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PŘÍLOHA Č 7/APPENDIX NO. 7
Schválená verze upravené smlouvy ke zveřejnění v souladu se zákonem 340/2015 Sb. o

Registru smluv/Agreed Form of redacted Agreement to be published in accordance with
Act no. 340/2015 Coll. on Contract Register

TATO SMLOUVA O DOPLŇKOVÝCH
SLUŽBÁCH („smlouva“) je uzavřena dnem
posledního podpisu

THIS ANCILLARY SERVICES
AGREEMENT (the “Agreement”) is made
this     day of the last signature

MEZI:

Společností „PPD“: PPD Investigator
Services LLC, 929 North Front St,
Wilmington, NC 28401, USA, IČO: 46-
2919241, ; a

„Poskytovatelem služeb“: Všeobecná
fakultní nemocnice v Praze, U Nemocnice
499/2, 128 08 Praha 2, Česká republika,
zastoupená Mgr. Danou Juráskovou, Ph. D.,
MBA – ředitelkou, IČ: 00064165, DIČ: CZ;

BETWEEN:

“PPD”: PPD Investigator Services LLC,
929 North Front St, Wilmington, NC 28401,
USA, Company ID no.: 46-2919241 ; and

“Service Provider”: Vseobecná fakultni
nemocnice v Praze, U Nemocnice 2, 128 08
Praha 2, Czech Republic, represented by Mgr.
Dana Juraskova, Ph. D., MBA director,
Company ID no.: 00064165, Tax ID no.:
CZ00064165;

VZHLEDEM K TOMU, ŽE:

(Zaprvé) společnost PPD Investigator
Services LLC („PPD“) byla společností
Millennium Pharmaceuticals, Inc., 40
Landsdowne Street, Cambridge, MA 02139
USA („zadavatelem“) najata pro poskytování
projektového řízení a/nebo dalších služeb
v souvislosti s klinickým hodnocením
Pevonedistat - 2001 s názvem:
“RANDOMIZOVANÉ, KONTROLOVANÉ,
OTEVŘENÉ KLINICKÉ HODNOCENÍ
FÁZE 2 POSUZUJÍCÍ ÚČINNOST A
BEZPEČNOST PODÁVÁNÍ PŘÍPRAVKŮ
PEVONEDISTAT A AZACITIDIN
V POROVNÁNÍ S  AZACITIDINEM U
PACIENTŮ S MYELODYSPLASTICKÝM
SYNDROMEM SE ZVÝŠENÝM RIZIKEM,
CHRONICKOU MYELOMONOCYTÁRNÍ
LEUKEMIÍ A AKUTNÍ MYELOIDNÍ
LEUKEMIÍ S NÍZKÝM POČTEM BLASTŮ”
(„klinické hodnocení“); a

(zadruhé) společnost PPD podepsala s
Ústavem hematologie a krevní transfúze,se
sídlem U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2,
Česká republika („zdravotnickým zařízením“)
smlouvu o klinickém hodnocení za účelem
provedení klinického hodnocení pod vedením
Doc. MUDr. Jaroslava Čermáka, Ph.D. (dále
jen zkoušející), ale zdravotnické zařízení nemá

WHEREAS:

(One) PPD Investigator Services LLC
(“PPD”) has been engaged by Millennium
Pharmaceuticals, Inc., 40 Landsdowne Street,
Cambridge, MA 02139 USA (“Sponsor”) to
provide project management and/or other
services in connection with the study
Pevonedistat - 2001: “A PHASE 2,
RANDOMIZED, CONTROLLED, OPEN-
LABEL, CLINICAL STUDY OF THE
EFFICACY AND SAFETY OF
PEVONEDISTAT PLUS AZACITIDINE
VERSUS SINGLE-AGENT AZACITIDINE
IN PATIENTS WITH HIGHER-RISK
MYELODYSPLASTIC SYNDROMES AND
CHRONIC MYELOMONOCYTIC
LEUKEMIA” (the “Clinical Study”); and

(Two) PPD has signed a Agreement on
Clinical Study with Ustav hematologie a
krevni transfuze, with its registered address
at U Nemocnice 2094/1, 128 20 Praha 2,
Czech Republic (“Institution”) for the conduct
of  the Study under supervision of Doc.
MUDr. Jaroslav Cermak, Ph.D.
(“Investigator”); however, Institution does not
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interní kapacitu poskytovat všechny
požadované služby pro klinické hodnocení; a

(zatřetí) poskytovatel služeb souhlasil, že se
bude podílet na klinickém hodnocení
poskytnutím služeb a zařízení konkrétněji
vysvětlených v příloze č. 1; a

(začtvrté) si strany přejí vyjasnit podmínky, za
kterých budou tyto služby poskytovány.

have the internal capability to provide all the
services required for the Study; and

(Three) Service Provider has agreed to
participate in the Clinical Study by providing
services and facilities, more particularly set out
in Appendix no. 1; and

(Four)  the parties wish to set out the terms on
which such services will be provided.

NYNÍ JE TÍMTO UJEDNÁNO takto:- NOW IT IS HEREBY AGREED as follows:-

1. Služby

1.1 Poskytovatel služeb souhlasí
s prováděním služeb lékárny tak, jak je
uvedeno zejména v příloze č. 1
(„služby“), který je součástí této
smlouvy formou odkazu. Poskytovatel
služeb souhlasí, že služby budou
prováděny v souladu se všemi
platnými zákony, pravidly a předpisy a
v souladu s profesionálními  standarty
a všemi příslušnými postupy správné
klinické a laboratorní praxe,
směrnicemi a standardními operačními
postupy.

1.2 Poskytovatel služeb bude striktně
dodržovat všechny požadavky a
nařízení protokolu klinického
hodnocení („protokolu“).

1.3. Společnost PPD zajistí distribuci zásilky
hodnoceného léčiva  do lékárny
Poskytovatele služeb, kde je
odpovědný farmaceut převezme a
zkontroluje (jako jiné zásilky - tzn.,
není-li poškozena, v případě zvláštních
požadavků na transport, byly-li tyto
požadavky dodrženy, příjem zásilky
potvrdí), následně si na žádanku
zkoušející hodnocené léčivo vyzvedne
na centrum zdravotnického zařízení ,
kde je za ně plně zodpovědný.
Společnost PPD je povinna oznámit do
3 pracovních dnů před dodáním, kdy
bude zásilka do lékárny předána buďto
emailem na studie.lekarna@vfn.cz

1. Services

1.1 Service Provider agrees to perform the
services as more particularly set out in
Appendix no. 1 (“Services”), which is
incorporated herein by reference.
Service Provider agrees that the
Services will be conducted in
compliance with all applicable laws,
rules and regulations, and in
conformance with the professional
standards and any applicable good
clinical and laboratory practices,
guidelines and standard operating
procedures.

1.2 Service Provider will strictly follow all
terms and provisions of the Clinical
Study protocol
(“Protocol”).

1.3 PPD, will arrange for the shipment and
distribution of the Study Drug to the
pharmacy of the Service Provider where
the shipment will be received and
inspected by a delegated pharmacist (as
with all other shipments – for damage and
in case of special transportation
conditions, for the adherence to these
conditions, receipt confirmation).  The
Investigator will, using a requisition slip,
transfer the Study Drug to the Study
Center of the Institution, where he will be
fully responsible for it. PPD is obliged to
notify Service Provider three (3) day
before the Study Drug delivery when will
be the shipment delivered to the pharmacy
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nebo telefonicky … . Likvidaci
nevyužitého hodnoceného léčivasi
společnost PPD zajistí na vlastní
náklady.

Společnost PPD zajistí dodávku na
adresu: Všeobecná fakultní nemocnice,
OPC, Karlovo nám. 32, 128 08 Praha
2, Česká republika.
Odpovědní farmaceuti: PharmDr. L.
Skoupý, Mgr. H.Klímová

Společnost PPD se zavazuje zajistit
hodnocené léčivo  v množství a
časových intervalech potřebných pro
řádné provedení klinického hodnocení.

Společnost PPD prohlašuje, že jsou
splněny veškeré podmínky stanovené
příslušnými právními předpisy pro
výrobu (dovoz) dodávaného
hodnoceného léčiva a jejich distribuci
poskytovateli služeb.

Společnost PPD se jako původce
odpadu zavazuje, že zajistí na vlastní
náklady, jak v průběhu, tak i po
skončení klinického hodnocení předání
nepoužitelného a nepoužitého
hodnoceného léčiva oprávněné osobě v
souladu s ustanoveními zákona č.
185/2001 Sb., o odpadech a jeho
prováděcími předpisy v platném znění.

– either by email to the following email
address studie.lekarna@vfn.cz or by
phone to +420 XXX. PPD shall ensure the
disposal of the unused Study Drug on its
own expenses.

PPD shall ensure the delivery to the
address: Vseobecna fakultni nemocnice,
OPC, Karlovo nam. 32, 128 08 Praha 2,
Czech Republic.
Responsible Pharmacists: PharmDr. L.
Skoupý, Mgr. H.Klímová

PPD shall ensure the appropriate number
and frequency of deliveries of the Study
Drug as neeed for the proper conduct of
the Clinical Study.

PPD represents, that all the conditions
stipulated by the applicable law for
manufacturing (import) and distribution of
the Study Drug are met. Sposnor is
responsible for disposal of unused Study
Drug on its own expenses.

PPD agrees to ensure transmittal of
unused Study Drug to authorized person
according to Act no. 185/2001 Coll. on
waste and its implementing regulations as
amended, at Sponsor´s reasonable
expence during and in the end of the
Clinical Study

2. Záruky

2.1 Poskytovatel služeb pověří
poskytováním služeb  odborně zdatné,
řádně vyškolené a zkušené
zaměstnance. Poskytovatel služeb
prohlašuje a zaručuje, že ani on ani
nikdo z jeho zaměstnanců, zástupců
ani jiných osob provádějících služby
pod jeho vedením („zaměstnanci
poskytovatele služeb“) (i) nebyl
vyloučen, prohlášen nezpůsobilým, ani
mu nebyl uložen zákaz provádět
služby očekávané podle této smlouvy;
(ii) není v žádné zemi vyšetřován
jakýmkoli orgánem státní správy kvůli

2. Warranties

2.1 Service Provider shall delegate,
employees with the proper skill,
training and experience to provide the
Services.   Service Provider represents
and warrants that neither it, nor any of
its employees, agents or other persons
performing the Services under its
direction (“Service Provider
Personnel”) (i), has been debarred,
disqualified or banned from
conducting the Services anticipated
hereunder;  (ii) is under investigation
by any regulatory authority for
debarment or any similar regulatory
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zákazu činnosti nebo jakémukoli
podobnému regulačnímu opatření,
nebo  (iii) nebyl pravomocně odsouzen
za trestný čin související
s poskytováním zdravotní péče nebo
služeb, ale ani mu dosud nebyl uložen
zákaz či pozastavení činnosti, či mu
takový zákaz dosud nebyl navržen, či
se nestal jinak nezpůsobilým pro  účast
v klinických hodnoceních nebo pro
poskytování služeb souvisejících
s klinickými hodnoceními.
Poskytovatel služeb okamžitě
společnosti PPD oznámí, pokud by
došlo k jakémukoli takovému
vyšetřování, vyřazení, vyloučení,
odsouzení nebo zákazu.

2.2 Před poskytnutím služeb musejí
všichni zaměstnanci poskytovatele
služeb písemně souhlasit s (i)
povinností mlčenlivosti odpovídající
podmínkám této smlouvy, a (ii) účinně
převést na poskytovatele služeb
veškerá práva k výsledkům jejich
činnosti, která by jinak mohla těmto
zaměstnancům náležet.

2.3 Poskytovatel služeb zaručuje
společnosti PPD, že není smluvní
stranou žádné jiné smlouvy ani jiného
ujednání, jakkoli neformálního,
jejíž/jehož podmínky by představovaly
konflikt zájmů se službami a
poskytovatel služeb se zavazuje, že
během platnosti této smlouvy neuzavře
žádnou jinou smlouvu nebo ujednání,
které by mohlo být v konfliktu
s poskytováním služeb.

2.4 Poskytovatel péče bude uchovávat
všechny záznamy související se
službami v souladu s platnými zákony
a předpisy a nezničí žádné záznamy,
aniž by to předtím písemně neoznámil
společnosti PPD a neposkytl jí
příležitost záznamy získat nebo dále
skladovat na náklady zadavatele.

action in any country, or (iii) has been
convicted of a criminal offense related
to the provision of healthcare items or
services, but has not yet been
debarred, suspended, proposed for
debarment or otherwise determined to
be ineligible to participate in clinical
trials or or clinical trial related
services. Service Provider shall notify
PPD immediately if any such
investigation, disqualification,
debarment, conviction or ban occurs.

2.2 Before providing Services, all Service
Provider Personnel must have agreed
in writing to (i) confidentiality
obligations consistent with the terms
of this Agreement, and (ii) effectively
vest in Service Provider any and all
rights that such personnel might
otherwise have in the results of their
work.

2.3 Service Provider warrants to PPD that
it is not party to any other agreement
or other arrangement, however
informal, the terms of which would
present a conflict of interest with the
Services and Service Provider
covenants not to enter into, during the
term of this Agreement, any agreement
or arrangement which could be in
conflict with the provision of Services.

2.4 Service Provider will maintain all
records related to the Services in
accordance with applicable laws and
regulations and will not destroy the
records without first giving PPD
written notice and the opportunity to
receive or further store the records at
Sponsor’s cost.

3. Důvěrné a chráněné informace 3. Confidential and Proprietary
Information
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3.1 Všechny informace a materiály které
společnost PPD, zadavatel nebo jejich
zástupci poskytnou poskytovateli
služeb (ať již ústně, písemně nebo
elektronicky) a všechny údaje, zprávy
a informace související nebo
vyplývající ze služeb nebo jejich
průběhu (dále jen „důvěrné
informace“) budou vlastnictvím
zadavatele. Poskytovatel služeb bude
uchovávat důvěrné informace přísně
důvěrně a zpřístupní je pouze svým
zaměstnancům podílejícím se na
provádění služeb v rozsahu, který
potřebují. Tyto povinnosti mlčenlivosti
budou trvat po dobu deseti (10) let po
ukončení služeb. Pokud to bude
vyžadovat zákon, může poskytovatel
služeb důvěrné informace zveřejnit
státním orgánům za předpokladu, že
společnost PPD a zadavatel obdrží
oznámení dostatečně předem a
poskytovatel služeb bude se
společností PPD a zadavatelem
přiměřeně spolupracovat při získání
ochrany důvěrnosti.

3.2 Zadavatel bude výlučným vlastníkem
veškerých datových informací,
vynálezů nebo objevů, které zcela
nebo částečně vzniknou z důvěrných
informací nebo jako výsledek služeb
(„vynálezy“). Poskytovatel služeb
bude na náklady zadavatele
vypracovávat všechny dokumenty a
poskytovat všechny potřebné doklady,
aby zadavatel získal v kterékoli zemi
patenty nebo aby jinak chránil zájmy
zadavatele při takovýchto vynálezech.

3.3 Každý jednotlivec podílející se na
poskytování služeb bude mít povinnost
neprodleně písemně ohlásit a bez další
odměny postoupit společnosti PPD
a/nebo zadavateli jakýkoli vynález.

3.1 All information and materials,
provided to Service Provider by PPD,
Sponsor, or their agents, (whether
verbal, written or electronic), and all
data, reports and information, relating
to or resulting from the Services or its
progress (hereinafter, the
“Confidential Information”) shall be
the property of Sponsor.  Service
Provider shall keep the Confidential
Information strictly confidential and
shall disclose it only to its employees
involved in conducting the Services on
a need-to-know basis. These
confidentiality obligations shall
continue until ten (10) years after
completion of the Services. If required
by law, Service Provider may disclose
Confidential Information to a
governmental authority, provided that
reasonable advance notice is given to
PPD and Sponsor and Service Provider
reasonably cooperates with PPD and
Sponsor to obtain confidentiality
protection.

3.2 Sponsor shall have exclusive
ownership of any and all data
information, inventions or discoveries
arising in whole or in part from
Confidential Information or arising as
a result of the Services (“Inventions”).
Service Provider will, at Sponsor’s
expense, execute any documents and
give any testimony necessary for
Sponsor to obtain patents in any
country or to otherwise protect
Sponsor’s interests in such Inventions.

3.3 Any individual involved in rendering
the Services shall be under an
obligation to promptly disclose in
writing and assign, without further
remuneration, to PPD and/or Sponsor
any Invention.

4. Ochrana údajů

4.1 Poskytovatel služeb souhlasí, že bude

4. Data Protection

4.1 Service Provider agrees to comply
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dodržovat všechny příslušné právní
předpisy týkající ochrany soukromí a
osobních údajů té země, v níž údaje
vznikly.

with any applicable data privacy or
data protection legislation of the
country in which the data originated.

5. Platba

5.1 Společnost PPD bude platit za služby
poskytovatele služeb tak, jak je
podrobně uvedeno v příloze č. 1.
Poskytovatel služeb bude posílat
faktury společnosti čtvrtletně a
poskytovatel služeb zašle konečnou
fakturu za všechny poplatky, náklady a
výdaje do třiceti (30) dnů po ukončení
služeb. Společnost PPD   bude posílat
platby za služby provedené v souladu
s touto smlouvou do čtyřiceti pěti (45)
dnů od přijetí faktury.

5. Payment

5.1 PPD shall pay for Service Provider’s
Services as detailed in Appendix no 1.
Service Provider will invoice PPD
quarterly, and Service Provider will
send a final invoice for all fees, costs
and expenses within thirty (30) days of
completion of the Services.  PPD shall
send payment for Services performed
in accordance with this agreement
within forty-five (45) days of receipt
of an invoice.

6. Odpovědnost a pojištění

6.1 Poskytovatel služeb souhlasí, že
odškodní zadavatele za všechny
nároky třetích stran  za obhajobu
těchto nároků vyplývajících z (i)
provádění služeb poskytovatelem
služeb nebo (ii) porušení smlouvy
poskytovatelem služeb. Poskytovatel
služeb však neodškodní společnost
zadavatele, pokud tyto nároky vznikly
následkem nedbalosti nebo úmyslného
pochybení zadavatele nebo společnosti
PPD.

6.2.      Odpovědnost zadavatele za škodu je
upravena samostatným prohlášením,
které tvoří  přílohu č. 6 této smlouvy

6.3 Poskytovatel  služeb  neprodleně
písemně oznámí společnosti PPD a
zadavateli všechny nároky třetích stran
týkající se onemocnění nebo
poškození zdraví skutečně nebo
domněle způsobených nežádoucí
reakcí na hodnocený léčivý přípravek,
o nichž se dozví, a umožní zadavateli
vyřídit takový nárok (včetně vyjednání
smíru) a bude při vyřizování nároku se
zadavatelem plně spolupracovat.

6. Liability and Insurance

6.1 Service Provider agrees to indemnify
Sponsor for any third party claims, for
defending those claims, arising out of
(i) Service Provider’s performance of
the Services or (ii) Service Provider’s
breach of the Agreement.  However,
Service Provider will not indemnify
PPD or Sponsor to the extent that such
claims result from Sponsor’s or PPD’s
negligence or willful misconduct.

6.2 Indemnification by Sponsor is covered
by a separate indemnity letter attached
to this Agreement as Appendix no. 6

6.3 Service Provider shall promptly notify
PPD and Sponsor in writing of any
third party claim of illness or injury
actually or allegedly due to an adverse
reaction to the Study Drug of which it
becomes aware and allow Sponsor to
handle such claim (including
settlement negotiations), and shall co-
operate fully with Sponsor in its
handling of the claim.
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6.4 Společnost PPD potvrzuje, že
zadavatel uzavřel pojištění klinického
hodnocení v souladu s § 52 odst. 3 (f)
zákona č. 378/2007 Sb., o léčivech
v platném znění, ve které je výslovně
sjednáno i pojištění poskytovaných
služeb. Společnost PPD potvrzuje, že
zadavatel bude udržovat platnou a
účinnou smlouvu o pojištění po celou
dobu provádění klinického hodnocení.
Poskytovatel služeb potvrzuje, že má
sjednáno pojištění dle § 45 odst. 2
písm. n) zákona č. 372/2011 Sb., o
zdravotních službách, ve znění
pozdějších předpisů, které pokrývá i
poskytování sjednaných služeb.

6.4 PPD confirms, that Sponsor has
arranged liability insurance of the
Clinical Study in accordance with par.
52 prov. 3(f) of Act No. 378/2007
Coll. On Pharmaceuticals, as amended,
which expreslly covers insurance of
provided services. PPD confirms, that
Sposnor will maintain valid and
effective insurance agreement during
the entire duration of the Clinical
Study. The Service Provider confirms
that it has arranged a liability
insurance in accordance with par. 45
prov. 2 letter. n) of Act no.
372/2011Coll. On Medical Sevices as
amended which also covers the
provided Services.

7. Regulační korespondence a kontrola

7.1 Poskytovatel služeb okamžitě oznámí
společnosti PPD a poskytne
společnosti PPD kopie všech dotazů,
korespondence nebo komunikace
zaslané a přijaté od všech orgánů státní
správy nebo regulačních úřadů týkající
se služeb, zejména žádostí o kontrolu
zařízení poskytovatele služeb a
poskytovatel služeb umožní
společnosti PPD a zadavateli se těchto
kontrol zúčastnit. Poskytovatel služeb
vyvine přiměřené úsilí, aby oddělil a
nezveřejnil žádné důvěrné informace,
které není nutné v průběhu těchto
kontrol odtajnit. Poskytovatel služeb
souhlasí, že společnost PPD a/nebo
zadavatel budou výhradně odpovědní
za veškerou komunikaci týkající se
klinického hodnocení zasílanou a
přijímanou od orgánů státní správy.

7.2 Poskytovatel služeb poskytne všem
orgánům státní správy, společnosti PPD,
zadavateli a jejich příslušným
oprávněným zástupcům právo
přiměřeného přístupu do zařízení
poskytovatele služeb, k záznamům
(včetně práva dělat z nich kopie za
pořizovací cenu, s výjimkou originální
zdrojové dokumentace subjektů

7. Regulatory Correspondence and
Inspection

7.1 Service Provider shall immediately
notify PPD, and provide PPD copies,
of any inquiries, correspondence or
communications to or from any
governmental or regulatory authority
relating to the Services, including, but
not limited to, requests for inspection
of Service Provider’s facilities, and
Service Provider shall permit PPD and
Sponsor to attend any such
inspections. Service Provider will
make reasonable efforts to separate,
and not disclose, any Confidential
Information that is not required to be
disclosed during such inspections.
Service Provider agrees that PPD
and/or Sponsor will be solely
responsible for all communications,
with respect to the Clinical Study, to
and from regulatory authorities.

7.2 Service Provider shall grant to any
regulatory authorities, PPD, Sponsor
and their respective authorised agents
the right of reasonable access to Service
Provider’s facilities, records (including
a right to make copies thereof at cost,
except for original source medical
records of Study Subjects) and shall
provide all reasonable assistance at all
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hodnocení) a poskytne po celou dobu
platnosti této smlouvy veškerou
přiměřenou pomoc pro účely provádění
auditu dodržování této smlouvy
poskytovatelem služeb a také auditu
všech činností, provádění, zabezpečení
a integrity v souvislosti s ní nebo
s poskytováním služeb.

times during the term of this Agreement
for the purposes of carrying out an audit
of Service Provider’s compliance with
this Agreement as well as an audit of all
activities, performance, security and
integrity in connection therewith or the
provision of the Services.

8. Publikace

8.1 Poskytovatel služeb nesmí služby,
vcelku nebo částečně, zveřejnit nebo
na ně odkazovat bez předchozího
výslovného písemného souhlasu
zadavatele.  Žádná ze smluvních stran
nepoužije jméno žádné jiné strany,
nebo jméno zadavatele v souvislosti
s žádnou reklamou, publikací nebo
propagací bez předchozího písemného
svolení.

8. Publication

8.1 Service Provider may not publish or
refer, in whole or in part to, the
Services without the prior express
written consent of Sponsor.  No party
hereto shall use any other party’s
name, or Sponsor’s name, in
connection with any advertising,
publication or promotion without prior
written permission.

9. Ukončení

9.1 Společnost PPD může ukončit tuto
smlouvu s okamžitou účinností
písemnou výpovědí. Poskytovatel
služeb může skončit písemným
oznámením s třicetidenní (30)
výpovědní lhůtou, pokud okolnosti,
které poskytovatel služeb nemůže
přiměřeně ovlivnit, poskytovateli
služeb zabraňují služby dokončit.

9.2 Po ukončení této smlouvy z jakéhokoli
jiného důvodu, než je porušení ze strany
poskytovatele služeb, zůstanou všechny
nesplacené částky dlužné a splatné
společností PPD poskytovateli služeb
v souladu s podmínkami této smlouvy,
případně, pokud společnost PPD
zaplatila nějaké částky zálohově, vrátí
poskytovatel služeb všechny tyto platby
a jiné platby než peněžní, s výjimkou
úhrady za všechny služby nebo jejich
části, které byly náležitě provedeny
v souladu s touto smlouvou.

9. Termination

9.1 PPD may terminate this Agreement
effective immediately upon written
notice.  Service Provider may
terminate upon thirty (30) days’
written notice if circumstances beyond
Service Provider’s reasonable control
prevent Service Provider from
completing the Services.

9.2 Upon termination of this Agreement for
any reason other than breach by Service
Provider, any outstanding sums shall
remain due and payable by PPD to
Service Provider in accordance with the
terms of this Agreement or, if PPD has
paid any sums in advance, Service
Provider shall repay all such sums and
other sums other than money, in respect
of any Services or part thereof properly
performed in accordance with this
Agreement.

10. Další smluvní ustanovení

10.1 Tato smlouva včetně všech příloh tvoří

10. Additional Contractual Provisions

10.1 This Agreement, including the



Page 9 of 12

jedinou a úplnou smlouvu mezi
stranami a nahrazuje všechny jiné
písemné a ústní smlouvy týkající se
služeb. Nebudou platit žádné dodatky
nebo úpravy této smlouvy, pokud
nebudou písemné a nebudou
podepsány všemi stranami.

10.2 Tato smlouva bude závazná pro obě
smluvní strany a jejich právní nástupce
a postupníky. Poskytovatel služeb
nepostoupí ani nepřevede žádná práva
ani závazky podle této smlouvy bez
písemného souhlasu společnosti PPD.
Na žádost zadavatele může společnost
PPD postoupit tuto smlouvu zadavateli
nebo třetí straně a společnost PPD
nebude zodpovědná za žádné závazky
nebo finanční závazky podle této
smlouvy, které vzniknou po datu
postoupení.

10.3 Smluvní strany jsou nezávislými
kontraktory a nic z obsahu této
smlouvy nebude vykládáno tak, že by
mezi nimi vznikal vztah společníků,
zastoupeného a zástupce,
zaměstnavatele/zaměstnance nebo
společného podnikání. Společnost
PPD nebude zodpovědná za odvedení
žádných daní nebo poplatků
souvisejících se zaměstnáním za
poskytovatele služeb nebo
zaměstnance poskytovatele služeb,
poskytovatel služeb současně zaručuje,
že bude plnit všechny příslušné
závazky týkající se těchto daní a
poplatků.

10.4 Ustanovení této smlouvy, která
obsahují závazky nebo práva
přetrvávající i po dokončení služeb,
zůstanou v platnosti i po ukončení
nebo dokončení této smlouvy.

10.5 Smluvní strany souhlasí, že zadavatel
bude mít právo prosazovat kterékoli
ustanovení této smlouvy jako příjemce
třetí strany. Obě smluvní strany této
smlouvy berou na vědomí, že s

Appendices, constitutes the sole and
complete agreement between the
parties and replaces all other written
and oral agreements relating to the
Services. No amendments or
modifications to this Agreement shall
be valid unless in writing and signed
by all the parties.

10.2 This Agreement shall be binding upon
the parties and their successors and
assigns. Service Provider shall not
assign or transfer any rights or
obligations under this Agreement
without the written consent of PPD.
Upon Sponsor’s request, PPD may
assign this Agreement to Sponsor or to
a third party, and  PPD shall not be
responsible for any obligations or
liabilities under this Agreement that
arise after the date of the assignment.

10.3 The parties hereto are independent
contractors and nothing contained in
this Agreement shall be construed to
place them in the relationship of
partners, principal and agent,
employer/employee or joint venturers.
PPD shall not be responsible for
paying any employment-related taxes
or contributions on behalf of Service
Provider or Service Provider Personnel
and Service Provider warrants that
Service Provider will fulfil all
applicable obligations regarding such
taxes and contributions.

10.4 The terms of this Agreement that
contain obligations or rights that
extend beyond the completion of the
Services shall survive termination or
completion of this Agreement.

10.5 The Parties agree that Sponsor shall
have the right to enforce any of the
provisions of this Agreement as a third
party beneficiary.  Each party to this
Agreement acknowledges that except
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výjimkou zadavatele neexistují žádní
příjemci třetí strany s žádnými právy
prosazovat kterákoli ustanovení této
smlouvy.

10.6.   Smlouva je sepsána v jazyce českém a
anglickém. V případě  rozporu mezi
anglickou a českou verzí je rozhodující
česká verze.

for the Sponsor, there are no third
party beneficiaries with any rights to
enforce any of the provisions of this
Agreement

10.6  The Agreement is in Czech and English
language. In the event of any
discrepancy between English and
Czech version, Czech version shall
prevail

11. Právo

11.1 Tato smlouva se bude řídit a bude
vykládána v souladu s právními
předpisy České republiky.

11.2. Smluvní strany se dohodly, že případné
spory vzešlé z této smlouvy, nebo v
souvislosti s ní, budou rozhodovány
příslušným soudem v České republice.

11.3 Poskytovatel služeb, zadavatel a PPD
tímto berou na vědomí, že tato smlouva
musí být uveřejněna v souladu se
zákonem č. 340/2015 Sb., o registru
smluv,  v registru smluv:
https://smlouvy.gov.cz/ (dále jen
“registr smluv”). Smluvní strany
souhlasí, že nebudou uveřejněna žádná
obchodní tajemství nebo osobní údaje
ani nebudou uvedena jako součást
takového uveřejnění. Pro účely této
smlouvy jsou za takové obchodní
tajemství  považovány, kromě jiného,
platební informace přiložené v příloze 1,
minimální počet zařazených subjektů
hodnocení, předpokládáný počet
zařazených subjektů hodnocení a
předpokládaná délka klinického
hodnocení.  Smluvní strany odsouhlasily
verzi této smlouvy pro uveřejnění, ze
které budou ochodní tajemství a osobní
údaje vyjmuty. Tato verze je přiložena
jako Příloha 7 (dale jen “schválena
verze”). Smluvní strany souhlasí, že
poskytovatel služeb zajistí uveřejnění
takto schválené verze smlouvy  v
registru smluv do dvaceti pěti (25)  dnů
ode dne posledního podpisu této

11. Law

11.1 This Agreement shall be governed and
construed in accordance with Czech
law.

11.2 The Parties agree that any disputes
arising from this Agreement or in
relation with this Agreement shall be
settled by competent court of Czech
Republic

11.3 Service Provider, Sponsor and PPD
hereby acknowledge that details of this
Agreement are required to be published
pursuant to Act no. 340/2015 Coll., on
the Contract Registry in the official
register: https://smlouvy.gov.cz/
(further, the “Agreements Register”).
The Parties agree that no business
secrets or personal information shall be
disclosed or made public as part of such
publication. For the purposes of this
Agreement, such business secrets
include but are not limited to: payment
information attached in Appendix no. 1,
the minimum enrollment goal, expected
number of Clinical Study subjects
enrolled and the expected duration of
the Clinical Study. The Parties have
agreed a version of this Agreement for
publication, in which all business secrets
and personal information have been
redacted. This is attached hereto as
Appendix no. 7 (further, the “Agreed
Form”). The Parties further agree that
Service Provider shall effect the
publication of the Agreed Form on the
Agreements Register within twenty-five
(25) business days of the Date of Final
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smlouvy. Poskytoval pro účely
uveřejnění v registru zadá při
identifikaci smluvních stran následující
adresu: petra.vodvarkova@ppdi.com
jako adresu, kam má být  registrem
zasláno   oznámení o uveřejnění. Pokud
poskytovatel služeb neuveřejní
schválenou verzi do dvaceti pěti (25)
pracovních dní ode dne posledního
podpisu, jsou zadavatel nebo PPD
oprávněni tak učinit.

Pokud nastanou pochybnosti o platnosti
schválené verze po jejím uveřejnění,
smluvní strany se navzájem informují
ihned, jak je to prakticky možné po
zjištění takových pochybností a společně
budou pracovat na úpravě schválené verze
pro uveřejnění.

Poskytovatel služeb v žádném případě
neuveřejní tuto smlouvu jinak než ve
schválené verzi, pokud není písemně
odsouhlaseno jinak s PPD a
zadavatelem.

Signature of this Agreement. The
Service Provider will notify PPD
through the following email address at
the time of publication:
petra.vodvarkova@ppdi.com as the
email address to which a notification of
publication in the Agreements register
shall be sent. Should Service Provider
fail to publish the Agreed Form of this
Agreement within twenty-five (25)
business days from the Date Of Final
Signature, the Sponsor or PPD may
publish the Agreed Form.

In the event that there is a challenge to
the validity of the Agreed Form, once it
has been published, the Parties shall
notify each other as soon as reasonably
practicable upon becoming aware of
such challenge and shall work together
to agree a revised version of the Agreed
Form for publication.

In no event shall Service Provider
publish this Agreement in any form
other than the Agreed Form, unless
agreed in advance in writing with PPD
and Sponsor.

PPD: ________________________

Datum/date: _________________

Poskytovatel služeb/ Service Provider: ________________________
Mgr. Dana Jurásková, Ph. D., MBA

Datum/date: __________________

Seznam příloh k této smlouvě:

Příloha č. 1: Rozpis plateb
Příloha č. 2: Finanční formulář PAF

Příloha č. 3: kopie výpisu z obchodního

List of appendices to this agreement:

Appendix no. 1: Payment Schedule
Appendix no. 2: Payment Authorization

Form
Appendix no. 3: copy of extract from the
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rejstříku PPD a plná moc
podpisujícího za PPD

Příloha č. 4: kopie výpisu z obchodního
rejstříku (nebo příslušná
registrace) poskytovatele služeb

Příloha  č.5 : prohlášení o odpovědnosti
(vázán samostatně)

Příloha č. 6: protokol klinického hodnocení
(vázán samostatně)
Příloha č. 7: Schválená verze

Commercial Register of
PPD and POA of PPD
signatory

Appendix no. 4: copy of extract from
Commercial register (or
equivalent registration) of
Service provider)

Appendix no. 5: Letter of Indemnity
(bound separately)

Appendix no. 6: protocol  of the Clinical Study
( bound separately)
Appendix no. 7: Agreed Form
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Příloha č. 1 – Rozpis Plateb Appendix no. 1 – Payment Schedule

ke smlouvě mezi:
PPD Investigator Services LLC

a Poskytovatelem lékárenských služeb:
Všeobecnou fakultní nemocnicí v Praze

to an Agreement between:
PPD Investigator Services LLC

Pharmacy Service Provider: Vseobecna
fakultni nemocnice v Praze

Millennium Pharmaceuticals, Inc. Millennium Pharmaceuticals, Inc.

Protokol č. Pevonedistat-2001 Protocol no. Pevonedistat-2001

Platby: Platby se budou poukazovat na účet
příjemce plateb (dále jen „příjemce plateb“):

Payments: Payments should be made to the
following account of the payee (further, the
“Payee”):

Příjemce plateb/Payee Name: Všeobecná fakultní nemocnice v Praze
DIČ/Tax ID no.:  CZ 00064165
Název a adresa banky/Bank name and address: Komerční banka, a.s.,  Náměstí Míru, Italská 2,
Praha 2, 120 02, Česká republika
Číslo účtu/Acct. no.: 24035021/0100
IBAN: CZ54 0100 0000 0000 2403 5021
SWIFT: KOMBCZPP
VS/Reference no.: 5210016161

Faktury: Podklady pro fakturaci budou
zaslány společností PPD do Oddělení
klinického hodnocení a výzkumu, U
nemocnice 499/2, Praha 2, 128 08 - kontaktní
osoba pí. Bc. Jana Ulbrikova (study-
invoices@vfn.cz, +420 224 963 096 ). Platba
bude prováděna na základě fakturace
poskytovatelem. Fakturu vystaví poskytovatel
na základě kalkulace provedených služeb
vytvořené zadavatelem/PPD a odsouhlasených
zkoušejícím. Případné nedodání kalkulace
uskutečněných návštěv nezbavuje
poskytovatele práva vystavit příslušnou
fakturu dle platebních podmínek dohodnutých
ve smlouvě. Fakturace bude probíhat
čtvrtletně. Všechny originály faktur týkající se
poskytovaných služeb musí být předloženy
k proplacení společnosti PPD (a jako plátce na
nich musí být uvedena společnost PPD) na
níže uvedenou adresu a musí obsahovat přesný
rozpis všech poplatků, doprovodných
dokumentů a referenční. Splatnost faktur je
čtyřicet pět (45) dní ode dne obdržení faktury
společností PPD.
V případě nedodržení splatnosti faktury je
poskytovatel oprávněn účtovat smluvní úrok z

Invoices: Invoicing details will be mailed by
PPD to Oddeleni klinickeho hodnoceni a
vyzkumu, U nemocnice 499/2, 128 08 Praha 2 –
contact person Ms. Bc. Jana Ulbrikova
(jana.ulbrikova@vfn.cz, +420 224 963 096).
Payment will be made on the basis of an invoice
provided by Medical Facility. Invoice will be
issued by the Medical Facility on the basis of
calculation of services provided by Sposnor/PPD
and approved by Investigator Any failure to
deliver the calculation of conducted visits to
Medical Facility does not relieve the right of the
Medical Facility to  issue the relevant invoice
according to payment terms agreed in the
Agreement. Billing will be done quarterly. All
original invoices pertaining to the provided
services must be submitted for reimbursement to
PPD (and must reference PPD as the invoicee) at
the following address and shall include a correct
itemization for all fees, supporting
documentation. The invoice due date is forty five
(45) days from the day the invoice is received by
PPD.
In case of non-payment of the invoice the
Medical Facility is authorized to charge a penalty
of 0.05% of the invoiced amount for each day of
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prodlení ve výši 0,05 % z fakturované částky
za každý den prodlení.

delay.

Fakturační adresa/invoicing address:
PPD Investigator Services LLC
929 North Front Street
Wilmington, NC 28401
USA

Zasílací adresa/Shipping address:
Email (preferred):
InvestigatorPayments@ppdi.com

Platby v rámci klinického hodnocení budou
realizovány následovně:

The Clinical Study shall be payable as follows:

DPH a jiné daně: Je-li vyžadována platba
včetně daně z přidané hodnoty, PPD provede
úhradu pouze na základě doručení platné
faktury s vyčíslenou DPH. Doručení faktury
nebo příslušných podkladů pro platby se
vyžaduje i v situacích, v nichž se DPH
neuplatňuje, před provedením úhrady dle této
smlouvy.

VAT and Other Taxes: Where a VAT invoice is
required, payments will only be made once PPD
has received a valid VAT invoice. In situations
where VAT is not applicable, an invoice or relevant
payment request form will still be required before
any payment is made under this Agreement.

Třetí strany: Příjemce plateb je plně
zodpovědný za úhrady třetím stranám a za
krytí vlastních nákladů souvisejících s tímto
klinickým hodnocením

Third Parties: The Payee is fully responsible for
payments to third parties and paying its own
expenses connected with the Clinical Study
.

Závěrečná platba: Závěrečná platba bude
realizována po (i) dodání přehledu veškerého
neužitého hodnoceného léčiva, (ii) veškerých
doplněných požadavků k vysvětlení ze strany
PPD či zadavatele, týkajících se údajů nebo
záznamů klinického hodnocení. Na vznesení
námitek vůči jakýmkoliv nesrovnalostem
v platbách realizovaných v průběhu
poskytování služeb bude mít příjemce plateb
lhůtu třiceti (30) dní od doručení závěrečné
platby.

Final Payment: The final payment will be
payable upon completion of the close-out visit
and upon PPD’s receipt of the following: (i)
providing the accountability of all unused Study
Drug, (ii) any clarification requests made by PPD
or Sponsor regarding Clinical Study data or
records. The Payee will have thirty (30) days
from the receipt of final payment to dispute any
payment discrepancies during the course of
providing services.

Bez obdržení předchozího písemného
souhlasu ze strany zadavatele či PPD
nebudou brány v potaz žádné další požadavky
na poskytnutí finančních prostředků.

No other additional funding requests will be
considered without the prior written consent of
Sponsor or PPD.
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Tabulky plateb / Tables of Payments

Platby za úkon nebo dle
uvedení v Kč / Payments

per unit or as indicated in
CZK

Administrativní poplatek za projednání smlouvy – jednorázová
platba /Administrative fee for Agreement negotiation – onetime fee 5.000,-

Platba za přípravu – za každou připravu hodnoceného léčiva/Per preparation fee – per each
preparation of the Study Drug

Z tekuté substance/From liquid substance 1.350,-
Ze suché substance/From dry substance 1.800,-
Injekce/Injection 1.000,-
Lékárenský poplatek za „nedůvodný“ audit – tuzemský/ Pharmacy
fee for “Not-For-Cause” audit - local 600,-

Lékárenský poplatek za „nedůvodný“ audit – zahraniční/ Pharmacy
fee for “Not-For-Cause” audit - foreign 1.000,-

Předpokládáná celková částka vyplacená
poskytovateli služeb za provedení tohoto klinického
hodnocení je 446.400,- Kč.

The anticipated total amount to be paid to the Service
Provider for conducting this Clinical Study is CZK
446,400.


