	
	Dodatek 1
(ke Smlouvě o klinickém hodnocení  podepsané dne 18.10.2022)

	Amendment 1 
(to Clinical Trial Agreement signed on 18.10.2022)


	
Mezi

	
Between


	SYLENTIS SA Sociedad Unipersonal
se sídlem: Plaza del Descubridor Diego de Ordás 3, 5ª planta, 28003 Madrid (Španělsko)
IČO: A-84700236
DIČ: ES A84700236
Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném v Madridu, oddíl 22719, vložka 124, sekce 8, strana M-406.450
zastoupen: xxxxxx


(dále jen „Zadavatel“)

který výslovně pověřil společnost
PHARMNET s.r.o. (identifikační číslo 61856797) se sídlem K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 4, Česká republika, kterou zastupuje xxxxxx, výkonný ředitel jednající vlastním jménem na účet společnosti Sylentis SA ve věci dohledu nad provedením klinického hodnocení

(dále jen “CRO”)
	SYLENTIS SA Sociedad Unipersonal
Registered office:  Plaza del Descubridor Diego de Ordás 3, 5ª planta, 28003 Madrid (Spain)
ID No.:  A-84700236
VAT No.:  ES A84700236
Registered with the Commercial Register of Madrid, volume 22719, folio 124, section 8, page number M-406.450
Represented by:  xxxxxx

(hereinafter referred to as the “Sponsor”)

which has expressly authorised 
PHARMNET s.r.o. (company identification number 61856797) with a registred office at 
K Hrnčířům 20, 149 00 Praha 4, Czech Republic, represented by xxxxxx, Managing Director acting in its name on behalf of Sylentis SA to monitor the clinical Trial

(hereinafter referred to as the “CRO”)


	A

	AND

	Nemocnice ve Frýdku-Místku
se sídlem: El. Krásnohorské 321, 738 01 Frýdek Místek,  Česká republika
IČO: 00534188
DIČ: CZ00534188
Zapsaná v obchodním rejstříku vedeném soudem Krajský soud v Ostravě, oddíl Pr., vložka 938., oddíl Pr., vložka 938.
zastoupena: XXXXXX  ředitelem

	Hospital in Frydek-Mistek
with its registered seat at: El. Krásnohorské 321, 738 01 Frýdek Místek, Czech Republic
ID No.: 00534188
VAT No.: CZ00534188
Registered with the Commercial Register kept by the Regional Court in Ostrava, Section Pr., Insert 938.
Represented by: XXXXXX   director

	(dále jen „Centrum“)

	(hereinafter referred to as the “Center”)


	A

	AND

	XXXXXX
datum narození XXXXXX, 
adresa: XXXXXX, Česká republika
	XXXXXX
date of birth XXXXXX
address: XXXXXX, Czech Republic


	(dále jen „Hlavní zkoušející”)


	(hereinafter referred to as the “Principal Investigator”)


	(Centrum a Hlavní zkoušející dále společně označováni jako „Smluvní partneři”)

	(the Center and the Principal Investigator hereinafter collectively referred to as the “Contracting Partners”)


	UZAVÍRAJÍ TENTO DODATEK 1


	AGREED ON THE FOLLOWING AMENDMENT 1

	I.
Účel Dodatku 1

	I.
Purpose of the Amendment 1


	Předmětem tohoto Dodatku 1 je:
-    Změna platebního plánu pro klinické hodnocení SYL1801_II. 


	The subject of this Amendment 1 is:
·     -   Change of payment schedule for clicnial trial SYL1801_II.


	II.
Změněné části
 
	II.
Amended chapters


	Příloha 1 - Platební plán pro klinické hodnocení SYL1801_II je nahrazen tímto novým zněním: 
(změny oproti předchozímu znění jsou v textu zvýrazněny)
Všechny ostatní poplatky ujednané ve Smlouvě o klinickém hodnocení podepsané dne 18.10.2022 zůstávají v nezměněné výši. 


	Appendix 1 - Payment Schedule for SYL1801_II is replaced by this new wording: 
(changes compared to the previous wording are highlighted in the text)
All other fees agreed in the Clinical Trial Agreement signed on 18.10.2022 remain unchanged.



	Payment Schedule for SYL1801_II / Platební plán pro klinické hodnocení SYL1801_II

Total remuneration for the Institution (Center) and the Investigators, for data of one Study completer (i.e.: a Subject enrolled to the Study according to the Protocol, who completed all visits designed in the Protocol and who underwent all study procedures specified in the Protocol and in relation to whom electronic Case Report Form has been filled out appropriately and passed on to Sponsor) is XX EUR. This increase is valid from the start of the Study, ie. from the enrollment of the first subject to the Study. If more than 4 subjects are enrolled, the total fee for the data of one completed subject is increased by 100%, i.e. to the amount of XXX EUR. 

Celková odměna pro Zdravotnické zařízení (Centrum) a Zkoušející za data jednoho dokončeného subjektu (t. j. subjektu zařazeného do Studie v souladu s Protokolom, který dokončí všechny návštěvy požadované Protokolem a který absolvuje všechny studijní procedury požadované Protokolem a u kterého byl řádně vyplněný a Zadavateli odevzdaný elektronický Formulář záznamů o subjektech hodnocení – eCRF) je XXXEURO. Toto navýšení je platné od začátku Studie, tj. od zařazení prvního subjektu do Studie. V případě zařazení více než 4 subjektů se celková odměna za data jednoho dokončeného subjektu navyšuje o 100%, tedy na částku XX EURO.


	
FEES / POPLATKY

Total / Celkem = XX €
	
Screening Visit 


Skríninková návštěva 

	
Day 1 Baseline 


Den 1
Baselinová návštěva
	
Visit 1



Návštěva 1
	
Visit 2



Návštěva 2
	
Visit 3
End of treatment

Návštěva 3
Ukončení léčby
	
Visit 4 
End of study


Návštěva 4 Ukončení studie

	
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €

	From 5th subject enrolled/od 5. zařazeného pacienta
Total/Celkem= xx €
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €
	xx €



Remuneration for Individual visits for Institution and Investigators / Odměny za jednotlivé návštěvy pro Zdravotnické zařízení a Zkoušející

Rules and remuneration for Unscheduled visits and screen failure subjects for Institution and Investigators / Pravidla a odměny za neplánované návštěvy a za screening failure pacienty pro Zdravotnické zařízení a Zkoušející*

	Unscheduled visit
Neplánovaná návštěva 

A maximum of 3 visits per patient in total (regardless of the reason for performing an Unscheduled visit)

Maximálně celkem 3 návštěvy na jednoho pacienta (bez ohledu na důvod provedené neplánované návštěvy)
	xx EUR per 1 Unscheduled visit performed due to VA-Self Assessment, AE or other reason

xx EURO za 1 neplánovanou návštěvu provedenou kvůli Sebehodnocení zrakové ostrosti, AE nebo z  jiného důvodu   


	
	xx EUR per 1 Unscheduled visit performed due to Application of Rescue medication (regardless of whether further study examinations were also performed)

xx EURO za 1 neplánovanou návštěvu provedenou kvůli aplikaci záchranné medikace (bez ohledu na to, zda byla provedena také další studijní vyšetření)


	Screening failure subjects
Screening failure pacienti

Each screening failure subject regardless of the number of randomized subjects.
This change is valid from the start of the Study, ie. from the enrollment of the first subject to the Study

Odměna bude vyplacena za každého vyřazeného pacienta bez ohledu na počet randomizovaných pacientů.
Tato změna je platná od začátku Studie, tj. od zařazení prvního subjektu do Studie
	xx EUR in case of exclusion of the subject during screening visit before SD-OCT, OCTA and FA procedure is performed
 
xx EURO v případě vyloučení subjektu během screeningové návštěvy před provedením SD-OCT, OCTA a FA vyšetření  


	
	xx EUR in case of exclusion of the subject based on the evaluation of the reading center 

xx EURO v případě vyloučení subjektu na základě vyhodnocení reading centrem


	
	xx EUR in case of exclusion of the subject during baseline visit. In this case, a total amount of xx Euro per patient will be remunerated (i.e. including a screening visit).

xx EURO v případě vyloučení subjektu během randomizační návštěvy. V tomto případě bude vyplacena celková částka xx Euro za jednoho pacienta (tzn. včetně provedené skríninkové návštěvy).




*For an Unscheduled visit and screening failure subjects the amount remains the same regardless of the number  of subjects enrolled.
*Výše částky za neplánové návštěvy a screening failure pacienty zůstává beze změny bez ohledu na počet zařazených subjektů.


	III.
Závěrečné ustanovení 
	III.
Final Provisions


	1) Všechny ostatní podmínky smlouvy zůstávají nezměněny.

2) Tento dodatek je vyhotoven v české jazykové verzi a v anglické jazykové verzi, přičemž rozhodná je česká jazyková verze. 

3) Smluvní strany podepsaly tuto Smlouvu řádně ve 3 (třech) originálech v zastoupení svými řádně oprávněnými zástupci.
 
4) Tento Dodatek 1 nabývá platnosti  dnem podpisu všemi smluvními stranami a účinnosti uveřejněním v registru smluv.


	1) All other terms and conditions of the Clinical Study Agreement remains valid.

2) This Amendment is executed in Czech language version and in English language version, whereas the preference is given to the Czech language version.

3) The parties hereto have caused this Amendment to be executed in 3 (three) originals by their duly authorized representatives.

4) This Amendment 1 comes into force on the   date of its signature by all Contracting Parties and by its publication in Register of contracts.


	













Zadavatel / Sponsor


Místo / Place: _________________________


Datum / Date:__________________________

xxxxx
Provozní ředitel a ředitel výzkumu a vývoje / Chief Operating Officer and R&D Director
_________________________________
Jméno a příjmení / First and last name
Funkce / Position



Centrum / Center


Místo / Place: _________________________


Datum / Date:__________________________

xxxxxx
Ředitel Nemocnice ve Frýdku-Místku / Director of Hospital in Frydek-Mistek
_________________________________
Jméno a příjmení / First and last name
Funkce / Position



Hlavní zkoušející / Principal Investigator


Místo / Place: _________________________


Datum / Date: ________________________


xxxxxx
Beskydské oční centrum Nemocnice ve Frýdku-Místku/ Beskydy Eye Center of Hospital in Frydek-Mistek
_________________________________
Jméno a příjmení / First and last name


	
























    _________________________________
Podpis / Signature
















_________________________________
Podpis / Signature





 











______________________________
Podpis / Signature
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