Dodatok €. 1 ku Kontraktu

uzatvorenému medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatePa: 31/2016, zo diia 15.2.2016

a

- Statnym udstavom pre kontrolu lie¢iv
Cislo kontraktu rieSiteP’a: 1/2016, zo diia 9.2.2016

U&astnici kontraktu

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo - Limbov4 2, 837 52 Bratislava 37
Statutdrny zdstupca JUDr. Ing. Toma Drucker - minister
Bankové spojenie Statna pokladnica
Cislo @étu - IBAN : SK69 8180 0000 0070 0015 0115
1ICO s 00165565
(@alej len "zad4vatel)
, . . |

Riesitel’: Statny dstav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
Sidlo » Kvetnd 11, 825 08 Bratislava 2 )
Statutarny zastupca ' PharmDr. Jén Mazag A

5 vedci sluZobného uradu a riaditel
Bankové spojénie Statna pokladnica
Cislo G&tu - IBAN SK78 8180 0000 0070 0013 3657
o . - 00165221

(dalej len "SUKL"™)

sa v stilade s ustanbi}erjim &lanku VIII, ods. 3. Kontraktu na rok 2016 (dalej len ,kontrakt)
dohodli na tomto dodatku: .
CLIL
Predmet dodatku

1. VCL IV kontraktu Platobné podmienky sa ruSia ods. 2 a ods. 4 a nahridzaji sa
tymto znenim:
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952 Celkov4 hodnota prac kontraktli j,eéténovené vo vyske 5 561 792,20 €, (slovom pat’
miliénov pit'stoSest'desiatjedentisic sedemstodevit'desiatdva EUR, dvadsat’centov)®.

/4. Cena prace a ostatné priame a reZijné néklady pripadajiice na jeden &loveko-mesiac v
roku 2015 sa stanovuje na 2 505,31 €. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z nékladov rieSitela,
ktoré zahfiiaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a reZijné naklady ustavu®.

2. VCL V. kontraktu Predmet &innosti sa rusi rozsah dloh &innosti, resp. sluZieb
a nahradza sa tymto znenim:

2.1.

f]lbha; »'a(':‘i-nnovst"—, resp. sluzba

Vykonavanie kontrolnej a standardlzacnej
laboratérnej Cinnosti pri hodnoteni kvality,
ucinnosti a bezpecnosti liekov a lie¢iv

. Vykonévanie laboratérnej kontrolsr Hetiv a

liekov distribuovanych na tizemi SR

. Vykonévanie cielenej-a‘ndhodnej kontroly lie€iv a

liekov vo ‘vyrobnych distribuénych organizaciach,
v lekéarenskych  zariadeniach-- a dalSich
zdravotnickych organiziciach na zaklade zakona ¢.
362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych
pomockach a o zmene a doplneni niektorych
zékonov

Preverovanie a posudZdvanie navrhov normativno-
technickej dokumentacie

Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a

v spelupraca na vydavani Europskeho 11ekoplsu v

ramci tejto Sinnosti skimanie, vyvijanie a
zavadzanie novych kontrolnych metod’ skiiania -
Hietiv, koordinacia prace na priprave liekopisnych
&ankov

RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality
humannych liekov

-Y- Uchovavanie medzinarodnych Standardov a

reférenénych latok

7anie Cinnosti spojenej s registréciou

Vydavame rozhodnutl 0 reglstracn humannych
liekov

Naklady v
EUR

Spolu: 5561 792,20

770 558,20

154 101,62

154 101,62

.‘.‘.

154 101,62

115 595,00
154 101,62

38 556,72

1284 298,07

192 634,29

Pocet
ém*

2220,00

307,57

61,51

61,51

61,51

46,14
61,51

15,39

512,63

76,89
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2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii-

liekov. (Na tlohe sa podiel’ajii aj externi -

posudzovatelia) ' 642 161,06 256,32
2.3. Vypracovavanie odbornych usmerneni a

mefodickych pokynov stvisiacich s EU

procedtrami, koordinéeia posudzovania Ziadosti

centralizovanou procedirou a v procese

vzajomného uznavania

449 502,72 179,42

3. Vykbnévanie ._funk‘(‘:ie ¥tdtneho inSpekéného
organu na tizemi Slovenskej republiky v oblasti
1284 272,01 512,62

i 3.1. Sprévnej  vyrobnej  praxe,  sprévnej
velkodistribuénej praxe, spravnej praxe pripravy
transfaznych liekov 321 055,48 128,15

2. Spravnej lekarenskej praxe 385 291,62 153,79
. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s
drogovymi prekurzormi, priprava zru$enia a
zéniku povoleni, vedenie evidencie drZitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR,
spracovavanie oznameni z podozrenia zo zneuZitia
ur¢enych latok organom &innym v trestnomkonani

A 256 844,38 102,52
. Na zéklade vyhlasky MZ SR €. 128/2012 Z. z. o
poZiadavkach na spravnu vyrobni prax a
poziadavkach na spravnu velkodistribu¢ni prax; -
vyhlasky MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poziadavkach
na spravnu lekarenskd prax:

o 256 844,38 102,52
vypracovavanie posudkov na materialové a
i - vybavenie, ktoré sii podmienkou na
niia na vyrobu liekov, povolenia na
~velkodistribuciu liekov a na poskytovanie
" lekarenskej starostlivosti,

vypracovévanie posudkov na materidlové

a priestorové vybavenie, ktoré sii podmienkou na
ziskanie povolenia na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami ' ,

3.5. Vykonéavanie dozoru nad reklamou huméannych

liekov 64 236,15 25,64

4. Hlasenia neziaducich tdinkov liekov a klinické
Studie 1027 377,52 410,08
4.1. Hlasenia neziaducich a&inkov lickov 513 688,76 205,04

4.2. Posudzovanie a schvalovanie klinickych Stadii 513 688,76 205,04
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5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou
a vykonom $titneho dohP’adu nad trhom so
zdravotnickymi pomoéckami v SR 795 558,20 317,55

5.1. Cinnosti sivisiace s procesom evidencie,
registracie a inSpekcie zdravotnickych pomécok 462 329,91 184,54

5.2. Cinnosti sivisiace's evidenciou hlaseni o
poruchach, zlyhaniach a nehodach zdravotnickych
pomdcok 308 228,29 123,03

5.3. Cinnosti stuvisiace s realizaciou vykonu
Statneho dohPadu nad trhom so

zdravotnickymi pomdckami 25 000,00 9,98
6. Zabezpetenie oficidlnych podujati pocas
slovenského predsednictva v Rade EU 59 498,20 23,75

RekonStrukcia a pristavba kontrolného

- laboratéria Zilina 340230,00 135,80

e & 1 kontraktu Hodnotiace parametre plnenia tloh kontraktu sa rusi
-1 ‘a nahrddza sa tymto znenim:

1. Nakladyna plnenie Gloh budd v roku 2016 predstavovat’ 5 561-792,20 €.

;Sill“:d()piﬁajl'l nové ods. 17 — 19, ktoré zneji:

»17.Pocet vykonanych inSpekeii Statneho dohladu nad trhom so zd:g‘avotnickymi
pomdckami

18. Pocet zorganizovanych oficidlnych podujati po€as slovenského predsednictva
. v Rade EU

19. Dokon&enie investinej akcie ;;Rekonstrukcia a pristavba kontrolného laboratéria
Zilina“.

CL 1L
Zaverecné ustanovenia

1. Tento dodatok ¢. 1 ku kontraktu zverejnia obidve zuCastnené strany na svojich
internetovych strankach po jeho podpise.
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zmlav.

FEE-FE 5 W

: Vatei’a | {

r Ing. Tom4s Drucker
minister

Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky

istave, da .1 L0806

2. Tento dodatok &. 1 je neoddelitelnou sudastou kontraktu aje vyhotoveny v Styroch |
vyhotoveniach, z ktorych kaZda strana obdrzi po dvoch exempléaroch.

3. Tento dodatok &. 1 ku kontraktu nadobuda platnost’ diiom jeho podpisania zi¢astnenymi
stranami a G¢innost dfiom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centrdlnom registri

4. Ostatné ustanovenia kontraktu sa nemenia a ostavaj v platnosti.

13 JoL 201

V Bratislave, dfia)..............

V?é/mwéla
PharmDr. Jén Majag
riaditel’

Statny Gstav
pre kontrolu lie¢iv

$t4tny fstav pre kontrolu liediv
§ Kvendll |
82508 BRATESLAVA







