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od 9. februára 2019 musia výrobcovia liekov na 
predpis vybaviť vonkajší obal balenia lieku 

bezpečnostnými prvkami a lekárne pri vydávaní 
balenia lieku na predpis, ktorý je vybavený 
bezpečnostnými prvkami musia  overiť jeho 
pravosť pomocou národného verifikačného 

systému liekov – SK-NMVS  



BEZPEČNOSTNÉ PRVKY – BP
SMERNICA 2011/62/EU

Balenia liekov na predpis vyrobené a prepustené do 
distribúcie po 9/2/2019 musia mať na obale uvedené 
bezpečnostné prvky (safety features), ktoré lekárňam, 
distribútorom a osobám oprávneným vydávať LP 
verejnosti umožnia verifikovať ich pravosť:

1. pomocou SK-NMVS overiť, či špecifický 
identifikátor balenia lieku na predpis je v SK-
NMVS nahratý a či je aktívny- (špecifický 
identifikátor, Unique Identifier - UI )

2. overiť, či bolo manipulované s vonkajším 
obalom (Anti Tampering Device - ATD)

3. Pri výdaji pacientovi (a oddelenie v prípade 
nemocničných lekární) deaktivovať v SK-NMVS 
špecifický identifikátor balenia vydávaného 
lieku

. 
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V AKOM STAVE UŽÍVATEĽ SK-NMVS MÔŽE NÁJSŤ JEDNOTLIVÉ 
BALENIE?
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Produkt Šarža Dátum exspirácie Sériové číslo

Aktívny Aktívna Pred dátumom exspirácie Aktívne (Active)

Stiahnutý z trhu (Withdraw)Stiahnutá z trhu (Recalled) Po dátume exspirácie Vydané (Supplied)

Exportované (Exported)

Odhlásené (Checked out)

Vzorka (Sample)

Voľná vzorka (Free sample)

Uzamknuté (Locked)

Zničené (Destroyed)

Ukradnuté (Stolen)



PRÁVA LEKÁRNÍ A DISTRIBÚTOROV PRI 
ZMENE STAVU BALENIA LIEKU V SK-NMVS

Sériové číslo Distribútor Lekáreň

Aktívne (Active) X X

Vydané (Supplied) X X

Exportované (Exported) X

Odhlásené (Checked out) X

Vzorka (Sample) X X

Voľná vzorka (Free sample) X

Uzamknuté (Locked) X

Zničené (Destroyed) X X

Ukradnuté (Stolen) X
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AGENDA
Aktuálny stav a štatistické ukazovatele

verifikačného registra
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AKTUÁLNY STAV
SK-NMVS

 Počet MAH, čo nahrávajú informácie  do SK-
NMVS = 282

 Počet produktov v SK-NMVS = okolo 6100 
(okolo 31000 šarží)

 Počet balení v SK-NMVS = viac ako 250mil   

 Počet deaktivovaných balení =  okolo 100 mil

 SOOL registruje okolo 400 tisíc dispenzácií
denne  vykonaných na SK (čo je okolo  
očakávané množstvo dispenzácií za deň)  

 Reakčná doba na žiadosť o verifikáciu okolo 
30ms (FMD limit 300ms)

 305 MAHs registrovaných v SOOL
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ZAPOJENOSŤ DISTRIBÚTOROV DO SK-NMVS
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ZAPOJENOSŤ VEREJNÝCH LEKÁRNÍ DO SK-NMVS
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ZAPOJENOSŤ NEMOCNIČNÝCH LEKÁRNÍ DO SK-NMVS
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ZAPOJENOSŤ MAH-OV DO SK-NMVS
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• SOOL podpísal zmluvu s výrobcami liekov, ktorí reprezentujú 305 MAHov v roku 2020

• 282 MAHov aktívne nahráva balenia do SK-NMVS

• Podľa FMD výrobcovia liekov na predpis znášajú náklady na zriadenie a prevádzku SK-NMVS

• Slovensko sa rozhodlo pre „flat fee model“ – rovnaký poplatok na MAHa

• Princípy tvorby poplatku na MAHa a jeho schválenie zástupcami výrobcov liekov definované a 

zverejnené  

• Poplatok na MAHa v súlade s princípami tvorbu poplatku boli stanovené

• Pre rok 2020 – 7500,-EUR bez DPH

• Pre rok 2021 – 6000,-EUR bez DPH

• SOOL a jeho vedenie sa bude snažiť poplatok MAHa v budúcnosti nezvyšovať

• Spolupráca s MAHmi je kľúčová pre bezproblémový beh verifikačného systému nielen v SK, ale v celej 

EÚ. Doterajšie skúsenosti sú pozitívne. 



VÝVOJ POČTU VERIFIKÁCIÍ A INCIDENTOV V CELEJ EÚ
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Monitor stavu SK-NMVS
13/07/2020 o 12:47



AGENDA Incidenty generované systémom
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POČET INCIDENTOV VZHĽADOM NA CELKOVÝ POČET 
VERIFIKÁCIÍ PO JEDNOTLIVÝCH KRAJINÁCH EÚ
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INCIDENTY GENEROVANÉ V SK-NMVS
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• Kategórie incidentov generované v SK-NMVS z hľadiska miesta, kde vznikli
1. Incidenty generované koncovými užívateľmi (lekárne, distribútori liekov)

2. Incidenty generované koncovými MAHmi

7234
6277

7091

9755

5467

7691
6734

46254307
4973

39134072

7903

222122682625
19471971

2536
140210251465110313851133129811081093

1829
914 768 632 774 586 423 639 487

0

2000

4000

6000

8000

10000

12000

Incidenty koncových užívateľov

10990
2955363918611453 772 738

32320

537 1447

59172

195 1201 713 10183479 890 10772483
7161

615 869 1085109213362731

19021

2041 135 162 816 99 490 4323
116 90 100

0
10000
20000
30000
40000
50000
60000
70000

Incidenty MAHov



INCIDENTY GENEROVANÉ V SK-NMVS
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• Kategórie incidentov generované v SK-NMVS z hľadiska typov incidentov
1. Incidenty, kde údaje o balení lieku zaslané na overenie nie sú totožné s údajmi, ktoré výrobca do systému nahral

2. Incidenty, kde príde k pokusu o deaktiváciu takého balenia lieku, ktorého údaje zaslané na overovanie sú totožné s údajmi, ktoré

výrobca do systému nahral, ale stav balenia nie je aktívny, resp. ak príde k pokusu o opätovnú aktiváciu chybne deaktivovaného 

balenia po 10 kalendárnych dňoch od deaktivácie, resp. ak takémuto pokusu dôjde z iného miesta, ako miesta, kde k deaktivácii

došlo
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HLAVNÉ DÔVODY 
VZNIKU INCIDENTOV
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ANALÝZA INCIDENTOV
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Analýza Incidentov v SK-NMVS

Chyba nastavenia skenera

Indicke balenia

Nenahraté dáta v SK-NMVS



OPATRENIA NA ZNÍŽENIE POČTU INCIDENTOV ZO 
STRANY SOOL
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• Edukácia lekárnikov

• Podpora dodávateľov softvérov pre lekárne s cieľom motivovať 

ich k vylepšeniu funkcionality systémov, ktorá eliminuje chyby 

skenerov

• Priama technická pomoc SOOLu najproblémovejším lekárňam

• Upozornenie lekárnikov na nesprávne nastavené skenery a 

následné konzultácie

• Modifikácia SK-NMVS s cieľom eliminácie niektorých typov 

incidentov (exspirácia – problém s číslom dňa)

• Upozornia MAHov na nenahraté, resp. zle nahraté dáta

• Vybudovaný incident  management systém na efektívnejšie 

riešenie incidentov 



SLOVENSKÝ INCIDENT MANAŽMENT SYSTÉM
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umožňuje:
• prepojiť incident koncového užívateľa s MAHom, ktorý je zodpovedný za riešenie incidentu

• manuálne, alebo automatizovane zadať info o incidente koncovému užívateľovi

• dať spätnú väzbu koncovému užívateľovi o riešení incidentu

• vyžiadať si od koncového užívateľa dodatočné informácie o predmetnom balení incidentu MAHom

• uzavrieť incident MAHom, resp. koncovým užívateľov

• poskytnúť NCA záznam a akcie relevantné k incidentu všetkými zúčastnenými stranami v prípade vyšetrovania incidentu 



INCIDENTY A USMERNENIE ŠÚKL A SOOL
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• Vydané 29/01/2019

• Revidované ŠUKL-om v 08/2020

• Kľúčové odporúčanie: balenia liekov na predpis kde pri ich 

verifikácii vznikol incident z dôvodu, že zaslané údaje na 

verifikáciu nie sú v SK-NMVS nájdené, môžu byť vydané 

pacientovi 

• Toto odporúčanie platí do 09/02/2021



AGENDA
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Budúcnosť verifikačného systému



ČO NOVÉ SOOL OČAKÁVA V BUDÚCNOSTI
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• NCA reporty v súlade s FMD - 11/2020

• Brexit 

• Harmonizácia prístupu k riešeniu incidentov jednotlivými krajinami – celoeurópsky incident 

manažment systém

• Pridanie nového statusu balenia liekov – liek určený na klinický výskum

• Agregácia

• Od držiteľov sa požaduje: odstraňovanie EAN kódu z vonkajších obalov liekov pre nové 

dodávky – postupné vymiznutie liekov s „EAN kódmi aj 2D kódmi“ na SK trhu, eliminovanie 

používania EAN kódu v lekárni

• Dovezené Lieky „EAN kódmi aj 2D kódmi“ – prítomné v SK do exspirácie dovezených šarží



GTIN (ZÁKON 362/2011 , §61 ODS 1) PÍSM. P)
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• ŠÚKL schválenia:  Vonkajší obal bod 19 – stále uvádza možnosť EAN (sivé pole)

• Riešenie:

• 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) – taktiež neobsahuje bod 19  (platí aj pre národné) 

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 (ZÁKON 362/2011 , §61 ODS 1) PÍSM. P)
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MAH:

• Odstraňovanie EAN kódov z ARTWORKOV (pre výrobu po 9.2.2019) 

• MAH, ktorí nezačali s odstraňovaním EAN kódov z artworkov po 9.2.2019  – odporúčame urýchlene 

začať za účelom zosúladenia sa s  §61 ods 1) písm p) zákona 362/2011  („číslo GTIN, ak je 

humánny liek ním označený“)



31

UKÁŽKA NCA REPORTU



ĎALŠIE INFORMÁCIE 
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www.sool.sk

www.sukl.sk

www.slek.sk

emvo-medicines.eu

ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en

http://www.sool.sk/
http://www.sukl.sk/
http://www.slek.sk/
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en

