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Zprava o stavu implementace smeérnice
o padélanych |écivych pfipravcich (FMD)

Stat: Ceskd republika

Odpovédny pracovnik: [Pavlina Stisovd, projektovd manaZerka]
Datum: [18. ledna 2019]

Celkovd pripravenost v zemi: [ ]

Tato zprdva se tyka stavu projektu a poskytuje viechny potfebné informace o aktuainim stavu implementace
smérnice o padélanych Ié&ivych pFipravcich (FMD) v Ceské republice, monitoruje priibéh Fidicich pracovnich
aktivit ve formé Ndrodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv (NOOL) a technickych pracovnich aktivit ve
formé narodniho systému ovérovani |é¢iv (NSOL). Zprava zaroven popisuje aktudini stav pravniho prosttedi.
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Plan a harmonogram projektu
Celkovy stav poc¢ate¢niho nastaveni projektu:
Projektovy
manazer
povéren a

Plan projektu Projektovy
vypracovan a tym ustaven a
schvalen pracujici

Ridici skupina

ustanovena a
pracujici

Krok Stav

Ridici skupina zodpovédna za prevzeti celkové
odpovédnosti, poskytnuti podpory, zajisténi zdrojd a [SpInéno]
rozpocCtu byla sestavena a pracuje

Projektovy manaZer zodpovédny za fizenim procesu

. vy . Spiné
implementace byl povéfen a pracuje [Spinéno]

[Splnéno — podrobny plan projektu a dalsi fidici
dokumenty projektu dopracovany spolu s vybranym
IT dodavatelem a schvaleny pfedstavenstvem NOOL]

Byl vypracovan a schvalen plan projektu s jasnymi
milniky a pracovnimi programy

Projektovy tym, zodpovédny za vykonavani &innosti v
ramci jednotlivych pracovnich smérd byl sestaven a [SpInéno]
pracuje

Ridici pracovni aktivity (NOOL)
Celkovy stav fidicich pracovnich aktivit:
Navazani

> : Podepsano Schvaleny .
spoluprdce mezi Zalozena
DR DR memorandum o stanovy
vSemi dotéenymi D NOOL
i porozumeni \[e]e]R
Krok Stav

Navazani spoluprace mezi viemi dotéenymi subjekty [Spinéno]
Podepsano memorandum o porozumeéni [Spinéno]
Schvaleny stanovy NOOL [SpInéno]
Zalozen NOOL [Splnéno — 6.3.2017 zapsano do spolkového rejstriku]

Poznamky: [NOOL = Narodni organizace pro ovéfovani pravosti Ié¢iv; NOOL zaloZil strdnky http://czmvo.cz/, kde
jsou pravidelné publikovany aktuality k vyvoji projektu]
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A-1) Implementovat organizaci narodnich dotéenych subjekt(

Stav etapy:

Pfislusné oblasti

NOOL uzavrel smlouvu s IT dodavatelem

NOOL uzavrel smlouvu s EMVO

NOOL navazal vztahy s prislusnymi narodnimi organy
NOOL vytvoril smlouvu pro uZivatele NSOL (Iékarny,

distributory)

NOOL uzaviel smlouvy s uzivateli NSOL — |ékarnami,
distributory v pilotu

NOOL uzavrel smlouvy s uzivateli NSOL — |ékarnami,
distributory

NOOL vytvoril smlouvu pro MAHy a NOOL

NOOL uzaviela smlouvy s MAHy

Stav

[Splnéno = spolec¢nost Solidsoft Reply, kontrakt
uzavren v ¢ervnu 2017]

[Splnéno — znéni smlouvy bylo odsouhlaseno
predstavenstvem NOOL a podepsano obéma
stranami]

[Splnéno — probiha intenzivni spoluprace se SUKL
spolec¢nymi WS, prednaskami, formulaci odpovédi na
otazky k FMD od jednotlivych subjektl z trhu, aktivity

budou pokracovat nadéle]

[SpInéno — bylo schvdleno znéni smlouvy
predstavenstvem NOOL]

[SpInéno — Ucastnikdim pilotu rozesilana smlouva,
akceptace smlouvy probiha od 16.4.2018, s 100%
Ucastniky pilotu byla smlouva uzavienal

[ —od 24.10. zahdjena registrace a
pfipojovani koncovych uzivateld, jehoZ soucasti je
uzavieni smlouvy o uzivani vnitrostatniho systému
NSOL koncovymi uzivateli s NOOLem (k sezndmeni je
smlouva pfistupnd na www.czmvo.cz spolu s
harmonogramem), dosud osloveno 1829 spolecnosti,
z toho dosud 1185 spolec¢nosti uzavielo smlouvu

s NOOL, k NSOL pripojeno 1124 spolecnosti s jejich
|ékarnami pripadné sklady]

[Splnéno — zapracovany pripominky k ndvrhu smlouvy
s MAHy, schvéleno pfedstavenstvem; informovani
MAHU v pribéhu kvétna 2018; informace ohledné
postupu a registrace budou zvefejnény na portale

www.czmvo.cz na konci kvétna]

[ —od konce kvétna 2018 spusténa na webu
NOOL registrace MAHU spolu se zvefejnénim
poplatkl za uzivani systémdu a kontraktd MAH-NOOL;
nyni uzavieny smlouvy s 283 MAHy, 338 MAHU
registrovano]
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Pfislusné oblasti Stav

[Splnéno — vyse poplatkl schvélena
predstavenstvem; model ,flat fee” — jednorazovy
registracni poplatek, ro¢ni uzivatelsky poplatek;
NOOL definovala vysi poplatki MAHUm za informace ohledné postupu a registrace zverejnény

vybudovani a spusténi NMVS pro rok 2019 na portédle www.czmvo.cz v kvétnu; schvalena sleva
pro malé MAHy z uZivatelského poplatku pro rok

2019 -bude komunikovano a zvefejnéno na webu
NOOL od 30.8.2018]

[ — z4dosti o snizeny uZivatelsky poplatek jsou

pfijimany a zpracovavaji se, predstavenstvem NOOL
NOOL pfijala Zadosti MAHU o sniZeny uZivatelsky schvélen dodatek ke smlouvé ohledné snizeného uz.
poplatek pro rok 2019, uzavfela dodatek ke smlouvé poplatku; prodlouzena doba mozné zadosti o slevu

do 30.1.2019, bude komunikovano pfimo s MAHy
Zadajicimi o slevul]

Doplfujici poznamky:
[NSOL — ¢esky narodni systém pro ovéfovani pravosti léCiv]

Technické pracovni aktivity (NSOL)

B-1) Podpora implementace systému
Stav etapy:

Pfislusné oblasti Stav

[SpInéno = probihaji pravidelné tydenni tel. hovory
mezi Solidsoft Reply a NOOL, pfistup do databaze
Confluence a sdileni dokumentace, 16.-17. fijna
probéhla kontrolni ndvstéva v Solidsoft Reply]

Byla zahdjena spoluprace s IT dodavatelem (Solidsoft)

V oblasti technické a projektové ¢asti implementace [SpInéno — pokracuje spoluprace s EY; probiha revize
je priibézné provadén dohled nad zajisténim kvality procesd s pojenych s FMD a tvorba kvality systému
(QA) NOOL]

[SpInéno — NOOL spolu se Solidsoftem naplanoval a
pfipravil WS s IT firmami poskytujicimi SW - WS
Naplanovény a zajistény WS IT firem se Solidsoftem; prqbehly 30'8' 3 20.9.330.11, na vyzadanf Jsou
isou zndmy pozadavky na tpravy IT systém k(dISpOZICI agendv\,/ WS, NDA, prezentace aVV|de9
zdznam IT WS (pfistupné pouze pro spolecnosti,
které uzavrely NDA se Solidsoftem), postup registrace
IT SW spolecnosti je uveden na webu www.czmvo.cz]
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Pfislusné oblasti

Vytvoren a funkéni registracni portal pro koncové
uzivatele NSOL

Vytvoren a funkéni registracni portal pro MAHy, ktefi
budou nahravat data pro léky prodavané na cesky trh

Doplfiujici poznamky:
[N/A]

B-2) Testovani a kvalifikace systému
Stav etapy:

Pfislusné oblasti

Spusténo a zpfistupnéno ITE (integrované testovaci
prostiedi)

Spusténa komunikace pro uéast v pilotu projektu

Pilot je podrobné naplanovan

Probéhl kick-off pilotu projektu se zajemci o tcast v
pilotu

Testovani je pfipraveno a napldnovano

Stav

[SpInéno — NOOL vytvofil ndvrh procesu registrace
koncovych uZivatell a zplsobu uzavirdni smlouvy
s koncovymi uzivateli; probéhlo testovani a Upravy
portalu s Ucastniky pilotu, registrace vsech koncovych
uzivatel byla zahdjena 24.10.2018 a bude
ndsledovat postupné]

[Splnéno — NOOL spustil registracni proces spolu
s portalem — pfistupné z webovych stranek czmvo:
WWW.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/registracni-
proces/ ; k 14.12. zaregistrovano 326 MAHU,
registrace dale probihd; veskeré informace k procesu
registrace dostupné na vyse uvedené adrese]

Stav

[SpInéno — testovaci prostfedi pfistupné viem
registrovanym IT dodavatellim lékdrenskych a
distribucnich systém, ktefi absolvovali IT WS se
Solidsoftem, testovéni zahdjeno]

[Splnéno — NOOL vyzval k Ucasti v pilotu
prostiednictvim webu www.czmvo.cz ; memorandum
o spolupréaci se podepisuje s prihlasenymi subjekty;
zdjem o UcCast v pilotu projevilo 52 subjektd;
registrace ukonéena; probéhla Uvodni schiizka
zdjemcUl o Ucast v pilotu, probihaji individualni
schlizky s vyrobci a IT SW firmami, dalsi komunikace
se vsemi Ucastniky pilotu formou telekonferenci;
komunikace prostfednictvim freedcapmu priibézné]

[SpInéno — NOOL ve spolupraci se Solidsoftem,
expertni skupinou a EY pfipravil podrobny plan
pribéhu pilotu, check-list pfipravenosti k pilotu, test
scéndre, kontaktni osoby Ucastnikd pilotu]

[SpInéno — probéhlo setkani zdjemcl o Ucast v pilotu
- Kick-off meeting 9.1.2018]

[Splnéno —spolu s IT skupinou dalsich zemi
nadefinovano automatické testovani — 2000 test(;
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Pfislusné oblasti

Probéhlo ITAT — integracni testovani - NSOL

1. castvalidace QMS NOOL ze strany EMVO Uspésné
splnéna

2. Castvalidace QMS NOOL a vysledk( UAT ze strany
EMVO Uspésné splnéna

Proces validace a uzavirani smlouvy s koncovymi
uzivateli otestovan a spustén

Spusténo a zpfistupnéno IQE (integrované kvality
prostiedi)

Probéhlo UAT (user acceptance testing) a byla
splnéna schvalena kritéria validace

Probéhlo UAT 1.3. (user acceptance testing)
k Releasu 1.1. a byla schvalena kritéria validace

NSOL otestovan (véetné zabezpeceni, jednotlivych
rozhrani v€etné Evropského systému, UAT, OAT)

Stav

testovaci strategie a testovaci planu ITAT a UAT
schvalen]

[SpInéno — ITAT narodniho systému Uspésné
absolvovéno v terminu 8.-12.1.2018, prevazné
automatické testovani (2000 test. Scénard) pro
vsechny zdkazniky Solidsoftu Reply, dalsi dopliujici
ITAT pro R 1.1. probéhlo 1. tyden v bfeznu 2018]

[SpInéno — poZadovand dokumentace QMS odesldna
do EMVO, probéhlo pfipominkové fizeni, dodany
pozadované opravy a doplnéni dle rozsifenych
pozadavkd EMVO; validace Uspésna — report z EMVO]

[SpInéno — poZadovand dokumentace QMS odesldna
do EMVO, validace ukoncéena a splnéna 23.4.2018
hodnotici zprdvou z EMVO]

[SpInéno — probéhlo testovani portdlu NOOL pro
ovéreni a uzavreni smlouvy s koncovymi uZivateli i
portalu Solidsoft Reply pro registraci firem a
vytvareni pfistupovych udajd do NMVS pro firmy,
zpracovani pfipominek z testovani a od expertd do
manualu, webinai CLnK na proces pfipojovani
koncovych uzivateld]

[Splnéno — IQE zpfistupnéno IT SW firmam
Ucastnicim se pilotu, probiha self-certifikace]

[SpInéno — uZivatelské akceptacni testy narodniho
blueprint systému firmy Solidsoft Reply probéhlo v
Lublani ve Slovinsku 19.-25.1. pod vedenim Slovinské
NMVO — ZAPAS probéhlo podle planu a systém
testovanim progel dle stanovenych kritérii. UpIné
end-to-end testovani systému probéhlo s vyuzitim
dat nahranych 2 vyrobci do EU Hubu s 2D data matrix
kddy skenovanymi lékdrniky a distributorem v IT
systému. Testovani probéhlo v EU Hubu a Solidsoft
Reply narodnim blueprint systému (IQE), které jsou
identické s relevantnimi produkénimi systémy]

[SpInéno — dle novych poZzadavkl EMVO na doplnéni
funkcionality ,,Master data update” do EU HUBuU a
ndrodnich systéma pred spusténim pilotd a bude

doplnéno a dalSich testl UAT 1.3 k Release 1.1,;
probéhlo, fizeno ZAPAZ Slovinsko]

[Splnéno — UAT probéhlo 4. tyden v lednu 2018 ve
Slovinsku — ZAPAS za Ucasti i ostatnich zakaznik(
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Pfislusné oblasti

Kontrola vysledkt testu NSOL

Self-cetifikace IT systém koncovych uZivatelt
probiha

Informovani Sirsi vefejnosti o chystaném pilotu
projektu

Technicky ,,go-live”

Realizoval se pilot s vybranymi vyrobci, nemocnicemi,
distributory a Iékarnami

Usp&3né nahrana data k LP pro pilot do NSOL

Pfipojeni viichni koncovi uzivatelé pilotu do NSOL

Usp&3né ovéren prvni produkt v Iékarn&/nemocnici

Stav

Solidsoft Reply, doplnéni UAT 1.3 kR 1.1 probéhlo
Uspésné, OAT probéhlo v nasledujicich tydnech]

[Splnéno — test report z ITATa UAT 1.3 kR 1.1.
mdme k dispozici, test report z UAT revidovan a
schvalen NOOLem i EMVQ]

[ —zahdjeno po zpfistupnéni IQE; self-
certifikace IT systému je podminka nutnd k pfipojeni
téchto systémud do NSOL spolu s podepsanym end-
user kontraktem/akceptovanymi podminkami uZivani
NSOL, v Confluence pfistupny manual postupu; 31 IT

SW spoleénosti ma validovany SW pro pfipojeni k
NSOL]

[Splnéno —13.3.2018 probéhla tiskovd konference
NOOL za ucasti nékterych ucastnikl pilotu, zastupcl
SUKL a MZ CR k pfipravovanému pilotnimu provozu,

10.4.2018 probéhl stakeholder meeting na britské

ambasdadé za Ucasti Solidsoft Reply, zastupcl
stakeholder( a Ucastnikd pilotu spolu se zastupci MZ
CR, SUKLa NOOL]

[Splnéno —propojeni NMVS PRD a EU HUB PRD po
Uspésném UAT 1.3. pro R 1.1. a ndsledném schvaleni
2. Casti validace dokumentace EMVO probéhlo
25.4.2018]

[SpInéno — zahajeni pilotni faze od 3. kvétna 2018,
doba trvani do posledniho pldnovaného Releasu
novych funkcionalit na podzim 2018, realizovan je
v produkénim prostredi; vyrobci/MAHové, ktefi by
méli zajem pro Cesky trh data k serializovanym
produktlm do pilotu nahrat, necht kontaktuji NOOL
na info@czmvo.cz, pilot bude probihat do konce
roku 2018]

[Splnéno — k 14.12.2018 nahréna data k LP 90 MAHG
—v soucasné dobé data k 4 669 670 LP; Sarze
nahranych LP dostupné v NOOLu a u IT firem]

[SpInéno — v zavislosti na uzavieni smlouvy end-user
kontraktu a validovaného IT systému probéhlo
pfipojeni do NSOL]

[SpInéno — v rdmci pilotu - 28. 6. 2018 - Nemocnicni
|ékarna Fakultni nemocnice U sv. Anny
v Brné poprvé Uspésné ovéfila a poté i vydala prvni
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Pfislusné oblasti

Ové&rovani v Iékarnach/nemocnicich daldich G&astnika
pilotu

Zpétna vazba a naprava nedostatkd zjiSténych
v ramci pilotu

Probéhlo ITAT — integracni testovani — NSOLR 2.0 a
revize dokumentace k releasu R 2.0

Probéhlo UAT 2.0 (user acceptance testing) k Releasu
2.0

Probéhlo ITAT — integracni testovani— NSOLR 3.0 a
revize dokumentace k releasu R 3.0

Probéhlo UAT 3.0 (user acceptance testing) k Releasu
3.0

Probéhlo ITAT — integracni testovani — NSOLR 4.0 a
revize dokumentace k releasu R 4.0

Probéhlo UAT 4.0 (user acceptance testing) k Releasu
4.0

Stav

|éCivy pripravek, jehoZ data byla vyrobce Roche
nahrdna do EU HUBuU pro ¢esky NSOL. Ovéreni
probéhlo s vyuZitim a za podpory SW Farmis]

[SpInéno — ovérovani u nemocnicnich Iékaren, 2
|ékarenskych retézcd, 2 skupiny lékaren, distributor(
probihad]

[ — pribézné komunikace se vsemi Ucastniky
pilotu k zjisténim ohledné funkénosti systému,
portalu pro registraci spolecnosti a dalSich naleZitosti;
zjisténi a doporuceni z pilotu jsou komunikovéna
s Ucastniky a také IT SW firmami - i mimo pilotni
skupinu; ndprava nedostatkd zjisténych v systému
v pribéhu pilotu jsou soucasti R 4.1.]

[SpInéno — ITAT narodniho systému Uspésné
absolvovéno v terminu 7.-13.6.2018, prevazné
automatické testovani pro viechny zakazniky
Solidsoftu Reply, revize dokumentace kompletni]

[SpInéno — Uspésné absolvovéno 21.6.2018 pro
vsechny zdkazniky Solidsoftu Reply; na datech
Johnson and Johnson (J&J); 12 end-to-end test
scénarl; Release otestovanych funkcionalit probéhl
3.7.2018]

[SpInéno — ITAT narodniho systému Uspésné
absolvovéno v terminu 23.-30.8.2018, prevainé
automatické testovani pro viechny zakazniky
Solidsoftu Reply, 100% planovanych test( provedeno,
99% Uspésné splnéno, Zddné zévady priority 1 ¢i 2;
revize dokumentace kompletni]

[SpInéno — Uspésné absolvovano 20.9. pro vsechny

zdkazniky Solidsoftu Reply; na datech Johnson and

Johnson (J&J, 26 end-to-end test scénarl; Release
otestovanych funkcionalit probéhl 2.10.2018]

[SpInéno — ITAT narodniho systému Uspésné
absolvovédno v terminu 8.-13.11.2018 pro viechny
zdkazniky Solidsoftu Reply]

[Splnéno — UAT — Uspésné absolvovano 26.11. na
datech J&J, v systému Slovinska a Danska, spoluprace
s dal$imi zemémi a Solidsoftu Reply, 27 end-to-end
test scéndrl; release otestovanych funkcionalit
probéhl 6.12.2018 ]
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Pfislusné oblasti

Probéhla ITAT a testovani dopliikového Release 4.1.

End-to-end testovani komplexniho EMVS systému
probéhlo

VSechny poZzadavky na feseni IT splnény

Doplfujici poznamky:

Stav
[ —implementace pldnovéna na 30.1.2019]
[ — Testovani se Ucastni 4 zemé — se systémy

Solidsoftu Ceskd republika a Dansko, se systémy
Arvato Norsko a Francie, pfiprava testovacich
scéndrl a dokumentace, vlastni testovani probéhne
az po R4.1]

[ — validace dostupného feseni vici User
Requirement Specifications = URS]

[UAT = User Acceptance testing; IQE = Integrated Quality Environment; OAT = Operation Acceptance testing]

B-3) Spusténi systému a ,Ramp-up” do ostrého provozu s pfipojenim vsech

uzivatell
Stav etapy:

Pfislusné oblasti

Stanoveno datum spusténi ostrého provozu

Pripravena podpora pro spusténi ostrého provozu a
dohledu nad systémem po jeho spusténi

Provedena kontrola zajisténi kvality (QA) pro spusténi

ostrého provozu systému

NSOL v provozu a bézi

QMS audit Solidsoft Reply

ISMS audit NSOL

Doplfujici poznamky:
[N/A]

Stav

[Splnéno — propojeni produkénich systémi NMVS a
EU HUB tzv. technicky ,go-live” od 25.4.2018;
zahdjeni ramp-up faze v Q4]

[ — zahdjena pfiprava monitoringu; probiha
pfiprava podpory fizeni alert(]

[ — pribézné od spusténi pilotni faze provozu
systému v produkénim prostredi; doplnéni QMS
systému — dokumentace proces(]

[ —doplfovani funkcionalit v jednotlivych
releasech systémul]

[SpInéno — schvélena definice rozsahu auditu, vybran
externi auditor, audit probéhl 8.-10.1.2019, 7adné
kritické ani zavazné nedostatky v QMS Solidsoft Reply
nenalezeny; zavérecna zprdva k pfipominkovani SSR a
predstaveni pldnu CAPA bude k dispozici do
25.1.2019]

[ — probihd pfiprava a definice rozsahu
auditu, vybran externi auditor, audit probihd od 3.-
22.1.2019; dosud 7adné kritické ani zadvaziné nalezy

neobjeveny]
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B-4) Pfipravenost lékaren a nemocnic
Stav etapy:

Pfislusné oblasti

Poskytovatelé |ékarenskych systém( zcela
informovani

Poskytovatelé |ékarenskych systém( vyskoleni a
instruovani

Upravy a napojeni lékarenskych systému na NSOL
otestovano IT SW poskytovateli

Lékarny zcela informovany

Lékarny zcela vyskoleny a instruovany

Lékarny pfipojeny k NSOL a otestovano v Iékdarnach

Lékarny pripraveny na ostry provoz

Doplniujici poznamky: [N/A]

Stav

[Splnéno — NOOL zajistuje informovani koncovych
uZivatell semindfi a informacemi na webu czmvo a
dal$ich webech Iékarenskych zdjmovych skupin,
26.9.,31.10. a 23.11. probéhly workshopy se zastupci
nemocnic a lékdren; na webu www.czmvo.cz jsou
k dispozici prezentace a video zéznam, instrukce
k postupu registrace do Confluence a NOOL doplnény
na web NOOL; informativni IT WS probéhl 9.10.2018
za Ucasti IT SW firem, SUKL. NOOL]

[SpInéno — NOOL spolu se Solidsoftem realizoval 3
WS s IT firmami poskytujicimi SW; k dispozici agendy
WS, NDA, prezentace a video zadznam (pfistupné na
vyzadani pouze pro spolecnosti, které uzaviely NDA

se Solidsoftem; zjisténi z pilotu ohledné systém a

pfipojeni koncovych uZivatell bylo soucdsti IT WS,
ktery probéhl 9.10.2018 za Ucasti IT SW firem, SUKL.

NOOL; vsem IT SW firmam poskytnut pfistup na
freedcamp]

[ — zahdjeno vyuzivani ITE, probiha self-
certifikace v IQE IT firem pro pilot]; k 18.1. validovano
31 systém |ékdren a distributor(]

[ — NOOL organizoval workshopy pro vedeni
vsech nemocnic; Ucastni se konferenci Pharma profit
a dalsich, poskytuje informace na rlzné lékdrenské
weby a portdly napf. www.nemlek.cz a
www.apatykar.cz ; zvefejnén ndvod na pfipojeni
k NSOL na https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-
systemu/lekarnici/ , CLnK webinaf 8.11. a 15.11.2018

— zdznamy webinafd dostupné na webu CLnK]

[ — Vv ramci pilotu, dal$im subjektdm
zprostfedkovdna doporuceni a ndvody na web
strankach NOOL, webinafe a dalsi informovanost je
Ukolem stakeholder( viz vyse]

[ —k 18.1. pfipojeno 992 lékarenskych
spolecnosti, které v systému zakladaji a pfipojuji své

lokality, tj. Iékarny k NSOL]

( J
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B-5) Pfipravenost vyrobcl a paralelnich distributord (souhrnné ,, MAH")

Stav etapy:

Pfislusné oblasti

Poskytovatelé systému pro MAHy zcela informovani

Poskytovatelé systému pro MAHy vyskoleni a
instruovani

MAHové zcela informovani

MAHové zcela vyskoleni a instruovani

EMVS implementovan a otestovan u MAHU

MAHové pfipraveni na ostry provoz

Stav

[SpInéno — NOOL zahdjil proces informovani
koncovych uZivatell seminarem a informacemi na
webu www.czmvo.cz ; pravidelné informace
poskytované prostiednictvim asociaci AIFP, CAFF;
probiha pfiprava informacniho materidlu pro MAHy
v obdobi Q2/2018]; informacni seminar pro vyrobce
na téma EMVO on-boarding poZadavky a FMD za
U&asti zastupcd EMVO, SUKL a NOOL probéhl
10.4.2018 v prostorach SUKL — videozdznam
zvefejnén na strankdch NOOL; informace pro MAHy
dostupné na strankdch EMVO: https://emvo-
medicines.eu ]

[SpInéno—informace pro IT SW MAHU na
https://emvo-medicines.eu/ ]

[ — na Urovni asociaci komunikace s MAHy
probiha pravidelné, individualni komunikace
s neasociovanymi MAHY, informace na webu
pfistupnad i pro necleny asociaci; priprava materialQ
ohledné kontraktu s MAHy a financovani systému —
zverfejnéno na webu www.czmvo.cz

https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-
systemu/registracni-proces/ |

[ — veskeré informace potfebné pro
onboarding MAHU na strankach EMVO www.emvo-
medicines.eu v ,,Knowlegde Database”, aktudini info

také na www.czmvo.cz

[Splnéno — MAHové ¢i OBP se pripojuji do EU HUBuU a
nahrdvaji data k serializovanym LP]

( J

Dopliiujici poznamky: [On — boarding EMVO do EU HUB by mél probéhnout co nejdfive, protoZe se jevi jako
kritické riziko z pohledu ¢asového planovani a pfipravenosti, OBP = onboarding partner]
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B-6) Pripravenost velkoobchodnik(/distributor(

Stav etapy:

PFisluSné oblasti
Poskytovatelé velkoobchodnich systému zcela

informovani

Poskytovatelé velkoobchodnich systému vyskoleni a
instruovani

NSOL implementovan a otestovan poskytovateli
velkoobchodnich systému

Velkoobchodnici zcela informovani

Velkoobchodnici zcela vyskoleni a instruovani

Velkoobchodnici, distributofi pfipojeni k NSOL a
otestovano u velkoobchodniki

Velkoobchodnici pfipraveni na ostry provoz

Doplniujici poznamky: [N/A]

Stav

[SpInéno — NOOL realizuje proces informovani
koncovych uZivatell seminarem a informacemi na
webu www.czmvo.cz |

[SpInéno — NOOL spolu se Solidsoftem realizoval 3
WS s IT firmami poskytujicimi SW; jsou k dispozici
agendy WS, NDA, prezentace a video zaznam
(pfistupné na vyzadani pouze pro spolecnosti, které
uzavrely NDA se Solidsoftem]

[Splnéno — v rdmci pilotu]

[ — NOOL realizuje proces informovani
prostiednictvim webu www.czmvo.cz]

[ — Vv ramci pilotu]
[ —k 18.1. registrovano ¢i pfipojeno 132
spolecnosti, které pfipojuji i jednotlivé lokality, tj.

sklady k NSOL]

( J
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Pravni pracovni aktivita

Celkovy stav pracovniho sméru

Mz

vypracovalo pripominkové

navrh zakona

Externi
pripominkové
fizeni

Schvaleno

vladou

Schvéleno
poslaneckou
snémovnou

Schvéleno

Zakon nabyl
pravni
ucinnosti

Podepsano
prezidentem

Krok

Stav

MZ vypracovalo ndvrh zdkona

[SpInéno — Novela zakona byla rozesldna z MZ CR
k pfipominkovani do 1.3.2018]

Vnitfni pfipominkové fizeni

[SpInéno — zaslany pripominky jednotlivych subjektd;
probéhlo zpracovani na MZ CR]

Externi pfipominkové fizeni

[SpInéno — subjekty externiho pfipominkového fizeni
zaslaly pfipominky, které jsou vyporadany]

Schvaleno vladou

[SpInéno — vladou schvaleny navrh zaslan 24.8. do
Poslanecké Snémovny Parlamentu CR k projednani]

Schvaleno poslaneckou snémovnou

[Splnéno — novela Zakona o |éc¢ivech schvalena PS
Parlamentu CR s pozmériovacimi navrhy]

Schvéleno senatem

[Probiha —v Senatu Parlamentu CR bude
projednavano v tydnu od 21.1.]

Podepsano prezidentem

[Dosud nezapocato]

Zakon nabyl pravni Géinnosti

[Dosud nezapocato]

Doplfujici poznamky:
[N/A]

13

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC PobFezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8

1€: 05851742, www.czmvo.cz




J***,. Narodni organizace
ks . c e
ot P * pro ovérovani

* 4% pravosti lé€iv

Stav projektu FMD v CR ve srovndni s ostatnimi zemémi
(EMVO reporting — report za prosinec 2018)

EXECUTIVE SUMMARY
Al: MAH ON-BOARDING *

[ Avove 95%
Above 75%
Above 50%

1
Bl ceows0%

* Does not imply to be connected to the EU Hub

PMMR 2.1 DEC 2018 EMVO tn et %

EXECUTIVE SUMMARY
A2: NMVS READINESS

I oy Adopter

Main Stream

Bl Lote Follower

Not started

PMMR 2.1 DEC 2018 EMVO ter oot %
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EXECUTIVE SUMMARY
A3: END USER READINESS

4

P Avove 957

Above 75%

Above 50%

| R

PMMR 2.1 DEC 2018 EMVO wliserboractn 27

NMVO ON-BOARDING - PROGRESS OVERVIEW
r::::-f::d - Connected in IQE t_.

On-Boarding

IN
e WO pY
L\EC\’“\:‘“S S\N\X’L‘ERLP\ 2 countries R

E u 2 countries

ce A\ Longer
G‘{Ee s Implementation
Period

In 26 Countries, first
packs have been
verified by End-Users

27 countries
Connected in PRD

:IJ-EL__EO-H!H-:IJ!=EE

\sd N
S G & TS5
~ O & B & M )
R S C N @Q\%&‘T‘&\*Qe\&‘{@’

{(,O

Full functionality with coming releases

Vysvétlivky zkratek:
e Al-Alarm1 MAH On-Boarding
A2 - Alarm 2 NMVS Readiness = pfipravenost systému
A3 - Alarm 3 End User Readiness = pfipravenost koncovych uzivatel( systému
CH - Connected to Hub = pfipojeni do EU HUBuU
EC - End User Connected = pfipojeni koncovych uzivatel(
FP - First Packs verified = prvni baleni LP ovérena
Fund - NOOL Funding secured = financovani NOOL zajisténo
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e  PS-Products Serialized Uploaded = data produktl s 2D kddem nahrana
e  PC- Pilot successfully completed = pilot Uspésné dokoncen
e  PD - Pilot Definition completed = definice pilotu dokonéena
e SY - End User System Connected = napojené systémy koncovych uzivateld
e  Tasks - NOOL Initial Tasks complete = zdkladni
e Team - NOOL Team implemented = tym NOOL
e TIS-Technical Implementation started = technickd implementace zahdjena
Vyvoj poctu MAHU, kteri nahrali data do NSOL
Pocet MAHU, ktefi nahrali data do NSOL
160
140
120
100
80
60
40
20
19 19 20 20
0
N 68 68 0 @ @ 6 S 6 § 6 d d d d d & N & & o o g
o o o o o o o - - H - L | - i i i L | - i - o o .
N © O N M AN B A 6 VUM O N I AN F oK
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Vyvoj poc¢tu nahranych dat - produktd a baleni

14 000 000 3 500
12 534 606
12 000 000 3 000
10 000 000 222252303 2 500
8 000 000 2 000
. 6 315 401
2215 /744
6 000 000 5569 004 1 500
4 000 000 1 000
7385 “ 1801998
i 14-."_—.
15¢ 10; er. £D; I, HU. 4U <o 52(55i I
0 0
SEEE B2 EEZEEeE g E e desEE e
K S S R @ & R B N 0 & A & 8 8 8 N & N 8 & O B
N = N N O = = O = = N O O = &N M O = N N O
17

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC PobFezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
1€: 05851742, www.czmvo.cz



