DODATOK C. 1

ku KONTRAKTU

Cislo u zadavatel’a : 38/2019
¢islo u rieSitel’a : 1/2019

ClLL
Ucastnici kontraktu

Zadavatel’: Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Sidlo Limbova 2, 837 52 Bratislava 37
Statutirny zastupca doc. MUDr. Andrea Kalavska, PhD. - ministerka

Bankové spojenie

Cislo 6étu - IBAN

1CO 00165565
(d’alej len ""zadavatel’)

a
Riesitel’: Statny ustav pre kontrolu lie¢iv
Sidlo Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2
Statutirny zastupca PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.

generalna tajomnicka sluzobného tradu a riaditel’ka
Bankové spojenie
Cislo uétu - IBAN
1CO 00165221
(d’alej len "SUKL")

Ugastnici kontraktu uzatvaraju medzi sebou tento Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu na rok 2019,
ktory bol uzatvoreny diia 15.02.2019, &islo zadavatela 38/2019, ¢islo SUKL 1/2019 (dalej
len ,,kontrakt®).

CLIL
Predmet Dodatku ¢é.1

Na zéklade rozpo&tového opatrenia Ministerstva financii SR &. 7/2019, ktorym boli SUKL
viazané finan¢né prostriedky v sume 38 000,00 € a v sulade s ¢lankom VIII. odsek 3. sa
ucastnici kontraktu dohodli na nasledovnych zmenéch a doplnkoch kontraktu:

1. V CL IV. Platobné podmienky, sa text ods. 2. nahradza textom, ktory znie :
,»2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 5 931 668,00 €, (slovom: pat

miliénov devit'stotridsat’jeden tisic Sest'stoSest'desiatosem eur ).«
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2. CL V. Predmet &innosti, sa nahradza textom, ktory znie :

,Predmetom kontraktu su vybrané ¢innosti vyplyvajuce pre riesitel'a zo zakona ¢. 362/2011
Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni niektorych zdkonov a
prisluchajucich pravnych predpisov.

Ugastnici kontraktu sa dohodli na rie§eni tloh, &innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost, resp. sluzba Néklady v EUR Pocet ¢m*

Tématické oblasti: Spolu: 5931 668,00 2520

1. Vykonavanie laboratérnej kontroly liekov, lie¢iv a pomocnych latok 786 183,00 334
1.1. Vykonévanie laboratornej kontroly lieciv a liekov distribuovanych
na uzemi SR 157 707,31 67
1.2.Vykonavanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a liekov vo
vyrobnych a distribu¢nych organizacidch, v lekarenskych zariadeniach
a d’al8ich zdravotnickych organizaciach na zaklade zakona
¢.362/2011 Z. z. o lickoch a zdravotnickych poméockach
a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov 157 707,31 67
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej
dokumentacie 157 707,31 67
1.4. Vypracovanie Slovenského farmaceutického kodexu, spolupraca pri
vypracovani Eurdpskeho liekopisu. V ramci tejto ¢innosti skiimanie,

vyvyjanie a zavadzanie novych kontrolnych metod skusania lieciv,

koordinacia prace na priprave liekopisnych ¢lankov. 117 692,02 50
1.5. RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality humannych liekov 155 353,47 66
1.6. Uchovavanie medzinarodnych Standardov a referenénych latok 40 015,29 17
Zabezpecovanie ¢innosti spojenej s registraciou liekov v SR 139347356 592
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 209 491,80 89
2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov

(Na tlohe sa podielaju aj externi posudzovatelia) 696 736,78 296
2.3. Koordinacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav

suvisiacich s narodnymi, decenatralizovanymi procedirami

a procedirami vzajomného uznavania 487 244,98 207
Vykonavanie funkcie $tatneho in§pekéného organu na izemi
Slovenskej republiky v oblasti: 1304 027,62 554
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej vel'kodistribu¢nej praxe,

spravnej praxe pripravy transfiznych liekov 313 060,78 133

splnenie tloh, ktory sa vypocita ako suéin poctu zamestnancov riesitel'a a po¢tu kalendarnych mesiacov v roku.

* Clovekomesiac (¢m) je mesiac prace jedného priemerného pracovnika. Pocet ¢lovekomesiacov opisuje mnozstvo Casu potrebného na
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3.2. Spravnej lekarenskej praxe 378 968,32 161
3.3. Vydévanie povoleni na zaobchddzanie s drogovymi prekurzormi,

priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov

povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie oznameni
z podozrenia zo zneuzitia urcenych latok orgdnom ¢innym v trestnom
konani 247 153,25 105
3.4 Vydévanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu
skasanych humannych produktov a skisanych humannych liekov
a povoleni na velkodistribuciu humannych liekov. Vedenie v rozsahu
svojej posobnosti registra povoleni vydanych podl’a tohto zakona. 65 907,53 28
3.5. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
Spravnu vyrobnu prax a poziadavkach na spravnu velkodistribu¢nu
prax, vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov,
povolenia na velkodistribuciu lieckov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,
- vypracovavanie posudkov na materialové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie

S omamnymi a psychotropnymi latkami 247 153,25 105

3.6 Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov 51 784,49 22

4. Hlasenia neziaducich a¢inkov liekov a klinické studie 1678 288,26 713
4.1. Hlasenia neziaducich u¢inkov liekov 553 152,51 235
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych $tadii 1125 135,75 478

5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom

Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi pomodckami v SR 769 695,84 327
5.1. Cinnosti stvisiace s procesom evidencie, registracie a inspekcie

zdravotnickych pomocok 430 742,81 183
5.2. Cinnosti savisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach

a nehodach zdravotnickych pomdcok 308 353,10 131

5.3. Cinnosti suvisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohladu
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami 30 599,93 13

Kracovi uzivatelia vysSie uvedenych Cinnosti si obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizacie a Ustredné orgdny Statnej spravy.

Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia dloh kontraktu a je
jeho neoddelite'nou sucast’ou.
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CL I

Zavereéné ustanovenia

1. Tento Dodatok ¢.1 zverejnia obidve zicCastnené strany na svojich internetovych strankach
po jeho podpise.

2. Tento Dodatok ¢.1 je vyhotoveny v Styroch vyhotoveniach, z ktorych kazda strana obdrzi
po dvoch exemplaroch.

3. Tento Dodatok ¢.1 nadobuda platnost ditom jeho podpisania zicastnenymi stranami
a uc¢innost’ dilom nasledujiicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

V Bratislave, dfia .............oooevveeeennnnn. V Bratislave, dia ........cc...cooevveeenne
za zadavatel'a za rieSitel’a
doc. MUDr. Andrea Kalavska, PhD. PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
ministerka riaditel’ka
Ministerstvo zdravotnictva Statny tstav

Slovenskej republiky pre kontrolu lie¢iv



Hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu :
1. Néklady na plnenie tloh budt v roku 2019 predstavovat’ 5 931 668,00 €

2. Pocet registracii novych liekov

[98)

. Pocet predizenych registracii liekov

4. Poclet zmien registracii liekov

5. Pocet prevodov registracii

6. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb
7. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov

8. Pocet vydanych povoleni a registracii na zaobchadzanie s ur¢enymi latkami

9. Pocet vykonanych kontrol:
- spravnej lekarenskej praxe
- spravnej vyrobnej praxe
- spravnej vel'kodistribucnej praxe
- spravnej farmakovigilanénej praxe
- spravnej klinickej praxe
10. Pocet vykonanych kontrol reklamy.
11. Pocet prijatych a spracovanych hlaseni o neZiaducich tc¢inkoch liekov
12.Pocet posudzovanych a schvalenych klinickych studii
13.Pocet evidovanych zdravotnickych pomocok

14. Pocet nehod, poruch a zlyhani zdravotnickych pomocok

15. Pocet liekov, u ktorych boli vykonané kontroly kvality

Priloha ¢é. 1

16. Pocet vydanych rozhodnuti o nariadeni o stiahnutia humanneho lieku alebo zdravotnicke;j

pomocky z trhu alebo z prevadzky

17. Pocet vykonanych inSpekcii Statneho dohl'adu nad trhom so zdravotnickymi pomdckami



