Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024

Cislo v CEZ: 14/2024

Dodatok ¢. 1

ku Kontraktu na rok 2024 &. 14/2024
(dalej len ,,Kontrakt®)

uzatvorenym v zmysle Uznesenia viddy Slovenskej republiky ¢. 1370 z 18. decembra 2002 k navrhu

opatreni na zdokonalenie systému kontraktov medzi ustrednymi organmi Statnej spravy a podriadenymi

Zadavatel’:

Sidlo:

Statutarny zastupca:
Bankové spojenie:
Cislo G¢tu — IBAN:
1CO:

organizdciami

(d’alej len ,, Dodatok ¢ 1)

medzi zmluvnymi stranami:

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
Zuzana Dolinkov4, ministerka

00165565

(d’alej aj ako ,,zaddvatel’* alebo ,,MZ SR*)
Cislo Kontraktu zadavatela: 14/2024

Riesitel’:
Sidlo:
Statutarny zastupca:

Bankové spojenie:
Cislo G¢tu — IBAN:
ICO:

Statny tstav pre kontrolu lie¢iv

Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

Roman Dor¢ik

riaditel’ a generalny tajomnik sluZobného tradu

00165221

(dalej aj ako ,,riesitel’* alebo ,,SUKL“)

Cislo Kontraktu riesitela: 1/2024

(zadavatel a riesitel’ d’alej samostatne aj ako ,,zmluvnd strana“a spolu aj ako ,,zmluvné strany“)

Preambula

1. Zmluvné strany uzatvorili na zdklade Uznesenia vlady Slovenskej republiky ¢. 1370 z
18. decembra 2002 k ndvrhu opatreni na zdokonalenie systému kontraktov medzi

ustrednymi organmi Statnej spravy a podriadenymi organizaciami Kontrakt, predmetom
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Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024
Cislo v CEZ: 14/2024

ktorého je uprava vztahov medzi ustrednym orgdnom Statnej spravy a podriadenou
organizaciou.

2. Zmluvné strany sa v clanku VIII, bode 3 Kontraktu dohodli, Ze Kontrakt je mozné menit’
a doplhat iba formou ocislovanych pisomnych dodatkov podpisanych obidvoma
zmluvnymi stranami.

3. Zmluvné strany sa dohodli na uprave znenia Kontraktu na zdklade rozpoctového
opatrenia Ministerstva financii Slovenskej republiky &. 5/2024, ktorym boli SUKL
viazané finan¢né prostriedky v sume 72 286,94 €.

4. Predmetom tohto Dodatku ¢. 1 je:

- tprava ustanovenia ods. 2 a 4 Clanku Il Kontraktu;

- tprava celého znenia Clanku IV (,,Predmet Kontraktu“) Kontraktu;
- tuprava bodu 1 prilohy ¢. 1 Kontraktu;

- doplnenie bodov 21. a 22. do prilohy ¢. 1 Kontraktu;

a to v rozsahu uvedenom v ¢lanku I tohto Dodatku ¢. 1.

Clanok |
Predmet Dodatku ¢&. 1

1. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ods. 2, Clanku IIT Kontraktu sa meni tak, Ze jeho povodné
znenie sa nahradza tymto novym znenim:

,»2. Celkova hodnota prdc kontraktu je stanovend vo vyske 7 959 757,06 €, (slovom:
sedem milionov devidstopdtdesiatdevittisicsedemstopdtdesiatsedem eur a Sest
centov).

2. Zmluvné strany sa dohodli, Ze ods. 4, Clanku IIT Kontraktu sa meni tak, Ze jeho povodné
znenie sa nahradza tymto novym znenim:

4. Cena prdce a ostatné priame a rezijné naklady pripadajuce na jeden cloveko-
mesiac v roku 2024 sa stanovuje na 3 316,5654 €; kalkuldcia ceny ¢m vychddza z
nakladov riesitela, ktoré zahrnaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a
rezijné ndaklady SUKL.
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Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024
Cislo v CEZ: 14/2024

3. Zmluvné strany sa dohodli, ze Clanok IV (predmet kontraktu) Kontraktu sa meni tak, ze
jeho povodné znenie sa nahrddza tymto novym znenim:

1. Predmetom kontraktu su vybrané cinnosti vyplyvajuce pre riesitela zo zdkona
o liekoch a ostatnych prislusnych pravnych predpisov.

2. Zmluvné strany sa dohodli na rieseni uloh, cinnosti, resp. sluzieb v nasledovnom
rozsahu:

2.1. Vykondvanie laboratérnej kontroly kvality liekov 1028 135, 29€ 310¢m

2.1.1. Vykonavanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov distribuovanych na vizemi

SR 613 564,61€ 185¢m

2.1.2. Vykondvanie cielenej a ndahodnej kontroly lieciv a liekov vo vyrobnych a
distribucnych  organizaciach, v lekarenskych zariadeniach a dualsich
zdravotnickych organizdcidach na zdklade zdakona o liekoch

205 627,06€ 62¢m

2.1.3. Spracovanie pripomienok z medzirezortného pripomienkového konania pri
legislativnom procese novelizacie Slovenského farmaceutického kodexu,
spoluprdca pri vypracovani Eurdpskeho liekopisu (V ramci tejto ¢innosti skumanie,
VYVOj a zavddzanie novych kontrolnych metod skusania lieciv, koordindcia prdace
na priprave liekopisnych ¢lankov)

152 562,01€ 46¢m

2.1.4. Uchovavanie medzindarodnych Standardov a referencnych latok

56 381,61€ 17¢m

2.2. Zabezpecovanie cinnosti spojenej s registrdaciou liekov v SR, vrdtane Cdinnosti
spojenych s postregistracnou aktivitou 2 862 195,98€ 863¢m

2.2.1. Vyddvanie rozhodnuti o registrdcii humdnnych liekov Vrdtane zmien, prediZeni

a prevodov a zruseni registrovanych liekov
699 795,31€ 211¢m

2.2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registrdcii liekov vratane zmien a predizeni

registrovanych liekov
1193 963,56€ 360c¢m

2.2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav suvisiacich

S narodnymi, decentralizovanymi procedurami a procedurami vzdajomného
uznavania 968 437,11€ 292¢m
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Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024
Cislo v CEZ: 14/2024

2.3. Vykonavanie funkcie Statneho inSpekcného orgdanu a Statneho dozoru na nizemi SR v

oblasti: 1883 809,17€ 568¢m
2.3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov 683 212,48€¢ 206¢m
2.3.2. Spravnej lekarenskej praxe 626 830,87¢ 189¢m

2.3.3. Na zadklade vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 128/2012 Z.
z. o poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na sprdavnu
velkodistribucnu prax a vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 129/2012 Z. z. o poZiadavkach na spravnu lekarensku prax

- vypracovadvanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie, ktoré su
podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov, povolenia na
velkodistribuciu liekov a na poskytovanie lekdarenskej starostlivosti,

- vypracovavanie posudkov na materidalové a priestorové vybavenie, ktoré su
podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchddzanie S omamnymi
a psychotropnymi latkami

470 952,29€ 142¢m
2.3.4. Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov
102 813,53€¢ 31cm
2.4. Dohlad nad bezpecnost’ou liekov a klinické skusanie liekov
1472 555,06€ 444¢m

2.4.1. Spravna farmakovigilancna prax, spolu s inspekciami spravnej farmakovigilancnej
praxe a hlasenia neZiaducich ucinkov liekov
610 248,04€ 184¢m

2.4.2. Spravna klinicka prax, spolu s inSpekciami spravnej klinickej praxe a posudzovanie
a schvalovanie klinickych skusani liekov
862 307,01 € 260¢m

2.5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vpkonom Stdtneho dohl’adu nad
trhom so zdravotnickymi poméockami v SR 606 931,48€ 183¢m

2.5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registrdcie a inipekcie zdravotnickych
pomocok 358 189,07€¢ 108¢m

2.5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hldsent o poruchdch, zlyhaniach a nehoddch
zdravotnickych pomécok 119 396,36€ 36¢m

2.5.3. Cinnosti suvisiace s realizdciou vykonu §tatneho dohladu nad trhom so
zdravotnickymi pomockami 79 597,57€ 24¢m
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Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024
Cislo v CEZ: 14/2024

2.5.4. Cinnosti suvisiace s vykondvanim posudzovania a schvalovania klinického
skusania zdravotnickej pomocky, ako aj studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomaocky in vitro 49 748,48€ 15¢m

2.6. Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s vyddavanim povoleni
106 130,09€ 32¢m

2.6.1. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, priprava zruSenia
a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitelov povoleni, nahlasovanie nedostatkov
Ministerstvu hospodarstva SR, spracovdivanie ozndmeni z podozrenia zo zneuZitia
urcenych latok organom cinnym v trestnom konani 76 281,01€ 23¢m

2.6.2. Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu skusanych
humannych produktov a skusanych humannych liekov a povoleni na velkodistribuciu
humdannych liekov, vedenie Vv rozsahu svojej pésobnosti registra povoleni vydanych
podla zdkona 0 liekoch 29 849,09€¢ 9¢m

3. Klucovymi uzivatelmi cinnosti uvedenych v bodoch 2.1. az 2.6. tohto clanku su
obyvatelia, resp. pacienti a zdravotnicki pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné stdtne

organizdcie a ustredné orgdny Stdtnej spravy.

4. Zmluvné strany sa dohodli, ze bod 1, Prilohy €. 1 ku Kontraktu sa meni tak, Ze jeho
povodné znenie sa nahradza tymto novym znenim:

., 1. Naklady na plnenie uiloh budu v roku 2024 predstavovat' 7 959 757,06 €. “

5. Zmluvné strany sa dohodli, Ze v Prilohe ¢. 1 Kontraktu sa za bod 20 dopiiaju body 21
a 22 ktoré zneju nasledovne:

,,21. Pocet vydanych povoleni na vyrobu humannych liekov
22. Pocet vydanych povoleni na velkodistribuciu humannych liekov

Clanok II1
Zavereéné ustanovenia

1. Tento Dodatok ¢. 1 nadobuda platnost diiom jeho podpisania obidvoma zmluvnymi
stranami a uc¢innost’ dilom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centrdlnom registri
zmlv (d'alej len ,,CRZ*) vedenom Uradom vlady Slovenskej republiky v sulade s § 47a
zakona €. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v zneni neskorSich predpisov. Zmluvné strany
sa dohodli, ze prvé zverejnenie Dodatku ¢. 1 v CRZ podla predchddzajicej vety
zabezpeci zadavatel’.
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Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

kontraktu rieSitel’a: 1/2024
Cislo v CEZ: 14/2024

2. Tento Dodatok ¢. 1 zverejnia obidve zmluvné strany na svojich webovych sidlach do
troch (3) mesiacov po jeho podpise.

3. Tento Dodatok ¢. 1 je vyhotoveny v Styroch (4) rovnopisoch, z ktorych si zadavatel
ponecha tri (3) exemplare a rieSitel’ si ponecha jeden (1) exemplar, pricom kazdé takéto
vyhotovenie Dodatku ¢. 1 mé platnost’ originalu.

4. Tento Dodatok ¢. 1 je neoddelitelnou sucastou Kontraktu. Ostatné ustanovenia
Kontraktu, tymto Dodatkom ¢. 1 neupravené, zostavaji nezmenené.

5. Zmluvné strany vyhlasuja, Ze si tento Dodatok ¢. 1 precitali, jeho obsahu porozumeli,

pricom svojim podpisom potvrdzuji, ze obsah tohto Dodatku ¢. 1 predstavuje ich
slobodnt1 a vaznu vol'u a ich prejavy vole su dostatocne urcité a zrozumitelné.

V Bratislave, dina 04.04.2024 V Bratislave, dna 19.03.2024
MZ SR: SUKL:
Zuzana Dolinkova Roman Doréik.

ministerka riaditel’
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