Dodatok ¢. 1 ku Kontraktu

uzatvorenému medzi

Ministerstvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zad4vatel’a: 31/2016, zo dna 15.2.2016

Statnym ustavom pre kontrolu lieciv
Cislo kontraktu rieSitel'a: 1/2016, zo diia 9.2.2016

Ugastnici kontraktu

Zadavatel:

Sidle

Statutdrny zastupea
Bankové spojenie
Cislo tiétu - IBAN
ICO

(d’alej len ""zad4avatel’)

RieSitel”:
Sidlo
gtatutérny zastupca

Bankové spojenie
Cislo @&tu - IBAN
ICO

(dalej len "SUKL")

Ministerstvo zdravotnictva Slovenskej republiky
Limbova 2, 837 52 Bratislava 37

JUDr. Ing. Toma§ Drucker - minister

Statna pokladnica

SK69 8180 0000 0070 0015 0115

00165565

a

Statny astav pre kontrolu lietiv (SUKL)
Kvetna 11, 825 08 Bratislava 2

PharmDr. Jan Mazag

veduci sluZobného tradu a riaditel’

Stétna pokladnica

SK78 8180 0000 0070 0013 3657
00165221

sa v sulade s ustanovenim ¢lanku VIII, ods. 3. Kontraktu na rok 2016 (d’alej len ,,kontrakt*)

dohodli na tomto dodatku:

CLL
Predmet dodatku

1. V CL IV. kontraktu Platobné podmienky sa ruia ods. 2 a ods. 4 a nahradzaju sa

tymto znenim:
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»2. Celkova hodnota prac kontraktu je stanovena vo vyske 5 561 792,20 €, (slovom pat’
milidnov pit'stosest'desiatjedentisic sedemstodevit'desiatdva EUR, dvadsat’centov)®.

»4. Cena préace a ostatné priame a reZijné naklady pripadajice na jeden ¢loveko-mesiac v
roku 2015 sa stanovuje na 2 505,31 €. Kalkulacia ceny ¢m vychadza z ndkladov riesitel’a,
ktoré zahrmaj priamu mzdu na pracovnika, ostatné priame a reZijné naklady Gstavu®.

2. VCL V. kontraktu Predmet &innosti sa rusi rozsah iloh &innosti, resp. sluzieb

a nahridza sa tymto znenim:

1.1.

1.2

1.3,

1.4,

1.5.

1.6.

2.1,

Uloha, ¢innost’, resp. sluzba

Vykonavanie kontrolnej a §tandardizacnej
laboratérnej ¢innosti pri hodnoteni kvality,
ucinnosti a bezpeénosti liekov a lie€iv

Vykonavanie laboratérnej kontroly lie€iv a
liekov distribuovanych na izemi SR

Vykondvanie cielenej a nahodnej kontroly lie€iv a
lieckov vo vyrobnych distribuénych organizaciach,
v lekérenskych  zariadeniach a  dalSich
zdravotnickych organizacidch na zéklade zakona &.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov

Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-
technickej dokumentacie

Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a
spolupraca na vydavani Eurépskeho liekopisu. V
ramci tejto ¢innosti skiimanie, vyvijanie a
zavadzanie novych kontrolnych metod skiiSania
lie€iv, koordinacia prace na priprave liekopisnych
¢lankov

Riesenie otazok tykajucich sa spornej kvality
huménnych liekov

Uchovavanie medzinarodnych $tandardov a
referenénych latok

Zabezpecovanie Cinnosti spojenej s registraciou
lieckov v SR

Vydéavanie rozhodnuti o registracii humannych
liekov

Niklady v
EUR

Spolu: 5561 792,20

770 558,20

154 101,62

154 101,62

154 101,62

115 595,00
154 101,62

38 556,72

1284 298,07

192 634,29

Pocet
ém*

2 220,00

307,57

61,51

61,51

61,51

46,14
61,51

15,38

512,63

76,89
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2.2,

2.3,

3l

32
3.3.

3.4.

3:5.

4.1.
4.2.

Priprava podkladov pre rozhodnutia o registracii
lickov (Na tlohe sa podiel'aju aj externi
posudzovatelia)

Vypracovavanie odbornych usmerneni a
metodickych pokynov stvisiacich s EU
procedurami, koordinacia posudzovania Ziadosti
centralizovanou procedirou a v procese
vzajomného uznavania

Vykonavanie funkcie S$titneho in¥pekcného
organu na vizemi Slovenskej republiky v oblasti

Spravnej vyrobnej praxe, spravnej
vel'kodistribuénej praxe, spravnej praxe pripravy
transfiznych liekov

Spravnej lekarenskej praxe

Vydavanie povoleni na zaobchadzanie s
drogovymi prekurzormi, priprava zru$enia a
zaniku povoleni, vedenie evidencie drzitel'ov
povoleni, nahlasovanie nedostatkov MH SR,
spracovavanie oznameni z podozrenia zo zneuZitia
uréenych latok organom &innym v trestnom konani

Na zéklade vyhlasky MZ SR €. 128/2012 Z. z. o
poziadavkach na spravnu vyrobnu prax a
poziadavkach na spravnu velkodistribuéni prax,
vyhlasky MZ SR ¢&. 129/2012 Z. z. o poziadavkach
na spravnu lekarensku prax:

vypracovavanie posudkov na materialoveé a
priestorové vybavenie, ktoré si podmienkou na
ziskanie povolenia na vyrobu liekov, povolenia na
vel'kodistribuciu liekov a na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti,

vypracovavanie posudkov na materidlové

a priestorové vybavenie, ktoré si podmienkou na
ziskanie povolenia na zaobchadzanie s omamnymi
a psychotropnymi latkami

Vykonavanie dozoru nad reklamou humannych
liekov

Hlasenia neZiaducich a&inkov liekov a klinické
studie

Hlasenia neziaducich u¢inkov liekov
Posudzovanie a schvalovanie klinickych Stadii

642 161,06

449 502,72

1284 272,01

321 055,48
385 291,62

256 844,38

256 844,38

64 236,15

1027 377,52
513 688,76
513 688,76

256,32

179,42

512,62

128,15
153,79

102,52

102,52

25,64

410,08
205,04
205,04
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4.

1.
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Zabezpecovanie ¢innosti spojenych s evidenciou
a vykonom S§titneho dohl’adu nad trhom so

zdravotnickymi pomdckami v SR 795 558,20 317,55
5.1. Cinnosti sivisiace s procesom evidencie,
registracie a in§pekcie zdravotnickych pomocok 462 329.91 184,54

5.2. Cinnosti suvisiace s evidenciou hldseni o

poruchéch, zlyhaniach a nehodach zdravotnickych
pomdcok 308 228,29 123,03

5.3. Cinnosti stvisiace s realizaciou vykonu
Statneho dohl'adu nad trhom so
zdravotnickymi pomdckami 25 000,00 9,98

Zabezpetenie oficidlnych podujati pocas
slovenského predsednictva v Rade EU 59 498,20 23,75

Rekonstrukcia a pristavba kontrolného
laboratoéria Zilina 340 230,00 135,80

V Prilohe & 1 kontraktu Hodnotiace parametre plnenia uloh kontraktu sa rusi
ods. 1. a nahradza sa tymto znenim:

,»1. Néklady na plnenie uloh bud v roku 2016 predstavovat’ 5 561 792,20 €.
V Prilohe & 1 sa dopliiaji nové ods. 17 — 19, ktoré zneji:

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

18. Pocet zorganizovanych oficidlnych podujati po¢as slovenského predsednictva
v Rade EU

19. Dokonéenie investiénej akcie ,,Rekonstrukcia a pristavba kontrolného laboratéria
Zilina“.

CL 11.
Zavereéné ustanovenia

Tento dodatok & 1 ku kontraktu zverejnia obidve zilastnené strany na svojich
internetovych strankach po jeho podpise.
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2. Tento dodatok &. 1 je neoddelitelnou stucastou kontraktu aje vyhotoveny v $tyroch
vyhotoveniach, z ktorych kazd4 strana obdrZi po dvoch exempléroch.

3. Tento dodatok &. 1 ku kontraktu nadobuda platnost’ dilom jeho podpisania zii€astnenymi
stranami a G&innost’ diiom nasledujicim po dni jeho zverejnenia v Centralnom registri

r zmlav.

-i 4. Ostatné ustanovenia kontraktu sa nemenia a ostdvaju v platnosti. -

| 17 -03- 206 13 JoL 2016
V Bratislave, diia .ooooeeeeeeeeeeeeeeeenneeen, V Bratislave, 18 .....ccovvvveevrrinnne

o’ ‘
za zadavatela V za riesite[’s
JUDr. Ing. Tom4§ Drucker PharmDr. Jan NMpzag
minister riaditel’
Ministerstvo zdravotnictva Statny ustav
Slovenskej republiky pre kontrolu lie¢iv

$tétny dstav pre kontrolu liegiv

: Kvetnd 11
82508 BRATISLAVA






