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vialke pre vase idravie
ZMLUVA O POSKYTOVANiI LABORATORNYCH SLUZIEB

uzatvorena medzi

Medirex, a.s.

so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok

zapisana v Obchodnom registri Mestského sidu Bratislava I, oddiel: Sa, vloZka ¢.: 4185/B
1CO: 35 766 450

DIC: 2020204340

IC DPH: SK2020204340 (registrovana podla § 4 zakona o DPH)

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

zastupena: Ing. Daniel Rusin, ¢len predstavenstva

(dalej len ,Poskytovatel™)

d

Narodny onkologicky tstav

so sidlom Klenova 1, 833 10 Bratislava

zriadend Zriad'ovacou listinou z 27.11.1965 €. Z-8025/1965-VI/B-2 v zneni neskorsich zmien

ICO: 00 165 336

DIC: 2020830108

IC DPH: SK2020830108

konajuca: Ing. Tomas Alscher, MPH, riaditel

kontaktny e-mail: silvia.nejedlikova@nou.sk, telefénne ¢islo: 02/59 378 446

(dalej len ,Objednavatel™)

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

Zmluvné strany uzatvdraju v sulade s § 269 ods. 2 zakona €. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v platnom zneni (dalej len
,Obchodny zakonnik”) tuto Zmluvu o poskytovani laboratdérnych sluZieb (dalejlen ,Zmluva“):

Clanok |
Predmet Zmluvy
1. Poskytovatel sa zaviizuje vykondavat pre Objednavatela sluzby za podmienok uvedenych v tejto Zmluve a na zaklade
objednéavky Objedndvatela a Objednavatel sa zavazuje platit Poskytovatelovi za poskytnuté sluzby odmenu urcenu
v tejto Zmluve.
2. Laboratéornymi sluzbami poskytovanymi Poskytovatelom sa pre ucely tejto Zmluvy rozumeju:
a) FA 101 skuska sterility — transfuzny pripravok, surovina na vyrobu lieku, radiofarmakum, tkanivo, transplantat,
ster; a

b) K 103 povrch — uréenie bakteridlnej alebo mykotickej kontaminécie povrchu predmetu alebo testovanej plochy
metodou steru za kazdu vzorku.

(dalej spolu len ,Laboratérne sluzby”)

Clanok Il
Cena a platobné podmienky

1. Odmena za 1 (slovom: jednu) poskytnuti Laboratdérnu sluzbu je Zmluvnymi stranami dohodnuta vo vyske 6,31 Eur
(slovom: 3est eur a tridsatjeden centov) bez DPH. Cena za zmluvnu dopravu vzoriek k Poskytovatefovi je zahrnuta v
cene predmetnej Laboratdrnej sluzby.

2. Odmenu za poskytnuté Laboratérne sluzby bude Objedndvatel uhradzat Poskytovatelovi spatne za predchadzajuci
mesiac na zaklade faktiry vystavenej Poskytovatelom, a to prevodom na ucet Poskytovatela, ktory je uvedeny
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vo fakture. Splatnost faktury je 60 (slovom: destdesiat) dni odo diia jej dorucenia Objednavatelovi. Poskytovatel je
povinny doruéit faktiru Objednavatelovi najneskdr do 10. (slovom: desiateho) pracovného dna mesiaca
nasledujuceho po poskytnuti fakturovanych Laboratérnych sluzieb. Prilohou faktiry musi byt képia dodacieho listu
(objednavky). Poskytovatel bude Objednavatelovi dorutovat faktiry elektronicky na e-mail Objednavatela
faktury@nou.sk.

3. Faktira musi obsahovat vietky nalefitosti dafiového a G&tovného dokladu podla pravnych predpisov Slovenskej
republiky. V pripade DPH budi Zmluvné strany postupovat v sdlade s prislusnymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

4. V pripade, e cena za poskytnuté Laboratérne sluiby nebude uhradend riadne a véas, Poskytovatel ma narok

na Grok z omeskania v zakonnej vyske.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze Poskytovatel nie je opravneny postupit pohladavky voci Objedndvatefovi podla § 524
a nasl. zakona & 40/1964 Zb. Obtiansky zakonnik v zneni neskorsich pravnych predpisov (dalej len ,Obciansky
zakonnik") bez predchadzajiceho sthlasu Objednévatela. Poskytovatel zaroven berie na vedomie, Ze pravny ukon,
ktorym budu postipené pohladavky Poskytovatela bez predchddzajiceho sthlasu Objednavatela, bude podla § 39
Obcianskeho zakonnika neplatny. Sthlas Objedndvatela je zaroven platny len za podmienky, Ze bol na takyto ukon
udeleny predchadzajuci pisomny sthlas MZ SR.

Clanok Il
Povinnosti Poskytovatela

1. Poskytovatel je povinny poskytovat Laboratérne sluby riadne a véas, za podmienok dohodnutych v tejto Zmluve, s
nalefitou odbornou starostlivostou a v stlade s platnymi pravnymi predpismi.

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, ze ku diiu uzavretia tejto Zmluvy je drZitefom povolenia Statneho tstavu na kontrolu
lie¢iv SR (dalej len ,SUKL”) na zaklade rozhodnutia & R/2092/2022 zo diia 13.12.2022, ktorého képia tvori Prilohu
¢. 1 tejto Zmluvy. Poskytovatel sa dalej zavizuje udrziavat uvedené povolenie v platnosti po celi dobu trvania tejto
Zmluvy. Pripadny zénik alebo zruenie povolenia alebo pozastavenie ¢innosti je Poskytovatel povinny bezodkladne
oznamit Objednavatelovi, pricom Objedndvatel ma v takom pripade pravo Zmluvu vypovedat sokamzitou
uc¢innostou ku diiu dorudenia pisomnej vypovede.

3. Poskytovatel sa pri pneni Zmluvy zavizuje v rdmci poskytovania Laboratérnych sluzieb:

a) poskytovat Laboratérne sluiby podfa poZiadaviek Objednavatela uvedenych vobjedndvke a/alebo na
doru¢enom biologickom materidli (dalej len ,Vzorky“);

b) doruéit vysledky laboratérnych analyz Vzoriek na prevadzku Objednavatefa najneskér do 21 (slovom:
dvadsatjeden) dni odo dia prevzatia Vzoriek. V pripade zistenej pozitivity Vzorky je Poskytovatel povinny
Objednavatela informovat ihned’ telefonicky. V pripade opakovaného omeskania Poskytovatela s dodanim
vysledkov laboratérnych analyz Vzoriek v uvedenej lehote ma Objednavatel pravo od Zmluvy odstupit;

¢) vykonavat laboratérne analyzy Vzoriek pre potreby Objednavatela v zmysle platnych a Gcinnych pravnych
predpisov a $tandardnych pracovnych postupov upravujicich tuto oblast sluZieb;

d) vyzdvihnat material a vykonavat dopravu Vzoriek v terminoch dohodnutych Zmluvnymi stranami v rozsahu
priblizne 100 (slovom: jednosto) roéne, t. j. priemerne priblizne 2 (slovom: dva) tyidenne v zavislosti od
aktudlneho pottu pacientov v konkrétnom kalenddrnom tyzdni z kazdej Zmluvnymi stranami dohodnutej
prevdadzky Objednavatela;

e) poskytovat Objednévatelovi transportné a kultivatné média na odber Vzoriek uréenych pre laboratérne
analyzy u Poskytovatela v zmysle ponuky, ktord je Prilohou €. 4 tejto Zmluvy;

f)  zagkolif pracovnikov Objednavatela, ktori budi zodpovedni za odber Vzoriek, techniku odberu a manipulaciu s
odobratymi Vzorkami a ich uskladnenie ohfadom tychto tkonov a dodat pokyny a Standardné pracovné
postupy tykajlce sa odoberania a manipulacie so Vzorkami; a
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g) rozsirit sortiment ponukanych Laboratérnych sluzieb, na vykondvanie ktorych je opravneny po vzdjomne;j

dohode s Objednavatefom formou pisomného dodatku k tejto Zmluve.

4. Poskytovatel je povinny umoZnit Objednavatelfovi vykonanie externého auditu kvality poskytovania Laboratérnych
slufieb vzmysle poZiadaviek Sprdvnej vyrobnej praxe dostupnej na https://health.ec.europa.eu/medicinal-
products/eudralex/eudralex-volume-4 en

Clanok IV
Povinnosti Objednavatela

1. Objednavatel sa pri plneni tejto Zmluvy zavazuje:

a) vykonavat odbery Vzoriek, na ktorych maju byt realizované Laboratdrne sluzby podfa pokynov Poskytovatela,
ktoré su uvedené v standardnych pracovnych postupoch zabezpecenych Poskytovatelom;

b) zabezpedit riadne uskladnenie odobratych Vzoriek vo vhodnych priestoroch a vo vyhovujucich podmienkach
v zmysle pokynov Poskytovatela aZ do ¢asu ich prevzatia Poskytovatelom;

c) kaidd Vzorku odoslani na analyzu dCitatefne oznalit spdsobom uréenym Poskytovatefom a odovzdat
Poskytovatelovi so spravne vyplnenou pisomnou objednédvkou, ktora bude obsahovat sumar zaslaného
materialu a identifikaciu pracoviska Objednavatela a ktorej vzor je sucastou Prilohy €. 2 tejto Zmluvy; a

d) odovzdat Poskytovatelovi spolu so Vzorkami aj vyplnenu Ziadanku, ktord bude obsahovat presnu specifikaciu
a identifikdciu biologického materidlu a ktora je sucastou Prilohy €. 3 tejto Zmluvy.

2. Objednavatel berie na vedomie, Ze Poskytovatel je zmysle platnych pravnych predpisov na tseku ochrany osobnych
udajov, najma nariadenia EU a Rady EU €. 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spracivani osobnych tdajov
o volnom pohybe takychto tdajov (dalej len ,Predpisy na ochranu OU*) opravneny odo diia G&innosti tejto Zmluvy:

a) spracuvat ako prevadzkovatel osobné udaje spolupracujicich oséb Objednavatela, ktoré budu vystupovat pri
plneni tejto Zmluvy, v rozsahu potrebnom na realizaciu tejto Zmluvy, teda aj bez ich osobitného suhlasu a na
zaklade tejto Zmluvy; a

b) zabezpecit spracivanie osobnych udajov na rovnaky ucel aj prostrednictvom svojich sprostredkovatelov
patriacich do skupiny MEDIREX Group, uktorych bude dbat na ich odbornu, technickd a organizacnu
a persondlnu spdsobilost a ich schopnost zarutit bezpecnost spractvanych osobnych udajov, a ktorych zoznam
je uvedeny na webe Poskytovatela.

3. Zmluvné strany sa zavazuju, ze pri spracovani osobnych udajov fyzickych oséb budi postupovat podla platnych
Predpisov na ochranu OU, najma poucia svoje opravnené osoby o povinnostiach podfa Predpisov na ochranu OU
a vykonaju informaéné povinnosti vo¢i dotknutym osobam podfa Predpisov na ochranu OU.

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

5. Objednavatel zodpoveda za (i) kvalitu odobratej Vzorky, (ii) riadne vypisanie a doruenie Ziadanky spolu s dal3imi
dokumentami potrebnymi pre ucely Laboratdrnych sluZieb, a (iii) zachovanie pozadovanej kvality Vzoriek az do ich
odovzdania Poskytovatelovi.

6. Objednavatel sa zavazuje zachovavat mlcanlivost o podmienkach spoluprace podla tejto Zmluvy, ako aj o vietkych
skutoénostiach tykajucich sa Poskytovatela (najmd, nie vSak vylu¢ne obchodnej povahy), ktoré mu boli spristupnené
pocas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa mu staliinym spdsobom zname. Povinnost mi¢anlivosti trva aj po skonéeni
tejto Zmluvy bez ¢asového obmedzenia. Za porusenie povinnosti mi¢anlivosti v zmysle tohto odseku Zmluvy sa
nepovazuje zverejnenie tejto Zmluvy a jej priloh v Centralnom registri zmlav podla Clanku V ods. 1 tejto Zmluvy.

Clanok V
Platnost a trvanie Zmluvy

1. Tato Zmluva nadobtida platnost diiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami a ucinnost (i) diom nasledujicim po
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dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmldv, ak ide o povinne zverejiiovani zmluvu podla § 47a zakona C. 40/1964
Zb. Obéiansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Obtiansky zékonnik“), alebo (ii) taktiez diiom jej
podpisu oboma Zmluvnymi stranami, ak nejde o povinne zverejiiovani zmluvu podia Ob¢ianskeho zdkonnika.

2. Poskytovatel udeluje Objednavatelovi svoj suhlas na zverejnenie tejto Zmluvy, jej buddcich dodatkov a faktur
stvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmliv, ak ide o povinne zverejiiovant zmluvu
podla Ob¢ianskeho zékonnika.

3. Zmluvné strany sa dohodli, 7e tato Zmluva sa uzatvdra na dobu neurcitu.

4. Tato Zmluva skondi:
a) vzajomnou pisomnou dohodou Zmluvnych stran ku diiu uvedenému v takejto dohode;

b) pisomnou vypovedou niektorej zo Zmluvnych strén dorucenej druhej Zmluvnej strane podla podmienok
uvedenych v tejto Zmluve, a to aj bez uvedenia vypovedného dévodu; alebo

¢) odstupenim od Zmluvy niektorej zo Zmluvnych stran z dévodu podstatného porusenia Zmluvy alebo
opakovaného poruienia podmienok ustanovenych touto Zmluvou s tym, Ze Zmluva sa zrusuje okamihom
doruéenia odstpenia od Zmluvy druhej Zmluvnej strane, aviak v zmysle § 351 ods. 2 Obchodného zakonnika
si Zmluvné strany plnenia uz zrealizované na zéklade tejto Zmluvy nebudu vracat.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze vypovedna lehota pri vypovedi bez uvedenia vypovedného dévodu je 2 (slovom: dva)
mesiace a zacina plynut od prvého diia mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved
dorugena druhej Zmluvnej strane. V ostatnych pripadoch, kedy tito Zmluva neurcuje inG vypovednu lehotu resp. ak
neuréuje, 7e Zmluvu moZno vypovedat s okamiitou Gcinnostou ku diiu dorucenia pisomnej vypovede, sa uplatni
vypovedna lehota 1 (slovom: jeden) mesiac a zatina plynit od prvého diia mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v
ktorom bola pisomna vypoved dorucena druhej Zmluvnej strane.

6. Ak dojde z akéhokolvek dévodu ku skonéeniu tejto Zmluvy, nebude mat této skutoénost vplyv na zavazky Zmluvnych
stran, ktoré z povahy veci maju ostat zachované aj po skonceni Zmluvy, najma zavazky sivisiace s pripadnou
zodpovednostou za $kodu a povinnostou mléanlivosti.

Clanok VI
Zavereiné ustanovenia

1. Tato Zmluvu mozno menit pod sankciou neplatnosti len po vzdjomnej dohode Zmluvnych stréan formou pisomného
dodatku podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

2. Vietky prava a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy, ako aj vzfahy v tejto Zmluve bliz3ie neupravené, sa riadia
prisludnymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a dal$imi vieobecne zavaznymi pravnymi predpismi Slovenskej
republiky.

3. Tato Zmluva rudi a nahradza akukolvek predchadzajicu zmluvu o poskytovani sluzieb uzatvoren medzi Zmluvnymi
stranami v oblasti spoluprdce pri zabezpeceni Laboratdrnych sluZieb podla tejto Zmluvy.

4. Poskytovatel nie je opravneny postipit akikolvek svoju pohladévku ztejto Zmluvy na tretiu osobu bez
predchadzajliceho pisomného suhlasu Objednévatela. Pisomny sihlas Objednavatela s tymto Ukonom je zaroven
platny len za podmienky, e bol na tento tkon udeleny predchadzajuci pisomny stihlas Ministerstva zdravotnictva
SR. Pravny tkon, ktorym budd postipené pohladavky Poskytovatela v rozpore s tymto ustanovenim, je podia § 39
Ob¢ianskeho zakonnika neplatny.

5. Pisomnosti majice za nasledok vznik, zmenu alebo zanik vztahov pod!a tejto Zmluvy sa dorucuji osobne, postovym
podnikom alebo kuriérom na adresy Zmluvnych stran uvedené v zahlavi tejto Zmluvy, pokial nebola pisomne
oznamena zmena adresy, inak postatuje doruéenie e-mailom. Pisomnosti sa povaiuji za doruené diom ich
doruéenia prijemcovi alebo dfiom vrétenia zésielky odosielatelovi z dévodu neprevzatia prijemcom v stanovene;j
odbernej lehote alebo odmietnutia prevzatia pisomnosti.
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Ak sa preukaze, Ze niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné alebo neucinné, nema to za nasledok neplatnost
alebo netcinnost dalsich ustanoveni Zmluvy, alebo samotnej Zmluvy ako celku, ak je mozné takéto neplatné alebo
neucinné 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 ucel sledovany
prislusnym neplatnym ¢ nedginnym ustanovenim v case jeho prijatia, resp. uzavretia tejto Zmluvy. Do Casu
uzatvorenia dodatku platia prislusné zakonné ustanovenia svojim ucelom a zmyslom ¢o najblizSie neplatnému Ci
neucdinnému ustanoveniu.

Zmluvné strany sa tymto zavazujd, Ze vynaloZia vietko usilie, ktoré je od nich mozné spravodlivo pozadovat, aby
doilo k urovnaniu vietkych sporov, rozporov alebo narokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmluvy a v sdvislosti s
Aou zmierom, az nasledne bude takyto spor predloieny na rozhodnutie prislusnému vieobecnému sudu v
Slovenskej republike.

Zmluvné strany bert na vedomie, Ze druhd Zmluvnd strana bude spracovavat osobné udaje fyzickych osob
spolupracuijticich pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych os6b), a
zavazuju sa uskutoériovat takéto spractivanie osobnych Udajov v stlade s Predpismi na ochranu ou.

Tato Zmluva, vratane jej priloh ako neoddelitefnych sulasti tejto Zmluvy, je podpisand v 2 (slovom: dvoch)
rovnopisoch, z ktorych kazda Zmluvna strana obdrzi po 1 (slovom: jednom) vyhotoveni.

Prilohy:

1.

2.
3.
4

Rozhodnutie SUKL €. R/2092/2022 zo dia 13.12.2022

Vzor objednévky so sumarizaciou biologického materialu

Vzory ziadaniek so $pecifikaciou a identifikaciou biologického materialu - Ziadanky FAOO1 a ZPK0O1
Ponuka transportnych a kultivatnych médii

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutocnu a slobodnu
vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v tejto Zmluve Zmluvné strany povaZuju za urcité a
zrozumitelné, vyjadrené nie v tiesni a za ndpadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak svojho suhlasu s
obsahom Zmluvy tuto Zmluvu vlastnorucne podpisali:

V Bratislave dna o%]' 7 2074

Poskytovatel” Objednavatel:
Mejrex, a.s.  Nérodny onkologitky ustav
Ing. Daniel Rusin, ¢len predstavenstva Ing. Tomas Alscher,/Z/lPH, riaditel
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il

ROZHODNUTIE
00000001232213

Stitny ustav pre kontrolu liediv ako vecne prisluSny organ Statnej spravy na konanie
podl'a ustanovenia § 5 zakona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (dalej len
WSpravny poriadok™) a § 129 ods. 2 pism. e) bodu 6 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (d’alej
len ,,zakon*) v silade s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1 a § 8 ods. 3 zakona, v spravhom
konani o Ziadosti ziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, ICO 35 766
450, v zmysle § 7 ods. 6 zakona v stéinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchddzanie s lickmi vo vyrobe humdnnych lickov a vyrobe
skaSanych humannych lickov po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela 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 huminnych liekov a vyrobe skusanych humiannych liekov,

Statutdrny zdstupea:
Ing. Jozef Gavlas, MSc., narodeny 05.02.1979, bytom Solosnica 618, 906 37 Solosnica.

Odborny zistupca za vyrobu liekov je:
MUDr. Ol'ga Prochazkova, narodena 07.05.1954, bytom Hlavna 1409/34, 924 01 Galanta

Odborny zastupca za zabezpectovanie kvality liekov je:
RNDr. Miroslava Culikova, narodena 24. 11.1976, bytom Sukennicka 3050/5, 934 05 Levice.

Miesto vykonu éinnosti:
Novozamocka 67, 949 05 Nitra.

Rozsah ¢innosti:
Povolenie sa vvdava pre ¢innosti v zmysle ustanovenia § 12 ods. 3 pism. d), f), ods. 4 zikona,
blizsie uvedené v prilohdch povolenia ¢. 1 a 2.

Platnost’:
Den zacatia ¢innosti je den nasledujici po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.



Sucasne sa zrusuje rozhodnutie Stitneho dstavu pre kontrolu liegiv ¢. R/91/2019 zo dia
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, ICO 35 766 450,
zaobchddzat s lickmi vo vyrobe humannych lickov a vyrobe skuSanych huméannych lickov.

Oddvodnenie:

Po preskumani ziadosti ziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, 1CO
35 766 450 zo dna 03.11.2022, doplnenej 09.12.2022, evidovanej SUKL pod &.: 7923/2022/621
o vydanic povolenia na zaobchadzanie s lickmi vo vyrobe huminnych lickov a vyrobe
skusanych huménnych lickov z ddvodu zmeny osoby odborného zastupcu za zabezpecovanie
kvality lickov, spravny orgén kon3tatuje, Ze Ziadatel' splnil zakonom stanovené podmienky na
vydanie povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zdkona.

Na zaklade uvedenych skutoénosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokove)
¢asti rozhodnutia.

Podmienky a povinnosti drzitel'a povolenia na vyrobu humannych lickov st uvedené v
ustanoveniach §§ 12,15 a 16 zakona.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu mozno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravncho poriadku. Podl'a
§ 54 spravneho poriadku sa odvolanie poddva na spravnom orgéne, ktory napadnuté rozhodnutic
vydal. Odvolanic treba podat’ v lehote 15 dni odo dita oznamenia tohto rozhodnutia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v dosledku vyuzitia riadneho opravného
prostriedku preskiimatel'né sidom v zmysle zikona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny stdny poriadok.

PharmDr. Peter Potiéek, PhD., MSc.
riaditel




PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX 1: MANUFACTURING OPERATIONS

Nazov a adresa miesta vyroby

Medirex, a. s., Novozamocka 67, 949 05 Nitra

Humanne licky/Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE — LIEKY

1 MANUFACTURING OPERATIONS -
MEDICINAL PRODUCTS

1.6 Kontrola kvality - skuSanie

1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skiuskv: 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 - skiSanie
dovazanych liekov

2.1 Quality control testing of imported
medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skisky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skusky. 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

Nazov a adresa micsta vyroby

Medirex, a. s., Novozamockai 67, 949 05 Nitra

Skasané licky na humanne licky/Human Investigational Medicinal Products

G : 1 MANUFACTURING OPERATIONS —
I VYROBNE OPERACIE — LIEKY MEDICINAL PRODUCTS
1.6 Kontrola kvality - skiSanie 1.6 Quality control testing
1.6.1 Mikrobiologické skiisky: sterilné lieky 1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Mikrobiologické skiisky: nesterilné lieky | 1.6.2 Microbiological: non-sterility

3 IMPORTATION OF MEDICINAL
2 DOVOZ LIEKOV ok
2.1 Kontrola kvality - skaSanie | 2.1 Quality control testing of imported
dovazanych lieckov medicinal products
2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky 2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky 2.1.2 Microbiological: non-sterility




Notitikacia o doruceni K Vydanie
povolenia spoloCnosti Medirex, a. s.

QOdosielatel a prijimatel

Identifikator odosielatela [ ico://sk/00165221

Identifikator prijimatela | ico://sk/35766450

Informacie o'doru¢ovani

Datum uloZenia spravy [ 13.12.2022 14:03:32
Ulozna lehota (pocet dni) | 15
Datum uplynutia dorucenia | 28.12.2022 23:59:59

Sprava na dorucenie

|dentifikator spravy | f9d3499e-32ca-483c-8d5a-432de1f2d612
Predmet spravy Vydanie povolenia spolo¢nosti Medirex, a. s.
Typ spravy Doc.GeneralAgendaFiction

Poznamka Pri dorucovani spravy sa uplatnuje fikcia

doruéenia. Po uplynuti datumu dorucenia
a neprevzati spravy sa doru¢ovana sprava
povazuje za doruéenu.

rilohy

|l

riloha

Identifikator elektronického dokumentu 1 6ea0c500-d8ec-47df-83f8-52fc64266¢f5

Nazov elektronického dokumentu [ Dokument.asice




VSeobecna agenda - rozhodnutie
do vlastnych ruk s fikciou dorucenia

Seobecna agenda - rozhodnutie do vlastnych rik s fikciou dorucenia

[Vydanie povolenia spolocnosti Medirex, a. s. |

Predmet

Text V prilohe posielame rozhodnutie |_




Objednavka testovania vzoriek N
’ Medirex, a. s., ¢len MEDIREX GROUP MEDIFJQ'-‘:E:X
Usek farmaceutického skuiania a mikrobiolégie Ziv. 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 (paliCKkovym PISIOM): co.cvvreerrerirassrasrssssssssssmsnessssssssssssssssasssssssssssssssssssssssassssasesees

PODPIS PECIATKA

Pocet

Kaod Nazov zaslanych
vzoriek




Farmaceutické skusanie Novozamocka 67, 949 05 Nitra-Horné Krikany

v Y Medirex, a.s., ¢len MEDIREX GROUP
Ziadanka VykonOV . EMED'REX GROUP Laboratérium kontroly liekov autorizované SUKL
vscla pre vasae plravia tel: +421 35 2820870

Vyplal paliékovym pismom tmavym perom.

[

Nazov datum | | ' | | ” | I Peciatka a podpis
[ zékaznka: objednavky: = , podp
|

Poznamka

| Kontakina [
| osoba:

| E-mail i
l

Tel.:

R —— |

Cislo (oznacenie) Popis vzorky Datum odberu Laboratérne cislo
vzorky/ Sarze Rovnaké datumy [_]| (vyplni laboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Jazyk vysledkového protokolu: D Slovensky

I:] Anglicky

VerD02.15.3.23



Ziadankn vikonay y L AN ORE S0P
{:4IKFO|ZIIO|OQ tckad - ME[{[E,\EX? ?8‘}2:_&&6 [q?mjg?qggkgsggbggg 05 Nitra-Horné Krskany
ontrola prostre ia R el +

Vyplfiaf paliékovym p tmavym perom,

Nazov datu m“

r : S e A ——
| \um Peti i |
| zakaznka: objednavky: [:Du_lu_J Ll o '
|

Poznamka

|
|
P |
| Konlaktnd [ —‘
| osoba:
: E-mail: [ |

Tel: ] ] |

—

Cislo (oznacenie) Popis vzorky Datum odberu Laboratérne éislo
vzorky/ Sarze Rovnaké datumy |:] (vyplni laboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Vyhodnotenie vysledkov:
D Cislé priestory [:] Priestory zdravotnickych zariadeni D Vnutorné priestory budov

[ ] obytné priestory [ ] Pobytové priestory [ ———

Objednavatel suhlasi, ze do vyhodnotenia vysledku laboratérnej analyzy nebude zahrnula neistola merania.

Ver.003,19.7.23



MEDIREX .2:MEDIREX GROUP

‘] | [I viaks pre vase ydravee

| omots

Usek farmaceutického skisania a mikrobiolégie Zivotného prostredia
Centralne laboratéorium, Novozamocka 67, 949 05 Nitra

Ponuka transportnych a kultivacnych médii

- Odberovy tampdn s transportnym médiom Amies

- KACO - Agar krvny €. 4 so 7 % baranej krvi (Columbia)

- SABM - Agar podla Sabourauda so 4 % glukézy a s chloramfenikolom

- TG - Bujén tioglykolatovy

- TSB - Bujon trypténovo-sojovy

- Testovacia pdda na kontrolu Gcinnosti otvorenych germicidnych ziaricov (UV-lamp)

Vzhladom na exspiraénu dobu niektorych médii a zachovanie vhodnych podmienok ich transportu
a uchovavania je v pripade zaujmu potrebné kontaktovat laboratorium.

[T 1509001
Korespondenéna adresa
Medirex, a.s., élen MEDIREX GROUP 1G0: 35766 450 + DIC: 2020204340 + 1C DPH: SK2020204340
Galvanino 17/C » P.O.BOX 143« 820 16 Bratislava Bankové spojenie 1032584009/1111 UniCredit Bank Slovakia a. 5. Sidlo
telefn +421 2 20829111 » fax +421 2 20829112 SWIFT kod: UNCRSKBYX, IBAN: SK28 1111 0000 0010 3256 4009 Medirex, a.s., &len MEDIREX GROUP
infa@medirex.sk + www.medirexgroup.sk Spolodnost je zapisana v OR Okresnéha sidu BA |, odd.: Sa, Holubyho 35 = Pezingk 902 01

vioZka ¢ 41858



