Zmluva
¢islo 226/2011

o poskytovani vySetreni na overenie sterility
uzavreta podla §269 ods. 2 zakona &. 513/1991 Zb. Obchodny zakonnik

v zneni nasledujucich zmien a doplnkov

(dalej len ,Zmluva®)

Preambula

Zmluvné strany uzatvaraju zmluvu s ciefom rozvijat' vzajomnu spolupracu pri hlavnom
predmete ich &innosti, ktorym je poskytovanie zdravotnej starostlivosti. Laboratéria
spoloénosti HPL spol. s r.o. su akreditované Slovenskou narodnou akreditatnou sluzbou
a splfiaju poziadavky normy ISO/IEC 17025:2005, o Gom sved&i osvedéenie o akreditacii,
ktoré je zverejnené na internetovej stranke poskytovatela. Pracovisko spolo¢nosti HPL spol.
s r.0. v Komarne je na zaklade povolenia Statneho Ustavu pre kontrolu liediv (&islo povolenia
$-10/10) schvalené ako kontrolné laboratérium na vykonavanie farmaceutického skusania
a zaroven toto laboratérium splia podmienky Spravnej vyrobnej praxe, ktoré su ustanovené
v smernici 2003/94/ES, o ¢om sveddi Certifikat o dodrziavani spravnej vyrobnej praxe

Obchodné meno:
Sidlo:

Zastupca spoloénosti:

ICo:

DIC:

DIC DPH:
Registrovana v :
Bankové spojenie:
Cislo G&tu:
Telefén ;

Fax:

E-mail ;

Web:

a

Nazov:
Sidlo :
Zastupca :

vyrobcom.

Clanok 1
Zmluvné strany

HPL spol.sr. o.

Istrijska 20, 841 07 Bratislava

MUDr. Juraj Hanzen, konatel a spinomochenec
35692 448

2020861656

nie je platcom DPH

OR OS Bratislava I., odd.: Sro, vioZka Cislo: 11184/B
TATRA banka a.s.

2624080810/1100

00421-2-69202912, 00421-2-69202911
00421-2-69202902

sekretariat@hpl.sk

www.hpl.sk

(dalej len ,poskytovatef*)

Nemochnica s poliklinikou Prievidza
Nemocnicna 2, 972 01 Bojnice
MUDr. Ladislav Gerlich, MPH - riaditel




ICO: 17335795

DIC: 2021163276

DIC DPH: SK2021163276

Registracia : prispevkova organizéacia TSK, ZL T/2003/01314-3 z 2.1.2003
Bankové spojenie: VUB Prievidza

Cislo u&tu: 28133382/0200

Telefdn: 046 /543 06 19

FAX: 046 / 541 66 19

internet: riaditel@hospital-bojnice.sk

(dalej len ,objednavatef*)

Clanok 2
Predmet Zmluvy

1. Poskytovatel sa zavéazuje pre objednavatela poskytovat' vySetrenia na overenie sterility
podfa podmienok uvedenych vZmluve na zaklade objednavky objednavatela
a objednavatel sa zavazuje platit za poskytnuté vySetrenia na overenie sterility
poskytovatefovi cenu uréenu podia Zmluvy.

2. VySetreniami na overenie sterility sa pre Gcely Zmluvy rozumeju:
a) kontrola dezinfekcie koze v mieste vpichu — stery v mieste vpichu
b) skusky sterility — transfuzny pripravok
¢) skusky sterility — transfizny pripravok po reakcii
d) monitorovanie pracovnych povrchov — metédou sterov (kvalitativne stanovenie)
e) monitorovanie pracovnych povrchov — pouzitim odtlatkovych platni na kultivaciu

baktérii (kvantitativne a kvalitativne stanovenie).

(dalej spolu len ,,vy$etrenia na overenie sterility)

Clanok 3
Cena a platobné podmienky

1. Objednavatel je povinny zaplatit poskytovatelovi za vySetrenia na overenie sterility cenu
uréent podfa cennika, ktory tvori prilohu ¢&islo 1 Zmluvy. Cena za dopravu vzoriek je
zahrnutd v cene predmetného vySetrenia na overenie sterility, okrem ustanovenia ¢l. 4
ods. 3 pismena f) Zmluvy.

2. Cena za vykonané vysetrenia na overenie sterility je splatna mesacne. Cena sa bude
uhradzat na zaklade riadnej faktiry s naleZitostami dafiového dokladu. Poskytovatel
vystavi fakturu po uplynuti daného kalendarneho mesiaca a zasle ju objednavatelovi.
Objednavatel je povinny fakturu uhradit do 14 dni odo dita jej vystavenia a dorucenia,
prednostne bezhotovostnym prevodom na Ucet poskytovatela uvedeny na faktire.

3. V pripade, Ze cena za vykonané vySetrenia na overenie sterility nebude uhradend riadne
a v&as, poskytovatel ma narok na zmluvn( pokutu vo vyske 0,05 % z diznej diastky za
kazdy aj zaCaty der omeskania.




Clanok 4
Povinnosti poskytovatefa

1. Poskytovatel je povinny poskytovat vySetrenia na overenie sterility za podmienok
dohodnutych v Zmluve s odbornou starostlivostou avsulade s platnymi pravnymi
predpismi, v opa&nom pripade zodpovedéa objednavatefovi za pripadnu $kodu, ktora méze
takto objednavateflovi vzniknut.

2. Poskytovatel tymto vyhlasuje, Ze ku dilu uzavretia Zmluvy je drZitefom povolenia Statneho
astavu na kontrolu liegiv SR (dalej len ,SUKL“)- Cislo povolenia: 5-10/10, ktorého képia
tvori prilohu &islo 6 Zmluvy. Pripadny zanik alebo zru$enie povolenia alebo pozastavenie
ginnosti je poskytovatel povinny bezodkladne ozndmit objednavateflovi, pricom
objednavatel ma v takom pripade préavo od Zmiuvy odstipit.

3. Poskytovatel sa pri plneni Zmluvy zavézuje:

a) Poskytovat vySetrenia na overenie sterility podfa ndleZitych poZiadaviek
objednavatela uvedenych v objednavke na biologickom materialy (vzorkach)
poskytnutych objednavatefom (dalej len ,,material”).

b) Doruéit vysledky vySetreni na pracoviska objednévatela najneskér do 16 dni odo dita
prevzatia materidlu poskytovatefom. V pripade zistenej pozitivity vzorky je
poskytovatel povinny objednavatela informovat ihned telefonicky.

c) Vykonavat vysSetrenia pre potreby objednavatela vzmysle platného Eurépskeho
liekopisu a ostatnych platnych a ucinnych pravnych predpisov upravujucich tato
oblast sluzieb.

d) Vyzdvihnit materidl a vykonavat dopravu vzoriek odobratého materialu do svojich
laboratérii v terminoch uvedenych v prilohe &islo 2 Zmiuvy.

e) Poskytovat' objednavatelovi na odber vzoriek sterov koZe v mieste vpichu a na odber
vzoriek sterov zpracovnych pléch tampény s transportnym médiom ana
mikrobiologickt kontrolu &istoty ovzdusia kultivaZne pody.

f) Prepravit vzorky vinych terminoch ako vterminoch uvedenych v prilohe ¢éislo 2
Zmluvy podfa naleZitych poziadaviek objednavatela za podmienky uhrady
dodatoéného poplatku za odjazdené kilometre (kilometrového) v zmysle cennika,
ktory je prilohou &islo 1 Zmiuvy.

g) Zaskolit pracovnikov objednavatela, ktori budu zodpovedni za odber vzoriek,
techniku odberu a manipuldciu s odobratymi vzorkami a ich uskladnenie ohladnom
tychto Ukonov.

Clanok 5
Povinnosti objednavatela

1. Objednavatel sa pri pineni Zmluvy zavézuje:

a) Vykonavat odbery materidiu podfa pokynov poskytovatefa, ktoré su uvedené v
§tandardnych pracovnych postupoch zabezpetenych poskytovatefom.

b) Kazdy material odoslany na vySetrenie C(itatelne oznalit spbsobom uréenym
poskytovatelom a odovzdat ho poskytovatefovi so spravne vyplnenou pisomnou
objednavkou, ktora bude obsahovat sumar zaslaného materialu a identifikaciu
pracoviska objednavatela, a ktorej vzor tvori prilohu €. 3 Zmluvy.




1.

c) Odovzdat poskytovatelovi spolu s materidlom ivyplneni Ziadanku, ktor4 bude
obsahovat presnt $pecifikaciu a identifikaciu materialu, a ktora tvori prilchu & 4
Zmiuvy.

Clanok 6
Platnost, G&innost a suhlas so zverejnenim Zmluvy

Zmluva nadobtda platnost a uginnost' diiom jej podpisu oboma zmluvnymi stranami.

2. Vpripade, e sa Zmluva zverejiuje v Centralnom registi zmldv, Zmluva
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»

o

2

~

nadobtida G&innost diiom nasledujticim po dni jej zverejnenia v Centrainom registri zmitv
vedenym Uradom viady Slovenskej republiky v stlade so zakonom ¢&islo 546/2010 Z. z.,
ktorym sa dopliia zakon &islo 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik v zneni neskorsich
predpisov a ktorym sa menia a dopliaju niektoré zakony (dalej len ako ,Zakon").

V pripade, Ze sa Zmluva zverejfiuje na webovom sidie objednavatela, Zmluva nadobtda
aginnost diiom nasledujlicim po dni jej zverejnenia na webovom sidle objednavatela
v stilade so Zakonom.

. V pripade postupu podfa ods. 2 alebo 3 tohto Clanku Zmluvy, poskytovatel udefuje

objednavatelovi svoj suhlas na zverejnenie Zmiuvy, jej buducich dodatkov a faktar
stvisiacich so Zmluvou na jeho webovej stranke a v Centralnom registri zmidv.

Clanok 7
Zaveredné ustanovenia

Zmluva sa uzatvara na dobu neurgitu.

Zmiuva mdze zaniknut:

a) Dohodou zmluvnych stran.

b) Vypovedanim Zmiuvy ktoroukolvek zo zmluvnych stran aj bez uvedenia dévodu.
Vypoved musi mat pisomnu formu amusi byt riadne doruéena druhej zmluvnej
strane. Vypovedna lehota je tri mesiace a zagne plynat prvym diiom kalendarneho
mesiaca nasledujlceho po dorugeni vypovede druhej zmluvnej strane.

c) Odstupenim od Zmluvy ktoroukolvek zo zmiuvnych stran z dévodov ustanovenych
zékonom alebo dojednanych v Zmiuve. Odstipenim Zmiuva zanika okamihom, ked
bolo pisomné odstupenie od Zmluvy doru¢ené druhej zmluvnej strane. Zmluvné
strany sa pre pripad odstipenia od Zmiuvy dohodli, ze nie su povinné vracat si
navzajom pinenia, ktoré si poskytli podla jednotlivych giastkovych objednavok na
zaklade Zmluvy.

. Zanik Zmluvy nema vplyv na povinnost zmluvnych stran alebo ich nastupcov vysporiadat

vzéjomné zévazky vzniknuté pred diiom zéniku zmluvného vztahu.

Zmluvné strany vyhlasuji, 2e na ich vzajomny zévézkovy vztah sa poZiju ustanovenia
Obchodného zakonnika.

Zmluva je vyhotovena v dvoch rovnopisoch, z ktorych kazdy ma platnost originalu a
kazda zo zmluvnych stran dostane jeden rovnopis.

Akékolvek zmeny alebo doplnenia k Zmluve je moZné vykonat' len po vzajomnej dohode
zmiluvnych stran, a to formou pisomného dodatku ku Zmluve.

Véetky prilohy Zmiuvy tvoria jej neoddelitefnu sudast, okrem prilohy &islo 2, ktoru
poskytovatel méze so suhlasom objednavatefa, kedykolvek zmenit.
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8. Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmiuvu pozorne preditali, jej obsahu porozumeli a ten
predstavuje ich skuto&nu a slobodnu volu zbavenu akéhokofvek omylu. Svoje prejavy vble
obsiahnuté v Zmluve zmluvné strany povazuju za uréité a zrozumitelné, vyjadrené nie
vtiesni anie za napadne nevyhodnych podmienok. Zmluvné strany na znak svojho
sthlasu s obsahom Zmluvy tito Zmluvu podpisali.

Prilohy :

Cennik vy$etreni (sluzieb) pre transfuziologické oddelenia nemocnic

Uréenie terminov na zber vzoriek od objednavatefa

Vzor objednavky so sumarizaciou materialu na vySetrenie sterility

Vzor Ziadanky so $pecifikaciou a identifikaciou materidlu na vySetrenie sterility
Certifikat o dodrziavani zasad spravnej vyrobnej praxe vyrobcom ¢.
SK/001V/2011

6. Rozhodnutie SUKL zo dita 10.12.2010, &lslo povolenia: $-10/10

SISl

Za a v mene poskytovatefa na Za a v mene objednavatefa:
zaklade plnej moci
udelenej dfia 25.11.2010:




s HPLspol. s r.0. ® Istrijskd 20 e P.O.8BOX 106 & 84107, Bratislava 43 Zapisand v OR 05 BA1 vioika &. 11184/B e 1€0: 35 692 448 ¢ DIC: 20 208 61 656
B o Tel #4212 69 202 912 o Fax +421 2 69 202 502 » Mobil +421 905 430 179 e sekretariat@hpl.sk o www.hpl.sk
o Cislo utu: 262 408 0810/1100 (Tatra banka) e IBAN: SK20 1100 0000 0026 2408 0810 » SWIFT: TATRSKBX

Cennik vysetreni (sluzieb) pre
transfaziologické oddelenia nemocnic
platny od 01. 04. 2011

Ceny za vy$etrenia na kontrolu sterility krvnych pripravkov, sterov v mieste vpichu v laktovej
jamke, kontrolnych sterov a otlagkov z pracovnych pléch sa stanovuju dohodou nasledovne:

Kéd Nazov vysetrenia C;lr};v
TSO01 | Kontrola dezinfekcie koZe v mieste vpichu - ster v mieste vpichu 3,98
TS 02 | Skuska sterility — transfizny pripravok za kazdd vzorku 5,47
TS03 | Skuska sterility — transfazny pripravok po reakcii za kazdu vzorku 8,29
TS04 | Monitorovanie pracovnych povrchov - metédou sterov za kazdu vzorku

(kvalitativne stanovenie) 6,04
TS05 | Monitorovanie pracovnych povrchov — pouZitim otlatkovych platni na

kultivaciu baktérif za kazdu vzorku (kvantitativne a kvalitativne stanovenie) 7,97
TS 07 | Mimoriadna preprava mimo dohodnuté mesaéné zvozy - cena za 1

kilometer 0,43
TS 08 | Monitorovanie pracovného ovzdusia pasivne ~spadovou metddou za kazdu

vzorku (kvantitativne a kvalitativne stanovenie) 6,04




¢ HPL spol. s r.0. e Istrijsk3 20 @ P.O.BOX 106 » 84107, Bratislava 49  Zapisand v OR OS BA1 viotka & 11184/8 @ 1€0: 35 692 448 e DI 20 208 61 656
o Tel. +421 2 69 202 912 o Fax +421 2 69 202 902 ¢ Mobil +421 905 430 179 ¢ sekretariat@hpl.sk ¢ www.hpl.sk
o Lislo Gétu: 262 408 0810/1100 (Tatra banka) ¢ IBAN: SK20 1100 0000 0026 2408 0810 ® SWIFT: TATRSKBX

Priloha &islo 2

Uréenie terminov na zber vzoriek od objednavatefa

Den v tyzdni Zabezpecenie zberu vzoriek
pondelok ano
utorok ano
streda ano

Stvrtok ano
piatok ano
sobota nie

nedela nie




Ziadanka vykonov nehradenych zo zdravotného poistenia

v laboratoriu HPL spol. s r.o.
Meder&ska 39, 945 01, Komarno, 035/7704 498

kontrolné laboratérium autorizované SUKL, rozhodnutie &. $-10/10

Datum odberu vzoriek

00 00 D000

Peciatka objednavatela:

Datum prijatia vzoriek

U0 00 0000

Podpis:

Poradové &slo - Popis vzorky Poznamka

protokolové &islo
objedndvatel’a

Protokolové
Cislo HPL
spol. s r.o.

1/

2/

3/

4/

5/

6/

7/

8/

9/

10/

11/

12/

13/

14/

15/

16/

17/

18/

19/

20/

Pre fakturaciu zaroveii prosime zosumarizovat’ poCty poZadovanych vySetreni na tlacive
Objednavka vySetreni na overenie sterility




o HPL 8pol. g r.0. e Istrijska 20 « P.O.BOX 106 e 84107, Bratislava 49 e Zapisana v OR OS BA1 viozka & 11184/B » ICO: 35 692 448 « DIC: 20 208 61 656
» Tel. +421 2 69 202 912 o Fax +421 2 69 202 902 » Mobil +421 905 430 179 # sekretariat@hpl.sk e www.hpl.sk
» Cislo G&tu: 262 408 0810/1100 (Tatra banka) » IBAN: SK20 1100 0000 0026 2408 0810 ¢ SWIFT: TATRSKBX

Datum zaslania vzoriek: ...........coooviiiiiiil,

OBJEDNAVKA

vysSetreni na overenie sterility

Objednavajice pracovisko: ................................

..................................

..................................

Pracovnik zodpovedny za odovzdanie vzoriek

Meno a priezvisko (pali€kovym pismom)

Razitko

tel. &0 e,

TS 01

Kontrola deZ|féKC|e koze v mieste vpichu —
ster v mieste vpichu

TS 02

Skaska sterility — krvnych liekov

TS 03

Skuska sterility zbytku transfizneho pripravku
po reakcii

TS 04

Monitorovanie povrchov - kontrola
dekontaminacie — pracovné plochy — metodou
sterov

TS 05

Monitorovanie povrchov - kontrola
dekontaminacie — pracovné plochy — metédou
odtlagkov

Vypinené tladivo slizi pre spolo¢nost HPL spol. s r.o. ako podklad pre fakturaciu.




STATNY USTAV PRE KONTROLU LIECIV
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 26
Slovenska republika

STATE INSTITUTE FOR DRUG CONTROL
Kvetna 11, 825 08 Bratislava, Slovak Republic

Certifikat &. (Certificate No.): SK/001V/2011

~ CERTIFIKAT ODODRZIAVANI
SPRAVNEJ VYROBNEJ PRAXE VYROBCOM

CERTIFICATE OF GMP COMPLIANCE OF A MANUFACTURER
Cast' 1 (Part 1)

- Vydané po ingpekcii podla glanku 111(5) Smernice 2001/83/ES
[ssued following an inspection in accordance with Art. 11 1(5) of Directive 2001/83/EC

Kompetentny organ Slovenskej republiky osvedtuje, Ze:
The competent authority of Slovakia confirms the:following:

Vyrobca/Manufacturer
HPL spol. s r.o., Istrijska 20, 841 07 Bratislava, Slovenska republika

Miesto vykonu &innosti/Site address
HPL spol. s r.0., Mederéska 39, 945 01 Komarno, Slovenska republika

bol kontrolovany podla nérodného kontrolngho programu v sGvislosti s Rozhodnutim Staineho dstavu
pre kontrolu liediv &. §-10/10 a povoleniami vyroby, v ktorych je organizacia uvedend ako zmluvné
kontrolné laboratérium, podfa &lanku 40 Smernice 2001/83/ES a &lanku 13 Smernice 2001/20/ES
implementovanej do nasledujicej narodne;j legislativy:

7Zakon NR SR &. 140/1998 Z.z. o liekoch a zdravotnickych pomédckach v zneni neskorsich predpisov
aVyhlatky MZ SR ¢&. 274/1998 Z.z. o po¥iadavkach na spravnu vyrobni prax a spravnu velkodistribuén(
prax vzneni neskorsich predpisov;

has been inspected under the national inspection programme in connection with Decisions of the State institute for
Drug Control No. %.10/10 and manufacturing authorisations, where the company is listing as a site of QC testing,
with Art. 40 of Directive 2001/83/EC and Art. 13 of Directive 2001/20/EC transposed in the following national
legislation:

Act. No. 14071998 Coll. on Medicines and Medical Devices, as amended later and Decree of the Ministry of Health
of the Stovak Republic No. 274/1998 Coll. on Requirements for the Good Manufacturing Practices and Good
Distribution Practices as amended later.

Podla poznatkov ziskanych potas poslednej  in¥pekcie tohto vyrobey, ktord bola vykonand
01.- 02.jina2010, sa uzndva, Ze spliia podmienky Spravnej vyrobnej praxe, ktoré si stanovené
v Smemici 2003/94/ES.




on June 0102, 2010, it is considered, that it complies with The principles and guidelines of Good Manufacturing
‘Practice laid down in Directive 2003/94/EC.

Tento certifikat sa vzt'ahuje na stav vyrobného miesta v &ase vys¥ie uvedenej indpekcie a ak uplynuli _vi’ac
ako tri roky od datumu tejto inSpekeie nemusel by spolahlivo odréZat’ splnenie padmienok. Po tomto &ase
by sa malo konzultovat’ s vydavajicou autoritou. Pravost’ tohto certifikatu mobze: byt overend

From the knowledge gain during inspection of this manufacturer, the latest of ‘which was conducted

vydévajlicim organom.

This certificate reflécts the status of the manufacturing site at the time-of the inspection ioted above:and should aot

be: relied upon to reflect the compliance status if more than three years have elapsed since the date of that inspection,
after which time the issuing authority should be consulted. The authenticity of this certificate may be verified with
the issuing authority.

Cast' 2 (Part 2)

Huméanne licky/Human Medicinal Products
X skiasané lieky na humanne pouZitie / Human Investigational Medicinal Products
1. V§robné operdcie 1. Manufacturing operations
1.6 Kontrola kvality 1.6 Quality control testing

| 1.6.1. Mikrobiologické: sterilné | 1.6.1. Microbiological: sterility
1.6.2. Mikrobiologické: nesterilné 1.6.2. Microbiological: non-sterility
2. Dovoz liekov 2. Importation of *mefvl"i‘cinal_vvproducts _ I. ~
2.1 Kontrola kvality 2.1 Quality control testing
2.1.1. Mikrobiologické: sterilné 2.1.1. Microbiological: sterility

| 2.1.2. Mikrobiologické: nesterilné 2.1.2 Microbiological: non-sterility

Certifikat bol vydany 17.01.2011
Thie certificate was issued on January 17, 2011
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