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AKTIVITY SUKL

pravidelna ucast na zasadnutiach Expert group on safety
features pod vedenim Eurdpskej Komisie

pravidelné stretnutia so zastupcami SOOL

uverejnenie Usmernenia k overovaniu bezpecnostnych prvkov
liekov, ktoré vypracovala SLeK v spolupraci so SOOL

riesenie dotazov od zastupcov MAH, velkodistribucnych
spolocnosti, zdravotnickych zariadeni a lekarni

monitoring a spracovanie informacii o zachytenych
falsovanych liekoch — vyskyt prvych baleni lieku s falSovanymi
bezpecnostnymi prvkami (Ul), odcudzenie serializovanych
baleni



AKTIVITY SUKL

e zriadené 2 e-mailové schranky:

e fmd@sukl.sk
— prijem dotazov od zastupcov MAH, velkodistribucnych spolocnosti,
zdravotnickych zariadeni a lekarni (pripadne pacientov)

— vSeobecné problémy a otazky tykajuce sa problematiky
bezpecnostnych prvkov

e fmd.hlasenia@sukl.sk

— prijem sprav tykajucich sa vylucne alertov
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SPOLUPRACA SUKL - SOOL

pravidelné stretnutia, vyvhodnocovanie problematickych
bodov v distribu¢nom retazci, rieSenie dotazov a podnetov

zabezpeceny pristup k dostupnym ,,reporting tools”,
priebezne sa pridavaju dalsie funkcionality do systému

pristup k datam v pripade potvrdeného alertu

zodpoveda za rieSenie alertov v pripade potvrdenia na mozny
falzifikat (az po notifikacii zo strany SOOL)



SPOLUPRACA SUKL - SOOL

aktualizacia zoznamu MAH s povinnostou umiestnovat
bezpecnostné prvky na humanne lieky
— T:1.jdla 2019

predbezna statistika k 3. junu 2019

pocet vietkych platnych registratnych &isel: 7075

— z toho povinnost BP: 5707
* CP:1054
« MR/DC: 3155
« NAR: 1498

— z toho MAH celkovo: 476 (MR,DC, Nar: 314)
— MAH SK: 34



Prosba o spolupracu

e prosime MAH o spolupracu a dvojitu kontrolu:
— lieky s povinnostou mat BP
— duplicity MAH / chybanie MAH / chybné uvedenie

INE ZOZNAMY

i Zoznam autorizovanych laboratorii k 22.06.2017

%ZOZNAM EVIDOVANYCH LABORATORII K 15.04.2016 ‘ Zoznam zdravotnickych pomocok, kodov a hospodarskych subjektov k 1.5.2019

e T:24.juna 2019
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Index adresara /

Nazov Vel'kostt  Datum dpravy
Archiv 2.5.20190:17:00
Zomam_ SPC_PIL 252019 0:18:00
Zoznam liekov 25,2019 0:18:00

priradenie
nazvu a adresy
k skratke MAH

aktualizacia raz mesacne

Index adresara /Zoznam_liekov/
# [roditovsky adresar]

Vel'kost’
3.1MB

Datum dpravy
1.5 2019 23:48:00

Nizov
| zoznam liekov 2019 03.zip

C:h\Users\ petra.docolomanska\Downloadsizoznam_liekov_2019_05.zi... E@
Sobor  Upravit  Zobrazit Oblibené MNastroje MNapoveda

Pridat” Rozbalitt Otestovat Kopirovat Presunidt’ Odstranit’ Vlastnosti

T Ec MUsers\petra.docolomanska\Downloads\zoznam_liekov_2019_05.ziph -

Meno

B atcxls

zoznam registrovanych

-
B indikacne_skupiny.xls
B staty.xds

B | typy_registraciiads
B vydajexls

B zoznam_liekov.xls

liekov:
stfpec ,0“BP,
stlpec,,D“ MAH
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4 1 4

140012 140012 2019-05-01 21:36

1 objekt(ov) vybranych
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ldentifikované komplikacie

EAN vs GTIN vs PC kod
indicka legislativa — serializacia
format EXP vs QRD

duplicitné udaje na obaloch



EAN vs GTIN vs PC kod

potreba aktualizacie dokumentov na sulad so znenim
zakonnych poziadaviek (Z. 362/2011)

GUIDELINE ON THE PACKAGING INFORMATION OF
MEDICINAL PRODUCTS FOR HUMAN USE AUTHORISED BY THE

UNION

— centralizované — cez NtA (EK, Ziadost o update podana)

“Blue — Box” requirements (CMDh/258/2012/Rev.15)
— MR/DC/Nar — cez CMD



JIndicka“ serializacia

IND legislativa — spolo€nosti vSak mozu poziadat o vynimku

konflikt s EU serializaciou

list EK — vyrobcovia ho mozu pouzit pre IND autority na
podporu vynimky a neuvadzania IND serializacie



Format EXP vs QRD vs guide

e EXPvzak 362/2011 S
V Za One a) odkaz na datum exspiracie humanneho lieku, ktory je uvedeny na vonkajiom obale a vnitornom obale s

1. wystrahou nepouZivat' humanny liek po uplynuti uvedengho datumu,

§ 6 2’ 1 )’ g) 2. upozornenim na podmienky a spdsob uchovavania,

3. upozornenim na niektoré viditelné znaky znehodnotenia
h) kvalitativne zloZenie humanneho lieku s uvedenim liediv a pomocnych latok so slovenskymi nazvami a k
([ ] O p a — uvedenim mnoZstva liediv v medzindrodnych jednotkach SI sustavy,
’ LN ) - -

PIL: [Expiry date][Where a specific abbreviation for Expiry date is used on the labelling, it should
be mentioned here.]

Do not use this medicine after the expiry date which is stated on the <label> <carton> <bottle>
<...> <after {abbreviation used for expiry date}.> <The expiry date refers to the last day of that

month.> Uvedené vo vicsine textov PIL, zmena formdtu by si vyZadovala zdsah do schvdlenych

textov.

OBL: [The expiry date printed on medicinal products stating only month and year should be
taken to mean the last day of that month. Expiry dates should be expressed with the month
given as 2 digits or at least 3 characters and the year as 4 digits, e.g.: February 2007, Feb 2007,
02-2007.]

e EMVS Master Data Guide

Expiry date of the serialized batch represented by six (6) numeric digits in the form YYMMDD
Where the day element is not provided in the human-readable format, the value of DD can be
set to 00 (e.g. 190200 is February 2019). Market/Company rules apply.



Duplicity na obaloch

komplikované nastavenie  (Citatelnost obalu!

vyroby — vela clankov e umiestnenie vietkych
potrebnych informacii

dotla¢ BP (vzacny priestor)

e ? komunikacia medzi
jednotlivymi ¢lankami

sulad SVP )
vyroby



Aktualizacia Q&A FMD — verzia 14

05/2019

poslednd informdcia (SARAP, 10/2018) —v. 11 — zmeny:
— 1.6. BP a lieky urcené na vyskum a klinické
skusania
— 1.20. otvorenie obalu — ATD — pravidla
— 1.24. viac ako 1 LOT pri liekoch

— 1.25. liek na vyskum a klinické skusanie —
prebalenie — stav v systéme

—1.26.a1.27.a5.9. ITaELaBP
— 1.28. agregacia — priami dodavatelia a zdr.zar.



Aktualizacia Q&A FMD — verzia 14

05/2019
pokraCovanie

— 2.21. Sl a nalepky
— 2.22. okom cCitatelne skratky a QRD format
— 3.6. liek s jednym BP

— 4.5. kompetencie a zodpovednost vyrobcu za S|
(¢itatelnost, kompletnost)

— 5.7. distribucia lieku s poskodenym 2D DM

— 7.15. paralelna distribucia/import a povinnosti —
cl. 33

— 8.9. nahravanie udajov do registra pre lieky pred
09. februarom 2019




Dakujeme za pozornost.

Mgr. Petra DoColomanska
petra.docolomanska@sukl.sk
02/50 701 103

PharmDr. Zuzana Skalska
zuzana.skalska@sukl.sk
02/50 701 276
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