KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

Cislo kontraktu zadavatela:

Statnym astavom pre kontrolu liec¢iv
Cislo kontraktu riesitePa: 001/2007

CL 1L
Utastnici kontraktu

Zadavatel’:

Sidlo

Statutarny zastupca
Bankové spojenie
Cislo tétu

ICO

(d’alej len "'zadavatel’)

Riesitel’:
Sidlo
Statutarny zastupca

Bankové spojenie
Cislo tétu

ICO

(dalej len "SUKL")

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

MUDr. Ivan Valentovi¢, minister

Stétna pokladnica

7000150115/8180

00165565

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

PharmDr. Jan Mazag

vedici sluzobného tradu a riaditel

Stétna pokladnica

7000133657/8180

00165221

CLIL

Pravne vztahy

Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo dia 18.12 2002. Kontrakt nie je

zmluvou, ani dohodou, ale planovacim organizacnym aktom.
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CL. 1L
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. janudra 2007 do 31. decembra 2007.

CLIV.
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov uréenych na ¢innost' tstavu sa stanovuje na zdklade rozpoctu
zadavatel'a schvaleného vladou a parlamentom SR.

2. Celkova hodnota pric kontraktu je stanovend vo vyske 129 621 tis. Sk, (slovom
jednostodvadsat'devatmilionovsest’stodvadsat’jeden tisic kortn).

3. Vzhladom na charakter stanovenej tlohy sa kalkulécia prace rieSitel'a urcuje v ¢loveko-
mesiacoch (¢m), ¢o predstavuje 2 676 ¢m.

4.  Cena préice rieSitel'a za cloveko-mesiac v roku 2007 sa stanovuje na 48 438,- Sk.
Kalkuldcia ceny ¢m vychddza z ndkladov rieSitel'a, ktoré zahriiaji priamu mzdu na
pracovnika, ostatné priame a reZijné naklady udstavu.

5.  Zadavatel' si vyhradzuje pravo znizit' sumu uvedend v ¢l. IV. ods.2 az o 10 %.
Desat’percentnd suma predstavuje rezervu zaddvatela, ktord moZe pouZit' na pokrytie
zniZenia sumy rozpoctovanej vladou pre riesitel'a v dosledku regula¢nych opatreni.

6. 'V pripade, ak zniZenie sumy uvedenej v ¢l. IV.odst. 2 bude predstavovat’ menej ako
5 % dohodnutej ceny prac na dobu trvania kontraktu, rieSitel' bude riesit’ dlohy bez
zmeny pldnu. Ak bude zniZenie uvedenej sumy vysSie ako 5 %, tucastnicke strany
vypracuju dodatok ku kontraktu pozmetiujuici rozsah predmetu Cinnosti stanoveny v €l.
IV. kontraktu.

7.  Zadéavatel sa zavdzuje poskytnut rieSitelovi financné prostriedky prostrednictvom
Statnej pokladnice do vysky celkového ro¢ného objemu stanoveného v GLIV. odst.1
a v cl. IV. odst. 2 kontraktu.

CL V.
Predmet ¢innosti

Predmet cinnosti rieSitel'a na dobu trvania kontraktu je zabezpefovanie dozoru nad
akostou, ucinnost'ou, bezpecnost'ou lieciv, prostriedkov zdravotnickej techniky, likviddciou
nebezpecnych odpadov z lieCiv, registraciou liekov a zabezpeCovanie spoluprice v tychto
oblastiach s Eurépskou tniou.

Cinnost’ dstavu vyplyva tieZ zo zdkona ¢.140/1998 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov.
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Ucastnici kontraktu sa dohodli na rieSeni tloh, Cinnosti, resp. sluZieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, ¢innost’, resp. sluzba

Tématické oblasti:

1. Vykonavanie kontrolnej, Standardizacnej a vyskumnej ¢innosti

2.

v hodnoteni akosti, i¢innosti a bezpecnosti lieciv

I1.1.

1.2.

1.3

1.4.

1.5

1.7.

Vykondvanie laboratérnej kontroly lieciv a liekov distribuovanych
na uzemi SR

Vykondvanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a liekov vo
vyrobnych distribu¢nych organizaciach, v lekdrenskych zariadeniach
a d’alSich zdravotnickych organizaciach na zdklade vynosu MZ SR
¢.275/1998 o farmaceutickom skudSani a farmakologicko-
toxikologickom skuSani

. Preverovanie a posudzovanie ndvrhov normativno-technicke;j

dokumentécie a icast’ na jej tvorbe

Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a spolupraca na vydavani
Eurdpského liekopisu. V ramci tejto Cinnosti skimanie, vyvijanie

a zavadzanie novych kontrolnych metdd skiSania lieiv, koordinicia
prace na priprave liekopisnych ¢lankov.

. RieSenie otdzok tykajucich sa spornej kvality humannych liekov.
1.6.

Uchovédvanie medzindrodnych Standardov a referen¢nych latok,
vyhlasovanie narodnych Standardov a referen¢nych latok.

Na zédklade vyhlasky MZ SR €.274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a spravnu vel'kodistribucnu ¢innost’, vyhlasky

¢. 198/2001 Z.z. o spravnej lekdrenskej praxi vypracovat’ odborné posudky,
ktoré si podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu a distribuciu liekov,
stavebné Upravy alebo premiestiiovanie lekarni.

Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s registraciou lieciv v SR

2.1.
2.2

2.3.

Vypracovavanie farmaceutickych a registracnych posudkov

Priprava podkladov pre registracné vymery

(Na ulohe sa podielaju aj externi posudzovatelia)

Vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov suivisiacich
s EU procedidrami, koordindcia posudzovania Ziadosti centralizovanou
procedirou

Kapacita v ¢m

2676

1371

425

300

115

110
56

115

250

820
510

230

80
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3. Vykonavanie funkcie Statného inSpek¢éného organu na tizemi

Slovenskej republiky 385
3.1. Spravna vyrobna prax, zabezpeCovanie kvality liekov

a zdravotnickych pomocok 106
3.2. Spravna laboratérna prax v predklinickom vyvoji lieCiv

a v hodnoteni biologickych tucinkov resp. zdravotnej

nezdvadnosti novych chemickych latok. 113
3.3. Spravna klinicka prax pri klinickom skuiSani lieciv. 86
3.4. Vydavanie povoleni na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi,

priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov

povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie ozndmeni

z podozrenia zo zneuZitia ur¢enych latok organom Cinnym v trestnom

konan{ 80

4. Funkcia Slovenského narodného centra pre sledovanie
neziaducich uéinkov lieciv 100
4.1. Koordindcia sledovania neziaducich dc¢inkov lieiv a zdravotnickych pomdcok 50
4.2. Vyhodnocovanie hldseni o neziaducich t¢inkoch lie¢iv, vedenie informacného
systému, spoluprica s Ndrodnym centrom pre neZiadidce u¢inky v CR. 50

5. Priloha ¢.1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia wloh kontraktu
a je jeho neoddeliteI'nou stcastou.

CL VL
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

1. Priebezné hodnotenia plnenia dloh kontraktu sa uskuto¢nia formou kontrolného dna raz
za Stvrtrok, najneskdr do 20. dna nasledujiceho mesiaca po uplynuti prislu§ného
Stvrtroka za Gcasti zdstupcov zadavatela a SUKL.

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

3. Plnenie uloh vyplyvajicich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu
formou kontrolného dna najneskér do 20.janudra 2008 za dcasti zdstupcov zadavatela
a zodpovednych rieSitel'ov.

4. Dokumenticia potrebnd k vyhodnoteniu kontraktu bude pozostivat z hodnoteni
predoslych stvrtrokov a z hodnotenia za IV .Stvrtrok 2007.
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Cl. VIL
Prava a povinnosti zii¢astnenych stran

1. Zadavatel’ sa zavizuje :

a) zabezpecit' financovanie predmetu Cinnosti uvedeného v €l. V. v celorocnom rozsahu
podra ¢l. IV .tohto kontraktu,

b) poskytnit’ rieSitefom konzultdcie, Statistické udaje pripadne materidlne technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykondvaniu ¢innosti uvedenych v ¢l.. V.
tohto kontraktu,

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

d) véas informovat SUKL o zmenéch v zadanf tloh.

2. Zadavatel’ ma pravo:
a) krétit’ objem kontraktom dohodnutého celorocného objemu finan¢nych prostriedkov
v rozsahu a terminoch, ktoré budi pocas trvania kontraktu urcené prisluSnym
uznesenim vlady SR,
b) vykondvat priebezné kontroly plnenia iloh dohodnutych tymto kontraktom,
¢) sankcionovat SUKL v pripadoch nedodrZania terminov plnenia tloh. Spdsob a vyska
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

3. SUKL sa zavazuje :

a) riadne, v poZzadovanej kvalite a podl'a stanovenych terminov vykondvat cCinnosti
dohodnuté tymto kontraktom,

b) dodrzat’ celoro¢ny rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekrocit’ ndklady stanovené
na rieSenie uloh,

c) predlozit’ tyZden pred terminom konania kontrolného dia vsetky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného dna,

d) do 5 pracovnych dni informovat zaddavatela o problémoch, ktoré sa vyskytli
v priebehu rieSenia tloh,

e) zabezpedit' ochranu vietkych ddajov, ktoré zaddvatel’ poskytne SUKL i po skon&eni
kontraktu

4. SUKL ma pravo:

a) bezplatne ziskat’ od zaddvatel'a vSetky Statistické tidaje potrebné na rieSenie, overenie
vysledkov rieSenia tulohy. Rozsah, terminy a spOsob poskytovania udajov pre
jednotlivé ulohy, ¢innosti, alebo sluzby sa stanovi v protokole,

b) pozadovat’ od zaddvatela, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prislusné
technické a organizacné podmienky jej prezentdcie a overenie.
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Cl. VIIL
Zverejnenie kontraktu a verejny odpocet

1. Tento kontrakt zverejnia obidve zicCastnené strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise.
ZavereCnu spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych
strankach do 31.januéara 2008.

2. Verejny odpocet plnenia dloh kontraktu a zverejnenie financnej spravy sa uskutocnia po
vypracovani a predlozeni zdkonom stanovenej zdverecnej spravy o hospodéreni
v stanovenom termine zaddvatela.

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

4. Kontrakt je mozné menit’ a doplnat’ len po vzdjomnej dohode obidvoch stran a to formou
dodatkov.

V Bratislave 15.1.2007

za zaddvatel'a za rieSitel’a
MUDir. Ivan Valentovi¢ PharmDr. Jan Mazag
minister vedici sluzobného tdradu a riaditel
Ministerstvo zdravotnictva Stétny dstav

Slovenskej republiky pre kontrolu lieciv
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Priloha ¢.1

Hodnotiace parametre plnenia vloh kontraktu :

1. Ndklady na plnenie dlohy budi v roku 2007 predstavovat’ 129 621 tis. Sk

2. Pocet registricii novych liekov

3. Pocet registrécif prediZzenych liekov

4. Pocet zmien registracii liekov

5. Dosiahnuté prijmy z registrécii ( spravne poplatky pre zaddvatel'a)

6. Pocet vydanych povoleni a registricii na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi

7. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej labolatérnej praxe
- spravnej lekarenskej praxe
- spravnvyrobnej praxe
- spravnej vel’kodistribu¢nej praxe
- spravnej klinickej praxe

8. Pocet vykonanych kontrol reklamy.



