KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zaddvatePa: 31/2016

Statnym ustavom pre kontrolu liediv
Cislo kontraktu rieSitela: 1/2016

Zadavatel’:

Sidlo

étatutérny zastupca
Bankové spojenie
Cislo iétu - IBAN
1CO

(d’alej len "zadavatel’)

Riesitel’:
Sidlo
Statutdrny zastupca

Bankové spojenie
Cislo uétu - IBAN
ICO

(dalej len "§I’J’KL")

CLI.
Ukastnici kontraktu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

MUDr. Viliam Cislak, MPH, MBA - minister
Statna pokladnica
|

00165565

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Jén Mazag

veduci sluZobného dradu a riaditel

Statna pokladnica
SR
00165221

CL 1L

Pravne vzt’ahy

Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo diia 18.12. 2002. Kontrakt je
planovacim a organizaénym aktom vymedzujicim vztahy medzi Ustrednym organom S$tatnej
spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle Obchodného zakonnika.
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C1. I1I.
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. janudra 2016 do 31. decembra 2016.

CLIV.
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov urfenych na &innost' ustavu sa stanovuje na zdklade rozpo&tu
zaddvatel'a schvaleného zdkonom &. 411/2015 Z. z. o §tatnom rozpoéte na rok 2016.
SUKL je rozpo&tova organizacia, ktora je svojimi prijmami a vydavkami zapojena na
Statny rozpocCet. Hospodari samostatne podla schvaleného rozpoltu s prostriedkami,
ktoré jej ur¢i zriad’'ovatel’ v ramci svojho rozpodtu.

2. Celkovad hodnota prac kontraktu je stanovend vo vyske 4 388 938,00 €, (slovom §tyri
milidny tristoosemdesiatosemtisic deviit'stotridsatosem EUR).

3. Vzhl'adom na charakter stanovenej ulohy sa kalkulécia prace riesitel’a uréuje v &loveko-
mesiacoch *(€m), €o predstavuje 2 220 ¢m.

4. Cena prace a ostatné priame a reZijné naklady pripadajuce na jeden &loveko-mesiac v
roku 2016 sa stanovuje na 1977,00 €. Kalkulacia ceny &m vychddza z nakladov
rieSitel'a, ktoré zahfmaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a reZijné naklady
ustavu.

5. Zadavatel sa zavizuje poskytnut Stitnemu Ustavu pre kontrolu lietiv finanéné
prostriedky prostrednictvom Stétnej pokladnice vo vyske celkovej hodnoty prac
kontraktu stanovenej v ¢l. I'V. ods. 2 tohto kontraktu, ktor4 bola uréend v sulade s él. IV.
ods. 1 tohto kontraktu.

6. Zadavatel a rieSitel’ mdZzu prehodnotit’ hodnotu préc kontraktu uvedent v €l IV, ods. 2
a v nutnych pripadoch zmenit’ kontraktom dohodnuty objem finanénych prostriedkov
v rozsahu a terminoch uréenych prislu§nym uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako
aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky, pripadne (na
zéklade predloZenia prislusnych podkladov) zmeny rozsahu zabezpefovania uloh
vyplyvajlcich zo zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomoéckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

* glovekomesiac (¥m) je mesiac prace jedného priemerného pracovnika. Poget &lovekomesiacov opisuje mnozstvo Casu
potrebného na splnenie ulohy, ktory sa vypocita ako siin potu zamestnancov rieSitela a po¢tu kalendarnych mesiacov v

roku.
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CLV.
Predmet ¢innosti

Predmetom kontraktu st vybrané ¢innosti vyplyvajice pre riesitela zo zakona &. 362/2011

Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

a prisluchajuicich pravnych predpisov.

Ucastnici kontraktu sa dohodli na rieSeni loh, &innosti, resp. sluZieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, ¢innost,, resp. sluzba

Tématické oblasti: Spolu:

1.

Vykonivanie kontrolnej a Standardizacnej laboratérne;j

¢innosti pri hodnoteni kvality, a¢innosti a bezpe¢nosti

liekov a lieciv

1:1;

Vykondvanie laboratornej kontroly lie¢iv a liekov distribuovanych
na izemi SR

1.2.Vykonavanie cielenej a nahodnej kontroly lieciv a liekov vo

13,

1.4.

L&
1.6.

vyrobnych distribu¢nych organizaciach, v lekdrenskych zariadeniach
a d’al$ich zdravotnickych organizaciach na zaklade z4dkona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach

a o zmene a doplneni niektorych zidkonov

Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej
dokumentéacie

Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a spolupraca na vydavani
Eurdpskeho liekopisu. V rAmei tejto Einnosti skimanie, vyvijanie

a zavadzanie novych kontrolnych metdd skiSania lie¢iv, koordinacia
prace na priprave liekopisnych ¢lankov

RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality humannych liekov
Uchovéavanie medzinarodnych $tandardov a referenénych latok

Zabezpecovanie Cinnostispojenej s registraciou liekov v SR

2:1.
2.2

2.3

Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov

Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii lieckov

(Na tilohe sa podielaju aj externi posudzovatelia)
Vypracovéavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov
stvisiacich s EU procedirami, koordinacia posudzovania ziadosti
centralizovanou procedurou a v procese vzajomného uznavania

4 388 938

658 340

132 459

132 459

130 482

98 850
130 481
33 609

1097 235

164 091

549 606

383 538

Néklady v EUR Pocet ém*

2220

333

67

67

66

50
66
17

555

83

278

194

* &lovekomesiac
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3. Vykonavanie funkcie Statneho in§pekéného orginu na vizemi

Slovenskej republiky v oblasti: 1097 235 555
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribugnej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov 274 803 139
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 328 182 166

3.3. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni
z podozrenia zo zneuZitia uréenych latok orgdnom &innym v trestnom
konani 219 447 111
3.4. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢&. 128/2012 Z. z. o poZiadavkich na
spravnu vyrobnt prax a poZiadavkach na spravnu velkodistribuént
prax, vyhlasky MZ SR ¢&. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré sii podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov,
povolenia na velkodistribuiciu liekov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,

- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré sii podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie

s omamnymi a psychotropnymi latkami 219 447 111

3.5 Vykonévanie dozoru nad reklamou humannych liekov 55356 28

4. Hilasenia neziaducich ucinkov liekov a klinické Studie 877 788 444
4.1. Hlasenia neziaducich uéinkov liekov 438 894 222
4.2. Posudzovanie a schvalovanie klinickych $tadii 438 894 222

5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou zdravotnickych

pomocok v SR 658 340 333
5.1. Cinnosti savisiace s procesom evidencie, registracie a in§pekcie

zdravotnickych pomocok 395 400 200
5.2. Cinnosti savisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach

a nehodach zdravotnickych pomé&cok 262 940 133

KPaéovi uzivatelia vy$Sie uvedenych cCinnosti si obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné §tatne organizacie a Ustredné organy Statnej spravy.

V pripade potreby zabezpefenia novych tloh, ktoré presiahnu ramec tematickych oblasti
definovanych v kontrakte, hlavne s doérazom na zapojenie SUKL do odbornych &innosti
Europskej liekovej agentiry (¢im sa moZe dosiahnut’ zvySenie prijmov vyplyvajucich
z novych loh) bude potrebné rozpodet tstavu adekvatne prehodnotit’.

Priloha & 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia tiloh kontraktu a je
jeho neoddelite'nou sucast’ou.
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¢l VL.
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

1. Priebezné hodnotenia plnenia Gloh kontraktu sa uskutoénia formou kontrolného diia raz
za Stvrtrok, najneskér do 20. dfia nasledujuceho mesiaca po uplynuti prislusného
Stvrt'roka za idasti zastupcov zad4vatel'a a SUKL.

2. Na kontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotlivych uloh a problémy spojené
s ich plnenim.

3. Plnenie uloh vyplyvajucich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu
formou kontrolného diia najneskor do 20. januara 2017 za Ucasti zastupcov zaddvatela
a zodpovednych riesitel'ov.

4. Dokumenticia potrebnd k vyhodnoteniu kontraktu bude pozostavat z hodnoteni
predoslych Stvrtrokov a z hodnotenia za IV. §tvrtrok 2016.

CL VIL
Prava a povinnosti zicastnenych stran

1. Zadavatel’ sa zaviizuje :

a) zabezpecit’ financovanie predmetu ¢innosti uvedeného v €l. V. pocas roka 2016 podla
¢l. IV. tohto kontraktu,

b) poskytnit’ rieSitelom konzultacie, Statistické udaje pripadne materidlne technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykondvaniu &innosti uvedenych v €l. V.
tohto kontraktu,

¢) v dohodnutych terminoch organizovat’ a vykonat’ kontrolné dni plnenia v3etkych tloh
dohodnutych tymto kontraktom,

d) v&as informovat' SUKL o zmenéch v zadani tloh,

e) poskytnat rieSitelovi navrhované zmeny zékona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych zékonov k
pripomienkovaniu.

2. Zadavatel ma pravo:
a) vykonavat priebeZné kontroly plnenia iloh dohodnutych tymto kontraktom,
b) sankcionovat’ SUKL v pripadoch nedodrzania terminov plnenia uloh. Spdsob a vyska
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

3. SUKL sa zavizuje :
a) riadne, v pozadovanej kvalite a podl'a stanovenych terminov vykonavat® Einnosti

dohodnuté tymto kontraktom,
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b) dodrzat’ celoroény rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekroc¢it’ néklady stanovené
na rieSenie tloh v zmysle kontraktu,

¢) predlozit’ tyzdedi pred terminom konania kontrolného dila vSetky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného dna,

d) informovat’ zadavatel'a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu rieSenia tloh,

e) zabezpeCit' ochranu vetkych udajov, ktoré zadavatel’ poskytne SUKL i po skon&eni
kontraktu.

4. SUKL m4 prévo:
a) bezplatne ziskat' od zadavatela vSetky Statistické udaje potrebné na rieSenie a
overenie vysledkov rieSenia ulohy.
b) pozadovat’ od zadéavatel'a, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prislusné
technické a organiza¢né podmienky jej prezentécie a overenie.

Cl. VIIL
Zverejnenie kontraktu

1. Tento kontrakt zverejnia obidve za8astnené strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise.
Zavere¢nu spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych
strankach do 28. februara 2017.

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v $tyroch vyhotoveniach, z ktorych kazda strana obdrzi po
dvoch exempléroch.

3. Kontrakt je moZné menit' iba formou pisomnych dodatkov podpisanych oboma
ucastnikmi kontraktu.

4. Tento kontrakt nadobuda platnost diiom jeho podpisania ziEastnenymi stranami
a udinnost’ dfiom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

g FEB, 2016

PharmDr. Jan Mazag

MUDr. Viliam Cisldk, MPH, MBA

minister riaditel’
Ministerstvo zdravotnictva Statny tstav
Slovenskej republiky pre kontrolu lieciv

re kontrolu liediv
ptnd 11
TISLAVA
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Priloha ¢.1
Hodnotiace parametre plnenia iiloh kontraktu :

1. Néklady na plnenie tiloh budd v roku 2016 predstavovat’ 4 388 938,00 €

2]

. Pocet registracii novych lickov

(8]

. Poéet prediZenych registracii lickov
4. Pocet zmien registracii liekov
5. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov

6. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb

~

. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi

8. Pocet vykonanych kontrol:

10.

11.

12.

13.

14.

15,

16.

- spravnej laboratérnej praxe

- spravnej lekarenskej praxe

- spravnej vyrobnej praxe

- spravnej vel'kodistribuénej praxe

Podet vykonanych kontrol reklamy.

Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich u¢inkoch liekov
Poéet posudzovanych a schvalenych klinickych $tadii

Podet evidovanych zdravotnickych pomdcok

Podet nehdd, porich a zlyhani zdravotnickych pomdcok

Poget liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
Podet ozndmeni o planovanom vyvoze liekov

Poéet vydanych nariadeni o stiahnuti humanneho licku alebo zdravotnickej pomdcky

z trhu alebo z prevadzky





