Kontrakt na rok 2023 uzatvoreny medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

vedeny pod ¢&. 81/2023 a Statnym ustavom pre kontrolu lietiv vedeny pod ¢. 3/2023
Cislo v CEZ: 81/2023

KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatela: 81/2023
a
Statnym tstavom pre kontrolu lie¢iv
Cislo kontraktu rieSitela: 3/2023

Zmluvné strany

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

Bankové spojenie:
Cislo uétu — IBAN:
ICO: 00165565
(d’alej len ,,zaddvatel’* alebo ,,MZ SR*)

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

riaditel’ a generalny tajomnik sluZobného tiradu
Bankové spojenie:
Cislo uctu — IBAN:
1CO: 00165221
(dalej len ,,rieSitel’ alebo ,,SUKL <)

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

Clanok |
Pravne vztahy

Zmluvné strany uzatvaraju tento kontrakt v zmysle Uznesenia vlady Slovenskej republiky ¢.
1370 z 18. decembra 2002 k navrhu opatreni na zdokonalenie systému kontraktov medzi
ustrednymi organmi S$tatnej spravy a podriadenymi organizaciami (d’alej len ,Kontrakt®).
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Kontrakt je pldnovacim a organizatnym aktom vymedzujicim vztahy medzi ustrednym
organom Statnej spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou Vv zmysle zakona C¢.
513/1991 Zb. Obchodny zakonnik v zneni neskorSich predpisov (d’alej len ,,Obchodny
zdkonnik®).

Clanok 11
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na dobu urcitd, a to na obdobie od 1. januara 2023 do 31. decembra 2023.

Clanok 111
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov uréenych na ¢innost SUKL sa stanovuje na zéklade rozpoétu zadavatel’a
schvaleného zdkonom ¢&. 526/2022 Z. z. o §titnom rozpoéte na rok 2023. SUKL je
rozpoc¢tova organizacia, ktord je svojimi prijmami a vydavkami zapojend na rozpocet MZ
SR. Hospodari samostatne podl'a schvéaleného rozpoctu s prostriedkami, ktoré jej urci
zadavatel’ ako zriad’ovatel’ v rdmci svojho rozpoctu.

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vySke 7376 859 € (slovom:
sedemmilionovtristosedemdesiatSest'tisicosemstopét’desiatdevit’eur).

3. Vzhladom na charakter stanovenej ulohy sa kalkuldcia prace rieSitela urcuje
v ¢lovekomesiacoch (dalej aj ako ,,ém*)?, o predstavuje 2 400 ¢m.

4. Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajice na jeden ¢lovekomesiac v roku
2023 sa stanovuje na 3 073,6913 €; kalkulacia ceny ¢m vychadza z nakladov rieSitel’a, ktoré
zahffiaju priamu mzdu na pracovnika a ostatné priame a rezijné naklady SUKL.

5. Zadavatel' sa zavizuje poskytnat SUKL finanéné prostriedky prostrednictvom Stéatnej
pokladnice vo vyske celkovej hodnoty prac kontraktu stanovenej v bode 2 tohto ¢lanku,
ktora bola uréena v sulade s bodom 1 tohto ¢lanku.

6. Zadavatel' a rieSitel mozu prehodnotit’ hodnotu prac kontraktu uvedenti v bode 2 tohto
¢lanku a v nutnych pripadoch zmenit’ kontraktom dohodnuty objem finan¢nych prostriedkov
v rozsahu a terminoch urcenych prislusnym uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako aj v
zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky (d’alej len ,,SR*), pripadne
(na zaklade predlozenia prislusnych podkladov) zmenu rozsahu zabezpecovania wloh
vyplyvajucich zo zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene
a doplneni niektorych zakonov v zneni neskorsich predpisov (d’alej len ,,zdkon 0 liekoch*).

! ¢lovekomesiac (¢m) je mesiac prace jedného priemerného pracovnika. Pocet Elovekomesiacov opisuje mnozstvo
Casu potrebného na splnenie ulohy, ktory sa vypocita ako sii€in poctu zamestnancov riesitel’a a poctu kalendarnych
mesiacov v roku.
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Clanok 1V
Predmet kontraktu

1. Predmetom kontraktu st vybrané Cinnosti vyplyvajuce pre riesitela zo zakona o liekoch
a ostatnych prislusnych pravnych predpisov.

2. Zmluvné strany sa dohodli na rieSeni uloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:
2.1. Vykonavanie laboratornej kontroly kvality liekov 952 845,00€ 310¢m

2.1.1. Vykonavanie laboratornej kontroly kvality vzoriek liekov distribuovanych na
uzemi SR 568 633,00€ 185¢m

2.1.2. Vykonavanie cielenej a nahodnej kontroly lieciv a liekov vo vyrobnych a
distribucnych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach a d’al§ich zdravotnickych
organizécidch na zaklade zédkona o liekoch 190 569,00€ 62¢m

2.1.3. Vypracovanie Slovenského farmaceutického kodexu, spolupréca pri vypracovani
Eurdpskeho liekopisu (v ramci tejto Cinnosti skiimanie, vyvyjanie a zavadzanie
novych kontrolnych metéd sktSania lieCiv, koordindcia prace na priprave
lickopisnych ¢lankov) 141 390,00€ 46¢m

2.1.4. Uchovavanie medzinarodnych Standardov a referen¢nych latok
52 253,00€ 17¢m

2.2. Zabezpecovanie c¢innosti spojenej s registraciou liekov v SR, vratane cinnosti
spojenych s postregistra¢nou aktivitou 2 652 596,00€ 863¢m

2.2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov vratane zmien, predizeni
a prevodov 648 549,00€ 211¢m

2.2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii lieckov
1106 529,00€ 360¢m

2.2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav stvisiacich
S narodnymi, decentralizovanymi procedurami a procedurami vzajomného
uznavania 897 518,00€ 292¢m

2.3. Vykonavanie funkcie $tatneho inSpek¢éného organu a Statneho dozoru na tizemi SR v

oblasti: 1 745 856,00€ 568¢m

2.3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel’kodistribu¢nej praxe, spravnej praxe pripravy

transfuznych liekov 633 180,00€ 206¢m

2.3.2. Spravnej lekarenskej praxe 580 928,00€ 189¢m
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2.3.3. Na zaklade vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky ¢. 128/2012
Z. z. o poziadavkich na spravnu vyrobni prax apoziadavkach na spravnu
velkodistribu¢ntl prax a vyhlasky Ministerstva zdravotnictva Slovenskej republiky
¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu lekarenskt prax

- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie, ktoré su
podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov, povolenia na
velkodistribuciu liekov a na poskytovanielekarenskej starostlivosti,

- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie, ktoré st
podmienkou na =ziskanie povolenia na zaobchddzanie S omamnymi
a psychotropnymi latkami

436 464,00€ 142¢m

2.3.4. Vykonévanie dozoru nad reklamou huménnych liekov
95 284,00€ 31¢m

2.4. Dohlad nad bezpec¢nost’ou liekov a klinické skiiSanie liekov
1 364 719,00€ 444¢m

2.4.1. Spravna farmakovigilan¢na prax a hlasenia neziaducich tc¢inkov liekov
565 559,00€ 184¢m

2.4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych skusani liekov, spravna klinicka prax
799 160,00 € 260¢m

2.5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom $tatneho dohl’adu nad

trhom so zdravotnickymi poméckami v SR 562 485,00€ 183¢m
2.5.1.Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registracie a inspekcie zdravotnickych
pomocok 365 769,00€ 119¢m
2.5.2.Cinnosti suvisiace s evidenciou hlaseni o poruchéach, zlyhaniach a nehodach
zdravotnickych pomocok 110 653,00€ 36¢m
2.5.3.Cinnosti suvisiace s realizaciou vykonu $tatneho dohl'adu nad trhom so
zdravotnickymi pomodckami 86 063,00€ 28¢m
2.6. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s vydavanim povoleni 98 358,00€ 32¢m

2.6.1. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi, priprava zrusenia
a zaniku povoleni, vedenie evidencie drZitel'ov povoleni, nahlasovanie nedostatkov
Ministerstvu hospodarstva SR, spracovavanie oznameni z podozrenia zo zneuZzitia
uréenych latok organom ¢innym v trestnom konani 70 695,00€ 23¢m

2.6.2. Vydavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu skusanych
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Kontrakt na rok 2023 uzatvoreny medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

vedeny pod ¢&. 81/2023 a Statnym ustavom pre kontrolu lietiv vedeny pod ¢. 3/2023
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humannych produktov —asktSanych huméannych liekov apovoleni na
velkodistribuciu humannych liekov, vedenie v rozsahu svojej posobnosti registra
povoleni vydanych podl'a zakona o liekoch 27 663,00€ 9¢m

3. Kliacovymi uzivateI'mi ¢innosti uvedenych v bodoch 2.1. az 2.6. tohto ¢lanku su obcania,
resp. pacienti a zdravotnicki pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizacie a
ustredné organy Statnej spravy.

Clanok V
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

Plnenie uloh vyplyvajucich z kontraktu vyhodnoti zadavatel po uplynuti trvania kontraktu
najneskor do 31. marca 2024.

Clanok VI
Prava a povinnosti zmluvnych stran

1. Zadavatel’ sa zavizuje:
a)  zabezpeclit financovanie predmetu kontraktu uvedeného v ¢lanku IV kontraktu pocas
roka 2023, a to podla ¢lanku Il kontraktu,

b)  poskytnut riesitelovi konzultacie, Statistické udaje, pripadne materialne a technické
prostriedky potrebné k rieSeniu loh a k vykonavaniu ¢innosti uvedenych v ¢lanku
IV kontraktu,

¢)  v&as informovat SUKL o zmenach v zadani uloh,

d)  poskytnit riesitelovi navrhované zmeny zakona 0 liekoch a ostatnych prislusnych
pravnych predpisov upravujucich &inost’ SUKL k pripomienkovaniu.

2. Zadavatel’ ma pravo:
a) vykonat raz ro¢ne kontrolu plnenia uloh dohodnutych tymto kontraktom.

3. SUKL sa zaviizuje :
a) riadne, v pozadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykonavat' ¢innosti
dohodnuté tymto kontraktom,

b)  dodrzat celoro¢ny rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekroc€it’ vydavky stanovené
na rieSenie uloh v zmysle kontraktu, dodrziavat hospodarnost’, efektivnost
aucelnost’ pri hospodareni s verejnymi prostriedkami poskytnutymi v stlade
s kontraktom v zmysle zakona ¢. 523/2004 Z. z. o rozpoctovych pravidlach verejnej
spravy a 0 zmene a doplneni niektorych zdkonov v zneni neskorsich predpisov,
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c) informovat pisomne zadavatel'a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu riesenia
uloh,

d)  zabezpegit ochranu vietkych udajov, ktoré zadavatel’ poskytne SUKL i po skon&eni
kontraktu,

e) predlozit’ zadavatel'ovi zavereénl spravu obsahujucu hodnotiace parametre plnenia
uloh kontraktu, a to najeskor do 15. 02. 2024.

4. SUKL ma pravo:
a)  bezplatne ziskat' od zadavatela vSetky Statistické tidaje potrebné na rieSenie a
overenie vysledkov riesenia ulohy,

b)  pozadovat od zadavatela, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prislusné
technické a organiza¢né podmienky jej prezentacie a overenie.

Clanok VI
Protikorupéna dolozka

1.  Zmluvné strany, ktoré sa vyhradne pre ucely tohto ¢lanku budt d’alej oznacovat ako
,ministerstvo“ (MZ SR) a ,partner ministerstva“ (SUKL), sa zavdzuji v ramci
zmluvného vztahu zalozeného tymto kontraktom dodrziavat’ a presadzovat’ platné pravne
normy zakazujuce korupciu.

2. Zmluvné strany sa zavdzuju a sthlasia s tym, Ze v pripade, ak konanie partnera
ministerstva, ¢i uz priame alebo cez sprostredkovatel’a, vo svoj prospech alebo v prospech
iného, vzbudzuje dovodné podozrenie, Ze ide alebo by mohlo ist’ o korupciu, takéto konanie
je podstatnym poruSenim tohto kontraktu a sicasne dovodom na okamzité odstupenie
ministerstva od kontraktu, priCom partner ministerstva je povinny nahradit’ ministerstvu
vSetku Skodu, ktord mu v dosledku takéhoto konania alebo v suvislosti s odstupenim od
kontraktu vznikla.

Clanok VIII
Zavereéné ustanovenia

1. Kontrakt nadobuda platnost’ dilom jeho podpisania obidvoma zmluvnymi stranami. Tento
kontrakt je povinne zverejiiovanou zmluvou v zmysle § 5a zakona ¢. 211/2000 Z. z. o
slobodnom pristupe k informacidm a o zmene a doplneni niektorych zédkonov (zakon o
slobode informacii) v platnom zneni a § 47a zakona ¢. 40/1964 Zb. Obciansky zakonnik v
zneni neskorSich predpisov. Zmluvné strany bert na vedomie a sthlasia, Ze tento kontrakt
bude zverejneny v Centralnom registri zmlav (d’alej len ,,Register*). Register je verejny
zoznam povinne zverejiiovanych zmluv, ktory vedie Urad vlady Slovenskej republiky v

elektronickej podobe; Register je informacny systém verejnej spravy. Zverejnenie kontraktu

Parafa zéstupcu odborného garanta Kontraktu :  Predmet zmluvy: Kontrakt SUKL Odborny garant: Sekcia financovania
na rok 2023
Parafa veduceho zamestnanca SLPAP: Cislo v CEZ: 81/2023

6/8



Kontrakt na rok 2023 uzatvoreny medzi Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

vedeny pod ¢&. 81/2023 a Statnym ustavom pre kontrolu lietiv vedeny pod ¢. 3/2023
Cislo v CEZ: 81/2023

v Registri sa nepovazuje za porusenie ani ohrozenie obchodného tajomstva a informacie,
ktoré su oznacené v tomto kontrakte ako doverné v zmysle § 271 ods. 1 Obchodného
zékonnika, sa nepovazuju za doverné informacie. Kontrakt je a¢inny dinom nasledujicim po
dni jeho zverejnenia v Registri. Prvé zverejnenie kontraktu zabezpeci zadavatel’.

2. Kontrakt zverejnia obidve zmluvné strany na svojich webovych sidlach do 28. 02. 2023.
Vyhodnotenie plnenia tloh kontraktu zverejni rieSitel’ na svojej internetovej stranke, a to do
28. februara 2024.

3. Kontrakt je mozné menit a doplhat iba formou oé&islovanych pisomnych dodatkov
podpisanych obidvoma zmluvnymi stranami.

4. Tento kontrakt 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
kontraktu ma platnost’ originalu.

5. Zmluvné strany si tento kontrakt precitali, jeho obsahu porozumeli a stihlasia s nim, na znak
¢oho ho slobodne a vazne vlastnoruc¢ne podpisuju.

6. Neoodelitelnou sucastou tohto kontraktu je priloha €. 1 — honotiace parametre plnenia tloh
kontraktu.

V Bratislave, dina 27.02.2023 V Bratislave, dna 27.02.2023
za zadavatel'a za rieSitel’a
MUDr. Vladimir Lengvarsky, MPH PharmDr. Peter Potucek, PhD., MSc.
minister riaditel
Ministerstvo zdravotnictva Statny ustav pre kontrolu lietiv

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

. Naklady na plnenie uloh budu v roku 2023 predstavovat’ 7 376 859,00 €
Pocet rozhodnuti o registracii novych liekov

Poéet rozhodnuti o prediZeni, zmien a prevodov registrovanych liekov

1
2
3
4. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb
5. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov
6. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchddzanie s uréenymi latkami
7. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej lekarenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej vel'kodistribu¢nej praxe
- spravnej farmakovigilan¢nej praxe
- spravnej klinickej praxe
8. Pocet hlaseni o pripravovanej reklame
9. Pocet vydanych stanovisk k Ziadosti o povolenie ockovacej kampani
10. Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich t¢inkoch liekov
11. Pocet rozhodnuti o klinickom sktsSani liekov
12. Pocet registrovanych a evidovanych zdravotnickych pomdcok
13. Pocet pridelenych kddov zdravotnickym pomdckam
14. Pocet nehdd, porach a zlyhani zdravotnickych pomdcok
15. Pocet vykonanych inSpekcii Statneho 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 ockovacich latok a liekov vyrobenych
Z l'udskej krvi a plazmy
19. Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnicke;j

pomocky z trhu alebo z prevadzky
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