KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatela: 221/2021
a

Narodnou transplanta¢nou organizaciou
Cislo kontraktu rieSitela: 1/2021

Zmluvné strany

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
Statutirny zastupca MUDr. Marek Krajc¢i

minister zdravotnictva Slovenskej republiky
Bankové spojenie

Cislo uétu
1ICO 00165565
(d’alej len "zadavatel alebo "MZ SR™)

a

Riesitel’: Narodna transplanta¢na organizacia (NTO)
Sidlo Limbova 14, 833 03 Bratislava 37
Statutarny zistupca MUDr. Daniel Kuba, PhD.

riaditel’
Bankové spojenie

Cislo uétu
1ICO 42267617
(dalej len "NTO™ alebo "riesitel"")

CLI
Pravne vztahy

Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo dna 18.12. 2002. Kontrakt je
planovacim organizaénym aktom vymedzujucim vztahy (organiza¢né, obsahové, finan¢né,
prip. iné) medzi Gstrednym organom Statnej spravy a podriadenou organizaciou a nie je
zmluvou v zmysle Obchodného zakonnika.



CL1I
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. januara 2021 do 31. decembra 2021.

CL 11
Platobné podmienky

1. Objem finanénych prostriedkov uréenych na ¢innost NTO sa stanovuje na zaklade
rozpoCtu zadavatel'a schvaleného zakonom ¢&. 425/2020 Z.z. o $tatnom rozpocte na
rok 2021.

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vySke 520 000,00 EUR (slovom
pat’stodvadsat’tisic).

3. Vzhladom na charakter stanovenej Ulohy sa kalkuldcia prace rieSitela urcuje v
¢loveko-mesiacoch! dalej len ,,ém*), ¢o predstavuje 180 ém.

4. Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajice na jedného riesitel'a za ¢m
v roku 2021 sa stanovuje na 2 888,89 EUR. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov
rieSitel’a, ktoré zahfiiaji priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady
organizicie.

5. Zadavatel sa zavdzuje poskytnut’ rieSitelovi financné prostriedky prostrednictvom
Statnej pokladnice do vysky celkového roéného objemu stanoveného v ods.1 a v ods.
2 tohto ¢lanku kontraktu v stlade s ustanovenim § 8 ods. 5 zakona ¢. 291/2002 Z.z.
o Statnej pokladnici a 0 zmene a doplneni niektorych zikonov v zneni neskordich
predpisov.

6. Zadavatel a riesitel’ mozu prehodnotit’ hodnotu prac kontraktu uvedent v 0ds. 2 tohto
¢lanku kontraktu a v nutnych pripadoch zmenit' objem kontraktom dohodnutého
objemu finanénych prostriedkov v rozsahu aterminoch urcenych prislusnym
uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho
stavu Slovenskej republiky, pripadne zmeny rozsahu zabezpeCovania uloh
vyplyvajicich zo zakona ¢. 317/2016 Z. z. 0 poziadavkach a postupoch pri odbere a
transplantacii I'udského organu, l'udského tkaniva a T'udskych buniek a 0 zmene a
doplneni niektorych zakonov.

1 ¢lovekomesiac (¢m) je Gdaj, ktory sa vypocita podielom celkovej hodnoty kontraktu a celkovej hodnoty na 1 zamestnanca
za mesiac. Je to Statisticky udaj, ktory urcuje pocet zamestnancov vykonavajtcich opakujice sa ¢innosti v priebehu roka



CL IV
Predmet ¢innosti

Predmetom kontraktu st vybrané cinnosti vyplyvajice pre rieSitela zo zakona

¢. 317/2016 Z. z. o poziadavkach a postupoch pri odbere a transplantacii I'udského organu,

I'udského tkaniva a I'udskych buniek a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Zmluvné strany kontraktu sa dohodli na rieSeni uloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom
rozsahu:

Uloha, ¢innost, resp. sluzba

Tématické oblasti — za body 1 az 6 zodpovedd NTO

Kapacitav ¢m 34

1. Vedenie narodného transplantaéného registra a zaznamy o poskytovatel'och zdravotnej

starostlivosti vykonavajticich odbery a transplantacie

1.1.
1.2.
1.3.
1.4.

1.5.

1.6.

cakacie listiny na transplantacie vSetkych organov,

register zivych darcov,

register ostatnych darcov,

register 0sob, ktoré vyjadrili pocas svojho zivota nestihlas s odobratim

organov, tkaniv a buniek po smrti,

zaznamy o ¢innosti poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti vykonavajucich odber a
zdaznamy o c¢innosti transplanta¢nych centier vratane celkovych poctov Zijucich
a mrtvych darcov, ako aj o typoch a poctoch odobratych organov, tkaniv a buniek,
transplantovanych organov, prenesenych tkaniv a buniek a zlikvidovanych organov,
tkaniv a buniek,

aktualizovany zoznam poskytovatelov zdravotnej starostlivosti vykonavajicich

odber a aktualizovany zoznam transplantaénych centier a tkanivovych zariadeni.

Odhad celkovych ndkladov: 98 222,22 Eur.

Parametre objednavanej ¢innosti: priebezna aktualizacia udajov, 24 hodinova dostupnost’

udajov pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pre body 1.1. — 1.4. Bod 1.5.

vyhodnotenie zaznamov pre odber organov kazdé 3 mesiace, pre odber tkaniv 1 krat



rocne. Bod 1.6. priebezna aktualizacia tdajov, podla vydanych povoleni na vykon
¢innosti.
Sposob financovania: Statny rozpocet, spolufinancovanie cakacich listin na

transplantaciu organov zo zdrojov zdravotnych poistovni.

Klacovi uzivatelia objedndvanych cinnosti: poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
ktori vykonavaju odber a transplantacie organov, tkaniv a buniek (transplantacné

a odberové pracoviska, tkanivové zariadenia). Ministerstvo zdravotnictva SR, NCZI

aSU SR.

Kapacita v ¢m 30
Koordinacia odberovych a transplanta¢nych aktivit
2.1. koordinuje na vnutroStdtnej urovni Cinnosti suvisiace s vykonom transplantacii
organov,
2.2. dohliada na vymeny organov s inymi ¢lenskymi $tatmi a s tretimi krajinami
2.3. udel'uje na zdklade Ziadosti pisomny suhlas na vyvoz tkaniva alebo bunky mimo
uzemia Slovenskej republiky, ak nie je prijemca na izemi Slovenskej republiky
2.4. udel'uje na zaklade Ziadosti pisomny sthlas na dovoz tkaniva alebo bunky mimo

uzemia Slovenskej republiky.

Odhad celkovych nakladov: 86 666,67 Eur.

Parametre objednavanej ¢innosti: priebezna aktualizacia tidajov, 24 hodinova dostupnost’
udajov pre poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti pre body 2.1. — 2.3.

Sposob financovania: Statny rozpocet.

KItcovi uzivatelia objednavanych cCinnosti: poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
ktori vykondvaji odber a transplanticie organov, tkaniv abuniek (transplantacné
a odberové pracoviska, tkanivové zariadenia) a ktori vymienaju organy, tkaniva a bunky

so zahrani¢im.

Kapacitav ¢m 27



3. Sprava informac¢ného systému

3.1. spravuje transplanta¢ny informacny systém dostupny nepretrzite

Odhad celkovych nakladov: 78 000,00 Eur.

Parametre objednavanej ¢innosti: priebezna aktualizacia tidajov, 24 hodinova dostupnost’
udajov pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti cez webové rozhranie. Sprava
serverov, databazy a aplikacie. Validacia tdajov, priprava na migraciu udajov do novych
Struktar databazy TISS. Kontrola a aktualizdcia webovej stranky NTO. Spdsob
financovania: Statny rozpocet. Spolufinancovanie zo zdrojov zdravotnych poistovni
KIacovi uzivatelia objedndvanych cinnosti: poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
ktori vykonavaju odber a transplantacie organov, tkaniv a buniek (transplanta¢né

a odberové pracoviska, tkanivové zariadenia) a pracovnici NTO.

Kapacita v ¢m 20
4. Bezpecnost organov a tkaniv

4.1. NTO je povinna vytvorit’ systém vysledovatel'nosti vSetkych organov, ktoré boli
odobraté, pridelené a transplantované na izemi Slovenskej republiky od darcu po
prijemcu a naopak,

4.2. je povinna zaviest' identifikacny systém darcov a prijemcov, ktorym bude mozné
identifikovat’ kazdé darcovstvo a kazdy organ a prijemcu, ktory s nim stvisi, a
opatrenia na zabezpec€enie dovernosti a bezpecnosti tdajov,

4.3. uchovava udaje pre plna vysledovatelnost’ najmenej 30 rokov od darcovstva; tieto
udaje sa mozu uchovavat v elektronickej forme,

4.4. je povinna pri hlaseni zavaznych neZiaducich reakcii a zavaznych neZiaducich
udalosti, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu a bezpe€nost’ organov a ktoré mozno pripisat’
testovaniu, charakteristike, odberu, konzervécii aprevozu organov, ako aj
akejkol'vek zavaznej neziaducej reakcii alebo udalosti spozorovanej pocas
transplantacie alebo po nej, ktora modze stymito ukonmi suvisiet, postupovat
koordinovane so syst¢émom oznamovania hldseni zdvaznych neZziaducich udalosti
a zavaznych neziaducich reakcii, ktoré mézu ovplyvnit’ kvalitu a bezpecnost’ tkaniv

a buniek,



4.5.NTO sa zapoji do hlasenia zavaznych neziaducich udalosti a reakcii v rdmci
Clenskych S$tatov Eurdpskej unie (d’alej len "EU") podla zasad Vykonavacej
smernice Komisie 2012/25/EU z 9. oktdbra 2012, ktorou sa stanovuju informaéné
postupy na vymenu l'udskych organov urenych na transplantaciu medzi ¢lenskymi

statmi (U. v. EU L 275, 10. 10. 2012).

Odhad celkovych nékladov: 57 777,78 Eur.
Parametre objednavanej ¢innosti: priebezna aktualizacia tidajov, 24 hodinova dostupnost’
udajov pre poskytovatelov zdravotnej starostlivosti, pridelovanie kodov darcov
priebezne podl'a poziadaviek poskytovatel'ov zdravotnej starostlivosti. Pri hldseni
neziaducich reakcii a udalosti spolupréca s prisluSnym organom (MZ SR) a s dotknutym
¢lenskym $tatom EU.
Spdsob financovania: Statny rozpocet.
KIacovi uzivatelia objedndvanych cinnosti: poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,
ktori vykonavaju odber a transplantacie organov, tkaniv a buniek (transplanta¢né
a odberové pracoviska, tkanivové zariadenia), prislusny organ (MZ SR) a dotknuté
¢lenské staty EU.

Kapacita v ¢m 45

Referencna ¢innost’

5.1. vykonava ¢innost’ referencného a kontrolného laboratéria s celoslovenskou

posobnost'ou vysetrujiceho 'udské leukocytarne antigény.

Odhad celkovych nékladov: 130 000,00 Eur.

Parametre objednavanej Cinnosti: referencné stanovenie HLA antigénov darcov organov,
referencné stanovenie HLA antigénov indikovanych prijemcov. Poskytovanie
referen¢nych udajov pracoviskam, ktoré vykonavaju stanovenie HLA pre prislusné
transplantacné centra v Slovenskej republike apre pracoviska v zahranici, kde sa
uskutoc¢nila vymena organov.

Sposob financovania: Statny rozpocet,

Klucovi uzivatelia objednavanych c¢innosti: poskytovatelia zdravotnej starostlivosti,

ktori vykonavaju stanovenie HLA pre transplantacie organov (Spolo¢né vySetrovacie a



lieebné zlozky pri transplantaénych centrach), zahrani¢né pracoviska, kde sa
uskutoc¢nila vymena organov.

Kapacita v ¢m 24
Kontrolna ¢innost’
6.1 v stcinnosti s MZ SR vykonéva inSpekcie a realizuje kontrolné opatrenia
6.2. spolupracuje s MZ SR pri vypracuvani siboru opatreni na kontrolu odberu organov,

tkaniv a buniek

Odhad celkovych nakladov: 69 333,33 Eur.

Parametre objednavanej cCinnosti: pravidelné inspekcie, interval medzi dvoma

in$pekciami v tkanivovom zariadeni nesmie byt’ dlhsi ako dva roky

Spdsob financovania: Statny rozpocet,

Klacovi uzivatelia objednavanych €innosti: prisluSny organ MZ SR, tkanivové zariadenia a

transplantacné centra

Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia dloh kontraktu a je
jeho neoddelitel'nou stucast’ou.

1.

2.

1.

CLV
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

Plnenie uloh vyplyvajucich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu
formou kontrolného dia najneskor do 31. januara 2022 za Ucasti zastupcov zadavatela
a zodpovednych riesitelov.

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

CL VI
Prava a povinnosti zicastnenych strin

Zadavatel’ sa zaviazuje :
a) zabezpecit financovanie predmetu ¢innosti uvedeného v €l. IV. v celoro¢énom rozsahu
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b)

c)
d)

podTa ¢l. 111, tohto kontraktu,

poskytnut’ riesitelovi konzultacie, Statistické udaje pripadne materialne technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykonavaniu ¢innosti uvedenych v ¢l. IV.
tohto kontraktu,

vcas informovat’ NTO o zmenach v zadani uloh,

poskytnut’ rieSitelovi navrhované zmeny zakona o odberoch a transplantaciach
k pripomienkovaniu.

poskytnut” NTO prispevok v mesacnych splatkach vo vyske 1/12 z roéného objemu
vysky bezného transferu uvedené¢ho v Cl. Ill. bode 2. Mesacné splatky buda NTO
poskytnuté najneskor do 10. dita bezného mesiaca na jeho ucet vedeny v Statnej
pokladnici uvedeny v zahlavi tohto kontraktu.

Zadavatel’ ma pravo:

a)
b)

c)

vykonat raz ro¢ne kontrolu plnenia uloh dohodnutych tymto kontraktom,
sankcionovat NTO v pripadoch nedodrzania terminov plnenia uloh. Spdsob a vyska
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

Zmenit’ objem kontraktom dohodnutého objemu finanénych prostriedkov v nutnych
pripadoch v rozsahu a terminoch urc¢enych prislusnym uznesenim vlady Slovenske;j
republiky, ako aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky.

NTO sa zavizuje :

a)

b)

c)
d)

riadne, v pozadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykondvat' ¢innosti
dohodnuté¢ tymto kontraktom,

dodrzat’ celoroény rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekrocit’ naklady stanovené
na rieSenie uloh v zmysle kontraktu,

informovat’ zadavatel'a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu rieSenia tloh,
zabezpeCit ochranu vsetkych udajov, ktoré zadavatel poskytne NTO, a to aj po
skonceni tohto kontraktu.

spolupracovat’ so zadavatelom a pomahat mu pri transpozicii pravne zavaznych
aktov EU do slovenskej legislativy,

predlozit’ zadavatel'ovi zaverecnu spravu obsahujicu hodnotiace parametre plnenia
uloh kontraktu v termine do 31. maja 2022.

NTO ma pravo:

a)

bezplatne ziskat’ od zadavatel'a vSetky Statistické tidaje potrebné na rieSenie, overenie
vysledkov rieSenia ulohy. Rozsah, terminy a spdsob poskytovania udajov pre
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jednotlivé ulohy, ¢innosti, alebo sluzby sa stanovi v protokole (priloha 2),
b) pozadovat’ od zadavatela, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prislusné
technické a organizacné podmienky jej prezentacie a overenie.

CL VIl
Zverejnenie kontraktu

1. Tento kontrakt zverejnia obidve z(¢astnené strany na svojich webovych sidlach do
28.2.2021.
Vyhodnotenie plnenia uloh kontraktu zverejni prijimatel na svojej internetovej
stranke do 31. maja 2022.

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, z ktorych kazda strana obdrzi
po dvoch exemplaroch.

3. Kontrakt je mozné menit’ a dopliiat’ len po vzajomnej dohode obidvoch stran a to
formou dodatkov.

4. Tento kontrakt nadobuda platnost’” dilom jeho podpisania zuCastnenymi stranami a
ucinnost’ diilom nasledujiucim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmluav.

5. Zmluvné strany si kontrakt precitali, jeho obsahu porozumeli a sthlasia s nim, na
znak ¢oho ho slobodne a vazne vlastnoru¢ne podpisuju.

V Bratislave, dina 15.02.2021 V Bratislave, dna 10.02.2021
za zadavatel'a za rieSitel'a
MUDr. Marek Kraj¢i MUDr. Daniel Kuba, PhD.
minister zdravotnictva riaditel’
Slovenskej republiky Narodna transplanta¢na organizacia



Priloha ¢.1

Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu :

1. Naklady na plnenie ulohy budt v roku 2021 predstavovat’ 520 000,00 EUR
2. Pocty pacientov na Cakacich listinach
3. Pocty odberov a transplantacii organov, tkaniv a buniek
4. Pocty vydanych potvrdeni a povoleni
5. Pocet vykonanych kontrol:
transplantacnych centier
tkanivovych bank

6. Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neziaducich reakciach a udalostiach

7. Pocet a spracovanie referencnych vzoriek
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Priloha ¢. 2

Protokol o poskytovani udajov medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky a Narodnou transplanta¢nou organizaciou

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky pri zmene tdajov v povoleni pre
poskytovatel'a zdravotnej starostlivosti v oblasti odberu, spracovania, uskladnenia, prenosu
a transplantacie organov, tkaniv a buniek poskytne tieto idaje Narodnej transplantacnej
organizacii.

Narodna transplantacné organizacia uvedené udaje doplni o d’alSie pozadované udaje a zasle
Ministerstvu zdravotnictva Slovenskej republiky aktualizovany zoznam poskytovatel'ov
zdravotnej starostlivosti, ktori vykonavaji odbery, spracovanie, uskladnenie, prenos
a transplantécie organov, tkaniv a buniek.

11



