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Bezpecnostny prvok

* Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU
z 8. juna 2011, ktorou sa meni a doplfa smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik
Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide o
predchadzanie vstupu falsovanych liekov do legalneho
dodavatelského retazca

(U.v. EUL174, 1.7.2011, s. 74).
» Clanok 54a ods. 2 smernice 2001/83/ES.



FalSované lieky

su lieky s

* faloShou totoZnostou (napr. nazov, zlozenie),

* histdriou (napr. Cislo sarze) alebo

* falosnym povodom, ktoré sa vydavaju za originalne, povolené lieky,
mozZu obsahovat

* pomocné latky a lieciva, ktoré su nizkej kvality alebo

* nespravny obsah liecCiva (vysoka davka, vel'mi nizka davka).

Mo6Zu vazne ohrozovat zdravie napr. kontaminovany heparin spojeny s
desiatkami umrti na celom svete vratane USA a EU.



Opatrenia

* vyroba ucinnych latok — SVP (od 2. 3. 2013)

* kontrola vyrobcov liekov — povolenie na vyrobu
liekov (od 2. 1. 2013)

* kontrola velkodistributorov liekov — povolenie na
velkodistribuciu liekov (od 2. 1. 2013)

* regulacia sprostredkovatelov (od 2. 3. 2013)
* internetovy predaj liekov (od 1. 6. 2015)

* bezpecnostny prvok na vonkajsom obale lieku (od 9.
2.2019)



Bezpecnostny prvok

sucast vonkajsieho obalu liekov
* Specificky identifikator

* nastroj proti neopravhenému manipulovaniu s obalom
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* charakteristiky a technické poziadavky na specificky
identifikator

e postupy overovania bezpecnostnych prvkov

* zriadenie a sprava registracného systému, ktory
obsahuje specifickeé identifikatory



Clanok 54a ods. 2 pism. b) smernice
2001/83/EU

e zoznamy liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj
je viazany na lekarsky predpis (tzv. receptové), ktoré
nemusia byt vybavené bezpecnostnymi prvkami

*zoznamy liekov alebo kategérii liekov, ktorych vydaj
nie je viazany na lekarsky predpis (tzv.
volnopredajné), ktoré musia byt vybavené
bezpecnostnymi prvkami



Specificky identifikator

je bezpecnostny prvok, ktory umoznuje
*overit pravost lieku

*identifikovat jednotlivé balenia lieku;



Nastroj proti neopravnenému
manipulovaniu s vonkajSim obalom

je bezpecnostny prvok, ktory umoznuje

overit, ¢i sa s balenim lieku neopravnene
nemanipulovalo



Aktivny Specificky identifikator

je specificky identifikator, ktory nebol deaktivovany

deaktivacia specifického identifikatora je operacia,
ktorou sa zmeni aktivny specificky identifikatora na
deaktivovany specificky identifikator

e ciel”

zabranit Uspesnému overeniu pravosti aktivneho
specifického identifikatora



Zlozenie Specifického identifikatora

e kod umoznujuci identifikaciu nazvu, bezného nazvu,
liekovej formy, sily lieku, velkosti balenia a typu balenia
lieku

* postupnost najviac 20 numerickych alebo alfanumerickych
znakov vygenerovana deterministickym alebo
nedeterministickym randomizovanym algoritmom (tzv.
sériové cislo)

* Cislo sarze

* datum exspiracie (Cas pouzitel'nosti).



Povinnost’ vyrobcu — drzitel’a registracie

- $pecificky identifikator zakédovat do dvojrozmerného
ciaroveho kadu

» Ciarovy kdd na obale vytlacit na hladkom, rovhom
povrchu s nizkou reflexiou

* na obal vytlacit udaje Specifického identifikatora Citatelné
volnym okom

* viest zaznamy o kazdej operacii, ktoru vykona na
specifickom identifikatore najmenej jeden rok od datumu
exspiracie balenia lieku alebo pat rokov po uvolneni balenia
do distribucie, podla toho, ktora lehota vyprsi neskor, a
tieto zaznamy na poziadanie poskytne prislusnym organom



Ciarovy kéd

je strojom cCitatelny kod Data Matrix s rovnakou alebo vyssou
schopnostou detekcie a opravy chyb ako Data Matrix ECC200.

Za Ciarové kody, ktoré spifaju poziadavky delegovaného nariadenia,
sa povazuju Ciarové kody podla normy Medzinarodnej organizacie pre
normalizaciu/Medzinarodnej elektrotechnickej komisie —

ISO/IEC €. 16022:2006

Systém kddovania - podla normy ISO/IEC 15418:2009

Kédy lieku - podla noriem ISO/IEC 15459-3:2014 a
ISO/IEC 15459-4:2014



Udaje $pecifického identifikatora
CitateI’né vo’'nym okom

*kod lieku

yF s

*sériove cislo



Overovanie bezpe¢nostnych prvkov

* pravost Specifického identifikatora;

* neporusenost nastroja proti neopravnenému
manipulovaniu s obalom.

Overuju:

* vyrobcovia
 velkodistributori
* lekarnici



Povinnosti vel’kodistributorov

* overit pravost Specifického identifikatora vsetkych liekov,
ktoré fyzicky vlastni, ak ide o lieky, ktoré:

* mu boli vratené z lekarne alebo od inych velkodistributorov
e ziskal od velkodistributora, ktory nie je

- vyrobcom, ani

- drzitelom registracie lieku, ani

- velkodistributorom, ktory bol na zaklade pisomnej zmluvy
povereny drzitefom registracie lieku v jeho mene skladovat
a dodavat lieky



Povinnosti lekarnikov

Pripojit sa

* na registracny systém cez narodné alebo nadnarodné
registre urcené pre Slovensku republiku

Pri vydaji lieku overit
* bezpecnostné prvky

 deaktivovat Specificky identifikator kazdého balenia
lieku



Zriadenie registra¢ného systému

Registracny systém, v ktorom su ulozené informacie
o bezpecnostnych prvkoch zriad'uje a spravuje
neziskovy pravny subjekt, resp. neziskové pravne
subjekty zaloZzené v EU

vyrobcami a drzitelmi registracie liekov, ktoré musia
byt vybavené bezpecnostnymi prvkami

V SR — Narodna organizacia pre overovanie liekov



Narodna organizacia pre overovanie liekov

* Asociacia inovativheho farmaceutického priemyslu (AIFP)
 Asociacia generickych vyrobcov (GENAS)

* AVEL

* Slovenska lekarnicka komora (SLeK)



Pristupove prava
vnutrostatnych organov Statnej spravy
Narodna organizacia pre overovanie liekov, ktora zriad'uje a spravuje
register pouzivany na overovanie pravosti alebo deaktivaciu
specifickych identifikatorov liekov uvadzanych na trh v SR, musi

vnutrostatnym organom sStatnej spravy SR umoznit pristup do registra
a k informaciam v nom ulozenym na ucel:

» dohladu nad fungovanim registrov a zistovanie potencidlnych
pripadov falSovania

* uhrady na zaklade verejného zdravotného poistenia
* dohladu nad liekmi (farmakovigilancie) alebo farmakoepidemioldgia



Uplatnovanie delegovaného nariadenia
2016/161/EU

od 2. februara 2019



Dakujem Vam za pozornost’



