
K O N T R A K T  

uzatvorenp medzi 

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky 
Cislo kontraktu zadhvatel'a: 1112014 

Sthtnym hstavom pre kontrolu lieEiv 
Cislo kontraktu riesitel'a: 01/2014 

Cl. I. 
~Eastnici kontraktu 

Zadavatel': Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republib 
Sidlo Limbova 2, 837 52 Bratislava 37 
Statuthrny zhstupca JUDr. Zuzana Zvolenska, ministerka 
BankovC spojenie Sthtna pokladnica 
Cislo 6Etu - IBAN SK69 81 80 0000 0070 0015 01 15 
ICO 00165565 
(d'alej len "zadhvatel') 

a 

RieSitel': Sthtny listav pre kontrolu lieEiv (SUKL) 
Sidlo Kvetna 1 l ,  825 08 Bratislava 2 
Statuthrny zhstupca PharmDr. J h  Mazag 

vedhci sluiobneho Qadu a riaditel' 
Bankove spojenie Statna pokladnica 
eislo 6Etu - IBAN SK788180000000700013 3657 
I ~ O  00 16522 1 
(d'alej len Y X J K L ~ ~ )  

Prhvne vzt'ahy 

Kontrakt sa uzatvhra v zmysle Uznesenia vlady SR E.1370 zo dfia 18.12. 2002. Kontrakt je 
plhovacim a organizaEnlm aktom vymedzujGcim vzt'ahy medzi Gstrednfm organom Statnej 
spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle Obchodnkho zakonnika. 



Cl. 111. 
Trvanie kontraktu 

a Kontrakt sa uzatvhra na obdobie od l .  januira 201 4 do 3 1. decembra 2014. 

Cl. IV. 
PlatobnC podmienky 

1. Objem prostriedkov urEenfch na Einnost ustavu sa stanovuje na zhklade rozpoEtu 
zadavatel'a schvaleneho zikonom C. 4731201 3 Z. z. o Statnom rozpoEte na rok 2014. 

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vySke 3 803 074,OO E, (slovom 
trimili6nyosemstotritisic sedemdesiatgtyri EUR). 

1 3. Vzhl'adom na charakter stanovenej ulohy sa kalkulacia prace rieSitel'a urCuje v Cloveko- 

l mesiacoch *(Em), Eo predstavuje 2 220 Cm. 
4. Cena prace a ostatne priame a reiijne naklady pripadaj6ce na jedneho rieSitel'a za 

Eloveko-mesiac v roku 20 14 sa stanovuje na 1 713,lO €. Kalkulacia ceny Cm vychadza 
z nMadov riegitel'a, ktork zahfiiaju priarnu mzdu na pracovnika, ostatni priame 
a reiijnk nhklady ustavu. 

5. Zadavatel' sa zavazuje poskytnut' riegitel'ovi finanEne prostriedky prostrednictvom 
Statnej pokladnice do vf3ky celkoveho roEnkho objemu stanoveneho v odst. 1 a v odst. 
2 tohto E 1 i u - k ~  kontraktu. 

6. ZadavateP a rieSitel' mdiu prehodnotit' hodnotu prac kontraktu uvedenu v El. IV, ods. 2 
a v nutnfch pripadoch zmenit' kontraktom dohodnutf objem finanCnych prostriedkov 
v rozsahu a terminoch urEenfch prisluSnfm uznesenim vlady Slovenskej republiky, ako 
aj v zhvislosti od vfvoja hospodarskeho stavu Slovenskej republiky, pripadne (na 
zklade predloienia prisluSnfch podkladov) zmeny rozsahu zabezpetovania 6loh 
vyplfvaj6cich zo zakona E. 36212011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach 
a o zmene a doplneni niektorfch ziikonov. 

Cl. v .  
Predmet Einnosti 

1 Predmetom kontraktu s6 vybrank Einnosti vypl$vajuce pre riegitel'a zo zakona C. 362/2011 
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorjrch zakonov 

l 
a prisluchajucich prhvnych predpisov. 

l 

l * E~lovekomesiac (Em) je fidaj, k tor j  sa vypotita podielom celkovej hodnoty kontraktu a celkovej hodnoty na 1 zamestnanca 

za rnesiac. Je to Statisticky lidaj, kto j urEuje poEet zamestnancov vykonavajlicich opakujlice sa Einnosti v priebehu roka. 



o~astnici kontraktu sa dohodli na riegeni Cloh, Cinnosti, resp. sluiieb V nasledovnom rozsahu: 

oloha, Cinnost', resp. sluiba Kapacita v Cm 

T6matick6 oblasti: 2 220 

1. Vykonhvanie kontrolnej a ZtandardizaEnej laboratbrnej Einnosti 
pri hodnoteni kvality, 6Einnosti a bezpetnosti liekov a lieEiv 
1.1. Vykonhvanie laboratornej kontroly IieCiv a liekov distribuovanjrch 

na uzemi SR 6 7 
1.2.Vykonhvanie cielenej a nhodnej kontroly IieCiv a liekov vo 

vjkobnych distribucnych organizaciach, v lekarenskjrch zariadeniach 
a d'alsich zdravotnickych organizacihch na ziklade z&ona 
C. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pombckach 
a o zmene a doplneni niektoech zhkonov 

1 -3. Preverovanie a posudzovanie navrhov nomativno-technickej 
dokumentacie 

1.4. Priprava a vydavanie SlovenskCho liekopisu a spoluprhca na vydavani 
Europskeho liekopisu. V r h c i  tejto Einnosti skumanie, vyvijanie 
a zavkdzanie novjrch kontrolnjrch metbd skusania lieeiv, koordinhcia 
prace na priprave liekopisnjrch Clankov 50 

1 -5 .  Riesenie o tkok tjrkaj6cich sa spornej kvality humhnych liekov 66 

1.6. Uchovavanie medzinirodn$ch Standardov a referencnjrch latok 17 

2. ZabezpeEovanie Einnosti spojenej S registraciou liekov v SR 555 
2.1. Vydhvanie rozhodnuti o registracii h u m h y c h  liekov 83 

2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 
(Na ulohe sa podiel'aju aj externi posudzovatelia) 278 

2.3. Vypracovhvanie odbornjrch usmerneni a metodickjrch pokynov siivisiacich 
S EU procediirami, koordinhcia posudzovania 2iadosti centralizovanou 
proced6rou a v procese vzajomnkho uznavania 194 

3. Vykonavanie funkcie StSltneho inZSpekEn6ho organu na uzemi 
Slovenskej republiky v oblasti: 
3.1. Spravnej vjrrobnej praxe, spravnej vel'kodistribuCnej praxe, 

sprhvnej praxe pripravy transfuznych liekov 
3.2. Spravnej lekixenskej praxe 
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3.3. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie S drogovymi prekurzormi, 
priprava zruSenia a z h i k u  povoleni, vedenie evidencie driitel'ov 
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovhvanie o z n h e n i  
z podozrenia zo zneuiitia urCenych lhtok organom Einnym v trestnom 
konani 

3.4. Na zhklade vyhlagky MZ SR C. l2812012 Z. z. o poiiadavkach na spravnu 
vyrobnfi prax a poiiadavkzich na spravnu vel'kodistribuCnu prax, vyhlagky 
MZ SR E. l291201 2 Z. z. o poiiadavkach na spravnu lekarensku prax 
- vypracovavanie posudkov na materialove, priestorove a persondne 
vybavenie, ktorC su podmienkou na ziskanie povolenia na 
farmaceuticku vyrobu a distribuciu liekov 11 1 

3.5 Vykonhvanie dozoru nad reklarnou h u m h y c h  liekov 28 

4. Hlhsenia neiiaducich uEinlcov liekov a klinickk gtudie 
4.1. Hlasenia neiiaducich uEinkov liekov 
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych Stfidii 

5. ZabezpeEovanie Einnosti spojenfch s evidenciou zdravotnickych 
pom6cok v SR 
5.1 cinnosti suvisiace S procesom evidencie a registracie 

zdravotnickych pombcok 
5.2 Cinnosti sfivisiace S evidenciou hlhseni o poruch~ch, zlyhaniach 

a nehodach zdravotnickych pombcok 

OstatnC irlohy, ktore Statnemu ustavu pre kontrolu lieCiv uklada slovenska legislativa 
a eurdpske pravne predpisy, nie su pokrytC tjimto kontraktom vzhl'adom na prideleny objem 
finanCnych prostriedkov. 

Priloha E. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia irloh kontraktu a je 
jeho neoddelitel'nou sueast'ou. 

Cl. VI. 

Sp6sob a termin vyhodnotenia kontraktu 

l .  Priebeine hodnotenia plnenia 6loh kontraktu sa uskutoCnia formou kontrolnkho dfia raz 
za Stvrt'rok, najneskbr do 20. d6a nasledujuceho mesiaca po uplynuti prisluSnCho 
Stvrt'roka za 6Casti zastupcov zadavatel'a a SUKL. 
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2. Na kontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotlivfch uloh a problemy spojene 

3. Plnenie Cloh vyplfvajucich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu 
formou kontrolneho dfia najneskar do 20. januka 2015 za uCasti zastupcov zadavatel'a 
a zodpovednfch riesitel'ov. 

4. Dokurnentacia potrebna l< vyhodnoteniu kontraktu bude pozostavat' z hodnoteni 
predoSlfch Stvrt'rokov a z hodnotenia za IV. Stvrt'rok 2014. 

Cl. VII. 
Prava a povinnosti zuCastnenfch strain 

1. Zadaivatel' sa zavazuje : 

a) zabezpeCit' financovanie predmetu Cinnosti uvedeniho v Cl. V. v celoroCnom rozsahu 
podl'a Cl. IV. tohto kontraktu, 

b) poskytnut' riegitel'om konzultacie, StatistickC udaje pripadne materialne technicke 
prostriedky potrebnC k rieSeniu uloh a k vykonavaniu Cinnosti uvedenych v Cl. V. 
tohto kontraktu, 

c) v dohodnutfch terminoch organizovat' a vykonat' kontrolnd dni plnenia vgetkych uloh 
dohodnutfch tymto kontraktom, 

d) vCas informovat' SUKL o zmenach v zadani uloh, 

e) poskytnut' rieSitel'ovi navrhovank zmeny zakona o lieku k pripomienkovaniu. 

2. Zadaivatel' mai praivo: 

a) vykonivat' priebeink kontroly plnenia uloh dohodnutfch tfmto kontraktom, 
b) sankcionovat' SUKL v pripadoch nedodriania terminov plnenia Cloh. Spasob a vfSka 

sankcii sa stanovi na kontrolnom dni. 

3. SUKL sa zavazuje : 
a) riadne, v poiadovanej kvalite a podl'a stanovenfch terminov vykonavat' Cinnosti 

dohodnut6 tfmto kontraktom, 
b) dodriat' celoroCnf rozpoCet dohodnuty kontraktom a neprekroeit' naklady stanovene 

na rieSenie uloh v zmysle kontraktu, 

c) predloiit' tfidefi pred terminom konania kontrolneho dfia vSetky dohodnut6 podklady 
na rokovanie kontrolneho diia, 

d) informovat' zadavatel'a o problemoch, ktore sa vyskytli v priebehu rieSenia dloh, 
e) zabezpecit' ochranu vSetkfch udajov, ktore zadavatel' poskytne SUKL i po skonEeni 

kontraktu. 
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4. SOKL mii priivo: 
a) bezplatne ziskat' od zad6vatel'a vSetky Statistickk udaje potrebnC na rieSenie, overenie 

vysledkov rieSenia blohy. Rozsah, terrniny a sp6sob poskytovania fidajov pre 
jednotlivd ulohy, Einnosti, alebo sluiby sa stanovi v protokole, 

b) poiadovat' od zadavatel'a, aby podl'a povahy odovzdavanej prace, vytvoril prisluSnC 
technicke a organizacnd podmienky jej prezentacie a overenie. 

Cl. VIII. 
Zverejnenie kontraktu a verejnjr odpoEet 

1. Tento kontrakt zverejnia obidve zueastnene strany na svojich internetovfch strankach po 
jeho podpise. 
ZhvereCnu sprkvu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych 
str6rkach do 3 l .  januara 20 15. 

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, z ktorych kaida strana obdrii po 
dvoch exempl6roch. 

3. Kontrakt je moin6 menit' a dopifiat' len po vzajomnej dohode obidvoch s t r h  a to formou 
dodatkov. 

4. Tento kontrakt nadobuda platnost' diiom jeho podpisania zuCastnenymi stranami 
a ueinnost' dfiom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmluv. 

0 6 FEB. 2014 
V Bratislave, dfia ............................... 

JUDr. ~ P a n  Zvolenskci 
qtnisterka 
i 
! 

Ministersfvo zdravotnictva 
Slover$kej republiky 

1 

PharmDr. Jan Mazag 
riaditel' 

stitny ustav 
pre kontrolu lieciv 



Hodnotiace parametre plnenia 61oh kontraktu : 

a plnenie uloh budu v roku 2014 predstavovat' 3 803 074 € 

tracii novfch liekov 

2enfch registracii liekov 

registracii liekov 

5. Dosiahnute prijmy z registrhcii (spravne poplatky pre zadavatel'a) 

6. PoCet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie S drogovfmi prekurzormi 

7. PoCet vykonanfch kontrol: 
- spravnej laboratornej praxe 
- spravnej lekkenskej praxe 
- spravnej vfrobnej praxe 
- spravnej vel'kodistribuCnej praxe 

6. PoCet vykonanfch kontrol reklamy. 

7. PoCet prijatfch a spracovanfch hlaseni o neiiaducich uCinkoch liekov 

8. PoCet posudzovanfch a schvalenfch klinickych gtudii 

9. PoCet evidovanfch zdravotnickych pombcok 

10. PoCet nehbd, ponich a zlyhani zdravotnickych pom8cok 
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1 l l .  PoCet liekov, U ktorfch boli vykonank kontroly kvality 
l 

1 


