DODATOK C. 2

ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky ¢islo
kontraktu zadavatePa: 225/2021 a Statnym tstavom pre kontrolu lietiv &islo kontraktu

Zadavatel’:

Sidlo
Statutarny zistupca

Bankové spojenie

Cislo 6étu - IBAN

1CO

(d’alej len ,,zadavatel*)

Riesitel’:
Sidlo

Bankové spojenie
Cislo Gétu - IBAN
1CO

rieSitePa: 1/2021 zo dna 15.02.2021

(d’alej len ,,Dodatok ¢.2)

Zmluvné strany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(MZ SR)

Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH

minister

00165565

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)

Kvetna 11, 825 08 Bratislava Statutarny zastupca
PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.

riaditel’ka a generalna tajomnicka

00165221

(d’alej len ,rieSitel alebo "SUKL")

(d’alej spolu ,,ucastnici kontraktu*)

Ugastnici kontraktu uzatvaraj medzi sebou Dodatok ¢&. 2 v sulade s ¢1. VII ods. 3 Kontraktu

uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu
rieSitela 1/2021 na rok 2021.

CLI

Predmet Dodatku ¢&.2

SUKL boli pridelené finanéné prostriedky v sume 87 852,00 € na zabezpeéenie finanénych

prostriedkov suvisiacich s vyplatenim odmien zamestnancom rozpoc¢tovych a prispevkovych

organizacii vo vyske 350 eur /1 zamestnanec vo vyplatnom termine za mesiac december 2021

v suvislosti s navrhom kolektivnych zmlav vysSieho stupiia na rok 2022 a dodatkom
kolektivnych zmliv na rok 2021. V sulade s ¢lankom VII. odsek 3. Kontraktu sa tcastnici

kontraktu dohodli na nasledovnych zmenach a doplnkoch Kontraktu:



1. V CL IIl. Platobné podmienky, sa text ods. 2. Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR
¢islo kontraktu zadavatel'a 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
nahradza textom, ktory znie :

,2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vySke 6 605 573,30 €, (slovom: Sest’

miliénov Sest’stopét’ tisic pat'stosedemdesiattri eur a tridsat’ centov).*

2.V CLIIL. Platobné podmienky, sa text ods. 4. Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo
kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
nahradza textom, ktory znie :

,,4. Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajice na jeden ¢loveko-mesiac v roku

2021 sa stanovuje na 2 808,492 €. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov rieSitel’a, ktoré

zahffiaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady SUKL.

3. CL IV. Predmet ¢innosti, sa nahradza textom, ktory znie :

,Predmetom kontraktu su vybrané ¢innosti vyplyvajuce pre rieSitel'a zo zadkona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a prisluchajucich pravnych predpisov.

Ucastnici kontraktu sa dohodli na rie$eni Gloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost,, resp. sluzba Naklady v EUR Pocet ¢m*
Tématické oblasti: Spolu: 6 605573,30 2352
1. Vykonavanie laboratérnej kontroly kvality liekov 850 973,09 303
1.1. Vykonéavanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov
distribuovanych na izemi SR 171 318,02 61

1.2. Vykonavanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a liekov vo

vyrobnych a distribu¢nych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach

a d’al§ich zdravotnickych organizaciach na zaklade zakona

¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméockach

a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov 171 318,02 61
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej

dokumentacie 171 318,02 61
1.4. Vypracovanie Slovenského farmaceutického koédexu, spolupraca pri

vypracovani Eurépskeho liekopisu. V ramci tejto ¢innosti skiimanie,

vyvyjanie a zavadzanie novych kontrolnych metdd skusania lieCiv,

koordinacia prace na priprave liekopisnych ¢lankov. 126 382,30 45

1.5. Riesenie otazok tykajtcich sa spornej kvality humannych liekov 165 701,03 59

1.6. Uchovavanie medzindrodnych Standardov a referencnych latok 44 935,86 16

2. Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s registraciou liekov v SR 2373175,78 845
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 581357,85 207




* &lovekomesiac

2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 988 589,20
2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav
suvisiacich s ndrodnymi, decentralizovanymi proceddrami
a procedirami vzajomného uznavania 803 228,73

Vykonavanie funkcie $tatneho in§pekéného organu a Statneho dozoru na uzemi
Slovenskej republiky v oblasti: 156 330,07
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov 564 506,90
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 519 571,03
3.3. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poZiadavkach na 393 188,89

spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu
prax, vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax
- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov,
povolenia na velkodistribuciu lieckov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,
- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie,
ktor¢ st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchédzanie,
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie
S omamnymi a psychotropnymi latkami
3.4. Vykonévanie dozoru nad reklamou huménnych liekov 87 063,25

DohPad nad bezpeé¢nost’ou liekov a klinické skuSanie liekov 1224 502,53
4.1. Spravna farmakovigilancna prax a hlasenia neziaducich ucinkov liekov 508 337,06
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych skusani liekov,

spravna klinické prax 716 165,47

Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom

Statneho dohPadu nad trhom so zdravetnickymi pomdckami v SR 502 720,08
5.1. Cinnosti savisiace s procesom evidencie, registrcie a indpekcie

zdravotnickych pomocok 328 593,57
5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hldseni o poruchach, zlyhaniach

a nehodach zdravotnickych pomdcok 98 297,22
5.3. Cinnosti savisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohl’adu

nad trhom so zdravotnickymi pomdckami 75 829,29
Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vydavanim povoleni 89 871,75

6.1. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zrusenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni
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z podozrenia zo zneuzitia ur¢enych latok organom ¢innym v trestnom
konani 6459532 23
6.2 Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu
skasanych humannych produktov a skiisanych humannych liekov
a povoleni na velkodistribuciu humannych liekov. Vedenie v rozsahu
svojej posobnosti registra povoleni vydanych podl’a tohto zakona. 2527643 9

KrPacovi uzivatelia vysSie uvedenych cCinnosti si obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizacie a Ustredné organy Statnej spravy.

Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu a je jeho
neoddelitel'nou sucastou. V Prilohe €. 1 Kontraktu na rok 2021 sa bod 1 nahradza textom,
ktory znie: ,,1. Naklady na plnenie uloh budu v roku 2021 predstavovat’ 6 605 573,30 €*

Clanok 1L

Kontrakt uzatvoreny medzi MZ SR ¢&islo kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL é&islo
kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021 sa dopliia o ¢lanok VIIL ktorého text znie :

,» Clanok VII1.
Protikorup¢na dolozka

1.  Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku budu d’alej oznacovat’ ako
,ministerstvo* (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky) a ,,partner ministerstva“
(prijimatel’), sa zavdzuji v rdmci zmluvného vzt'ahu zalozeného touto zmluvou dodrziavat
a presadzovat’ platné pravne normy zakazujice korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavdzuju a suhlasia s tym, ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo v prospech
iného, vzbudzuje dovodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu, takéto konanie
je podstatnym poruSenim tejto Zmluvy a sucasne dovodom na okamzité odstipenie
ministerstva od Zmluvy, priCom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu
vSetku Skodu, ktord mu v doésledku takéhoto konania alebo v stvislosti s odstapenim od
Zmluvy vznikla.*

Doterajsi Cl. VIIL. (,,Zavereéné ustanovenia®) Kontraktu obsahujici body 1. az 5. sa bude
d’alej oznagovat’ ako Cl. IX., a to v nezmenenom zneni.



ClL. I
Zavereéné ustanovenia

Tento Dodatok ¢.2 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢islo kontraktu zadavatel’a
225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitel'a 1/2021 na rok 2021 zverejnia obaja tcastnici
kontraktu na svojich internetovych strankach po jeho podpise.

Tento Dodatok ¢.2 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢islo kontraktu zadavatela
225/2021 a SUKL ¢islo kontraktu rieitela 1/2021 na rok 2021 je vyhotoveny v §tyroch
rovnopisoch, z ktorych kazdy ucastnik kontraktu obdrzi dva rovnopisy.

Tento Dodatok ¢.2 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢islo kontraktu zadavatel’a
225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitel'a 1/2021 na rok 2021 nadobtda platnost’ diiom
jeho podpisania ucastnikmi kontraktu a ucinnost dilom nasledujucim po dni jeho
zverejnenia v Centralnom registri zmluv v sulade s § 47a zakona ¢. 40/1964 Zb. Obc¢iansky
zékonnik v zneni neskorsich predpisov.

. Ugastnici kontraktu si tento Dodatok ¢. 2 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo
kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
precitali, jeho obsahu porozumeli a suhlasia s nim, na znak ¢oho ho slobodne, vazne
a vlastnoruc¢ne podpisuju.

V Bratislave, dila .......ccccceevveeeiiiinnnnns V Bratislave, diia ..........cccceveeeennnn.
za zadavatel'a za rieSitela

MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
minister riaditel’ka

a generalna tajomnicka



