
K O N T R A K T  

uzatvoreny medzi 

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky 
eislo kontraktu zadaivatel'a: 8512013 

St6tnym bstavom pre kontrolu lieriv 
Cislo kontraktu rieiitel'a: 0112013 

Cl. I. 
~Eastnici kontraktu 

Zadavatel': Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky 
Sidlo Limbova 2, 837 52 Bratislava 37 
Statutarny zaistupca JUDr. Zuzana Zvolenska, ministerka 
BankovC spojenie Sthtna pokladnica 
Cislo uEtu 70001501 1518180 
1C0 00165565 
(d'alej len "zadaivatel') 

a 

Rieiitel': Staitny "stav pre kontrolu lieEiv (SfiKL) 
Sidlo Kvetna l l ,  825 08 Bratislava 2 
Statutsirny ziistupca PharmDr. J h  Mazag 

veduci sluiobn6ho hradu a riaditel' 
BankovC spojenie Statna pokladnica 
Cislo u ~ t u  7000133657181 80 
1C0 00 16522 1 
(d'alej len "SUKL") 

Praivne vzt'ahy 

Kontrakt sa uzatvhra v zmysle Uznesenia vlady SR E.1370 zo &a 18.12. 2002. Kontrakt je 
plhovacim a organizaenjm aktom vymedzujucim vzt'ahy medzi ustrednjm orgbom Sthtnej 
spravy a podriadenou organizaciou a nie je zmluvou v zmysle ObchodnCho zhkonnika. 



Cl. 111. 
Trvanie kontraktu 

Kontrakt sa uzatvka na obdobie od 1. januka 20 13 do 3 1. decembra 20 13. 

Cl. W .  
PlatobnC podmienky 

Objem prostriedkov urEenfch na Einnost' ustavu sa stanovuje na zhklade rozpoEtu 
zadavatel'a schvdeneho vladou a parlamentom SR. 
Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo \jSke 3 734 074,OO €, (slovom 
trimili6nysedemstotridsat'~tyritisic sedemdesiatgtyri EUR). 
Vzhl'adom na charakter stanovenej ulohy sa kalkulacia prace riegitel'a urEuje v Eloveko- 
mesiacoch *(Em), Eo predstavuje 2 220 Em. 
Cena prace riegitel'a za Eloveko-mesiac v roku 2013 sa stanovuje na 1 682,02 €. 

Kalkulacia ceny Em vychadza z nhkladov riegitel'a, ktore zahffiaj6 priarnu rnzdu na 
pracovnika, ostatne prime a reiijne niklady 6stavu. 
Zadavatel' sa zaviizuje poskytnut' riegitel'ovi finanEnC prostriedky prostrednictvom 
statnej pokladnice do *Sky celkovkho roEnkho objemu stanovenkho v odst.1 a v odst. 
2 tohto Elhku kontraktu. 
Zadavatel' a riegitel' m6iu prehodnotif hodnotu prac kontraktu uvedenu v El. IV, ods. 2 
na zhklade predloienia podkladov, z ktoIjch vypljwa, i e  surna nepostaEuje na 
zabezpeeenie uloh vypljwajucich zo z&ona C. 3621201 1 Z. z. o liekoch a 
zdravotnickych pombckach a o zmene a doplneni niektoIjch zhkonov 

Cl. v. 
Predmet Einnosti 

Predmetom kontraktu su vybrane Einnosti vypljwajuce pre riegitel'a zo zhkona E. 36212011 
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach a o zmene a doplneni niektoIjch zhkonov a 
prisluchajucich pravnych predpisov. 

* Elovekomesiac (Em) je hdaj, kto j sa vypotita podielom celkovej hodnoty kontraktu a celkovej hodnoty na 1 zamestnanca 

za mesiac. Je to Statistickf lidaj, k t o j  urEuje potet zamestnancov vykonavajhcich opakujlice sa Einnosti v priebehu roka. 



~Eastnici kontraktu sa dohodli na rieSeni idoh, Einnosti, resp. sluiieb v nasledovnom rozsahu: 

~ l o h a ,  Cinnost', resp. sluiba Kapacita v Em 

TBmatickB oblasti: 2 220 

Vykonhvanie kontrolnej a itandardizaEnej laboratbrnej Einnosti 
pri hoilnoteni kvality, fiEinnosti a bezpeEnosti liekov a lieEiv 
1.1. Vykonavanie laborat6rnej kontroly lieCiv a liekov distribuovanfch 

na k e m i  SR 
1.2.Vykonavanie cielenej a nhhodnej kontroly lieEiv a liekov vo 

vjrrobnfch distribucnfch organizaciach, v lekilsenskych zariadeniach 
a d'algich zdravotnickych organizaciach na zfiklade zfikona 
E. 3621201 1 2. z. o liekoch a zdravotnickych pom6ckach 
a o zmene a doplneni niektovch zfikonov 

1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej 
dokumentacie 

1.4. Priprava a vydavanie Slovenskkho liekopisu a spolupraca na vydavani 
Eur6pskeho liekopisu. V r h c i  tejto Einnosti skhanie,  vyvijanie 
a zavadzanie novych kontrolnfch met6d skuSania lieEiv, koordinacia 
prace na priprave liekopisnych E l a o v  5 0 

1.5. RieSenie othzok tfkajucich sa spornej kvality h u m h y c h  liekov 66 
1.6. Uchovavanie medzinilsodnfch Standardov a referenEnfch latok 17 

2. Zabezpezovanie Einnosti spojenej S registrhciou liekov v SR 555 
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii h u m h y c h  liekov 8 3 
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov 

(Na ulohe sa podiel'aju aj externi posudzovatelia) 278 
2.3. Vypracovavanie odbornfch usmerneni a metodickfch pokynov suvisiacich 

s EU procedurami, koordinacia posudzovania iiadosti centralizovanou 
procediirou a v procese vzajornnkho uznavania 194 

3. Vykonaivanie funkcie itaitneho inipekEnCho orgainu na iizemi 
Slovenskej republiky v oblasti: 
3.1. Spravnej erobnej praxe, spravnej vel'kodistribuEnej praxe, 

spravnej praxe pripravy transfiiznych liekov 
3.2. Spravnej lekilsenskej praxe 



3.3. Vydavanie povoleni na zaobchklzanie S drogovjmi prekurzormi, 
priprava zruSenia a zhiku povoleni, vedenie evidencie driitel'ov 
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznheni  
z podozrenia zo zneuiitia urEenych latok orghom Einn* v trestnom 
konani 

3.4, Na zalade vyhlagky MZ SR E. 128120 12 Z. z. o poiiadavkach na spravnu 
\jrobnu prax a poiiadavkach na spravnu vel'kodistribuEnu prax, vyhlaSky 
MZ SR E. 129120 12 Z. z. o poiiadavkach na spravnu lekkensku prax 
- vypracovavanie posudkov na materihlovC, priestorovC a personalne 
vybavenie, ktorC su podmienkou na ziskanie povolenia na 
farmaceuticku vyrobu a distribuciu liekov 

3.5 Vykonavanie dozoru nad reklarnou h u m h y c h  liekov 

4. Hlrisenia neiiaducich uEinkov liekov a klinickC gtudie 
4.1. Hlasenia neiiaducich 6Cinkov liekov 
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych StGdii 

5. ZabezpeEovanie Einnosti spojenfch S evidenciou zdravotnickych 
pom8cok v SR 
5.1 Cinnosti suvisiace S procesom evidencie a registracie 

zdravotnickych pom8cok 
5.2 Cinnosti suvisiace S evidenciou hlaseni o poruchhch, zlyhaniach 

a nehodach zdravotnickych pom8cok 

OstatnC ulohy, ktorC Statnemu ustavu pre kontrolu lieEiv uklada slovenska legislativa a 
eur6pske pravne predpisy, nie sh pokryt6 t-to kontraktom vzhl'adom na pridelenf objem 
finanEnych prostriedkov. 

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

Cl. VI. 

Sp8sob a termin vyhodnotenia kontraktu 

1. PriebeZnC hodnotenia plnenia uloh kontraktu sa uskutocnia formou kontrolndho dfia raz 
za Stvrfrok, najnesk8r do 20. dfia nasledujuceho mesiaca po uplynuti prisluSnCho 
Stvrt'roka za uEasti zastupcov zadiivatel'a a SUKL. 



2. Na kontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotli*ch idoh a probldmy spojene 
S ich plnenim. 

3. Plnenie idoh vypl*ajucich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu 
formou kontrolnkho &a najneskar do 20. j a n u h  2014 za GEasti zhstupcov zadavatel'a 
a zodpovednych rieiitel'ov. 

4. Dokumentacia potrebnh k vyhodnoteniu kontraktu bude pozosthvat' z hodnoteni 
predoSlych gtvrt'rokov a z hodnotenia za IV. Stvrt'rok 20 13. 

Cl. VII. 
Praiva a povinnosti zutastnenych str6n 

1. Zadsivatel' sa zavazuje : 
a) zabezpeEit' financovanie predmetu Einnosti uvedeneho v El. V. v celoroEnom rozsahu 

podl'a El. IV. tohto kontraktu, 
b) poskytnlit' rieSitel'om konzultacie, StatistickC udaje pripadne materialne technickk 

prostriedky potrebne k riekniu uloh a k vykon6vaniu Einnosti uvedenfch v El. V. 
tohto kontraktu, 

c) v dohodnutych terminoch organizovat' a vykonat' kontrolne dni plnenia vSetech Gloh 
dohodnutych t w t o  kontraktom, 

d) vEas informovat' SUKL o menfich v zadani Gloh, 

e) poskytn6t' riesitel'ovi navrhovank meny  zhkona o lieku k pripomienkovaniu. 

2. Zadhvatel' m6 privo: 
a) vykonavat' priebeind kontroly plnenia Gloh dohodnutpch tjrmto kontraktom, 
b) sankcionovat' SUKL v pripadoch nedodrZ;ania terminov plnenia liloh. SpBsob a *Ska 

sankcii sa stanovi na kontrolnom dni. 

3. SUKL sa zavlzuje : 
a) riadne, v poiadovanej kvalite a podl'a stanovenjrch terminov vykonhvat' Einnosti 

dohodnutd tymto kontraktom, 
b) dodriat' celoroEn9 rozpoEet dohodnutf kontraktom a neprekroEit' nalady stanovenk 

na rieSenie Gloh v zmysle kontraktu, 

c) predloiit' tjridei5 pred terminom konania kontrolneho diia vSetky dohodnut6 podklady 
na rokovanie kontrolndho &a, 

d) informovat' zadavatel'a o probldmoch, ktord sa vyskytli v priebehu rieSenia hloh, 
e) zabezpeEit' ochranu vSetkS;ch udajov, ktore zadhvatel' poskytne SUKL i po skonEeni 

kontraktu. 



4. ~ U K L  m i  privo: 
a) bezplatne ziskat' od zadavatel'a vSetky StatistickC udaje potrebnC na riegenie, overenie 

vLsledkov rieSenia dohy. Rozsah, terminy a sp8sob poskytovania tidajov pre 
jednotliv6 dohy, Einnosti, alebo sluiby sa stanovi v protokole, 

b) poiadovat' od zadivatel'a, aby podl'a povahy odovzdhvanej price, vytvoril prisluSn6 
technickC a organizaEnC podmienky jej prezentacie a overenie. 

e1. VIII. 
Zverejnenie kontraktu a verejnf odpoEet 

1. Tento kontrakt zverejnia obidve niEastnenC strany na svojich internetov);ch strhlach po 
jeho podpise. 
ZitvereCnfi spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojich internetovych 
strhkach do 3 l. januhra 20 14. 

2. Tento kontrakt je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, z ktoIjch kaida strana obdr2i po 
dvoch exemplhroch. 

3. Kontrakt je m o h t  menit' a dopihat' len po vzajornnej dohode obidvoch strhn a to formou 
dodatkov. 

4. Tento kontrakt nadoblida platnosf &om jeho podpisania niEastnenfmi stranami 
a uEinnost' dfiom nasledujucim po dni jeho zverejnenia v Centrhlnom registri zmlixv. 

4 5. 02. 2013 V Bratislave, diia ............................... 

z z hvatel'a + 
JU r. Zuzana Zvolenska P' ministerka 

Ministerstvo zdravotnictva 
Slovenskej republiky 

PharmDr. J6.n Mazag 
riaditel' 

Sthtny tistav 
pre kontrolu lieEiv 

$tdtny 6stav pre Irontr-' , ' * t , + l l  

Kvetni l ' 
82508 B R A T ?  4 
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Hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu : 

l .  Nhklady na plnenie ulohy budu v roku 201 3 predstavovat' 3 734 074 € 

2. PoEet registracii novych liekov 

3. PoEet prediienych registracii liekov 

4. PoEet mien  registracii liekov 

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

6. PoEet vydanfch povoleni a registracii na zaobchdzanie S drogovjki prekurzormi 

7. PoCet vykonanych kontrol: 
- spravnej laborat6rnej praxe 
- spravnej lekirenskej praxe 
- spravnej vyrobnej praxe 
- spravnej vel'kodistribuEnej praxe 

6. PoCet vykonanych kontrol reklamy. 

7. PoEet prijatfch a spracovanfch hlaseni o neiiaducich uEinkoch liekov 

8. PoEet posudzovanych a schvalenych klinickych Btudii 

9. PoEet evidovanfch zdravotnickych pom8cok 

10. PoCet nehhd, ponich a zlyhani zdravotnickych pom8cok 

11. PoEet liekov, U ktorfch boli vykonane kontroly kvality 


