Dodatok ¢. 3 ku Kontraktu uzatvorenému medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenske;
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 ¢. 3 ku Kontraktu

uzatvorenému medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

Cislo kontraktu zadavatela: 14/2024
a

Statnym ustavom pre kontrolu lieCiv
Cislo kontraktu rieSitela: 1/2024

(d’alej len ,,Dodatok ¢. 3%)

Zmluvné strany:

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo: Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
§tatutzirny zastupca: Kamil Sasko, MSc., minister
Bankové spojenie: I
Cislo attu — IBAN: I
ICO: 00165565
(dalej len ,,zaddvatel’*)
a
RieSitel’: Statny tstav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2
Statutarny zastupca: Mgr. Roman Dor¢ik, riaditel’ a generalny tajomnik
sluZzobného uradu
Bankové¢ spojenie: I
Cislo attu — IBAN: I
1CO: 00165221

(dalej len ,, riesitel’* alebo ,, SUKL )

(zadavatel a riesitel’ d’alej osobitne len ,,zmluvnd strana“ a spolu len ,,zmluvné strany*)
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PREAMBULA

Zmluvné strany uzatvorili dna 26.02.2024 Kontrakt uzatvoreny medzi Ministerstvom
zdravotnictva Slovenskej republiky, ¢islo kontraktu zadavatela: 14/2024 a Statnym ustanom
pre kontrolu lieCiv, ¢islo kontraktu riesitela: 1/2024 (d’alej len ,,Kontrakt™), ktory je
planovacim a organiza¢nym aktom vymedzujicim vztahy medzi istrednym organom S$tatnej
spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle zakona ¢.513/1991 Zb.
Obchodny zakonnik v zneni neskorSich predpisov.

Dna 04.04.2024 uzatvorili zmluvné strany Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu (d’alej len ,,Dodatok
¢ I) na zaklade rozpoctového opatrenia Ministerstva financii Slovenskej republiky
&. 5/2024, ktorym boli SUKL viazané finanéné prostriedky v sume 72 286,94 EUR.

Dna 01.10.2024 uzatvorili zmluvné strany Dodatok ¢. 2 ku Kontraktu (d’alej len ,,Dodatok
¢ 2%) na zéklade rozpoctového opatrenia Ministerstva financii Slovenskej republiky
&. 12/2024, ktorym boli SUKL viazané finanéné prostriedky v sume 38 099,52 EUR a
stiCasne boli rozpoctovym opatrenim Ministerstva financii Slovenskej republiky ¢. 18/2024
pridelené finan¢né prostriedky v sume 632 000,00 EUR.

V zmysle &l. VIII ods. 3. Kontraktu, Kontrakt je mozné menit' a dopliiat’ iba formou
oc¢islovanych pisomnych dodatkov podpisanych obidvomi zmluvnymi stranami.

Dovodom uzatvorenia Dodatku €. 3 je prijatie rozpoctového opatrenia Ministerstva financii
Slovenskej republiky ¢. 22/2024 v nadviznosti na ustanovenie § 38ezg ods. 4 pism. c)
zakona ¢. 580/2004 Z. z. o zdravotnom poisteni o zmene a doplneni zékona
¢.95/2002 Z. z.0 poistovnictve a o zmene a doplneni niektorych zakonov V zneni
neskorsich predpisov, ktorym sa sadzba poistného zvysuje z 10% na 11% z vymeriavacieho
zakladu, s u¢innost'ou od 01.01.2024. Uvedené zvysenie predstavuje finan¢né prostriedky v
sume 38 775,00 EUR, ktoré boli rozpo¢tovym opatrenim Ministerstva financii Slovenske;j

republiky &. 22/2024 SUKL pridelené.

Clanok 1
PREDMET DODATKU C. 3

. Zmluvné strany sa dohodli, ze 0ds. 2 v élanku III Platobné podmienky Kontraktu sa meni
tak, ze povodné znenie sa v celom rozsahu nahradza novym znenim, ktoré znie nasledovne:

,, Celkovd hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 8 592 432,54 € (slovom: osem
milionov pdtstodevitdesiatdvatisic Styristotridsatdva eur a pdtdesiatstyri centov). “.
. Zmluvné strany sa dohodli, ze 0ds. 4 v élanku III Platobné podmienky Kontraktu sa meni

tak, ze povodné znenie sa v celom rozsahu nahradza novym znenim, ktoré znie nasledovne:

,, Cena prdce a ostatné priame a rezijné naklady pripadajuce na jeden clovekomesiac v roku
2024 sa stanovuje na 3 580,1802 €. Kalkuldcia ceny ¢m vychddza z ndkladov riesitela, ktoré
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zah¥naju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady SUKL. “.

3. Zmluvné strany sa dohodli, ze €lanok IV Predmet kontraktu Kontraktu, sa meni tak,
ze povodné znenie sa v celom rozsahu nahradza novym znenim, ktoré znie nasledovne:

., 1. Predmetom kontraktu su vybrané cinnosti vyplyvajuce pre riesitela zo zakona 0 liekoch

a ostatnych prislusnych pravnych predpisov.

2. Zmluvné strany sa dohodli na rieSeni uloh, cinnosti, resp. sluzieb v nasledovnom

rozsahu:
2.1.  Vykondavanie laboratornej kontroly kvality liekov 1 109 855,87€ 310¢m
2.1.1. Vykonavanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov distribuovanych na vizemi
SR 662 333,34€ 185¢m
2.1.2. Vykondvanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a liekov vo vyrobnych a
distribucnych  organizaciach, v lekarenskych zariadeniach a dalsich
zdravotnickych organizacidach na zdklade zakona o liekoch
221971,17€ 62¢m
2.1.3. Spracovanie pripomienok z MPK pri legislativnom procese novelizdicie
Slovenského farmaceutického kodexu, spolupraca pri vypracovani Europskeho
liekopisu (v rdmci tejto cinnosti skumanie, vyvoj a zavddzanie novych kontrolnych
metod skusania lieciv, koordindcia prdace na priprave liekopisnych clankov)
164 688,29€¢
46¢m
2.1.4. Uchovavanie medzinarodnych standardov a referencnych latok
60 863,06€¢ 17¢m
2.2.  Zabezpecovanie cinnosti spojenej s registrdaciou liekov v SR, vrdtane cinnosti
spojenych s postregistracnou aktivitou 3089 695,53€ 863¢m
2.2.1. Vyddvanie rozhodnuti o registrdcii humdnnych liekov Vrdtane zmien, predizeni

2.2.2.

2.2.3.

a prevodov a zruseni registrovanych liekov
755 418,03€ 211¢m

Priprava podkladov pre rozhodnutia o registrdcii liekov vrdtane zmien a predizeni
registrovanych liekov
1 288 864,88 360¢m

Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprdav suvisiacich
S narodnymi, decentralizovanymi procedurami a procedurami vzdajomného
uzndvania
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1045 412,63€ 292¢m

2.3.  Vykondvanie funkcie Statneho inSpekcného organu a statneho dozoru na uzemi

SR v oblasti: 2 033 542,37€ 568¢m
2.3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe, spravnej praxe pripravy
transfuznych liekov 737 517,13€ 206¢m

2.3.2. Spravnej lekarenskej praxe 676 654,06€ 189¢m

2.3.3. Na zdklade vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢ 128/2012
Z.z. o poziadavkach na spravau vyrobnu prax a poziadavkdich na spravnu
velkodistribucnu prax a vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 129/2012 Z. z. o poZiadavkdich na spravnu lekarensku prax

- wypracovdvanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie, ktoré su
podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov, povolenia na
velkodistribuciu liekov a na poskytovanie lekdrenskej starostlivosti,

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

508 385,59¢ 142¢m

2.3.4. Vykonavanie dozoru nad reklamou humdnnych liekov

110 985,59€¢ 31cm

2.4.  Dohlad nad bezpecnost’ou liekov a klinické skuSanie liekov
1 589 600,02€ 444¢m

2.4.1. Spravna farmakovigilancna prax, spolu s inspekciami spravnej farmakovigilancnej

praxe a hlasenia neZiaducich ucinkov liekov

658 753,16€ 184¢m

2.4.2. Spravna klinicka prax, spolu s inspekciami spravnej klinickej praxe a posudzovanie

a schvalovanie klinickych skusani liekov
930 846,86 € 260¢m

2.5.  Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vpkonom Statneho dohl’adu
nad trhom so zdravotnickymi poméockami v SR 655 172,98€ 183¢m

2.5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registrdcie a inspekcie zdravotnickych
pomocok 386 659,46€ 108¢m

2.5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hldsent o poruchach, zlyhaniach a nehoddch
zdravotnickych pomocok 128 886,49€¢ 36¢m

2.5.3. Cinnosti suvisiace s realizdciou vykonu Statneho dohladu nad trhom so
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zdravotnickymi pomockami 85 924,33€¢ 24¢m
2.5.4. Cinnosti suvisiace s vykondvanim posudzovania a schvalovania klinického

skusania zdravotnickej pomocky, ako aj studie vykonu diagnostickej zdravotnickej
pomaocky in vitro 53702,70€¢ 15¢m

2.6.  Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vyddavanim povoleni
114 565,77€ 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 82 344,15€¢ 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 32 221,62€ 9¢m

3. Klucovymi uzivatelmi ¢innosti uvedenych v bodoch 2.1. az 2.6. tohto ¢lanku su obcania,
resp. pacienti a zdravotnicki pracovnici (lekari, lekdrnici), relevantné Sstatne

organizdcie a ustredné orgdny Stdtnej spravy. “.

Zmluvné strany sa dohodli, Ze Priloha ¢. 1 Kontraktu — Hodnotiace parametre plnenia tloh
kontraktu sa meni tak, ze povodné znenie sa v celom rozsahu rusi a nahradza sa novym
znenim, ktoré tvori Prilohu ¢. 1 tohto Dodatku ¢. 3. Pre vylucenie pochybnosti plati, ze vSade
kde sa v Kontrakte nachadza odkaz na Prilohu ¢. 1 Kontraktu — Hodnotiace parametre plnenia
uloh kontraktu, mysli sa tym nova Priloha ¢. 1 Kontraktu — Hodnotiace parametre plnenia
uloh kontraktu, ktora tvori prilohu tohto Dodatku €. 3.

Ostatné ustanovenia Kontraktu, ktoré nie st tymto Dodatkom ¢. 3 dotknuté, ostdvaju nad’alej
platné a uc¢inné v nezmenenej podobe v doterajSom zneni.

Clanok 11
ZAVERECNE USTANOVENIA

Dodatok ¢. 3 zverejnia zmluvné strany na svojich webovych sidlach po jeho podpise.
Dodatok ¢. 3 nadobuda platnost’ diiom jeho podpisania zmluvnymi stranami a G¢innost’
ditom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav vedenom Uradom

vlady Slovenskej republiky (dalej len ,,CRZ*) v stlade s § 47a zédkona ¢. 40/1964 Zb.
Obciansky zékonnik v zneni neskorSich predpisov. Zmluvné strany sa dohodli, ze prvé

5/8



Dodatok ¢. 3 ku Kontraktu uzatvorenému medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenske;
republiky &islo kontraktu zadavatel'a: 14/2024 a Statnym tstavom pre kontrolu liegiv &islo

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

znerejnenie Dodatku ¢. 3 v CRZ podrla predchadzajucej vety zabezpeci zadéavatel’.

3. Dodatok ¢. 3 je vyhotoveny v $tyroch (4) rovnopisoch, z ktorych si zadavatel’ ponecha tri (3)
exemplare a riesitel’ si ponechd jeden (1) exemplar, pricom kazdé vyhotovenie Dodatku ¢. 3
ma platnost’ originalu.

4. Zmluvné strany si Dodatok ¢. 3 precitali, jeho obsahu porozumeli a sthlasia s nim, na znak
¢oho ho slobodne a vazne vlastnoru¢ne podpisuju.

5. Neoddelite'nou sucastou Dodatku €. 3 je priloha:
- Priloha ¢. 1 - Hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu

V Bratislave, diia ........ccccveeeeeeeiiiinnnne, V Bratislave, dia ..........cccc.coonne.
za zadavatel'a za rieSitel’a
Kamil Sasko, MSc. Mgr. Roman Dorc¢ik
minister riaditel’
Ministerstvo zdravotnictva Statny ustav pre kontrolu lie¢iv

Slovenskej republiky
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Priloha ¢. 1 ku kontraktu.
Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu

. Naklady na plnenie uloh budt v roku 2024 predstavovat’ 8 592 432,54 €
Pocet rozhodnuti o registracii novych liekov

Pocet rozhodnuti o prediZeni, zmien, prevodov a zrugeni registrovanych liekov

Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov

1

2

3

4. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb

5

6. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchédzanie s uréenymi latkami
7

Pocet vykonanych kontrol:

spravnej lekarenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej velkodistribu¢nej praxe
- spravnej farmakovigilan¢nej praxe
- spravnej klinickej praxe
- spravnej praxe pripravy transfuznych liekov
8. Pocet hlaseni o pripravovanej reklame
9. Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o povolenie ockovacej kampani
10. Pocet prijatych a spracovanych hldseni o neziaducich tc¢inkoch liekov
11. Pocet rozhodnuti o klinickom skusani liekov
12. Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok
13. Pocet pridelenych kddov zdravotnickym pomdckam
14. Pocet nehod, portch a zlyhani zdravotnickych pomocok
15. Pocet vykonanych inSpekcii Staitneho dohl'adu nad trhom so zdravotnickymi pomdckami
16. Pocet vzoriek liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality
17. Pocet analyz vykonanych na vzorkach liekov
18. Pocet vydanych povoleni na uvol'nenie Sarzi o¢kovacich latok a lickov vyrobenych
Z 'udskej krvi a plazmy
19. Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnicke;j
pomocky z trhu alebo z prevadzky
20. Pocet rozhodnuti o povoleni na klinické skusanie zdravotnickej pomdcky alebo na stadiu

vykonu in vitro diagnostickej zdravotnickej pomdcky
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21. Pocet vydanych povoleni na vyrobu huméannych liekov

22. Pocet vydanych povoleni na vel'kodistribuciu humannych liekov
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