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ZMLUVA O POSKYTOVANiI LABORATORNYCH SLUZIEB
v
uzatvorena medzi G Jﬂ/ZOZ.éVfVOC/
Medirex, a.s.
so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok
zapisana v Obchodnom registri Mestského stidu Bratislava Ill, oddiel: Sa, vloZka ¢.: 4185/B
ICO: 35 766 450

DIC: 2020204340 Doc.: 37274/2024

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

konajuca: Ing. Daniel Rusin, ¢len predstavenstva " I” |” IH ” " I”
(dalej len ,Poskytovatel™)

2 0000000001345754
Nérodny onkologicky tstav

so sidlom Klenova 1, 833 10 Bratislava

ICO: 00 165 336

DIC: 2020830108

IC DPH: SK2020830108

konajuca: Ing. Tomas Alscher, MPH, riaditel

kontaktny e-mail, telefonne Cislo: erika.bohmova@nou.sk, +421 947 923 373

(dalej len ,Objednavatel™)

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

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

Clanok |
Predmet Zmluvy

1. Poskytovatel sa zavdzuje vykonavat pre Objedndvatela sluZby za podmienok uvedenych v tejto Zmluve a na
zdklade objednavky Objednavatela a Objednavatel sa zavdzuje platit Poskytovatelovi za poskytnuté sluiby
odmenu urcenu v tejto Zmluve,

2. Laboratérnymi sluzbami poskytovanymi Poskytovatelom sa pre ucely tejto Zmluvy rozumeju:

a) skuasky sterility;

b) mikrobiologické laboratérne skusky vzoriek odobranych z povrchov aovzdudia: (i) uréenie
mikrobiologickej kontaminacie ovzduSia metddou pasivnej sedimentdcie (spadu), (i) urlenie
mikrobiologickej kontamindcie ovzduSia aktivnhou metddou (aeroskopom), (iii) uréenie
mikrobiologickej kontamindcie povrchov sterom alebo (iv) urenie mikrobiologickej kontaminacie
povrchov odtlackom;

c) mikrobiologicka kontrola Gcinnosti germicidnych ziaricov; alebo

d) iné mikrobiologické laboratérne skusky podla cennikov a na zaklade poZiadavky Objednavatela.

(dalej spolu len , Laboratérne sluzby*)

Clanok 11
Cena a platobné podmienky

1. Odmena za poskytnuté Laboratdrne sluzby bude urcena na zédklade cennikov Poskytovatela platnych v ¢ase
objednania Laboratérnych sluZieb, ktoré sa dostupné na webe Poskytovatela
https://www.medirex.sk/lekar/cennik (Cennik — Kontrola prostredia a Cennik — Farmaceutické skisanie)

Zmluva o poskytovani laboratdrnych slufieb v. 01/2023



.1*MEDIREX GROUP

viako pee vase sdravee

(dalej spolu len ,Cennik”). Cena za zmluvni dopravu vzoriek k Poskytovatelovi je zahrnuta v cene
predmetnej Laboratérnej sluzby.

2. Zmluvné strany sa zéroven dohodli na tom, Ze Poskytovatel poskytne Objednavatelovi zlavu na Laboratérne
sluzby s Cennikovym kédom K103, K111 a K106, K107 vo vyske 15 % (slovom: pdtndst percent) z ceny
tychto Laboratérnych sluZieb uvedenej v Cenniku.

3. Poskytovatel si vyhradzuje pravo na zmeny Cennika kedykolvek pocas trvania platnosti tejto Zmluvy bez
potreby osobitného upozornenia Objednévatefa na takéto zmeny. Objedndvatel je povinny za tymto
ucelom priebeine sledovat web Poskytovatela. V pripade zmien Cennika, s ktorymi Objednavatel nesuhlasi,
je opravneny vypovedat tato Zmluvu s okamiitou G&innostou ku diiu doruéenia pisomnej vypovede. Ak
Objednavatel neprejavi vyslovny nesthlas s Cennikom platnym v ¢ase objednania Laboratérnych sluZieb,
md sa za to, Ze s nim suhlasi a je prefiho zdvaznym.

4. Odmenu za poskytnuté Laboratérne sluzby bude Objednavatel uhradzat Poskytovatelovi spitne za
predchadzajici mesiac na zaklade faktiry vystavenej Poskytovatefom, a to prevodom na ucet
Poskytovatela, ktory je uvedeny v zahlavi tejto Zmluvy. Splatnost faktary je 60 (slovom: 3estdesiat) dni odo
dna jej dorucenia Objednavatelovi. Poskytovatel je povinny doruéit faktiru Objednavatelovi najneskér do
10. (slovom: desiateho) pracovného dia mesiaca nasledujiceho po poskytnuti fakturovanych
Laboratérnych sluZieb. Prilohou faktiry musi byt képia dodacieho listu (objednavky). Zmluvné strany sa
dohodli, Ze faktury podfa tohto ¢lanku Zmluvy bude Poskytovatel doruZovat Objednévatelovi elektronicky
na e-mailovi adresu: faktury@nou.sk.

5. Faktira musi obsahovat vietky nalefitosti dafového a uctovného dokladu podfla pravnych predpisov
Slovenskej republiky. V pripade DPH budii Zmluvné strany postupovat v stlade s prislunymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky.

6. V pripade, Ze cena za poskytnuté Laboratérne sluzby nebude uhradena riadne a véas, Poskytovatel ma
narok
na lUrok z omeskania v zékonnej vyike.

Clanok 11
Povinnosti Poskytovatela

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

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, Ze ku diiu uzavretia tejto Zmluvy je driitefom povolenia Statneho ustavu na
kontrolu lie¢iv SR (dalej len ,SUKL”) na zaklade rozhodnutia & R/2092/2022 zo diia 13.12.2022, ktorého
kopia tvori Prilohu €. 1 tejto Zmluvy. Poskytovatel sa dalej zavazuje udriiavat uvedené povolenie v platnosti
po celd dobu trvania tejto Zmluvy. Pripadny zanik alebo zruSenie povolenia alebo pozastavenie ¢innosti je
Poskytovatel povinny bezodkladne oznamit Objednévatelovi, pricom Objednévatel ma v takom pripade
pravo Zmluvu vypovedat s okamzitou u¢innostou ku diiu dorucenia pisomnej vypovede.

3. Poskytovatel'sa pri pIneni Zmluvy zavazuje v ramci poskytovania Laboratérnych sluzieb:

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

b)  dorudit vysledky laboratérnych analyz Vzoriek na prevadzku Objednévatela najneskér do 21 (slovom:
dvadsatjeden) dni odo diia prevzatia Vzoriek. V pripade zistenej pozitivity Vzorky je Poskytovatel
povinny Objednédvatefa informovat ihned telefonicky. V pripade opakovaného omeskania
Poskytovatela s dodanim vysledkov laboratérnych analyz Vzoriek v uvedenej lehote ma Objednévatel
pravo od Zmluvy odstupif;

¢) vykondvat laboratérne analyzy Vzoriek pre potreby Objednavatefa v zmysle platnych a Géinnych

Zmluva o poskytovani laborotdrnych slufieb v, 01/2023



o
«»: MEDIREX GROUP
vsella pre vase jdravie
pravnych predpisov a standardnych pracovnych postupov upravujucich tito oblast sluZieb;
d) vyzdvihnat materidl a vykondvat dopravu Vzoriek v terminoch dohodnutych Zmluvnymi stranami

podla potrieb Objednavatela, a to denne od pondelka do piatku kaidy tyiden z kazdej Zmluvnymi
stranami dohodnutej prevadzky Objednavatela;

e) poskytovat Objednavatefovi transportné a kultivatné meédia 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 podla pism. d) tohto odseku za sumu uvedenu
v Cenniku;

g) zaskolit pracovnikov Objedndvatela, ktori budi zodpovedni za odber Vzoriek, techniku odberu
a manipulaciu s odobratymi Vzorkami a ich uskladnenie ohfadom tychto ukonov a dodat pokyny a
Standardné pracovné postupy tykajuce sa odoberania a manipuldcie so Vzorkami; a

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

4. Poskytovatel je povinny umoinit Objednavatelovi vykonanie externého auditu kvality poskytovania
Laboratornych  sluzieb vzmysle poiZiadaviek 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 zavézuje:

a) vykonavat odbery Vzoriek, na ktorych majui byt realizované Laboratérne sluzby podfa pokynov
Poskytovatela, ktoré si uvedené v Standardnych pracovnych postupoch zabezpelenych
Poskytovatelom;

b} zabezpelif riadne uskladnenie odobratych Vzoriek vo vhodnych priestoroch avo vyhovujicich
podmienkach v zmysle pokynov Poskytovatela ai do ¢asu ich prevzatia Poskytovatelfom;

c) kaida Vzorku odoslant na analyzu ¢itatelne oznadif spdsobom uréenym Poskytovatefom a odovzdat
Poskytovatelovi so spravne vyplnenou pisomnou objednavkou, ktora bude obsahovat sumar zaslaného
materidlu a identifikaciu pracoviska Objednavatela a ktorej vzor je sucastou Prilohy €. 2 tejto Zmluvy;
a

d) odovzdat Poskytovatelovi spolu so Vzorkami aj vyplnena Ziadanku, ktora bude obsahovat presnd
$pecifikdciu a identifikaciu biologického materidlu a ktora je sticastou Prilohy €. 3 tejto Zmluvy.

2. Objednavatel berie na vedomie, Ze Poskytovatel je zmysle platnych pravnych predpisov na tseku ochrany
osobnych tdajov, najmé nariadenia EU a Rady EU ¢. 2016/679 o ochrane fyzickych 0sdb pri spractvani
osobnych tdajov o vofnom pohybe takychto tdajov (dalej len ,Predpisy na ochranu OU") opravneny odo
dna ucinnosti tejto Zmluvy:

a) spracuvat ako prevadzkovatel osobné (daje spolupracujicich oséb Objednavatela, ktoré budu
vystupovat pri plneni tejto Zmluvy, v rozsahu potrebnom na realiziciu tejto Zmluvy, teda aj bez ich
osobitného sthlasu a na zéklade tejto Zmluvy; a

b) zabezpelit spracivanie osobnych ddajov na rovnaky ucel aj prostrednictvom svojich
sprostredkovatelov patriacich do skupiny MEDIREX Group, u ktorych bude dbat na ich odborng,
technickt a organizaénu a persondlnu sposobilost a ich schopnost zarucit bezpecnost spracavanych
osobnych (dajov, a ktorych zoznam je uvedeny na webe Poskytovatela.

3. Zmluvné strany sa zavizuju, Ze pri spracovani osobnych udajov fyzickych oséb budu postupovat podla
platnych Predpisov na ochranu OU, najmé pouctia svoje opravnené osoby o povinnostiach podla Predpisov
na ochranu OU a vykonajt informaéné povinnosti vo¢i dotknutym osobam podra Predpisov na ochranu OU.
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4. Objednédvatel je povinny informovat Poskytovatefa ovysledkoch externého auditu vykonaného
u Poskytovatela formou zaslania spravy z auditu do 60 (slovom: $estdesiat) dni od vykonania auditu.

5. Objednavatel zodpoveda za (i) kvalitu odobratej Vzorky, (ii) riadne vypisanie a doru¢enie ziadanky spolu s
dalSimi dokumentami potrebnymi pre tcely Laboratdrnych sluZieb, a (iii) zachovanie pozadovanej kvality
Vzoriek aZ do ich odovzdania Poskytovatelovi.

6. Objednévatel sa zavézuje zachovévat ml€anlivost o podmienkach spoluprace podra tejto Zmluvy, ako ajo
vietkych skutognostiach tykajicich sa Poskytovatela (najma, nie viak vyluéne obchodnej povahy), ktoré mu
boli spristupnené pocas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa mu stali inym spésobom zname. Povinnost
micanlivosti trvd aj po skonteni tejto Zmluvy bez Casového obmedzenia. Za poruienie povinnosti
micanlivosti v zmysle tohto odseku Zmluvy sa nepovaZuje zverejnenie tejto Zmluvy a jej priloh v Centralnom
registri zmliv podfa Clanku V ods. 1 tejto Zmluvy.

7. Akékolvekinformécie vztahujice sa na vysledky Laboratérnych sluzieb Zmluvné strany povazuji za déverné
a nesmu byt spristupnené tretej osobe. Nedodrzanie tohto ustanovenia sa povazuje za podstatné poruienie
Zmluvy.

Clanok vV
Platnost a trvanie Zmluvy

1. Tato Zmluva nadobida platnost diiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami a G&innost (i) diiom
nasledujicim po dni jej zverejnenia v Centrdlnom registri zmldv, ak ide o povinne zverejiovant zmluvu
podla § 47a zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,Ob&iansky
zakonnik”), alebo (ii) taktiez diiom jej podpisu oboma Zmluvnymi stranami, ak nejde o povinne
zverejiiovanu zmluvu podla Obéianskeho zakonnika.

2. Poskytovatel udeluje Objedndavatelovi svoj sihlas na zverejnenie tejto Zmluvy, jej buducich dodatkov a
faktar suvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmluv, ak ide o povinne
zverejfiovanu zmluvu podla Obéianskeho zakonnika.

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

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

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

¢) odstapenim od Zmluvy niektorej zo Zmluvnych strén z dévodu podstatného porusenia Zmluvy alebo
opakovaného poruSenia podmienok ustanovenych touto Zmluvou s tym, ie Zmluva sa zruiuje
okamihom dorucenia odstipenia od Zmluvy druhej Zmluvnej strane, aviak vzmysle § 351 ods. 2
Obchodného zakonnika si Zmluvné strany plnenia uZ zrealizované na zaklade tejto Zmluvy nebudu
vracat.

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze vypovedné lehota pri vypovedi podla tejto Zmluvy je 1 (slovom: jeden) mesiac
a zacina plynut od prvého dria mesiaca nasledujiceho po mesiaci, v ktorom bola pisomna vypoved doru¢ena
druhej Zmluvnej strane, ak tito Zmluva neustanovuje inak.

6. Ak dojde z akéhokolvek dévodu ku skonéeniu tejto Zmluvy, nebude mat tato skutoénost vplyv na zavazky
Zmluvnych strén, ktoré z povahy veci maju ostat zachované aj po skonéeni Zmluvy, najméa zavazky suvisiace
s pripadnou zodpovednostou za $kodu a povinnostou mléanlivosti.
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Clanok VI
Zaverecné ustanovenia

1. Tato Zmluvu moino menit pod sankciou neplatnosti len po vzadjomnej dohode Zmluvnych stran formou
pisomného dodatku podpisaného oboma Zmluvnymi stranami.

2. Vietky prava a povinnosti vyplyvajice z tejto Zmluvy, ako aj vztahy v tejto Zmluve bliZ§ie neupravené, sa
riadia prislusSnymi ustanoveniami Obchodného zdkonnika a dalSimi vieobecne zavdznymi pravnymi
predpismi Slovenskej republiky.

3. Téato Zmluva rusi a nahradza akukolvek predchadzajicu zmluvu o poskytovani sluZieb uzatvorend medzi
Zmluvnymi stranami v oblasti spoluprace pri zabezpeéeni Laboratérnych sluZieb podfa tejto Zmluvy.

4. Poskytovatel nie je opravneny postupit akikolvek svoju pohladdvku z tejto Zmluvy na tretiu osobu bez
predchadzajiiceho pisomného sthlasu Objednavatela. Pisomny sihlas Objednavatela s tymto dkonom je
zaroven platny len za podmienky, Ze bol na tento tkon udeleny predchadzajuci pisomny sihlas Ministerstva
zdravotnictva SR. Pravny ukon, ktorym budu postipené pohladavky Poskytovatela v rozpore stymto
ustanovenim, je podla § 39 Obc¢ianskeho zakonnika neplatny.

5. Poskytovatel sa zavdzuje, Ze neprevedie nijaké prava a povinnosti (zavdzky) vyplyvajlce z tejto Zmluvy,
resp. ich €ast na iny subjekt, neprijme rucenie, nevlozi akikolvek pohladavku alebo pravo z tejto Zmluvy
ako vklad do obchodnej spolo¢nosti, nezriadi na akikolvek pohladavku zaloiné pravo alebo iné pravo tretej
osoby bez predchadzajuceho pisomného suhlasu Objednavatela. V pripade porusenia tejto povinnosti sa
bude povaZovat takyto ukon za neplatny. V pripade porusenia tejto povinnosti Poskytovatefom, je
Objednavatel opravneny od tejto Zmluvy odstupit, a to s u¢innostou odstupenia ku driu, ked bolo pisomné
oznamenie o odstupeni od tejto Zmluvy dorucené Poskytovatelovi, a tym nie je dotknuté pravo na nahradu
skody.

6. Poskytovatel berie na vedomie, Ze jednostranné zapocitanie pohfadavok Poskytovatela voci
Objednavatefovi nie je mozné. Zapocitanie pohladdvok Objednavatela voci Poskytovatelovi je moiné len
na zaklade pisomnej dohody o zapocitani pohladdvok 5tdtu v zmysle § 8 zakona ¢. 374/2014 Z. z. o
pohladavkach $tatu v zneni neskorsich pravnych predpisov.

7. Pisomnosti majuce za nasledok vznik, zmenu alebo zanik vztahov podla tejto Zmluvy sa dorucuju osobne,
postovym podnikom alebo kuriérom na adresy Zmluvnych stran uvedené v zahlavi tejto Zmluvy, pokial
nebola pisomne oznamena zmena adresy, inak postacuje dorucenie e-mailom. Pisomnosti sa povaZuju za
doruéené diiom ich doruéenia prijemcovi alebo diiom vréatenia zasielky odosielatefovi z dévodu neprevzatia
prijemcom v stanovenej odbernej lehote alebo odmietnutia prevzatia pisomnosti.

8. Ak sa preukaie, Ze niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné alebo nedéinné, nema to za nasledok
neplatnost alebo nedéinnost dalsich ustanoveni Zmluvy, alebo samotnej Zmluvy ako celku, ak je moiné
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 uéel sledovany prislusnym neplatnym ¢i nedéinnym ustanovenim v ¢ase jeho prijatia,
resp. uzavretia tejto Zmluvy. Do Casu uzatvorenia dodatku platia prislusné zakonné ustanovenia svojim
ucelom a zmyslom ¢o najblizSie neplatnému ¢i neti¢innému ustanoveniu.

9. Zmluvné strany sa tymto zavizuju, Ze vynaloZia vietko usilie, ktoré je od nich mozné spravodlivo poZadovat,
aby doslo k urovnaniu vietkych sporov, rozporov alebo narokov vzniknutych medzi nimi z tejto Zmluvy a v
suvislosti s nou zmierom, aZ ndsledne bude takyto spor predloZieny na rozhodnutie prislusnému
vieobecnému sudu v Slovenskej republike.

10. Zmluvné strany beru na vedomie, Ze druhd Zmluvna strana bude spracovéavat osobné (daje fyzickych oséb
spolupracujtcich prirealizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného suhlasu danych osdb),
a zavazuju sa uskuto€hovat takéto spractivanie osobnych Gidajov v silade s Predpismi na ochranu OU.
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11. Tato Zmluva, vratane jej priloh ako neoddelitefnych sucasti tejto Zmluvy, je podpisana v 2 (slovom: dvoch)
rovnopisoch, z ktorych kazda Zmluvna strana obdrZi po 1 (slovom: jednom) vyhotoveni.

Prilohy:

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

2. Vzor objednavky so sumarizéciou biologického materidlu

3. Vzory Ziadaniek so Specifikaciou a identifikaciou biologického materidlu — Ziadanky FAOO1 a ZPK0O1
4. Ponuka transportnych a kultivaénych médii

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne precitali, jej obsahu porozumeli a predstavuje ich skutoéni a
slobodni 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 viastnoruéne podpisali:

31 7 -09: 1024

V Bratislave dna V Bratislave dn
Poskytovatel" Objedndvatel:
' Medirex, a.s. Narodny onko[ogickv ustav
‘Ing. Daniel Rusin, Ing. Tomas gscher, MPH
¢len predstavenstva riaditel

Zmluva o poskytovani laboratdrnych sluZieb v. 01/2023



MEDIREX a.s. PEZINOK ]

Statny tistav pre kontrolu lieciv ERTNT

Kvetnd 11, 825 08 Bratislava Doslo dia: 15. DEC. 2027
Slovenskda republika Eviden¢né Cislo: 5—4&/7’/)&;:.’
Bratislava, 13.12.2022 Spisove ¢islo:

Cislo rozhodnutia: R/2092/2022 o .

Reg. ¢.: V-13/2022 ! \__“1“.

J0C.: 59605/2022

]

0000000001232213

Statny Gstav pre kontrolu lie¢iv ako vecne prisluiny orgdn Statnej spravy na konanie
podl'a ustanovenia § 5 zikona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani v platnom zneni (d'alej len
WSpravny poriadok™) a § 129 ods. 2 pism. e) bodu 6 zikona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch
a zdravotnickych pomackach a o zmene a doplneni niektorych zikonov v platnom zneni (d'alej
len ,,zakon™) v sulade s ustanoveniami § 7 ods. I pism. b) bodu 1 a § 8 ods. 3 zdkona, 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 zakona v si¢innosti s ustanovenim § 46 a nasl. Spravncho poriadku
o vydanie povolenia na zaobchadzanic s lickmi vo vyrobe humannych lickov a vyrobe
skasanych humannych lickov po predlozeni potrebnych podkladov rozhodol

takto:

Ziadosti o vydanie povolenia Zziadatel'a Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35,
902 01 Pezinok, ICO 35 766 450, sa vyhovuje a ziadatel'ovi sa povoluje zaobchidzanie
s lieckmi v druhu ¢innosti vyrobe huméannych liekov a vyrobe skia$anych humannych lickov.

Statutirny zistupca:
Ing. Jozef Gavlas, MSc., narodeny 05.02.1979, bytom Solo3nica 618, 906 37 Solosnica.

Odborny zistupea za vyrobu liekov je:
MUDr. Ol'ga Prochazkova, narodeni 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 vykonu ¢innosti:
Novoziamocka 67, 949 05 Nitra.

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

Platnost™
Den zacatia ¢innosti je den nasledujuci po dni nadobudnutia pravoplatnosti tohto rozhodnutia.



Sucasne sa zruduje rozhodnutie Stitncho ustavu pre kontrolu licgiv & R/91/2019 zo dia
30.04.2019, pravoplatné dina 13.05.2019, uvedené pod Reg. ¢. V-13/2019, ktorym bolo
povolené spolo¢nosti Medirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, ICO 35 766 450,
zaobchddzat' s lickmi vo vyrobe huminnych lickov a vyrobe skuganych humannych lickov.

Qddvodnenie:

Po preskimani ziadosti Ziadatel'a Mcdirex, a. s., so sidlom Holubyho 35, 902 01 Pezinok, ICO
35 766 450 zo diva 03.11.2022, doplnencj 09.12.2022, evidovancj SUKL pod ¢&.: 7923/2022/621
o vydanic povolenia na zaobchddzanic s lickmi vo vyrobe humannych lickov a vyrobe
skasanych humannych lickov z dévodu zmeny osoby odborného zistupecu za zabezpecovanic
kvality lickov, spravny organ konStatuje, ze Ziadatel’ splnil zaikonom stanovené podmicenky na
vydanic povolenia podl'a ustanoveni §§ 3, 4, 5, 6 zakona.

Na ziklade uvedenych skutocnosti rozhodol spravny orgin tak, ako je uvedené vo vyrokovej
¢asti rozhodnutia,

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

Poutenie:

Proti tomuto rozhodnutiu moZno podat’ odvolanie podl'a § 53 a nasl. Spravncho poriadku. Podl'a
§ 54 spravncho poriadku sa odvolanie podava na spravnom orgéne, ktory napadnuté rozhodnutic
vydal. Odvolanie treba podat’ v Iehote 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 preskimatel'né sadom v zmysle zikona ¢. 162/2015 Z. z. Spriavny sudny poriadok.

PharmDr. Peter Potiiéek, PhD., MSc.
riaditel




PRILOHA 1: VYROBNE OPERACIE
ANNEX I: MANUFACTURING OPERATIONS

Nizov a adresa micsta vyroby

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

Huminne lieky/Human Medicinal Products

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

]

2 IMPORTATION OF MEDICINAL :
|
2 DOVOZ LIEKOV PRODUCTS |
2.1 Kontrola Kkvality — skiaSanie | 2.1 Quality control testing of imported i
doviaZanych liekov medicinal products i
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




PRILOHA 2: VYROBNE OPERACIE PRE SKUSANE LIEKY
ANNEX 2: MANUFACTURING OPERATIONS OF INVESTIGATIONAL MEDICINAL

PRODUCTS
Nizov a adresa miesta vyroby

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

Skuasan¢ licky na humanne licky/Human Investigational Medicinal Products

1 VYROBNE OPERACIE — LIEKY

1 MANUFACTURING OPERATIONS -
MEDICINAL PRODUCTS

! 1.6 Kontrola kvality - ski¥anie

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

3 IMPORTATION OF MEDICINAL
PRODUCTS

2.1 Kontrola kvality -  skuaSanie
dovazanych lickov

2.1 Quality control testing of imported
medicinal products

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

2.1.1 Microbiological: sterility
2.1.2 Microbiological: non-sterility




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

Odosielatel a prijimatel

Identifikator odosielatela I ico:f/sk/00165221

Identifikator prijimatela | ico://sk/35766450

Informacie o doruc¢ovani

Datum uloZenia spravy I 13.12.2022 14:03:32
Ulozna lehota (pocet dni) | 15
Datum uplynutia dorucenia 1 28.12.2022 23:59:59

prava na dorucenie

Identifikator spravy | f9d3499e-32ca-483c-8d5a-432de1f2d612
Predmet spravy Vydanie povolenia spoloénosti Medirex, a. s.
Typ spravy Doc.GeneralAgendaFiction

Poznamka Pri doru¢ovani spravy sa uplatriuje fikcia

doruéenia. Po uplynuti datumu dorucenia
a neprevzati spravy sa doruCovana sprava
povazuje za dorucenu.

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

Nazov elektronického dokumentu l Dokument.asice




VSeobecna agenda - rozhodnutie
do vlastnych ruk s fikciou dorucenia

Seobecna agenda - rozhodnutie do viastnych rik s fikciou dorucenia

“redmet Vydanie povolenia spolo¢nosti Medirex, a. s. |

Text V prilohe posielame rozhodnutie |




Objednavka testovania vzoriek
’ Medirex, a. s., ¢len MEDIREX GROUP
Usek farmaceutického skisania a mikrobioldgie Ziv. prostredia
Novozamocka 67, 949 01, Nitra, +421 35 2829870

1

MEDIREX

D

Datum zaslania vzorick:

TEL. CISLO:

OBJEDNAVAJUCE PRACOVISKO:

VEDUCI PRACOVNIK:

PRACOVNIK ZODPOVEDNY ZA ODOVZDANIE VZORIEK

MENO A PRIEZVISKO (pali¢kovym pismom):

PODPIS

PECIATKA

--------------------------------------------------------

----------------------------------

Kod Nazov

Pocet
zaslanych
vzoriek




Ziadanka vykonov
Farmaceuticke skusanie

Vypifiaf paliékovym pismom tmavym perom,

W

MEDIREX GROUP

Medirex, a.s., élen MEDIREX GROUP
Laboratdrium kontroly liekov autorizované SUKL
Novozamocka 67, 949 05 Nitra-Horné Krikany

tel: +421 35 2829870

Mhzoy datum : ——

2dkaznika: objednévky: I | | I Petiatka a podpis
Poznamka

Kontaktnd J

osoba:

Emal: | |

Tel: |

Cislo (oznacenie)
vzorky/ Sarze

Popis vzorky

Détum odberu
Rovnaké datumy [

Laboratdrne ¢islo
(vyplni laboratdrium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

of

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Jazyk vysledkového protokolu: [ ] Slovensky

[] Angicky

Ver002,15323



Ziadanks vikonov s e st
Mikrobiologicka -+:MEDIREX GROUP _ Novozamocka 67, 949 05 Nitra-Harné Krskany
kontrola prostredia B tel: +421 35 2820870

WIS TR NS
Vypiiaf paliékovym pismom tmavym perom,

Nazov datum | | | : 3 = — =
zakaznika: objednavky: | | | Pediatka a podpis ]

|
Poznamka |
|

Kontakind L ‘
osoba:

emat | ]

Tel.: l ; | _ —

Cislo (oznagenie) Popis vzorky Détum odberu Laboratérne éislo
vzorky/ Sarze Rovnaké datumy [_]| (vypinflaboratérium)

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Vyhodnotenie vysledkov:
D Cisté priestory D Priestory zdravotnickych zariadeni D Vnutorné priestory budov

|:| Obytné priestory |:| Pobytové priestory D (197 SN
Objednavatel suhlasi, e do vyhodnotenia vysledku laboratérnej analyzy nebude zahrnutd neistota merania.

Ver003.15.7.23



MEDIREX .**MEDIREX GROUP

I I Vselko pre vase dravee

Usek farmaceutického skisania a mikrobioldgie Zivotného prostredia
Centralne laboratérium, Novozamocka 67, 949 05 Nitra

nr

Ponuka transportnych a kultivaénych médi

- Odberovy tampoén s transportnym médiom Amies

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

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

- TG - Bujon tioglykolatovy

- TSB - Bujon trypténovo-sdjovy

- Testovacia péda na kontrolu ucinnosti otvorenych germicidnych Ziariov (UV-lamp)

Vzhladom na exspiranu dobu niektorych médii a zachovanie vhodnych podmienok ich transportu
a uchovavania je v pripade zaujmu potrebné kontaktovat' laboratérium.

[ITII 1509001
Korespondenéna adresa T
Medirex, a.s., élen MEDIREX GROUP 1C0: 35 766 450 + DIC: 2020204340 « IC DPH: SK2020204340
Galvaniho 17/C » P.O.BOX 143« 820 16 Bratislava Bankové spojenie 1032584009/1111 UniCredit Bank Slovakia a. s. Sidlo
telefon +421 2 208 29 111 « fax +421 2 208 29 112 SWIFT kod: UNCRSKBX, IBAN: SK28 1111 0000 0010 3258 4009 Medirex, as., élen MEDIREX GROUP
info@medirex.sk + www.medirexgroup.sk Spoloénost je zapisana v OR Okresneho sidu BA |, odd.: Sa, Holubyho 35 + Pezinok 902 01

vioZka €. 4185/8



