SK

* Kk

; EUROPSKA
okt KOMISIA

* %o
»

V Bruseli 4. 7. 2024
COM(2024) 274 final

SPRAVA KOMISIE EUROPSKEMU PARLAMENTU A RADE

o trendoch v oblasti falSovania liekov a opatreniach stanovenych podl’a smernice
2011/62/EU, ako sa vyZaduje podl’a ¢lanku 3 uvedenej smernice

SK



A 100 =SSOSR 2
UVOO @ PrAVNY TAIMEC .....ocvoveeeeseeeeevecee st esee s st st es s st st sssas s snses s s snes 3
Trendy vo falSovani KOV ..o 4
3.1. Kvantitativne Gdaje o falSovanych liekoch..........ccccoevviiiiiiiiiiciccecc e, 5
3.2.  Dotknuté Kategorie lEKOV .........ccocveiieiiieceece e 6
3.3.  Dotknuté ¢lenské Staty, oblasti pdvodu a distribu¢né kandly............cccoeeveennn. 6
I |V o S SRS 7
Prinos opatreni, ktorych cielom je predchadzat vstupu falSovanych liekov
do legélneho dodévatel'sk€ho 1et’azca .........covviiieiiiiiicie e 7
4.1, SPrava SYStEMU rEQISIIOV.....cueuiiiiriiieierieieesie st 7
4.2, ROZSAN POSODNOSTE ... 8
4.3. Specificky identifikator a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu

S ODAIOM. ...t 9
4.4. Mechanizmus NA OVEIOVANIE .......ccvieeieierieriesie et see et sre e see e s 9
4.5.  Oznamovaci MECNANIZIMUS .........ccovuriiieieie e 11
4.6. Dojmy zainteresovanych stran a prislusnych vnutrostatnych organow ........... 12
O 4 \Y 1 o VSRS 12



1. ZHRNUTIE

V juni 2011 Eurdpsky parlament a Rada prijali smernicu 2011/62/EU (%), takisto znamu ako
smernica o falSovanych liekoch. Tato smernica mala dva ciele: i) rieSit’ narast poctu
falsovanych liekov zistenych v EU a ii) posilnit dohlad nad legalnym dodavatel'skym
retazcom pre liecky na humanne pouzitic. Uvedenou smernicou sa zaviedli harmonizované
europske pravidla na zaistenie toho, aby falSované lieky nevstapili do legalneho
dodavatel'ského retazca jednotného trhu a nedostali sa k pacientom. Stanovuje sa v nej, ze
lieky na humanne pouzitie na lekéarsky predpis musia mat’ na obale bezpe¢nostné prvky.

Podrobné pravidla tykajuce sa tychto bezpecnostnych prvkov su stanovené v delegovanom
nariadeni (EU) 2016/161 (?). Uvedené delegované nariadenie nadobudlo u¢innost v roku
2019 azaviedli sa nim mechanizmy overovania a povinné bezpe¢nostné prvky pre lieky.
Takymito mechanizmami overovania a bezpe¢nostnymi prvkami su:

1. Specificky identifikator (dvojrozmerny ciarovy kod), ktorého pravost’ preukazuje
legitimnost’ jednotlivého balenia lieku;
2. nastroj proti neopradvnenému manipulovaniu s obalom, ktorého neporusenost’

preukazuje pravost’ lieku v baleni.

V ¢lanku 3 smernice 2011/62/EU sa od Komisie vyzaduje, aby najneskor pat rokov odo dita
zaCatia uplatfiovania nariadenia predlozila spravu Eurdpskemu parlamentu a Rade. Takéato
sprava musi obsahovat’: 1) opis najnovsich trendov vo falSovani liekov a i1) posudenie prinosu
opatreni uvedenych v tejto smernici, pokial’ ide o predchadzanie vstupu falsovanych liekov do
legalneho dodavatel'ského retazca.

Touto spravou sa plni uvedena povinnost. Sprava vychadza zo zisteni stidie na podporu
spravy Eurdépskemu parlamentu a Rade o trendoch v oblasti falsovania liekov a opatreniach
stanovenych podla smernice 2011/62/EU, ktor( vypracoval externy konzultant v roku 2023.
V uvedenej $tadii sa skumali G¢inky opatreni stanovenych v smernici o falsovanych liekoch
a v delegovanom nariadeni v EU a EHP. Je uverejnena na domovskej stranke Komisie®.

Z d’alej uvedenych dovodov este nie je mozné vyvodit’ konecné zavery, pokial’ ide o u¢inok
smernice adelegovaného nariadenia. Da sa vSak povedat, ze celkovo sa od zaciatku
uplatiiovania smernice a delegovaného nariadenia zaznamenal znaény a stily pokrok
v zistovani falSovanych liekov. Vaicsina pripadov falSovania sa zistila v nelegalnom
dodavatel'skom ret’azci (Casto prostrednictvom neoprdvneného predaja cez internet). Aj ked’

Q) Smernica Eurépskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zakonnik Spolo¢enstva o humdannych liekoch, pokial ide
0 predchadzanie vstupu falSovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 74 — 87).

@) Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2. oktobra 2015, ktorym sa dopiha smernica
Eurépskeho parlamentu a Rady 2001/83/ES o ustanovenia tykajlice sa podrobnych pravidiel
bezpe&nostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.20186,
s.1-27).

A pozri: https://health.ec.europa.eu/publications/study-supporting-report-european-
parliament-and-council-trends-falsification-medicinal-products-and_en.



sa Vv niekol’kych pripadoch falSované lieky identifikovali v legalnom dodavatel'skom ret’azci,
vnutro§tatne organy v spolupraci s prevadzkovatelmi dodavatel'skych retazcov danu
zalezitost’ bezodkladne riesili. Lieky zakGpené cez oficialne kanaly, t. j. vo fyzickych alebo
povolenych internetovych lekérnach, mozno povazovat’ za bezpecné.

Smernica o falsovanych liekoch a delegované nariadenie zvySuju prekazky a naklady na
falSovanie pre pachatelov trestnej Cinnosti. Takisto umoziuju vytvarat' udaje, ktor¢ mozu
pomoct rychlo odhalit’ a vysetrit’ podozrivé balenia a vysledovat’ ¢innosti falSovania.

ESte vSak nie je mozné podrobne posudit uc€inok, ktory mali opatrenia stanovené
v delegovanom nariadeni, pretoze este nie st uplne vykonané. Toto netiplné vykonanie ma pat
dovodov: i) mnohé lekarne stale nie st pripojené do systému EU; ii) niektoré lekarne, ktoré su
do systému pripojené, este nemusia ucinne vyuzivat IT systém; iii) niektoré vnutroStatne
vyvinuté IT systémy stale spustaju falosné poplachy na urovni, ktora je prili§ vysoka; iv)
sprava  systétmu  zodpovednymi  organizdciami  zastupujucimi  prevadzkovatelov
dodavatel'ského retazca niekedy viedla k internym konfliktom tykajucim sa pouZzivania
informécii obsiahnutych v Eurépskom systéme overovania liekov a V) nedostatok
Standardnych postupov na oznaéenie pripadov za potvrdené pripady falSovania a nedostatok
centralizovanych stborov o vietkych pripadoch v EU/EHP mimoriadne stazuju porovnavanie
a analyzu trendov.

Okrem toho na zéklade pravnych predpisov bolo Belgicku, Grécku a Taliansku umoznené
predizené prechodné obdobie na prispdsobenie ich existujiceho systému pravidlam EU.
Belgicko dobrovolne uplatiiuje pravidla od 9. februara 2019. Grécko a Taliansko sa maju do
systému EU pripojit’ az v roku 2025. Preto v su¢asnosti nie je mozné plne posudit vplyv
smernice o falSovanych liekoch a delegovaného nariadenia.

Pocas poslednych rokov Komisia neustile spolupracovala s prisluSnymi vnutroStatnymi
organmi a zainteresovanymi stranami S cielom zabezpeCit' pokrok smerom k plnému
vykonavaniu a je odhodlana v tom pokracovat'.

2. UvoD A PRAVNY RAMEC

V jani 2011 Eurépsky parlament a Rada prijali smernicu 2011/62/EU (%), takisto znamu ako
smernica o falSovanych liekoch, s cielom posilnit’ dohlad nad legalnym dodavatel'skym
retazcom liekov na humanne pouzitie.

* Smernica Eurdpskeho parlamentu a Rady 2011/62/EU z 8. juna 2011, ktorou sa meni a dopliia smernica
2001/83/ES, ktorou sa ustanovuje zadkonnik Spologenstva o humdannych liekoch, pokial ide
0 predchadzanie vstupu fal§ovanych liekov do legalneho dodavatel'ského retazca (U. v. EU L 174,
1.7.2011, s. 74 - 87).



Smernicu dopiita delegované nariadenie (EU) 2016/161 (%), ktorym sa stanovuji podrobné
pravidld bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale lieckov na humanne pouzitie.
Bezpecnostné prvky sa uvadzaji v registri udajov, ktory spravuju neziskové organizacie
zastupujlice prevadzkovatelov dodavatel'ského retazca (°). Delegované nariadenie sa
uplatiiuje od 9. februdra 2019 a vztahuje sa na lieky vydavané na lekarsky predpis, hoci
rozsah jeho pdsobnosti sa moze rozsirit aj na lieky vydavané bez lekarskeho predpisu,
Vv pripade ktorych existuje riziko falSovania.

Grécko a Taliansko stale vyuzivaji prediZzené prechodné obdobie udelené &lenskym §tatom,
ktoré uz mali systém zavedeny. St povinné pripojit’ sa do systému EU do februara 2025.

Overovanie funguje ako koncovy systém. Bezpecnostné prvky sa umiestiiuju na lieky vo faze
vyroby a musia sa overit' na konci dodavatel'ského retazca pri deaktivacii baleni liekov.
Doplitujice overenia sa vyzaduji v celom dodédvatel'skom retazci, ak sa riziko zavedenia
falSovaného lieku povazuje za vyznamné.

Podla ¢lanku 3 smernice o falSovanych lieckoch musi Komisia Eurdpskemu parlamentu
a Rade predlozit’ spravu, ktorej predmetom je:

a) opis — pokial mozno s kvantifikovanymi udajmi — trendov vo falSovani liekov
Z hladiska kategorii dotknutych liekov, distribucnych kandalov vrdtane predaja na
dialku verejnosti prostrednictvom sluzieb informacnej spolocnosti, dotknutého
Clenského Statu, charakteru falSovania a oblasti pévodu tychto liekov a

b) hodnotenie prinosu opatreni uvedenych v tejto smernici, pokial ide o predchadzanie
vstupu falsovanych liekov do legadlneho dodavatelského retazca. V tomto hodnoteni sa
posudi predovsetkym clanok 54 pism. o) a clanok 54a smernice 2001/83/ES vioZené
touto smernicou.

Komisia poziadala externého konzultanta o vykonanie Studie (d’alej len ,,St0dia”) zamerane;j
na dva body uvedené v pismenach a) a b) z pohladu: i) stran zapojenych do dodavatel'ského
retazca a i) organov presadzovania z Clenskych Statov. Vykonand studia na podporu spravy
Eurdpskemu parlamentu a Rade o trendoch Vv oblasti falSovania liekov a opatreniach
stanovenych podla smernice 2011/62/EU tvori zaklad tejto spravy.

3.  TRENDY VO FALSOVANI LIEKOV

Tento oddiel je zamerany na pismeno a) ¢lanku 3 smernice 2011/62/EU.

® Delegované nariadenie Komisie (EU) 2016/161 z 2.oktobra 2015, ktorym sa doplia smernica
Eurdpskeho parlamentu aRady 2001/83/ES o ustanovenia tykajice sa podrobnych pravidiel
bezpecnostnych prvkov uvadzanych na obale liekov na humanne pouzitie (U. v. EU L 32, 9.2.2016,
s.1-27).

® Vyrobcovia, drzitelia povolenia na uvedenie na trh, velkoobchodni predajcovia a osoby, ktoré maju
povolenie alebo su opravnené dodavat’ lieky verejnosti.



3.1. Kvantitativne udaje o falSovanych liekoch

Smernicou o falSovanych lickoch sa zmenila smernica 2001/83/ES, t.j. zakonnik
Spolo¢enstva 0 humannych liekoch, a ,,falsovany liek* je v nej vymedzeny ako:

Kazdy liek so skreslenym udajom o: a) jeho totoznosti vratane jeho obalu a oznacenia,
jeho nazvu a zlozZenia; b) jeho zdroji vrdtane vyrobcu, krajiny vyroby, krajiny pévodu
alebo drzitela rozhodnutia o registracii alebo c) jeho historii vratane zaznamov
a dokumentov tykajucich sa vyuzitych distribucnych kandlov.

V tomto vymedzeni sa ,,falSované lieky* odlisuju od ,.falSovanych liekov (napodobenin)®,
ktorymi sa porusujii prava dusevného vlastnictva alebo pravo ochrannej znamky. Statistiky
0 falSovanych liekoch (napodobeninach) sa Casto pouzivaju na odhadnutie trendov v oblasti
falSovanych liekov, ale falSované lieky nemusia byt nevyhnutne napodobeniny.

Ani Eurdpska agentira pre lieky (EMA), ani prislusné vnutroStatne organy pred prijatim
delegovaného nariadenia pripady falSovania dosledne nemonitorovali. EMA neviedla osobitné
zaznamy o falSovanych liekoch ani inych zaleZitostiach tykajtcich sa lickov v dodavatel'skom
ret’azci, ako si kradeze. Preto je tazké posudit’, ako sa situécii vyvinula.

Od prijatia delegovaného nariadenia EMA zaznamenava a koordinuje vymenu informécii
0 0zndmeniach o falsovanych liekoch pre centrdlne povolené licky (7). Podla EMA bolo
v EU/EHP v rokoch 2011 az 2016 (vratane) zistenych 30 potencialnych pripadov faliovania
a od roku 2019 sa zaznamenalo 11 potvrdenych pripadov falSovanych liekov.

Clenské $taty musia dohliadat’ nad dodavatel'skym retazcom a skimat’ ho, ako aj rozhodovat’
0 opatreniach, ktoré sa maju prijat’ v pripade podozreni na falSovanie alebo pri potvrdenych
pripadoch falSovania liekov povolenych na vnutrostatnej urovni. Okrem toho ked’ sa agenture
EMA ozndmi pripad podozrenia, ¢lenské Staty ho musia d’alej presetrit.

Roznorodost’ opatreni, ktoré vykonali a pristupov, ktoré zaujali ¢lenské Staty, a to aj pokial
ide o rozdelenie na pripady podozrenia a potvrdené pripady, ako je podrobne opisané v stadii,
znemoziuje dospiet’ k jasnym z&verom o trendoch. Pripady zroznych ¢lenskych statov
nemozno 'ahko agregovat’ na ucely celkovej analyzy.

Takisto je mozné, ze niektoré pripady falSovania zistené neboli. Je to tak v dbsledku: i)
zdihavého vykonavania delegovaného nariadenia (tzv. obdobia stabilizécie opisaného d’alej
vtexte) a ii) pomalého procesu pripdjania sa prevadzkovatelov do systému. Pocet
oznamenych pripadov preto nemusi vzdy primerane odrazat’ skuto¢ny trend falSovanych
liekov na trhu. Tieto skuto¢nosti su d’alej opisané v druhej Casti Stadie.

Zaver je teda taky, ze faktormi, ktoré znemoznuji poskytniat’ spol'ahlivé kvantitativne Udaje
o0 trendoch vo falSovani lickov, st rozdiely medzi vnutroStatnymi procesmi a nedostatok
centralizovanych udajov. Uplné vykonanie a tandardizovany systém oznamovania by
umoznili vyvodit' zavery o kvantifikacii pripadov podozrenia na falSované lieky
a potvrdenych pripadov falSovanych liekov.

@) Webova stranka agentiry EMA o falSovanych liekoch. https://www.ema.europa.eu/en/human-
regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-
obligations.


https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations

3.2.  Dotknuté kategorie liekov

Podl'a prislusnych vnutrostatnych orgdnov st kategériami liekov, pri ktorych existuje
najvic¢sia pravdepodobnost fal§ovania, drahé lieky, ako st protirakovinové injekcie (5)
a ,lieky stvisiace so zivotnym $tylom*, ako st steroidy na podporu rastu svalov a produkty na
zlepsSovanie sexualnej vykonnosti. Tieto produkty st pre falSovatel'ov prislubom najvysSich
ziskov a bezne sa nakupuju cez internet.

3.3.  Dotknuté ¢lenské Staty, oblasti povodu a distribu¢né kanaly

Farmaceuticky dodévatel'sky retazec Gasto prekraduje hranice medzi krajinami EU. Preto
riziko, Ze m6zu mat na svojom trhu falSované lieky, hrozi vSetkym krajinam.

Cielom smernice o falSovanych liekoch je chranit liecky nakupované zakonnymi
prostriedkami (v povolenych obchodoch a internetovych lekarnach).

Podl'a studie sa véd¢Sina pripadov falSovania zistila v nelegdlnom dodavatel'skom ret’azci.
Nelegalne dodavatel'ské retazce sa liSia od legdlnych tym, Ze svojvolne funguji mimo
platnych pravnych predpisov. Je mozné, Ze lieky dostupné v legalnom dodavatel'skom retazci
su presmerované do nelegélnych distribu¢nych sieti.

V stadii sa uvadza priklad lieku na rakovinu hrubého ¢reva odcudzeného z nemocnic,
s ktorym sa manipulovalo a ktory sa opatovne dostal do legalneho dodavatel'ského retazca
pod faloSnymi identifikaénymi Gidajmi a potom sa distribuoval velkoobchodnym predajcom
(®). Podobné pozorovania boli vysledkom projektu MEDI-THEFT, ktory bol financovany
z prostriedkov EU a spusteny v novembri 2021 (*°). Existencia internetovych predajcov bez
povolenia zvysSuje dostupnost’ falSovanych liekov. Pre organy je zlozité¢ ti¢inne monitorovat
internetovy predaj, ked’ze su pren typické malé zasielky, ktoré existujuce mechanizmy
presadzovania nezistia.

Vzhladom na rozdiely v oznamovani medzi c¢lenskymi $taitmi sa v ramci Stadie nedali
identifikovat’ konkrétne oblasti pdvodu alebo distribtcie falSovanych liekov.

Narast internetového predaja zvysil riziko vstupu nelegélnych predajcov do dodavatel'ského
retazca. Do systému EU na overovanie liekov zriadeného na zéklade smernice o fal§ovanych
liekoch mézu byt zapojené len legalne internetové lekarne oznacené spoloénym logom (1),

® Z udajov predlozenych prisluSnymi vnutro$tatnymi organmi vyplyva, Ze moze existovat’ az niekol’ko
tisicok protirakovinovych liekov na lekarsky predpis, ktorych cena sa ur€uje na jednu davku v zavislosti
od konkrétnej krajiny. Tieto protirakovinové lieky na lekarsky predpis st velmi Castym predmetom
zaujmu falsovatelov.

® Zapojeni boli velkoobchodni predajcovia s povolenim aj bez povolenia. Podrobnejsie informacie sa
nachéadzaju v pripadovych §tadiach prezentovanych v §tadii stivisiacej s touto témou.

(29 Informacie o Medi-Theft moZno najst’ na adrese https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/.

* Spoloéné logo pre legalne fungujiice internetové lekarne/maloobchodnych predajcov v krajinach EU sa

prvykréat zaviedlo smernicou 2011/62/EU ako jedno z opatreni na boj proti falsovanym liekom. V roku
2014 Eurépska komisia prostrednictvom vykonavacieho nariadenia 699/2014 prijala nové spolo¢né
logo.


https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/

ktoré su spol'ahlivym zdrojom dodavok. Toto logo umoznuje verejnosti jasne odlisit’ legalne
webové sidlo od nelegalneho.

3.4, Zavery

Na zéklade informéacii spristupnenych v stadii sa Komisia domnieva, ze v tejto faze je
nemozné dospiet’ k jasnym zaverom o trendoch vo falSovani liekov.

Vseobecne je mozné konstatovat’ len tieto tri veci:

e Kategériami liekov, ktoré su najcastejSie predmetom falSovania, st drahé lieky na
lekarsky predpis alieky, po ktorych je velky dopyt, ako su ,lieky stvisiace so
zivotnym Stylom*. Predavaji sa najmd mimo legdlneho dodavatel'ského retazca
prostrednictvom neoprévnenych webovych sidiel.

e [ahky pristup k internetovému predaju zvysuje riziko toho, Ze falSované lieky by sa
mohli distribuovat’ prostrednictvom nelegalnych dodévatel'ov. Je potrebné naplno
vyuzit potencial spolo¢ného loga EU na ochranu spotrebitelov a pacientov pred
falSovanymi lieckmi dostupnymi na online trhoch.

e Vramci Studie sa nedali identifikovat’ konkrétne oblasti povodu alebo distribucie
falsovanych liekov.

4, PRINOS OPATRENI, KTORYCH CIECOM JE PREDCHADZAT VSTUPU FALSOVANYCH
LIEKOV DO LEGALNEHO DODAVATELSKEHO RETAZCA

Tento oddiel sa zameriava na pismeno b) ¢lanku 3 smernice o falSovanych liekoch, t.j. na
posudzovanie prinosu opatreni stanovenych v smernici o falSovanych liekoch v legadlnom
dodavatel'skom retazci. V tomto oddiele sa analyzuje fungovanie opatreni stanovenych
v smernici o falSovanych liekoch aj v delegovanom nariadeni, t.j. vykonavanie ¢lanku 54
pism. 0) a¢lanku 54 pism. a) zmenenej smernice 2001/83/ES, v ktorych sa uvadza rozsah
pdsobnosti a zavedené opatrenia.

Opatrenia: 1) stanovit’® konkrétne mechanizmy na zabranenie vstupu falSovanych liekov do
legalneho dodéavatel'ského retazca; ii) stanovit’ plan spravy systému registrov; iii) opisat’
bezpecnostné prvky, ktoré sa maji pouzivat (Specificky identifikator, nastroj proti
neopravnenemu manipulovaniu s obalom); iv) stanovit’ ¢innosti overovania a v) ur¢it’ spésob
oznamovania falSovanych liekov.

4.1. Spréava systému registrov

V delegovanom nariadeni sa stanovuje model spravy vedeny zainteresovanymi stranami,
ktory umozZiuje prevadzkovatelom dodavatel'ského retazca organizovat’ sa. Systém riadia
neziskové pravnické osoby zastupujuce prevadzkovatelov v dodévatel'skom retazci. Na
arovni EU je za zriadenie ariadenie Eurdpskeho systému overovania liekov zodpovedna
Eurdpska organizacia pre overovanie lickov. Na vnutro$tatnej Grovni zavadzaju a riadia
systémy overovania pripojené k Eurdpskemu systému overovania liekov narodné organizacie



pre overovanie liekov. V tejto dvojuroviiovej architektire sa vnutroStatne udaje ukladaju
ariadia na vnutrostatnej Urovni, ale informacie je mozné prenasat’ cez hranice. Néklady na
systém nesu drzitelia povoleni na uvedenie na trh. VSetci prevadzkovatelia zapojeni do
dodévatel'ského retazca sa zOcCastiiuju prostrednictvom svojich zastupujucich zdruZzeni na
Unijnej a vnutrostatnej trovni. Poskytovatelia softvéru prevadzkuju informacény systém na
zaklade zmldv o poskytnuti sluzby (Eurdpsky systém overovania liekov spravuju dvaja
poskytovatelia). Tieto zmluvy nezarucuju rychle prijatie softvéru.

Povaha obchodnych a zmluvnych vztahov s poskytovateI'mi softvéru vedie k meSkaniam pri
VYVOji a zavadzani nastrojov IT.

Kazdy ¢&lensky §tit EU/EHP ma zriadeni narodnd organiziciu pre overovanie liekov.
Jedinymi vynimkami sG Belgicko a Luxembursko, pretoze obe tieto krajiny vyuZivaju
belgicky systém overovania liekov.

Prislusné vnutrostatne organy dohliadaju na fungovanie narodnych organizacii pre overovanie
liekov a maju pristup k sprdvam z registratného systému na sledovanie podozrivych baleni
alebo spravani. Takéto preSetrovania mdéze dvojuroviiova architektira skomplikovat, pretoze
prislusné vnutroStatne organy v praxi nemaju ihned k dispozicii uplny ,,auditorsky zdznam*
(t. j. schopnost’ spitne vysledovat’ dodavatel'ské retazce, zdroje a povod falSovania lieku za
hranicami danej krajiny), hoci sa to stanovuje v delegovanom nariadeni [¢lanok 35 ods. 1

pism. g)].

Pri¢inou takejto dvojuroviiovej architektury je aj Specifickost’ tohto modelu spravy vedeného
zainteresovanymi stranami. Vytvara vyzvy pri hl'adani spolo¢nych pristupov, pretoZze medzi
poziciami zainteresovanych stran zastUpenych vo vedeni zodpovednych organizacii na Urovni
EU a na vnutroitatnej Girovni mozu existovat’ znaéné rozdiely, ¢o ma vplyv na ich schopnost
prijimat’ strategické rozhodnutia.

4.2. Rozsah pbsobnosti

Rozsah posobnosti delegovaného nariadenia sa vztahuje na lieky vydavané na lekarsky
predpis a lieky vydavané bez lekarskeho predpisu, pri ktorych sa identifikovalo vysoké riziko
falSovania. Pravne predpisy vSak umoZziuju ¢lenskym Statom rozsirit’ rozsah posobnosti tak,
aby pokryval vnutroStatne potreby. Niektoré ¢lenské Staty napriklad vyzadujt, aby sa nastroj
proti neopravnenému manipulovaniu s obalom umiestfioval aj na lieky vydavané bez
lekarskeho predpisu.

Primérnym cielom smernice o falSovanych liekoch a delegovaného nariadenia je predchadzat
tomu, aby falSované lieky vstupovali do legalneho dodavatel'ského retazca. Okrem toho a v
sulade s pravnymi predpismi viaceré Clenské Staty takisto pouzivaju bezpe¢nostné prvky na
ucely suvisiace s farmakovigilanciou, farmakoepidemioldgiou a Uhradou. Na ilustréacii 1 sd
znazornené odpovede prijaté od prisluSnych vnutrostatnych organov na otdzku o ucele ich
registracného systému.



llustracia 1. PouZitie registra¢ného systému prislu$nymi vnutro$tatnymi organmi

B B |/clc EI/F F /D H 1 /L ™M N I!P [P s s E s
E G Y  z E I R E U E T T L L T K L S E

Dohl’ad X X X X X X X X X X X

Vysetrovanie X X X X X X X X X X X X X X X X X X X

Uhrada X X X X

Farmakovigilancia

alebo X X X

farmakoepidemiolégia
Zdroj: Zistovanie medzi prislusnymi vautrostatnymi organmi

Stcasny rozsah posobnosti svojou flexibilitou spravne odraza ciel’ minimalizécie rizika, ktoré
falsované lieky predstavuji. Primerane vyvazuje rizikd, ktoré predstavuju falSované lieky,
s administrativnym zat'azenim spojenym s predchadzanim tymto rizikdm.

4.3.  Specificky identifikitor a nastroj proti neopravnenému manipulovaniu s obalom

Technické Specifikacia Specifického identifikatora umoznuje bezpecne identifikovat’ legalne
vyrabané lieky. Takisto harmonizuje systém kodovania liekov. Stidia preukazala, Ze vacsina
zainteresovanych stran a vsetky prislusné vnuatroStatne organy, ktoré odpovedali, povazuju
Specificky identifikator za primerany.

Utelom nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom je zaruéit’, aby sa obaly pred
vydanim lieku neotvorili ani sa s nimi inak nemanipulovalo. Ukazalo sa, Zze neexistencia
presnych poziadaviek na podobu nastroja proti neopravnenému manipulovaniu s obalom a na
jeho overenie moze znizit’ u¢innost’ tohto bezpecnostného opatrenia. Hoci neexistuje ziadna
povinna $pecifikacia, vyrobcovia maju na zvazenie k dispozicii dokument 1SO 21976:2020
,,Obaly — Prvky overenia neporusenosti obalov lieckov®. V uvedenom dokumente sa
Specifikuji poziadavky auvadzaju sa usmernenia K uplatiiovaniu, pouZzivaniu a kontrole
vlastnosti overovania neporusenosti obalov liekov,

4.4. Mechanizmus na overovanie

Ako sa uvadza v odseku 4.1 o sprave registratného systému, Europsky systém overovania
liekov vychadza z dvojaroviovej architektiry. VnutroStatne registracné systémy st napojené
na centralny systém, ktory riadi Europska organizacia pre overovanie liekov. Prislusné
vnatroStatne organy a zainteresované organy vo vSetkych clenskych Statoch potvrdzuju
funkcénost’ a vhodnost’ tejto architektury.

Komisia neustale komunikuje s vnttro§tatnymi organmi a zainteresovanymi stranami. Vd’aka
tomu, ako aj vd’aka podpore poskytnutej Eurdpskou organizéciou pre overovanie liekov, pocet
pouzivatelov a liekov zaregistrovanych v Europskom systéme overovania liekov nadalej
rastie, najma v suvislosti s komunitnymi lekarnami. Na ilustracii 2 a 3 je zndzorneny pocet
zainteresovanych stran pripojenych do systému EU v marci 2024 av januari 2023 (okrem
Talianska a Grécka).



llustracia 2. Prehl’ad pripojenia zainteresovanych stran k 9. kalendarnemu tyZdiiu 2024
Zostavajuci percentualny

Typ koncového pouZivatel’a Nepripojeny Pripojeny podiiel
'Velkoobchodni predajcovia 1 4113 0,023 %
Lekarne 6 116 311 0,013 %
Zdravotnicke zariadenia 760 6 451 10,543 %
\Vydavajuci lekari 58 817 6,633 %
Iné kanaly deaktivacie 60 381 13,613 %

Zdroj: Sprava Eurdpskej organizacie pre overovanie liekov, marec 2024

llustracia 3. Prehl’ad pripojenia zainteresovanych stran k 52. kalendarnemu tyZdiiu
2022

Typ koncového pouzivatel’a

Zostavajuci percentualny

Nepripojeny odiel

Pripojeny

'Velkoobchodni predajcovia 13 4074 0,323 %
Lekarne 3967 113 639 3,373 %
Zdravotnicke zariadenia 1049 6374 14,133 %
\Vydavajuci lekéri 56 819 6,403 %
Iné kandly deaktivacie 60 436 12,103 %

Zdroj: Sprava Eurdpskej organizacie pre overovanie liekov, januar 2023

Mnohi prevadzkovatelia, ktori su v stucasnosti pripojeni do Eurépskeho systému overovania
liekov, vSak stale tento systém v plnej miere ucinne nevyuzivaju. Podl'a tidajov Eurépskej
organizacie pre overovanie liekov zo septembra 2023 sa 26 % liekov s bezpe¢nostnymi
prvkami pri vydavani (,,deaktivacii) zregistratného systému neodhlasi, o predstavuje
porusenie pravnych predpisov EU (*?). V d’alej uvedenych odrazkach sa uvadzaju dva hlavné
problémy Eurdpskeho systému overovania liekov.

e Niektori lekarnici priznavaji, ze lieky pri vydavani pacientom nedeaktivujd.
Zdoévodiujt to tym, Ze pri overovani, teda naskenovani Specifického identifikatora, sa
v suvislosti s liekmi objavuje mnozstvo upozorneni, ktoré by mohli byt falo§né. To
sposobuje meskania, narisa toky prace a vedie k nespokojnosti pacientov.

e Overovanie kazdého jedného balenia sa povaZzuje za nadmernt zat'az v nemocni¢nych
lekarnach z dovodu vysokého poctu liekov, s ktorymi sa tu nardba. Overovanie je
zdihavé. Expertna skupina &lenskych §titov pre bezpe¢nostné prvky vydala v roku
2018 pracovny dokument, v ktorom navrhuje hromadné overovanie pomocou
,suhrnnych koédov* alebo ,konsolidovanych kodov. Pouzivanie tychto kodov
umoziuje rychlejsi a efektivnej$i postup deaktivacie baleni rovnakého obsahu
a povodu.

Tento systém bol navrhnuty scielom predist tomu, aby sa falSované lieky dostali
k pacientom. Ak maju velkoobchodni predajcovia podozrenie, mézu balenia overovat pri
vydavani. Velkoobchodni predajcovia nie st povinni overovat vSetky balenia systematicky
(t. . nemusia sa overovat’ balenia, ktoré dostant od drzitel'a povolenia na uvedenie na trh,

*? ,Deaktivacia Specifického identifikdtora® je operéacia, ktorou sa zmeni aktivny stav Specifického
identifikatora ulozeného v registratnom systéme uvedenom v ¢lanku 31 delegovaného nariadenia na
stav, ktory zabrani kazdému d’alSiemu uspeSnému overeniu pravosti toho $pecifického identifikatora.
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vyrobcu alebo urceného velkoobchodného predajcu). Takto sa ma predist netmernému
zat'azovaniu velkoobchodnych predajcov.

Na zéaklade tychto Gvah nie je v tejto faze mozné vyvodit’ jasné zavery o skutoc¢nej schopnosti
Eurépskeho systému overovania lieckov U¢inne najst vsetky falSované lieky v celom
dodavatel'skom retazci. Dokazy vSak poukazujii na to, Zze niekolko pripadov falSovania
V legalnom dodavatel'skom ret’azci sa po ich odhaleni bezodkladne riesilo.

45. Oznamovaci mechanizmus

Oznamovaci mechanizmus vychadza z dvoch mechanizmov upozornenia na falSované lieky,
ktoré su opisané v dvoch odsekoch d’alej v texte.

1. Automatické upozornenia Europskeho systému overovania liekov pri skenovani
kodov: cielom dohodnutym v Eurdpskej organizacii pre overovanie liekov je
dosiahnut’ mieru upozorneni nizsiu ako 0,05 %. Podl'a spravy Eurdpskej organizacie
pre overovanie liekov z marca 2024 je v siedmich krajinach [vratane Severného irska
(**] miera upozorneni 0,16 % az 1,17 % (Lichtenstajnsko). Podla Eurdpskej
organizacie pre overovanie lieckov st troma hlavnymi pri¢inami: i) chyby v Gdajoch
nahratych drziteI'mi povolenia na uvedenie na trh do eurdpskej centraly; ii) problémy
so skenovacimi zariadeniami a iii) dvojita deaktivacia. Je to vSak znacné zlepSenie
Vv porovnani s vodnou fazou vykonavania.

2. Oznamovanie podozrivych baleni pouzivatelmi: nedostatok jasnosti v ¢lankoch 18, 24
a 30 delegovaného nariadenia o podmienkach a povinnostiach vedie k tomu, Ze tato
moznost’ sa pouziva len malo.

Mnoho automatickych upozorneni sa nasledne nepotvrdzuje vo forme falSovanych liekov.
S ciel'om predist’ situacii, ked’ sa mnoho liekov neposkytne pacientom z dévodu technickych
problémov, ktoré vedu k vzniku falo$nych upozorneni, Eurdpska organizacia pre overovanie
liekov podporila ,stabilizacné obdobie* pri spusteni systému, ktoré bolo niekolkokrat
predizené.

Ak sa pocas tychto stabilizaénych obdobi aj objavilo v suvislosti s liekom upozornenie, mohli
0soby s povolenim/opravnené dodavat’ lieky verejnosti dany liek po dokladnej kontrole
balenia pacientom vydat. Cielom tohto opatrenia bolo predist naruSeniam dodévatel'ského
retazca z ddvodov upozorneni spdsobenych chybajucimi alebo nespravne nahratymi tdajmi,
skenovanim liekov mimo rozsahu pdsobnosti smernice o falsovanych liekoch, procesnymi
chybami atd’.

Na zéklade monitorovacej spravy Eurdpskej organizacie pre overovanie liekov z marca 2024
Sest’ Clenskych S$tatov stale povoluje vydavat balenia liekov, v suvislosti s ktorymi sa

*) Ktoré medzitym systém opustilo na zaklade Windsorského ramca, spolo¢ného vyhlasenia Unie
a Spojeného kralovstva v Spolo¢nom vybore zriadenom Dohodou o vystipeni Spojeného kralovstva
Velkej Britanie a Severného irska z Eurépskej Unie a z Eurdpskeho spoloenstva pre atomovu energiu
¢.1/2023 z24.marca 2023 (U. v. EU L 102, 17.4.2023, s. 87), pozri:
https://commission.europa.eu/strateqy-and-policy/relations-non-eu-countries/relations-united-
kingdom/eu-uk-withdrawal-agreement/protocol-ireland-and-northern-ireland_en.
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v systéme objavili upozornenia. Preto niektoré &lenské staty (*4) zriadili paralelné vnutrostatne
systémy riadenia upozorneni.

Narodné organizacie pre overovanie lickov systematicky presetruji upozornenia vzniknuté na
zaklade automatického skenovanie kédov za podpory prislusSnych vnutrostatnych organov.
Postup, na zaklade ktorého by sa upozornenia rozdelili na podozrenia a/alebo potvrdené
pripady, nie je v kazdom c¢lenskom S$tate rovnaky. Okrem toho pouzivatelia len zriedka
oznamuju podozrivé balenia z vlastnej iniciativy.

4.6. Dojmy zainteresovanych stran a prislu$nych vnutrostatnych organov

Smernicou o falsovanych liekoch sa zaviedli harmonizované celoeurdpske pravidla na boj
proti falSovaniu liekov a na zabezpecenie toho, aby pacienti dostavali bezpecné lieky.

Delegovanym nariadenim sa organom poskytuju nastroje, ktoré potrebuju na prisne riadenie
obchodu s liekmi v ramci rozsahu jeho poOsobnosti. Jeho ustanovenia vnimaji prislusné
vnutro$tatne organy pozitivne.

Prevadzkovatelia dodavatel'ského retazca uznavajui potrebu harmonizovanych pravidiel
v celej EU a prepojeného registraéného systému. Treba uvitat, Ze pravidlami EU sa ukonéia

nejednotné vnutrostatne poziadavky a zjednodusi sa monitorovanie pohybu liekov v celej
EU/v celom EHP.

Vsetky prislusné vnutroStatne orgéany, ktoré odpovedali na zistovanie vykonané na ucely
Stidie, sa vSak domnievali, Ze dodavatel'sky retazec v ich oblasti bol bezpecny uz pred
zavedenim pravnych predpisov EU. To isté plati pre velkoobchodnych predajcov a lekarnikov

(15)_

4.7.  Zéavery

Ucelom tychto pravnych predpisov bolo a zostdva vyhnut' sa tomu, aby sa falsované lieky
dostali k pacientom. Cielom prijatych opatreni bolo vyvazit rizika, ktoré predstavuju
falsované lieky, s administrativnym zat'azenim na predchadzanie tymto rizikdm.

Neuplné vykonanie opatreni vSak znemoziiuje riadne a spolahlivo posudit’ ich doterajsi
ucinok.

Z tohto dévodu a na zaklade Udajov pravidelne poskytovanych Eurdpskou organizaciou pre
overovanie lickov Komisia nabada ¢lenské $taty k splneniu ich povinnosti podl'a uvedenych
pravnych predpisov a k zabezpeceniu toho, aby ich plnili aj zapojené zainteresované strany.

(* Napriklad Estonsko uz vyvinulo vnitro§tatny systém upozorneni.

*) Mimo rozsahu poOsobnosti tejto sprvy o falSovanych lickoch vyrobcovia a drZitelia povoleni na
uvedenie na trh, s ktorymi sa viedli konzultacie, podporuju transformaciu systému overovania na
systém Track and Trace. Niektoré prislu§né vnutrostatne organy podporuju tuto myslienku v nadeji, Ze
takyto systém by mohol sluzit' na monitorovanie a zmieriovanie nedostatkov liekov a na zmieriiovanie
takychto nedostatkov. Informécie, ktoré systém aktudlne generuje, neposkytuju prehlad o zasobach
a objemoch liekov aneuvadza sa v nich miesto, kde sa balenia liekov nachadzaji. Systém nebol
navrhnuty na tento ucel. V pripade potreby by sa dala analyzovat’ interoperabilita s inymi systémami
mimo rozsahu posobnosti smernice o falsovanych liekoch a jej delegovaného nariadenia.
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Komisia spolupracuje s ¢lenskymi S$tatmi predovSetkym s cielom zvySit: i) pocet
zainteresovanych stran pripojenych do registraéného systému (t. j. lekarni, vel’koobchodnych
predajcov, 0s6b s povolenim/opravnenych dodavat’ lieky verejnosti) a ii) mieru deaktivacie.

Prebiehaju pravidelné vymeny s ¢lenskymi $tatmi s cielom monitorovat’ pokrok smerom
k UpInému suladu, ato na bilaterélnej drovni aj v ramci expertnej skupiny zriadenej na ucel
vykonavania pravnych predpisov a prostrednictvom pravidelného oznamovania udajov.
Vdaka tomu sa v roku 2023 dosiahol zna¢ny pokrok, pokial’ ide o pripojenie komunitnych
lekarni.

Komisia takisto nabada prislusné vnutrostatne organy k pridel'ovaniu dostato¢nych zdrojov na
primerany dohlad nad systémom na vnutrostatnej Grovni.

Komisia rovnako dokladne sleduje pracu Eurdpskej organizécie pre overovanie liekov
s ciel'om zabezpecit, aby si plnila svoje tlohy.
Napriek tomu, ze od roku 2023 sa zaznamenal zna¢ny pokrok, Komisia aktivne monitoruje
tieto vyzvy a komunikuje s vnutroStatnymi organmi a zainteresovanymi stranami s cielom
rieSit’:
e v obmedzenom pocte krajin nizku mieru pripojenia nemocni¢nych lekarni,
e mieru deaktivacie,
e technické problémy, ktoré vedd k vzniku zna¢ného poétu falosnych upozorneni, ktoré
z tohto dévodu odradzaju zainteresované strany od pouzivania systému,
e rozdielne nazory medzi ¢lenmi Eurdpskej organizacie pre overovanie liekov, ktoré
moZzu branit’ prijimaniu strategickych rozhodnuti, a
e nedostatok usmerneni k udrzatel'nosti nastrojov proti neopravnenému manipulovaniu
s obalom.

5. CELKOVE ZAVERY A DALSIE KROKY

Je nevyhnutné v plnej miere vykonat’ opatrenia uvedené v smernici o falsovanych liekoch a v
delegovanom nariadeni, aby sa dosiahol ich plny potencil.

Opatrenia zavedené v smernici o falSovanych liekoch a delegovanom nariadeni uz priniesli
dva hlavné pozitivne vysledky:

e stazuju ilegdlnym liekom vstup do legalneho dodavatel'ského retazca, takze ilegélne
lieky zostavaju v ilegalnom obehu a

e generuju udaje pre vySetrovatelov, ktoré umoziiuju odhalovat podozrivé balenia
a sledovat’ ¢innosti falSovania.

Vicsina pripadov falSovania sa dosial’ zistila v nelegdlnom dodavatel'skom retazci (vratane
nelegalnych webovych sidiel alebo webovych sidiel neopravnenych na poskytovanie liekov).

Aj ked sa lieky identifikovali v legdlnom dodavatel'skom retazci, vnuatroStitne organy
v spolupréci s prevadzkovatelmi dodavatel'skych retazcov danu zalezitost' bezodkladne
riesili, aby sa lieky z legalneho dodévatel'ského retazca odstranili.
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Vzhladom na to, Ze pravne predpisy EU sa stale vykonavaju vo v$etkych krajinach EU/EHP,
a ked'ze potvrdené pripady falSovania a pripady podozrenia na falSovanie sa neoznamuju
centralne na drovni EU, v su¢asnosti nie je mozné tiplne a spol’ahlivo posudit’ vplyv smernice
0 falsovanych liekoch a delegovaného nariadenia.

Komisia v spolupraci s prisluSnymi  vnutro$tatnymi  orgdnmi  a prevadzkovatel'mi
dodavatel'ského retazca dalej identifikuje cCinnosti na rieSenie pretrvavajucich vyziev
a dosiahnutie plného vykonania, ako su napriklad:

e uzko spolupracovat’ s Gréeckom a Talianskom s cielom zabezpecit, aby do 9. februara
2025 spinali pravne predpisy EU,

e nadalej kontrolovat’ sulad bilateralnou spolupracou s ¢lenskymi §tatmi a vyuzivat
expertni skupinu ¢lenskych Statov pre bezpecnostné prvky, aby si mohli vymienat
najlepSie postupy a zaujat’ strategicky pristup k rieSeniu sucasnych vyziev spojenych
S0 systémom,

e identifikovat oblasti, v ktorych by vypracovanie moznych dopliujucich
usmeriiovacich  dokumentov mohlo ulahéit spolo¢ny celounijny pristup
k vykonavaniu, napr. v suvislosti s nastrojom proti neoprdvnenému manipulovaniu
s obalom a naslednym konanim v pripade najdenia podozrivych baleni,

e spolupracovat’ s Europskou organizéciou pre overovanie liekov s cielom skimat
najucinnejSie Cinnosti na rieSenie mnozstva faloSnych upozorneni, ktoré nad’alej
prevysuje zZelani mieru a

e nadalej sa zacCastnovat’ na zasadnutiach vedenia Eurdpskej organizécie pre overovanie
lieckov s cielom podporovat’ ndlezité vykondvanie delegovaného nariadenia
organizaciami zainteresovanych stran zastipenych vo vedeni a nabadat ku
kolektivnemu a sudrznému strategickému pristupu, ktory podporuje fungovanie
systému.
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