NejCastéjsi otazky

Prihlasovani do Narodniho systému pro ovérovani pravosti IécCiv (NSOL)

a systému pro spravu alertd (Alert Management Systému, AMS)

Jak se mam prihlasit ¢i registrovat do Systému pro spravu alertti (AMS),
Systému pro ovérovani pravosti léciv (NSOL)?

Na hlavni strance webu NOOL: http://www.czmvo.cz/ je mozné se z jednoho mista

~Registrace a prFistupy do systému" registrovat ¢i pfihlasit do Narodniho systému pro
ovérovani pravosti I1éCiv (NSOL), pripadné do portalu EVA (Emergency Verification
Application), ktery Ize vyuzit pfi vypadku Iékarenské aplikace nebo problému s NSOL.
Jednoduse také provedete registraci ¢i pFihladeni do Systému pro spravu alertld (AMS).

Jak mam postupovat, kdyz se potrebuji prihlasit do portalu NSOL a upravit
udaje o mé organizaci/pridat dalsi lokaci?

Prostrednictvim linku na portal NSOL: https://portal-cz.nmvo.eu/ vlozite prihlaSovaci jméno

(email Superuzivatele) a heslo. Po kliknuti na tlacitko ,Prihlasit se" se zobrazi vyzva k
zadani kédu opravnéni, ktery obdrzite na vas e-mail. Pokud jste zapomnéli heslo,

kliknéte na kolonku ,,Zména hesla" na obrazovce pro pfihlaseni.

Co mam délat, kdyz NSOL systém neni dostupny?

Lécivé pripravky podléhajici protipadélkové legislativé musi byt nadale pri vydeji
ovérovany. Jste-li provozovatel opravnény k vydeji, naskenujte 2D kdd kazdého baleni a
jedinec¢ny identifikator se ulozi v Iékdrenském/distribucnim software (SW). Jakmile bude
NSOL opét dostupny, odesle I1ékarensky SW vSechny sejmuté 2D kddy v dobé
nedostupnosti NSOL na dodatecné ovéreni. Dostupnost NSOL lze ovéfit na webu NOOL, v

zalozce stav NSOL (https://www.czmvo.cz/cs/stav-nsol/). Zde se zobrazuje semafor a

stav systému. Zelena znamena, ze systém je dostupny bez omezeni. Pokud i presto
pretrvavaji problémy s ovéfenim, mdZe se jednat o lokalni SW problém nebo potize

s internetem.

Jak zjistit, zda neni dostupny NSOL, nebo zda je chyba v pripojeni ¢i dostupnosti
internetového pripojeni SW koncového uzivatele?

Na webovych strankach NOOL, v zaloZce stav NSOL (https://www.czmvo.cz/cs/stav-

nsol/) se zobrazuje semafor a stav systému; zelend znamenag, ze systém je dostupny bez
omezeni. Pokud i pfesto pretrvavaji problémy muze se jednat o lokalni SW problém nebo

potize s internetem.



Jak postupovat, kdyz nelze ovérit I1éCivy pripravek, ale NSOL systém funguje?
Doporucujeme ovérit internetové pripojeni na strané koncového uzivatele (Iékarny)

a/nebo kontaktovat svého poskytovatele IT SW, pripadné IT podporu.

Jak mohu kontaktovat NOOL?
e Provozni podpora a dotazy souvisejici s FeSenim a uzaviranim alert(:

support@czmvo-alert.cz

e Podpora pf¥i registraci do NSOL a AMS: registrace@czmvo.cz

e Obecné informace: info@czmvo.cz
e Telefonicky (prvni ¢i druha volba na linkach) +420 224 834 153,
+420 224 834 154, +420 224 834 155

Alerty a technické problémy

Co mam délat, kdyz Iékarna naskenuje 2D kéd lécivého pripravku podléhajiciho
protipadélkové legislativé a spusti se alert?

Lécivy pripravek (LP) s udaji o alertu ma byt dan do karantény. LP je oznacen
jedine¢nym alertnim kédem (identifikator alertu = alert ID ve formatu CZ-XXX-XXX-XXX-
XXX-XXX), pfipadn& by mélo byt ID alertu v SW koncovych uZivatell uchovano spolu se
zaznamy o baleni, které Ize nasledné vyuzit pfi vraceni baleni distributorovi. Stav alertu a
pripadné pozadavky na doplnéni informaci pro vysetreni alertu Ize zjistit v Systému pro
spravu alertl (AMS). Vice informaci najdete na strankach NOOL

https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/. V prib&hu 14 dni, respektive co nejdfive od

vzniku alertu, je zadouci zkontrolovat, zda se nejedna o chybu na strané koncového
uzivatele (spravné nastavena ¢te¢ka, chyba vznikla prohozenim Y/Z v disledku pfepnuti
kldvesnice nebo prohozena mald/VELKA pismena pfi zapnutim CapsLock). Spravné
nastaveni ¢tecky Ize ovéfit kontrolnim scanem. Pokud Ié¢ivy ptipravek nemGze byt

vydan, Ize po uplynuti ¢trnactidenni karantény |éCivy pfipravek vratit distributorovi.

Jak mam postupovat, kdyz c¢tecka spatné naskenuje 2D kéd (Y/Z nebo
prohozena mala/VELKA pismena), spusti se alert, jako Iékarnik si toho véimnu,
prepnu klavesnici nebo vypnu ,,CapsLock". Mohu naskenovat znovu 2D kod a
necekat na vyreseni alertu drzitelem rozhodnuti o registraci lIécivého pripravku
(MAH)?

Ano, jakmile Iékarna po odstranéni chyby na své strané Uspésné opétovné oveéri 1éCivy
pfipravek a vyfadi jedine¢ny identifikator podléhajici protipadélkové legislativé, muize
toto baleni vydat pacientovi, tedy i v pripadé, ze |éCivy pripravek uz jednou ovérila a

z dQvodu chyby na své stran& plvodné vygenerovala alert. Opakovanym Usp&&nym



ovérenim a vyrazenim jedinecného identifikatoru dosSlo k odstranéni chyby na strané
koncového uzivatele. Alert bude uzavfen nasledné v NOOL (bude implementovano od
ledna 2022).

Co mam délat, kdyz léCivy pripravek opakované nelze ovérit (vznika alert),
vzapéti probéhne GUspésné ovéreni. Mohu tento lécivy pripravek vydat?

Pokud objevite a opravite chybu na své strané jako koncovy uzivatel, viz vyse (tj. napfr.
vypnete CapsLock nebo pfepnete na spravnou klavesnici), mizete po Usp&$ném ovéreni
naskenovaného 2D koédu a vyrazeni jedinecného identifikatoru (UI) vydat baleni

pacientovi.

Je mozné baleni lécivého pripravku vydat, prestoze vygenerovalo alert, ale
jedna se o baleni LP, které je Ministerstvem zdravotnictvi povoleno v souladu s
§ 11 pism. r) zakona o lécivech?

SW koncovych uzivatell by mély evidovat tuto informaci na zékladé dat poskytnutych
SUKL, a tudiz je povolen vydej tohoto 1é¢ivého pripravku i pres alert. Souc¢asné Systém
pro spravu alertd (AMS provozovany NOOL) tyto alerty uzavird na zakladé vyse
zminéného paragrafu. Proto Ize pres API také v I1ékarné zjistit zménu stavu alertu a poté
|&Civy pripravek vydat (pokud by informace nebyla dostupna pfimo pri ovéreni

v lékarenském SW).

Jak postupovat v pripadé podezreni na padélek?

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci |éCivého pripravku (MAH) na zakladé Setfeni alertu
oznaci ,,Podezreni na padélek", NOOL ma povinnost doplnit auditni stopu nejen o lokalitu,
kde alert vznikl, ale zjistit od koncového uzivatele i konkrétni zafizeni a osobu, ktera
vytvorila alert, a informovat SUKL, Evropskou komisi a Evropskou lékovou agenturu

o podezfeni na vyskyt padélku. Nasledné probiha standardni Setfeni padélku.

Jak postupovat, kdyz se u léCiva na prijmu ¢i prijatého v poradku jiz dfive objevi
pri vydeji ,baleni jiz bylo vydano™?

Ujistéte se, zda doslo k vydeji v jiné Iékarné, Ci ve vasi provozovné. Ze svého
informaéniho sytému to mizete zjistit, pokud vyuZivad nejnové&jsi verzi API 2.2 a
zobrazuje hlasky k jednotlivym operaénim kéddm. Spravny postup vém poradi vas
poskytovatel SW. Lé&ivo vydané ve vasi provozovné Ize do 10 dni od pdvodniho (byt
mylného) vydeje reaktivovat a umoznit nasledny vydej po ovéreni a vyfrazeni jedinecného
identifikatoru. LéCiva vydana pred touto dobou, nebo na jiné provozovné neni mozné
korektné vydat.



Jak spravné postupovat, kdyz pri opravé receptu nebo retaxaci vznikl alert?
Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, Ze opravy a retaxace provadite spravnym
postupem - pfi korektnim postupu je vylouceno, aby po vydeji pfi ,,Ucetnich™ opravach
vznikaly alerty. Pripadné pozadejte SW poskytovatele, aby upravil nastaveni vaseho
informaéniho software tak, aby alerty z diivodu opravy ¢&i retaxace alertu zbyte¢né

nevznikaly.

Co mam ucinit, kdyz pri pripravé magistraliter pripravku vznikl alert?

Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, ze zpracovavate magistraliter pripravu
korektnim postupem - kazdé baleni LP Ize ,vydat", vyradit jedine¢ny identifikator pouze
jedenkrat. Pri dalSich pouzitich jiz nacatého baleni neni pripustné pozadavek na vydej

opakovat.

Co délat, kdyz vznikl alert pfi zneplatinovani identifikatoru COVID vakciny?
Kazdy identifikator Ize zneplatnit pouze jednou - pokud pfijimate vakciny z rlznych
zdrojl (krajskd nemocnice, distribuéni spole¢nost apod.), provedte pied zneplatn&nim
ovéreni jedinecného identifikatoru baleni LP, pfipadné vzneste dotaz k vasemu

dodavateli, zda jiz operace neprobéhla.

Jak mohu vratit IécCivy pripravek distributorovi (z hlediska FMD)?

Z lékarenského systému (nebo jinym zplsobem podle procesu nastaveného ve vasi
ékarné) zjistéte, jaké baleni by se mélo vratit (tj. |éCivy pripravek je uz minimalné 14 dni
v karanténé a alert MAH dosud nevyresil nebo se nejedna o chybu na strané Iékarny -

u koncového uzivatele). Pak vytvorte vratku distributorovi, ktery léCivy pripravek do
lékarny dodal. Je tfeba dbat na spravné provedeni vratky pro vas pouzivany SW - blizsi
informace poskytne vas dodavatel SW. Distributor na pfrijmu ovéri, zda zbozi generuje
alert, pokud ano, ulozi do karantény a resi s MAH. Pred vracenim baleni je vSak nejpve
potfeba zkontrolovat jeho stav. Pokud Iékarna provedla zneplatnéni jedine¢ného

identifikatoru, nebude reklamace/vratka akceptovana.

Co délat, kdyz po Gispésném ovéreni pri vydeji pacientovi zjistim pred
pacientem, ze baleni ma poruseno ATD?

Lécivy pripravek s porusenym ATD by nemél byt vydan pacientovi. Pfipravte k vraceni
distributorovi a pomoci systému lékarny nahlaste na SUKL. Nicméné pokud to situace
vyZzaduje (napf. pti edukaci pacienta), mUzete jako |ékarnik pred pacientem ATD porusit

a baleni nasledné vydat.



Co mam délat, kdyz Iékarna vyda baleni Ié¢ivého pripravku, zakaznik si ho
nevyzvedne, ,prosvihne se" reaktivacni lhlta (10 dni na stejném misté) a
distributor odmitne IéCivy pripravek prijmout zpét?

Doporucuje se provadét ovérovani v souladu s Nafizenim az v okamziku vydeje, nikoliv
takto dopredu. Distributor nema povinnost prevzit baleni z 1ékarny, které nejde jiz

z tohoto dlvodu ové&fit v NSOL.

Jak postupovat, kdyz je 2D kéd necitelny?

Ovérte v okem citelnych datovych prvcich: produkt kéd (PC), sériové Cislo (SN), Cislo
Sarze (LOT) a datum exspirace (EXP). VSechny ¢tyfi Udaje musi byt spravné zadany do
systému. Pokud i okem rozpoznatelné datové prvky nejsou Citelné, jedna se o béznou

vratku. Lé&ivy pFipravek muZe byt vracen podle standardniho postupu.

Co délat, kdyz je na krabic¢ce pouze mésic a rok a potfebuji zadat datum
exspirace pfFi ruénim ovéreni?

Od listopadu 2020 v ramci Release 7.0 NSOL neni den v datu exspiraci pro vznik alertu
smérodatny; porovnava se pouze mésic a rok, tj. pfi manualnim zadani lze do polozky

~den" v datu exspirace zadat jakékoliv datum.

Mlize pacient vratit zpét jiz vydany LP?

Podle legislativy v CR toto nelze ucinit. Podle Nafizeni Ize baleni Ié¢ivého piipravku vratit
do stavu ,Aktivni* pouze, pokud neprobéhl vydej pacientovi (baleni IéCivého pfipravku
neopustilo Iékarnu). V pripadé, kdy si primo pfi vydeji IéCiva pacient jeho pofizeni
rozmysli, ujistéte se, ze byl vydej spravné stornovan a baleni bylo radné reaktivovano.
Spravny postup vam poradi va$ SW poskytovatel - nebude-li dodrzen, mize byt

znemoznén pozdéjsi vydej léCiva a vznikne alert.

Jak mam postupovat u baleni bez ochrannych prvka?

Ovérte, zda bylo baleni propusténo z vyroby pred 9. Unorem 2019 nebo zda spada pod
FMD - lécivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, pokud nejsou
zahrnuty do seznamu uvedeného v priloze I Nafizeni Evropské komise v prenesené
pravomoci (EU) 2016/161, nebo nepodléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis

zahrnuté do seznamu uvedeného v priloze II tohoto narizeni.

Jak se ovéruji zahranicni lécivé pripravky v ramci individualnich dovoza?
Zahranicni 1éCivé pripravky podléhajici protipadélkové legislativé, které jsou opatreny

ochrannymi prvky, se musi ovérit stejné jako ty uréené pro cesky trh. Prostrednictvim



tzv. ,intermarket operaci® bude |écivy pripravek ovéren v Ulozisti jiného statu, pro jehoz

trh byl 1é&ivy pFipravek ptvodné uréen.

Jak se ovéruji lécivé pripravky v ramci Specifického Ié¢ebného programu?

vV

vyroku rozhodnuti o souhlasu se Specifickym |é¢ebnym programem.

Co mam udélat s balenim s FMD identifikatorem i prelepkou, u néhoz se objevi
napr. ,,FMD nefunkc¢ni, pouzit EAN"?

Ujistéte se, zda nejde o léCivo v ramci Specifického lIé¢ebného programu - takova léciva
maji blizsi informace k nakladani s nimi uvedena ve vyroku rozhodnuti o souhlasu se

Specifickym lé¢ebnym programem. V pripadé nejasnosti se nevahejte dotazovat svého

vV

Jak mohu lécivy pripravek prevést do jiného skladu/skladové lokace (z hlediska
FMD)?

Nevyrazujte jedinecny identifikator — UI, tedy nepouzijte ,Supplied/Vydano" i
,Vytazeno". Tento zplUsob vyfazeni UI Ize pouZit jen pFi vydeji baleni pacientovi nebo na
oddéleni zdravotnického zarizeni. Nejedna se o standardni postup, ktery by se mohl
pouzivat. Podle Zakona o |éCivech nelze tento postup provadét mezi Iékarnou a distribuci,
i kdyby $lo o prevedeni v rdmci jednoho ICO. Prevodka mezi sklady v jinych lokalitach
stejného distributora by méla znamenat fyzicky prevoz, ale nikdy nesmi dojit k vyrazeni
UI nepouzivat stav ,Vyrazeno" ¢i ,Vydano“. Na spravny postup se dotazujte svého

poskytovatele SW - kazdy lékdrensky SW mize mit individudlini uZivatelské kroky.

Existuje predepsané poradi informaci v prostém textu?

Poradi datovych prvk{ neni stanoveno, i kdyz se doporuduje, aby Product cod (PC) byl
prvni. Na krabicce hledejte oznaceni poli (PC/GTIN, LOT/BATCH, EXP, SN - pozor,
oznaceni neni soucasti hodnoty polozek). Spravné zadani do SW konzultujte se svym SW

dodavatelem.

Systém spravy alertli - alert management systém (AMS)

Jak lze zjistit stav Feseni alertu u lécivych pripravkil v karanténé nasi Iékarny?
Stav alertu po jeho vzniku mdZe zjistit SW 1ékdrny dotazem na Systém spravy alert(

(AMS) provozovany NOOL https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/ pres API nebo prihlasenim

do webového rozhrani AMS. Pokud tuto funkcionalitu SW koncového uzivatele nenabizi,
je mozné se obratit na svého poskytovatele Iékarenského/distribu¢niho SW, aby stav



reSeni alertu zajistil nebo vyzadat pristup do AMS (registrace@czmvo.cz) a pristupovat

do AMS pres webové rozhrani prostrednictvim uzivatelského jména a hesla.

Na nasi provozovné vznikl alert, baleni se vSak pozdéji povedlo Uspésné ovérit.
Mohu jej vyjmout z karantény a Fadné vydat pacientovi? V AMS vidim, ze MAH
vystrahu neuzavrel.

Ano, pokud doslo k Uspé&snému ovéreni baleni, Ize jej vydat pacientovi, pfestoze MAH

v Systému pro spravu alertd tento konkrétni alert/vystrahu neuzavtel. Alert bude
nasledné uzavren ze strany NOOL na zakladé Uspésného ovéreni a vyrazeni UI (bude

implementovano od ledna 2022).

Vyjadieni/potvrzeni SUKL k dotazim NOOL

Je nutné uzavirat alerty, které vznikly v roce 2020?

Véechny alerty v Systému pro spravu alertd (Alert management systém, AMS) musi byt
uzavfeny. Nékteré typy alertl z roku 2020 vak mohou byt uzavieny tzv. zkracenou
investigaci, bez soudinnosti koncovych uZivateld. Jedna se o 3 typy alertd:

A7 - ,baleni jiz v poZzadovaném stavu®

A3 - ,baleni nenalezeno"

A52 - ,nesoulad exspirace"

Tyto typy alertl z roku 2020 Ize uzavfit, pokud MAH vylouéi chybu na své strané a
poskytne maximum dostupnych informaci.

Dotcené typy alertl vzniklych v roce 2020 mohou byt v systému AMS uzavieny
po poskytnuti maximalnich informaci od MAH a s vhodnym priznakem tykajicim

se nestandardniho Setreni.

Mlize koncovy uzivatel uzavrit alert, vznikl-li chybou koncového uzivatele?

Alerty vzniklé u koncovych uzivateld NSOL, u kterych je identifikovéna jako jejich pfi¢ina
technického charakteru, tj. nespravné nastaveni ¢tecky nebo klavesnice (CapsLock,
prepnuta klavesnice), chyba softwaru nebo nekorektni manualni zadani, Ize po odstranéni
pric¢iny uzavfit v Systému pro spravu alertl se stavem - ,Uzavieno — KU - Technicka
chyba". Po nasledném Uspésném ovéreni baleni a vyrazeni jedine¢ného identifikatoru

mUze byt baleni 1é&ivého pFipravku vydéno vefejnosti.

Jak bude NOOL postupovat v pripadé nespoluprace nebo absence vysetrovani
u drzitelti rozhodnuti o registraci (MAH) a koncovych uzivatelti NSOL:



NOOL jednou mési¢né poskytne SUKL seznam drzitelG rozhodnuti o registraci LP (MAH),
ktefi alerty nevys$ettuji a také koncovych uZivateld, ktefi pfes opakovanou vyzvu

nereaguji na pozadavky drzitelG (MAH) k poskytnuti doplfiujicich informaci o alertech.

Kdo uzavira alerty, které vznikly u baleni LP, kterym byla udélena vyjimka na
zakladé § 11 pism. r) zakona o lécivech?
NOOL s vyuzitim systému pro spravu alertd nadale mize uzavirat, pokud se jedna o SarZi

¢i produkt na vyjimce (LP povolené dle § 11 pism. r) zakona o IécCivech.

Jak se uzaviraji alerty jednoznacné zplisobené MAH/OBP?
Alerty vzniklé u drzitelG rozhodnuti o registraci LP mohou byt drziteli uzavieny bez
detailniho Setfeni. Je zapotrebi uvést pricinu a alert uzavrit prislusnou volbou v Systému

pro spravu alertd.

Lze LP vydané nemocnicni lékarnou na oddéleni nemocnice vratit zpét do
nemocnicni Iékarny?

Léciva vydana nemocnicni Iékarnou na zadanku nelze vratit zpét do Iékarny. Pokud je
nemocnicni Iékarné vydano baleni pfipravku na zadanku v ramci jednoho poskytovatele a
doslo k vyrazeni jedinecného identifikatoru, povazuje se baleni jako vydané verejnosti,

prestoze nebylo vydano pacientovi, ale zdravotnickému zafizeni.

Kdy je zahajena karanténa LP?
Zahajeni doby karantény je spusténo vznikem prvniho alertu na dany produkt a sériové
Cislo i v pripadé, ze k jednomu baleni IéCivého prFipravku, tj. stejnému sériovému cCislu

vznikne po sobé& nékolik alertd.



