Dodatok €. 2 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky vedenom pod ¢. 80/2022 a Statnym ustavom pre kontrolu lie¢iv vedenom

pod ¢. 80/2022 na rok 2022
Cislo v CEZ: 80/2022

DODATOK C. 2
ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
vedenom pod ¢&. 80/2022
a
Statnym wistavom pre kontrolu lietiv
vedenom pod ¢&. 2/2022
na rok 2022
(d’alej len ,, Dodatok ¢ 2%)

Zmluvné strany

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

minister

Bankové spojenie: s

Cislo a&tu — IBAN: I
1CO: 00165565

(d’alej len ,,MZ SR *“ alebo ,, zaddvatel’*)

a

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

riaditel’ a generalny tajomnik sluZobného uradu
Bankové spojenie: I
Cislo Gétu — IBAN: ]
1CO: 00165221
(dalej len ,, SUKL “ alebo ,, prijimatel’)

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

Zmluvné strany uzatvaraju medzi sebou Dodatok ¢. 2 v sulade s ¢l. VIII bodu 3 Kontraktu
uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky vedenom pod ¢.
80/2022 a Statneho tistavu pre kontrolu lie¢iv vedenom pod &. 2/2022 na rok 2022 (d’alej len
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republiky vedenom pod ¢. 80/2022 a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv vedenom

pod ¢. 80/2022 na rok 2022
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»Kontrakt na rok 2022%).

CLI
Predmet Dodatku &.2

Na zaklade rozpoétového opatrenia Ministerstva financii SR ¢. 105/2022, boli SUKL pridelené
finan¢né prostriedky v sume 467 000,00 Eur (slovom StyristoSest’desiatsedemtisic eur), na
zaklade rozpoctového opatrenia Ministerstva financii SR &. 147/2022, boli SUKL pridelené
finan¢né prostriedky v sume 206 796,00 Eur (slovom:
dvestoSest’tisicsedemstodevit’desiatSest’” eur) a na zaklade rozpoétového opatrenia
Ministerstva financii SR ¢&. 149/2022, boli SUKL pridelené finanéné prostriedky v sume
119 612,00 Eur (slovom: stodevitnast’tisicSest’stodvanast’ eur).

1. Zmluvné strany sa dohodli na zmene znenia ¢lanku 111 bodu 2 Kontraktu na rok 2022 a to
tak, ze povodny text ¢lanku I1I bodu 2 Kontraktu na rok 2022 sa vypusta v plnom rozsahu
a nahradza sa novym nasledovnym znenim:

,, Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 7 311 129,30 Eur, (slovom: sedem
milionov  tristojedendsttisicstodvadsatdevit eur atridsar centov), ato Vv éleneni

6 844 129,30 Eur (slovom: Sest’ milionov osemstostyridsat’styritisicstodvadsat’deviit’ eur
atridsat’ centov) hodnota beinych vydavkov a 467000,00 Eur (slovom:
StyristoSest’desiatsedemtisic eur) hodnota kapitilovych vydavkov®.

2. Zmluvné strany sa dohodli na zmene znenia ¢lanku III bodu 4 Kontraktu na rok 2022 a to
tak, ze povodny text ¢lanku I1I bodu 4 Kontraktu na rok 2022 sa vypusta v plnom rozsahu
a nahradza sa novym nasledovnym znenim:

,,Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajuce na jeden clovekomesiac v roku
2022 sa stanovuje na 2851,7205 Eur (slovom: dvetisicosemstopiit’desiatieden eur
a sedemtisicdvestopiit’ centov). Kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov prijimatela, ktoré
zahFiajii priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné ndaklady SUKL.“

3. Zmluvné strany sa dohodli na zmene znenia ¢lanku IV Kontraktu na rok 2022, tak, ze
povodny text ¢lanku IV Kontraktu na rok 2022 sa vypuasta v plnom rozsahu a nahradza sa
novym nasledovnym znenim :

1. Predmetom kontraktu su vybrané cinnosti vyplyvajuce pre prijimatela zo zdakona

¢ 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych

zakonov V zneni neskorsich predpisov a prisliuchajucich pravnych predpisov.
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pod ¢. 80/2022 na rok 2022
Cislo v CEZ: 80/2022

Zmluvné strany sa dohodli na rieSeni iloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost, resp. sluzba Néklady v Eur Pocet ¢m
Tématické oblasti: Spolu: 6 844 129,30 2400
1. Vykonavanie laboratérnej kontroly kvality liekov 844 033,37 310
1.1. Vykondvanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov
distribuovanych na izemi SR 176 806,67 62

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

vyrobnych a distribunych organizécidch, v lekarenskych zariadeniach

a d’al8ich zdravotnickych organizaciach na zaklade zakona

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

a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov 176 806,67 62
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej

dokumentacie 176 806,67 62
1.4. Vypracovanie Slovenského farmaceutického kodexu, spolupraca pri

vypracovani Eurdpskeho liekopisu (v ramci tejto ¢innosti skiimanie,

vyvyjanie a zavadzanie novych kontrolnych metod skisania lieciv,

koordinacia prace na priprave lickopisnych ¢lankov) 131179,16 46

1.5. Riesenie otazok tykajtcich sa spornej kvality humannych liekov 17395495 61

1.6. Uchovavanie medzinarodnych $tandardov a referencnych latok 48 479,25 17

2. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s registraciou liekov v SR 2461 034,83 863
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 601 713,03 211
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 1026 619,40 360

2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav
suvisiacich s narodnymi, decenatralizovanymi procedurami
a procedirami vzajomného uzndvania 832 702,40 292

3. Vykonavanie funkcie §tatneho inSpekéného organu a Statneho dozoru na tizemi
Slovenskej republiky v oblasti: 1619 777,27 568
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribu¢nej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov 587 454,43 206
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 538 975,18 189
3.3. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na 404 944,32 142

Spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribué¢nu
prax, vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax
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- vypracovavanie posudkov na materialové 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,
ktoré si podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie
S omamnymi a psychotropnymi latkami
3.4. Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov 88403,34 31

4. Dohlad nad bezpec¢nost’ou liekov a klinické skiiSanie liekov 1266 163,92 444
4.1. Spravna farmakovigilancna prax a hlasenia neziaducich ucinkov lickov =~ 524 716,58 184
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych skusani liekov,

spravna klinické prax 741 447,34 260

5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom

Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi pomdckami v SR 521 864,86 183
5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registracie a in§pekcie
zdravotnickych pomocok 339 354,74 119
5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hlseni o poruchach, zlyhaniach
a nehodach zdravotnickych pomdcok 102 661,94 36
5.3. Cinnosti suvisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohladu
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami 79 848,18 28
6. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vydavanim povoleni 91 255,06 32

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 urcenych latok organom ¢innym v trestnom

konani 65589,57 23
6.2 Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu

skaSanych humannych produktov a skasanych humannych 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 pomockach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov 2566548 9

KUlucovi uZivatelia vyssie uvedenych cinnosti su obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizdcie a ustredné organy statnej spravy.
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republiky vedenom pod ¢. 80/2022 a Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv vedenom

pod ¢. 80/2022 na rok 2022
Cislo v CEZ: 80/2022

4. Podrla ¢lanku VIII bodu 6 Kontraktu na rok 2022 je neoddelitel'nou sti¢astou Priloha

¢. 1 — Hodnotiace parametre plnenia tloh kontraktu. Zmluvné strany sa dohodli na zmene
znenia Prilohy ¢. 1 — Hodnotiace parametre plnenia tloh kontraktu bodu 1 Kontraktu na rok
2022 a to tak, ze povodny text Prilohy ¢. 1 bodu 1 sa vypusta v plnom rozsahu a nahradza sa
novym nasledovnym znenim:

., 1. Ndklady na plnenie uloh budu v roku 2022 predstavovat’ 6 844 129,30 Eur (slovom: Sest

milionov osemstoStyridsatstyritisicstodvadsatdevdt eur a tridsat centov).*

CL1I
Zavereéné ustanovenia

1. Ostatné ustanovenia Kontraktu na rok 2022, ktoré tymto Dodatkom ¢. 2 nie s dotknuté,
zostavaju nezmenené a Vv platnosti.

2. Tento Dodatok ¢. 2 nadobuda platnost’ dilom jeho podpisania obidvoma zmluvnymi
stranami. Tento Dodatok ¢. 2 je povinne zverejiovanou zmluvou v zmysle § 5a zakona
¢. 211/2000 Z. z. o slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych
zdkonov (zadkon o slobode informécii) v platnom zneni a § 47a zakona ¢. 40/1964 Zb.
Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov. Zmluvné strany bert na vedomie a
suhlasia, Ze tento Dodatok ¢. 2 bude zverejneny v Centralnom registri zmlav
(dalej len ,,Register). Register je verejny zoznam povinne zverejiovanych zmluav,
ktory vedie Urad vlady Slovenskej republiky v elektronickej podobe; Register
je informacny systém verejnej spravy. Zverejnenie Dodatku €. 2 v Registri sa nepovazuje
za porusenie ani za ohrozenie obchodného tajomstva a informacie, ktoré st oznacené v tejto
zmluve ako doverné v zmysle § 271 ods. 1 zdkona €. 513/1991 Z. z. Obchodny zédkonnik v
zneni neskorsSich predpisov, sa nepovazuju za doverné informacie. Dodatok €. 2 je ucinny
diiom nasledujacim po dni jeho zverejnenia v Registri.

3. Tento Dodatok ¢. 2 zverejnia obidve zmluvné strany na svojich webovych sidlach do 3
mesiacov po jeho podpise.

4. Tento Dodatok ¢. 2 je vyhotoveny v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych si zadavatel
ponecha tri (3) exemplare a prijimatel’ si ponecha jeden (1) exemplar.
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5. Zmluvné strany si tento Dodatok ¢. 2 precitali, jeho obsahu porozumeli a sthlasia s nim,

na znak ¢oho ho slobodne, vazne a vlastnoruc¢ne podpisuju.

V Bratislave, dia 15.12.2022

za zadavatel'a

MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH

minister
Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

Parafa zastupcu odborného garanta dodatku ¢. 2:

Parafa vediceho zamestnanca SLPAP:

V Bratislave, dina 16.11.2022

za prijimatel’a

PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
riaditel’
Statny ustav
pre kontrolu lieCiv
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