KONTRAKT

uzatvoreny medzi

Minister stvom zdravotnictva Slovenskej republiky
Cislo kontraktu zadavatela: 3/2003

a

Statnym Gstavom pre kontrolu lieciv
Cidlo kontraktu riesitela: 001/2003

Zadavatel:

Sidlo

Statutérny zastupca
Bankové spojenie
Cidlo uctu

ICO

(dalgj len " zadavatel)

RiesSitel:

Sidlo

Statutarny zastupca
Bankoveé spojenie
Cido uctu

ICO

(dalej len " SUKL")

Cl. 1.
Ucastnici kontraktu

Ministerstvo zdravotnictva Slovenske republik
Limbova 2, 83752 Bratisdava 37

MUDr. Rudolf Zgac, minister

Narodna banka Slovenska

780-1123-002/0720

00165565

a

Statny Gstav pre kontrolu lieciv (SUKL)
Kvetnall, 825 08 Bratidava 2

Doc. RNDr. Ludevit Martinec, CSc., riaditel
Nérodna banka Slovenska

327-062/0720

165221

ClL11.

Pravne vztahy

Kontrakt sa uzatvarav zmysle uznesenia viady SR ¢.1067 zo dna 20.decembra 2000.
Kontrakt nie je zmluvou, ani dohodou, ale pldnovacim organizacnym aktom.
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Cl. 111.
Trvanie kontraktu

Kontrakt sa uzatvara na obdobie od 1. janudra 2003 do 31. decembra 2003.

Cl.1Vv.
Platobné podmienky

1. Objem prostriedkov urcenych na cinnost Ustavu sa stanovuje na zaklade rozpoctu

zadavatela schvéeného viadou a parlamertom SR.

2. Celkova hodnota préc kontraktu je stanovend vo vyske 126 336 tis. Sk (sovom
stodvadsatSestmilidnovtristotridsatSesttisic koran).

3. Vzhladom na charakter stanoveng ulohy sa kalkulécia prace rieSitela urcuje v

clovekomesiacoch (dalgj len ,,cm*), co predstavuje 2 820 cm.

4. Cena préce rieSitela za cm v roku 2003 sa stanovuje na 44 800,- Sk.

Kalkulacia ceny cm vychédza z nékladov rieSitela, ktoré zahrnaja priamu mzdu na
pracovnika, ostatné priame arezijné néklady (stavu.

5. Zadavatdl s vyhradzuje pravo znizit sumu uvedenu v cl. IV. ods.2 az 0 10 %.
Desatpercentna suma predstavuje rezervu zadévatel a, ktori méze pouzit na pokrytie
ZniZenia sumy rozpoctovangj vladou pre rieSitela v désledku regulacnych opatreni.

6. V pripade, ak zniZenie sumy uvedeng v cl. IV. ods. 2 bude predstavovat mengj ako 5 %
dohodnutej ceny prac na dobu trvania kontraktu, rieSitel bude riesit Glohy bez zmeny
pldnu. Ak bude zniZenie uvedengl sumy vySSie ako 5 %, Ucastnicke strany vypracuju
dodatok ku kontraktu pozmenujuci rozsah predmetu cinnosti stanoveny v cl. 1V. kontraktu.

7. Zadavatel sa zavazuje poskytnut rieSitelovi pravidelné stvrtrocné zalohy vo
vyske 1/4 celkového rocného objemu prispevk u stanoveného v cl. 1V. ods. 1
upraveného na zéklade cl. 1V. ods. 2 tohto kontraktu.

Cl. V.
Predmet cinnosti

Predmet cinnosti rieSitela na dobu trvania kontraktu je zabezpecovanie dozoru nad akostou,
ucinnostou, bezpecnostou lieciv, prostriedkov zdravotnickej techniky, likvidéciou
nebezpecnych odpadov z lieciv, registraciou liekov a zabezpecovanie spoluprace v tychto
oblastiach s Eurépskou uniou.

Cinnost Ustavu vyplyvatiez zo zakona ¢.140/1998 Z. z.o liekoch a zdravotnickych
pomockach v zneni neskorSich predpisov.
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Ucastnici kontraktu sa dohodli na rieeni tloh, cinnosti, resp. sluzieb v nasledovnom
rozsahu:

Uloha, cinnost, resp. sluzba Kapacitav cm
Tematické oblasti: 2820

1. Vykonavanie kontrolnegj, Standardizacng a vyskumngj cinnosti v hodnoteni 1 596
akosti, acinnosti a bezpecnosti lieciv

1.1.Vykonavanie laboratorng kontroly lieciv aliekov distribuovanych na tzemi SR. 516

1.2.Vykonavanie cieleng a nahodng kontroly lieciv aliekov vo vyrobnych 360

distribucnych organizaciach, v lekarenskych zariadeniach a v dalSich zdravotnickych
organizéciach na zé&klade vynosu MZ SR c. 275/1998/Z. z. o farmaceutickom sku3ani a
farmakol ogi cko-toxikol ogickom skisani.

1.3. Preverovanie a posudzovanie navrhov normativno-technickej dokumentacie a 120
Ucast najg tvorbe.

1.4. Priprava a vydavanie Slovenského liekopisu a spolupraca na vydavani Eurdpskeho 120
liekopisu. V ramci tejto cinnosti skimanie, vyvijanie a zavadzanie novych kontrolnych
metod skuSania lieciv, koordinécia prace na priprave liekopisnych clankov.

1.5. RieSenie otazok tykajlcich sa sporng kvality humannych liekov. 60

1.6. Uchovéavanie medzinarodnych &tandardov a referencnych latok, vyhlasovanie 120
narodnych &tandardov a referencnych latok.

1.7. Na z&klade vyhlasky MZ SR c. 274/1998 Z. z. o poziadavkach na spravnu vyrobnd 300
prax a spravnu velkodistribucna cinnost, vyhlasky c. 198/2001 Z. z. o spravne)

lekérenskegl praxi vypracovat odborné posudky, ktoré st podmienkou na ziskanie
povolenia ha vyrobu adistriblciu liekov, stavebné Upravy alebo premiestnovanie lekarni.

2. Zabezpecovanie cinnosti spojeng sregistraciou lieciv v SR 780
2.1. Vypracovévanie farmaceutickych aregistracnych posudkov. 540
2.2. Priprava podkladov pre registracné vymery. 240

(Naulohe sa podielgju g externi posudzovatelia.)

3. Vykonavanie funkcie statného ingpekcného organu na tzemi Slovenskey 324
republiky

3.1. Spravnavyrobna prax, zabezpecovanie kvality liekov a zdravotnickych pomécok. 120

3.2. Spravna laboratérna prax v predklinickom vyvoji lieciv av hodnoteni 120

biologickych dcinkov, resp. zdravotng) nezavadnosti novych chemickych latok.
3.3. Spravna klinick& prax pri klinickom skdani lieciv. 84
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4. Funkcia Slovenského narodného centra pre sledovanie neziaducich

acinkov lieciv 120
4.1. Koordinéacia sledovania neziaducich Gcinkov lieciv a zdravotnickych pomécok. 60
4.2. Vyhodnocovanie hlaseni o neziaducich Ucinkoch lieciv, vedenie informacného 60

systému, spolupraca s Narodnym centrom pre neZiaduce Ucinky v CR.

Cl. VI.
Spbsob a termin vyhodnotenia kontraktu

1. Priebezné hodnotenia plnenia tloh kontraktu sa uskutocnia formou kontrolného dnaraz za
Stvrtrok najneskdr do 20. dna nasledujiceho mesiaca po uplynuti prislusného &tvrtroka za

Ucasti zéstupcov zadévatela a SUKL.

2. Nakontrolnom dni sa prerokuje priebeh plnenia jednotlivych Uloh a problémy spojené s

ich plnenim.

3. Pinenie Uloh vyplyvajcich z kontraktu sa vyhodnoti po uplynuti trvania kontraktu formou
kontrolného dna najneskér do 20. januara 2004 za Ucasti zastupcov zadavatela a
zodpovednych riesitelov.

4. Dokumentacia potrebna k vyhodnoteniu kontraktu bude pozostévat z hodnoteni

predodlych Stvrtrokov a z hodnotenia za IV .Stvrtrok 2003.

CL. VII.
Préva a povinnosti zGcastnenych stran

1. Zadavatel sa zavazuje :

a) zabezpecit financovanie predmetu cinnosti uvedeného v cl. V. v celorocnom rozsahu

podlacl. 1V. tohto kortraktu,

b) poskytnut rieSitelom konzultécie, Statistické Udaje pripadne materiane technické
prostriedky potrebné k rieSeniu Uloh ak vykonavaniu cinnosti uvedenych v cl.. V. tohto
kontraktu,

¢) v dohodnutych terminoch organizovat a vykonat kontrolne dni plnenia vetkych tloh
dohodnutych tymto kontraktom a splatnych ku koncu prislusného Stvrtroka,

d) vcas informovat SUKL o zmenéch v zadani Gloh.

2. Zadavatel ma pravo:

a) kratit objem kontraktom dohodnutého cel orocného objemu financnych prostriedkov v
rozsahu a terminoch, ktoré budl pocas trvania kontraktu urcené prisluSnym uznesenim
vliddy SR,

b) vykonavat priebezné kontroly plnenia tloh dohodnutych tymto kontraktom,

c) sankcionovat SUKL v pripadoch nedodrZania terminov plnenia tloh. Spdsob a vy3ka
sankcii sa stanovi na kontrolnom dni.

3. SUKL sazavézuje:
a) riadne, v poZadovanegj kvalite a podla stanovenych terminov vykonavat cinnosti



dohodnuté tymto kontraktom,

b) dodrzat celorocny rozpocet dohodnuty kontraktom a neprekrocit néklady stanovené na
rieSenie Uloh,

c) predloZzit tyZden pred terminom konania kontrolného dna vsetky dohodnuté podklady
na rokovanie kontrolného dna,

d) do 5 pracovnych dni informovat zadavatela o problémoch, ktoré sa vyskytli v priebehu
rieSenia tloh,

e) zabezpecit ochranu vetkych tdajov, ktoré zadavatel poskytne SUKL i po skonceni
kontraktu.

4. SUKL méapréavo:
a) bezplatne ziskat od zadavatela vetky Statistické Udaje potrebné na rieSenie,
overenie vysedkov rieSenia tlohy. Rozsah, terminy a spdsob poskytovania Udajov pre
jednotlivé tlohy, cinnosti, aebo sluzby sa stanovi v protokole,
b) poZadovat od zadavatela, aby podla povahy odovzdavane prace vytvoril prisiusné
technické a organizacné podmienky jg prezentacie a overenie.

Cl. VIII.
Zvergjnenie kontraktu a vereg ny odpocet

1. Tento kontrakt zverginia obidve zlcastnené strany na svojg internetovel dranke po
jeho podpise.

Zaverecnu spravu o plneni kontraktu zverejnia obidve strany na svojgj internetove
strénke do 31. januédra 2004.

2. Vereiny odpocet plnenia tloh kontraktu a zvergjnenie financng spravy sa uskutocnia
po vypracovani a predloZeni zakonom stanovenej zaverecng spravy o hospodéareni v
stanovenom termine zadavatela.

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

4. Prilohac.1 tohto kontraktu obsahuje hodnotiace parametre plnenia tloh kontraktu a je
jeho neoddelitelnou stcastou.

5. Kontrakt je moZné menit a doplnat po dohode obidvoch stran formou dodatkov.

V Bratislave 29.1.2003

za zadavatela zarieSitela
MUDr.Rudolf Zajac Doc.RNDr.Ludevit Martinec,CSc.
minister riaditel
Ministerstvo zdravotnictva Stétny Gstav
Slovenske republiky pre kontrolu lieciv

Prilohac.1



Hodnotiace par ametre plnenia tloh kontraktu :
1. Néaklady naplnenie tlohy budui v roku 2003 predstavovat 126 300 tis. Sk
2. Pocet registrécii novych liekov
3. Pocet registracii predlZzenych liekov
4. Pocet zmien registrécii liekov
5. Dosiahnuté prijmy z registrécii (spravne poplatky pre zadavatela)
6. Pocet vykonanych kontrol:
- spravng labolatérnej praxe
- sprévngj lekarenske praxe
- spravng vyrobnej praxe
- spravng velkodistribucnej praxe

- spravng klinicke praxe

7. Pocet vykonanych kontrol reklamy



