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Uvodné informdcie




Smernicu 2001/83/ES zo 6. novembra 2001, ktorou sa ustanovuje zakonnik
spolocenstva o humdannych liekoch

Smernicu 2011/62/EU (z 8. juna 2011, ktorou sa meni a dopifia smernica 2001/83/ES,
ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolocenstva o humdnnych liekoch, pokial ide o
predchdadzanie vstupu falsovanych liekov do legdineho doddavatelskeho refazca |

Delegované nariadenie 2016/161 z 2. oktébra 2015, ktorym sa dopifia smernica
Eurdpskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajuce sa podrobnych
idiel bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humdanne pourzitie a
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QUESTION AND ANSWERS - VERSION 14

EUROPEAN COMMISSION Uvod O Projekte  Aktuality Informacie
DIRECTORATE-GEMERAL FOR HEALTH AND FOOD SAFETY ’ MAH Registration  Hlasenie Incidentov

Health systems and products
Medical products - quality, safety and innovation

6.5.2019

SAFETY FEATURES FOR MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE Europska Komisia
vydala novu verziu
Q&Av.14

(Submitted for discussion to the Member State expert group on the safety features')

Document history: Brusel 06.05.2019 S ciefom
Date of submission of draft to the Member State April 2019 ul'ah¢it vykonavanie

expert eroup on the safery feamres: delegovaného nariadenia a

Date of publication: (May2019 novych pravidiel o overeni

liekov Eurdpska komisia...



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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obené sarze a PREPUSTENE kvalifikovanou osobou po 9/2/201 9 musia
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2. Aktudiny stav a Statistické ukazovatele verifikacného registra
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« Pocet MAH 262

* Pocet produktov viac ako 5000

Pocet deaktivovanych takmer 5 mil.
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nie sU totozné s Udajmi, ktoré vyrobca do systému
nahral

stav balenia nie je aktivny

3. Iciden’ry - pri medzindrodnych transakcidch (IMT)

pojené s baleniami Rleigent




OVERVIEW OF ALERTS AND SCANS IN ALL COUNTRIES
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ABSOLUTE : ALL CATEGORIES OF ALERTS PER COUNTRY: CAP 300 000
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(*)The information figuring hereunder does not display the
total of dlerts in relafion to the number of scans for Cyprus,
lceland, Liechtenstein and Malta as, due to IMT, the figures
are not meaningful.

UK



https://www.sukl.sk/hlavna-
stranka/slovenska-verzia/inspekcia/lekarenstvo/usmernenie-slek-a-sool-
k-overovaniu-bezpecnostnych-prvkov-liekovepage id=5042



https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/inspekcia/lekarenstvo/usmernenie-slek-a-sool-k-overovaniu-bezpecnostnych-prvkov-liekov?page_id=5042

3. Zapojenost lekdrni a distribUtorov do overovania pravosti liekov v SR




98% lekarni

91% aktivne pracuje

LEK-BB % |[LEK-KE % [LEK-NR % |LEK-PO % |LEK-TR % |LEK-TT % |LEK-ZA
167  63% 209  76% 171 80% 152 69% 185  77% 1479  73%
212 77% 174  81% 169  76% 184  76% 1571  77%

9 180  81%




PHARMACIES CONNECTION BY COUNTRY)
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(*)The information figuring hereunder was collected in Calendar Week 20
Calendar Week 21 2019 and will be updated on a monthly basis.
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nenahranych do SK-NMVS

V lekdrrnd

* Nejednoznacnost exspiracnej doby

« Synchronizdcia pri baleniach urcenych pre viaceré
krajiny



4, Situdcia s registrovanim MAHov




321 MAHov

poplatku SOOL
rok 2019 vo vyske 7500€ bez DPH

K 31/12/2018 - pocet MAHovV bolre
K 27/05/2019 -SOOL uzavrel zmluvu s 295 MAH vratc
registrovanymi liekmi)
K27/5/2019 - rocny poplatok za rok 2019

SOOL registruje okolo a vykondava kroky,
aby ich informoval o ich povinnosti zaregistrovaf sa a plafif prislusny poplatok

SOOL koordinuje so SUKL tieto kroky, ktorych cielom je zabrdnit vyuZivanie systému
MAH-mI, ktori si neplnia svoju zakonnuy povinnost

Pre MAHov, ktori vznikli a zaregistrovali sa na Slovensku pocas roka 2019 platia
zverejnené pravidld o stanoveni vysky ich poplatku za rok 2019


https://www.sool.sk/sites/default/files/principy_pre_tvorbu_poplatku_za_vyuzivanie_slovenskeho_verifikacneho_systemu_na_overovanie_pravosti_liekov_pre_drzitelov_povolenia_na_uvedenie_lieku_na_trh_v_slovenskej_republike.pdf

« Najeho zdklade a na zaklade zverejneného postupu schyv
SOOL bude:
« definovany poplatok pre MAHa na rok 2020,
« schvdleny Predstavenstvom SOOL
« zverejneny do 31/08/2019 na SO0

Slovenska organizacia pre overovanie liekov - SOOL
851 01 Bratislava, Einsteinova 11, Slovenska republika

1€0: 51019868

Sprava o ¢innosti SOOL za rok 2018

- SOOL rozposle faktury na zaklade existujucich kontraktov jednoflivym
MAHom so splatnosfou 60 dni, resp. novych MAHov vyzve k registracii a ndslgdnému
podpisaniu zmluvy so SOOL


http://www.sool.sk/
https://www.sool.sk/sites/default/files/spravaocinnostisoolnazarok2018_nazverejnenie_0.pdf

5. Buducnost verifikacného systému




NCA reporty

Nova ve
2018, alebo novu verziu 2019, nemozL

Vyriesenie situdcie Co s produktami vybavenymi bezpecnostnymi prvkami, ale
verifikacného registra — harmonizacia pristupu v EU

« deaktfivacia baleni liekov zo strany distribUtorov pri doddavke liekov armdade, MV SR a inym
subjektom, kde mozu distribUtori priamo doddavaf lieky

Harmonizdcia pristupu k rieSeniu incidentov jednotlivymi krajinami
Pridanie nového statusu balenia liekov — liek urceny na klinicky vyskum
Postupné odstranovanie EAN kédu z vonkajsich obalov liekov




ANO=funguje

» SR je na tom obdobne, ako iné krajiny EU ¢

» Systém je novy pre celU Eurdpu a hoci sa investovalo obrovské mnozstvo
prostriedkov do jeho pripravy a implementdcie, vyskytli sa mensie
problémy a vypadky systému (EU HUB), Co sa dalo pri takto komplexnom
systéme ocakavat. Tieto problemy vsak neovplyvnili verifikaciu v lekarnach

» Vietky zainteresované strany vratane SUKL, SLeK, vyrobcov, distribUtoroya
SOOL priebezne riesia problémy



WWW.S00I.sk
ww.SsUkl.sk

emvo-medicines.eu



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

