
Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

Aktuálny stav pripravenosti 
NMVS v SR

Informácie SOOL pre držiteľov registrácie liekov

DoubleTree by Hilton, Bratislava               5 Október 2018

Ing. Roman Guba – výkonný riaditeľ SOOL 

PharmDr. Michaela Palágyi, PhD. – podpredseda predstavenstva SOOL



Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

Obsah

Stav pripravenosti Európy na FMD 

Dôležité aspekty FMD z hľadiska  MAH

Stav pripravenosti Slovenska na FMD

2



Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

Pripravenosť EMVS – paneurópsky verifikačný 
systém liekov

4



Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals 5

Pripravenosť EMVS – paneurópsky verifikačný 
systém liekov
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Držitelia rozhodnutia o registrácii 
lieku (MAH)
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Register je dostupný na tomto linku https://www.sool.sk/mahregistration

V prípade otázok nás neváhajte kontaktovať prostredníctvom emailu: 
kancelaria@sool.sk

BREXIT – „MAH v UK„ - je potrebná špeciálna pozornosť !!!

https://www.sool.sk/mahregistration
mailto:kancelaria@sool.sk
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Dôležité aspekty FMD z hľadiska  MAH
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Európska Komisia 
„Otázky a odpovede“ verzia 10
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2D matrix kódy sa nevyžadujú pre:

- Q 1.4: Lieky viazané na predpis  
uvedené v Prílohe 1, Nariadenia 
2016/161

- Q 1.4: OTC lieky ( okrem 
uvedených v Prílohe 2, 
Nariadenia 2016/161)

- Q 1.6: Neregistrované lieky, 
ktoré sú predmetom klinických 
štúdií
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CMD (h) – implementácia „otázky a odpovede“
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https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-
registracii-lieku/usmernenie-k-predkladaniu-farebnych-navrhov-oznacovania-obalov-mock-up?page_id=4944

https://www.sukl.sk/sk/registracia-humannych-liekov/doplnujuce-pokyny-a-oznamy/ostatne-pokyny-a-oznamy-pre-ziadatelov-a-drzitelov-rozhodnuti-o-registracii-lieku/usmernenie-k-predkladaniu-farebnych-navrhov-oznacovania-obalov-mock-up?page_id=4944
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NÁRODNÉ
rozhodnutia o registrácii lieku
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CENTRALIZOVANÉ
rozhodnutia o registrácii lieku 
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The CHMP opinion or EMA notification for the above procedures should fall within the 3 years 
period following the publication of the revised QRD template and shall occur no later than 9th 
of February 2019.
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Bezpečnostné prvky
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http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h
_/Falsified_Medicines/CMDh_357_2017_Rev1_2018_04_clean.pdf

http://www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_357_2017_Rev1_2018_04_clean.pdf
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Stav pripravenosti Slovenska na FMD
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EMVS a hlavní hráči
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Presenter
Presentation Notes
The landscape is made up:
European Hub and its interfaces
The National Blueprint System and its Interfaces 
SDKs with working code examples for the Hub and Blueprint systems
Pharmacy / Dispensaries 
The scope covered by the Model Contract is the National Blueprint and its interfaces
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• Tvorca návrhu celého  technického riešenia
• Zodpovedné za technickú realizáciu a management EU-HUB
• Užívatelia – Onboarding partner (OBP) a NMVS/NMVO
• Dodávateľ softvéru (SW) – SSR
• Dohľad nad funkčnosťou celého EMVS

• Hlavné úlohy do 9/2/2019
– Kontrakt medzi NMVOs a EMVO
– Onboardovanie MAHov prostredníctvom OBP
– Vývoj  EU HUB tak, aby bol 9 Feb.2019 v súlade s požiadavkami FMD

EMVO
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EU-HUB vývoj
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• Povinnosť:
– zaviesť serializáciu do výroby
– Pripojiť sa cez OBP do EU-HUBu
– Nahrať aj retrospektívne všetky serializované 

produkty do EU-HUBu
• Podpísať zmluvu so SOOL a platiť za využívanie 

SK-NMVS
• Byť pripravení na manažment incidentov, 

ktoré vzniknú pri verifikácii ich liekov

Výrobcovia - MAHovia
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Onboarding partneri (OBPs)
- situácia
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OBPs „onboarding“
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FEE Model EUROPE
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Držitelia rozhodnutia o 
registrácii lieku (MAH)
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Aktuálny počet MAH k 7/2018 (ŠÚKL): 327 

2019: € 7 500 / MAH na rok (www.sool.sk)

– Predpoklad prezentovaný v 10/2017 - výpočet z 
predpokladaného počtu MAH: 250 

– 2019-20: € 7 500 – 8000 / MAH na rok
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SOOL- zodpovedný za 
SK-NMVS
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1. SOOL sa stal ťažiskovým uzlom implementácie FMD na Slovensku 
2. SK-NMVS je Slovenský register serializovaných liekov určených na Slovenský trh
3. SK NMVS je v produkčnej pilotnej prevádzke od 26/06/2018

• 7 MAHov už začalo nahrávať serializovanú produkciu
• 138 994  serializovaných balení je už nahratých v SK NMVS k 17/09/2018 (Sumatriptan Sandoz, Keytruda, Aerius, 

Zocor, Ivement, Singulair) 

4. SOOL spustil onboarding portal pre výrobcov – MAHov, prostredníctvom ktorého zazmluvňuje
MAHov v súlade s FMD

• 327 MAHov v ŠUKL registri k 01/07/2018
• 132 spoločností reprezentujúcich cca 230 MAHov už začalo registračný proces, 
• 82 spoločností SOOL validoval čo reprezentuje cca 100 MAHov
• 5 spoločnosti už zaplatilo ročný poplatok

5. SOOL v spolupráci s ARVATom a inými ARVATO krajinami spustil tzv. Baseline test pre SW 
dodávateľov pre ich pomoc a validovanie ich SW, ktoré pripravujú pre svojich užívateľov 

6. SOOL pripravuje onboarding portál pre koncových užívateľov SOOL – lekárne a distribútorov, 
prostredníctvom ktorého bude validovať koncových užívateľov a zasielať im prístupové informácie k 
SK NMVS a zároveň, ktorý v budúcnosti plánuje použiť na incident management v lekárňach

7. SOOL pripavuje novú verziu SK-NMVS zahŕňajúcu všetky možnosti aktuálnej verzie EU-HUBu
8. SOOL spolupracuje s MZ a ŠUKL na vyjasnení niektorých aspektov FMD
9. Technicky SOOL bude 9 Feb. 2019 pripravený na poskytovanie služieb svojim užívateľom
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• Koncoví užívatelia SK-NMVS
• 2200 lekární sa musí pripojiť do SK-NMVS
• Pripravený portál, kde po odsúhlasení podmienok 

používania dostanú prístup
• Problém implementácie FMD v nemocničných lekárňach

• Softvérovi (SW) poskytovatelia lekárnických systémov 
pracujú na implementácii FMD

• Plánovaný pilot s vybranými lekárňami po dodaní SW

• Doriešiť treba manažment incidentov v lekárňach

Lekárne

25
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• Koncoví užívatelia SK-NMVS
• 121 distribútorov sa musí pripojiť do SK-NMVS
• Pripravený portál, kde po odsúhlasení podmienok používania 

dostanú prístup
• Problém chýbajúcej agregácie

• SW poskytovatelia systémov distribútorov pracujú na 
implementácii FMD

• Plánovaný pilot, kde sa chcú zapojiť všetci veľkí distribútori
• Čakajú na vyjasnenie par. 23 FMD 2016/161
• Problém jasnej identifikácie situácie, kedy treba verifikovať, je stále 

predmetom diskusií aj na európskej úrovni

Distribútori
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Scenár 1

MAH/
Výrobca

Distribútor 0
Zmluva s MAH-om

Predaj

Distribútor 1 Distribútor 2

Predaj Predaj

Scenár 1: 
Krok 1)  MAH predáva produkciu Distribútorovi 0, ktorý má zároveň uzatvorenú zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty. 
Krok 1)  Distribútor 0 nemusí verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje priamo od MAH-a.

Krok 2)  Distribútor 0 predáva produkciu Distribútorovi 1.
Krok 2)  Distribútor 1 nemusí verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od Distribútora, ktorý ma zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie v mene MAH-a 

na konkrétny produkt/produkty. 

Krok 3)  Distribútor 1 predáva produkciu Distribútorovi 2.
Krok 3)  Distribútor 2 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od distribútora, ktorý nie je MAH, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty. 

Krok 4)  V prípade, že sa produkcia vracia späť k dodávateľovi produkcie (distribútor alebo výrobca) - MUSÍ sa táto produkcia vždy verifikovať.

Nie je potrebná verifikácia Nie je potrebná verifikácia Je potrebná verifikácia

vrátenie produktuvrátenie produktu vrátenie produktu

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Krok 4



Scenár 2

MAH/
Výrobca

Predaj

Distribútor 1 Distribútor 2

Predaj Predaj

Scenár 2: 
Krok 1)  MAH predáva produkciu Distribútorovi Z, ktorý nemá zmluvu s MAH na skladovanie a distribuovanie v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty. 
Krok 1)  Distribútor Z nemusí verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje priamo od MAH-a.

Krok 2)  Distribútor Z predáva produkciu Distribútorovi 1.
Krok 2)  Distribútor 1 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od Distribútora, ktorý nie je MAH-om, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty. 

Krok 3)  Distribútor 1 predáva produkciu Distribútorovi 2.
Krok 3)  Distribútor 2 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od distribútora, ktorý nie je MAH, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty.

Krok 4)  V prípade, že sa produkcia vracia späť k dodávateľovi produkcie (distribútor alebo výrobca) - MUSÍ sa táto produkcia vždy verifikovať.

Nie je potrebná verifikácia Je potrebná verifikácia

vrátenie produktuvrátenie produktu vrátenie produktu

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Krok 4

Distribútor Z
Bez zmluvy s MAH-om

Je potrebná verifikácia



Scenár 3
MAH/

Výrobca

Predaj Distribútor 1 Distribútor 2

Predaj Predaj

Scenár 3:
Krok 1)  MAH predáva produkciu Distribútorovi 0, ktorý nemá zmluvu s MAH na skladovanie a distribuovanie v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty.
Krok 2)  Produkcia sa nedodáva prostredníctvom MAH-a, ale prostredníctvom zmluvného partnera MAH-a (3PL). Produkcia je stále vo vlastníctve MAH-a.  
Krok 1)  Distribútor 0 nemusí verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje priamo od MAH-a, i keď je produkcia distribuovaná prostredníctvom tretej strany (3PL).

Krok 2)  Distribútor 0 predáva produkciu Distribútorovi 1.
Krok 2)  Distribútor 1 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od Distribútora, ktorý nie je MAH-om, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty.

Krok 3)  Distribútor 1 predáva produkciu Distribútorovi 2.
Krok 3)  Distribútor 2 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od distribútora, ktorý nie je MAH-om, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty.

Krok 4)  V prípade, že sa produkcia vracia späť k dodávateľovi produkcie (distribútor alebo výrobca) - MUSÍ sa táto produkcia vždy verifikovať.

Nie je potrebná verifikácia Je potrebná verifikácia

vrátenie produktuvrátenie produktu vrátenie produktu

Krok 1 Krok 2 Krok 3

Krok 4

Distribútor 0

Medzi Sklad 
(Pre-Wholesaler/ 3PL)

Je potrebná verifikácia



Scenár 4

Distribútor 1 Distribútor 2

Predaj Predaj

Scenár 3:
Krok 1)  MAH presúva svoju produkciu k Distribútorovi 0 do jeho konsignačného skladu. Produkcia je stále vo vlastníctve MAH-a.
Krok 1)  Distribútor 1 si objedná tovar, Distribútor 0 v tom momente odkúpi produkciu od MAH-a a stáva sa jej vlastníkom. 
Krok 1)  Distribútor 0 nemusí verifikovať túto produkciu - lebo nakupuje priamo od MAH-a. 

Krok 2)  Následne Distribútor 0 túto produkciu distribuuje a predá Distribútorovi 1. 
Krok 2)  Distribútor 1 nemusí verifikovať túto produkciu lebo nakupuje od distribútora, ktorý má zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie v mene MAH-a 

na konkrétny produkt/produkty, vzhľadom na to, že konsignačný sklad musí byť takouto zmluvou ošetrený.

Krok 3)  Distribútor 1 predáva produkciu Distribútorovi 2.
Krok 3)  Distribútor 2 MUSÍ verifikovať túto produkciu – lebo nakupuje od Distribútora, ktorý nie je MAH-om, a ani nemá zmluvu s MAH-om na skladovanie a distribuovanie 

v mene MAH-a na konkrétny produkt/produkty.

Krok 4)  V prípade, že sa produkcia vracia späť k dodávateľovi produkcie (distribútor alebo výrobca) - MUSÍ sa táto produkcia vždy verifikovať.

Nie je potrebná verifikácia Je potrebná verifikácia

vrátenie produktuvrátenie produktu vrátenie produktu

Krok 1 Krok 3

Krok 4
Preprava

Distribútor 0

MAH/
Výrobca

Konsignačný
sklad

Predaj

Nie je potrebná verifikácia

Krok 2
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• Úloha pripojiť koncových užívateľov k NMVS
• Identifikovaných 47 subjektov
• Majú prístup k technickej dokumentácii a k testovaciemu 

prostrediu
• SOOL zorganizoval technické semináre s úlohou pomôcť s 

implementáciou

• Pripravený spôsob validovania SW – tzv. Baseline testing
• SW poskytovatelia systémov distribútorov pracujú na implementácii 

FMD
• Čakajú na vyjasnenie § 23 FMD 2016/161
• Objavujú sa prvé komerčné samostatné riešenia vhodné pre 

užívateľov s nárokom na malý počet verifikácií

SW poskytovatelia

31
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Dynamika rastu  zapojenia Slovenských SW 
poskytovateľov do FMD problematiky

32
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• MZ SR je rozhodovacou NCA v oblasti FMD, čo sa týka 
ťažiskových rozhodnutí
– Kto je vykonávacou autoritou pre oblasť FMD v SR?

• SOOL a ŠUKL podpísali memorandum a pravidelne sa 
stretávajú a riešia relevantné problémy

• ŠUKL je aj inšpekčnou autoritou pre celý SK-NMVS
• Zákon o lieku 362/2011 po novelizácii:

• zahŕňa FMD relevantné povinnosti pre všetky články distribučného 
reťazca liekov

• Niektoré nevyjasnené oblasti sú ešte v štádiu riešenia 
• § 23, manažment incidentov – smernica,...

Národné kompetentné 
autority (NCA)

33
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Collaboration 
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