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VEEIO PrE VASE (A avie
ZMLUVA O POSKYTOVANI LABORATORNYCH SLUZIEB
uzatvorena medzi

Medirex, a.s.

so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok

zapisana v Obchodnom registri Mestského sidu Bratislava Ill, oddiel: Sa, vioZzka ¢€.: 4185/B

ICO: 35 766 450

DIC: 2020204340

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

bankové spojenie: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., pobocka zahrani€nej banky
IBAN: SK28 1111 0000 0010 3258 4009

konajuca: Ing. Daniel Rusin, ¢len predstavenstva

(dalej len ,Poskytovatel™)

a

Nazov: Nemocnica Alexandra Wintera, n.o.

Sidlo: Winterova 66, 921 63 Piestany

Z4pis v registri: Register neziskovych organizacii Obvodného Gradu Trnava, ¢: VVS/NO-13/2003
V zastupeni: MUDr. Miroslav Jasso, riaditel

ICO: 36084221

DIC: 2021704685

Bankové spojenie: VUB a.s. pobo¢ka Piedtany

IBAN: SK0402000000001685507959

kontaktny e-mail, telefénne &islo: filova@naw.sk, 0907 777 204

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

Zmluvné strany uzatvaraja v stlade s § 269 ods. 2 zakona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v platnom zneni (dalej
len ,,Obchodny zakonnik”) tato Zmluvu o poskytovani laboratérnych sluZieb (dalej len ,,Zmluva“):

Clanok |
Predmet Zmluvy
1. Poskytovatel sa zavdzuje vykondvat pre Objedndvatela sluzby za podmienok uvedenych v tejto Zmluve a na
zédklade objedndvky Objednévatela a Objednavatel sa zavazuje platit Poskytovatelovi za poskytnuté sluzby
odmenu uréenu v tejto Zmluve.
2. Laboratérnymi sluzbami poskytovanymi Poskytovatefom sa pre Gcely tejto Zmluvy rozumeja:

a) skusky sterility;

b) mikrobiologické laboratdrne skusky vzoriek odobranych z povrchov aovzdusia: (i) uréenie
mikrobiologickej kontamindcie ovzdusia metdédou pasivhej sedimentacie (spadu), (ii) urcenie
mikrobiologickej kontaminacie ovzdusia aktivhou metédou (aeroskopom), (iii} urCenie mikrobiologickej
kontamindacie povrchov sterom alebo (iv) uréenie mikrobiologickej kontaminacie povrchov odtlackom;

c) mikrobiologicka kontrola G¢innosti germicidnych Ziaricov; alebo
d) iné mikrobiologické laboratérne skuisky podla cennikov a na zéklade poZiadavky Objednavatela.

(dalej spolu len ,Laboratérne sluiby”)
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Vieike pre vase sdravee

Clanok i
Cena a platobné podmienky

1. Odmena za poskytnuté Laboratérne sluzby bude uréena na zéklade cennikov Poskytovatela platnych v ase
objednania Laboratornych sluZieb, ktoré su dostupné na webe Poskytovatela
https://www.medirex.sk/lekar/cennik (Cennik — Kontrola prostredia a Cennik — Farmaceutické skdsanie)
(dalej spolu len ,Cennik”). Cena za zmluvnG dopravu vzoriek k Poskytovatelovi je zahrnuta v cene predmetnej

Laboratérnej sluzby.

2. Poskytovatel si vyhradzuje prdvo na zmeny Cennika kedykolvek pocas trvania platnosti tejto Zmluvy bez
potreby osobitného upozornenia Objednévatefa na takéto zmeny. Objednévatel je povinny za tymto GCelom
priebeine sledovat web Poskytovatela. V pripade zmien Cennika, sktorymi Objednavatel nesuhlasi, je
opravneny vypovedat tdto Zmluvu sokamZitou gginnostou ku diiu dorudenia pisomnej vypovede. Ak
Objednavatel neprejavi vyslovny nesthlas s Cennikom platnym v ¢ase objednania Laboratérnych sluzieb, ma

sa za to, Ze s nim suhlasi a je prefiho zdvaznym.

3. Odmenu za poskytnuté Laboratérne sluiby bude Objednavatel uhradzat Poskytovatelovi spatne za
predchadzajici mesiac na zaklade faktdry vystavenej Poskytovatelfom, a to prevodom na Gcet Poskytovatela,
ktory je uvedeny v zahlavi tejto Zmluvy. Splatnost faktary je 30 (slovom: tridsat) dni odo dda jej vystavenia.
Poskytovatel je povinny dorucit faktiru Objednavatefovi najneskdr do 10. (slovom: desiateho) pracovného dna
mesiaca nasledujiiceho po poskytnuti fakturovanych Laboratérnych sluZieb. Prilohou faktary musi byt kdpia
dodacieho listu (objednavky).

4. Faktdra musi obsahovat vietky néleZitosti dafiového a uctovného dokladu podfa pravnych predpisov
Slovenskej republiky. V pripade DPH bud(G Zmluvné strany postupovat v sulade s prisluSnymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky.

5.V pripade, 7e cena za poskytnuté Laboratérne sluzby nebude uhradend riadne a véas, Poskytovatel mé nérok
na Grok z omeskania v zdkonnej vyske.

Clanok 1N
Povinnosti Poskytovatela

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

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, Ze ku dfiu uzavretia tejto Zmluvy je driitefom povolenia Statneho dstavu na
kontrolu lieciv SR (dalej len ,SUKL“) na zéklade rozhodnutia €. R/2092/2022 zo dra 13.12.2022, ktorého képia
tvori Prilohu €. 1 tejto Zmluvy. Poskytovatel sa dalej zavazuje udrziavat uvedené povolenie v platnosti po celd
dobu trvania tejto Zmluvy. Pripadny zanik alebo zru$enie povolenia alebo pozastavenie ¢innosti je Poskytovatel
povinny bezodkladne oznamit Objednavatelovi, pricom Objednavatel méa v takom pripade pravo Zmluvu
vypovedat s okamZitou Oéinnquc'ou ku dfu dorucenia pisomnej vypovede.

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

a) poskytovat Laboratdérne sluzby podlia poZiadaviek Objednévatela uvedenych v objednévke a/alebo na
doruenom biologickom materiali (dalej len ,Vzorky“);

b) dorucit vysledky laboratérnych analyz Vzoriek na prevadzku Objedndvatela najneskér do 21 (slovom:
dvadsatjeden) dni odo dfia 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 mé& Objednavatel pravo od Zmluvy
odstupit;

c) vykondvat laboratdrne analyzy Vzoriek pre potreby Objednavatela v zmysle platnych a G¢innych pravnych
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viaihes pre vase sdavee

predpisov a $tandardnych pracovnych postupov upravujicich tuto oblast sluZieb;

d) vyzdvihnat materidl a vykondvat dopravu Vzoriek v terminoch dohodnutych Zmluvnymi stranami
vrozsahu 1x (slovom: jedenkrat) tyidenne zkaidej Zmluvnymi stranami dohodnutej prevadzky
Objednavatela;

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

f)  prepravit Vzorky v inych terminoch ako su dohodnuté podfa pism. d) tohto odseku za sumu uvedenu v
Cennikuy;

g) zagkolit pracovnikov Objednavatela, ktori budd zodpovedni za odber Vzoriek, techniku odberu
a manipulaciu s odobratymi Vzorkami a ich uskladnenie ohladom tychto Ukonov a dodat pokyny a
$tandardné pracovné postupy tykajlce sa odoberania a manipulacie so Vzorkami; a

h) rozsirif sortiment pondkanych Laboratérnych siuZieb, na vykonavanie ktorych je oprdvneny po vzajomnej
dohode s Objednavatefom formou pisomného dodatku k tejto Zmluve.

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

Clanok IV
Povinnosti Objednavatela

Objednavatel sa pri plneni tejto Zmluvy zavazuje:

a) vykonavat odbery Vzoriek, na ktorych maju byt realizované Laboratérne sluzby podla pokynov
Poskytovatela, ktoré st uvedené v Standardnych pracovnych postupoch zabezpegenych Poskytovatelom;

b) zabezpeéit riadne uskladnenie odobratych Vzoriek vo vhodnych priestoroch avo vyhovujicich
podmienkach v zmysle pokynov Poskytovatela aZ do ¢asu ich prevzatia Poskytovatefom;

¢) kazda Vzorku odoslani na analyzu gitatelne oznatit spdsobom uréenym Poskytovatefom a odovzdat
Poskytovatefovi so spravne vyplnenou pisomnou objednédvkou, ktord bude obsahovat sumar zaslaného
materidlu a identifikaciu pracoviska Objednévatela a ktorej vzor je sicastou Prilohy €. 2 tejto Zmiuvy; a

d) odovzdaf Poskytovatelovi spolu so Vzorkami aj vyplnenu Ziadanku, ktord bude obsahovat presni
$pecifikaciu a identifikéciu biologického materidlu a ktord je stcastou Prilohy €. 3 tejto Zmluvy.

Objednavatel berie na vedomie, Ze Poskytovatel je zmysle platnych pravnych predpisov na Useku ochrany

osobnych Gdajov, najmé nariadenia EU a Rady EU €& 2016/679 o ochrane fyzickych osdb pri spractvani

osobnych udajov o volnom pohybe takychto tdajov (dalej len ,Predpisy na ochranu oU“) opravneny odo dfia

Géinnosti tejto Zmluvy: ,

a) spractvat ako prevadzkovatel osobné Gdaje spolupracujicich osdb Objedndvatela, ktoré budu vystupovat
pri plneni tejto Zmluvy, v rozsahu potrebnom na realizaciu tejto Zmluvy, teda aj bez ich osobitného
sthlasu a na zaklade tejto imluvy; a

b) zabezpeit spractvanie osobnych Udajov na rovnaky ucel aj prostrednictvom svojich sprostredkovatefov
patriacich do skupiny MEDIREX Group, u ktorych bude dbat na ich odbornu, technickd a organizacnd
a personalinu spdsobilost aich schopnost zarudit bezpecnost spracivanych osobnych ddajov, a ktorych
zoznam je uvedeny na webe Poskytovatela.

Zmluvné strany sa zavazujd, Ze pri spracovani osobnych ddajov fyzickych os6b budid postupovat podla platnych
Predpisov na ochranu OU, najmi poutia svoje opravnené osoby o povinnostiach podla Predpisov na ochranu
0U a vykonajt informaéné povinnosti vo¢i dotknutym osobam podla Predpisov na ochranu OU.

Zmluva o poskytovani laboratornych sluZieb v. 01/2023 3




HEMEDlREX GROUP

viake pre vase ydravie,

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.

Objedndvatel zodpovedd za (i) kvalitu odobratej Vzorky, (ii) riadne vypisanie a dorucenie Ziadanky spolu s
dalSimi dokumentami potrebnymi pre Gcely Laboratérnych sluZieb, a (iii) zachovanie poZadovanej kvality
Vzoriek aZ do ich odovzdania Poskytovatelovi.

Objednavatel sa zavdzuje zachovévat ml&anlivost o podmienkach spolupréce podfa tejto Zmluvy, ako aj o
vsetkych skuto€nostiach tykajlcich sa Poskytovatela (najma, nie v3ak vyluéne obchodnej povahy), ktoré mu
boli spristupnené pocas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa mu stali inym sposobom zndme. Povinnost
mianlivosti trvd aj po skonéeni tejto Zmluvy bez éasového obmedzenia. Za porusenie povinnosti mi¢anlivosti
v zmysle tohto odseku Zmluvy sa nepovaZuje zverejnenie tejto Zmluvy a jej priloh v Centralnom registri zmldv
podfa Clanku V ods. 1 tejto Zmluvy.

Clanok v
Platnost a trvanie Zmluvy

Tato Zmluva nadoblda platnost dfiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami a acinnost (i) driom
nasledujucim po dni jej zverejnenia v Centralnom registri zmlav, ak ide o povinne zverejfiovanti zmluvu podia
§ 47a zakona €. 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni neskoréich predpisov (dalejlen , Ob&iansky zakonnik*),
alebo (ii) taktieZ driom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami, ak nejde o povinne zverejiiovani zmluvu podla
Obcianskeho zédkonnika.

Poskytovatel udefuje Objednavatelovi svoj sthlas na zverejnenie tejto Zmluvy, jej buducich dodatkov a faktur
sUvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmlav, ak ide o povinne zverejfiovanu
zmluvu podla Obdéianskeho zakonnika.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze tdto Zmluva sa uzatvara na dobu neuréitt do vyCerpania finanéného limitu
9.999,99 Eur bez DPH.

Tato Zmluva skonéi:
a) vzajomnou pisomnou dohodou Zmluvnych stran ku dfu uvedenému v takejto dohode;

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

¢} odstipenim od Zmluvy niektorej zo Zmluvnych strdn z dévodu podstatného porusenia Zmluvy alebo
opakovaného porusenia podmienok ustanovenych touto Zmluvou s tym, Ze Zmluva sa zru3uje okamihom
dorucenia odstlpenia od Zmluvy druhej Zmluvnej strane, aviak vzmysle § 351 ods. 2 Obchodného
zakonnika si Zmluvné strany plnenia u? zrealizované na zaklade tejto Zmluvy nebudd vracat.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze vypovedna lehota pri vypovedi bez uvedenia vypovedného dévodu je 2 (slovom:
dva) mesiace a zadina plynat od prvého dfia mesiaca nasledujuceho po mesiaci, v ktorom bola pisomn3
vypoved doruéena druhej Zmluvnej strane. V ostatnych pripadoch, kedy tdto Zmluva neurcuje ind vypovedn(
lehotu resp. ak neuruje, Ze Zmluvu moino vypovedat s okamzitou Géinnostou ku dfiu dorucenia pisomnej
vypovede, sa uplatni vypovedna lehota 1 (slovom: jeden) mesiac a zacina plynut od prvého diia mesiaca
nasledujlceho po mesiaci, v ktorom bola pisomnd vypoved dorugena druhej Zmluvnej strane.

Ak ddjde z akéhokolvek dévodu ku skonéeniu tejto Zmluvy, nebude mat této skutoénost vplyv na zavizky
Zmluvnych strén, ktoré z povahy veci maju ostat zachované aj po skonceni Zmluvy, najma zavizky stvisiace s
pripadnou zodpovednostou za $kodu a povinnostou mi&anlivosti.
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Clanok Vi
Zavereéné ustanovenia

Tato Zmluvu moZno menit pod sankciou neplatnosti len po vzajomnej dohode Zmiuvnych stran formou
pisomného dodatku podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

Vietky prava a povinnosti vyplyvajlce z tejto Zmluvy, ako aj vztahy v tejto Zmluve blizsie neupravené, sa riadia
prislu$nymi ustanoveniami Obchodného zakonnika a daldimi vSeobecne zdvaznymi pravnymi predpismi
Slovenskej republiky.

Tato Zmluva ruéi a nahradza akukolvek predchadzajicu zmluvu o poskytovani sluZieb uzatvorenu medzi
Zmluvnymi stranami v oblasti spolupréce pri zabezpeeni Laboratérnych sluZieb podfa tejto Zmluvy.

Poskytovatel nie je opravneny postupit akudkolvek svoju pohladdvku z tejto Zmluvy na tretiu osobu bez
predchadzajuceho pisomného suhlasu Objednévatela. Pisomny sihlas Objedndvatefla s tymto tGkonom je
zarovefi platny len za podmienky, Ze bol na tento Ukon udeleny predchadzajici pisomny suhlas Ministerstva
zdravotnictva SR. Pravny ukon, ktorym bud( postipené pohlfaddvky Poskytovatela vrozpore stymto
ustanovenim, je podla § 39 Obcianskeho zdkonnika neplatny.

Pisomnosti majiice za nésledok vznik, zmenu alebo zanik vztahov podla tejto Zmluvy sa dorucuju osobne,
postovym podnikom alebo kuriérom na adresy Zmluvnych stran uvedené v zéhlavi tejto Zmluvy, pokial nebola
pisomne ozndmenda zmena adresy, inak postacuje dorucenie e-mailom. Pisomnosti sa povazuju za dorucené
diiom ich doru&enia prijemcovi alebo diiom vratenia zasielky odosielatelovi z ddvodu neprevzatia prijemcom
v stanovenej odbernej lehote alebo odmietnutia prevzatia pisomnosti.

Ak sa preukdze, fe niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné alebo nedcinné, nema to za nasledok
neplatnost alebo nedcinnost dalsich ustanoveni Zmluvy, alebo samotnej Zmluvy ako celku, ak je moZzné takéto
neplatné alebo nedéinné ustanovenie oddelit od zvy$ku Zmluvy. V takomto pripade sa Zmluvné strany zavazujd
bezodkladne formou dodatku alebo novou zmluvou nahradit takéto ustanovenie novym tak, aby bol zachovany
Géel sledovany prisludnym neplatnym & ned¢innym ustanovenim v ¢ase jeho prijatia, resp. uzavretia tejto
Zmluvy. Do ¢asu uzatvorenia dodatku platia prislu§né zakonné ustanovenia svojim Gcelom azmyslom co
najblizsie neplatnému &i nedinnému ustanoveniu.

Zmluvné strany sa tymto zavézuju, Ze vynaloZia vietko Usilie, ktoré je od nich mozné spravodlivo poZadovat,
aby doglo k urovnaniu véetkych sporov, rozporov alebo narokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmluvy a v
sGvislosti s fiou zmierom, aZ nasledne bude takyto spor predloZeny na rozhodnutie prislusnému vieobecnému
sudu v Slovenskej republike.

Zmluvné strany ber na vedomie, 7e druhd Zmluvnd strana bude spracovavat osobné Udaje fyzickych os6b
spolupracujucich pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych oséb), a
zavizuju sa uskuto&fiovat takéto spractvanie osobnych tdajov v silade s Predpismi na ochranu ou.

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

Prilohy:

1.

2.
3.
4

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

Vzor objednavky so sumarizéciou biologického materidlu

Vzory Ziadaniek so $pecifikdciou a identifikdciou biologického materialu — Ziadanky FAOO1 a ZPK001
Ponuka transportnych a kultivacnych médii
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Vel pre vase ydravis

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

mg. 1o 7 9 [/
V Bratislave dia__~~ "/ % '27 V Piestanoch dria %/ ‘ / il ‘27
Nemocni
MUDr
Medirex, a.s. Nemocnica AlexandiaWintera, n.o.
Ing. Daniel Rusin, MUDr. Miroslav Jasso,
[Llen predstavenstva riaditey
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MEDIREX a.5. PEZINOK  ©
15 DEC 2027
7’45/?//}5;’@

Statny distav pre kontrolu liediv
Kverna 11, 825 08 Bratislava
Slovenska republika

Bratislava, 13.12.2022
Cislo rozhodnutia: R/2092/2022
Reg. &0 V-13/2022

J0C.: 5960572022

L ———

0000000001232213

Statny Gstav pre kontrolu liediv ako vecne prislusny organ Statnej spravy na konanie
podla ustanovenia § 5 zakona &. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom znenf (d'alej len
,.Spravny poriadok™) a § 129 ods. 2 pism. e) bodu 6 zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o lickoch
a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v platnom zneni (d'ale;
len ,.zakon") v sulade s ustanoveniami § 7 ods. 1 pism. b) bodu 1 a § 8 ods. 3 zdkona, v spravnom
konani o ziadosti ziadatel'a Medirex. a. 5., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, 1CO 35 766
450, v zmysle § 7 ods. 6 zdkona v sicinnosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravneho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchadzanic s lickmi vo vyrobe humidnnych lickov a vyrobe
skuganych humannych lickov po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:
Ziadosti o vydanie povolenia Ziadatela Medirex, a. s.. so sidlom Holubyho 35,
902 01 Pezinok, ICO 35766 450, sa vyhovuje a ziadatel'ovi sa povoluje zaobchadzanie
s liekmi v druhu ¢innosti vyrobe humannych liekov a vyrobe skiSanych humannych liekov.

Statutirny zdstupca:
Ing. Jozef Gavlas, MSc.. narodeny 05.02.1979, bytom Solodnica 618, 906 37 Solosnica.

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

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

Miesto vykenu ¢innosti:
Novozamocka 67, 949 05 Nitra,

Rozsah ¢innosti:
Povolenie sa vydava pre ¢innosti v zmysle ustanovenia § 12 ods. 3 pism. d), f), ods. 4 zdkona,
bliz§ie uvedené v prilohach povolenia & 1a 2.

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




Sucasne sa zruSuje rozhodnutie Statneho Gstavu pre kontrolu lie¢iv & R/91/2019 zo diia
30.04.2019, pravoplatné dna 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 lieckmi vo vyrobe huménnych lickov a vyrobe skiiganych humannych lickov.

Odévodnenie:

Po preskiimani ziadosti Ziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok. ICO
35 766 450 zo dia 03.11.2022, doplnencj 09.12.2022, evidovanej SUKL pod &.: 7923/2022/621
o vydanic povolenia na zaobchddzanic s lickmi vo vyrobe humannych lickov a vyrobe
skadanych huménnych lickov z dévodu zmeny osoby odborného zastupcu za zabezpeéovanic
kvality lickov, spravny organ konstatuje, ze ziadate!’ splnil zdkonom stanovené podmienky na
vydanie povolenia podla ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zakona.

Na zaklade uvedenych skuto¢nosti rozhodol spravny organ tak, ako je uvedené vo vyrokovej
¢asti rozhodnutia,

Podmienky a povinnosti drzitela povolenia na vyrobu huménnych liekov s uvedené v
ustanoveniach §§ 12,15 a 16 zakona.

Poudenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravneho poriadku. Podla
§ 54 spravncho poriadku sa odvolanie poddva na spravnom organe, ktory napadnuté rozhodnutic
vydal. Odvolanie treba podat’ v Iehote 15 dni odo dia oznamenia tohto rozhodnutia na Statny
ustav pre kontrolu lieciv.

Toto rozhodnutie je po nadobudnuti pravoplatnosti v désledku vyuzitia riadneho opravného
prostriedku preskiimatel'né sudom v zmysle zakona ¢. 162/2015 Z. z. Spravny sadny poriadok.

PharmDr. Peter Potalek, PhD., MSec.
riaditel’




PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX 1: MANUFACTURING OPERATIONS

Nazov a adresa miesta vyroby

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

Humanne lieky/Human Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE-LIEKY

~ MANUFACTURING OPERATIONS -
- MEDICINAL PRODUCTS

1.6 Kontrola kvality - ski$anie

1.6 Quahty control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: 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 - skuSanie
dovaZanych liekov

2.1 Quality control testmg of imported
‘medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné lieky

I Microbiological: sterility
>

2.1.
2. 1.2 Microbiological: non-sterility




PRILOHA 2: VYROBNE OPERACIE PRE SKUSANE LIEKY

ANNEX 2: MANUFACTURING OPERAT
PRODUCTS

Nazov a adresa micsta vyroby

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

IONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL

Skosané licky na huménne lieky/Human Investigational Medicinal Products

1 VYROBNE OPERA“'

1.6 Kontrola kvallty skusame

. MANUFACTURING OPERATIONS -
:‘MEDICI"NAL PRODUCTS .

1.6 Quality control testing

1.6.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
1.6.2 Mikrobiologické skusky. nesterilné licky

1.6.1 Microbiological: sterility
1.6.2 Microbiological: non-sterility

2 DOVOZ LIEKOV

13 IMPORTATION OF MEDICINAL

. ; - PRODUCTS ;
2.1 Kontrola kvahty - skusame 2.1 Quality control testing of imported
dovaZzanych liekov = medicinal products

2.1.1 Mikrobiologické skusky: sterilné lieky
2.1.2 Mikrobiologické skusky: nesterilné licky

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility




Notifikacia o doruceni k Vydanie
povolenia spoloCnosti Medirex, a. s.

Odosielatel a prijimatel

Identifikator odosielatela 1 ico://sk/00165221

Identifikator prijimatela | ico://sk/35766450

Informacie o doruc¢ovani

Datum uloZenia spravy | 13.12.2022 14:03:32
Ulozna lehota (po&et 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 doruovani spravy sa uplatfiuje fikcia

doruCenia. Po uplynuti datumu dorucenia
a neprevzati spravy sa doruCovana sprava
povaZuje za dorucenu.

rilohy

riloha

||

Identifikator elektronického dokumentu t 6eal0c500-d8ec-47df-83f8-52fc64266¢f5

Nazov elektronického dokumentu i Dokument.asice




Vseobecna agenda - rozhodnutie
do vlastnych rik s fikciou dorucéenia

Seobecna agenda - rozhodnutie do viastnych ruk s fikciou doruéenia

“redmet h/ydanie povolenia spolonosti Medirex, a. s.

Text V prilohe posielame rozhodnutie




Objednavka testovania vzoriek
Medirex, a. s., ¢len MEDIREX GROUP

Usek farmaceutického skugania a mikrobioldgie Ziv. prostredia
Novozamocka 67, 949 01, Nitra, +421 35 2829870

L

MEDIREX

Datum zaslania vzoriek:

TEL. CISLO:

OBJEDNAVAJUCE PRACOVISKO:

VEDUCI PRACOVNIK:

PRACOVNIK ZODPOVEDNY ZA ODOVZDANIE VZORIEK
MENQO A PRIEZVISKO (palickoVym PiSIOML): c.cceceeereriereseessscresessssanerssesssssessassesssesesesesesesssssssssasessssessasas

PODPIS

PECIATKA

Pocet
zaslanych

| vzoriek




‘ Ziadanka vjkonov
A Farmaceutické skuSanie

Vypliiat paliékovym pismom tmavym perom.

.::MEDIREX GROUP

VAN prE ViESE G

Medirex, a.s., ¢len MEDIREX GROUP

Laboratérium kontroly liekov autorizované SUKL
Novozamocka 67, 949 05 Nitra-Horné Krikany

tel: +421 35 2829870

Nézov
zakaznika:

datum
objednavky:

LTI

Poznamka

Kontaktna 1
osoba:

E-mail: L

Tel.: l

Pegiatka a podpis

Cislo (oznagenie)
vzorky/ Sarze

Popis vzorky

Datum odberu
Rovnaké datumy [_]

Laboratdrne cislo
(vypini laboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

/61.002,15.3.23

Jazyk vysledkového protokolu: || Slovensky

[ ] Anglicky




Usek farmaceutického skiisania a mikrobiolégie Zivotného prostredia

g Clen

-2« MEDIREX GROUP

Centralne laboratérium, Novozamocka 67, 949 05 Nitra

Ponuka transportnych a kultivaénych médii

- Odberovy tampén s transportnym médiom Amies
- KACO - Agar krvny &. 4 so 7 % baranej krvi (Columbia)
- SABM - Agar podla Sabourauda so 4 % glukdzy a s chloramfenikolom

- TG - Bujén tioglykolatovy
- TSB - Bujén trypténovo-séjovy

Vselke pre vase (draves

- Testovacia p&da na kontrolu Géinnosti otvorenych germicidnych Ziari€ov (UV-lamp)

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

Korespondenéna adresa

Medirex, a.s., ¢len MEDIREX GROUP

Galvaniho 17/C + P.0.BOX 143 + 820 16 Brafislava
telefon +4212208 29111 « fax +421 2 208 29 112
info@medirex.sk + www.medirexgroup.sk

ICO: 35 766 450 - DIC: 2020204340 + IC DPH: SK2020204340
Bankové spojenie 1032584009/1111 UniCredit Bank Slovakia a, s.
SWIFT kod: UNCRSKBX, IBAN: SK28 1111 0000 0010 3258 4009
Spolonost Je zapisana v OR Okresného stdu BA |, odd.; Sa,
viozka ¢. 4185/B

1509001

Sidlo
Medirex, a.s., ¢len MEDIREX GROUP
Holubyho 35 « Pezinok 902 01




