KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zaddvatel’a: 11/2014

Statnym tstavom pre kontrolu lie€iv
Cislo kontraktu rieSitel’a: 01/2014

Yo

Zadavatel’:

Sidlo

Statutérny zastupca
Bankové spojenie
Cislo Gétu - IBAN
ICO

(d’alej len "zadavatel’)

Riesitel’:
Sidlo
§tatutzirny zastupca

Bankové spojenie
Cislo @étu - IBAN
ICO

(dPalej len "SUKL")

CLL
Uéastnici kontraktu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

JUDr. Zuzana Zvolenska, ministerka

Statna pokladnica

SK69 8180 0000 0070 0015 0115

00165565

Statny ustav pre kontrolu lieciv (éﬁKL)
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluZzobného tradu a riaditel’

Statna pokladnica

SK78 8180 0000 0070 0013 3657
00165221

CLIL

Pravne vzt’ahy

Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo diia 18.12. 2002. Kontrakt je
planovacim a organizaénynr aktom vymedzujicim vztahy medzi dstrednym organom S$tatnej
spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle Obchodného zdkonnika.
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CL IIL
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. januédra 2014 do 31. decembra 2014.

CL 1v.
Platobné podmienky

1.  Objem prostriedkov urenych na Cinnost’ ustavu sa stanovuje na zaklade rozpoftu
zadavatela schvéleného zdkonom €. 473/2013 Z. z. o §tatnom rozpoéte na rok 2014.

2. Celkovéa hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 3 803 074,00 €, (slovom
trimilionyosemstotritisic sedemdesiatstyri EUR).

3. Vzhladom na charakter stanovene] ulohy sa kalkulacia prace rieSitel'a ur€uje v ¢loveko-
mesiacoch *(€m), ¢o predstavuje 2 220 ¢m.

4. Cena prace a ostatné priame a reZijné naklady pripadajice na jedného rieSitela za
¢loveko-mesiac v roku 2014 sa stanovuje na 1 713,10 €. Kalkul4cia ceny ¢m vychadza
z nakladov rieSitel’a, ktoré zahffiajii priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame
a rezijné naklady ustavu.

5. Zadavatel sa zavizuje poskytnut’ rieSitelovi finanéné prostriedky prostrednictvom
Statnej pokladnice do vysky celkového roéného objemu stanoveného v odst.1 a v odst.
2 tohto €lanku kontraktu.

6. Zadavatel a rieSitel’ m6Zu prehodnotit’ hodnotu prac kontraktu uvedenu v ¢l IV, ods. 2
a v nutnych pripadoch zmenit’ kontraktom dohodnuty objem finanénych prostriedkov
v rozsahu a terminoch uréenych prisluSnym uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako
aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky, pripadne (na
zéklade predloZenia prislu$nych podkladov) zmeny rozsahu zabezpefovania uloh
vyplyvajucich zo zékona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov.

CL V.
Predmet ¢innosti

Predmetom kontraktu si vybrané €innosti vyplyvajice pre rieitela zo zdkona ¢. 362/2011
Z. z. o lickoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov

a prishichajucich pravnych predpisov.

* Ylovekomesiac (¥m) je daj, ktory sa vypotita podielom celkovej hodnoty kontraktu a celkovej hodnoty na 1 zamestnanca
za mesiac. Je to $tatisticky udaj, ktory uruje podet zamestnancov vykonavajucich opakujiice sa &innosti v priebehu roka,
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Ukastnici kontraktu sa dohodli na rie$eni uloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost, resp. sluzba

Tématické oblasti:

1.

Vykonavanie kontrolnej a Standardiza¢nej laboratérnej ¢innosti

pri hodnoteni kvality, i¢innosti a bezpecnosti liekov a lieciv

1.1. Vykondvanie laboratérnej kontroly lie¢iv a liekov distribuovanych
nauzemi SR

1.2.Vykonavanie cielenej a ndhodnej kontroly lie€iv a liekov vo
vyrobnych distribu¢nych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach
a d’aldich zdravotnickych organizaciach na zaklade zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach
a o zmene a doplneni niektorych zakonov

1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technicke;j
dokumentacie

1.4. Priprava a vydéavanie Slovenského lickopisu a spolupraca na vydavani
Eurdpskeho liekopisu. V ramei tejto ¢innosti skamanie, vyvijanie
a zavadzanie novych kontrolnych metdd skiidania lie€iv, koordinacia
préce na priprave liekopisnych ¢lankov

1.5. RieSenie otazok tykajicich sa spornej kvality humannych liekov

1.6. Uchovavanie medzinarodnych §tandardov a referenénych latok

Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s registraciou liekov v SR

2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov

2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov
(Na tlohe sa podielaju aj externi posudzovatelia)

2.3. Vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov stvisiacich
s EU proceddrami, koordinacia posudzovania Ziadosti centralizovanou
procedurou a v procese vzajomného uznavania

Vykonavanie funkcie §tatneho in§pekéného orginu na uzemi

Slovenskej republiky v oblasti:

3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravne]j velkodistribuénej praxe,
spravnej praxe pripravy transfiznych liekov

3.2. Spravnej lekéarenskej praxe

Kapacita v ¢m

2220

333

67

67

66

50
66
17

355
83

278

194

555

139
166
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3.3. Vydavanie povoleni na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi,

priprava zruenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitefov

povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni

z podozrenia zo zneuZitia uréenych latok organom ¢innym v trestnom

konani 111
3.4. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu

vyrobnu prax a poZiadavkich na spravnu velkodistribu¢nu prax, vyhlasky

MZ SR €. 129/2012 Z. z. o poZiadavkdch na spravnu lekdrenskt prax

- vypracovavanie posudkov na materidlové, priestorové a personalne

vybavenie, ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na

farmaceuticka vyrobu a distribaciu liekov 111

3.5 Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov 28

4. Hlasenia neziaducich d€inkov liekov a klinické §tadie 444
4.1, Hlasenia neziaducich u¢inkov liekov 222
4.2. Posudzovanie a schvalovanie klinickych $tadii 222

5. Zabezpecovanie Cinnosti spojenych s evidenciou zdravotnickych
pomdcok v SR 333
5.1 Cinnosti stivisiace s procesom evidencie a registracie
zdravotnickych pomdcok 200
5.2 Cinnosti stvisiace s evidenciou hldseni o poruchach, zlyhaniach
a nehodach zdravotnickych pomdcok 133

Ostatné tlohy, ktoré Statnemu Ustavu pre kontrolu lie¢iv uklada slovenska legislativa
a eurdpske prédvne predpisy, nie su pokryté tymto kontraktom vzhl'adom na prideleny objem

finanénych prostriedkov.

Priloha &. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia dloh kontraktu a je
jeho neoddelitenou sucast’ou.

CL VL
Spo6sob a termin vyhodnotenia kontraktu
1. Priebezné hodnotenia plnenia uloh kontraktu sa uskutoénia formou kontrolného diia raz

za Stvrtrok, najneskér do 20. dha nasledujiceho mesiaca po uplynuti prisluiného
Stvrfroka za Glasti zastupcov zadavatela a SUKL.
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. Na kontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotlivych tloh a problémy spojené
s ich plnenim.

Plnenie tdloh vyplyvajicich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu
formou kontrolného diia najneskdr do 20. januara 2015 za ucasti zdstupcov zadavatela
a zodpovednych riesitelov.

Dokumenticia potrebnd k vyhodnoteniu kontraktu bude pozostdvat’ z hodnoteni
predoslych $tvrtrokov a z hodnotenia za IV. §tvrtrok 2014.

Cl. VIL
Prava a povinnosti ziéastnenych stran

Zadavatel’ sa zaviizuje :

a) zabezpelit’ financovanie predmetu ¢innosti uvedeného v &l. V. v celoroénom rozsahu
podl’a €1, IV. tohto kontraktu,

b) poskytnut’ rieSitelom konzultdcie, $tatistické udaje pripadne materidlne technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykonavaniu ¢innosti uvedenych v €l. V.
tohto kontraktu,

¢) v dohodnutych terminoch organizovat’ a vykonat’ kontrolné dni plnenia vetkych tiloh
dohodnutych tymto kontraktom,

d) v&as informovat’ SUKL o zmenéch v zadani Gloh,

e) poskytnut rieSitel'ovi navrhované zmeny zékona o lieku k pripomienkovaniu.

Zadévatel’ ma pravo:

a) vykondvat priebezné kontroly plnenia tloh dohodnutych tymto kontraktom,

b) sankcionovat’ SUKL v pripadoch nedodrZania terminov plnenia tloh. Spdsob a vyika
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

SUKL sa zaviizuje :

a) riadne, v poZadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykonavat &innosti
dohodnuté tymto kontraktom,

b) dodrzat’ celoroény rozpodet dohodnuty kontraktom a neprekroit’ ndklady stanovené
na rieSenie uloh v zmysle kontraktu,

c) predloZit tyZden pred terminom konania kontrolného diia vietky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného dnia,

d) informovat’ zaddvatel’a o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu riesenia tloh,

e) zabezpedit ochranu vietkych udajov, ktoré zadavatel’ poskytne SUKL i po skondeni
kontraktu.
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4, SUKL mi pravo:

a) bezplatne ziskat’ od zadévatel'a vietky Statistické idaje potrebné na rie§enie, overenie
vysledkov rieSenia tulohy. Rozsah, terminy a spdsob poskytovania udajov pre
jednotlivé tlohy, &innosti, alebo sluzby sa stanovi v protokole,

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

CL. VIIIL,
Zverejnenie kontraktu a verejny odpocet

1. Tento kontrakt zverejnia obidve zicastnené strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise.
Zavere¢nu spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych
strankach do 31. januara 2015.

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, z ktorych kazda strana obdrzi po
dvoch exemplaroch.

3. Kontrakt je mozné menit’ a dopiiat len po vzdjomnej dohode obidvoch stran a to formou
dodatkov.

4. Tento kontrakt nadobuda platnost’ diiom jeho podpisania zidastnenymi stranami
aucinnost’ dilom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmluav.

06 FEB. 2074 /

V Bratislave, dfia .....coocveevevevecvreeeeenns

za zadé?/ef

J‘l’a zZa rieEi%ejl’a

JUDr. Z}z{zan Zvolenska PharmDr. Jan Mazag
ministerka riaditel’
]
Ministerstvo zdravotnictva Statny Gstav

Slovenskej republiky pre kontrolu liec¢iv
l;
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riloha ¢.1

~ Hodnotiace parametre plnenia iiloh kontraktu :
. Néaklady na plnenie tloh budu v roku 2014 predstavovat’ 3 803 074 €

. Podet registracii novych liekov

. Poget prediZenych registracii liekov
. Po&et zmien registracii liekov
. Dosiahnuté prijmy z registrcii (spravne poplatky pre zadavatel'a)

. Podet vydanych povoleni a registracii na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi

. Pocet vykonanych kontrol:

- spravnej laboratérnej praxe

- spravnej lekéarenskej praxe

- spravnej vyrobnej praxe

- spravnej vel'kodistribuénej praxe

6. Pocet vykonanych kontrol reklamy.

7. Pocget prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich u¢inkoch liekov
8. Podet posudzovanych a schvalenych klinickych $tudii

9. Podet evidovanych zdravotnickych pomdcok

10. Podet nehdd, porich a zlyhani zdravotnickych pomocok

11. Pocet liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality




