USMERNENIE K OVEROVANIU

BEZPECNOSTNYCH PRVKOV
LIEKOV
v obdobi od 9.2.2020 do 8.2.2021

Slovenskej organizacie pre overovanie liekov
SOOL

pre poskytovatelov lekarenskej starostlivosti
a drzitelov povolenia na velkodistribuciu
humannych liekov



Obsah

ZAKIAANY FAMEC ... .o e e e 3
Clanok . VSeobecné informacie USMEerNeNia..........ccooveeuiiiiiii e 7
Clanok 1. Pripojenie do systému overovania pravosti lieKov.................evviiiiiiiiiiiiiiiiiinnn. 11

Clanok Ill.  Postup pri overovani pravosti liekov a deaktivacii $pecifického identifikatora

Clanok IV. Statusy balenia lieku, $arze lieku a produktu v systéme overovania pravosti
11120 S 16

Clanok V. Postup v pripade incidentu z dévodu nerozpoznania balenia lieku v systéme

OVEIOVANIA PFAVOSTE. ... 19

Clanok VI.  Postup v pripade inych incidentov balenia lieku v systéme overovania pravosti
=00 1Y 20

Clanok VII.  Postup hlasenia iNCIdeNtOV ...........ccoveeeieiie et 21

Clanok VIII. Postup v pripade technickych problémov neumoziujlcich overenie pravosti

liekov a deaktivaciu Specifického identifikatora lieku v €ase vydaja................ 22

Clanok IX. Overovanie pravosti a deaktivacia liekov pri poskytovani lekarenske;j
starostlivosti pre ambulantné zdravotnicke zariadenie a Ustavné zdravotnicke

ZAT A O N .. 23

Clanok X. Overovanie pravosti a deaktivacia liekov pri poskytovani lekarenskej

starostlivosti v nemocniCnej leKarni.........cooooeeeiiiiiiii, 24
Clanok XI.  VelkodistribuEné SPOIOBNOST ...........cveeeieeieeeeeeee et 25
Clanok XII.  Prechodné OPAtrENia ..........c..ooueeieeieeeee et 26
Clanok XllIl. Ochrana Udajov @ ich VIaStNiCVO ............ccccveveveueeeeeeeeee e, 27
ClANOK XIV. Pravna ZAVAZNOSE ........c.ceiviueeeeeeeeeeeeeeeeeeee e en e eaeneas 28

Priloha

o 30t RSP URPSU 29

Priloha

o3P UUR 30



Zakladny ramec

podla delegovaného Nariadenia Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopliia
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych
pravidiel bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale liekov na humdnne poulZitie (dalej len

»Nariadenie”) platia nasledovné clanky.

Clanok 20 Overovanie pravosti $pecifického identifikatora velkoobchodnymi
distribatormi
Velkoobchodny distributor musi overit pravost Specifického identifikatora aspon na tychto

liekoch, ktoré fyzicky vlastni:

1. lieky, ktoré mu boli vratené osobami s povolenim alebo opravnenymi dodavat lieky

verejnosti, alebo inym velkoobchodnym distributorom;

2. lieky, ktoré ziska od velkoobchodného distributora, ktory nie je ani vyrobcom, ani
velkoobchodnym distributorom s povolenim na uvedenie na trh, ani velkoobchodnym
distributorom, ktory bol na zaklade pisomnej zmluvy povereny drzitelom povolenia na
uvedenie na trh skladovat a distribuovat v mene drzitela lieky, na ktoré sa vztahuje jeho

povolenie na uvedenie na trh.

Clanok 22 Deaktivacia $pecifickych identifikatorov velkoobchodnymi

distribatormi

Velkoobchodny distributor musi overit’ pravost Specifického identifikatora a deaktivovat’ ho v
pripade tychto liekov:

3. lieky, ktoré ma v umysle distribuovat’ mimo uzemia Unie;

4. lieky, ktoré mu boli vratené osobami s povolenim alebo opravnenymi dodavat' lieky
verejnosti, alebo inym velkoobchodnym distributorom a ktoré sa viac nesmu vratit do

predajnych zasob;
5. lieky, ktoré su ur€ené na likvidaciu;

6. lieky, ktoré fyzicky vlastni a ktoré si prisluSsné organy vyziadaju ako vzorku;
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7.

lieky, ktoré ma v umysle distribuovat’ osobam alebo zariadeniam uvedenym ustanoveniami
vnutrostatneho pravneho predpisu ( v pripade Slovenskej republiky je to § 18, odsek 19
Zakona €. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni

niektorych zakonov)

Clanok 25 Povinnosti os6b, ktoré majui povolenie alebo st opravnené dodavat’

lieky verejnosti

8.

10.

11.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti musia v Case
dodania lieku verejnosti overit bezpe&nostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator

kazdého lieku vybaveného bezpecnostnymi prvkami, ktory verejnosti dodavaju.

Bez toho, aby bol dotknuty odsek 1, méZu osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené
dodavat’ lieky verejnosti a ktoré svoju &innost vykonavaju v zdravotnickom zariadeni,
vykonat overenie a deaktivaciu kedykolvek, ked sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve
zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze medzi dodanim lieku zdravotnickemu

zariadeniu a jeho vydajom verejnosti neddjde k predaju.

Na overenie pravosti Specifického identifikatora lieku a jeho deaktivaciu sa osoby, ktoré
maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti, musia pripojit' na registracny
systém uvedeny v ¢lanku 31 ceznarodné alebo nadnarodné registre, ktoré sluzia

Clenskému statu, v ktorom ziskali povolenie alebo opravnenie.

Takisto musia overit bezpe€nostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator v pripade
tychto liekov vybavenych bezpecnostnymi prvkami: a) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré
nie je mozné vratit velkoobchodnym distributorom alebo vyrobcom; b) lieky, ktoré fyzicky
vlastnia a ktoré si prislusné organy v sulade s vnutrodtatnymi pravnymi predpismi vyZziadaju
ako vzorku; c) lieky, ktoré dodavaju na ucely ich nasledného pouzitia ako povolenych
skusanych liekov alebo povolenych sprievodnych liekov vymedzenych v €lanku 2 ods. 2
bod 9 a bod 10 nariadenia (EU) &. 536/2014.

Clanok 26 Vynimky z ustanoveni élanku 25

1.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti, su oslobodené
od povinnosti overovat bezpecnostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator liekov za
predpokladu, Ze ich ziskali ako bezplatné vzorky v sulade s ¢lankom 96 smernice
2001/83/ES.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti a ktoré svoju

¢innost’ nevykonavaju v zdravotnickom zariadeni alebo v lekarni, su oslobodené od



povinnosti overovat bezpecnostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator liekov v
pripade, Ze tato povinnost bola v zmysle vnutrostatnych pravnych predpisov a v sulade s

¢lankom 23 ulozena velkoobchodnym distributorom.

3. Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25, mézu ¢lenské Staty v pripade, Ze je to potrebné na
ucely zohladnenia osobitnych Specifik dodavatelského retazca na svojom uzemi
rozhodnut, ze osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti a
ktoré svoju Cinnost vykonavaju v zdravotnickom zariadeni, oslobodia od povinnosti
overovat a deaktivovat Specificky identifikator za predpokladu, Ze su splnené tieto
podmienky: a) osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti,
ziskaju liek vybaveny Specifickym identifikatorom od velkoobchodného distributora, ktory
je sucCastou toho istého pravneho subjektu ako dané zdravotnicke zariadenie; b)
overovanie a deaktivaciu Specifického identifikatora vykonava velkoobchodny distributor,
ktory dodava lieky danému zdravotnickemu zariadeniu; c¢) medzi dodavajucim
velkoobchodnym distributorom a danym zdravotnickym zariadenim neddjde k predaju

lieku; d) liek je dodavany verejnosti v ramci daného zdravotnickeho zariadenia.

Clanok 27 Povinnosti pri uplatiiovani vynimiek

Ak sa overovanie pravosti a deaktivacia Specifického identifikatora v zmysle ¢lankov 23 alebo
26 vykonaju skor, ako je uvedené v ¢lanku 25 ods. 1, neporuSenost nastroja proti

neopravnenému manipulovaniu s obalom sa overi v Case dodavky lieku verejnosti.

Clanok 28 Povinnosti pri dodavke lieku v éiastoénom baleni

Bez toho, aby bol dotknuty ¢lanok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maju povolenie alebo su
opravnené dodavat lieky verejnosti, v pripade, ze dodavaju iba ¢ast balenia lieku s aktivnym
Specifickym identifikatorom, overit bezpe&nostné prvky a deaktivovat Specificky identifikator

vo chvili, ked' sa balenie po prvykrat otvori.

Clanok 29 Povinnosti v pripade neschopnosti overit pravost $pecifického
identifikatora a deaktivovat’ ho

Bez toho, aby bol dotknuty Clanok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maju povolenie alebo su
opravnené dodavat lieky verejnosti, v pripade, Ze im technické problémy neumoznuju overit
pravost’ Specifického identifikatora a deaktivovat ho v Case, ked je liek dodavany verejnosti,
tento Specificky identifikator zaznamenat’ a hned, ako sa technické problémy vyrieSia, overit

pravost tohto Specifického identifikatora a deaktivovat ho.



Clanok 30 Opatrenia, ktoré prijimaju osoby s povolenim alebo opravnené

dodavat’ lieky verejnosti v pripade podozrenia z falSovania

Ak osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti, maju dévod sa
domnievat, Ze doSlo k neopravnenej manipulacii s obalom lieku, alebo ak sa overenim
bezpecnostnych prvkov zisti, Ze liek nemusi byt pravy, tieto osoby, ktoré maju povolenie alebo
su opravnene dodavat lieky verejnosti, nesmu tento liek dodat’ a bezodkladne o tom informuju

prislusné organy.

Clanok 48 Prechodné opatrenia

Lieky, ktoré boli v ¢lenskom State uvolnené do predaja &i distribucie bez bezpecnostnych
prvkov pred datumom zaciatku uplatfovania tohto nariadenia v danom ¢lenskom State a po
tomto datume neboli prebalené alebo preznacené, mézu sa v danom ¢lenskom State uvadzat

na trh, distribuovat a dodavat verejnosti az do datumu ich exspiracie.”



Clanok |I. Vs$eobecné informacie usmernenia

1. Systém overovania pravosti liekov sa ustanovuje za ucelom zabranenia vstupu
falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca tym, Zze sa na vonkajSich obaloch
vybranych liekov na humanne pouzitie musia na ucely ich identifikacie a overenia pravosti

uvadzat bezpecnostné prvky pozostavajuce zo:
a) Specifického identifikatora lieku a

b) nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom. Ak vybrany humanny liek
nepozostava z vonkajSieho obalu, bezpe&nostné prvky sa uvadzaju na vnutornom

obale.

2. Systém overovania pravosti liekov na humanne pouZzitie sa riadi smernicou Eurdépskeho
parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011, ktorou sa meni a dopifia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humannych liekoch, pokial ide
o predchadzanie vstupu faldovanych liekov do legalneho dodavatelského retazca a
delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopifia
smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa
podrobnych pravidiel bezpe&nostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne
pouzitie.

3. Overovanie pravosti a deaktivaciu liekov je povinny vykonavat kazdy poskytovatel
lekarenskej starostlivosti a v situaciach definovanych prislusnou legislativou aj drzitel
povolenia na velkodistribuciu humannych liekov, od 9. februara 2019 a pred tymto

datumom sa na overovanie pravosti a deaktivaciu liekov nalezite pripravit.

4. Podfa ustanoveni Zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o
zmene a doplneni niektorych zakonov, drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej
starostlivosti a drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych liekov je povinny
dodrziavat povinnosti ustanovené osobitnym predpisom, ktorym je v zmysle odkazu pod
Ciarou Nariadenie. Drzitel povolenia na poskytovanie lekarenskej starostlivosti sa v zmysle
zakona €. 362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych poméckach v z.n.p. dopusti iného
spravneho deliktu, ak nedodrziava povinnosti ustanovené Nariadenim, za ¢o mu, ak ide o
poskytovanie lekarenskej starostlivosti v nemocnicnej lekarni Ministerstvo zdravotnictva
Slovenskej republiky a ak ide o poskytovanie lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni

samospravny kraj, ulozi pokutu od 500 eur do 25 000 eur.

5. Pravny subjekt, ktory zriaduje a spravuje systém overovania pravosti liekov v Slovenskej

republike je Slovenska organizacia pre overovanie liekov.

Webova adresa: www.sool.sk,


http://www.sool.sk/

e-mail: kancelaria@sool.sk,

teleféonne Cislo: +421 2 2078 9464.

6. Overovanie pravosti a deaktivacia liekov sa uplatfiuje na:

a)

b)

lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis okrem liekov zaradenych na

zoznam uvedeny v prilohe €. 1 k tomuto usmerneniu,

lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis zaradené na zoznam

uvedeny v prilohe &. 2 k tomuto usmerneniu.

7. Definicia pojmov:

a)

b)

d)

f)

systém overovania pravosti liekov je informaény systém, ktory zriaduje a
spravuje Slovenska organizacia pre overovanie liekov a pomocou ktorého sa
vykonava overenie pravosti liekov, deaktivacia Specifického identifikatora lieku a
dalSie nalezZitosti s tym spojené,

Specificky identifikator lieku je bezpecnostny prvok jedineCny pre konkrétne
balenie lieku, ktory umozriuje overit pravost a identifikovat jednotlivé balenia lieku
a je na obale lieku uvedeny v podobe numerickych alebo alfanumerickych znakov
zakodovanych do dvojrozmerného Ciarového koédu, ktory je Citatelny beznym

skenovacim zariadenim rozoznavajucim dvojrozmerny Ciarovy kéd,

nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom lieku je bezpe¢nostny
prvok, ktory umoziiuje overit, €i sa s balenim lieku neopravnene manipulovalo a je

na obale lieku umiestneny napriklad ako priehfadna nalepka alebo v inej podobe,

deaktivacia Specifického identifikatora lieku je operacia, ktorou sa zmeni
aktivny stav $pecifického identifikatora lieku ulozeného v systéme overovania
pravosti liekov na stav, ktory zabrani kazdému dalSiemu UspeSnému overeniu
pravosti toho Specifického identifikatora lieku,

aktivny Specificky identifikator lieku je Specificky identifikator lieku, ktory nebol
alebo ktory uz viac nie je deaktivovany,

aktivny stav je stav aktivneho Specifického identifikatora lieku ulozeného v
systéme overovania pravosti liekov a v pripade overenia aktivheho stavu
Specifického identifikatora, jeho naslednej deaktivacie a overenia neporuSenosti
nastroja proti neopravnenému manipulovaniu, takyto liek méze byt vydany

pacientovi.

8. Specificky identifikator lieku:


mailto:kancelaria@sool.sk

a) je postupnost numerickych a alfanumerickych znakov, ktora je pre kazdé balenie
lieku jedineéna do doby jeden rok od datumu exspiracie alebo pat rokov po

uvolneni balenia do predaja resp. podla toho, ktora lehota vyprsi neskér,
b) obsahuje:

/ kéd produktu (umozruje identifikaciu nazvu, bezného nazvu, liekovej
formy, sily lieku, velkosti balenia a typu balenia lieku; na obale sa oznaduje
ako product code, (01), PC, GTIN alebo inak),

¢/ Sériové Cislo (na obale sa oznacduje ako serial number, (21), serial, SN, S.
N., Sr. No. alebo inak),

¢ &islo $arze (na obale sa oznaduje ako C. 8arze, (10), C. S., LOT, LN, L. N.,
Batch, Batch nr., B. N. a inak alebo je oznaleny iba v podobe

alfanumerickych znakov),

¢/ datum exspiracie (na obale sa oznacuje ako Ex, Expiry, (17) a inak alebo

je oznaceny iba v podobe numerickych znakov)

¢/ pripadne dalSie informacie ako napriklad vnutrostatny kod lieku (tzv. NN
Cislo, ktoré ale nie je podmienkou uvedenia na obale liekov ur€enych pre
slovensky trh),

c) je zakodovany do dvojrozmerného Ciarového kodu umiestneného na obale lieku
Citatelnym bezZnym skenovacim zariadenim dvojrozmerného ciarového kodu a
taktiez je Citatelny volnym okom v podobe alfanumerického kodu, ktory obsahuje
kéd produktu, sériové Cislo, Cislo Sarze, datum exspiracie a pripadne vnutroStatny
kdd lieku alebo iné informacie, ak to rozmery obalu umoznuju,

d) sa povaZuje za pravy v pripade, Ze sa v systéme overovania liekov nachadza
Specificky identifikator, ktory zodpoveda overovanému Specifickému identifikatoru
lieku.



GTIN: (01) 07046261398572
Expiry: (17) 130331

Batch / lot: (10) TESTS5632

£+ S/N: (21) 19067811811

Obrazok 1: Priklad specifického identifikdatora lieku 1

C.8arze:
EXP: 3058869
09/2018
Serial 00000000657

GTIN 18594158891676

Obrdzok 2 Priklad specifického identifikatora lieku 2
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Obrdzok 3 Priklad Specifického identifikatora lieku na obale lieku
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Clanok 1l. Pripojenie do systému overovania
pravosti liekov

1. Poskytovatel lekarenskej starostlivosti a drzitel povolenia na velkodistribdciu humannych
liekov je povinny pred 9. februarom 2019 pripojit sa do systému overovania liekov podla
pokynov zverejnenych na webovej stranke Slovenskej organizacie pre overovanie liekov

www.sool.sk v sekcii Informacie.

2. Poskytovatel lekarenskej starostlivosti a drzitel povolenia na velkodistribuciu humannych

liekov méze implementovat modul systému overovania pravosti liekov:

a) priamo do svojho pouzivaného informacného systému prostrednictvom dodavatela

informacného systému

b) alebo implementovat rieSenie pre pripojenie do systému overovania pravosti liekov

od iného dodavatela takéhoto rieSenia.

3. Poskytovatel lekarenskej starostlivosti a drzitel povolenia na velkodistriblciu humannych

liekov je povinny

a) vyskolit kazdého zamestnanca, ktory bude vykonavat overovanie pravosti

a deaktivaciu Specifickych identifikatorov liekov.

b) zabezpedit pristup do systému overovania pravosti liekov na kazdom miestne, na
ktorom prebieha vydaj liekov podliehajucich overovaniu pravosti liekov a na
kazdom takomto mieste sa odporua zabezpelit skenovacie zariadenie
rozoznavajuce dvojrozmerny Ciarovy kdéd. Zabezpelenie pristupu do systému
overovania pravosti liekov na mieste, na ktorom prebieha prijem liekov

podliehajucim overovaniu pravosti liekov od dodavatefla, je dobrovolné.
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Cl

anok |lI. Postup pri overovani pravosti
liekov a deaktivacii Specifického
identifikatora lieku

Pri overovani pravosti liekov musia osoby, ktoré su opravnené ho vykonavat, overit’

/ pravost’ Specifického identifikatora lieku,

/ neporusenost’ nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom.

Overenie pravosti Specifického identifikatora lieku

1.

Pri overovani pravosti Specifického identifikatora lieku musia osoby opravnené ho
vykonavat porovnat $pecificky identifikator lieku so Specifickym identifikatorom uloZzenym

v systéme overovania pravosti liekov pomocou:

a) nacitania dvojrozmerného kodu Specifického identifikatora lieku na obale lieku

pomocou skenovacieho zariadenia alebo

b) alebo manualnym vlozenim alfanumerického kédu Specifického identifikatora lieku

do systému.

Pri manualnom overovani Specifického identifikatora je potrebné do systému vlozit kdd

produktu a sériové Cislo.

Specificky identifikator lieku je pravy, ak ho systém overovania pravosti liekov vyhodnoti

ako aktivny.

Overenie neporusenosti nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom

1.

Pri overovani neporusenosti nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom musia
osoby opravnené vydavat lieky verejnosti vizualne skontrolovat neporusenost takéhoto

nastroja (napriklad celistvost nalepky na obale lieku).

Pri poruSeni nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom alebo podozreni na

neopravnené manipulovanie s obalom liek nemoze byt vydany pacientovi.

Operacie, ktoré méze vykonavat’ osoba opravnena vydavat' lieky v systéme

overovania pravosti liekov

¢ ¢itanie informacii obsiahnutych v dvojrozmernom ¢iarovom kéde pomocou

skenovacieho zariadenia — tato operacia sa méze vykonavat neobmedzene,

¢ overovanie (verifikovanie) pravosti $pecifického identifikatora lieku — tato

operacia sa modze vykonavat neobmedzene,
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¢/ deaktivacia Specifického identifikatora lieku — oznacenie lieku za vydany,
¢ deaktivacia Specifického identifikatora lieku — oznacenie lieku za zni€eny,

/ zmenit’ stav Specifického identifikatora lieku z deaktivovaného na aktivny do

desat dni po deaktivacii Specifického identifikatora podla ods. 9 tohto ¢lanku,

/ oznacCenie balenia lieku za vzorku uréenu pre vnutrostatny organ za ucelom

kontroly alebo vySetrovania.

Priebeh overenia pravosti lieku

1. Overovanie pravosti liekov a deaktivacia Specifického identifikatora lieku sa musi

realizovat”

a) v Case vydaja lieku pacientovi,

b) ak ide o lieky, ktoré nie je mozné vratit velkoobchodnym distributorom alebo
vyrobcom (neplati pre lieky po exspiracii) a o lieky, ktoré si prisludné organy
vyZiadaju ako vzorku,

c) v pripade pouzitia lieku pri priprave individualne pripravovaného lieku.

2. Liek podliehajuci overovaniu pravosti neméze byt vydany pacientovi bez deaktivacie
Specifického identifikatora lieku (v systéme je potrebné oznacit’ liek ako vydany).
3. Overenie pravosti Specifického identifikatora lieku je mozné vykonat kedykolvek; to neplati

pre deaktivaciu Specifického identifikatora lieku.

4. Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti a ktoré svoju
Cinnost’ vykonavaju v zdravotnickom zariadeni (nemocniéné lekarne), mézu vykonat
overenie a deaktivaciu kedykolvek, ked sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve
zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, Ze medzi dodanim lieku zdravotnickemu

zariadeniu a jeho vydajom verejnosti neddjde k predaju.

5. Pravost Specifického identifikatora lieku sa overuje pomocou skenovacieho zariadenia
skenovanim dvojrozmerného Ciarového kédu. Nasledne systém overovania pravosti liekov
vyhodnoti pravost $pecifického identifikatora lieku. Specificky identifikator systém
vyhodnoti ako pravy, ak je v registri pritomny a oznadeny statusom ,aktivny“. V pripade
vydaja lieku pacientovi ho v systéme automaticky deaktivuje a oznali ho statusom
,vydany*. Presny technicky postup zavisi od dodavatela rieSenia pre pripojenie do systému

overovania pravosti liekov.

6. Osoby opravnené vydavat lieky nesmu vydat’ liek pacientovi, ak systém overovania
pravosti liekov nevyhodnoti Specificky identifikator lieku ako aktivny v Case vydaja lieku.

V takomto pripade je nevyhnutné postupovat podla ¢lanku VII.
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7. V pripade nepotvrdenia pravosti lieku (Specificky identifikator nebol vyhodnoteny v
systéme ako aktivny alebo nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom je
poruseny alebo je iné podozrenie, Ze balenie lieku nemusi byt pravé), osoba opravnena

vydavat' lieky postupuje nasledovne:

a) overi pravost iného balenia lieku a takto overené balenie lieku vyda pacientovi,

b) ak nie je mozné postupovat’ podla pism. a), ponukne pacientovi vydaj nahradného
humanneho lieku,

c) ak nie je mozné postupovat podfla pism. a) alebo b), odporuci pacientovi vydaj lieku
inym poskytovatelom lekarenskej starostlivosti, pripadne po kontaktovani lekara
zvazenie predpisu terapeutickej nahrady daného lieku.

8. Ak nie je mozné overit pravost’ Specifického identifikatora lieku pomocou skenovacieho
zariadenia, je potrebné overit Specificky identifikator lieku manualne pomocou formatu,
ktory je Citatelny volnym okom (Specificky identifikator Citatelny vofnym okom obsahujuci
produktovy kéd, sériové Cislo, €islo Sarze, datum exspiracie a pripadne dalSie informacie
ako napriklad vnutrostatny kod lieku musia mat na vonkajSom alebo vnutornom obale
vSetky lieky podliehajuce overovaniu pravosti liekov okrem liekov, u ktorych sucet dvoch
najdlhsich rozmerov vonkajSieho obalu neprekracuje 10 centimetrov). Pri manualnom
overovani Specifického identifikatora je potrebné do systému vlozit kéd produktu a sériové
Cislo.

9. Deaktivovany Specificky identifikator lieku je mozné vratit do aktivneho stavu za tychto

podmienok:

a) osoba vykonavajuca tuto operaciu ma to isté opravnenie a pracuje v tych istych

priestoroch ako osoba, ktora Specificky identifikator lieku deaktivovala,
b) od deaktivacie Specifického identifikatora lieku ubehlo najviac 10 dni,
c) balenie lieku nie je po exspiracii,

d) Sarza lieku nie je stiahnuta z trhu, balenie nie je ur€ené na likvidaciu alebo
odcudzené a osoba, ktora operaciu zmeny stavu vykonava, nema vedomost o tom,

Ze ide o odcudzené balenie,
e) liek nebol vydany verejnosti.

10. Bezplatné vzorky liekov nepodliehaju overovaniu pravosti liekov v lekarni poskytovatelmi
lekarenskej starostlivosti; nejedna sa ale o vzorku ur€enu pre vnutrostatny organ za ucelom

in8pekcie alebo vySetrovania.
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11.

12.

13.

14.

15.

16.

V pripade vydaja iba Casti balenia lieku, ktory podlieha overovaniu pravosti liekov,
overovanie pravosti daného balenia lieku a deaktivacia Specifického identifikatora lieku sa

realizuje iba pri prvom otvoreni daného balenia lieku.

Lieky uréené na likvidaciu, ktoré boli vydané pacientovi a boli nasledne vratene do lekarne,
nepodliehaju opatovnému overovaniu pravosti liekov a opatovnej deaktivacii Specifického

identifikatora lieku.

Lieky, ktoré neboli vydané verejnosti a ktoré su urCené na likvidaciu, podliehaju
deaktivacii Specifického identifikatora v systéme overovania pravosti liekov pred
odovzdanim lieku prislusnému subjektu za ucelom likvidacie a nesmu byt vratene do
predajnych zasob.

V pripade predaja lieku inému poskytovatelovi lekarenskej starostlivosti sa Specificky

identifikator lieku nesmie deaktivovat. Overit pravost Specifického identifikatora je mozné.

Lieky, ktoré nemaju na svojom obale umiestnené bezpeénostné prvky, nie je potrebné
overovat.

Overovaniu pravosti liekov podliehaju vietky lieky vyrobené a prepustené na trh po 9.
februari 2019. Lieky vyrobené a prepustené na trh pred 9. februarom 2019 nie je nutné
overovat, avSak takéto lieky mézu mat' na svojom obale umiestnené bezpecnostné prvky
(Specificky identifikator a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom). V reéalnej
praxi nie je mozné identifikovat, ktory liek bol vyrobeny a prepustené na trh pred a po
9. februari 2019, preto sa odporuca overovat vsetky lieky, ktoré maju na svojom obale

umiestnené bezpecnostné prvky.
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Clanok V. Statusy balenia lieku, Sarze lieku
a produktu v systéme overovania
pravosti liekov

1. V systéme overovania pravosti liekov méze byt:
a) liek ako produkt v statuse:
¢ aktivny,
¢ stiahnuty.
b) Sarza lieku v statuse:
¢/ aktivna,
¢ stiahnuta,
/ exspirovana.
c) balenie lieku v statuse:

¢ Aktivne je také balenie lieku, pri ktorom sa pravost potvrdila a liek méze
byt vydany pacientovi. Specificky identifikator je v aktivnom stave vtedy, ak
produkt je v aktivnom stave a su€asne Sarza produktu je v aktivnom stave

a sucasne konkrétne balenie produktu je v aktivnom stave.

/ Exportované je také balenie lieku, ktoré bolo exportované mimo Uzemia
Eurdpskej unie. Specificky identifikator je deaktivovany.

¢/ Ukradnuté je také balenie lieku, ktoré bolo oznacené ako odcudzené.
Specificky identifikator je deaktivovany.

¢ Vzorka je také balenie lieku, ktoré bolo vyziadané Statnym Gstavom pre
kontrolu lieCiv za u€elom kontroly alebo vySetrovania. Vyziadané balenie
lieku uvedie do statusu vzorka poskytovatel lekarenskej starostlivosti.
Specificky identifikator je deaktivovany.

¢/ Bezplatna vzorka je také balenie lieku, ktoré do uvedeného statusu oznadil
drzitel povolenia nauvedenie na trh. Specificky identifikator je
deaktivovany.

¢/ Zamknuté je také balenie lieku, ktoré oznacil drzitel povolenia na uvedenie
na trh napriklad z dévodu podozrenie z nedostatku v kvalite alebo inych

pricin. Specificky identifikator je deaktivovany.
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¢/ Zniéené je také balenie lieku, ktoré je poskodené a nemoéze byt vydané
pacientovi a do tohto statusu ho oznaCil poskytovatel lekarenskej
starostlivosti. Specificky identifikator je deaktivovany.

¢ Odhlasené z registra je také balenie lieku, ktoré do uvedeného statusu
oznadil paralelny distributor. Specificky identifikator je deaktivovany.

¢/ Vydané je také balenie lieku, ktoré bolo vydané pacientovi. Specificky

identifikator je deaktivovany.
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Clanok V. Postup v pripade incidentu z
doévodu nerozpoznania balenia lieku
v systéme overovania pravosti

1. Incident v systéme overovania pravosti liekov je situacia, kedy systém overovania
pravosti liekov vyhodnoti Specificky identifikator lieku inak ako aktivny alebo Specificky

identifikator lieku systém overovania nerozpozna.

2. Incidenty v systéme overovania pravosti liekov je potrebné hlasit podia Clanku VII tohto

usmernenia.
3. Incidenty z dévodu nerozpoznania balenia lieku mézu byt

a) NMVS_NC_PC_01 — kod produktu balenia lieku nebol najdeny

b) NMVS_FE_LOT_03 — uvedené Cislo Sarze priradené ku kédu produktu nebolo
najdene,

c) NMVS_NC PC 02 — uvedené sériove Cislo priradené ku kédu produktu nebolo
najdene,

d) NMVS_FE_LOT 12 — datum exspiracie uvedeného balenia lieku sa nezhoduje s
datum exspiracie Sarze lieku,

e) NMVS_FE_LOT 13 - sériové Cislo bolo priradené ku kdédu produktu, ale nepatri k
uvedenému Cislu Sarze.

Slovenska organizacia pre overovanie liekov v pripade incidentov podfa ods. 3 tohto ¢lanku
v zmysle pokynu SUKL ,Prechod do d'al$ej fazy overovania bezpeénostnych prvkov* zo
dnia 31/01/2020 nevylu€uje mozZnost takéto balenie lieku aj napriek incidentu vydat a incident
podla ods. 2 tohto élanku nehlasit'.

Nutnym predpokladom takéhoto postupu je to, Zze osoba opravnena vydavat lieky
prostrednictvom svojho informa¢ného systému, cez ktory overuje pravost liekov, je plne
informovana o incidente prostrednictvom varovnych sprav, ktoré pri incidente generuje systém
overovania pravosti liekov a informacny systém, cez ktory je overovana pravost liekov, len na
aktivny ukon osoby opravnenej vydat lieky umozni v pripade incidentu pokraCovat s vydajom
predmetného balenia lieku pacientovi.

Toto odporu€anie mé obmedzenu dobu platnosti do 08.02.2021 a ma dve fazy:

Faza A: - v tejto faze vlastnici informaénych systémov cez ktoré osoby opravnené vydavat
lieky overuju pravost liekov, musia do tychto systémov implementovat zobrazovanie
varovnych sprav suvisiacich s incidentom, ktoré pri incidente generuje systém overovania
pravosti liekov. PocCas tejto fazy incidenty uvedené v odseku 3 tohto Clanku mdzu byt
ignorované a predmetné balenie lieku vydané pacientovi. Tato féaza trva do 01/03/2020

Faza B: v tejto faze sa na zaklade zobrazenych varovnych sprav osoba opravnena vydavat
lieky (lekarnik) samostatne na zaklade odbornych znalosti a skusenosti rozhodne, &i vyda
balenie lieku, ktoré spdsobilo pri overovani jeden z incidentov uvedenych v odseku 3 tohto
¢lanku pacientovi. Ak sa balenie rozhodne nevydat, je potrebné hlasit predmetny incident
podla Clanku VIl tohto usmernenia. Tato faza trva do 08/02/2021
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Clanok VI. Postup v pripade inych
Incidentov balenia lieku v systéme
overovania pravosti liekov

1. Podla tohto ¢lanku je potrebné postupovat, ak pri overovani pravosti liekov osobou
opravnenou vydavat lieky verejnosti pri overovani Specifického identifikatora lieku vzniknu
tieto incidenty:

a) balenie lieku je v statuse exportované,

b) balenie lieku je v statuse ukradnuté,

c) balenie lieku je v statuse vzorka,

d) balenie lieku je v statuse vzorka zdarma,

e) balenie lieku je v statuse zamknuté,

f) balenie lieku je v statuse zni¢ené,

g) balenie lieku je v statuse odhlasené z registra,
h) balenie lieku je v statuse vydané.

2. 'V pripade incidentu podla ods. 1 pism. a), b) a g) tohto ¢lanku je potrebné incident hlasit
Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv spdsobom uvedenym v &l. VII toho usmernenia, takéto
balenie odloZit a pogkat na pokyny Statneho ustavu pre kontrolu liegiv.

3. V pripade incidentu podla ods. 1 pism. c), f) a h) tohto usmernenia je potrebné, ak balenie
lieku douvedeného statusu neuviedol poskytovatel lekarenskej starostlivosti, ktory
overovanie daného balenia vykonava, je potrebné incident hlasit Statnemu Ustavu pre
kontrolu lie¢iv podia Clanku VIl toho usmernenia a takéto balenie odloZit a pockat na

pokyny Statneho ustavu pre kontrolu liegiv.

4. V pripade incidentu podla ods. 1 pism. d) tohto ¢lanku sa jedna o bezplatnu vzorku a takéto

balenie neméze byt vydané pacientovi.

5. V pripade incidentu podla ods. 1 pism. e) tohto ¢lanku je potrebné balenie odlozit a pockat

na pokyny.
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Clanok VII.  Postup hlasenia incidentov

1. Incidenty v systéme overovania pravosti liekov je potrebné hlasit pre lekarnikov v aplikacii
LEKAREN na webovej stranke https://lekaren.e-vuc.sk/ a pre distribGtorov v aplik&cii
DISTRIBUTOR na webovej stranke https://distributor.e-vuc.sk/.

2. Incidenty v systéme overovania pravosti liekov podla ods. 2 a 3 Clanku VI je potrebné
hlasit Statnemu Ustavu pre kontrolu liegiv podla ods. 1 tohto &lanku alebo prostrednictvom

elektronickej posty na adresu fmd.hlasenia@sukl.sk s uvedenim:
a) nazvu lieku, SUKL kddu lieku,
b) druhu incidentu podra Clanku VI tohto usmernenia,
c) identifikaénych udajov poskytovatela lekarenskej starostlivosti,
d) datumu incidentu,

e) alfanumerickej hodnoty Specifického identifikatora lieku (kéd produktu, sériové

Cislo, Cislo Sarze, datum exspiracie).
3. V pripade, Ze incident vznikol neumyselne chybou pri manipulacii s liekom alebo inym
technickym problémom, je potrebné takuto skutoCnost oznamit prostrednictvom aplikacii
LEKAREN na webovej stranke https://lekaren.e-vuc.sk/ alebo DISTRIBUTOR na webovej
stranke https://distributor.e-vuc.sk/, kde do prislusného incidentu zapiSe uzivatel

verifikaného systému relevantnu poznamku a balenie lieku moze byt vydané pacientovi.
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Clanok VIII.  Postup v pripade technickych
problémov neumoznujucich
overenie pravosti liekov a
deaktivaciu Specifického
identifikatora lieku v ¢ase vydaja

1. V pripade technickych problémov, ktoré neumoziuju overenie pravosti lieku a deaktivaciu
Specifického identifikatora lieku v Case vydaja lieku pacientovi, osoba opravnena vydavat
liek nacita skenovacim zariadenim 3$pecificky identifikator lieku do systému overovania
pravosti liekov, ktory po odstraneni technickych problémov overi pravost lieku a deaktivuje

Specificky identifikator lieku automaticky.

2. 'V pripade technickych problémov, ktoré neumozniuju nacitat skenovacim zariadenim
Specificky identifikator lieku, osoba opravnena vydavat lieky zada manualne alfanumericku
hodnotu 3pecifickeého identifikatora lieku (produktovy koéd a sériové Cislo,) do systému
overovania pravosti liekov, ktory po odstraneni technickych problémov overi pravost lieku

a deaktivuje Specificky identifikator lieku automaticky.

3. V pripade technickych problémov, ktoré neumoZznuju nacitat skenovacim zariadenim
Specificky identifikator lieku a zadat manualne alfanumericki hodnotu Specifického
identifikatora lieku (produktovy kod, sériové Cislo, Cislo Sarze, datum exspiracie a pripadne
dalSie informacie ako napriklad vnutrostatny koéd lieku) do systému overovania pravosti
liekov, osoba opravnena vydavat' lieky zaznamena alfanumericki hodnotu Specifického
identifikatora lieku (produktovy kod a sériové Cislo), ktoru po odstraneni technickych
problémov zada manualne do systému overovania pravosti liekov, ktory overi pravost lieku

a deaktivuje Specificky identifikator lieku automaticky.

4. V pripade vypadku lekarenského modulu pre overovanie pravosti liekov je mozné overit
pravost Specifického identifikatora lieku pomocou manualneho zadania alfanumericke;j
hodnoty Specifického identifikatora lieku (produktovy kod a sériové €islo) do systému na
webovej stranke https://portal-prod-sk.nmvs.eu. Do systému sa prihlasuje pomocou
prihlasovacich udajov poskytnutych pri prvom pripojovani do systému overovania pravosti
liekov. Podrobny navod, ako cez uvedenu webovu stranku je mozné overit pravost

Specifického identifikatora a pripadne ho deaktivovat, najdete na stranke www.sool.sk.
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Clanok IX. Overovanie pravosti a
deaktivacia liekov pri poskytovani
lekarenskej starostlivosti pre
ambulantné zdravotnicke zariadenie
a ustavné zdravotnicke zariadenie

V pripade, Ze verejna lekaren poskytuje lekarensku starostlivost pre ambulantné zdravotnicke
zariadenie austavné zdravotnicke zariadenie, postupuje pri vydaji rovnakym spdsobom
s pouzitim rovnakych postupov a technickych zariadeni ako v pripade vydaja liekov pre

verejnost.
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Clanok X. Overovanie pravosti a deaktivacia
liekov pri poskytovani lekarenskej
starostlivosti v nemocnicnej lekarni

Nemocni¢na lekarer postupuje vo vSetkych krokoch obdobne ako verejna lekaren s vynimkou
podla Clanku Ill bod 4 tohto usmernenia, ked osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené
dodavat’ lieky verejnosti vykonavajuce ¢innost v nemocni¢nej lekarni mézu vykonat overenie
a deaktivaciu kedykolvek, ked sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve zdravotnickeho
zariadenia za predpokladu, Ze medzi dodanim lieku zdravotnickemu zariadeniu a jeho
vydajom verejnosti nedbjde k predaju a s vynimkou pripadu, ak sa lieky nevydavaju oddeleniu
vydaja liekov verejnosti, kedy sa deaktivacia Specifického identifikatora vykona oddelenim

vydaja liekov verejnosti pri vydaiji lieku pacientovi.
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Clanok XI. Velkodistribuéné spolo€¢nosti

1. Velkoobchodny distributor musi overit pravost Specifického identifikatora aspor na tychto

liekoch, ktoré fyzicky vlastni:

a) lieky, ktoré mu boli vratené osobami s povolenim alebo opravnenymi dodavat lieky

verejnosti, alebo inym velkoobchodnym distributorom;

b) lieky, ktoré ziska od velkoobchodného distributora, ktory nie je ani vyrobcom, ani
velkoobchodnym distributorom s povolenim na uvedenie na trh, ani
velkoobchodnym distributorom, ktory bol na zaklade pisomnej zmluvy povereny
drzitelom povolenia na uvedenie na trh skladovat a distribuovat v mene drZitela

lieky, na ktoré sa vztahuje jeho povolenie na uvedenie na trh.

2. V zmysle § 18, odsek 1 pism. w Zakona ¢&. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych
pombckach a o zmene a doplneni niektorych zakonov je nutné, aby velkoobchodny
distributor overil pravost Specifického identifikatora okrem pripadov uvedenych v odseku
1. pismeno a) a b) tohto ¢lanku aj u minimalne jedného balenia kazdého lieku z kazdej

Sarzi, ktoru nakupil od svojho dodavatela.

3. V pripade, ze overenim Specifického identifikatora uvedenom v odseku 2 tohto ¢lanku bude
zistené, Ze sa v systéme nenachadza, je potrebné pozastavit’ dalSiu distribuciu Sarze, do
ktorej predmetné balenie patri, kontaktovat' zastupcu drzitefa registracie predmetného
lieku, resp. dodavatela Sarze do ktorej predmetné balenie patri, za u€elom zjednania

napravy a az nasledne po zjednani napravy pokracovat v distribucii predmetnej Sarze.

4. V pripadoch, ked distribator musi na zaklade platnej legislativy (§ 18, odsek 19 Zakona €.
362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych poméckach a o zmene a doplneni niektorych
zakonov) deaktivovat Specificky identifikator balenia lieku, plati pre neho postup uvedeny

v Clanku V. a v ¢lanku VI. body 2. a 3. a v Clanku VII. bod 2. tohto usmernenia.
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Clanok XiII. Prechodné opatrenia

Lieky, ktoré boli uvolnené do predaja &i distriblcie bez bezpeénostnych prvkov pred 9.

februarom 2019, sa m6zu dodavat verejnosti az do datumu ich exspiracie.
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Clanok Xlll.  Ochrana Gdajov a ich
vlastnictvo

1. Poskytovatelia lekarenskej starostlivosti zodpovedaju za vSetky udaje vygenerované v
pripade, zZe systém overovania pravosti liekov pouziju.

2. V pripade podozrenia na pripady falSovania liekov za uCelom vySetrenia takéhoto
falSovania, pristup k udajom bude k dispozicii Slovenskej organizacii pre overovanie liekov

v spolupréaci so Statnym ustavom pre kontrolu liegiv.
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Clanok XIV. Pravna zavaznost

Usmernenie vychadza z pokynu Statneho Ustavu pre kontrolu liegiv, ktory vydal dfa
31/01/2020 pod nazvom ,Prechod do dalSej fazy overovania bezpecnostnych prvkov®

azverejnil na svojej web stranke: https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-

verzia/media/tlacove-spravy/prechod-do-dalsej-fazy-overovania-bezpecnostnych-

prvkov?page id=5279

VSetky uvedené postupy maju vyhradne odporucajuci a informacny charakter pri najlepSom
moznom zohfadneni aktualneho stavu legislativy a dostupnosti vSetkych relevantnych

podkladov.

V Bratislave 19. augusta 2020

Ing. Roman Guba
Vykonny riaditel SOOL
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Priloha €. 1. Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, a ktoré nesmu byt'
vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161

Nazov Gtinnej ldtky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku
homeopaticky liek vietky vaetky
radionuklidové generdtory vaetky voetky
kity vietky vSetky
radionuklidové prekurzory vietky vietky
I fvnu et h ivojl
-ekv_m inovotivinu kebu s obsahom alebo pozostdvojice z Setky vetky
tkaniv alebo buniek
medicindine plyny medicindlny plyny vietky
roztoky pre parenterdlnu viZivu, ktorych anatomicko- )

-terapeuticko-chemicky kéd [, ATC*) zotina no BOSBA infuzny roztok vaetky
roztoky ovplyviuice rovnovahu elektralytov s ATC kbdom : .

k
zatinajicim na BOSBB {Gzny rozto vaetky
roztoky vyvolavajuce osmoticku diurézu s ATC kodom ) .
zotinajucim na BOSBC infzny roztok voetky
pridavné latky do intravenaznych roztokov s ATC kédom )
zatinajucim na BOSX vsetky vaetky
rozpustadld o riedidia vratone ingatmych roztokov s ATC kédom .
zatinagjdcim na VO7AB vty vaetky
kontrastné médid s ATC kidam zadinajicim na VO8 vaetky vaetky
testy na alergické ochorenia s ATC kodom zedinapicim na vietky vietky
Vo4 CL
extrakty z alergénov s ATC kédom zatingpucim na VO 1AA vetky vietky
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Priloha €. 2 Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekdrsky predpis, a ktoré musia byt'
vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a
delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/161

Nazov Gcinnej latky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku
gastrorezistentné .
omeprazol kopsule, tvrdé 20mg
omeprazol USRI 40mg

kapsule, tvrdé

30




