Slovenska asocidcia spolocnosti v oblasti liekovej regulacie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

SARAP

SOOL: Falsified Medicines
Directive — stav implementacie
v SR

PharmDr. Michaela Palagyi, PhD. — podpredseda predstavenstva SOOL

Ing. Roman Guba — vykonny riaditel SOOL

DoubleTree by Hilton, Bratislava 2 Oktober 2017



5‘ Slovenskd asociacia spolo€nosti v oblasti liekovej regulacie
w3l NN Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals




SOOL - Slovenska organizacia pre
overovanie liekov

SMVO - Slovak Medicines Verification Organisation
Stanovy: 12.5.2017

Registrované: 18.7.2017 (zaujmového zdruzenia pravnickych
o0sOb)

Hlavné ciele SOOL:
v’ zabezpecenie véasného spustenia systému

pre overovanie liekov v SR.
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SOOL - Slovenska organizacia pre
overovanie liekov

SMVO - Slovak Medicines Verification Organisation
(AIFP, GENAS, SLeK, AVEL)

Predstavitelia SOOL:

Ing. Roman Guba — vykonny riaditel

MUDr. Miroslav Lednar — predseda predstavenstva

PharmDr. Michaela Palagyi, PhD. — podpredseda predstavenstva
Mgr. Tomas Turiak - ¢len predstavenstva

RNDr. Jozef Pospisil — ¢len predstavenstva
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Drzitelia rozhodnutia o registracii
lieku (MAH)

Sucasny predpoklad -
vypocet z
predpokladaného poctu
MAH:

250

2019-20: € 7 500 - 8000 /
MAH na rok

2021+ :€3500-4000/
MAH na rok
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Drzitelia rozhodnutia o registracii
lieku (MAH)

* Pocet drzitelov 8/2017 ( SUKL) zastupenie v SR: 367

— Odporucanie MAH — kontrola poctu MAH a korekcia chyb v diakritike
smerom na SUKL ( databdza), kontaktné udaje (?) — fakturdcia SOOL

* Povinnosti drzitelov rozhodnuti o registracii liekov financovat
systém pre overenie pravosti liekov

* novelizacia zdkona 362/2011 — predpokladand ucinnost
3/2018 — sucasné navrhované znenie v MPK (priprava,
spoluprdaca so SOOL !!!)

§ 60 ods. 1 sa doplfia pismenami ag) a ah), ktore zneju:

.ag) byt Elenom neziskove] pravnickej osobw, ktora zmriaduje a spravuje registraénwv
systém, 59)
ah) dodr#iavat povinnosti, ktoré mu vyplivajii z osobitného predpisu 21)*.

Pomamka pod ¢iarou k legislativinemu odkazu 56d) znie:
-26d) Clankw 31 aZz 39 delegovaného nariadenia Komisie (EU) 2016/1617
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POZOR — MAH s vyro

bou len v SR (?)

MAH - EMVO onboarding

NUTNOST

t ~ | Nazow ~ |Stat -T|Mesto Adresa A
326|UNIMED PHARMA spol. s.r.o. SK Bratislava OrieEkova 11
327|UNIMED PHARMA =.r.o. 3K Bratislava Orieskova 11
32B|Pharmacenter Slovakia s.r.o. SK Bratislava Kremnicka 26
329|Takeda Pharmaceuticals Slovakia s.r[SK Bratislava Flynarenska 7B
330|TEVA Pharmaceuticals Slovakia s.r.o.[SK Bratislava Teslova 26
331|NETPHARMA, s r.o. SK Keimarok Priekopa 1915/ 55A
332|5aneca Pharmaceuticals a.s. SK Hlohowvec Mitrianska 100
333|MEDIGROUP =.r.o. SK Bratislava Miynskée MNivy 54
334|BIOMIN a.s. SK Cifer Potofna 1/1
335|Farmia, s.r.o. Sk Stirovo Hlavna 43/165
336|sanofi-aventis Slovakia s.r.o. 3K Bratislava Einsteinova 24
337|Chiesi Slovakia s.r.o. SK Bratislava Sulekova 14
33B|Meda Pharma spol.s.r.o. SK Bratislava Trnavska cesta 50
339|TS Pharma s.r.0. Sk Banska Bystrica Lazovna B8
340|Baxter Slovakia s.r.o. SK Bratislava Dabravska cesta 2
341|G.V.Pharma, a.s. SK Hlohovec Stirova 55
342 | GALVEY, spol. s r.o. SK Banska Bystrica legorovava 37
343 |Evopharm s.r.o. SK Bratislava Vysehradska 12
344 |CANDE =.r.o. Sk PieEtany E. Belluza 6752/4
345 |VIVAX Eurofsia s.r.o. 3K Bratislava Karloveske rameno 6
346|Vivax Pharmaceuticals, s.r.o SK Povaiska Bystrica Moyzesova 268
347|Zentiva a.s. SK Bratislava Einsteinova 24
348 |Roche Slovensko, s.r.0. Sk Bratislava Cintorinska 3/4
39| AGEPHA Pharma s.r.o. SK Senec Dial'niéna cesta 5
350|Merck spol. s.r.o. SK Bratislava Dvofakovo nabreiie 4
351|Exeltis Slovakia s.r.o. SK Bratislava Prievozska 40
352|BGP Products s.r.o. 5K Bratislava KaradZitova 10
353 |WULM s.r.o. SK Bratislava Tuhovska 18
354|Pharmevid s.r.o. 3K Bratislava Kremnicka 26
355 |BELUPO, s.r.c. SK Bratislava Cukrova 14
356|IBSA Slovakia s.r.o. SK Bratislava Mytna 42
357 |BIODRUG s.r.0. Sk Bratislava BoZeny Némcove] B
358 |Bayer, spol. s.r.0. SK Bratislava Karadfitova 2
359 |Novartis Slovakia s.r.o. SK Bratislava Galvaniho 15/4
360|Ewaopharma International, s.r.o. SK Bratislava Hlawvna 13
361|AbbVie s.r.o. 5K Bratislava 2 KaradZitova 10
362 | LADEEPHARMA Slovakia s.r.o. 3K Bratislava Prievozska 4D
363 |sanofi-aventis Slovakia s.r.o. 3K Bratislava Zilinska 7-9
364 | IMUNA PHARM, a.s. SK Sariiské Michalany Jarkova 269/17
365|lohnson & lohnson, s.r.o. SK Bratislava Karadficova 12
366|GlaxoSmithKline Slovakia s.r.o. SK Bratislava Galvaniho 7/4

67|FERRING Slovakia s.r.o. SK Bratislava Galvaniho 7/D
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Europska Komisia
,Otazky a odpovede” verzia 7

2D matrix kody sa nevyzaduju pre:

- Q1.4: Lieky viazané na predpis
uvedené v Prilohe 1, Nariadenia
2016/161

- Q1.4: OTC lieky ( okrem
uvedenych v Prilohe 2,
Nariadenia 2016/161)

- Q1.6: Neregistrované lieky,
ktoré su predmetom klinickych
studii
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CMD (h) — implementacia ,, otazky a odpovede”

Question 6 :

Can the safety feature already be implemented betore approval of the respective variation?

Answer:

The notification of the implementation of safety features is regarded as a confirmation that
they will be mmplemented in the legal timeframe. The CMDh therefore agreed that the
implementation can take place before approval (independent of the procedure with which it 1s
notified) in line with the process for type A varations, provided that no other changes are
made on the mock-ups at the same time and it has no impact on the overall readability of the
mock-up . The MAHs still have to notify the relevant NCAs within the legal timeframe. CMDh
recommends to submit the respective variations as early as possible. (see CMDh minutes of
January 2017). Please read also question 5 for specific national recommendations.
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Bezpecnostné prvky
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NARODNE
rozhodnutia o registracii lieku

NOTE: The inclusion of information relating to safety features in the QRD product information template
does not, in itself, indicate that the safety features have been actually implemented on the packaging placed
on the market, rather that the product information has been updated to confirm that the safety features will
be implemented on the marketed pack in line with the provisions of the Delegated Regulation.

In case there are additional amendments introduced in the updated QRD template these may not be included
in any type IA variation, instead a type IB or type II variation of the C-category of the Classification
Guideline should be used, see Q/A variations 3.16.

The end of procedure 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 the 9™ of February 2019.

SHRH Slovenskd asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie 13
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CENTRALIZOVANE
rozhodnutia o registracii lieku

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.

The notification of the implementation of safety features is regarded as a confirmation that they will be
implemented within the legal timeframe. The implementation can take place before approval
(independent of the procedure with which it is notified) in line with the process for type IA variations,
provided that no other changes are made on the mock-ups at the same time and it has no impact on
the overall readability of the mock-ups. The MAHs still have to notify EMA within the legal timeframe.

SHRH Slovenskd asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie

Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals
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Roman Guba, SARAP konferencia, 2.10.2017
Bratislava



SOOL hlavné ciele

* Cielom zalozenia zdruzenia je s ohladom na Smernicu

2001/83/ES, Smernicu 2011/62/EU a Delegované nariadenie
2016/161

— vyvinut
— implementovat a

— prevadzkovat

efektivny systém overovania pravosti liekov v Slovenskej
republike

SHRH Slovenskd asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
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SOOL hlavneé ciele

Ciel"

- vytvorenie komplexného ramca pre implementaciu Smernice
2011/62/EU, ktory bude uréovat, okrem iného:

- pristup k udajom,

- podmienky kontroly a prevadzkové pravidla Narodného
registra, ktory bude prepojeny s Centralou a ostatnymi
Narodnymi registrami v ramci €lenskych $tatov EU,

- vytvorenie registracného systému, pricom v ramci tejto
platformy si budd moct ucastnici liekového retazca overit
pravost kazdého lieku

SHRH Slovenskd asociacia spolo¢nosti v oblasti liekovej regulacie
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Zakladna myslienka



Zakladna myslienka statusu
balenia lieku v NMVS



Zakladny proces a hlavni hraci

C



Service provider - ARVATO -

- vybrany FMD pracovnou skupinou pre vybudovanie a prevadzkovanie systému v SK



EMVS komponenty a ich vlastnictvo

Vlastnik = EMVO

Parallel

Manufacturer Distributer

System

System

Vlastnik = Paralelny

Vlastnik = Vyrobca lieku Distribitor

Owner = NMVO

Web Access

Pharmacy Wholesaler

System System

Vlastnik = Lekaren Vlastnik = Distribator




Tok dat v EMVS systéme
-,
v &

Interface

Parallel

Distributer
System

Manufacturer

System

Web Access

Interface Interface

Pharmacy Wholesaler
System System




Komplexna siet’ zainteresovanych stran sa musi naucCit
spolupracovat, ak ma byt systém verifikacie funkcny a
vcas implementovany




Co je potrebné vykonat’ zo strany MAHov
(paralelnych distributorov)?

Povinnosti MAHov :

« Zaviest serializaciu pre ich produkty (dizajn obalu,
schvalenie regulacnych organov, priprava vyroby,
start vyroby)

* Synchronizovat sa s ich vyrobcami (CMO)
* Synchronizovat sa s ich distributormi

* Nadviazat spojenie s EMVO EU-Hubom a zacat
nahravat udaje produktu a udaje o baleni — plati aj pre
,Paralelnych distributorov*

* PrispOsobit svoje IT systémy pre manipulaciu so
serializovanymi produktami (vr. EU Hub interface) — plati
aj pre ,Paralelnych distributorov*




Co je potrebné vykonat' zo strany MAHov ?

Ako nadviazat' spojenie s EMVO EU-Hubom

1. Navstivte EMVO Download Sekciu https://emvo-
medicines.eu/downloads/

2. Prehrajte si tréningové videa: pozri https://emvo-
medicines.eu/home/obp/obp-portal/

e OBP Check-list for contractual On-boarding

e The On-boarding Partner Portal

3. Navstivte EMVO Knowledge Data Base https://emvo-
medicines.eu/fag/ kde sa dozvieS viac detailov

4. Iniciujte onboarding cez https://emvo-
medicines.eu/home/obp/obp-portal/



https://emvo-medicines.eu/downloads/
https://emvo-medicines.eu/downloads/
https://emvo-medicines.eu/downloads/
https://emvo-medicines.eu/downloads/
https://emvo-medicines.eu/faq/
https://emvo-medicines.eu/faq/
https://emvo-medicines.eu/faq/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/

Co je potrebné vykonat zo strany distribtutorov?

Vsetci distributori / paralelni distributori musia najma:

Synchronizovat sa s ich MAHmI

Prisposobit’ svoje IT systémy pre manipulaciu so
serializovanymi vyrobkami vratane napojenia na SK
NMVS interface

Prisposobit svoje procesy na spravovanie produktov so
serializovanymi aj neserializovanymi baleniami v
prechodnom Case

Byt pripraveni na dodavky serializovanych baleni
produktov od vsetkych MAHov

Verifikovat’ dodané produkty a hlasit’ zistené
falzifikaty




Co je potrebné vykonat’ zo strany lekarni?

Vsetky lekarne (vratane nemocnicnych) musia najma :

« Zosuladit sa so svojimi dodavatelmi lekarenského
softvéru

« Zaviest’ aktualizované IT systémy na skenovanie 2D
serializovanych baleni produktov vratane implementacie
overovacej funkcionality do tychto systémov

* Prihlasit’ sa do systému SK NMVS - SOOL (certifikaty,
pristupové prava atd’.)

 Vyskolit’ svojich zamestnancov na verifikaCny proces

« Byt pripraveni na serializované balenia Siriace sa
prostrednictvom dodavatelského retazca

+ Verifikovat’ vydavaneé produkty a hlasit’ zistene
falzifikaty




Co je potrebné vykonat’ zo strany
Softwarovych dodavatelov?

VsSetci dodavatelia softvéru pre lekarne a distributorov
musia hajma :

 Rozumiet’ rozhraniu webovych sluzieb NMVS a
Specifikovat pozadované zmeny ich softvérovych
produktov

* Naplanovat' a rezervovat implementacné kapacity

* Implementovat’ a odtestovat’ Specifikované zmeny
svojich softvéerovych produktov

« Koordinovat’ zavadzanie novych verzii softvérovych
produktov do lekarni




Co je potrebné vykonat’ zo strany SOOLu ?

SOOL bude musiet’ najma...

. gosﬁladit’ sa s narodnymi kompetentnymi organmi (MZ SR,
SUKL) na uvedeni FMD do realneho zivota

« podpisat’ zmluvu s ARVATOm a sledovat jej plnenie

* podpisat’ zmluvu s EMVO, ktora umozni pripojit SK NMVS
na EU HUB

* podpisat’ zmluvy s MAHmiI, ktora umozni verifikaciu jeho
liekov

» koordinovat prace na projekte vratane udrziavania prehladu
pokroku na ulohach vsetkych zainteresovanych stran

* vybudovat' QMS pre NMVS
« Spravovat’ NMVS vratane finanéného krytia NMVS

=g

emvo

EMVO ON-BOARDING / NMVO ON-BOARDING




9. Februar 2019- Go live —

za menej ako 500 dni

un
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1. Ukazka procesu verifikacie

Co sa stane pri vydavani Multi-Market (viacjazyéné)
balenia lieku?



2. Ukazka procesu verifikacie

Co sa stane pri vydavani Inter-Market balenia?



3. Ukazka procesu verifikacie

Prebalovanie paralelnym distributorom



Predbezny ¢asovy plan implementacie SOOL

-> There are roughly 16 months left until medicine verification becomes mandatory in Europe
-> This is the plan to finish the project within the available time frame
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Planovanie, detailnejsi pohflad
Phase 1: Initialization

Ocakavané vysledky:

Organizacia

« Konecna analyza poziadaviek na Slovensky NMVS bola vykonana

» Bolo prijaté hlavné rozhodnutie o plane projektu;

« Planovanie je hotové

» Dodavatelia softvéru sa zaregistrovali na portali dodavatelov softveru.

» Opis web servisného rozhrania NMVS bol spristupneny dodavatelom
softvéru lekarni a distributorov;

Nové funkcionality

* Prvi MAHovia pripravuju vyrobu serializovanych liekov;

» Prvi MAHovia su schopni odovzdat’ udaje o produkte / baleni do EU Hubu;

» Bolo vytvorené prepojenie medzi Slovenskym NMVS a EU Hubom;

 EU Hub méze nahravat udaje o produkte / baleni do Slovenského NMVS;




Planovanie, detailnejsi pohflad
Phase 2: Ramp-up Stage A

Pocéas tejto fazy oznaceny tok informacii bude testovany



Planovanie, detailnejsi pohflad
Phase 2: Ramp-up Stage A

Ocakavané vysledky :

Prax

« Prvé serializované balenia boli vyrobené a viozené do distribucného retazca;

- Udaje o produkte / baleni boli prevedené do NMVS, t. j. bol otestovany tok
informacii medzi MAHmI a Slovenskym NMVS prostrednictvom EU Hubu;

Organizacia

» Mala skupina lekarni a distributorov (,early birds") bola vybrana na testovanie -
overovanie / vydavanie liekov

Nové funkcionality

» Prvi dodavatelia softvéru lekarni a distributorov uz pripojili svoje softvérove
produkty k rozhraniu webovych sluzieb NMVS;

» Webova aplikacia bude poskytovana ako nudzovy scenar pre fazu 3 (v pripade,
ze dodavatel softvéru nie su dostatoCne rychly);



Planovanie, detailnejsi pohflad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Pocéas fazy 3, budu testované d’alSie datové toky :



Planovanie, detailnejsi pohflad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Ocakavané vysledky:

Prax
 Prvé serializované balenia sa dostali do lekarni / distributorom;

* Prvi dodavatelia softvéru pripojili svoj lekarensky/ distributorsky softver
na weboveé sluzby Slovenského NMVS;

« early-bird lekarne / distributori overili / vydali pacientom prvé
serializované lieky, to znamena, ze informacny tok medzi MAHmI a
NMVS bol otestovany od zacCiatku do konca;

Organizacia

* Pripojenie vacsiny lekarni a distributorov je organizaCne pripravené

Nové funkcionality
« Slovenské NMVS web sluzby su plne funkéné vratane transakcii medzi

krajinami;



Planovanie, detailnejsi pohflad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Poéas fazy 4 bude testovana funkénost’ réznych softvérovych systémov pre
lekarne a distributorov:



Planovanie, detailnejsi pohflad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Ocakavané vysledky:

Nové funkcionality
» VSetci dodavatelia softvéru pripojili svoje systémy k webovym sluzbam
Slovenského NMVS;
* Nové softvérové systémy pre lekarne a distributorov boli inStalované
takmer vo vSetkych lekarnach a u distributorov;
Organizacia
» Dodavatelia softvéru vytrénovali svojich uzivatelov v lekarfiach a u
distributorov;
Realna prevadzka
« Nova softvérové verzie lekarnickych a distributorskych systémov

nasadena a pouzita;
* Prevazna vacsina baleni liekov na slovenskom trhu je teraz
serializovana;



Planovanie, detailnejsi pohflad

Ocakavané vysledky k 9 Februaru 2019:

Nové funkcionality

* Nové lekarenskeé / distributorské SW systémy boli instalované vo
vsetkych lekarnach a distributoroch

Bezna prax

« Overovanie liekov sa stalo rutinou v lekarfiach a u distributorov;

» Takmer vsetky balenia liekov na slovenskom trhu su teraz
serializovane;



Struktura Data Matrix kédu balenia na zaklade

GTIN
Podla EFPIA European Pack Coding Guidelines”



EU Hub Produktovy Datovy Model



Lekarnici

* Verejné lekarne
* Nemocni¢né lekdrne — 08/2017 (SUKL): 49
 Komunikacény kanal — Slek
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