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Sprava o cinnosti SOOL za rok 2018
Uvod

Slovenska organizacia pre overovanie liekov z.z.p.o. (daej SOOL) vznikla na zdklade Smernice
2001/83/ES, Smernice 2011/62/EU a na zéklade Delegovaného nariadenia EU 2016/161 ako
zaujmové zdruZenie pravnickych oséb dra 18/Jul/2017 a je vedené v registri zaujmovych zdruzeni
vedenom Ministerstvom vnutra SR — vid
http://ives.minv.sk/rez/registre/pages/detailzzpo.aspx?id=217839&full

Cielom SOOL je v zmysle Stanov SOOL vyvinut, implementovat a prevadzkovat efektivny systém
overovania pravosti liekov v Slovenskej republike, ktory nebude prevadzkovany za Gcelom
dosahovania alebo vytvarania komercného zisku, zatial ¢o naklady na prevadzku tohto systému budu
znasat drzitelia povolenia na vyrobu liekov opatrenych ochrannymi prvkami v zmysle Clanku 54a ods.
2 pism. e) Smernice 2001/83/ES. Cielom zaloZenia zdruZenia bolo a je tieZ vytvorenie komplexného
ramca pre implementéciu Smernice 2011/62/EU, ktory bude uréovat, okrem iného, pristup k idajom,
podmienky kontroly a prevadzkové pravidla narodného verifikacného registra (SK-NMVS), ktory bude
prepojeny s centralnym celoeurépskym registrom (EU-HUB) a ostatnymi Narodnymi registrami v
ramci ¢lenskych $tatov EU, ¢im sa vytvori celoeurdpsky registracny systém liekov pomocou ktorého si
budi moct Ucastnici oficidlneho liekového distribuéného retazca overit pravost kazdého balenia lieku
podliehajucemu uvedenej legislative a to od nadobudnutia platnosti tejto legislativy a to je od
9.februara 2019

Predkladana Sprava je prehfadom ¢innosti Predstavenstva SOOL a Kancelarie SOOL, ako organov
ustanovenych Stanovami SOOL, za rok 2018. Sprdva uvadza aj financné zdroje, ktoré SOOL pouzil na
svoju ¢innost a tieZ spésob a Struktiru krytia tychto zdrojov.

Clenovia zdruzenia.

Zakladajucimi a zaroven doteraz aktudlnymi clenmi SOOL su:

PC | Organizécia ICO

1 Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu 31786 448
Prievozska 16633/4

821 09 Bratislava-Ruzinov
2 Asociacia generickych vyrobcov GENAS 36 060 593
Na kopci 4217/27
811 02 Bratislava
3 Asociacia velkodistributorov liekov AVEL 50589 156
Budatinska 3579/18

851 06 Bratislava — Petrzalka
4 Slovenska lekdrnicka komora 30 808 898
Nova Roznavska 3

831 04 Bratislava — Nové mesto
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Organy zdruZenia

SOOL mal nasledovné organy:

1. Valné zhromazdenie
2. Predstavenstvo SOOL
3. Kancelaria SOOL

V roku 2018 pracovali organy SOOL v nasledujucom zloZeni:

Predstavenstvo SOOL
PC | Pozicia Meno zastupcu Organizacia, ktoru v predstavenstve zastupuje
1 predseda MUDr. Miroslav Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu
Lednar

2 podpredseda | PharmDr. Michaela | Asociacia generickych vyrobcov GENAS

Palagyi, PhD.
3 ¢len RNDr. Jozef PospiSil | Asociacia velkodistributorov liekov AVEL
4 Clen od PharmDr. Patrik Slovenska lekarnicka komora
12/2018 Vitkovsky
5 Clen do PharmDr. Tomas Slovenska lekarnicka komora
12/2018 Turiak

Kancelaria SOOL
1. Ing. Roman Guba, vykonny riaditel
2. Mgr. Pavol Ondrovi¢, PM

Rozpocet zdruzenia

ZdruZenie malo definovany a schvaleny rozpocet na obdobie od 01/01/2018 do 28/02/2019 (14
mesiacov v objeme 218 939 € . 14 mesacny rozpocet bol schvdleny z dévodu zmeny modelu
financovania SOOL od Mar/2019 a z dévodu zjednodusenia planovania financovania rozpoctu na
nasledujuce obdobia. Struktira rozpoétu je nasledovna:

Typ ndkladov ‘ Suma

Persondlne ndklady 111 661,00 €
Chod kancelarie 32 848,00 €
Pravne, dafiové a financne sluzby 24 170,00 €
Cestovné naklady 11 200,00 €
PR sluzby , elektronické sluzby 16 800,00 €
Sluzby spojené s riadenim kvality 18 200,00 €
Telekomunikacné sluzby 4 060,00 €
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Uvedeny rozpocet SOOL bol kryty z dvoch zdrojov:
1. Clenské prispevky ¢lenov zdruZenia v objeme 4 000,- €

2. Pozicky Clenov zdruZzenia v objeme 214 949,- €

Hospodarenie zdruzenia

K 28/02/2019 SOOL hospodaril — vycerpal - 90% rozpoctu. Nevycerpané zdroje budu prenesené do
rozpoctu na rok 2019

Struktura plnenia je v nasledujicej tabulke:

Typ nakladov ‘ Percento plnenia

Persondlne ndklady 98,2
Chod kancelarie 104,4
Pravne, dafiové a financne sluzby 63,2
Cestovné naklady 136,1
PR sluzby , elektronické sluzby 22,7
Sluzby spojené s riadenim kvality 92,1
Telekomunikacné sluzby 47,8

Hlavné ¢innosti zdruzenia v roku 2018

Vzhladom na ciele SOOL uvedené v Gvode tejto spravy SOOL vyvijal svoje aktivity najma v sucinnosti a
voCi nasledujucim zainteresovanym strandm

e Vyrobcovia liekov

e Lekdrne

e Distribdtori
e EMVO

e ARVATO

e Softvérovi dodavatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distribatorov
e Narodné kompetentné autority ako MZ SR a SUKL

V nasledujucej Casti spravy je prehlad aktivit, ktoré SOOL vykonal v spolupraci s tymito stranami pre
dosiahnutie funkéného verifikacného systému liekov v Slovenskej republike v roku 2018.

Vyrobcovia liekov

Vyrobcovia liekov reprezentovani v SOOL asociaciami AIFP a GENAS, su klu¢ovymi partnermi SOOL pri
zabezpedeni verifikaéného systému liekov. Ich hlavnymi povinnostami z hladiska verifikaéného
systému su najma:

e technicka, logisticka a procesna priprava na produkciu serializovanych baleni liekov
vratane nahrdvania informdcii o tejto produkcie do EU-HUBuU a samotné vykondavanie
tychto procesov

o financovanie SK-NMVS a SOOL
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SOOL na podporu tychto ¢innosti a dosiahnuti svojich ciefov v roku 2018

pravidelne prostrednictvom mesaénych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval vyrobcov
liekov a postupe implementdacie SK-NMVS a konzultoval vSetky problémy tykajuce sa
vyrobcov

pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov vyrobcov o pripravenosti SK-NMVS a jeho
poziadavkach na vyrobcov. SOOL sa aktivne zucastnil 10 podujati a publikoval 6 ¢lankov
pravidelne raz za 2 mesiace sa zUc¢astnoval spolo¢nych rokovani zastupcov vyrobcov,
lekarnikov a distributorov na eurdpskej urovni, kde sa riesili otazky celoeurépskeho
charakteru relevantné pre verifikacny systém liekov a prenasal informacie z tychto rokovani
na lokalnu droven

bola vytvorena webova stranka na informovanie vyrobcov o aktualnom diani v SOOL

SOOL vytvoril model svojho financovania na prevadzkovu operaénu fazu SK-NMVS od
9/Feb/2019 (tzv. flat fee model) a za tymto Ucelom v sulade so schvalenym modelom
definoval zmluvné podmienky spoluprace s vyrobcami, ktoré zarucuju SOOL financovanie
verifikacného registra a financovanie jeho spravy od 9/02/2019.

vytvoril pre vyrobcov nastroj na registraciu v SOOL, na zaklade ktorého sa spustila registracia
a podpisanie relevantnych zmldv s vyrobcami. Tento nastroj podporuje aj manaZment tychto
zmluv a relevantnych finanénych operacii, dokumentov a transakcii

SOOL definoval a zrealizoval pilotnu fazu vyuzivania SK-NMVS vyrobcami a overil tak
funkénost SK-NMVS

Lekarne

Lekarne budu najpocetnejSim typom koncovych uzivatelom SK-NMVS s v SOOL reprezentované
prostrednictvom SLeK. Hlavnymi povinnostami lekarni z hladiska verifikaéného systému su najma:

technicka, logistickd a procesna priprava na verifikaciu a deaktivaciu serializovanych baleni
liekov pri ich vydaji pacientovi v sulade s predmetnou legislativou a samotné vykondvanie
tychto procesov

financovanie horeuvedenej pripravy a financovanie vykonavania uvedenych procesov

SOOL na podporu tychto ¢innosti a hladké a véasné implementovanie verifikacnych procesov
v lekarnach v roku 2018 vykonal najma nasledujlce aktivity

pravidelne prostrednictvom mesacnych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval
lekdrnikov o postupe implementacie SK-NMVS a konzultoval vSetky problémy tykajlce sa
lekarnikov

pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov lekarnikov o pripravenosti SK-NMVS a jeho
poziadavkach na lekdrne. SOOL sa aktivne zucastnil 6 podujati a publikoval 4 ¢lanky uréené
lekdrnikom

bola vytvorena webova stranka na informovanie lekarnikov o aktualnom diani v SOOL
SOOL v spolupraci s Crystal Consulting s.r.o. vytvoril a spustil do prevadzky pre lekarne
registracny portal prostrednictvom ktorého SOOL spravuje pristup lekarni do SK-NMVS
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e SOOL zacal s implementaciou podporného ndstroja na manazovanie incidentov v lekariach,
ku ktorym méze dojst pri verifikacii liekov a vyuzivani sluzieb SK-NMVS

e SOOL definoval podmienky pouZzivania SK-NMVS, s ktorymi musi kazdy uzivatel SK-NMVS
suhlasit , aby sa ochranila integrita a bezpecnost dat uloZzenych v SK-NMVS

eV spolupraci so SLeK vytvoril usmernenie, ktoré ma pomact lekarnikom pri situaciach, ktoré
mozu vzniknat v lekarni pri vyuZivani SK-NMVS. Ide hlavne o situacie, kedy systém SK-NMVS
neoveri pozitivne verifikované balenie lieku

e SOOL nasiel dodavatela technického vybavenia pre lekarne, potrebného pre vyuzivanie SK-
NMVS, ktory toto vybavenie lekdrfiam ponuka za nizsie ceny, ako su bezne na trhu a tym
umoznil lekarfiam zmiernit finanény dopad implementécie uvedenych procesov

e V pilotnej prevadzke s vybranymi lekarfiami SOOL verifikoval funkcionalitu SK-NMVS
z hladiska koncového uZivatela

Distributori

Distributori liekov su dalsim typom koncovych uzivatelov SK-NMVS a v roku 2018 boli v SOOL
reprezentovani prostrednictvom AVEL. Hlavnymi povinnostami distributorov z hladiska verifikacného
systému su najma:

e technicka, logisticka a procesna priprava na verifikdciu a pripadnu deaktivaciu serializovanych
baleni liekov pri ich distribucii lekdrfiam, ¢i inym distribUtorom, v sulade s predmetnou
legislativou a samotné vykondvanie tychto procesov

e financovanie horeuvedenej pripravy a financovanie vykonavania uvedenych procesov

SOOL na podporu tychto ¢innosti a hladké a véasné implementovanie verifikacnych procesov
v lekariach v roku 2018 vykonal najma nasledujlce aktivity

e pravidelne prostrednictvom mesacnych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval
distribatorov o postupe implementacie SK-NMVS a konzultoval vietky problémy tykajlce sa
lekarnikov

e pravidelnou pritomnostou na zasadnutiach Predstavenstva AVEL informoval priamo
najvacsich distributorov liekov o aktualnom stave implementacie a pomahal distribitorom
riesit ich problémy s implementaciou verifikacného systému

e pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov distributorov o pripravenosti SK-NMVS a jeho
poziadavkach na distributorov. SOOL sa aktivne zucastnil 4 podujati a publikoval 2 ¢lanky
uréené distributorom

e bola vytvorena webova stranka na informovanie distribUitorov o aktualnom diani v SOOL

e SOOL v spolupréci s Crystal Consulting s.r.o. a SUKL vytvoril a spustil do prevadzky pre
distribatorov registracny portdl prostrednictvom ktorého SOOL spravuje pristup
distributorov do SK-NMVS

e SOOL zacal s implementdciou podporného ndstroja na manazovanie incidentov u
distributorov, ku ktorym mdze dojst pri verifikacii liekov a vyuZivani sluzieb SK-NMVS

eV pilotnej prevadzke s vybranymi distributormi SOOL verifikoval funkcionalitu SK-NMVS
z hladiska koncového uzivatela

e SOOL pravidelne timocil poziadavky distribUtorov na vyjasnenie legislativne nejasnych veci
kompetentnym autoritdm, najma nevyjasneny Clanok 23 delegovaného nariadenia
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EMVO

EMVO — European Medicines Verification Organization - je neziskovd organizacia so sidlom v Bruseli,
ktorej hlavnou ulohou je definovat poziadavky na cely paneurdpsky verifikacny systém liekov

a nasledne implementovat jeho centralnu ¢ast — EU-HUB, ktora slizi vyrobcom liekov na nahravanie
informdcii o svojej serializovanej produkcii a cez ktoru sa tieto informdcie nahravaju do jednotlivych
registrov tych krajin, pre ktoré je produkcia uréena. Sluzi tiez na prepojenie registrov jednotlivych
krajin medzi sebou. Pre SOOL je nevyhnutné pripojit SK-NMVS na EU-HUB a preto spolupraca

s EMVO je vitdlnou castou aktivit SOOL. Tu su najhlavnejsie body spoluprdce v roku 2018

e SOOL pravidelne prostrednictvom mesacénych stretnuti s predstavitelmi EMVO informoval
EMVO o stave implementdacie SK-NMVS a riesSil problémy tykajlce sa pripojenia na EU-HUB
a tiez koncepcénych aspektov budidceho rozvoja paneurdpskeho verifikacného registra

e Na zaklade inStrukcii EMVO vybudoval SOOL systém internych procesov a systém kvality
manazmentu tychto procesov, aby bol pripraveny na prevadzkovanie SK-NMVS v sulade
s poziadavkami EMVO, ktoré boli definované poziadavkami EU komisie na verifikacny
systém.

e SOOL uspesne presiel auditom vnatornych procesov , ktory vykonal EMVO, na zéklade ¢oho
sa SOOL kvalifikoval ako spolahlivy partner EMVO a mohol pripojit SK-NMVS na EU-HUB

e SOOL podpisal zmluvu s EMVO, kde sa definuje ramec spoluprdce medzi SOOL a EMVO
vratane technickych, logistickych, finanénych, bezpeénostnych a legalnych aspektov
spoluprdace. Tato zmluva zavazuju obidve strany k plneniu si svojich povinnosti
na zabezpeceni funkénosti a interoperaibility SK-NMVS a EU-HUBuU v ramci celého
paneurdpskeho verifikacného systému.

ARVATO

ARVATO je jednym z dvoch IT doddvatelov, ktoré maju EMVO certifikaciu na dodavku verifikatného
systému krajinam. Slovensko si vybralo ARVATO za dodavatela svojho SK-NMVS este v roku 2016
a tym je ARVATO hlavnym technickym partnerom SOOL pri dodavke SK-NMVS. V juli 2018 na zaklade
spoluprace SOOL a ARVATO sa podarilo dosiahnut hlavny ciel SOOL — uviest do ostrej prevadzky SK-
NMVS. Pre dosiahnutie tohto ciela SOOL vykonal nasledujtce ¢innosti:
e Podpisal uz v roku 2017 zmluvu definujicu vietky podmienky dodania, implementacie
a prevadzky SK-NMVS
e Pravidelne monitoroval minimalne raz za tyzden prostrednictvom tele-konferencii, osobnych
stretnuti so zastupcami ARVATO a tiez inymi prostriedkami postup prac na vyvoji
a implementovani SK-NMVS
e Pripojil sa k iniciative krajin ktoré si zvolili ARVATO za dodavatela narodného verifikacného
systému zaviest spolo¢né postupy na monitorovanie a kontrolu postupu prac pri
implementacii verifikaéného systému doddavaného ARVATom vratane funkcénych,
bezpecnostnych, vykonnostnych, dokumentaénych a inych relevantnych poZiadaviek na
systém.
e Spolu s inymi ARVATO krajinami SOOL definoval vSetky podporné procesy suvisiace vyvojom
a prevadzkou takéhoto systému, za ktoré je ARVATO, ako dodavatel verifikacného systému
zodpovedny.
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Synergia s ostatnymi ARVATO krajinami umozZnila SOOL s velmi limitovanymi zdrojmi
zvladnut implementaciu SK-NMVS v uvedenom termine

SOOL pripravil s ARVATom technickd dokumentaciu a technické seminare a tieZ technické
testovacie prostredie, kde IT doddvatelia lekarenskych a distributorskych systémov ziskali
vsetky potrebné technické informacie a mohli si tiez vyskisat vsetky technické aspekty
verifikacnej funkcionality v nimi dodavanych systémoch lekarfiam a distribUtorom

SOOL vytvoril spolu s ARVATom monitorovaci systém, ktory mu umozni kontinualne
monitorovat spravnu funkcionalitu SK-NMVS

SOOL pracoval aktivne v pracovnych skupinach, ktoré vytvorili ARVATO krajiny vratane
Hlavnej kontrolnej skupiny, Bezpeénostnej pracovnej skupiny, Technickej pracovnej skupiny,
Pracovnej skupiny zameranej na QMS, Incident manaZment pracovnej skupiny .
Bezpecnostnu pracovnu skupinu SOOL aj viedol.

SOOL v spolupraci s ARVATO a v spolupraci s ostatnymi ARVATO krajinami otestoval a suhlasil
s nasadenim do ostrej prevadzky tri verzie SK-NMVS vratane vSetkych relevantnych testov
potrebnych pre IT systémy (Integracné testy, UAT testy, vykonové testy, penetracné testy).
Posledna verzia SK-NMVS 1.3.01 je od 28/02/2019 nasadend v produkcnej prevadzke a je
pripravena plnit svoje sluzby

Softvérovi dodavatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distributorov

Softvérovi dodavatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distributorov su kli¢ovymi hrac¢mi pre
uspesné zvladnutie povinnosti vyplyvajlcich z uvedenej legislativy pre lekarne a distributorov. Bez
implementovania funkcionality overovania a deaktivacie Specifického identifikatora balenia lieku

v SK-NMVS prostrednictvom lekdrenskych a distributorskych informacnych systémov by cely
verifikacny systém nebol mozny. V roku 2018 SOOL pre doddavatelov tychto informacnych systémov
realizoval nasledovné aktivity

V spolupraci s ARVATom vytvoril technickii dokumentaciu a zorganizoval technické semindre
a tiez pripravil technické testovacie prostredie, kde IT dodavatelia ziskali vSetky potrebné
technické informacie a mohli si otestovat vsetky technické aspekty verifikacie balenf liekov
v lekarfiach a u distribdtorov prostrednictvom SK-NMVS

S ARVATom pripravil a realizoval certifikacny systém, ktorého tlohou bolo a je preverit
spravnu funkcionalitu verifikdcie implementovanu danym IT dodavatelom do nim
doddvaného systému a tak certifikovat jeho pripravenost na ostré nasadenie v lekarni, alebo
u distributora.

Vytvoril na www.sool.sk sekciu uréenu IT dodavatelom, kde zverejfiuje aktuality tykajuce sa
IT aspektov pripojenia sa na SK-NMVS

Od novembra 2018 organizoval pravidelne raz za 2 tyZdne telekonferencie pre IT
dodavatelov, kde odpoveda na ich otazky a reaguje na ich poziadavky

nepravidelne navstevoval hlavnych dodavatelov systému (NR-Sys , PaP, PharmService) a na
mieste pomdhal s implementaciou verifikacie

Narodné kompetentné autority ako MZ SR a SUKL
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Narodné kompetentné autority ako je MZ SR a SUKL maju nezastupitelnd tlohu pri implementécii
a prevadzke verifikacného systému. Su to najma

vyjasnenie lokélnych legislativnych poZiadaviek, ktoré su definované v EU legislative a ktoré
maju zabezpedit harmonizaciu lokalnej legislativy s eurépskou.

InSpekcné povinnosti zabezpecujlce dodrziavanie legislativou definovanych poziadaviek
vsetkymi ¢lankami distribuéného retazca liekov

Metodické usmernenie distribu¢ného retazca liekov pri implementacii a prevadzke
verifikaného systému

SOOL pre dosiahnutie tychto uloh vykonal v roku 2018 nasledujuce aktivity

Iné

Pravidelne na stretnutiach so SUKL — raz za 2 mesiace - informoval o postupe préc pri
implementacii SK-NMVS. Tieto stretnutia vyuzival aj na diskusiu a definovanie oblasti, kde by
SUKL mohol poméct s implementaciou legislativy

Pomahal AIFP, AVEL, GENAS a SLeK pri definovani poZiadaviek na novelizaciu Zakona o lieku
362/2011, ktorou sa harmonizovala legislativa EU s SK legislativou. Novela bola schvalen3, je
platnd od augusta 2018 a explicitne prikazuje vsetkym ¢lankom distribuéného retazca liekov
plnit si svoje povinnosti vyplyvajtce v uvedenej EU legislativy a zavadza sankcie pri neplneni
tychto povinnosti

Na nepravidelnych stretnutiach s MZ a neformdlnych stretnutiach s jeho predstavitelmi,
informoval MZ o stave pripravenosti SK na verifikaciu a tieZ o poZiadavkach na Mz, ktorymi sa
ma zabezpetit harmonizaciu EU a lokalnej legislativy.

SOOL okrem uvedenych aktivit so zainteresovanymi stranami na dosiahnutie svojich cielov a uloh,
ktoré boli pre tuto organizaciu definované, musel plnit aj dalSie Glohy, ktoré su nutné pre chod
organizdcie a to:

Zabezpecovat a viest vietky lokalnou legislativou definované agendy ako je persondlna,
mzdova a uctovna agenda

Pripravil podklady na kvalifikdciu SOOL na organizaciu, ktora je platcom DPH a Uspesne sa
kvalifikoval a je od 05/2018 platcom DPH

Zabezpecoval chod kanceldrie SOOL, ktora sldzila nielen na miesto prace pracovnikov
kancelarie, ale aj miesto zasadnuti orgdnov SOOL vratane prislusného technického vybavenia
a podpornych technickych sluzieb

Pravidelne komunikoval s médiami o dopade legislativy na distribuény retazec a na tiez na
koncového pacienta

Kanceldria SOOL sa stala centralnym informacnym zdrojom v otdzkach uvedenej legislativy
a jej implementacie na Slovensku
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Hlavné dosiahnuté vysledky

Na zaklade uvedenych aktivit sa dosiahli nasledujuce ciele

Zaver

SK NMVS je plne funkény a vo verzii 1.03.001 nasadeny v produkénom prostredi

V SK-NMVS sa k 31/01/2019 nachadza vyse 10 milidnov baleni liekov pripravenych na
verifikaciu

Model financovania SOOL po 9/02/2019 vypracovany, schvaleny Predstavenstvom SOOL

a poutzity pre vypracovanie zmliv medzi vyrobcami liekov (MAHmi) a SOOL

SOOL podpisal k 31/01/2019 zmluvy s 280 MAHmi, ktoré im umoziiuju nahravat ich
produkciu do SK-NMVS a ktoré zaroven vytvaraju legislativny rdmec pre finan¢nu stabilitu
SOOL v dalSich obdobiach

SOOL registroval k 31/01/2019 prostrednictvom nim zabezpedeného registracného systému
1680 koncovych uzivatelov SK-NMVS (lekarne a distributori) a rozposlal im prihlasovacie
udaje, ¢im si splnil hlavnu svoju povinnost voci tymto subjektom

SOOL sa stal platcom DPH, ¢im umoznil svojim zakaznikom optimalnejsie vyuzivat financéné
prostriedky

S podporou SOOL bola schvélena novela Zakona 362/20110 liekoch a zdravotnickych
pomackach, ktord zabezpecila harmonizéciu lokalnej a eurdpskej legislativy

Vsetky zainteresované strany su dostatocne informované o ulohach, ktoré pre jednotlivé
strany z legislativy vyplyvaju

Podpisand zmluva s EMVO zabezpecuje interoperabilitu SK-NMS a EU-HUB

Zakladné vnutorné procesy SOOL vytvorené a zdokumentované

Kancelaria SOOL plne funkéna vratane vsetkych agend

Uvedena sprava sa snazila pokryt hlavné ¢innosti SOOL v roku 2018. M&Zeme konstatovat, Ze SOOL
za toto obdobie plne splnil svoje ulohy ¢oho vysledkom je pripraveny verifikacny systém SK-NMVS,

ktory je v sulade s legislativou a ktory je pripraveny poskytovat svoje sluzby koncovym uzivatelom —
lekarfiam a distributorom — aby si mohli plnit svoje povinnosti vyplyvajlce z uvedenej legislativy od
prvého dna, kedy legislativa vstupila v platnost — od 9/02/2019.

Uvedena legislativa a z nej vyplyvajuci verifikacny systém liekov je novym prvkom pre vsetky
zUcastnené strany a da sa oCakavat este vela problémov, ktoré sa ukazu az pri jeho pouzivani.
Momentélne ale mbéZeme konstatovat, Ze mame systém, ktory v nicom nezaostava za verifikacnymi
systémami inych krajin EU. SOOL je pripraveny uvedeny systém prevadzkovat a riesit vietky nové
problémy, ktoré sa pri jeho prevadzke objavia.

V Bratislave 24.01.2019
Roman Guba
VR SOOL
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