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Vyznamnym opatrenim na boj proti falsovaniu v EU a ochranu legalneho
dodavatel'ského retazca liekov je systém kontroly od zaciatku do konca zavedeny
smernicou o falSovanych liekoch. Kontrola od zaciatku do konca je systém overovania
liekov vratane povinnych bezpe¢nostnych prvkov a registra, ktory uchovava informacie o
kazdom baleni.

Nové pravidla sa v EU a EHP zaén@ uplatiiovat’ 9. februara 20192 Od uvedeného dia
budu musiet’ lieky na predpis® uvedené na trh EU v stlade so smernicou o falSovanych
lickoch a delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161 obsahovat Specificky
identifikator a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom®. Do 9. februéra
2019 bude musiet’ byt' v prevadzke aj registracny systém, ktory v sucasnosti zriad'uji
zainteresované strany a ktory pozostava z eurdpskej centraly a vnutroStatnych databaz.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh, vyrobcovia, velkoobchodni distributori a ti, ktori
dodavaju lieky verejnosti, budii musiet’ lieky na réznych miestach dodéavatel'ského
retazca skenovat’, aby ich zaradili do registra, overili ich pravost’ a v momente vydania
ich z databazy vyradili. Dalie informacie tykajiice sa povinnosti jednotlivych Gi¢astnikov
dodavatel'ského ret'azca su uvedené nizsie.

DrZitelia povolenia na uvedenie na trh

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa musia postarat’ o to, aby lieky uvadzané na trh v
EU obsahovali od 9. februara 2019 bezpeénostné prvky (pecificky identifikator a nastroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom). Informécie o bezpecnostnych prvkoch
musia byt uvedené aj v ziadosti o povolenie na uvedenie na trh. V pripade vyrobkov,
ktorym uZ bolo povolenie udelené, si pridanie bezpecnostnych prvkov do balenia

! Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. jina 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica 2001/83/ES,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial’ ide o predchadzanie vstupu falSovanych
liekov do legalneho dodavatel'ského retazca (U. v. EU L 174, 1.7.2011, s. 74).

2 Clanok 50 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161. Upozorfiujeme, 7¢ Grécko a Taliansko vyuzivaju
dodato¢né Sestroc¢né prechodné obdobie a nové pravidla budu musiet’ zaviest’ do 9. februara 2025.

® Pokial nie si vyslovne vyfiaté (zaradené na bielu listinu).

* Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. okt6bra2015, ktorym sa dopliia smernica Eurépskeho
parlamentu a Rady 2001/83/ES o0 ustanovenia tykajiice sa podrobnych pravidiel bezpeénostnych prvkov uvadzanych
na obale lieckov na huméanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016, s. 1).



vyzaduje aktualizaciu spisovej dokumentéacie povolenia na uvedenie na trh. V zaujme
znizenia nakladov sa tato zmena moze zaviest' v rovnakom case, ako sa bude zavadzat
nejaka ind zmena.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh musia okrem toho podpisat’ zmluvy s NMVO?, . j.
narodnymi organizaciami pre overovanie liekov (ktoré su zodpovedné za zriadenie
narodnych registrov) v ¢lenskych statoch, v ktorych predavaju svoje vyrobky. To im
alebo vyrobcom tychto lieckov umozni, aby uchovavali pozadované udaje o Specifickom
identifikatore v registratnom systéme. Je nevyhnutné, aby sa vsetci dotknuti drzitelia
povolenia na uvedenie na trh zaregistrovali v narodnych registroch; vyhnld sa tym
prekdazkam a zabezpecia si pristup na trh. V rdmci takychto zmluv musia drzitelia
povolenia na uvedenie na trh platit narodnym organizacidm pre overovanie lickov

poplatky?®.

Drzitelia povolenia na uvedenie na trh sa musia prepojit’ (vo forme onboardingu) aj s
Eurdpskou organizaciou pre overovanie liekov (EMVO)'. Prepojenie s EMVO umoziiuje
centrdlne nahranie udajov o Specifickom identifikdtore prostrednictvom eurdpskej
centréaly a podlieha jednorazovému poplatku.

Polovica drzitel'ov povolenia na uvedenie na trh sa uz nachéddza v procese prepojenia s
EMVO. Je nevyhnutné, aby vsetci drzitelia povolenia na uvedenie na trh predlozili svoje
ziadosti NMVO a EMVO v¢as, aby sa zabezpecilo splnenie poziadaviek do 9. februara
2019.

Drzitelia povolenia na vyrobu a dovoz

Vyrobcovia, a to vratane subeznych dovozcov, musia aktualizovat’ svoje vyrobné linky
tak, aby sa zabezpecilo, ze od 9. februdra 2019 bude na vyrobky uvolnené na predaj
alebo distribuciu umiestneny $pecificky identifikator a nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom. Od tohto datumu musia vyrobcovia viest zaznamy o
operaciach, ktoré vykonavaju so Specifickymi identifikdtormi, a spolu s drzitelom
povolenia na uvedenie na trh musia zabezpecit nahratie udajov o Specifickom
identifikatore prostrednictvom eurdpskej centraly.

Vyrobcovia musia byt pripraveni na umiestiiovanie bezpecnostnych prvkov na svoje
vyrobky a nahravanie Specifickych identifikatorov najneskor do 9. februara 2019.

Vel’koobchodni distributori (drZitelia povolenia na distribuciu)

Velkoobchodni distributori vratane stibeZnych dovozcov musia svoje pocitacové systémy
aktualizovat’ tak, aby sa mohli prepojit’ s ndrodnymi registrami na overenie a deaktivaciu
Specifickych identifikatorov od 9. februara 2019.

Overenie pravosti Specifickych identifikatorov sa vyzaduje pri vSetkych vyrobkoch
ziskanych od vel'koobchodnikov, ktori nie st drzitelmi povolenia na uvedenie na trh,
vyrobcami ani distributormi poverenymi drzitel'om povolenia na uvedenie na trh. Overit’
sa musia aj vSetky vyrobky, ktoré vratia lekarne alebo ini vel'koobchodni distributori.
Velkoobchodnici musia byt pripraveni deaktivovat’ Specificky identifikator vyrobkov,
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ktoré maju v umysle vyvieztt mimo Eurdpskeho hospodarskeho priestoru, alebo tak
urobit’ za urgitych okolnosti v mene os6b, ktoré dodavaju lieky verejnosti®.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat’ lieky verejnosti

Lekarne, nemocni¢né lekdrne a zdravotnicke zariadenia maji rozhodujicu ulohu pri
zabezpeCovani pravosti liekov dodanych pacientom. Pri vydaji liekov (lekarne) alebo po
prijati lickov (nemocnicné lekarne alebo zdravotnicke zariadenia) sa musia overit
bezpecnostné prvky a deaktivovat’ Specificky identifikator”.

Overovanie bezpecnostnych prvkov a deaktivacia Specifickych identifikatorov si budu
vyzadovat’ nakup skenerov na nacitanie Specifického identifikatora, ako aj modernizaciu
softvéru na pripojenie do registracného systému. Vzhl'adom na velky objem liekov, s
ktorymi manipuluju nemocni¢né lekarne, budi musiet’ aj tieto lekarne zabezpecit, aby
boli od 9. februara 2019 schopné rychlo a ucinne kontrolovat’ jednotlivé balenia.

Lekéarne nebudi moct’ vydavat' lieky s bezpecnostnymi prvkami, ak nebudi schopné
overit’ a deaktivovat’ Specifické identifikatory, a musia si vyhradit’ dostatok ¢asu, aby sa
pripravili na 9. februar 2019.

Poskytovatelia softvéru

Poskytovatelia softvéru zohravaju dolezita tlohu pri aktualizacii pocitacovych systémov,
ktoré pouzivaju lekarne, nemocni¢né lekarne, zdravotnicke zariadenia a d’alSie subjekty v
dodavatel'skom retazci. Systémy musia byt funkéné do 9. februara 2019 a na testovanie
a pilotné projekty by si mali vyhradit’ dostato¢ne dlhy cas.

Pravne povinnosti a sankcie

S cielom chranit’ pacientov sa v smernici o falSovanych lieckoch a v delegovanom
nariadeni Komisie stanovuji pravne zavazky, ktoré sa budiu uplatinovat’ od 9. februara
2019. Nedodrzanie uvedenych poziadaviek predstavuje poruSenie pravnych predpisov
EU. Takéto poruenie sa postihuje sankciami podla pravnych predpisov &lenskych
Statov.

Je dolezité, aby vSetky zainteresované strany konali uz teraz a zabezpecili stlad s novymi
pravidlami, kym je eSte dostatok Casu na pripravu.

Anne Bucher Guido Rasi Thomas Senderovitz
generalna riaditel’ka vykonny riaditel’ predseda riadiacej skupiny
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