxxxxxxxx

	Language Preference
	Czech, English

	Name of payment recipient to receive payment notification and details
	xxxxxxxxxxxxx

	Phone number & Email
	+xxxxxxxxxxxxx, xxxxxxxxxxxxxxxxx

	Language Preference 
	Czech, English



	 
	Příjemce plateb ze Smlouvy
	

	Název/jméno Příjemce plateb 
(musí se shodovat se jménem ve Smlouvě)
	Ústav hematologie a krevní transfuze

	Adresa Příjemce plateb
	U nemocnice 2094/1, 128 20, Prague 2, Czech Republic

	DIČ
(Daňové identifikační číslo se musí přesně shodovat s výše uvedeným názvem/jménem příjemce plateb; případně uveďte, že není plátcem DPH)
	CZ0023736

	
	

	Bankovní spojení:
	

	Název banky
	Česká národní banka

	Ulice
	Na Příkopě 28

	Město
	Praha 1

	Stát/kraj
	

	PSČ
	115 03

	Země
	Česká republika

	Měna účtu příjemce
	CZK

	IBAN 
	CZ46 0710 0000 0000 3143 8021 

	Swift kód (8 nebo 11 znaků)
	CNBACZPP 

	Pokud dohodnutá měna platby neodpovídá měně Vašeho bankovního účtu, je možné, že budete muset uvést ještě zprostředkovatelskou banku. O podrobnostech se informujte u své banky. Bude-li nutné používat zprostředkovatelskou banku, uveďte společně s ostatními údaji pro bankovní převod také její název a případně její číslo účtu a kód SWIFT.

	
	

	
	

	Kontaktní údaje
	

	Jméno příjemce odesílajícího faktury 
	xxxxxxxxxxxxx

	Telefonní číslo a e‑mail
	xxxxxxxxxxxxx, xxxxxxxxxxxxxxxxx

	Preferovaný jazyk
	Čeština, angličtina

	Jméno příjemce plateb, kterému mají být zasílána oznámení a údaje o platbách
	xxxxxxxxxxxxx

	Telefonní číslo a e mail
	+xxxxxxxxxxxxx, xxxxxxxxxxxxxxxx

	Preferovaný jazyk 
	Čeština, angličtina




	
	

	In case of changes in the Payee’s bank details, Site is obliged to inform CRO Clinical Trial Payments  in writing by sending an email to: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
	Dojde-li ke změně bankovního spojení Příjemce plateb, musí o tom Místo provádění klinického hodnocení písemně informovat oddělení plateb za klinická hodnocení CRO e-mailem zaslaným na adresu: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

	Site shall contact its CRO study team member to provide signed documentation of changes to payee’s bank details. Parties agree that in case of changes in bank details which do not involve a change of payee or change of country location of bank account, no further amendments are required.
	Místo provádění klinického hodnocení kontaktuje příslušného člena studijního týmu CRO, aby poskytlo podepsanou dokumentaci o změnách v bankovním spojení Příjemce plateb. Strany se dohodly, že nebude nutno uzavírat žádný další dodatek ke Smlouvě, jestliže se změna bude týkat pouze bankovního spojení, avšak nezmění se samotný příjemce plateb ani země, v níž se nachází jeho bankovní účet.

	
	

	The Parties acknowledge that the designated Payee is authorized to receive all of the payments for the services performed under this Agreement.  
	Strany tímto berou na vědomí, že uvedený Příjemce plateb je oprávněn přijímat veškeré platby za služby poskytované na základě této Smlouvy.  

	
	

	If the Investigator is not the Payee, then the Payee's obligation to reimburse the Investigator, if any, is determined by a separate agreement between Investigator and Payee, which may involve different payment amounts and different payment intervals than the payments made by CRO to the Payee.
	Není-li Příjemcem plateb Zkoušející, bude případná povinnost Příjemce plateb vyplácet Zkoušejícímu odměnu upravena v samostatné dohodě mezi Zkoušejícím a Příjemcem plateb, v níž mohou být stanoveny jiné částky plateb včetně jiných výplatních termínů než částky, které bude CRO vyplácet Příjemci plateb.

	
	

	Investigator acknowledges that if Investigator is not the Payee, CRO will not pay Investigator even if the Payee fails to reimburse Investigator.
	Zkoušející bere na vědomí, že pokud není Příjemcem plateb Zkoušející, CRO nebude platit Zkoušejícímu ani v případě, že Příjemce plateb platby Zkoušejícímu neprovede.

	
	

	B.	MINIMUM ENROLLMENT GOAL
	B.	MINIMÁLNÍ CÍLOVÝ POČET ZAŘAZENÍ

	Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
 

	Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
 



	C.	PAYMENT TERM 
	C.	PLATEBNÍ PODMÍNKY 

	CRO will make payments to the Payee every three (3) months on a completed visit per subject basis in accordance with the attached budget. Each payment due, including any Screening Failure that may be payable under the terms of this Agreement, will be made based upon prior month´s enrollment data received from the Site supporting subject visitation.  
	CRO bude platby Příjemci plateb hradit jednou za tři (3) měsíce v souladu s přiloženým rozpočtem na základě počtu návštěv uskutečněných jednotlivými subjekty. Každá splatná částka, včetně odměny za pacienty, kteří neprojdou vstupními vyšetřeními, bude-li podle podmínek této Smlouvy hrazena, bude vyplácena na základě údajů o počtu pacientů zařazených v předchozím měsíci obdržených od Místa provádění klinického hodnocení se záznamy o uskutečněných návštěvách. 

	Any expense or cost incurred by Site in performing this Agreement that is not specifically designated as reimbursable by CRO or DSI under the Agreement (including this Budget and Payment Schedule) is the sole responsibility of the Site, unless the Parties agree otherwise in writing in a particular case.
	Jakékoli náklady a výdaje, které vzniknou Místu provádění klinického hodnocení v souvislosti s plněním této Smlouvy a které nejsou výslovně označeny jako proplatitelné ze strany CRO či společnosti DSI za podmínek této Smlouvy (včetně její části Rozpočet a Rozpis plateb), půjdou plně k tíži Místa provádění klinického hodnocení, nedohodnou-li se Smluvní strany v konkrétním případě písemně jinak.

	
	

	In case that the Study Site is a payer of VAT, appropriate rate of VAT according to a mandatory statute, will be included to the above-mentioned invoice amounts.
	V případě, že Místo provádění klinického hodnocení je plátcem DPH, bude do hodnoty výše uvedené faktury započtena příslušná sazba DPH ve výši stanovené právními předpisy. 

	
	

	All government taxes are the sole responsibility of the Payee.

	Platba všech vnitrostátních daní bude výlučnou odpovědností Příjemce plateb.

	Major, disqualifying Protocol violations are not payable under this Agreement
	Závažná diskvalifikující porušení Protokolu nebudou podle podmínek této Smlouvy proplacena.

	
	

	
	

	D.	BUDGET TABLE 
	D.	TABULKA ROZPOČTU 

	
	

		VISIT / NÁVŠTĚVA
	VISIT AMOUNT
INCLUDING X% OVERHEAD (CURRENCY) / ČÁSTKA ZA NÁVŠTĚVU
VČETNĚ X % REŽIJNÍCH NÁKLADŮ (MĚNA)
	PK-ECG SUB-STUDY
VISIT AMOUNT
INCLUDING X% OVERHEAD (CURRENCY) / PODSTUDIE FK-EKG
ČÁSTKA ZA NÁVŠTĚVU
VČETNĚ X % REŽIJNÍCH NÁKLADŮ (MĚNA)

	





























































	
	

	
	
















	
E.	STUDY START-UP FEE [DO NOT INCLUDE IN INVOICE SECTION]
	
E.	POPLATEK ZA INICIACI STUDIE (START-UP) [NEUVÁDĚJTE V ČÁSTI PRO FAKTURU]

	[bookmark: _Hlk505171849][bookmark: _Hlk505171891]A one-time, non-refundable payment will be paid in the amount of  xxxxxxx to cover Study start-up activities upon
completion and receipt by CRO of all contractual and regulatory documentation and receipt of invoice.

Amendment Administrative Fee
A one-time, non-refundable payment will be paid in the amount of xxxxxxxxxxx to cover an administrative fee for each single amendment initiated by DSI  or CRO, upon completion and receipt by CRO of all contractual documentation and receipt of invoice

DOCUMENT STORAGE, ARCHIVING TOTAL COST
A record storage payment of xx    xx will be made upon receipt of invoice. In accordance with Protocol requirements, Site shall maintain all Study records in a safe and secure location to allow easy and timely retrieval, when needed.



STUDY CLOSE OUT FEE
A one-time, non-refundable Study Close-Out payment of xx    xx will be made upon completion and approval by CRO of any outstanding data documentation (data entry completion and data clarifications issued) and regulatory documentation and upon receipt of invoice.

V. PATIENT EXPENSES 
DSI through CRO shall reimburse reasonable Patient expenses_
- related to travel,  meals, discomfort will be reimbursed in a fixed amount of xxx  x per 1 visit.
Furthermore, upon completion and receipt by CRO of all original contractual and regulatory documentation, CRO shall provide to Study Site an advance payment (the “Advance”) in the amount of xxxxxxxxxxx regarding settlement of abovementioned Patient expenses related with travel and meals of Study subject pursuant to Protocol. Reimbursement, as stipulated above, shall be handed to individual Study subjects by Study Site upon receipt of the Advance from the CRO. In the event that the Advance shall be used up for the expenses of the Study Subject, the Study Site is entitled to issue another invoice to above-mentioned amount and the CRO undertakes to pay the invoice within 30 days of the date of issuance.

Study Site also undertakes to provide CRO with a break-down of the paid reimbursements immediately after the last Study Subject has terminated its participation in the Trial. If, upon completion or termination of this Agreement, the amount of the Advance exceeds the amount that Study Site is entitled to receive for all the Study subject’s reimbursement that it performed up to that time, then Study Site shall promptly remit the difference to CRO.
The abovementioned reimbursement is not considered as the earnings of the Study Site and the monetary amounts paid to the Study Subjects are not considered as the cost of the Study Site who is merely the intermediary of the paid compensation
ANNUAL  LABORATORY CERTIFICATES FEE                                                                                       
Payee will receive an Annual Fee for laboratory certificate of xxxxxxxx  per year for each year that the Study continues at the Investigator’s Study Site. Reimbursement will be made upon receipt of invoices each year on or after the anniversary of the signing of this Agreement. Invoices must include the year of renewal.

PHARMACY: SET-UP FEE
A one time, non-refundable Pharmacy Set-Up payment of xxxxxxx will be made upon completion and receipt of all original contractual and regulatory documentation and receipt of an original invoice.

PHARMACY CLOSE OUT FEE
A one-time, non-refundable Pharmacy Close-out payment will be made upon receipt of invoice at a cost of xxxxxxx at end of study.


OTHER PHARMACY FEES: 
	

	



	Jednorázový nevratný poplatek v částce xxxxxx pokrývající činnosti při zahájení Studie bude uhrazen po 
zkompletování veškeré původní smluvní a regulační dokumentace a po jejím přijetí ze strany CRO, a po obdržení faktury.
 
Poplatek za dodatek
Jednorázový nevratný poplatek v částce xxx    xxx pokrývající administrativní poplatek za každý jeden dodatek iniciovaný DSI nebo CRO, bude uhrazen po zkompletování veškeré smluvní dokumentace a po jejím přijetí CRO, a po obdržení faktury.

CELKOVÉ NÁKLADY NA USKLADNĚNÍ DOKUMENTACE A ARCHIVACI
Platba za uchovávání záznamů ve výši xx    xx bude provedena po obdržení faktury. V souladu s požadavky Protokolu bude Místo provádění klinického hodnocení uchovávat všechny záznamy Studie na bezpečném a zabezpečeném místě, aby bylo možné je v případě potřeby snadno a včas získat.

POPLATEK PŘI UKONČENÍ STUDIE
Jednorázový, nevratný poplatek při ukončení Studie ve výši xxxxxxxxx bude uhrazen po zkompletování a schválení veškeré zbývající dokumentace (dokončení zadávání údajů a dořešení zaslaných požadavků) a dokumentace pro kontrolní úřady ze strany CRO a po obdržení faktury.

V. VÝDAJE PACIENTUM
Zadavatel prostřednictvím CRO uhradí přiměřené Výdaje pacienta:
- spojené s cestováním , stravováním  a nepohodlím ve fixní výši xx    xx za 1 návštěvu.
[bookmark: _Hlk8911973][bookmark: _Hlk15372719]CRO po vyplnění veškeré smluvní a regulatorní dokumentace a doručením originálů této dokumentace CRO, poskytne Místu provádění klinického hodnocení zálohovou platbu (dále jen „Záloha“) ve výši xxx    x k úhradě výše uvedených Výdajů pacienta spojených s cestováním a stravováním Subjektu studie dle protokolu. Předání těchto náhrad, tak jak je upraveno výše, jednotlivým subjektům klinického hodnocení bude zajišťovat Místo provádění klinického hodnocení po obdržení Zálohy od CRO. V případě, že dojde k vyčerpání Zálohy na úhradu nákladů subjektu hodnocení, je Místo provádění klinického hodnocení oprávněno vystavit další fakturu v uvedené výši a CRO se zavazuje fakturu do 30 dnů od vystavení uhradit.
Místo provádění klinického hodnocení se dále zavazuje vyúčtovat CRO vyplacené náklady subjektu hodnocení bezprostředně poté, co poslední Subjekt studie v místě hodnocení ukončí účast ve Studii. Bude-li poskytnutá Záloha po dokončení či ukončení této Smlouvy přesahovat částku, kterou je Místo provádění klinického hodnocení oprávněno obdržet za všechny náhrady poskytnuté subjektům Studie do té doby, pak musí Místo provádění klinického hodnocení promptně vrátit přeplatek CRO.
Tyto odměny nejsou příjmem Místa provádění klinického hodnocení a peněžní částky vyplacené Subjektům studie nejsou nákladem Místa provádění klinického hodnocení, který je pouze zprostředkovatelem vyplacených náhrad.
ROČNÍ POPLATEK ZA LABORATORNÍ CERTIFIKÁTY      
Příjemce plateb obdrží Roční poplatek za laboratorní certifikáty ve výši xxxxxxxx ročně za každý rok, kdy klinické hodnocení pokračuje v Místě provádění klinického hodnocení u Zkoušejícího. Úhrada bude provedena po obdržení faktur každý rok k výročí podpisu této Smlouvy nebo po něm. Faktury musí obsahovat rok obnovení                                              

LÉKÁRNA: POPLATEK ZA ZAHÁJENÍ ČINNOSTI
Po vyhotovení všech smluvních dokumentů a dokumentů pro kontrolní úřady a předání jejich originálů včetně originálu faktury bude uhrazen jednorázový nevratný poplatek za přípravu lékárny ve výši xxxxxxxxx.

POPLATEK ZA UKONČENÍ ČINNOSTI 
LÉKÁRNY
Jednorázový, nevratný poplatek za ukončení činnosti lékárny ve výši xxxxxxxx bude uhrazen po obdržení faktury na konci Studie.

DALŠÍ POPLATKY LÉKÁRNĚ:
	

	




	
F.	SCREENING FAILURE 
	
F.	SUBJEKTY, KTERÉ NEPROJDOU VSTUPNÍM VYŠETŘENÍM („SCREENING FAILURE“)  

	
	 







	
	

	[bookmark: _Hlk508539796]To be eligible for reimbursement of a screening visit, supporting data entry must be completed and submitted to CRO along with any additional information, which may be requested by CRO to appropriately document the subject screening procedures.
	Nárok na úhradu za vstupní návštěvu vzniká za předpokladu, že CRO budou předloženy vyplněné podkladové údaje spolu s jakýmikoli dodatečnými informacemi, které může CRO vyžadovat k řádnému prokázání vstupních vyšetření subjektu.

	Rescreening: Reimbursement for re-screening will be at the amount indicated for re-screening in the attached budget table (section D above). Re-screening accounts for Informed Consent, Eligibility assessment, concomitant medications and non-procedure time. 
To be eligible for reimbursement of re-screening, supporting data entry must be completed and submitted to CRO along with any additional information, which may be reasonably requested by CRO to confirm subject re-screening procedures.

	Opakované vstupní vyšetření: Úhrada za opakované vstupní vyšetření bude vyplacena v částce uvedené za tento úkon v přiložené tabulce rozpočtu (oddíl D výše). Součástí opakovaného vstupního vyšetření je informovaný souhlas, posouzení způsobilosti k účasti, souběžně užívaných léků a čas nesouvisející s úkony. 
Nárok na úhradu opakovaného vstupního vyšetření vzniká za předpokladu, že budou zadány podkladové údaje, jež budou předloženy CRO spolu s veškerými dalšími informacemi, které mohou být ze strany CRO odůvodněně vyžadovány za účelem potvrzení úkonů opakovaných vstupních vyšetření.


	


	

	G.	DISCONTINUED OR EARLY TERMINATION SUBJECTS 
	G.	VYŘAZENÉ SUBJEKTY NEBO SUBJEKTY S PŘEDČASNÝM UKONČENÍM 

	Reimbursement for discontinued or early termination subjects will be prorated based on the number of confirmed completed visits.
	Odměna za vyřazené subjekty nebo za subjekty s předčasným ukončením bude vyplácena v poměrné výši podle počtu potvrzených uskutečněných návštěv.

	
	

	H.	UNSCHEDULED VISITS 
	H.	NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚVY 

	Payment for unscheduled visits will be reimbursed in the amount indicated under Section D, Budget Table which includes overhead. To be eligible for reimbursement for unscheduled visits, supporting data entry must be completed and submitted to CRO, along with any additional information which may be requested by CRO, to appropriately document the unscheduled visit.
	Platby za neplánované návštěvy budou uhrazeny v částce uvedené v Tabulce rozpočtu v oddílu D výše (tyto částky již zahrnují režijní náklady). Nárok na úhradu za neplánovanou návštěvu vzniká za předpokladu, že CRO budou předloženy vyplněné podkladové údaje spolu s jakýmikoli dodatečnými informacemi, které může CRO vyžadovat k řádnému prokázání neplánované návštěvy.

	
	

	I.	CONDITIONAL PROCEDURES (WITH INVOICE) 
	I.	ÚKONY PROVÁDĚNÉ PODLE POTŘEBY (NA ZÁKLADĚ FAKTURY) 

	The following conditional procedure costs will be reimbursed on a pass-through basis upon receipt of an invoice in the amount indicated in the table below (which includes overhead).  Subject number and procedure dates must be included on the invoice for payment to be issued. 
	Následující úkony prováděné podle potřeby budou hrazeny přefakturací po obdržení faktury vystavené na částku uvedenou v tabulce níže (tato částka již zahrnuje režijní náklady).  Aby mohla být platba uskutečněna, musí faktura obsahovat číslo subjektu a data úkonů. 

	

	

		Conditional Procedure / Úkon prováděný podle potřeby
	Budget
CZK/ Rozpočet
KČ

	

































	 




	
	

	J.            EC FEES 
	POPLATKY ETICKÝM KOMISÍM 

	EC costs will be paid upon receipt of an invoice issued by the EC, and are not included in the attached Budget.  Payment will be made directly to the EC. Any subsequent re-submissions or renewals, upon approval by CRO and DSI, will be paid upon receipt of appropriate documentation.
	Poplatky etickým komisím budou propláceny po obdržení faktury vystavené etickou komisí, a nejsou zahrnuty do přiloženého rozpočtu. Platby budou hrazeny přímo etické komisi. Platby za případná následná opakovaná podání nebo prodloužení budou se souhlasem CRO a společnosti DSI hrazeny po předložení odpovídajících dokladů.

	
	

	K.	EQUIPMENT
	K.	VYBAVENÍ

	
DSI through itself or a third-party vendor will supply the Study Site with following equipment:

	Item No. 1

	Name EKG machine, model: ELI150c, Mortara (NKA Welch Allyn,

	Serial number:

	Number of pieces: 1

	Value in CZK: 60 225,-  (2 750 USD.

	 

	Item No. 2

	Name: Tablet, model: : K10, výrobce Lenovo

	Serial number:

	Number of pieces: 1

	Value in CZK: 4 750,- Kč ( 190  €)

	 

	Item No. 3

	Name: Smartphone, model: Moto G32  XT2235-1, výrobce Motorola,

	Serial number:

	Number of pieces: 1

	Value in CZK: 5750 ,- ( 230 €)




	
Společnost DSI sama nebo prostřednictvím smluvního dodavatele dodá Místu provádění klinického hodnocení následující vybavení:  
	Položka 1

	Název EKG machine, model: ELI150c, Mortara (NKA Welch Allyn,

	Výrobní číslo:

	Počet kusů: 1

	hodnota v CZK: 60 225,-  (2 750 USD)

	 

	Položka 2

	Název: Tablet, model: : K10, výrobce Lenovo

	Výrobní číslo:

	Počet kusů: 1

	Hodnota v CZK: 4 750,- Kč ( 190  €)

	 

	Položka 3

	Jméno: Smartphone, model: Moto G32  XT2235-1, výrobce Motorola,

	Výrobní číslo:

	Počet kusů: 1

	Hodnota v CZK: 5750 ,- ( 230 €)




	 (“Equipment”) required for the performance of the Study under the Protocol. The Equipment remain the sole property of DSI/vendor, as the case may be and shall be used for the sole purpose of the Study as defined by the Protocol.
	 (dále jen „Vybavení“) požadované k provádění Studie podle Protokolu. Vybavení zůstává výhradním vlastnictvím společnosti DSI, respektive smluvního dodavatele a bude používáno výhradně pro účely Studie definované Protokolem.

	The Study Site agrees to use the Equipment in accordance with the manufacturer's instructions and shall be maintained in good working order while at the Study Site. Upon completion/termination of the Study at the Study Site DSI or its third party contracted vendor will arrange to collect the Equipment at its own cost. The Study Site will support DSI/third party vendor in its collection. The provision of the Equipment is not intended to be nor shall be construed to be an inducement for positive results in the performance of the Study.
	Místo provádění klinického hodnocení souhlasí, že bude Vybavení používat v souladu s pokyny výrobce a že je bude po dobu, kdy bude v Místě provádění klinického hodnocení, udržovat v dobrém funkčním stavu. Po dokončení/ukončení Studie v Místě provádění klinického hodnocení zajistí společnost DSI nebo její smluvní dodavatel na vlastní náklady vyzvednutí Vybavení. Místo provádění klinického hodnocení poskytne při vyzvednutí Vybavení společnosti DSI nebo jejímu smluvnímu dodavateli součinnost. Poskytnutí Vybavení není zamýšleno a nebude vykládáno jako pobídka k pozitivním výsledkům při provádění Studie.

	
	

	L.	PAYMENT DISPUTES 
	L.	PLATEBNÍ SPORY 

	Site will have thirty (30) days from the receipt of final payment to dispute any payment discrepancies during the course of the Study.
	Jakékoli nesrovnalosti v platbách během Studie bude moci Místo provádění klinického hodnocení rozporovat do třiceti (30) dnů po doručení závěrečné platby.

	
	

	M.	INVOICES 
	M.	FAKTURY  

	Payments will be issued by CRO based on Visit Budget, payment frequency and payment terms as described above. Payments will be made only upon receipt of corresponding invoices, including back-up documentation, in the specified currency, as described below. Invoices will be payable within 30 days from the date of receipt by CRO of the invoice, including any applicable back-up documentation.
Invoices for any additional payments to those stated in this agreement (i.e., additional reimbursements) must also be sent to CRO and approved by DSI. 

All invoices shall be raised in the following manner:
Invoices to be billed to:
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., 
Pernerova 691/41, 186 00
Praha 8 - Karlín,
Czech Republic
Invoices including back-up to be sent to:  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

In addition invoices can be submitted via portal. The Payee has received an email to create an account in our Payments Portal. From the Portal Payee will be able to access subject activities by protocol, submit invoices as well as view payment details for all payments made by CRO.

Link to the Portal: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

Emailed or uploaded invoices and backup are preferred.  In the event of invoices in hard copy need to be sent, please send to the following address:
Att xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
[bookmark: _Hlk527027375]xxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
The following information should be included on the invoice:
· Complete INVESTIGATOR name, address and phone number
· Invoice Date
· Invoice Number
· Payee Name (must match Payee indicated in CTA)
· Payment Amount
· Complete description of services rendered
· Study Number: 
· Sponsor Name
· Invoices should be printed on site/Study Site letterhead

All invoice and payment related inquiries shall be addressed directly to CRO Clinical Trial Payments at  xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	 Platby budou CRO prováděny na základě rozpočtu návštěv, s výše uvedenou četností a podle výše uvedených platebních podmínek. Platby budou prováděny pouze na základě obdržení příslušných faktur včetně podkladů k nim, v dohodnuté měně a níže uvedeným způsobem. Faktury budou splatné do 30 dnů od data doručení faktury CRO včetně příslušných podkladů k faktuře.
Faktury za případné další platby neuvedené v této smlouvě (např. dodatečné úhrady) musí být rovněž zasílány CRO, ale navíc je musí schválit také společnost DSI. 
Všechny faktury budou vystaveny následujícím způsobem:
Faktury budou vystavovány na:
IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., 
Pernerova 691/41, 186 00
Praha 8 – Karlín,
Česká republika
Faktury včetně podkladů zasílejte na: 
xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx 

Faktury lze také vystavovat prostřednictvím platebního portálu. Příjemci plateb byl zaslán e-mail s žádostí o vytvoření účtu v našem platebním portálu. V portálu bude mít Příjemce plateb přístup k aktivitám subjektu podle protokolu, bude moci zadávat faktury a zobrazovat si údaje o platbách provedených společností CRO.
Odkaz na portál: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Upřednostňuje se zasílání faktur a podkladů k nim e‑mailem nebo prostřednictvím portálu. V případě, že bude třeba faktury zasílat v tištěné podobě, zasílejte je na tuto adresu:
Att xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Xxxxxxxxxxxxxxxxx
xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
Na faktuře musí být uvedeny tyto údaje:
· Jméno a příjmení, adresa a telefonní číslo ZKOUŠEJÍCÍHO
· Datum faktury
· Číslo faktury
· Jméno Příjemce plateb (musí odpovídat Příjemci plateb uvedenému ve Smlouvě)
· Částka k úhradě
· Podrobný popis poskytnutých služeb
· Číslo klinického hodnocení: 
· Název zadavatele
· Faktury musí být vytištěny na hlavičkovém papíře Místa provádění / centra klinického hodnocení


Veškeré dotazy týkající se faktur a plateb posílejte přímo oddělení plateb za klinická hodnocení CRO na xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx. 

	Invoices and any accompanying documentation must not include any personally identifying information of any Subject, including but not limited to Subject first or last name, initials, date of birth, address, telephone, passport number, email address, or credit card information.  If invoices or any accompanying documentation do contain this information CRO will notify Payee. Payee will need to resubmit a redacted invoice and accompanying documentation that does not include any personally identifying information of any Subject.
	Faktury a jakákoli průvodní dokumentace nesmějí obsahovat žádné osobní identifikovatelné údaje žádného Subjektu studie, jako například jeho jméno a příjmení, iniciály, datum narození, adresu, telefonní číslo, číslo pasu, e-mailovou adresu nebo informace o kreditní kartě.  Pokud faktury nebo jakákoli průvodní dokumentace takové údaje obsahují, CRO o tom vyrozumí Příjemce plateb. Příjemce plateb bude muset předložit upravenou fakturu a podkladovou dokumentaci, neobsahující žádné osobní identifikovatelné údaje jakéhokoli Subjektu studie.

	
	

	NO OTHER ADDITIONAL FUNDING THAT ARE NOT ADDRESSED IN THIS AGREEMENT REQUESTS WILL BE CONSIDERED
	ŽÁDNÉ DALŠÍ ŽÁDOSTI O FINANCOVÁNÍ, KTERÉ NEJSOU UVEDENY V TÉTO SMLOUVĚ NEBUDOU SCHVALOVÁNY.

	
All amounts include all applicable taxes and excludes VAT.
	 
Všechny částky zahrnují veškeré příslušné daně, nikoli však DPH.

	
	

	All payments for this Study in accordance with the attached Budget will be 
	Veškeré platby za tuto Studii podle přiloženého rozpočtu bude 

	paid by CRO electronically.
	CRO hradit elektronicky bankovním převodem.
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