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DODATEK 1 ke SMLOUVĚ O ZABEZPEČENÍ 

KLINICKÉHO HODNOCENÍ 
 

Tento Dodatek 1 ke Smlouvě o zabezpečení 

klinického hodnocení (“Dodatek 1”) nabývá platnosti 

dnem posledního podpisu mezi smluvními stranami: 

 

(1) August Research s.r.o., smluvní výzkumná 

organizace (Contract Research Organization) 

jednající jako  nezávislý dodavatel jménem 

zadavatele, IČO: 02265150, se sídlem Štěrková 242, 

252 26 Kosoř, Česká republika (dále jen “CRO”), 

 

(2) xxxxxxxxx, datum narození: xxxxxxxxx, 

trvalým pobytem xxxxxxxxx, Česká republika (dále 

jen “Zkoušející”), and 

 

(3) CeleCor Therapeutics Inc., se sídlem 1155 

Camino Del Mar Suite 481, CA 92014 Del Mar, 

USA (dále jen „Zadavatel“), 

 

 

dále jednotlivě jako „Smluvní strana“ a společně 

jako “Smluvní strany”. 

AMENDMENT 1 TO 

AGREEMENT ON CLINICAL TRIAL 
 

This Amendment 1 to Agreement on Clinical Trial 

(“Amendment 1”) is made on the day of last signature 

of the parties by and between: 

 

(1) August Research s.r.o., a Contract Research 

Organization acting as an independent contractor on 

behalf of the Sponsor, with company ID: 02265150, 

having its registered address at Sterkova 242, 252 26 

Kosor, Czech Republic (“CRO”), 

 

(2) xxxxxxxxx, DOB: xxxxxxxxx, having a 

permanent address at xxxxxxxxx, Czech Republic 

(hereinafter referred to as the „Investigator”), and 

 

(3) CeleCor Therapeutics Inc., having its 

registered address at 1155 Camino Del Mar Suite 481, 

CA 92014 Del Mar, USA (hereinafter referred to as 

the „Sponsor”), 

 

each herein referred to a “Party” and collectively “the 

Parties”. 

ZATÍMCO 
 

Smluvní strany uzavřely Smlouvu o zabezpečení 

klinického hodnocení dne 8. července 2021 s 

ohledem na protokol CEL-03 (CELEBRATE), 

EudraCT číslo 2020‐003320‐16, (dále jen 

„Smlouva“); a  

 

Smluvní strany si přejí upravit podmínky Smlouvy 

tak, aby odrážely změny v názvu klinického 

hodnocení, verzi protokolu, názvu hodnoceného 

léčiva a zvýšení poplatku za zařazeného pacienta.  

WHEREAS 

 

The Parties have entered into an Agreement on 

Clinical Study dated 08 July 2021 with respect to 

Sponsor Protocol CEL-03 (CELEBRATE), (the 

“Agreement”); and 

 

 

The Parties wish to amend the terms of the Agreement 

in order to reflect changes in the Study title, Protocol 

version, Investigational product name and patient fee 

increase. 

NYNÍ TEDY, s přihlédnutím k předpokladům a 

vzájemným ujednáním obsaženým v tomto 

dokumentu, jejichž přijetí a dostatečnost je tímto 

potvrzena, se Smluvní strany dohodly takto:  

 

1. Název klinického hodnocení se mění a jeho 

popis a všechny odkazy na něj ve Smlouvě 

odkazují na tento název klinického 

hodnocení: 

 

Název klinického hodnocení: xxxxxxxxx. 

 

2. Všechny odkazy na protokol ve Smlouvě 

odkazují na:  

 

Verze protokolu: CEL-03 (CELEBRATE) 

NOW, THEREFORE, in consideration of the 

premises and mutual covenants contained herein, the 

receipt and sufficiency of which are hereby 

acknowledged, the Parties agree as follows: 

 

1. The Study title is changed and its description 

and all references to it in the Agreement shall 

refer to the following Study title: 

 

 

Study title: xxxxxxxxx. 

 

2. All references to the Protocol in the 

Agreement shall refer to: 

 

Protocol version : CEL-03 (CELEBRATE) 
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verze 4.0 ze dne 29. dubna 2022 

 

3. Název hodnoceného léčiva se mění a 

všechny odkazy na hodnocené léčivo ve 

Smlouvě odkazují na:  

 

Hodnocené léčivo: xxxxxxxxx 

 

4. Příloha 1 – Rozpis plateb Smlouvy se mění 

tak, že první Tabulka plateb týkající se 

poplatků za pacienty za návštěvu se mění 

následovně: 

 

Celý text týkající se plateb byl odstraněn. 

 

5. Všechny použité názvy s velkými písmeny, 

které zde nejsou jinak definovány, mají 

význam, který je jim připisován ve Smlouvě. 

 

6. Smluvní strany prohlašují, že se podmínkami 

tohoto Dodatku 1 na základě vzájemné 

dohody řídily již ode dne jeho dojednání, tj. 

od 1. listopadu 2022, a veškerá svá vzájemná 

plnění poskytnutá ode dne 1. listopadu 2022 

do dne nabytí účinnosti tohoto Dodatku 1 

považují za plnění poskytnutá podle tohoto 

dodatku („Den účinnosti Dodatku 1“). 

 

 

7. Po podpisu se tento Dodatek 1 stává součástí 

Smlouvy a je do ní začleněn odkazem.   

 

 

8. Všechny ostatní podmínky Smlouvy 

zůstávají v plné platnosti a účinnosti. 

 

version 4.0 dated 29Apr2022 

 

3. The Investigational product name is changed 

and all references to the Investigational 

product in the Agreement shall refer to: 

 

Investigational product: xxxxxxxxx 

 

4. Appendix No.1 – Payment Schedule of the 

Agreement shall be amended so that the first 

Тable of payments concerning patient fees per 

visits will be changed as follows:  

 

Whole text re payments was removed. 

 

5. All capitalized terms used, but not otherwise 

defined herein, shall have the meanings 

ascribed to them in the Agreement. 

 

6. Parties declare that the terms of this 

Amendment 1 have been governed by mutual 

agreement from the date of its negotiation, i.e. 

from 01 November 2022, and they consider 

all their mutual services provided from 01 

November 2022 until the date of entry into 

force of this Amendment 1 as services 

provided under this Amendment 

(“Amendment 1 Effective Date”). 

 

7. Upon execution, this Amendment 1 shall be 

made a part of the Agreement and shall be 

incorporated by reference therein.   

 

8. All other terms and conditions of the 

Agreement shall remain in full force and 

effect.   
NA DŮKAZ ČEHOŽ níže podepsané Smluvní 

strany podepsaly tento Dodatek 1 tak, aby nabyl 

platnosti Dnem účinnosti Dodatku 1. 

IN WITNESS WHEREOF, the undersigned parties 

have executed this Amendment 1 to be effective as of 

the Amendment 1 Effective Date. 

 

 

 

CRO: ________________________ 

        Gergana Kukundjieva, jednatel/Managing Director 
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Datum/date: _________________ 

 

 

Zadavatel/Sponsor:________________________ 

                            Robert S. Hillman, President & CEO 

 

Datum/date: __________________ 

 

 

Zkoušející/ Investigator: ________________________ 

                                      xxxxxxxxx 

 

Datum/date: __________________ 

 

 


