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1 Uvod

Dle smérnice Evropského parlamentu a Rady 2001/83/ES, 2011/62 / EU a nafizeni komise
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 — tzv. FMD (Falsified Medicines Directive) pro
ovérovani pravosti |éCiv musi jednotlivé narodni staty vybudovat narodni systém pro
ovérovani humannich lécivych pripravk( a pfipojit ho k evropskému systému uloZist. Za timto
ucelem smérnice zavadi povinné ochranné prvky, které umozni u vybranych IéCiv identifikovat
jednotliva baleni a ovéfit jejich pravost pomoci jedinec¢ného identifikatoru. Ovéreni pravosti
jedine¢ného identifikatoru by mélo byt provedeno prostfednictvim porovnani jedine¢ného

identifikatoru s legitimnimi jedine¢nymi identifikatory uloZzenymi v tomto systému uloZist.

Narodni systém pro ovérovani lé¢iv Ceské republiky (NSOL) je zaloZen na technickém Fedeni
spole¢nosti Solidsoft Reply. Do tohoto narodniho systému pro ovérovani léciv budou
pristupovat koncovi uzivatelé, tj. vSichni distributofi a |ékarny.

Vybudovani, provoz NSOL a pfipojeni jednotlivych subjektl zajistuje Narodni organizace pro
ovérovani pravosti lécCiv, z.s. (NOOL), kterd byla zaloZena za timto ucelem.

Cilem tohoto dokumentu je blize specifikovat stavy, pri kterych vznikne podezreni na
padélek, dojde k vygenerovani systémového alarmu, a navrhnout provozni a komunika¢ni
procesy pro reakci na tyto udalosti. PIny text smérnice a nafizeni spolu s dalSimi informacemi
o projektu je k dispozici na strankdch NOOL: www.czmvo.cz/cs/

2 Pripravek

2.1 Ochranné prvky na pfipravku

Pripravky propusténé z vyroby po 9. unoru 2019 podléhajici smérnici o padélanych Iécivych
pripravcich musi byt opatfeny ochrannymi prvky (tj. jedine¢nym identifikatorem, tzv. Ul spolu
s prostiedky k ovéreni manipulace s obalem |écivého ptipravku, tzv. ATD).

2.1.1. Jedinec¢ny identifikator

Jedinecny identifikator je série numerickych nebo alfanumerickych znak, kterd je pro dané
baleni [éCivého pFipravku jedinecna). Je jednim s ochrannych prvkd, kterymi musi byt opatfeny
|éCivé pripravky vydavané na lékaFsky predpis. Datovym nosi¢em pro zakédovani jedine¢ného
identifikatoru je dvourozmérny symbol GS1 DataMatrix (dale jen 2D kdd), do kterého vyrobci
zakdduji jedinecny identifikator. Jedinecny identifikator se skldda z udaja v Tabulce 1.

Tabulka 1 — Udaje ve 2D kédu

Zkratka Udaj

PC Kod pripravku
LOT Sarze

EXP Datum exspirace
SN Sériové Cislo
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Tyto udaje jsou rovnéz vytistény na baleni v okem Citelné podobé. VSechny udaje se pouZivaji
pfi komunikaci s NSOL.

Pokud je na obalu vytistén 2D kdd, ale nejsou u néj uvedeny udaje v okem citelném formatu
(SN, PC), pak tento 2D kdd slouzi jinym ucelim, nikoliv pro tGcely ovéfovani baleni dle FMD
smérnice. Baleni pfipravku lze vydat i pomoci linearniho kédu. Pfiklady serializovaného
vyrobku s 2D kddem viz. obrazky v kapitole 2.4.

Upozornéni: Pokud se 2D kdd a okem citelné udaje nevejdou na stejné misto, vyrobce je mize
umistit jinam - libovolné na sekunddrnim obalu.

2.1.2.Prostredek k ovéreni manipulace s obalem pfripravku

Ovéreni toho, Ze s [éCivym pFipravkem nebylo manipulovano se provadi vizualni kontrolou
neporusenosti prostfedku k ovéreni manipulace s obalem (tzv. ATD) na vnéjsim obalu.

2.2 Rozdil mezi 2D kédem (GS1 DataMatrix) a QR kédem

Na nékterych pfipravcich se mlze vyskytovat i QR kdéd (viz. udaje v Kapitole 2.1 a ¢lanek 4 a 5
Nafizeni komise v pfenesené pravomoci). Ackoliv je vizualné i technicky velmi podobny 2D
kodu, tak se lisi v obsahu. Struktura udaji v 2D kddu pro ucely smérnice je jasné definovana,
v QR kédu mUze byt zakédovdana libovolna informace, napf. nazev pfipravku, odkaz na stranky
vyrobce apod. Podrobnéjsi vysvétleni GS1 DataMatrix kodu lze nalézt na webu
www.gslcz.org.

2D kod (GS1 DataMatrix)

2.3 Dopad data ucinnosti smérnice na vyde;

Neserializované pripravky (bez 2D kddu) propusténé z vyroby pred datem ucinnosti FMD (t;j.
do 9. Unora 2019), smi byt i nadale vydavany bez ovéreni (i pomoci linearniho kddu),
pozadavky FMD se na né nevztahuiji.

Serializované pfripravky (s 2D kddem dle specifikace) nezavisle na tom, zda byly propusténé do
obéhu pred datem ucinnosti Nafizeni (9. Unora 2018), musi byt pfi vydeji po 9. Unoru 2019
ovéfeny (viz. napf. upozornéni SUKL ze dne 11.12.2018). Nutnou podminkou je, aby vyrobce
pripravku (drZitel registrace/OBP) nahral prislusnd data do systému, jinak pfipravek nebude
mozné ovérit (a tim padem vydat) — vznikne alert (viz dale).
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Do data ucinnosti FMD je moZné vydat i serializované pfipravky bez ovéreni (i za pomoci
linearniho kédu).

Pripravky vyrobené po 9. Unoru 2019 podléhajici smérnici o padélanych Iécivych pfipravcich
musi byt opatfeny ochrannymi prvky. Pfi ovéreni ochrannych prvkd vyrobci, distributofi a
osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat |éCivé pripravky verejnosti ovéri:

a) pravost jedinec¢ného identifikatoru;

b) neporusenost prostifedku k ovéreni manipulace s obalem.
Jedinecny identifikdtor (2D kdd) a okem citelné Udaje jsou popsany v kapitole 2.1. Ovéreni
pravosti jedine¢ného identifikatoru predstavuje zasadni krok pro zajisténi pravosti lécivého
pfipravku, na kterém je jedineény identifikator umistén, a mél by vychdzet pouze z porovnani
s davéryhodnymi informacemi o legitimnich jedinecnych identifikdtorech, nahranymi do
bezpecného systému UloZist ovérenymi uZivateli. Ovéreni ATD viz. vySe 2.1.2.

2.4 Priklady realného pripravkd s 2D kodem

Obr.1 — Pfiklady 2D kédu na lécivych pripravcich

pc: (GTIN 01)  08594040193508

PC 09504000059118

SN 10987654d3 ,

Exp 11.2014 o, 10000690847417
Lot  7654321D it B3 ERES

PVP €10, 50 b B2221B02

10389358

2.5 Nacteni kodu

2D kdd se primdarné snima 2D snimacem ¢arového kddu. Pri ovérovani léCivého pripravku pak
muze dojit ke dvéma zdkladnim situacim:

a) 2D kdd se korektné nacte, informacni systém pak informaci ddle zpracovava.
b) 2D kod se nenacte.

Nékteré mozné pfiCiny nenacteni kodu:

- obal, a tedy i 2D kdd, je fyzicky poskozeny (necitelny z mechanickych pficin),

- Spatna kvalita tisku,

- vadna nebo Spatné nakonfigurovana ¢tecka.

Ostatni pric¢iny neuspésného ovéreni a doporuéeny postup pro tyto pripady jsou uvedeny
v Tabulce 3.

Ad a) | v pfipadé, Ze dojde k nac¢teni 2D kddu, nemusi dojit k jeho dalSimu zpracovani. Nastane
to v pfipadé, kdy 2D kdd neni ve tvaru, ktery je poZzadovan FMD smérnici (napf. volné prodejny
lék, ktery nese 2D kdd s odlisSnymi informacemi). Jedna se o 2D kéd, ale dle informaci v ném
uvedenych, lékarensky software detekuje, Ze nepodléhd smérnici (IT SW koncového uZivatele
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nejprve porovna oproti ,produkt katalogu” dostupnému z NSOL, zda lécivy pripravek spada
pod FMD).

Ad b) Pokud je fyzicky poskozeny obal, pfipravek se vraci distributorovi dle stavajicich pravidel.
Pro ostatni pfipady je nutné vyzkouset funkénost techniky (naptiklad nactenim jiného, jiz
ovéreného pripravku).

2.6 Manualni a opakované zadani

V ptipadé, kdy nelze kdd nacist pomoci ¢tecky, je mozné vyuzit manudlni zadani (ru¢ni vlozeni
okem cCitelnych udajl). Pocet opakovani pro ovéreni stavu (operace ,ovéreni”) neni nijak
omezen.

2.7 Stavy pripravku

V Tabulce 2 je uveden a vysvétlen seznam vsech stavd, ve kterych se vydavand polozka mlze
nachazet.

Ve vydejni operaci lze pokracovat pouze v pfipadé, kdy je pripravek ve stavu ,,Aktivni“.

Vsechny ostatni stavy znamenaji, ze pripravek byl jiz vydan a konkrétni baleni lécivého
pripravku bylo vyfazeno z ulozisté, nebo z néjakého diivodu vydan byt nemuze. Tyto stavy jsou
bud' trvalé, bez moZnosti zmény (napf. STOLEN/Odcizeny), nebo u nékterych je moznd zména
stavu do 10 dn( (EXPORT from EU/Export z EU) nebo je zména stavu mozna bez ¢asového
limitu (LOCKED/Uzamceny). V Tabulce 2 na nasledujici strané jsou stavy dle moznosti zmény
Ci nikoliv oznacdeny Zluté, resp. Cervené.

ZIluté jsou oznaleny stavy, kde je moiné stav definovanym zplsobem zménit (na stejném
misté, ve lh(té 10 dnl nebo po neomezenou dobu), typicky vratit do vychoziho stavu. Ne
vSechny stavy Ize ale ménit na vSech ovérovacich pracovistich (napf. stav ,,Export z EU“ mUze
ménit jen distributor, stav ,Uzaméeny” miZe pouZit jen vyrobce (MAH)).

Cervené jsou vyznaceny stavy, které jsou trvalé a neni mozné je zménit.
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Tabulka 2 — Stavy pfipravku

Mozné stavy
lécivého pripravku

Popis

Pripravek je mozné vydat.

Supplied/Vydany

Ptipravek s danym sériovym cislem je oznacen jako vydany. Sériové
Cislo je oznadené jako vyrazené, ale mize byt reaktivovano ve lhaté
10 dnii na stejném misté (bez omezeni poctu reaktivaci).

Locked/Uzamdéeny

Ptipravek s danym sériovym cCislem je do€asné uzamcen pro dalsi
Setfeni MAHem nebo jinou akci. Sériové Cislo mGZe byt vyrobcem
reaktivovano v neomezené lhuté (pfi zachovani podminky stejného
mista). Lze uzamknout jedno baleni, Sarzi nebo i cely pripravek.

Export from EU/Export z EU

Ptipravek s danym sériovym Cislem je oznacen jako exportovany z EU.

Sériové Cislo je vyfazeno, ale mize byt reaktivovano ve lhité 10 dnuj

ve stejném misté.

Sample/Vzorek

Ptipravek s danym sériovym cislem je poskytnut jako vzorek organiim
dohledu. Sériové Cislo je vyfazeno, ale muzZe byt reaktivovano ve
Ihaté 10 dnd ve stejném misté.

Free Sample/Vzorek zdarma

Expired/Exspirovany

Withdrawn/Stazeny

Recalled/Odvolany

Destroyed/Zniceny

Stolen/Odcizeny

Checked-out/Odregistrovany

Legenda:

Ptipravek s danym sériovym cislem je poskytnut jako vzorek zdarma.
Sériové Cislo je vyfazeno, ale mizZe byt reaktivovano ve lhité 10 dnt
ve stejném misté.

pripravek s danym sériovy Cislem exspirovala. Sériova Cisla dané Sarze
jsou trvale vyfazena.

VSechna baleni pfipravku se stahuji z trhu. VSechna sériova d&isla
pripravku (tj. i vSechny Sarze daného produktu) jsou trvale vyrazena.

Sarie, ktera obsahuje dané sériové &islo se stahuje. Sériova Cisla celé
SarZe jsou trvale vyfazena.

Ptipravek s danym sériovym Cislem je oznacen pro zniceni. Sériové
¢islo je trvale vyfazeno.

Ptipravek s danym sériovym cCislem je oznacen jako odcizeny. Sériové
Cislo je trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym Cislem byl prebalen soubéznym

dovozcem. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Lze vydat po zméné stavu

Trvale nelze vydat

Pozn.: Reaktivace = ndvrat do stavu aktivni (Ize znovu vyddvat)
Baleni = IéCivy pripravek v obalu s unikdtnim identifikdtorem
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3 Zpracovani situaci pri vydeji [éCivého pripravku

Proces vydeje léCivého pripravku a tok informaci v pfipadé podezieni na padélek, jsou
zndzornény na obrdzku nize.

Obr.2 — Proces vydeje LP a tok informaci pfi podezieni na padélek

Pripravek
nelze overit.
Potencialni

padélek.

Hldseni

Lékarna/
Distributor

Doplnéni auditni
stopy s

Zverejnéni

edku Setreni

Notifikace

Notifikace

ot e Notifikace o podezieni na padélek

Vysledek Setieni

Potvrzené podezieni na padélek

BéZna komunikace s NSOL (ovérovani, vyfazovani, atd.)

Alert —indikace podezieni na padélek (automaticky generuje NSOL)
Komunikace mimo systém NSOL (e-mail, telefon apod.).

Hla$eni o podezieni na padélek pro SUKL (elektronicky, pisemné).
Informace NOOL na SUKL, EMA a EK o potvrzeném padélku

Legenda:

Pozn.: MoZnost vyZadani si udaji pro doplnéni auditni stopy je zakotvena v kapitole 5 smlouvy
mez NOOL a koncovym uZivatelem. Tyto udaje budou poZadovdny pouze v pfipadé, Ze MAH
potvrdil moZnost vyskytu padélku nebo si udaje vyzadad k dalsSimu Setreni.
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Obr.3 — Alertni workflow
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Obrazek detailnéji popisuje procesni mapu pfi vyskytu podezieni na padélek a ¢innosti, které
provadéji jednotlivi ucastnici celého procesu pfi vyskytu podezreni na padélek - ev. pfi jeho
potvrzeni.

3.1 Doporuceni NOOL pro koncové uzivatele

V Tabulce 3 a 4 jsou popsany mozné situace, které vznikaji pri ovérovani léCivého pfipravku,
jejich odezva v NSOL.

Ve sloupci Cinnost koncového uzivatele — Lékarna/Distributor - je navrzen postup koncového
uZivatele pfi vzniklé nestandardni situaci (z pohledu FMD).

V tabulkdach nejsou uvedeny mozné nestandardni situace, vzniklé pfi procesu vratek
z oddéleni v nemocnicnich |ékarnach (vraceno na jiné pracovisté, prekroceni 10ti denni Ihaty
apod.). NSOL tyto situace vyhodnoti jako alertni a feseni téchto situaci bude dle standardnich
procesl. V tabulkdch také nejsou zahrnuty tzv. Hromadné operace (tj. nacteni vice kodl a
jejich hromadné odeslani do NSOL). Zakladni chybové stavy jsou v téchto pripadech stejné —
je zde navic pouze nékolik dalSich situaci (napf. stejné sériové Cislo u dvou ptipravkd apod.).

Poznamka: Koncovému uZivateli se zobrazi kdd chyby a text chybového hlaseni. Kédy jsou
uréeny zejména pro podporu dodavatell IT software. Koncovym uzivatell by se mély zobrazit
instrukce, jak v daném pripadé postupovat (zalezi na implementaci vdaném |ékdrenském
nebo distributorském software). Vice k chybovym kédim v kapitole 5.2.

Doporuceni: V pfipadé vraceni ptipravku je vhodné toto baleni lé€ivého pFipravku oznaéit
udaji ze systému, které pfi alertu vznikly!
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Doporucujeme vytisknout tyto NSOLem vygenerované Udaje (ale minimalné Alert ID):
Datum a c¢as upozornéni
Kdd chyby

Jedinecny identifikator alertu (tzv. Alert ID)
Produktovy kdd pripravku

Ndzev pripravku

ID sarZe

Sériové Cislo baleni
Zobrazeni a vytiSténi téchto Udajl by mél zajistit dodavatel SW.

Doporuceni: Bylo by také 7adouci, aby pouZivany software poskytoval uZivateli informaci o

tom, zda |

s v

1.1.1.

écivy

s

V.

pfipravek podléha FMD.

Doporuceni NOOL pro koncové uzivatele — Lékarny

Tabulka 3 — Doporucena ¢innost koncového uZivatele - Lékarny pti vydeji LP z pohledu FMD

51320900

upozornéni.

STAV LP NSOL
Cinnost koncového uZivatele - Lékarna
SCAN Popis Stavovy kéd Text na displeji Alert
2D koéd se Nastaveni ctecky, R "Identifikator nelze nacist - zadejte rucné." ~ Zadat rucné ciselny kod (Ize opakované). Ev.
nenacte vadna ¢tecka "Kontaktujte IT podporu” kontaktuje IT podporu.
2D kod se nacte, . . . . . .
. . Vyrobci SW mohou ze svych datovych zdrojii pred vlastnim pokusem o " L N .
2D kéd nebyl [ale neni ve tvaru, e . N P PR Pied vydejem zkontrolovat, zda se jedna o
. . - ovéfeni a vydej upozornit, Ze se nejednd o pfipravek podléhajici FMD nebo ho - .. o R
rozpoznan. aby mohl byt L . pipravek podléhajici FMD (2D kéd, ATD).
. rovnou vyfadi z FMD verifikace.
zpracovdn
6 & OdloZit - probihé 3etfeni. Pokud nebude do 14 dni
2[? kilee na’cte, 51220700 (Verifikace. Uzamceno. Toto baleni nelze vydat. = Y 2 e s .
je zpracovan uvolnéno, vratit distributorovi.
systémem - Odlozit - probiha $etfeni. Pokud nebude do 14 dnii
51320700 |Vydej. Uzamceno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydédno upozornéni. ANO
Nelze vydat. yae). Lz ' nelze vy Vio vy upoz ! uvolnéno, vratit distributorovi.
51221000 - Standardni postup
Sarie ma proslé datum exspirace.Toto baleni nelze vydat.
51321000 -
51221100 |3arze byla stazena.Toto baleni nelze vydat. -
Uiivatel 2D
kéd snima 41020000 |[Kdd produktu (GTIN) je nezndmy (Product code is unkown). -
20 kéd 41020001
neposkozeny, Sériové &islo je nezndmé. Bylo vydéno upozornéni. ANO
L 41020007
mechanicky
" Identifikator $arze LP neodpovida zaznamenanému identifikdtoru sarze. Bylo
prve 41020003 | "7 o ANO
neposkozeny, ) o e e vydano upozornéni.
nejsou dalgi | 20 kod byl . e Datum exspirace LP se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace. Bylo
X o rozpoznan je zpracovédn 41020005 . L ANO
zjevné zavady| SR - vydano upozornéni.
Nelze vydat - ID 51220900 |Odregistrovano. Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO
0 51220400
obsahuje Zni¢eno.Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO
nekorektni 51320400
i 51220800
informace nebo z Export z EU.Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO Nelez vydat - Vratit neprodlené vyrobci (nebo
Vv textu 51320800 N .
51220600 distributorovi)
uvedenych Vzorek zdarma.Toto baleni nelze vydat.Bylo vydano upozornéni. ANO
davodd. 51320600
51220500
Vzorek pro statni dohled. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydédno upozornéni. ANO
51320500
51220300
Odcizeno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO
51320300
51220200 [Toto baleni jiz bylo na tomto misté vydano. Toto baleni nelze vydat. Bylo ANO
51320200 |vydano upozornéni.
51220201 Toto bale'nl jiz bylo nfl tfjmto misté vydano. PFilis mnoho opakovanych pokusti. ANO
Bylo vyddno upozornéni.
51221200 |Pfipravek byl staZen. Toto baleni nelze vydat. ANO
52120000 |[Uvedeny dva identifikatory baleni. Vydédno upozornéni.
51420900 (Pfebaleno (Export z EU). Toto baleni nelze znovu aktivovat. Bylo vyddno ANO

Doporuceni: Doporuujeme v pfipadé vratek umozZnit i jejich elektronicky pfenos mezi

lékarnou a prislusnym distributorem, pokud to systémy umoznuiji.
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1.1.2.

Doporuceni NOOL pro koncové uzivatele — Distributofi

V.

Tabulka 4 — Doporucena ¢innost koncového uZivatele - Distributofi pfi vydeji LP z pohledu FMD

Doporuceni:

STAV LP NsoL
Cinnost koncového uzivatele - Distributor
SCAN Popis Stavovy kéd Text na displeji Alert
2D kéd se Nastaveni ¢tecky, "Identifikator nelze nadist - zadejte ruéné." Zadat rugné &iselny kdd (Ize opakovang). Ev.
nenacte vadna ¢tecka "Kontaktujte IT podporu" kontaktuje IT podporu.
2D kéd tte, . . . T .
, © ,se nacte Vyrobci SW mohou ze svych datovych zdrojii pfed vlastnim pokusem o " L . .
2D kéd nebyl |ale neni ve tvaru, e, o N N . . o, Pfed vydejem zkontrolovat, zda se jednd o
. . - ovéfeni a vydej upozornit, Ze se nejedna o pfipravek podléhajici FMD nebo ho - » o, .
rozpoznan. aby mohl byt Mg . pfipravek podléhajici FMD (2D kod, ATD).
, rovnou vyfadi z FMD verifikace.
zpracovdn
2[? Lol nalcte, 51220700 |Verifikace. Uzaméeno. Toto baleni nelze vydat. - |Odlozit - probiha Setieni.
je zpracovéan
systémem -
Nelze vydat. 51320700 |Vydej. Uzaméeno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO |Odlozit - probiha 3et¥eni.
51221000 - |Standardni postup
Sarze mé pro$lé datum exspirace.Toto baleni nelze vydat.
51321000 -
51221100 |3arze byla stazena.Toto baleni nelze vydat. -
Uzivatel 2D
kéd snima 41020000 |Ko6d produktu (GTIN) je neznamy (Product code is unkown). -
20 ked 41020001
neposkozeny, Sériové ¢islo je neznamé. Bylo vyddno upozornéni. ANO
e 41020007
mechanicky
prvek 41020003 Idertiﬁka'tor éarvie,LP neodpovida zaznamenanému identifikdtoru Sarze. Bylo ANO
nepotkozeny, ) . vydano upozornéni.
nejsou dalgi | 2D keéd byl . e Datum exspirace LP se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace. Bylo
i o rozpoznan je zpracovan 41020005 dé L ANO
zjevné zavady S e - vydano upozornéni.
Nelze vydat - ID 51220900 |Odregistrovano. Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO
0 51220400
obsahuje Znigeno.Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO
nekorektni 51320400
i 51220800
informace nebo z Export z EU.Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO | Nelez vydat - Vratit neprodlené vyrobci (nebo
v textu 51320800 - .
51220600 distributorovi)
uvedenych Vzorek zdarma.Toto baleni nelze vydat.Bylo vydano upozornéni. ANO
divodi. 51320600
51220500
Vzorek pro statni dohled. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO
51320500
51220300
Odcizeno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vyddno upozornéni. ANO
51320300
51220200 (Toto baleni jiz bylo na tomto misté vydano. Toto baleni nelze vydat. Bylo ANO
51320200 |vydano upozornéni.
51220201 Toto bale,m jiz bylo n? t/omto misté vyddno. PFilis mnoho opakovanych pokust. ANO
Bylo vyddno upozornéni.
51221200 |Pfipravek byl stazen. Toto baleni nelze vydat. ANO
52120000 [Uvedeny dva identifikatory baleni. Vydano upozornéni.
51420900 |Prebaleno (Export z EU). Toto baleni nelze znovu aktivovat. Bylo vydano ANO
51320900 upozornéni.

Pro minimalizaci pripadd, kdy distributor posle do Iékarny blokovany produkt/sarZi,
doporucujeme distributortim, aby ovérovali alespon jedno baleni z kazdé Sarze.
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4 Cinnost NOOL

Zde uvadime ramcové kroky, které vyplyvaji ze Smérnice 2001/83/ES, Narizeni 2016/161/EU
a pokynu a doporuceni EMVO. Tyto kroky budou probihat poté, co systém vygeneruje alert.
Jsou nyni predmétem adaptace na ndrodni podminky. Postupné se upravuji a zpfesnuji i s
ohledem na novelu Zakona o Iécivech a diskusi s jednotlivymi zainteresovanymi stranami.

Tabulka 5 — Postup NOOL pti feSeni incident(

Krok Faze Popis Cinnosti

L NOOL obdrii alert (datova zprava) — ten uloZi v Databazi incident(

Vznik NOOL ovéfi: uplnost a korektnost datové zpravy (NSOL, EU-HUB)

. alertu Alertni centrum NOOL vygeneruje upozornéni o nutnosti okamzitém
zahajeni Setfeni incidentu s poZzadavkem na sdéleni vysledku Setieni,
odesle na MAHa.

V pfipadé, ze MAH do urcité lhity nereaguje, ev. problém nevyresi
(10 pracovnich dni) alertni centrum NOOL kontaktuje MAH

s upozornénim a opakovanou Zadosti o sdéleni vysledku Setreni.

V pripadé déletrvajici nesoucinnosti informuje o necinnosti MAHa

. Setfeni | SUKL.

MAH mUze sam pozadat NOOL o soucinnost.

NOOL na vyzadani provede sparovani dat — doplnéni lokalizace
incidentu — NOOL poskytne MAHovi.

MAH setfi incident - pokud se potvrdi podezieni na padélek - oznami
Podezieni NOOL (po vylouceni technickych a datovych probléma).

na padélek NOOL zajisti zkompletovani auditni stopy.
NOOL informuje SUKL, EMA a EK o podezieni na padélek.

NOOL prabézné sleduje stavy jednotlivych incident( a aktivné
podnécuje jejich reseni (uzavreni).

4.1 Dohled NOOL nad systémem NSOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti |éCiv, z.s. je povinna mimo jiné neustdle
monitorovat chovani systému NSOL.

V pripadé kritickych incidentnich pfiznakd (napf. neobvykle velké mnozstvi alertnich hlaseni
z jednoho pracovisté, neumérné vysoka frekvence dotazu z jednoho pracovisté apod.), které
by mohly ohrozit stabilitu celého systému NSOL, miZe NOOL vyzvat koncového uzivatele
k odstranéni potizi. Ve smlouvé mezi NOOL a koncovymi uzivateli jsou stanovena prava a
povinnosti obou stran pfi uzivani NSOL.

Upozornéni: V kapitole 5 Smlouvy je také vyslovné stanovena povinnost pouZiti pouze
certifikovaného (NOOLem schvéleného) softwarového reseni pro komunikaci s NSOL.
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5 Priloha:

5.1 Stavy po nacteni/nenacteni 2D kodu

Po pokusu o nacéteni kddu, a po jeho pfipadném porovnani se zdznamy v UloZisti, mohou nastat
stavy, které jsou shrnuty ve dvou tabulkach nize.

Tabulka P.1 — Stavy, které nevyvolavaji ,,Podezieni na padélek”

Kéd pFipravku Sarie Exspirace Sériové &islo -
(PC) (LOT) (EXP) (SN)
Dana operace mUze
byt provedena.
Active Active Expired Exspirovana sarze.

X Postup podle

Aktivni Aktivni Exspirovany S
P y stavajicich procedur.

. Sarze staZena. Postu
Active Recalled X X odle stavajicich i
Aktivni Odvolana P .

procedur
. Produkt stazen.
Withdrawn
. X X X Postup podle

Stazeny

stavajicich procedur.

X - nema smysl ovérovat
aktivni - je moZné vydavat

Stavy v Tabulce P.1 neindikuji padélek, ale nemohou byt vydany z jinych pficin. Pro rfeSeni
vySe uvedenych stavl lIze vyuzit stavajici procesy (reklamace, vada v jakosti).

Pozn.:
e Recalled — pouZiti v pfipadech, kdy je staZzena 1 SarZe LP nebo jedno baleni LP
e Withdrawn — staZen cely produkt, resp. vsechny SarZze daného LP
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Tabulka P.2 popisuje stavy, pfi kterych je podezieni na vyskyt padélaného pripravku, mlze
byt vygenerovan alert a pfipravek je nutné provéfit.

Tabulka P.2 — Stavy, které vyvolavaji ,,Podezieni na padélek”

Kod Exspirace Sériové
2D Kéd | pripravku | Sarze (LOT) (:XP) gislo Popis
(PC) (SN)
. Pripravek neoznacen
Nenacteno X X X X v .
nebo oznacen chybné
. Nenalezen kod
Nacteno | Nenalezen X X X 7
pripravku.
. o Nenalezena Sarze
Nacteno Aktivni | Nenalezena X X o
pripravku.
. o L o Nesouhlasi datum
Nacteno Aktivni Aktivni Odlisna X .
exspirace.
. o - L P Sériové Cislo neni ve
Nacteno Aktivni Aktivni Spravna Neaktivni o
stavu Aktivni (viz.Tab 2).
. - L . Sériové Cislo
Nacteno Aktivni Aktivni Spravna | Nenalezeno
nenalezeno.

Pozn.:

NSOL ovéruje jednotlivé poloZky v poradi sloupct zleva v tabulce (pro ndzornost). Pokud neni
poloZka nalezena nebo je odlisnd nebo neaktivni, tak tdaje uvedené ve sloupcich ndsledujicich
vpravo za touto poloZkou uZ nejsou ddle ovérovdny a systém generuje alert z divodu
uvedeného v popisu.
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Tabulka P.3 —Zmény stavu pfipravku

Kdo miize zménit stav pripravku

Nastaveni stavu Popis
Lékarna | Distributor MAH
- - ANO Nahrani a aktivace dat v EU HUB - Pfipravek je mozné vydat.
Supplied/Vydany ANO ANO NE Pfipravek s danym sériovym Cislem je oznacen jako vyrazeny.
Pripravek je vracen zpét do stavu Aktivni. Lze pfi zachovani|
Supplied/Vydany ANO ANO NE podminek pro reaktivaci (ve Ihiité 10 dnli na stejném misté) -
- > Active/Aktivni bez omezeni poctu reaktivaci.

Pfipravek s danym sériovym C¢islem je do€asné uzaméen pro)
dal3i Setfeni nebo jinou akci. Sériové Cislo mlze byt vyrobcem

Locked/Uzamceny NE NE ANO
/ b reaktivovano v neomezené |hité (pfi zachovani podminky|
stejného mista).
Odemceni. Pripravek je vracen zpét do stavu Aktivni ze stavu
Locked/Uzaméeny NE NE ANO ¢ Ares e =t
. ., Uzamden. Lze bez ¢asového omezeni.
- > Active/Aktivni
Export from EU/Export z EU NE ANO ANO Pripravek je exportovany z EU. Sériové Cislo bylo vyrazeno.

Pripravek s danym sériovym Ccislem je vracen zpét do stavu

Export from EU ->
*P NE ANO ANO Aktivni ze stavu exportovany z EU. Lze pfi zachovani podminek|

Active/Aktivni " o . P
/ pro reaktivaci (ve Ihité 10 dnd na stejném misté).

Pfipravek s danym sériovym Cislem je poskytnut jako vzorek|
Sample/Vzorek ANO ANO ANO p’ . v L. vy L, Je poskyt ! ‘

organdm dohledu. Sériové ¢islo je vyrazeno.

Pripravek je vracen zpét do stavu Aktivni ze stavu Vzorek. Lze pfi
Sample/Vzorek ANO ANO ANO zachovani podminek pro reaktivaci (ve lhité 10 dnti na stejném
- > Active/Aktivni misté) - bez omezeni poctu reaktivaci.

Pfipravek s danym sériovym Cislem je poskytnut jako vzorek|
Free Sample/Vzorek zdarma NE ANO ANO P v VY Je poskyt ) z

zdarma.

Pripravek se vraci zpét do stavu Aktivni ze stavu Vzorek zdarma.
Free Sample/Vzorek zdarma NE ANO ANO Lze pfi zachovani podminek pro reaktivaci (ve IhGté 10 dnd na
- > Active/Aktivni stejném misté) - bez omezeni poctu reaktivaci.

Sarze pro dané sériové &islo exspirovala. Sériové ¢islo (baleni)

Expired/Exspirovany je trvale vyfazeno

VSechna baleni pfipravku se stahuji z trhu. Sériové ¢islo (baleni)

Withdrawn/Stazeny je trvale vyFazeno

Sarze pro dané sériové &islo se stahuje. Sériové &islo (baleni) je

Recalled/Odvolany trvale vvFazeno
vyfazeno.

Pripravek s danym sériovym cislem je oznaCen pro zniceni.

Destroyed/Zniceny
et v Sériové Cislo (baleni) je trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym cislem je oznacen jako odcizeny.

Stolen/Odcizeny
/ b Sériové Cislo (baleni) je trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym Cislem byl prebalen soubézinym

Checked-out/Odregistrovany
/ s H dovozcem. Sériové Cislo (baleni) je trvale vyfazeno.

Pozn.:

Nékteré operace jsou technicky mozné v systému NSOL, jsou ale zakdzdny ndrodni legislativou.
Napr.: Supplied/Vydany — MAH neni osobou oprdvnénou k vydeji.
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5.3 Provozni

kody — struktura

P¥i kazdé operaci NSOL vraci provozni kod. Provozni kéd se sklddd z osmi znak( a jsou v ném
zakddovany informace o vysledku operace, stavu pfipravku apod. Struktura kédu je
znazornéna na obrazku nize.

Pozn.: APl do verze 1.4 pouZivala typ celociselny (Integer), s pfechodem na verzi APl 1.5 se
preslo na typ retézec (String).

Obr.P.1 — Struktura provoznich kodu

l4]1/0[2|o0|o0[0]1]
I

I

1
Response status Operation type Info type Pack state | Reason Disambiguator
1 200 00 | Common 0 [ No information 01 | Active
2 202 10 | Single pack (any) 1| Information 02 | Supplied
3 403 11 | Verify single pack 2 | Warning 03 | Stolen
4 404 12 | Supply single pack 04 | Destroyed
5 409 13 [ Decommission single pack 05 | Sample
6 422 14 | Reactivate single pack 06 | Free Sample
7 429 21 | Post bulk-of-pack 07 | Locked
22 | Get Bulk-of-Pack Results 08 | Exported
31 | Post Recovery 09 [ Checked-out
32 | Get Recovery Results 10 | Expired
40 | Single Product Code 11 | Recalled
41 | Post Bulk-of-Product Code 12 | Withdrawn

V provoznim kdédu je celkem pét sekvenci. V Tabulce 6 je seznam ¢asti kddu a jejich popis.

Tabulka P.4 — Popis Casti kédu

Cast kédu

Popis

Response status

Navratovy kéd http.

Operation type

Typ APl operace.

Disambiguator

o rozliseni manualniho zadani).

Info Type Typ informace zobrazeného textu.
Pack state Stav pripravku.
Reason Rozliseni dlivodu u kédu s jinak shodnou odezvou (vesmés se jedna
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Tabulka P.5 — Prehled provoznich kédu

IC: 05851742, www.czmvo.cz

Operation
HTTP Reason
Status | API Operation Info Type Pack State | Disamb | Alert Display Text Display Text
Code iguator
Code
Verify Singl Th ki ilabl
200 enty single Information Active 0 11110100 N pa(? 'S avatiable Toto baleni je aktivni.
Pack to be dispensed.
200 Verify Single Information Supplied 0 11110200 The p.ack has been Toto' baleni bylo
Pack supplied. dodano.
Verify Single The pack is marked LODLE L
200 y>ing Information Stolen 0 11110300 P oznacené jako
Pack as stolen. B
ukradené.
P . Toto baleni je
200 Verify Single Information | Destroyed 0 11110400 The pack is marked oznacené jako
Pack as destroyed. I p
zlikvidované.
200 Verify Single Information Sample 0 11110500 The pack is marked Totovbalt?r.nje
Pack as a sample. oznacené jako vzorek.
P . Toto baleni je
200 Verify Single Information Free 0 11110600 The pack is marked oznacené jako vzorek
Pack Sample as a free sample.
zdarma.
P . Toto baleni je
200 Verify Single Information Locked 0 11110700 The pack is marked oznacené jako
Pack as locked. P
zablo kované.
. The pack is marked Toto baleni je
Verify Single . oA
200 Information Exported 0 11110800 | as exported from the | oznacené jako
Pack p
EU. vyvezené z EU.
200 Verify Single Information Checked- 0 11110900 The pack has been T?to baleni bylo
Pack Out re-packed. prebaleno.
00 | VerifySingle || o ation | Expired 0 11111000 | TNe bateh has >arie po datu
Pack expired. exspirace.
200 Verify Single Information Recalled 0 11111100 The batch has been Sarze byla stazena.
Pack recalled.
200 Verify Single Information | Withdrawn 0 11111200 The product has been Terlto pFipravek byl
Pack withdrawn. staZen.
Supply Singl Th k has b Toto baleni byl
200 UPPly SIngle ) formation | Supplied 0 11210200 | € Packhasbeen el
Pack supplied. doddano.
. The pack was - T
Supply Single . . . . Toto baleni bylo jiz
200 W Supplied 0 11220200 I lied
Pack arning upplie prew.ous v S.UPP '€ dodano na toto misto.
at this location.
The PaCk was . Toto baleni jiz bylo na
Supply Single previously supplied toto misto dodano
200 pply Sing Warning Supplied 1 11220201 | at this location. The | o0 :
Pack . P¥iSti pokus bude
next attempt will be .
. zamitnut.
rejected.
L Toto baleni bylo
200 Dec':ommlssmn Information Stolen 0 11310300 The pack has been oznaéeno jako
Single Pack marked as stolen. i
ukradené.
L Toto baleni bylo
200 Dec':ommlssmn Information | Destroyed 0 11310400 The pack has been oznaéeno jako
Single Pack marked as destroyed. o .
zlikvidované.
200 Dec':omm|55|on Information Sample 0 11310500 The pack has been Totovbalefu bylo
Single Pack marked as a sample. | oznaceno jako vzorek.
Decommission The pack has been Toto baleni bylo
200 . sl Information 0 11310600 | marked as a free oznaceno jako vzorek
Single Pack
sample. zdarma.
L Toto baleni bylo
200 Dec':ommlssmn Information Locked 0 11310700 The pack has been oznaéeno jako
Single Pack marked as locked. .
zablokované.
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Decommission The pack has been Toto baleni bylo
200 . Information Exported 0 11310800 | marked as exported oznaéeno jako
Single Pack )
from the EU. vyvezené z EU.
200 R'eact|vate Information Active 0 11410100 The Pack has been Toto Paler:n bylo
Single Pack reactivated. reaktivovano.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate . . . . n 3
200 . Warning Active 0 11420100 | reactivated. Itis znovu aktivovat. Je jiz
Single Pack X .o
already active. aktivni.
The batch has been
recalled in this . ,
Reactivate market. The pack will Skutetny pocet baleni
200 ) Warning Recalled 0 11421100 i P . neodpovida
Single Pack be reactivated in any ) Y
uvedenému poctu.
markets where the
batch is not recalled.
The product has been
withdrawn in this
. market. The pack will .
200 Rgactwate Warning Withdrawn 0 11421200 | be reactivated in any Terlto LT
Single Pack stazen.
markets where the
product is not
withdrawn.
No
Get Bulk-of-
200 €t BUlCO 1 formation 0 12200000
Pack Results .
provided
200 Single Product 14000000
Code
200 Bulkof Product 14100000
Code
200 Get Report Job 15100000
Status
200 Delete a Report 15610000
200 Request Report 15700000
Types
200 Request Report 15800000
Metadata
Post Bulk-of- No
202 information 0 22100000
Pack .
provided
200 Request a 25010000
Report
The client system is Klientsky systém neni
403 All operations Warning 0 30020000 | not authorised to opravnén splnit tento
perform this request. | poZadavek.
. The client system is
403 S'”g'zopgzd”“ Warning 30020000 | not authorised to
perform this request.
The client system is
403 B“'k%fozreod“a Warning 30020000 | not authorised to
perform this request.
Verify Single The pack cannot be Toto baleni nelze
403 P\;ck s Warning 0 31120000 | verified. Too many ovérit. PFili§ mnoho
verification attempts. | pokust o ovéfeni.
Request a not authorised to
403 Rqe ort Warning 35020000 | access requested
P report
Retrieve a not authorised to
403 Warning 35420000 | access requested
Report
report
not authorised to
403 Delete a Report Warning 35620000 | access requested
report
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Request Report not authorised to
403 q P Warning 35820000 | access requested
Metadata
report type
. No
aos | AlSinglePack | ation 0 41000000
operations .
provided
204 All Smgle. Pack Warning 0 41020000 The product code is Kéd r{rot[luktu je
operations unknown. neznamy.
Al Single Pack The serial numberis | Sériové cislo je
404 8 . Warning 1 Yes 41020001 | unknown. An alert neznamé. Bylo vydano
operations . i
has been raised. upozornéni.
204 All Smgle. Pack Warning ) 21020002 The serial number is Serloye (,:ISIO je
operations unknown. neznamé.
The batch identifier Identlflk?tczr sarze
. neodpovida
All Single Pack mismatches the zaznamenanému
404 g i Warning 3 Yes 41020003 | recorded batch . e . .
operations . - identifikatoru Sarze.
identifier. An alert Bvlo vdino
has been raised. e . .
upozornéni.
The batch identifier Identifikator Sarze
204 All Smgle. Pack Warning 4 41020004 mismatches the neodpovida .
operations recorded batch zaznamenanému
identifier. identifikatoru Sarze.
The expiry date Datum exspirace se
All Single Pack mismatches the neshoduje se
404 g . Warning 5 Yes 41020005 | recorded expiry date. | zaznamenanym datem
operations . .
An alert has been exspirace. Bylo vydano
raised. upozornéni.
Datum exspirace
. The expiry date i
a0q | AllSinglePack |\ ing 6 41020006 | mismatches the L I ET
operations A zaznamenanému datu
recorded expiry date. .
exspirace.
Too many incorrect e owr
All Single Pack manual data entr Sériové islo je
404 g . Warning 0 Yes 41020007 M neznamé. Bylo vydano
operations attempts. An alert ..
. upozornéni.
has been raised.
Get Bulkof- No resis found. he | Ll BEE A
404 Warning 0 42220000 | results may have ys edxy. Flatn
Pack Results . vysledkd mozna
expired. Y
vyprsela.
204 Single Product Warning 44020000 The product code is
Code unknown.
404 Retrieve a Warning 45420000 | Report not found
Report
404 Delete a Report Warning 45620000 | Report not found
aos | ReauestReport| .\ nin 45820000 | Unknown report type
Metadata g P P
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . . . P
409 Pack Warning Supplied 0 Yes 51220200 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
The pack was Toto baleni jiz bylo na
previously supplied toto misto dodano.
Supply Single ) . at this location. Too PFilis mnoho
409 Warning Supplied 1 Yes 51220201 . .
Pack many repeated opakovanych pokust.
attempts. An alert Bylo vydano
has been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . . 5
409 Pack Warning Stolen 0 Yes 51220300 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . . 5
409 Pack Warning Destroyed 0 Yes 51220400 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
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. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . R 3
409 Pack Warning Sample 0 Yes 51220500 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
Suply Single Free The pack cannot be Toto baleni nelze
409 pply >ing Warning 0 Yes 51220600 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
Pack Sample R 2l
been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . R 3
409 Pack Warning Locked 0 Yes 51220700 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . R 3
409 Pack Warning Exported 0 Yes 51220800 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Singl Checked-
409 uppP\a/Ckmg € Warning eOCUte 0 Yes 51220900 | supplied. An alert has | dodat. Bylo vydano
been raised. upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . . . &y . 14
409 Pack Warning Expired 0 51221000 | supplied. The batch dodat. Sarze ma proslé
has expired. datum exspirace
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Supply Single . . &y
409 Pack Warning Recalled 0 51221100 | supplied. The batch dodat. Sarze byla
has been recalled. staZena.
409 pply Sing Warning | Withdrawn | 0 51221200 | SUPPIeC. dodat. PFipravek byl
Pack product has been .
. stazen.
withdrawn.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 ) Warning Supplied 0 Yes 51320200 | decommissioned. An | vyradit. Bylo vydano
Single Pack . .
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 ) Warning Stolen 0 Yes 51320300 | decommissioned. An | vyfadit. Bylo vydano
Single Pack . Y
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 Single Pack Warning Destroyed 0 Yes 51320400 | decommissioned. An | vyFadit. Bylo vydano
g alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 ) Warning Sample 0 Yes 51320500 | decommissioned. An | vyradit. Bylo vydano
Single Pack . Y
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission Free The pack cannot be Toto baleni nelze
409 ) Warning 0 Yes 51320600 | decommissioned. An | vyfadit. Bylo vydano
Single Pack Sample . Y
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 . Warning Locked 0 Yes 51320700 | decommissioned. An | vyFadit. Bylo vydano
Single Pack . Y
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Toto baleni nelze
409 Single Pack Warning Exported 0 Yes 51320800 | decommissioned. An | vyFadit. Bylo vydano
g alert has been raised. | upozornéni.
Decommission Checked- The pack cannot be Toto baleni nelze
409 . Warning 0 Yes 51320900 | decommissioned. An | vyFadit. Bylo vydano
Single Pack Out . Y
alert has been raised. | upozornéni.
Decommission The pack cannot be Io;:dti,flgg:ir:ee::z
409 . Warning Expired 0 51321000 | decommissioned. Th Y iz
Single Pack . proslé datum
e batch has expired. .
exspirace.
Decommission Zz‘zopritr:r:(ig:iz:oe:jbih LODEGEES
409 single Pack Warning Recalled 0 51321100 e batch has been vyr?dlt. Sarze byla
staZena.
recalled.
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Decommission Zz‘zopritr:r:(ig:iz:oe:jbih LODE LTS
409 . Warning Withdrawn 0 51321200 ) vyradit. Pfipravek byl
Single Pack e product has been N
. stazen.
withdrawn.
Reactivate The pack cannot be I:;:::Li:ls:fil:e

409 . Warning Supplied 0 51420200 | reactivated. Time . M .

Single Pack . systému. Byl prekrocen
limit exceeded. . L
casovy limit.
The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate . . reintroduced. It was | znovu zavést do

409 Single Pack Warning Supplied 1 51420201 supplied at another systému. Bylo dodano

location. na jiné misto.

209 Rgactwate Warning Stolen 0 51420300 The Qack cannot be Toto baler.'n nelze
Single Pack reactivated. znovu aktivovat.
Reactivate The pack cannot be Toto baleni nelze

409 eactiv Warning | Destroyed 0 51420400 P )

Single Pack reactivated. znovu aktivovat.
The pack cannot be Toto baleni nelze
209 Rgactwate Warning Sample 0 51420500 reactlvatgd: It was zmv)vu aktlvoxat’. Bylo
Single Pack decommissioned at vyfazeno na jiném
another location. misté.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate . . ) n

409 ) Warning Sample 1 51420501 | reactivated. Time znovu aktivovat.

Single Pack L o s
limit exceeded. Pfipravek byl stazen.
The pack cannot be Toto baleni nelze

209 Rgactwate Warning Free 0 51420600 reactlvatgd: It was zmv)vu aktlvoxat’. Bylo

Single Pack Sample decommissioned at vyfazeno na jiném
another location. misté.
Reactivate Free The pack cannot be Toto baleni nelze

409 ) Warning 1 51420601 | reactivated. Time znovu aktivovat.
Single Pack Sample L o s

limit exceeded. Pripravek byl stazen.
The pack cannot be Toto baleni nelze
409 Reactivate Warning Locked 0 51420700 reactivat.ed.. It was zmv)vu aktivoxat’. Bylo
Single Pack decommissioned at vyfazeno na jiném
another location. misté.
The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate reactivated. It was znovu aktivovat. Bylo
409 eactiv Warning | Exported 0 51420800 vated. T W 2 LY
Single Pack decommissioned at vyfazeno na jiném
another location. misté.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate . . ) n

409 ) Warning Exported 1 51420801 | reactivated. Time znovu aktivovat.

Single Pack L o s
limit exceeded. Pripravek byl stazen.
Reactivate Checked The pack cannot be Toto baleni nelze
409 ) Warning 0 Yes 51420900 | reactivated. An alert | znovu aktivovat. Bylo
Single Pack Out . . . .
has been raised. vydano upozornéni.
. The pack cannot be Toto baleni nelze
Reactivate . . . n

409 ) Warning Expired 0 51421000 | reactivated. The znovu aktivovat. Byl

Single Pack . Y N P
batch has expired. prekrocen ¢asovy limit.
The pack cannot be Toto baleni nelze

Reactivate reactivated. The znovu aktivovat. Sarze

409 eactiv Warning Recalled 0 51421100 v ovu ak*

Single Pack batch has been ma proslé datum
recalled. exspirace.
Reactivate :::cfi?/glt(ecjn:r?: . LEDLE IS

409 . Warning Withdrawn 0 51421200 ) znovu aktivovat. Sarze
Single Pack product has been .

. byla stazena.
withdrawn.
Duplicate serial Uvedeny dva

409 Post Bulk-of- Warning 0 Yes 52120000 numbers provided. |dent|f|kajtory baleni.

Pack An alert has been Bylo vydano
raised. upozornéni.
Get Bulk-of- Th t is still Pozadavek
409 €t BUlCO 1 formation 0 52210000 | , . requestis st ozacavek se
Pack Results being processed. Zpracovava.
409 Bulkof Product Warning 54120000 Duplicate p'roduct
Code codes provided.
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409 Retrieve a Warning 55420000 | Report not ready
Report
500 Retrieve a Warning 55420000 | Error Creating Report
Report
127 All Smgle. Pack Warning 0 61020000 A bat'ch identifier is ?Ozatflfje’ se o
operations required. identifikator SarZe.
122 All Smgle. Pack Warning 1 61020001 A prc')duct code is Pozaduje se kod
operations required. produktu.
427 All Smgle. Pack Warning 5 61020002 A produFt code' P?zaduje se schéma
operations scheme is required. kédu produktu.
122 All Smgle. Pack Warning 3 61020003 A ser'|al number is Iv?lozaduje se sériové
operations required. Cislo.
427 All Smgle. Pack Warning 4 61020004 An e)'(plry date is Poza.duje se datum
operations required. exspirace.
. The {0} product code . .
All Single Pack Sch kod dukt
422 ingle Fac Warning 5 61020005 | scheme is not chema kocu procuxtu
operations {0} neni podporovano.
supported.
122 All Smgle. Pack Warning 6 61020006 The l:.>atch identifier is Identlflklator Sarie je
operations invalid. neplatny.
122 All Smgle. Pack Warning 7 61020007 The gxplry date is Datum e’xsplrace je
operations invalid. neplatné.
427 All Single. Pack Warning 3 61020008 The Product code is Kéd prosluktu je
operations invalid. neplatny.
122 All Smgle. Pack Warning 9 61020009 A reguested state is Je t\utne uvlest
operations required. pozadovany stav.
422 All Single. Pack Warning 10 61020010 ?I'h'e reguested state Poiadovlany’ stav je
operations is invalid. neplatny.
122 All Smgle. Pack Warning 11 61020011 The s.enal numberis | Sériové (’:IS|O je
operations invalid. neplatné.
Al Single Pack The emvs-data-entry- | Pozaduje se navésti
422 g . Warning 12 61020012 | mode header is reZzimu pro zadavani
operations ) -
required. udaji.
. The emvs-data-entry- | Navésti reZimu pro
422 Al Smgle. Pack Warning 13 61020013 | mode header is zaddavani Gdaji emvs je
operations . . z
invalid. neplatné.
122 All Smgle. Pack Warning 12 61020014 The r.equest body is Text pozladavku je
operations invalid. neplatny.
Post Bulk-of- ' The actual number of Skutecny'pcl)cet baleni
422 Pack Warning 1 62120001 | packs does not match | neodpovida
the stated number. uvedenému poctu.
427 Post Bulk-of- Warning 5 62120002 The r.equest body is Text pozladavku je
Pack invalid. neplatny.
Too many packs in Hromadny poZadavek
bulk request. A se tyka pfilis mnoha
422 POStPZ‘éLk of Warning 3 62120003 | maximum of {0} baleni. Bude
packs will be akceptovano nejvyse
accepted. {0} baleni.
The emvs-data-entry- | PoZaduje se navésti
Post Bulk-of- ) R - A
422 Pack Warning 4 62120004 | mode header is rezimu pro zadavani
required. udaju.
Post Bulk-of- ' The emvs—data'l—entry— Navlesi':l te'nm.l: pro .
422 Pack Warning 5 62120005 | mode header is zaddavani udajlt emvs je
invalid. neplatné.
Manualni zadavani
Post Bulk-of: Manually entered hromadnych
422 Warning 6 62120006 | bulk of pack requests . y .
Pack pozadavki neni
are not supported. h
podporovano.
127 Post Bulk-of- Warning 7 62120007 ?I'h'e reguested state Pozadovlany stav je
Pack is invalid neplatny.
127 Single Product Warning 0 64020000 A prc')duct code is
Code required.
127 Single Product Warning 1 64020001 A produFt code'
Code scheme is required.
. The product code
4z | SingleProduct |\ ing 2 64020002 | scheme not
Code
supported.
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122 Single Product Warning 3 64020003 The Product code
Code invalid.
427 Bulkof Product Warning 0 64120000 Thetequestbodyls
Code invalid.
Too many product
codes in bulk
a2y | BulkofProduct |\ ing 1 64120001 | request. A maximum
Code
of {0} product codes
will be accepted.
422 Requesta Warning 0 65020000 | Unknown report type
Report
R t Invalid t
422 equesta Warning 1 65020001 | | v2"C repor
Report parameters
429 | BulkofProduct |\ @ ing 70000000
Code
The National System | Narodni systém
is handling an zpracovava neobvykle
429 | Alloperations | Warning 0 70020000 | Unusually high lgeliEn
volume of requests. pozadavki. Odeslete
Please resend the prosim poZzadavek
request later. pozdéji znovu.

Zdroj: Confluence databaze (podplirny portdl SolidSoft Reply).

Pozn.: Systém operacnich kédi reaguje na aktudlini procesni poZadavky — nejednd se tedy o
neménnou sadu, ale o relativné dynamicky se vyvijejici mnoZinu ndvratovych sekvenci.
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5.4 Navrh standardniho checklistu pro koncové uzivatele

Pokud nastane problém pfi vydeji Ié¢ivého pFipravku — OVERTE:

Podléha tento pripravek FMD smérnici? NE

Pri tomto rozhodovdni by mohl byt ndpomocen ——
software, ktery ovéri v interni databdzi, zda

pripravek podléhd protipadélkové smérnici.

Funguje snimac ¢arového kodu spravné? Jsou data odeslana do NSOL spravna?
UZivatel miZe korektni fungovdni snimace oveérit
porovndnim naskenovaného kddu s vytisténymi
informacemi. MuzZe také zkusit ovérit zcela jiny
pripravek a opét provést kontrolu, zda jsou
naskenované udaje shodné s tisténymi kddy.
Takovdto kontrola dpliné jiného produktu muZe také
pomoci zjistit, jestli problém nezplsobuje néjakd jind
zdvada v uZivatelském systému. Problémem SW
systému miZe byt napfiklad to, Ze modul pro FMD v
dotazu odeslaném do NSOL ovérovaci databdze
generuje nesprdavné kody.

NE
e | | suport

Pokud byla data zdavana rucné — byla zadana spravné, nedoslo k preklepu?
UZivatel by mél ovéfit manudiné zadany kdd. Tento
kéd miZe znovu zadat a ovérit tak, zda je stdle
generovan alert. Softwarovy modul FMD v systému
uZivatele by mél pri zaddvdni kontrolovat tzv.
kontrolni kod, ktery je soucdsti kddu produktu, pravé
pro zabrdnéni nesprdvnému zaddni kédu produktu
(to je doporuceno i v pripadé skenovani).

NE
_—_—

Samotny uZivatel provedl neplatnou transakci?
To mdZe nastat napfiklad v pripadé, kdy uZivatel
naskenuje a pokusi se vydat jiZ vydané baleni. V
takovém pripadé alertni zprdva zobrazi, zda uZivatel
sam predtim vyradil toto baleni nebo ne. Pokud by
baleni bylo vyfazeno timto uZivatelem, alert by nemél
byt eskalovan.

Zrus
transakci

(Pokud vyradil baleni méné neZ pred 10 dny na
stejném pracovisti a vyrazeni z provozu nebylo z
duvodu likvidace nebo odcizeni, mizZe uZivatel v
pfipadé potieby toto vyfazeni zrusit — odvolat, Ize jej
reaktivovat).
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