Zmluva o spoluptraci pti poskytovani
zdravotnej starostlivosti pti autolégnom
odbere kmeriovych krvotvornych buniek z

pupocnikovej krvi a mezenchymalnych buniek
z pupocénikového tkaniva

(dalej aj ako ,, Zmiuva o spolupraci)

uzavreta podla § 269 ods. 2
zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zikonnik
v znen{ neskorsich predpisov

medzi

Objednavatel’om sluzby

- obchodné meno: VITA 34 Slovakia, s. . o.

- sidlo: Cajakova 43, 831 01 Bratislava

-ICO: 46 229 825

- DIC: 2023290412

- 1C DPH: SK2023290412

- zapisana v Obchodnom registri Okresného stdu
Bratislava I, Oddiel: Sro., Vlozka ¢&. 73951/B

- konajuca prostrednictvom: Mgr. Katarina
Gebhardtova - konatel'ka

- bankové spojenie: , €. actu:

(dalej aj ako ,,Obyedndvate!™)

PoskytovatePom sluzby

- obchodné meno: Fakultna nemocnica Trencin
- sidlo: Legionarska 28, 911 71 Trencin

- 1CO: 00610470

- DIC: 2021254631

-IC DPH: SK 2021254631

-zriadend:  Zriadovacou listinou MZ SR
¢.1970/1991 — A /VIII-1

- konajuca prostrednictvom: MUDr. Stanislav
Pastva— riaditel

- bankové spojenie: 7000280438/8180

- IBAN: SK 23 8180 0000 0070 0028 0438
-SWIFT: SPSRSKBA

(dalej aj ako ,,Poskytovatel”)
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Vertrag iiber die Zusammenarbeit bei der
Leistung der Gesundheitspflege bei der

autologen Entnahme von Blutstammzellen aus
dem Nabelschnurblut und mesenchymalen
Zellen aus dem Nabelschnurgewebe

(im Folgenden als ,, Vertrag diber die Zusammenarbeit®)

abgeschlossen gemil} § 269 Abs. 2
des Gesetzes Nt. 513/1991 Slg. Handelsgesetzbuch
in der Fassung der spiteren Vorschriften

zwischen

Auftraggeber

- Handelsname: VITA 34 Slovakia, s.r.o.

- mit Sitz in: Cajakova 43,831 01 Bratislava

- ID-Nr.: 46 229 825

Steuer-1D-Nr.: 2023290412

MwSt.-ID-Nr.: SK2023290412

eingetragen im Handelsregister der Bezirksgerichts
Bratislava I, Abteil: Sro, Einlage Nr.: 73951/B

- handelnd durch Frau Mgr. Katarina Gebhardtova -
die Geschiftsfithrerin

Bankverbinddung: , Bankkonto-Nr.:

(im Folgenden als ,, Auftraggeber®)

Auftragnehmer

- Handelsname: Fakultitskrankenhaus Trencin

- mit Sitz in: Legionarska 28, 911 71 Trenéin

- ID-Nr.: 00610470

- Steuer-ID-Nr.: 2021254631

- MwSt.-ID-Nr.: SK 2021254631

-gegriindet: Anschaffungsurkunde des
Gesundheitsministeriums er Slowakischen Republik
Nr. 1970/1991 — A/VIII-1

- handelnd durch: MUDx. Stanislav Pastva — Direktor
- Bankverbindung: 7000280438/8180

-IBAN: SK 23 8180 0000 0070 0028 0438

-SWIFT: SPSRSKBA

(im Folgenden als ,, Auftragnebmer”)



1. Preambula

1.1Spoloénost” VITA 34 Slovakia, s.r.o. je na
zaklade povolenia Ministerstva zdravotnictva

Slovenskej republiky poskytovatel'om
zdravotnej starostlivosti — gariadenim spoloinych
vySetrovacich — a liecebnych  logiek —  thanivovym
gariadenim  kmenovych  krvotvornyeh  buniek

g pupolnikove)  krvi  a mezenchymalnych  buniek
g pupolnikového thkaniva, ato v rozsahu cinnosti
odber autolégnych kmenovych krvotvornych
buniek z pupocnikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva, distribucia autolégnych kmeniovych
krvotvornych  buniek z pupoc¢nikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva avyvoz autolégnych kmenovych
krvotvornych  buniek z pupoc¢nikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva. Povolenie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky tvor{ prilohu €. 1 k tejto
zmluve.

1.2Spolo¢nost” VITA 34 Slovakia, s.r.o. ako
poskytovatel  zdravotnej  starostlivosti  —
gariadenie spolocnych vySetrovacich a liecebnych loZiek
— thanivové gariadenie kmeriovych krvotvornych buniek
g pupolnikove)  krvi  a mezenchymalnych  buniek
g pupocnikového  tkaniva zamysla vykonavat —
v ramci porodu rodicky v pérodnici - ¢innost’
odber autolégnych kmenovych krvotvornych
buniek z pupocnikove;j krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva, ato vspolupraci s jednotlivymi
zdravotnickymi zariadeniami — vsSeobecnymi
nemocnicami s gynekologicko-pérodnickym
oddelenim ana zaklade zmluvy uzatvorene;
s rodi¢mi.

1.3Spolo¢nost’ VITA 34 Slovakia,  s.r.o.
zabezpecuje testovanie, spracovanie,
konzervaciu a skladovanie odobratych
kmenovych krvotvornych buniek
z pupocnikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupocnikového tkaniva

prostrednictvom materskej spolo¢nosti Vita 34
AG  registrovanej asidliacej v Spolkovej
republike Nemecko v Lipsku, ktora disponuje
platnymi  povoleniami  potrebnymi  na
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1. Priambel

1.1Die Gesellschaft VITA 34 Slovakia, s.r.o. ist

aufgrund der Genehmigung des
Gesundheitsministeriums ~ der  Slowakischen
Republik ein Leistungserbringer — eine Einrichtung
der gemeinsanmen Untersuchungs- und
Behandlungskomponente — eine Gewebeeinrichtung  der
Blutstammszellen ans  dem  Nabelschnurblut - und  der
mesenchymalen Zellen aus dem Nabelschnurgewebe, und
zwar im Ausmal} der Titigkeiten Entnahme der
autologen Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und der mesenchymalen Zellen
aus dem Nabelschnurgewebe, Distribution der
autologen Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und der mesenchymalen Zellen
aus dem Nabelschnurgewebe und Ausfuhr der
autologen Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und der mesenchymalen Zellen
aus dem Nabelschnurgewebe. Die Genehmigung
des Gesundheitsministeriums der Slowakischen
Republik bildet die Anlage Nr. 1 zu diesem
Vertrag,.

1.2Die Gesellschaft VITA 34 Slovakia, s.r.o. als ein

Leistungserbringer — eine Einrichtung der gemeinsamen
Untersuchungs-  und  Bebandlungskomponente —  eine
Gewebeeinrichtung — der  Blutstammzellen — ans — dem
Nabelschnurblut und der mesenchymalen Zellen ans dem
Nabelschnurgewebe beabsichtigt - im Rahmen der
Entbindung der Mutter in der
Entbindungsabteilung — die Titigkeit der
Entnahme der autologen Blutstammzellen aus
dem Nabelschnurblut und der mesenchymalen
Zellen aus dem Nabelschnurgewebe auszuiiben,
und zwar in Zusammenarbeit mit den einzelnen
Gesundheitseinrichtungen - allgemeinen
Krankenhdusern mit den  gynikologisch-
geburtshilflichen Abteilungen und aufgrund eines
mit den Eltern abgeschlossenen Vertrags.

1.3Die Gesellschaft VITA 34 Slovakia, s.r.o.

gewihrleistet das Testen, die Verarbeitung, die
Konservierung und die Einlagerung der
entnommenen  Blutstammzellen aus  dem
Nabelschnurblut und der mesenchymalen Zellen
aus dem Nabelschnurgewebe mittels der
Muttergesellschaft Vita 34 AG, die in Leipzig in
Bundesrepublik Deutschland eingetragen ist und
sitzt und die Uber glltige zum Testen,
Verarbeitung, Konservierung und Einlagerung der



testovanie, spracovanie, konzervaciu
a skladovanie kmenovych krvotvornych buniek
z pupocnikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupoénikového tkaniva v sdlade s
platnou legislativou  Spolkovej  republiky
Nemecko avsilade splatnymi pravoymi
normami EU v tejto oblasti.

2. Predmet zmluvy

2.1Predmetom tejto Zmluvy o spoluprici je
spolupraca zmluvnych stran pri poskytovani

zdravotne;j starostlivosti pri
odbere autolégnych kmenovych krvotvornych
buniek z pupocnikovej krvi

a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva v ramci porodu rodiciek v porodnici
Poskytovatela. Za  tymto  ucelom  sa
Poskytovatel zavizuje predovsetkym
vykonavat’  pre  Objednavatela  odber
autolégnych kmenovych krvotvornych buniek
z pupocnikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupocnikového tkaniva (d'alej len ako
wpupocnikovd krv a thanivo”) a Objednavatel sa
zavizuje predovsetkym poskytovat’
Poskytovatefovi vsetku potrebnd sucinnost’
a za poskytnuté sluzby mu zaplatit’ dohodnutd
zmluvna odmenu.

3. Prava a povinnosti Objednavatela

3.10bjednavatel’ sa zavizuje, ze Poskytovatelovi
poskytne informacny materidl, ktory je
potrebny na riadny odber pupoénikovej krvi a
tkaniva, ako aj usmernenia pri Standardnych
pracovnych postupoch (SOP-HS-001.xx/ Odber
kmeriovych krvotvornych buniek 3 pupolnikove) krvia
SOP-S1-003.xx/ Pokyny na odber mezenchymdlnych
buniek 3 antoldgneho pupolnikového thkaniva) v ich
aktualne platnej verzii a v slovenskom jazyku,
aze pred odberom pupocnikovej krvi
zabezpe¢! vzmysle tychto Standardnych
pracovnych postupov (SOP), podla GMP —
, GoodManufacturingPractise  (dobra  vyrobna
prax) a certifikitu materskej spolocnosti na
odber kmenovych krvotvornych buniek — PuK
(NSB) a mezenchymalnych kmenovych buniek
- MSC bezplatné zaskolenie prislusnych
pracovnikov pérodnice zucastnenych na tomto
vykone. Pracovnici pérodnice zicastneni na
vykone st lekar a p6rodna asistentka.

2.1Gegenstand

3.1Der
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Blutstammzellen aus dem Nabelschnurblut und
der  mesenchymalen  Zellen aus  dem
Nabelschnurgewebendtige Genehmigungen
verfigt im  FHinklang mit der in der
Bundesrepublik Deutschland giiltigen Legislative
und im Einklang mit den giltigen Normen der
EU in diesem Bereich.

2. Vertragsgegenstand

dieses  Vertrages  Uber  die
Zusammenarbeit ist die Zusammenarbeit der
Vertragsparteien  bei  der  Leistung  der
Gesundheitspflege im Zusammenhang mit der
Entnahme von Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und mesenchymalen Zellen aus
dem Nabelschnurgewebe im Rahmen der
Entbindung der Miitter in der
Entbindungsabteilung des Auftragnehmers. Zu
diesem  Zweck  verpflichtet  sich  der
Auftragnehmer insbesondere, dem Auftraggeber
die Entnahme von Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und mesenchymalen Zellen aus
dem Nabelschnurgewebe (im Folgenden als
o INabelschnurblut und —Gewebe”) durchzufithren, und
der Auftraggeber verpflichtet sich insbesondere,
dem Auftragnehmer das notwendige
Zusammenwirken zu gewihren und ihm das
vereinbarte Entgelt zu bezahlen.

3. Rechte und Pflichten des Auftraggebers

Auftraggeber  verpflichtet sich, dem
Auftragnehmer das fir die ordnungsgemille
Entnahme von Nabelschnurblut und -Gewebe
erforderliche Informationsmaterial sowie die
Standardarbeitsanweisung (SOP-HS-001.5:x/
Entnabme von Blutstammzellen aus dem Nabelschnurblut
und SOP-S1.-003.xx/ Anweisungen zur Entnahme von
mesenchymalen — Zellen — aus  dem  autologen
Nabelschnurgewebe) in der aktuellen glltigen Version
und in der slowakischen Sprache zur Verfigung
zu stellen und vor der Entnahme von
Nabelschnurblut und —Gewebe im Sinne von
diesen Standardarbeitsanweisungen (SOP), gemil3
der ,Good Manufacturing Practise” (der guten
Herstellungspraxis) und des Zertifikats der

Muttergesellschaft zur Entnahme von
Nabelschnurblut und mesenchymalen
Stammzellen unentgeltlich =~ Schulungen von
zustindigen Angestellten der

Entbindungsabteilungen  sicherzustellen.  Die



3.20bjednéavatel’ zabezpedi, aby si rodi¢, resp.
rodi¢ia diefata do nemocnice priniesli
odberovy balicek, ktory im Objednavatel
vopred poskytol.

3.30bjednéavatel’ sa zavizuje, ze ptepravu
pupocnikovej krvi atkaniva do laboratéria
materskej spolocnosti Objednavatel'a v Lipsku,
kde budd odobrata pupocnikova krv a tkanivo
vsilade s platnymi pravoymi predpismi a
podla GMP testované, spracované,
zakonzervované a uskladnené, vykona sim a vo
vlastnom mene, resp. ze tym na zaklade
pisomnej zmluvy poveri vhodnd prepravnd
spoloc¢nost’.

3.40 vysledkoch spracovania kazdej odobratej
pupocnikovej krvi atkaniva v laboratériu
materskej spoloc¢nosti Objednavatela v Lipsku
bude Objednavatel’ Poskytovatel'a informovat’
tak, ze zasle do 25.-teho dna nasledujuceho
mesiaca po odobrani pupocnikovej krvi a
tkaniva  suhrnné  informdicie o vSetkych
spracovanych odberoch pupocnikovej krvi a
tkaniva za predchadzajici mesiac. Na zaklade
tejto  informacie Poskytovatel  vyfakturuje
Objednavatelovi ~ dohodnutd  cenu  za
poskytnuté sluzby nasledovne:

- za sluzby poskytnuté v suvislosti s
odberom pupocnikovej krvi: 50,- Eur

- za sluzby poskytnuté v suvislosti s
kontaminovanym odberom pupocnikove;

krvi: 0,- Eur

- za sluzby poskytnuté v suvislosti s
odberom tkaniva pupoc¢nika: 25,- Eur

- za sluzby poskytnuté v suvislosti s

kontaminovanym odberom tkaniva
pupocnika: 0,- Eur
3.50bjednévatel’ sa  zavdzuje, ze spravne

vystaveni a vzajomne odsuhlasend faktaru
uhradi Poskytovatelovi v dohodnutej dobe
splatnosti.

3.5Der
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Angestellten, die an der Entnahme teilnehmen,
sind der Arzt und der Entbindungspfleger
(Hebamme).

3.2Der Auftraggeber wird sicherstellen, dass die

Mutter, bzw. die Eltern des Kindes das von
Auftraggeber zur Verfiugung gestellte
Entnahmeset in das Krankenhaus mitbringen.

3.3Der Auftraggeber verpflichtet sich, den Transport

von Nabelschnurblut und —Gewebe von dem
Krankenhaus in  das Laboratorium  der
Muttergesellschaft des Auftraggebers in Leipzig,
wo das Nabelschnurblut und —Gewebe im
Einklang mit den giiltigen Rechtsvorschriften und
gemdl3 der GMP testiert, verarbeitet, konserviert
und eingelagert werden, selbst und im eigenen
Namen sicherzustellen, bzw. damit aufgrund eines
schriftlichen =~ Vertrages  einen  geeigneten
Kurierdienst zu beauftragen.

3.4Der Auftraggeber wird den Auftragnehmer tber

die Ergebnisse der Verarbeitung von jeder
Entnahme von Nabelschnurblut und —Gewebe in
dem Laboratorium der Muttergesellschaft des
Auftraggebers in Leipzig so informieren, dass er
dem Auftragnehmer bis zum 25. des Folgemonats
nach der Entnahme von Nabelschnurblut und —
Gewebe eine summarische Auskunft tber allen in
dem  vorangehenden  Monat  realisierten
Entnahmen von Nabelschnurblut und —Gewebe
senden wird. Aufgrund dieser Auskunft wird der
Auftragnehmer dem Auftraggeber das vereinbarte
Entgelt fir die gewihrten Dienstleistungen in
Rechnung stellen, und zwar wie folgt:

- fur die im Zusammenhang mit der

Entnahme des Nabelschnurblutes gewahrten

Dienstleistungen: 50,- Euro

- fir die im Zusammenhang mit einer

kontaminierten Entnahme von Nabelschnur-

blut gewihrten Dienstleistungen: 0,- Euro

- fur die im Zusammenhang mit der

Entnahme von Nabelschnurgewebe gewihrten

Dienstleistungen: 25,- Euro

- fur die im Zusammenhang mit einer

kontaminierten Entnahme von Nabelschnur-

gewebe gewihrten Dienstleistungen: 0,- Euro

Auftraggeber  verpflichtet  sich, die
ordnungsgemil} ausgestellte und gegenseitig
abgestimmte Rechnung in der vereinbarten FPrist
dem Auftragnehmer zu begleichen.



3.6Zmluvné strany sa dohodli na dobe splatnosti
14 dnf od dorucenia faktury Poskytovatelovi.

3.70bjednavatel’ bude v pravidelnych intervaloch
apo predchadzajucom dohovore S
Poskytovatefom kontrolovat’ stav priestorov
a zariadeni na odbernom mieste, aby sa
ubezpedil, ze Poskytovatel' dodrziava pisomné
pokyny vich aktudlnej verzii, ktoré mu
poskytol Objednavatel. Objednavatel’ o stave
kontroly urobi zapis, ktory podpiSu obe
zmluvné strany. Objednavatel bude okrem
toho Poskytovatela raz za Stvrt'rok pisomne
informovat’ o parametroch  kvality, ktoré
dosiahol pri vykonanych odberoch.

3.80bjednéavatel’ sa predtym, nez buducej matke
odosle odberovy balicek, presveddi, ze podla
udajov uvedenych v anamnéze gravidnej a na
zaklade overenia jej zdravotného stavu
osetrujucim gynekol6gom na Slovensku nie st
zname nijaké skutocnosti, ktoré by u nej
vylucovali moznost’ odberu pupocnikovej krvi
a tkaniva podla platnych pravanych predpisov,
GMP a Smernice nemeckej Lekarskej komory
o transplantacii kmenovych buniek
z pupoénikovej  krvi  (DeutschesArzteblatt
1999; 96:A 11297-1304).

3.90bjednavatel’  garantuje, ze matke, resp.
rodicom dietata bolo poskytnuté poucenie
a ze matka, resp. rodi¢ia vopred vyjadrili svoj
pisomny informovany suhlas (§ 6 zakona .
576/2004 Z. z. o zdravotnej starostlivosti
v platnom zneni) s odberom pupocnikovej krvi
a tkaniva, odberom krvi matky a nevyhnutnymi
bakteriologickymi a sérologickymi vySetreniami
(vratane HIV).

4. Prava a povinnosti Poskytovatela

4.1Poskytovatel’ sa zavizuje odborne zaskolenymi

3.7Der
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3.6Die Vertragsparteien haben vereinbart, dass die

Falligkeitsfrist 14 Tage seit der Zustellung der
Rechnung dem Auftragnehmer betrigt.

Auftraggeber wird in  regelmiBigen
Abstinden und nach vorheriger Absprache mit
dem Auftragnehmer die Eignung der zur
Entnahme bestimmten Riume und Einrichtungen
kontrollieren, um sich zu vergewissern, dass der
Auftragnehmer  gemill den  seitens  des
Auftraggebers Ubergebenen schriftlichen
Arbeitsanweisungen in der jeweils giltigen
Version verfihrt. Der Auftraggeber wird iber
dem Zustand der Kontrolle ein Protokoll
ausfertigcen,  das beide  Vertragsparteien
unterzeichnen werden.  AuBlerdem wird der
Auftraggeber den Auftragnehmer einmal im
Quartal schriftlich tber die Qualitdtsparameter
der durchgefiihrten Entnahmen von
Nabelschnurblut und -Gewebe informieren.

3.8Der Auftraggeberwird sich vor Versendung des

Entnahmesets an die kinftige Mutter davon
tberzeugen, dass laut Angaben in der Anamnese
der kinftigen Mutter und Untersuchungihres
Gesundheitszustandes durch den behandelnden
Gynikologen  in  der  Slowakei  keine
Ausschlusskriterien  fir die Entnahme des
Nabelschnurblutes und -Gewebes  gem. den
giltigen Rechtsvorschriften, der GMP und der
Richtlinie der  Bundesirztekammer  zur
Transplantation von Stammzellen aus
Nabelschnurblut (Dt. Arztebl. 1999; 96:A 11297-
1304) vorliegen.

3.9Der Auftraggeber garantiert, dass der Mutter,

bzw. den Eltern eine Belehrung gewihrt wurde
und dass die Mutter, bzw. die Eltern im Voraus
schriftlich eine informierte Einwilligung (§ 6 des
Gesetzes Nr. 576/2004 GBlL  uber die
Gesundheitspflege in gultiger Fassung) mit der
Entnahme von Nabelschnurblut und —Gewebe
und den notwendigen bakteriologischen und
serologischen ~ Untersuchungen  (inkl.  HIV)
gegeben haben.

4. Rechte und Pflichten des
Auftragnehmers

4.1Der Auftragnehmer verpflichtet sich, gemil den

schriftlichen seitens des Auftraggebers gewihrten
Arbeitsanweisungen ~ die  Entnahme  des



pracovnikmi podla pracovnych postupov,
ktoré mu pisomne poskytol Objednavatel, na
gynekologicko-porodnickej  klinike  alebo
v operacnej sile vykonat’ odber pupocnikovej
krvi a tkaniva, odobrat’ matke krv, oznacit’
odberny  balicek  avzorky  azabezpecit’
opatrenia na dopravu odobratého materialu
podl'a pokynov, ktoré ma k dispozicii. Opis
pracovnych  postupov v pisomnej forme
a v slovenskom jazyku (SOP-HS-001.xx/Odber
kmeriovych krvotvornych buniek 3 pupolnikove) krvia
SOP-S1.-003.xx/ Pokyny na odber mezenchymalnych
buniek 3 antologneho  pupolnikového  thaniva) je
uvedeny v prilohe ¢. 2 k tejto zmluve.

4.2Ak sa pti porode rodicky v porodnici zisti, ze
by odber pupocnikovej krvi a tkaniva mohol
ohrozit’ zdravie matky a/alebo diet’at’a, odber
sa nevykona. Takéto riziko vyhodnocuje
porodnik-lekar pocas vedenia porodu, ktory
moze z tohto dévodu rozhodnut’ o nevykonani
odberu.

4.3Na ucel dokumenticie priebechu odberu
pupo¢nikovej  krvi  atkaniva  a dopravy
odobratého materialu  Poskytovatel  vyplni
protokol o odbere pupoénikovej kevi, protokol
o odbere pupocnikového tkaniva a protokol
o distribucii, ktoré su sucastou odberného
balicka. Vzorovy  protokol o odbere
pupocnikovej krvi, vzorovy protokol o odbere
pupoénikového tkaniva avzorovy protokol
o distribucii tvoria prilohu ¢. 3 k tejto zmluve.

4.4Poskytovatel nevykondva spracovanie
pupocnikovej krvi alebo tkaniva. Poskytovatel
zaroven nie je opravneny  poskytnut’
pupocnikovu krv alebo tkanivo inej osobe, a to
okrem objednavatelom poverenej prepravne;
spolocnosti.

5. Milcanlivost’ a ochrana osobnych

4.2Stellt

166/15

Nabelschnurblutes und -Gewebes mit geschultem
Personal in der gynikologisch-geburtshilflichen
Klinik oder in demOperationssaal durchzufiihren,
der Mutter Blut zu entnehmen, den
Entnahmebeutel und die Begleitproben zu
kennzeichnen und die MalBnahmen zur
Sicherstellung des Transportes des entnommenen
Materials gemidll der zur Verfligung gestellten
Anweisungen zu treffen. Die schriftlichen
Standardarbeitsanweisung in der slowakischen
Sprache  (SOP-HS-001.xx/  Entnabme — von
Blutstammszellen ans dem Nabelschnurbint und SOP-SL-
003.5x/  Anweisungen — zur  Entnabme — von
mesenchymalen — Zellen — aus  dem  autologen
Nabelschnurgewebe) sind als Anlage Nr. 2 beigefiigt.

sich wihrend der Entbindung der
Gebirenden in der Entbindungsabteilung heraus,
dass durch die Entnahme von Nabelschnurblut
und -Gewebe eine Gefahr fur Mutter und/oder
Kind entstehen konnte, ist keine Entnahme
durchzufiihren.Dieses Risiko ist seitens des
Geburtshelfers-Arztes wihrend der Fihrung der
Entbindung auszuwerten, wobei er aus diesem
Grund Uber die Nichtdurchfithrung  der
Entnahme entscheiden kann.

4.3Zur Dokumentation des Vorgangs der Entnahme

von Nabelschnurblut und —Gewebe und des
Transportes des entnommenen Materials fillt der
Auftragnehmer  das  jedem  Entnahmeset
beiliegende Protokoll iiber die Entnahme des
Nabelschnurblutes, Protokoll tiber die Entnahme
des Nabelschnurgewebes und Transportprotokoll
aus. Musterprotokoll tber die Entnahme des
Nabelschnurblutes, Musterprotokoll iber die
Entnahme des  Nabelschnurgewebes  und
Mustertransportprotokoll bilden die Anlage Nr. 3
zu diesem Vertrag.

4.4Fine Verarbeitung des Nabelschnurblutes oder

Gewebes durch den Auftragnehmer erfolgt nicht.
Gleichzeitic  ist der  Auftragnehmer  zur
Weitergabe des Nabelschnurblutesoder Gewebes
an andere Personen auller an den von
Auftraggeber beauftragten Transportunternehmer
nicht befugt.

5. Verschwiegenheit und
Personendatenschutz

5.1Die Vertragsparteien verpflichten sich, tiber allen



udajov

51Zmluvné strany sa zavizuju zachovavat
mlcanlivost’ o vsetkych skutoc¢nostiach, ktoré
s predmetom tejto Zmluvy o spolupraci (s
vynimkou jej zverejnenia v Centralnom registri
zmlav) alebo na ktoré sa v sulade so platnymi

pravnymi  predpismi  vzt'ahuje obchodné
tajomstvo. Zmluvné strany sd  povinné
zachovavat’ mlc¢anlivost’ o tychto

skutocnostiach aj po ukoncen{ zmluvného
vzt'ahu zalozeného touto zmluvou.

5.20Dbjednavatel  spracovava  osobné  udaje
rodicov a ich deti na zaklade vopred
poskytnutého pisomného sihlasu matky, resp.
rodi¢ov. Tymito osobnymi udajmi st najmi
meno, priezvisko, daitum narodenia, rodné ¢islo
aadresa trvalého pobytu, ako aj iné osobné
udaje bezprostredne suvisiace s odberom,
testovanim, spracovanim, konzervaciou
a uskladnenim pupoénikovej krvi a tkaniva.
Objednavatel’ spracovava tieto osobné udaje to
na ucely platnymi  pravnymi
predpismi, ucelom plnenia  si
zmluvnych  zavizkov  Objednavatela  (za
ucelom realizicie odberu, testovania,
spracovania, konzervacie a uskladnenia
pupoénikovej krvi atkaniva) aza ucelom
ochrany  prav  aopravnenych  ziaujmov
Objednavatela. Tento suhlas udelila matka,
resp. rodi¢ia na dobu trvania zmluvného
vzt'ahu s Objednavatelom a na dobu archivacie
dokladov v zmysle  platnych  pravaych
predpisov.

stanovené
dalej za

5.3Zmluvné strany sa zavizuju ptri nakladani
s osobnymi udajmi potrebnymi na plnenie
zmluvnych povinnosti podla tejto zmluvy
dodrziavat’ prislusné ustanovenia zikona Cc.
122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov
v platom znen.

6. Zaverecné ustanovenia

6.1Zmluva sa uzatvara na dobu neuréitd.
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Tatsachen, die Gegenstand dieses Vertrags tber
die Zusammenarbeit bilden (ausgenommen der
Veroffentlichung des Vertrages im zentralen
Register)  oder auf die sich im Einklang mit den
giiltigen Rechtsvorschriften das
Geschiftsgeheimnis bezieht, Verschwiegenheit zu
bewahren. Die Vertragsparteien sind verpflichtet,
die Verschwiegenheit tiber diesen Tatsachen auch
nach der Beendung des durch diesen Vertrag
gegriindeten Vertragsverhiltnisses zu bewahren.

5.2Der Auftraggeber verarbeitet die Personendaten

der Eltern und ihrer Kinder aufgrund einer im
Voraus gewihrten schriftlichen Zustimmung der
Mutter bzw. der Eltern. Diese Personendaten sind
vor allem Name, Nachname, Geburtsdatum,
Geburtsnummer und Adresse des dauerhaften
Wohnsitzes, wie auch andere unmittelbar mit der
Entnahme, Testen, Verarbeitung, Konservierung
und FEinlagerung von Nabelschnurblut und
Gewebe zusammenhidngenden Personendaten.
Der Auftraggeber verarbeitet diese Personendaten
zu den durch die giltigen Rechtsvorschriften
bestimmten Zwecken, ferner zum Zweck der
Erfillung von Vertragspflichten des
Auftraggebers (zum Zweck der Durchfithrung der
Entnahme, des Testens, der Verarbeitung, der
Konservierung und der Einlagerung von
Nabelschnurblut und Gewebe) und zum Zweck
des Schutzes von seinen Rechten und Interessen.
Diese Zustimmung wurde seitens der Mutter bzw.
der Eltern fur die Dauer der Existenz des
Vertragsverhiltnisses mit dem Auftraggeberund
fir die durch die giltigen Rechtsvorschriften
bestimmte Archivierungsfrist erteilt.

5.3Die Vertragsparteien vetpflichten sich, bei dem

Umgang mit den Personendaten, die zur
Durchfihrung von  Vertragspflichten gemil3
diesem  Vertrag  notwendig  sind,  die
entsprechenden Bestimmungen des Gesetzes Nr.
122/2013 GBL. iiber den Personendatenschutz in
giltiger Fassung einzuhalten.

6. Schlussbestimmungen

6.1Der Vertrag wird auf eine unbestimmte Zeit

abgeschlossen.

6.2Dieser Vertrag kann jede Vertragspartei mit einer

schriftlichen Kindigung auch ohne genannten
Grund mit der Kindigungsfrist ein Monat



6.2Tato zmluvu méze pisomne vypovedat’ kazda
zo zmluvnych stran aj bez udania dévodu
s vypovednou  lehotou  jeden  mesiac.
Vypovedna lehota zadina plynit’ od prvého
dna kalendarneho mesiaca nasledujiceho po
doruceni vypovede druhej zmluvnej strane.

6.3Zmluvné strany mozu ukoncit’ tto zmluvu aj
dohodu zmluvnych stran alebo odstapenim od
zmluvy pri poruseni akejkolvek zmluvne;
povinnosti. Odstupenie od zmluvy je Gc¢inné
dorucenim pisomného oznimenia o odstipeni
druhej zmluvnej strane.

6.4Zmeny tejto zmluvy si vyzadujd formu
pisomného dodatku podpisaného oboma
zmluvnymi stranami.

6.5Priva apovinnosti zmluvnych strin touto
zmluvou vyslovne neupravené sa riadia
ustanoveniami Obchodného zakonnika
a ostatnych pravaych predpisov platnych na
uzemi Slovenskej republiky.

6.6Zmluvné strany sa zavizuju urovnat’ vsetky
spory vzniknuté v suvislosti s touto zmluvou
predovsetkym dohodou.

6.7Ak by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo
alebo sa stalo neplatnym, nebudu tym dotknuté
ostatné ustanovenia tejto zmluvy. Zmluvné
strany si povinné bezodkladne neplatné
ustanovenie nahradit’ novym, zodpovedajucim
hospodarskemu dcelu, ktory zmluvné strany
sledovali v ¢ase podpisu tejto zmluvy.

6.8Tato zmluva nadobuda platnost’ dfiom podpisu
oboma zmluvnymi stranami a u¢innost’ dfilom
nasledujicim po dni zverejnenia v Centralnom
registri zmlav.

6.9Tato zmluva bola vyhotovend v dvoch
exemplaroch  vslovenskom  a nemeckom
jazyku s platnost’ou origindlu, pricom kazda zo
zmluvnych stran obdrzi jedno vyhotovenie
v slovenskom a nemeckom jazyku. V pripade
odlisnosti medzi jazykovymi verziami je
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beenden. Die Kundigungsfrist fingt am ersten
Tag des nichsten Monats nach der Zustellung der
Kiindigung der Vertragspartei an zu laufen.

6.3Die Vertragsparteien konnen diesen Vertrag auch
mit einer Vereinbarung der Vertragsparteien oder
mit einem  Vertragsriicktritt  bei  jeglichen
Pflichtbruch beenden. Der Vertragsriicktritt ist
mit der Zustellung der schriftlichen Anzeige tiber
Vertragsriicktritt der Vertragspartei giiltig.

6.4]egliche Anderungen dieses Vertrags bediirfen der
Form eines schriftlichen Nachtrags, der von
beiden Vertragsparteien unterzeichnet werden
muss.

6.5Die durch diesen Vertrag nicht geregelten
Rechtsverhiltnisse  richten sich nach dem
Handelsgesetzbuch und nach sonstigen auf dem
Gebiet der Slowakischen Republik giltigen
Rechtsvorschriften.

6.6Die Vertragsparteien verpflichten sich, alle im
Zusammenhang mit diesem Vertrag entstandenen
Streitigkeiten allem im Wege einer
Vereinbarung beizulegen.

vor

6.7Sollte eine Bestimmung dieses Vertrags ungultig

sein oder werden, bleiben die {brigen
Bestimmungen dieses Vertrags davon unberiihrt.
Die Vertragsparteien sind verpflichtet

unverziiglich die ungtltige Bestimmung durch
eine neue zu ersetzen, die dem Wirtschaftszweck,
welchen die Vertragsparteien Zeit der
Unterzeichnung dieses Vertrags verfolgt haben,
entspricht.

zur

6.8Dieser  Vertrag wird am  Tag  seiner
Unterzeichnung durch beide Vertragsparteien
giltigc und am Tag nach der Verbffentlichung im
zentralen Register wirksam.

6.9Dieser Vertrag wurde in slowakischer und
deutscher Sprache in zwei Exemplaren mit
Giltigkeit eines Originals ausgefertigt, wobei jede
Vertragspartei eine Ausfertigung in slowakischer
und deutscher Sprache erhilt. Im Falle von
Unterschieden zwischen beiden Sprachversionen
ist die slowakische Ausfertigung entscheidend.

6.10  Die Vertragsparteien etkliren, diesen Vertrag
gelesen zu haben, und dass dieser, so wie er
ausgefertigt wurde, ihrem wahren Willen, den sie



rozhodujuce slovenské znenie.

6.10 Zmluvné strany vyhlasujd, ze si tito zmluvu
precitali a ze tato, tak ako bola vyhotovena,
zodpoveda ich skutocnej voli, ktord si

vzajomne vazne, zrozumitelne a Uplne
slobodne prejavili, na dékaz ¢oho pripajaju
svoje podpisy.
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einander ernsthaft, verstindlich und vollig frei
zum Ausdruck brachten, entspricht. Als Beweis
dessen fuigen sie ihre Unterschriften hinzu.

V / In Bratislava, dfia / am

V / In Bratislava, dfia / am

VITA 34 Slovakia, s. t. 0. (peciatka / Stempel)

(peciatka / Stempel)

Podpis / Unterschrift

Podpis / Unterschrift

Mgr. Katarina Gebhardtova

MUDt. Stanislav Pastva

Prilohy:
- Priloha ¢. 1: Povolenie Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky

- Priloha ¢. 2: Opisy pracovnych postupov (SOP-
HS-001.5x/ Odber  kmeiiovych  krvotvornyjch  buniek 3
pupolnikovej krvia SOP-SI-003.xx/Pokyny na odber

mezenchymalnych — buniek 3 autoldgnebo  pupocnikového
thaniva)

- Priloha ¢ 3: Vzorovy protokol o odbere
pupoénikovej  krv,  pupocnikového  tkaniva

a vzorovy protokol o distribucii

Einlagen:
- FHinlage Nr. 1:  Genehmigung  des
Gesundheitsministeriums der Slowakischen
Republik

- Einlage Nr. 2: Standardarbeitsanweisungen (SOP-
HS-001.xx/Entnabme von Blutstammzellen —aus  dem
Nabelschnurblut und SOP-S1.-003.xx/ Anweisungen fiir
Entnabme von mesenchymalen Zellen aus dem antologen
Nabelschnurgewebe)

- Anlage Nr. 3: Musterprotokoll iber die Entnahme
von Nabelschnurblut, von Nabelschnurgewebe und
Musterprotokoll iiber die Distribution



