KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky

Cislo kontraktu zadavatePa:

Statnym ustavom pre kontrolu lieCiv
Cislo kontraktu rieitela: 001/2012

CL L
Utastnici kontraktu

Zadavatel’:

Sidlo

Statutarny zistupca
Bankové spojenie
Cislo uiétu

1ICO

(d’alej len ""zadavatel’)

Riesitel’:
Sidlo
Statutarny zistupca

Bankové spojenie
Cislo uétu

1ICO

(dalej len "SUKL")

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

MUDr. Ivan Uhliarik, minister

Statna pokladnica

7000150115/8180

00165565

Statny ustav pre kontrolu lie¢iv (SUKL)
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluzobného uradu a riaditel’

Statna pokladnica

7000133657/8180

00165221

CL 11

Pravne vztahy

Kontrakt sa uzatvara v zmysle Uznesenia vlady SR ¢.1370 zo dina 18.12. 2002. Kontrakt nie

je zmluvou, ani dohodou, ale planovacim organiza¢nym aktom.
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CL 111
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. januara 2012 do 31. decembra 2012.

CLIV.
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov urCenych na Cinnost’ Ustavu sa stanovuje na zaklade rozpoctu
zadavatel’a schvéaleného vladou a parlamentom SR.

2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 3 818 370 €, (slovom
trimilibnyosemstoosemnast'tisic tristosedemdesiat EUR).

3. Vzhladom na charakter stanovenej tilohy sa kalkulacia prace riesitel'a urcuje v ¢loveko-
mesiacoch *(¢m), ¢o predstavuje 2 220 ¢m.

4. Cena prace rieSitela za ¢loveko-mesiac v roku 2012 sa stanovuje na 1 719,99 €.
Kalkuldcia ceny ¢m vychédza z ndkladov rieSitel’a, ktoré¢ zahfniajiu priamu mzdu na
pracovnika, ostatné priame a rezijné ndklady ustavu.

5. Zadavatel si vyhradzuje pravo znizit sumu uvedenu v ¢l. IV. ods.2 tohto kontraktu az o
10 %. Desatpercentna suma predstavuje rezervu zadavatela, ktort mdze pouzit na
pokrytie zniZenia sumy rozpoctovanej vladou pre rieSitela v dosledku regula¢nych
opatrenti.

6. V pripade, ak znizenie sumy uvedenej v ¢l. IV. odst. 2 tohto kontraktu bude
predstavovat’ menej ako 5 % dohodnutej ceny prac na dobu trvania kontraktu, rieSitel
bude riesit’ ulohy bez zmeny planu. Ak bude znizenie uvedenej sumy vyssie ako 5 %,
ucastnicke strany vypracuji dodatok ku kontraktu pozmenujici rozsah predmetu
¢innosti stanoveny v ¢l. V. tohto kontraktu.

7.  Zadavatel sa zavdzuje poskytnut’ rieSitelovi finan¢né prostriedky prostrednictvom
Statnej pokladnice do vysky celkového roéného objemu stanoveného v odst.1 a v odst.
2 tohto ¢lanku kontraktu.

CL V.
Predmet ¢innosti

Predmet Cinnosti rieSitel'a na dobu trvania kontraktu je zabezpecCovanie dozoru nad kvalitou,
ucinnost'ou, bezpecnostou lieCiv, vykonavanie dohladu nad trhom so zdravotnickymi
prostriedkami, likvidaciou nebezpecnych odpadov z lieCiv, registraciou liekov
a zabezpeCovanie spoluprace v tychto oblastiach s Europskou tiniou.

* &lovekomesiac (¢m) je udaj, ktory sa vypocita podielom celkovej hodnoty kontraktu a celkovej hodnoty na 1 zamestnanca

za mesiac. Je to Statisticky udaj, ktory urcuje pocet zamestnancov vykonavajicich opakujuce sa ¢innosti v priebehu roka.
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Cinnost’ Ustavu vyplyva tiez zo zdkona & 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych

pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov.

Utastnici kontraktu sa dohodli na rieSeni tloh, ¢innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, ¢innost, resp. sluzba

Tématické oblasti:

1. Vykonavanie kontrolnej a Standardiza¢nej laboratérnej ¢innosti

pri hodnoteni kvality, u¢innosti a bezpe¢nosti liekov a lie¢iv

1.1.

Vykonavanie laboratornej kontroly lie¢iv a liekov distribuovanych
na uzemi SR

1.2.Vykonavanie cielenej a ndhodnej kontroly lie¢iv a liekov vo

1.3.

1.4.

L.5.
1.6.
1.7.

vyrobnych distribu¢nych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach

a d’alSich zdravotnickych organizécidch na zéklade zékona

¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach

a o zmene a doplneni niektorych zdkonov

Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej
dokumentécie

Priprava Slovenského farmaceutického kodexu a spolupraca na vydéavani
Eurdpskeho liekopisu. V ramci tejto ¢innosti skimanie, vyvijanie

a zavadzanie novych kontrolnych metdd skuSania lie€iv, koordinacia
préce na priprave liekopisnych ¢lankov

RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality huméannych liekov
Uchovévanie medzinarodnych Standardov a referencnych latok

Na zaklade vyhlasky MZ SR €. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu
vyrobnu prax a spravnu vel'kodistribu¢nu ¢innost’ v zneni vyhlasky

MZ SR €. 261/2005 Z. z., vyhlasky MZ SR €. 198/2001 Z.z.,

ktorou sa ustanovuju poziadavky na spravnu lekarenska prax

- vypracovavanie posudkov na materidlové, priestorové a personalne
vybavenie, ktoré su podmienkou na ziskanie povolenia na

farmaceuticku vyrobu a distribuciu liekov

2. Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s registraciou liekov v SR

2.1.
2.2.

Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov
Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov
(Na tulohe sa podiel'aju aj externi posudzovatelia)

Kapacita v ¢m

2220

1065

340

225

80

80
50
90

200

695
440

180
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2.3. Vypracovavanie odbornych usmerneni a metodickych pokynov stvisiacich
s EU procedarami, koordinacia posudzovania ziadosti centralizovanou
procedurou a v procese vzajomného uznavania 75

3. Vykonavanie funkcie Statneho inSpek¢éného organu na izemi
Slovenskej republiky v oblasti 330
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych liekov 80
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 90
3.3. Spravnej klinickej praxe pri klinickom skusani lieciv 80

3.4. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zrusenia a zadniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovévanie ozndmeni
z podozrenia zo zneuzitia uréenych latok orgdnom ¢innym v trestnom
konani 80

4. Funkcia Slovenského narodného centra pre sledovanie
neziaducich ucinkov lieciv 130
4.1. Koordinacia sledovania neZiaducich Gc¢inkov lieciv a zdravotnickych pomdcok 50
4.2. Vyhodnocovanie hlaseni o neziaducich ucinkoch lie¢iv, vedenie informa¢ného
systému, spolupraca s Narodnym centrom pre neziaduce uéinky v CR. 40
4.3. V zmysle novej legislativy planovanej na rok 2012 o farmakovigilancii
a podl'a podmienok vyplyvajucich z tejto legislativy zariadenie a spracovanie
vnutroStatneho internetového portalu pre humanne lieky a jeho prepojenie
na europsky internetovy portal. 40

5. Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia tiloh kontraktu
a je jeho neoddelitel'nou sucast’ou.

CL. VL
Sposob a termin vyhodnotenia kontraktu

1. Priebezné hodnotenia plnenia tloh kontraktu sa uskuto¢nia formou kontrolného dna raz
za Stvrtrok, najneskdér do 20. diia nasledujiceho mesiaca po uplynuti prislusného
Stvrtroka za Giasti zastupcov zadavatel'a a SUKL.

2. Na kontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotlivych tloh a problémy spojené
s ich plnenim.
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3. Plnenie uloh vyplyvajicich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu

formou kontrolného diia najneskor do 20. januara 2013 za ucasti zastupcov zadavatela

a zodpovednych riesitelov.

4. Dokumentacia potrebnd k vyhodnoteniu kontraktu bude pozostavat z hodnoteni
predoslych Stvrtrokov a z hodnotenia za IV. Stvrtrok 2012.

Cl. VIL
Prava a povinnosti zicastnenych stran

1. Zadavatel’ sa zavizuje :

a)

b)

c)

d)

zabezpecit’ financovanie predmetu ¢innosti uvedeného v €l. V. v celoronom rozsahu
podrla ¢l. IV. tohto kontraktu,

poskytnut’ rieSitelom konzultacie, Statistické idaje pripadne materidlne technické
prostriedky potrebné k rieSeniu uloh a k vykondvaniu ¢innosti uvedenych v ¢l. V.
tohto kontraktu,

v dohodnutych terminoch organizovat’ a vykonat’ kontrolné dni plnenia vSetkych tloh
dohodnutych tymto kontraktom,

véas informovat’ SUKL o zmenach v zadani tloh.

2. Zadavatel’ ma pravo:

a)

b)

krétit’ objem kontraktom dohodnutého celoro¢ného objemu finanénych prostriedkov
v rozsahu a terminoch, ktoré budu pocas trvania kontraktu urcené prisluSnym
uznesenim vlady SR, ako aj v zavislosti od vyvoja hospodarskeho stavu Slovenskej
republiky,

vykonavat priebezné kontroly plnenia uloh dohodnutych tymto kontraktom,
sankcionovat’' SUKL v pripadoch nedodrzania terminov plnenia tloh. Spdsob a vyska
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

3. SUKL sa zavizuje :

a)
b)
c)

d)

riadne, v pozadovanej kvalite a podla stanovenych terminov vykondvat’ cinnosti
dohodnuté tymto kontraktom,

dodrzat’ celoro¢ny rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekrocit’ naklady stanovené
na rieSenie uloh,

predlozit’ tyzden pred terminom konania kontrolného dna vSetky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného dna,

do 5 pracovnych dni informovat zaddvatela o problémoch, ktoré sa vyskytli
v priebehu rieSenia uloh,

zabezpegit’ ochranu vietkych tidajov, ktoré zadavatel' poskytne SUKL i po skonéeni
kontraktu.
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4. SUKL ma pravo:

a) bezplatne ziskat’ od zadavatela vSetky Statistické udaje potrebné na rieSenie, overenie
vysledkov riesenia tlohy. Rozsah, terminy a sposob poskytovania tudajov pre
jednotlivé ulohy, Cinnosti, alebo sluzby sa stanovi v protokole,

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

C1. VIIL
Zverejnenie kontraktu a verejny odpocet

1. Tento kontrakt zverejnia obidve zic¢astnené strany na svojich internetovych strankach po
jeho podpise.
Zaverecnu spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych
strankach do 31. januara 2013.

2. Verejny odpocet plnenia tloh kontraktu a zverejnenie financnej spravy sa uskutocnia po
vypracovani a predlozeni zakonom stanovenej zévereCnej spravy o hospodareni
v stanovenom termine zadavatel’a.

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

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

5. Tento kontrakt nadobtda platnost diiom jeho podpisania zucastnenymi stranami
a ucinnost’ dilom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

V Bratislave, dfa .............cooevveeennnen.

za zadavatel'a za rieSitel'a
MUDr. Ivan Uhliarik PharmDr. Jan Mazag
minister veduci sluzobného uradu a riaditel’
Ministerstvo zdravotnictva Statny ustav

Slovenskej republiky pre kontrolu lieciv
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Priloha ¢.1

Hodnotiace parametre plnenia tloh kontraktu :

1. Néklady na plnenie lohy budt v roku 2012 predstavovat’ 3 818 370 €

2. Pocet registracii novych liekov

3. Pocet registracii predizenych liekov

4. Pocet zmien registracii liekov

5. Dosiahnuté prijmy z registracii (spravne poplatky pre zadavatel'a)

6. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi

7. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej laboratdrnej praxe
- spravnej lekdrenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej vel'kodistribucnej praxe
- spravnej klinickej praxe

8. Pocet vykonanych kontrol reklamy.



