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Sprava o cinnosti SOOL za rok 2022
Uvod

Slovenska organizacia pre overovanie liekov z.z.p.o. (dalej SOOL) vznikla na zaklade Smernice
2001/83/ES, Smernice 2011/62/EU a na zéklade Delegovaného nariadenia EU 2016/161 ako zaujmové
zdruzZenie pravnickych os6b 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

Ciefom SOOL je v zmysle Stanov SOOL prevadzkovanie efektivneho systému overovania pravosti liekov
v Slovenskej republike, ktory nie je prevddzkovany za Ucelom dosahovania alebo vytvarania
komercného zisku, zatial ¢o naklady na prevadzku tohto systému zndsaju drzitelia povolenia na vyrobu
liekov opatrenych bezpe&nostnymi prvkami v zmysle Clanku 54a ods. 2 pism. e) Smernice 2001/83/ES.
Dal$im tG¢elom zdruzenia bolo a je vytvorenie komplexného opera¢ného ramca v stlade so Smernicou
2011/62/EU, ktory bude uréovat, okrem iného, pristup k Gdajom, podmienky kontroly a prevadzkové
pravidla ndrodného verifikacného registra (SK-NMVS), ktory je prepojeny s centrdlnym celoeurdépskym
registrom (EU-HUB) a ostatnymi Narodnymi verifikaénymi registrami v rdmci ¢lenskych $tatov EU, &m
je vytvoreny celoeurdpsky verifikacny systém liekov pomocou ktorého mozu ucastnici oficidlneho
liekového distribuéného retazca overovat pravost kazdého balenia lieku podliehajicemu uvedenej
legislative atood 9. februdra 2019, kedy tato legislativa nadobudla platnost.

Predkladand Sprava je prehladom cinnosti Predstavenstva SOOL a Kanceldrie SOOL, ako orgdnov
ustanovenych Stanovami SOOL, za rok 2022. Sprdva uvadza aj finan¢né zdroje, ktoré SOOL pouzil na
svoju Cinnost a tiez spbsob a Struktaru krytia tychto zdrojov.

Clenovia zdruZenia.

Zakladajucimi a zdroven doteraz aktudlnymi riadnymi ¢lenmi SOOL su:

PC | Organizicia ICo

1 Asociacia inovativneho farmaceutického priemyslu AIFP 31786 448
Prievozska 16633/4

821 09 Bratislava-RuZinov
2 Asociacia pre generické a biosimilarne lieky GENAS 36 060 593
Prievozska 5434/6A

821 09 Bratislava — RuZinov
3 Asocidcia velkodistributorov liekov AVEL 50589 156
Budatinska 3579/18

851 06 Bratislava — Petrzalka
4 Slovenska lekarnicka komora 30 808 898
Nova Rozravska 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 2022 pracovali organy SOOL v nasledujicom zloZeni:

Predstavenstvo SOOL

PC | Pozicia Meno zastupcu Organizacia, ktoru v predstavenstve zastupuje

1 predseda MUDr. Miroslav Lednar Asocidcia inovativneho farmaceutického
priemyslu AIFP

2 podpredseda | PharmDr. Michaela Asocidcia pre generické a biosimilarne lieky
Palagyi, PhD. GENAS

3 Clen Mgr. Michal Tuma (do Asocidcia velkodistribltorov liekov AVEL
4.12.2022

PharmDr. PhDr. Matej
Petrovi¢, MPH (od
5.12.2022)

4 Clen PharmDr. Patrik Vitkovsky | Slovenskd lekarnickd komora - SIEK

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

Adresa:
Einsteinova 11
851 01 Bratislava
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Rozpocet zdruzenia

ZdruZenie malo definovany a schvaleny rozpocet na obdobie od 01.01.2022 do 31.12.2022 (12
mesiacov) v objeme 1612 740 €.

Uvedeny rozpocet SOOL bol kryty z troch zdrojov:

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

2. Poplatky vyrobcov liekov (MAHov) za vyuZivanie Slovenského verifikacného systému v roku
2022 v sulade s predmetnou legislativou v objeme — 1 408 500,- €

3. Castou Uspor z rozpoctu z roku 2021 a Uspor z predchadzajlicich rokov vo vyike 204 240,- €

Hospodarenie zdruzenia

Vysledok hospodarenia potvrdeny U¢tovnou zavierkou k 31.12.2022 SOOL je, 7e SOOL dosiahol
celkovy prebytok v hospodareni roku 2022 v objeme 329 213.64 €

Priciny tychto Uspor su:

- Vyrazne nizSie poplatky za sluzby ARVATO sp6sobené stale neukoncenym rokovanim
a naslednou dohodou o zvyseni operacnych nakladov spdsobené prekrocenim objemovych
parametrov uZivania verifikacného registra oproti planovanym parametrom a taktiez
neukonéenym vyjednavanim ocene uZ vyvinutych aimplementovanych novych verzii
verifikacného systému.

- Uspory v kapitole EMVO spdsobené mensimi, ako planovanymi nakladmi EMVO ako aj
neuskutocnenim planovanych aktivit ako bol napriklad audit SOOLu EMVOm

- Usporami planovanych ndkladov na podporné sluzby verifikaéného systému, ktoré nebolo
treba iniciovat vzhladom na priaznivy vyvoj falo$nych incidentov spésobenych koncovymi
uzivatelmi verifikacného systému, ¢o bolo dosiahnuté aktivitami Kancelarie SOOL zameranymi
na tuto oblast

- Usporami nakladov na chod kancelarie

- hospodarenie bolo potvrdené Uctovnou uzavierkou, ktord je prilohou tejto spravy

Finan¢né rezervy, ktoré boli dosiahnuté efektivnou ¢innostou SOOL neznamenaju pre SOOL riziko
z hladiska otazky zdanenia tejto rezervy. Vzhladom na legalny status SOOL, ako zaujmového zdruZenia
pravnickych osOb, nie je tato rezerva povaZovana za zisk zdruZenia a nepodlieha tak zdanovaniu.
Rezerva sa automaticky prendsa do rozpoctu nasledujiceho roku a predstavuje vyznamny faktor
stability SOOL v etape etablovania verifikacnych procesov liekov a relevantnej legislativy na Slovensku.
Predstavenstvo SOOL rozhodlo vroku 2022 o stratégii postupného konzistentného zniZovania
poplatkov MAHov tak, aby sa zacala rezerva spotreboviévat, ale aby to neviedlo k vyraznym fluktuaciam
tohto poplatku, ktory uz teraz patri k najmensim v EU a jeho vygka nepredstavuje vainej$i problém pre
vacsinu MAHov.

Hlavné Cinnosti zdruzenia v roku 2022

Vzhladom na ciele SOOL uvedené v Uvode tejto spravy SOOL vyvijal svoje aktivity najma v sucinnosti a
voci nasledujucim zainteresovanym strandam

e Vyrobcovia liekov
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Lekarne

Distributori

EMVO

ARVATO

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

V nasledujlcej Casti spravy je prehlad aktivit, ktoré SOOL vykonal v spolupraci s tymito stranami pre
dosiahnutie funkéného verifikacného systému liekov v Slovenskej republike v roku 2022.

Vyrobcovia liekov
Vyrobcovia liekov reprezentovani v SOOL asociaciami AIFP a GENAS, su klti¢ovymi partnermi SOOL pri
zabezpedeni verifikatného systému liekov. Ich hlavnymi povinnostami z hladiska verifikacného

systému su najma:

e technicka, logistickd a procesnd priprava produkcie serializovanych baleni liekov
vratane nahravania informacii o tejto produkcii cez EU-HUB do SK-NMVS a rieSenie
incidentov vyvolanych pri overovani baleni liekov, ktoré patri do ich portfélia

e podielanie sa na riadeni SOOL

e financovanie SK-NMVS a SOOL.

SOOL na podporu tychto ¢innosti a dosiahnuti svojich cielov v roku 2022:

pravidelne prostrednictvom zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval vyrobcov liekov
o stave verifikacného systému vratane jeho postupného vylepsovania a konzultoval vsetky
problémy tykajuce sa celého verifikacného systému a tykajucimi sa priamo, ¢i nepriamo
vyrobcov liekov

pravidelne informoval na roznych fdrach, konferenciach, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov vyrobcov o stave SK-NMVS

pravidelne raz za 2 mesiace sa zucastfioval spolo¢nych virtualnych rokovani zdstupcov
vyrobcov liekov, lekarnikov a distribdtorov na eurdpskej urovni, kde sa rieSili otazky
celoeurépskeho charakteru relevantné pre verifikacny systém liekov a prendsal informdacie
z tychto rokovani na lokadlnu droven a tiez na celoeurdpsku Uroven tymto kandlom prenasal
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
0od 9.2.2019 a v sulade so s tymto modelom nadvézoval s vyrobcami liekov zmluvné vztahy,
podpisal s nimi zmluvu o spolupraci, kde definoval zmluvné podmienky spoluprace, ktoré
zarucuju SOOLu financovanie sprdvy a vyvoja verifikacného systému na Slovensku

SOOL v sulade so schvalenymi principmi tvorby poplatku MAHa za vyuZivanie verifikaéného
systému predlozil VZ SOOL podklady na uréenie tohto poplatku na rok 2023, ktory bol VZ SOOL
uréeny a schvdleny vo vyske 4000 € na MAHa na rok 2023, ¢o predstavuje 11% Usporu tohto
poplatku oproti roku 2022 (poplatok za rok 2022 bol oproti poplatku roku 2021 znizeny o 25%),
¢im usetril naklady vyrobcom liekov na verifikacny systém atym prekrodil strategicky ciel
definovany este v roku 2018 — dosiahnut poplatok na MAHa vo vyske 4500 €.

vytvoril a prevadzkoval pre vyrobcov liekov ndstroj na registraciu v SOOL, na zaklade ktorého
sa uskutocniovala registracia a podpisanie relevantnych zmldv s vyrobcami. Tento ndstroj
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podporuje aj manazment tychto zmldv a relevantnych finanénych operdcii, dokumentov
a transakcii a bude pouzivany aj v nadchadzajucich obdobiach

e SOOL wvytvoril, spustil a prevddzkoval astdle prevadzkuje podporny systém pre spravu
incidentov generovanych pri vyuZivani verifikacného systému jeho uZivatelmi, ktory
signifikantne ulahéoval pracu vyrobcom liekov pri rieseni jednotlivych incidentov. Aj zasluhou
toho systému sa Slovensko zaradilo v pocte faloSnych incidentov na Spicke v Eurdpe

e SOOL operativne riesil problémy vyrobcov liekov suvisiace s verifikatnym 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 verifikaéného systému su najma:

e technickd, logistickd a procesnd priprava avykonadvanie verifikdcie a deaktivacie
serializovanych baleni liekov pri ich vydaji pacientovi v stlade s predmetnou legislativou

e podielanie sa na riadeni SOOL

e financovanie horeuvedenych ¢innosti a procesov.

SOOL na podporu tychto ¢innosti a hladké a bezproblémové vykonavanie verifikacnych procesov
v lekarfiach v roku 2022 vykonal najma nasledujuce aktivity:

e pravidelne prostrednictvom zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval lekarnikov o stave SK-
NMVS a konzultoval vSetky problémy tykajuce sa lekdrnikov

e pravidelne informoval na rbéznych férach, konferencidch, pracovnych seminaroch,
prostrednictvom odbornych casopisov lekarnikov o stave SK-NMVS atiez o objavenych
problémoch pri jeho vyuZivani

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

e SOOL v spoluprdci s Crystal Consulting s.r.o. vytvoril, prevadzkoval a prevadzkuje pre lekarne
registracny portal prostrednictvom ktorého SOOL spravuje pristup lekdrni do SK-NMVS

e SOOL implementoval a prevadzkoval podporny ndastroja na manaZovanie incidentov v
lekarrach, 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 vznikali

e SOOL prostrednictvom Kancelarie SOOL riesSil operativne vsetky poZiadavky jednotlivych
lekarni suvisiacich s verifikaciou liekov

e SOOL na zaklade analyzy incidentov vyselektoval lekdrne s najvacésim poctom falosnych
incidentov, ktorych pri¢inou bolo nespravne technické nastavenie verifikacného systému
v lekarni a aktivne tymto lekdriam pomahal so spravnym nastavenim tohto systému.

Distributori
Distributori liekov st dalSimi koncovymi uzivate/mi SK-NMVS a v roku 2022 boliv SOOL reprezentovani
prostrednictvom AVEL. Hlavnymi povinnostami distributorov z hladiska verifikaéného systému su
najma:
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technicka, logisticka a procesnd priprava a vykonavanie verifikacie a pripadnej deaktivacie
serializovanych baleni liekov pri ich distribdcii lekariam, ¢i inym distribitorom, v sulade s
predmetnou legislativou

podielanie sa na riadeni SOOL

financovanie horeuvedenych cinnosti a procesov.

SOOL na podporu tychto Cinnosti a procesov v roku 2022 vykonal najma nasledujlce aktivity:

pravidelne prostrednictvom zasadnuti Predstavenstva SOOL informoval distributorov liekov
o stave SK-NMVS a konzultoval vietky problémy tykajuce sa distribdtorov liekov

pravidelne informoval na rbéznych férach, konferencidch, pracovnych semindroch,
prostrednictvom odbornych ¢asopisov distributorov o stave SK-NMVS

informoval distributorov liekov prostrednictvom svojej webovej stranky o aktualnom diani v
SooL

v spolupraci s Crystal Consulting s.r.o. a SUKL vytvoril a prevadzkuje pre distributorov
registracny portdl prostrednictvom ktorého SOOL spolu so SUKL spravuje pristup distribdtorov
do SK-NMVS

SOOL prevadzkoval a prevadzkuje podporny nastroj na manaZzovanie incidentov vzniknutych
u distribUtorov pri verifikacii liekov a tym im zefektivnil spravu a riesenia tychto incidentov
SOOL prostrednictvom Kancelarie SOOL riesil operativne vsetky poZiadavky jednotlivych
distribdtorov 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 centrédlnu ¢ast — EU-HUB, ktora sluzi vyrobcom liekov na nahravanie informacii
o svojej serializovanej produkcii liekov do verifikaéného systému a cez ktoru sa automatizovane tieto
informacie nahravaju do jednotlivych registrov tych krajin, pre ktoré je produkcia uréena. EU-HUB sluzi
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 vitalnou ¢astou aktivit
SOOL. Tu su najhlavnejsie body spoluprace v roku 2022:

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

Na zaklade instrukcii EMVO vybudoval SOOL systém internych procesov a systém kvality
manazZmentu tychto procesov ktory uviedol do redlneho Zivota v sulade s poZiadavkami EMVO,
ktoré boli definované poziadavkami EU komisie na verifikacny systém

SOOL sa aktivne podielal na aktivitdich EMVO smerujucich k vylepSovaniu verifikacného
systému i uZ po technickej, alebo procesnej stranke

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

SOOL v spolupraci s EMVO a s ostatnymi NMVOs vytvorili robustny proces na kontrolu
a schvalovanie zmien v celom EMVS, ktory vyrazne ulahdil a urychlil implementdciu zmien
v systéme s uvadzenim vsetkych rizik a dopadov zmien na vsetkych uZivatelov systému. Pre
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podporu tohto procesu bola ustanovena pracovna skupina — EU CCB — ktora je zodpovedna za
manazovanie celého procesu.

SOOL naplfial v roku 2022 podmienky zmluvy podpisanej s EMVO, kde sa definuje ramec
spoluprace medzi SOOL aEMVO vratane technickych, logistickych, financnych,
bezpecnostnych alegalnych aspektov spoluprace. Tato zmluva zavazuju obidve strany
k plneniu si svojich povinnosti na zabezpeceni funkénosti a interoperaibility SK-NMVS a EU-
HUBuU v ramci celého paneurdpskeho verifikatného systému

SOOL sa podrobil auditu EMVO, ktory bol vykonany formou dotaznika a zo strany EMVO neboli
identifikované na zaklade dotaznika Ziadne signifikantné problémové oblasti ¢innosti SOOL
vzhladom na zmluvu medzi SOOL a EMVO

SOOL pravidelne a nacas platil poplatky EMVO-u definované zmluvou medzi EMVO a SOOL.

ARVATO

ARVATO je jednym z dvoch IT dodavatelov, ktori maju EMVO certifikaciu na dodavku verifikaéného
systému jednotlivym krajindam EU. Slovensko si vybralo ARVATO za dodavatela svojho SK-NMVS este
v roku 2016. ARVATO sa tym stalo hlavnym technickym partnerom SOOL pri dodavke a prevadzkovani
SK-NMVS. Pre stabilni a bezproblémovu prevadzku SK-NMVS v roku 2022 apre 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 2022 99,8% dostupnost SK-NMVS s priemernou odozvou na
poziadavku verifikacie jedného balenia lieku na drovni 30ms, ¢o je desatkrat menej, ako
poZzaduje predmetna legislativa

Pravidelne konzultoval a riesil minimdlne raz za tyzden s ARVATom prostrednictvom tele-
konferencii 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 doddvatela narodného verifikaéného
systému, prostrednictvom dohodnutych nastrojov monitoroval funkéné, bezpecnostné,
vykonnostné ainé relevantné parametre SK-NMVS, ktorych stav bolo nutné poznat a
dokumentovat pre naplnenie legislativnych, zmluvnych, kvalitativnych ainych poZziadaviek
kladenych na SK-NMVS a na SOOL, ako organizacie prevadzkujucej SK-NMVS

Spolu sinymi ARVATO krajinami SOOL vykonaval vsetky podporné procesy suvisiace
s prevddzkou a vylepSovanim SK-NMVS, za ktory je ARVATO, ako jeho technicky dodavatel,
zodpovedny

SOOL s ARVATom udrziaval a vylepsSoval technicki dokumentaciu a tieZ technické testovacie
prostredie, kde IT dodavatelia lekarenskych a distributorskych systémov maju vSetky potrebné
technické informacie a mozu tiez testovat vSetky technické aspekty verifikac¢nej funkcionality
v nimi dodavanych informacnych systémoch lekdriam a distribUtorom

SOOL vytvoril spolu s ARVATom novy reportovaci systém pre potreby NCA, prostrednictvom
ktorého maju NCA pristup k tym informacidm uloZzenym v SK-NMVS ku ktorym maju na
zaklade predmetnej legislativy zdkonny narok.

SOOL pracoval aktivne v pracovnych skupindach, ktoré vytvorili krajiny majuce ARVTO ako
dodavatela ich verifikacného systému. Boli to najma Hlavna kontrolna skupina vykonnych
riaditelov verifikacnych systémov jednotlivych krajin, Technickd pracovna skupina, Pracovna
skupina zamerana na QMS, pracovna skupina IT bezpecnosti
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e SOOL vspolupraci s ARVATOm av spolupraci sostatnymi ARVATO krajinami otestoval
a suhlasil s nasadenim do ostrej prevadzky dve vylepSené verzie SK-NMVS v roku 2022 vratane
vsetkych relevantnych testov potrebnych pre IT systémy (Integracné testy, UAT testy,
vykonové testy, penetracné testy)

e SOOL vspolupraci sostatnymi ARVATO krajinami na zefektivnenie a zautomatizovanie
testovacich procesov novych verzii SK-NMVS zaangazoval Specializovanu firmu na testovanie
software systémov Critical Software a tym sa podarilo vyrazne zefektivnit a zrychlit proces
testovania.

Softvérovi doddavatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distribUtorov

Softvérovi doddvatelia pre IT systémy lekarni a IT systémy distribatorov sd kli¢ovymi hracmi pre
uspesné zvladnutie povinnosti vyplyvajucich z uvedenej legislativy pre lekdrne a distributorov. Bez
spravneho implementovania funkcionality overovania a deaktivacie Specifického identifikatora balenia
lieku v SK-NMVS prostrednictvom lekdrenskych a distributorskych informacnych systémov by cely
verifikacny systém nebol mozny. Napriek tomu, Ze SOOL nie je zodpovedny za spravne fungovanie
verifikacnych funkcionalit vinformacnych systémoch lekarni a distribatorov liekov, pre podporu
takéhoto spravneho fungovania vykonal SOOL v roku 2022 pre dodavatelov tychto informacnych
systémov nasledovné aktivity:

e Vspolupraci s ARVATom pravidelne dodaval a aktualizoval technickd dokumentdciu potrebnu
pre spravne implementovanie funkcionality verifikovania do lekarenskych informacnych
systémov a informacénych systémov distribltorov liekov. Pripravil a udrziaval v spolupraci
s ARVATom technické testovacie prostredie, kde si IT dodédvatelia mohli otestovat ich rieSenia
a vSetky technické aspekty verifikdcie baleni liekov vlekdrnach a udistributorov
prostrednictvom SK-NMVS

e SOOL prevadzkoval certifikatny systém, ktorého ulohou bolo aje preverit spravnu
funkcionalitu verifikacie implementovanu danym IT dodavatefom do nim dodavaného systému
atak certifikovat jeho pripravenost na ostré nasadenie v lekarni, alebo u distributora.
Certifikaéna povinnost vsak nie je legislativne ukotvend, a preto mobhli IT dodévatelia svoje
produkty nasadit aj bez certifikacie

e SOOL udrZiaval a pravidelne aktualizoval na www.sool.sk sekciu ur¢enu IT dodavatelom, kde
zverejiiuje aktuality tykajuce sa IT aspektov pripojenia sa na SK-NMVS

e SOOL navstevoval hlavnych dodavatelov systému (NRSYS , PaP, PharmService) a na mieste
pomahal s rieSenim ich problémov ohladom implementacie verifikacie

e SOOL prostrednictvom Kanceldrie SOOL riesil operativne vsetky poZiadavky a kooperoval s IT
doddvatelmi pri hladany a odstraneni technickych problémov koncovych uZivatefov SK-NMVS.

Narodné kompetentné autority ako MZ SR a SUKL

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

e vyjasnenie lokdlnych legislativnych poZziadaviek, ktoré su definované v EU legislative a ktoré
maju zabezpedit harmonizaciu lokalnej legislativy s eurdpskou.
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InSpekéné povinnosti zabezpecujuce dodrziavanie legislativou definovanych poziadaviek
vsetkymi ¢lankami distribuéného retazca liekov

Metodické usmernenie distribuéného retazca liekov pri implementacii a prevadzke
verifikacného systému.

SOOL pre podporu tychto tloh vykonal v roku 2022 nasledujuce aktivity

Iné

Na stretnutiach so SUKL s jeho kompetentnymi zastupcami 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

Pravidelne na tyzdennej baze informoval pisomne SUKL o stave SK-NMVS, prostrednictvom
ktorého informoval SUKL o vyvoji vyuzivania SK-NMVS a problémoch, ktoré pri jeho vyuzivani
vznikaju vratane Struktiry a mnozstva incidentov vznikajucich pri verifikacii baleni liekov.

Na neformélnych stretnutiach s predstavitelmi MZ a prostrednictvom SUKL informoval MZ
o stave verifikdcie na Slovensku a tieZ o poziadavkach na MZ, ktorymi sa ma zabezpedit
harmonizacia EU a lokalnej legislativy

SOOL koordinoval so SUKL svoju komunikaciu voc¢i pacientskej verejnosti s cielom informovat
konzistentne pacientsku verejnost o problematike verifikacie liekov.

SOOL okrem uvedenych aktivit so zainteresovanymi stranami na dosiahnutie svojich cielov a uloh,
ktoré boli pre tuto organizaciu definované, plnil v roku 2022 aj dalSie Ulohy, ktoré su nutné pre chod
organizacie a to:

Zabezpecoval aviedol prostrednictvom svojej kanceldrie vsSetky lokalnou legislativou
definované agendy ako je persondlna, mzdova a Uu¢tovna agenda

Zabezpedil pripravu a audit Uctovnej zavierky

Zabezpecoval chod kancelarskych priestorov SOOL, ktoré sluZili nielen na miesto prace
pracovnikov Kancelarie SOOL, ale aj miesto zasadnuti orgdnov SOOL a miesto stretnuti so
vsetkymi zainteresovanymi stranami

Kancelaria SOOL sa stala centralnym informaénym zdrojom v otazkach uvedenej legislativy
a jej implementacie na Slovensku.

Hlavné dosiahnuté vysledky

Na zaklade uvedenych aktivit sa dosiahli v roku 2022 nasledujuce vysledky:

SK NMVS bol v celom roku 2022 plne funkény a poskytoval sluzby koncovym uzivatelom.
Nasledujuce parametre dokumentuju stav a vyuzivanie SK-NMVS ku koncu roku 2022:
o Pocet vyrobcov liekov nahravajucich informacie do SK-NMVS - 347
o Pocet produktov v SK-NMVS - okolo 8106
o Pocet baleni v SK-NMVS - viac ako 583 miliénov (ku koncu roku 2021 to bolo 425
miliénov)
o Pocet deaktivovanych baleni — viac ako 124 miliénov
o Pocet pripojenych lekarni — 2099 — 99,62%
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o Pocet pripojenych distributorov — 114 — 100%
o Priemerna reakénd doba SK-NMVS na jednotlivu verifikacnud poZiadavku — 30ms
o Priemerny pocet deaktivacii denne — okolo 340 000

Dostupnost SK-NMVS pocas celého roka (24 hodin denne/7 dni v tyZdni) bola na drovni 99,8%,
¢o predstavuje priblizne 16 hodin nedostupnosti pocas roka, ktoré boli vyuZité najma
v no¢nych hodinach na udrzbu systému

Doélezitym ukazovatefom kvality zavedenia verifikatného systému je podiel falosnych
incidentov, ktoré generuje verifikacny systém vzhladom na celkovy pocet verifikacii. V tomto
ukazovateli sa Slovensko zaradilo k najlep$im krajinam v EU — vid obr. 1

2022 - Week 52

Obr.1
Percentudlny podiel falosnych incidentov na celkovom pocte verifikacii v 52. tyZzdni roku 2022
Zdroj: EMVO - Monitoring Report - January 2023

Slovenky systém na manazovanie incidentov sa stal vzorovym systémom pre viaceré EU krajiny
pri implementacii ich narodnych systémov na manaZovanie incidentov a tiez slUzil ako zdroj
informacii pre EMVO pri implementdcii paneurdpskeho systému pre manaZovanie incidentov
Financovania SOOL v roku 2022 na zdklade dohodnutého a schvadleného modelu financovania
a schvédleného rozpoctu plne zabezpedené s dodrzanim Predstavenstvom SOOL schvalenej
stratégie nezvySovat medziro¢ne poplatky MAHov.

SOOL mal k31/12/2022 zmluvy s 313 MAHmi, ktoré im umoziuju nahravat ich produkciu do
SK-NMVS a ktoré zaroven vytvaraju legislativny ramec pre financnu stabilitu SOOL v dalSich
obdobiach. Vsetci vyrobcovia liekov si v roku 2022 splnili svoje finan¢né povinnosti voc¢i SOOL
vyplyvajuce zo zmliv

SOOL pripravil v roku 2022 plan svojej ¢innosti vratane rozpoctu na rok 2023 vratane
definovania pausalneho poplatku pre vyrobcov na rok 2023, ktory bol VZ SOOL schvaleny vo
vyske 4000,- €, o predstavuje znizenie tohto poplatku oproti roku 2022 0 11% a 33%
zniZenie oproti roku 2021. Obr.2 ukazuje vyvoj vysky poplatku MAHov od roku 2019 do roku
2023 a tieZ predpoklad a plan tychto poplatkov na roky 2024 az 2026

10000 Poplatky MAHov - vyvoj a plan na dalsie roky

) I I I
0 I I

2019 2020 2021 2022 2023 2024 2025 2026

Obr.2
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e SOOL bol v roku 2022 platcom DPH, ¢im optimalizoval vyuZivanie finanénych prostriedkov

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 povinnosti mu vyplyvajtice z tejto zmluvy plne napliial

e SOOL bol viditelny a aktivny v eurdpskych strukturach relevantnych pre oblast verifikacie
pravosti liekov. Zastupcovia SOOL pracovali vo viacerych pracovnych skupinach EMVO
a pracovnych skupinach krajin, ktorym firma ARVATO zabezpecuje ich narodné verifikacné
systémy. Tymito aktivitami SOOL ovplyvrioval dalsi vyvoj a smerovanie paneurdpskeho
verifikacného systému v sulade so zaujmami svojich ¢lenov

e Kanceldria SOOL bola a je plne funkéna vratane vsetkych agend, ktoré potrebuje viest
z prdvneho a operacného pohladu.

Zaver

Uvedend sprava sa snazila pokryt hlavné ¢innosti SOOL v roku 2022, ktory bol stvrtim rokom vyuZivania
tohto systému na Slovensku a piatim rokom existencie SOOL a v ktorom doslo k pInému uplatneniu
predmetnej legislativy bez vynimiek. MéZeme konstatovat, ze SOOL za toto obdobie dosiahol plné
zapojenie vsetkych relevantnych ¢lankov distribuéného retazca liekov do legislativou definovaného
procesov overovania pravosti liekov. Vysledkom je plne funkény a plne vyuzivany verifikacny systém
liekov na Slovensku, ktory vykazuje v ramci EU najmensi pocet falo$nych incidentov, ktory je riadeny
Kancelariou SOOL efektivnym sposobom s dodrZiavanim vsetkych potrebnych a relevantnych
Standardov, ktory je v sulade s legislativou a ktory poskytuje svoje sluzby koncovym uzivatelom -
vyrobcom liekov, distribdtorom liekov a lekariam — aby si mohli plnit svoje povinnosti vyplyvajuce
z uvedene;j legislativy.

Toto by nebolo moZné bez aktivnej spoluprace vietkych zacastnenych stran uvedenych v tejto sprave.
Osobitne treba podakovat Predstavenstvu SOOL, ktoré opéatovne, tak ako po minulé roky, svojim
pragmatickym a jasnym pristupom k nastolenym problémom vyrazne pocas celého roka 2022
pomahalo rychlo a efektivne riesit problémy a tym vyznamne prispelo k bezproblémovej prevadzke SK-
NMVS. Taktie? treba vyzdvihnut spolupracu so SUKL, ktory je neoddelitelnou sucastou verifika¢ného
systému pravosti liekov a ma nad systémom dohlad. Tato spolupraca vyznamne prispieva k stabilite
a kredibilite celého systému.

Vyzvou pre rok 2023 je dalSie zniZzovanie mnoiZstva falosnych incidentov vznikajucich pri verifikacii,
ktoré nie su zapric¢inené samotnym SK-NMVS, ale kvalitou nahrdvanych udajov do SK-NMVS a tiez
technickymi problémami koncovych uzivatelov, najma problémami so sprdvnym nastavenim skenerov
v lekarfiach. SOOL bude nadalej venovat tymto oblastiam naleZitu pozornost aj v roku 2023. Velku
pozornost bude SOOL venovat v roku 2023 dalSiemu vyvoju samotného verifikacného systému striktne
v rdmci predmetnej legislativy ¢o znamend pokracovanie v spolupraci s EMVO, s krajinami s ARVATO
systémom a tie? z ostatnymi krajinami EU, ktoré st do systému zapojené. Dal3ou oblastou, ktort treba
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v roku 2023 posilnit je v spolupraca so SUKL na rieseni incidentov, v ktorych sa vyltgila technicka
povaha takychto incidentov.

Rok 2022 ukazal, Ze vSetky zainteresované strany vratane vyrobcov liekov, distribatorov liekov a lekarni
si plnia svoje povinnosti vyplyvajuce z predmetnej legislativy. Overovanie pravosti liekov sa dostalo do
bezného Zivota zucastnenych stran. M6Zzeme konstatovat, Ze na Slovensku mame verifikacny systém
liekov, ktory v nicom nezaostdva za verifikaénymi systémami inych krajin EU, je plne integrovany do
paneurdpskeho verifikacného systému overovania pravosti liekov a jeho koncovi uZivatelia ho rutinne
vyuZzivaju. SOOL je pripraveny uvedeny systém nadalej prevadzkovat a riesit vietky nové vyzvy a
poziadavky, ktoré sa pri jeho prevadzke objavia.

V Bratislave 13/04/2023
Roman Guba
VR SOOL
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