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1. Ēvodn® inform§cie



LEGISLATĊVNY RćMEC
¤ Smernicu 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje z§konn²k 

spoloľenstva o hum§nnych liekoch

¤ Smernicu 2011/62/EĒ (z 8. j¼na 2011, ktorou sa men² a dopőřa smernica 2001/83/ES, 

ktorou sa ustanovuje z§konn²k Spoloľenstva o hum§nnych liekoch, pokiaœ ide o 

predch§dzanie vstupu falģovanĪch liekov do leg§lneho dod§vateœsk®ho reŦazca|

¤ Delegovan® nariadenie 2016/161 z 2. okt·bra 2015, ktorĪm sa dopőřa smernica 

Eur·pskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tĪkaj¼ce sa podrobnĪch 

pravidiel bezpeľnostnĪch prvkov uv§dzanĪch na obale liekov na hum§nne pouĥitie a 

ktor§ je platn§ od 9. febru§ra 2019

¤ Novel a z§kona 362/2011 ð¼ľinnosŦ 9/2018 ðobsahuje nariadenie plniŦ povinnosti 

vyplĪvaj¼ce z FMD vr§tane sankci² pri nedodrĥan² takejto povinnosti (sankcie aĥ do 

vĪģky 25 000û)
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QUESTION AND ANSWERS ðVERSION 14

06.06.2019https:// www.sool.sk/sk/aktuality

https:// ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf

https://www.sool.sk/sk/aktuality
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/files/falsified_medicines/qa_safetyfeature_en.pdf
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od 9. febru§ra 2019 povinnosŦ 
lek§rnikov pri vyd§van² balenia 
lieku na predpis, ktorĪ je vybavenĪ 
bezpeľnostnĪmi prvkami, overiŦ
PRAVOSťlieku pomocou 

n§rodn®ho verifikaľn®ho syst®mu 
liekov ðSK-NMVS  



BEZPEĽNOSTN£ PRVKY ðBP
SMERNICA 2011/62/EU

Balenia liekov (Rx) - vyroben® ģarĥe a PREPUSTEN£kvalifikovanou osobou po 9/2/2019 musia 
maŦ na obale uveden® bezpeľnostn® prvky (safety features), ktor® lek§rřam, distrib¼torom 
a osob§m opr§vnenĪm vyd§vaŦ LP verejnosti umoĥnia verifikovaŦ ich PRAVOSť:

1. pomocou SK -NMVS overiŦ, ľi ģpecifickĪ identifik§tor balenia lieku na predpis je v SK-NMVS 
nahratĪ a ľi je akt²vny  (ģpecifickĪ identifik§tor, Unique Identifier - UI )

2. overiŦ, ľi bolo manipulovan® s vonkajģ²m obalom (Anti Tampering Device - ATD)

3. Pri vĪdaji pacientovi (a oddelenie v pr²pade nemocniľnĪch lek§rn²) deaktivovaŦ v SK-NMVS 
ģpecifickĪ identifik§tor balenia vyd§van®ho lieku

. 

7



8



V AKOM STAVE UĤĊVATEŒ SK-NMVS MďĤE NćJSť 

JEDNOTLIV£ BALENIE LIEKU?
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Produkt ~ŀǊȌŀ 5łǘǳƳ ŜȄǎǇƛǊłŎƛŜ{ŞǊƛƻǾŞ őƝǎƭƻ

!ƪǘƝǾƴȅ !ƪǘƝǾƴŀ tǊŜŘ ŘłǘǳƳƻƳ ŜȄǎǇƛǊłŎƛŜ!ƪǘƝǾƴŜ ό!ŎǘƛǾŜύ

{ǘƛŀƘƴǳǘȇ Ȋ ǘǊƘǳ ό²ƛǘƘŘǊŀǿύ{ǘƛŀƘƴǳǘł Ȋ ǘǊƘǳ όwŜŎŀƭƭŜŘύtƻ ŘłǘǳƳŜ ŜȄǎǇƛǊłŎƛŜ±ȅŘŀƴŞ ό{ǳǇǇƭƛŜŘύ

9ȄǇƻǊǘƻǾŀƴŞ ό9ȄǇƻǊǘŜŘύ

hŘƘƭłǎŜƴŞ ό/ƘŜŎƪŜŘ ƻǳǘύ

Vzorka (Sample)

±ƻƯƴł ǾȊƻǊƪŀ όCǊŜŜ ǎŀƳǇƭŜύ

¦ȊŀƳƪƴǳǘŞ ό[ƻŎƪŜŘύ

½ƴƛőŜƴŞ ό5ŜǎǘǊƻȅŜŘύ

¦ƪǊŀŘƴǳǘŞ ό{ǘƻƭŜƴύ



PRćVA LEKćRNĊ A DISTRIBĒTOROV PRI 

ZMENE STAVU BALENIA LIEKU V SK-NMVS
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{ŞǊƛƻǾŞ őƝǎƭƻ5ƛǎǘǊƛōǵǘƻǊ [ŜƪłǊŜƶ

!ƪǘƝǾƴŜ ό!ŎǘƛǾŜύX X

±ȅŘŀƴŞ ό{ǳǇǇƭƛŜŘύX X

9ȄǇƻǊǘƻǾŀƴŞ ό9ȄǇƻǊǘŜŘύX

hŘƘƭłǎŜƴŞ ό/ƘŜŎƪŜŘ ƻǳǘύX

Vzorka (Sample) X X

±ƻƯƴł ǾȊƻǊƪŀ όCǊŜŜ ǎŀƳǇƭŜύX

¦ȊŀƳƪƴǳǘŞ ό[ƻŎƪŜŘύX

½ƴƛőŜƴŞ ό5ŜǎǘǊƻȅŜŘύX X

¦ƪǊŀŘƴǳǘŞ ό{ǘƻƭŜƴύX
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2. Aktu§lny stav a ģtatistick® ukazovatele verifikaľn®ho registra



AKTUćLNY  STAV  SK-NMVS
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Å Poľet MAH, ľo nahr§vaj¼ inform§cie  doSK-NMVS = 262

Å Poľet produktov v SK-NMVS = viac ako 5000

Å Poľet balen² vSK-NMVS = viac ako 61,5 mil. 

Å Poľet deaktivovanĪchbalen² = takmer 5 mil. 
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INCIDENTYGENEROVAN£V SYST£ME
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Å Kateg·rie incidentov generovan® v SK-NMVS

1. Incidenty, kde ¼dajeo balen² lieku zaslan® na overenie nie s¼ totoĥn® s ¼dajmi, ktor® vĪrobca do syst®mu 

nahral
2. Incidenty, kde pr²de k pokusu o deaktiv§ciu tak®ho balenia lieku, ktor®ho ¼daje s¼ totoĥn® s ¼dajmi, ktor® 
vĪrobca do syst®mu nahral, ale stav balenia nie je akt²vny, resp. ak pr²de k pokusu o opªtovn¼ aktiv§ciu 
chybne deaktivovan®ho balenia po 10 kalend§rnych dřoch od deaktiv§cie, resp. ak tak®muto pokusu 
d¹jde z in®ho miesta, ako miesta, kde k deaktiv§cii doģlo

3. Incidenty sp¹soben® pri medzin§rodnĪch transakci§ch (IMT)
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IncidentysǇƻƧŜƴŞs baleniami  
ǊŜƎƛǎǘǊƻǾŀƴȇƳƛ Ǿ {Y-NMVS

0

500

1000

1500

2000

2500

3000

3500

2
3

.-
0

1
.0

3
.2

0
1

9

0
2

.-
0

8
.0

3
.2

0
1

9

0
9

.-
1

7
.0

3
.2

0
1

9

1
8

.-
2

4
.0

3
.2

0
1

9

2
5

.-
3

1
.0

3
.2

0
1

9

0
1

.-
0

7
.0

4
.2

0
1

9

0
8

.-
1

4
.0

4
.2

0
1

9

1
5

.-
2

2
.0

4
.2

0
1

9

2
3

.-
2

8
.0

4
.2

0
1

9

2
9

.-
0

5
.0

5
.2

0
1

9

0
6

.-
1

2
.0

5
.2

0
1

9

1
3

.-
1

9
.0

5
.2

0
1

9

2
0

.-
2

6
.0

5
.2

0
1

9

IMT incidenty
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INCIDENTYA USMERNENIESLEKA SOOL
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Å Vydan ®29/01/2019

ÅRevidovan® ĢUKL-om, uverejnen® na https:// www.sukl.sk/hlavna -

stranka/slovenska -verzia/inspekcia/lekarenstvo/usmernenie -slek-a -sool-

k-overovaniu -bezpecnostnych -prvkov -liekov?page_id=5042

ÅKœ¼ľov® odpor¼ľanie umoĥřuje  99,7% incidentov doľasne ignorovaŦ 

ÅPodobne postupuje vªľģina kraj²n EĒ 

ăSlovensk§organiz§ciapre overovanie liekov spolu so Slovenskou lek§rnickoukomorou v pr²padeincidentov podœa
ods. 3 tohto ľl§nkunevyluľujemoĥnosŦdo 9. febru§ra2020 tak®tobalenie lieku aj napriek incidentu vydaŦa 
incident podœaods. 2 tohto ľl§nkunehl§siŦ.

T§tomoĥnosŦje zaloĥen§na skutoľnosti, ĥeprvorad§je dostupnosŦliekov v distribuľnomreŦazcipre pacienta a tieĥ
na skutoľnosti, ĥedo 9. febru§ra2020 sa v ofici§lnomdistribuľnomreŦazciliekov bud¼nach§dzaŦnajmªbalenia

vyroben®pred 9. febru§rom2019, ktor®s²cem¹ĥuobsahovaŦna obale bezpeľnostn®prvky , ale nie je dan§
povinnosŦich overovaŦ, nakoœkoboli vyroben®pred 9. febru§rom2019. 

Ňalģ²mpredpokladom minimalizuj¼cimriziko, ĥetakĪmtopostupom sa dostane k pacientovi faloģn®balenie lieku, je 
re§lnask¼senosŦ, ĥeidentifikovanie vĪskytufaloģnĪchliekov v ofici§lnomdistribuľnomreŦazcipred zaveden²m
predmetnej legislat²vybolo minim§lne.ò

https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/lekarenstvo/usmernenie-slek-a-sool-k-overovaniu-bezpecnostnych-prvkov-liekov?page_id=5042
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3. ZapojenosŦlek§rn² a distrib¼torov do overovania pravosti liekov v SR



AKTUćLNA SITUćCIA PRIPOJENOSTILEKćRNĊDO SK-NMVS
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u 98% lek§rn² z 2100 lek§rn² sa registrovalo v SK-
NMVS a dostalo prihlasovacie ¼daje

u 91%akt²vne pracuje s SK-NMVS

uHlavn² softv®rov² poskytovatelia LIS 
implementovali funkcionalitu overovania do ich 
syst®mov

¢ȇȌŘŜƶLEK-BA % LEK-BB % LEK-KE % LEK-NR % LEK-PO % LEK-TR % LEK-TT % LEK-ZA % SPOLU %

9. 212 70% 175 71% 208 78% 167 63% 209 76% 171 80% 152 69% 185 77% 1479 73%

10. 228 75% 186 76% 214 80% 204 77% 212 77% 174 81% 169 76% 184 76% 1571 77%

11. 247 81% 196 80% 221 83% 215 81% 230 83% 177 83% 180 81% 197 82% 1663 82%

12. 242 79% 195 79% 226 85% 218 82% 229 83% 181 85% 183 83% 200 83% 1674 82%

13. 241 79% 200 81% 229 86% 216 82% 228 83% 187 87% 183 83% 205 85% 1689 83%

14. 272 89% 224 91% 247 93% 247 93% 249 90% 198 93% 208 94% 214 89% 1859 91%

15. 253 83% 204 83% 231 87% 220 83% 231 84% 191 89% 186 84% 206 85% 1722 85%

16. 245 80% 202 82% 230 86% 218 82% 226 82% 186 87% 181 82% 206 85% 1694 83%

17. 245 80% 205 83% 227 85% 222 84% 230 83% 186 87% 189 86% 212 88% 1716 84%

18. 275 90% 221 90% 240 90% 246 93% 249 90% 201 94% 205 93% 217 90% 1854 91%

19. 278 91% 224 91% 235 88% 251 95% 248 90% 205 96% 204 92% 218 90% 1863 92%

20. 275 90% 226 92% 227 85% 258 97% 248 90% 206 96% 202 91% 212 88% 1854 91%
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