Zmluva o spolupraci pri poskytovani
zdravotnej starostlivosti pri autolégnom
odbere kmefiovych krvotvornych buniek z
pupocnikovej krvi a mezenchymalnych buniek
z pupocnikového tkaniva

(dalej aj ako ,.Zminva o spoluprici*)

uzavreta podl'a § 269 ods. 2
zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik
v zneni neskorsich predpisov

medzi
ObjednavatePom sluzby:

- obchodné meno: VITA 34 Slovakia, s. r. o.
- sidlo: Cajakova 43, 831 01 Bratislava
-1CO: 46 229 825

- DIC: 2023290412

- IC DPH: SK2023290412

- zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu
Bratislava I, Oddiel: Sro., Vlozka & 73951/B
- konajuca prostrednictvom: Gernot Erlach,
konatel’ spolocnosti

- bankové spojenie: Commerzbank, ¢. actu:
70059526/8050

(dalej aj ako ,,Objedndvatel™)

PoskytovatePom sluzby:

obchodné meno: Fakultna nemocnica Trencin

- sidlo: Legionarska 28, 911 71 Trencin
-1CO: 00610470

- DIC: 2021254631

- 1C DPH: SK 2021254631
-zriadena:  Zriad’ovacou
¢ 1970/1991 — A/VIII-1

listinon M7 SR

- konajuca prostrednictvom:

- bankové spojenie: 7000280438 /8180
- IBAN: SK 23 8180 0000 0070 0028 0438
-SWIFT: SPSRSKBA

(dalej aj ako ,,Poskytovatel™)

Vertrag iiber die Zusammenarbeit bei det
Leistung der Gesundheitspflege bei der
autologen Entnahme von Blutstammzellen aus
dem Nabelschnurblut und mesenchymalen
Zellen aus dem Nabelschnurgewebe

(im Folgenden als ,, 1 ertrag iiber die Zusammenarbeit™)

abgeschlossen gemiB § 269 Abs. 2
des Gesetzes Nr. 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 Gernot Erlach, Geschaftsfiihrer der
Gesellschaft

Bankverbinddung: Commerzbank, Bankkonto-Nr.:
70059526/8050

(im Folgenden als ,,Auftraggeber")

Auftragnehmer:
- Handelsname: Fakultna nemocnica Trencin

- mit Sitz in: Legionarska 28, 911 71 Trencin

- ID-Nr.: 00610470

- Steuer-ID-Nr.: 2021254631

- MwSt.-ID-Nr.: SK 2021254631

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

- handelnd durch:

- Bankverbindung: 7000280438 /8180
-IBAN: SK 23 8180 0000 0070 0028 0438
-SWIFT: SPSRSKBA

(im Folgenden als ,.Aufiragnehmer*)



1.3Objednavatel  bude  po

1. Preambula

1.1 Objednavatel bude na zaklade prislusného

povolenia na prevadzkovanie tkanivového

zariadenia, vydaného Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky,
prevadzkovat’ tkanivové zariadenie
v nasledovhom rozsahu: odber autolognych
kmenovych krvotvornych buniek

z pupoénikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupocnikového tkaniva, distribicia
autolognych kmeniovych krvotvornych buniek
z pupocnikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupoénikového tkaniva a vyvoz
autolognych kmenovych krvotvornych buniek
z pupocnikovej  krvi  a mezenchymalnych
buniek z pupocnikového tkaniva.

1.20bjednavatel bude po udeleni povolenia

uvedeného v bode 1.1 tohto ¢lanku vykonavat’
— vriamci porodu rodiciek v porodniciach -
dinnost  odber autolognych — kmenovych
krvotvornych  buniek z pupocnikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupocnikového
tkaniva, ato v spolupraci s jednotlivymi
zdravotnickymi zariadeniami — vSeobecnymi
nemocnicami s gynekologicko-porodnickym
oddelenim ana ziklade zmluvy uzatvorenej
s rodi¢mi.

nadobudnuti
prislusného povolenia uvedeného v bode 1.1
tohto  ¢lanku  zabezpecovat’  testovanie,
spracovanie, konzervaciu  a skladovanie
odobratych autolognych kmenovych
krvotvornych  buniek  z pupocnikovej  krvi
a mezenchymalnych buniek z pupocnikového
tkaniva ato prostrednictvom  materskej
spolocnosti Vita 34 AG registrovanej a sidliace;
v Spolkovej republike Nemecko v Lipsku, so
sidlom Deutscher Platz 5a, 041 03 Leipzig
(dalej len ,,materska spolocnost’
Objednéavatela®). Objednavatel zarucuje, ze
materskd spolo¢nost’” Objednavatel'a disponuje

platnymi  povoleniami  potrebnymi  na
testovanie, spracovanie, konzervaciu
a skladovanie autolognych kmenovych

krvotvornjch  buniek  z pupoénikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupocénikového
tkaniva vsilade s platnou legislativou
Spolkovej republiky Nemecko av sulade

s platnymi pravnymi normami EU v tejto

1. Priambel

1.1Der  Auftraggeber wird aufgrund  der

zustindigen Genehmigung des
Gesundheitsministeriums ~ der  Slowakischen
Republik eine Gewebeeinrichtung in dem
folgenden Ausmal} betreiben: 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.

1.2Der Auftraggeber wird nach Erteilung der

Genehmigung unter Punkt 1.1 dieses Artikels -
im Rahmen der Entbindung der Miitter in den
Entbindungsabteilungen — 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
Krankenhiusern mit den  gynidkologisch-
geburtshilflichen Abteilungen und aufgrund
eines mit den Eltern abgeschlossenen Vertrags.

1.3Der Auftraggeber wird nach Erwerbung der

zustindigen Genehmigung unter Punkt 1.1
dieses Artikels das Testen, die Verarbeitung, die
Konservierung und die Einlagerung der
entnommenen autologen Blutstammzellen aus
dem Nabelschnurblut und der mesenchymalen
Zellen aus dem  Nabelschnurgewebe
gewihrleistet ~und  zwar  mittels  der
Muttergesellschaft Vita 34 AG mit Sitz in
Deutscher Platz 5a, 041 03 Leipzig (im
Folgenden als  ,die  Muttergesellschaft  des
Auftraggebers*), die in Leipzig in Bundesrepublik
Deutschland eingetragen ist und sitzt. Der

Auftraggeber gewihrt, dass die
Muttergesellschaft des Auftraggebers tber
giiltige zum Testen, Verarbeitung,
Konservierung ~ und Einlagerung  der

Blutstammzellen aus dem Nabelschnurblut und
der mesenchymalen Zellen aus dem
Nabelschnurgewebe notige Genehmigungen
verfigt im Einklang mit der in der
Bundesrepublik Deutschland giiltigen



oblasti.

1.4Zmluvné strany beri na vedomie, Ze
Objednavatel' bude vykonavat’ cinnost’ podla
tejto Zmluvy vylucne az po udeleni povolenia
Ministerstvom  zdravotnictva  Slovenskej
republiky uvedeného v bode 1.1. tohto clanku.

2. Predmet z

2.1Predmetom tejto Zmluvy o spoluprici je
spolupraca zmluvnych stran v savislosti s
odberom autolégnych kmenovych
krvotvornych buniek z pupocnikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupoénikového
tkaniva v ramci porodu rodiciek v porodnici

Poskytovatefa. Za tymto ucelom sa
Poskytovatel zavizuje predovsetkym
poskytnat®  pre  Objednavatefa  sluzby

v suvislosti s odberom autolognych kmenovych
krvotvornych buniek z pupoénikovej krvi
a mezenchymalnych buniek z pupocnikového
tkaniva (dalej len ako ,pupoinikovd krv
a tkanivo®) vramci  porodu  rodiciek
a Objednavatel sa zavizuje predovsetkym
poskytovat’ Poskytovate[ovi vsetku potrebnu
stcinnost’ a za poskytnuté sluzby mu zaplatit’
dohodnuti zmluvni odmenu.

3. Prava a povinnosti ObjedndvatePa

3.1Objednavatel' sa zavizuje, ze Poskytovatelovi
poskytne informacny material, ktory je
potrebny na riadny odber pupoénikovej krvi a
tkaniva, ako aj usmernenia pri standardnych
pracovnych postupoch (SOP-HS-001.xx/Odber
kemerovych krvotvornych buniek 3 pupocinikoves krvi a
SOP-HS-003.xx/ Pokyny na odber mezenchymainych
buniek 3 autoligneho pupoinikového tkaniva) v ich
aktualne platnej verzii a v slovenskom jazyku,
aze pred odberom pupoénikovej krvi
zabezpeci vzmysle tychto Standardnych
pracovnych postupov (SOP), podla GMP —
wGood Manufacturing Practise (dobra vyrobna
prax) a certifikitu materskej spolo¢nosti na
odber kmenovych krvotvornych buniek — PuK
(NSB) a mezenchymalnych kmefiovych buniek
- MSC bezplatné zaskolenie prislusnych

2.1 Gegenstand

3.1 Der

Legislative und im Einklang mit den gultigen
Normen der EU in diesem Bereich.

1.4 Die Vertragsparteien nehmen zur Kenntnis, dass

der Auftraggeber seine Titigkeit nach diesem
Vertrag ausschlieBlich erst nach Erteilung der
Genehmigung unter Punkt 1.1 dieses Artikels.

2. Vertragsgegenstand

dieses  Vertrages iber 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
Dienstleistungen im Zusammenhang mit der
Entnahme von Blutstammzellen aus dem
Nabelschnurblut und mesenchymalen Zellen aus
dem Nabelschnurgewebe (im Folgenden als
wINabelschnurblut und —Gewebe®) im Rahmen der
Entbindung der Miitter zu gewihren, und der
Auftraggeber verpflichtet sich insbesondere, dem
Auftragnehmer das notwendige Zusammenwirken
zu gewihren und ithm das vereinbarte Entgelt zu
bezahlen.

3. Rechte un ichten des Auftr bers

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



pracovnikov porodnice zicastnenych na tomto
vykone.  Prislusni  pracovnici  porodnice
zalastneni na vykone s lekar aporodna
asistentka.

3.20bjednavatel zabezpeci, aby si rodi¢, resp.

rodi¢ia dietata do nemocnice priniesli
odberovy bali¢ek, ktory im Objednavatel
vopred poskytol.

3.30bjednavatel sa zavizuje, Ze prepravu

pupocnikovej krvi atkaniva do laboratoria
materskej spolo¢nosti Objednavatel'a v Lipsku,
kde budu odobrata pupocnikova krv a tkanivo
v stlade s plathymi pravnymi predpismi a
podla  GMP testované,  spracované,
zakonzervované a uskladnené, vykona sam a vo
vlastnom mene, resp. ze tym na zaklade
pisomnej zmluvy poveri vhodni prepravnd
spolocnost’.

3.4 O vysledkoch spracovania kazdej odobrate;

pupocnikovej krvi atkaniva v laboratériu
materskej spolo¢nosti Objednavatel'a v Lipsku
bude Objednavatel' Poskytovatel'a informovat’
tak, ze zasle do 25.-teho dna nasledujaceho
mesiaca  suhrnné  informacie o vietkych
spracovanych odberoch pupocnikovej krvi a
tkaniva za predchadzajici mesiac. Na zaklade
tejto informicie Poskytovatel vyfakturuje
Objednavatelovi ~ dohodnuta  cenu  za
poskytnuté sluzby nasledovne:

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

- za sluzby poskytnuté v suvislosti
s odberom tkaniva pupocnika: 25,- Eur

- za sluzby poskytnuté v suvislosti
s kontaminovanym odberom pupoénikovej
krvi alebo aj tkaniva pupocnika: 0,- Eur

3.5 Objednavatel sa zavizuje, Ze sprivne

vystaveni a vzajomne odsthlasent fakturu

Stammzellen unentgeltlich ~ Schulungen von
zustandigen Angestellten der
Entbindungsabteilungen  sicherzustellen.  Die
zustindigen Angestellten, die an der Entnahme
teilnehmen, sind der Arzt und  der
Entbindungspfleger (Hebamme).

3.2 Der Auftraggeber wird sicherstellen, dass die
Mutter, bzw. die Eltern des Kindes das von
Auftraggeber zur  Verfligung 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 giltigen Rechtsvorschriften
und gemil 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.

3.4 Der 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 et
dem Auftragnehmer bis zum 25. des Folgemonats
eine summarische Auskunft iiber allen in dem
vorangehenden Monat realisierten Entnahmen
von Nabelschnurblut und —Gewebe senden wird.
Aufgrund  dieser  Auskunft  wird  der
Auftragnehmer dem Auftraggeber das vereinbarte
Entgelt fiir die gewihrten Dienstleistungen in
Rechnung stellen, und zwar wie folgt:

- fiir die im Zusammenhang mit der
Entnahme von Nabelschnurblut gewihrten
Dienstleistungen: 50,- Euro

- fir die im Zusammenhang mit der
Entnahme von Nabelschnurgewebe gewihrten
Dienstleistungen: 25,- Euro

- fiir die im Zusammenhang mit einet
kontaminierten Entnahme von Nabelschnur-
blut oder auch von Nabelschnurgewebe
gewihrten Dienstleistungen: 0,- Euro

3.5Der Auftraggeber verpflichtet sich, die
ordnungsgemill ausgestellte und gegenseitig



uhradi Poskytovatelovi v dohodnutej dobe
splatnosti.

3.6 Zmluvné strany sa dohodli na dobe splatnosti
14 dni od dorucenia faktary.

3.7 Objednavatel’ bude v pravidelnych intervaloch
a po predchadzajucom dohovore s
Poskytovatefom kontrolovat’ stav priestorov
a zariadeni na odbernom mieste, aby sa
ubezpedil, ze Poskytovatel dodrziava pisomné
pokyny vich aktuilnej verzii, ktoré mu
poskytol Objednavatel. Objednavatel bude
okrem toho Poskytovatel'a pravidelne pisomne
informovat’ o parametroch  kvality, ktoré
dosiahol pri vykonanych odberoch.

3.8 Objednavatel sa predtym, nez budicej matke
odosle odberovy balicek, presveddi, ze podla
udajov uvedenych v anamnéze gravidnej a na
zaklade overenia jej zdravotného stavu
oSetrujucim gynekologom na Slovensku nie su
zname nijaké skutocnosti, ktoré by unej
vylucovali moznost’ odberu pupocnikovej kevi
a tkaniva podla platnych pravnych predpisov,
GMP a Smernice nemeckej Lekarskej komory
o transplantacii kmenovych buniek
z pupocénikovej krvi (Deutsches Arzteblatt
1999; 96:A 11297-1304).

3.9 Objednavatel garantuje, Ze matke, resp.
rodicom dietata bolo poskytnuté poucenie
a ze matka, resp. rodic¢ia vopred vyjadrili svoj
pisomny informovany suhlas (§ 6 zakona &
576/2004 Z. z. ozdravotnej starostlivosti
v platnom zneni) s odberom pupocnikovej krvi
a tkaniva, odberom krvi matky a nevyhnutnymi
bakteriologickymi a sérologickymi vysetreniami
(vratane HIV).

3.10 Objednavatel moéze pti plneni jeho
zmluvnych povinnosti vyuzit’ spol'ahlivé
tretie osoby.

4, Priva a povinnosti P ovatePa

3.7 Der

abgestimmte Rechnung in der vereinbarten Frist
zu begleichen.

3.6 Die Vertragsparteien haben vereinbart, dass die

Filligkeitsfrist 14 Tage seit der Zustellung der
Rechnung betrigt.

Auftraggeber wird in  regelmaBigen
Abstinden und nach vorheriger Absprache mit
dem Auftragnehmer die Eignung der zur
Entnahme bestimmten Rdume und Einrichtungen
kontrollieren, um sich zu vergewissern, dass der
Auftragnehmer  gemiB  den  seitens  des
Auftraggebers Ubergebenen schriftlichen
Arbeitsanweisungen in der jeweils giltigen
Version  verfihrt.  AuBlerdem  wird  der
Auftraggeber den Auftragnehmer regelmiBig
schriftlich dber die Qualititsparameter der
durchgefiihrten Entnahmen von Nabelschnurblut
und -Gewebe informieren.

3.8 Der Auftraggeber wird sich vor Versendung des

Entnahmesets an die kinftige Mutter davon
iberzeugen, dass laut Angaben in der Anamnese
der kiinftigen Mutter und Untersuchung ihres
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.

3.9 Der 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 GBIl iber die
Gesundheitspflege in giiltiger Fassung) mit der
Entnahme von Nabelschnurblut und —Gewebe
und den notwendigen bakteriologischen und
serologischen ~ Untersuchungen (inkl. HIV)
gegeben haben.

3.10 Der Auftraggeber kann sich zur Erfillung seiner

Vertragspflichten eines zuverlassigen Dritten
bedienen.

4. Rechte und Pfli
Auftragnehmers



4.1Poskytovatel sa zavizuje odborne zaskolenymi
pracovnikmi podlfa pracovnych postupov,
ktoré mu pisomne poskytol Objednavatel, na
gynekologicko-porodnickom oddeleni alebo
v operacnej sale vykonat’ odber pupocnikovej
krvi a tkaniva, odobrat’ matke krv, oznadit’
odberny  balicek avzorky a zabezpecit’
opatrenia na dopravu odobratého materidlu
podla pokynov, ktoré ma k dispozicii. Opis
pracovnych  postupov v pisomnej forme
a v slovenskom jazyku (SOP-HS-001.xx/Odber
kmeriovych krvotvornych buniek 3 pupoinikovei krvi a
SOP-HS-003.xx/ Pokyny na odber mesenchymalnych
buniek 3 autoligneho pupocnikového thkaniva) je
uvedeny v prilohe ¢. 1 k tejto zmluve.

4.2 Ak sa pri 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 dovodu rozhodnit’ o nevykonani
odberu.

43 Na uéel dokumenticie priebehu odberu
pupocnikovej  krvi  atkaniva  a dopravy
odobratého materidlu Poskytovatel vyplni
protokol o odbere pupocnikovej krvi, protokol
o odbere pupocnikového tkaniva a protokol
o distribticii, ktoré su sacastou odberného
balicka.  Vzorovy  protokol o odbere
pupocnikovej krvi, vzorovy protokol o odbere
pupocnikového tkaniva a vzorovy protokol
o distribucii tvoria prilohu ¢. 2 k tejto zmluve.

4.4 Poskytovatel ~ nevykonava spracovanie
pupocénikovej krvi alebo tkaniva. Poskytovatel
zarovenl nie je opravneny poskytnat’

pupocnikovi krv alebo tkanivo inej osobe, a to
okrem objednavatelom poverenej prepravnej
spolocnosti.

4.2 Stellt

4.1 Der Auftragnehmer verpflichtet sich, gemil3 den

schriftlichen seitens des Auftraggebers gewihrten
Arbeitsanweisungen ~ die  Entnahme  des
Nabelschnurblutes und -Gewebes mit geschultem
Personal in der gynikologisch-geburtshilflichen
Abteilung  oder in  dem  Operationssaal
durchzufiithren, der Mutter Blut zu entnehmen,
den Entnahmebeutel und die Begleitproben zu
kennzeichnen und die MaBnahmen zur
Sicherstellung des Transportes des enthommenen
Materials gemidll der zur Verfiigung gestellten
Anweisungen zu treffen. Die schriftlichen
Standardarbeitsanweisung in der slowakischen
Sprache  (SOP-HS-001.xx/  Entnabme  von
Blutstammsellen aus dem Nabelschnurblut und SOP-
HS-003.xx/  Anweisungen  ur  Entnabme  von
mesenchymalen — Zellen — aus  dem  autologen

Nabelschnurgewebe) sind als Anlage Nr. 1 beigefiigt.

sich  wihrend der Entbindung der
Gebirenden in der Entbindungsabteilung heraus,
dass durch die Entnahme von Nabelschnurblut
und -Gewebe eine Gefahr fiir 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 Nichtdurchfiilhrung der
Entnahme entscheiden kann.

4.3 Zur Dokumentation des Vorgangs der Entnahme

von Nabelschnurblut und —Gewebe und des
Transportes des enthommenen Materials fillt der
Auftragnehmer  das  jedem  Entnahmeset
beiliegende Protokoll iiber die Entnahme des
Nabelschnurblutes, Protokoll iiber die Entnahme
des Nabelschnurgewebes und Transportprotokoll
aus. Musterprotokoll iiber die Entnahme des
Nabelschnurblutes, Musterprotokoll Gber die
Entnahme des Nabelschnurgewebes und
Mustertranspotrtprotokoll bilden die Anlage Nr. 2
zu diesem Vertrag.

4.4 FEine Verarbeitung des Nabelschnurblutes oder
Gewebes durch den Auftragnehmer erfolgt
nicht. Gleichzeitig ist der Auftragnehmer zur
Weitergabe des Nabelschnurblutes oder
Gewebes an andere Personen aufler an den
von Auftraggeber beauftragten
Transportunternehmer nicht befugt.



5. nliv hran vch
sdiov
5.1Zmluvné strany sa zavizuju zachovavat

mlcanlivost’ o vsetkych skuto¢nostiach, ktoré
si predmetom tejto Zmluvy o spolupraci
alebo na ktoré sa v stlade s platnymi pravnymi
predpismi vzt'ahuje obchodné tajomstvo.
Zmluvné strany su povinné zachovavat
mlicanlivost’ o tychto skutocnostiach aj po
ukonceni zmluvného vzt'ahu zalozeného touto
zmluvou.

5.2 Objednavatel’ spraciiva osobné udaje rodicov

a ich deti na zaklade vopred poskytnutého
pisomného sdhlasu matky, resp. rodicov.
Tymito osobnymi udajmi si najmid meno,
priezvisko, datum narodenia, rodné dislo
a adresa trvalého pobytu, ako aj iné osobné
udaje bezprostredne suvisiace s odberom,
testovanim,  spracovanim,  konzerviciou
a uskladnenim pupocnikovej krvi a tkaniva.
Objednavatel spracovava tieto osobné udaje na
ucely stanovené platnymi pravnymi predpismi,

dalej za ucelom plnenia si  zmluvnych
povinnosti (za ucelom realizacie odberu,
testovania, spracovania, konzervacie

a uskladnenia pupocnikovej krvi a tkaniva) a za
ucelom ochrany prav a opravnenych zaujmov
Objednavatel'a. Tento suhlas udelila matka,
resp. rodicia na dobu trvania zmluvného
vzt'ahu s Objednavatel'om a na dobu archivacie
dokladov ~ vzmysle platnych  pravnych
predpisov.

537Zmluvné strany sa zavizuji pri nakladani

s osobnymi udajmi potrebnymi na plnenie
zmluvnych povinnosti podla tejto zmluvy
dodrziavat’ prislusné ustanovenia zakona C¢.
122/2013 Z. z. o ochrane osobnych udajov

v platnom zneni.
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5.2

5.3

5. Verschwiegenheit und

Personen nschutz

Die Vertragsparteien verpflichten sich, tber
allen Tatsachen, die Gegenstand dieses
Vertrags Giber die Zusammenarbeit bilden oder
auf die sich im Einklang mit den giltigen
Rechtsvorschriften das Geschiftsgeheimnis
bezieht, Verschwiegenheit zu bewahren. Die
Vertragsparteien  sind  verpflichtet,  die
Verschwiegenheit Gber diesen Tatsachen auch
nach der Beendung des durch diesen Vertrag

gegriindeten Vertragsverhiltnisses zu
bewahren.
Der 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  Einlagerung  von
Nabelschnurblut und Gewebe
zusammenhingenden  Personendaten. Der
Auftraggeber verarbeitet diese Personendaten
zu den durch die giiltigen Rechtsvorschriften
bestimmten Zwecken, ferner zum Zweck der
Erfillung von seinen Vertragspflichten (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 Diese
Zustimmung wurde seitens der Mutter bzw.
der Eltern fir die Dauer der Existenz des
Vertragsverhaltnisses mit dem Auftraggeber
und  fir die durch die giltigen
Rechtsvorschriften bestimmte
Archivierungsfrist erteilt.

und Interessen.

Die Vertragsparteien verpflichten sich, bei
dem Umgang mit den Personendaten, die zur
Durchfithrung von Vertragspflichten gemil3
diesem  Vertrag notwendig sind, die
entsprechenden Bestimmungen des Gesetzes

Nr. 122/2013 GBL tiber den
Personendatenschutz in  gultiger Fassung
einzuhalten.

6.




6.1 Zmeny tejto zmluvy si vyzaduju formu
pisomného dodatku podpisaného oboma
zmluvnymi stranami.

6.2Priva apovinnosti zmluvnych stran touto
zmluvou vyslovne neupravené sa riadia
ustanoveniami Obchodného zakonnika
a ostatnych pravnych predpisov platnych na
tizemi Slovenskej republiky.

6.3Zmluvné strany sa zaviazuji urovnat’ vsetky
spoty vzniknuté v suvislosti s touto zmluvou
predovsetkym dohodou.

6.4 Ak by niektoré ustanovenie tejto zmluvy bolo
alebo sa stalo neplatnym, nebudui tym dotknuté

ostatné ustanovenia tejto zmluvy. Zmluvné

strany si povinné bezodkladne neplatné
ustanovenie nahradit’ novym, zodpovedajicim
hospodarskemu ucelu, ktory zmluvné strany
sledovali v ¢ase podpisu tejto zmluvy.

6.5 Tato zmluva nadobuda platnost’ diiom podpisu
oboma zmluvnymi stranami. Ucinnost’ zmluva
nadobudne difiom, kedy bude Objednavatel'ovi
udelené  povolenie na  prevadzkovanie
tkanivového zariadenia Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky podla
osobitného predpisu a kedy bude tito zmluva
zverejnena v Centralnom registri zmlav.

6.6Tato zmluva bola vyhotovena v dvoch
exemplaroch  vslovenskom  a nemeckom
jazyku s platnost’ou originalu, pricom kazda zo
zmluvnych strin obdrzi jedno vyhotovenie
v slovenskom a nemeckom jazyku. V pripade
odlisnosti medzi jazykovymi verziami je
rozhodujuice slovenské znenie.

6.7 Zmluvné strany vyhlasuji, ze si tito zmluvu
precitali a Ze tito, tak ako bola vyhotoven,
zodpovedd ich skutocnej voli, ktord si
vzajomne vazne, zrozumitelne auplne
slobodne prejavili, na doékaz coho pripijaju
svoje podpisy.

6.1 Jegliche Anderungen dieses Vertrags bediirfen

6.2

6.3

6.4

der Form eines schriftlichen Nachtrags, der
von beiden Vertragsparteien unterzeichnet
werden muss.

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

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

Sollte eine Bestimmung dieses Vertrags
ungliltig sein oder werden, bleiben die tibrigen
Bestimmungen  dieses  Vertrags  davon
unberithrt.  Die  Vertragsparteien  sind
verpflichtet — unverziiglich die ungiltige
Bestimmung durch eine neue zu ersetzen, die
dem Wirtschaftszweck, welchen die
Vertragsparteien zur Zeit der Unterzeichnung
dieses Vertrags verfolgt haben, entspricht.

6.5 Dieser Vertrag wird am Tag seiner

6.6

6.7

Unterzeichnung durch beide
Vertragsparteien giiltig. Wirksamkeit dieses
Vertrages entsteht am Tag, wenn den
Auftragsgebern die Genehmigung fiir die
Betreibung der Gewebeeinrichtung von dem
Gesundheitsministerium der Slowakischen
Republik erteilt und dieser Vertrag ins
Central-Vertragsregister veroffentlicht
wurde.

Dieser Vertrag wurde in slowakischer und
deutscher Sprache in zwei Exemplaren mit
Giiltigkeit 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.

Die Vertragsparteien erkliren, diesen Vertrag
gelesen zu haben, und dass dieser, so wie er
ausgefertigt wurde, ihrem wahren Willen, den
sie einander ernsthaft, verstindlich und vollig
frei zum Ausdruck brachten, entspricht. Als
Beweis dessen fiigen sie ihre Unterschriften
hinzu.



V / In Bratislava, dfia / am

V / In Trencin, dha / am

VITA 34 Slovakia, s. r. o. (peciatka / Stempel)

EN Trencin (peciatka / Stempel)

Podpis / Unterschrift

Podpis / Unterschrift

Gernot Erlach

Prilohy:

- Priloha ¢. 1: Opisy pracovnych postupov (SOP-
HS-001.xx/ Odber  kmenovyjch krvotvornych  buniek 3
pupocinikove) krvi a SOP-HS-003.xxc/ Pokyny na odber

mezenchymdlnych — buniek 3 autoligneho pupoinikového
tkaniva)
- Priloha ¢ 2: Vzorovy protokol o odbere

pupocnikovej krvi a pupocnikového tkaniva,
vzorovy protokol o distribucii

- Priloha ¢. 3: Vzor informovaného sthlasu

Einlagen:

- Anlage Nr. 1: Standardarbeitsanweisungen (SOP-
HS-001.5x/Entnahme von Blutstammszellen aus dem
Nabelschnurblut und SOP-HS-003.xx/ Anweisungen fiir
Entnabme von mesenchymalen Zellen aus dem antologen
Nabelschnurgewebe)

- Anlage Nr. 2: Musterprotokoll iiber die Entnahme
von Nabelschnurblut und Nabelschnurgewebe,
Musterprotokoll iiber die Distribution
- Anlage Nr. 3: Muster der
informierten Einwilligung

schriftlichen



