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Zakladny ramec

podl'a delegovaného Nariadenia Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopiria smernica
Europskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajlice sa podrobnych pravidiel

bezpecnostnych prvkov uvddzanych na obale liekov na humdnne pouZitie (d'alej len ,,Nariadenie”)

Cldnok 25 Povinnosti osdb, ktoré maji povolenie alebo sii oprévnené doddvat' lieky verejnosti

1. Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat' lieky verejnosti musia v case dodania lieku
verejnosti overit bezpeCnostné prvky o deaktivovat specificky identifikator kazdeho lieku vybaveného

bezpecnostnymi prvkami, ktory verenosti dodavaju.

2. Beztoho, aby bol dotknuty odsek 1, mozu osoby, ktoré majd povolenie alebo st opravnene dodavat lieky
verejnasti a ktaré svoju cinnost' vykonavajd v zdravotnickom zariadeni, vykonat overenie a deaktivaciu
kedykolvek, ked sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, ze

medzi dodanim lieku zdravotnickemu zariadeniu a jeho vydajom verejnosti neddjde k predaju.

3. Naoverenie pravosti specifického identifikatora lieku a jeho deaktivaciu sa osoby, ktoré majd povolenie
alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, musia pripojit' na registracny systém uvedeny v clanku 31
cez narodne alebo nadndrodné registre, ktore slizia clenskemu statu, v ktorom ziskali povolenie alebo

opravnenie.

4. Takisto musia overit' bezpecnostné prvky a deaktivovat specificky identifikator v pripade tychto liekov
vybavenych bezpecnostnymi prvkami: a) lieky, ktoré fyzicky vlastnia a ktoré nie je mozne vratit
velkoobchadnym distribitorom alebo vyrobcom; b) lieky, ktore fyzicky vlastnia a ktore si prislusné organy
v stlade s vnutrostatnymi pravnymi predpismi vyziadaju ako vzorku; ¢ lieky, ktoré dodavaju na Gcely ich
nasledneho pouzitia ako povolenych skdsanych liekov alebo povolenych  sprievodnych  liekov

vymedzenych v ¢ldnku 2 ods. 2 bod 9 a bad 10 nariadenia (EU) ¢. 536/2014.



Cldnok 26 VVjnimky z ustanoveni ¢ldnku 25

1.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, st oslobodene od povinnosti
overovat bezpecnostne prvky a deaktivovat specificky identifikator liekov za predpokladu, ze ich ziskali

ako bezplatné vzorky v stlade s clankom 96 smernice 200 1/83/ES.

Osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat' lieky verejnosti a ktoré svoju cinnost
nevykonavaju v zdravotnickom zariadeni alebo v lekamni, su oslobodené od povinnosti overovat
bezpecnostné prvky a deaktivovat specificky identifikator liekov v pripade, ze tato povinnost bola v
zmysle vnatrostatnych pravnych predpisov a v sulade s clankom 23 ulozend velkoobchodnym

distribatorom.

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 25, mozu Clenske staty v pripade, ze je to potrebné na dcely
zohladnenia osobitnych Specifik dodavatelskeho retazca na svojom Uzemi rozhodndt, Ze osoby, ktoré
maju povalenie alebo su oprdvnené dodavat' lieky verejnosti a ktoré svoju ¢innost' vykondvajd v
zdravotnickom zariadeni, oslobodia od povinnosti overovat' a deaktivovat' Specificky identifikator za
predpokladu, 7e sU splnené tieto padmienky: ajosoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat
lieky verejnasti, ziskajd liek vybaveny specifickym identifikatorom od velkoobchodného distribdtara, ktory
je stcastou toho isteho pravneho subjektu ako dané zdravotnicke zariadenie; b) overovanie a deaktivaciu
specifickeho identifikatora vykondva velkoobchodny  distribitor, ktory dodava lieky danému
zdravotnickemu  zariadeniu; ¢ medzi doddvajicim  velkoobchodnym  distribltorom a  danym

zdravotnickym zariadenim ned¢jde k predaju lieku; d) liek je dodavany verejnosti v ramci daneho

zdravotnickeho zariadenia.

Cldnok 27 Povinnosti pri uplatfiovani vijnimiek

Ak sa overovanie pravosti a deaktivacia specifickeho identifikatora v zmysle clankov 23 alebo 26 vykonaju

skor, ako je uvedené v clanku 25 ods. 1, neporusenost' nastroja proti neopravnenému manipulovaniu

s obalom sa overi v Case dodavky lieku verejnosti.

Clanok 28 Povinnosti pri doddvke lieku v ¢iastoénom baleni

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 25 ods. 1, musia oscby, ktoré maju povolenie alebo st apravnene dodavat

lieky verejnosti, v pripade, ze doddvaju iba Cast balenia lieku s aktivnym Specifickym identifikatorom, overit

bezpecnostné prvky a deaktivovat specificky identifikator vo chvili, ked sa balenie po prvykrat otvori.



Clanok 29 Povinnosti v pripade neschopnosti overit' pravost' $pecifického identifikdtora a
deaktivovat' ho

Bez toho, aby bol dotknuty clanok 25 ods. 1, musia osoby, ktoré maju povolenie alebo su opravnené dodavat
lieky verejnosti, v pripade, ze im technické problemy neumoznuju overit' pravost Specifického identifikatora
a deaktivovat ho v Case, ked je liek dodavany verejnosti, tento specificky identifikator zaznamenat a hned,

ako sa technicke problémy vyriesia, overit pravost tohto specifického identifikatora a deaktivovat ho.

Clénok 30 Opatrenia, ktoré prijimaji osoby s povolenim alebo oprdvnené doddvat' lieky
verejnosti v pripade podozrenia z falSovania

Ak osoby, ktoré maju povolenie alebo st opravnené dodavat lieky verejnosti, maju dovod sa domnievat, ze
doslo k neopravnenej manipulacii s obalom lieku, alebo ak sa averenim bezpeCnostnych prvkov zisti, ze liek
nemusi byt pravy, tieto osoby, ktoré majd povolenie alebo su opravnené doddvat lieky verejnosti, nesmu

tento liek dodat' a bezodkladne o tom informuju prislusné organy.

Cldnok 48 Prechodné opatrenia

Lieky, ktoré boli v clenskom state uvolnené do predaja (i distriblcie bez bezpeCnostnych prvkov pred
datumom zaciatku uplatfiovania tohto nariadenia v danom clenskom sState a po tomto ddtume neboli
prebalené alebo preznacené, moézu sa v donom Clenskom state uvadzat na trh, distribuovat’ a dodavat

verejnosti az do datumu ich exspirdcie.”



Clanok . VEeobecné informdcie

-

Systém overovania pravosti liekov sa ustanovuje za Gcelom zabranenia vstupu falSovanych liekov
do legdlneho dodavatelského retazca tym, ze sa na vonkajsich obaloch vybranych liekov na humanne
pouzitie musia na Ucely ich identifikacie a averenia pravosti uvadzat bezpecnostné prvky pozostavajuce

z0:
a) specifickeho identifikatora lieku a

b} nastroja proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom. Ak vybrany humanny liek nepozostava

z vonkajsieho obalu, bezpecnastné prvky sa uvadzaji na vndtornom obale.

Systém overovania pravosti liekov na humdanne pouzitie sa riadi smernicou Europskeho parlamentu @
Rady 2011/62/EU z 8. jana 20711, ktorou sa meni a doplia smernica 2001/83/ES, ktorou sa
ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humannych liekoch, pokial ide o predchddzanie vstupu falsovanych
liekov do legdlneho dodavatelského retazca a delegovanym nariadenim Komisie (EU) 2016/161 z 2.
oktébra 2015, ktorym sa daplfia smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia
tykajdce sa podrobnych pravidiel bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne

pouZitie,

Qverovanie pravosti a deaktivaciu liekov je povinny vykonavat kozdy poskytovatel lekdrenske
starostlivostiod 9. februdra 2019 a pred tymto datumom sa na overovanie pravosti a deaktivéciu liekov
nalezite pripravit.

Podla ustanoveni Zdkona ¢. 362/2011 Z. z. o liekoch a zdravotnickych pomdckach a o zmene a doplneni
niektorych zakonov, drzitel povolenia na poskytovanie lekdrenske) starostlivosti je povinny dodrziavat
povinnosti ustanovené osobitnym predpisom, ktarym je v zmysle adkazu pod Ciorou Nariadenie. Drzitel
povolenia na poskytovanie lekarenskej starastlivosti sa dopusti ineho spravneho deliktu, ak nedodrziava
povinnosti ustanovené Nariadenim, za ¢o mu, ok ide o poskytovanie lekdrenskej starostlivost
v nemocnicnej lekarni Ministerstvo zdravotnictva Slovenske) republiky a ak ide o poskytovanie

lekarenskej starostlivosti vo verejnej lekarni samospravny kraj, ulozi pokutu od 500 eur do 25 000 eur.

Pravny subjekt, ktory zriaduje a spravuje systém overovania pravosti liekov v Slovenskej republike

je Slovenska organizdcia pre overovanie liekov.
Webovd adresa: www.sool.sk,

e-mail: kancelaria@sool.sk,


http://www.sool.sk/
mailto:kancelaria@sool.sk

telefonne Cislo: +421 2 2078 9464.

6. Overovanie pravosti a deaktivacia liekov sa uplatiuje na:

a)

b)

lieky, ktorych vydaj je viazany na lekarsky predpis okrem liekov zaradenych na zoznom uvedeny

v prilohe ¢. 1 k tomuto usmerneniy,

lieky, ktorych vydaj nie je viazany na lekarsky predpis zaradené na zoznam uvedeny v prilohe €. 2

k tamuto usmerneniu.

7. Definicia pgjmov:

a)

b)

0

d)

e)

f)

systém overovania pravosti liekov je informacny system, ktory zriaduje a spravuje Slovenska
organizacia pre overovanie liekov a pomocou ktorého so vykonava overenie pravosti liekov,

deaktivacia specifickeho identifikatora lieku a dalsie ndlezitosti s tym spojené,

Specificky identifikator lieku je bezpecnostny prvok jedinecny pre kankrétne balenie lieku, ktory
umoznuje overit pravost a identifikovat jednatlivé balenia lieku a je na obale lieku uvedeny v
podobe numerickych alebo alfanumerickych znakov zakadovanych do  dvojrozmerného
ciarového kodu, ktory je Citatelny beznym skenovacim zariadenim rozoznavajucim dvojrozmerny
ciarovy kod,

ndstroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom lieku je bezpecnostny prvok, ktory
umoznuje overit, ¢i sa s balenim lieku neopravnene manipulovalo a je na obale lieku umiestneny

napriklad ako priehladnd ndlepka alebo v inej) podobe,

deaktivdcia Specifického identifikatora lieku je operdcio, ktorou sa zmeni aktivny stav
Specifickeho identifikatora lieku ulozeneho v systéme overovania pravosti liekov na stav, ktory

zabrani kazdemu dalsiemu Uspesnému overeniu pravosti toho specifickeho identifikatora lieku,

aktivny Specificky identifikator lieku je Specificky identifikdtor lieku, ktory nebol alebo ktory uz

viac nie je deaktivovany,

aktivny stav je stav aktivneho specifického identifikatora lieku ulozeného v systéme overovania
pravosti liekov a v pripade overenia aktivneho stavu specifického identifikatora, jeho ndsledne
deaktivacie a overenia neporusenosti nastroja proti neopravnenemu manipulovaniu, takyto liek

moze byt vydany pacientovi.

8. Specificky identifikétor lieku:



a) je postupnast numerickych a alfanumerickych znakov, ktord je pre kazde balenie lieku jedinecnd
do doby jeden rok od datumu exspirdcie alebo pat rokov po uvolneni balenia do predaja resp.

podla toho, ktord lehota vyprsi neskar,
b) obsahuje:

# kod produktu (umoznuje identifikaciu ndzvu, bezného nazvu, liekovej formy, sily lieku,
velkosti balenia a typu balenia lieku; na obale sa oznacuje ako product code, (01), PC,

GTIN alebo inak),

¢ Sérioveé &islo (na obale so oznacuje ako serial number, (21), serial, SN, S. N, Sr.No. alebo

inak),

¢ tislo Sarze (no obale so oznacuje ako C. garze, (10), C. S, LOT, LN, L. N, Batch, Batch

nr., B.N. a inak alebo je oznaceny iba v podobe alfanumerickych znakov),

¢/ ddtum exspirdcie (na ohale sa oznacuje ako Ex, Expiry, (17) a inak alebo je aznaceny

Iba v podobe numerickych znakov)

¢ pripadne dalsie infarmdcie ako napriklad vnatrostatny kod lieku (tzv. NN ¢islo, ktoré ale

nie je podmienkou uvedenia na obale liekav urcenych pre slavensky trh),

c) Je zakodovany do dvojrozmerného Ciarového kédu umiestneného na obale lieku Citatelnym
beznym skenovacim zariadenim dvojrozmerného ciaroveho kédu a taktiez je Citatelny volnym
okom v podobe alfanumerickeho kédu, ktory obsahuje kod produktu, sériove Cislo, ¢islo Sarze,
datum exspirdcie a pripadne vnutrostatny kad lieku alebo iné informacie, ak to rozmery obalu
umoznujd,

d) sa povazuje za pravy v pripade, Ze sa v systéme overovania liekov nachddza specificky

identifikator, ktory zodpovedd overovanemu specifickemu identifikatoru lieku.
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Clanok [l Pripojenie do systemu overovania pravosti
liekov

1. Poskytovatel lekdrenskej starostlivosti je pavinny pred 9. februdarom 2019 pripojit sa do systému
overovania liekov podla pokynov zverejnenych na webovej stranke Slovenskej organizacie pre overovanie

liekov www sool.sk v sekcii Informdcie/Verejné a nemocnicné lekdrne.
2. Poskytovatellekarenskej starostlivosti mdze implementovat modul systemu overovania pravosti liekov:

a) priamo do pouZivaného informacneho systému lekdrne prostrednictvom  doddvatela

Informacného systéemu

b} alebo implementovat' riesenie pre pripojenie do systému overovania pravosti liekov od iného

dodavatela takéhoto riesenia.
3. Poskytovatel lekarenskej starostlivosti je povinny

a) vyskolit' kazdeho zamestnanca, ktory je opravneny vydavat' lieky podliehajice overovaniu
pravosti liekov a ktory bude vykonavat overovanie pravosti a deaktivaciu Specifickych

identifikatarov liekov.

b) zabezpecit' v lekdrni pristup do systému overovania pravosti liekov na kazdom vydajnom
miestne, na ktorom prebieha vydaj liekav podliehajacich overovaniu pravosti liekov a na kazdom
takomto mieste sa odpordca zabezpedit' skenovacie zariadenie rozozndvajdce dvojrozmerny
ciarovy kod. ZabezpecCenie pristupu do systemu overovania pravosti liekov na mieste, na ktorom

prebieha prijem liekov podliehajucim overovaniu pravosti liekov od dodavatelg, je dobrovolne.
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Clanok 1l Postup pri overovani pravosti liekov a

deaktivacii Specifickeho identifikatora lieku

Pri overovani pravosti liekov musia osoby, ktoré su opravnené vydavat' lieky, overit pred vydajom lieku

pacientovi:

¢ pravost' specifického identifikdtora lieku,

/ neporusenost' ndstroja proti necpravnenému manipulovaniu s obalom.

Overenie pravosti Specifickeho identifikatora lieku

1.

Pri overovani pravosti specifickeho identifikatora lieku musia osoby opravnené vydavat' lieky verejnosti
porovnat' Specificky identifikator lieku so Specifickym identifikatorom ulozenym v systéme overovania

pravosti liekov pomocou:

a) nacitania dvojrozmerného kodu Specifického identifikatora lieku na obale lieku pomocou

skenovacieno zariadenia alebo
b) alebo manudlnym vlozenim alfanumerického kodu specifického identifikatora lieku do systému.

Primanudlnom overovani specifickeho identifikatora je potrebne do systému vlozit kod produktu, sérioveé

Cislo, Cislo Sarze a datum exspiracie.

Specificky identifikdtor lieku je pravy, ak ho systém overovania pravosti liekov vyhodnati ako aktivny.

Overenie neporusenosti ndstroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom

1.

Pri overovani neporusenosti nastroja proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom musia osoby
opravnené vydavat' lieky verejnosti vizudlne skontrolovat' neporusenost takehoto nastroja (napriklad

celistvost' nalepky na obale lieku).

Pri poruseni nastroja proti necpravnenému manipulovaniu s obalom alebo podozreni na neopravnené

manipulovanie s obalom liek nemdze byt vydany pacientovi,

17



Operacie, ktoré moze vykonavat' osoba opravnena vydavat' lieky v systéme overovania pravosti

liekov

¢itanie informdcii obsiahnutych v dvojrozmernom ciarovom kade pomocou skenovacieho

zariadenia — tato operacia sa moze vykanavat neabmedzene,

overovanie (verifikovanie) pravosti Specifického identifikatora lieku — tato operdcia sa méze

vykandvat neabmedzene,
deaktivdcia specifickeho identifikatora lieku — oznacenie lieku za vydany,
deaktivdcia Specifickeho identifikatora lieku — oznacenie lieku za zniceny,

zmenit' stav Specifického identifikatora lieku z deaktivovaného na aktivny iba v pripade

oznacenia lieku za vydany do desat' dni po deaktivacii specifického identifikatora podla ods. 9

v Casti Priebeh overovania pravosti lieku tohto Clanku,

oznacenie balenia lieku za vzorku urCend pre vnatrostatny organ za UGcelom kontroly

alebo vysetrovania.

Priebeh overenia pravosti lieku

1. Qverovanie pravosti liekov a deaktivacia Specifického identifikatora lieku sa musi realizovat"

a) v case wdaja lieku pacientovi,

b) akide o lieky, ktoré nie je mozné vratit' velkoobchodnym distribltorom alebo vyrobcom (neplati

pre lieky po exspiracii) a o lieky, ktoré si prislusné organy vyziadajd ako vzorku,

¢) v pripade pouzitia lieku pri priprave individudlne pripravovaného lieku.

2. Liek podliehajuci overovaniu pravosti nemdze byt' vydany pacientovi bez deaktivacie Specifického

identifikatora lieku (v systéme je potrebnée oznacit'liek ako vydany).

3. Qverenie pravosti Specifického identifikdtora lieku je mozné vykonat kedykolvek; to neplati pre

deaktivaciu specifickeho identifikatora lieku.

4. QOsoby, ktorée maju povoclenie alebo su opravnené dodavat lieky verejnosti a ktoré svoju cinnost

vykonavaju v zdravotnickom zariadeni {nemocnicné lekdrne), mdzu vykaonat' overenie a deaktivaciu

kedykolvek, ked' sa liek fyzicky nachadza vo vlastnictve zdravotnickeho zariadenia za predpokladu,

ze medzi dodanim lieku zdravotnickemu zariadeniu a jeho vydajom verejnosti neddjde k predaju.
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Pravost' specifickéeho identifikatora lieku sa overuje pomocou skenovacieho zariadenia skenovanim
dvojrozmerného Ciaroveho kodu. Nasledne systém overcvania pravosti liekov vyhodnoti pravost
Epecifického identifikdtora lieku. Specificky identifikator systém wyhodnotl ako pravy, ak je v registri
pritomny a oznaceny statusom ,aktivny”. V pripade vydaja lieku pacientovi ho v systeme automaticky
deaktivuje a oznaci ho statusom ,vydany“. Presny technicky postip zavisi od doddvatela riesenia

pre pripojenie do systému overovania pravosti liekov.

Osoby opravnené vyddvat' lieky nesma vydat' liek pacientovi, ak system overovania pravosti liekov

nevyhadnoti Specificky identifikator lieku ako aktivny v case vydaja lieku.

\/ pripade nepotvrdenia pravosti lieku (Specificky identifikator nebol vyhodnoteny v systéme ako aktivny
alebo ndstroj proti neopravnenemu manipulovaniu s obalom je poruseny alebo je iné podozrenie,

ze balenie lieku nemusi byt' prave), osoba opravnend vydavat lieky postupuje nasledovne:
a) overi pravost iného balenia lieku a tokto overené balenie lieku vyda pacientovi,

b} ak nie je mozné postupovat podla pism. a), ponukne pacientovi vydaj nahradneho humanneho

lieku,

c) ak nie je mozné postupovat' podla pism. a) alebo h), odporuci pacientovi vydaj lieku inym
poskytovatelom lekdarenskej starostlivosti, pripadne po kontaktovani lekara zvazenie predpisu

terapeutickej nahrady danéeho lieku.

Ak nie je mozné overit pravost Specifického identifikatora lieku pomocou skenovacieho zariadenia,
je potrebneé overit specificky identifikator lieku manudlne pomocou formatu, ktory je citatelny volnym
okom (Specificky identifikator Citatelny volnym okom obsahujdci produktovy kod, seriové cislo, Cislo sarze,
datum exspirdcie a pripadne dalsie informadcie ako napriklad vnatrostatny kod lieku musia mat’
na vonkajsom alebo vnutornom obale vsetky lieky podliehgjice cverovaniu pravosti liekov okrem liekay,
u ktarych sdcet dvoch najdihsich rozmerov vonkajsieho obalu neprekracuje 10 centimetrov).
Pri manualnom overovani specifickeho identifikatora je potrebné do systemu vlozit' kod produktu
a seriové cislo.

Deaktivovany specificky identifikator lieku oznaceného za vydany je mozné vratit' do aktivneho stavu za

tychto podmienok:

a) osoba vykonavajuca tito operdaciu ma to isté opravnenie a pracuje v tych istych priestoroch ako

osaba, ktora specificky identifikator lieku deaktivovala,

b} od deaktivacie specifickeho identifikatora lieku ubehlo najviac 10 dni,
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10.

11.

12.

13.

14.

15.

16.

c) balenie lieku nie je po exspirdcii,

d) Sarza lieku nie je stiahnuta z trhu, balenie nie je urcené na likvidaciu alebo odcudzené a osaba,

ktora operaciu zmeny stavu vykondva, nema vedomost o tom, ze ide o adcudzené balenie,
e) liek nebol vydany verejnosti.

Deaktivovany specificky identifikator lieku oznaceneho za zniceny nie je mozné vratit' do aktivneho

statusu.

Bezplatne vzorky liekov nepodliehajd overovaniu pravosti liekov v lekarni poskytovatelmi lekarenske
starostlivosti; nejedna sa ale o vzorku urcend pre vnutrostdtny organ za ucelom inspekcie

alebo vysetrovania.

V pripade vydaja iba Casti balenia lieku, ktory podlieha overovaniu pravosti liekov, overovanie pravost
daného balenia lieku a deaktivacia specifického identifikatora lieku sa realizuje iba pri prvom otvoreni

daného balenia lieku.

Lieky urcené na likvidaciu, ktoré boli vydané pacientovi a boli nasledne vratene do lekarne, nepodliehoju

opdtovnemu overovaniu pravosti liekov a opatovne) deaktivacii specifickeho identifikatora lieku.

Lieky, ktaré neboli vydané verejnosti a ktoré st urcené na likviddciu, podliehaja deaktivdcii Specifickéeho
identifikatora v systéme overovania pravosti liekov pred odovzdanim lieku prislusnému subjektu

za ucelom likvidacie a nesmu byt vratene do predajnych zasob.

V pripade predaja lieku inemu poskytovatelovi lekdrenskej starostlivosti sa specificky identifikator lieku

nesmie deaktivovat. Overit' pravost specifickeho identifikatora je mozné.
Lieky, ktoré nemaju na svojom obale umiestnené bezpecnostné prvky, nie je potrebne overovat.

Overovaniu pravosti liekov podlienajd vsetky lieky vyrobené po 9. februdri 2019. Lieky vyrobené pred
9. februarom 2019 nie je nutné overovat, avsak takéta lieky mdzu mat na svojom obale umiestnené
bezpetnostné prvky (Specificky identifikator a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom).
\/ redlne) praxi nie je mozné identifikovat, ktory liek bol vyrobeny pred a po 9. februdri 2019, preto

sa odporaca overovat vsetky lieky, ktoré maji na svojom obale umiestnené bezpecnostne prvky.
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Clanok 1V.  Statusy balenia lieku, $arze lieku a
produktu v systéme overovania pravosti
liekov

1. Vsysteme overovania pravosti liekov moze byt
a) liek ako produkt v statuse:
/ aktivny,
# stichnuty.
b} sarzalieku v statuse:
¢ aktivna,
¢ stiohnutg,
# exspirovand.
c) balenie lieku v statuse:

¢ Aktivne je také balenie lieku, pri ktorom sa pravost potvrdila a liek moze byt vydany
pacientovi. Specificky identifikator je v aktivnom stave vtedy, ak produkt je v aktivnom
stave a sucasne sarzo produktu je v gktivnom stave a sucasne konkrétne balenie
produktu je v aktivnom stave.

¢/ Exportované je také balenie lieku, ktoré bolo exportované mimo Gzemnia Eurdpskej Gnie.
Specificky identifikdtor je deaktivovany.

¢ Ukradnuté je toké balenie lieku, ktoré bolo oznacené oko odcudzené. Specificky
identifikator je deaktivovany.

¢ Vizorka je takeé balenie lieku, ktoré bolo vyziadané Statnym Ustavom pre kontrolu lieciv
za Ucelom kontroly alebo vySetrovania. Vyziadané balenie lieku uvedie do statusu

vzorka poskytovatel lekdrenskej starostlivosti. Specificky identifikdtor je deaktivovany,

¢/ Bezplatna vzorka je toké balenie lieku, ktoré do uvedeného statusu oznacil drzitel

povolenia na uvedenie na trh. Specificky identifikdtor je deaktivovany.
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¢/ Zamknuté je také balenie lieku, ktoré oznacil drzitel povolenia na uvedenie na trh
napriklad z dévodu podozrenie z nedostatku v kvalite alebo inych pritin. Specificky

\dentifikator je deaktivovany.

¢ Znicené je take balenie lieku, ktoré je poskodené a nemdze byt vydané pacientovi a do
tohto statusu ho oznacil poskytovatel lekdrenskej starostlivosti. Specificky identifikdtor

Je deaktivovany.

¢/ Odhlasené z registra je takeé balenie lieku, ktoré do uvedenéha statusu oznacil paralelny

distributor. Specificky identifikdtor je deaktivovany.

¢ Wlydané je také balenie lieku, ktoré bolo wydané pacientovi. Specificky identifikétor

Je deaktivovany.
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Clanok V. Postup v pripade incidentu z dévodu
nerozpoznania balenia lieku v systeme
overovania pravosti

1. Incident v systéme overovania pravosti liekov je situdcia, kedy systém overovania pravosti liekov
vyhodnoti Specificky identifikator lieku inak ako aktivny alebo Specificky identifikator lieku systéem
overovania nerozpoznd.

2. Incidenty v systéme overovania pravosti liekov je potrebné hidsit' padla Clénku VIl tohto usmernenia.

3. Incidenty z dovodu nerozpoznania balenia lieku mozu byt

a) NMVS_NC_PC_01 — kod produktu balenia lieku nebol najdeny,
b) NMVS_FE_LOT_03 — uvedené Cislo sarze priradené ku kodu produktu nebaolo najdene,

c) NMVS_NC_PC_01 — uvedené seriove Cislo priradené ku kodu produktu nebolo ngjdené,

d) NMVS_FE_LOT_12 — datum exspiracie uvedeného balenia lieku sa nezhoduje s datum
exspiracie sarze lieku,

e) NMVS_FE_LOT_12 — sériové Cislo bolo priradené ku kodu produktu, ale nepatri k uvedenému
Cislu sarze.

4. Slovenskd organizacia pre overovanie liekov spolu so Slovenskou lekdmickou komorou v pripade
incidentov podla ods. 3 tohto Cldnku newylucuje moznost' do 9. februdra 2020 takéto balenie lieku
aj napriek incidentu vydat' a incident podla ods. 2 tohto Cldnku nehldsit. Této moznost' je zaloZzend na
skutoCnosti, ze prvorada je dostupnost liekov v distribunom retazci pre pacienta a tiez na skutocnosti,
ze do 9. februdra 2020 sa v oficidinom distribunom retazci liekov budd nachddzat najmd balenia
vyrobené pred 9. februdrom 2019, ktoré sice mdzu obsahovat na obale bezpecnostné prvky, ale nie je
dand povinnost' ich overovat, nakolko boli vyrobené pred S. februdrom 2019. Dalsim predpokladom
minimalizujicim riziko, Ze takymto postupom sa dostane k pacientovi falsované balenie lieku, je redlna
sklsenost, Ze identifikovanie vyskytu falSovanych liekov v oficidinom distribunom retazci pred

zavedenim predmetnej legislativy bolo minimalne.
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Clanok VI Postup v pripade injch incidentov balenia

1.

lieku v systéeme overovania pravosti liekov

Podla tohto Clénku je potrebné postupovat, ak pri overovani pravosti liekav osobou oprdvnenou vyddvat

lieky verejnosti pri overovani specifickeho identifikatora lieku vzniknd tieto incidenty:
a) balenie lieku je v statuse exportovane,
b) balenielieku je v statuse ukradnuteé,
c) balenielieku je v statuse vzorka,
d) balenie lieku je v statuse vzorka zdarma,
e} balenie lieku je v statuse zamknuteé,
f) balenie lieku je v statuse zni€ené,
g) balenielieku je v statuse odhlasené z registra,
h) balenie lieku je v statuse vydané.

\/ pripade incidentu podla ods. 1 pism. b} a h) tohto Clanku, ak balenie lieku do uvedeného statusu
neuviedol poskytovatel lekdarenske) starostlivosti, ktory overovanie daného balenia vykondva, je
potrebné incident hldsit' priamo Stdtnemu Gstavu pre kontrolu lieciv podla ods. 2 Clanku VIl toho

usmernenia a takéto balenie odlozZit' a pockat' na pokyny Stétneho Gstavu pre kantrolu lieciv.

\ pripade incidentu podla ods. 1 pism. a), ¢}, f) a g) tohto Clénku nie je potrebné incident hidsit' priamo
Stdtnemu Ustavu pre kontrolu lieciv. Stdtny Gstav pre kontrolu lietiv je o incidente upovedomeny
automaticky. Poskytovatel lekarenskej starostlivosti taketo balenie odlozit' a pockd na pokyny zastupcu

drzitela registracie, ktory je zodpovedny za predmetné balenie lieku.

\/ pripade incidentu podla ods. 1 pism. d) tohto Cldnku sa jednd o bezplatnd vzorku a takéto balenie

nemoze byt vydané pacientovi.

\/ pripade incidentu podla ods. 1 pism. e} tohto Clanku je potrebné balenie odloZit' a pockat na pokyny

prislusného subjektu.
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Clanok VIl Postup hldsenia incidentov

1.

2.

Incidenty v systéme overovania pravosti liekav je potrebné hldsit' v aplikdcil LEKAREN na webovej stranke

https://lekaren.e-vuc.sk/.

Incidenty v systéme overovania pravosti liekov podta ods. 2 Clénku VI je potrebné hidsit priamo Statnemu
Ustavu pre  kontrolu lieClv  prostrednictvom  elektronickej posty na e-mailovd  adresu

fmd.hlasenia@sukl.sk s uvedenim:
a) ndzvu lieku, SUKL kadu lieku,
b) druhu incidentu podla Clénku VI tohto usmernenia — ukradnuty alebo vydany,
¢) identifikacnych tdajov poskytovatela lekdrenskej starostlivost,
d) datumu incidenty,

e) alfanumerickej hodnoty specifickeha identifikatora lieku (kod produktu, sériove ¢islo, ¢islo sarze,
datum exspiracie),
f) identifikacneé Cislo incidentu vygenerovane systéemom, ak je dostupné.
Poskytovatel lekdrenskej starostlivosti moze zaslat' hidsenie padia ods. 2 toho Clanku Statnemu Ustavu
pre kontrolu lieciv na e-mailovd adresu fmd hlasenia@sukl sk bud priamo prostrednictvom viastneho e-

mailoveho konta, alebo prostrednictvom elektronicke) posty cez webovd stranku https://lekaren.e-

VUuC.SK/.

Ak informaény systém lekdrme umozfiuje automatické generovanie hldsenia podla ods. 2 tohto Clanku,
Statny Gstav pre kontrolu lieciv preferuje takito formu hidsenia. Konkrétny postup pre automaticky

generovane hlasenie zavisi od dodavatela informacnéeho systému lekarne.
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Clanok VIl Postup v pripade technickjch problémov
neumoznujucich overenie pravosti liekov a
deaktivaciu specifickeho identifikatora
lieku v case vydaja

1.V pripade technickych problemov, ktoré neumoznujd overenie pravosti lieku a deaktivaciu specifického
identifikatora lieku v Case vydaja lieku pacientovi, asoba opravnend vydavat liek nacita skenovacim
zariadenim Specificky identifikator lieku do systému overovania pravosti liekov, ktory po odstraneni

technickych problémov overi pravost lieku a deaktivuje Specificky identifikator lieku automaticky.

2. V pripade technickych problémov, ktoré neumoznujd nacitat skenovacim zariadenim  specificky
identifikator lieku, osoba opravnena vydavat' lieky zadd manudlne alfanumerickd hodnotu Specifického
identifikatora lieku (produktovy kad a sériove Cislo) do systému overovania pravosti liekov, ktory
po odstraneni technickych problémov overl pravost lieku a deaktivuje Specificky identifikator lieku

automaticky.

3. V pripade technickych problémov, ktoré neumoznujd nacitat’ skenovacim zariadenim  Specificky
identifikator lieku a zadat' manudlne alfanumerickd hodnotu specifickeha identifikatora lieku (produktovy
kad, sériove Cislo, Cislo sarze, datum exspiracie a pripadne dalsie informacie ako napriklad vnutrostatny
kad lieku) do systému overovania pravosti liekov, osoba oprdvnend vyddvat' lieky zaznamend
alfanumerickd  hodnotu  specifického identifikatora lieku (produktovy kod a seriove Cislo), ktoru
po odstraneni technickych problémov zada manudlne do systému overovania pravosti liekav, ktory overi

pravost lieku a deaktivuje Specificky identifikator lieku automaticky.

4.V pripade vypadku lekdrenskeho modulu pre overovanie pravosti liekov je mozné overit’ pravost
specifickeho identifikatora lieku pomocou manudlneho zadania alfanumericke) hodnoty Specifickeho
identifikatora lieku (produktovy kod a sériove ¢islo) do systému na webovej stranke https://portal-prod-
sk.nmvs.eu. Do systému sa prihlasuje pomocou prihlasovacich Udajov poskytnutych pri- prvom
pripojovani do systéemu overovania pravosti liekov. Podrobny navad, ako cez uvedend webovu stranku
je mozné overit' pravost Specifického identifikatora a pripadne ho deaktivovat, ndjdete na stranke

www.sool.sk.
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nok IX.  Overovanie pravosti a deaktivacia liekov pri
poskytovani lekarenskej starostlivosti pre
ambulantné zdravotnicke zariadenie a
ustavné zdravotnicke zariadenie

-
O

V pripade, ze verejna lekaren poskytuje lekdrenskd starostlivost pre ambulantné zdravotnicke zariadenie
a Ustavne zdravotnicke zariadenie, postupuje pri vydaji rovnakym spdsobom s pouzitim rovnakych postupov

a technickych zariadeni ako v pripade vydagja liekav pre verejnost.
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Clanok X.  Overovanie pravosti a deaktivdcia liekov pri
poskytovani lekarenskej starostlivosti v
nemocnicnej lekarni

Nemocniénd lekdreri postupuje vo vietkyjch krokach obdobne ako verejnd lekdrer s vinimkou podla Cldnku
Il bod 4 tohto usmernenia, ked osoby, ktore majd povolenie alebo st opravnené dodavat' lieky vergjnosti
vykonavajuce cinnost' v nemocnicne) lekarmi mozu vykonat overenie a deaktivaciu kedykolvek, ked sa liek
fyzicky nachadza vo vlastnictve zdravotnickeho zariadenia za predpokladu, ze medzi dodanim lieku
zdravotnickemu zariadeniu a jeho vydajom verejnosti neddjde k predaju a s vynimkou pripadu, ak sa lieky
nevyddvajd oddeleniu vydaja liekov vergnosti, kedy sa deaktivacia specifického identifikatora vykond

oddelenim vydaja liekov verejnosti pri vydaji lieku pacientovi.
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Clanok XI.  Prechodné opatrenia

Lieky, ktore boli uvolnené da predaja ¢ distriblcie bez bezpecnostnych prvkov pred 9. februarom 2019, mézu

sa dodavat verejnosti az do datumu ich exspiracie.
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Clanok XII.  Ochrana Gdajov a ich vlastnictvo

1. Poskytovatelia lekarenskej starostlivosti zodpovedoju za vsetky udaje vygenerované v pripade,

ze system overovania pravosti liekov pouzijd.

2.V pripade podozrenia na pripady falsovania liekov za Gcelom vysetrenia takéhoto falSovania, pristup

k tidajom bude k dispozicii Slovenskej organizdcii pre overovanie liekov v spoluprdci so Stdtnym Gstavom

pre kontrolu liecCiv.
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Clanok Xlll.  Pravna zavaznost'

Toto usmernenie a vsetky informacie v nom uvedené nie su pre poskytovatelov lekarenskej starostlivost
pravne zavazneé,
Vsetky uvedené postupy majd wyhradne odporucajuci a informacny charakter pri najlepsom moznom

zohladneni aktudlneho stavu legislativy a dostupnosti vsetkych relevantnych podkladov.

V Bratislave 28. januara 2019

Slovenska lekarnicka komora

PharmDr. Ondrej Sukel
prezident

Slovenska organizdcia pre overovanie liekov

Ing. Roman Guba
vykonny riaditel

© Autorske prava vykondva Slovenska lekarnicka kamora, Nové Rozriavska 3, 831 04 Bratislava
www.slek sk, e-mail: sekretariat@slek.sk
Janudr 2019
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Priloha ¢ 1. Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj je
viazany na lekarsky predpis, a ktoré nesmua byt'
vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a
delegovaného nariadenia Komisie (E0) 2016/161

Ndzov Gcinnej latky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku
homeonpaticky liek vsetky vsetky
radionuklidove generdtory vsetky vsetky
kity vsetky vsetky
radionuklidové prekurzory vsetky vsetky
lieky na inovativnu liecbu s obsahom alebo pozostavajdce z etk etk
tkaniv alebo buniek y v
medicinalne plyny medicinalny plyny vsetky
roztoky pre parenterdlnu vyzivu, ktorych anatomicko- e y

o o k k
-terapeuticko-chemicky kad (,ATC") zacina na BOSBA nfzny rozto Vet
roztoky ovplyvnujuce rovnovahu elektrolytov s ATC kadom . .
zacingjucim na BO5BB infzny roztok vsetky
roztoky vyvolavajuce osmoticku diurézu s ATC kodom inflizny roztok etk
zacinajucim na BO5SBC y y
prwij/avh/e }otk\/ do intravenoznych roztokov s ATC kadom vEetky veetky
zacinajucim na BO5X
rozpUstadla a riedidla vratane irigacnych roztokov s ATC kodom otk Jeetk
zacingjucim na VO7AB y Y
kontrastnée media s ATC kodom zacingjucim na VO3 vsetky vsetky
testy na alergické ochorenia s ATC kodom zacingjucim na . .
VO4CL vsetky vsetky
extrakty z alergénov s ATC koédom zacinajucim na VO 1AA vsetky vsetky
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Priloha ¢. 2. Zoznam liekov alebo kategorii liekov, ktorych vydaj nie
je viazany na lekarsky predpis, a ktoré musia byt'
vybavené bezpecnostnymi prvkami podl'a
delegovaného nariadenia Komisie (E0) 2016/161

Ndzov Gcinnej latky alebo kategorie lieku Liekova forma Sila lieku
astrorezistentné
omeprazal 5 B 20mg
kapsule, tvrde
astrorezistentné
omeprazal & B 40 mg
kapsule, tvrde
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