Slovenska organizacia pre overovanie liekov - SOOL
851 01 Bratislava, Einsteinova 11, Slovenska republika
1CO: 51019868

Sprava o cinnosti SOOL za rok 2019
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 prevadzkovanie efektivneho systému overovania pravosti
liekov v Slovenskej republike, ktory nebude prevddzkovany za uc¢elom dosahovania alebo vytvdarania
komercéného zisku, zatial ¢o naklady na prevddzku tohto systému znasaju 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 v sulade so
Smernicou 2011/62/EU, ktory bude uréovat, okrem iného, pristup k dajom, podmienky kontroly a
prevadzkové pravidla narodného verifikacného registra (SK-NMVS), ktory je prepojeny s centralnym
celoeurépskym registrom (EU-HUB) a ostatnymi Narodnymi registrami v ramci ¢lenskych $tatov EU,
¢im je vytvoreny celoeurdpsky registracny systém liekov pomocou ktorého mézu ucastnici
oficidlneho liekového distribu¢ného retazca overovat pravost kazdého balenia lieku podliehajicemu
uvedenej legislative ato od 9. februara 2019, kedy tato legislativa nadobudla platnost.

Predkladana Sprava je prehfadom c¢innosti Predstavenstva SOOL a Kancelarie SOOL, ako organov
ustanovenych Stanovami SOOL, za rok 2019. Sprdva uvadza aj financné zdroje, ktoré SOOL pouzil na
svoju Cinnost a tiez spbsob a Strukturu krytia tychto zdrojov.

Clenovia zdruzenia.

Zakladajucimi a zaroven doteraz aktudlnymi ¢lenmi SOOL su:

PC | Organizécia ICO

1 Asocidcia inovativneho farmaceutického priemyslu 31786 448
Prievozska 16633/4

821 09 Bratislava-RuZinov
2 Asocidcia generickych vyrobcov GENAS 36 060 593
Na kopci 4217/27
811 02 Bratislava
3 Asocidcia 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 2019 pracovali organy SOOL v nasledujucom zloZeni:

Predstavenstvo SOOL
PC | Pozicia Meno zastupcu Organizacia, ktoru v predstavenstve zastupuje
1 predseda MUDr. Miroslav Lednar Asociacia inovativneho farmaceutického
priemyslu
2 podpredseda | PharmDr. Michaela Asociacia generickych vyrobcov GENAS
Palagyi, PhD.
3 Clen RNDr. Jozef Pospisil Asocidacia velkodistributorov liekov AVEL
4 Clen PharmDr. Patrik Vitkovsky | Slovenska lekarnicka komora

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

Rozpocet zdruzenia

ZdruZenie malo definovany a schvaleny rozpocet na obdobie od 01.03.2018 do 31.12.2019 (10
mesiacov) v objeme 2 104 000 € . 10 mesacny rozpocet bol schvaleny z dévodu zmeny modelu
financovania SOOL od 1.3.2019 a z dévodu zjednodusenia planovania financovania rozpoctu na
nasledujice obdobia tak, aby sa rozpoctované obdobie krylo od roku 2020 s kalendarnym rokom.
Struktira rozpoctu je nasledovna:

Typ ndkladov ‘ Suma

ARVATO sluzby 1474685 €
EMVO sluzby 241 600 €
Persondlne ndklady 93 565 £
Chod kancelarie 41350€
Pravne, danové a financne sluzby 19500 €
Cestovné naklady 15000 €
PR sluzby , Web stranka SOOL 61 000 €
Sluzby spojené s riadenim kvality 15000 €
Telekomunikacné sluzby 2300 €
Obsluha dlhu (splatky poziciek) 140 000 €
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Uvedeny rozpocet SOOL bol kryty z dvoch zdrojov:

1. Clenské prispevky riadnych &lenov zdruZenia v objeme 4 000,- €

2. Poplatky vyrobcov liekov (MAHov) za vyuZivanie Slovenského verifikacného systému v roku
2019 v sulade s predmetnou legislativou v objeme —2 100 000,- € ( 280 MAHov, poplatok na
MAHa 7500 €).

Hospodarenie zdruzenia

K 31.12.2019 SOOL hospodaril s prebytkom 24,5% oproti planovanému rozpo¢tu. Uspora bola
dosiahnuta z dévodu neuskutocénenia naplanovanych aktivit zo strany EMVO (planovany audit,
mensie poplatky EMVO, ako bolo napldnované), mensimi poplatkami za sluzby ARVATO vzhladom na
neskorsie dodanie planovanych funkcionalit verifikacného systému , Usporami planovanych nakladov
na podporné sluzby verifikaéného systému, isporami ndkladov na chod kanceldrie a vy$sim poctom
MAHov, ktori vyuZivali v roku 2019 verifikacny systém, ako bolo planované. Prebytok hospodarenia
sa o€akaval uz pri planovani rozpoctu na rok 2020 a bol preneseny do schvaleného rozpoctu SOOL
na rok 2020.

Hospodarenie bolo potvrdené uctovnou uzdvierkou .

Hlavné ¢innosti zdruzenia v roku 2019

Vzhladom na ciele SOOL uvedené v Gvode tejto spravy SOOL vyvijal svoje aktivity najma v sucinnosti a
voci nasledujlucim zainteresovanym stranam

e Vyrobcovia liekov

e Lekarne

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 produkcie serializovanych baleni liekov
vratane nahrdvania informdcii o tejto produkcii cez EU-HUB do SK-NMVS a rieSenie
incidentov vyvolanych pri overovani baleni liekov, ktoré patri do ich portfdlia

e podielanie sa na riadeni SOOL
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e financovanie SK-NMVS a SOOL

SOOL na podporu tychto ¢innosti a dosiahnuti svojich cielov v roku 2019

pravidelne prostrednictvom mesaénych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval vyrobcov
liekov a stave verifikacného systému vratane jeho postupného vylepsovania a konzultoval
vsetky problémy tykajlce sa celého verifikacného systému a tykajucimi sa priamo, Ci
nepriamo vyrobcov liekov

pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov vyrobcov o pripravenosti SK-NMVS a jeho
poziadavkach na vyrobcov. SOOL sa aktivne zuc¢astnil 9 odbornych podujati a publikoval 11
¢lankov v odbornych ¢asopisoch

pravidelne raz za 2 mesiace sa zUc¢astnoval spolo¢nych rokovani zastupcov vyrobcov liekov,
lekarnikov a distribuUtorov na eurdpskej urovni, kde sa riesili otazky celoeurépskeho
charakteru relevantné pre verifikacny systém liekov a prenasal informacie z tychto rokovani
na lokalnu droven a tieZ na celoeurdpsku Uroven tymto kanalom prendasal poziadavky

z lokdlneho prostredia

cez svoju webovu stranka permanentne informoval vyrobcov o aktudlnom diani v SOOL
SOOL na zaklade schvdleného modelu zdrojov svojho financovania na operacnu fazu SK-
NMVS od 9.2.2019 a v sulade so s tymto modelom nadvéazoval s vyrobcami liekov zmluvné
vztahy, podpisal s nimi zmluvu o spolupraci, kde definoval zmluvné podmienky spoluprace,
ktoré zarucuju SOOLu financovanie spravy a vyvoja verifikacného systému na Slovensku.
SOOL v sulade so schvalenymi principmi tvorby poplatku MAHa za vyuZivanie verifikacného
systému predlozil VZ SOOL podklady na urcenie tohto poplatku na rok 2020, ktory bol VZ
SOOL urceny a schvaleny vo vyske 7500 € na MAHa na rok 2020

vytvoril a prevadzkoval pre vyrobcov liekov nastroj na registraciu v SOOL, na zaklade ktorého
sa uskutocCrovala registracia a podpisanie relevantnych zmldv s vyrobcami. Tento ndstroj
podporuje aj manazment tychto zmlav a relevantnych finanénych operacii, dokumentov

a transakcii a bude pouZivany aj v nadchdadzajucich obdobiach

SOOL vytvoril, spustil a prevadzkuje podporny systém pre spravu incidentov generovanych
pri vyuzivani verifikatného systému jeho uZivatelmi, ktory signifikantne ulahcuje pracu
vyrobcom liekov pri rieSeni jednotlivych incidentov

SOOL operativne riesil problémy vyrobcov liekov suvisiace s verifikaénym systémom a ich
povinnostami tykajucimi sa verifikacie.

Lekarne
Lekdrne su najpocetnejsimi koncovymi uzivatelmi SK-NMVS a v SOOL su reprezentované
prostrednictvom SLeK. Hlavnymi povinnostami lekarni z hladiska verifikacného systému st najma:

technickad, logisticka a procesna priprava a vykonavanie verifikacie a deaktivacie
serializovanych baleni liekov pri ich vydaji pacientovi v stlade s predmetnou legislativou
podielanie sa na riadeni SOOL

financovanie horeuvedenych ¢innosti a procesov

SOOL na podporu tychto ¢innosti a hladké a bezproblémové vykonavanie verifikacnych procesov
v lekarfiach v roku 2019 vykonal najma nasledujlce aktivity
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e pravidelne prostrednictvom mesacnych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval
lekarnikov o stave SK-NMVS a konzultoval vsetky problémy tykajuce sa lekdrnikov

e pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov lekarnikov o stave SK-NMVS a tieZ o objavenych
problémoch pri jeho vyuZivani

e SOOL prostrednictvom svojej webovej stranky pravidelne informoval lekdrnikov o
aktualnom diani v SOOL

e SOOL v spolupraci s Crystal Consulting s.r.o. vytvoril a spustil do prevadzky a prevadzkuje pre
lekarne registracny portdl prostrednictvom ktorého SOOL spravuje pristup lekdrni do SK-
NMVS

e SOOL implementoval a prevadzkuje podporny nastroja na manazovanie incidentov v
lekarniach, ku ktorym méze dojst pri verifikacii liekov a vyuzivani sluzieb SK-NMVS, ¢im
vytvoril pre lekarne technicky rdmec na lahSie spravovanie incidentov, ktoré u nich vznikli

eV spoluprdci so SLeK vytvoril usmernenie, ktoré definovalo prechodné obdobie, v ktorom
lekdrert ma v usmerneni definovanych pripadoch moznost vydat overované balenie lieku
pacientovi, napriek tomu, Ze nepreslo pozitivne verifikaciou a tym zmiernil dopady legislativy
a pomohol lekdrnikom a tiez vietkym strandm zainteresovanym do verifikacie, zvladnut
prvé obdobia uUcinnosti predmetnej legislativy bez vyznamnejsich dopadov tejto legislativy
na chod lekarne a dostupnost liekov pre pacientov

e SOOL v spolupraci so SLeK pripravil a realizoval kreditované seminare pre lekarnikov, kde ich
informoval o najéastejsich problémoch suvisiacich s verifikaciou v lekarni a ako ich riesit (5
semindrov po celom Slovensku).

e SOOL prostrednictvom Kancelarie SOOL rieSil operativne vsetky poziadavky jednotlivych
lekdrni savisiacich s verifikaciou liekov

Distributori
Distributori liekov s dalSimi koncovymi uzivatelmi SK-NMVS a v roku 2019 boli v SOOL
reprezentovani prostrednictvom AVEL. Hlavnymi povinnostami distribltorov z hladiska verifikacného
systému su najma:

e technicka, logisticka a procesna priprava a vykonavanie verifikacie a pripadnej deaktivacie
serializovanych baleni liekov pri ich distribdcii lekarfiam, ¢i inym distribatorom, v sdlade s
predmetnou legislativou

e podielanie sa na riadeni SOOL

e financovanie horeuvedenych ¢innostia procesov

SOOL na podporu tychto ¢innosti a procesov v roku 2019 vykonal najma nasledujlce aktivity

e pravidelne prostrednictvom mesac¢nych zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval
distribatorov liekov o stave SK-NMVS a konzultoval vietky problémy tykajlce sa
distributorov liekov

e na poziadanie AVEL sa zUcastnoval zasadnuti Predstavenstva AVEL a informoval priamo
najvacsich distributorov liekov o aktualnom stave verifikacného systému a pomahal
distribdtorom riesit ich problémy suvisiace s verifikanym systémom

e pravidelne informoval na réznych férach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov distribatorov o stave SK-NMVS

Strana 5 zo 10



Slovenska organizacia pre overovanie liekov - SOOL
851 01 Bratislava, Einsteinova 11, Slovenska republika
1CO: 51019868

e informoval distributorov liekov prostrednictvom svojej webovej stranky o aktudlnom diani v
SOOL

e v spolupraci s Crystal Consulting s.r.o. a SUKL vytvoril a prevadzkuje pre distribdtorov
registraény portél prostrednictvom ktorého SOOL spolu so SUKL spravuje pristup
distribatorov do SK-NMVS

e SOOL implementoval a prevadzkuje podporny nastroj na manazovanie incidentov
vzniknutych u distribdtorov pri verifikacii liekov a tym vytvoril pre nich nastroj na ulahéenie
spravy a rieSenia tychto incidentov

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

e SOOL prostrednictvom Kancelarie SOOL rieSil operativne vsetky poZziadavky jednotlivych
distributorov liekov suvisiacich s verifikaciou liekov

EMVO
EMVO — European Medicines Verification Organization - je neziskova organizacia so sidlom v Bruseli,
ktorej hlavnou ulohou bolo a je definovat poziadavky na cely paneurdpsky verifikaény systém liekov
a prevadzkovat jeho centralnu ¢ast — EU-HUB, ktora sluzZi vyrobcom liekov na nahravanie informacii
o svojej serializovanej produkcii liekov do verifikaéného systému a cez ktoru sa automatizovane tieto
informdcie nahrdvaju do jednotlivych registrov tych krajin, pre ktoré je produkcia ur¢ena. EU-HUB
slizi tiez na prepojenie registrov jednotlivych krajin medzi sebou. Pre SOOL je nevyhnutné mat
permanentne prepojeny EU-HUB a SK-NMVS a preto spolupraca s EMVO je vitdlnou ¢astou aktivit
SOOL. Tu su najhlavnejsie body spoluprace v roku 2019

e SOOL pravidelne prostrednictvom mesacnych stretnuti s predstavitelmi EMVO informoval
EMVO o aktudlnom stave SK-NMVS a riesil problémy tykajluce sa pripojenia na EU-HUB a tiez
koncepcnych aspektov buduceho rozvoja paneurdpskeho verifikaéného registra

o Na zaklade inStrukcii EMVO vybudoval SOOL systém internych procesov a systém kvality
manazmentu tychto procesov ktory v roku 2019 uviedol do realneho Zivota v stlade
s poziadavkami EMVO, ktoré boli definované pozZiadavkami EU komisie na verifikacny
systém.

e SOOL sa aktivne podielal na aktivitdch EMVO smerujucich k vylepSovaniu verifikéného
systému Ci uz po technickej, alebo procesnej stranke

e SOOL v spolupraci s EMVO riesil problémy vyrobcov liekov, ktoré suviseli s funkénostou EU-
HUBuU a tieZ rieSil problémy suvisiace s neopravnenym pouzivanim SK-NMVS niektorymi
vyrobcami liekov

e SOOL naplrial v roku 2019 podmienky zmluvy podpisanej s EMVO, kde sa definuje ramec
spoluprace medzi SOOL a EMVO vratane technickych, logistickych, finanénych,
bezpecnostnych a legdlnych aspektov spoluprace. Tato zmluva zavazuju obidve strany
k pIneniu si svojich povinnosti na zabezpeceni funkénosti a interoperaibility SK-NMVS a EU-
HUBu v ramci celého paneurépskeho verifikacného systému.

ARVATO

ARVATO je jednym z dvoch IT dodavatelov, ktori maji EMVO certifikdciu na doddvku verifikacného
systému jednotlivym krajinam EU. Slovensko si vybralo ARVATO za dodavatela svojho SK-NMVS este
v roku 2016. ARVATO sa tym stalo hlavnym technickym partnerom SOOL pri dodavke
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a prevadzkovani SK-NMVS. Pre stabilnu a bezproblémovu prevadzku SK-NMVS v roku 2019 a pre
jeho technické vylepsenie na zdklade zmluvy o spolupraci uzavretej medzi SOOL a ARVAT este v roku
2017 boli vykonané nasledujuce Cinnosti:

SOOL permanentne monitoroval dostupnost a stabilitu SK-NMVS prostrednictvom
technickych nastrojov a dosiahol pocas roka 2019 99,8% dostupnost SK-NMVS s priemernou
odozvou na poziadavku verifikacie jedného balenia lieku na Grovni 30ms, ¢o je desatkrat
menej, ako poZaduje predmetna legislativa

Pravidelne konzultoval a rieSil minimalne raz za tyzden s ARVATom prostrednictvom tele-
konferencii, osobnych stretnuti so zastupcami ARVATO a tiez inymi prostriedkami postup
prac na vylepSeniach a opravach zistenych problémov pri vyuzivani SK-NMVS

Spolu s inymi krajinami EU, ktoré si zvolili ARVATO za dodavatela narodného verifika¢ného
systému, prostrednictvom dohodnutych nastrojov monitoroval funkéné, bezpecnostné,
vykonnostné a iné relevantné parametre, ktorych stav bolo nutné poznat a dokumentovat
pre naplnenie legislativnych, zmluvnych, kvalitativnych a inych poZiadaviek kladenych na SK-
NMVS a na SOOL, ako organizaciu prevadzkujicu SK-NMVS

Spolu s inymi ARVATO krajinami SOOL vykonaval vSetky podporné procesy suvisiace

s prevadzkou a vylepSovanim SK-NMVS, za ktory je ARVATO, ako jeho technicky doddvatel,
zodpovedny.

SOOL s ARVATom udrZiaval a vylepSoval technickd dokumentaciu a tiez technické testovacie
prostredie, kde IT doddvatelia lekdrenskych a distributorskych systémov maju vsetky
potrebné technické informacie a mézu tiez testovat vietky technické aspekty verifikacnej
funkcionality v nimi dodavanych informacnych systémoch lekdriam a distribitorom

SOOL vytvoril spolu s ARVATom novy systém pre potreby NCA, prostrednictvom ktorého
maju NCA pristup k tym informacidam uloZzenym v SK-NMVS ku ktorym maju na zdklade
predmetnej legislativy zakonny narok. V roku 2019 bolo prostrednictvom tohto nastroja 30%
informacii spristupnenych NCA definovanych legislativou. Zvysnych 70% po dohode s NCA
bude spristupnenych v roku 2020.

SOOL pracoval aktivne v pracovnych skupindch, ktoré vytvorili krajiny majice ARVTO ako
dodavatela ich verifikacného systému. Boli to najma Hlavna kontrolna skupina vykonnych
riaditelov verifikacnych systémov jednotlivych krajin, Technicka pracovna skupina, Pracovna
skupina zamerana na QMS

SOOL v spolupraci s ARVATOm a v spolupraci s ostatnymi ARVATO krajinami otestoval

a suhlasil s nasadenim do ostrej prevadzky tri vylepsené verzie SK-NMVS v roku 2019 vratane
vsetkych relevantnych testov potrebnych pre IT systémy (Integracné testy, UAT testy,
vykonové testy, penetraéné testy).

Softvérovi dodavatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distributorov

Softvérovi doddvatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distribatorov su kld¢ovymi hra¢mi pre
uspesné zvladnutie povinnosti vyplyvajucich z uvedenej legislativy pre lekarne a distributorov. Bez
spravneho implementovania funkcionality overovania a deaktivacie Specifického identifikatora
balenia lieku v SK-NMVS prostrednictvom lekdrenskych a distribdtorskych informacnych systémov by
cely verifika¢ny systém nebol mozny. Napriek tomu, Ze SOOL nie je zodpovedny za spravne
fungovanie verifikaénych funkcionalit v informacnych systémoch lekdrni a distribatorov liekov, pre
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podporu takéhoto spravneho fungovania vykonal SOOL v roku 2019 pre doddavatelov tychto
informacnych systémov nasledovné aktivity

e Vspolupraci s ARVATom vytvoril, vylepSoval a spristupnil technicki dokumentaciu
potrebnu pre spravne implementovanie funkcionality verifikovania do lekarenskyxch
nformacnych systémov a informacnych systémov distributorov liekov a pravidelne
organizoval pre nich technické seminare. Pripravil a udrZiaval v spolupraci s ARVATom
technické testovacie prostredie, kde si IT dodavatelia mohli otestovat ich rieSenia a vietky
technické aspekty verifikacie baleni liekov v lekdrfiach a u distributorov prostrednictvom SK-
NMVS

e SOOL prevadzkoval certifikacny systém, ktorého ulohou bolo a je preverit spravnu
funkcionalitu verifikacie implementovanu danym IT doddvatefom do nim dodavaného
systému a tak certifikovat jeho pripravenost na ostré nasadenie v lekarni, alebo u
distributora. Certifikacnda povinnost vsak nie je legislativne ukotvena, a preto mohli IT
dodavatelia svoje produkty nasadit aj bez certifikacie

e SOOL udrziaval a pravidelne aktualizoval na www.sool.sk sekciu urcent IT dodavatelom, kde
zverejnuje aktuality tykajuce sa IT aspektov pripojenia sa na SK-NMVS

e  SOOL navstevoval hlavnych dodavatelov systému (NR-Sys , PaP, PharmService) a na mieste
pomahal s ich problémami ohladom implementacie verifikacie

Narodné kompetentné autority ako MZ SR a SUKL

Narodné kompetentné autority ako je MZ SR a SUKL maju nezastupitelnt tlohu pri dohlade nad
dodrziavanim predmetnej legislativy jednotlivymi povinnymi subjektami na Slovensku a tieZ pri
dohlade nad prevadzkou verifikacného systému. Su to najma

e vyjasnenie lokdlnych legislativnych poZiadaviek, ktoré st definované v EU legislative a ktoré
maju zabezpedit harmonizaciu lokalnej legislativy s eurépskou.

e In3pekéné povinnosti zabezpecujluce dodrziavanie legislativou definovanych poZiadaviek
vSetkymi ¢lankami distribuéného retazca liekov

e Metodické usmernenie distribuéného retazca liekov pri implementiacii a prevadzke
verifikacného systému

SOOL pre podporu tychto uloh vykonal v roku 2019 nasledujuce aktivity

e Pravidelne na stretnutiach so SUKL — raz za 3 mesiace - informoval o stave SK-NMVS,
prepojenosti jednotlivych povinnych subjektov do tohto registra, problémami a rieSeniami
suvisiacimi s verifikaciou na Slovensku. Tieto stretnutia vyuzival aj na diskusiu a definovanie
oblasti, kde by SUKL mohol poméct jednotlivym povinnym subjektom zvladat ich legislativne
povinnosti

e Pravidelne na tyZdennej baze informoval pisomne SUKL o stave SK-NMVS, ktory informoval
SUKL o vyvoji vyuzivania SK-NMVS a problémoch, ktoré pri jeho vyuZivani vznikaju vratane
Struktdry a mnozstva incidentov vznikajucich pri verifikacii baleni liekov.

e Na neformalnych stretnutiach s predstavitelmi MZ a prostrednictvom SUKL informoval MZ
o stave verifikacie na Slovensku a tieZ o poziadavkach na Mz, ktorymi sa ma zabezpecit
harmonizacia EU a lokalnej legislativy
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Iné

SOOL koordinoval so SUKL svoju komunikdciu voci pacientskej verejnosti s cielom informovat
konzistentnej komunikacie

SOOL okrem uvedenych aktivit so zainteresovanymi stranami na dosiahnutie svojich cielov a uloh,
ktoré boli pre tuto organizaciu definované, plnil v roku 2019 aj dalSie ulohy, ktoré su nutné pre chod
organizacie a to:

Zabezpecoval a viedol prostrednictvom svojej kancelarie vsetky lokalnou legislativou
definované agendy ako je personalna, mzdova a Uc¢tovna agenda

Zabezpedil pripravu a audit Uctovnej zavierky

Zabezpecoval chod kanceldrskych priestorov SOOL, ktoré sluzili nielen na miesto prace
pracovnikov Kancelarie SOOL, ale aj miesto zasadnuti organov SOOL a miesto stretnuti so
vietkymi zainteresovanymi stranami

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

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

Hlavné dosiahnuté vysledky

Na zaklade uvedenych aktivit sa dosiahli v roku 2019 nasledujuce vysledky

SK NMVS bol v celom roku 2019 vratane obdobia pred téinnostou predmetnej legislativy
plne funkény a od prvého dna ucinnosti predmetnej legislativy (9.2.2019) poskytoval sluzby
koncovym uzivatelom. Nasledujuce parametre dokumentuji stav a vyuZzivanie SK-NMVS ku
koncu roku 2019:
o Pocet vyrobcov liekov nahravajucich informacie do SK-NMVS - 282
Pocet produktov v SK-NMVS - okolo 6100
Pocet baleni v SK-NMVS - viac ako 140 miliénov
Pocet deaktivovanych baleni — viac ako 35 miliénov
Pocet pripojenych lekarni — 1998
Pocet pripojenych distributorov — 87
Priemerna reakénd doba SK-NMVS na jednotliva verifikaénu poziadavku — 30ms

O O O O O O

Dostupnost SK-NMVS pocas celého roka (24 hodin denne/7 dni v tyZzdni) bola na Grovni
99,8%, Co predstavuje priblizne 12 hodin nedostupnosti poc¢as roka, ktoré boli vyuZité najma
v no¢nych hodinach na udrzbu systému

Financovania SOOL v roku 2019 na zaklade dohodnutého a schvdleného modelu financovania
a schvaleného rozpoctu plne zabezpecené s vykazanou Usporou 24,5% voci schvalenému
rozpoctu

SOOL mal k31/12/2019 zmluvy s 301 MAHmi, ktoré im umozruju nahravat ich produkciu do
SK-NMVS a ktoré zaroven vytvaraju legislativny ramec pre finanénu stabilitu SOOL v dalSich
obdobiach. Vsetci vyrobcovia liekov si v roku 2019 splnili svoje finanéné povinnosti vo i
SOOL vyplyvajuce zo zmluv.
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e SOOL pripravil v roku 2019 pldn svojej ¢innosti vratane rozpoctu na rok 2020 vratane
definovania pausalneho poplatku pre vyrobcov na rok 2020, ktory bol VZ SOOL schvaleny vo
vyske 7500,- €

e SOOL bol v roku 2019 platcom DPH, ¢im umoznil zainteresovanym relevantnym strandm
optimalnejsie vyuzivat finanéné prostriedky

e Vsetky zainteresované strany boli pravidelne informované o stave verifikacie liekov na
Slovensku

e Podpisana zmluva s EMVO zabezpecovala interoperabilitu SK-NMS s ostatnymi krajinami EU
a tieZ s vyrobcami liekov a SOOL ju pIne napliial

e Zdakladné vnutorné procesy SOOL boli vytvorené, zdokumentované a SOOL podla nich
postupoval

e Kanceldria SOOL bola a je plne funkéna vratane vsetkych agend

Zaver

Uvedena sprava sa snazila pokryt hlavné ¢innosti SOOL v roku 2019. MéZeme konstatovat, Ze SOOL
za toto obdobie plne splnil svoje Ulohy ¢oho vysledkom je plne funkény verifikaény systém liekov na
Slovensku, ktory je v sulade s legislativou a ktory poskytoval svoje sluzby koncovym uzivatelom -
lekarfiam a distribitorom liekov — aby si mohli plnit svoje povinnosti vyplyvajlce z uvedenej
legislativy a to od prvého dna, kedy legislativa vstupila v platnost — od 9.2.2019.

Toto by nebolo mozné bez aktivnej spoluprdce vsetkych zicastnenych stran uvedenych v tejto
sprave. Osobitne treba podakovat Predstavenstvu SOOL , ktoré svojim pragmatickym a jasnym
pristupom k nastolenym problémom vyrazne pocas celého roka 2019 pomahalo rychlo a efektivne
riesit problémy a tym vyznamne prispelo k bezproblémovej prevadzke SK-NMVS.

Vyzvou pre rok 2020 je zniZzenie mnozstva incidentov vznikajucich pri verifikacii, ktoré nie su
zapricinené samotnym SK-NMVS, ale kvalitou nahrdvanych udajov do SK-NMVS a tiez technickymi
problémami koncovych uzivatelov, najma problémami so spravnym nastavenim skenerov

v lekarnach. SOOL bude venovat tymto oblastiam naleZitd pozornost v roku 2020.

Predmetna legislativa a z nej vyplyvajuci verifikacny systém liekov bol v roku 2019 novym prvkom
v distribu¢nom retazci liekov pre vetky zi€astnené strany. Rok 2019 preukazal, Ze sa tieto strany
postavili k tejto vyzve a tomuto novému procesu zodpovedne a systém verifikacie sa dostal do
beZného Zivota zucastnenych stran. Momentalne mozeme konstatovat, Ze na Slovensku mame
verifikacny systém liekov, ktory v nicom nezaostava za verifikaénymi systémami inych krajin EU. SOOL
je pripraveny uvedeny systém nadalej prevadzkovat a riesit vsetky nové problémy, ktoré sa pri jeho
prevadzke objavia.

V Bratislave 25/05/2020
Roman Guba
VR SOOL
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