: 4711/2018

|||l

medzi 00000000009485
Predavajtci: Blue Horizon International, a.s.
sidlo: Grosslingova 17, 811 09 Bratislava
ICO: ' 46 734 201
registracia: Obchodny register Okresného stidu Bratislava I, oddiel: Sa, vlozka ¢.: 5568/B
zastupenie: Mgr. Renata Mihalyovd, MBA na zédklade plnej moci
DIC: 2023542664
banka: Vseobecna uverova banka, a.s.
IBAN: SK5502000000003624122851
kontaktné tdaje: Mgr. Rendta Mihalyova, MBA
r.mihalyova@bluehorizonhospital.com
(dalej len ,,Predavajuci”) '
a
Kupujuci: ¢ MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
sidlo: ‘ Jana Bottu 2, 917 01 Trnava, Slovenska republika
ICO: 37 986 805
registracia: Okresny trad Trnava, reg.¢. VVS/NO-85/2007
zastlpenie: MUDr. Pavol Janega, PhD., riaditel
DIC / IC DPH: 2022374805/ SK2022374805
banka: UniCredit Bank Czech Republic and Slovakia, a.s., pobocka zahrani¢nej banky
IBAN: ' SK17 1111 0000 0011 5158 4001
kontaktné udaje: . Michaela Urbanova, michaela.urbanova@ medirexgroupacademy.sk

(dalej len , Kupujuci“) ;
(Predévajuci a Kupujuci spolocne dalej len ,,Zmluvné strany” alebo jednotlivo ,,Zmluvna strana®)

Zmluvné strany uzatvaraju podla § 409 a nasl. zékona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorsich
predpisov (dalej len ,,Obchodny zakonnik“) tito Ramcovu kiipnu zmluvu (dalej len ,Zmluva“):

Clanok 1
Predmet Zmluvy a cena

1. Predavajuci sa zavdzuje dodavat Kupujicemu alebo nim poverenej tretej osobe na zaklade vystavenych
objedndvok Kupujliceho spotrebny material — kmenové bunky (dalej aj pupocnikovi krv) obsahujicu
hematopoetické kmeriové bunky, mesenchymdlne kmerové bunky a endotelidlne progenitorové kmernové
bunky (dalej len ,Tovar”). Cena Tovaru bola dohodnuta tak, ako je uvedené v Cl. 3 tejto Zmluvy, je platna
pocas célej doby trvania tejto Zmluvy a méze byt zmenena len vzajomnou dohodou Zmluvnych stran vo forme
pisomného dodatku k tejto Zmluve.

2.  Predmetom tejto Zmluvy je Uprava vzajomnych vztahov medzi Zmluvnymi stranami vyplyvajicich alebo
suvisiacich s nékupom a doddvkami Tovaru Predavajiucim Kupujicemu.

3. Predavajlci sa touto Zmluvou zavazuje Kupujicemu dodat Tovar vcas, v objedndvanom mnoistve, v akosti
Tovaru, ktord umoziuje Tovar vyuZivat na izolaciu kmefovych buniek, a to na ziklade jednotlivych
Ciastkovych kipnych zmlav uzavretych medzi Zmluvnymi stranami vo forme predlbienia objednavky Tovaru
Kupujucim Predavajucemu v sulade s ustanoveniami tejto Zmluvy a jej akceptdcie Predavajicim (dalej len
,Kupna zmluva“) a previest na Kupujuceho vlastnictvo k dodanému Tovaru.

4. Kupujuci sa touto Zmluvou zavazuje zaplatit Predavajicemu za Tovar podla tejto Zmluvy a prislusnej Kﬁpnej
zmluvy kipnu cenu stanovenu podla Cl. 3 a riadne dodany Tovar od Predavajiceho prevziat.

Clanok 2
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Objednavanie, dodavanie a expiracna doba

Tovar bude Predévajuci Kupujicemu dodévat na zéklade pisomnej Ciastkovej objednavky Kupujuceho vo
forme listu alebo e-mailu, ktord Kupujuci doru&i Predavajucemu pred pozadovanym dodanim Tovaru.
V objednavke budu uvedené identifikatné udaje Kupujiceho, vratane identifikdcie pracovnika Kupujiceho,
ktory objednavku vystavil, ddtum vystavenia objedndvky, nazov, kod, mnozstvo a miesto dodania Tovaru.
Prislu$na Kiipna zmluva je uzatvorena na zaklade tejto Zmluvy pisomnou akceptéciou objednéavky Kupujiceho
Predavajucim vo forme listu alebo e-mailu.

Tovar bude Predévajicim Kupujicemu dodany na zéklade objednavky (vystavenej Ziadanky lekdarom), pricom
lekar v objednavke stanovi presny datum a presny ¢as dodania Tovaru.

Tovar bude Predavajicim dodany Kupujicemu na miesto, vdatume av presnom Case uvedenom
v akceptovanej objednévke — Kiipnej zmluve.

Uprava objemu dodévky Tovaru v zmysle jej zvy3enia alebo znizenia po akceptacii objednavky je moznd len
po vzajomnej dohode Zmluvnych stran pisomne listom alebo emailom.

Predavajuci sa Kupujicemu zavazuje, ze bude Kupujicemu doddvat Tovar, ktory je preparatom od jedného
darcu pupoénikovej krvi, pricom v jednej dodavke Tovaru nesmie déjst k zmiesaniu dvoch réznych darcov.

Kupujuci alebo nim poverend tretia osoba potvrdi prevzatie dodaného Tovaru podpisanim prislusného
odovzdéavacieho protokolu, pricom odmietnutie podpisat odovzdavaci protokol sa povazuje za odmietnutie
prevzatia dodaného Tovaru. Jedno vyhotovenie odovzdavacieho protokolu podpisaného oboma Zmluvnymi
stranami dostane Preddvajuci a jedno Kupujuci.

Viabilita a kvalita Tovaru je 100% garantovana do doby 2 hodin po dodévke Tovaru (dalej len ,Minimalna
exspiraéna doba“), nasledne prichddza k postupnému biologickému rozpadu buniek obsiahnutych v Tovare.
Minimalna exspiratna doba sa pocita od momentu prevzatia Tovaru Kupujucim. Predavajuci je povinny
uvadzat expiraénd dobu a 3arzu Tovaru v odovzdavacom protokole a tiez vo fakture.

V pripade, ak Predévajuci vie alebo predpoklada, Ze

a) Tovar nebude dodany Kupujicemu bez zbytoéného zdrzania oproti stanovenému terminu dodania,
alebo ‘
b) nemoznost zabezpecit Tovar s dohodnutou Minimalnou expiracnou dobou,

méa povinnost otom pisomne listom alebo emailom informovat Kupujiceho bezodkladne, spolu
s vymedzenim dévodu a rie3enia. Kupujuci potvrdi dorucenie informacie Predavajiceho bez zbyto¢ného
zdrzania zaslanim spatného listu alebo emailu Predavajicemu, v ktorom uvedie, Ci akceptuje alebo
neakceptuje nahradné rieSenie dodania Tovaru. Kupujici nema povinnost prevziat dodavku Tovaru
nezodpovedajicu objednavke apodmienkam uvedenym v tejto Zmluve a zaplatit zan kapnu cenu
s vynimkou, ked akceptoval nové nahradné rie3enie dodania Tovaru v zmysle predchadzajucej vety.

V pripade dodania Tovaru s vadami alebo inymi negativnymi odchylkami od standardnych alebo dohodnutych
kvalitativnych parametrov Tovaru, Kupujuci uplatni pravo na reklamaciu Tovaru u Predavajuceho bez
zbyto&ného zdriania po tom, ako vady a/alebo negativne odchylky zistil. Reklamacia sa uskuto¢ni pisomne vo
forme listu alebo emailu a uvedu sa v nej konkrétne vady a/alebo negativne odchylky Tovaru. Predavajuci sa
zavazuje nahradif Kupujicemu reklamovany Tovar novym Tovarom spinajacim kvalitativne kritéria
bezodkladne od uplatnenia prava na reklamaciu Tovaru alebo v inej lehote dohodnutej Zmluvnymi stranami.

Nebezpetenstvo $kody na doddvanom Tovare avlastnicke pravo k nemu prechadza na Kupujuceho
v momentom prevzatia Tovaru Kupujucim.

Predavajuci je povinny spolu s Tovarom Kupujicemu dorucit aj potrebnu sprievodnu dokumentdciu, najma,
avsak nielen:

a) vsetku dokumentéciu (potvrdenia, sihlasy a pod.), ktoru je Predavajlci povinny poskytnut Kupujicemu
podla platnych préavnych predpisov (najma, aviak nielen informované suhlasy darcov pupocnikovej krvi
obsiahnutych v Tovare, 7e sthlasia s jej pouZitim; prepustaci protokol biologického materidlu; certifikat,

626
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Ze Tovar je laboratérne skontrolovany avysledky su negativhe na HIV, syfilis, hepatitidu B aC
a mikrobiologicky negativny);

b) odovzdavaci protokol Tovaru s deklarovanou viabilitou a mnozstvom buniek.

Clanok 3 »
Kupna cena, platobné podmienky a omeskanie

Zmluvné strany urcili kipnu cenu Tovaru vzdjomnou dohodou tak, ako je stanovené v Prilohe ¢. 1 k tejto
zmluve (Cenova ponuka Predévajuceho).
V dohodnutej kupnej cene Tovaru st zahrnuté aj vietky ndklady Predéavajuceho spojené s prevodom

vlastnictva Tovaru na Kupujuceho.

Vsetky platby medzi Zmluvnymi stranami budu uskutocnované na zaklade vystavenia, dorucenia a thrady
faktur. Faktura bude vystavena Predavajlicim po odoslani Tovaru Kupujicemu, resp. najneskdér po jeho
odovzdani a prevzati Kupujicim. Lehota splatnosti kiipnej ceny za dodany Tovar je 30 (tridsat) kalendarnych
dni odo diia dorucenia faktiry Kupujicemu, pricom faktira musi byt bezodkladne po jej vystaveni zaslana
Kupujicemu pisomne listom a zaroven emailom.

Platba bude realizovana Kupujucim bankovym prevodom podla tidajov uvedenych na fakture Predavajuceho.

Faktira musi obsahovat vsetky naleZitosti dariového dokladu v zmysle platnych pravnych predpisov. Ak
faktira nebude obsahovat nélezZitosti pozadované danovymi predpismi alebo bude vystavena v rozpore s
touto Zmluvou alebo prislusnou Kipnou zmluvou, Kupujuici je opravneny vratit ju Predavajucemu na
doplnenie a/alebo opravu. V takom pripade lehota splatnosti danej faktury zacina plynut az dorucenim
doplnenej a/alebo opravenej faktiry Kupujucemu. Tato doplnena a/alebo opravena faktira musi byt
bezodkladne od jej vystavenia zaslana Kupujicemu pisomne listom a zarover emailom.

Clanok 4
Platnost Zmluvy a jej skonéenie

Zmluva nadobuda platnost a ucinnost diiom jej podpisania Zmluvnymi stranami.
Zmluva sa uzatvara na dobu urcitt a to do 31.12.2019.

Zmluva zanikne:

a) zanikom niektorej zo Zmluvnych stran bez pravneho nastupcu,
b) ak Predavajucemu zanikne alebo mu bude pozastavené opravnenie pre vykon cinnosti podla tejto

Zmluvy,
c) vzadjomnou pisomnou dohodou Zmluvnych stran,
d) vzajomnym splnenim zmluvy (Ghrnnym dodanim Tovaru v mnozstve podla Prilohy €. 1),
e) jednostrannym vypovedanim Zmluvy podla ¢l. 4 ods. 4 tejto Zmluvy,
f)  jednostrannym odstipenim od Zmluvy podla &l. 4 ods. 5 tejto Zmluvy,
g) jednostrannym ukoncenim Zmluvy z dévodov vy3sej moci bod|’a ustanovenia ¢l. 5 ods. 3 Zmluvy.

Kazda Zmluvna strana méze tuto Zmluvu skoncit aj bez uvedenia dévodu na zaklade pisomnej vypovede
dorucenej druhej Zmluvnej strane. Zmluva zanikne uplynutim vypovednej doby, ktora je dohodnuta
Zmluvnymi stranami v dizke 1 (jedného) mesiaca. Vypovedna doba zacne plynit prvym diiom kalendarneho
mesiaca nasledujuceho po doruceni vypovede druhej Zmluvnej strane.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade zdvainého alebo opakovaného (dva a viackrat) porusenia zmluvnych
podmienok jednou zo Zmluvnych stran, moéze druha Zmluvna strana od tejto Zmluvy pisomne odstupit, a to
okamihom marneho uplynutia stanovenej lehoty na napravu takéhoto porusenia, priCom lehota na napravu
a porusenie su uvedené v pisomnom upozorneni o odsttiipeni doru¢enom porusujicej Zmluvnej strane. Za
zavazné porusenie zmluvnych podmienok sa na Gcely tejto Zmluvy povaZzuje napr. nespolupdsobenie
Zmluvnych stran v zmysle dohodnutych podmienok Zmluvy, dodanie nekvalitného tovaru, a pod..
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Zmluva je Vv

Zanik Zmluvy nema vplyv na povinnost Zmluvnych stran alebo ich nastupcov vysporiadat vzdgjomné zav

- vzniknuté pred driom zéaniku ich Zmluvného vztahu. V pripade zéniku Zmluvy niektorym zo spdsobo G
uvedenych v ¢l. 4 ods. 3 tejto Zmluvy sa Zmluvné strany zavdzuju bez zbytoéného odkladu, najneskér viak
v lehote do 90 (devatdesiat) kalendarnych dni, vykonat vzajomné vyrovnanie vietkych svojich zavazkov.

Vsetky Ciastkové Kipne zmluvy uzatvorené do dna skoncenia tejto Zmluvy ostévaju skoncenim Zmluvy
nedotknuté. Kazda zo Zmluvnych stran je vSak v pripade skonéenia tejto Zmluvy opréavnend jednostranne

zrusit tie Kipne zmluvy podla tejto Zmluvy, podla ktorych nebol Tovar do dna skonéenia tejto Zmluvy
Kupujucemu dodany.

Clanok 5
Zodpovednost za skodu

Predavajuci vyhlasuje, Ze v suvislosti s dodavkou Tovaru Kupujicemu disponuje vsetkou prislu$nou
dokumentdciou, ktorou na odber krvi (ktora je sucastou Tovaru) darkyniam, predaj Tovaru Kupujicemu
a nakladanie s Tovarom ma disponovat v stlade s prislusnymi platnymi pravnymi predpismi a pri dispozicii
s Tovarom neporu3uje akékolvek platné pravne predpisy. V pripade, ak sa vyhlasenie podla predchadzajlicej
vety ukdZe ako nepravdivé, zodpoveda Predavajuci Kupujucemu v plnom rozsahu za skodu (vratane sankcii,
ktoré pripadne budu udelené prislusnymi orgdnmi dozoru Kupujtiicemu).

S vynimkou udalosti vy33ej moci tak ako st definované v § 374 Obchodné zakonnika, kazda Zmluvna strana
bude zodpovedna za vietky Skody, vratane skutocnej skody a straty na zisku, spésobené druhej Zmluvnej
strane poruSenim akéhokolvek svojho zavazku vyplyvajiceho zo Zmluvy, resp. z jednotlivej Kipnej zmluvy.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze za vy33iu moc povaZuju najma pripady ako st véeobecna mobilizacia, Zivelné
pohromy (poziar, zaplavy, zemetrasenie, vichrica, havéria potrubia vody a kanalizacie), vojnovy stav a pod.

V pripade, ak z dévodov vy33ej moci nemdzu Zmluvné strany alebo ktorakolvek zo Zmluvnych stran riadne
plnit svoje povinnosti a zavazky podla tejto Zmluvy alebo podfa prislu$nej Kipnej zmluvy po dobu viac ako 30
(tridsat) po sebe nasledujucich kalendarnych dni, méze Zmluvu jednostranne skonit kazdé zo Zmluvnych
stran s okamzitou platnostou od dorucenia pisomného oznamenia o skon¢eni Zmluvy druhej Zmluvnej strane.

Ziadna zo Zmluvnych stran nema narok na nahradu $kody, ktora bola spésobena vy$$ou mocou.
Clanok 6
Dorucovanie

Zmluvné strany sa dohodli, ze akukolvek zmenu udajov identifikujicich Zmluvné strany a umoziujucich
vzajomnu komunikdciu medzi Zmluvnymi stranami oznami dotknuta Zmluvna strana druhej Zmluvnej strane
do 7 (siedmich) kalendéarnych dni od tGc¢innosti zmeny.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze v pripade vzajomnej pisomnej koreSpondencie sa jej dorucenie bude
uskutocriovat osobne, doporucenou listovou zasielkou s dorucenkou alebo kuriérom, prip. inou dohodnutou

dostane po

formou uvedenou v tejto Zmluve (emailom) na adresu, resp. emailovi adresu Zmluvnej strany uvedent v~ -

zahlavi tejto Zmluvy alebo na ini ozndmenu adresu, resp. emailovt adresu.

V pripade neutspes$ného dorucenia listovej zasielky, vratane odmietnutia listovej zasielky sa den vratenia
zasielky odosielatefovi bude povazovat za den riadneho dorucenia.

Kontaktnou osobou Kupujtiiceho zodpovednou za objednavky Tovaru je: Michaela Urbanovd, projektovy
Specialista, email: michaela.urbanova@medirexgroupacademy.sk, tel.: +421 908 290 376.

Clanok 7
Zaverecné ustanovenia

V ostatnych touto Zmluvou neupravenych pripadoch sa prava a povinnosti Zmluvnych stran riadia prislusnymi

Zmluvu mo

3.
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Zmluva je vyhotovend v 2 (dvoch) rovnopisoch, z ktorych kaidy ma platnost originalu, kazda Zmluvna strana
dostane po 1 (jednom) rovnopise.

Zmluvu moZno menit len po vzajomnej dohode Zmluvnych stran formou pisomného dodatku podpisaného
opravnenymi zastupcami oboch Zmluvnych stran, ktory bude vyhotoveny v rovhakom pocte rovnopisov ako
tato Zmluva.

Zmluvné strany sa zavazuju zachovavat mi¢anlivost o podmienkach spolupréce podla tejto Zmluvy, ako aj o
vietkych skutoCnostiach tykajucich sa druhej Zmluvnej strany (najmé, nie viak vylu¢ne obchodnej povahy),
ktoré im boli spristupnené pocas trvania tejto Zmluvy, alebo ktoré sa im stali inym spésobom zname.
Povinnost mi¢anlivosti trva aj po skon&eni tejto Zmluvy bez éasového obmedzenia.

Zmluvné strany sa tymto zavézuju, 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
savislosti s fiou (dalej len ,Spor”“) zmierom. Ak Zmluvné strany nevyriesia akykolvek Spor, ktory vznikne z tejto
Zmluvy, vratane Sporu o jej platnost, vyklad alebo zrusenie, zmierom, bude rieseny pred prisluSnym sidom

Slovenskej republiky.

Zmluvné strany bert na vedomie, Ze druhd Zmluvna strana bude spracovavat osobné udaje fyzickych osdb
spolupracujucich pri realizacii tejto Zmluvy na podklade tejto Zmluvy (bez osobitného sthlasu danych osdb),
a zavazuju sa uskutolriovat takéto spractivanie osobnych tdajov v silade s aktudlne platnymi a G¢innymi
predpismi na Useku ochrany osobnych tdajov, najmé s Nariadenim EP a Rady (EU) 2016/679 z 27. aprila 2016
o ochrane fyzickych oséb pri spractvani osobnych tdajov a o volnom pohybe takychto udajov, ktorym sa
zruSuje smernica 95/46/ES, a s niektorymi ustanoveniami zakona ¢. 18/2018 Z. z. o ochrane osobnych udajov

a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Ak sa preukaZe, Ze niektoré z ustanoveni tejto Zmluvy je neplatné alebo neucinné, takdto neplatnost alebo
neucinnost nemd za nésledok neplatnost alebo netéinnost daliich ustanoveni Zmluvy, alebo samotnej
Zmluvy ako celku, ak je mozné takéto neplatné alebo neucinné ustanovenie oddelit od zvysku Zmluvy. V
takomto pripade sa obe Zmluvné strany zavazuji bezodkladne formou dodatku nahradit takéto ustanovenie
novym tak, aby bol zachovany ucel sledovany prislusnym neplatnym &i neucinnym ustanovenim v &ase jeho
prijatia, resp. uzavretia tejto Zmluvy. Do ¢asu uzatvorenia dodatku platia prisluéné zakonné ustanovenia
svojim a¢elom a zmyslom ¢o najbliziie neplatnému ¢i nedéinnému ustanoveniu.

Prilohou tejto Zmluvy ako jej neoddelitefna siéast je Priloha €. 1 — Cenové ponuka Predavajiceho.

Zmluvné strany vyhlasuju, Ze si Zmluvu pozorne preéitali, jej obsahu porozumeli aten predstavuje ich
skutognu a slobodnii vélu zbavenu akéhokolvek omylu. Svoje prejavy véle obsiahnuté v 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 tito Zmluvu podpisali.

V Bratislave dna 7.12.2018

Predavajuci: Kupujuci:

) ICO

MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.
MUDr. Pavol Janega, PhD.,
riaditel

Blue Horizon International, a.s.
Mgr. Rendta Mihalyova, MBA na zéklade plnej

moci
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MEDIREX GROUP ACADEMY n.o.

Jana Bottu 2
917 01 Trnava
Slovenska republika V Malackach 05.12.2018

Vec : Cenova ponuka na spotrebny material — kmefiové bunky

Na zaklade emailovej vyzvy zo dha 03.12.2018 Vam predkladame cenovl ponuku na spotrebny
material — kmeriové bunky .

Blue Horizon International,a.s. , je poskytovatel zdravotnej starostlivosti na zaklade povolenia MZV SR,
&islo rozhodnutia S03319-OP-2017 od 29.1.2014, ID : 51-46734201-A0001, tkanivové zariadenie,
kod poskytovatefa P 43435010701.( kopia povolenia priloha €.2)

Cenova ponuka zahfha dospelé kmefové ziskané z pupoénikovej krvi, od darkyfi na zaklade
pouéenia a podpisaného informovaného suhlasu, tie2 zmluvy o spolupraci s gynekologicko
pérodnickymi oddeleniami NsP na Slovensku.

Pupoénikova krv je spracovana v tkanivovom zariadeni a obsahuje hematopoetické kmefiové bunky,
mesenchymalne kmefové bunky, endoteliéine progenitorove kmeriové bunky.

Pupog&nikova krv je ziskana po porode cisarskym rezom od darkyne . Darkyfa je oboznamena , pou¢ena
a svojim podpisom na pouceni a informovanom suhlase potvrdzuje poskytnutie materialu na vedecko
vyskumné ucely. ( kompletna dokumentéacia darkyne priloha &.1 potvrdenia )

Alogénne bunky su spracované , otestované , izolované a pripravené na pouzitie.

Deklarovana viabilita od 95% a denzita buniek pre prvé podanie od 2 X 10%/ 1 ml a opakované podanie
po 7-10 diioch od 2x 107 / 1 ml.

Dodané bunky st validované a deklarujeme imunofenotypizaciu — markery CD105, CD90, CD73,

CD 14, CD 29,CD 34,CD 45,CD 133.

Blue Horizon International, a.s., Grosslingova 17, 811 09 Bratislava
Prevadzka : Nemocnica s poliklinikou Malacky, Duklianskych Hrdinov 34 801 01 Malacky
ICO : 46734201 DIC : SK 2023542664
Tel : +421 34 282 9904 ,  bhi.slovakia@gmail.com www.bhislovakia.eu




Polozka €. 1 80 240,- 19 200,- - 19 200,-
Cena CELKOM za predmet zé4kazky bez DPH v EUR: Cena CELKOM

e 19 200 .- 19 200,-
(sutazné kritérium) ) s DPH v EUR: l

Nazov uchadzata: BLUE HORIZON INTENATIONAL, .a.s
Sidlo uc aca: Grosslingova 17 , 821 09 Bratislava

Statutarny zastupca uchadzata: Mgr.Renata Mihalyova, MBA, na zaklade generalnej pinej moci

Datum a miesto podpisu: 04.12.2018

Podpis $tatutarneho zastupcu uchédzaba/‘l

Blue Horizon International, a.s., Grosslingova 17, 811 09 Bratislava
Prevadzka : Nemocnica s poliklinikou Malacky, Duklianskych Hrdinov 34 901 01 Malacky
ICO : 46734201 DIC: SK 2023542664
Tel - +421 34 282 9904 , mmg@gp@gmﬁdm www.bhislovakia.eu



HORIZON
INTERNATIONAL

Vec : Potvrdenie

Blue Horizon International,.a.s., so sidlom Grosslingova 17, Bratislava tymto potvrdzuje, Zze
disponuje podpisanymi suhlasmi pacientiek, ktorym bola dana pupoénikova krv odobrana, Ze ich krv
mbzZe uchadzat poskytnut dalSim subjektom. Pacientka je pred odberom pou¢ena poverenym lekarom
a podpisuje sadu dokumentacie , vratane poucenia a informovaného suthlasu . (prilohaé.1)

2%

/
Mgr.Renata Mihalyova, MBA, na zéklade gel;érélnej plnej moci
{ /

V Malackéch dnia 04.12.2018

Blue Horizon International, a.s., Grosslingova 17, 811 09 Bratislava
Prevadzka : Nemocnica s poliklinikou Malacky, Duklianskych Hrdinov 34 801 01 Malacky
ICO : 46734201 DIC : SK 2023542664
Tel : +421 34 2829904 , bhislovakia@gmail.com www.bhislovakia.eu
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MINISTERSTVO ZDRAVOTNICTVA
SLOVENSKEJ REPUBLIKY

V Bratislave, dria 27. 9. 2017

Toto rozhodnutie nadobudio Cislo: S03319-0P-2017
pravoplatnosf

261 K éislu: S08853-OP-2015
6. 70

&

, S/
R OZHODNUTIE

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky (dalej len , ministerstvo “) ako orgdn
pristusny na vydanie povolenia podla ustanovenia § 11 ods. 1 pism. d) v spojeni s ustanovenim
§ 17 zdkona ¢ 578/2004 Z. z. o poskytovateloch zdravotnej starostlivosti, zdravotnickych
pracovnikoch, stavovskych organizdcidch v zdravomictve a 0 zmene a doplneni niektorych
zdkonov v zneni neskorsich predpisov (dalej len ,,zdikon o poskytovateloch*) a v zmysle § 46
zdkona ¢. 71/1967 Zb. o spravnom konani (spravny- poriadok) v zneni neskorsich predpisov
(dalej len ,, zdkon o spravinom konani ") po zisteni skutkového a prdvneho stavu rozhodlo

takto:

Ziadosti spolocnosti: Blue Horizon International, a.s., so sidlom Grosslingova 17, 811
09 Bratislava, ICO: 46 734 201, zastipenej Statutdrnym orgdnom — predstavenstvom:
1. Brian Mehling - predseda a clen predstavenstva, bytom 300 West 14th Street 30, New
York NY 10014, Spojené stity americké, 2. David Jin — clen predstavenstva, bytom Clinton
Court 6, Staten Island, NY NY 103] 0. Spojené staty americké, 3. Doreen Santora — clen
predstavenstva, bytom Somerset Street 71 8. Franklin Lakes NJ 07417, Spojené Staty americké,
4. Eddie Amarante — ¢len predstavenstva, bytom 330 East 38th Street Apt. 57J, New York NY
10016, Spojené staty americké a 5. John F. erguson — clen predstavenstva, bytom 116 East 66th
Street Apt. 9/10D, New York NY 10065, Spojené stdty americké (dalej len ,, Ziadatel'") 0 zmenu
povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia (vydaného ministerstvom pod ¢ S08853-
OP-2015 dna 15. 10. 2015, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ diia 28. 10. 2015) sa podla
ustanovenia § 17 zdkona o poskytovateloch vwhovuje, pretoze Ziadatel spinil podmienky podla
$12, §13a§ 13a zdkona o poskytovateloch a Ziadatelovi sa v silade s ustanovenim § 7 ods,
3 pism. h) zdkona o poskytovateloch povoluje prevddzkovat'

ZDRAVOTNICKE ZARIADENIE AMB ULANTNEJ ZDRAVOTNEJ
STAROSTLIVOSTI: '

Tkanivové zariadenie
v rozsahu ¢innosti:
odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribicia.




v rozsahu odborného zamerania:
chirurgia.

Typ ludského tkaniva a buniek, ktoré bude tkanivové zariadenie odoberat. testovat.
spracovat. konzervovat. skladovat. distribuovat’ na humdnne pouZitie:

1. bunky stromdlnej vaskuldrnej frakcie tukového tkaniva (pre autologne poutitie),
2. mezenchymdlne kmeiiové bunky z tukového tkaniva (pre autolégne pouZitie),

3. mezenchymdlne kmeriové bunky ziskané z pupoémkového tkaniva (pre alogénne poutitie),
4. mezenchymdlne kmeriové bunky ziskané z pupoé’m’kovej krvi (pre alogénne poutitie).

Miestom prevddzkovania je:
Duklianskych hrdinov 34, 901 01 Malacky (objekt Nemocnice S poliklinikou Malacky)-

Identifikdtor zdravotnickelw zariadenia (dalej len WIdZZ"): 51-46734201 -A0001

Kéd tkanivového zariadenia Eurdpskej tinie prideleny Ndrodnou transplantacnou
organizdciou: SK008542

Odbornym zdstupcom zd poskytovanie zdravotnej starostlivosti v tkanivovom zariadeni je:
MUDr. Milan Hric, nar. 22. 3. 1968, obcan SR, bytom Lachova 24, 851 03 Bratislava,
v povolani lekar, v Studijnom odbore vieobecné lekdrstvo, v specializacnom odbore chirurgia,
reg. cislo: 21 150 — Slovenska lekdrska komora.

Ziadatel ma uzavreté zmluvy 0 spolupraci na odber tkaniv s nasledujuicimi odberovymi
organizdciami: Nemocnica s poliklinikou n.o- KrdlPovsky Chimec, Nemocnicnd, a.5..

Ziadatel ~ md uzavret ~ zmluvu 0 spolupraci  nd testovanie  tkaniv
s nasledujucim poskytovatel'om zdravoinej starostlivosti: Medirex, @.S..

Ziadatelovi sa sucasne v zmysle ustanovenia § 17 ods. | zdkona 0 poskytovatel’och rusi
povolenie na prevadzkovanie zdravotnickeho sariadenia, ktoré bolo vydané ministerstvom dna
15. 10. 2015 pod . $08853-0OP-2015, ktoré nadobudlo prdvoplatnost’ dra 28. 10. 2015.




Odéovodnenie

Ziadatel listom zo dia 27. 2. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny dia 28. 2. 2017,
poziadal prostrednictvom svojho splnomocneného zdstupcu Mgr. Renaty Mihalyovej, MBA na
zdklade dohody o plnomocenstve zo dna 22. 6. 2016, vzmysle § 102z ods. | zakona o
poskytovateloch o zmenu povolenia na prevadzkovanie zdravotickeho zariadenia vydaného
ministerstvom pod ¢ S08853-OP-2015 dna 15. 10. 2015, ktoré nadobudlo pravoplatnost’ dna
28. 10. 2015, ato o zmenu povolenia na prevadzkovanie tkanivového zariadenia v rozsahu
cinnosti odber, testovanie, spracovanie, konzervovanie, skladovanie, distribiicia pre typy tkaniv
a buniek: bunky stromdinej vaskuldrnej frakcie z tukového tkaniva (pre autolégne pouZitie),
mezenchymdlne kmeiové bunky z tukového tkaniva (pre autologne pouZitie), mezenchymadlne
kmenové bunky ziskané z pupocnikového tkaniva (pre alogénne pouZitie), mezenchymalne
kmernové bunky ziskané z pupocnikovej krvi (pre alogénne pouZitie) v mieste prevadzkovania
Duklianskych hrdinov 34, 901 01 Malacky (objekt Nemocnice s poliklinikou Malacky).
Odbornym  zdstupcom za poskytovanie zdravotnej starostlivosti je MUDr. Milan Hric.
Rozhodnutim ¢ Z16223-2017-OP zo dia 7. 4. 2017, ktoré bolo Ziadatelovi dorucené dna
18. 4. 2017, ministerstvo vyzvalo Ziadatela na odstrdnenie nedostatkov Ziadosti a zaroven
prerusilo konanie o zmenu povolenia na prevddzkovanie zdravonickeho zariadenia na dobu 15
dni. Listom zo diia 19. 5. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny dia 22. 5. 2017, Ziadatel
nedostatky svojej Ziadosti odstranil. Listami zo diia 7. 8. 2017 a 21. 8. 2017 Ziadatel predloZil
zmluvy o spolupraci pri odbere tkaniv s odberovymi organizdciami a zmluvu o spolupraci na
testovanie tkaniv. Listom zo dia 30. 8. 2017, ktory bol ministerstvu doruceny dna 4. 9. 2017,
Ziadatel’ svoju Ziadost doplnil tak, Ze uviedol odborné zameranie tkanivového zariadenia —
chirurgia.

Podla § 47 ods. 1 zdkona o spravnom konani , rozhodnutie musi obsahovat’ vyrok,
odévodnenie a poucenie o odvolani (rozklade). Odévodnenie nie je potrebné, ak sa vSetkym
ucastnikom konania vyhovuje v plnom rozsahu. *

Vzhladom na to, Ze Ziadatel splnil podmienky na vydanie povolenia podla § 12, § 13,
§ 13a zdkona o poskytovateloch, ministerstvo rozhodlo tak, ako je uvedené vo vyroku tohto
rozhodnutia.

Poucenie: Proti tomuto rozhodnutiu je moiné podat’ podla § 61 ods. 1 zdkona
o spravnom konani v zneni neskorsich predpisov rozklad v lehote do 15 dni
od jeho dorucenia, a to na Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky,
Limbova 2, 837 52 Bratislava.

Toto rozhodnutie nie je preskimatelné sidom podla zdkona ¢. 162/2015
Z. z. Spravny sudny poriadok, pokial' nebgf vycerpany yladny opravny
prostriedok.




