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ZMLUVA O POSKYTOVANI LABORATORNYCH SLUZIEB
uzatvorena medzi

Medirex, a.s.

so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok

zapisana v Obchodnom registri Mestského sudu Bratislava Ill, oddiel: Sa, viozka &.: 4185/B

ICO: 35 766 450

DIC: 2020204340

IC DPH: SK2020204340 (registrovana podra § 4 zikona o DPH)

bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., poboéka zahraniénej banky
gislo Gctu IBAN: SK28 1111 0000 0010 3258 4009

konajica: Ing. Daniel Rugin, ¢len predstavenstva

(dalej len ,Poskytovatel’ i)

d

BIONT, a.s.

so sidlom Karloveska 63, 842 29 Bratislava

Zapisand v OR Mestského sddu Bratislava Ill, oddiel: Sa, vlozka &islo: 3505/8

ICO: 35 917 571

DIC: 2021932748

IC DPH: $K2021932748

konajici: prof. MUDT. Jozef Suvada, PhD., MPH, MBA - predseda predstavenstva
doc. MUDr. Ing. Jan Breza, PhD. - podpredseda predstavenstva

kontakt pre zmenu cennika:

kontakt pre ozndmenie odbornych veci (napr. pozitivita vzorky):

(dalej len ,Objednavatel”)
(Poskytovatel a Objednavatel dalej spolu len ,,Zmluvné strany” alebo samostatne ,, Zmluvna strana”)

e Vase drmnwae

Zmluvné strany uzatvaraji v silade s § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zékonnik v platnom zneni (dalej len

»Obchodny zikonnik”) tito Zmiuvu o poskytovani laboratdrnych sluzieb (dalej len ,,Zmluva“):

Clénok |
Predmet Zmluvy

1. Poskytovatel sa zavizuje vykonévat pre Objednavatela sluzby za podmienok uvedenych v tejto Zmluve a na ziklade
objednévky Objednavatela a Objednavatel sa zavdzuje platit Poskytovatelovi za poskytnuté sluzby odmenu uréend

v tejto Zmluve.

2. laboratérnymi sluzbami poskytovanymi Poskytovatelom sa pre ucely tejto Zmluvy rozumeju:
a)  skasky sterility;

b)  mikrobiologické laboratérne skusky vzoriek odobranych z povrchov a ovzdugia: (i) uréenie mikrobiologickej
kontamindcie ovzdugia metédou pasivnej sedimenticie (spadu), (ii) urgenie mikrobiologickej kontaminécie
ovzdusia aktivhou metédou (aeroskopom), (iii) uréenie mikrobiologickej kontaminacie povrchov sterom alebo

(iv) uréenie mikrobiologickej kontaminécie povrchov odtlatkom;

c) mikrobiologicka kontrola ucinnosti germicidnych Ziaricov; alebo

d) iné mikrobiologické laboratérne skusky podla cennikov a na zaklade poZiadavky Objednavatela.
(dalej spolu len ,Laboratérne sluzby“)
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Clanok i
Cena a platobné podmienky

1. Odmena za poskytnuté Laboratérne sluzby bude uréena na zaklade cennikov Poskytovatela, ato Cennika — Kontrola
prostredia a Cennika - Farmaceutické skisanie, ktoré tvoria prilohu &. 1 tejto Zmluvy (dalej spolu len ,Cennik").
Cena za zmluvnt dopravu vzoriek k Poskytovatelovi je zahrnuta v cene predmetnej Laboratornej sluzby a nebude
Objednavatelovi osobitne fakturovana.

2. Zmluvné strany sa zaroveii dohodli na tom, e Poskytovatel poskytne Objednévatelovi zfavu na véetky Laboratérne
sluzby vo vyske 20 % (slovom: dvadsat percent) z ceny Laboratérnej sluzby uvedenej v Cenniku.

3. Poskytovatel si vyhradzuje pravo na zmeny Cennika kedykolvek poas trvania platnosti tejto Zmluvy 23 dalej
uvedenych podmienok. O zamyZlanej zmene Cennika je Poskytovatel povinny informovat Objednévatela telefonicky
na telefénnom &isle Objednavatela uvedenom v zéhlavi tejto Zmluvy a zérovefi zaslanim oznamenia na e-mailovi
adresu Objednavatela uvedenti v zahlavi tejto Zmluvy, a to minimalne 30 dni vopred pred nadobudnutim platnosti
a uginnosti zmeny Cennika. V pripade zmien Cennika, s ktorymi Objednévatel nesuhlasi, je opravneny vypovedat
tato Zmluvu s okamZitou acinnostou ku diiu doruéenia pisomnej vypovede. Ak Objednavatel neprejavi vyslovny
nestihlas so zmenou Cennika do 30 dni od oznamenia tejto zmeny Poskytovatelom podfa tohto bodu tejto Zmluvy,
mé sa za to, 7e s nim suhlasi a je prefiho zavaznym. Jednostranné zmeny Cennfka za hore uvedenych podmienok je
Poskytovatel opravneny realizovaf najviac jedenkrat rocne (najskér poénic od kalendarneho roka 2025), a to najviac
vo vyike miery inflacie vyhlasene] Statistickym uradom SR za predchadzajuci kalendarny rok vyjadrenej indikatorom
index spotrebitelskych cien. Akékolvek iné zmeny Cennika je moiné realizovat iba za predpokladu a na zaklade
pisomného stihlasu oboch Zmluvnych stran, a to formou pisomného dodatku k tejto Zmluve podpisaného oboma
Zmluvnymi stranami.

a4 Odmenu za poskytnuté Laboratérne sluzby bude Objednavatel uhradzat Poskytovatelovi spédtne za predchadzajuci
mesiac na zaklade faktary vystavenej Poskytovatefom, a to prevodom na ucet Poskytovatefa, ktory je uvedeny
v zahlavi tejto Zmluvy. Splatnost faktary je 30 (slovom: tridsat) dni odo diia jej vystavenia. Poskytovatel je povinny
dorutit faktdru Objednévatefovi najneskér do 10. (slovom: desiateho) pracovného diia mesiaca nasledujiceho
po poskytnuti fakturovanych Laboratérnych sluzieb. Prilohou faktury musia byt Dodacie listy k fakturovanym
Laboratérnym sluzbam.

5. FaktGra musi obsahovat vietky nilesitosti dafiového a uctovného dokladu podfa pravnych predpisov Slovenskej
republiky. V pripade DPH bud( Zmluvné strany postupovat v sdlade s prislunymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

6. V pripade, Ze cena za poskytnuté Laboratérne sluzby nebude uhradena riadne a véas, Poskytovatel ma narok
na trok z omegkania v zakonnej vyske.

Clanok 1l
Povinnosti Poskytovatela

1. Poskytovatel je povinny poskytovat Laborat6rne sluzby riadne a véas, za podmienok dohodnutych v tejto Zmluve, s
nalezitou odbornou starostlivostou a v sulade s platnymi pravaymi predpismi.

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, se ku diiu uzavretia tejto Zmluvy je driitefom povolenia Etatneho ustavu na kontrolu
lieCiv SR (dalej len ,SUKL") na zéklade rozhodnutia & R/2092/2022 zo diia 13.12.2022, ktorého kopia tvori Prilohu
¢. 2 tejto Zmluwvy. Poskytovatel sa dalej zavazuje udrziavaf uvedené povolenie v platnosti po celi dobu trvania tejto
Zmluvy. Pripadny zanik alebo zrudenie povolenia alebo pozastavenie innosti je Poskytovatel povinny bezodkladne
oznamit Objednavatefovi, pricom Objednévatel ma v takom pripade préavo Zmluvu vypovedat s okamZitou
aéinnostou ku diiu dorugenia pisomnej vypovede. Poskytovatel zarovei vyhlasuje a zarucuje, se (i) laboratoria a iné
priestory, v ktorych bude Poskytovatel poskytovat Laboratorne sluzby, spinaji vietky podmienky a poziadavky
stanovené pravnymi predpismi a (ii) disponuje vietkymi platnymi povoleniami, licenciami a inymi opravneniami,
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ktoré sii potrebné pre poskytovanie Laboratérnych sluzieb lege artis. Poskytovatef sa zavizuje spifiat podmienky

podfa predchdadzajiicej vety po celd dobu trvania tejto Zmluvy, pricom v pripade ich nesplnenia méa Objednavatel
prévo Zmluvu vypovedat s okamzitou G&innostou ku diiu doruéenia pisomnej vypovede.

3. Poskytovatel sa pri plneni Zmluvy zavazuje v rémci poskytovania Laboratdrnych sluzieb:

a) poskytovat Laboratérne sluzby podla poziadaviek Objednévatela uvedenych v objednavke a/alebo na
dorucenom biologickom materiali (dalej len ,Vzorky");

b) dorutit vysledky laboratérnych analyz Vzoriek (tj. vysledky Laboratérnych sluzieb) na prevadzku
Objedndvatela najneskér do 21 (slovom: dvadsatjeden) dni odo diia prevzatia Vzoriek. V pripade zistenej
pozitivity Vzorky je Poskytovatel povinny Objednavatela informovat ihned telefonicky. V pripade opakovaného
omeskania Poskytovatefa s dodanim vysledkov laboratérnych analyz Vzoriek vuvedenej lehote ma
Objednavatel pravo od Zmluvy odstapit;;

c) vykonavat laboratérne analyzy Vzoriek pre potreby Objednévatela v zmysle platnych a Gcinnych pravnych
predpisov a Standardnych pracovnych postupov upravujucich tdto oblast sluzieb;

d) vyzdvihnif material v prevadzke Objednavatela a vykonavat dopravu Vzoriek do laboratérii Poskytovatela v
v nasledovnom rozsahu a terminoch: pondelok, utorok, streda, $tvrtok a piatok, t.j. 5 (slovom: péat) krat
tyzdenne z prevadzky Objednavatela na adrese Karloveska 63, 842 29 Bratislava vzdy v ¢ase 10:00 hod. - 10:15
hod. (pokial sa Zmluvné strany nedohodni na inom konkrétnom Case); kazdé prevzatie Vzorky resp. iného
materidlu je Poskytovatel povinny bezodkladne pisomne potvrdit Objednévatelovi;

e) prepravit Vzorky v inych terminoch ako st dohodnuté podla pism. d) tohto odseku za sumu uvedeni v Cenniku;

f)  zaskolit pracovnikov Objednavatefa, ktori budi zodpovedni za odber Vzoriek, techniku odberu a manipuliciu s
odobratymi Vzorkami a ich uskladnenie ohfadom tychto dkonov a dodat pokyny a Standardné pracovné
postupy tykajlce sa odoberania a manipuldcie so Vzorkami; a

g) rozsirit sortiment ponukanych Laboratérnych sluZieb, na vykonavanie ktorych je opravneny po vzdjomnej
dohode s Objednavatelom formou pisomného dodatku k tejto Zmluve.

4. Poskytovatel je povinny umoznit Objednavatelovi vykonanie externého auditu kvality poskytovania Laboratérnych

sluZieb vzmysle poziadaviek Sprdvnej vyrobnej praxe dostupnej na https://health.ec.europa.eu/medicinal-
producis/eudralex/eudralex-volume-4 en

Clénok IV
Povinnosti Objedn&vatela

1. Objednévatefl sa pri pineni tejto Zmluvy zavazuje:

a)  vykonavat odbery Vzoriek, na ktorych maji byt realizované Laboratérne sluzby podrfa pokynov Poskytovatela,
ktoré si uvedené v Standardnych pracovnych postupoch zabezpecenych Poskytovatefom (za predpokladu, ze
s tymito pokynmi a postupmi bude Objednavatel preukazatelne obozndmeny zo strany Poskytovatefa);

b)  zabezpetit riadne uskladnenie odobratych Vzoriek vo vhodnych priestoroch a vo vyhovujtcich podmienkach
v zmysle pokynov Poskytovatela a3 do asu ich prevzatia Poskytovatefom;

¢) kaidd Vzorku odoslani na analyzu (itatelne oznatit spésobom uréenym Poskytovatelom a odovzdat
Poskytovatelovi so spravne vyplnenou pisomnou objednavkou, ktora bude obsahovat suméar zaslaného
materialu a identifikaciu pracoviska Objednévatela a ktorej vzor je sicastou Prilohy &. 3 tejto Zmluvy; a

d) odovzdat Poskytovatefovi spolu so Vzorkami aj vyplnend Ziadanku, ktora bude obsahovat presnt Specifikaciu
a identifikaciu biologického materislu a ktora je sicastou Prilohy €. 4 tejto Zmluvy.

2. Objednavatel berie na vedomie, Ze Poskytovatel je zmysle platnych pravnych predpisov na dseku ochrany osobnych
ddajov, najmi nariadenia EU a Rady EU & 2016/679 o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobnych tdajov
o volnom pohybe takychto Udajov (dalej len ,Predpisy na ochranu ouU“) opréavneny odo diia G&innosti tejto Zmluvy:

a) spractvat ako prevadzkovatel osobné udaje spolupracujicich oséb Objednévatela, ktoré budd vystupovat pri
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plneni tejto Zmluvy, v rozsahu potrebnom na realizaciu tejto Zmluvy, teda aj bez ich osobitného suhlasu a na
zéklade tejto Zmluvy; a

b) zabezpetit spracuvanie osobnych udajov na rovnaky Géel aj prostrednictvom svojich sprostredkovatefov
patriacich do skupiny MEDIREX Group, u ktorych bude dbat na ich odbornd, technicku a organizaénd
a persondlnu sposobilost a ich schopnost zarucit bezpeénost spracivanych osobnych udajov, a ktorych zoznam
je uvedeny na webe Poskytovatela.

3. Zmluvné strany sa zavazujd, ze pri spracovani osobnych Gdajov fyzickych osob budu postupovat podla platnych
Predpisov na ochranu 0U, najmé poucia svoje opravnené osoby o povinnostiach podfa Predpisov na ochranu ou
a vykonaju informacné povinnosti voti dotknutym osobam podfa Predpisov na ochranu OU.

4. Objednévatel je povinny informovat Poskytovatela o vysledkoch externého auditu vykonaného u Poskytovatela
formou zaslania spravy z auditu do 60 (slovom: Zestdesiat) dni od vykonania auditu.

5. Objednavatel zodpoveda za (i) kvalitu odobratej Vzorky, (ii) riadne vypisanie a dorucenie Ziadanky spolu s dal3imi
dokumentami potrebnymi pre ucely Laboratérnych sluieb, a (iii) zachovanie pozadovanej kvality Vzoriek aZ do ich
odovzdania Poskytovatefovi. Od okamihu prevzatia Vzoriek od Objednavatela zodpoveda za Vzorky (vratane ich
prepravy, uskladnenia, manipuldcie s nimi, zachovania ich kvality a pod.) vyluéne Poskytovatel.

6. Objednavatel sa zavazuje sachovavat micanlivost o podmienkach spoluprace podla tejto Zmluvy, ako aj o vSetkych
skutoénostiach tykajacich sa Poskytovatefa (najma, nie viak vylugne obchodnej povahy), ktoré mu boli spristupnené
potas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa mu stali inym spdsobom zname. Povinnost micanlivosti trvé aj po skonceni
tejto Zmluvy bez asového obmedzenia. Za porudenie povinnosti miZanlivosti v zmysle tohto bodu Zmluvy sa
nepovaZuje zverejnenie tejto Zmluvy a jej priloh v Centrdlnom registri zmldv podfa &lanku V. bodu 1 tejto Zmluvy a
ani spristupnenie vyssie uvedenych skutoZnosti v nevyhnutnom rozsahu zamestnancom, &lenom riadiacich a
dozornych organov, akcionarom, pravnym zastupcom, auditorom alebo inym poradcom Objednéavatela a ani ich
spristupnenie v nevyhnutnom rozsahu orgdnom verejnej moci alebo verejnej spravy resp. inym obdobnym organom
v stivislosti s vykonom ich prédvomoci.

Clanok V
Platnost a trvanie Zmluvy

1. Této Zmluva nadobuda platnost diiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami a G&innost dfiom nasledujucim po
dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmliv.

2. Poskytovatel udeluje Objednavatelovi svoj stihlas na zverejnenie tejto Zmluvy a jej priloh, jej buducich dodatkov a
faktar stvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmlav.

3. Zmluvné strany sa dohodli, Ze tato Zmluva sa uzatvara na dobu neurcitd.

4. Tato Zmluva skonci:

a) vzdjomnou pisomnou dohodou Zmluvnych stran ku diiu uvedenému v takejto dohode;

b) pisomnou vypovedou niektorej zo Zmluvnych stran, a to aj bez uvedenia dévodu alebo z akéhokolvek dovodu
alebo z dévodu uvedeného v tejto Zmluve, dorutenej druhej Zmluvnej strane podfa podmienok uvedenych v
tejto Zmluve; alebo

¢) odstipenim od Zmluvy niektorej zo Zmluvnych stran 2z dévodu podstatného poruenia Zmluvy alebo
opakovaného porudenia podmienck ustanovenych touto Zmluvou alebo z iného dévodu uvedeného v tejto
Zmluve alebo v pravnom predpise s tym, se Zmluva sa zruSuje okamihom dorucenia odsttpenia od Zmluvy
druhej Zmluvnej strane, aviak vzmysle § 351 ods. 2 Obchodného zékonnika si Zmluvné strany plnenia uZ
srealizované na zaklade tejto Zmluvy nebudu vracaf.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze vypovedna lehota pri vypovedi bez uvedenia vypovedného ddvodu je 2 (slovom: dva)
mesiace azaéina plynat od prvého diia mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved
dorucena druhej Zmluvnej strane. V ostatnych pripadoch, kedy tato Zmluva neurtuje in vypovedni lehotu resp. ak
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neuréuje, Ze Zmluvu mo3no vypovedat s okamZitou aéinnostou ku diiu dorucenia pisomne; vypovede, sa uplatni

vypovednd lehota 1 (slovom: jeden) mesiac azatina plyndf od prvého dita mesiaca nasledujiceho po mesiaci,
v ktorom bola pisomn4 vypoved dorucend druhej Zmluvnej strane.

Ak ddjde z akéhokolvek dévodu ku skongeniu tejto Zmluvy, nebude mat tito skutoénost vplyv na zévazky Zmluvnych
strén, ktoré z povahy veci majui ostat zachované aj po skonceni Zmluvy, najma zavizky sdvisiace s pripadnou
zodpovednostou za $kodu a povinnostou mltanlivosti.

Clanok Vi
Zavere&né ustanovenia

Tuto Zmluvu mozno menit pod sankciou neplatnosti len po vzajomnej dohode Zmluvnych stran formou pisomného
dodatku podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

V3etky prava a povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy, ako aj vztahy v tejto Zmluve blizéie neupravené, sa riadia
prislusnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a dal§imi vieobecne zavéznymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

Tato Zmluva rusi a nahradza akikolvek predchadzajicu zmluvu o poskytovani sluZieb uzatvoreni medzi Zmluvnymi
stranami v oblasti spolupréce pri zabezpeceni Laboratérnych sluzieb podfa tejto Zmluvy.

Poskytovatel' nie je oprévneny postupit akikolvek svoju pohladavku z tejto Zmluvy na tretiu osobu bez
predchddzajuceho pisomného sahlasu Objedndvatefa. Pisomny sahlas Objednavatela s tymto tkonom je zaroven
platny len za podmienky, e bol na tento tkon udeleny predchadzajici pisomny sdhlas Ministerstva zdravotnictva
SR. Pravny (ikon, ktorym budg postipené pohladavky Poskytovatela v rozpore s tymto ustanovenim, je podla § 39
Obcianskeho zikonnika neplatny.

Pisomnosti majlice za nasledok vznik, zmenu alebo zanik vztahov podra tejto Zmluvy sa dorucuju osobne, postovym
podnikom alebo kuriérom na adresy Zmluvnych stran uvedené v zahlavi tejto Zmluvy, pokial nebola pisomne
oznamend zmena adresy, inak postacuje dorucenie e-mailom. Pisomnosti sa povazuji za dorufené diiom ich
dorucenia prijemcovi alebo diiom vratenia zasielky odosielatelovi z dévodu neprevzatia prijemcom v stanovenej
odbernej lehote alebo odmietnutia prevzatia pisomnosti.

Ak sa preukaze, 7e niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné alebo neucinné, nem4 to za nasledok neplatnost
alebo neucinnost dalsich ustanoveni Zmluvy, alebo samotnej Zmluvy ako celku, ak je mozné takéto neplatné alebo
nedcinné ustanovenie oddelit od zvySku Zmluvy. V takomto pripade sa Zmluvné strany zavazuju bezodkladne
formou dodatku alebo novou zmluvou nahradit takéto ustanovenie novym tak, aby bol zachovany Gcel sledovany
prislusnym neplatnym ¢&i ned&innym ustanovenim v gase jeho prijatia, resp. uzavretia tejto Zmluvy. Do ¢Easu

uzatvorenia dodatku platia prisluné zakonné ustanovenia svojim Gcelom a zmyslom ¢o najblizSie neplatnému &i
netcinnému ustanoveniu.

Zmluvné strany sa tymto zavazuju, Ze vynaloZia vietko Usilie, ktoré je od nich mozné spravodlivo poZadovat, aby
doslo k urovnaniu vietkych Sporov, rozporov alebo nérokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmluvy a v suvislosti s

fiou zmierom, ai nasledne bude takyto spor predlozeny na rozhodnutie prislusnému vSeobecnému sidu v
Slovenskej republike.

Zmluvné strany berd na vedomie, Ze druhd Zmluvna strana bude spracovavat osobné udaje fyzickych os6b
spolupracujucich pri realizcii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych oséb), a
zavazujl sa uskutoériovat takéto spractivanie osobnych udajov v sulade s aktualne platnymi a u&innymi predpismi
na useku ochrany osobnych ddajov, najmé s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016 o ochrane

niektorych zakonov.

Tato Zmluva, vratane jej priloh ako neoddelitelnych stcasti tejto Zmluvy, je podpisang v 2 (slovom: dvoch)

Zmiuva o poskytovani labaratérnych stuzieb v. 08/2022 5
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rovnopisoch, z ktorych kaZda Zmluvna strana obdri po 1 (slovom: jednom) vyhotoveni.

Prilohy:

1. Cennik

2. Rozhodnutie SUKL & R/2092/2022 zo diia 13.12.2022

3. Vzor objedndvky so sumarizaciou biologického materialu

4. Vzory ziadaniek so Specifikaciou a identifikaciou biologického materialu — Ziadanky FAO01 a ZPKOO1

Zmluvné strany vyhlasujd, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutoénu a slobodnu
vélu zbavent akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v tejto Zmluve Zmluvné strany povezZuju za urcité a
zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za ndpadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak svojho sahlasu s

obsahom Zmluvy tuto Zmluvu vlastnorucne podpisali:

V Bratislave dna \ Bratislavedha __ “ *© .
Objednavatel:
. Medirex, a.s. BiONT, a.s.
Ing. Daniel Rusin, prof. MUDr. Jozef Suvada, PhD., MPH, MBA
&len predstavenstva predseda predstavenstva
BIONT, a.s.

doc. MUDr. Ing. Jan Breza, PhD.
podpredseda predstavenstva

Zmluva o poskytovani iaboratornych sluZieb v. 08/2022
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Stdtny tstay pre kontrolu lieciv
Kvetnd 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 13.12.2022
Cislo rozhodnutia: R/2092/2022
Reg. &.: V-13/2022

ROZHODNUTIE

Statny ustav pre kontrolu licéiv ako vecne prisluSny orgin $tatnej Spravy na konanic
podla ustanovenia § 5 zékona & 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d’alej len
»Spravny poriadok®) a § 129 ods. 2 pism. €) bodu 6 zikona &. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (dalej
len ,,zdkon*) v siilade s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1a § 8 ods. 3 zékona, v spraivnom
konani o Ziadosti Ziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, ICO 35 766
450, v zmysle § 7 ods. 6 zékona v sicinnosti § ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku
0 vydanic povolenia na zaobchidzanie s lickmi vo vyrobe humannych lickov a vyrobe
skiiSanych huménnych liekov po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanic povolenia Ziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35,
902 01 Pezinok, ICO 35 766 450, sa vyhovuje a ziadatelovi sa povol'uje zaobchadzanie
s lieckmi v druhu &innosti vyrobe humannych lickov a vyrobe skusanych humannych liekov.

§tatutérn_v zastupca:
Ing. Jozef Gavlas, MSc.,

Odborny zistupca za vyrobu liekov ie:
MUDr. Ol'ga Prochazkova,

Odborny zastupca za zabezpecovanie kvality lickov je:
RNDr. Miroslava Culikova,

Miesto vykonu &innosti:
Novozamocka 67, 949 05 Nitra.

Rozsah ¢innosti:

Povolenie sa vydava pre Einnosti v zmysle ustanovenia § 12 ods. 3 pism. d), f), ods. 4 zikona,
bliZ¥ie uvedené v prilohach povolenia &. 12 2.

Platnost’:
Deii zacatia ¢innosti je defi nasledu ljici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.



Sucasne sa zruSuje rozhodnutie Stétneho Ustavu pre kontrolu lieciv & R/91/2019 zo diia
30.04.2019, pravoplatné dia 13.05.2019, uvedené pod Reg. & V-13/2019, ktorym bolo
povolené spoloénosti Medirex, a. s., SO sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, 1CO 35 766 450,
saobchadzat s liekmi vo vyrobe huménnych liekov a vyrobe skiisanjych humannych liekov.

Oddvodnenie:

Po preskiimani Ziadosti siadatePa Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, ICO
35 766 450 zo dia 03.11.2022, dopinengj 09.12.2022, evidovanej SUKL pod &.: 7923/2022/621
o0 vydanie povolenia na zaobchadzanie s liekmi vo vyrobe huménnych liekov a vyrobe
skisanych humannych liekov z dévodu zmeny osoby odborného zastupcu za zabezpetovanie
kvality lickov, spravny organ kontatuje, ze Ziadatel' splnil zakonom stanovené¢ podmienky na
vydanie povolenia podla ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zdkona.

Na ziklade uvedenych skuto&nosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokovej
&asti rozhodnutia.

Podmicnky a povinnosti drzitel'a povolenia na vyrobu humannych lickov su uvedené v
ustanoveniach §§ 12,15 a 16 zikona.

Poucenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podra § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podl'a
§ 54 spravneho poriadku sa odvolanie podava na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutie
vydal. Odvolanie treba podaf v lehote 15 dni odo dia oznamenia tohto rozhodnutia na Statny

tstav pre kontrolu lieiv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuZitia riadneho opravného
prostriedku preskimatel'né sidom v zmysle zakona €. 162/2015 Z. z. Spravny sudny poriadok.

PharmDr. Peter Poticek, PhD., MSc.
riaditel



PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX I: MANUFACTURING OPERATIONS

Nazov a adresa miesta vyroby

Medirex, a. s., Novozimocks; 67, 949 05 Nitra

Huménne lieky/Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE - LIEKY

I MANUFACTURING OPERATIONS —
MEDICINAL PRODUCTS

1.6 Kontrola kvality - skisanie

1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skisky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skisky: nesterilné lieky

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility

2 DOVOZ LIEKOV

2 IMPORTATION OF MEDICINAL
PRODUCTS

2.1 Kontrola kvality

dovazanych liekov

skusanie

2.1 Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skisky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skisky: nesterilné lieky

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility




PRILOHA 2: VYROBNE OPERACIE PRE SKUSANE LIEKY

ANNEX 2: MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL
PRODUCTS

N4zov a adresa miesta vyroby

Medirex, a. s., Novozimocka 67, 949 (5 Nitra

Skasané licky na huménnc lieky/Human Investigational Medicinal Products

Pt ' | MANUFACTURING OPERATIONS — |
1 VYROBNE OPERACIE — LIEKY MEDICINAL PRODUCTS
1.6 Kontrola kvality - skiiSanie 1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky 1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Mikrobiologické skiisky: nesterilné lieky | 1 .6.2 Microbiological: non-sterility

3 IMPORTATION OF MEDICINAL j
2 DOVOZ LIEKOV PRODUCTS
2.1 Kontrola kvality - skiaSanie | 2.1 Quality control testing of imported
dovazanych liekov medicinal products
2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky 2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 M:’krobiofog:‘cké S‘krﬁky nesterilné lieky 212 Microbfalogica{: non-sterility
L |
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& Objednavka testovania vzoriek |
Medirex, a. s., élen MEDIREX GROUP MEDIREX
Oddelenie farmaceutického skiigania mikrobiolégie prostredia ' [l
Novozamocka 67, 949 01, Nitra, +421 35 2829870

Datum zaslania vzoriek: | OBJEDNAVAJUCE PRACOVISKO:

TEL. CiSLO: VEDUCI PRACOVNIK:

PRACOVNIK ZODPOVEDNY ZA ODOVZDANIE VZORIEK

MENO A PRIEZVISKO (pali¢kovym pismom):

PODPIS PECIATKA
_ Pocet

Kod Nazov zaslanych

vzoriek

FA101 Skuska sterility: kone&ny produkt

FA102 Skuska sterility: priméarny obal

K101 Monitorovanie pracovného ovzdugia

K103, K104/ Monitorovanie pracovnych povrchov

S N |
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8 Ziadanka vykonov d Medirex, a.s., ¢len MEDIREX GROUP
58 ey v Laboratonum kontrely liek tor: ¢ SUKL
- FA Farmaceutické skisanie +{MEDIREX GROUP Novozdmocks 7. 548 03 Nira-Harns komcany
bl o R i34 tel: +421 35 2529870

2 \fypit'la(pallékovirm pismom tmavym perom,

l %“gmvkr LDF—E_H [ Pefialka a podpis S S

| Hazay
| zakaznka;

| Hontaking
| sl cba

| E-mail,

& | __l L_

|
i
|
|
|
L
=
|
|

’

l s i

Cislo {oznaéenie) Popis vzorky Datum odberu Laboratérne &islo
vzorky/ Sarze Rovnaké détumy ["]! (wpini laboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Zaznamy laboratéria:

Verfidigde e



Ziadanka vykonov p
Mikrobiologicka .1:MEDIREX GROUP 1
kontrola prostredia Sul g A, A

vypinat paliékovym pismom tmavym perom.

Medirex, a.s.. élen MEDIREX GROUP ° 4
Centralne laboratdrium v
Novozémocka 67, 949 05 Nitra-Horné Krdkany
tel; +421 35 2825870

Mazoy
zikaznka:

1

b o |

Koatanz | 1 i
! oscha i i
B 1

E-mail | - #'“-__#.h_j
i

[
Tel: |

Padalea a podpis

Cislo (oznatenie) Popis vzorky
vzorky/ Sarze

Datum odberu Laboratérne &islo
Rovnaké datumy [_]| (vypini laboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

o/

71

8/

o

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/
L

Vyhodnotenie vysledkav:

Objednavatel suhlasl, e do vyhodnotenia vysledku Iaboratdme] analjzy nebude zahrmutd neistola merania.

Ciste priestory






