FAQ — co délat, kdyz ...

...NSOL systém neni dostupny = 1é¢ivé ptipravky podléhajici protipadélkové legislativé musi
byt nadale pti vydeji ovérovany; tj. provozovatel opravnény k vydeji naskenuje 2D kéd kazdého
baleni a jedine¢ny identifikator se ulozi v Iékarenském/distribucnim software. Jakmile bude
NSOL opét dostupny, odesle 1ékarensky SW vSechny sejmuté 2D kody v dobé nedostupnosti
NSOL na dodatecné ovéteni.

...nevim, zda neni dostupny NSOL nebo chyba je v pripojeni ¢i dostupnosti internetového
pripojeni SW koncového uZivatele = na webovych strdnkach NOOL: www.czmvo.cz, v
zalozce stav NSOL (https://www.czmvo.cz/cs/stav-nsol/), lze zjistit semafor a stav systému;
zelena znamena, ze systém je dostupny bez omezeni.

...1ékarna Spatné naskenuje (Y/Z nebo prohozena malad/VELKA pismena), spusti se alert,
vS§imne si toho, prepne klivesnici nebo vypne ,,Capslock®“. MiZe naskenovat znovu a
necekat na vyreSeni alertu MAH? = Ano, jakmile 1¢kérna po odstranéni chyby na své strané
uspésné opétovné oveéti 1éCivy pripravek podléhajici protipadélkové legislativé, miize toto
baleni vydat pacientovi. Tedy i1 v pfipadé, ze 1éCivy ptipravek uz jednou ovéfila a z diivodu
chyby na stran¢ koncového uzivatele (Iékarna, resp. 1ékarnik) plivodné vygenerovala alert.
Opakovanym uspéSnym ovéfenim doslo k odstranéni chyby na strané koncového uzivatele.
Alert bude uzavien nasledn¢ NOOLem.

...l1ékarna vyda baleni 1é¢ivého pripravku, zakaznik si ho nevyzvedne, ,,prosvihnou*
reaktivacni lhiitu (10 dni na stejném misté€) — distributor odmitne lé¢ivy pripravek
prijmout zpét = DoporucCuje se provadét ovéfovani v souladu s nafizenim az v okamziku
vydeje, nikoliv takto dopfedu. Distributor nema povinnost ptevzit baleni z 1¢karny, které nejde
Jiz z tohoto diivodu ovéfit v NSOL.

...nelze ovérit 1é¢ivy pripravek, ale NSOL systém funguje = ovéfit internetové piipojeni na
své strané a/nebo kontaktovat svého poskytovatele IT SW, ptipadné IT podporu.

...1ékarna naskenuje 2D kod 1é¢ivého pripravku podléhajiciho protipadélkové legislativé,
spusti se alert = l1éCivy pfipravek s udaji o alertu by mél byt dan do karantény — oznacen
jedine¢nym alertnim kodem (identifikator alertu = alert ID), pfipadné by mélo byt alert ID v SW
koncovych uzivatelli uchovéano spolu se zdznamy o baleni, které¢ 1ze nasledné vyuzit pii vraceni
baleni distributorovi. Po dobu 14 dni ¢ekat na vyfeSeni alertu (jestlize se nejedna o chybu na
stran¢ koncového uzivatele — tj. je spravné nastavena ¢tecka, nebyla chyba prohozeni Y/Z nebo
mal4/VELKA pismena). Spravné nastaveni &te¢ky lze ovéfit kontrolnim scanem. Béhem 14 dni
1ze zjistit stav feSeni alertu v NOOL systému pro spravu alertii. Pokud 1é¢ivy ptipravek nemutze
byt vydan, tak po uplynuti 14 dni lze 1é¢ivy piipravek vratit distributorovi.

...neni znam stav feSeni alertu u lé¢ivych pripravki v karanténé nasi Iékarny = stav alertu
po jeho vzniku muze zjistit IT SW Iékarny dotazem ptfes API na systém spravy alertl
provozovany NOOL. Pokud tuto funkcionalitu IT SW koncového uzivatele nenabizi, je mozné
se obratit na svého poskytovatele 1¢karenského/distribuéniho IT SW, aby stav fesSeni alertu
zajistil.



...2D kdd je neditelny = ovéfit pomoci okem c¢itelnych datovych prvka(produkt kod (PC),
sériové Cislo (SN), ¢islo Sarze (LOT) a datum exspirace(EXP)). VSechny 4 tdaje musi byt
zadany do systému. Pokud i okem citelné datové prvky jsou necitelné, jedna se o béznou vratku.
Lécivy ptipravek milize byt poté vracen dle jiz standardniho postupu.

... je na krabic¢ce pouze mésic a rok a potrebuji zadat datum exspirace p¥i ruénim ovéreni
= od listopadu 2020 v ramci R 7.0 NSOL neni den v datu expiraci pro vznik alertu smérodatny;
porovnava se pouze mesic a rok).

... chee pacient vratit zpét jiz vydany LP = dle legislativy v CR nelze toto uéinit. Dle nafizeni
1ze baleni 1é¢ivého piipravku vratit do stavu ,,Aktivni“ pouze pokud neprobé¢hl vyde;.

...mam baleni bez ochrannych prvki . Jak v tomto pripadé postupovat = mélo by se ovéfit,
jestli bylo propusténo z vyroby pted 9.2.2019 a jestli spadd pod FMD (lécivé ptipravky
podléhajici omezeni vydeje na lékaisky predpis, pokud nejsou zahrnuty do seznamu uvedeného
v ptiloze I natizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, nebo nepodléhajici omezeni
vydeje na lékaisky predpis zahrnuté do seznamu uvedeného v piiloze II tohoto nafizent).

...potfebuji kontaktovat NOOL call centrum =
E-mailem: Provozni podpora: support@czmvo-alert.cz
Podpora pii registraci: registrace(@czmvo.cz
Obecné informace:  info@czmvo.cz
Telefonicky (1. ¢i 2. volba na linkach) +420 224 834 153, +420 224 834 154, +420 224 834 155

...se jedna o zahrani¢ni 1é¢ivé pripravky v ramci individualnich dovozii = zahrani¢ni 1é¢ivé
ptipravky podléhajici protipadélkové legislativé, které jsou opatfeny ochrannymi prvky, se
musi ovéfit stejné jako ta, uréena pro ¢esky trh. Prostfednictvim tzv. ,,intermarket operaci* bude
1é¢ivy pripravek ovéfen v ulozisti jiného statu, pro jehoz trh byl 1éCivy piipravek pivodné
urcen.

...chci 1é¢ivy pripravek prevést do jiného skladu/skladové lokace (z hlediska FMD) =
nevytazovat Ul (nikdy nepouzit ,,Supplied” — tento zpisob vytazeni Ul pouzit jen pfi vydeji
baleni pacientovi nebo na oddéleni zdravotnického zatizeni). Nejednd se o standardni postup,
ktery by se mohl pouzivat (dle novelizace Zakona o 1é¢ivech nelze tento postup provadét mezi
1ékarnou a distribuci, i kdyby to bylo v ramci jednoho ICO; pievodka mezi sklady v jinych
lokalitach stejného distributora by méla znamenat fyzicky ptfevoz, ale nikdy nesmi dojit
k vytazeni Ul nepouzivat stav ,,Vytazeno* ¢i,,Vydano®).

...existuje predepsané poradi informaci v prostém textu? = poradi datovych prvk{ neni
stanoveno, i kdyz se doporucuje, aby PC byl prvni.

...lécCivy pripravek opakované nelze ovérit (vznika alert), vzapéti probéhne tspésné ovéreni.
Mohu tento lécivy pripravek vydat? = pokud objevim a opravim chybu na své strané jako
koncovy uzivatel, viz vyse (tj. napf. vypnu Capslok nebo pfepnu na spravnou klavesnici). Po
uspésném ovéreni naskenovaného 2D kédu mohu vydat baleni pacientovi.

... chci 1é¢ivy pFripravek vratit distributorovi (z hlediska FMD)? = z [ékarenského systému
(nebo jinym zptsobem dle procesu nastaveného v mé 1ékarn¢) zjistim, jaké baleni by se mélo
vratit (tj. uz min. 14 dni je léCivy piipravek v karanténé a alert nebyl dosud vyfesen MAHem,
a ani se nejednd o chybu na mé stran¢ — u koncového uzivatele). Pak vytvofim vratky na



distributory, které 1écivy ptipravky do lékarny dodali. Distributor na piijmu ovéfi, zda zbozi
generuje alert, pokud ano, ulozi do karantény a fesi s MAHem.

...po uspéSném ovéreni pri vydeji pacientovi zjistim pied pacientem, Ze baleni ma ATD
poruseno? = léCivy piipravek s porusenym ATD by nemél byt vydan pacientovi. Pfipravim
k vraceni distributorovi a pomoci systému lékarny nahlasim na SUKL. Nicméné pokud to
situace vyzaduje (napf. pfi edukaci pacienta), mohu jako 1ékarnik pted pacientem ATD porusit
a baleni nasledn¢ vydat.

...1é¢ivy pripravek je Ministerstvem zdravotnictvi povolen v souladu s § 11 pism. r)
zakona o lécivech, ale vznikl alert. Je moZné toto baleni po ziskani této informace vydat i
bez aspéSného ovéreni? = IT SW koncovych uzivateli by mély evidovat tuto informaci na
zékladé dat poskytnutych SUKL, a tudiZ je povolen vydeje tohoto 1é&ivého piipravku i pres
alert. Soucasné NOOL systém na spravu alertii tyto alerty uzavira na zakladé vySe zminéného
paragrafu, tj. pfes API Ize také v 1€karné€ zjistit zménu stavu alertu a poté 1é¢ivy piipravek vydat
(pokud by informace nebyla dostupna v Iékarenském IT SW).

....se jedna o LP, ktery neni vydan cely, ale jen jeho ¢ast, tzv. ,,multipack” - ovéieni a
vyrazeni Ul se udé€la pouze poprvé, kdyz se baleni rozbali a poprvé se z néj bere (je jedno,
jestli se bere blistr nebo jedno dil¢i baleni roztoku atd.)

...se jedna o podezieni na padélek = pokud MAH na zéklad¢ Setieni alertu oznaci ,,Podezieni
na padélek, NOOL ma povinnost doplnit auditni stopu nejen o lokalitu, kde alert vznikl, ale
zjistit od koncového uzivatele 1 konkrétni zafizeni a osobu, kterd vytvofila alert a informovat
SUKL, Evropskou komisi a Evropskou lékovou agenturu o podezieni na vznik padélku.
Nésledné probihé standardni Seteni padélku.



