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MEMORANDUM

o spoluprfci pri implement6cii verifikain6ho syst6mu na overovanie
pravosti liekov na zirklade Smerni ce 20ll/62nA a Delegovan6ho

nariadenia 2016/16l

medzi nasledovnymi stranami :

St,ltny ristav
sidlo:

pre kontrolu lieiiv - SUXL

(d'alej ako,,SOOL")

lSUff a SOOL spolodne dalej ako,,strany memoranda")

V zmysle implement6cie prilvnych predpisov Eur6pskej fnie, konkr6tne Smernice
201ll62lBu a Delegovan6ho nariadenia 2016116I vznik6 ddom 9. febru6r 2019 kaldemu
5t6tu Eur6pskej rinie vrffiane Slovenskej republiky povinnosf zaviest syst6m na overovanie
pravosti humannych liekov nesricich bezpednostn-i prvok a povinnost dotknutych subjektov
distribudndho retazca verifikovat' pravost' tychto liekov a povinnost' os6b, ktor6 majri
opriivnenie dodixat lieky verejnosti overit bezpednostny prvok a deaktivovat' Specificky
identifik6tor kaZddho lieku vybaven6ho bezpednostnym prvkom podlia uvedenych pr6vnych
predpisov.

S ciellom naplnit' poLiadavky lichto pr6vnych predpisov v Slovenskej Republike, qa strany
memorandazhodli na nasledovnomzneni tohto memoranda. '

Predmet memoranda

o Strany memoranda sa dohodh na uzatvoreni tohto memoranda s cietom upravit ich
vz6jomn6 prixa a povinnosti a ostatn6 podmienky srivisiace s implement6ciou
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a povinnost'ami vyplyvajircimi z uvedenych pr6vnych predpisov v Slovenskej
Republike.

SUKI. tymto form6lne uznila SOOL ako neziskovy pr6vny subjekt vytvoreny
v Slovenskej republike v srilade s kapitolou VII. dl. 31 Delegovan6ho nariadenia EU
2016116l, ktor6ho hlavnou rilohou je vytvorit' a spravovat' registradny syst6m,
v ktorom sri uloZen6 inform6cie o bezpednostnych prvkoch v zmysle dl6nku 54a ods.2
pism. e) smernice 2001/83/ES.

SUfI- a SOOL uzavretim tohto memoranda srihlasia s tym, Le budri aktivne
spolupracovat'pri napiiani poZiadaviek hore uveden;fch priivnych predpisov.

SUKI. poskyne SOOL pre potreby vypodtu n6kladov spojenych so zriadenim
a spr6vou registradndho syst6mu zoznam drZitefov rozhodnutia o registr6cii liekov,
ktor6 budri niest' bezpednostn6 prvky.

o SOOL sa zavdzuje poskltovat' SUfI- v5etky nevyhnutn6 inform6cie a sfdinnost' pri
{ -napliani povinnosti SUKL vyplyvajricich mu z uvedenych pr6vnych predpisov ako

St6tnej kompetentnej autorite zodpovednej za dohlad nad registradnym systdmom.

o Strany memoranda vyhlasuju, Le sri si vedom6 skutodnosti, Le na z6klade tohto
memoranda, aniv sirvislosti s nim, im nevznikajuLiadne vzftjomne finandnd z6vazky.

ZixereLnf ustanovenia

o Toto memorandum je uzavretl a nadobrida platnost'diom jeho podpisu oboma
stranami memoranda a irdinnost' diom nasledujricim po dni jej prv6ho zverejnenia v
Centr6lnom resistri zmluv .

o Strany memoranda uzatvdrajir toto memorandum dobrovol'ne, na zftklade svojej
slobodnej v6le, s vedomim si zdvazkov, ktor6 tym na seba preberajir a vyhlasujf, Ze sri
pripraveni ich riadne a vdas plnit'.

o Toto memorandum .ie moLne menit' a dopliaf lba na zftklade srihlasu oboch str6n
memoranda.

o Toto memorandum je vyhotoven6 v dvoch (2) rovnopisoch s platnost'ou origin6lu,
pridom strany memoranda dostanir kald| po jednom (1) vyhotoveni.

Podpisy strdn memoranda:

Za SUKT:

v Bratislavqlnu ./3..t..?A.ffi

Za SOOL:

v Bratisrave, dna .{.!, CQ:./.q./t
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