Co st bezpeénostné prvky?

TENTO DOKUMENT MA INFORMACNY CHARAKTER. VSETCI ZAINETERSOVANI DO PROCESU TVORBY A
OVEROVANIA BEZPECNOSTNYCH PRVKOV SU POVINNI RIADIT SA PLATNYMI PRAVNYMI PREDPISMI.

VSEOBECNE INFORMACIE

Bezpecnostny prvok umiestneny na obale lieku je jednym zo spdsobov ako zabranit vstupu
falSovanych liekov na trh. Bezpecnostny prvok [dalej ako ,,BP“] tvoria vidy 2 suc€asti na vonkajsom*
obale lieku, a to:

1. Specificky identifikator (je to jedinecny kdd pre konkrétne jedno balenie lieku) = unique identifier
[dalej skratka Ul],

2. nastroj proti manipulacii (akykolvek prvok na baleni, ktory umozni overit, ¢i bolo s danym balenim
predtym manipulované) = anti-tampering device [dalej v texte ako ATD].

Balenie lieku vybavené tymito bezpecnostnymi prvkami budeme dalej oznadovat ako serializované
balenie lieku.

BP umiestnuje na konkrétne balenie lieku sdm vyrobca/subezny dovozca/subeZny distributor. Findlne
overenie pravosti balenia sa uskutoc¢ni pri jeho vydaji verejnosti v lekarni (v niektorych konkrétnych
pripadoch sa uskuto¢ni findlne overenie inym sposobom - viac informacii o tomto sposobe
poskytneme v nasledujucich aktualizacidch dokumentu). Medzitym bude dochadzat k overovaniu
pravosti baleni lieku aj v inych ¢lankoch liekového retazca na zaklade analyzy rizika. Pri finalnom
overeni (vydaji) lieku sa v systéme toto konkrétne balenie lieku oznaci, Ze uz bolo vydané pacientovi.

Bezpecnostnymi prvkami, Ul a ATD, musia byt vybavené balenia liekov v stlade s ¢l. 54a Smernice
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES.

Na zabezpeclenie fungovania celého systému overovania bezpecnostnych prvkov bola zriadena
Eurdpska organizacia pre overovanie liekov (EMVO) a narodné organizacie pre overovanie liekov - na
Slovensku tuto poziciu zastava organizacia SOOL. [Narodné organizacie pre overovanie liekov maju
vSeobecnu skratku NMVO].

Hlavnou uUlohou tychto organizacii je pripravit a prevadzkovat systém registrov serializovanych baleni
liekov, ktory bude sldZit z jednej strany vyrobcom liekov, najma aby do tohto systému nahrali
informdcie o svojich serializovanych produktoch a na druhej strane velkodistribitorom a lekarfiam,
aby najméa mobhli overit, ¢i serializované balenie, s ktorym manipuluji, je v systéme nahrané a ak ano,
tak ¢i tzv. status tohto balenia uvedeny v systéme im dovoluje ho v distribu¢nom retazci posuvat
dalej, alebo musia tento posun zastavit z ddvodu podozrenia na mozny vyskyt falosného lieku.

Charakteristika jednotlivych sucasti BP

Specificky identifikator - Ul

- na obale lieku vo forme 2D datamatrix a vo formate citatelnom ludskym okom (vo vynimocénych
pripadoch, ak je suéet dvoch najdlhsich stran menej ako/rovny 10 cm, format Citatelny fudskym
okom nie je povinny, 2D kdd je vSak povinny vZdy podla ustanoveni Nariadenia).



Linear GS1-128

(01)00000000000000(17)1920615(11)160615(10)SPTR262004

2D DataMatrix

E% (01)00000000000000(17)190615(11)160615(10)SPTR262004

llustracny obrdzok - rozdiel medzi 1D kédom a 2D kédom

Nastroj proti manipulacii - ATD

- prvok na obale, ktory umoziiuje overit, ¢i bolo s obalom manipulované (velmi zjednodusene
napriklad nalepka, ktora sa (alebo obal) prvym otvorenim poskodi, alebo iny spdsob, akym je obal
uzatvoreny/napr. zalepeny),

- konkrétnu podobu si zvoli vyrobca/stibezny dovozca/subezny distributor.

Ktorych liekov sa BP tykaju?

Takmer® v3etkych liekov s vydajom na lekdrsky predpis a niektorych®liekov, ktorych vydaj nie je
viazany na lekdrsky predpis (tzv. OTC alebo volnhopredajné lieky).

Odkedy bude moiné pozorovat BP na liekoch?

Bezpecnostné prvky sa maju nachddzat na obaloch liekov od 09.02.2019 a v niektorych pripadoch aj
skor (vyrobcovia zucastriujlci sa pilotnej fazy projektu budu dodavat na trh balenia s BP skor). Po
tomto datume sa budd méct na trhu nachadzat este aj lieky bez bezpeénostnych prvkov (prechodné
obdobie), ale len v pripade, Ze SarZe tychto liekov boli prepustené na trh pred 09. februarom 2019.
Balenia zo SarZe bez BP sa budd moct dodavat verejnosti do konca ich datumu pouZitelnosti.

VYSVETLIVKY
*ak liek nie je baleny do vonkajsieho obalu, vSetko sa vztahuje na vnitorny obal lieku

A - okrem vynimiek - liekov, ktoré st uvedené v Prilohe | Delegovaného nariadenia Komisie (EU)
2016/161 a liekov, ktoré budu pripadne zaradené medzi vynimky neskor

B - zatial len lieky uvedené v Prilohe Il Delegovaného nariadenia 2016/161 (t.j. omeprazol, tvrdé
gastrorezistentné kapsuly, 20 mg alebo 40 mg) a lieky, ktoré by boli v buducnosti pripadne zaradené
medzi rizikové z hladiska falSovania



INFORMACIE PRE ODBORNU VEREJNOST

Informacie pre drzitelov rozhodnutia o registracii, sibeznych dovozcov/subeznych distribldtorov su
uvedené aj nizsie v ¢astiach Vyrobcovia, Informacie pre Ziadatelov/drzitelov rozhodnutia o registracii
lieku, Registracny systém a nahravanie Udajov, Vyroba a prepustenie sarzi lieku s BP, Overovanie v
jednotlivych ¢lankoch retazca.

VYROBCOVIA

Clenmi SOOL st AIFP a GENAS. [AIFP - Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu, GENAS -
Asociacia generickych vyrobcov]

Vyrobcovia maju od 09.02.2019 povinnost

- prepustat na trh lieky, ktoré su blizsie identifikované v Delegovanom nariadeni, vybavené
bezpecnostnymi prvkami (v zmysle Doplnku 16 pokynov EK pre GMP ,,Certification by a Qualified
Person (QP) and Batch Release”). Lieky, ktoré su certifikované na prepustenie Sarze a prepustené QP
bez bezpeénostného prvku PRED 09.02.2019 sa mdzu uvadzat na trh, distribuovat a vydavat az do ich
datumu exspiracie,

- nahravat prislusné udaje do centralneho verifikacného registra liekov - tzv. ,,EU-HUB" -
prostrednictvom svojich OBP (viac informdcii nizSie a na webovom sidle EMVO),

- deaktivovat Ul podla relevantnych ¢lankov Delegovaného nariadenia,

- dbat na to, aby Udaje nahravané do EU-HUBuU boli presné, Uplné, aby tam boli nahrané predtym,
ako je dana sarza prepustend na trh. Nie je akceptovatelné nahravat Udaje, ktoré by obsahovali
informdcie zahrfiujlce vyrobny odpad alebo len planovanu vyrobu a to z dévodu, aby sa zamedzilo
zataZovaniu systému tymito informaciami,

- povinnost subeznych dovozcov/stbeznych distribltorov, ktori preznaéuji/prebaluju lieky, umiestnit
ekvivalentny bezpecnostny prvok potom, o overia a relevantne v systéme oznacia bezpecnostny
prvok na subeZne dovazanom baleni. Platia pre nich aj povinnosti uvedené v ¢lankoch 33, 40 a 42
nariadenia.

VELKODISTRIBUTORI
Clenom SOOL je aj AVEL. [AVEL - Asocidcia velkodistributorov liekov]

Velkodistributori maju povinnost od 09.02.2019 na zaklade analyzy rizika overovat a v niektorych
pripadoch aj deaktivovat Ul (dalSie informacie budd poskytnuté v nasledujicich aktualizaciach). Viac
informdcii poskytuje aj Delegované nariadenie, okrem iného ¢lanky 20 a 22.

Aby systém fungoval, a velkodistributori mohli overovat, resp. deaktivovat Ul, musia sa pripojit
k narodnému systému na overovanie liekov a teda ¢im skér kontaktovat SOOL.

Taktiez je potrebné prispdsobit softvér, zabezpedit 2D Citacie zariadenia a spésob overovania,
pripadne deaktivacie, upravit logistiku. Tieto ¢innosti je potrebné popisat v riadenej dokumentacii
(SPP).



LEKARNICI (verejné aj nemocni¢né lekarne)
OSOBY OPRAVNENE VYDAVAT LIEKY VEREJNOSTI
Clenom SOOL je aj SLeK. [SLeK - Slovenska lekarnicka komora]

0d 09.02.2019 maju POVINNOST (treba sa pripravit skor!, hlavne zabezpe¢it pristup do systémov,
Uprava softvéru, nakup 2D citaciek, vySkolenie zamestnancov):

- pripojit sa k narodnému verifikaénému registru - dalej NMVS (kontaktovat svojho dodavatela
softvéru, resp. SOOL!),

- overit pravost Ul zoskenovanim 2D kddu, alebo manualnym zadanim kédu produktu (PC - Product
code), sériového Cisla (SN, Serial number), exspiracie a Cisla SarZe (Lot) do systému a zaroven overit
celistvost ATD pri liekoch s povinnostou niest bezpec¢nostny prvok. Balenie sa povazuje za pravé, ked’
systém vyhodnoti Ul ako aktivny v NMVS a zaroven je neporusenad integrita obalu (ATD),

- deaktivovat Ul pri vydaji balenia a to zmenou statusu verifikovaného balenia zo stavu ,,aktivny” do
stavu ,,vydany” v NMVS (zabezpeci IT systém lekarne),

- overit cely BP a deaktivovat Ul aj v tom pripade, ak sa liek neda vratit vyrobcovi/velkodistribdtorovi
(napriklad pri likvidacii), ak si liek vyZiadala kompetentna autorita ako vzorku, a vo vSetkych
pripadoch uvedenych v Delegovanom nariadeni.

Lekarne v zdravotnickych zariadeniach (nemocnicné lekarne) mozu overit ale hlavne deaktivovat Ul
kedykolvek pocas toho, ako je liek vo fyzickom vlastnictve zariadenia, ale medzi dodanim lieku
institucii a jeho vydanim pacientovi nesmie prebehnut predaj. (Je vsak potrebné davat pozor na
lehotu, kedy je este mozné stav deaktivovaného sSpecifického identifikatora vratit spat, pretoze po
tejto lehote bude stav balenia lieku v systéme nemenny.)

Pri bezplatnych vzorkach liekov je lekarnik oslobodeny od povinnosti overit a deaktivovat Ul.
AVSAK pri uplatneni akychkolvek vynimiek sa pri vydaji lieku musi (tak €& tak) overit integrita ATD.

V pripade, ak je povolené vydat Cast balenia, BP sa overi a Ul deaktivuje pri prvom otvoreni balenia.

Predtym, nez sa prepusti Sarza lieku s BP

(faza do augusta 2018, resp. 09. februara 2019)

Informdcie pre Ziadatelov/drZitelov rozhodnutia o registrdcii lieku

Bezpecnostny prvok, konkrétnejsie Ul, je reflektovany na regulovanom (schvalovanom) texte
oznacenia obalu v ¢astiach 17 a 18.

Ak liek nesmie byt vybaveny bezpeénostnymi prvkami v zmysle prislusnej prilohy Delegovaného
nariadenia v Casti 17 a 18 bude uvedené (Sedo podfarbené pismo) ,Neaplikovatelné“ (podla QRD
Sablony).



Ak liek musi byt vybaveny BP, do ¢asti 17 a 18 sa vyberie relevantny text z QRD $ablény.

Priklady vyplnenia QRD Sabldny:
- ak liek nesmie byt vybaveny BP
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Pridanie ATD, pokial ide o vonkajsi obal a je nezmenena Citatelnost a zrozumitelnost textu oznacenia
obalu, sa v schvalovanom texte nevyznacuje. Ak sa ATD umiestfiuje na vnutorny obal (ked' neexistuje
vonkajsi obal lieku) a ovplyviiuje tento obal a systém uzaveru, je potrebné informacie zahrnit do
dokumenticie (3.2.P.2.4 a/alebo 3.2.P.7) a v pripade existujlcej registracie podat prislusnd zmenu
(pozri B.ll.e).



Ked' je vonkajsi aj vnutorny obal lieku oznaceny plnymi sic¢astami oznacovania obalu (t.j. doteraz Casti
1 az 16, resp. 1 az 18), Casti 1 az 18 sa uvedu aj na vnutorny obal, no vébec sa nevyplnia (ostanu bez
akéhokolvek textu).

Priklad:

- oznacenie vonkajsieho obalu multibalenia/ vonkajsieho obalu

14. ZATRIEDENIE LIEKU PODIA SPOSOBU VYDAJA

Vyday lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE |

[16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PISME |

Zdévodnenie neuvadzat informaciu v Braillovom pisme sa akceptuje.

[17. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CIAROVY KOD

Dvojrozmerny ¢1arovy kod so Epecifickym identifikatorom.
Balenia budi vybavené BP najneskér 09.02.2019.

[1s. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — UDAJE CITATELNE CUDSKYM OKOM

PC:
SN:
Balenia budud vybavené BP najneskér 09.02.2019.

- oznacenie jednotlivého balenia multibalenia/vnitorného obalu s plnymi si¢astami oznacovania

[14. ZATRIEDENIE LIEKU PODLA SPOSOBU VYDAJA

Vydaj lieku je viazany na lekarsky predpis.

[15. POKYNY NA POUZITIE |

[ 16. INFORMACIE V BRAILLOVOM PiSME |

[17.  SPECIFICKY IDENTIFIKATOR — DVOJROZMERNY CTAROVY KOD |

[18. SPECIFICKY IDENTIFIKATOR - UDAJE CITATEENE CUDSKYM OKOM |




Nové registrdcie

Oznacenie obalov pri Ziadosti o registraciu lieku uz musi obsahovat vsetky sucasti najnovsej QRD
$ablény (aj 17 a 18 vyplnené podla toho, ¢i musia/nesmu niest BP)

Registrované lieky

Na aktualizaciu oznacenia obalu sa dérazne odporuca vyuzit akukolvek podand/prebiehajicu textovi
zmenu. Pokial by Ziadna takato nebola naplanovana, je mozné podat zmenu podla art. 61(3) (SK
ekvivalent podla §55(5)). Zmenu treba podat do augusta 2018.

Pred zacatim umiestfiovania bezpeénostnych prvkov na obal vyrobca nemusi ¢akat na schvalenie
danej zmeny. Podmienkou je len jej podanie.

Mock-up

Odporucame podavat dvojrozmerny farebny navrh obalu aktualizovany o bezpecnostné prvky aspon
30 dni pred uvedenim balenia s BP na trh. Na navrhu staci (z hladiska bezpecnostnych prvkov)
naznacenie umiestnenia 2D kddu a vytlacené skratky PC, SN (pripadne NN ak ide o viacjazycny obal)
bez ¢isel (tie sa budd nachadzat, rovnako ako aj konkrétny ¢iarovy kéd, az na redlnom obale).

Pri zmene stavu lieku

(OTC --- R, alebo naopak; liek uZ viac nesmie niest BP (napr. pri jeho dodatocnom zaradeni
k vynimkam/liek, ktory ma mat na zdklade novych skutocnosti pridané BP)

Ak u?Z liek nem3 byt vybaveny BP - MAH ma vyuZit najbliZzSiu textovd zmenu na Upravu schvalovaného
textu (Casti 17 a 18 obalu).

Pokial medzi vstupom novej pravnej Gpravy vynimajlcej konkrétne lieky z povinnosti mat BP, do
platnosti a vyhlasenim legislativneho aktu nebude Ziadna zmena textov, MAH ma podat zmenu podla
§55(5) zakona €. 362/2011 Z. z. v zneni neskorsich predpisov (tzv. ZP zmenu).

Ak liek zmeni vydaj na viazanost na lekarsky predpis - MAH ma vyuzit prdve zmenu vydaja na
implementaciu casti 17 a 18 do textu obalu.

Registracny systém a nahrdvanie udajov

n Vsetky zucastnené strany, t.j. MAH, sibezni dovozcovia/subezni distribdtori, velkodistributori,
osoby s povolenim/opravnené vydavat lieky verejnosti MUSIA byt prihlasené do prislusnych
systémov.

Nevyhnutnou stcastou celého systému bezpecnostnych prvkov je nahravanie potrebnych Gdajov do
centralneho registra serializovanych baleni liekov, tzv. ,EU-HUB”, ktoré spravuje EMVO. Konkrétne
udaje, ktoré je potrebné nahrat, si uvedené v Delegovanom nariadeni a tuto povinnost ma MAH
resp. subezny dovozca/subezny distribdtor.
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llustracny obrdzok cesty udajov systému overovania baleni liekov

Prihlasenie do systému EMVO (EMVS)

MAH a subezni dovozcovia/subezni distributori
TINTERAKCIA

EMVO - European Medicines Verification Organisation (Eurépska organizacia pre overovanie
liekov)

EMVS - European Medicines Verification System (Eurdpsky systém pre overovanie liekov)

VYROBCOVIA (cez drzitelov rozhodnutia o registracii (MAH)), SUBEZNi DOVOZCOVIA/SUBEZNI
DISTRIBUTORI sa musia &im skér prihlasit do centralneho systému (EU-HUB) - t.j. vybrat si OBP (on-
boarding partnera), podpisat zmluvu s EMVO, ktoré spravuje EU-HUB. OBP sa cez svoje IT systémy
potom technicky pripoja do ,,EU-HUBU”. Nasledne je potrebné nahravat Udaje podla Delegovaného
nariadenia a poZiadaviek EMVO do systému.

Odporucame navstivit stranku EMVO pre detailné usmernenia a informacie, ako aj navody ako
postupovat.

www.emvo-medicines.eu

Prihlasenie do systému SOOL (NMVS)

MAH, stibezni dovozcovia/stibezni distributori, ale HLAVNE velkodistributori, osoby
s povolenim/oprévnené doddavat lieky verejnosti

TINTERAKCIA

NMVO - National Medicines Verification Organisation (t.j. SOOL - Slovenska organizacia pre
overovanie liekov)

NMVS - National Medicines Verification System (Ndrodny systém pre overovanie liekov)



http://www.emvo-medicines.eu/

Upozoriiujeme MAH, sibeznych dovozcov/sibeznych distributorov, velkodistributorov, osoby
s povolenim/opravnené dodavat lieky verejnosti, aby ¢im skor podnikli vietky potrebné kroky,
kontaktovali SOOL a pripojili sa na NMVS.

www.sool.sk

Vyroba a prepustenie sarzi lieku s BP

(od 09. februara 2019)

Podla Delegovaného nariadenia od 09.02.2019 musia byt lieky s vydajom viazanym na lekarsky
predpis okrem liekov uvedenych v Prilohe | Nariadenia a lieky z Prilohy Il vybavené bezpecnostnymi
prvkami.

Na vonkajSom obale (ak liek nema vonkajsi obal, tak na vnitornom obale) bude umiestneny Ul. Je to
kod zlozeny z Cisel:

1. PC (product code) - pre slovensky trh format GTIN 14 podla Standardu GS1,

2. SN (serial number) - maximalne 20 alfanumerickych znakov (nie pismena s diakritikou),

3. datumu exspirdcie - 6 Ciselnych znakov format YYMMDD alebo YYMMOO,

4. Cisla sarze - maximalne 20 alfanumerickych znakov (nie pismena s diakritikou).

Poznamka: Niektoré krajiny pozaduju aj tzv NN (narodné cislo), ale Slovensko toto cislo nevyZaduje.

Pokial by boli balenia lieku z jednej $arze uvedené na viacero trhov v ramci EU, v rdmci ktorych nie su
identické poziadavky na uvadzanie NN cisla, SK akceptuje aj takto prepustené balenia (tzn. kde je
uvedené NN ¢islo poZadované inym ¢lenskym statom).

V Uvodnej faze sa predpoklada (a akceptuje) uvedenie baleni s koexistujucim 2D kédom s Ul a 1D EAN
kédom (s GTIN). Ak je v tomto pripade na obale 1D EAN kéd vo formate GTIN, tak tento GTIN kéd
musi byt ten isty GTIN kod, ktory je uvedeny aj v 2D kdde ako PC kéd. V pripade, Ze ma 1D EAN 13
miestny GTIN kdd, do 2D GTIN (vzhladom na poZiadavku mat v PC 14 miestny GTIN kdd) sa uvedie
tento 13 miestny GTIN kdd doplneny o ¢islo ,,0“ z favej strany a tak vznikne 14 miestny GTIN kdd.
Upozorfiujeme este na overenie si tejto moznosti v zmysle technickej stranky a technickych
Standardov u osoby zodpovednej za kédovanie (EAN, 2D kddu), aby nedoslo k inkompatibilite. Treba
vziat do tvahy aj &itatelnost dajov na oznadeni obalu lieku a ,,neprepifiat obal kédmi.

Technické charakteristiky Ul uvadza Delegované nariadenie. Doplnujice odpovede su uvedené aj
v dokumente ,,Questions and Answers” dostupnom na stranke EK (Falsified medicines).

Upozornujeme drzitelov rozhodnutia o registracii a vyrobcov lieku (pripadne subeznych
dovozcov/subeznych distributorov), ze je akceptovatelné uvadzat bud kompletny bezpeénostny
prvok, resp. Ul so vSetkymi stic¢astami, alebo vyuzit moznosti implementaéného planu (ako ich uvadza
CMDh alebo EMA) a teda pockat so serializaciou pokial to umozZiiuje prechodné obdobie.

Viac informacii v Casti ,Vyrobcovia“.


http://www.sool.sk/

Overovanie v jednotlivych élankoch retazca

(od 09. februara 2019, pilot skor)

Velkodistribucia

Akondhle liek nie je dodavany priamo
1. jeho vyrobcom, alebo
2. velkodistribitorom, ktory by bol drZitelom rozhodnutia o registracii, alebo

3. velkodistributorom, ktory by bol pisomnou zmluvou urceny drzitefom, aby skladoval a distribuoval
jeho lieky, PREBEHNE OVERENIE Specifického identifikatora.

- tzv. overenie z rizikovych dévodov

Subezni dovozcovia/subezni distribdtori musia pri prebalovani lieku overit a deaktivovat kazdé
prebalované balenie pred umiestnenim ekvivalentného bezpecnostného prvku.

Findlne overovanie

Findlne overenie a deaktivdcia BP prebehne pri vydaji lieku konkrétnemu pacientovi. Vo vacésine
pripadov toto overenie celého bezpecnostného prvku a deaktivaciu Ul uskutocni lekarnik. Ten
skontroluje integritu ATD a overi Ul, ¢i je aktivne v NMVS a ak dno, tak zmeni status daného balenia
lieku z ,,aktivny” na ,vydany“ v NMVS (prostrednictvom svojho IT systému).

Zakladné informacie

- Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161

- stranka EK — falSované lieky (falsified medicines)

https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified medicines en

- stranka CMDh (cast Falsified medicines - implementacny plan, Q&A pre MRP/DCP/nar)

http://www.hma.eu/489.html

- strdnka EMA (implementacny plan)

http://www.ema.europa.eu/docs/en GB/document library/Other/2016/02/WC500201413.pdf

- stranka SOOL
https://sool.sk
- stranka EMVO

https://emvo-medicines.eu/

- Zakon o lieku 362/2011 Z.z.

- Smernica 2001/83/ES Eurdpskeho parlamentu a Rady
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Otazky v kompetencii SUKL radi zodpovieme na e-mailovej adrese: fmd@sukl.sk
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