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 LABSERVICESAGREEMENT ZMLUVAOSLUŽBÁCHLABORATÓRIA 
 ProtocolNo:2819-CL-0202("theProtocol”) Protokolč.2819-CL-0202(ďalejlen„protokol “)  
 “APhase3,Multicenter,Investigator-

blind,Randomized,ParallelGroupStudytoInvestigateth
eSafetyandEfficacyofFidaxomicinOralSuspensionorT
abletsTakenq12h,andVancomycinOralLiquidorCapsul
esTakenq6h,for10DaysinPediatricSubjectswithClostri
diumdifficile-associatedDiarrhea”(“theTrial ”). 

„Multicentrická, pre skúšajúceho zaslepená, 
randomizovaná štúdia vo fáze 3 s paralelnými 
skupinami, skúmajúca bezpečnosť a účinnosť 
perorálnej suspenzie alebo tabliet fidaxomicínu 
užívaných každých 12 hodín a perorálnej tekutiny 
alebo kapsúl vankomycínu užívaných každých 6 
hodín po dobu 10 dní u detských pacientov s 
hnačkou vyvolanou toxínom Clostridium 
difficile“( ďalejlen„skúšanie“). 

 This Agreement (the “Agreement”), is effective as of 
the signature date (“Signature date”)and enters into 
force the day after it is published in Slovak central 
register of contracts. The Agreement is concluded by 
and between INC Research, UK Ltd. with principal 
offices located in the United Kingdom at Riverview, 
The Meadows Business Park, Station Approach, 
Blackwater, Camberley, Surrey, GU17 9AB, UK, 
including its affiliates, subsidiaries and specifically its 
parent company INC Research, LLC (“INC 
Research”) and Fakultná nemocnica s poliklinikou 
F.D.Roosevelta Banská Bystrica so sídlom Nám. L. 
Svobodu 1, Banská Bystrica, 974 17, Slovakia 
(“ Institution ”). 

Táto zmluva (ďalej len „zmluva”) vstupuje do 
platnosti dňom podpisu obomi zmluvnými stranami 
(ďalej len „dátum platnosti”) a účinnosť 
nadobudne dňom nasledujúcim po dni jej 
zverejnenia v Centrálnom registri zmlúv SR. Táto 
zmluva je uzavretá medzi spoločnosťou INC 
Research UK Ltd., ktorej hlavné kancelárie majú 
sídlo vo Veľkej Británii, na adrese Riverview, The 
Meadows Business Park, Station Approach, 
Blackwater, Camberley, Surrey, GU17 9AB, Veľká 
Británia, vrátane jej pridružených organizácií, 
pobočiek a špecificky jej materskej spoločnosti INC 
Research, LLC (ďalej len „INC Research”) 
a Fakultná nemocnica s poliklinikou 
F.D.Roosevelta Banská Bystrica so sídlom Nám. L. 
Svobodu 1, BanskáBystrica, 974 17, Slovensko 
(ďalej len „inštitúcia”). 

 Byseparateagreement,AstellasPharmaEuropeB.V.,ha
vingitsregisteredofficeatSylviusweg62,2333BELeiden
,TheNetherlands(“Sponsor”)hasengagedINCResearch
,LLC,aContractResearchOrganizationactingasanindep
endentcontractor,toactonbehalfofSponsorforthepurpos
esoftransferringcertainobligationsinconnectiontothisA
greementsaidobligationsincludingnegotiationsandexec
utionoftheAgreementandpaymentadministrationofgran
tamountsdescribedhereunder. 

SpoločnosťAstellasPharmaEuropeB.V.sregistrova
noukanceláriounaadreseSylviusweg62,2333BELeid
en,Holandsko(ďalejlen„zadávateľ“)nazákladeosobi
tnejzmluvypoverilaspoločnosťINCResearch,zmluvn
úvýskumnúorganizáciu,abykonalavzastúpenízadáva
teľa,ktorýjejpostúpilniektorépovinnostisúvisiacesto
utozmluvou,pričomuvedenépovinnostizahŕňajúroko
vaniaaplnenietejtozmluvy,akoajdohľadnadvyplácan
ímfinančnýchprostriedkovzgrantutak,akojeuvedené
nižšie. 

 Alsobyseparateagreement,Sponsor,representedbyINC
ResearchactingonbehalfofSponsor,hasengagedDetská 
fakultná nemocnica Banská Bystricalocated at 
Námestie L. Svobodu 4, 974 09 Banská Bystrica, 
Slovakia(“TrialSite ”)withMUDr. Iveta 
Valachováasprincipalinvestigator(“PrincipalInvestig
ator”)toconducttheTrial. 

Nazákladeďalšejosobitnejzmluvyzadávateľ,zastúpe
nýspoločnosťouINCResearch,konajúcouvmenezadá
vateľa,poverilDetská fakultná nemocnica Banská 
Bystrica s adresou na Námestie L. Svobodu 4, 974 
09 Banská Bystrica, Slovenská 
republika(ďalej„pracoviskoskúšania“)s MUDr. 
Ivera 
Valachováakozodpovednéhoskúšajúceho(ďalej„zod
povednýskúšajúci“)vykonávanímtohtoskúšania. 
 

 In Berúcdoúvahyvzájomnésľubyavýhodyobsiahnutévt
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considerationofthemutualpromisesandbenefitscontaine
dinthisAgreement,theInstitutionagreestoprovidelabora
toryservicesfortheTrialbyitsemployeesasfollows: 

ejtozmluve,inštitúciasúhlasí,žejejzamestnanciposkyt
núlaboratórneslužbypretotoskúšanie,akojeuvedenéď

alej: 
1.  Services. Služby. 
1.1 Institutionagreestoperformthelaboratoryservicesinsupp

ortofTrialSite’sconductoftheTrial(“Services”)asdescri
bedinSchedule1tothisAgreement,andcontainedinthePr
otocol.InstitutionshallperformtheServicesinaccordance
withallapplicablelaws,thehigheststandardsoftheindustry
practice,applicableguidelinesofgoodpracticeandSponso
rand/orINCResearchinstructions.TheServicesshallbeper
formedatalocationmutuallyagreeabletoInstitutionandSp
onsor.InstitutionacknowledgesthattheSponsorwillownth
eresultsoftheServiceshereunder. 

Inštitúciasúhlasí,žebudevykonávaťlaboratórneslužb
y,ktorébudúpodporovaťvykonávanieskúšanianaprac
oviskuskúšania(ďalej„služby“),akosúpopísanévdod
atku1ktejtozmluve,aakosúobsiahnutévprotokole.Inšt
itúciabudeposkytovaťslužbyvsúladesustanoveniami
všetkýchpríslušnýchzákonov,najvyššímištandardmi
predanéodvetvie,príslušnýmismernicamisprávnejpr
axeavsúladespokynmizadávateľaa/alebospoločnosti
INCResearch.Službybudúposkytovanénamieste,nak
toromsainštitúciaazadávateľvzájomnedohodnú.Inšti
túciaberienavedomie,žezadávateľbudevlastníkomvý
sledkovslužiebposkytnutýchvrámcitejtozmluvy. 

2. Payment Platba 
2.1 InconsiderationforperformingtheServicesandInstitutio

n’sotherobligationsunderthisAgreement,INCResearch
shallpayInstitutioninaccordancewiththetermsofSchedu
le2tothisAgreement. 

Akoprotihodnotuzaposkytovanieslužiebavykonávan
ieďalšíchinýchpovinnostíinštitúcievrámcitejtozmluv
yspoločnosťINCResearchzaplatíinštitúciivsúladesp
odmienkamiuvedenýmivdodatku2ktejtozmluve. 

3. TermandTermination. Podmienkyaukončeniezmluvy. 
3.1 ThisAgreementshallbedeemedtohavecommencedonthe

EffectiveDate,andshallcontinueuntiltheServicesareco
mpletedtoSponsor’sreasonablesatisfactionunlessearlier
terminatedasprovidedbelow. 

Tátozmluvabudepovažovanázazačatúvdeňnadobudn
utiaplatnostia účinnosti 
abudepokračovať,kýmsaneukončiaslužbykprimeran
ejspokojnostizadávateľa,aknedôjdekjejpredčasnému
ukončeniu,akojeuvedenénižšie. 

3.2 SponsorreservestherighttoterminatetheTrialforanyreas
onuponthirty(30)dayswrittennoticetoInstitution. 

Zadávateľsivyhradzujeprávoukončiťskúšaniezľubo
voľnéhodôvodunazákladepísomnéhooznámeniasvý
povednoulehotoutridsať(30)dní,ktorébudedoručenéi
nštitúcii. 

3.3 SponsorfurtherreservestherighttoterminatetheTrialim
mediatelyuponwrittennotificationtoInstitutionforcause
sthatincludematerialunauthorizeddeviationsfromthePr
otocolorreportingrequirements;circumstancesthatinSp
onsor’sopinionposeriskstothehealthorwellbeingofTrial
subjects;orregulatoryagencyactionsrelatingtotheTrialo
rtheSponsordrugorcomparatordrug. 
 

Zadávateľsiďalejvyhradzujeprávookamžiteukončiťs
kúšanienazákladepísomnéhooznámeniainštitúciizdô
vodov,ktorézahŕňajúpodstatnénedovolenéodchýlky
odprotokolualebopožiadaviektýkajúcichsapodávani
ahlásení;okolnosti,ktorépodľanázoruzadávateľapred
stavujúrizikoohrozeniazdraviaaleboblahaúčastníkov
skúšania;alebokonanieregulačnýchúradovsúvisiaces
oskúšanímaleboliekomzadávateľa,resp.porovnávací
mliekom. 
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4. Confidentiality. Dôvernosť 
4.1 DuringthecourseoftheTrial,Institutionmayreceiveorge

nerateinformationthatisconfidentialtoSponsororaSpons
oraffiliate. 

Počastrvaniaskúšaniamôžeinštitúciadostaťalebovytv
oriťinformácie,ktorésúdôvernéprezadávateľaalebos
poločníkazadávateľa. 

4.2 Definition.Exceptasspecifiedbelow,ConfidentialInfor
mationincludesallinformationprovidedbyoronbehalfof
SponsororINCResearch,ordevelopedforSponsororINC
Research,Inventions(hereinafterdefined),andalldatacol
lectedduringtheTrial,includingwithoutlimitationresults
,reports,technicalandeconomicinformation,theexistenc
eortermsofthisorotherTrialagreementswiththeSponsor
orINCResearch,commercializationandTrialstrategies,t
radesecretsandknow-
howdisclosedbySponsortoInstitutiondirectlyorindirectl
y,whetherinwriting,electronic,oralorvisualtransmissio
n,orwhichisdevelopedunderthisAgreement. 

Definícia.Akniejeuvedenénižšieinak,dôvernéinform
áciezahŕňajúvšetkyinformácie,ktoréposkytnezadáva
teľalebospoločnosťINCResearch,aleboktorésúvyvin
utéprezadávateľaalebospoločnosťINCResearch,vyn
álezy(definovanéďalej)avšetkyúdajezozbieranépoča
sklinickéhoskúšania,vrátaneabezobmedzenianavýsl
edky,správy,technickéaekonomickéinformácie,exist
enciupodmienoktejtoaleboinejzmluvyoskúšanísoza
dávateľom,komercializáciuastratégieskúšania,obch
odnétajomstváaknow-
how,ktorézadávateľodovzdáinštitúcii,priamoalebon
epriamo,písomnou,elektronickou,ústnoualebovizuál
nouformouprenosu,aleboktorébolivytvorenévrámcit
ejtozmluvy. 

4.3 Exclusions.ConfidentialInformationdoesnotincludeinf
ormationthatisinthepublicdomainpriortodisclosurebyS
ponsororINCResearch;becomespartofthepublicdomain
duringthetermofthisconfidentialityobligationbyanyme
ansotherthanbreachofthisAgreementbyInstitution;isalr
eadyknowntoInstitutionatthetimeofdisclosureandisfree
ofanyobligationsofconfidentiality;orisobtainedbyInstit
ution,freeofanyobligationsofconfidentialityfromathird
partywhohasalawfulrighttodiscloseit. 

Výnimky.Dôvernéinformácienezahŕňajúinformácie,
ktorésúvšeobecneznámeeštepredichposkytnutímzost
ranyzadávateľaalebospoločnostiINCResearch;ktoré
sapočastrvaniatejtopovinnostizachovávaťdôvernosť
stanúvšeobecneznámymitakýmiprostriedkami,ktorý
miinštitúcianeporušíustanoveniatejtozmluvy;ktorés
úvčaseposkytnutiainštitúciiužznámeanevzťahujesan
anežiadnapovinnosťzachovávaťdôvernosť;alebokto
réinštitúciazískalaodtretejstrany,ktorámázákonnéprá
voposkytovaťtakéinformácie,pričomnatietoinformá
ciesaneviažepovinnosťzachovávaťdôvernosť. 

4.4 ObligationsofConfidentiality.UnlessSponsorprovidesp
riorwrittenconsent,InstitutionmaynotuseConfidentialIn
formationforanypurposeotherthanthatauthorizedinthis
Agreement,normayInstitutiondiscloseConfidentialInfo
rmationtoanythirdpartyexceptasauthorizedinthisAgree
mentorasrequiredbylaw.RequireddisclosureofConfide
ntialInformationtotheIECortoanapplicableregulatoryau
thorityisspecificallyauthorized. 

Povinnostitýkajúcesazachovávaniadôvernosti.Pokia
ľzadávateľneposkytnepredchádzajúcipísomnýsúhlas
,inštitúcianesmiepoužívaťdôvernéinformácienainýú
čel,akovymedzujetátozmluva.Inštitúciatiežnesmiep
oskytovaťdôvernéinformáciežiadnejtretejstrane,okr
emtých,ktorésúuvedenévtejtozmluve,alebopokiaľpo
skytnutiedôvernýchinformáciítretejstranenepožaduj
ezákon.Požadovanéposkytnutiedôvernýchinformáci
ínezávislejetickejkomisiialebopríslušnémuregulačné
muúradusavýslovnepovoľuje. 

4.5 DisclosureRequiredbyLaw.IfdisclosureofConfidentialI
nformationbeyondthatexpresslyauthorizedinthisAgree
mentisrequiredbyapplicablelaw,thatdisclosuredoesnot
constituteabreachofthisAgreementsolongasInstitutionn
otifiesSponsorinwritingasfaraspossibleinadvanceofthe
disclosuresoastoallowSponsortotakelegalactiontoprote
ctitsConfidentialInformation,disclosesonlythatConfide
ntialInformationrequiredtocomplywiththelegalrequire

Poskytnutiepožadovanézákonom.Akuplatniteľnéprá
vnepredpisypožadujúposkytnutiedôvernýchinformá
ciípresahujúcerámec,ktorývýslovnepovoľujetátozml
uva,taképoskytnutiedôvernýchinformáciísanepovaž
ujezaporušenietejtozmluvy,pokiaľinštitúciabudezad
ávateľa–pokiaľmožnočímskôrvopred–
písomneinformovaťoposkytnutídôvernýchinformáci
í,abyzadávateľmoholprijaťprávneopatreniavzáujme
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ment,andcontinuestomaintaintheconfidentialityofthisC
onfidentialInformationwithrespecttoallotherthirdpartie
s. 

ochranysvojichdôvernýchinformácií,pokiaľposkytn
úibatiedôvernéinformácie,ktorésúnevyhnutnénaspln
eniezákonnejpožiadavkyapokiaľbudúnaďalejzachov
ávaťdôvernýcharaktertýchtodôvernýchinformáciívo
vzťahukuvšetkýmostatnýmtretímstranám. 

4.6 SurvivalofObligations.ForConfidentialInformationoth
erthanTrialdata,theseobligationsofnon-
useandnondisclosuresurviveterminationofthisAgreeme
ntandcontinueforaperiodoften(10)yearsafterterminatio
n. 

Pretrvaniepovinností.Čosatýkadôvernýchinformácií
iných,akosúúdajesúvisiacesoskúšaním,tietopovinno
stinepoužívaťaneposkytovaťuvedenédôvernéinform
áciepretrvajúajpoukončenítejtozmluvyabudúplatiťaj
naďalejminimálnepodobudesiatich(10)rokovodukon
čeniazmluvy. 

4.7 ReturnofConfidentialInformation.IfrequestedbySpons
ororINCResearchinwriting,InstitutionwillreturnallCon
fidentialInformationexceptthatrequiredtoberetainedatt
heTrialsitebyapplicablelaw.However,Institutionmayret
ainasinglearchivalcopyoftheConfidentialInformationfo
rthesolepurposeofdeterminingthescopeofobligationsin
curredunderthisAgreement. 
 

Vráteniedôvernýchinformácií.Inštitúciajepovinnána
základepísomnejžiadostizostranyzadávateľaalebosp
oločnostiINCResearchvrátiťvšetkydôvernéinformác
ie,okremtých,ktorépodľauplatniteľnýchprávnychpre
dpisovmusiaostaťnapracoviskuskúšania.Inštitúciasi
všakmôžeponechaťjednuarchívnukópiudôvernýchin
formáciínajedinýúčel,atoprepotrebustanoveniarozsa
hupovinnostívyplývajúcichztejtozmluvy. 

5. Inventions. Vynálezy. 
5.1 IftheconductofTrialresultsinanyinventionordiscoveryw

hetherpatentableornot(“Invention”),Institutionwillpro
mptlyinformSponsor.Institutionwillassignallinterestin
anysuchInventiontoSponsor,freeofanyobligationorcon
siderationbeyondthatprovidedforinthisAgreement.Insti
tutionwillprovidereasonableassistancetoSponsorinfilin
gandprosecutinganypatentapplicationsrelatingtoInvent
ion,atSponsor’sexpense. 

Akvykonávanieklinickéhoskúšaniaprinesieakýkoľv
ekvynálezaleboobjav,čiužpatentovateľnýalebonie(ď
alejlen„vynález“),inštitúciabudeotejtoskutočnostibe
zodkladneinformovaťzadávateľa.Inštitúciapostúpivš
etokpodielnatakomvynálezezadávateľovi,bezakých
koľvekzáväzkovaleboprotihodnotyokremtých,ktoré
súvtejtosúvislostiuvedenévpredmetnejzmluve.Inštit
úciaposkytnezadávateľovinajehonákladyprimeranú
pomocpripodávaníasledovanívšetkýchžiadostíoudel
eniepatentusúvisiacichsvynálezom. 

6. RepresentationsandWarranties. Prehláseniaazáruky. 
6.1 Institutionisnotboundbyanyotheragreement,whichcoul

dprevent,orbeviolatedby,orunderwhichtherewouldbea
defaultasaresultof,theexecutionandperformanceofthis
Agreement,andInstitutionwillnotenterintoanysuchconf
lictingagreementsduringthetermofthisAgreement. 

Inštitúcianiejeviazanážiadnouinouzmluvou,ktoráby
mohlazabrániťaleboktorábymohlabyťporušená,aleb
ovrámciktorejbydošloknezaplateniuvdôsledkuvyko
naniaaplneniatejtozmluvy,ainštitúcianeuzavriepočas
platnostitejtozmluvyžiadnutakútozmluvu,ktorábybo
lavkonfliktestoutozmluvou. 

6.2 NeitherInstitution,noranyofitsemployees,independentc
ontractors,orsubcontractorsprovidingServicesinconnec
tionwiththeperformanceofthisAgreementonbehalfofIns
titutionhasbeendebarredordisqualifiedasaclinicalinvest
igatorundertheprovisionsofanyapplicablelaw,statuteorr
egulation.Intheeventthat,duringthetermofthisAgreeme
nt,Institutionoranyofitsemployees,independentcontract
ors,orsubcontractorsprovidingservicesinconnectionwit
htheperformanceofthisAgreementonbehalfofInstitutio
nisdebarredordisqualifiedorreceivesnoticeofanactionor
threatofanactionwithrespecttodebarmentordisqualificat
ion,InstitutionshallnotifySponsorimmediately. 

Inštitúciianižiadnemuzjejzamestnancov,nezávislých
dodávateľovalebosubdodávateľovposkytujúcichsluž
byvsúvislostisvykonávanímtejtozmluvyvmeneinštit
úcie,nebolzamedzenýprístup,anineboliavylúčenízvy
konávaniaklinickéhovýskumupodľauplatniteľnýchp
rávnychpredpisov,štatútualebosmernice.Vprípade,ž
epočasplatnostitejtozmluvybudeinštitúciialeboktoré
mukoľvekzjejzamestnancov,nezávislýchdodávateľo
valebosubdodávateľovposkytujúcichslužbyvsúvislo
stisvykonávanímtejtozmluvyvmeneinštitúciezamed
zenýprístup,budúvylúčeníalebodostanúoznámenieo
konaníalebohrozbekonaniatýkajúcehosazamedzenia
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prístupualebovylúčenia,inštitúciaotombudeokamžit
einformovaťzadávateľa. 

6.3 
 

Institutionhasobtainedorwillobtainandthereafterwillma
intainforthetermofthisAgreement,alllicenses,authorizat
ions,approvalsandreviewsrequiredbyapplicablelawinor
dertoconducttheTrial. 

Inštitúciazískalaalebozískaapotombudepočastrvania
tejtozmluvyudržiavaťvšetkylicencie,povolenia,schv
áleniaakontrolypožadovanéuplatniteľnýmizákonmi
navykonávanieklinickéhoskúšania. 

6.4 Institutionanditspersonnel(i)havenotmade,offeredorsol
icitedor(ii)willnotmake,offerorsolicitanyremuneration,
kickbacks,oranythingelseofvaluetoanypersonorentityt
oinducetheuse,prescription,purchase,administration,re
commendation,approvalpaymentorreimbursementofan
yproductorservicesofSponsor,INCResearchortheiraffil
iatesinviolationofanyapplicablestateornationalanti-
kickbackstatutesoranysimilarapplicablelaws. 

Inštitúcia ani jej personál (a) neurobili, neponúkli 
ani sa neuchádzali ani (b) neurobia, neponúknu ani 
sa nebudú uchádzať o žiadne odmeny, úplatky ani 
nič iné, čo má hodnotu pre akúkoľvek osobu alebo 
subjekt, s cieľom ovplyvniť používanie, 
predpisovanie, nákup, podávanie, odporúčanie, 
schválenie platby alebo preplatenia akéhokoľvek 
prípravku alebo služieb zadávateľa, spoločnosti 
INC Research alebo jej pridružených spoločností, 
ktoré by bolo porušením akéhokoľvek 
uplatniteľného štátneho alebo národného zákona 
proti úplatkárstvu alebo akýchkoľvek podobných 
zákonov.  

6.5 With respect to any committee of which any of 
Institution’s personnel are members and which (1) 
sets drug formularies, and/or (2) develops clinical 
practice guidelines (“Committee”), such Committee 
shall be informed promptly, upon Agreement 
execution, of the existence of this Agreement and the 
nature of the Services provided by Institution and its 
personnel hereunder.Such disclosures shall be made 
on a confidential basis.Furthermore, Institution shall 
require that each of its personnel follow the 
procedures set forth by the Committee to avoid any 
appearance of impropriety that may result from 
personnel’s performance of the Trial, which 
procedures may include Institution and/or the 
personnel recusing it/him/herself from decisions 
relating to the subject matter of this Agreement.The 
obligations of this section shall remain in effect for 
the term of this Agreement and for two (2) years 
thereafter. 

Sohľadomnaakúkoľvekkomisiu,ktorejjektokoľvekz
personáluinštitúciečlenom,aktorá(1)stanovujeformu
leliekua/alebo(2)vyvíjasmerniceklinickejpraxe(ďale
jlen„komisia“),takátokomisiabudeokamžitepovyko
nanízmluvyinformovanáoexistenciitejtozmluvyaopo
dstateslužieb,ktoréinštitúciaajejpersonálposkytujúvr
ámcitejtozmluvy.Takétoodhaleniabudúurobenénadô
vernomzáklade.Inštitúciabudetiežpožadovať,abykaž
dýčlenjejpersonáludodržiavalpostupystanovenétout
okomisiou,abysapredišlozdaniunevhodnosti,kuktoré
mumôžedôjsťvdôsledkuvykonávaniaskúšaniazames
tnancom,aktoréhopostupymôžuzahŕňaťodmietnutie
zostranyinštitúciea/alebojejpersonálurobiťrozhodnu
tiatýkajúcesapredmetnejpodstatytejtozmluvy.Povin
nostivyplývajúceztohtoodsekuzostanúvplatnostipod
obutrvaniatejtozmluvyadva(2)rokypojejukončení. 

7. IndependentContractor. Nezávislýdodávateľ. 
7.1 TherelationshipofSponsorandINCResearchontheoneha

ndandInstitutionontheotheristhatofindependentcontrac
tors.Neitheristheagentoftheotherandneitherhasauthorit
ytomakeanystatement,representation,commitment,ora
ctionofanykindwhichpurportstobindupontheotherwith
outtheother'spriorwrittenauthorisation.Thepartiesagree
thatnoemployeeorindependentcontractorofInstitutions
hallbeconsideredanemployeeofSponsororINCResearch
,andthatnoemployeeorindependentcontractorofInstituti
onshallbeentitledtoanybenefitsoreligibleforparticipatio

VzťahzadávateľaaspoločnostiINCResearchnajednej
straneainštitúcienastranedruhejjevzťahomnezávislý
chdodávateľov.Anijedenznichnieječiniteľomdruhejs
tranyažiadnaztýchtozmluvnýchstránnemáprávovyko
návaťakékoľvekprehlásenia,zastúpenia,záväzkyaleb
očinnosti,ktorébysirobilinároknazaviazaniedruhejstr
anybezpredchádzajúcehopísomnéhopovolenia.Zmlu
vnéstranysúhlasia,žežiadnyzamestnanecalebonezávi
slýdodávateľinštitúcienebudepovažovanýzazamestn
ancazadávateľa,ažežiadnyzamestnanecalebonezávis
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ninanybenefitsplansprovidedtoemployeesofSponsororI
NCResearch. 

lýdodávateľinštitúcienebudemaťnároknavýhody,ani
sanebudekvalifikovaťnaúčasťvakýchkoľvekplánoch
výhodposkytovanýchzamestnancomzadávateľaaleb
ospoločnostiINCResearch. 

7.2 InstitutionacknowledgesandagreesthatInstitutionissole
lyresponsibleforthepaymentofanyandallcontributionsa
ndtaxesimposedbyanyapplicablegovernmentalauthorit
ywithrespecttoormeasuredbycompensationpaidtoempl
oyeesorindependentcontractorsofInstitution. 

Inštitúciaberienavedomieasúhlasí,žejevýhradnezodp
ovednázazaplatenieakýchkoľvekavšetkýchpríspevk
ovadanívyrubenýchzodpovednýmštátnymúradomat
ýkajúcichsaalebovymeranýchpodľakompenzácievy
platenejzamestnancomalebonezávislýmdodávateľo
minštitúcie. 

8. MiscellaneousProvisions. Rôzneustanovenia. 
8.1 IncaseanyoneormoreoftheprovisionsofthisAgreements

houldbeinvalid,illegalorunenforceableinanyrespect,the
validity,legalityandenforceabilityoftheremainingprovi
sionscontainedinthisAgreementshallnotinanywaybeaff
ectedorimpaired. 

Vprípade,žejednoaleboviaczustanovenítejtozmluvy
budevakomkoľvekohľadeneplatné,nezákonnéalebo
neuplatniteľné,platnosť,zákonnosťapresadeniezvyšn
ýchustanoveníobsiahnutýchvtejtozmluvenebudežiad
nymspôsobomovplyvnenéalebooslabené. 

8.2 Nowaiver,amendment,ormodificationofanyoftheterms
ofthisAgreementshallbevalidunlessinwritingandsigned
byauthorisedrepresentativesofbothparties.Failurebyeit
herpartytoenforceanyrightsunderthisAgreementshallno
tbeconstruedasawaiverofsuchrightsnorshallawaiverbye
itherpartyinoneormoreinstancesbeconstruedasconstitut
ingacontinuingwaiverorasawaiverinotherinstances. 

Žiadneupustenieodakejkoľvekpodmienky,dodatokal
eboúpravaktoréhokoľvekzustanovenítejtozmluvyne
budeplatiť,aknebudúpredloženévpísomnejformeapo
dpísanépoverenýmizástupcamiobochzmluvnýchstrá
n.Akktorákoľvekzozmluvnýchstránneuplatníakékoľ
vekprávovyplývajúceztejtozmluvy,nebudesatovykla
daťakoupustenieodtýchtopráv,aupustenieodprávktor
oukoľvekstranouvjednomaleboviacerýchprípadochs
atiežnebudevykladaťakotrvaléupustenieodprávalebo
upustenieodprávvinýchprípadoch. 

8.3 ThisAgreementmaybeexecutedinoneormorecounterpar
ts,eachofwhichshallbedeemedanoriginalandallofwhich
shallconstitutethesameinstrument. 

Tátozmluvabudepripravenávjednomaleboviacerýchr
ovnopisochakaždýznichbudepovažovanýzaoriginála
všetkybudúpredstavovaťtenistýnástroj. 

8.4 ThisAgreementrepresentstheentireandintegratedagree
mentbetweenthepartiesandsupersedesallpriornegotiati
ons,representationsoragreements,eitherwrittenororal,re
gardingitssubjectmatter. 

Tátozmluvapredstavujecelúaintegrovanúzmluvume
dzizmluvnýmistranami,ačosatýkajejskutkovejpodst
aty,máprednosťpredvšetkýmipredchádzajúcimroko
vaniami,vyjadreniamialebodohodami,písomnýmiale
boústnymi. 

8.5 ThisAgreementshallbeconstrued,interpretedandenforc
edinaccordancewiththelawsofSlovakiaandanydisputea
risinghereofwhichisnotsettledamicablyshallbesettledb
ytheSlovakiancourts. 

Tátozmluvabudevytvorená,vykladanáauplatňovaná
vsúladeslegislatívouSlovenskaaakékoľveksporyvyp
lývajúceztejtozmluvy,ktorénebudúvyriešenépriateľs
koudohodou,budúpredloženénariešeniesúdomnaSlo
vensku. 

 INWITNESSWHEREOF ,thePartieshavecausedthisA
greementtobeexecutedbydulyauthorizedrepresentative
s. 

NAZNAKSÚHLASU zmluvnéstranypodpísalitútoz
mluvukdátumuúčinnosti. 

 
 INC RESEARCH, UK LTD. on behalf of ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V. 
 BY:/PODPIS:  
 NAME:/ MENO: Dr. Szakolczai-Sándor Norbert 
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 TITLE:/ FUNKCIA: Acting under a Power of Attorney / Na základe plnej moci 
 SIGNATURE DATE: / 

DÁTUM PODPISU: 
 

  
FAKULTNÁ NEMOCNICA S POLIKLINIKOU F.D. ROOSEVELTA B ANSKÁ BYSTRICA  

 BY:/ ZÁSTUPCA:  
 NAME:/ MENO: Ing. Miriam Lapuníková, MBA 
 TITLE:/ FUNKCIA: Director / Riaditeľ 
 SIGNATURE DATE:/ 

DÁTUM PODPISU: 
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 SCHEDULE1 ROZPIS1 
 SERVICES SLUŽBY 

•  LaboratoryServices: Laboratórneslužby: 
 Assessment

TimePoint 
Panel Parameter 

Screening 
EndofTreat
mentUnsche
duledvisit,as
applicable 

Hematology Hemoglobin 
Hematocrit 
RedBloodCell(RBC) 
WBC 
Neutrophils 
Lymphocytes 
Monocytes 
Eosinophils 
Basophils 
Platelets 
 

Screening 
EndofTreat
ment 
Unscheduled
visit,asapplic
able 

Biochemistry Sodium* 
Potassium 
Calcium 
Phosphate 
Chloride* 
Glucose* 
Creatinine* 
CRP* 
Alkalinephosphatase 
AST 
ALT 
GGT* 
Totalbilirubin 
Directbilirubin* 
Totalprotein* 
Albumin* 
Uricacid 
 

 
 

Screening 
EndofTreat
ment 
Unscheduled
visit,asapplic
able 

Urinalysis Protein* 
Glucose* 
pH* 
Blood* 
BetahCG(femalesofchild
-bearingpotentialonly) 
  

Časovýbod
vyšetrenia 

Panel Parameter 

Skríning 
Ukončenieli
ečby 
Neplánovan
ánávšteva,a
kosahodí 

Hematológia Hemoglobín 
Hematokrit 
Červenékrvinky 
Bielekrvinky 
Neutrofily 
Lymfocyty 
Monocyty 
Eozinofily 
Bazofily 
Krvnédoštičky 

Skríning 
Ukončenieli
ečby 
Neplánovan
ánávšteva,a
kosahodí 

Biochémia Sodík* 
Draslík 
Vápnik 
Fosfát 
Chlorid* 
Glukóza* 
Kreatinín* 
CRP* 
Alkalín-fosfatáza 
AST 
ALT 
GGT* 
Celkovýbilirubín 
Priamybilirubín* 
Celkovébielkoviny
* 
Albumín* 
Kyselinamočová 

Skríning 
Ukončenieli
ečby 
Neplánovan
ánávšteva,a
kosahodí 

Analýzamoč
u 

Bielkoviny* 
Glukóza* 
pH* 
Krv* 
BetahCG(lenužien
vplodnomveku)  

 DELIVERABLES NADODANIE 
•  InstitutionshallprovideLaboratoryServicesasrequiredu

ndertheProtocolfortheperformanceoftheTrial. 
Inštitúciaposkytnelaboratórneslužby,akosatovyžadu
jevrámciprotokoluprevykonávanieklinickéhoskúšan
ia. 



Astellas: 2819-CL-0202 
Fakultná nemocnica s poliklinikou F.D. Roosevelta Banská Bystrica 

2015Jan28 

 

Page 9 of 12 
Generic_EU Region_2 Party_Laboratory Services_Template_English_2014Feb05_CRO 

 

 SCHEDULE2 ROZPIS2 
1. Executionofpayments. Vykonávanieplatieb. 
 PaymentshallbemadebyINCResearchtotheInstitutionw

ithinsixty(60)daysafterINCResearch’sreceiptofinvoice
inaccordancewiththefollowing: 

PlatbybudeinštitúciivyplácaťspoločnosťINCResearc
hdošesťdesiatich(60)dnípotom,čospoločnosťINCRe
searchdostanefaktúruvsúladesnasledujúcimipodmie
nkami: 
 

 Services Fee in 
EUR 

Payment 
Frequency 

 
Lab Fee 

Reimbursement consists of 
costs associated with, but 

shall not be limited to, time 
incurred for lab set-up 

activities 

 
 

 
 

€379,00 

 
 

 
 

Once 

Hemoglobin 
€8,38 

Per 
Occurence 

Hematocrit 
€8,38 

Per 
Occurence 

Red Blood 
Cell (RBC) 

€8,38 
Per 

Occurence 
WBC 

€8,38 
Per 

Occurence 
Neutrophils 

€8,38 
Per 

Occurence 
Lymphocyte
s 

€8,38 
Per 

Occurence 
Monocytes 

€8,38 
Per 

Occurence 
Eosinophils 

€8,38 
Per 

Occurence 
Basophils 

€8,38 
Per 

Occurence 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Hematology 

Platelets 
€8,38 

Per 
Occurence 

Sodium* €1,64 Per 
Occurence 

Potassium €1,64 Per 
Occurence 

 
 
 
 
Biochemistry 

 
 Calcium €1,64 Per 

Služby Suma 
vEUR 

Frekvencia 
platieb 

Poplatok za zriadenie 
laboratória 
Úhrada zahŕňa, ale nesmie 
byť obmedzená len na 
náklady spojené s časom 
vynaloženým na činnosti 
súvisiace so zriadením 
laboratória 

379,00€ 

 
 
 
 

Raz 

Hemoglobín 8,38€ 
V prípade 
výskytu 

Hematokrit 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Červené 
krvinky 8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Biele 
krvinky 8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Neutrofily 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Lymfogyty 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Monocyty 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Eozinofily 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
Hematológia 

Bazofily 
8,38€ 

V prípade 
výskytu 
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Occurence 

Phosphate €1,97 Per 
Occurence 

Chloride* €1,64 Per 
Occurence 

Glucose* €1,31 Per 
Occurence 

Creatinine* €1,97 Per 
Occurence 

CRP* €12,49 Per 
Occurence 

Alkaline 
phosphatase 

€1,97 Per 
Occurence 

AST €1,97 Per 
Occurence 

ALT  €1,97 Per 
Occurence 

GGT* €1,97 Per 
Occurence 

Total bilirubin €1,31 Per 
Occurence 

Direct 
bilirubin*  

€1,31 Per 
Occurence 

Total protein* €1,31 Per 
Occurence 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Biochemistry 

Albumin* €1,64 Per 
Occurence 

Krvné 
doštičky 8,38€ 

V prípade 
výskytu 

Sodík 1,64€ V prípade 
výskytu 

Draslík 1,64€ V prípade 
výskytu 

Vápnik 1,64€ V prípade 
výskytu 

Fosfát 1,97€ V prípade 
výskytu 

Chloridy 1,64€ V prípade 
výskytu 

Glukóza 1,31€ V prípade 
výskytu 

Kreatinín 1,97€ V prípade 
výskytu 

CRP 12,49€ V prípade 
výskytu 

Alkaín-
fosfatáza 

1,97€ V prípade 
výskytu 

AST 1,97€ V prípade 
výskytu 

ALT 1,97€ V prípade 
výskytu 

GGT 1,97€ V prípade 
výskytu 

Celkový 
bilirubín 

1,31€ V prípade 
výskytu 

Priamy 
bilirubín 

1,31€ V prípade 
výskytu 

Celkové 
bielkoviny 

1,31€ V prípade 
výskytu 

 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 
 

Biochémia 

Albumín 1,64€ V prípade 
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Uric acid €5,92 Per 
Occurence 

Protein* x x 
Glucose* €1,64 Per 

Occurence 
pH* x x 
Blood* x x 

 
 
 
Urinalysis 

Beta hCG 
(females of 
child-bearing 
potential only) 

€26,29 Per 
Occurence 

 

výskytu 

Kyselina 
močová 

5,92€ V prípade 
výskytu 

Bielkoviny x x 
Glukóza 1,64€ V prípade 

výskytu 
Ph x x 
Krv x x 

 
 
 
Analýza 
moču 

Beta hCG 
(len u žien v 
plodnom 
veku) 

26,29€ V prípade 
výskytu 

 

 
2. 

 
Invoices. 

 
Faktúry . 

 Allinvoicesmustbesubmittedto: Všetkyfaktúrymusiabyťodoslanénaadresu: 
 INCResearch.UKLtd. INCResearch.UKLtd. 
 Attn.GrantsDepartment Attn.GrantsDepartment 
 RiverviewtheMeadowsBusinessParkStationApproach RiverviewtheMeadowsBusinessParkStationApproa

ch 
 Blackwater,Camberley Blackwater,Camberley 
 Surrey,England Surrey,England 
 GU179AB GU179AB 
 Re:ProjectCode2819-CL-0202 Re/Predmet:ProjectCode2819-CL-

0202/Projektovýkód2819-CL-0202 
 Tel:+441276481012 Tel:+441276481012 
 Fax:+44127635743 Fax:+44127635743 
 Email:AST_APSitepayments@INCResearch.com E-mail:AST_APSitepayments@INCResearch.com 
 
3. 

 
PayeeInformation. 

 
Informácieopríjemcoviplatby. 

 PAYEE NAME 
 

Fakultná nemocnica 
s poliklinikou 
F.D.Roosewelta 
Banská Bystrica 

PAYEE ADDRESS 
(This must be a street 
address or Wire transfer/EFT 
information and not a PO 
Box) 

Nám. L. Svobodu 1, 
975 17 Banská 
Bystrica 

VAT NUMBER  

BANK NAME  

MENO PRÍJEMCU 
PLATBY 

Fakultná 
nemocnica s 
poliklinikou 
F.D.Roosewelta 
Banská Bystrica 

ADRESA PRÍJEMCU 
PLATBY (toto musí byť 
adresa ulice alebo 
informácie pre bankový 
prevod/ EFT, nie číslo 
poštovej schránky) 

Nám. L. Svobodu 
1, 975 17 Banská 
Bystrica 

ČÍSLO DPH  

NÁZOV BANKY  
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BANK ADDRESS Bratislava 

ACCOUNT NUMBER  

SWIFT CODE  

IBAN CODE  

REFERENCE ON 
INVOICES 

N/A 

ADRESA BANKY Bratislava 

ČÍSLO ÚČTU  

KÓD SWIFT   

KÓD IBAN   

REFERENCIA NA 
FAKTÚRACH  

N/A 

 


