Zmluva
cislo 252/2011

o poskytovani vySetreni na overenie sterility transfaznych liekov a

prostredia

uzavreta podfa §269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik

v zneni nasledujucich zmien a dopinkov

(dalej len ,Zmluva*)

Preambula

Zmluvné strany uzatvaraju zmluvu s ciefom rozvijat' vzajomnu spolupracu pri hlavnom
predmete ich €innosti, ktorym je poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Laboratéria
spoloCnosti HPL spol. s r.o. su akreditované Slovenskou narodnou akreditaénou sluzbou
a spifiaju poziadavky normy ISO/NIEC 17025:2005, o ¢om sved&i osvedéenie o akreditacii.
ktore je zverejnené na internetovej stranke poskytovatela. Pracovisko spolo&nosti HPL spol.
s r.0. v Komarne je na zaklade povolenia Statneho Ustavu pre kontrolu lie&iv (Cislo povolenia
$-10/10) schvalené ako kontrolné laboratérium na vykonavanie farmaceutického skusania
a zaroven toto laboratérium spina podmienky Spravnej vyrobnej praxe, ktoré su ustanovené
v smernici 2003/94/ES, o Com sved¢i Certifikat o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe

Obchodné meno:
Sidlo:

Zastupca spolo¢nosti:

ICO:

DIC:

IC DPH:
Registrovana v :
Bankové spojenie:
Cislo Gétu:
Telefon :

Fax :

E-mail :

Web:

Nazov organizacie:
Sidlo:
Registracia:

vyrobcom.

Clanok 1
Zmluvné strany

HPL spol. s . o.

Istrijska 20, 841 07 Bratislava

MUDr. Juraj Hanzen, konatel a spinomocnenec
35 692 448

2020861656

nie je platcom DPH

OR OS Beratislava |, odd.: Sro, vlozka &islo: 11184/B
TATRA banka as.

2624080810/1100

00421-2-69202912, 00421-2-69202911
00421-2-69202902

(dalej len ,poskytovatef*)

UVN SNP Ruzomberok - FN
Generala Milosa Vesela 21, 034 26 Ruzomberok
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Statutarny organ:
ICO:

DIC :

IC DPH :

Bankové spojenie:
Cislo uétu :
Telefon :

Fax:

E-mail :

Web :

(dalej len ,objednavatel”)

Clanok 2
Predmet Zmluvy

1. Poskytovatel sa zavazuje pre objednavatela poskytovat vySetrenia na overenie sterility
transfuznych liekov a prostredia podla podmienok uvedenych vZmiuve na zaklade
objednavky objednavatela a objednavatel sa zavazuje platit za poskytnuté vysetrenia na
overenie sterility poskytovatelovi cenu uréenu podfa Zmiuvy.

2. Vysetreniami na overenie sterility transfuznych liekov a prostredia sa pre ucely Zmluvy
rozumeju:

a) kontrola dezinfekcie koZe v mieste vpichu — stery v mieste vpichu

b) skusky sterility — transfuzny liek

c) skusky sterility — transfuzny liek po reakcii

d) monitorovanie pracovnych povrchov — metodou sterov (kvalitativne stanovenie)

e) monitorovanie pracovnych povrchov — pouZitim odtlaékovych platni na kultivaciu
baktérii (kvantitativne a kvalitativne stanovenie).

(dalej spolu len ,,vy$etrenia na overenie sterility)

Clanok 3
Cena a platobné podmienky

1. Objednavatel je povinny zaplatit poskytovatelovi za vySetrenia na overenie sterility cenu
uréenu podia cennika, ktory tvori prilohu Cislo 1 Zmluvy. Cena za dopravu vzoriek je
zahrnuta v cene predmetného vysetrenia na overenie sterility, okrem ustanovenia ¢l. 4
ods. 3 pismena f) Zmluvy.

2. Cena za vykonané vysetrenia na overenie sterility je splatna mesacne. Cena sa bude
uhradzat na zaklade riadnej faktiry s nalezitostami danového dokladu. Poskytovatel
vystavi faktiru po uplynuti daného kalendarneho mesiaca a zasle ju objednavatelovi.
Objednavatel je povinny fakturu uhradit do 14 dni odo dia jej vystavenia a dorucenia,
prednostne bezhotovostnym prevodom na Ucet poskytovatela uvedeny na fakture.

3. V pripade, ze cena za vykonané vysetrenia na overenie sterility nebude uhradena riadne
a véas, poskytovatel ma narok na Grok z omeskania vo vySke 0,05 % z diznej Ciastky za
kazdy aj zacaty deri omeskania.
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Clanok 4
Povinnosti poskytovatefa

1. Poskytovatel je povinny poskytovat vySetrenia na overenie sterility za podmienok
dohodnutych v Zmluve s odbornou starostlivostou avsllade s platnymi pravnymi
predpismi, v opaénom pripade zodpoveda objednavatelovi za pripadnu $kodu, ktora méze
takto objednavatelovi vzniknut.

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, ze ku dfiu uzavretia Zmiuvy je drzitelom povolenia Statneho
ustavu na kontrolu lieiv SR (dalej len ,SUKL"), &islo povolenia: $-10/10, ktorého kopia
tvori prilohu &islo 6 Zmluvy. Pripadny zanik alebo zru$enie povolenia alebo pozastavenie
ginnosti je poskytovatel povinny bezodkladne oznamit objednavatefovi, pricom
objednavatel ma v takom pripade pravo od Zmluvy odstupit'

3. Poskytovatel sa pri pineni Zmluvy zavéazuje:

a) poskytovat vySetrenia na overenie sterility podla naleZitych pozZiadaviek
objednavatela uvedenych v objednavke na biologickom materialy (vzorkach)
objednavatela (dalej len ,,material);

b) dorugit vysledky vySetreni na pracoviska objednavatela najneskér do 16 dni odo dna
prevzatia materiadlu poskytovatefom. V pripade zistenej pozitivity vzorky je
poskytovatel povinny objednavatela informovat ihned telefonicky;

c) vykonavat vySetrenia pre potreby objednavatela vzmysle platného Eurépskeho
liekopisu a ostatnych platnych a Gcinnych pravnych predpisov upravujucich tuto
oblast zdravotnickych sluzieb;

d) vyzdvihnut material a vykonavat dopravu vzoriek odobratého materialu do svojich
laboratérii v terminoch uvedenych v prilohe €islo 2 Zmiluvy;

e) poskytovat objednavatelovi na odber vzoriek sterov koZe v mieste vpichu a na odber
vzoriek sterov =z pracovnych pléch tampoény s transportnym meédiom ana
mikrobiologicku kontrolu Cistoty ovzdusia kultivacné pody;

f) prepravit vzorky vinych terminoch ako vterminoch uvedenych v prilohe Cislo 2
Zmluvy podla nalezitych poziadaviek objednavatela za podmienky Uhrady
dodatoéného poplatku za odjazdené kilometre (kilometrového) vzmysle cennika,
ktory je prilohou Cislo 1 Zmluvy;

g) zaskolit pracovnikov objednavatela, ktori budu zodpovedni za odber vzoriek,
techniku odberu a manipulaciu s odobratymi vzorkami a ich uskladnenie ohladnom
tychto ukonov.

Clanok 5
Povinnosti objednavatefa

1. Objednavatel sa pri plneni Zmluvy zavazuje:

a) vykonavat odbery materialu podra pokynov poskytovatefa, ktoré su uvedene v
$tandardnych pracovnych postupoch zabezpecenych poskytovatefom;

b) kazdy material odoslany na vysetrenie Citatelne oznacit spésobom urenym
poskytovatelom a odovzdat ho poskytovatelovi so spravne vypinenou pisomnou
objednavkou, ktord bude obsahovat sumar zaslaného materialu a identifikaciu
pracoviska objednavatela, a ktorej vzor tvori prilohu ¢. 3 Zmluvy;
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c) odovzdat poskytovatelovi spolu s materidlom ivyplnenu ziadanku, ktora bude
obsahovat presnu $pecifikaciu a identifikaciu materialu, a ktora tvori prilohu ¢. 4
Zmluvy.

Clanok 6
Platnost, ucinnost’ a stihlas so zverejnenim Zmluvy

. Zmluva nadobuda platnost’ a u€innost driom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami.

Vpripade, 2e sa Zmluva zverejhuje v Centrdlnom registri zmlav, Zmluva
nadobuda uginnost dhom nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmluv
vedenym Uradom vlady Slovenske] republiky v sulade so zakonom &islo 546/2010 Z. z.,
ktorym sa dopifna zakon &islo 40/1964 Zb. Obdiansky zakonnik v zneni neskor$ich
predpisov a ktorym sa menia a dopifiaju niektoré zakony (dalej len ako ,Zakon®).

. 'V pripade, Zze sa Zmluva zverejnuje na webovom sidle objednavatela, Zmluva nadobuda

ucinnost’ difom nasledujucim po dni jej zverejnenia na webovom sidle objednavatela
v sulade so Zakonom.

. V pripade postupu podla ods. 2 alebo 3 tohto ¢lanku Zmluvy, poskytovatel udeluje

objednavatelovi svoj suhlas na zverejnenie Zmluvy, jej buducich dodatkov a faktur
suvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmltv.

Clanok 7
Zaverecné a zruSovacie ustanovenia

Zmluva sa uzatvara na dobu neurcitu.

Zmluva méze zaniknut:

a) Dohodou zmluvnych stran.

b) Vypovedanim Zmluvy ktoroukolvek zo zmluvnych stran aj bez uvedenia ddvodu.
Vypoved musi mat pisomnu formu a musi byt riadne dorucena druhej zmluvnej
strane. Vypovedna lehota je tri mesiace a zaéne plynut prvym driom kalendarneho
mesiaca nasledujuceho po doru€eni vypovede druhej zmluvnej strane.

c¢) Odstupenim od Zmluvy ktoroukolvek zo zmluvnych stran z dévodov ustanovenych
zakonom alebo dojednanych v Zmluve. Odstupenim Zmluva zanika okamihom, ked
bolo pisomné odstupenie od Zmluvy doru¢ené druhej zmiuvnej strane. Zmluvné
strany sa pre pripad odstupenia od Zmiuvy dohodli, Ze nie su povinné vracat si
navzajom plnenia, ktoré si poskytli podla jednotlivych Ciastkovych objednavok na
zaklade Zmiluvy.

Zanik Zmluvy nema vplyv na povinnost zmluvnych stran alebo ich nastupcov vysporiadat’

vzajomné zavazky vzniknuté pred diiom zaniku zmluvného vztahu.

Zmluvné strany vyhlasuju, ze na ich vzajomny zavazkovy vztah sa poziju ustanovenia

Obchodného zakonnika.

Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazdy ma platnost’ originalu a

kazda zo zmluvnych stran dostane jeden rovnopis.

Akékolvek zmeny alebo doplnenia k Zmluve je mozné vykonat len po vzajomnej dohode

zmluvnych stran, a to formou pisomného dodatku ku Zmiuve.

Vsetky prilohy Zmluvy tvoria jej neoddelitelnu sucast, okrem prilohy &islo 2, ktoru

poskytovatel méze so suhlasom objednavatela, kedykolvek zmenit'.
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Prilohy :
1. Cennik vysetreni (sluzieb) pre transfuziologickeé oddelenia nemocnic
2. Urcenie terminov na zber vzoriek od objednavatela
3. Vzor objednavky so Sumarizaciou materialu na vySetrenie sterility
4. Vzor Ziadanky so Specifikaciou a identifikaciou materialy na vysetrenie sterility
5. Certifikat o dodrziavani zasad spravne; vyrobnej praxe vyrobcom
SK/001Vv/2011
6. Rozhodnutie SUKL zo dria 10.12.2010, ¢&islo povolenia: $-10/10
Za a v mene poskytovatefa Za a v mene objednavatefa:
na zaklade pinej moci zo dia _
25.11.2010: Jnitediia vejenska nemocnica
Chevg ekl g nhadneho povstania
RuZuinberok
. “Aakultng ngfmocnica 3
Podpis: ... 7 . /\L .............. Podpis ...
A / -
Meno : MUDr. Juraj Hanzen Meno: #Y0r. I60& Condoe, Ph.
4
Funkcia : konatef 3 splnomocnenec Funkcia: A/#1o/ 782"
HPL spol. s r.o. 28 160 701
-08- > e 200
V Bratislave, diia 020820” Vv Mgp»/é{,&w dia ... ik U
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Cennik vysetreni (sluzieb) pre
transfuziologické oddelenia nemocnic
platny od 01. 04. 2011

Ceny za vySetrenia na kontrolu sterility krvnych pripravkov, sterov v mieste vpichu v laktovej
jamke, kontrolnych sterov a otlackov z pracovnych pléch sa stanovuju dohodou nasledovne:

. . . . Cenav
Kod Nazov vySetrenia EUR
TS 01 | Kontrola dezinfekcie koZe v mieste vpichu - ster v mieste vpichu 3,98
TS 02 | Skuska sterility — transfuzny pripravok za kazdu vzorku 5,47
TS 03 | Skuska sterility — transfuzny pripravok po reakcii za kazdu vzorku 8,29

TS 04 | Monitorovanie pracovnych povrchov - metodou sterov za kazdu vzorku

(kvalitativne stanovenie) 6,04
TS 05 | Monitorovanie pracovnych povrchov — pouzitim otlackovych platni na

kultivaciu baktérii za kazdu vzorku (kvantitativne a kvalitativne stanovenie) 7.97
TS 07 | Mimoriadna preprava mimo dohodnuté mesacné zvozy - cena za 1

kilometer 0,43
TS 08 | Monitorovanie pracovného ovzdusia pasivne —spadovou metédou za kazdu

vzorku (kvantitativne a kvalitativne stanovenie) 6,04




Priloha ¢éislo 2

Uréenie terminov na zber vzoriek od objednavatefa

7 Den v tyzdni | Zabezpecenie zberu vzoriek
| condelok ; nie

utorok nie

streda nie

Stvrtok nie

piatok ano

sobota nie

nedela nie




e HPLSpOl S0 € st nea L e T 3T T et T e s g Toiwzen L ST S P R i) N I G
eTel <0 7 D s e Fan en T e LTl e Mo - - T e sekrelaniatnol sy e wnn p Sk
s Cislo ucsy RS o IBAN S IR e SWIET i o
vysetreni na overenie sterility
Objednavajuce pracovisko: ................................
Datum zaslania vzoriek: ...................c.oo.. tel. €0
Pracovnik zodpovedny za odovzdanie vzoriek
Meno a priezvisko (pali¢kovym pismom)
Podpis Razitko
Pocet
Kéd Nazov zaslanych
vzoriek
Kontrola dezinfekcie koZe v mieste vpichu -
TS 01 ; .
ster v mieste vpichu

TS 02 | Skuska sterility — krvnych liekov

TS 03 Skuska sterility zbytku transfuzneho pripravku ‘ 1

po reakcii | ;

Monitorovanie povrchov - kontrola ;

| TS 04 | dekontaminacie — pracovné plochy — metddou |

: sterov

Monitorovanie povrchov - kontrola

TS 05 | dekontaminacie — pracovné plochy — metddou i
odtlackov :

Viyplnené tlacivo sluZi pre spolo€nost HPL spol. s r.o. ako podklad pre fakturéciu.



Ziadanka vykonov nehradenych zo zdravotného poistenia

v laboratoriu HPL spol. s r.o.

Mederéska 39, 945 01, Komarno. 035/7704 498

kontrolné laboratorium autorizované SUKL. rozhodnutie &. S-10/10

Datum odberu vzoriek | Pediatka objednavatel’a:

U0 00 0000

Datum prijatia vzoriek

U0 OO 0000 | Pedpis:

Poradové éislo - Popis vzorky
protokolové ¢islo
objednavatel’a

Poznamka

Protokolové
¢islo HPL
spol. s r.o.

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Pre fakturdciu zéroven prosime zosumarizovat' poéty pozadovanych vySetreni na tlaive
Objednavka vySetreni na overenie sterility




i STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV

o Kvetna 11. 825 08 Bratislava 26
\ Slovenska republika

STATE INSTITUTE FOR DRUG CONTROL
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Slovak Republic

, CERTHqKAT()DODRZIAVAxi
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRANEVYROBCOM

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Cast 1 (Part 1)

Vydane po inspekeii podla Slanku THI(3) Smernice 2001 83 1S
Issued following an inspection in accordance with Art. 171163) of Directive 2001 83 EC

Kompetentny organ Slovenskej republiky osvedcuje. 7e:
The competent authority of Slovakia confirms the tollowing:

Vyrobeca/Manufacturer
HPL spol. s r.o.. Istrijska 20, 841 07 Bratislava. Slovensks republika

Miesto vykonu ¢innosti/Site address
HPL spol. s r.o., Mederéski 39, 945 01 Komarno, Slovenska republika

bol kontrolovany podla narodného kontrolného programu v sinvislosti s Rozhadnutim Statmeho Ustavu
pre Kontrolu lied¢iv ¢. S-10°10 a povoeleniami vyroby . v ktorveh je oreanizacia uvedena ako zmluvné
kontrolné laboratorium. podla ¢lanku 40 Smernice 2001°83FS & clanku 13 Smernice 2001 20°ES
implementovanci do nasledujucej narodnej legislativy:

Zakon NR SR ¢ 14071998 7.7 o lickoch a zdravotnicksch  pemockach v zneni neskorsich predpison
a Vyhlasky MZ SR ¢. 2741998 7 7. o poziadavkach na spravnu yyrobno prax a spravinu velkodistribucnt
prax v zneni nesKkorsich predpison:

has been inspected under the national inspection programme in connection with Decisions of the State institute for
Drug Control No. S-1010 and manufacturing authorisations, where the compuny is listing as a site of QC testing,
with Art. 40 of Directive 200183 EC and Art. 13 of Directive 2001 20 FC transposed in the following aational
legislation:

Act. No. 1401998 Coll. on Medicines and Medical Devices. as amended later and Decree of the Ministry of Health
of the Slovak Republic No. 274 1098 Coll. on Requirements for the Good Manutacturing Practices and Good
Distriburrion Practices as amended later

Podla  poznatkov ziskanveh  pocas posledne]  indpekcie tohto wrobeu. Ktora hofa vvkonana
O1.- 02 3Gna 2010, sa uendva. 7o spha podmienky Spraviei sYrobnel praxe. htord su stanoyone
v Smernict 200391 €S

tel. Tax: 421 2 307 01111/+421 2 S3560022 e- mail: sukla suklLsk
Datum/Date: 17. 01, 2011 DatumDate: 17,01, 2011
Podpis‘Signature: Podpis/Sionatore:
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Cast' 2 (Part 2)

B4 Humainne liekv/Human Medicinal Products
. X Skuigané lieky na humanne pouZitie / Human Inv (’Stl(’dﬂ()ndl \[cdlcnml Products

—— ——— T T T e
1. V¥robné operacie 1. Manufacturine operations

l_\ \KFN“*,‘, T
I 1.6 Kontrola kv ality » 1 6 Quahtw control teetmo
1( s 1[1&10/}1{1/{)0« /(0' sterilne / 0.1 \Ilcm/ur)/av/( “al: m/‘////x

l&\ + - B

i

| 1.6.2 Mikr ()/)1()/0;1& 4'(" nesterilng 1.6.2 1[1(/‘()b/r)/f)gl( al: non- Ster I/m ;
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2. Dmoz hekov 2. m OItatlon of medlunal roducts !

“h,_ﬁ““_“ﬁhﬁg_f’\“ﬁ ——Zftenat product

; 2.1 Kontrola kvality l 2.1 Quality control testing

‘ T e
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Certifikat bol vsdany 17.01.2071]

The certiticate was 1ssued on January 17201

PharmDr. Jin Mazag RNDr. Jana Ratkovi
vedici sluzobnéhe (e du a riaditel vediet inspektor
Director of the Stase Inay; e for Drus Contrg! Peading Inspector of the inspecran Team

telfax: =421 2 397 g4 HE =421 2 33360022 e- mail: sukl e suhlsk






