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• Už päť rokov verifikujeme pravosť liekov na predpis v našich lekárňach 
• Stav systému pre overovanie liekov na Slovensku a v EÚ
• Registrácia na portáli a získanie certifikátu
• Aktualizácia usmernenia FMD
• Diskusia a otázky
• Záver

PROGRAM:



Už päť rokov verifikujeme pravosť liekov na predpis v našich lekárňach



Už päť rokov verifikujeme pravosť liekov na predpis v našich lekárňach



Národný verifikačný register od svojho vzniku poskytuje svoje služby:

• 2 110 Slovenským lekárňam a viac ako 115 000 lekárňam v ďalších krajinách EÚ;
• 115 Slovenským distribútorom liekov a okolo 4 000 distribútorom z iných štátov EÚ;
• 320 výrobcom liekov, ktorí sú reprezentovaní držiteľmi marketingových licencií na lieky 

(MAH) a ktorí nahrávajú do nášho registra špecifické identifikátory nimi vyrobených 
balení liekov na predpis určených na slovenský trh;

• ŠUKL je v súlade s legislatívou tiež užívateľom registra a má do neho prístup.

Základné fakty

Jedným z dôležitých hmatateľných výsledkov systému je zachytenie falšovaných balení liekov -konkrétne balení onkologického lieku 
Imbruvica – v našom legálnom distribučnom reťazci liekov. ŠUKL na základe tejto skutočnosti siahol celú šaržu predmetného lieku (v ktorej 
sa falošné balenia našli) z trhu v roku 2021 (viď informácia na stránke www.sukl.sk zo dňa 16.12.2021).

http://www.sukl.sk/


Stav systému pre overovanie liekov - NMVS

835 mil. 
Balení v systéme

530 mil. 
vydaných bal.

Aktuálny stav balení liekov v SK-NMVS (16. týždeň 2024)

6 300 000
2 400 000 deaktivácii

v priemer požiadaviek na systém za 
týždeň

09.Feb.2019 09.FEB.2020 09.FEB.2021 09.FEB.2022

Začiatok platnosti 
FMD

Prechodné obdobie

Koniec prechodného obdobia.
Začiatok uplatňovania FMD v plnom rozsahu.

V priemere 240 incidentov za týždeň.

09.FEB.2023

5. výročie 
spustenia SK-NMVS
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Incidenty od SVK Users za posledné 3 mesiace





Aktuálny stav v celej Európe – percentuálny počet incidentov na počet skenovaní 



Prechodné obdobie v EÚ 



Registrácia na portáli a obnova certifikátu

SOOL neuzatvára žiadne zmluvy s koncovými užívateľmi. 







Aktualizácia Usmernenia pre FMD

Nový rozsah:
❑ I. KAPITOLA -- Základné informácie
❑ II. KAPITOLA -- Poskytovateľ lekárenskej starostlivosti
❑ III. KAPITOLA -- Veľkodistribučné spoločnosti
❑ IV. KAPITOLA -- Držitelia registrácie humánnych liekov
❑ V. KAPITOLA -- Všeobecné uznesenia

- Bolo potrebné odstrániť prechodné obdobie v dokumente
- Definovali sme že v lekárni sa môže verifikovať/deaktivovať 

iba balenie, ktoré sa tam fyzický nachádza (neplatí pre 
distribútorov)

- Definícia pojmu „Karanténa“
- Celá nová KAPITOLA - Veľkodistribučné spoločnosti

- Kedy sa musia pripojiť do ver. systému
- Kedy musia verifikovať balenie lieku
- Kedy musia deaktivovať balenie lieku

- KAPITOLA – MAH zatiaľ len rozpracovaná.





Ďakujem za Vašu pozornosť.
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