KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatela: 80/2022
a

Statnym tustavom pre kontrolu lie¢iv

Cislo kontraktu rieSitePa: 2/2022
(dalej len ,, kontrakt )

medzi zmluvnymi stranami

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
Statutarny zastupca: MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH

minister

Bankové spojenie:
Cislo @étu — IBAN:
ICO: 00165565
(d’alej len ,,zadavatel* alebo ,,MZ SR*)

a

RieSitel’: Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2
Statutarny zastupca: PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.

riaditel’ a generalny tajomnik sluZobného tradu
Bankové spojenie:
Cislo Gi¢tu — IBAN:
1CO: 00165221
(dalej len ,.riesitel™ alebo ,,SUKL®)

(zadavatel a riesitel’ d’alej osobitne aj ako ,,zmluvna strana‘“ a spolu aj ako ,,zmluvné strany*)

Clanok |
Pravne vzt'ahy

1. Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady Slovenskej republiky ¢. 1370 zo dna 18.
decembra 2002. Kontrakt je planovacim a organizatnym aktom vymedzujicim vztahy
medzi Gstrednym organom Statnej spravy a podriadenou organizaciou; tento kontrakt nie
je pravnym ukonom v zmysle zdkona ¢. 513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni
neskorsich predpisov.



Clanok 11
Trvanie kontraktu

1. Kontrakt sa uzatvara na dobu ur¢itd, a to na obdobie od 1. januara 2022 do 31. decembra
2022.

Clanok 111
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov uréenych na &innost SUKL sa stanovuje na zaklade rozpodtu
zadavatela schvaleného zdkonom ¢. 534/2021 Z. z. o Statnom rozpoéte na rok 2022.
SUKL je rozpodtova organizacia, ktora je svojimi prijmami a vydavkami zapojena na
rozpocet MZ SR. Hospodari samostatne podl'a schvalené¢ho rozpoctu s prostriedkami,
ktor¢ jej urci zriad’'ovatel’ v ramei svojho rozpoctu.

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 6574 618,00 € (slovom:
Sestmilionovpit'stosedemdesiatstyritisicSest'stoosemnast’ eur).

3. Vzhladom na charakter stanovenej uUlohy sa kalkulacia prace rieSitela urcuje
v ¢lovekomesiacoch (dalej aj ako ,,6m*)?, ¢o predstavuje 2 400 ¢m.

4. Cena prace a ostatné priame a rezijné néklady pripadajuce na jeden clovekomesiac
v roku 2022 sa stanovuje na 2 739,4242 €; kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov
rieSitel’a, ktoré zahfiiaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady
SUKL.

5. Zadavatel' sa zavizuje poskytnut SUKL finanéné prostriedky prostrednictvom Statnej
pokladnice vo vyske celkovej hodnoty prac kontraktu stanovenej v bode 2 tohto ¢lanku,
ktora bola uréena v sulade s bodom 1 tohto ¢lanku.

6. Zadavatel a riesitel mozu prehodnotit’ hodnotu prac kontraktu uvedent v bode 2 tohto
¢lanku a v nutnych pripadoch zmenit kontraktom dohodnuty objem finan¢nych
prostriedkov v rozsahu a terminoch ur¢enych prislusnym uznesenim vlady Slovenske;j
republiky, ako aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky,
pripadne (na zéklade predlozenia prislusnych podkladov) zmeny rozsahu zabezpecovania
uloh vyplyvajtcich zo zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov.

Clanok 1V
Predmet ¢innosti

1. Predmetom kontraktu st vybrané cinnosti vyplyvajlice pre rieSitela zo zdkona ¢.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomodckach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov v zneni neskorsich predpisov a ostatnych prislusnych pravnych predpisov.

! ¢lovekomesiac (¢m) je mesiac prace jedného priemerného pracovnika. Pocet Elovekomesiacov opisuje mnoZstvo
Casu potrebného na splnenie tlohy, ktory sa vypocita ako sucin po¢tu zamestnancov riesitel'a a po¢tu kalendarnych
mesiacov Vv roku.
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Zmluvné strany sa dohodli na rieSeni tloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost,, resp. sluzba Naklady v EUR Pocet ¢m
Tématické oblasti: Spolu: 6574 618,00 2400
1. Vykonavanie laboratérnej kontroly kvality liekov 849 221,00 310
1.1. Vykonéavanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov
distribuovanych na uzemi SR 169 844,00 62

1.2. Vykonavanie cielenej a nahodnej kontroly lie¢iv a lieckov 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 pomdckach

a o zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni neskorsich predpisov 169 844,00 62
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej
dokumentacie 169 844,00 62

1.4. Vypracovanie Slovenského farmaceutického kodexu, spolupraca pri
vypracovani Eurdpskeho liekopisu (v ramci tejto ¢innosti skiimanie,
vyvyjanie a zavadzanie novych kontrolnych metod skusania lieciv,

koordinacia prace na priprave liekopisnych ¢lankov) 126 014,00 46

1.5. RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality humannych liekov 167 105,00 61

1.6. Uchovavanie medzinarodnych Standardov a referencnych latok 46 570,00 17

2. Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s registraciou liekov v SR 2364 124,00 863
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 578 019,00 211
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 986 193,00 360

2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav
stvisiacich s narodnymi, decenatralizovanymi procedirami
a procedirami vzajomného uzndvania 799912,00 292

3. Vykonavanie funkcie $tatneho in§pekéného organu a Statneho dozoru na tizemi
Slovenskej republiky v oblasti: 1555992,00 568
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe,

spravnej praxe pripravy transfiznych liekov 564 321,00 206
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 517 751,00 189
3.3. Na zaklade vyhlaSky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkéch na 388 998,00 142

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 materialové a priestorové vybavenie,
ktoré su podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov,
povolenia na velkodistribuciu lieckov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie
S omamnymi a psychotropnymi latkami
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3.4. Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov

DohPad nad bezpeé¢nost’ou liekov a klinické skuSanie liekov
4.1. Spravna farmakovigilan¢na prax a hldsenia neziaducich ucinkov liekov
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych skusani liekov,

spravna klinicka prax

Zabezpecovanie Cinnosti spojenych s evidenciou a vykonom
Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi pomockami v SR
5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registracie a in§pekcie
zdravotnickych pomocok
5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach
a nehodach zdravotnickych pomdcok
5.3. Cinnosti suvisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohl'adu
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami

Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vydavanim povoleni

6.1. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitelov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni
z podozrenia zo zneuzitia ur¢enych latok orgdnom ¢innym v trestnom
konani

6.2 Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu
skasanych humannych produktov a skisanych huméannych liekov
a povoleni na velkodistribuciu humannych liekov, vedenie v rozsahu
svojej posobnosti registra povoleni vydanych podla zakona ¢. 362/2011
Z. z. 0 liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zadkonov v zneni neskorsich predpisov
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Klucovi uzivatelia vysSie uvedenych c¢innosti st obc¢ania, resp. pacienti a zdravotnicki

pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizécie a Ustredné organy Statnej spravy.

Clanok V
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

1. Plnenie uloh vyplyvajicich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu

formou kontrolného dna, a to najneskér do 31. januara 2023 za ucasti zastupcov

zadavatel'a a zodpovednych riesitelov.

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

ich plnenim.



d)

b)

b)

Clanok VI
Prava a povinnosti zmluvnych stran

Zadavatel’ sa zavizuje:

zabezpecit’ financovanie predmetu ¢innosti uvedeného v ¢lanku V. kontraktu pocas roka
2022, a to podra ¢lanku Il1. kontraktu,

poskytnut’ riesitelom konzultacie, Statistické udaje, pripadne materialne a technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykondvaniu ¢innosti uvedenych v ¢lanku IV.
kontraktu,

v&as informovat’ SUKL o zmenach v zadani tloh,

poskytnut’ rieSitelovi navrhované zmeny zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zadkonov v zneni neskorsich
predpisov a prisluchajicich pravnych predpisov k pripomienkovaniu.

Zadavatel’ ma pravo:

vykonat raz ro¢ne kontrolu plnenia uloh dohodnutych tymto kontraktom,

sankcionovat’ SUKL v pripadoch nedodrzania terminov plnenia tiloh; spdsob a vyska
sankcii bude ustanovena na kontrolnom dni.

SUKL sa zavizuje :

riadne, v pozadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykonavat cinnosti
dohodnuté tymto kontraktom,

dodrzat’ celoro¢ny rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekrocit’ vydavky stanovené na
rieSenie Uloh v zmysle kontraktu, dodrziavat’ hospodarnost’, efektivnost’ a ti¢elnost’ pri
hospodareni s verejnymi prostriedkami poskytnutymi v sulade s kontraktom v zmysle
zakona €. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej spravy a 0 zmene a doplneni
niektorych zdkonov v zneni neskorSich predpisov,

informovat pisomne zadavatel'a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu rieSenia tloh,
zabezpegit' ochranu vietkych tidajov, ktoré zadavatel’ poskytne SUKL i po skonéeni
kontraktu,

predlozit’ zaddvatel'ovi zdvere¢nu spravu obsahujucu hodnotiace parametre plnenia uloh
kontraktu, a to najeskor do 15. 02. 2023.

SUKL ma pravo:

bezplatne ziskat’ od zadavatel'a vSetky Statistické udaje potrebné na rieSenie a overenie
vysledkov rieSenia ulohy,

pozadovat’ od zadavatel'a, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prislusné
technické a organiza¢né podmienky jej prezentacie a overenie.

Clanok VII
Protikorup¢na dolozka

Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku buda d’alej oznacovat’ ako
,ministerstvo*“ (Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky) a ,partner



ministerstva® (Statny Gstav pre kontrolu liediv), sa zavizuju v ramci zmluvného vztahu
zalozeného tymto kontraktom dodrziavat’ a presadzovat’ platné pravne normy zakazujtice
korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavdzuju a suhlasia s tym, ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uz priame alebo cez sprostredkovatel’a, vo svoj prospech alebo v prospech
iného, vzbudzuje dévodné podozrenie, ze ide alebo by mohlo ist' o korupciu, takéto
konanie je podstatnym porusenim tohto kontraktu a sucasne dovodom na okamzité
odstupenie ministerstva od kontraktu, priGom partner ministerstva je povinny nahradit’
ministerstvu vSetku Skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v suvislosti s
odstupenim od kontraktu vznikla.

Clanok VIII
Zavereéné ustanovenia

1. Tento kontrakt zverejnia obidve zmluvné strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise. Vyhodnotenie plnenia tloh kontraktu zverejni prijimatel’ na svojej
internetove;j stranke, a to do 28. februara 2023.

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych kazda zmluvna strana
si ponecha dve (2) vyhotovenia, pricom kazdé takéto vyhotovenie kontraktu ma platnost’
originalu.

3. Kontrakt je mozné menit' a dopiiiat’ iba formou oéislovanych pisomnych dodatkov
podpisanych obidvoma zmluvnymi stranami.

4. Tento kontrakt nadobtida platnost’ diiom jeho podpisania obidvoma zmluvnymi stranami
a ucinnost’ diiom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centrdlnom registri zmlav
vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v stlade s § 47a zakona &. 40/1964 Zb.
Obciansky zdkonnik v zneni neskorSich predpisov.

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

6. Neoodelitelnou stcastou tohto kontraktu je priloha ¢. 1 — honotiace parametre plnenia

uloh kontraktu.
V Bratislave, dina 28.02.2022 V Bratislave, dna 15.02.2022
za zadavatel'a za rieSitel’a
MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
minister riaditel’
Ministerstvo zdravotnictva Statny Gstav
Slovenskej republiky pre kontrolu lie¢iv



Priloha ¢. 1 ku kontraktu.

Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu

. Néklady na plnenie tloh budt v roku 2022 predstavovat’ 6 574 618,00 €

Pocet rozhodnuti o registracii novych liekov

Podet rozhodnuti o prediZeni, zmien a prevodov registrovanych liekov
Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb

Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov

Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s urcenymi latkami
Pocet vykonanych kontrol:

- spravnej lekarenskej praxe

- spravnej vyrobnej praxe

- spravnej velkodistribu¢nej praxe

- spravnej farmakovigilan¢nej praxe

- spravnej klinickej praxe

8. Pocet hlaseni o pripravovanej reklame

9. Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti 0 povolenie o¢kovacej kampani

10.
11.
12.
13.
14.
15.
16.
17.
18.

19.

Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neziaducich ucinkoch liekov

Pocet rozhodnuti o klinickom skusani liekov

Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomocok

Pocet pridelenych koédov zdravotnickym pomockam

Pocet nehdd, portch a zlyhani zdravotnickych pomocok

Pocet vykonanych inSpekcii Statneho dohl'adu nad trhom so zdravotnickymi pomockami
Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality

Pocet analyz vykonanych na vzorkach liekov

Pocet vydanych povoleni na uvol'nenie Sarzi ockovacich latok a liekov vyrobenych

Z l'udskej krvi a plazmy

Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnicke;j

pomocky z trhu alebo z prevadzky



