Kontrakt na rok 2026 uzatvoreny medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

vedeny pod &. 48/2026 a Statnym ustavom pre kontrolu liediv vedeny pod &.8/2026

Cislo v CEZ;
4872026

KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatela: 48/2026
a
§t2’ttnym ustavom pre kontrolu lieiv
Cislo kontraktu rieSitel'a: 8/2026

Zmluvné strany

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidio: Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
gtatutérny zastupca: Kamil Sasko

minister

Bankové spojenie:
Cislo iétu — IBAN:
1CO: 00165565
(dalej len ,,zaddvatel’* alebo ,,MZ SR*)

a
Riesitel’: Statny dstav pre Kontrolu Hediv
Sidlo: Kvetna |1, 825 08 Bratislava 2
étatutérny Zastupea: Mgr. Roman Dorgik

riaditel’ a generdlny tajomnik sluZobného tradu
Bankové spojenie:
Cislo Gétu — IBAN:
I1CO: 00165221
(dalej len , rieSitel “ alebo ,,SUKL)

(zadavatel a rieditel’ d’alej osobitne aj ako ,,zmluvnd strana* a spolu aj ako ,,zmluvné strany )

Clianok I
Pravne vzt'ahy

Zmiuvné sirany uzatvéraju tento kontrakt v zmysle Uznesenia vlady Slovenskej republiky
€. 1370 zo diia 18. decembra 2002 k navrhu opatreni na zdokonalenie systému kontraktov
medzi strednymi organmi Stataej spravy a podriadenymi organizaciami (d’alej len , kontrakr).
Kontrakt je planovacim a organizatnym aktom vymedzujicim vztahy medzi Ustrednym
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orgdnom S§tatnej spravy a podriadenou organizdciou anie je zmluvou v zmysle zdkona
€.513/1991 Zb. Obchodny zdkonnik v zneni neskorich predpisov (dalej len ,,Qbchodny
zdkonnik').
Clanok 11
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvdra na dobu urcitd, a to na obdobie od 1. janudra 2026 do 31. decembra 2026.

Clanok III
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov uréenych na &innost’ SUKL sa stanovuje na zaklade rozpoctu zadavatela
schvalencho zakonom & 303/2025 Z. z. o §titnom rozpodte na rok 2026. SUKL
jerozpodtovd organizdcia, ktord je svojimi prijmami a vydavkami zapojend na rozpodet
MZ SR. Hospodari samostatne podla schvaleného rozpoétu s prostriedkami, ktoré jej urei
zriad'ovatel’ v rdmci svojho rozpodtu.

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovend vo vyske 8 302 109,00 € (slovom:
osemmilionovtristodvatisicstodevit eur).

3. VzhPadom na charakter stanovenej Glohy sa kalkuldcia prace rieditefa urduje
v Slovekomesiacoch (dalej aj ako ., ém )", ¢o predstavuje 2 412 &m.

4. Cena prace a ostatné priame a reZijné naklady pripadajice na jeden ¢lovekomesiac v roku
2026 sa stanovuje na 3 442,0021 € (slovom: tritisicityristoStyridsatdva eur a dvadsatjeden
desatitisicin eura); kalkuldcia ceny ém vychadza z nakladov riegitefa, ktoré zahffiaju priamu
mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady SUKL,

5. Zadavatel sa zavizuje poskytnGf SUKL finanéné prostriedky prostrednictvom ététnej
pokladnice vo vyske celkovej hodnoty prac kontraktu stanovenej v bode 2. tohto &lanku,
ktora bola uréena v stilade s bodom 1. tohto ¢lanku.

6. Zadavatel a rieSitel moZu prehodnotit’ hodnotu pric kontraktu uvedent v bode 2. tohto
¢lanku a v nutnych pripadoch zmenit’ kontraktom dohodnuty objem finanénych prostriedkov
v rozsahu a terminoch uréenych prisludnym uznesenim vlady Slovenskej republiky,
ako aj v zavislosti od vyvoja hospodérskeho stavu Slovenskej republiky (dalej len ,.SR*),
pripadne (na zaklade predlozenia prislusnych podkladov) zmeny rozsahu zabezpedovania
tiloh vyplyvajicich zo zdkona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskoriich predpisov (dalej len ,,zdkon
o liekoch™).

1) ¢lovekomesiac (€m) je mesiac price jedného priemerného pracovnika. Podet Elovekomesiacov opisuje mnoZstvo
Casu potrebného na splnenie tlohy, ktory sa vypotita ako siéin poétu zamestnancov rieditefa a poétu kalenddrnych
mesiacov v roku,
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Clanok IV
Predmet kontraktu

1. Predmetom kontraktu st vybrané &innosti vyplyvajuce pre riesitela zo zakona o liekoch
a ostatnych prisluinych pravaych predpisov.
2. Zmluvné strany sa dohodli na riefeni tiloh, ¢innosti, resp. sluZieb v nasledovnom rozsahu:
2.1. Vykonéavanie laboratérnej kontroly kvality liekov 1087 673,00 € 316 ¢m
2.1.1. Vykondvanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov distribuovanych na dzemi
SR 657 423,00 € 191 ¢m
2.1.2. Vykonédvanie cielenej ansdhodnej kontroly liediv a lickov vo vyrobnych
adistribuénych organizdciach, v lekarenskych zariadeniach a d’alich zdravotnickych
organizdciach na zaklade zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorgich predpisov
13 404,00 € 62 ¢m
2.1.3. Spolupraca pri vypracovani Eurdpskeho liekopisu (v ramei tejto &innosti skiimanie,
vyvijanie a zavadzanic novych kontrolnych metéd skagania liediv, koordindcia prace
na priprave monografii a preklady novych a revidovanych liekopisnych &lankov)
158 332,00 € 46 Em
2.1.4. Uchovavanie medzindrodnych $tandardov a referenénych latok
58 514,00 € 17 &m
2.2. Zabezpedovanie {innosti spojenej s registracion liekov v SR, vratane &innosti
spojenych s postregistrainou aktivitou 2970 448,00 € 863 ¢m
2.2.1. Vydavanie rozhodnuti o registricii huménnych lickov vritane zmien, predizeni
a prevodov a zrudeni registrovanych liekov 726 262,00 € 211 ém
2.2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov vratane zmien a predizeni
registrovanych liekov 1239 121,00 € 360 &m
2.2.3. Koordindcia a vypracovavanic odbornych hodnotiacich sprav  sfivisiacich
s narodnymi, decentralizovanymi procedirami a procedurami vzajomného
uznavania I 005 065,00 € 292 &m
2.3. Vykonivanie funkcie $tatneho inSpekéného organu a Statneho dozoru na uzemi SR

v oblasti: 1955 057,00 € 568 ¢m

2.3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribuénej praxe, sprdvnej praxe pripravy
transfitznych liekov 709 053,00 € 206 ¢m

2.3.2. Spravnej lekdrenske] praxe 650 538,00 € 189 &m
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2.3.3. Na zdklade vyhla¥ky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 128/2012
Z.z. o poziadavkach na spravnu vyrobnl prax a poZiadavkach na spravnu
velkodistribudni prax a vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
& 1292012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarenskil prax

- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie, ktoré
si podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu lickov, povolenia
na vel'kodistribiciu lickov a na poskytovanie lekarenskej starostlivosti,

- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie, ktoré
sit podmienkou na ziskanie povolenia na =zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami 488 764,00 € 142 ¢m

2.3.4. Vykonéavanie dozoru nad reklamou humannych lickov
106 702,00 € 31 &m

2.4. Dohl’'ad nad bezpeénost’ou lekov a klinické skiisanie liekov

1528 249,00 € 444 ¢m

2.4.1. Spravna farmakovigilanéna prax, spolu s in§pekciami spravnej farmakovigilanéne;
praxe a hlasenia neZiaducich a¢inkov liekoy 633 328,00 € 184 Em

2.4.2. Spravna klinicka prax, spolu s in$pekciami spravnej klinickej praxe a posudzovanie
a schvalPovanie klinickych ski3ani lickov 8§94 921,00 € 260 ém

2.5. Zabezpetovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom Statneho dohPadu

nad trhom so zdravotnickymi pomdckami v SR 650 538,00 € 189 ¢m

2.5.1. Cinnosti stivisiace s procesom evidencie, registracie a inSpekcie zdravotnickych
pomdcok 392 388,00 € 114 ¢m

2.5.2. Cinnosti sivisiace s evidenciou hliseni o poruchach, zlyhaniach a nehodach
zdravotnickych pombcok 123912,00 ¢ 36 ¢m

2.5.3. Cinnosti stvisiace s realiziciou vykonu $tatneho dohladu nad trhom
so zdravotnickymi poméockami 82 608,00 € 24 &m

2.5.4. Cinnosti stvisiace s vykonavanim posudzovania a schvalovania klinického skigania
zdravotnickej pomécky, ako aj §tadie vykonu diagnostickej zdravotnickej pomocky
in vitro 51 630,00 € 15 ¢m

2.6. Zabezpelovanie Cinnosti spojenej s vydavanim povoleni 110 144,00 € 32 ¢m

2.6.1. Vydavanie povoleni na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi, priprava zrudenia
a zaniku povoleni, vedenie evidencie drZitel'ov povoleni, nahlasovanie nedostatkov
Ministerstvu hospoddrstva SR, spracovavanic ozndmeni z podozrenia zo zneuZitia
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uréenych latok organom &innym v trestnom konani 79 166,00 € 23 &m

2.6.2. Vydavanie povoleni na vyrobu huménnych liekov, povoleni na vyrobu skidanych
humannych  produktov  askdSanych  humannych  lieckov a  povoleni
na vel'kodistribuciu humannych lickov, vedenie v rozsahu svojej pdsobnosti registra
povoleni vydanych podfa zdkona ¢&.362/2011 Z.z o liekoch azdravotnickych
pomdckach a o zmene a doplneni nicktorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov

30 978,00 € 9 &m

3. Krugovymi uZivatePmi ¢innosti uvedenych v bodoch 2.1, az 2.6. tohto &lanku su obéania,
- resp. pacienti a zdravotnicki pracovnici (lekéri, lekdrnici), relevantné §tatne organizacie
a Ustredné orgény §tatnej spravy.

Clanok V
Spdsob a termin vyhodnotenia kontraktu

Plnenie Gloh vyplyvajicich z kontraktu vyhodnoti zaddvatel po uplynuti trvania kontraktu
najneskér do 31. marca 2027.

Clanok VI
Prava a povinnosti zmluvnych stran

1.  Zadavatel’ sa zaviizuje:

a) zabezpelit' financovanie predmetu kontraktu uvedeného v &lanku IV kontraktu poéas
roka 2026, a to podla &lanku I kontraktu,

b) poskytnit’ rieSitelovi konzultacie, $tatistické Gidaje, pripadne materidlne a technické
prostriedky potrebné k rieSeniu wiloh a k vykondvaniu ¢innosti uvedenych v &tanku [V
kontraktu,

c) véas informovat SUKL o zmenach v zadani tloh,

d)} poskytnat' rieditefovi navrhované zmeny zdkona o lickoch a ostatnych prislunych
pravnych predpisov upravujucich &innost SUKL k pripomienkovaniu.

2. Zadavatel’ ma pravo:
a) vykonat raz roéne kontrolu plnenia tloh dohodnutych tymto kontraktom,
b) sankcionovat SUKL v pripade riadneho neplnenia aloh dohodnutych v tomto kontrakte.
Sposob a vysku sankcif stanovi zadavatel’ aj na zaklade vysledkov kontroly plnenia aloh.

3. SUKL sa zavizuje :
a) riadne, v poZadovane] kvalite a podla stanovenych terminov vykondvat &innosti
dohodnuté tymto kontraktom,
b) dodrZat’ celoroény rozpolet dohodnuty kontraktom a neprekrodit’ vydavky stanovené
na rieSenie tloh v zmysle kontraktu, dodrZiavat’ hospodarnost’, efektivnost’ a G¢elnost
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pri hospodareni s veregjnymi prostriedkami poskytnutymi v stlade s kontraktom
v zmysle zdkona &. 523/2004 Z. z. o rozpodtovych pravidlach verejnej spravy a 0 zmene
a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorich predpisov,

¢) informovat’ pisomne zaddvatela o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu rieSenia
tloh,

d) zabezpetif ochranu vietkych Gdajov, ktoré zadavatel poskytne SUKL i po skonéeni
kontraktu,

e} predlozit’ zadavatePovi zavereéni spravu obsahujicu hodnotiace parametre plnenia
tiloh kontraktu, a to najeskor do 16. 02. 2027.

SUKL ma pravo:

a) bezplatne ziskat’ od zadavatel'a vietky 3tatistické idaje potrebné na rieSenie a overenic
vystedkov rieSenia tilohy,

b) pozadovat od zadavatela, aby podla povahy odovzdavane] prace, vytvoril prisluiné
technické a organizaéné podmienky jej prezentdcie a overenie.

Clanok VII
Protikorupéna dolozka

Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre Gcely tohto &ldnku budd d'alej oznadovat
ako ,,ministerstvo® (MZ SR) a ,partner ministerstva* (SUKL), sa zavAzuju v ramci
zmluvného vzt'ahu zaloZeného tymto kontraktom dodrZiavat a presadzovat’ platné pravne
normy zakazujuce korupciu.

Zmluvné strany sa zavdzuju a stihlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera ministerstva,
& uz priame alebo cez sprostredkovatela, vo svoj prospech alebo v prospech iného,
vzbudzuje dévodné podozrenie, 7e ide alebo by mohlo st o korupciu, takéto konanie je
podstatnym poruSenim tohto kontraktu a sucasne dovodom na okamZité¢ odstipenie
ministerstva od kontraktu, priGom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu
vietku Skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v suvislosti s odstupenim
od kontraktu vznikla.

Clanok VI
Zaverelné ustanovenia

Kontrakt nadobiida platnost’ driom jeho podpisania obidvoma zmluvnymi stranami.
Tento kontrakt je povinne zverejitovanou zmluvou v zmysle § 5a zdkona &. 211/2000 Z. z.
o slobodnom pristupe k informaciam a o zmene a doplneni niektorych zakonov (zékon
o slobode informécii) v platnom zneni a § 47a zakona &, 40/1964 Zb. Obgiansky zakonnik
v zneni neskordich predpisov. Zmluvné strany ber na vedomie a sihlasia, Ze tento kontrakt
bude zverejneny v Centrélnom registri zmliv (d'ale] len ,,Register®). Register je verejny
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zoznam povinne zverejtiovanych zmliv, ktory vedie Urad vlady Slovenskej republiky
v elektronickej podobe; Register je informadny systém verejnej spravy. Zverejnenie
kontraktu v Registri sa nepovaZuje za porusenie ani ohrozenie obchodného tajomstva
a informacie, ktoré st oznadené v tomto kontrakte ako doverné v zmysle § 271 ods. |
Obchodného zakonnika, sa nepovaZujti za déverné informacie. Kontrakt je tidinny diiom
nasledujicim po dni jeho zvergjnenia v Registri. Prvé zverejnenie kontraktu zabezpedi
zadavatel’,

2. Kontrakt zverejnia obidve zmluvné strany na svojich webovych sidlach. Vyhodnotenie
plnenia Gloh kontraktu zverejni rieSitel’ na svojej internetovej stranke, a to do 28. februara
2027.

3. Kontraki je mozné menit adopiiat iba formou odislovanych pisomnych dodatkov
podpisanych obidvoma zmluvnymi stranami.

4. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych si zadavatel’ poneché tri
(3) exemplare a riesitel’ si ponecha jeden (1) exemplar, pricom kazdé takéto vyhotovenie
kontraktu ma platnost’ origindlu.

5. Zmluvné strany si tento kontrakt preéitali, jeho obsahu porozumeli a sahlasia s nim, na znak
¢oho ho slobodne a vaZne vlastnoruéne podpisujii.

6. Neoodelitenou sti¢ast’'ou tohto kontraktu je priloha &. | — honotiace parametre pinenia tiloh

kontraktu,
Za zadavatel’a Za riesitefa
V Bratislave, dfia ..... 92032{]26 ..... V Bratislave, diia 20022{]28 .......

Mgr? Roman Doréik

minister (/" riaditel
Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej Statny stav pre kontrolu lie&iv
republiky

STATNY TAJOMNIK
LADISLAV SLOBODNIK
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Priloha ¢&. | ku kontrakiu.

Hodnotiace parametre plnenia Gloh kontraktu

1. Néklady na pinenie tloh budil v roku 2026 predstavovat’ 8 302 109,00 €
2. Pocet rozhodnuti o registracii novych lickov
3. Pocet rozhodnuti o prediiem’, zmien a prevodov registrovanych lickov
4. Deosiahnuté prijmy z poskytovanych sluZieb
5. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov
6. Podet vydanych povoleni,osobitnych povoleni a registracii na zaobchadzanie s uréenymi
latkami
7. Pocet vykonanych kontrol:
spravnej lekarenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej velkodistribuénej praxe
- spravnej farmakovigilanénej praxe
- spravnej klinickej praxe
- spravngj praxe pripravy transfiiznych liekov
8. Poéet hlaseni o pripravovanej reklame

9. Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o povolenie ockovacej kampani
10. Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich u€inkoch liekov
1 1. Poéet rozhodnuti o klinickom ski$ani liekov
12. Podet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomd&cok
13. Pocet pridelenych kodov zdravotnickym pomébckam
14. Podet nehdd, portich a zlyhan{ zdravotnickych pomécok
15. Pocet vykonanych inpekcii Statneho dohFadu nad trhom so zdravotnickymi pomé6ckami
16. Podet vzoriek lieckov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
17. Podet analyz vykonanych na vzorkach lickov
18. Pocet vydanych povoleni na uvolnenie SarZi oCkovacich ldtok a lieckov vyrobenych
z l'udskej krvi a plazmy
19. Podet vydanych rozhodnuti o nariaden{ stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnickej
pomdeky z trhu alebo z prevadzky
20. Pocet rozhodnuti o povoleni na klinické skiSanie zdravotnickej pomdcky alebo na §tadiu
vykonu in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky.
21. Poéet vydanych povoleni na vyrobu humannych liekov
22. Po&et vydanych povoleni na velkodistribliciu humannych liekov
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