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Vézne ohrozenie verejného zdravia v nasej spoloénosti predstavuju falSované lieky, ktorych vyroba

a predaj spada pod kriminalne ¢iny. Podla informacii WHO boli v minulych rokoch na trhu zazna-
menané falzifikaty liekov, ktoré sa prezentuju ako pravé lieky s registraciou, obsahuji u¢inné a pomocné latky
nizkej kvality a v nespravnych davkach, ¢o vedie aZ k ohrozeniu zdravia. FalSované lieky predstavuju vaznu
hrozbu nielen pre zdravie pacientov, ale poSkodzuju finan¢ne i vyrobcov lie€iv a distribitorov. Naj¢astejSie
su falSované lieky na lieCbu psychickych ochoreni, lie€bu vysokého tlaku, antibiotika, cytostatika, lieky na
liecbu erektilnej dysfunkcie a iné.

Eurdépska unia v zaujme boja proti falzifikatom prijala legislativu, ktora ¢lenské Staty zavazuje

zaviest elektronicky systém, kiory bude overovat pravost lieciv pri vydaiji. Ide o Smernicu EU
2011/62 / EU - tiez nazyvanu smernica o falzifikatoch lie€ivych pripravkov (Falsified Medicines Directive resp.
FMD). Po vySe ro¢nej pripravnej praci bola u nas v juli 2017 zaregistrovana neziskova organizacia Slovenska
organizacia pre overovanie liekov SOOL. Hlavnym cielom SOOL je vyvinut, implementovat a prevadzkovat
efektivny systém overovania pravosti liekov v Slovenskej republike. Zaujimalo nas ako su na novd smernicu
pripraveni lekarnici, samotni ¢lenovia SOOL a aké su nazory ostatnych institticii, ako aj nazor pravnika.



SUean Polemika

Mgr. Zuzana EliaSova
hovorkyna

Komunika¢ny odbor
Ministerstvo zdravotnictva SR

Akym sp6sobom budete

= kontrolovat plnenie povin-
nosti z hladiska FMD u distribu-
torov a lekarni?
B Ministerstvo zdravotnictva spolu-
pracuje na implementacii uvedenej
Smernice EU 2011/62 na Slovensku so Slovenskou organiza-
ciou pre overovanie liekov SOOL, ako aj s jej zriadovatelmi
(Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu, Asociacia
velkodistribltorov liekov, Slovenskou lekarnickou komorou,
Asociacia generickych vyrobcov).
M Vo vSeobecnosti vSak plati, ze v su¢asnosti ministerstvo
zdravotnictva nema povinnost v tejto oblasti vykonavat kon-
trolnu ¢innost alebo udelovat sankcie.
B Smernica o falzifikétoch lie€ivych pripravkov (Falsified Me-
dicines Directive, resp. FMD) pouziva pojem Narodna Kompe-
tentna Autorita (NCA), ktorej prideluje prava a tiez povinnosti,
ktorymi umozriuje kazdému statu EU do urgitej miery prispdso-
bit FMD legislativu lokalnym potrebam. Doteraz nebolo ur¢ené,
kto z hladiska FMD je Narodnou kompetentnou agenturou pre
Slovensku republiku. Aj tato téma je preto predmetom rokovani
s0 SOOL a jej zriadovatelmi.

Ing. Roman Guba
Vykonny riaditel SOOL

Aké podmienky musi MAH
= splnit, aby mohli byt ich lie-
ky verifikované v slovenskom
liekovom retazci?
B MAH v prvom rade musi za-
viest serializovanie balenia liekov
podliehajucim FMD smernici, Cize
musi kazdé takéto balenie vybavit
jedine¢nym Specifickym identifikatorom balenia, ktory zaht-
na aj sériové Cislo konkrétneho balenia a tym je toto balenie
odliSené od iného balenia toho istého lieku v tej iste Sarzi.
Okrem Specifického identifikatora musi MAH takéto balenie
lieku vybavit zariadenim umozrujucim overit, ¢i s balenim
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bolo manipulované (otvorené) — tzv. ATD — Anti Tampering
Device. Dalej musi nahrat informacie o takychto serializo-
vanych baleniach do centralneho eurdpskeho registra liekov
—tzv. EU HUB - cez ktory sa informécie o tychto baleniach
dostanu do slovenského verifikacného registra liekov —
tzv. SK NMVS. No a v neposlednom rade sa musi MAH,
vzhladom na jeho zakonnu povinnost podielat na vyvoiji
a prevadzke jednak EU HUBuU a jednak SK NMVS, podpisat
zmluvy s prevadzkovatelmi tychto systémov, ¢o je v pripade
SK NMVS prave SOOL, a platit zodpovedajlce poplatky.

V akej faze pripojenia do EU HUB sa nachadza
= slovensky register SK NMVS prevadzkovany
SOOLom?
B S poteSenim mdzeme konStatovat, Zze slovensky regis-
ter SK NMVS, ktory bude sluzit lekarfiam a distribdtorom
na plnenie si svojej zdkonnej povinnosti verifikovat lieky, je
pripojeny do EU HUBU a je funkény a pripraveny poskytovat
lekarnam, distributorom a MAHom svoje sluzby.

Akym sposobom by sa mohla kontrolovat origina-
= lita liekov, aby touto povinnostou neboli finanéne,
casovo a personalne zatazené verejné lekarne?
M Eliminovat zatazenie lekarne z dévodu zakonnej povinnos-
ti lekarne kontrolovat originalitu liekov od 09/02/2019 UpIne
nejde. Minimalizovat toto zatazenie sa da prostrednictvom
vhodnej a v€asnej implementacie funkcionality overovania
do existujucich lekarenskych IT systémov a prislusného
a véasného vyskolenia lekarnikov na tito novu funkcionalitu.
Taktiez jasne definované pracovné procedury a postupy
pri pripadnom podozreni na falodny liek, ktoré vygeneruje
verifikacny systém, by prispeli k efektivnemu postupu pri vy-
skyte takejto situacie. SOOL sa snazi v spolupraci so SLeK
a SUKL vypracovat relevantné usmernenie pre lekarne
pre uvedené situacie a tiez sa snazi vyvinut systém, ktory
by takéto usmernenie technicky podporoval a ulahcil tak
zivot lekarnikom a tak optimalizoval spominané zatazenie.
Verime, Zze ako spominané usmernenie, tak aj spominany
podporny systém, budu pripravené do 9. februara 2019,
kedy vznikne zakonna povinnost lekarfiam a distributorom
kontrolovat originalitu liekov.

V kolkych slovenskych lekarnach je systém uz
= testovany? Vygeneroval systém nejaké chyby?

M Vzhladom na to, Ze eSte ziadny z dodavatelov IT lekar-
nickych systémov nedoplnil funkcionalitu overovania do nim
dodavaného systému, nie je zatial zo strany lekarni systém
testovany. SOOL registruje viacerych zaujemcov zo strany
lekarni o testovanie, ale bez zodpovedajucej spoluprace
lekarni so svojim dodavatelom IT leké&rnického systému to
nie je mozné. Odporucame lekarfiam obratit sa na svojich
IT dodavatelov a ziadat od nich doplnenie prislusnej funk-
cionality. SOOL uz teraz vSetkym hlavnym dodavatelom IT
lekarnickych systémov vratane NRSYS, PaP, PharmaServis,
STAPRO, poskytol véetky potrebné informacie pre uspesnu
implementaciu funkcionality overovania, takze im ni¢ nebrani
realizovat takuto poziadavku.



Mgr. Magdaléna Jurkemikova,
hovorkyna
Statny ustav pre kontrolu liegiv

Sucasna legislativa presne
= definuje sposob nakupu lie-
kov, zdravotnickych pomocok
a dietetickych potravin do verej-
nej lekarne. Akym spésobom sa
mozu do verejnej lekarne dostat
* falSované lieky?
W Aj ked riziko vstupu falSovanych liekov do distribu¢ného
retazca je nizke, k takymto pripadom méze déjst. Do lekarni sa
falSované lieky mézu dostat v pripade, ze nie su dodrziavané
nastavené pravidla, napr. jednotlivé subjekty dodavatelského
liekového retazca si neoveruju svojich dodavatelov/odberate-
lov, resp. nakupia lieky od spolo¢nosti, ktora na danu ¢innost
nema opravnenie. Riziko preniknutia falSovanych liekov do
legalneho retazca sa zvySuje, ak je dodavatelsky retazec
zlozity a lieky putuji mnohymi obchodnymi spolo€nostami,
alebo ked na hraniciach nie je dostatoéna hrani¢na kontrola.
Takisto dochadza k pripadom, Ze jeden alebo viac ¢lankov
retazca praktizuju podvody a Uplatkarstvo.

Akym sposobom by sa mohla kontrolovat origina-
= lita liekov, aby touto povinnostou neboli financne,
casovo a personalne zatazené verejné lekarne?
W FalSovatelmi liekov su zlo€inci, ktori pésobia na celom
svete a nezdlezi im na verejnom zdravi a bezpec€nosti pacien-
tov. Mnohi falSovatelia pouzivaju sofistikované tlaciarenské
a baliace metddy a rozoznat originalny liek od falSovaného
lieku je velmi tazké nielen pre laicku verejnost, ale aj pre le-
karnikov. Preto sa v celej Europskej Unii zavadza novy systém
identifikacie a overovania pravosti liekov. Aby systém overo-
vania mohol fungovat, lekarne musia zaviest aktualizované
IT systémy na skenovanie 2D serializovanych baleni produk-
tov, zaobstarat 2D skenery a vyskolit svojich zamestnancov
na verifikaény proces. Bez finan¢nej, ¢asovej a personalnej
zataZe nie je mozné dané overovanie vykonat.

Akym spdsobom smernica zabezpec¢i ochranu obyva-

= telov pred faloSnymi liekmi mimo verejnych lekarni?

B Nakup liekov mimo kamennej lekarne zabezpecuju in-

ternetové lekarne. Verejnost je pravidelne oboznamovana

s tym, ze nakup liekov cez internet musi prebiehat vyhradne

prostrednictvom overenych internetovych lekarni, ktoré patria

kamennym lekarfiam. Lieky predavané cez legalne online

lekarne overuje verejna lekaren. Zoznam legalnych inter-

netovych lekarni si kazdy obyvatel m6ze overit na webovej
stranke Statneho Gstavu pre kontrolu lieciv.

B Povinnostou vyrobcov, velkodistributorov, lekarnikov ako aj
Statnych regulacnych autorit je zabezpedit, aby sa v legalnom
retazci nachadzali len ucinné, bezpecné a kvalitné lieky.
Na pacientovej informovanosti a zodpovednosti zalezi, akym
sposobom lieky nakupuje. Statny ustav pre kontrolu liegiv
aktivne robi osvetu v oblasti falSovania liekov a nelegalnych
internetovych lekarni.

V ktorych krajinach EU uz doslo k implementacii
= tejto smernice?

M Na to, aby sa mohli realizovat vSetky body smernice, je
potrebné pripravit cely liekovy retazec na viacerych trovniach
(od legislativy cez IT systémy, celt vyrobu az po Skolenia jed-
notlivych pracovnikov...). Narodny systém overovania liekov uz
funguje v Belgicku, Grécku a v Taliansku. Taliansko a Grécko
maju preto rozSirenu lehotu na prispdsobenie sa harmonizo-
vanému systému bezpecénostnych prvkov do 9. februara 2022
(Belgicko sa takejto moznosti vzdalo). Pre vSetky ostatné krajiny
EU plati zavazny datum 9. februar 2019.
B Klu¢ovym faktorom pre overovanie pravosti baleni liekov
je prave registraCny systém (europsky aj narodné). Eurépska
organizéacia pre overenie liekov (EMVO) na svojej webovej
stranke zverejiuje pokrok pripajania nielen drzitelov roz-
hodnuti o registracii liekov, ale aj samotnych krajin a ich
systémov.

A F

1 Ako ¢lenovia SOOL navrhujete, aby sa vo verejnych

= lekarnach zaviedlo overovanie originality liekov. Stalo
sa vam, Ze ste velkodistribitorom a distribtitorom
dodali falosné lieky?

Aka je pravdepodobnost, Ze vo velkodistribucii v SR
= sa objavia faloSné lieky? Akym sp6sobom sa moze
dostat v SR do distribcie faloSny liek?

3 Kolko hlaseni o podozreni na falSovany liek v SR ste
» dostali za poslednych 10 rokov?

Akym spésobom by sa mohla kontrolovat originalita
» liekov, aby touto povinnostou neboli financne, ¢aso-
vo a personalne zatazené verejné lekarne?

Akym spo6sobom smernica zabezpeci ochranu
= obyvatelov pred faloSnymi liekmi mimo verejnych
lekarni?

V ktorych krajinach EU uz doslo k implementéacii
» tejto smernice?

V kolkych slovenskych lekariiach je systém uz testo-
= vany? Vygeneroval systém nejaké chyby?
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Mgr. Katarina Slezakova
Executive Director
AIFP Slovakia

Povinnost overovat lieky vyplyva
= z0 znenia Smernice 2001/83/ES
najmé v zneni Smernice 2011/62/EU
(prevzaté do slovenskej legislativy)
a podrobne sa tato povinnost upra-
vuje Delegovanym nariadenim
2016/61. Povinnosti sa zo zakona
vztahuju na vSetky subjekty dodava-
telského retazca liekov a SOOL vznikol na zaklade a v zmysle
jednotlivych ustanoveni Delegovaného nariadenia 2016/61
s cielom umoznit naplnenie v8etkych povinnosti, ktoré zékon
ukladd jednotlivym subjektom dodavatelského liekoveého re-
tazca. Zakladajucimi ¢lenmi SOOL su AIFP, GENAS, SLeK
a AVEL. Vyrobcovia/drzitelia registracie dodavaju na trh lieky
v zmysle registracie a vylu¢uju moznost dodania falodnych
liekov velkodistributorom.

Volny obeh tovaru je zékladnou ¢rtou spolo¢ného trhu
= EU a toto sa tyka aj liekov. Vzhladom na tito skutoénost
lieky dodavaiju na jednotlivé trhy &lenskych Statov EU nielen
vyrobcovia/drzitelia registracie, ale aj obchodné spolo¢nosti,
ktoré su drzitelom distribu¢nej licencie v ktoromkolvek lenskom
State. EUIPO (European Intelectual Property Office — Europsky
patentovy Urad) zverejnil pred mesiacom odhad ekonomickych
strat v désledku falSovania produktov v réznych sektoroch, vra-
tane liekov (prilozena infografika). FaloSné lieky boli zachytené
v mnohych élenskych &tatoch EU (vratane SR). Na trhoch, kde
sa robili systematické sledovania boli zistené pocetné vyskyty
faloSnych liekov bez ucinnej latky, ¢i dokonca falosné lieky s
potencidlom uskodit pacientovi.

Podozrenia na falosné lieky vySetrované Colnou spra-

= vou/Policiou SR su komunikované jednotlivym drzi-

telom registracie a Statnemu dstavu pre kontrolu liegiv.
SOOL nemé takéto informéacie.

Eliminovat zatazenie lekarne z dévodu zakonnej povin-
= nostilekarne kontrolovat originalitu liekov od 09/02/2019
Uplne nejde. Minimalizovat toto zatazenie sa d& prostred-
nictvom vhodnej implementacie funkcionality overovania do
existujucich lekarenskych IT systémov, ich v€asnej imple-
mentacie a prisluSného vyskolenia lekarnikov na tdto novu
funkcionalitu. Taktiez jasne definované pracovné procedury
a postupy pri pripadnom podozreni na falosny liek, ktoré vy-
generuje verifikacny systém, by prispeli k efektivnemu postupu
pri vyskyte takejto situadcie. SOOL sa snazi v spolupraci so
SLeK a SUKL vypracovat relevantné usmernenie pre lekarne
pre uvedené situdcie a tiez sa snazi vyvinut systém, ktory by
takéto usmernenie technicky podporoval a ulahéil tak zivot
lekarnikom a tak optimalizoval spominané zatazenie.

5 Hlavny ciel smernice je ochrana pacienta pred faloSnymi
u liekmi v oficidlnom distribu¢nom retazci a tyka sa takmer
vyhradne liekov na predpis. Priamo teda smernica nezabez-
pecuje ochranu obyvatelov pred faloSnymi OTC liekmi, ani
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ochranu pred faloSnymi liekmi ziskavanymi mimo verejnych
a nemocni¢nych lekarni. Nepriamo vS8ak bude mat vplyv aj na
ochranu pacientov pred falodnymi liekmi, ktoré pacient ziska
mimo verejnych lekarni a to tym, ze vzhladom na povinnu
serializaciu vSetkych baleni liekov podliehajucich smernici ich
vyrobcami, vyrazne stazi tento fakt falSovatelom dodavat takéto
balenia na trh. Pri dostato¢nej informovanosti pacientov o se-
rializacii budu samotni pacienti viac pozorni pri ziskavani liekov
mimo verejnych lekarni, ¢o opét prispeje k ich va¢sej ochrane.

KedZe platnost smernice je od 9. februara 2019, k pinej
= implementéacii nedo$lo v Ziadnej EU krajine. Nemecko méa
uz rok spustenu pilotn prevadzku systému napifiajlicu potreby
smernice a tato prevadzka ukazala realizovatelnost a realnost
prevadzky systému napliiujuceho poziadavky smernice, ktora
je pre celi EU zakonnou normou. Vzhladom na fakt, ze Slo-
vensko si zvolilo za dodévatela verifikatného registra liekov
tu istu spolo¢nost (ARVATO) ako Nemecko, sme optimisticki
a verime, Ze verifikacny systém po technickej stranke bude
k 9. 2. 2019 plne funkény. Uz teraz m6zeme konstatovat, ze
Cast systému, za ktoru je zodpovedny SOOL, je od 1. 7. 2018
funkéna a pripravena na pilotnu prevadzku. Teraz zalezi na
dodavateloch IT systémov pre lekarne a pre distributorov, ako
rychlo doimplementuju funkcionalitu verifikacie do IT systémov
lekarni a distribdtorov, aby mohli lekarne a distribdtori vyuzivat
uz funkény verifikaCny register liekov a spustit pilotni prevadzku
eSte pred 9. februarom 2019.

Vzhladom na to, Ze eSte ziadny z dodavatelov IT le-

= karnickych systémov nedoplnil funkcionalitu overovania
do nim dodavaného systému, nie je zatial zo strany lekarni
systém testovany. SOOL registruje viacerych zaujemcov
zo strany lekarni o testovanie, ale bez zodpovedajucej
spoluprace lekarni so svojim dodavatelom IT lekarnického
systému to nie je mozné. Odporuc¢ame lekarfiam obratit
sa na svojich IT dodavatelov a ziadat od nich doplnenie
prislusnej funkcionality. SOOL uz teraz vSetkym hlavnym
dodavatelom IT lekarnickych systémov vratane NRSYS,
PaP, PharmaServis, STAPRO, poskytol vSetky potrebné
informacie pre uspesSnu implementaciu funkcionality ove-
rovania, takze im ni¢ nebrani realizovat takuto poziadavku.

PharmDr. Michaela
Palagyi, PhD.
GENAS

Poziadavka overovania pravosti

= liekov vychéadza z EU legisla-
tivy, t. j. Smernice 2011/62/EU ako aj
delegovaného nariadenia komisie
(EU) 2016/161 a je zavazné pre
véetky Elenské staty EU. SOOL je
organizacia, ktora vznikla za uc¢elom
zabezpedenia implementacie EU le-
gislativy ako aj naplnenia legislativnych noriem platnych v SR
(Zakon 362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach). Do
toho €asu nie je znama skusenost s falSovanymi liekmi ¢lenov



asociacie GENAS. Lieky, ktoré boli predmetom falSovania boli
oficidlne zachytené a riesené &tatnou autoritou SUKL www.
sukl.sk

Zavedenim ochrannych prvkov na obalové materidly

= Zzo strany vyrobcov liekov sa znizuje pravdepodobnost

falSovania liekov a distribuovania falo$nych liekov koneénym
spotrebitelom.

Podozrenia na falSovanie liekov sa hlasia na https://
= www.sukl.sk/hlavna-stranka/slovenska-verzia/in-
spekcia/postregistracna-kontrola-kvality/informacie-o-
-falsovanych-liekoch?page_id=3610 a su predmetom sle-
dovania viacerych Statnych institdcii.
M Vyrobcovia resp. drzitelia registracie liekov pri podozreni
na falSovanie liekov majl povinnost informovat SUKL podla
zakona 362/2011 a nie zaujmové zdruzenia.

Overovanie pravosti liekov a jeho implementéacia vychadza
= z delegovaného nariadenia komisie (EU) 2016/161 a je
povinnostou &lenskych $tatov EU naplnit legislativne normy.
SOOL ako organizacia, ktorej ¢lenmi su AVEL, SLeK, AIFP
a GENAS, vynaklada maximalne usilie na to, aby implemen-
tacia v SR bola ¢o najmenej finanéne nakladna pre vSetky
subjekty dotknuté povinnostou implementécie Smernice akymi
su aj lekarnici a distributori.

SOOL sa zaobera implementaciou overovania pravosti
= liekov aj v nemocni€nych lekarnach a nakolko je SLeK
riadnym ¢lenom SOOL, informovanost lekarnikov je taktiez
zabezpecena. Lieky, ktoré spadaju pod povinnost overova-
nia pravosti su z velkej miery lieky, ktorych vydaj je viazany
na lekarsky predpis, ktoré by mali byt v oficialnych liekovych
retazcoch. Oficidlny zoznam lekérni s povolenim na internetovy
predaj je uverejneny https://www.sukl.sk/hlavna-stranka/
slovenska-verzia/inspekcia/lekarenstvo/internetovy-vydaj-
-liekov-a-zdravotnickych-pomocok/zoznam-subjektov-vy-
konavajucich-internetovy-vydaj?page_id=4380

Delegované nariadenie komisie (EU) 2016/161 je platné
= automaticky v kazdom &lenskom $tate EU diiom vydania,
ktorym bol 9. februar 2016. Nie je ho potrebné preberat do
narodnej legislativy. Termin zavedenia overovania pravosti
liekov bol stanoveny na 9. februara 2019.
B Smernica 2011/62/EU je prebrata a je stéastou zakona
362/2011 o liekoch a zdravotnickych poméckach.
B Narodné organizacie zodpovedné za zavedenie overovania
pravosti liekov v jednotlivych &lenskych statoch EU st uverejne-
né na https://lemvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

Vzhladom na to, ze este Ziadny z dodavatelov IT lekarnic-

= kych systémov nedoplnil funkcionalitu overovania do nim
dodavaného systému, nie je zatial zo strany lekarni systém
testovany. SOOL registruje viacerych zaujemcov zo strany
lekarni o testovanie, ale bez zodpovedajucej spoluprace lekami
so svojim dodavatelom IT lekarnického systému to nie je mozné.
Odporu€ame lekarnam obratit sa na svojich IT dodavatelov
a ziadat od nich doplnenie prislusnej funkcionality. SOOL uz
teraz vSetkym hlavnym dodavatelom IT lekarnickych systémov

vratane NRSYS, PaP, PharmaServis, STAPRO, poskytol vSetky
potrebné informacie pre uspesnu implementaciu funkcionality
overovania, takze im ni¢ nebrani realizovat takuto poziadavku.

PharmDr. Koloman Gachall,
prezident ADL

Vasi ¢lenovia (MAHovia)
= hemaju priame zastupenie
v SOOL. Akym sposobom st in-
formovani o povinnostiach vyply-
vajucich z FMD?
B ADL priebezne poskytuje svojim
¢lenom véetky dodlezité informacie,
ktoré sa tykaju ich ¢innosti. Inak
tomu nie je ani v tomto pripade. Re-
levantnym zdrojom informacii je v tomto smere okrem inych
dostupnych informécii tiez stranka EMVO (https://emvo-me-
dicines.eu/) a www.sool.sk, ktoré sme dali do pozornosti
nasim ¢lenom.

Aky mate nazor na mechanizmus vypoctu poplatkov

= zazriadenie a prevadzku Slovenského verifikacného
systému na overovanie pravosti liekov?
B Sme presvedCeni, Zze akakolvek spolupraca musi byt po-
stavena na spravodlivych zakladoch.
B V suvislosti so spracovanim mechanizmu vypoctu uvede-
nych poplatkov musime skonstatovat, ze zo strany SOOL sme
neevidovali snahu uplatnit iny systém vypoctu, ako rovnaky
poplatok pre v&etkych MaH-ov, bez ohladu na velkost obratu.
Akceptacia velkosti MaH-a nie je pritom neobvykla a ako vy-
plyva aj z prehladu publikovaného na stranke EMVO, viaceré
krajiny k takémuto nastaveniu poplatkov pristupili.
M SOOL nepredlozil analyzu dopadu takéhoto vypoctu na nizko
obratovych MaH-ov a nereagoval ani na snahu ADL otvorit
tato tému.
M Vyska poplatkov méze zapri€init stratu liekov dodavanych
malo obratovymi MaH-mi, ¢o znamena v kone¢nom désledku
Skodu pre pacientov, aj pre cely systém. Odpoved na tieto
otazky by mohla priniest prave uz spominana analyza, ktora
by jasne zadefinovala, o kolko pripadov by iSlo a ¢i by boli
nahraditelné. Je uz na zvazenie, kto ma tito otazku riesit, Stat
alebo SOOL.
B Uvedenu problematiku je zaroven potrebné vnimat kom-
plexne, pretoze poplatky na prevadzku systému nie su zdale-
ka jedinymi nakladmi, ktoré musia ¢lenovia ADL (distributori
a lekarnici) v suvislosti s FMD znasat.
B Novy systém prinaSa tiez vysoké priebezné naklady na ove-
rovanie liekov u distribltorov a v lekarriach, kedze overovanie
redlne predizi procesy v distriblcii a pri expedicii v lekami,
napriklad pri vrateni tovaru z lekarne bude musiet distributor
opétovne overit kazdé vratené balenie.
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SUead Colemika

RNDr. Jozef Pospisil
vykonny riaditel, AVEL z.z.p.o.

Dostal niektory z velkodistri-
= butorov nejaky falosny liek od
drzitelov rozhodnutia o registracii
a vyrobcov liekov?
B Pokial ide o zasielky od drzitelov
rozhodnutia o registracii (tzv. MAH)
mbzem koné&tatovat, ze k velkodistri-
butorom sa falosné lieky touto cestou
! nedostali. Ale tak jednoznacne odpo-
vedat nie je mozné pri ostatnych dodavkach a prostrednictvom
réznych tiez* distribudnych spoloénosti. A prave preto boli v EU
prijaté podrobné pravidla pre bezpe€nostné prvky uvadzané na
obale liekov na humanne pouZzitie a pre overovanie originality
prostrednictvom eurdpskeho systému.

Maju distribuéné firmy prispésobené
= IT systémy pre manipulaciu so seria-
lizovanymi obalmi liekov?
M Napriek tomu, Ze do 9. februara 2019 uz vela
Casu nechyba, IT systémy zatial definitivne
prispbsobené Elenovia AVEL eSte nemaju.
Dodavatelia tychto systémov (interni ako aj ex-
terni) na tom ale usilovne pracuju. Maju pristup
k technickym informacidm a k technickému
testovaciemu prostrediu, pomocou ktorého
mozu doimplementovat FMD do IT systémov.

1 Austria

2 Belgium

3 Bulgaria

4 Croatia

5 Cyprus
. . ) . 6 Czech Rep. |
Podpisali ¢lenovia asociacie Memo- —
= randum o spolupraci na pilotnej faze
projektu FMD so SOOL?
M Ano, vSetci &lenovia AVELu podpisali so
SOOL Memorandum o spolupréci a verim,
ze Coskoro dojde k zapojeniu sa do pilotnej fazy a tak bude
mozné v predstihu funkénost systému vyskusat a sucasne
vyuzit pilotny projekt na vyskolenie svojich zamestnancov.

8 Estonia

Akym spdsobom sa moze do distribtcie v SR dostat
» faloSny liek?

B Nelegalne vyrabané lieky su ,v kurze”. Hovori o tom spré-
va Vyboru OSN pre kontrolu drog. Varuje pred tym, ze trh
v mnohych krajinach zaplavuju falosné lieky, napriklad proti
bolesti alebo sedativa, ktoré mozu byt velmi nebezpecné.
Na Slovensku osobitne u ¢lenov AVELu to ale vyluéujem.
Kontrola je velmi prisna a nakup sa realizuje len od vyrobcov
schvalenych SUKLom. Slovensko sice problém s nelegalnymi
liekmi nema, ale pre zaujimavost, vybor OSN nas vSak oznacil
za jedného z poprednych vyrobcov pervitinu.

Dodali vasi velkodistributori lekarni faloSny liek?
= Bl M6zem konStatovat, Ze nedodali. Napriek tomu sa vie,
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7 Denmark . o0

ze falSovatelia sa snazia najst stale nové spésoby ako predavat
falSované lieky. Vo vSeobecnosti su dva scenare falSovania.
Pri prvom spdsobe ide o autentické lieky napriklad po exspi-
racii, ktoré su prebalené s novou $arzou a novou exspiraciou.
Pri druhom spdsobe ide 0 100 % kvantitativne a kvalitativne
falSované lieky. Oba spdsoby su vyuzivané mimo legaineho
distribu¢ného retazca.

Akym sposobom smernica zabezpeci ochranu obyva-

= telov pred faloSnymi liekmi mimo verejnych lekarni?

Il Smernica sama o sebe nezabezpeci ni¢. Velké riziko je pri

neznamych internetovych lekariiach. Verejné lekarne by mali

vyuzit skuto€nost, ze budu overovat. Svojich pacientov by mali

informovat (napriklad velkym logom a oznamom na vstupe

do lekérne), ze v tejto lekarni sa originalita overuje a hrozba
falSovanych liekov nehrozi.

V ktorych krajinach EU uz doslo k implementacii tejto
= smernice?
B Povinnost implementovat smernicu FMD maju vSetky kra-
jiny EU. O vynimku poziadali Grécko a Taliansko. Ako na
tom boli v polroku jednotlivé krajiny hovori tabulka, z ktorej
vidno, ze Slovensko napreduje pomerne dobre, hoci siniecko
este nesvieti.
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Poznate hlavné povinnosti lekarni z hladiska FMD/
= overovania originality liekov?

Mate schopné technické zariadenie (pocitac, skener,
internet) pre prakticky vykon overovania liekov?

Ste informovany o tom, ako postupovat v pripade,
ze verifikaény systém neoveri pravost dispenzova-
ného lieku?

Uvazujete o zapojeni sa do pilotnej prevadzky ove-
rovania liekov?



RNDr. Maria Muskova, PhD.,
lekaren sv. Kriza,
Stupava

Ano, po 9. februari 2019 bude

= povinnostou kazdej lekarne
overit originalitu vydavaného lieku
a hlasit pripadne zistené falzifikaty.

Zatial mam isty len pocita¢
= a internet, ¢itacky na skeno-
vanie identifikatora — 2D matrix kddu musim dat overit, zabez-
pecit software, pripojenie na registracny systém, vyskolenie
zamestnancov...

Poznam len skromné vSeobecné informacie zo SOOL, zZe

= ak skener nenacita jedine¢ny dvojrozmerny kod a nebude

isté, Ze s liekom nebolo manipulované — nesmie sa liek vydat
a treba informovat prisludné vnutro$tatne organy.

Celkom rada by som sa zapojila do pilotnej prevadzky
m overovania liekov.

Mgr. Juraj Prochas
zodpovedny far
Lekaren Bellis, Levice

~ oy

B Ak by som sa mal priznat a nehrat sa v tejto oblasti
na mudreho, resp. obist klasicku Google schopnost vyhla-
davat pojmy a néasledne kopirovat cudzie vedomosti, tak
by som relevantne vedel v jednoduchosti odpovedat na
uvedené otazky len komplexne a to tak, ze viem o existencii
nejakého QR kodu originality, ku ktorému samozrejme patri
kompatibilna scan &itacka, ale to uz asi pri zavadzani posled-
nych modelov do na$ej lekarne brali do Uvahy. Nasledne po
splneni technickych noriem by mala byt samotna kontrola
Originality samozrejme viazana na dany QR kdd v podstate
jednoduchou zalezitostou a zaroven presnou, pretoze kéd je
predpokladam jedine¢ny a tym vypovedna hodnota stupa.

H A este by som podotkol, ale to je naozaj len myslien-
ka nadobudnuta 11 roénou praxou a to, Ze ja som sa
osobne fyzicky nikdy v zivote v lekarni nestretol s liekom,
ktory by javil znamky falzifikatu a bol tym padom neori-
ginalny. Podobné lieky je mozné vidiet napriklad v po-
silfovni, kde rézni adepti dokazu zohnat latky, ktoré su
u nas a mnohokrat aj vo svete uz davno mimo pouzitia.
Anabolika napriklad dalej syntetizuju a dostavaju sa do
ruk laikov a tym padom predstavuju potencialne velmi vy-
soké riziko, kedze sa bavime o steroidnych hormoénoch
a v tomto pripade nie je potrebny ani QR kod, pretoze
Skatulka vyzera jednoznaéne neddéveryhodne.

PharmDr. Kristina Z6
Lekaren ZLATY
Strekov

~

_—
Nie, nepoznam. Doteraz sme riesili GDPR a rézne kontroly
= zo zdravotnych poistovni a socialnej poistovne.

2 Mali by sme mat, ale to sa ukaze neskor, v praxi.
| |

3 Zatial o tomto postupe nie som informovana.
[ |

Nie, neuvazujem, Ze by sme sa zapojili do pilotného

= projektu.
PharmDr. XY
z Trnavskaho kraj
si nepraje byt meno
~ -

I Takto to vyzera, ked niekto nevie riesit vazne problémy, ktoré
vazne posobia na jeho kazdodenny zivot, vymysli problémy
a otazky na uputanie pozornosti, aby kazdému sa zdalo ako
poctivo pracuje!!!

Zaver redakcie:

H Verime, Ze vam odpovede od v§etkych oslove-
nych asociacii objasnia pripravované zavedenie
smernice FMD. Je vSak otazne, ¢i to vobec bolo
na Slovensku potrebné, kedze doteraz sa lekar-
nici s faloSnym liekom v lekarni nestretli, resp.
nebolo nahlasené ziadne podozrenie na falSo-
vany liek. Co teda tato smernica lekarnikom
prinesie? Nové naklady, nové povinnosti a opat
viac prace. Bolo by teda asi na mieste sa skor
zamysliet nad tym, kde je realna hrozba, ze sa
falSované lieky k pacientom dostanu, napriklad

na internete. Zamyslime sa tiez nad tym, kto by
mal kontrolovat, aby sa falSované lieky nedostali
do legalneho retazca. Mali by to byt skuto¢ne
lekarnici?

l Kto im opét uhradi vSetky naklady suvisiace
s implementaciou smernice FMD do praxe? Do-
zvieme sa odpovede na tieto otazky, alebo budu
zaml€ané rovnako ako otazka uhrady lekaren-
skych pohotovostnych sluzieb? =
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