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Uvodné informdcie




od 9. februara 2019 musia vyrobcovia liekov na
predpis vybavit vonkajSi obal balenia lieku

bezpecnostnymi prvkami a lekdrne pri vydavani
balenia lieku na predpis, ktory je vybaveny
bezpecnostnymi prvkami musia overit jeho

pravost pomocou narodného verifikacného
systému liekov — SK-NMVS

- +
siovenskifprganizacia pre overovanie liekov



BEZPECNOSTNE PRVKY — BP
SMERNICA 2011/62/EU

i

Balenia liekov na predpis vyrobené a prepustené do f{ihaEe I
3 5944521600569

distribicie po 9/2/2019 musia maf na obale uvedené

bezpeénostné prvky (safety features), ktoré lekdriiam, 2 % Sn: 002098455061 5313
. . s Ié Ié s s ] s O z 6
distrib0torom a osobdm oprdvnenym vydavat’ LP i £ e

verejnosti umoznia verifikovat' ich pravost:

1. pomocou SK-NMVS overit, ¢i Specificky
identifikdtor balenia lieku na predpis je v SK-
NMVS nahraty a &i je aktivny- (Specificky
identifikator, Unique Identifier - Ul)

2. overit, ¢i bolo manipulované s vonkaijsim
obalom (Anti Tampering Device - ATD)

I

Ll

3. Pri vydaji pacientovi (a oddelenie v pripade 0160071205589
nemocniénych lekdrni) deaktivovat’ v SK-NMVS
Specificky identifikator balenia vyddvaného
lieku




Absahuie sacharozu. . .
Balkie informdcie pozn V piSOMnNE]

nformacii pre pouzivatela.

avniitorné pouzitie.

Hovavajte mimo dohladu a dosahy detf
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V AKOM STAVE UZIVATEL SK-NMVS MOZE NAJST JEDNOTLIVE
BALENIE?

Odhlasené (Checked out)

Vzorka (Sample)

¢, sarze/EXP. Vold vzorka (Free sample)
HS4835

08 2022 i Uzamknuté (Locked)

PC: 04030855366606 Inicen Destroyed)




Sériové Cislo DistributorLekaren
Aktivne (Active) X X
Vydané (Supplied) X X
Exportované (Exported) X

Odhlasené (Checked out) X

Vzorka (Sample) X X
Volna vzorka (Free sample)) X

Uzamknuté (Locked) X

Znicené (Destroyed) X X
Ukradnuté (Stolen) X

PRAVA LEKARNI A DISTRIBUTOROV PRI

ZMENE STAVU BALENIA LIEKU V SK-NMVS




Aktualny stav a Statistické ukazovatele
verifikatného registra



AKTUALNY STAV
SK-NMVS

Pocet MAH, ¢o nahrdvaju informécie do SK- Pocet dispenzacii za def

NMVS = 282 500 000

Poéet produktov v SK-NMVS = okolo 6100 e
(okolo 31000 sarzi)

Poéet baleni v SK-NMVS = viac ako 250mil

400 000

300 000

200 000

Pocet deaktivovanych baleni = okolo 100 mil 100 000

SOOL registruje okolo 400 tisic dispenzdcii P P P PP DS PED DD DR D PD DD DD DD

d k vch SK v e kol _-c‘\'\,b c-;& é\mb &b & 3& ,;:@6 3& g& &b &b &b &b &b &b &b ,&b Q\,\,b &b &b &\’b &b &b
enne vykKondnych na (CO |© OKOlo R @ 9T AT 0T O 0T T Y D A D o) o o

ocakdvané mnozstvo dispenzdcii za den)

Reakénd doba na ziadost o verifikdciu okolo

30ms (FMD limit 300ms)
305 MAHs registrovanych v SOOL

SOO#”




ZAPOJENOST DISTRIBUTOROV DO SK-NMVS
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- IAPOJENOST VEREINYCH LEKARNI DO SK-NMVS
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ZAPOJENOST NEMOCNICNYCH LEKARNI DO SK-NMVS

2500

2000

1500

1000

500

B ot connected
m Connected

AT
0
62

3
185

BG CY
35 0
165 46

DE
0] 0
116 408

DK
0]
7

EE
0
23

ES
410
190

Fl
0
23

- l .
R HR
887 0 1 0
1613 61 101 100

IS
0
14

0
1

187
165

0]
0

LV 0 i lT

0
345

3
11

MLI2) N a3
0] 0
0 69

94 52
1478 71

528

0
28

-
SK

2
40

UK
498
702



ZAPOJENOST MAH-0V DO SK-NMVS

* SOOL podpisal zmluvu s vyrobcami liekov, ktori reprezentujt 305 MAHov v roku 2020
* 282 MAHov aktivne nahrdva balenia do SK-NMVS

* Podl'a FMD vyrobcovia liekov na predpis zndsaju ndklady na zriadenie a prevadzku SK-NMVS
* Slovensko sa rozhodlo pre ,flat fee model* — rovnaky poplatok na MAHa
* Principy tvorby poplatku na MAHa a jeho schvdlenie zdstupcami vyrobcov liekov definované a
zverejnené
* Poplatok na MAHa v stlade s principami tvorbu poplatku boli stanovené
* Pre rok 2020 - 7500,-EUR bez DPH
* Pre rok 2021 — 6000,-EUR bez DPH
* SOOL a jeho vedenie sa bude snazit’ poplatok MAHa v buducnosti nezvysovat

* Spoluprdca s MAHmiI je kl'G¢ova pre bezproblémovy beh verifikaéného systému nielen v SK, ale v celej
EU. Doterajsie skisenosti s pozitivne.

- +
slovenskakyanizacia pre overavanie liekov



VYVOJ POCTU VERIFIKACII A INCIDENTOV V CELEJ EU

160.234.9213

151.176.510 153.940.943 155.172.802
143.223.685
26.100.444
1.413.898 1.656.267 1.571.893 ?267.848 ?07.9242 751.511
L > - = -
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E2E Availability Uptrends
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Incidenty generované systémom



POCET INCIDENTOV VZHLADOM NA CELKOVY POCET
VERIFIKACIT PO JEDNOTLIVYCH KRAJINACH EU

2020 Week 31
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1,00%
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0.00% PT NL ES PL FR IE BG UK [:( o . = S o T 1 Cl ) 1C LV HR SE
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INCIDENTY GENEROVANE V SK-NMVS

Kategérie incidentov generované v SK-NMVS z hl'adiska miesta, kde vznikli
1. Incidenty generované koncovymi uzivatel'mi (lekdrne, distributori liekov)
2. Incidenty generované koncovymi MAHmi

Incidenty koncovych uzivatel'ov
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INCIDENTY GENEROVANE V SK-NMVS

Kategodrie incidentov generované v SK-NMVS z hl'adiska typov incidentov
1. Incidenty, kde Udaje o baleni lieku zaslané na overenie nie sU totozné s tdajmi, ktoré vyrobca do systému nahral
2. Incidenty, kde pride k pokusu o deaktivdciu takého balenia lieku, ktorého Udaje zaslané na overovanie su totozné s Gdajmi, ktoré
vyrobca do systému nahral, ale stav balenia nie je aktivny, resp. ak pride k pokusu o op&tovnu aktivdaciu chybne deaktivovaného

7

balenia po 10 kalenddrnych dioch od deaktivdcie, resp. ak takémuto pokusu déjde z iného miesta, ako miesta, kde k deaktivdcii

doslo
Incidenty, kde zaslané Udaje na verifikdciu nie s0 v SK-NMVS ndjdené
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HLAVNE DOVODY
VINIKU INCIDENTOV

» CAUSED BY OBPs:

Product Code not uploaded into the EMVS

Product Master Data not uploaded into the EMVS (or
failure to transmit to NMVS)

One element of the Data Matrix Code appears in the
Product Code field, because group separators have not
been set properly

Product codes not compliant with national coding
requirements (NTIN instead of GTIN])

Incomplete 2D matrix code

» CAUSED BY END-USERS:

Scan products which are out of scope of the FMD (OTC,
'Indian Product Codes’, medical device, efc.)

End-User (software/scanner) sends the wrong Product
Code; mismatfch to the Product Code encoded in the
Dafa Matrix Code

Manual entry error by the End-User
Scan of test codes in Production Environment (PRD)
Scanning of 2D data matrix code on shipper box or pallet



Analyza Incidentov v SK-NMVS

ANALYZA INCIDENTOV —

H Nenahraté data v SK-NMVS




OPATRENIA NA ZNIZENIE POCTU INCIDENTOV Z0
STRANY SOOL

* Edukdcia lekdrnikov

* Podpora doddvatelov softvérov pre lekdrne s cielom motivovat
ich k vylepseniu funkcionality systémoyv, ktord eliminuje chyby
skenerov

* Priama technickd pomoc SOOLu najproblémovejsim lekdriiam

* Upozornenie lekdrnikov na nesprdvne nastavené skenery a
ndasledné konzultdcie

* Modifikdcia SK-NMVS s cielom elimindcie niektorych typov
incidentov (exspirdcia — problém s cislom draq)

* Upozornia MAHov na nenahraté, resp. zle nahraté data
* Vybudovany incident management systém na efektivnejsie
rieSenie incidentov

b
Slover izdcia pre overovanie liekov



SLOVENSKY INCIDENT MANAZMENT SYSTEM

umoznuije:
* prepoijit' incident koncového uzivatela s MAHom, ktory je zodpovedny za riesSenie incidentu
*  manudlne, alebo automatizovane zadat' info o incidente koncovému uzivatelovi

* dat spatnd vazbu koncovému uzivatel'ovi o rieSeni incidentu

* vyziadat si od koncového uzivatela dodatoéné informdcie o predmetnom baleni incidentu MAHom

* uzavriet incident MAHom, resp. koncovym uzivatel'ov

* poskytnit’ NCA zdznam a akcie relevantné k incidentu vSetkymi zG€astnenymi stranami v pripade vySetrovania incidentu

Procesny incident #60688

Sposob riegenia

Alert ID

Datum vzniku

Incident

Vyswvetlenie incidentu
DrZitel registracie (MAH)
Produkt/davka/exspiracia
MNazov produktu

Sériové Cislo

PouzZivatel

Datum vytvorenia

Datum skompletovania
Datum uzavretia

Priebeh rieSenia incidentu

5.7.2020 11:43
#24132 MAH admin: SO0L

(1) Technicky incident - balenie bolo nahraté do registra. MéZe byt
CC-6402b5af-e9c2-4dde-TEST-IkFOtWExZg
6.7.2020 05:038

Mepodarilo sa ndjst arfu pre zadané ddaje. (NMVS_FE_LOT_03)

SO0L (virtudlny MaH)

03837000154375 / C2465950 / 210331

Humaleog 200 units/ml KwikPen, solution for injection in a pre-filled pen
253256691719

LEK-CC / 99-44445555-A0001

6.7.2020 05:08

6.7.2020 11:43

the pack was uploaded into the register. It can be dispensed to the patient.

vydané pacientowi

(balenie bolo nahraté do registra. MaZe byf vydané pacientowvi.)

o



INCIDENTY A USMERNENIE SUKL A SOOL

* Vydané 29/01/2019

e Revidované SUKL-om v 08/2020

* KldCové odporicanie: balenia liekov na predpis kde pri ich
verifikdcii vznikol incident z dévodu, ze zaslané udaje na
verifikdciu nie st v SK-NMVS ndjdené, moézu byt vydané
pacientovi

* Toto odporuéanie plati do 09/02/2021

b
Slover izdcia pre overovanie liekov



Budidcnost verifikatného systému

21



0 NOVE SOOL OCAKAVA V BUDUCNOSTI

* NCA reporty v silade s FMD - 11/2020

* Brexit

* Harmonizdcia pristupu k rieSeniu incidentov jednotlivymi krajinami — celoeurépsky incident
manazment systém

* Pridanie nového statusu balenia liekov — liek uréeny na klinicky vyskum

* Agregdcia

* Od drzitelov sa pozaduje: odstranovanie EAN kodu z vonkajsich obalov liekov pre nové
dodavky — postupné vymiznutie liekov s ,,EAN kédmi aj 2D kédmi‘ na SK trhu, eliminovanie

pouzivania EAN kédu v lekdrni

* Dovezené Lieky ,,EAN koédmi aj 2D kédmi* — pritomné v SK do exspirdcie dovezenych sarzi

b
Sloven: izdcia pre overovanie liekov



GTIN (ZAKON 362/2011, §61 ODS 1) PISM. P)

 SUKL schvdlenia: Vonkaijsi obal bod 19 — stdle uvddza moznost’ EAN (sivé pole)

* RieSenie:
* QRD Template 10.1 — neobsahuje bod 19 (updated: 19/09/2019)
https: / /www.ema.europa.eu/en/human-regulatory /marketing-authorisation /product-

information/product-information-templates

* Verzia 4.1,02/2020 - QRD template - Mutual-recognition, decentralised and referral procedures
(clean) (www.sukl.sk) — taktiez neobsahuje bod 19 (plati aj pre ndrodné)

Prilohy:
1. QRD template - Centralised procedures (clean)

2. QRD template - Centralised procedures (annotated template (English) version 10 - highlighted)

3. QRD template - Mutual-recognition, decentralised and referral procedures (clean) +

b
-'-. --
4. QRD template - Mutual-recognition, decentralised and referral procedures (CMDh annotated QRD template for MRP/DCP - highlighted) S O O i_

siovenskaRPhanizicia pre overovanie liekov



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory/marketing-authorisation/product-information/product-information-templates
http://www.ema.europa.eu/docs/sk_SK/document_library/Template_or_form/2011/08/WC500111055.doc
http://www.sukl.sk/

GTIN (ZAKON 362/2011, §61 ODS 1) PISM. P)

Implementacia bezpefnostnych prvkov na obale

a) pre lieky s regulaénou aktivitou (napr. v ramci prediZenia a textovych zmien typu 1A/1B/11) najneskér do 9. februara 2019

D) pre lieky bez regulacnej aktivity najneskdr do 9. februara 2019 podanim pisomneho oznamenia podla & 55 ods. 5 zakona C.362/2011 Z.z. o liekoch a zdravotnickych
bomoackach a o zmene a doplneni niektorych zakonov (notifikacia podla £l. 61(3) smernice 2001/83/ES Europskej rady a parlamentu)

http:/f'www.hma.eu/fileadmin/dateien/Human_Medicines/CMD_h_/Falsified_Medicines/CMDh_345_2016_Rev00_02_2016_1.pdf

MAH:
* Odstranovanie EAN kédov z ARTWORKOQV (pre vyrobu po 9.2.2019)

* MAH, ktori nezacali s odstrannovanim EAN kédov z artworkov po 9.2.2019 — odporucame urychlene
zadat za U&elom zosUladenia sa's §61 ods 1) pism p) zdkona 362/2011 (,,&islo GTIN, ak je
humanny liek nim oznaceny*)

SOOt™

siovenskadbanizacia pre overovanie



UKAZKA NCA REPORTU

NMVS - Reporting 1.04.009 ?v R sukftechnical ¥

Start General v  Supervision Reimbursement v  Pharmacovigilance v  Investigation

General Activity Report for Wholesaler
EFilter

E Master Data
r
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DALSIE INFORMACIE
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