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Zprava o stavu Narodniho systému pro overovani pravosti [éCiv
(NSOL)

Stat: Ceskd republika
Odpovédny pracovnik: [Pavlina Stisovd, projektovd manaZerka NOOL]
Datum: [20. kvétna 2019]

Tato zprdva poskytuje viechny potfebné informace o aktudlnim stavu Narodniho systému pro ovéfovani pravosti
[éCiv a miry jeho vyuZivani ostatnimi subjekty v souvislosti s pozadavky legislativy o padélanych IéCivych pfipravcich
(FMD) v Ceské republice. Zaroveri poskytuje prehled o klicovych chystanych aktivitdch v oblasti FMD a dalsi
souvisejici informace.

Faze implementace NSOL byla ukonéena. V ramci provozu systému jsou dale FeSeny oteviené problémy.
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Zapojeni MAHU do NSOL

PFislu$né oblasti Stav

Registrace MAHU k NOOL [354]
e Ztoho MAHU s uzavienou smlouvou k NOOL [332]

e Ztoho MAHUG s malymi trzbami [41]
Poéty MAHUG nahravajici data do NSOL [313]

Poznamky: [NSOL — ¢esky ndrodni systém pro ovéfovani pravosti [éciv]

Zapojeni koncovych uzivatell do NSOL

Pfislusné oblasti Stav

Registrace pravnich subjektl koncovych uzivateld

vroli ,lékarna“ s uzavienou smlouvou k NSOL [1424]

Pocty pfipojenych Iékdren k NSOL [97% - 2663]
e Ztoho pripojenych nemocnicnich |ékaren [100% - 114]

Regi.stra.ce Prévm’ch subjevktﬁ koncovych uZivatell [260]

v roli ,distributor” s uzavienou smlouvou k NSOL*

Pocty pfipojenych skladd k NSOL** [371]

Pocty certifikovanych IT SW koncovych uZivatelQ [44]

pro pfipojeni k NSOL

Pozndmky: [* Polet distribuénich licenci v CR 747
** referencni Cislo celkového poctu skladd neni dostupné]
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Produkty a aktivita v NSOL

"

Pfislusné oblasti

Stav

Poéet produktl/product kédl v NSOL - master data
Pocet baleni v NSOL s nahranymi daty
Mnozstvi transakci v NSOL

Ovérovani v NSOL koncovymi uZivateli (pravni
subjekty) *

Doplfiujici poznamky:

[6513]

[81 014 688]

[mirné rostouci trend — viz. graf]

[67%]

[*podil pravnich subjektl — z registrovanych koncovych uzivatel(, ktefi alespori 1x denné ovéri v NSOL]
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Stav a rozvoj systému pro ovérovani léciv (NSOL) a systému pro spravu
alertd

Prislusné oblasti Stav

SLA — ¢as (end-to-end) transakce datového
centra <300ms* (59,15 %]
[3x—=10.a 15.4. a 17.5. zaznamendna u nékolika koncovych
uzivatell s rznymi IT SW pomald nebo docasné 7adna
odpovéd na transakce; feseno se Solidsoftem, investigace
dale probih3, pfijato okmazité opatfeni + doplnéni kapacit ke
zvyseni vykonu virtudlni infrastruktury v R4.1.3]

Identifikované problémy s rychlosti nebo
pFipojenim k NSOL

Pocet reSenych tiketd pro NSOL [396]
Pocet otevienych/nedofesnych tiketa pro 3]
NSOL
Doplfiujici poznamky:
[*ukoncéenych transakci]
Prislusné oblasti Stav
Release 4.1.2 [Splnéno — implementovano a otestovano]

[ — doplfovani funkcionalit v jednotlivych releasech
systému, systém v plném provozu od 9.2.2019, doplfiujici
Rozvoj systému NSOL release 5 planovan 7-8/2019 a release 6 planovan 11/2019.
Obsahem primarné napravy chyb, reporting SUKL, APl a
uzivatelskd zlepseni portalu NSOL]

Monitoring dostupnosti NSOL [ - qum@ EMYO GTlN’ bude kompletné
k dispozici v ramci R5]
[V provozu — probihaji prlibézné Upravy a nastavovani

Centrum spravy alertli a podpory koncovych . . ) L oo
pravy podpory VY systému dle zkuSenosti z provozu, trénink pracovnikd

uzivatell .

alertniho centra]
Workshop k moznému rozvoji systému na [SpInéno — zastupci IT SW firem pfizvani k diskusi o
spravu alertl se zatupci IT SW firem poZadavcich na podpdrny systém pro spravu alertd]
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Prislusné oblasti

Rozvoj systému pro spravu alert(

Release 4.1.3

Release 5.0

Release 6.0

Doplfiujici poznamky:
[N/A]

Stav

[ — spusténo vybér. fizeni, osloveny 3 vybrani
dodavatelé; predpokladany termin dodavky a ukonéeni
implementace doplnénych sluzeb do zafi 2019]

[ — funkcionality zahrnuji doplnéni dat do
alertniho e-mailu a implementaci Uprav zvysujicich vykonnost
MS Azure. Obé zmény Uspésné prosly testy. Termin 21. 5.
2019 od 22:00 do 2:00 hodin, tj. nebude dostupny c¢esky NSOL
ani v prostfedi IQE ani PROD]

[ — pladnovani, zahajeni pre-testovani;

predpokladany termin R5 —28.7.2019]

[ — definovani rozsahu; prioritné reporty pro
SUKL; predpokladany termin R6 — 2. pol. Listopadu 2019]

Klasifikace alert( a vyjimek v NSOL

Oznaceni alertu nebo vyjimky

A2 —level 5 alert

A3 —level 5 alert

A5 —level 5 alert

A7 —level 5 alert

A24 —level 5 alert
A52 —level 5 alert
A68 — level 5 alert

Al - vyjimka, nenf reportovano jako L5 alert

Doplfiujici poznamky:
[N/A]

Nazev
Batch ID unknown/Batch not found = Nezndmé ¢islo Sarze
Unknown serial number /Pack not found = Nezndmé ¢islo
Sarze

Attempted Undo by Different Party/Undo can only be
executed by the same user who previously set the attribute =
Pokus o “odvolani” akce jinym subjektem

Pack already in requested state/Attempt to decommission an
already decommissioned pack = Baleni jiZz v poZzadovaném
stavu

Pack status Change Not Allowed = Zménu stavu baleni nelze
provést

Expiry data mismatch = Nesoulad v datu exspirace
Batch ID mismatch = Nesoulad v islu (ID) sarze

Product code unknown = Produkt kéd neznamy
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Alerty a jejich priciny, feSeni

Alerty Stav

% podil alerti v NSOL na celkovém mnoZstvi

o i o
transakci [2% - mirné klesajici trend — viz graf]

vrv.

[probiha pribézné - analyzy, hledani pfic¢in — komunikace

Vyhodnocovani alertd s MAHy a zastupci koncovych uZivatell nebo IT SW firem]

Doplfiujici poznamky:
[N/A]

Vjvoj poétu alertd ku poétu transakei v NSOL - trend
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Typy alertl
A2 - Batch not found
A52 - Expiry data mismatch
A3 —Pack not Found
A7 — Pack already in requested state
A24 — Status change could not be performed
Ostatni alerty (L5S)

A68 — Batch ID Mismatch

Podle kédu

Doplfiujici poznamky:
[Data za posledni 2 mésice]

Podil typ( alert na celkovém mnoZstvi alertl
[42% - rostouci trend]
[40% - rostouci trend]
[10% - klesajici trend]
[3% - klesajici trend]
[3% - klesajici trend]
[2,7% - klesajici trend]

[0,3% - velmi klesajici trend]

B A52
A2
B A3
. A7
B A24
B Ostatni
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A52 - Expiry Date Mismatch A2 - Batch Not Found, A3 - Pack Not Found
report and trend
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A68 - Batch ID Mismatch A7 - Pack Already Available, A24 - Status Change Could Not be Performed
report and trend
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Doplfiujici poznamky:
»  Vyznamny pokles A68 v poslednich 5 tydnech na minimum po komunikaci s koncovymi uzivateli a jejich
poskytovateli IT SW FeSeni a CteCek ohledné nastaveni systému a zafizen;
»  Vykyvy A7 zplsobeny jednordzovou aktivitou zpravidla 1 MAHa
» A2 + A52 v poslednich 9 tydnech maji podil na celkovych alertech 82%, probihd komunikace pfimo
s MAHy ohledné potieby nahrat data do systému a opravit nesoulad data exspirace.
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Typ alertd, vyjimky

A2 - Batch not found

A52 - Expiry data mismatch

A3 — Pack not Found

A68 — Batch ID Mismatch

A7 — Pack already in requested state

Identifikované pficiny alertd

Nenahrana data — SarZe chybi nebo je $patné nahrana

Zéména Y/Z nebo zédména velkd a mald pismena -
pficinou je chybné nastaveni snimacl 2D kédu

OBP s ,indickymi kédy” pouziva GTIN, ktery pozdéji
pouzil pro FMD, tj. generuje se alert

Nepouziti oddélovacl zplsobi posun &asti Cisla ¢i jinych
znak( do ¢isla Sarze

Scanovani produktl Spatné natavenymi cteckami
zplsobi odeslani $patného Cisla Sarze

Spatné manualni zadani

Nesoulad mezi datem exspirace v NSOL a datem
exspirace ve 2D kdédu. Nejcastéji je v NSOL tvar
RRMMOO a v 2D kédu napf. RRMM31

Nepouziti oddélovacl zplsobi posun &asti Cisla ¢i jinych
znak( do Cisla Sarze

Systémy  koncovych uzivateld konvertuji datum

exspirace napf. 210600 na datum 210531 nebo
2510631

Rucni zaddvani — chybné opakované manudini vkladani
dat nebo ruéni zaddni data exspirace z obalu ve tvaru
MM/RR

Nenahrana data — sériova Cisla chybi nebo jsou Spatné
nahrana

Nepouziti oddélovacl zplsobi posun &asti Cisla ¢i jinych
znakl do sériového Cisla

Zdména Y/Z nebo zédména velkd a mald pismena -
pficinou je chybné nastaveni snimact 2D kédu

Spatné manudlni zadani

Nedokoncené/Spatné skenovani — nekompletni ¢islo
nebo EAN kéd pfipojen k Cislu Sarze

Spatné nahrané ¢islo Sarze

Nepouziti oddélovacl zplsobi posun ¢asti Cisla Sarze
nebo jinych znakl do ¢isla Sarze

Re-upload dat na strané MAHA u jiz distribuovanych
balenf

OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz vyfazeného
identifikdtoru (napf. ,vzorek na vzorek”)
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Typ alertd, vyjimky

A24 — Status change could not be
performed

Al — Product code unknown

Doplfiujici poznamky:

Identifikované pficiny alertd

Chyby vedouci k znovu-odeslani pozadavku

OBP se pokusi odepsat jiz vyfazeny 2D kéd

Pokus o dvojité odepsani u koncového uzivatele — jiz
vyrazené baleni

Pokus o vyfazeni u balenf jiz neaktivniho nebo s proslou
exspiraci
Product kéd nenahrdn do EMVS

Product Master data (PMD) nezaloZena nebo selhalo
doruceni PMD do NSOL

Product kédy nejsou v souladu s narodnimi pozadavky
na kodovani (NTIN misto GTIN)

Scanovani produktl, které nespadaji pod FMD
(,indické kody“, Iékarské pristroje”

Spatné manudlni zadani

[PFiciny alertd identifikovany ve spolupréci s ostatnimi zemémi, nejen NOOLem]

Typ alertd, vyjimky

A2 - Batch not found

A52 - Expiry data mismatch

A3 — Pack not Found

Preventivni akce k odstranéni pricin alert(

Kontaktovani OBP ¢i MAHU ze strany NOOL - informace
o chybéjicich datech

Upozoriovani OBP ¢i MAHU o nutnosti retrospektivné
nahrdt data k serializovanym produktlm (propusténym
na trh pred 9.2.2019)

Komunikace sIT SW firmami ohledné sprdvného
nastaveni Cte¢ek a SW

Implementace  kontrolnich ~ mechanismd v SW
koncovych uzivatell (napf. pfi zapnutém caps locku etc)

Kontaktovani OBP ¢i MAHU ze strany NOOL - informace
o $patnych datech nebo nesouladu v datech

Edukace koncovych uzivateld, scanning ,best practice”

Kontaktovani OBP ¢i MAHU ze strany NOOL - informace
o chybéjicich datech

Komunikace sIT SW firmami ohledné sprdvného
nastaveni cte¢ek a SW

,Best practice” skanovani, implementace kontrolnich
mechanisml v SW koncovych uZivateld (napf. pfi
zapnutém caps locku etc)
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Typ alertd, vyjimky

A68 — Batch ID Mismatch

A7 — Pack already in requested state

A24 — Status change could not be °
performed

Al — Product code unknown

Doplfiujici poznamky:

Preventivni akce k odstranéni pficin alert

Komunikace sIT SW firmami
nastaveni ¢tecek a SW

ohledné spravného

Implementace  kontrolnich  mechanism@ v SW
koncovych uZivatell (napfr. pfi zapnutém caps locku etc)

Re-upload dat na strané MAHA. Dlsledek nedostatecné
urovné funkcionality systému nahravani dat pro MAHy
Komunikace s MAHy a/nebo koncovymi uZivatel
ohledné Spatného procesu

Kontaktovani OBP ze strany NOOL o chybéjicich datech
— pokud jsou k dispozici informace

[PFiciny alertl identifikovany ve spolupraci s ostatnimi zemémi, nejen NOOLem]

Komunikace a dalsi aktivity

Pfislusné oblasti

NOOL vytvoril verzi €. 3 smlouvy s koncovymi
uzivateli

NOOL uzaviel dodatek smlouvy s uZivateli NSOL —
|ékarnami, distributory

Komunikace s IT SW poskytovateli systém( pro
koncové uzivatele

Prezentace stavu NSOL, alertt a vyvoje ohledné FMD
v CR na konferencich (Pharmaprofit, Spravna
distribuéni praxe LP, dal3i)

Kazdy 2. mésic ,technicka tiskova zprava” o stavu
FMD v tisku

Stav

[SpInéno — zapracovany Upravy dle zdvaznych
pozadavkd z kontraktu mezi EMVO - NOOL pro
produkéni fazi, bylo schvaleno znéni smlouvy
predstavenstvem NOOL]

[ — pfiprava elektronické akceptace
dodatku a komunikace na web]

[ —komunikace prostfednictvim
Freedcampu]

[ —informace o poctu pfipojenych
uzivatell, MAHU, alertech a FeSenich jejich pficin]

[ —informace o poctu pfipojenych
uzivatell, MAHU, alertech a vyvoji FMD]
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Prezentace v podobé ¢lanku v odbornych mediich a
na odbornych webech o stavu FMD u distributord a
v |ékdrnach, o stavu alertd a jejich feseni

Informace o vyjimce pro MAHy — éCivé pfipravky
povolené dle par. 11 pismena r Zakona o lécivech

Case studies na zakladé zjisténi z pribéZného
fungovani NSOL a best practise FMD

Stanoveni postupt praktického provedenf krizové
komunikace v pfipadé problému s NSOL

Priprava tiskové konference: apel na koncové

uzivatele — je nutné naucit se ovérovat a resit alerty.

NOOL definovala vysi poplatkéi MAHUmM za uZivani
NSOL pro rok 2020

[ — Podle naplanovaného scénére
(Pharma Profit, Sortiment, Medical Tribune, Apatykar
apod.)]

[ — pfiprava, podnét pro MAHy k vyuZivani
mozZnosti pozadat o udéleni vyjimky MZ pro urcitou
SarZiv pripadé, kdy nejdou opravit data v systému
NSOL; ke zvefejnéni do konce tydne]
[ — v pfipravé, ke zverejnéni pribézné]
[ — pfiprava, pfima komunikace klicovym

subjektim; doladéni do konce kvétna]

[ — pfiprava, doladéni do konce srpna]

[ — pfiprava, ke zverejnéni v pribéhu zafi]
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