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Kontrolna cinnost v oblasti FMD

* Oddelenie kontroly distribucie liekov a lekarenstva kontroluje
dodrziavanie delegovaného nariadenia u drzitelov povolenia na
velkodistribuciu liekov a u drzitela povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti.

« DELEGOVANE NARIADENIE KOMISIE (EU) 2016/161 z 2. oktébra 2015,
ktorym sa doplifia smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES
0 ustanovenia tykajuce sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov
uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie.



* § 18 ods. 1 pism. w) Zakona 362/2011 Z.z.) - overit
kontrolou bezpecnostného prvku na vonkajSom
obale, ¢i dodavané humanne lieky nie su falSované.

e § 18, ods. 19 zakona 362/2011 Z.z. Drzitel povolenia
na velkodistribuciu liekov je povinny overit pravost

bezpecnostného prvku a deaktivovat Specificky
identifikator pred dodanim humanneho lieku, ak ide
Driitel' o humanny liek dodavany:

a) poskytovatelovi zachrannej zdravotne;j sluzby,

povolenia na

b) ozbrojenym sildm a ozbrojenym zborom,
Ve |,k0d iStri bl:l Ci U c) veterinarnemu lekarovi, ktory poskytuje odbornu ®
liekov veterindrnu &innost,
d) Policajnému zboru a inym organom Statnej spravy,

ktoré maju v sprave zasoby humannych liekov na

ucely civilnej ochrany a kontroly katastrof, O
e) zdravotnickemu zariadeniu v posobnosti é

Ministerstva spravodlivosti Slovenskej republiky.




A

Overovania bezpecnostnych prvkov

e https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove- QZ\

spravy/prechod-do-dalsej-fazy-overovania-bezpecnostnych-
prvkov?page id=5279 (04.02.2020)

* 0d 09.02.2020 je nutné, aby velkodistributori pri prijme tovaru od [\
vSetkych dodavatelov verifikovali Specificky identifikator (2D kdd) N %
minimalne pri jednom baleni z kazdej Sarze prijatych liekov. V pripade,
ze overenim Specifického identifikatora bude zistené, ze sa v systéme
nenachadza, je potrebné pozastavit dalSiu distriblciu Sarze do x
vyriesenia incidentu a kontaktovat zdstupcu drzitela registracie \
predmetného lieku, resp. dodavatela za ucelom zjednania napravy.



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-spravy/prechod-do-dalsej-fazy-overovania-bezpecnostnych-prvkov?page_id=5279

Nedostatky z inspekcii

* NajCastejSie nedostatky zistené pocas insSpekcii v suvislosti s FMD su :
* Chyba pracovny postup na prijem, kontrolu, skladovanie a vydaj liekov
* Chyba pracovny postup na stiahnutie liekov z trhu pri podozreni na falSovany liek
* Chyba preskolenie zamestnancov v danej oblasti
* Verifikaciu za velkodistributora vykonava fyzicky iny velkodistributor

5.11. Question: Should wholesalers be connected to the national

repositories or can they be connected to the European hub?

A wholesaler physically holding products and performing activities related to wholesale
outlined in Articles 20-23 Commission Delegated Regulation (EU) 2016/161 (such as the
verification of returns or decommissioning for export) should be connected to and
perform operations in the national repository where the activities take place. A

connection to the national system is necessary to ensure that the the audit trail is accurate and
complete.



Drzitel
povolenia na

poskytovanie
lekarenske]
starostlivosti

e § 23, ods. 1, pism. ay zdkona 362/2011
Z.z. - Drzitel povolenia na poskytovanie
lekarenskej starostlivosti je povinny
dodrziavat povinnosti ustanovené
osobitnym predpisom



Nedostatky z inspekcii

* NajCastejSie nedostatky zistené pocas insSpekcii v suvislosti s FMD su : QE

e Chyba aktualizacia prevadzkového poriadku v suvislosti s FMD
e Chyba preskolenie zamestnancov s problematikou usmernenia overovania

bezpecnostnych liekov \j
e Lieky urcené na likvidaciu (napr. dovod je poskodenie, exspiracia) nie su ‘\

deaktivované v statuse znicené

* Lekarenské softvéry nezobrazuju vsetky incidenty



PREDLZENIE PRECHODNEHO OBDOBIA PRI
UPLATNOVANI NARIADENIA O OVEROVANI .
PRAVOSTI LIEKOV DO 08.02.2021

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/media/tlacove-
spravy/predlzenie-prechodneho-obdobia-pri-uplatnovani-nariadenia-o-
overovani-pravosti-liekov?page id=5399




PredlZenie prechodného obdobia

* Slovenska organizacia pre overovanie liekov aktivne riesi vzniknuté
technické incidenty, avsak pandémia COVID-19 spomalila poskytovanie
relevantnych skoleni a technickych konzultacii, ktorych cielom je
znizenie poctu technickych incidentov.

. §tétnylustav pre kontrolu lieCiv preto suhlasil
s predlzenim prechodného obdobia, ktoré sa pévodne malo skoncit
31.8.2020. Prechodné obdobie sa definitivne skonci 8.2.2021 a od

9.2.2021 sa bude delegované nariadenie uplatinovat v plnom rozsahu.
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