MEMORANDUM

o spolupraci pri implementacii verifikacného systému na overovanie
pravosti liekov na ziaklade Smernice 2011/62/EU a Delegovaného
nariadenia 2016/161

medzi nasledovnymi stranami:

Stétny astav pre kontrolu lieciv - SUKL

sidlo: Kvetna 11, 825 08 Bratislava.
Statutarny organ: PharmDr. Zuzana Batovd PhD

generalna tajomnicka sluzobného uradu a riaditel’ka
ICO: 00165221

(dalej ako ,,SUKL)
a

Slovenska organizacia pre overovanie liekov, z.z.p.o. - SOOL
sidlo: Einsteinova 11, 851 01 Bratislava
Statutarny organ: MUDir. Miroslav Lednar

predseda predstavenstva
ICO: 51019868

(dalej ako ,,.SOOLY)

(SUKL a SOOL spolo¢ne d’alej ako ,,strany memoranda“)

V zmysle implementacie pravnych predpisov FEurdpskej unie, konkrétne Smernice
2011/62/EU a Delegovaného nariadenia 2016/161 vznika diiom 9. februar 2019 kazdému
statu FEurdpskej unie vratane Slovenskej republiky povinnost’ zaviest’ systém na overovanie
pravosti humannych liekov nesucich bezpe¢nostny prvok a povinnost” dotknutych subjektov
distribuéného retazca verifikovat’ pravost’ tychto liekov apovinnost os6b, ktoré maja
opravnenie dodavat’ lieky verejnosti overit bezpe¢nostny prvok a deaktivovat $pecificky
identifikator kazdého lieku vybaveného bezpe€nostnym prvkom podl'a uvedenych pravnych
predpisov.

S ciefom naplnit’ poziadavky tychto pravnych predpisov v SlovenskeJ Repubhke sa. strany
memoranda zhodli na nasledovnom zneni tohto memoranda. -

Predmet memoranda

e Strany memoranda sa dohodli na uzatvoreni tohto memoranda s cielom upravit’ ich
vzdjomné prava apovinnosti aostatné podmienky suvisiace s implementaciou



a povinnostami vyplyvajucimi z uvedenych pravnych predpisov v Slovenskej
Republike.

o SUKL tymto formalne uzniava SOOL ako neziskovy pravny subjekt vytvoreny
v Slovenskej republike v sulade s kapitolou VIL &l. 31 Delegovaného nariadenia EU
2016/161, ktorého hlavnou ulohou je vytvorit' aspravovat registratny systém,
v ktorom su uloZené informacie o bezpecnostnych prvkoch v zmysle ¢lanku 54a ods. 2
pism. e) smernice 2001/83/ES.

o SUKL a SOOL uzavretim tohto memoranda sthlasia stym, Ze budu aktivne
spolupracovat’ pri napifiani poZiadaviek hore uvedenych pravnych predpisov.

o SUKL poskytne SOOL pre potreby vypo&tu ndkladov spojenych so zriadenim
a spravou registraéného systému zoznam drZitelov rozhodnutia o registracii liekov,
ktoré budu niest’ bezpe¢nostné prvky.

e SOOL sa zavizuje poskytovat’ SUKL vsetky nevyhnutné informacie a sudinnost pri
naplfiani povinnosti SUKL vyplyvajicich mu z uvedenych pravnych predpisov ako
Statnej kompetentnej autorite zodpovednej za dohl'ad nad registraénym systémom.

e Strany memoranda vyhlasuji, Ze su si vedomé skutoCnosti, Ze na zéklade tohto
memoranda, ani v savislosti s nim, im nevznikaju Ziadne vzajomné financné zavazky.

Zaverecné ustanovenia

e Toto memorandum je uzavreté a nadobuda platnost” diiom jeho podpisu oboma
stranami memoranda a G¢innost’ dilom nasledujticim po dni jej prvého zverejnenia v
Centralnom registri zmluv.

e Strany memoranda uzatvaraju toto memorandum dobrovolne, na zéklade svojej
slobodnej vole, s vedomim si zavézkov, ktoré tym na seba preberajt a vyhlasuja, ze su
pripraveni ich riadne a v¢as plnit’.

e Toto memorandum je mozné menit’ a dopliat’ iba na zéklade suhlasu oboch stran
memoranda.

e Toto memorandum je vyhotovené v dvoch (2) rovnopisoch s platnostou originalu,
pri¢om strany memoranda dostant kazda po jednom (1) vyhotoveni.

Podpisy stran memoranda:

Za SUKL: Za SOOL:

2906 Lol

V Bratislave, diia /Z ; x4 V Bratislave, dita ..%0..... 0.0 0000
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