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MEMORANDUM O SPOLUPRÁCI 
NA PILOTNEJ FÁZE PROJEKTU FMD 
 
 
uzatvorenej medzi
 
  
Slovenskou organizáciou pre overovanie pravosti liekov – SOOL z.z.p.o 
so sídlom Einsteinova  11, 851 01  Bratislava, ICO
ako “riadiaca organizácia pilotnej fázy projektu FMD“ 
 

a
  
 a aa
 
subjektom z radov výrobcov, distribútorov a lekární zúčastňujúcich sa pilotnej fázy projektu FMD 
ako "účastník pilotnej fázy projektu FMD"


ďalej ako "Zmluvné strany" 
 
 




 
................ 2018 
 
 
 


Definovanie základných pojmov  




Európske úložisko – úložisko informácii o liekoch, ktoré sa napojí na vnútroštátne alebo regionálne dátové úložiská informácií o liekoch, a ktoré bude slúžiť ako overovacia platforma umožňujúca overiť pravosť liekov kdekoľvek v dodávateľskom reťazci liekov v Európskom hospodárskom priestore. Toto európske úložisko a národné úložiská sú spoločne nazývané aj ako "Európsky systém overovania liekov (EMVS)" alebo "Systém". 
 
FMD - Falsified Medicines Directive čiže skratka pre Smernicu, ako zastrešujúci pojem pre zavádzanie povinností vyplývajúcich zo Smernice a Vykonávacieho nariadenia do praxe. 
 
Liekový prípravok - liek, ktorý musí byť vybavený ochrannými prvkami v súlade so Smernicou (pozri nižšie) a súvisiacimi delegovanými nariadeniami prijatými podľa Smernice 
(najmä Vykonávacím nariadením pozri ďalej) v Slovenskej republike. 
 
SOOL alebo spolok - Slovenská organizácia pre overovanie pravosti liekov z.z.p.o. - slovenský neziskový právny subjekt založený riadnymi zakladajúcimi členmi za účelom zabezpečenia ochrany legálneho dodávateľského reťazca liekov pred falšovanými liekmi prostredníctvom vytvorenia a riadenia vnútroštátneho úložisko dát, ktoré bude prepojené s európskym úložiskom. Európske úložisko, ktoré je napojené na vnútroštátne alebo regionálne dátové úložiská, budú spolu slúžiť ako overovacia platforma umožňujúca kontrolu pravosti Liekov kdekoľvek v dodávateľskom reťazci Európskeho hospodárskeho priestoru. 
 
SK-NMVS - Národný systém overovania liekov - systém tvorený národným úložiskom napojeným na európske úložisko dát a slúžiace ako platforma pre overovanie pravosti Liekov v Slovenskej republike. 
 
Overenie - kontrola, že Liek existuje v SK-NMVS s rovnakými údajmi uvedenými v 2D matrix kóde na obale. 
 
Vykonávacie nariadenie - nariadenie Komisie EÚ v prenesenej právomoc (EÚ) 2016/161 z 2. októbra 2015, ktorým sa dopĺňa smernica Európskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovením podrobných pravidiel pre ochranné prvky uvedené na obale humánnych liekov. 

Smernica - smernica Európskeho parlamentu a Rady 2011/62/EÚ z 8. júna 2011, ktorou sa mení a dopĺňa smernica 2001/83/ES o právnych predpisoch Spoločenstva o humánnych liekoch, pokiaľ ide o predchádzanie vstupu falšovaných liekov do legálneho dodávateľského reťazca. 
 
Zmluvné strany - zmluvnými stranami sa pre účely tohto memoranda rozumie SOOL a subjekty z radov výrobcov liekov, distribútorov liekov a lekární. 
 



I. Úvod 
 
Účelom tohto dokumentu je písomne upraviť a zoznámiť Zmluvné strany so základným mechanizmom spolupráce subjektov dobrovoľne zapojených do pilotnej fázy projektu FMD a s podmienkami účasti v ňom pri Overovanie pravosti Liekov v Slovenskej republike (ďalej len ako "Pilotná fáza projektu"). 
 
Zmluvné strany zapojené do Pilotnej fáze projektu sú uzrozumené s tým, že ich účasť v Pilotnej fáze projektu je bezplatná, bez nároku na odmenu a úhradu akýchkoľvek nákladov, ktoré im v súvislosti s účasťou v Pilotnej fáze projektu môžu vzniknúť. 
   
II. Základné predpoklady spolupráce Zmluvných strán pri Pilotnej fáze projektu 
 
1. Základnou povinnosťou Zmluvných strán je poskytnutie aktívnej súčinnosti v Pilotnej fáze projektu podľa jednotlivých krokov a termínov, ktoré vyplynú z prípravy Pilotnej fáze projektu a ktoré budú priebežne ďalej upresňované. 

2. S ohľadom na termíny a podmienky vyplývajúce zo Smernice a Vykonávacieho nariadenia treba zabezpečiť od 9.2. 2019 plnú funkčnosť SK-NMVS, a preto sa Zmluvné strany tohto memoranda vedené snahou do maximálnej možnej miery overiť funkčnosť SK-NMVS od tohto dátumu a zabezpečiť plnenie povinností vyplývajúcich zo Smernice a Vykonávacieho nariadenia v úrovni všetkých subjektov, ktoré sa do Systému pripoja, dohodli na vzájomnej spolupráci pri príprave a realizácii Pilotnej fáze projektu. 

3. Účastník pilotnej fáze projektu FMD sa zaväzuje poskytnúť SOOL maximálnu súčinnosť, ktorú po ňom možno oprávnene požadovať, v rámci Pilotnej fáze projektu a zaväzuje sa, že ku dňu spustenie Pilotná fáze projektu bude mať zabezpečené všetky potrebné náležitosti pre pripojenie sa do Systému, pričom SOOL sa zaväzuje účastníka Pilotnej fáze projektu FMD s dostatočným predstihom pred spustením Pilotnej fáze projektu informovať o presnom rozsahu a špecifikácii potrebných náležitostí. 

4. SOOL sa zaväzuje, že účastníkovi pilotného projektu FMD poskytne všetku, po ňom oprávnene požadovanú súčinnosť, pri príprave Pilotnej fáze projektu a zabezpečení nevyhnutných technických záležitostí. 
 
 
 
III. Zaobchádzanie s dôvernými údajmi 
 
1. Zmluvné strany sa zaväzujú zabezpečiť dôvernosť údajov získaných v rámci vyjednávania a podpísania tohto memoranda a získaných počas Pilotnej fáze projektu a nepoužívať tieto údaje na iné účely, než na ktoré boli výslovne dojednané. 
 
2. Plnenie tohto záväzku nebude požadované v prípade, že bude ktorákoľvek zo Zmluvných strán na základe zákona alebo na základe rozhodnutia súdneho orgánu alebo iného štátneho orgánu povinná tomuto orgánu alebo tretej strane poskytnúť informácie týkajúce sa tohto memoranda o spolupráci. 
 
 
IV. Záverečné dojednania 
 
1. Všetky zmeny a doplnky tohto memoranda, vrátane ukončenia platnosti tohto memoranda, sú vo forme písomných číslovaných dodatkov podpísaných Zmluvnými stranami. 
 
2. Memorandum nadobúda platnosť a účinnosť dňom podpisu poslednej zo Zmluvných strán, nie však skôr ako dňom jeho schválenia predstavenstvom SOOL na jeho schôdzi. 

3. Zmluvné strany sú uzrozumené s tým, že toto memorandum o spolupráci nie je pre zmluvné strany právne záväzné v zmysle vymáhateľnosti účasti na Pilotnej fáze projektu FMD. Jeho účelom je  upraviť a zoznámiť Zmluvné strany so základným mechanizmom spolupráce subjektov zapojených do Pilotnej fáze projektu a s podmienkami účasti v ňom. 
 
 
 
V Bratislave dňa  _	2018 	V Bratislave  dňa  _	2018 
 
 
  


MUDr. Miroslav Lednár 	za spol. [*] 
predseda predstavenstva SOOL 
 
 
 


Ing. Roman Guba
výkonný riaditeľ SOOL  
 
 
 
za  Slovenskú organizáciu pre overovanie 
pravosti liekov – SOOL z.z.p.o 
so sídlom Einsteinova  11, 851 01  Bratislava 
 
image1.png




