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SMVO – Slovak Medicines Verification Organisation

Stanovy: 12.5.2017

Registrované: 18.7.2017 (záujmového združenia právnických 
osôb)

Hlavné ciele SOOL:

✓ zabezpečenie včasného spustenia systému 

pre overovanie liekov v SR. 

SOOL – Slovenská organizácia pre 
overovanie liekov
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Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

SMVO – Slovak Medicines Verification Organisation
(AIFP, GENAS, SLeK, AVEL)

Predstavitelia SOOL:
Ing. Roman Guba – výkonný riaditeľ 
MUDr. Miroslav Lednár – predseda predstavenstva 
PharmDr. Michaela Palágyi, PhD. – podpredseda predstavenstva 
Mgr. Tomáš Turiak - člen predstavenstva
RNDr. Jozef Pospíšil – člen predstavenstva

SOOL – Slovenská organizácia pre 
overovanie liekov
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Držitelia rozhodnutia 
registrácie lieku (MAH)
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Držitelia rozhodnutia o registrácii 
lieku (MAH)
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Súčasný predpoklad -
výpočet z 
predpokladaného počtu 
MAH:
250 

2019-20: € 7 500 – 8000 / 
MAH na rok

2021 + : € 3 500 – 4 000 / 
MAH na rok
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• Počet držiteľov 8/2017 ( ŠÚKL) zastúpenie v SR:  367
– Odporúčanie MAH – kontrola počtu MAH a korekcia chýb v diakritike 

smerom na ŠÚKL ( databáza) , kontaktné údaje (?) – fakturácia SOOL

• Povinnosti držiteľov rozhodnutí o registrácii liekov financovať 
systém pre overenie pravosti liekov 

• novelizácia zákona 362/2011 – predpokladaná účinnosť  
3/2018 – súčasné navrhované znenie v MPK (príprava, 
spolupráca so SOOL !!!)

Držitelia rozhodnutia o registrácii 
lieku (MAH)
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POZOR – MAH s výrobou len v SR (?)
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MAH – EMVO onboarding
!!!

NUTNOSŤ
!!!
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Implementácia 

9. Február 2019
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Európska Komisia 
„Otázky a odpovede“ verzia 7
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2D matrix kódy sa nevyžadujú pre:

- Q 1.4: Lieky viazané na predpis  
uvedené v Prílohe 1, Nariadenia 
2016/161

- Q 1.4: OTC lieky ( okrem 
uvedených v Prílohe 2,
Nariadenia 2016/161)

- Q 1.6: Neregistrované lieky, 
ktoré sú predmetom klinických 
štúdií
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CMD (h) – implementácia „otázky a odpovede“
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Bezpečnostné prvky

12



Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

NÁRODNÉ
rozhodnutia o registrácii lieku
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CENTRALIZOVANÉ
rozhodnutia o registrácii lieku
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The CHMP opinion or EMA notification for the above procedures should fall within the 3 years 
period following the publication of the revised QRD template and shall occur no later than 9th 
of February 2019.
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SOOL - hlavné ciele

SOOL vs. EMVO onboarding
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Roman Guba, SARAP konferencia, 2.10.2017
Bratislava
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• Cieľom založenia združenia je s ohľadom na Smernicu
2001/83/ES, Smernicu 2011/62/EÚ a Delegované nariadenie
2016/161

– vyvinúť

– implementovať a

– prevádzkovať 

efektívny systém overovania pravosti liekov v Slovenskej
republike

SOOL hlavné ciele
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Cieľ:

- vytvorenie komplexného rámca pre implementáciu Smernice
2011/62/EÚ, ktorý bude určovať, okrem iného:

- prístup k údajom, 

- podmienky kontroly a prevádzkové pravidla Národného
registra, ktorý bude prepojený s Centrálou a ostatnými
Národnými registrami v rámci členských štátov EÚ, 

- vytvorenie registračného systému, pričom v rámci tejto
platformy si budú môcť účastníci liekového reťazca overiť
pravosť každého lieku

SOOL hlavné ciele
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Základná myšlienka



Základná myšlienka statusu 
balenia lieku v NMVS



Základný proces a hlavní hráči



Service provider - ARVATO -
- vybraný FMD pracovnou skupinou pre vybudovanie a prevádzkovanie systému v SK 



EMVS komponenty a ich vlastníctvo
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Komplexná sieť zainteresovaných strán sa musí naučiť 

spolupracovať, ak má byť systém verifikácie funkčný a 

včas implementovaný



Čo je potrebné vykonať zo strany MAHov  

(paralelných distribútorov)?

Povinnosti MAHov :

• Zaviesť serializáciu pre ich produkty (dizajn obalu, 

schválenie regulačných orgánov, príprava výroby, 

štart výroby)

• Synchronizovať sa s  ich výrobcami (CMO)

• Synchronizovať sa s  ich distribútormi

• Nadviazať spojenie s EMVO EU-Hubom a začať 

nahrávať údaje produktu a údaje o balení – platí aj pre 

„Paralelných distribútorov“

• Prispôsobiť svoje IT systémy pre manipuláciu so 

serializovanými produktami (vr. EU Hub interface) – platí 

aj pre „Paralelných distribútorov“
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Ako nadviazať spojenie s EMVO EU-Hubom 

1. Navštívte EMVO Download Sekciu https://emvo-
medicines.eu/downloads/

2. Prehrajte si tréningové videá: pozri https://emvo-
medicines.eu/home/obp/obp-portal/

• OBP Check-list for contractual On-boarding
• The On-boarding Partner Portal

3. Navštívte EMVO Knowledge Data Base https://emvo-
medicines.eu/faq/ kde sa dozvieš viac detailov

4. Iniciujte onboarding cez https://emvo-
medicines.eu/home/obp/obp-portal/

Čo je potrebné vykonať zo strany MAHov  ?

https://emvo-medicines.eu/downloads/
https://emvo-medicines.eu/faq/
https://emvo-medicines.eu/home/obp/obp-portal/


Čo je potrebné vykonať zo strany distribútorov?

Všetci distribútori / paralelní distribútori musia najmä:

• Synchronizovať sa s ich MAHmi

• Prispôsobiť svoje IT systémy pre manipuláciu so 

serializovanými výrobkami vrátane napojenia na SK

NMVS interface

• Prisposobiť svoje procesy na spravovanie produktov so 

serializovanými aj neserializovanými baleniami v 

prechodnom čase

• Byť pripravení na dodávky serializovaných balení 

produktov od všetkých MAHov

• Verifikovať dodané produkty a hlásiť zistené

falzifikáty



Čo je potrebné vykonať zo strany lekární?

Všetky lekárne (vrátane nemocničných) musia najmä :

• Zosúladiť sa so svojimi dodávateľmi lekárenského

softvéru

• Zaviesť aktualizované IT systémy na skenovanie 2D 

serializovaných balení produktov vrátane implementácie  

overovacej funkcionality do týchto systémov

• Prihlásiť sa do systému SK NMVS - SOOL (certifikáty, 

prístupové práva atď.)

• Vyškoliť svojich zamestnancov na verifikačný proces

• Byť pripravení na serializované balenia šíriace sa

prostredníctvom dodávateľského reťazca

• Verifikovať vydávané produkty a hlásiť zistené

falzifikáty



Čo je potrebné vykonať zo strany 

Softwarových dodávateľov?

Všetci dodávatelia softvéru pre lekárne a distribútorov 

musia najmä :

• Rozumieť rozhraniu webových služieb NMVS a 

špecifikovať požadované zmeny ich softvérových

produktov

• Naplánovať a rezervovať implementačné kapacity

• Implementovať a odtestovať špecifikované zmeny

svojich softvérových produktov

• Koordinovať zavádzanie nových verzií softvérových

produktov do lekární



Čo je potrebné vykonať zo strany SOOLu ?

SOOL bude musieť najmä...

• zosúladiť sa s národnými kompetentnými orgánmi (MZ SR, 

ŠUKL) na uvedení FMD do reálneho života

• podpísať zmluvu s ARVATOm a sledovať jej plnenie

• podpísať zmluvu s EMVO, ktorá umožní pripojiť SK NMVS 

na EU HUB

• podpísať zmluvy s MAHmi, ktorá umožní verifikáciu jeho 

liekov

• koordinovať práce na projekte vrátane udržiavania prehľadu 

pokroku na úlohách všetkých zainteresovaných strán

• vybudovať QMS pre NMVS 

• Spravovať NMVS vrátane finančného krytia NMVS
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SK NMVS – fázy implementácie – podrobnejší popis 
vrátane hlavných úloh pre zúčastnené strany (EMVO, 
SOOL, MAHovia, distribútori, paralelní distribútori, 
lekárne, dodávatelia SW)

9. Február 2019- Go live –

za menej ako 500 dní
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1. Ukážka procesu verifikácie 

Čo sa stane pri vydávaní Multi-Market (viacjazyčné)

balenia lieku?



2. Ukážka procesu verifikácie 

Čo sa stane pri vydávaní Inter-Market balenia?



Prebaľovanie paralelným distribútorom

3. Ukážka procesu verifikácie 



Predbežný časový plán implementácie SOOL

-> There are roughly 16 months left until medicine verification becomes mandatory in Europe

-> This is the plan to finish the project within the available time frame
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Distribútori , Lekárnici

IT software – pilotná fáza a 
implementácia 9. Február 2019
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Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 1: Initialization

Očakávané výsledky:

Organizácia

• Konečná analýza požiadaviek na Slovenský NMVS bola vykonaná 

• Bolo prijaté hlavné rozhodnutie o pláne projektu;

• Plánovanie je hotové

• Dodávatelia softvéru sa zaregistrovali na portáli dodávateľov softvéru.

• Opis web servisného rozhrania NMVS bol sprístupnený dodávateľom 

softvéru lekární a distribútorov;

Nové funkcionality

• Prví MAHovia pripravujú výrobu serializovaných liekov;

• Prví MAHovia sú schopní odovzdať údaje o produkte / balení do EU Hubu;

• Bolo vytvorené prepojenie medzi Slovenským NMVS a EU Hubom;

• EU Hub môže nahrávať údaje o produkte / balení do Slovenského NMVS;



Phase 2: Ramp-up Stage A

Počas tejto fázy označený tok informácií bude testovaný

Plánovanie, detailnejší  pohľad



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 2: Ramp-up Stage A

Očakávané výsledky :

Prax

• Prvé serializované balenia boli vyrobené a vložené do distribučného reťazca;

• Údaje o produkte / balení boli prevedené do NMVS, t. j. bol otestovaný tok

informácií medzi MAHmi a Slovenským NMVS prostredníctvom EU Hubu;

Organizácia

• Malá skupina lekární a distribútorov („early birds") bola vybraná na testovanie -

overovanie / vydávanie liekov

Nové funkcionality

• Prví dodávatelia softvéru lekární a distribútorov už pripojili svoje softvérové

produkty k rozhraniu webových služieb NMVS;

• Webová aplikácia bude poskytovaná ako núdzový scenár pre fázu 3 (v prípade, 

že dodávateľ softvéru nie sú dostatočne rýchly);



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Počas fázy 3, budú testované ďalšie dátové toky :



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Očakávané výsledky:

Prax

• Prvé serializované balenia sa dostali do lekární / distribútorom;

• Prví dodávatelia softvéru pripojili svoj lekárenský/ distribútorský softvér

na webové služby Slovenského NMVS;

• early-bird lekárne / distribútori overili / vydali pacientom prvé

serializované lieky, to znamená, že informačný tok medzi MAHmi a 

NMVS bol otestovaný od začiatku do konca;

Organizácia

• Pripojenie väčšiny lekární a distribútorov je organizačne pripravené

Nové funkcionality

• Slovenské NMVS web služby sú plne funkčné vrátane transakcií medzi 

krajinami;



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Počas fázy 4 bude testovaná funkčnosť rôznych softvérových systémov pre 

lekárne a distribútorov:



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Phase 3: Ramp-up Stage B

Očakávané výsledky:

Nové funkcionality

• Všetci dodávatelia softvéru pripojili svoje systémy k webovým službám

Slovenského NMVS;

• Nové softvérové systémy pre lekárne a distribútorov boli inštalované

takmer vo všetkých lekárňach a u distribútorov;

Organizácia

• Dodávatelia softvéru vytrénovali svojich užívateľov v lekárňach a u 

distribútorov;

Reálna prevádzka

• Nová softvérové verzie lekárnickych a distributorských systémov 

nasadená a použitá;

• Prevažná väčšina balení liekov na slovenskom trhu je teraz

serializovaná;



Plánovanie, detailnejší  pohľad

Očakávané výsledky k 9 Februáru 2019:

Nové funkcionality

• Nové lekárenské / distribútorské SW systémy boli inštalované vo

všetkých lekárňach a distribútoroch

Bežná prax

• Overovanie liekov sa stalo rutinou v lekárňach a u distribútorov;

• Takmer všetky balenia liekov na slovenskom trhu sú teraz

serializované;



Štruktúra Data Matrix kódu balenia na základe

GTIN
Podľa EFPIA European Pack Coding Guidelines1)



EU Hub Produktový Dátový Model
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• Verejné lekárne

• Nemocničné lekárne – 08/2017 (ŠÚKL): 49

• Komunikačný kanál – Slek 

Lekárnici

48



Slovenská asociácia spoločností v oblasti liekovej regulácie
Slovak Association of Regulatory Affairs Professionals

Collaboration 
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