RAMCOVA ZMLUVA O DIELO

uzatvorend podl'a ustanoveni § 536 a nasl. Obchodného zakonnika v plathom zneni

Clanok |
Zmluvné strany

1. Obchodné meno : IMUNA PHARM, a.s.

Sidlo : Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

ICO 36 473 685

Registracia Spolo¢nost’ je zapisana v obchodnom registri vedenom
Okresnym sudom PreSov, oddiel Sa, vlozka ¢. 10222/P

IC DPH ! SK2020014183

Bankoveé spojenie :

Cislo uétu:

Zastupené Ing. Juraj Kamaras, predseda predstavenstva a generalny riaditel’

MVDr. Peter Schvalb, Clen predstavenstva

(v dalsom texte len ,,zhotovitel/tkanivové zariadenie®)

2. Nazov: Detska fakultnd nemocnica s poliklinikou Bratislava

Sidlo: Limbova 1, 833 40 Bratislava

ICO : 00 607 231

Registracia: Statna  prispevkova organizacia zriadend Ministerstvom
zdravotnictva SR zriad'ovacou listinou ¢. 1841/1990-A/Ill zo dia
18.12.1990

Bankové spojenie

Cislo uctu :

Zastupena : doc. MUDr. Ladislav KuzZela, CSc., MPH, generalny riaditel’

Ing. Tomé&s ValaSka, ACCA, ekonomicky riaditel’
(v dalSom texte len ,,objednavatel™)

sa dna............... dohodli na uzatvoreni tejto

rdmcovej zmluvy o dielo
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za nasledujucich podmienok

Clanok 11
Predmet zmluvy

Zhotovitel- tkanivové zariadenie sa touto zmluvou zavazuje za podmienok dohodnutych
v tejto zmluve pre objednévatela spracovavat’ odobraté tkanivo do finalneho produktu pod
nazvom CHONDROAUTOCELL 2x2 cm ako bunkového implantatu (v dalSom texte len
~produkt®) urgeného pre liecbu pacientov s defektom kibovej chrupavky metédou
transplantacie autolégnychchondrocytov, dodat’” produkt objednévatelovi. Objednavatel’ sa
zavazuje dodany produkt prevziat’ a zaplatit’ zhotovitel'ovi dohodnutd cenu.

Clanok 111
Povinnosti zmluvnych stran

1. Objednavatel’ vykond objedndvku na spracovanie materidlu telefonicky na Ccislo
+421 514 562 204, +421 915 987 062 alebo +421 915 987 166 a pisomnou formou -
elektronicky na e-mailovld adresu jiri.adler@imuna.sk. N objednavke uvedie odberné
miesto, poCet vzoriek /pacientov /, ktoré bude pozadovat spracovat’ a predpokladany
termin odberu materialu. Po potvrdeni objednavky zhotovitelom a dohodnuti presného
terminu odberu materidlu zhotovitel' doru€i objednavatel'ovi transportné skimavky
s transportnym médiom na odber tkaniva.

no

V pripade neplanovanych pacientov objednavatel’ bezodkladne informuje o prevedenom
odbere chrupavky zhotovitel'a a dohodne si presny termin prevzatia materidlu, pricom
maximalne do 24 hodin od odberu chrupavky musi byt zacaté jej spracovanie
u zhotovitela. Zhotovitel’ zabezpeCi pre objednavatela transportné skdmavky
s transportnym médiom tak, aby boli stabilne dostupné pre pracovisko objednavatela.

3. Objednavatel’ vykona odber materidlu od pacienta podla metodického pokynu
zhotovitel'a /Priloha €.3 /, odobraty material ulozi do zhotovitelom dodanych skimaviek,
kazdd vzorku riadne oznaci (identifikacia pacienta ), vzorku uskladni v chladni¢ke pri
teplote + 2° az +8° C do doby odovzdania zhotovitel'ovi na spracovanie.

4. Objednéavatel je povinny spolu s odobratym materidlom dodat’ nasledovnu dokumentéciu:
. informovany suhlas pacienta / Priloha €. 4 /
e  Ziadost o kultivaciu autolégnychchondrocytov / Priloha €. 5 /
e vysledky poZadovanych laboratérnych testov v rozsahu v zmysle Metodického
pokynu / Priloha €. 3 / a v sulade s aktualne platnou legislativou

5. Zhotovitel séam alebo prostrednictvom zmluvného prepravcu prevezme odobraty material
od objednévatel’a a tento prepravi do svojho laboratorneho pracoviska na spracovanie.
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10.

Zhotovitel’ spracuje dodany materiél v sulade s poZiadavkami objednévatela v lehote 3 aZ
4 tyzdnov od jeho prevzatia.

Najneskoér pat’ (5) kalendarnych dni pred predpokladanym ukoncenim technologického
procesu kultivicie bude zhotovitel’ o tejto skutoCnosti informovat’ objednévatela
/telefonicky na ¢€islo 02 59371612, mobilné &islo 0908 038 672 a elektronicky na
mailovu adresu cervinkova@dfnsp.sk a kokavec@dfnsp.ska dohodne s nim konkrétny
termin dodania produktu.

Po ukonceni technologického procesu zhotovitel’ zabezpeCi skladovanie a nasledny
transport produktu za dohodnutych transportnych podmienok na dohodnuté odberné
miesto  objednavatela.  Zhotovitel' spolu s produktom odovzda prislusnu
dokumentéciu k produktu - Preberaci protokol / Priloha ¢. 6 /. Doba od ¢asu dodania
produktu po cas jeho aplikacie nemé presiahnut’ 48 hodin.

Objednavatel’ prevezme produkt od zhotovitela, pisomne potvrdi jeho prijem a
vykoné jeho aplikaciu (implantéciu) prijemcovi.

Zhotovitel’ bude viest’ vyrobnl dokumentaciu o kazdom produkte, ktoré budi obsahovat’
skutoc€nosti stanovené platnymi pravnymi predpismi a ktoré bude zhotovitel’ archivovat’
po dobu 30 rokov /nariadenie vlddy SR €. 622/2007 Z.z./ od expedicie produktu.
Objednavatel’ bude viest' odberové a aplikatné zéznamy o kazdom  materiali
a 0 kazdom produkte, ktoré budi obsahovat’ skutoCnosti stanovené platnymi pravnymi
predpismi a ktoré bude zhotovitel’ archivovat’ po dobu 30 rokov /nariadenie vliady SR ¢.
622/2007 Z.z./ od aplikécie produktu.

Clanok 1V
Cena diela
Platobné podmienky

Objednavatel’ je povinny zaplatit’ zhotovitel'ovi za vykonanie diela cenu diela. Zmluvné
strany sa dohodli, Ze tato cena sa urci podla platného cennika, ktory je neoddelitel'nou
sucastou tejto zmluvy (Priloha €. 2).

V cene podla ods. | tohto €lanku su zahrnuté aj naklady zhotovitel'a na balenie,
znaCenie a prepravu materialu, resp. produktov z a do odberného miesta. Ziadna zo
zmluvnych stran nema narok na ndhradu akychkol'vek dalSich nakladov, ktoré jej vznikli
v suvislosti s plnenim podla tejto zmluvy.

Dohodnuta cena je splatna v lehote 60 dni, na zaklade danového dokladu vystaveného



zhotovitelom. Objednavatel’ sa zavézuje zaplatit' zhotovitel'ovi cenu za produkty
bezhotovostnym prevodom na bankovy Gcet zhotovitel'a uvedeny vo faktire. Pripadna
reklamécia spravnosti udajov na faktire nema odkladny uCinok na zaplatenie
vyuctovanej  ceny.

4. V pripade omeSkania objednavatela so zaplatenim splatnej ceny za produkty ma
zhotovitel’ pradvo pozadovat' od objednavatela zaplatenie Uroku z omeSkania podla
vSeobecne zavéznych pravnych predpisov. Narok zhotovitel'a na nahradu Skody tymto
nie je dotknuty.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze zhotovitel' nie je opravneny postupit akékol'vek svoje
pohladavky voci objednavatelovi podla § 524 Obcianskeho zdkonnika plyndce z tejto
zmluvy alebo suvisiace s touto zmluvu na treti subjekt bez predchadzajiceho pisomného
suhlasu objednavatela. Pravny ukon, na zaklade ktorého zhotovitel' postupi svoje
pohladavky bez predchadzajuceho suhlasu objednavatela na tretiu osobu, je podla
Obcianskeho zékonnika neplatny. Akykol'vek suhlas objednéavatela s postupenim
pohl'adavok je platny iba v pripade, ak nan bol udeleny predchadzajdci suhlas
Ministerstva zdravotnictva SR.

Clanok V
Miesto vykonania diela

Miestom spracovania materidlu a skladovania kontrolnych vzoriek si vyrobné priestory
zhotovitel'a v Saridskych Michalanoch, Jarkova 269/17, Sarisské Michalany, Slovenska

republika. Miestom prevzatia odobratého materialu od objednavatela a miestom dodania
produktu objednavatel'ovi je dohodnuté odberné miesto objednavatela

Clanok VI
Zodpovednost’

1. Zhotovitel vyhlasuje, Ze je drzitefom platného povolenia Ministerstva zdravotnictva SR
na prevadzkovanie tkanivového zariadenia / Priloha €. 1 /.

2. Objednavatel’ vyhlasuje, Ze material odobraty darcovi je urCeny vylu€ne na autoldégne
pouzitie.

3. Zariadne a vCasné spracovanie materialu a vyrobu produktu, zajeho kvalitu, za transport
odobratého materidlu a za expediciu produktu na odberné miesto objednavatela
zodpoveda zhotovitel.

4. Zaindikaciu vhodnych pacientov, za vykonanie potrebnych laboratérnych testov pacienta
( = prijemcu), za kvalitu odberu materidlu od pacienta, za oznaCenie a pripravu



10.

11.

12.

odobratého materidlu na transport, ako aj za aplikaciu produktu zodpoveda objednavatel..

Nebezpecenstvo Skody na produkte prechddza na objednavatela v momente, ked mu
zhotovitel odovzda produkt v mieste dodania (odberné miesto), resp. v pripade porudenia
povinnosti objednavatela prevziat’ produkt véas v momente, ked mu zhotovitel' umozni
nakladat’ s produktom.

Objednavatel’ je povinny prezriet’ dodany produkt ihned po prechode nebezpeCenstva
Skody na produkte. Ak objednévatel’ v uvedenom Case produkt neprezrie, méze uplatnit’
naroky z chyb zistitelnych pri tejto prehliadke, len ak preukaze, Ze tieto chyby mal
produkt uz v Case prechodu nebezpecenstva Skody na produkte.

Zhotovitel’ je povinny prezriet’ dodany material ihned’ po prechode nebezpecenstva Skody
na materiali. Ak zhotovitel’ v uvedenom Case material neprezrie, mézZe uplatnit’ naroky z
chyb zistitel'nych pri tejto prehliadke, len ak preukaZze, Ze tieto chyby mal material uz v
Case prechodu nebezpecenstva Skody na materiali.

Zhotovitel' nezodpoved4 za Skodu, ktord vznikla po prechode jej nebezpelenstva na
objednavatela.

Zhotovitel' nezodpoveda za chyby vzniknuté neodbornym zaobchadzanim zo strany
objednéavatel’a

Objednéavatel’ nezodpoveda za Skodu, ktora vznikla po prechode jej nebezpeCenstva na
zhotovitel'a. Objednavatel’ nezodpoveda za chyby vzniknuté neodbornym zaobchadzanim
zo strany zhotovitel'a alebo tretich osob.

Zhotovitel’ zodpoveda za Skodu, ktora by mohla objednévatelovi vzniknut, z dévodu, Ze
zhotovitel’ nesplnil svoju povinnost riadne a vcas.

V pripade, ak vznikne pacientovi, pre ktorého jeprodukt uréeny ujma na zdravi,
poskodenie zdravia alebo iné komplikacie z dévodu poruSenia povinnosti zhotovitela,
ktoré su uvedené v bode 3 tohto ¢lanku a ktoré sa preukazu nezavislym Setrenim daného
pripadu, zhotovitel'sa zavazuje odSkodnit’ objednavatela vo vztahu k akejkol'vek ujme
alebo Skode, ktorA mu mohla vzniknat’ z vySSie uvedeného dévodu, vratane najma, nie
vSak vyluCne, ndhrady ujmy pacientovi, pripadnych sankcii, nékladov na pravne
zastUpenie, trovy konania a podobne. V pripadoch, ak by si pacient uplatnil ndhradu
akejkol'vek ujmy na sude, pripadne na inom organe, zavazuju sa obidve strany vzajomne
si poskytnit’ vSetku potrebnu stcinnost’ a dokumentaciu, ktora bude potrebna.



Clanok VII
RieSenie mimoriadnych situécii

Vznik mimoriadnej situacie (napr. nahleho ochorenia pacienta, Urazu pacienta a pod. )

je

odberatel’ povinny bezodkladne  ozndmit  zhotovitel'ovi. Nakol'ko finalna

priprava produktu prebieha 24 hod pred dohodnutym terminom aplikécie, v zavislosti od

¢asu

ozndmenia  mimoriadnej situdcie je mozné postupovat’ podla nasledovnych

moznosti:

V pripade mimoriadnej situicie oznamenej viac ako 24 hodin pred dohodnutym
datumom aplikacie bude dalsi postup operativne dohodnuty podla vyvoja a trvania
mimoriadnej situécie.

V pripade mimoriadnej situacie oznamenej menej ako 24 hod pred dohodnutym
datumom  aplikdcie je moZnévyrobeny produkt skladovat pri  teplote
15°C - 25°C po dobu 48 - 72 hodin a v tejto lehote produkt aplikovat'.

Ak doba odkladu aplikécie produkt presiahne vysSie uvedeny Casovy limit je uZ
vyrobeny produkt nepouZitelny. Na zéklade pisomnej Ziadosti odberatela bude
moznost’ pripravit novy produkt (z kontrolnej vzorky) v priebehu 2 - 3 tyZzdfov ako
novy obchodny pripad.

Clanok VIII
Ochrana osobnych tdajov

Vzhladom na skuto€nost, Ze spolu s odobratym materialom mézu byt objednavatel'om
poskytnuté zhotovitelovi aj osobné Udaje darcu, a preto sa zmluvné strany dohodli na
ustanoveniach tohto €lanku zmluvy, ato v zmysle ustanovenia § 8 ods. 3 Zakona ¢.
122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov v zneni neskorSich predpisov (dalej len
,»Zzakon o ochrane osobnych udajov").

Zhotovitel' ako sprostredkovatel’ podl'a zdkona o osobnych ddajoch za€ne so
spractuvanim osobnych udajov v den ich dorucenia od objednévatela.

Uc&elom spracovania osobnych Gidajov jepovinna archivacia v zmysle platnych pravnych
predpisov uvedenych v ¢l. 11, bod 10.

Osobné Udaje budu spracivané v systéme riadenej dokumentacie zhotovitela - vyrobny
zaznam pripravy daného bunkového implantatu s nazvom Kultivacia autolognych
chondrocytov.

Spractvané budd nasledovné osobné udaje-udaje uvedené v Informovanom suhlase
pacienta a Ziadosti o kultivaciu autoldgnych chondrocytov / Priloha &. 4 a Priloha & 5 /.

Dotknutymi osobami si: darcovia, t. j. pacienti objednavatela, ktorym bol odobrany
material a tento bol zaslany zhotovitel'ovi.



7.  Osobné Gdaje mbézu byt spracivané iba za nasledovnych podmienok: Zhotovitel je
povinny chranit’ spracivané osobné udaje pred ich poskodenim, znienim, stratou,
zmenou, neopravnenym pristupom a spristupnenim, poskytnutim alebo zverejnenim,
ako aj pred akymikol'vek inymi nepripustnymi sposobmi spracUvania. Na tento Ucel
prijme primerané technické, organizatné a personalne opatrenia (dalej len
»bezpeCnostné opatrenia“) zodpovedajlce spdsobu spracUvania osobnych Uudajov,
pricom berie do Gvahy najma pouzitel'né technické prostriedky, dévernost a dolezitost’
spracuvanych osobnych udajov, ako aj rozsah moznych rizik, ktoré s spbésobilé narusit’
bezpecnost alebo funk&nost’ informa&ného systému.

8.  Osobné udaje nem6zu byt poskytnuté tretim osobam.

9.  Objednavatel’ vyhlasuje, ze pri vybere prijemcu dbal na jeho odbornd, technickd,
organizani a personalnu spdsobilost a jeho schopnost zarucit bezpecnost
spracuvanych osobnych Gdajov opatreniami podla § 19 ods. 1. Z&kona o ochrane
osobnych udajov. Zhotovitel’ svoju spdsobilost zabezpeCuje prostrednictvom
spracovaného projektu Priemyselnej bezpe€nosti podnikatelav stulade so zakonom ¢.
215/2004 Z.z. o ochrane utajovanych skutocnosti a vyhlaskou NBU ¢&. 301/2013 Z.z.

o priemyselnej bezpecnosti a o0 bezpe¢nostnom projekte podnikatela.

Clanok 1X
Platnost’ a acinnost’ zmluvy, zanik zmluvy

1. Téato zmluva nadobida platnost’ diom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami a G¢innost’
diiom nasledujtcim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv SR.

2. Zmluva sa uzatvara na dobu neurcitu.

3. Zmluva zanikd: a/ pisomnou dohodou zmluvnych stran;
b/ pisomnou vypovedou podla ods. 4. tohto ¢lanku.

4. Tuto zmluvu mdézZze pisomne vypovedat ktorakolvek zo zmluvnych stran s tym, Ze
vypovednd lehota je Sest’ mesiacov a zaina plynat’ od prvého diia kalendarneho mesiaca
nasledujaceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved dorucend druhej zmluvnej
strane.

Clanok X
Zaverecné ustanovenia

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze informécie alebo Udaje poskytnuté v savislosti s plnenim
podla tejto zmluvy budi povazovat za doverné, okrem tych, ktoré si alebo sa stali
vSeobecne a vol'ne dostupné verejnosti, alebo ktoré s zmluvnej strane zndme bud' z jej



vlastnej €innosti, alebo ktoré ziskala z iného zdroja nez od druhej zmluvnej strany.

Kazdd zo zmluvnych strdn je povinna zachovavat micanlivost o akychkolvek
skutoc¢nostiach, najma vyrobnej (akékolvek postupy uplatiované pri nakladani
s tkanivovymi bunkami ), technickej alebo obchodnej povahy, ktoré s obsahom tejto
zmluvy, alebo o ktorych sa dozvedela v suvislosti s tymto zmluvnym vztahom. Kazda zo
zmluvnych stran sa zaroven zavazuje, Zze bude drzat’ poskytnuté dbverné informacie
v tajnosti, Ze tretej osobe neposkytne, ani nevyzradi, ani nespristupni, ani neumozni ich
poskytnutie alebo vyzradenie Ziadnych informécii o skutoCnostiach podla prvej vety
tohto odseku, a to poCas celého trvania tohto zmluvného vztahu.

Zmluvna strana mdze poskytnut’ ¢ast’ dévernych informaécii, ak je to potrebné na splnenie
GCelu tejto zmluvy, svojim zamestnancom, ktori ich potrebujd na tento Uc€el poznat,
priCom je povinna zabezpecit, aby tito zamestnanci dodrZzali podmienky mlc¢anlivosti
podla tejto zmluvy.

Pravne vztahy medzi zmluvnymi stranami vyplyvajlice z tejto zmluvy ako aj pravne
vztahy s touto zmluvou savisiace sa spravuju pravom Slovenskej republiky, najmé sa

v

riadia prislusSnymi ustanoveniami zdkona €. 513/1991 Zb. Obchodného zakonnika v
plathom zneni, Zakona €. 317/2016 Z.z. o poziadavkach a postupoch pri odbere
a transplantécii l'udského organu, ludského tkaniva a l'udskych buniek, § 13a Z&akona
578/2004 o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti a dalSich vSeobecne zavaznych

pravnych predpisov pravneho poriadku Slovenskej republiky.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze rieSenie vSetkych sporov vzniknutych v suvislosti s touto
zmluvou patri do prdvomoci sudov Slovenskej republiky.

Akékol'vek zmeny a doplnky k tejto zmluve musia byt vyhotovené pisomne vo forme
dodatkov a musia byt podpisané oboma zmluvnymi stranami, inak st neplatné.

Neoddelitelnymi stcastami tejto zmluvy su :

Priloha €. 1 - Povolenie MZ SR na prevadzkovanie tkanivového zariadenia
Priloha €. 2 - Cennik

Priloha €. 3 - Metodicky pokyn pre odber tkaniva s Dodatkom ¢. |

Priloha €. 4 - Informovany suhlas pacienta
Priloha €. 5 - Ziadost' o kultivaciu autolégnychchondrocytov

Priloha ¢. 6 - Preberaci protokol

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze sa s uvedenymi prilohami oboznamili pred podpisom tejto
zmluvy a ich obsah im je znamy.

Tato zmluvaje vyhotovena v slovenskom jazyku v Styroch rovnopisoch rovnakej pravnej



sily, z ktorych kazda zo zmluvnych stran obdrzi po dve vyhotovenia.

10. Ugastnici tejto zmluvy vyhlasuji, Ze maju plnG spdsobilost’ k uzavretiu tejto zmluvy, Ze

zmluva je uzatvorena po vzajomnej dohode, v zmluve prejavili svoju skutoCnu vol'u
slobodne, vaZne a zrozumitelne, bez natlaku, nie v tiesni, Ze si zmluvu pozorne precitali,
jej obsahu rozumeju, a ako prejav suhlasu s celym obsahom tejto zmluvy ju obidve
zmluvné strany potvrdzuji svojimi vlastnoru¢nymi podpismi.

V Sari$skych Michalanoch, .JA..,.U.,.?P.V

Zhotovitel

L SJ3 SB 5@ ®
IMUNA PHARM, as.

Jarkova 269/17 -8-
082 22 Sarisské Michalany

IMcuna i"iiakM, a.s.

IMUNA PHARM,

V Bratislave, J?3 31. Zo 1i

, Objednéavatel
wfie Tl °0C
Limbova t, bo3 40 Bratis

-1 -

MS/3

DFNsP ava

MUDr. Zuzana L

medicinsky ri

DFNsP Bratislava



Priloha €. 1
k

RAMCOVEJ ZMLUVE O DIELO

uzatvorend podl'a ustanoveni § 536 a nasl. Obchodného zékonnika v platnom zneni

POVOLENIE MZ SR NA CINNOST PRACOVISKA ZHOTOVITELA -
TKANIVOVEHO ZARIADENIA IMUNA PHARM, a.s.



MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

Toto rozhodnutie nadobudlo

VBratislave, dia 27. 9. 2017

préVOIE"atHOSf Cislo: S03366-OP-2017
diia. 20 Y/
v Bratislave dnA

Podpls,,

ODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len ,, ministerstvo “) ako orgéan
prislusny na vydanie povoleniapodla ustanovenia § 11 ods. 1pism. d) v spojeni s ustanovenim
§ 13a a § 15 zédkona €. 578/2004 Z. z. o poskytovatel'och zdravotnej starostlivosti,
zdravotnickychpracovnikoch, stavovskych organizaciach v zdravotnictve a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorsSich predpisov (dalej len ,,zakon oposkytovatel'och®)
avzmysle 8 46 zdkona €. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny poriadok) vzneni
neskorsSich predpisov (dalej len ,,zakon o spravnom konani*) po zisteni skutkového a pravneho

stavu rozhodlo
takto:

Ziadosti spolo¢nosti: IMUNA PHARM, a.s., so sidlom Jarkova 269/17, 082 22
Sarisské Michal'any, 1CO: 36 473 685, zastUpenej Statutarnym organom -predstavenstvom:
1. MVDr. Peter Schvalb, bytom PozZiarnicka 23, 080 01 PreSov - clen predstavenstva,
2. Ing. Karol Baco, bytom Ceskoslovenskej armady 1176/12, 040 01 Kosice — ¢len
predstavenstva, 3. Ing. Juraj Kamaras, bytom Holetkova 3149/25A, 150 00 Praha 5, Ceska
republika-predsedapredstavenstva, 4. Ing. Martin Jakub, bytom Ondavska 11, 040 11 KoSice-
Clenpredstavenstva (dalej len ,,ziadatel™) o vydaniepovolenia naprevadzkovanie tkanivového
zariadenia sa podl'a ustanovenia 815 zakona o poskytovateloch vyhovuje, pretoze Ziadatel
splnil podmienky podla 812, 8 13 a §13a z4kona o poskytovatel'och a Ziadatelovi sa v sulade
s ustanovenim 8 7 ods. 3pism. h) zakona o poskytovatel'och povoluje prevadzkovat”

ZDRA VOTNICKE ZARIADENIE AMBULANTNEJZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI:

Tkanivové zariadenie
v rozsahu ¢innosti:
odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribucia,

v rozsahu odborného zamerania:
chirurgia,
plasticka chirurgia.



Typ Fudského tkaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberat, testovat,
spracovat, konzervovat, skladovat, distribuovat' na humanne pouzitie:

L muskuloskeletalne tkaniva a bunky udského pévodu,

2. kardiovaskularne tkaniva a bunky (cievy, srdcové chlopne, perikard),
3. koznétkaniva a bunky (koza, derma, keratinocyty, fibroplasty),

4. plodové obaly (amnion, chorion).

Miestom prevadzkovaniaje:
Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany.

Identifikator zdravotnickeho zariadenia (dalej len ,,1dZZ"): 51-36603848-A0001

Ka&d tkanivového zariadenia Eurdpskej Unie prideleny Narodnou transplantacnou
organizaciou: SK001039

Odbornym zastupcom za poskytovanie zdravotnej starostlivosti v tkanivovom zariadeni je:
MUDr. Jan Koller, nar. 13. 3. 1946, obéan SR, bytom L'anova 8, 821 01 Bratislava, vpovolani
lekar, v Specializacnych odboroch chirurgia, plasticka chirurgia, reg. Cislo: 5679 - Slovenska
lekarska komora.

Ziadatel ma uzavreté zmluvy o spolupraci na odber tkaniv s nasledujicimi odberovymi
organizaciami: ORTHOS - ortopedické sanatérium, s.r.o., SANARE, spol. s r.o..

Ziadatel ma uzavretd zmluvu o spolupraci na testovanie tkaniv s nasledujicim
poskytovatelom zdravotnej starostlivosti:  Analyticko-diagnostické laboratérium a
ambulancie, s.r.o..

Odoévodnenie

Ziadatel listom, ktory bol ministerstvu doruceny dita 1. 3. 2017, poziadal ministerstvo
o vydanie povolenia naprevadzkovanie zdravotnickeho zariadenia, a to tkanivového zariadenia
v rozsahu Cinnosti odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribucia, pre
typy tkaniv muskuloskeletélne tkaniva a bunky ludského pdvodu, kardiovaskularne tkaniva
a bunky (cievy, srdcové chlopne, perikard), kozné tkaniva a bunky (koZa, derma, keratinocyty,
fibroplasty), plodové obaly (amnion, chorion) v mieste prevadzkovania Jarkova 269/17, 082 22
Sarisské Michalany. Odbornym zastupcom zaposkytovanie zdravotnej starostlivostije MUDr.
Jan Koller. Rozhodnutim ¢ Z16465-2017-OP zo dnia 6. 4. 2017, ktoré bolo Ziadatelovi
dorucené dna 18. 4. 2017, ministerstvo vyzvalo Ziadatel'a na odstranenie nedostatkov Ziadosti



a zarovenprerusilo konania o vydanie povolenia naprevadzkovanie tkanivového zariadenia na
dobu 15 dni. Listami zo diha 28. 4. 2017 a zo dfia 17. 8. 217 ziadatel nedostatky ziadosti
odstranil. Listom zo dna 4. 9. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny dna 5. 9. 2017, Ziadatel
doplnil odborné zameranie tkanivového zariadenia - chirurgia aplasticka chirurgia.

Podla 847 ods. 1 zakona o spravnom konani ,,rozhodnutie musi obsahovat vyrok,
odbvodnenie a poucenie o odvolani (rozklade). Odbvodnenie nie je potrebné, ak sa vSetkym
Ucastnikom konania vyhovuje vplnom rozsahu. "

Vzhladom nato, Ze Ziadatel splnil podmienky na vydanie povoleniapodla 8§ 12, § 13,
§ 13a zakona o poskytovatel'och, ministerstvo rozhodlo tak ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu je mozné podat podla 8 61 ods. 1 zakona
o0 spravnom konani v zneni neskorSich predpisov rozklad v lehote do 15 dni
odjeho dorucenia, a to na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
Limbova 2, 837 52 Bratislava.

Toto rozhodnutie nie je preskimatelné sidom podla zakona ¢. 162/2015
Z. z. Spravny sudny poriadok, pokial nebol vycerpany riadny opravny
prostriedok.

lom as Druttrir



Rozhodnutie sa doruci:
IMUNA PHARM, a.s., Jarkova 269/17, 082 22 Sarisské Michalany

Na vedomie:

- Danovy urad PreSov

- Statisticky Grad Slovenskej republiky

1 Uradpre dohl'ad nad zdravotnou starostlivostou
- obec Sarisské Michalany

- zdravotné poistovne

- Slovenské lekarska komora

- PreSovsky samospravny kraj

- Narodné centrum zdravotnickych informacii

- Narodna transplantacnéa organizécia
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RAMCOVEJ ZMLUVE O DIELO

uzatvorend podla ustanoveni § 536 a nasl. Obchodného z&konnika v plathom zneni

CENNIK

Cena produktu za 1 ks CHONDROAUTOCELL 2x2 cm: 3.630,00 EUR

Cena je oslobodena od DPH v zmysle zdkona €. 222/2004 Z.z. a zahffia naklady zhotovitela
na vyrobu produktu, na balenie, znaCenie a prepravu materidlu, resp. produktov z a do
odberného miesta.

V Sarigskych Michalanoch diia ' 11.2017
jvitel Objedr
PHARI Detské FNsl slava
UBTOOSOa®

IMUNA PHARM. a.s.
Jarkova 269/17 -8-
082 22 Sarisské Michalany
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RAMCOVEJ ZMLUVE O DIELO

uzatvorena podla ustanoveni § 536 a nasl. Obchodného zakonnika v platnom zneni

METODICKY POKYN PRE ODBER TKANIVA



METODICKY POKYN PRE ODBER TKANIVA

Objednéavatel je povinny pri vybere a hodnoteni darcu l'udského tkaniva a Fudskych buniek
postupovat’ podla § 16 Zakona ¢. 317/2016 Z.z. o poziadavkéach a postupoch pri odbere
a transplantécii l'udského organu, l'udského tkaniva a l'udskych buniek.

Objednévatel’ je povinny pri odbere ludského tkaniva a ludskych buniek dodrziavat
poziadavky uvedené v § 17 Zéakona ¢. 317/2016 Z.z. o poZiadavkach a postupoch pri odbere
a transplantécii l'udského organu, l'udského tkaniva a l'udskych buniek.

Pred odberom tkaniva kontaktuje zdravotnicke zariadenie spracovatela IMUNA PHARM, a.s.
telefonicky na Cisla +421 514 562 204, +421 915 987 062 alebo +421 915 987 166
a pisomnou formou- elektronicky na e-mailovu adresu jiri.adler@,imuna.sk.

V pripade neplanovaného odberu tkaniva zdravotnicke zariadenie bezodkladne telefonicky
informuje spracovatela o prevedenom odbere. Maximéalne do 24 hodin od odberu je nutné
dopravit’ odobraté tkanivo do laboratéria IMUNA PHARM, a.s.

IMUNA PHARM a.s. zabezpeci sterilné skumavky s transportnym roztokom ako aj formulare
ZIADOST O KULTIVACIU AUTOLOGNYCH CHONDROCYTOV a INFORMOVANY
SUHLAS PACIENTA. Stabilita transportného roztoku je pri (2 - 8)°C 30 dni, preto bude
IMUNA PHARM, as. zdravotnicke zariadenie pravidelne zasobovat' skumavkami
s transportnym roztokom.

Urceny zdravotnicky pracovnik poskytovatela / Dodatok ¢. 1 tohto pokynu /, ktory vykonéva
odber l'udského tkaniva alebo F'udskych buniek je povinny dodrZiavat’ ustanovenia § 19 Zakona
¢. 317/2016 Z.z. o poziadavkach a postupoch pri odbere atransplantacii I'udského organu,
l'udského tkaniva a l'udskych buniek a to najmé odobraté l'udské tkanivo alebo Fudské bunky

a) zabalit tak, aby sa zabranilo kontaminacii
e ludského tkaniva alebo l'udskych buniek,
e o0soby, ktord vykonava balenie odobratého F'udského tkaniva alebo l'udskych buniek
e o0soby, ktor4 vykonava prepravu odobratého ludského tkaniva alebo l'udskych
buniek,
b) skladovat pri teplote (2 - 8)°
c) zdravotnicky pracovnik, ktory vykonava odber l'udského tkaniva alebo Fudskych buniek je
povinny zabalit odobraté l'udské tkanivo alebo ludské bunky do nadoby vhodnej na
prepravu biologického materialu tak, aby sa zachovala ich bezpecnost’ a kvalita.

Néadoba s odobratym l'udskym tkanivom alebo s Fudskymi bunkami sa oznacuje Stitkom, ktory
obsahuje
a) jedinecné Cislo darcovstva,


imuna.sk

b) typ ludského tkaniva alebo l'udskych buniek,

c) datum a Cas odberu l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek,

d) varovanie pred nebezpecenstvom,

e) informaciu o charaktere pridavnej latky, ak je pouzita,

f) text ,,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE", ak ide o autolégne pouzitie,

Zdravotnicke zariadenie, ktor4 vykonava odber l'udského tkaniva alebo ludskych buniek je
povinné zaslat’ tkanivovému zariadeniu v prepravnom kontajneri, ktory zabezpecuje tkanivové
zariadenie:

a) nadobu s odobratym ludskym tkanivom alebo s odobratymi ludskymi bunkami, vzorku

krvi darcu l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek, ak bola odobrata

b) spravu o odbere l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek.

Prepravny kontajner, ktory obsahuje odobraté l'udské tkanivo alebo lFudské bunky sa musi
oznacit’ tymito Gdajmi:

a)
b)

c)

d)
e)

f)
9)

h)

text ,,LUDSKE TKANIVA A LUDSKE BUNKY* a ,,MANIPULOVAT OPATRNE",
obchodné meno alebo nézov, sidlo atelefonne Cislo zdravotnickeho zariadenia, ktoré
odber vykonala a ktora zasiela prepravny kontajner, vratane mena a priezviska kontaktnej
osoby pri komplikéaciach,

obchodné meno alebo nazov, sidlo a identifikacné Cislo atelefonne cislo tkanivového
zariadenia, ktoré prepravny kontajner prijme, vratane mena a priezviska kontaktnej osoby,
datum a Cas prepravy,

opis poziadaviek prepravy, ktoré su podstatné z hl'adiska kvality a bezpe€nosti I'udského
tkaniva alebo l'udskych buniek,

text ,,NEOZAROVAT*, ak ide o l'udské bunky,

text ,,BIOLOGICKE RIZIKO* a prisludni vystraznl znacku podla osobitného predpisu,l)
ak je zname, Ze odobraté l'udské tkanivo alebo lFudské bunky sU pozitivne na prenosnu
chorobu,

text ,,LEN NA AUTOLOGNE POUZITIE", ak ide o autologne pouZitie Fudského tkaniva
alebo l'udskych buniek,

opis poziadaviek skladovania.

Do doby odovzdania prepravcovi je nutné odobraté tkanivo v transportnom roztoku uskladnit’
v chladniCke pri teplote (2 - 8)° C.

") Nariadenie vlady Slovenskej republiky ¢ 387/2006 Z. z. o poziadavkach na zaistenie bezpe€nostného a
zdravotného oznaCenia pri praci v zneni nariadenia vlady ¢. 104/2015 Z. z.



Dodatok ¢. 1 k Prilohe ¢. 3

Pisomny doklad o

1. Urceni lekéra, ktory vykonava vyber darcu

2. Urceni zdravotnickeho pracovnika, ktory vykonava odber ludského tkaniva alebo
F'udskych buniek

3. Uvedeni typu l'udského tkaniva alebo l'udskych buniek a vzoriek na testovanie, ktoré je
potrebné odobrat’

1. Meno lekara uceného pre vyber darcu ludského Podpis
tkaniva alebo l'udskych buniek

2. Meno zdravotnickeho pracovnika, ktory Podpis
vykonava odber [ludského tkaniva alebo
ludskych buniek

3. Typ ludského tkaniva alebo ludskych buniek Autolégna chrupavka
avzoriek na testovanie, ktoré je potrebné
odobrat’
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INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA



INFORMOVANY SUHLAS PACIENTA

ZIADOST O ODBER CHRUPAVKY, KULTIVACIU AUTOLOGNYCH
CHONDROCYTOV

ZIADOST PROSIM VYPISTE VDVOCH VERZIACH. JEDNA VERZIA VYPLNENEJ
ZIADOSTI SA VRATI ZDRAVOTNICKEMU ZARIADENIUA DRUHA VERZIA VYPLNENEJ
ZIADOSTIZOSTAVA USPRACOVATELA

o0 spracovanie chrupavky jej kultivaciu a pripravu transplantdtu - CHONDROAUTOCELL
2x2 cm

a to za ucelom jeho klinického vyuZitia pre moje potreby.

Prehlasujem, Ze som bol(a) oboznadmeny(d) s podmienkami odberu chrupavky a aplikacie
transplantatu. V savislosti s tym som bol(a) informovany(a) o svojom zdravotnom stave,
o planovanych zdravotnych vykonoch ako a o moznych désledkoch arizikdch tychto
vykonov ako aj o pripadnych komplikaciach, ktoré mo6Zu nastat’ pri odbere chrupavky
a aplik&cii transplantatu.

Suhlasim s tym, aby moja krv bola testovana na HIV virus, hepatitidu B, hepatitidu C, syfilis
a iné potrebné parametre.

Svojim podpisom potvrdzujem, Ze pokial’ odobrata chrupavka, kultivované bunky alebo
pripraveny transplantat nebude(i) pouzité na transplantaciu dobrovolne suhlasim s jej (ich,
jeho) znehodnotenim alebo moZnym pouzitim na vyskumné a vyukové Gcely.

Zaroven beriem na vedomie a sthlasim s thradou nakladov na kultivaciu odobratého tkaniva
vo vySke 3.630 EUR v pripade, ak vezmem spat’" svoj suhlas, resp. neumozZnim
zdravotnickemu zariadeniu vykonat' aplikaciu transplantdtu za dohodnutych podmienok.

sthlasim nesuhlasim



Potom, ¢o som mal(a) moznost spytat’ sa na vSetko, ¢o pokladdm za podstatné, povaZzujem
svoje poucenie za dostaCujuce a na zaklade svojej slobodnej vole a poskytnutych infonnéacii

suhlasim s uskutocnenim odberu chrupavky a aplikécie transplantatu ako aj s tym savisiacimi
vykonmi.

podpis pacienta podpis lekara
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ZIADOST O KULTIVACIU AUTOLOGNYCH CHONDROCYTOV



ZIADOST O KULTIVACIU AUTOLOGNYCH CHONDROCYTOV

ZIADOST PROSIM VYPISTE VDVOCH VERZIACH. JEDNA VERZIA VYPLNENEJ
ZIADOSTI SA VRATI ZDRAVOTNICKEMU ZARIADENIU A DRUHA VERZIA VYPLNENE]
ZIADOSTI ZOSTAVA V TKANIVOVOM ZARIADENI

ADRESA ZDRAVOTNICKEHO ZARIADENIA: .....coooiieeeeeeeeee e

TELEFONICKY A E-MAILOVY KONTAKT ZDRAVOT. ZARIADENIA:

Po predchadzajucom telefonickom(e-mailovom) dohovore zo dia: .......cccccceeeievienininiciceesiennen,
Ziadame o kultivaciu autolégnych chondrocytov z odobratého tkaniva / chrupavky /:

VYPISE ZDRA VOTNICKE ZARIADENIE.

INFORMACIA O PACIENTOVI

PREDPISANE LABORATORNE VYSETRENIA:
HIV1,2 o HEPATITIDA B...ooovoeeeceee e,

DATUM ODBERU.......c.oooiiceeeeeeeeeeseeesesieeieis CAS ODBERU:.......cooovvereeecieeeeeeeen
VELKOST DEFEKTU CHRUPAVKY ©....cooiiiiieieieietssie e
ODOBRAL ..o e PODPIS: ...

TRANSPORTNY ROZTOK(zloZenie,&.5.,vyrobil):

TKANIVO ZABALIL A OZNACIL:



VYPISE INSTITUCIA ZABEZPECUJUCA TRANSPORT:

INFORMACIA O TRANSPORTE ODOBRATEHO TKANIVA

TRANSPORTNE PODMIENKY: ((2-8)°C, sucho atma, vzorka tkaniva musi byt dorucena
do 20 hodin od odberu ) KONTROLOVAL.:

VYPISE TKANIVOVE ZARIADENIE:

INFORMACIA O TKANIVOVOM ZARIADENI



Priloha €. 6
k

RAMCOVEJ ZMLUVE O DIELO

uzatvorena podla ustanoveni § 536 a nasl. Obchodného zakonnika v platnom zneni

PREBERACI PROTOKOL



Tkanivové zariadenie EU
Kéd: SK 001039
IdZZ: 51-36603848-A0001

Imuna Pharm, a.s.

Jarkova 269/17

082 22 SariSské Michalany
Tel.:+421 51 45 62 533 (204)
sekretariat@imuna.sk

Preberaci

Nézov produktu: CHONDROAUTOCELL
Oznacenie produktu: SK 001039 RRMMDD
Pocet buniek:

Déatum a Cas spracovania produktu:

Doba pouzitel'nosti:

Skladovacie podmienky:

Prehlasanie

Odberatel”

Detské fakultna nemocnica s poliklinikou
Limbova 1

833 40 Bratislava

protokol

Tymto potvrdzujem prevzatie produktu CHONDROAUTOCELL. Prehlasujem, Ze balenie

produktu bolo Uplné a nepoSkodené.

Datum:

Meno a priezvisko
Tkanivové zariadenie
IMUNA PHARM, a.s.

Datum:

Meno a priezvisko
Detské fakultna nemocnica s poliklinikou
Bratislava


mailto:sekretariat%40imuna.sk

