DODATOK C. 1

ku Kontraktu uzatvorenom medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky ¢islo
kontraktu zadavatePa: 225/2021 a Statnym tstavom pre kontrolu lietiv &islo kontraktu

Zadavatel’:

Sidlo
Statutarny zistupca

rieSitePa: 1/2021 zo dna 15.02.2021

(d’alej len ,,Dodatok ¢. 1%)

Zmluvné strany

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
(MZ SR)

Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

brig. gen. MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH - minister

Bankové spojenie
Cislo @étu - IBAN
1CO 00165565
(d’alej len ,,zadavatel*)

a
RieSitel’: Statny tustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
Sidlo Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
riaditel’ka a generdlna tajomnicka

Statutirny zastupca

Bankové spojenie
Cislo tétu - IBAN
ICO 00165221
(d’alej len , rieSite alebo "SUKL")

(d’alej spolu ,,ucastnici kontraktu®)

Ugastnici kontraktu uzatvarajt medzi sebou Dodatok ¢&. 1 v sulade s ¢l. VII ods. 4 Kontraktu
uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu
riesitel'a 1/2021 na rok 2021.

CL1
Predmet Dodatku ¢.1

Na zaklade rozpoétového opatrenia Ministerstva financii SR ¢. 25/2021, ktorym boli SUKL
viazané finan¢né prostriedky v sume 56 896,70 € a v stlade s ¢lankom VII. odsek 3. Kontraktu
sa ucastnici kontraktu dohodli na nasledovnych zmenach a doplnkoch Kontraktu:

1. V CL Ill. Platobné podmienky, sa text ods. 2. Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR
&islo kontraktu zadavatel'a 225/2021 a SUKL &islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
nahradza textom, ktory znie :

,»2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 6 517 721,30 €, (slovom:

Sestmilionov pét'stosedemnast'tisic sedemstodvadsatjeden eur a tridsat’ centov).*



2.V CLIII. Platobné podmienky, sa text ods. 4. Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo
kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
nahradza textom, ktory znie :

,»4. Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajice na jeden ¢loveko-mesiac v roku

2021 sa stanovuje na 2 771,14 €. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov riesitel’a, ktoré

zahffiaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady SUKL.

3. CL IV. Predmet ¢innosti, sa nahradza textom, ktory znie :

,Predmetom kontraktu su vybrané ¢innosti vyplyvajuce pre rieSitel'a zo zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov v zneni
neskorsich predpisov a prisluchajucich pravnych predpisov.

Ugastnici kontraktu sa dohodli na rie$eni tloh, &innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost,, resp. sluzba Naklady v EUR Pocet ¢m*
Tématické oblasti: Spolu: 6517 721,30 2352
1. Vykonavanie laboratérnej kontroly kvality liekov 83965542 303

1.1. Vykonévanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov

distribuovanych na izemi SR 169 039,54 61
1.2. Vykonavanie cielenej a nahodnej kontroly lie¢iv a lieckov vo

vyrobnych a distribuénych organizaciach, 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 169 039,54 61
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej

dokumentacie 169 039,54 61
1.4. Vypracovanie Slovenského farmaceutického kodexu, spolupraca pri

vypracovani Europskeho liekopisu. V ramci tejto ¢innosti skiimanie,

vyvyjanie a zavadzanie novych kontrolnych metod skusania lieciv,

koordinacia prace na priprave liekopisnych clankov. 124 701,30 45

1.5. Riesenie otazok tykajtcich sa spornej kvality humannych liekov 163 497,26 59

1.6. Uchovavanie medzinarodnych Standardov a referen¢nych latok 44 338,24 16

2. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s registraciou liekov v SR 2341613,31 845
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 57362598 207
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 97544128 352

2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav
stvisiacich s narodnymi, decenatralizovanymi procedurami
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a procediirami vzajomného uznavania 792 546,05 286

3. Vykonavanie funkcie Statneho inSpekéného organu a statneho dozoru na tizemi
Slovenskej republiky v oblasti: 154352499 557

* .
¢lovekomesiac

3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov 556 999,15 201
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 512 660,90 185
3.3. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poZiadavkach na 387 959,60 140

Spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu vel'kodistribu¢nti
prax, vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarenskt prax
- 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,
ktor¢ st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchédzanie,
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie
S omamnymi a psychotropnymi latkami
3.4. Vykonévanie dozoru nad reklamou huménnych liekov 85905,34 31

4. Dohlad nad bezpecnost'ou liekov a klinické skusanie liekov 1208 217,04 436
4.1. Spravna farmakovigilan¢na prax a hldsenia neziaducich u¢inkov liekov ~ 501 576,34 181
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych skusani lickov,

spravna klinicka prax 706 640,70 255

5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom
Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi pomodckami v SR 496 034,06 179

5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registracie a inSpekcie

zdravotnickych pomocok 324 223,38 117
5.2. Cinnosti savisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach
a nehodach zdravotnickych pomdcok 9698990 35
5.3. Cinnosti savisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohl’adu
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami 74 820,78 27
6. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vydavanim povoleni 88676,48 32

6.1. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
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priprava zrusenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov

povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni

z podozrenia zo zneuzitia urcenych latok orgdnom ¢innym v trestnom

konani 63736,22 23
6.2 Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu

skasanych humannych produktov a skisanych huméannych liekov

a povoleni na velkodistribuciu humannych liekov. Vedenie v rozsahu

svojej posobnosti registra povoleni vydanych podla tohto zakona. 24 940,26 9

KrPacovi uzivatelia vysSie uvedenych Cinnosti si obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizacie a Ustredné organy Statnej spravy.

Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu a je jeho
neoddelitel'nou sucastou. V Prilohe €. 1 Kontraktu na rok 2021 sa bod 1 nahradza textom,
ktory znie: ,,1. Néklady na plnenie uloh budu v roku 2021 predstavovat 6 517 721,30 €«

CL1I
Zavereéné ustanovenia

1. Tento Dodatok ¢.1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR cislo kontraktu zadavatel'a
225/2021 a SUKL ¢islo kontraktu riesitel'a 1/2021 na rok 2021 zverejnia obaja ti¢astnici
kontraktu na svojich internetovych strankach po jeho podpise.

2. Tento Dodatok ¢.1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢islo kontraktu zadavatela
225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitel'a 1/2021 na rok 2021 je vyhotoveny v $tyroch
rovnopisoch, z ktorych kazdy ucastnik kontraktu obdrzi dva rovnopisy.

3. Tento Dodatok ¢.1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢islo kontraktu zadavatela
225/2021 a SUKL ¢islo kontraktu riesitel'a 1/2021 na rok 2021 nadobuda platnost’ diiom
jeho podpisania ucastnikmi kontraktu a ucinnost dilom nasledujicim po dni jeho
zverejnenia v Centralnom registri zmluv v sulade s § 47a zadkona ¢. 40/1964 Zb. Ob¢iansky
zékonnik v zneni neskorSich predpisov.

4. Ugastnici kontraktu si tento Dodatok ¢&. 1 ku Kontraktu uzatvorenom medzi MZ SR ¢&islo
kontraktu zadavatela 225/2021 a SUKL ¢&islo kontraktu riesitela 1/2021 na rok 2021
precitali, jeho obsahu porozumeli a sthlasia s nim, na znak ¢oho ho slobodne, vdzne
a vlastnoru¢ne podpisuju.



V Bratislave, dila ..........ccceveeeeeiiiinnns V Bratislave, diia .........ccccceeeeeeennn

za zadavatel'a za rieSitel’a
brig. gen. MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
minister riaditel’ka

a generalna tajomnicka

Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu : Priloha ¢. 1

1. V Prilohe ¢. 1 Kontraktu na rok 2021 sa bod 1 nahradza textom, ktory znie:
»1. Naklady na plnenie tloh budu v roku 2021 predstavovat’ 6 517 721,30 €



