
zMLUVA o PosKYTovANi sluZlee
uzavretf v zmysle $ 269 ods. 2 Obchodn6ho zdkonnika

Zmluvn6 strany:

(d'a lej len,,objed n 6vatel"')

(d'alej len ako,,poskytovatel"')

a

Poskytovatel': CRYSTAL CONSULTING. s.r.o.
Jilemnick6ho 3
911 01 Trendin
Obch. reg. OS Trendfn, Odd. Sro, vlo2ka e.312211R

Bankov6 spojenie : TATRABANKA, 6. U. 2627 43101 4t 1 10A
IBAN: SK1 91 1 000000002627 431014

reo: 35 788 402

Dtd:
te opH:

2020 222963
sK 2020 222963

V zastUpeni : Mgr. Tibor Bad'ura, konatel'

Objedndvatel': Statny ustav pre kontrolu liediv
Kvetnd 1 1
825 08 Bratislava

Bankov6 spojenie : StAtna ookladfia
IBAN: SK78 8180 0000 0070 0013 3657

r d o : 00 165 221

V zast[rpeni : PharmDr. Zuzana BafovS. PhD.. riaditel'ka



Zmtuvn6 strany sa dohodli na nasledovnom obsahu/predmete zmluvy:

e l6nok 1: Definicie poimov a rivodn6 ustanovenia

1.1 Informadnli.syst6m verejnej sprdvy (d'alej len ISVS) pre ridelytejto zmluvy je Register
povoleni SUl(l s nasleduj0cou funkcionalitou:

. evidencia povolen( na vyrobu hum6nnych liekov a s0visiacich udajov,

. evidencia povoleni na vel'kodistribriciu hum6nnych liekov a s0visiacich fdajov,

r generovanie exportov pre NCZI.

1.2 V zmysle zAkona c.9512019 Z. z. o informadnych technologi6qh vo verejnej sprSve a o
zmene a doplneni niektonfch z6konov

. sPr6vcom ISVS je objednSvatel',

. prevddzkovatel'om ISVS je poskytovatel'.

1.3 V zmysle Nariadenia Europskeho parlamentu a rady (EU) 20161 679 o ochrane
. fyzickych os6b pri sprac0vani osobnfch 0dajov a o vol'nom pohybe takfchto 0dajov,

fitonym sa ruif smemica g5/46/ES ( d'alej len ,, nariadenie " ) a zlkona d. 1812018 Z. z.

o ochrane osobnich (dajov a o zmene a doplneni niektoqich z6konov (d'alej len

,,zakon o ochrane osobniich 0dajov")
. informadnifm syst6mom je ISVS,

. prev6dzkovatel'om informadn6ho syst6mu je objedndvatel,

' sprostredkovatel'om je poskytovatel"

1.4 Spr6vca ISVS (objedn6vatel') vedie prfslu5n6 evidencie a registre v zmysle zfkona
d,.36212011 Z.' z. o liekoch a zdravotnickych pomOckach a o zmene a doplnenI
niektoqfch z6konov v znenI neskor5ich predpisov (d'alej len ,,zdkon o liekoch") v
prostredf ISVS.

1.5 Poskytovatel' je autorom ISVS.

1.0 Software as a service (SaaS - Softv6r ako sluZba) je model nasadenia softv6ru, kedy
doch6dza k hosfovaniu aplik6cie prevddzkovatel'om sluZby. SluZba je d'alej ponukan6

z1kaznlkom cez lnternet. Eliminovanim potrieb in3tal6cie a prev6dzky aplik6cie na
vlastnfch zariadeniach sa SaaS v poslednej dobe st6va obl'0benym spOsobom
prevddzky aplik5cie. SaaS vznikla ako reakcia na potrebu znilovania ndkladov na

softv6r, rifchleho nasadenia a outsourcingu. VyuZivanim SaaS mOZu firmy tieZ
redukovaf priame n6klady na n6kup softv6ru, ked'Ze ndklady na licenciu on-demand
by?vajri men$ie a zdrovefl nie je potrebn6 napriklad licencia na Servery.

Ctanok 2: Predmet zmluvy

2.1 Poskytovatel' sa zavazuje poskytovat objedndvatel'ovi formou sluZby (Software, as a

Service) ISVS a s !'im srivisiace nasledovn6 sluZby:
' poskytovanie pristupu k aplikacii Register povolerli SUru (vedenie registra

v zmysle zdkona o liekoch) pre neobmedzenf podet pracovnikov objedn6vatel'a

. aplikadn6 podpora, spr6va pouZivatel'ov a oprdvneni, zmeny v nastaveniach,

. odstrafrovanie chifb a prispOsobovanie ISVS zmen6m legislativneho prostredia,



2.2

. telefonick6 podpora v pracovnych dfroch v dase 7:30-15:30 (032/ 651A 212),

. nepretrZitS podpora prostrednictvom e-mailu zaslan6ho na adresu sukl@e-vuc.sk'

Sprdvca ISVS (objednavatel') poveruje prevddzkovatel'a (poskytovatel'a)
prevddzkovanfm ISVS v rozsahu:

' sprSva informadn6ho syst6mu,

. zabezpedovanie plynulej, bezpednej a spol'ahlivej prevddzky vr6tane

organizadn6ho, odborn6ho a technick6ho zabezpedenia,

. zabezpedovanie ISVS proti zneuZitiu,

. spristupflovanie fdajov z ISVS Ndrodn6mu centru zdravotnickych informdcif
v rozsahu poZadovanom Ndrodnlfm centrom zdravotnickych informScii.

. zabezpedovanie, aby bol ISVS v srilade so Standardmi informadnfch syst6mov
verejnej spr6vy,

. spravovanie prislu5n5ich registrov a zabezpedovanie ich zverejnenia podl'a

osobitnfch predpisov a poZiadaviek objedn6vatel'a.

Miestom poskytovania sluZieb je uzemie SR. SluZba je pristupn6 prostrednlctvom

verejn6ho internetu a webov6ho prehliadada.

Poskytovatel' sa zavdzuje poskytovaf sluZby definovan6 v bodoch 2.2. a2.3. zmluvy

n"pr"tr2ite. V pripade poruchy je poskytovatel' povinny zabezpedit poskytovanie

sluZieb definovanifch vbodoch 2.2. a2.3 zmluvy do 3 dni odo dia nahldsenia
poruchy. Poru5enie uvedenej povinnosti sa povaZuje za podstatn6 poru5enie zmluvy
a zakladl d6vod na okamZit6 odstf penie od zmluvy.

elanok 3: Termin plnenia

3.1 Tato zmluva sa uzatvhra na dobu urditti na 12 mesiacov, ato do 1.1.2A20 do

31.12.2020.

Gl6not< 4: Gena a platobn6 podmienky

4.1 Cena za predmet plnenia je stanoven6 dohodou v zmysle z{kona d. 1811996 Z.z- o

cen6ch v zneni neskor5ich predpisov a vyhl65ky Ministerstua financif SR d' 8711996
Z.z. v zneni neskor5(ch predpisov, ktorou sa vykondva zhkon NR SR 6'. 1811996 Z-2.

o cen6ch.

4.2 Cena za predmet plnenia je stanoven6 na 1.200,-€ bez DPH 11.440,-€ s DPH za

kaldy kalend6rny mesiac a bude faktrirovan 6 vZdy ku koncu mesiaca.

4.3 Splatnosf fakt0ry je 21 dnr od jej dorudenia objedn6vatel'ovi. Faktura musi splRaf

vietky n6teZitosii v zmysle g 71 ods. 2 z6/r.. E. 22212004 Z.z. o o dani z pridanej

hodnoty v zneni neskorSfch predpisov. 
{.

4.4 V pripade, 2e fakthra nebude obsahovaf stanoven6 ndleZito'sti, objddn6valel' je

oprdvneni fakt0ru poskytovatel'ovi v lehote splatnosti vrdtif, pridom nov5 lehota

splatnosti zadne plyn0f dhom dorudenia opravenejfaktf ry.

2.3

2 .4



elenok 5: Mldanlivost'a ochrana osobnfch udajov

5"1 Prev5dzkovatel' je povinny zaistif utajenie ziskanifch ddvemfch inform6cii sp0sobom
obvykllim pre utajovanie taklichto informdcif, ak nie je vyslovne dohodnut6 inak. T6to
povinnosf plati bez ohl'adu na ukondenie udinnosti tejto dohody. Prev6dzkovatel' je
povinny zaistif utajenie dOvernych informScii i u svojich zamestnancov, zdstupcov, ako
i iniich spolupracujricich tretlch strdn, pokial'im tak6to informScie boli poskytnut6.

5.2 Za dOverne informdcie sa bez ohl'adu na formu ich zachytenia povaZujti vSetky
inform6cie,

. ktor6 neboli sprdvcom (objedndvatel'om) alebo legislativou oznaden6 ako verejn6
a ktor6 sa tfkaj0 prev6dzky ISVS, alebo ktor6 sa lfkaju sprdvcu (najmd inform6cie
o ich dinnosti, Struktrire, hospod6rskych vlisledkoch, know-how)

. ak6kol'vek in6 informdcie, ku ktorym zfska prev6dzkovatel' (poskytovatel') pristup
alebo sa dozvie v suvislosti s viikonom dinnosti podl'a tejto dohody, osobitne
informdcie pre ktor6 je ustanovenif prSvnymi predpismi zvld5tny reZim utajenia
(predov5etkifm osobn6 udaje, telekomunikadn6 tajomstvo, obchodn6 tajomstvo,
St5tne tajomstvo, bankov6 tajomstvo, sluZobn6 tajomstvo).

5.3 Sprostredkovatel' (Poskytovatel') je oprSvnenif zalat spracilvaf osobn6 0daje v mene
prevedzkovatel'a (Objedn6vatel') odo df,a nadobudnutia 0dinnosti tejto zmluvy.

5.4 Udelom spracuvania osobniich 0dajov je vedenie evidencil a registrov v ISVS,
konkr6tne v Registri povoleni SUKL .

5.5 Zoznam osobniich ridajov je danf osobitnlimi predpismi (z{kon o liekoch). Naviac su
sprac0van6 e-mailov6 adresy.

5.6 Okruh dotknutlich osdb tvoria drZitelia povolenf na vyrobu humdnnych liekov, drZitelia
povolenf na vel'kodistribriciu humdnnych liekov, Statutdrni z6stupcovia drZitel'ov
povoleni, ktori s0 pr6vnicklimi osobami a odborni z6stupcovia zodpovedni za odborn6
vykondvanie dinnostf poZadovan6ho druhu a rozsahu zaobchAdzania s liekmi.

5.7 Sprostredkovatejl' sa zavazuje neposkytovaf osobn6 (daje z ISVS tretim stranSm bez
pfsomn6ho srihlasu objed n6vatel'a.

5.8 Prev6dzkovatel'(Objedndvatel') pri viibere sprostredkovatel'a (poskytovatel'a) dbal na
technickrj, organizadn0 a person6lnu spOsobilosf a schopnost sprostredkovatel'a
(poskytovatel'a) zarudif bezpednost sprac0vanifch osobniich fidajov prislu5nfmi
opatreniami. Sprostredkovatel' (poskytovatel') je povinnli chrdnit sprac0van6 osobn6
0daje pred ich po5kodenfm, znidenim, stratou, zmenou, neoprdvnenfm pristupom a
sprlstupnenim, poskytnutim alebo zverejnenim, ako a1 pred akfmikol'vek inifmi
neprfpustnymi sp6sobmi spracuvania. Na tento fdel je povinnf prijat' primeran6
bezpedn ostn6 opatren ia.

5.9 Prevddzkovatel' (Objednavatel') srihlasi s t1im, aby sprostredkovatel'spracuval osobn6
udaje prostrednictvom subdod6vatel'a, nach1dzaj1ceho sa na ftzemf Europskej ,1tnie.
Sprostredkovatel' (Poskytovatel') vyhlasuje, Ze prijal v5etky potrebn6 opatrenia, ktor6
s0 poZadovan6 v zmysle nariadenia a z1kona o ochrane osobnyich 0dajov.



:l
Gl6nok 6: Poskytovanie udajov zo syst6mu

6.1 Poskytovatel' sa zavazuje technicky zabezpedit poskytovanie 0dajov z ISVS, ktor6
uklad6 z{kon, pr'rjemcom: Ndrodn6mu centru zdravotnfckych informdcii. Poskytovatel'
sa zavazuje zverejfrovaf verejne pristupne 6daje zo syst6mu na webovom sfdle
www.e-vuc.sk a spristupnif ich Objedndvatelbvi vo form6te XML a i-frame pre potreby
zverejnenia na webovom sidle objedndvatel'a (wunru-sukl.sk). Udaje s0 vo vfludnom
vlastnfctve objedndvatel'a a Poskytovatel' je povinny ich po ukondenl zmluvy odovzdaf
objedndvatel'ovi do 2 tyldfiov odo dfra ukondenia zmluvy vo forme formdte XML alebo
CSV.

6.2 Poskytovatel'neposkytne 0daje zo syst6mu tretej strane bez s(hlasu Objedndvatel'a.

elSnot 7: Z6veredn6 ustanovenia

7.1 Zmluvne strany sa zavdzujri, Ze sa budri vzdjomne bezodkladne informovaf o v5etkiich
zlvalnych zmendch, ktor6 m0Zu maf vplyv na schopnost' ktorejkolVek zmluvnej strany
plnif svoje zdvazky.

7.2 eoskytovatel'nenesie zodpovednost'za Ziadne hmotn6, nehmotn6, priame, nepriame,
vyn0ten6, n6sledn6 alebo in6 Skody, ktor6 mdZu vzniknft'objedndvatel'ovi v dOsledku
nesprdvneho alebo neadekv6tneho pouZitia predmetu zmluvy.

7.3 V prfpade, ak niektorA zo zmluvniich strdn poruSi ktor0kolVek zmluvn0 povinnosf
podstatnifm spOsobom, je druh6 zmluvnd strana oprdvnen6 od tejto zmluvy pisomne
odst0pif. Za podstatn6 poruSenie tejto zmluvy poskytovatel'om sa povaZuje
neposkytovanie sluZieb v zmysle dl. 2 tejto zmluvy. Za podstatne poru5enie tejto
zmluvy objedndvatel'om sa povaZuje nezaplatenie dohodnutej ceny.

7.4 Tuto zmluvu m0Zu ukondit' zmluvn6 strany i pred uplynutim doby jej platnosti, a to
pfsomnou dohodou, alebo viipoved'ou, a to aj bez uvedenia dOvodu. Vfpovednd doba
je dvojmesadnA azadha plyn0f od prv6ho dfra nasledujuceho mesiaca po dorudeni
vypovede druhej zmluvnej strane.

7.5 TAto Zmluva nadobuda platnosf dfiom jej podp(sania oboma Zmluvniimi stranami. Ak
to z povahy z1vazkov vyplfva, tieto z1vazky medzi Zmluvnlimi stranami pretrvaj0 aj po
uplynuti uvedenej doby, na ktoru je Zmluva uzatvoren6.

7.6 TittoZmluva je povinne zverejhovanou zmluvou v zmysle $ 5a z{kona d,.21112000
Z.z. o slobodnom pristupe k inform6ciSm a o zmene a doplneni niektoqich zdkonov
(zdkon o slobode informdcii) v znenl neskor5ich predpisov. Zmluvn6 strany berf na
vedomie a s0hlasia, 2e tlto Zmluva bude zverejnen6 v Centrdlnom registri zmlfv.
Zmluvaje fdinn6 dfrom nasledujricim po dni zverejnenia v Centr6lnom registri zml0v.

7.7 Tuto Zmluvu je moZn6 menit' odislovanym pfsomnifm dodatkom podpisanifm
Zmluvnlimi stranami. Zmluvu je moZn6 zru5it len pfsomne.

7.8 Tato Zmluvaje vyhotovena v troch (3) rovnopisoch, z ktolibh Objedn6vatell obdrZf dva
(2) rovnopisy a Poskytovatel' obdrZi jeden (1) rovnopis.

7.9 Pokial' by sa ktor6kolVek ustanovenie tejto Zmluvy stalo neplatnym, nespdsobuje to
neplatnost' tejto Zmluvy ako celku. Pokial' nastane situdcia podl'a predchddzajfcej
vety, Zmluvn6 strany nahradia toto neplatn6 ustanovenie inym ustanovenlm, ktor6 sa
mu svojim obsahom a 0delom bude do najviac pribliZovaf.



7 .10 Titto Zmluva predstavuje uplnri dohodu Zmluvnfch strdn o predmete tejto Zmluvy.

7.11 PrAva a povinnosti, ktore vznikli nazAklade tejto Zmluvy, alebo v srivislosti s touto
Zmluvou sa riadia Obchodnyim zdkonnikom v znenI neskor5ich predpisov, Autorskifm
z6konom a d'al5imi vSeobecne zAvaznymi pr6vnymi predpismi Slovenskej republiky
platnyimi a 0dinnlimi v dase rozhoduj0com pre pos(denie vzniku, zmeny alebo zhniku
prAv a povinnostl a s prihliadnutim na intertempor6lne ustanovenia tiichto prdvnych
predpisov. Spory vzniknute z tejto Zmluvy a/alebo na zdklade tejto Zmluvy rozhoduju
sudy Slovenskej republiky.

7.12 Zmluvn6 strany sa dohodli, Ze Poskytovatel' nie je opr6vnenlf post0pit' pohl'ad6vku
voci Objedndvatel'ovi podl'a S 524 a nasl. z{kona d,.4011964 Zb. Obdiansky z6konnik
v znen( neskor5ich predpisov bez predch6dzajuceho pfsomn6ho srihlasu
Prev6dzkovatel'a. Pr6vny 0kon, ktorym by do5lo . k' postupeniu pohl'addvky
Sprostredkovatel'a v rozpore s touto dohodou je podla $ 39 Obdianskeho zdkonnika
neplatnl i .

7.13 Zmluvn6 strany s0hlasia s obsahom zmluvy, uzatvlraju ju na zdklade slobodnej,
v62ne1a zrozumitel'nej vdle, nie pod n6tlakom, v tiesni ani za n6padne nevyihodnifch

. podmienok.

V Bratislave dia:

Za oblednfvatel'a: Za poskytovatel'a:

Itny 0stav pre kontrolu liediv

PharmDr. Zuzana Bafovd
riaditel'ka

CRYSTAL CONSULTING. s.r.o.

Mgr. Tibor Bad'ura
konatel'

ffi


