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Amendment No. 1 to Contract 

on Clinical Trial 

 

concluded on 22.8.2017 by and between 

 

F. Hoffmann-La Roche Ltd, having a place of business 

at Grenzacherstrasse 124, 4070 Basel, Switzerland 

 

represented by IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., having 

a place of business at Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 

Czech Republic  

(Hereinafter referred to as the ‘Sponsor’) 

 

and  

 

Contractual research organization 

 

IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., having a place of 

business at Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, Czech 

Republic, Identification number: 247 68 651, Tax 

Identification number: CZ247 68 651 

(Hereinafter referred to as the ‘Contractual research 

organization’) 

 

And 

 

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně  

having a place of business at Pekařská 664/53, 656 91 

Brno, Czech Republic, Identification number: 00159816, 

Tax identification number: CZ00159816, represented by 

MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC, Director  

(Hereinafter referred to as the ‘Medical Facility’) 

and 

 

MUDr. Jan Ulbrych 

Address: Písečná 20, 664 47 Střelice, Czech Republic 

Date of birth: 12.3.1977 

(Hereinafter referred to as the “Principal Investigator“) 

 

Preamble 

 

WHEREAS: 

 

A. The Parties have concluded on 22.08.2017 the 

Contract on Clinical Trial (hereinafter the 

„Agreement“), Protocol No. GA28950,  

B. The Parties wish to change the terms and conditions 

of the Agreement as set out below. 

 

NOW THEREFORE THE PARTIES HAVE AGREED 

UPON AND CONCLUDED THIS 

 

 

 

Dodatek č. 1 ke Smlouvě 

o klinickém hodnocení 

 

uzavřené dne 22.08.2017 mezi 

 

F. Hoffmann-La Roche Ltd, se sídlem 

Grenzacherstrasse 124, 4070 Basilej, Švýcarsko 

 

zastoupená společností IQVIA RDS Czech Republic 

s.r.o., se sídlem Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, 

Česká republika 

(dále jen „Zadavatel“) 

 

a  

 

Smluvní výzkumná organizace 

 

IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., se sídlem 

Pernerova 691/42, 186 00 Praha 8, Česká republika, 

IČ: 247 68 651, DIČ: CZ247 68 651 

(dále jen „Smluvní výzkumná organizace“) 

 

 

 

a 

 

Fakultní nemocnice u sv. Anny v Brně 

se sídlem Pekařská 664/53, 656 91 Brno, Česká 

republika, IČ: 00159816, DIČ: CZ00159816, 

zastoupená MUDr. Martinem Pavlíkem, Ph.D., 

DESA, EDIC, ředitelem  

(dále jen „Zdravotnické zařízení“) 

 

 

MUDr. Jan Ulbrych  

Adresa: Písečná 20, 664 47 Střelice, Česká republika 

Datum narození: 12.3.1977  

(dále jen „Hlavní zkoušející“) 

 

Preambule 

 

S OHLEDEM NA TO, ŽE 

 

A. Strany uzavřely dne 22.8.2017 Smlouvu o 

klinickém hodnocení (dále jen „Smlouva“), 

protokol č. GA28950,  

B. Strany mají zájem změnit náležitosti a podmínky 

Smlouvy tak, jak je stanoveno níže. 

 

SE STRANY DOHODLY A UZAVŘELY  

NÁSLEDUJÍCÍ 
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Amendment No. 1 to the Agreement 

 

Article I. 

 

The Parties agreed on the following changes in the 

“Article XIII. Financial aspects”, Paragraph “2. The 

payment schedule”, of the Agreement: 

Visit 

Payment per 

subject for 

each 

completed 

Visit to 

Medical 

Facility 

(CZK) 

Payment per 

subject for 

each completed 

Visit to 

Principal 

Investigator 

(CZK) 

Screening 

Visit 

3956 
9231 

Visit 0 2441 5696 

Visit 4 1978 4615 

Visit 8 1394 3253 

Visit 12 1394 3253 

Visit 14 3834 8946 

Visit 16 1394 3253 

Visit 20 1394 3253 

Visit 24 2213 5163 

Visit 28 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 32 1895 4422 

Visit 36 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 40 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 44 2281 5322 

Visit 48 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 52 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 56  1895 4422 

Visit 60 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 64 

phone 

call 

745 

1738 

Visit 66 4440 10360 

12-Week Safety Follow Up 

 

 

Week 6 935 2181 

Dodatek č. 1 ke Smlouvě 

Článek I. 

 

Strany se dohodly na následujících změnách v 

“Článku XIII. Finanční aspekty”, odstavci “2. 

Platební rozvrh”, Smlouvy: 

Návštěva 

Platba za osobu 

a každou 

dokončenou 

návštěvu 

Zdravotnickému 

zařízení  

(Kč) 

Platba za 

osobu a každou 

dokončenou 

návštěvu 

Hlavnímu 

zkoušejícímu 

(Kč) 

Zařazovací 

návštěva 
3956 9231 

Návštěva 0 2441,00 5696,00 

Návštěva 4 1978,00 4615,00 

Návštěva 8 1394,00 3253,00 

Návštěva 12 1394,00 3253,00 

Návštěva 14 3834,00 8946,00 

Návštěva 16 1394,00 3253,00 

Návštěva 20 1394,00 3253,00 

Návštěva 24 2213,00 5163,00 

Návštěva 28 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 32 1895,00 4422,00 

Návštěva 36 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 40 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 44 2281,00 5322,00 

Návštěva 48 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 52 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 56  1895,00 4422,00 

Návštěva 60 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 64 

telefonický 

kontakt 

745,00 1738,00 

Návštěva 66 4440,00 10360,00 

12-Týdenní bezpečnostní sledovací fáze 

 

 

Týden 6 935,00 2181,00 

Týden 1993,00 4651,00 
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12/Early 

terminati

on 

1993 4651 

Total 38651 90186 

 

 

INVOICED 

ITEMS: 

Unit Cost 

(including 

OH) to 

Medical 

Facility 

(CZK) 

Unit Cost 

(including 

OH) to 

Principal 

Investigator 

(CZK) 

Early 

withdrawal from 

Treatment phase 

2220 5180 

Serum 

pregnancy test 

155 
361 

Urine pregnancy 

test 

96 
224 

Chest X-ray, 

includes 

interpretation 

and report 

1421 

107 

TB screen 

(QuantiFeron - 

TB Gold Test) 

619 

395 

Colonoscopy, 

with biopsy 

3466 
8086 

Sigmoidoscopy, 

with biopsy 

1190 
2778 

Etrolizumab / 

etrolizumab 

placebo at the 

site 

101 

235 

Clinic Visits for 

weeks 28, 36, 

40, 48, 52, 60, 

and 64 if Phone 

Visit did not 

occur 

845 1973 

PML 

Neurologic 

Examination 

349 815 

PK sampling 

(serum) 
110 256 

Central Labs 

sampling 

(Hematology, 

Chemistry, 

Hepatitis B 

DNA, HIV, 

serology, 

Hepatitis C) 

75 175 

12/Předčasné 

ukončení 

Celkem 38651,00 90186,00 

 

 

POLOŽKY 

SPLATNÉ 

FAKTUROU: 

Částka za 

položku 

Zdravotnické

mu zařízení 

(Kč) 

Částka za 

položku 

Hlavnímu 

zkoušejícímu 

(Kč) 

Předčasné ukončení 

ve fázi léčby 

2220 5180 

Krevní těhotenský 

test 

155 361 

Těhotenský test z 

moči 

96 224 

Rentgen hrudníku, 

zahrnuje posouzení 

a zprávu 

 

1421 107 

TB zahajovací 

(QuantiFeron - TB 

Gold Test) 

619 395 

Kolonoskopie s 

biopsií 

3466 8086 

Sigmoidoskopie s 

biopsií 

1190 2778 

Etrolizumab / 

etrolizumab placebo 

aplikace na centru 

 

101 235 

Klinické návštěva v 

týdnech 28, 36, 40, 

48, 52, 60, a 64 

pokud se 

neuskuteční 

telefonický kontakt 

845 1973 

PML neurologické 

vyšetření 

 

349 815 

FK odběr krve 

(sérum) 

110 256 

Centrální laboratoř 

(hematologie 

biochemie, 

Hepatitida B, DNA, 

HIV, serologie 

Hepatitida C) 

 

75 175 

Odběr vzorku stolice 80,00 186,00 
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Stool sample 

collection 
80 186 

Colonic biopsy 

(CMV) 
227 530 

Urinalysis 40 93 

Central Labs 

sampling (Anti-

therapeutic 

antibody, CRP) 

includes 

Collection, 

Preparation and 

Processing 

133 311 

Score MCS 

 
77 180 

Partial score of 

MCS 
49 114 

Colonic biopsies 

(formalin, for 

qPCR) 

1190 2778 

Colonic biopsy 

(histopathologic

al confirmation 

of UC) 

661 1542 

Biopsy; 

Staining and 

preparation of 

the slides 

including 

shipping and 

handling 

190 442 

Neurologist - 

Per Hour 
2437 -0 

Brain MRI with 

contrast, 

includes 

interpretation 

and report 

19637 1309 

Brain MRI 

without 

contrast, 

includes 

interpretation 

and report 

18565 1866 

Lumbar 

puncture 
2462 0 

Cerebrospinal 

fluid (CSF) 

analysis for JCV 

by PCR 

736 0 

Biopsie tlustého 

střeva (CMV) 
227,00 530,00 

Chemická analýza 

moči 
40,00 93,00 

Odběr,příprava 

vzorků pro Centrální 

laboratoř 

(Autoimunitní 

protilátky, CRP) 

 

 

133,00 311,00 

Score MCS 77,00 180,00 

Dílčí score MCS 49,00 114,00 

Biopsie tlustého 

střeva (formalin, pro 

qPCR) 

1190,00 2778,00 

Biopsie tlustého 

střeva 

(histopatologické 

potvrzení UC) 

661,00 1542,00 

Biopsie; Barvení a 

příprava krycích 

sklíček včetně 

zajištění odeslání 

 

190,00 442,00 

Neurolog – platba za 

hodinu 
2 437,00 - 

MRI mozku s 

kontrastem včetně 

interpretace a zprávy 

 

19637,00 1309,00 

MRI mozku bez 

kontrastu, včetně 

interpretace a zprávy 

 

18565,00 1866,00 

Lumbální punkce 2 462,00 - 

Odběr 

mozkomíšního 

moku pro JCV 

analýzu metodou 

PCR 

736 ,00 - 

Vyrovnávací 

poplatek za 

podepsání 

aktualizovaného ICF 

287,00 669,00 
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Reconsenting 

Fee (re-sign 

updated ICF by 

subject) 

287 669 

 

 

Unscheduled Visits 

Payment for unscheduled visits for treatment period will 

be reimbursed in the amount of 1175 CZK to Medical 

Facility and 2743 CZK to Principal Investigator  

(including overhead).   

Payment for unscheduled visits for Safety Follow up will 

be reimbursed in the amount of 935 CZK to Medical 

Facility and 2181 CZK to Principal Investigator 

(including overhead).   

To be eligible for reimbursement of unscheduled visits, 

completed CRF pages must be submitted to Contractual 

research organization and any additional information 

which may be requested by Contractual research 

organization to appropriately document the subject visit 

 

 

 

Screening  Failure  

 

For those subjects who have signed an informed consent, 

undergone all screening procedures pursuant to the 

Protocol and are subsequently not eligible for the Study 

("Screen Failures"), Contractual research organization 

will pay for the first 2 SF patients. After 2nd SF 

Contractual research organization will pay the Principal 

Investigator in ratio 2:1 (2 Screen Failures for every 1 

patient randomized) at the rate of 3297 CZK per Screen 

Failure to Medical Facility and7692 CZK to Principal 

Investigator , which represents Institutions personnel 

costs and Screening procedures. Contractual research 

organization will pay the Principal Investigator  up to 12 

screening failure patients. If the site reaches the cap of 12 

screen failure, it should be discussed with relevant CPM 

before more patients can be screened 

 

 

 

To be eligible for reimbursement of screening visit, visit 

must be logged as a screening failure in IXRS and 

screening labs performed must be confirmed by lab 

report.  In addition, site must provide to Contractual 

Research Organization any additional information, which 

pacientem 

 

 

Neplánované návštěvy 

Platba za neplánované návštěvy ve fázi léčby bude 

hrazena ve výši  1175 Kč Zdravotnickému zařízení a 

2743 Kč Hlavnímu zkoušejícímu (včetně režijních 

nákladů).  

Platba za neplánované návštěvy ve fázi 

bezpečnostního sledování bude hrazena ve výši 935 

Kč Zravotnickému zařízení a 2181 kč Hlavnímu 

zkuoušejícímu  (včetně režijních nákladů).  

 

Nárok na úhradu neplánovaných návštěv vzniká za 

předpokladu, že budou Smluvní výzkumné organizaci 

předloženy kompletní CRF stránky a veškeré další 

informace, které mohou být vyžádány Smluvní 

výzkumnou organizací za účelem řádného 

zdokumentování návštěvy subjektu hodnocení 

 

 

Návštěvy vyhodnocené jako „screening failure“ 
 

Smluvní výzkumná organizace uhradí platby za 

první 2 SF pacienty, kteří podepsali informovaný 

souhlas, podstoupili všechny screeningové 

procedury v souladu s protokolem, a následně 

nejsou vhodní k zařazení do Studie („screening 

failure“). Poté bude Smluvní výzkumná 

organizace Hlavnímu zkoušejícímu proplácet SF 

pacienty v poměru 2:1 (2 případy neúspěšného 

screeningu pacienta na 1 randomizovaného 

pacienta) ve výši 3297 Kč Zdravotnickému 

zařízení a 7692 Kč Hlavnímu zkoušejícímu Kč za 

jednoho „screening failure“ pacienta. Částka 

zahrnuje náklady na zdravotnický personál a 

screeningové procedury. Smluvní výzkumná 

organizace uhradí Hlavnímu zkoušejícímu  a 

Zdravotnickému zařízení nejvýše 12 plateb za SF 

pacienty. 

V případě, že centrum dosáhne maximálního 

počtu 12 návštěv vyhodnocených jako „screen 

failure“, bude další postup screeningu pacientů 

předem projednán s příslušným projektovým 

manažerem (CPM). 

 

Podmínkou oprávněnosti nároku na úhradu platby 

za screeningovou návštěvu je provedení záznamu 

takové návštěvy do IXRS, jakožto „screening 
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may be requested by Contractual Research Organization 

to appropriately document the subject screening 

procedures.  No eCRFs will be collected for screen 

failure visits and invoices should not be submitted for re-

imbursement 

 

 

 

 

Prescreening activities  

 

Contractual research organization will pay to the to the 

Principal Investigator 2442.- CZK per hour, for up to 8 

hours throughout the study, for pre-screening chart 

reviews intended to find potential eligible Subjects. The 

payment will be made upon receipt of an invoice.  

 

Article II. 
 

The Parties hereby agree that all other terms and 

conditions of the Agreement shall remain unaffected by 

this Amendment No. 1 

 

  

Article III. 
 

1. This Amendment No. 2 shall become effective upon 

its publication in the Register of Agreements.  The 

Parties hereby agree that visits and procedures under 

Article I. of this Amendment No. 2, performed 

during the period from the date 08 Nov 2017 until the 

effective date of this Amendment No. 1, shall be 

deemed as performance of the Agreement as 

amended by this Amendment No. 1 and the rights 

and obligations arising out of this performance are 

governed by the Agreement as amended by this 

Amendment No. 1. 

 

2. Medical Facility, Sponsor and Contractual research 

organization hereby acknowledge that this 

Amendment No. 1 will be published together with 

the Agreement and Amendment No. 1 in the 

Agreements Register pursuant to Act no. 340/2015 

Coll., on Agreements Register. As and between the 

Parties, Medical Facility agrees to publish the 

Amendment No. 1 and the Agreement with 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 Agreement and the Amendments, 

trade secrets include, but are not limited to, Article 

failure“a dále, screeningová laboratorní vyšetření 

musí být potvrzena laboratorní zprávou. Kromě 

toho, centrum musí poskytnout Smluvní 

výzkumné organizaci jakoukoli dodatečnou 

informaci, jež může být ze strany Smluvní 

výzkumné organizace požadována za účelem 

řádného zdokumentování provedení 

screeningových procedur subjektu hodnocení. V 

případě neúspěšných screeningů nebudou 

získávány elektronické CRF formuláře a příslušné 

faktury nebudou propláceny 

 

Prescreeningová činnost 

 

Smluvní výzkumná organizace bude hradit 

Hlavnímu zkoušejícímu 2442,- Kč za hodinu, do 

výše 8 hodin za celou studii, za předvstupní 

vyhodnocení zdravotních záznamů za účelem 

nalezení potenciálních způsobilých Subjektů. 

Úhrada bude poskytnuta po obdržení faktury.  
 

Článek II. 
 

Strany tímto souhlasí s tím, že všechny ostatní 

náležitosti a podmínky Smlouvy zůstávají tímto 

Dodatkem č1 nedotčeny. 

 

 

Článek III. 

 

1. Tento Dodatek č. 1 nabývá účinnosti dnem 

zvěřejnění v registru smluv. Smluvní strany tímto 

souhlasí, že návštěvy a procedury uvedené v 

článku I. tohoto Dodatku č. 1, uskutečněné v 

období od 08.11.2017_ do data účinnosti tohoto 

Dodatku č. 1, se považují za plnění Smlouvy ve 

znění tohoto Dodatku č. 1 a práva a povinnosti z 

něj vzniklé se řídí Smlouvou ve znění tohoto 

Dodatku č. 1. 

 

 

 

 

2. Zdravotnické zařízení, Zadavatel a Smluvní 

výzkumná organizace tímto berou na vědomí, že 

tento Dodatek č. 1 bude zveřejněn společně se 

Smlouvou 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 dodatků a Smlouvy se obchodním 

tajemstvím rozumí zejména Článek XIII. 

“Finanční aspekty”, minimální cílový počet 
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XIII. “Financial aspects”, 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 Medical 

Facility is obliged to publish this Amendment No. 1 

together with the Agreement and the Amendment No. 

1 in accordance with the article herein above. The 

Medical Facility will inform Contractual research 

organization of publishing the Amendment No. 1 

together with the Agreement and the Amendment No. 

1 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 Medical Facility fail 

to publish this Amendment No. 1 together with the 

Agreement and the Amendment No. 1 within 5 

working days from its full execution, it may be 

published by the Contractual research organization or 

Sponsor. The estimated value of financial payment 

under the Agreement, as amended, shall be 

approximately CZK 431,370.- CZK. 

 

3.  This Amendment No. 1 has been written in four 

counterparts, each contracting party obtaining one of 

them. 

 

4. In witness of their consent to the wording hereof, the 

Parties sign this Amendment No.1 

 

 

 

 

Sponsor  

Signed by IQVIA RDS Czech Republic s.r.o., under a 

Power of Attorney, for and on behalf of F. Hoffman – La 

Roche 

 

Date: 

 

 

Name: 

 

 

Signature: 

 

IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., on behalf of the 

Sponsor 

Date: 

 

 

 

 

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. 1 společně se Smlouvou dle 

předchozího odstavce odpovídá Zdravotnické 

zařízení. Zdravotnické zařízení vyrozumí Smluvní 

výzkumnou organizaci o zveřejnění Dodatku č. 1 

společně se Smlouvou 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. 1 společně se 

Smlouvou zveřejněn Zdravotnickým zařízením ve 

lhůtě 10 pracovních dní od podpisu Dodatku č. 1 

všemi smluvními stranami, jsou k jeho zveřejnění 

oprávněni Smluvní výzkumná organizace či 

Zadavatel.  

       Předpokládaná hodnota finančního plnění dle 

Smlouvy ve znění Dodatku č. 1 činí přibližně 
431,370.- CZK. 

 

 

 

 

 

3. Tento Dodatek č. 1 byl vyhotoven ve čtyřech 

stejnopisech, přičemž každá smluvní strana obdrží 

po jednom. 

 

4. Na důkaz souhlasu se zněním Dodatku č. 1 

připojují Strany své podpisy. 

 
 

 

 

Zadavatel 

Podepsáno společností IQVIA RDS Czech Republic 

s.r.o., na základě plné moci v zastoupení F. Hoffman – 

La Roche 

 

Datum: 

 

 

Jméno: 

 

 

Podpis: 

 

IQVIA RDS Czech Republic, s.r.o., v zastoupení 

Zadavatele 
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Principal Investigator 

Date: 

 

Name: MUDr. Jan Ulbrych 

 

Signature: 

Position: Principal Investigator 

 

 

Medical Facility 

Datum: 

 

Name: MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC 

 

Signature: 

Function: Director 

 

 

 

Contractual Research Organization 

Datum: 

 

 

Name:   

 

 

Signature: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

Hlavní zkoušející 

Datum: 

 

Jméno: MUDr. Jan Ulbrych 

Podpis: 

 

Funkce: Hlavní zkoušející 

 

 

Zdravotnické zařízení 

Datum: 

 

 

Jméno: MUDr. Martin Pavlík, Ph.D., DESA, EDIC 

 

Podpis: 

Funkce: Ředitel 

 

 

 

Smluvní výzkumná organizace 

Datum: 

 

 

Jméno:   

 

 

Podpis: 

 

 

 

 

 

 

 

 

 


