MEMORANDUM O SPOLUPRACI
PILOTNI FAZE PROJEKTU FMD

uzaviené mezi

Narodni organizaci pro ovéfrovani pravosti 1éCiv, z.s.
se sidlem Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742

spolkem zapsanym ve spolkovém rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze pod sp. zn. L
67982

a
subjekty z Fad vyrobci, distributorii a 1ékaren ucastnicich se pilotni fize projektu FMD
(dale kazdy z nich jednotlivé jen jako ,,ii¢astnik pilotni faze projektu FMD*)

(Narodni organizace pro ovérovani pravosti 1é¢iv, z.s. a u€astnik pilotni faze projektu
FMD spole¢né dale jen ,,Smluvni strany*)

o pilotni fazi projektu FMD v Ceské republice



Definice

Evropské uloZisté - bude napojeno na vnitrostatni ¢i regiondlni datova ulozisté, a bude slouzit
jako ovétovaci platforma umoziujici ovéfit pravost 1é¢iv kdekoli v dodavatelském fetézei v
Evropském hospodatském prostoru. Toto evropské tloZisté a vnitrostatni tlozisté jsou spolecné
nazyvany také jako "Evropsky systém ovérovani 1é¢iv (EMVS)" nebo "Systém".

FMD - Falsified Medicines Directive neboli zkratka pro Smérnici, jakozto zastfeSujici pojem
pro zavadéni povinnosti vyplyvajicich ze Smérnice a Provadéciho natizeni do praxe.

Lécivy pripravek - 1éCivy piipravek, ktery musi byt opatien ochrannymi prvky v souladu se
Smérnici (viz nize) a souvisejicimi akty v pfenesené pravomoci pifijatymi podle Smeérnice
(zejména Provadécim nafizenim viz nize) v Ceské republice.

NOOL nebo spolek — Narodni organizace pro ovérovani pravosti 1éCiv, z.s. — ¢esky neziskovy
pravni subjekt zalozeny rfadnymi zakladajicimi ¢leny za Ucelem zajiSténi ochrany legalniho
dodavatelského fetézce pred padélanymi léCivymi piipravky prostiednictvim vytvoreni a spravy
vnitrostatniho ulozisté dat, jez bude propojeno s evropskym ulozistém. Evropské tloziste, které
bude napojeno na vnitrostatni ¢i regiondlni datova ulozisté, bude slouZzit jako ovéfovaci
platforma umoznujici kontrolu pravosti Lécivych ptipravki kdekoli v dodavatelském fetézci
Evropského hospodéiského prostoru.

NSOL - Nérodni systém ovétovani 1é¢iv — systém tvofeny vnitrostatnim ulozi§tém napojenym
na evropské ulozisté dat a slouzici jako platforma pro ovétovani pravosti Lécivych ptipravki v
Ceské republice.

Ovéreni — kontrola, ze LécCivy piipravek existuje v narodni databdzi se stejnymi udaji
uvedenymi na 2D matrix kddu na obalu.

Provadéci narizeni — nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 ze dne 2. fijna
2015, kterym se doplituje smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES stanovenim
podrobnych pravidel pro ochranné prvky uvedené na obalu huménnich 1é¢ivych ptipravka.



Smérnice — smérnice Evropského parlamentu a Rady 2011/62/EU ze dne 8. ¢ervna 2011, kterou
se méni smérnice 2001/83/ES o kodexu SpoleCenstvi tykajicim se humdannich 1écivych
ptipravkli, pokud jde o zabranéni vstupu padélanych lécivych piipravki do legalniho
dodavatelského fetézce.

Smluvni strany — smluvnimi stranami se pro ucely tohoto memoranda rozumi NOOL a subjekty
z fad vyrobci 1é¢iv, distributort 1é¢iv a 1ékaren.



1. Uvod

Utelem tohoto dokumentu je pisemné upravit a seznamit Smluvni strany se zakladnim
mechanismem spoluprace subjektii dobrovolné zapojenych do pilotni fdze projektu FMD a s
podminkami Gi&asti v ném pii Ovéfovani pravosti Lé&ivych piipravkil v Ceské republice (dale
jen jako ,,Pilotni faze projektu®).

Smluvni strany zapojené do Pilotni faze projektu jsou srozumény s tim, Ze jejich ucast v Pilotni
fazi projektu je bezplatna, bez naroku na odménu a thradu jakychkoliv nakladi, které jim v
souvislosti s c€asti v Pilotni fazi projektu mohou vzniknout.

I1. Zakladni predpoklady spoluprice Smluvnich stran pri Pilotni fazi projektu

Zakladni povinnosti kazdého subjektu ze Smluvnich stran je poskytnuti aktivni soucinnosti v
Pilotni fazi projektu dle jednotlivych krokl a termind, které vyplynou pfi ptipravé Pilotni faze
projektu a které budou prabézné dale uptesiiovany.

S ohledem na terminy a podminky vyplyvajici ze Smérnice a Provadéciho nafizeni je tieba
zabezpecit od 9.2. 2019 plnou funkénost NSOL, a proto se Smluvni strany tohoto memoranda
vedeny snahou do maximalni mozné miry ovétit funkénost NSOL od tohoto data a zajistit plnéni
povinnosti vyplyvajicich ze Smérnice a Provadéciho nafizeni v Grovni vSech subjektl, které se
do Systému pfipoji, dohodly na vzdjemné spolupréci pii piipravé a provedeni Pilotni faze
projektu.

Utastnik pilotniho projektu FMD se zavazuje poskytnout NOOL maximalni sou¢innost, kterou
po ném lze opravnéné pozadovat, v rdmeci Pilotni fdze projektu a zavazuje se, Ze ke dni spusténi
Pilotni faze projektu bude mit zajiStény vesSkeré potifebné nalezitosti pro pfipojeni se do
Systému, pficemz NOOL se zavazuje ucastnika pilotniho projektu FMD s dostatenym
pfedstihem pied spusténim Pilotni faze projektu vyrozumét o pfesném rozsahu a specifikaci
takovych potiebnych nalezitosti.

NOOL se zavazuje, ze ucastnikovi pilotniho projektu FMD poskytne veskerou, po ném
opravnéné¢ pozadovanou soucinnost, pii piipraveé Pilotni fdze projektu a zajisténi nezbytnych
technickych zéalezitosti.



I11.

IVv.

Zachazeni s duvérnymi udaji

Smluvni strany se zavazuji zabezpecit diivérnost udajii obdrzenych v rdmci vyjednavani
a podpisu tohoto memoranda a ziskanych v pritbéhu Pilotni faze projektu a neuzivat tyto
udaje pro jiné ucely, nez pro které¢ byly vyslovné ujednany.

Plnéni tohoto zavazku nebude vyzadovano v ptipadé, ze bude kterdkoliv ze Smluvnich
stran na zdkladé zdkona nebo na zdkladé rozhodnuti soudniho orgénu nebo jiného
statniho organu povinna tomuto organu nebo tfeti strané poskytnout informace tykajici
se tohoto memoranda o spolupréci.

Zavérecna ujednani
Veskeré zmény a dopliky tohoto memoranda, véetné ukonceni platnosti tohoto

memoranda, musi mit formu pisemnych ¢islovanych dodatkli podepsanych Smluvnimi
stranami.

Memorandum nabyva platnosti a G¢innosti dnem podpisu posledni ze Smluvnich stran,
ne vSak diive neZ dnem jeho schvéleni piedstavenstvem NOOL na jeho schizi.

Smluvni strany jsou srozumény s tim, Ze toto memorandum o spolupraci neni pro
Smluvni strany pravné zavazné, jeho ucelem je pouze upravit a sezndmit Smluvni strany
se zakladnim mechanismem spoluprace subjekt zapojenych do Pilotni faze projektu a s
podminkami uéasti v ném, to vie pii Ovéfovani pravosti Lé¢ivych piipravki v Ceské
republice.



V Praze dne 2017 V Praze dne

2017

Mgr. Jakub Dvotacek, MHA za spol. [*]

Piedseda predstavenstva

Mgr. Martin Métl

Mistopiedseda predstavenstva

za spolek Narodni organizace pro
ovérovani pravosti 1é¢iv, z.s.



