DODATOK €. 3

ku KONTRAKTU

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

Zadavatel’:
Sidlo
Statutirny zastupca

Bankové spojenie
Cislo 6étu - IBAN
1CO

(d’alej len ""zadavatel’)

RieSitel’:
Sidlo
Statutirny zastupca

CL L
Ucastnici kontraktu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

Ing. Peter Pellegrini — predseda vlady, povereny
riadenim Ministerstva zdravotnictva SR

00165565

Statny tustav pre kontrolu lie¢iv
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2
PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.

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

Utastnici kontraktu uzatvarajii medzi sebou tento Dodatok &. 3 ku Kontraktu na rok 2019, ktory
bol uzatvoreny diia 15.02.2019, ¢islo zadavatela 38/2019, &islo riesitela/SUKL 1/2019 (dalej
len ,,kontrakt®).

CLIL
Predmet Dodatku ¢&.3

Na zaklade rozpoétového opatrenia Ministerstva financii SR &. 54/2019, ktorym boli SUKL
viazané finan¢né prostriedky v sume 34 207 € a v sulade s ¢lankom VIII. odsek 3. sa ti€astnici
kontraktu dohodli na nasledovnych zmenach 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 6 261 853,00 €, (slovom: Sest’



miliénov dvestoSest'desiatjedentisic osemstopat'desiattri eur ).
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2. V CL 1V. Platobné podmienky, sa text ods. 4. nahradza textom, ktory znie :

,,3. Cena prace a ostatné priame a rezijné naklady pripadajice na jeden ¢loveko-mesiac v roku
2019 sa stanovuje na 2 484,86 €. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z ndkladov rieSitela, ktoré
zahfnaju priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a rezijné naklady tstavu.

3. CL V. Predmet &innosti, sa nahradza textom, ktory znie :

,Predmetom kontraktu s vybrané ¢innosti vyplyvajice pre riesitel'a zo zdkona ¢. 362/2011 Z.
z. o liekoch a zdravotnickych pomockach a o zmene a doplneni niektorych zakonov Vv zneni
neskorsich predpisov a prisluchajicich pravnych predpisov.

Ugastnici kontraktu sa dohodli na rieseni Gloh, innosti, resp. sluzieb v nasledovnom rozsahu:

Uloha, &innost,, resp. sluzba Naklady v EUR Pocet ¢m*
Tématické oblasti: Spolu: 6261 853,00 2520

1. Vykonavanie laboratérnej kontroly liekov, lie¢iv a pomocnych latok 829 944,01 334
1.1. Vykonéavanie laboratornej kontroly lieciv a liekov distribuovanych
na uzemi SR 166 485,77 67
1.2.Vykonavanie cielenej a ndhodnej kontroly lieciv a liekov vo
vyrobnych a distribu¢nych organizacidch, v lekarenskych zariadeniach
a d’al§ich zdravotnickych organizaciach na zaklade zakona
¢.362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméockach

a 0 zmene a doplneni niektorych zakonov 166 485,77 67
1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej
dokumentécie 166 485,77 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. 124 243,12 50

1.5. RieSenie otazok tykajucich sa spornej kvality humannych liekov 164 000,91 66

1.6. Uchovavanie medzindrodnych Standardov a referencnych latok 42 242,66 17

2. Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s registraciou liekov v SR 1479 038,48 592
2.1. Vydavanie rozhodnuti o registracii humannych liekov 221 152,74 89

2.2. Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii liekov

(Na ulohe sa podiel’aju aj externi posudzovatelia) 735 519,24 296
2.3. Koordinéacia a vypracovavanie odbornych hodnotiacich sprav

stvisiacich s narodnymi, decenatralizovanymi procedirami

a procedirami vzajomného uzndvania 514 366,50 207

* o .
¢lovekomesiac
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3. Vykonavanie funkcie Statneho inS§pekéného organu na izemi

Slovenskej republiky v oblasti: 1379 613,72 554
3.1. Spravnej vyrobnej praxe, spravnej velkodistribucnej praxe,

spravnej praxe pripravy transfuznych lickov 330 486,69 133
3.2. Spravnej lekarenskej praxe 400 062,83 161

3.3. Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s drogovymi prekurzormi,
priprava zruSenia a zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR, spracovavanie ozndmeni
z podozrenia zo zneuzitia urcenych latok orgdnom ¢innym v trestnom
konani 260 910,54 105
3.4 Vydéavanie povoleni na vyrobu humannych liekov, povoleni na vyrobu
skusanych humannych produktov a skusanych humannych liekov
a povoleni na velkodistribuciu humannych liekov. Vedenie v rozsahu
svojej posobnosti registra povoleni vydanych podl'a tohto zakona. 69 576,14 28
3.5. Na zaklade vyhlasky MZ SR ¢. 128/2012 Z. z. o poziadavkach na
Spravnu vyrobnt prax a poziadavkach na spravnu vel'kodistribu¢nt
prax, vyhlasky MZ SR ¢. 129/2012 Z. z. o poziadavkach na spravnu
lekarensku prax
- vypracovavanie posudkov na materidlové a priestorové vybavenie,
ktoré st podmienkou na ziskanie povolenia na vyrobu liekov,
povolenia na velkodistribuciu lieckov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,
- vypracovavanie posudkov na materiadlové a priestorové vybavenie,
ktor¢ st podmienkou na ziskanie povolenia na zaobchadzanie

S omamnymi a psychotropnymi latkami 260 910,54 105

3.6 Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych liekov 54 666,97 22

4. Hlasenia neziaducich acinkov liekov a klinické Stadie 1771706,82 713
4.1. Hlasenia neziaducich uc¢inkov liekov 583 942,64 235
4.2. Posudzovanie a schval'ovanie klinickych $tadif 1187 764,18 478

5. Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou a vykonom

Statneho dohPadu nad trhom so zdravotnickymi pomodckami v SR 812 549,97 327
5.1. Cinnosti suvisiace s procesom evidencie, registracie a inipekcie

zdravotnickych pomocok 454 729,80 183
5.2. Cinnosti savisiace s evidenciou hlaseni o poruchach, zlyhaniach

a nehodach zdravotnickych pomdcok 325516,96 131

5.3. Cinnosti suvisiace s realizaciou vykonu §tatneho dohladu
nad trhom so zdravotnickymi pomdckami 32 303,21 13
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Kracovi uzivatelia vysSie uvedenych cCinnosti si obcania, resp. pacienti a zdravotnicki
pracovnici (lekari, lekarnici), relevantné Statne organizacie a Ustredné organy Statnej spravy.

Priloha ¢. 1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia iloh kontraktu a je jeho
neoddelitel'nou sucastou.

ClI. I11.
Zavereéné ustanovenia

1. Tento Dodatok ¢.3 zverejnia obidve zG€astnené strany na svojich internetovych strankach
po jeho podpise.

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

3. Tento Dodatok ¢.3 nadobuda platnost’ ditom jeho podpisania zG€astnenymi stranami
a ucinnost’ dilom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri zmlav.

V Bratislave, dla ..........ccceeeeeeeeiiinnne, V Bratislave, diia .........ccccceveveeennn
za zadavatel'a za rieSitela
Ing. Peter Pellegrini PharmDr. Zuzana Bat'ova, PhD.
predseda vlady riaditel’ka

povereny riadenim Ministerstva zdravotnictva
Slovenskej republiky

Ministerstvo zdravotnictva Statny ustav
Slovenskej republiky pre kontrolu lieciv



Hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu :

1. Néklady na plnenie tloh budt v roku 2019 predstavovat’ 6 261 853,00 €

N

. Pocet registracii novych liekov

[98)

. Pocet prediZenych registracii lickov

4. Pocet zmien registracii liekov

ol

. PocCet prevodov registracii
6. Dosiahnuté prijmy z poskytovanych sluzieb

7. Dosiahnuté prijmy zo spravnych poplatkov

o

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

(o]

. 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 pomockami



