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Zmluva
o poskytovani vySetreni na overenie sterility koneénych produktov a prostredia

[}
i
medzi: '
Medirex, a.s. '
so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok 1

kore$pondenéna adresa Galvaniho 17/C, P.0.ROX 143, 820 16 Bratislava

zaplsana v Obchodnom registri Okresného sidu Bratuslava I, oddiel: Sa, vlioZka £.: 4185/8
I€0O: 35 766 450 i

DIC: 2020204340 !

IC DPH: $K2020204340 !

konajlica: Ing. Jozef Gavlas, MSc., predseda predstavenstva

{dalej len ,Poskytovatel™)

a

BIONT, a.s.
so sidlom Karloveskd 63, 842 29 Bratislava
zapisana v Obchodnom registri Okresného sudu Brat;slava I, oddiel: Sa, vioika &.: 3505/8
IC0: 35917 573 l
DIC: 2021932748 |
I€ DPH: $K2021932748 !
konajica: ing. Mgr. Martin Kabat, PhD., MBA ‘predseda predstavenstva
doc. Ing. Peter Kovédd, PhD., &len predstavenstva
(d'alej len ,Objedndvatel”)
(Poskytovatel a Objednavatel dalej spolu len ,,Zmluvné strany” alebo samostatne , Zmiuvna strana”)
I
Zmluvné strany uzatvéraji podla § 269 ods. 2 zékorf!a €. 51371991 Zb. Ohchaodny zakonnik v zneni neskorsich
predpisov {dalep len ,Obchodny zikennik”) nasledujiicu Zmiuvu o poskytovani vyietreni na overenie sterility
transfdznych liekov & prostredia (dalej ten ,Zmluva”): :

|
Clénok 1
Predmet Zmluvy

1. Poskytovate! sa zavdzuje pre Objedndvatela posf(ytovat' vySetrenia na overenie stevility liekov a prostredia,
a to na zéklade objednévky Objedndvatela !

a) kontrola sterility konenych prodguktov - Iiel;<, surovina na vyrobu lieku;

b) kontrola sterility primédrnych obalov |

¢} monitorovanie vzduchu pasivne — spadovou' metédou

d} monitorovanie vzduchu aktivnou metodou -: pomacou aeroskopu

g) monitorovanrie pracovnych povrchov — metddou sterov (kvalitativhe stanovenie);

fi  monitorovanie pracovnych povrchov — pouzmm odtlackovych platni na kultivaciu baktérii (kvantitativne
a kvalitativne stanovenie)

1
a podla podmienok uvedenych vZmluve (dalej len ,Vy3etrenia”) a Objedndvatel sa zavizuje platif za
VySetrenia Poskytovatelovi cenu uréend podla tejto Zmluvy.

2. Laboratéria Poskytovatefa st na zaklade povoien:ia Statneho Ustavu pre kontrolu fie€iv SR (dale] len LSUKL")
sthvédlené ako kontrolné laboratdrium na vykondvanie farmaceutického skisania a splfia podmienky spravnej
vyrobnej praxe, o dom sveddi (i} Certifikdt o dodrzlavanl zésad spravnej wrobnej praxe wyrocbcom a ()
povolenie SUKL, ktoré si zverejnené na hitps //www laboratornadiagnostika.sk/ {dalej len ,Web").

fiénok 2
Cena a platobné podmienky

| . . . . .
1. Objedndvatel je povinny zaplatit Poskytovatelovi za VySetrenia cenu urend podla cennika, ktory tvori prilohu
éislo 1 tejto Zmluvy. K cendm uvedenym v cennfku bude pripotitand DPH podla aktudine platnych pravnych
g
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. “predpisov. Cena za dopravu vzoriek Objedndvatefa pre VySetrenie (dalej len Materidl”) je zahrnuta v cene
‘ !

predmetného Vydetrenia, |

Cenma za vykonané Vydetrenia je splatnd mesane. Cena sa bude uhrddzat na zdklade riadne] faktiry
s ndletitostami dafiového dokladu. Poskytovatel :vystaw' faktdru po uplynuti daného kalendarneho mesiaca
azadle ju Objedndvatefovi. Objednavatel je povinny faktiru uhradif do 14 {trnastich) dni odo dna jej
vystavenia bezhotovostnym prevodom na déet Pc;askytovatel‘a uvedeny na faktire.

V pripade, Ze cena za vykonané Vyetrenia nabud:e uhradend riadne a vias, Poskytovatel ma narok na trok z
omeskania vo vyske 0,05 % {pét stotin percenta) z dlinej Liastky za kaZdy aj zacaty defi omeskania.
|

8lanok 3
PovinnostijPoskytovatela

Poskytovatef je povinny poskytovaf Vy§etren;'a za podmienok dohodnutych v Zmluve sodhornou
starostlivostou a v silade s platnymi pravnymi predpismi, v opaénom pripade zodpovedd Objednavatefovi za
pripadnd $kodu, ktord moie takto Objednévatel’oyi vzniknat.

Pripadny zdnik alebo zrudenie povolenia §0KL: alebo pozastavenie Einnosti je Poskytovatel povinny
bezodkiadne ozndmit Objednivatelovi, pricom Objednavatel ma v takom pripade pravo od Zmluvy odstapit.
{

Poskytovatel sa pri plneni Zmiuvy zavizuje: |

1
a} Poskytovat Objedndvatefovi na odber vzoriek sterov z pracovnych pléch tampény s transportnym
médiom a na mikrobiologickd kontrolu gistoty ovzdusia kultivainé péady;
|

b}  vyzdvihnit Materidl a vykonavat dopravu Materidlu do svojich laboratéril {i) v terminoch uvedenych
v Prilohe &. 2 tejto Zmluvy, prip. (i) v inych ferminoch podla ndlefitych poliadaviek Objednivatels 2a
podmienky tihrady dodatoéného poplatku 23 odjazdené kilometre (kilometrového) v zmysle Cennika;,
ktory je prilohou &islo 1 tejto Zmluvy !

¢} poskytoval Vyletrenia podfa nalefitych pofiadaviek Objedndvatefs uvedenych v objedndvke na
Materidly; ! _

d)  vykondvat Vysetrenia pre potreby Objednéva'ltel‘a v zmysle platného Eurépskeho liekopisu a ostatnych
platnych a Géinnych prévnych predpisov upra;urujﬁcich tiito oblast zdravotnickych slufieb;

e} dorucit vystedky Vyietreni na pracovisks Objednavatefa najneskdr do 16 (3estnéstich) dni odo diia
prevzatia Materidlu Poskytovatefem; v pripade zistene| pozitivity Materidlu je Poskytovatel povinny
Objednavatela informovat ihned’telefonicky;%

f)  zadkolit pracovnikov Objednavatels, ktorf bjudfz zodpovedni za odber Materiglu, techniku odberu
A manipuldciu s odobratymi Materldlmi a Ich lfxsk[adnenie ohfadnom tychto dkonov.

Eldinok 4
Povinnosti Objedndvatela

Objednavatel sa pri plneni Zmluvy zavézuje: :
i
a} wvykondvat odbery Materidlu podfa pokynov Paskytovatela, ktoré si uvedené v $tandardnych
pracovnych postupoch zabezpetenych Posﬁytouatel’om, prifom sk odbery Materidlu uskutoéiiuje
Objedndvatel, je za odbery zodpovedny Objednévatel;

b) kaidy Materidl odoslany na VySetrenie titatelne oznadit spdsobom uréenym Poskytovatefom a odovzdat
ho Poskytovatelovi so spravne vyplnenou pisomnou objednavkou, kterd bude obsahovat sumar
zaslangho Materidly a identifikiciu pracoviska Objedndvatela;

¢} odovzdat Poskytovatelovi spolu s Materiélorr:l 1vyplneni objedndvku, ktora bude obsahovat presnd
§pecifikéciu a identifikdciu Materidlu. |

Objednévatel berie na vedomie, Ze Poskytovatef je'v zmysle platnych pravnych predpisov na dseku ochrany

osobnych tdajov, najmi Nariadenie EU a Rady EU & 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani

osabnych tdajov a o valnom pohybe takychto lida'jov {dalej len ,Predpisy na ochranu OU“) opravneny od

diia G€innosti tejto Zmluvy :

a) spracuvat ako prevddzkovatel osobné Gdaje spolupracujicich oséb Objedndvatefa, ktoré budd
vystupovat pri plneni tejto Zmluvy, v rozsahu potrebnom na realizaciu tejto Zmluvy, teda aj bez ich

nsobitného sihlasu a na zaklade tejto Zmluvy;|
{



s:.‘#“l")) zabezpedit spraciivanie osobnych ddajov na rovnaky Uéel aj prostrednictvom svojich sprostredkovatelov

patriacich do skupiny MEDIREX GROUP, u ktorvch bude dbat na ich odbornu, technicki, organizatnii a
persondlnu spdsobilost a ich schopnost zaruc:t bezpeénost spracivanych osobnych Udajov, a ktorych

zoznam je uvedeny na Webe, 1

Imluvné strany sa zavizuju, Ze pri spracovanl': osobnych ddajov fyzickych osdb budi postupovat podia
platnych Predpisov na ochranu OU, najmé pouéia svoje opravnené osoby o povinnostiach podfa Predpisov na
ochranu OU a vykonaji informaéné povinnosti voti dotknutym osobdm podfa Predpisov na ochranu OU. Tie?
sa zavizuju, Ze ako poskytovatelia zdravotnej starostlivosti podfa zdkona & 576/2004 Z. z. o zdravotnej
starostlivosti, sluZbdch sdvisiacich s poskytovanim zdravotnej starostlivosti a 0 zmene a dopineni niektorych
zdkonov budi spracuvat len nevyhnuiné osobné tidaje pacientov,

|
ffl nok 5
Zévereé;;\ ustanovenia

Zmluva nadobdda platnost a véinnost diiom jEj podpisania oboma Zmbuvnymi stranami, resp. poslednou
Zmluvnou stranou. V pripade, e sa Zmiuva zverejiiuje v Centrilnom registri zmldv, Zmluva
nadobiida Géinnost diom nasfedujicim po dni j&j zverejnenia v Centralnom registri zmliv vedenym Uradom
viddy Slovenskej republiky. O zverejneni zmluvy j:e Objednévatef povinny bez zbytoéného zdrzania vyrozumiet
Poskytovatefa emailom na jeho emailova adresult info@medirex.sk.

Zmluva sa uzatvéra na dobu neuwrita, l

Nadobudnutim G&innosti tejto Zmluvy stracaju'p!atnost vietky pripadné predchddzajice zmluvy, dodatky
k zmluvam alebo iné dohody medzi Zmluvnymi stranam:, alebo ich pravnymi predchodcami, ktorych predmet
bol rovnaky alebo obdobny ako predmet tejto Zmluvy

Zmluva médie zaniknit: i
1
a) dohodou Zmluvnych strén ku dilu uvedenému v danej dohode;

b} pisomnou vypovedou Zmluvy ktoroukol‘velzc zo Zmluvnych strén aj bez uvedenia ddvodu s vypovednou
lehotou 3 (tri} mesiace, ktord zaéne plynif prvym dfiom kalendarneho mesiaca nasledujlceho po
doruéeni vypovede drubej Zmluvnej strane;}

c} pisomnym odstipenim od Zmiuvy ktoroukolvek zo Zmluvnych stran z dévodov ustanovenych zdkonom
alebo dohodnutychv Zmluvea to okamuhom, ked bolo odsttpenie od Zmiuvy dorutené druhej Zmiuvnej
strane. Zmluvné strany sa pre pripad odstugema od Zmluvy dohodli, Ze nie st povinné vracat si navzajom
plnenia, ktoré si poskytli podfa jednotlivich &astkovych objednévok na zékiade Zmluvy.

1
Zanik Zmluvy nema vplyv na povinnost Zmluvnych stran alebo ich néstupcov vysporiadat vzajomné zdvazky
vzniknuté pred diiom zaniku zmluvného vztahu.|

Véeatky prava a povinnosti vyplyvajlice z tejto meluvy ako aj vztahy v tejto Zmluve blizfie neupravené sa riadia
prisluinymi ustanoveniami Obchodného zdkonnika a daldimi vieobecne zdvéznymi pravnymi predpismi

Slovenskej republiky. i

Zmluvu moZno menit pod sankciou neplatnosti len po vzajomnej dohode Zmluvnych strdn formou priebeine
¢islovaného pisomného dodatku podpi'saného: oboma Zmluvnymi stranami, ktory bude vyhotoveny v

rovnakom pocte rovnopisov akeo tato Zmluva, |

Ak sa preukaZe, Ze niektoré z ustanoveni tejto Z‘mluvy ie neplatné, nedinné alebo nevymahateiné, nema to
za nasledok neplatnost, netéinnost alebo nevymahatel‘nosf daldich ustanoveni Zmiluvy alebo samotnej
Zmluvy ako celkuy, ak je moZné takéto ustanovenie oddelit od zvySku Zmiuvy. V takomto pripade sa Zmluvné
sirany zavézuji bezodkladne formou dodatku alebo nove] zmluvy nahradit takéto neplatné, nedi¢inné alebo
nevymahatelng ustanovenie novym tak, aby boll zachovany pdvodny ufel v {ase jeho prijatia, resp. uzavretia
tejto Zmluvy. Do éasu uzatvorenia dodatku alebo novej zmiuvy platia prisluiné zdkonné ustanovenia svojim
GEelom a zmyslom &o najblizéie neplatnému & nedéinnému ustanoveniu.

Zmluvné strany sa tymto zavazuju, Ze vynaloZia :\rietko usitie, ktoré je od nich moZné spravodlivo peZadovat,
aby doglo k urovnaniu vietkych sporov, rozporgy alebo ndrokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmiuvy 2 v
stivislosti s fiou, vratane sporu o jej platnost, V\?k:lad alebo zruienie, zmierom a aZ nastedne bude spor rieSeny
pred prislugnym stidom Slovenskej republiky.
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_,."'imluva je vyhotovend v 2 {dvoch) rovnopisoch', z ktorych kaZdy md platnost originalu, a ka3da zo Zmluvnych
strdn dostane 1 (jeden) rovnopis. i
|

!
Zmiuvné strany vyhlasujd, Ze si Zmiuvu pozorne precitail, jej obsohu porozumeli g ten predstovuje ich skutoéni

a slobodnii vélu zbaventi akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v Zmiuve zmiluvné strany povaZujii zo

urcité a zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a nie 29 ndpadne nevyhodnych padmienok. Zmluvné strany na znak

svojho sihiasu s obsahom Zmiuvy tite Zmiuvu podpisali:

i
|
i
VBratistave ___-1- 2019 VBratislave__31 B7. 208 2019
{
i
Poskytovatel: I Objednavatel:
i
!
i
|
?
: — i
Medirex, , #'s. ; i BIONT, &4.
Ing. Jnzef Gavias, MsC. ! Ing. Mgr. Martin Kabat, PhD.,

predseda [:)_,réd/stavenstva : predseda predstavenstva

BIONT, a.s.
Doc. ing. Peter Kovad, PhD.
¢len predstavenstva

Prilchy:
1. Cennik VySetreni (sluZieb) I
2. Urenie terminov na zber vzariek od Objednévatela

i
i
|
i
1
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«Ceny za vy3etrenia na kontrolu sterility krvnych pripravkov, sterov v mieste vpichu v laktovej jamke, kontrolnych

sterov a odtlalkov z pracovnych pléch sa stanovuji dohodou nasledovne:

Kéd Nizov vyietrenia Cena v EUR bez DX
BIONT 01 Kontrola sterility koneénych produktov za kaZdd vzorku 4,93
BIONT 02 Kontrola sterility primtarnych obalov 8,76
BIONT 03 | Monitorovanie pracovného ovzdusia pasivne — spadovou metddou 5,81
za kadu vzorku {kvalitativne a kvantitativne stanovenie)}
BIONT 04 | Monitorovanie vzduchu aktivnou metédou — pomocou aeroskopu 5,98
BIONT 05 Monitorovanie pracovnych }JO\!'I'CI‘ID\:I —metddou sterov za kaZdi 5,68
vzorka {kvalitativne stanovenie)
BIONT 06 Monitorovanie pracovnych povrchov — pouitim odtlatkovych 7,39

platni na kultiviciu baktérif za ka:ida vzoriu (kvalitativne a
kvantitativne stanovenie]

BIONT 07 Uréenie rodu a/alebo drubu baktérii, za kaZdy druh 3,97
BIONT 08 Uréenie rodu a/alebo druhu kvasiniek za kaidy druh 4,97
BIONT 09 Urtenie rodu afatebo drubu'plesni za kaZdy druh 14,96
BIONT 10 Zabezpetenie odberu vzorky, za ka#dii vzorku 14,11
BIONT 11 | Mimoriadna preprava mimo dohadnuté mesacné zvozy — cena za 1 0,6
kilometer
PRILOHA €. 2

!
i
i
|
|

Urenie terminov na zber vzoriek od objednévatela

1
» Def v tyZzdni | Zabezpetenie zberu vzoriek
pondelok i 10:00 - 10:15
utorok | 10:00 ~ 10:15
streda ! 10:00 ~ 10:15
Stvrtok ? 10:00 - 10:15
piatok 10:00 - 10:15
sobota i
nedela




