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AMENDMENT NO. 2 TO CLINICAL TRIAL 

AGREEMENT 
 

 

 

This Amendment No. 2 to Clinical Trial Agreement 

(“Amendment No. 2”) is between: 

 

Fakultní nemocnice Brno, having a place of 

business at Jihlavská 20, 625 00 Brno, Czech 

Republic, Identification number: 65269705, Tax 

identification number: CZ65269705, represented by 

MUDr. Roman Kraus, MBA, director (the 

“Institution”), and 

 

XXXXXXXXXXXXXXXX, Czech Republic (the 

“Investigator”), and  

 

Quintiles Czech Republic, s.r.o., having a place of 

business at Radlická 714/113a, Prague 5, Jinonice, 

zip code 158 00, Czech Republic, Identification 

number: 247 68 651, Tax identification number: 

CZ247 68 651, represented by Mr. Alasdair 

MacDonald (“Quintiles”), and 

 

Argenx BVBA, having a place of business at 

Industriepark Zwijnaarde 7, Building C, B 9052 

Zwijnaarde, Belgium, Identification number: 

0818.292.196 (“Sponsor”) 

 

and is effective as of the date last signed below.  
 

 

WITNESSETH: 

 

 

WHEREAS, Quintiles, Institution, Investigator and 

Sponsor are parties to an agreement entitled Clinical 

Trial Agreement effective as of March 28th, 2017 (the 

“Agreement”), and the parties desire to amend such 

Agreement; 

 

 

NOW THEREFORE, in consideration of the mutual 

promises and covenants set forth herein, and other 

good and valuable consideration, the receipt and 

sufficiency of which is hereby acknowledged, the 

parties hereby agree to amend the Agreement as 

follows: 

 

DODATEK Č. 2 KE SMLOUVĚ O 

KLINICKÉM HODNOCENÍ 
 

 

 

Tento Dodatek č. 2 ke Smlouvě o klinickém 

hodnocení („Dodatek č. 2“) se uzavírá mezi: 

 

Fakultní nemocnice Brno, se sídlem Jihlavská 

20, 625 00 Brno, Česká republika, Identifikační 

číslo: 65269705, Daňové identifikační číslo: 

CZ65269705, zastoupená MUDr. Romanem 

Krausem, MBA, ředitelem (“Zdravotnické 

zařízení”), a 

 

XXXXXXXXXXXXXXX, Česká republika 

(“Zkoušející”), a  

 

Quintiles Czech Republic, s.r.o., se sídlem 

Radlická 714/113a, Praha 5, Jinonice, PSČ 158 00, 

Česká republika, IČ: 247 68 651, DIČ: CZ247 68 

651, zastoupená panem Alasdairem 

MacDonaldem („Quintiles”), a 

 

Argenx BVBA, se sídlem Industriepark 

Zwijnaarde 7, Budova C, B 9052 Zwijnaarde, 

Belgie, Identifikační číslo: 0818.292.196 

(“Zadavatel”) 

 

a je platný k datu, k němuž bude níže podepsán 

poslední smluvní stranou.  

 
 

TÍMTO SE POTVRZUJE: 

 

 

VZHLEDEM K TOMU, že společnost Quintiles, 

Zdravotnické zařízení, Zkoušející a Zadavatel jsou 

smluvními stranami smlouvy s názvem Smlouva o 

klinickém hodnocení účinné k 28. březnu 2017 

(dále jen „Smlouva“) a že si smluvní strany přejí 

tuto Smlouvu pozměnit, 

 

NYNÍ, Z TOHOTO DŮVODU, po zvážení 

vzájemných závazků uvedených v této Smlouvě a 

dalších řádných a hodnotných protiplnění, jejichž 

přijetí a dostatečnost je tímto potvrzena, se strany 

dohodly na změně Smlouvy takto: 
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The Attachement A “Budget & payment 

schedule” of the Agreement is hereby amended as 

follows: 

 
 

1. Section I. UNCHEDULED VISITS 

Payment for unscheduled visits will be reimbursed in 

the amount of XXXXX in the main study. Further, in 

the open-label treatment period the visits will be 

reimbursed in amount of XXXXX in first treatment 

cycle and XXXXX in subsequent treatment cycles 

[all the amounts include overhead]. To be eligible for 

reimbursement for unscheduled visits, completed 

CRF pages must be submitted to Quintiles along with 

any additional information which may be requested 

by Quintiles to appropriately document the 

unscheduled visit. 

 

 

 

 

 

2. The Budget Table is hereby deleted and 

replaced as follows: 

 

 

Visit  Amount 

in CZK 

Screening Visit SV XXXX 

Visit 1 V1 XXXX 

Visit 2 V2 XXXX 

Visit 3 V3       XXXX 

Visit 4 V4 XXXX 

Visit 5 V5 XXXX 

Visit 6 V6 XXXX 

Visit 7/End Of 

Treatment 
V7/EOT XXXX 

Visit 8 V8 XXXX 

Visit 9 V9 XXXX 

Visit 10 V10 XXXX 

Visit 11 V11 XXXX 

Visit 12 V12 XXXX 

Visit 13 V13 XXXX 

Visit 14 V14 XXXX 

Visit 15 V15 XXXX 

 

Příloha A “Rozpočet & platební přehled” 

Smlouvy se tímto mění následovně: 

 

 

 

1. Část I. NEPLÁNOVANÉ NÁVŠTĚVY 

Platba za neplánovanou návštěvu bude 

uhrazena ve výši XXXXX v hlavní studii. Dále 

v otevřené fázi sledování budou neplánované 

návštěvy propláceny ve výši XXXXXX 

v prvním cyklu léčby a XXXXXX 

v následujících cyklech léčby [všechny částky 

včetně režijních nákladů]. Nárok na úhradu 

neplánovaných návštěv vzniká za 

předpokladu, že budou Quintiles předloženy 

kompletní formuláře CRF spolu s veškerými 

dalšími informacemi, které mohou být 

vyžádány ze strany Quintiles za účelem 

řádného zdokumentování neplánované 

návštěvy. 

 

 

2. Platební tabulka se tímto ruší a nahrazuje 

následujícím zněním: 

 

 

Návštěva  Částka 

v Kč 

Vstupní vyšetření SV XXXX 

Návštěva 1 V1 XXXX 

Návštěva 2 V2 XXXX 

Návštěva 3 V3 XXXX 

Návštěva 4 V4 XXXX 

Návštěva 5 V5 XXXX 

Návštěva 6 V6 XXXX 

Návštěva 7/ 

Ukončení léčby 
V7/EOT XXXX 

Návštěva 8 V8 XXXX 

Návštěva 9 V9 XXXX 

Návštěva 10 V10 XXXX 

Návštěva 11 V11 XXXX 

Návštěva 12 V12 XXXX 

Návštěva 13 V13 XXXX 

Návštěva 14 V14 XXXX 

Návštěva 15 V15 XXXX 

Návštěva 16/ 

Ukončení 

V16/EOS/

ED 
XXXX 
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Visit 16/End Of 

Study/Early 

Discontinuation 

V16/EOS/

ED 
XXXX 

Total  XXXX 

 

 

Visit  Amount 

in CZK 

Treatment 

Evaluation Visit 
TEV XXXX  

Visit 17 V17 XXXX 

Visit 18 V18 XXXX 

Visit 19 V19 XXXX 

Visit 20 V20 XXXX 

Visit 21 V21 XXXX 

Visit 22 V22 XXXX 

Visit 23 V23 XXXX 

Visit 24 V24 XXXX 

Visit 25 V25 XXXX 

Visit 26 V26 XXXX 

Visit 27 V27 XXXX 

Visit 28 V28 XXXX 

Total   

XXXX  

 

Visit  Amount 

in CZK 

Retreatment 

Evaluation Visit 

 

REV XXXX 

Visit 29 V29 XXXX 

Visit 30 V30 XXXX 

Visit 31 V31 XXXX 

Visit 32 V32 XXXX 

Visit 33 V33 XXXX 

Visit 34 V34 XXXX 

Visit 35 V35 XXXX 

Visit 36 V36 XXXX 

Total   

XXXX  

   

Additional Costs Amount in 

CZK 

klinického 

hodnocení/ 

Předčasné 

ukončení léčby 

Total  XXXX 

 

 

Návštěva  Částka 

v Kč 

Vyhodnocovací 

návštěva 
TEV XXXX  

Návštěva 17 V17 XXXX 

Návštěva 18 V18 XXXX 

Návštěva 19 V19 XXXX 

Návštěva 20 V20 XXXX 

Návštěva 21 V21 XXXX 

Návštěva 22 V22 XXXX 

Návštěva 23 V23 XXXX 

Návštěva 24 V24 XXXX 

Návštěva 25 V25 XXXX 

Návštěva 26 V26 XXXX 

Návštěva 27 V27 XXXX 

Návštěva 28 V28 XXXX 

Total   

XXXX  

 

 

Návštěva  Částka 

v Kč 

Opakovaná 

vyhodnocovací 

návštěva 

REV XXXX 

Návštěva 29 V29 XXXX 

Návštěva 30 V30 XXXX 

Návštěva 31 V31 XXXX 

Návštěva 32 V32 XXXX 

Návštěva 33 V33 XXXX 

Návštěva 34 V34 XXXX 

Návštěva 35 V35 XXXX 

Návštěva 36 V36 XXXX 

Total   

XXXX  

 

 

Dodatečné náklady Částka v 

Kč 
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Start-up fee one-time fee) XXXX * 

Local laboratory fee (flat 

sum per every year of active 

treatment of patients in the 

clinical trial) 

XXXX 

Laboratory certificate/ per 

each cert. issued 

XXXX 

Pharmacy fee (flat sum per 

every year of active 

treatment of patients in the 

clinical trial) 

XXXX 

Preparation/dilution of the 

Investigational Product 

XXX/dilution 

XX/infusion 

bag 

Clinical Studies department 

(flat fee per each year of 

active treatment of patients 

in the clinical trial) 

XXXX 

Economic Department (flat 

sum per each year of active 

enrollment of patients) 

XXXX 

Archiving fee/ patient XXXX 

Receipt and storage of 

biological material at -80 °C 

XXXX  

Storage of biological 

material at -80 °C 

XXXX 

Comprehensive metabolic 

panel 

XXXX 

Glutamyl transferase, 

gamma 

XXX 

C-reactive protein XXX 

Lactate dehydrogenase XXX 

Uric acid; blood, serum XXX  

Blood count; hemogram and 

platelet count 

XXX 

Urinalysis XXX 

 

*XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 
 

 

 

3. ADMINISTRATIVE FEE 
 

Sponsor undertakes to pay the Institution a one-time 

reimbursement of costs incurred by the Institution in 

Zahajovací poplatek 

(jednorázový poplatek) 

XXXX * 

Paušální poplatek za lokální 

laboratoř (za každý započatý 

rok aktivní léčby pacientů ve 

studii) 

XXXX 

Laboratorní certifikát/ za 

každý vydaný 

XXXX 

Paušální poplatek 

nemocniční lékárně (za každý 

započatý rok aktivní léčby 

pacientů ve studii) 

XXXX 

Příprava/ředění studijní 

medikace 

XXX/ředě

ní infuze 

XX/infuzní 

set 

Paušální poplatek Oddělení 

klinických studií (za každý 

započatý rok aktivní léčby 

pacientů ve studii) 

XXXX 

Paušální poplatek 

Ekonomickému oddělení (za 

každý započatý rok aktivního 

náboru pacientů) 

XXXX 

Archivační poplatek/ pacient XXXX 

Příjem a uložení 

biologického materiálu při -

80 °C 

XXXX 

Skladování biologického 

materiálu při -80 °C 

XXXX 

Kompletní metabolický panel XXXX 

 

Gama-glutamyltransferáza  XXX 

 

C-reaktivní protein XXX 

Laktátdehydrogenasa XXX 

Kyselina močová, krevní 

sérum 

XXX 

Krevní obraz, hemogram a 

počet krevních destiček 

XXX 

Rozbor moči  XXX 
 

*XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

XXxxxxxxxxx 

 

 

3. ADMINISTRATIVNÍ POPLATEK 
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connection with execution of this Amendment No.2 

in the amount of XXXXX. Institution is entitled to 

this fee immediately after execution of this 

Amendment No.2. 

 

 

 

All terms and conditions of the Agreement not 

expressly amended by this Amendment No. 2 remain 

in full force and effect. 

 

Institution, Sponsor, Investigator and Quintiles 

hereby acknowledge that this Amendment No. 2 will 

be published in the Agreements Register pursuant to 

Act no. 340/2015 Sb., on Agreements Register. As 

and between the Parties, Institution agrees to publish 

the Amendment No. 1 pursuant to the foregoing. Any 

information which constitutes trade secret of either 

Party is exempted from such publication. For the 

purposes of the Amendment No. 2 and the 

Agreement, trade secrets include, but are not limited 

to, Attachment A to the Agreement - Budget and 

payment schedule, minimum enrollment goal, 

expected number of Study subjects enrolled and the 

expected duration of the Study. Furthermore, 

personal data of individuals are also exempted from 

such publication, unless they have been previously 

published in another public register. The Institution is 

obliged to publish this Amendment No. 2 in 

accordance with the article herein above. The 

Institution will inform Quintiles of publishing the 

Amendment No. 2 by designating the following email 

address: registrsmluv@quintiles.com as the email 

address to which a notification of publication in the 

Agreements register shall be sent. Should the 

Institution fail to publish this Amendment No. 1 

within 5 working days from its full execution, it may 

be published by the Sponsor or Quintiles.  

 

The estimated value of financial payment under the 

Agreement, as amended, shall be approximately 

309,498 CZK . 

 

IN WITNESS WHEREOF, this Amendment No. 2 

has been executed by the parties hereto through their 

duly authorized officers on the date(s) set forth below. 
 

 

 

Zadavatel  se zavazuje uhradit Zdravotnickému 

zařízení jednorázovou odměnou náklady, které 

vznikly Zdravotnickému zařízení v souvislosti s 

přípravou tohoto Dodatku č.2. Nárok na tuto 

odměnu vzniká podpisem Dodatku č.2 ke smlouvě 

a její výše činí XXXXX. 

 

Všechny podmínky Smlouvy, které nebudou 

výslovně upraveny tímto Dodatkem č. 2, zůstávají 

v plném rozsahu platné a účinné. 

 

Zdravotnické zařízení, Zadavatel, Zkoušející a 

Quintiles tímto berou na vědomí, že tento Dodatek 

č. 2 bude zveřejněn v souladu se zák. č. 340/2015, 

o registru smluv. Za zveřejnění dle předchozí věty 

odpovídá Zdravotnické zařízení. Takovémuto 

zveřejnění nepodléhají ty údaje, které tvoří 

obchodní tajemství některé ze smluvních stran. 

Pro účely tohoto Dodatku č. 2 a Smlouvy se 

obchodním tajemstvím rozumí zejména Příloha A 

Smlouvy -  Rozpočet a platební přehled, 

minimální cílový počet zařazení, očekávaný 

zařazený počet subjektů a očekávaná délka trvání 

Studie. Dále nebudou takovémuto zveřejnění 

podléhat osobní údaje fyzických osob, ledaže jsou 

již zveřejněny v jiném veřejně přístupném registru. 

Za zveřejnění tohoto Dodatku č. 2 dle předchozího 

odstavce odpovídá Zdravotnické zařízení. 

Zdravotnické zařízení vyrozumí Quintiles o 

zveřejnění Dodatku č. 2 tak, že ve formuláři 

používaném ke zveřejnění smlouvy zadá adresu 

registrsmluv@quintiles.com jako emailovou 

adresu, na kterou má být zaslána notifikace o 

uveřejnění. Není-li Dodatek č. 2 zveřejněn 

Zdravotnickým zařízením ve lhůtě 5 pracovních 

dní od podpisu Dodatku č. 1 všemi smluvními 

stranami, jsou k jeho zveřejnění oprávněni 

Quintiles či Zadavatel.  

 

Předpokládaná hodnota finančního plnění dle 

Smlouvy ve znění Dodatku činí přibližně 309 

498,- Kč. 

 

NA DŮKAZ TOHO byl tento Dodatek č. 2 

uzavřen smluvními stranami prostřednictvím 

jejich oprávněných zástupců k datu (datům) 

uvedeným níže. 

 

mailto:Registrsmluv@quintiles.com
mailto:Registrsmluv@quintiles.com
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ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Quintiles 

Czech Republic, s.r.o.: 

 

By: ________________________________ 

Title: _______________________________ 

Signature: ___________________________ 

 

Date: __________________________________ 

 
 
ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Fakultní 

nemocnice Brno: 

 

By: MUDr. Roman Kraus, MBA _____ 

Title: Director_________________________ 

Signature: ___________________________ 

 

Date: __________________________________ 

 
 
ACKNOWLEDGED AND AGREED BY  

THE INVESTIGATOR: 

By: XXXXXXXXXXXXXXXXXXX._______ 

Signature: ___________________________ 

 

Date: __________________________________ 

 
 

ACKNOWLEDGED AND AGREED BY Argenx 

BVBA: 

By: ________________________________ 

Title: _______________________________ 

Signature: ___________________________ 

 

Date: __________________________________ 

 

Signed by Quintiles Czech Republic, s.r.o., under a 

Letter of Delegation dated 08-Sep-2016, in the name 

of Argenx BVBA 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS oprávněný zástupce Quintiles Czech 

Republic, s.r.o.: 

Jméno: ______________________________ 

Funkce: _____________________________ 

Podpis: ______________________________ 

 

Datum: _________________________________ 

 
 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS oprávněný zástupce Fakultní nemocnice 

Brno: 

Jméno: MUDr. Roman Kraus, MBA __ 

Funkce: Ředitel______________________ 

Podpis: _____________________________ 

 

Datum: ________________________________ 

 
 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS Zkoušející: 

Jméno: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX 

Podpis: _____________________________ 

 

Datum: ________________________________ 

 
 

NA DŮKAZ SOUHLASU PŘIPOJUJE SVŮJ 

PODPIS oprávněný zástupce Argenx BVBA: 

Jméno: _____________________________ 

Funkce: ____________________________ 

Podpis: _____________________________ 

 

Datum: ________________________________ 

 

Podepsáno Quintiles Czech Republic, s.r.o., na 

základě Plné moci vystavené dne 8.září 2016, 

jménem Argenx BVBA 

 

 


