KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky -
Cislo kontraktu zad4dvatela: 2/2015

Statnym Gstavom pre kontrolu lie€iv
Cislo kontraktu rieSitel’a: 172015

B .

Zaddavatel”

Sidlo

gtatutémy zastupca
Bankové spojenie
Cislo tétu - IBAN
1CO

(d’alej len "zadavatel’)

Riesitel’:
Sidlo
étatutérny zastupeca

Bankové spojenie
Cislo wétu - IBAN
ICO

(dalej len "SUKL")

CLL
Utastnici kontraktu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

MUDr. Viliam Cislék, MPH, MBA - minister
Statna pokladnica

SK69 8180 0000 0070 0015 0115

00165565

Statny dstav pre kontrolu liegiv (SUKL)
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluZzobného tradu a riaditel’

Statna pokladnica

SK78 8180 0000 0070 0013 3657

- 00165221

CLIL

Pravne vztahy

Kontrakt sa uzatvira v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo diia 18.12. 2002. Konirakt je
pldnovacim a organizatnym aktom vymedzujiicim vztahy medzi Gstrednym organom §tatne]

spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle Obchodného zakonnika.
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C1. III.
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. janudra 2015 do 31. decembra 2015.

CLIV.
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov urfenych na Cinnost’ Gistavu sa stanovuje na zaklade rozpodtu
zadavatela schvaleného zdkonom ¢&. 385/2014 Z. z. o Statnom rozpodte na rok 2015.
SUKL je rozpod&tova organizécia, ktord je svojimi prijmami a vydavkami zapojend na
Statny rozpoéet. Hospodari samostatne podfa schvaleného rozpodtu s prostriedkami,
ktoré jej uréi zriad’ovatel v rameci svojho rozpoctu. ‘

2.  Celkova hodnota prac kontraktu je stanovend vo vyske 4 007 177,00 €, (slovom styrl
miliony sedemtisicsiosedemdesiatsedem EUR).

3. Vzhl'adom na charakter stanovenej ilohy sa kalkuldcia prace riesitela uréuje v ¢loveko-
mesiacoch *(¢m), &o predstavuje 2 220 ¢ém.

4. Cena price a ostatné priame a reZijné naklady pripadajiuce na jeden ¢loveko-mesiac v
roku 2015 sa stanovuje na 1 805,03 €. Kalkul4cia ceny ¢m vychadza z nakladov
rieditel’a, ktoré zahfiiaj{i priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a reZijné naklady
ustavu.

5. Zadavatel sa zavizuje poskytnit Statnemu tstavu pre kontrolu liediv finanéné
prostriedky prostrednictvom Stitnej pokladnice vo vyske celkovej hodnoty prac
kontraktu stanovenej v &l. TV. ods. 2 tohto kontraktu, ktord bola uréend v sitlade s ¢1. IV.
ods. 1 tohto kontraktu.

6. Zadavatel a riefitel m6Zu prehodnotit’ hodnotu préc kontraktu uvedenu v ¢l. IV, ods. 2
a v nutnych pripadoch zmenit' kontraktom dohodnuty objem finanénych prostriedkov
v rozsahu a terminoch uréenych prislu§nym uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako
aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky, pripadne (na
zéklade predloZenia prisluinych podkladov) zmeny rozsahu zabezpefovania Gloh

© vyplyvajucich zo zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov.

* &lovekomesiac {(&m) je mesiac price jedného priememého pracovnika. Podet Elovekomesiacov opisuje mno¥stvo Casu
potrebného na splnenic Glohy, ktory sa vypogita ako saéin peftu zamestnancov rie¥jiela a poétu kalenddrnych mesiacov v
roku.
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CL V.
Predmet ¢innosti

Predmetom kontraktu st vybrané &innosti vyplyvajice pre riesite’a zo zékona &. 362/2011
7. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov
a prisluchajacich pravnych predpisov.

Ukastnici kontraktu sa dohodli na rieSeni uloh, &innosti, resp. sluZieb v nasledovnom rozsahu:
Uloha, ¢innost’, resp. sluZba Néklady v ém
Tématické oblasti: - 2220

1. Vykonsivanie kontrolnej a §tandardiza¢nej laboratérne;j ¢innosti

pri hodnoteni kvality, i¢innosti a bezpeénosti lickov a liediv 333
1.1. Vykonavanie laborat6rnej kontroly lie¢iv a lickov distribuovanych

na tzemi SR ' 67
1.2.Vykonévanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a lickov vo

vyrobnych distribuénych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach

a d’al¥ich zdravotnickych organizaciach na zédklade zdkona

&. 362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych pom&ckach

a o zmene a doplneni nicktorych zakonov 67
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej

dokumentacie 66
1.4. Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a spolupraca na vydavani

Eurépskeho liekopisu. V rdmei tejto innosti skimanie, vyvijanie

a zavadzanie novych kontrolnych metod skuSania lie€iv, koordinacia

prace na priprave lickopisnych ¢lankov ‘ 50
1.5. RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality huménnych liekov 66
1.6. Uchovavanie medzinarodnych Standardov a referencnych latok 17
Zabezpedovanie finnosti spojenej s registraciou liekov v SR 555
2.1. Vydévanie rozhodnuti o registracii humannych lickov 83
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov

(Na 1lohe sa podielaju aj externi posudzovatelia) 278

2 3. Vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov suv151ac1ch
V] ych pokyn
s EU procediirami, koordinacia posudzovania Ziadosti centralizovanou
procedirou a v procese vzajomného uznavania 194
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3. Vykondvanie funkcie $tatneho inSpekéného orginu na izemi

Slovenskej republiky v oblasti: 555
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe,

spravne] praxe pripravy transfiznych liekov 13%
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 166

3.3. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drZitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni
z podozrenia zo zneuZitia uréenych latok orgdnom Cinnym v trestnom
konani i
3.4. Na zdklade vyhlasky MZ SR &. 128/2012 Z. z. o poZiadavkach na spravnu
@ vyrobnil prax a poziadavkéch na spravnu velkodistribu¢ni prax, vyhlasky
MZ SR &. 129/2012 Z. z. o po¥iadavkach na spravnu lekdrenski prax
- vypracovavanie posudkov na materidlové, priestorové a persondlne
vybavenie, ktoré su podmienkou na ziskanie povolenia na

farmaceutickd vyrobu a distribtciu liekov 111

3.5 Vykonavanie dozoru nad reklamou huménnych liekov 28

4. Hlisenia neziaducich Géinkov liekov a klinické $tadie 444
4.1. Hlasenia neziaducich G¢inkov liekov 222
4.2. Posudzovanie a schvalovanie klinickych Stadii 222

5. Zabezpedovanie &innosti spojenych s evidenciou zdravotnickych

: pomdcok v SR 333
3 5.1 Cinnosti stivisiace s procesom evidencie a registricie
zdravotnickych pomdcok 200
5.2 Cinnosti stivisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach
a nehodach zdravotnickych pomdcok 133

KPicovi uZXivatelia vySsie uvedenych &innosti si obdania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekéri, lekamici), relevantné Stdtne organizécie a istredné organy Statnej spravy.

V pripade potreby zabezpeGenia novych tloh, ktoré presiahnu ramec tematickych oblasti
definovanych v kontrakte, hlavne sdbrazom na zapojenie SUKL do odbornych é&innosti
Eurdpskej lickovej agentiry (&im sa mdze dosiahnut’ zvySenie prijmov vyplyvajicich
2z novych 1iloh) bude potrebné rozpodet tistavu adekvéatne prehodnotit.

Priloha & 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia dloh kontraktu a je
=&y neoddelitelnou stcast’ou.
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CL VL

Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

. Priebezné hodnotenia plnenia uloh kontraktu sa uskutoénia formou kontrolného diia raz

za §tvrtrok, najneskdr do 20. diia nasledujiceho mesiaca po uplynuti prisluiného
stvrtroka za udasti zastupcov zadavatela a SUKL.

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

s ich plnenim.

. Plnenie Gloh vyplyvajicich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu

formou kontrolného dfia najneskér do 20. januara 2016 za udasti zastupcov zadavatel'a
a zodpovednych ricSitelov.

. Dokumenticia potrebnd k vyhodnotenin kontraktu bude pozostdvat z hodnoteni

predo$lych $tvrt'rokov a z hodnotenia za IV. §tvrt'rok 2015.

Cl. VIL
Prava a povinnosti zdc¢astnenych stran

. Zadavatel’ sa zaviizuje :

a) zabezpedit financovanie predmetu &innosti uvedencho v &l V. pocas roka 2015 podla
¢l. IV. tohto kontraktu,

b) poskytnit’ riefitefom konzulticie, Statistické tidaje pripadne materidlne technicke
prostriedky potrebné k rie$eniu tloh a k vykonavaniu &innosti uvedenych v €l. V.
tohto kontraktu,

¢) v dohodnutych terminoch organizovat’ a vykonat’ kontrolné dni plnenia vietkych tiloh
dohodnutych tymto kontraktom,

d) v&as informovat’ SUKL o zmenéch v zadani tiloh,

e) poskytnit rieSitefovi navrhované zmeny zdkona &. 362/2011 Z. z. o liekoch a
zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov k
pripomienkovaniu.

Zadavatel’ ma pravo:

2) vyvkonavat priebeZné kontroly plnenia tloh dohodnutych tymto kontraktom,

) sankcionovat SUKL v pripadoch nedodr¥ania terminov plnenia aloh. Spdsob a vy¥ka
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

SUKL sa zavizuje :
2} niadoe, v pozadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykonavat Einnosti
Sobodnmute tymto kontraktom,
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b) dodrzat’ celoroény rozpodet dohodnuty kontraktom a neprekrodit’ naklady stanovené
na rieSenie Wloh v zmysle kontraktu,

c) predlozit’ tyzdefi pred terminom konania kontroln¢ho dita vietky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného diia,

d) informovat’ zadavatel'a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu rieSenia tiloh,

e) zabezpetit ochranu vietkych idajov, ktoré zadavatel poskytne SUKL i po skondeni
kontraktu.

4. SUKL ma pravo:
a) bezplatne ziskat' od zadavatela vSetky Statistické hdaje potrebné na riefenie a
overenie vysledkov riesenia tlohy.
‘ b) poZadovat’ od zadévatel'a, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvonl prisludné
‘ technickée a organizaéné podmienky jej prezenticie a overenie.

CL VIIL
Zverejnenie kontraktu a verejny odpodet

1. Tento kontrakt zverejnia obidve z(iCastnené strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise.
Zavereni spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych
strankach do 28. februara 2016.

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

3. Kontrakt je moZné¢ menit’ iba formou pisomnych dodatkov podpisanych oboma
ttastnikmi kontraktu.

4. Tento kontrakt nadobida platnost’ diiom jeho podpisania zOCastnenymi stranami
a u€innost’ diiom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

" Bratislave, dfia ........... ?1022{]15

-

———

by

7a vatel'a

MU Dr. Viliam Cislak, MPH, MBA
minister

MEnmiszerstvo zdravotnictva Statny ustav
Sovenskej republiky pre kontrolu liediv
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Priloha &1
Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu :
1. Naéklady na plnenie tiloh budd v roku 2015 predstavovat’ 3 851 008 €
2. Pocet registracii novych liekov
3. Poget prediZenych registracii lickov
4. Pocet zmien registracii lickov
5. Dosiahnuté prijmy z registracii (spravne poplatky pre zadavatela)
6. Podet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi

7. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej laboratornej praxe
- spravnej lekarenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej vel'kodistribuénej praxe
6. Pocet vykonanych kontrol reklamy.
7. Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich G¢inkoch liekov
8. Pocet posudzovanych a schvalenych klinickych studii
9. Podet evidovanych zdravotnickych pomocok

2. Podet nehdd, poruch a zlyhani zdravotnickych pomdcok

_._ Pocet liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality



