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Uc¢el dokumentu

Tato pfirucka je urcena pro ,Koncové uzivatele” (lékarny, distributory),
ale mlzZe poskytnout informace také ostatnim uzivatelim Systému pro
spravu alert(, ktefi spravuji své alerty pres webové rozhrani AMS.

Priklady uvadéné v této pfirucce jsou tedy cilené hlavné na koncového
uzivatele. Sada funkci dostupna pro distributory a lékarny se lisi od
funkci dostupnych pro MAH/OBP.

Predpoklady pro pouzivani systému
v" Koncovy uZivatel ma uzavifenou smlouvu s NOOL.

v' Koncovy uZivatele pouzivd Narodni systém pro ovérovani pravosti
[éciv (NSOL).

v' Koncovy uZivatel obdrZel primdarni pfistupové administratorské
udaje do Systému pro spravu alertd. Ty na vyzadani zasle NOOL.*
(neni ale nutné, pokud koncovy uzivatel komunikuje s AMS pres
API).
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Terminologie**

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s. (NOOL)

Neziskova organizace, kterd zajistuje implementaci a provoz Narodniho
systému pro ovérovani pravosti léCiv (NSOL) v Ceské republice.

AMS - NOOL Alert Management System

Doplrikovy systém k Narodnimu systému pro overovani pravosti |éciv
(provozovany NOOL.

Alert Level 5

U tohoto stupné incidentu vidy vznika systémové upozornéni, o jeho
vzniku je informovan ten, u koho alert vnikl (tj. koncovy uZivatel,
MAH/OBP, paralelni distributor), a dale pak NOOL a SUKL.

**Dalsi definice pojmU na strané 46 - “Stavy alertu a jejich reseni”

* Vlastni spravu dalsich uZivatelt a jejich opravnéni (véetné
zasilani notifikaci) si poté administrator spravuje jiz sam.



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU

Systém pro spravu alertd (AMS) vyvijeny a provozovany NOOL, je
podpurny systém k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti |écCiv. R—— — -
Ulelem tohoto systému je usnadnit administrativu, spojenou s __ __ __

clem 1o Y Je ushadi s » sPojenou — — —
vysSetrovanim alert(, a napomoci tak zjednoduseni a ke zrychleni celého
procesu investigace. Pracovnik lékarny/distribuce

se software pro reseni alert(

Pracovnik MAHa/OBP
se software pro reseni alert

Pracovnik call centra NOOL

:

Systém pro spravu alertt

Sprava alertli, vzniklych na Gzemi Ceské republiky, mGze probihat
dvéma zpisoby:

Emaily s linky

v' Pfimym pfistupem do webového rozhrani Systému pro spravu
o . P ;s P vr v Software Software
alertl. Popis tohoto rozhrani je hlavni naplni této prirucky. koncového uzivatele API MAHa/OBP

v Integraci vlastni FMD aplikace uZivatele s NOOL Systémem pro WEBOUE oRERTKAR

spravu alertll pomoci APl komunikace.

Poznamka: Technicky popis API rozhrani naleznete v dokumentu

»1echnickd dokumentace pro vyvojare-popis_APl.pdf“ na: - -
— ——
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/
Pracovnik lékarny/distribuce bez Pracovnik MAHa/OBP
software pro reseni alertd bez software pro feseni alertl
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https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/

SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU POMOCIi API NEBO WEB ROZHRANI

Autentizace koncového uzivatele

Uplna autentizace:

v

Login a heslo, které jsou generovany a zasilany
administratorovi dané organizace na vyzadani na adrese
registrace@czmvo.cz. DalSi uZivatele si jiz organizace

spravuje sama.

Zjednodusena autentizace:

v

ID alertu (UPRC) jako login a ID Lokace (provozovny) jako
heslo pro zjisténi stavu alertu a praci se zpravami/soubory
k danému alertu.

ID lokace (provozovny) jako login a stejné ID Lokace
(provozovny) jako heslo pro ovéreni, zda je produktovy kod
(nebo Sarze) v seznamu vyjimek MZ .
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Priklady funkci dostupnych pfti uplné autentizaci

v

v
v

<\

P
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=<

Zjisténi seznamu a stavu jednoho nebo vice alertll podle zadanych
kritérii (Casové rozpéti, stav alertu, provozovny organizace, apod.).
Export alertd do csv/xIsx dle rady rlznych kritérii

Moznost zaslani/vyzvednuti zpravy nebo souboru k danému alertu
nebo ke skupiné alertd.

Ovéreni, zda je produktovy kéd (nebo Sarze) v seznamu vyjimek MZ.
Hromadna zména stavu alertll pomoci zménové ho souboru (csv, xlsx).
Prehledny uzivatelsky dashboard o vyvoiji, strukture a stavu alert(.

iklady funkci dostupnych pri zjednodusené autentizaci

Zjisténi stavu alertu a pritomnosti zprav/soubord k danému alertu.
Moznost priloZzeni nebo vyzvednuti zprav/soubort k danému alertu.
Ovéreni, zda je produktovy kéd (nebo Sarze) v seznamu vyjimek MZ.

Automatizovand komunikace pomoci APl v aplikaénim prostredi
koncového uzivatele.
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UPOZORNENI, LHUTY NA ZPRACOVANI, ESKALACE

Systémova upozorneéni (notifikace)

Systémova upozornéni (notifikace) jsou zasildna na ty
uzivatele, ktefi je maji aktivni ve svém nastaveni ve Spravé
uzivatel(. Jednotlivé typy upozornéni Ize vypinat nebo zapinat
dle potreb uzivatele.

Upozornéni na noveé alerty

Jakmile vznikne alert, AMS zasilda MAHUm upozornéni o novych
alertech. Upozornéni obsahuje zakladni identifikaci a nékteré
dalsi udaje (napf. vysledek automatické predanalyzy).

Doba setreni

Alert by mél byt vySetfen a uzavien co nejdfive béhem 14 dnt
od vzniku, coZz je zdkonnda |hdta, po kterou bude IécCivy
pripravek drzen v Iékdrné. Po uplynuti této |haty by mél byt
pripravek vracen z lékarny zpét distributorovi.

Lhita 14 dnt je definovana zakonem 44/2019 Sb., § 89, oddil
4.4,
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Upozornéni na necCinnost

Systém zasild upozornéni, pokud koncovy uzivatel béhem 48 hodin nereaguje na pozadavek
o doplnéni informaci (zprdva od MAH nebo NOOL). Upozornéni je zasilano dle nastaveni
uzivatelskych notifikaci.

Systém zasilad druhé upozornéni - varovani, pokud koncovy uZivatel po dobu dalSich 5 dnt
stadle nereaguje.

Upozornéni a varovani jsou zasilana dle nastaveni uzivatelskych notifikaci.

Pozn. MAH/OBN mda mozZnost uzavfit alert, ve kterém pozadal o soucinnost koncového
uzivatele, ale ten ani pres upozornéni a varovani nereaguje, stavem ,060 - Uzavieno - KU
nespolupracuje - nelze vydat”. To je. mozné pouzit az po 9 dnech ve stavu ,03d (Eskalace
KU - 5 dni)“ O téchto pfipadech NOOL muze informovat SUKL.

Po 30 dnech necinnosti — neposkytnuti pozadovanych informaci k alertu je informovan
SUKL — seznam neaktivnich koncovych uZivateld.

Archivace

Uzavreny alert je po 90 dnech oznacen pfiznakem , K archivaci®. Po této dobé jiz nelze stav
alertu ménit, ale je stdle viditelny v systému.

Pozndmka: V ramci 90 dni lze jiZz uzavieny alert za urcitych predpokladd znovu otevfit a
pokracovat v investigaci. Tyka se jen alertd, které byly uzavieny se stavem neumoznujicim
vydej baleni LP. Pokud bylo jiz vydano/neni k dispozici nelze vySetfovani znovu otevrit.

Po 5 letech je uzavieny alert presunut do archivu a v systému pro spravu alert( jiz dale
neni viditelny.



PRISTUPOVE UDAIJE

Kontakt

Pro vSechny pozZadavky, tykajici se registrace
pouZzijte kontaktni email: registrace@czmvo.cz

Jakmile Vas NOOL zaregistruje do systému pro
spravu alertl, systém Vam zasle email s udaji.

Priklad emailu s registracnimi udaji ‘

Poznamka: Pristupové Uudaje umozZnuji pfistup jak do
testovaciho, tak i do produkéniho prostredi. Testovaci
prostredi obsahuje stejnd data jako produkéni prostredi,
pouze se kazdou noc znovu prepisi.
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Priklad registracniho emailu

From: NOOL <no-reply@czmvo.cz>

Date: Wednesday 12th February 2021 12:27

To whom: <info@czmvo.cz>

Subject: < CZMVS - registrace - sprava Alertu/CZMVS - registration - Alert administration >

Vazeny pane/pani, zasilame Vam pristupy do NSOL Systemu pro spravu alertu (AMS).

Dear Sir/ Madam, We send you access to the CZMVS Alert Management System (AMS).

Pristupove udaje /Access credentials:

Login: nooltest
Heslo/Password: bb5e7dbe8f

Testovaci prostredi/Sandbox:
Webove rozhrani/Web interface: https://sandbox.czmvo.cz/
Rozhrani API/API interface: https://api.czmvo.cz/t/

Produkcni prostredi/Production environment:

Webove rozhrani/Web interface: https://portal.czmvo.cz/
Rozhrani API/API interface: https://api.czmvo.cz/

NOOL team


mailto:registrace@czmvo.cz

PRIHLASENi DO SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

Webové rozhrani PRODUKCNIHO Systému pro spravu s skt | .
PR PR arodrvuvorgapuzace (@4 EN
alertll je na adrese: https://portal.czmvo.cz/ * @ » proovéfovani

*x . *  pravosti léCiv

1. Stisknéte tlacitko Click , “ Objevi se

pfihlagovaci dialog SLstem pro spravu alertu NOOL

2. Vlozite svoje pristupové udaje, které Vam poskytl

S " Login:
NOOL a stisknéte ,,
Heslo:
Webové rozhrani TESTOVACIHO Systému pro spravu
alertll je na adrese: https://sandbox.czmvo.cz/. Slouzi

Zapomenuté heslo

pro testovani softwaru pro stavajici produkéni
prostredi (tj. funkéné je shodné jako produkéni
prostredi). Do testovaciho prostfedi se pravidelné _
kazdou noc nahrdva kopie produkénich dat. Testovat e @1
lze tedy na realnych datech uZivatele. Zmény
v testovacim prostredi nijak neovliviuji data

v produkcni databazi, lze je tedy libovolné meénit. Poznamka: Pokud zapomenete heslo, je moineé P— -

Narodni organizace pro ovéfovanf pravosti lé¢iv, z.s Neofema, s.r.o.

Kazdou noc jsou ale data prepsana, s tim je nutné klinutim na “Zapomenuté heslo” vygenerovat o

, i L, ., , ., . . , - . Zména hesla se projevi i na produkénim prostredi
v ramci testovani pocitat. heslo nové. V pfipadé, Ze neznate Vas login i

.. . L, ., ) Zapomenuté heslo

- z v , v/ . , , pozadejte o Vygenerovanl a ZaSIanI noveho heSIa Zadejte Va3e pfihladovaci jméno. Nasledné Vam bude na e-mail zaslan
VYVOIJOVE prOStredI slouzi IT firmdm k testovani a na registrace@cszO.CZ. jednorézovy odkaz pro nastaveni hesla.
vyvoji software pro verzi AMS, ktera teprve bude o |

ogin

nasazena na produk¢ni a testovaci prostfedi. Webové
vyvojové rozhrani Systému pro spravu alertll je na
adrese: https://beta.czmvo.cz//

Obnovit heslo Zrusit



https://portal.czmvo.cz/
https://sandbox.czmvo.cz/
https://beta.czmvo.cz/
registrace@czmvo.cz

Pred prvnim vstupem do AMS v ramce dané organizace je potreba se sezndmit a poté odsouhlasit Licencni podminky uzivani systému

SOUHLAS S LICENCNiMI PODMINKAMI

pro spravu alertt
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DASHBOARD ~ ALERTY  WJIMKY  SPRAVA UZIVATELU

™C

LICENCNI PODMINKY UZIVANI SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU
(déle jen ,Licence")

Poskytovatel licence:

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s.,

se sidlem PobFeZni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8,

1€0: 058 51 742,

zapsany ve spolkovém rejstfiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. L 67982
(déle jen ,NOOL"),

Tato Licence upravuje podminky pro pfipojeni a pFistup k systému pro spravu alertt (Alert Management System, déle jen ,AMS") a pro uZivani AMS, ktery je provozovan NOOL.
NOOL povoluje uzivani AMS uZzivateli (jak je definovan v ¢lanku 1 této Licence) podle obsahu této Licence. NOOL neprodava AMS UZivateli (jak je definovéan v élanku 1 této Licence) a NOOL zUstava neziskovym pravnim subjektem, ktery zfizuje a spravuje AMS.
1. DEFINICE

PFi poufZiti v této Licenci maji nize uvedené pojmy tento vyznam:
» Alerty jsou vystrahy, které vznikaji pfi ovéfovani pravosti léCivych piipravkd v disledku detekce potencialniho padélku Ié¢ivého pripravku nebo v dusledku procesni ¢i technické chyby a jsou spravovany v AMS.
» AMS znamena systém pro spravu Alertu (Alert Management System), ktery spravuje NOOL. V AMS jsou spravovany (tj. vkladany, modifikovany a feeny) Alerty.

Tato Licence se fidi pravem Ceské republiky.
Jakykoli spor mezi Smluvnimi stranami vznikly z této Licence bude pfedloZen ¢eskym soudim a s konecnou platnosti jimi rozhodnut.

[1] VEetné prav k databazim sui generis vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna 1996 o pravni ochrané databazi.
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HLAVNi OBRAZOVKA - DASHBOARD

s v v s Ve s v a . ’ "V'" Narodni organizace EN
PO USpesnel n prlhlasenl se ObJEVI %@ ¥ pro oveFovan NOOL_TEST_KU_DS
* 4+ pravosti létiv Zménit heslo | Odhlasit se

h I avn |, o b ra ZOVka a p I i ka Ce - DASHBOARD  ALERTY  VVJIMKY  SPRAVA UZIVATELU 0 DOKUMENTACE
Dashboard. __Dashboard

Obdobi: [06.022022 |- [08.03.2022 | Poslednich: 24hodin = 48hodin = Sdnd = 10dnG | 14dnd = 2mésice | 6mésich

. v
Obsah je tvoren:
. 0ta - Novy - transakee KU I 01aa - Novy - transakce KU - Notifkace I 03 - MAH - Necinnost 10 dni I 06a - Uzavieno - MAH chyba - Opraveno I 060 - Uzavieno - KU - Technické chyba IS 06< - Uzavieno - MAH chyba - Neopraveno IS 06d - Uzavieno - MAH chyba - Wjimka MZ [ 06h - Podezien na padélek!

a) Sloupcovy graf vzniklych alertd jj - - = o

V4 ’ V4 ’ 20 ; N
za zvolené obdobi v aktudlnim - m= — . = - =
- [
stavu il 0 |
—

06022022  07.022022 08022022  09.022022 10022022 11022022 12022022 13022022 14022022 15022022 16022022 17022022 18022022 19022022 20022022 21022022 22022022 20022022 24022022 25022002 26022022 27022022 28022022  01.032022 02032022 03082022 04032022 05032022  06.032022  07.082022  08.032022

b) Souhrnny prehled poctu alert( a —
v o 7 s Bogst alerdh podicistavi [0 01a - Nowy - ransakee kU Il 06b - Uzavteno - KU - Technicks chyba W 43 Pack Not Found
pozadavku za zvolené obdobi a - — - “\ ‘ ‘\\ e ‘\‘ .
Eskalace» 1 [ 06 - Uzavieno - MAH chyba - erfor
o o e

e Neopraveno W A7 Pack aready in requested state

c) Kolacové grafy s detailni R ‘

analyzou alertd za dané obdobi:

obrazit hodnot
> Dle stavu Alertdl (uzaviené/ a 6 a e 0

neuzaviené)

>  Dle kédd Alertd Q

Pfepinacem Dle stavu/Dle kédualze v dlazdicich ,Neuzavrené alerty” a ,,Uzavrené alerty” prepinat mezi zvolenymi
zobrazenimi.
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HLAVNI OBRAZOVKA — VOLBA ZOBRAZENEHO OBDOBI

Dashboard

Obdobi:[06.02.2022  |-[08.03.2022 | | Poslednich| 24hodin = 48hodin = 5dni

10 dni 14 dnt 2 mésice 6 mésica

o February 2022 [+ ]

Su Mo Tu We Th Fr Sa

1 2 3/ 4 5

E 7 8 9( 10| 11 12
13| 14 15| 16| 17{| 18| 19
20(| 21| 22| 23| 24| 25| 26

27| 28

Klepnutim do ramecku je mozné zvolit zobrazované obdobi pomoci kalendare, nebo zvolit predvolené obdobi na listé. Posledni zvolené
obdobi se predbidne i pfi dalSim prihlaseni.
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HLAVNI OBRAZOVKA — SOUHRNNE INFORMACE
V tabulce Souhrnné informace ma uzivatel moznost zobrazit souhrn alert( v poZzadovaném

Pocet alertd podle stavu

stavu.

Agregovany stav alertu Pocet alert
Nowy» 406
Eskalace s 1 Po kliknuti na stav alertu (nebo na Cislici v daném fadku) se objevi obrazovka se seznamem

Ostatni vSech alertli v daném stavu a v daném obdobi (odskok do zaloZky , Alerty”).

Pocet alertl
Nevyfizeny poZadavek 0
NOOL zprava 0

Alerty

Import stavii z CSV
Oznatitvie | ZrusitoznaZeni Oznacené:|Export do CSV v| Provést
1](2][3]-[8]]9 Zobrazeno: 1-50 z 406 zaznamui., Pocet na stranku:
Akce  UPRC Vytvofeno  PoZetdniod  Kéd priorita  Kéd Agregovany  Kéd produktu  Produkt ID3arfe  ID3arse Sériové Eislo Datum Stav alertu D Organizace Provozovna Nazev Trh - Ruéni Uzavieno
posledni chyby. skupiny  stav alertu v vioZeno expirace Organizace  nazev provozovny transakce  automatickd vstup pozadavek
zmény Stavu dlogisti
alertu (od-do)
O 7 m CZLHBWIAWWS36X-56P 832022 0 A3 Standardni - Novy 04032717997126  Salofalk 500mg 100 R20179A 900534255856 ola-Novy- @ 32 BENU Ceskd  da307b1d-6290-  Vyskovickd 120 CZ v e e Ne 7 -
13:30 Tabletten Tschechische transakce KU republikaas.  442f-8d62- Ostrava 76000
Republik 1cddScadbe3e
O # m CZLHB-UW-TIXEGCAGB 83202 0 68 Standardni - Novy 08595204800195 OTOBACIDNO,2mg/g+5 020578  02057b 14SECWF6GS 220430 ola-Novy- @ 26 CesKA 60df2d8a-da8e-  Masarykova37  CZ KUT - Caps Lock ® e S Ne 7 -
12:44 mg/g + 479,8 mg/g usni transakce KU LEKARNA 4522-a508- Brno 60200
kapky, roztok HOLDING, as.  d99df8ag9f7f
O # i CZLHBTIZMVI-KRIJ19 832022 0 A68 Standardni - Novy 08592387018317 Purinol 300 mgtablety  X098698  X09868 0078560543840 260531 Ola-Novy- @ 32 BENU Cesks  cBff1083-bede- Politickych vézhi  CZ MAH - v e e Ne 7 -
11:44 transakce KU republikaas.  467a-a194- 40 Beroun 26601 Nenahrané Sarze
0c7433C71205
O & d (ZAHB-QEY-398-858-U0Q 832022 0 a3 Standardni - Novy 04011548016718  Stadamet 1000 03342 1AKTOFH7XK Ola-Novy- @ 26 CesKA bYeefc57-2014- Drusstevni 1417 €Z e e e Ne 7 -
1013 transakee KU LEKARNA 4a31-a%bc- Mohelnice 78985
HOLDING, as.  841be7ae6bf3
O 7 W CZLHB-OBN.DFH-06Y-1TZ 832022 0 "3 Standardni - Novy 0858800133927 PAMYCON na pfipravu 2111043 NOGHIR760STFM) 0la-Novy- @ 26 CeSKA d16805e0-0ada-  Haviitkova 146 CZ ® e ® Ne 7 -
10:10 kapek praek pro kozni transakce KU LEKARNA 4b07-975b- Hofice 50801
roztok HOLDING, as.  8bfc00d90508
O # W CZLHENLLNCXSAY-SYF 832022 0 A2 Standardni - Novy 0858800133927 PAMYCON napfiprava 2110026 2110026 BPGHSEWUGPI7AA 231031 ola-Novy- @ 26 CeskA 5288cf65-2540-  Masarykova =3 ® e e Ne 7 -
09:11 kapek préasek pro koZni transakce KU LEKARNA 40be-91ae- 44471 Brno 60200
roztok HOLDING, as.  did7ed234ael
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HLAVNi OBRAZOVKA — ZOBRAZENI HODNOT ALERTU

s V dlazdici Podle stavu alertu, Neuzaviené alerty, Uzaviené alerty a Podle kédu alertu
_ ma uzivatel moznost kliknutim na tlacitko ,Zobrazit hodnoty” zobrazit pocet a

[] 01a- Novy - transakce KU L . .

\ . 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba procentualr" pomer alertu.

| [[] 01aa - Novy - transakce KU - Notifikace
. 06d - Uzavieno - MAH chyba - Vyjjimka
MZ
[] 06a - Uzavreno - MAH chyba -
Opraveno
[l 06h - Podezfeni na padélek!
M osc - UzavFeno - MAH chyba -

Zobrazit hodnoty

Potet Procent
01a - Novy - transakce KU 372 76,9%
06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba 68 14%
01aa - Novy - transakce KU - Notifikace 34 7%
06d - Uzavieno - MAH chyba - Vyjimka MZ 5 1%
06a - Uzavieno - MAH chyba - Opraveno 2 0,4%
06h - Podezieni na padélek! 1 0,2%
06¢ - Uzavieno - MAH chyba - Neopraveno 1 0,2%
03b - MAH - Netinnost 10 dni 1 0,2%
Celkem 484

L **. Narodni organizace
by < e 267
* & * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv



SPRAVA UZIVATELU

Tlacitko ,Sprava uzivatel( “ se zobrazuje uzivateli
s opravnénim ,Administrator a umozZnuje mu
vstoupit do podsekce pro Spravu uZivateld. < < SRl
UZivatel s opravnénim ,,Viewer” do této podsekce
nema pfristup.

APl czmvo.cz X —

« Narodni organizace
* pro ovéfovani
* 5% pravosti légiv

DASHBOARD ALERTY VY)IMKY SPRAVA UZIVATELU

(K

*
*
*

Testovaci prostiedi

I

70% v%  Q Search g’

3

Zmeénit heslo | Odhlasit se

NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT

Sprava uzivatell (beta)

ROLE UZIVATELU:

Spravu uzi
Administrator - sprava uzivatelll, plna sprdva
o Pridat uzivatele
alertu
Uzivatel - plna sprava alert(
. v 4 ’ Akce Aktivni  PrihlaSovaci jméno  Jméno E-mail Prostiedi
Viewer — pouze prohlizeni, vystupy P e

Jen testovaci
Jen testovaci
Jen testovaci

Jen testovaci

NRNRN R
X X X X X
€ <€ |

Produkéni i testovaci

https://beta.czmvo.cz/users/

ulze

Role
Administrator
Administrator
UZivatel
Administrator

Administrator

&t pouze v pi

Akce

NSNS

X X X X X

Zobrazeno: 1-5 z 5 zdznamd., Pocet na stranku: \750 V,‘

Zobrazeno: 1-5z 5 zdznamtl., Polet na stra’nku:\ 50 V\

L **._ Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥ w " pravostilé¢iv



SPRAVA UZIVATELU

APl czmvo.cz X - = X
V sekci “Sprava uzivatelG“ mUze
P @ O B nhttps;//beta.czmvo.cz/users/ 70% ¢ Q Search Q’ =

uzivatel s roli “Administrator”

, . ve Testovaci prostiedi 2
zakladat nové uzivatele,
editovat je nebo je deaktivovat. «***, Nérodni organizace EN
: ‘ : pro overoyam v i v
* % pravosti léCiv Zménit heslo | Odhlasit se
DASHBOARD ALERTY VYJIMKY NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT
Sprava uzivateld (beta)
Po kliknuti na ,Pridat IO -
pravu Ize pi pouze v pi [
uzivatele” se objevi obrazovka
s poli pro nového uzivatele. R
Zobrazeno: 1-5z 5 zaznamdl.,, Pocet na stranku:[50 v |
Akce Aktivni  PrihlaSovacijméno  Jméno E-mail ProstFedi Role Akce
. , Ve .9 L4 Jen testovaci Administrator 7 ¥
POZ n .. J ed n O u Za d a n e h 0 7 XK ("4 Jen testovaci Administrator ¥
uzivatele lze pouze zneaktivnit, 7 X v Jen testovaci vivatel 7 XK
ne|ze e ZrU§|t (Z dclvodu V4 X L4 Jen testovaci Administrator & X
J J 7 X \ 4 Produkenii testovaci  Administrator & &

konzistence logli).

Zobrazeno: 1-5 z 5 zd&znamd., Polet na strénku:‘ 50 v ‘

L **._ Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥ w " pravostilé¢iv

https://beta.czmvo.cz/users/



V sekci “Sprava uzivatel(”
mlze uZivatel s  roli
“Administrator”  vytvaret
nové uzivatele, editovat je
nebo je deaktivovat.

SPRAVA UZIVATELU

¥ *. Nérodni organizace

*

ALERTY VYJIMKY

* % * pro ovéFovani
.%' pravosti lé€iv

SPRAVA UZIVATELU

Testovaci prostfedi

B

TEST_NOOL_EU
Zménit heslo | Odhlasit se

DOKUMENTACE

Spréava uZivatel - TEST_NOOL_EU

Zpét Ulozit Aplikovat

Spravu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostfedi.

Obecné
Aktivni
Jméno/nazev [TEST_NOOL_EU |
PFihlaSovaci jméno testnool
E-mail |Iibor.svat0n@czmvo.cz |
Notifikace
Povoleny

Povoleno zasilani notifikaZnich e-mailli ze systému. Je nutné vyplinit alespofi jeden e-mail nize.
E-maily libor.svaton@czmvo.cz

4

KaZdy e-mail na samostatny Fadek

Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)

Informace o odeslani zprava na End Usera (pfedvolené)
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)
Eskalace Necinnost KU - prvni

Eskalace Necinnost KU - druha

***_ Narodni organizace

*? . 27
* *
* & * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv

Opravnéni

Prostfedi
Role

Koncovy uZivatel

Produkeni i testovaci v
Administrator v

Pokud je za3krtnuto, pak uZivatel ma opravnéni ke viem alertlm koncového uZivatele.

32 BENU Ceska republika a.s.



Zapnuti/vypnuti uZivatele
Identifikator (Jméno/Nazev)
Login (pfihlasovaci jméno)

E-mail pro zaslani

pristupovych udajd

Povoleni notifikaCnich e-
maild. To jsou e-maily s
upozornénim na novy
pozadavek MAH/OBP nebo
Ihatni upozornéni (napf. 48
hodin necinnosti koncového
uzivatele pfi pozadavku MAH
pfi vySetfovani alertu).

Pole pro vloZeni e-mailové
adresy prijemce/u
notifikacnich e-maill. Pokud
je zapnuto Povoleni, pak se
zde vlozi 1 az n e-mailovych
adres.

***_ Narodni organizace

*
* (@ * pro ovérovani
* F & p e

*x ,* pravosti léCiv

PRIDANI UZIVATELE

***_ Narodni organizace

*

* xx Zoi

* ’g * pro ovérovani
* s

* . % pravosti léCiv

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU

Testovaci prostfedi

@

TEST_NOOL_EU
Zménit heslo | Odhlésit se

DOKUMENTACE

Spréva uzivatel( - Novy uZivatel

Zpét Ulozit Aplikovat

Spravu uZivatel( Ize provadét pouze v produkénim prostFedi.

Obecné

Jméno/nazev
PFihlaSovaci jméno

E-mail

Notifikace

Povoleny

E-maily

Nastaveni notifikaci

l testnool2 I

;ovoleno zasfléni notifikanich e-maild ze systému. Je nutné vyplnit alespofi jeden e-mail niZe.

2
=

KaZdy e-mail na samostatny Fadek

Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)

ObdrZena nova zprava od MAH (pfedvolené)

Informace o odeslani zprava na MAH (predvolené)
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)

Eskalace Necinnost KU - prvni
Eskalace Necinnost KU - druha

Alepofi jeden Koncovy uZivatel musi mit zapnuté notifikace Informace o vzniku alertu s High pri

Opréavnéni
Prostfedi

Role

Koncovy uZivatel

Jen testovaci v

Pokud je zadkrtnuto, pak uZivatel mé opravnéni ke viem alertdm koncového uZivatele.

[0 32 BENU Ceska republika a.s.

ritou (vakciny, ev. spec. LP), Eskalace Neginnost KU - prvni, Eskalace Neginnost KU - druha.

7. Vybér Notifikaci, které se budou zasilat uzivateli nebo i
na jiné adresy.

8. Vybér ORGANIZACI, s jejichi alerty muaZe uZivatel
pracovat (vSechny nebo vycet).



PRIDANI UZIVATELE

Testovaci prostfedi
J***. Narodni organizace EN
* L~ * pro ovéfovani TEST_NOOL_EU
* . % pravosti léCiv Zménit heslo | Odhlésit se
DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU DOKUMENTACE

Spréva uZivatell - Novy uZivatel

Spréavu uZivateli Ize provadét pouze v produkénim prostredi.

Zpét Ulozit Aplikovat

Obecné

Ak Opravnéni

Jméno/nézev | |

R e | Prostredi v Jen testovaci

Emal | | Produkéni i testovacl e
£-mail pro doruZent pfistupovyich Gdaji R °| e _WM ~ I

Notifikace

Povoleny =]}
Povoleno zasflani notifikaZnich e-maild ze systému. Je nutné vyplinit alespofi jeden e-mail nize.

E-maily

KaZdy e-mail na samostatny Fadek

Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)
ObdrZena nové zprava od MAH (pfedvolené)
Informace o odeslani zprava na MAH (predvolené)
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)
Eskalace Ne¢innost KU - prvni
Eskalace Necinnost KU - druha
Alepof jeden Koncovy uZivatel musi mit zapnuté notifikace Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakeiny, ev. spec. LP), Eskalace Neginnost KU - prvni, Eskalace Neginnost KU - druhd.

9. Vybér Prostredi, do kterého ma uzivatel pristup (testovaci, testovaci a produk¢ni).

**x_ Narodni organizace
* *
i@ y Prooverovani Poznamka: PFistupové udaje (login a heslo) jsou pro obé prostredi stejné.

* x % pravosti lé€iv



PRIDANI UZIVATELE

¥ *_ Narodni organizace
* @ * pro ov&Fovani
Y« . x  pravosti l&€iv

DASHBOARD ALERTY WJIMKY SPRAVA UZIVATELU

Testovaci prostfedi

-

TEST_NOOL_EU
Zménit heslo | Odhlasit se

DOKUMENTACE

Sprdva uZivatell - Novy uZivatel

Zpét UlozZit Aplikovat

Sprévu uZivatel Ize

Obecné
Aktivni
Jméno/nazev | |
PrihlasSovaci jméno |testnool2 I
E-mail | |
E-mail pro doruleni pfistupovych udaji
Notifikace
Povoleny O
Povoleno zasilani notifikaZnich e-maill ze systému. Je nutné vyplnit alespofi jeden e-mail nize.
E-maily
4
KaZdy e-mail na samostatny Fadek
Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)

ObdrZena nova zprava od MAH (predvolené)
Informace o odeslani zprava na MAH (predvolené)
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)
Eskalace Necinnost KU - prvni

Eskalace Ne¢innost KU - druha

Opravnéni
Prostfedi T — v
. Viewer [
Role v Uzivatel
I Administrator
Koncovy uZivatel ey eememy 8K UZivatel m& opravnéni fe viem alertlim koncového uZivatele,
[0 32 BENU Ceska republika a.s.

rd v

10. Vybér Opravnéni uZivatele (Administrator, UZivatel, Viewer)

Administrator - sprava uzivatelU, plnd sprava alertt
UZivatel - pInd sprdva alert,
Viewer — prohlizeni, vystupy

Alepori jeden Koncovy uZivatel musi mit zapnuté notifikace Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP), Eskalace Netinnost KU - prvni, Eskalace Neginnost KU - druha.

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv

UloZeni nastaveni se provede kliknutim na , Ulozit"



Po uloZeni dat pro nového uZivatele mate moznost
pristupové Udaje zaslat na zadany e-mail a/nebo si
jej zobrazit. Volba ,,Zmenit heslo”.

Odeslani pak potvrdite kliknutim na ,,OK“

Pozn.: Heslo si poznamenejte, pokud si ho
neposlete e-mailem.

Nové heslo je: f401163d68

L **. Narodni organizace

* * pro ovérovani
, & [ Pproovéfova
*x ,* pravosti léCiv

PRIDANI UZIVATELE

Zaslat na e-mail

Na e-mail GPO-EUFMD-Hypercare@abbvie.com budou zaslany

pristupové udaje.

- Generovani pFistupovych tdaja n

Zobrazit k
Zobrazit heslo v dialogovém okné. [

Al

P

Zménit heslo Zrusit b

™ rDAQI



EDITACE UZIVATELE

Akce  Aktivni PrihlaSovacijméno Jméno E-mail Prostiedi Role Notifikace  Akce
./7 L4 Produkéni i testovaci  Administrator Q ./7
./7 < Produkéni i testovaci  Uzivatel Q ./?
V4 L4 Produkéni i testovaci  UZivatel L4 V4
V4 L4 Produkéni i testovaci  UZivatel L4 V4
V4 L4 Produkéni i testovaci  Administrator L4
Sprévu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostredi.
Po kliknuti na ,tuzku“ se objevi obrazovka s
. . ve v , . . , Zpét Ulozit Aplikovat
udaji uzivatele. Uzivatel s roli administratora
7 ’ v s . 7 «s s Ve ve o Obecné Opréavnéni
ma opravneni editovat stavajici uZivatele Ci je - o
d e a kt i Vovat . Jméno/nézev ‘TEST_NOOL_EU | Role Administrator v
Prihlasovaci jméno testnool Koncovy uZivatel Pokud je zakrtnuto, pak uZivatel ma opravnéni ke viem alertiim koncového uZivatele.
Lze zneaktivnit libovolné uzZivatele za .o e | i it
podminky, Ze zGstane alespon 1 uZivatel s roli B
Administra’tor. Povoleny
Povoleno zasilani notifikagnich e-maili ze systému. Je nutné vypinit alespofi jeden e-mail nize.
E-maily libor.svaton@czmvo.cz

V ramci nastaveni notifikace kazdy typ
notifikace musi mit alespon 1 pfijemce! 4

Kazdy e-mail na samostatny Fadek

Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)
Informace o odeslani zprava na End Usera (pfedvolené)
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)

* - - . Eskalace Necinnost KU - prvni
* **_ Narodni organizace Eskalace Netinnost KU - druhd

*? . 2.
* (@) * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv



Seznam obsahuje vSechny alerty,
prislusejici dané organizaci a
danému uzivateli (Ize zkontrolovat
ve Spravé uzivatel().

Poznamka: MozZnosti aktivit
uzivatele jsou pak zavislé na jeho
Lroli“ (opravnéni). (Administrator,
UZivatel, Viewer).

***_ Narodni organizace
* pro ovérovani
* x % pravosti lé€iv

* %t

W **, Naérodni organizace
= @ * pro ovéfovani
*a e x" pravostil&iv

ALERTY

@

NOOL_TEST_KU_DS
Zménit heslo | Odhlésit se

DASHBOARD ALERTY WYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU
Alerty
Import stavii z CSV.
Oznatitvie  Zrusitoznateni Oznacené:|Export do CSV v| Provést
10231403 [ 1404 Zobrazeno: 1-50 2 70165 zaznamil,, Potet na stranku:
Akce  UPRC Vytvofeno  Potet di Kéd  Ppriorita  Kéd Agregovany  Kéd produktu  Produkt ID3arfe  ID3arZe Sériové tislo Datum Stav alertu ) Organizace  Provozovna Nazev Predanalyza-  Runi UzavFeno yrizeny  Akce
posledni chyby. vlo%isti  viofeno Organizace  nézev vstup pozadavek
2zmény Stavu
alertu (od-
do)
O 7 = ZHBWIAWWE36X5EP 832022 0 3 Standardni - Novy 0403271797126 Salofalk 500mg 100 Tabletten R20179A 900534255856 ola-Novi- @ 32 BENUCesks  da307b1d-6290-  Wikovicks 120 CZ v s Ne 7 -
13:30 Tschechische Republik transakee KU republikaas. 44218462 Ostrava 76000
TcddScadbe3e
I 832022 0 As8 Standardni - Novy 08595204800195 OTOBACIDNO0,2mg/g +5mg/g+ 020578 02057b 14SECWFEGS 220430 Ola-Nowy- @ 26 CESKA 60df2d8a-4aBe-  Masarykova3?  (Z KUT-Capstock & e Ne 7 -
12:44 479,8 mg/g usni kapky, roztok transakce KU LEKARNA 452a-3508- Brno 60200
HOLDING, as.  d99df8agof7f
u} CZALHB-T3Z-MV1-KR:|19 832022 0 768 Standardni - Novy 08592387018317  Purinol 300 mg tablety X098698  X09868 10078560543840 260531 ola-Novj- @ 32 BENU Cesks  cBff1083-bcde-  Politickych vézhts  CZ MAH - v e Ne 7 -
11:44 transakee KU republika as.  467a-2194- 40 Beroun 26601 Nenahrana
0c7433c712b5 sarze
(u} CZ:LHB-QEY-398-858-U0Q 832022 0 A3 Standardni - Novy 0401548016718  Stadamet 1000 03342 TAKTOFHTXK ola-Novj- @ 26 CESKA boeefc57-2014-  Drulstevni 1417 CZ e ® Ne
10:13 transakee KU LEKARNA 4a31-adbc Mohelnice 78985
HOLDING, as. ~ 841be7ae6bf3
u} CZ:LHB-QBN-DFH-06Y-11Z 832022 0 A3 Standardni - Novy 08588001339227  PAMYCON na pfipravu kapek 2111043 NOGHOR7605TFM) ola-Novi- @ 26 CESKA d16805e0-0ada-  Haviitkova 146 CZ e S Ne 7 -
10:10 prések pro koZni roztok transakce KU LEKARNA 4b07-975b- Hofice 50801
HOLDING, as. ~ 8bfc00d90508
O 7 CZLIHBNLLNCXSAY-SVF 832022 0 A2 Standardni - Novy 08588001339227 PAMYCON na pfipravu kapek 2110026 2110026 BPGHSEWUGPJ7AA 231031 ola-Novj- @ 26 CESKA 5288cf65-2540-  Masarykova a e e Ne 7 -
09:11 prések pro koZni roztok transakce KU LEKARNA 40be-91ae- 444/1 Brno
HOLDING,as.  did7ed23dael 60200



10.

Volba jazyka

Zména hesla

Pfepnuti do seznamu alert
Prepnuti do seznamu vyjimek
Pfepnuti do spravy uZivatel(

Nastaveni zobrazovanych
sloupcti

Odkaz na dokumentaci na
webovych strankdch NOOL

Zobrazeni/nezobrazeni filtru

Export dat (vSech polozek
zobrazenych v seznamu)

Nastaveni exportu (vybér z
moznosti:  tabulka, vSechny
udaje, log)
L **. Narodni organizace
i\‘/ * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv

ALERTY - OVLADACI PRVKY

Testovaci prostfedi
W *,. Nérodni organizace 0
£ * pro ovérovani NOOL_MAH

P o 8 pare
*x % pravosti léCiv Zménit hesloj| Odhlasit se

DASHBOARD VYJIMKY

SPRAVA UZIVATELU I I NASTAVIT SLOUPCEI DOKUMENTACE I FILTR ZAZNAMUI EXPORT I NASTAVENI EXPORTU I

Alerty

Import stavii z CSV

Oznatit vie Zrusit oznaeni  Oznacené: |Export do CSV V| Provést
1((2](3]--|826]|827 Zobrazeno: 1-50 z 41336 zaznamdl., Pocet na stranku:
Akce UPRC Vytvofeno  Kéd Priorita Kéd Anonymni  Kéd produktu Nézev produktu D ID Sarfe  Sériové &islo Datum Stav Agregovany AH
chyby skupiny  skupina Sariev vioZeno expirace alertu stav alertu 1D
dloZisti
] ? ed ﬁj CZ-LDC-B0J-38Q-0BF-EPB 19.11.2021 A3 Standardni - - 08594158892126 PANTOPRAZOLE SODIUM TABLET 3111997 TRW9C2AV 01a- e Novy CP526_1
14:04 40MG Novy -
transakce
KU
O ? hed 5:7 CZ-LDC-729-XYZ-VPD-HSL 19.11.2021 AS52 Standardni - - 04019338608198 MAGNOSOLV 1F590A 1F590A 1HRTPVSFSH 240531 01a- 9 Novy CP526_2
11:50 Novy -
transakce
KU
] ? =] ET] CZ-LDB-XWH-W41-CLT-71H 19.11.2021 A68 Standardni - - 08594158890979 ESCITALOPRAM OXALATE TABLET 3114086F 311408 17FM1AATTK 230531 01a- @ Now CP526 1

11. Hromadny import zmény stavu alertt

Poznamka:
Kliknutim na nazev sloupce setfidite polozky podle daného sloupce



ALERTY - OVLADACI PRVKY

¥ *, Narodni organizace

@

12. Export vybranych poloZek do zvoleného * @ * pro ovéFovani NOOL_MAH

. ti 16€i i
formatu (CSV Excel/XLSX Excel). BT R CURERISEN Qdhldsitse
DASHBOARD ALERTY WYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU

13. Kliknutim se zaktivni volba Detail/Zaslani

zpravy/Skupina pro vybrany alert. Alerty
Import stavii z CSV
Oznaditvie | Zrusitoznaceni |Oznatené:|Export do CSV v| Provest

1112||3]-- {2946 2947 Zobrazeno: 1-50 z 147330 zaznamd., Pocet na strénku:

Akce UPRC VytvoFeno m Ké

od Anonymni  Kéd produktu Nazev produktu ID SarZe ID SarZe Sériové Cislo Datum
chyby  skupiny  skupina Stored Provided expirace

] W CZ-LON-GGJ-WWU-K1Q-WJU 7.12.2020 A2 - - 08594158891129  ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8077721 00000036184

10:42 10MG
O f ed ETJ CZ-LON-EX1-471-4NU-W26 7.12.2020 A2 - - 08594158891129 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8069511 00000019635

09:48 10MG
O f g Cﬁ CZ-LON-EWB-FSA-R80-CBY 7.12.2020 A2 - - 08594158891129 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8069511 00000019698

09:48 10MG

L **. Narodni organizace
* 6‘ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv




Standardné se zobrazuji
vSechny sloupce.

UzZivatel muze zobrazeni
zménit  stisknutim  tlacitka
,Nastavit sloupce”. Zobrazi se
okno se seznamem vSech

sloupct. Uzivatel mizZe vybrat,
které sloupce chce zobrazit,
volbu potvrdi tlacitkem , Ok”.

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv

NASTAVENI ZOBRAZENI

APl czmvo.cz X | +

= > C O a https://beta.czmvo.cz/alerts/

L **_ Narodni organizace

f;g * pro ovérovani

*x . x  pravosti léCiv
ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU W
Alerty
Import stavii z CSV —
Oznatitvie | Zrusit oznaceni OznaEené:[ExportdoCSV V} Provést
11([2(|3-- 840/ 841
du
Akce UPRC Vytvofeno  Kéd Priorita Kéd Anonymni
chyby skupiny  skupina
O+¢ = 3.9.2021 A7 Standardni -
06:35 541
04 = i 3.9.2021 A3 Standardni -
05:45
544
O¢ = 3.92021 A3 Standardni -
05:45

cal

Zobrazit  Sloupec

UPRC

Vytvofeno

Potet dnii od posledni zm&ny Stavu alertu
(od-do)

Kéd chyby

Priorita

Kéd skupiny

Agregovany stav alertu

Kéd produktu

Produkt

ID ZarZe v GloZidti

1D 3arZe vioZeno

Sériové Zislo

Datum expirace

Stav alertu

ID Organizace

Organizace nazev

Provozovna

Nazev provozovny

Trh transakce

PFedanalyza - automatické

Ruéni vstup

Archivovéno

Uzavfeno

Nevyfizeny poZadavek

Ok Zrusit

LOUPCE

W Q Search

DOKUMENTACE

FILTR ZAZNAMU

EXPORT

8-

NOOL_MAH
Odhlasit se

NASTAVENI EXPORTU

Sériové &islo

Zobrazeno: 1-50 z 42033 zaznamdl., Pocet na stranku:

Datum
expirace

221031

Stav alertu

o1a-Nowy @

o1a-Nowy @

01a-Nowy @

Agregovany
stav alertu

Novy

MAH ID

MAH

Irh
transakce




Tlacitko , Alerty” zobrazi vSechny alerty
prirazené Organizaci. V pripadé |ékarny,
nebo distributora je zobrazen seznam
vSech alert( patfici organizaci.

Seznam alertd mUze byt filtrovan podle
fady raznych kritérii: UPRC, Cislo
skupiny, Sarze, obdobi, kodu produktu,
sériového Cisla, kodu chyby alertu,
jména produktu, stavu, multimarket,
intermarket, business procesu nebo
pfiznaku, podle vysledku automatické
predanalyzy, zda bylo poZadovano
doplnéni informaci, atd..

Kliknéte na tlacitko ,Filtr zaznamu“ pro
zobrazeni filtru. Vlozte pozadovana
kritéria a stisknéte tlacitko ,Nastavit”
nebo , Enter”,

Pro zrusSeni filtru kliknéte na tlacitko
LZrusit filtr”.,

L **. Narodni organizace
by < e 267
< & * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv
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DASHBOARD ALERTY

FILTROVANI ALERTU

WJIMKY  SPRAVA UZIVATELO

NOOL_TEST_KU_DS
Zménit heslo | Odhlasit se

NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTAGE XPORT NASTAVENI EXPORTU

Alerty

Import stavi 2 CSV.

— Zakladni Gdaje

Agregovanystav e v Agr.predanalyza:  [-vie-v Agr. zdroj e v
alerty:
— Podrobné ddaje
Runi vstup: Trh transakee:
— Investigace
Stav alertus e v Kedskpin: || potetdniod [ |-[ | Archivovno: Uzavieno: iev
osledni zmén
Stava lert (ot do):
predanaljza - e v
automatické:
NOOL zpréva: potetdntiodzpravy [ |-[ | Nevyrizeny :
NOOL: pozadavek:
Nézev provozovny: zafizeni
Nastavit
Oznatit vie Zrusitoznateni | Oznalené: | Export do CSV V| Provést
1//2]3 . 1403 1404 Zobrazeno: 1-50 2 70165 zaznamil, Potet na stranku: 50 v|
Akee  UPRC Vytvoreno  Pofetdniod Kéd  Priorita  Kéd Agregovany  Kéd produktu  Produkt ID3arfe  ID3arse Sériové tislo Datum  Stavalertu 1D Organizace  Provozovna Nazev rh Pledanaljza-  Ruéni Archivovino Uzavieno  Nevyfizenj  Akce
posledni chyby skupiny  stavalerty Glogisti  viozen expirace Organizace  nazev provozovny  transakce  automaticks  vstup potadavek
zmény Stavu
alertu (od-
do)



ZOBRAZIT DETAIL ALERTU

Kliknéte na UPRC alertu nebo ,tuzticku“. Zobrazi se ... m .
stranka se vSemi dostupnymi detailnimi informacemi < - ¢ O B psietscamuncersCZ-LAG-ZAB-IA-NF3 260/ T Qe e
o daném alertu. -
Stra’nka ma’ Ety‘r'.i za’loiky' zpét | | Zzaslatzpravu Zaslat zpravuNOOL | Vlozitsoubor |  Zménit stav alertu
Zalozka ,Obecné” zobrazuje stavové informace o e .
alertu, jako je datum vzniku, uzivatelem zadané a v EU- Archivovino Ne MAH 10
HUBuU uloZené (stored) informace, apod. —
Zaloika ,Reseni” zobrazuje aktudIni Stav alertu, historii i v
v ° v. , . , Kéd chyby A3
zmén stavd ¢ zdznam komunikace s koncovym onis chyy N

uzivatelem (zpravy a soubory), datum posledni zmény rojous transkee Nationa systemsinge Pack AP
StaVU, apod. Multimarket Nedefinovano

Trh transakce z

Zalozka ,Skupina“ zobrazi seznam vSech alertdq, Kéd skuplny
patficich do stejné skupiny (MAH, kdéd alertu, e
produktovy kod). Ko produkes

Schéma kédu GTIN

Zalozka , Anonymni skupina“ zobrazi seznam vSech ————

alert, patficich do stejné skupiny v rdmci jedné s
. 7 Ve ID SarZe v dloZisti

organizace koncového uzivatele. ®

ID SarZe vioZzeno

Pro nadvrat do seznamu alert( stisknéte tlacitko ,Zpét”.

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv



ZMENA STAVU ALERTU

<1 5 “ SATLI ANt DASHBOARD ERTY V)M SPRAVA UZIVATELU DOKUMENTACE

Tlacitko ,,Zména stavu alertu” umozZnuje zmeénit _dseow A vine sl o
. s . s
stav alertu. Po stisknuti se objevi okno, kde Ize 151371 ko510
b v d 4 ’ s
Vy rat poza Ova ny n ovy Stav' Zpét | | Zaslatzprawu | ZaslatzpravuNOOL | Vlodit soubor I\ Zménit stav alertu I
X
v. v , . “ , Retent Zménit stav
Pfi zaskrtnuti volby ,Pro celou skupinu® se novy o
, v vs s Priorita Standardni Bapis save MAHIOBP vyl chybu na v strané-skontrolte Poznédmka koncového Zatim nebyla vioZena 2ddnd pozndmka

stav alertu nastavi pro vSechny alerty, patfici do ... e ot i gl

. , . karantény. Po Gspé$ném ovéFeni Ize vydat. Pokud

k Popis stavu Nové vystraha - vsledek investigace NOOL pffpadné v poli "PFedanalyza - automatick", nebylo ovéfeni opét sp&iné, vratte baleni zpét do Zpracovani Call centrum
St eJ n e S u p I n y' chybu na vas strané, po odstranéni problému se miZete pokusit o op&tovnou verifikaci karantény i s novym ID Vystrahy (uplynulo-li dosud
pomod prslugného stavu mén net 14 dnlv karanténé pivodniwstrahy) nebo Zpracovani API 8.3.2022 11:50 Preprocess, MAH - Batch is not uploaded in CZMVS
Poslednizména stavu alertu 832022 11:50 rafte dodavatell(po mamém Uphuit 14 dnfy Log zmény stavu 8.3.2022 11:50 01a - New - End User transaction

Karanténé) s oznatenim ID vystraty.

Pri zaskrtnuti volby ,Pro celou anonymni ... .. ooie o
skupinu® se novy stav alertu nastavi pro vSechny e sem e

Chyba MAH - pravdépodobné SarZe neni nahrand v tloZisti. anonymni

alerty, patfici do stejné anonymni skupiny. sk

UloZit rusit

Dulezité:

Pfed zménou stavu celé skupiny alertQ
zkontrolujte, ze vSechny maji stejnou pricinu
vzniku a reSeni. Seskupovani je automaticka
funkce a miZe se stat, Zze budou do stejné
skupiny zarazeny alerty s rGznou pfic¢inou vzniku.
V pfipadé, Ze zjistite, Ze nékteré alerty do
skupiny nepatfi, mlzete je ze skupiny odebrat
pomoci funkce ,, Odebrat ze skupiny”.

Pozndmka: Nelze hromadné zménit stav alertl ve skupiné v rlznych stavech, pokud néktery z téchto stavl
neumoznuje dle workflow jeho zménu do pozadovaného stavu (tzn. pokud existuje alespon jeden takovy
alert, pozadavek na zménu stavu se neprovede).

Pokud chcete zaroven zaslat zpravy na MAH na alerty ve skupiné, pouzijte tlacitko ,Zaslat zpravu®, tim lze
také zménit stav alertu (podle typu pouzité zprdvy) v ramci celé zvolené skupiny alert(.
L **. Narodni organizace

* (@ * pro ovérovani v . o vy . e e v v, I p v. P
& e
* o x* pravosti l&iv Moiné stavy alertu a béZné postupy pro jejich feSeni naleznete v zavéru této uZivatelské pfirucky spolu s

kompletnim ciselnikem stavu alertli v AMS.



HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

i ¥ Nérodni organizace EN
B e i e | ohésise
v ° DASHBOARD ALERTY WJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE EXPORT NASTAVENI EXPORTU
Pro hromadnou zménu stavu alertl lze do AMS
. ’ . Al
importovat CSV soubor, ktery obsahuje seznam *
alertl a poZadované ID stavu, ktery si pfejete u - .
alerti nastavit. PoZadovana zména stavu vdak musi = C[ee]e e o CE —
odpovidat procesnimu workflow, jinak systém zménu
Kedprodukt: [ | produkt: [ 1 ostevaiomsi: [ | Dsagevilenr [ | sédovédisl: [ owmepiee [ ]
stavu neprovede. .
S::::“ Koaskpiny: [ | Postanbod — Archivovéno: Uzavieno;
. . s o o v v/ predanaljza-
Nejprve ve Filtru zaznamu kliknéte na tlacitko === R o L B : :
»Import stavi z CSV*. : : R S— U e— S —
Nize provnoy ten
Poté vyberte soubor z adresare. V tabulce Povolené
stavy je prehled vsech ID, kodd a nazvlh stavd.
VloZeny soubor ve formatu CSV musi na kazdém FIRSSRREE e a
radku obsahovat UPRC alertu a ID stavu alertu, ktery Teeniea
. v . . o , , Soubor [_sbrat soutor_|Soubor nevybran
Sl prejete nastavit. Tyto dvé hodnoty musl byt Soubor CSV, prvni Fédek se ignoruje, pryni sloupec: ID alertu (UPRC), druhy sloupec: poZadovany novy Stav alertu ve twaru 1D -
Nazev)
oddéleny ¢arkou. Kliknéte ,,Pokracovat”.
Povolefé stavy ID Kéd Nazev
1 Ola 01a - Novy - transakce KU
2 Olaa 01aa - Novy - transakce KU - Notifikace
3 01b 01b - Novy - transakce MAH/OBP/PD
7, 02a 02a - MAH - Investigace - transakce KU
10 02b 02b - MAH - investigace - operace MAH/OBP/PD
1 02c 02c - NOOL - Investigace MAH
* * * Na’rodnl' organizace 13 03a 03a - MAH - Netinnost 5 dni
* 14 03b 03b - MAH - Necinnost 10 dni

> w2
* (@ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv




HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Pokud je soubor v pofadku, zobrazi se

seznam alert(l, u kterych ma dojit ke zméné
stavu. Stav, ktery ma byt nastaven je vidét

ve sloupci ,Novy stav alertu”
,Pokracovat”.

Pokud byl pozadavek na zménu stavu spravny
dle procesniho workflow, stav alert(l je nyni

zménén. Kliknéte ,,Dokoncit”

X * %
* “ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv

2/3 Kontrola dat pFed provedenim importu

Report
Radek UPRC Novy stav alertu

CZ-LDT-425-K8P-HFR-BKA  06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba
CZ-LDT-417-CKR-UVV-5WD 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
CZ-LDT-1CJ)-JDG-CYY-2ET 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
CZ-LDS-0TJ-A01-GU1-YGP  06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba
CZ-LDS-037-XHT-J9X-GJD  06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba
CZ-LDR-UNA-32B-9GL-FZA 06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba
CZ-LDQ-NMR-NGE-E20-Z78 06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba
CZ-LDP-EJP-C30-YXK-MQN  06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba

Kliknéte

Chyba

W 0 N O N B W N

Export

Kliknutim na "Pokracovat" se provedou zmény stavu alert( dle seznamu vy3e, u kterych neni zjiSténa zadna chyba.
Operace muZe trvat del3i ¢as, vyckejte jejiho dokonéeni.

Pokracovat

3/3 Dokonceni importu

Import Stavu alert byl dokonéen.

Bylo zménéno 8 alerti.

——— =]

« Narodni organizace

Poznamka: Vlozeny soubor musi byt ve
formatu CSV a musi obsahovat hodnoty
oddélené carkou (bez mezery).

V prikladu nize chceme u uvedenych
alertd nastavit stav ,,06b - Uzavreno - KU
- Technickd chyba”. Tento stav ma ID 34.
Prvni fadek sloupce A souboru mize
obsahovat libovolné hodnoty, systém jej
bude ignorovat. Je proto treba, aby
hodnoty UPRC a ID stavu alertu byly
uvedené az na druhém radku ve sloupci
A. VSechny dalsi sloupce souboru musi
zOstat prazdné, jinak systém soubor
vyhodnoti jako neplatny.

Automatické uklddani @ o

ABSYO

Kresleni

Domu  VloZeni RozloZeni strank

f’tlv & Calibri (zakladnite.. v 12«
Viozit - i &
d v VR

c7 = f

UPRC, ID
CZ-LDT-9QN-T7Z-2J)-NHY,34
CZ-LDT-425-K8P-HFR-BKA,34
(Z-LDT-417-CKR-UVV-5WD,34
CZ-LDT-1CJ-IDG-CYY-2ET,34
(CZ-LDS-0TJ-A01-GU1-YGP,34
(CZ-LDS-037-XHT-J9X-GJD,34
CZ-LDR-UNA-32B-9GL-FZA,34
(CZ-LDQ-NMR-NGE-E20-278,34
CZ-LDP-EJP-C30-YXK-MQN,34

® N LA WN R

[T
N R o v




ANONYMNIi KOMUNIKACE MEZI KONCOVYM UZIVATELEM A MAH/OBP

Systém pro spravu alertll podporuje
anonymni vyménu ,,preddefinovanych”
zprav mezi koncovym uZivatelem a
MAH/OBP.

Tato komunikace slouZzi k podpore a
usnadnéni procesu Setreni. Koncovy
uzivatel mlze vyuzit napft., kdy zjisti, ze
chyba byla na jeho strané, informuje o
tom MAH/OPB nebo pokud odpovida
na pozadavek MAH/OBP.

Pro zaslani zpravy MAH/OBP stisknéte
tlacitko ,Zaslat zpravu“. Objevi se
dialogové okno. Z rozbalovaciho menu
»Zprava“ vyberte pozadovanou
preddefinovanou zprdvu. Zaskrtnutim
policka ,Skupina” muZete zpravu
prifadit vSem alertdm ve skupiné.
Tlacitkem ,,Vybrat soubor” lze pfFipojit
pfilohu. Zpravu odeslete kliknutim na
tlacitko ,, Odeslat”,

L **. Narodni organizace
by < e 267
< & * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv
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DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU

Testovaci prostfedi

CZ-LDD-FQ1-EXR-RC7-A6V
Zpét | W‘Zaslat zpravu NOOL
Regeni

Vlozit soubor | Zménit stav alertu

Priorita Standardni

Stav alertu 01a - Novy - transakce KU

Popis stavu Nova vystraha - vysledek investigace NOOL pripadné v poli "Pfedanalyza - automaticka".
ale domnivate, Ze se jedna o odstranitelnou chybu na vasi strané, po odstranéni problén
verifikaci. Pokud bylo nasledné ovéreni Uspé3né, Ize LP vydat, a alert mizZete v AMS uzavi

Posledni zm&na stavu alertu  20.11.2021 12:05

Posledni zmé&na alertu 20.11.2021 12:05

Pfedanalyza - automaticka MAH - Nenahrana 3arze

Chyba MAH - pravdépodobné SarZe neni nahrand v tloZisti.

Vysledek Setfeni

Poznamka:

Zprava

Text zpravy

Skupina

Anonymni
skupina

Priloha

Opravena technicka chyba_| V|

bes Technicka chyba na nasi strané. LP se podafilo
Uspésné ovéfit a vydat pacientovi.

£ Technical error on our side The patch was
successfully verified and supply to the patient.

jastavit stav 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
PFO viechny alerty ve skupiné

astavit stav 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
pro viechny alerty v anonymni skupiné

_m brat soubor | Soubor nevybran

Soubor ve formatu txt, pdf, csv, jpg. tiff, png

=

021 12:05 Preprocess, MAH - Batch is not uploaded in CZMVS

021 12:05 01a - New - End User transaction

Jestlize MAH/OBP v primérené |hGté alert neresi, je moziné pouzit NOOL call-centra (napf. i vyuZitim ,,NOOL

messengeru”.

Pokud MAH/OBP alert nefesi, je mu po 5 dnech automaticky zasilano upozornéni, po dalSich 5 dnech pak dalsi
varovani na nereseny alert. Pokud MAH/OBP nereaguje ani po 30 dnech od vzniku alertu, o jeho necinnosti je

informovan SUKL.



KOMUNIKACE MEZI NOOL A UZIVATELI

Systém pro spravu alertll podporuje
anonymni vymeénu ,, zprav mezi NOOL a
uzivateli (MAH/OBP/ koncovy uZivatel).

Pro zaslani zpravy NOOL stisknéte tlacitko
»Zaslat zpravu NOOL”, Objevi se dialogové
okno. Tlacitkem ,Vybrat soubor” lze
pripojit pfilohu. Zpravu odeslete kliknutim
na tlacitko ,,Odeslat”.

Poznamka: text mlze byt teoreticky v
libovolném jazyce, praci NOOL vsak
nejvice usnadni anglictina (nebo cestina).

Tato komunikace slouzi k podpore a
usnadnéni procesu Setfeni a nema vliv na
stavu alertu.

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv
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CZ-LAK-NO9-G4L-94P-HPA  predmet I l
Text zpravy
Zpét | Zaslat zpravu Faslat zpravu N ]
_ %
Obecné ReSeni Skupina Anonymni sk
Pfiloha Soubor nevybran
Priorita Standardni Soubor ve forméatu txt, pdf, csv, jpg, tiff, png
Stav alertu 01a - Novy - tre
Popis stavu Nova vystraha Odeslat Zrusit
Posledni zména stavu alertu  4.9.2021 11:35 Zpracovani API
Posledni zména alertu 4.9.2021 11:35
Log zmény stavu

PFedanalyza - automaticka

SPRAVA UZIVATELU

&

NOOL_MAH
Odhlasit se

DOKUMENTACE

PFidat poznamku

(byla vloZena Zddnd pozndmka

KUT - Kratky retézec v SN
Chyba koncového uZivatele - technickd. Podezreni na

rhvhné nnctaveni enimnde (kritla Fetdzer v SN)

4.9.2021 11:35 Preprocess, EUT - Short character
string in Serial number

4.9.2021 11:35 01a - New - End User transaction



Seznam preddefinovanych LS

zprav MAH/OBP:

Poznamka:

Seznam a texty zprav se
prtiibéZzné upravuji na
zakladé zpétné vazby od
uzivatelQ systému.

Seznam
Koncovy
4 H - z 5 |[2020_Alert 2020_Alert Alert zroku 2020. Baleni jsme vydali —nelze jiz doloZit. Alert from 2020. Pack we supplied -it can no longer be documented. 05a - KU - Info na MAH
preddefinovanych zprav . . e y o - nfo ulivatel
koncoveho uzivate I e: . Neni chyba AT Chyba neni na nasi strané. Snima¢ i SW jsou nastaveny korektné.Baleni L mlts'tal;-:is notk:.oun.' si::e. :;h ﬂ:: i av:i thisw we;ebs:t 05a - KU - Info na MAH Koncovy
koncového ugivatele |- O e USererror je blokovano v karanténé, nelze korektné ovérit! cor'rec P mng i ec et In Snqnientns lcmng uzivatel
verified correctly!
Opravendtechnickd | _ i Potvrzujeme technickou chybu na nasi strané (chyba v nastaveni We confirm an technical error on our side (error in the settings of the Koncovy
7 Fixed technical . -
chyba pec techiicer eror snimate, SW, apod.). Opraveno/vydano. sensor, SW, etc.). Fixed/supplied. =i RNona: uzivatel
25 Opravena Fixed error_manual Potvrzujeme jako pfi€¢inu vzniku alertu chybu pfi ruénim zadavéni dat. |Weconfirm an technical error on our side (error in the settings of the 05a - KU - Info na MAH Koncovy
chyba_ruéni zadani |entry Opraveno/vydano. sensor, SW, etc.). Ffixed/supplied. uZivatel
013, 01aa,
023, 033,
Opravend technickd |Fixed technical_End . . We confirm an technical error on our side (error in the settings of the '~ |06b - Uzavfeno - KU - Koncovy
27 hyba_KU s ava Potvrzujeme technickou chybu na nadi strané. Opraveno/vydéno. sansor, SW, ete.). Fixed/supplied. g::, g::, Technicka chyba ivatel
06b
Opravena Fixed error_manual & 2 4 5 p
L L Potvrzujeme chybu na nasi strané (chyba pfi ruénim zadavani 3patné  [Weconfirm an error on our side (error when manually entering Koncovy
* X % 1 - KU -
* » Narodniorgal 31 |chybaruini lentry unreadable2D | 4020 kédu). Opraveno/vydsno. illegible 2D code). Fixed/supplied. 06e-KU - InfonaMAH ([
* @ * pro ovérova vstup neéitelny2D |code
* &F 4 i 16€i Opravend chyba_ Fixed error_incorrect 2dtvod Kt 2D kbl vedia EANEdU dilio K divbréri nattan Dueto the placement of the 2D code next to the EAN code, the Ko -
* e X pravostl eciv 32 |chybné naéteni kviili [loading dueto 2D code kd: u‘:&m Vlzé 'bul Swaéi‘ u e : chybnemunactent | o anner read the codeincorrectly. Immediately, the SN was verified 05a - KU - Info na MAH i il
umisténi 2D kédu placement A Sioetem Yeoiiova ks 3 successfully. T

KOMUNIKACE — PREDDEFINOVANE ZPRAVY

vizudlné éitelné (daje (EAN, 3arZe, SN, datum exspirace, apod.). V code. Please take visually readable data (EAN, batch, SN, expiration
2 |Poiadavek_Fotka_2D [Request_Photo_2D - MAH -
i gz e pfipadé, Ze baleni jiZ neni k dispozici, informujte nés, jak bylo s balenim |date, etc.). If the pack is not available, please inform us how the 04a o ol KL M
Chyba na strané koncového uzivatele. Zkontrolujte nastaveni snimace e checkth o —— " 06b - UzavF KU
4 [Technické chyba_KU [Technical Error End-User |&i kontaktujte Vieho dodavatele SW. V piipadé nesouhlasu zatlete eiadtatiod bt alah st il el bt el - vzavieno - KU = | w4y
> please provide a justification. Technicka chyba
zdvodnéni.
22 |Vratit distributorovi |Return to distributor | 24d4me o vriceni LP zpét distributorovi. LP nelze vydat! P e e o e i tar Rack cannat 06Gc - Uzavieno - MAH (SRR
besupplied! chyba - Neopraveno
24 |Pozadavek-NOOL  |CZMVO-request Pozadujemeinvestigaci NOOL. We require a CZMVO investigation. :lgorm - Info od MAH
30 |Ovéfenibaleni Pack verify Prosime o opakovani ovéfeni baleni. Chyba na strané MAH byla Please re-verify the packaging. An error on the MAH side has been fixed. 04a - MAH - Info od KU MAH
End user procedural Procesni chyba na strané koncového uZivatele, baleni nelze vydat. Theroot cause of the alert is a procedural error on the end user side. 06f - Uzavfeno - KU -
39 |Procesni chyba_KU S a Zkontrolujte stav baleni a v pfipadé nesouhlasu zaslete zdGvodnéni. The pack cannot be dispensed. Please review the pack status. In case of Procesni chyba - nelze MAH
NOOL SUPPORT TEAM adisagreement, please provide your explanation. vydat




KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU SE ZADOSTi O

Seznam alertti, u kterych MAH/OBP
pozadal o zaslani doplnkovych
informaci, lze zobrazit pomoci filtru.

Zobrazte filtr kliknutim na tlacitko
JFiltr — zdznam(“. Nastavte pole
.Nevyrizeny  pozadavek”. Vyberte
jednu z moznosti a stisknéte tlacitko
,Nastavit“ nebo ,Enter”.

MAH od KU — pozadavek MAHa na
informaci od KU (napf. foto baleni) -
alert je ve stavu ,04a“ ,03c” ,03d”
MAH od NOOL - pozadavek MAHa na
informaci od NOOL - alert je ve stavu
,04b“
NOOL od KU - pozadavek NOOL na
informaci od KU - alert je ve stavu
,04d“

***_ Narodni organizace

> w2
* (@ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv

W **, Nérodni organizace
* @ * pro ov&Fovani
*w . *" pravostiléciv

DOPLNENI INFORMACI

(@4 EN

NOOL_TEST_KU_DS
Zménit heslo | Odhlasit se

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVEN( EXPORTU
Alerty

Import stavii z CSV
— Zakladni ddaje

Agregovany stav Agr. predanalyza: Agr. 2droj;

alertu:
—— Podrobné Gdaje

Ruéni vstup; -vie-v Trh transakce: -vie- v
Stav alertu: K6d skupiny: ] Potet dndi od 1 Archivovno: Uzavi
osledni zmény
g!avu alerty (oé-d )

Predanalyza -

automatické:

NOOL zpréva: “Vie-v Potet dnii od zprévy - Nevyfizeny v -vie

Nazev provozovny; Zafizen: “vie- v Mittod NOOL

NOOL od KU
Ne Nastavit
Oznaditvie  Zrusitoznateni ~Oznatené:|Export do CSV v| Provést
1231403 | 1404 Zobrazeno: 1-50 2 70166 zaznamil, Poet na stranku:[50_v]
Akce UPRC Pofetdnliod Kéd Priorita kéd Agregovany Kéd produktu Produkt 1D 3arfe 1D 3ar¥ Sériové islo Datum Stav alertu I3 Organiza P Nazev Irh PFedanalyza - Rugni Archivovéno  Uzavieno  Nevyfizeny Akce
chyby skupiny  stavalertu Glo%isti  vioZeno expirace Organizace dzey provozovny transakce  automatick vstup pozadavek




KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU S ODPOVEDI
OD KONCOVEHO UZIVATELE

Seznam alertt s
odpovéd'mi od koncového
uzivatele Ize zobrazit
pomoci filtru.

Zobrazte filtr kliknutim na
tlaéitko ,Filtr zdznamu*.
Nastavte pole ,Stav
alertu” na ,,05a KU — Info
na MAH” a stisknéte
tlacitko ,,Nastavit”,

****
a
* @

* pro ovérovani
*
* 4 Kk

pravosti léCiv

J***, Narodni organizace
:@ * pro ovéfovani

x5 #"  pravosti léiv

DASHBOARD ALERTY WWJIMKY SPRAVA UZIVATELU

.
NOOL_TEST_KU_DS
Zménit heslo | Odhlasit se

NASTAVIT SLOUPCE NASTAVEN[ EXPORTU

DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT

Alerty

Import stavil z CSV

— Zzakladni adaje
Agregovanystav  [-vie- v Agr. predanaljza:  [-vie-v Agr. zdroj: vie- v
alertu:
— Podrobné ddaje

Rugni vstup: Trh transakce: vie- v
Stav alertu: 052 - KU - Info na MAY Ked skupiny: — Pocet dnis od [ Archivovano: Uzavieno: e-v

osledni zmény
Eavu alertu (od-do):

Predanalyza - e v
automaticka:
NOOL zprava: “ve-v. potetdntiodzpray [ |-[ | Nevyfizeny “vie - v

NOOL: pozadavek:
Nazev provozovny: Zafizeni: “vie- v

Nastavit Zrusit filer
Oznatitvie  Zrusitoznateni ~ Oznaené:|Export do CSV ~| Provést
1121|314 Zobrazeno: 1-50 z 158 zaznam., PoEetnastrénku:
Akce  UPRC Vytvofeno  Pofetdniiod  Kéd Priorita  Kéd Agregovany  Kéd produktu  Produkt IDfarfev  ID3arse Sériové Eislo Datum stav D Provozovna Nazev Trh Predanaljza-  Ruéni  Archivovino Uzavieno Nevyfizeny  Akce

posledni chyby skupiny  stavalertu aloZisti vioZeno expirace  alertu Organizace  nézev transakce  automatickd vstup pozadavek

zmény Stavu

alertu (od-do)

« Narodni organizace



ZOBRAZENI SKUPINY ALERTU

SdruZovani alertd do skupiny o A En

:@ * pro ovéfFovani NOOL_TEST_KU_DS

. ) ) , *e . x* pravosti léciv Zménit heslo | Odhlasit se

‘/ TVO rba s ku p In J e a Uto m at I Cka fu n kce DASHBOARD ~ ALERTY  WJIMKY  SPRAVA UZIVATELU NASTAVITSLOUPCE  DOKUMENTACE XPORT NASTAVENI EXPORTU
systému pro seskupeni alertd, které -

maji pravdépodobné shodnou pfricinu
v ramci urcitého casového intervalu

—— Zakladni Gdaje
(nyni nastaveno na 14 dni). i

— Podrobné ddaje

/ rvr .
SyStem Vytva rl dva typy Skupln: Kedproduw: [ ] produk: 1 osaevaomss [ ] osatevorens [ | seowdsr [ | osumepe [ ]
: Ruéni vstup: vie-v. Trh transakce:

S K PI N — Investigace
Predanalyza - [Be- V]
automaticks:

v" Sesku pOVé ni pro biha pOd le MAH, o pesons vy [ -] ey
produktového kédu, kddu chyby, Sarze : '

Nazev provozovny: zafizent:

a pFllpadné exspirace Nastavit || Zrusi filte
Oznacitvie | Zrusitoznateni | Oznatené: Provést
. . v v v
v Skupina je vidy tvofena pfipravky se ::.
Akce UPRC Vytvofeno  Potet dnd od Kéd Priorita Kéd Agregovany Kod produktu  Produkt IDsarfev  ID 3arfe Sériové Eislo Datum Stav o Organizace Provozovna Nézev Irh Pfedanalyza - Rugni Archivovino  Uzavfeno  Nevyfizeny Akce
chyby skupiny  stav alertu aloisti vioZeno expirace  alertu Organizace  nizev provozovny transakce  automaticks vstup poZadavek

stejnym kddem produktu. st

O # s CZKUSNLI-BHY-XEY-NKT 1562020 1 As2 Standardni - investigace 08056446340264 NIMESIL 100 mg granule 01762 01762 C92E0MX750 230228 0sa-ku @ 32 BENU Cesks 0095537-cdbd-422b-  Tylova 39/502 a v e S Ne 7 -

z 4
ANONYMNI SKUPINA

v' Seskupovéni probihd podle kddu < 200 ) k _  skubi e filtr Vios I ) d I od <kumim
. zobrazeni iny/anonymni in Zijte filtr. Vlozte ¢i in od skupin
chyby a lokality (provozovny). obrazeni skupiny/anony skupiny pouzijte filtr. VloZte Cislo skupiny do pole ,, piny“ a

stisknéte tlacitko ,, Nastavit”.

4dbde32a514a

v' Skupina je vidy tvofena v ramci jedné
provozovny. V pripadé, Ze neznate Cislo skupiny/anonymni skupiny, mlzete ho zjistit v seznamu alert(. Vyhledejte
alert, ktery do skupiny patfi a Cislo skupiny je zobrazené ve sloupci , Kod skupiny*.

**x_ Narodni organizace
*:@’; pro ovéFovani Alert, u kterého neni zobrazeno zadné Cislo skupiny, je samostatny, nepatfi do Zzadné skupiny.

* x % pravosti lé€iv



REPORTY - SOUHRNNY EXPORT

,Souhrnny export” vygeneruje prehled alert( za
stanovené obdobi.

Report lze vygenerovat za urcité obdobi
nebo od okamziku provedeni posledni zmény.
Dostupné formaty jsou CSV, CSV Excel a XLSX
Excel.

Vygenerovani prehledu potvrdite kliknutim na
tlacitko ,,Report”.

Priklad souhrnného reportu za zvolené obdobi:

¥ *_ Narodni organizace
= %9 * pro ovéFovani
*

* 4% pravosti lé€iv

CZ EN

NOOL_MAH
Zménit heslo | Odhlasit se

Report za obdobl

Generovano 20.11.2021 14:48
Obdobl 20.10.2021 00:00-20.11.2021 23:
Stav alertu Potet

01a - Novy - transakce KU 128

02a - MAH - Investigace - transal{ 1

06b - Uzavfeno - KU - Technicka

06n - IMT Fullfilling 4

Celkem 134
V fedenl 129
Uzavfeno 5

Z toho chyba MAH 0

DASHBOARD  ALERTY  VVJIMKY  SPRAVAUZIVATELD NASTAVITSLOUPCE ~ DOKUMENTACE  FILTR ZAZNAMU NASTAVENI EXPORTU
csv

Ale rty CSV EXCEL
XLSX EXCEL

Import stavi z CSV

Oznatit vie

123 .. 2946 2947

Akce UPRC

O & wm @ cz10p-MCD.DJZ-ABI-PAD

O & wm @ cziopmcowRLYWINIT

O # wm @ cz10p-M00-5KM-WNQ-23)

Zrusit oznaceni  Oznacené: |Export do CSV v

Vytvofeno  Kéd

8.12.2020
08:46

8.12.2020
08:46

8.12.2020
08:33

A7

A7

Report

Obdobi

Format reportu

Kéd

skupiny

74555 74557

74555 74557
74397

0859415889206

08594158892096

08594158891129

do 24 hodin v
[Csv ]

QUETIAPINE FUMARATE TAB 200MG ~ E0668 E0668

QUETIAPINE FUMARATE TAB 200MG ~ E0668 E0668

ATORVASTATIN CALCIUM TABLET
10MG

19

SOUHRNNY
REPORT

Zobrazeno: 1-50 z 147334 zdznamU., Pocet na stranku:

Sériové Zislo

2K53PSVENA

2K6TWF1CVN

1g7332rkxn

Datum
expirace

221130

221130

Stav MAH

alertu D

Multimarket  Inl
nézev

CP526_1 Mylan v

Ireland
Limited

CP526_1 Mylan v
Ireland

Limited

CP526_1 Mylan
Ireland

Limited



REPORTY - EXPORT VSECH ALERTU DLE NASTAVENEHO FILTRU

Stisknéte tlacitko , Export” na pravé strané
a vyberte pozadovany format ,CSV, CSV
EXCEL, XSLX Excel”.

V seznhamu vyberte pozadovany typ
exportu a stisknéte tlacitko ,Proveést”.
Soubor se ulozi do vaseho
prednastaveného adresare pro ukladani
soubord.

****
a
* @

*
* 5k

« Narodni organizace
* pro ovérovani
pravosti léCiv

* X %

7~ *, Narodni organizace

* i * pro ovéFovani

@

NOOL_MAH
Zménit heslo | Odhlésit se

EXPORT

NASTAVENI EXPORTU

XLSX EXCEL

Zobrazeno: 1-50 z 147330 zéznam(., Pocet na stranku:

Y x % pravosti lé€iv
DASHBOARD ALERTY WJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU
csv
Alerty CSV EXCEL
Import stavi z CSV
SOUHRNNY
S REPORT
Oznatit vie Zrusit oznaceni | Oznacené: | Export do CSV v | Provést
11123 .../12946 || 2947
Akce UPRC VytvoFeno Kéd Koéd Anonymni Kéd produktu Nazev produktu ID Sarze ID Sarze
chyby skupiny skupina Stored Provided
O ./7 d Cﬁ CZ-LON-GGJ-WWU-K1Q-WJU 7.12.2020 A2 08594158891129 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8077721
10:42 10MG
O !’ M @ czloN-Ex1-471-4NU-W26 7.12.2020 A2 08594158891129 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8069511
09:48 10MG
O .’) @ CZLON-EWB-FSA-R80-CBY 7.12.2020 A2 08594158891129 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8069511
09:48 10MG

Sériové Cislo

Datum Stav

alertu

expirace

00000036184 Uzavieno @
- pred

9.2.2019

00000019635 Uzavieno @
- pred

9.2.2019

00000019698 Uzavieno ‘l
- pred

9.2.2019




REPORTY - EXPORT VYBRANYCH ALERTU

V ptipadé, Ze chcete exportovat pouze nékolik i s . IT;ANH
VybranYICh alertﬁ ZVOIte Z nabl’d ky nEXport do CS‘/I do DASHBOARD ~ ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVITSLOUPCE ~ DOKUMENTACE  FILTRZAZNAMU ~ EXPORT  NASTAVENi EXPORTU
CSV Excel, Export do XLSX Excel” dostupnou v panelu .

Alerty

operaci, ktery se nachazi nad a pod seznamem alerta.

Import stavii z CSV/

Vyberte pozadované alerty kliknutim na oznacovaci et e omal o
1]/23..| 2946 | 2947 Zobrazeno: 1-50 7 147330 zéznamdi,, Pocet na stranku:[50_v |

p O I e vl evo . V s e Z n a m u 0 p e ra C II Vy b e rte p Oza d Ova ny’ Akce UPRC Vytvofeno fb ﬁ - ::7:11? Kéd produktu Nazev produktu % :’l::::d Sériové &islo I:’(L:::'E .::rm :I)A ﬁv Multimarket Intermarket S:uﬁ RuEuni
typ exportu a stisknéte tlacitko , Provést”. Soubor se

O # m @ CzLoN-GGWWUKIQWIU 7.12.2020 A2 - - 08594158801129  ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8077721 00000036184 Uzavieno@ CP5261 Mylan ? o

v Y N , . :
ulozi do vaseho prednastaveného adresare pro
9.2.2019 Limited Single
, , , o Pack API
uklad anl Sou boru. 0 7 m @ czionex-a71-anu-w26 7122020 A2 & E 08504158891120  ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8069511 00000019635 Uzavieno @ (CP526_1 Mylan ? [ National ®
09:48 10MG - pied Ireland System
9.22019 Limited Single
Pack API
# @ @ czion-Ews-FsARSO-CBY 7122020 A2 B - 0850415881120 ATORVASTATIN CALCIUM TABLET 8060511 00000019608 Uzavieno @ CPS261 Mylan ? e National e
09:48 10MG - pFed Ireland System
9.2.2019 Limited Single
Pack API
!} -l ﬁ] CZ-LON-EVP-ZPF-5PC-USH 7.12.2020 A2 - - 08588004913141  ATORVASTATIN 8072161 00000016147 Uzavienue CP526_1 Mylan ? 0 National Q
09:47 - pied Ireland System
9.2.2019 Limited Single
Pack API

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv



Vyjimky na lécCivé pripravky udélované
Ministerstvem zdravotnictvi dle ZOL parllr
umoznuji vydat pripravky i s negativnim
vysledkem verifikace.

Seznam vyjimek je vytvaren a editovan NOOL,
nicméné za uplnost a spravnost odpovida
MAH/OBP.

MAH ma mozZnost seznam prubézné doplfiovat a
upravovat.

Stisknéte tlacitko zobrazeni

seznamu vyjimek.

Vyjiimky”  pro

L **. Narodni organizace
* “ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv

VYJIMKY

L **_ Narodni organizace
* % » pro ovéFovani
¥« % pravosti léCiv

&

NOOL_MAH
Zménit heslo | Odhlasit se

DASHBOARD ALERTY WJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT
Vyjimky
Ovéfit vyjimku
1D vyjimky: :l VloZeno pres: Platnost od: | od | - | do |
Zdroj: l Kéd produktu: I ID SarZe: I I
Nastavit
Oznatit vie Zrudit oznaceni  Oznacené: |Odstranit v | Provést
Pocet na stranku:
Akce 1D vyjimky VioZeno pres Platnost od Zdroj Kéd produktu ID Sarze Akce

0O @ x 88 API 9.3.2020 12:56 08594158893628 3086124 - X

0O @® X 91 AP 9.3.2020 12:57 05099151010773 1113052 ® X

0O @® x 106 API 16.3.2020 14:41 04019338607764 KR834B ® x

0O @ x 107 APl 16.3.2020 14:41 05099151006523 M813725 -~ X



Je moiné ovérit lécivy
pripravek, zda se na néj
nevztahuje vyjimka.

Stisknéte tlacitko ,Overit

vyjimku®. Zobrazi se dialog do
kterého zadejte kod produktu
a Sarzi. Potvrdte stisknutim
tlacitka , Overit”.

X * %
* “ * pro ovérovani
¥« x %" pravosti léciv

OVERIT LECIVY PRIPRAVEK NA VYJIMKU

J***_ Nérodni organizace EN
ot @ X pro ovérovani TEST_NOOL_EU
* 4 *  pravosti lé€iv Zménit heslo | Odhlésit se
DASHBOARD ~ ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU NASTAVITSLOUPCE  DOKUMENTACE m
Vyjimky
I Ové'r'itvyjimkul
1D vyjimky: l:l VloZeno pres: Platnost od: - Platnost do: - Zdroj: :I Kéd produktu: |:I
ID 3arze: l:l Nastavit
Oznatitvie | Zrusitoznateni Oznalené: Provést
Kéd produktu I ]
112 Zobrazeno: 51-81 z 81 zaznamu., Pocet na strénku:
ID sarze [ ]
Akce  IDvyjimky VioZeno pFes  Platnost od Platnostdo  Zdroj Kol |
0o @® 105 APl 12.3.2020 17:05 1.11.2020
D@ 180 API 17.3202011:13 osfls m 2l
0O @® 264 APl 17.3.2020 14:20 0894158801136 8080340 B
0D @® 267 API 17.3.2020 14:21 08594158892935  4650135E @
0 ® 275 APl 17.3.2020 14:23 08594158890948  4640116A @
0o @® 280 APl 17.3.2020 14:24 08588004913158 8080348 @
0D @® 281 APl 17.3.2020 14:24 08588004913165 8079990 @
D ® 286 APl 4.6.202010:08 0859415889143 8079790 -
0o @® 287  Admin 11.6.2020 13:33 3062021 SUKL 08584005530202 2100719 @
0 @® 288  Admin 11.6.2020 13:39 3062022 SUKL 08595187811638  9U001 @
0 @® 293 APl 7.9.2020 09:31 0859415889136 8077788 @
0O @® 296 Admin 14.9.2020 14:08 28.2.2023 https://pristupy.sukl.cz/mahlloverview.html 08595187811638 0U001 ®
0D ® 297 Admin 4.11.2020 09:39 30.4.2021 Seznam vyjimek _SUKL 08592387016382 B1668418 *®
0o @® 298  Admin 4.11.2020 09:40 3062021 Seznam vyjimek_SUKL 08592387016382  B1679658 @
0 @® 299 Admin 4.11.2020 09:42 3132021 Seznam wyiimek_SUKL 08592387016382  B1675748 @®

« Narodni organizace



Novinky v AMS Release 4.2



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU
AMS - release 4.2 obsahuje tyto upravy:

POTVRZENi TM CONDITIONS
Pfi prvnim ptihlaseni do AMS za organizaci (KU/MAH/OBP) je potfeba potvrdit souhlas s podminkami uzivani systému AMS. Souhlas je ukladan za

danou organizaci s ¢asovym razitkem. V pfipadé zmény smluvnich podminek bude od uzivatel( vyzadovan novy souhlas.

SOUHLAS MAH SE SPRAVOU JEHO ALERTU

Pri registraci nového MAH/OBP je ve webovém formulari novy dotaz na spravu jeho alertd. MAH mUZe povéfrit jiného MAH nebo OBP ke spravé jeho
alert(.

Pozn.: U stavajicich uZivateld nebude souhlas znovu vyZadovan, a bude evidovan na zakladé probéhlé e-mailové komunikace mezi NOOL a MAH/OBP.

DASHBOARD
Nova volba v hlavni nabidce: ,Dashboard”, tato stranka je i zaroven ,,Main page” po pfihlaseni do AMS.
Obsahuje:
Vyvojovy graf o vzniklych alertech za zvolené obdobi
Intervaly jsou: 24 hodin, 48 hodin, 5, 10, 14 dni, 2 mésice. 6 mésic(, + volba od - do.
Informacni okno (vSechny role):
,Pocet alertd” -, Novy“, , Investigace”, , Eskalace”
,Pocet alertd” - ,Nevyfizeny pozadavek”

,Pocet alertd” - ,NOOL zprdva“
L **._ Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ w " pravostilé¢iv



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU
AMS - release 4.2 obsahuje tyto upravy:

Kolacové grafy:
Role MAH/OBP:
Podle stavu alertu
Neuzavrené alerty
Uzavrené alerty
Vzniklé u MAH/OPB/PD — neuzaviené
Vzniklé u MAH/OPB/PD — uzavrené
Vzniklé u KU — neuzavrené
Vzniklé u KU — uzavrené
Podle kddu alertu
Role Koncovy uzivatel:
Podle stavu alertu
Neuzavrené alerty
Uzavrené alerty
Podle kddu alertu

GENEROVANI REPORTU Z NSOL (pouze pro NOOL)
Systém AMS zpfistupnil automatickou nebo manuadlni tvorbu vybranych reporti z NSOL. To umozZniuje automatické dopliovani dalSich udajl pfi
predinvestigaci, rozSifuje moznosti pro automatické uzavirani alert( i pro rychlou tvorbu potirebnych report( (napf. auditnich stop) pro dany alert.

L **._ Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ w " pravostilé¢iv



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU
AMS - release 4.2 obsahuje tyto upravy:

DOPLNENIi UDAJU O ALERTU

Pro kazdy alert je generovan Report: ,, Pack Audit Trail Report”.

Pozndmka: vzhledem ke zpozdéni mezi casem vzniku alertu a presunem informace o ném do reportni databdze se report generuje v case T+H,, kde T je
UTC cas vzniku alertu a H, je parametr pro casovy prostor pro presun dat do Data Lake (aktudiné 3 hodiny).

Alertni véta je dle prislusSného UPRC v ,,Pack Audit Trail Report” doplnéna o pole:
,Transaction ID” — viditelné jen pro roli ,NOOL", ,,SUKL"

LJAttempted Operation“ - jen pro roli ,,NOOL", ,SUKL"

JInitiating Message Type”

,Zarizeni — neni viditelné pro roli ,MAH"

PREDINVESTIGACE:

Pokud , Alert Code” neni , A3“ ,A7“ ani ,A24" a jako posledni zaznam je v auditni stopé (,,Pack Audit Trail Report”) ,,New Pack state” =, Supplied”, pak
je baleni LP prokazatelné uspésné ovéreno a vydano. Tento alert bude tedy automaticky uzaviran.

Pole ,,Vysledek vysetrfovani“ bude: ,Uzavieno — Chyba koncovy uzivatel”

Pole ,,Vysledek vysetfovani NOOL” bude: , KUT - Opraveno, vydano”.

Pole ,,Kdd stavu alertu” bude nastaven na,,06b - Uzavreno - Technicka chyba KU“.

Pozn.: aktudlné je nastaven jen jeden kontrolni report po 5 hodinach. Pokud koncovy uzivatel proved! uspésné
* z s : v/ v v , , . . p , vv s v v , cev , °
»*_*« Narodni organizace dalsi ovéreni po vice jak 2 hodindch od prvniho neuspésného ovéreni, alert jiz nebude timto zpusobem

* * pro ovérovani . , . . v x v vs
*=+* pravosti I6€iv (automaticky) uzavirdan a bude nutné ho rucné standardné uzavrit.



Stavy alertu a jejich reseni



POJMY

Vsechny alerty musi byt provéreny a vyreseny a uzavreny

v co nejkratsim case

Predinvestigace v AMS = rozdéleni alertd podle mista vzniku (MAH/OBP, paralelni distributor, l1ékarna, distributor);
identifikovany IMT alerty, nabidnuta mozna pricina vzniku alertu (konkrétni technicka ¢i procesni chyba koncového
uzivatele, chyba MAH), posouzena vyjimka dle ZOL 11r Ci prioritni zafazeni alertu.

Intermarket alerty = vzniknou v jiné zemi, nez kde je fyzicky baleni LP ovérovano. ,,IMT initiating market” = produkt
je ovérovan v dané zemi, data jsou v systému jiné zemé; initiating market musi zajistit dosetfeni alertu. , IMT
fulfilling market” = data jsou v systému dané zemé (napf. v NSOL), baleni je fyzicky ovérovano v jiné zemi; takto
vzniklé alerty jsou v AMS NOOL uzavieny automaticky a jsou vysetfovany mimo CR v zemi vzniku.

Prioritni (emergency) alerty = vyZaduji okamzitou investigaci; oznaCeno pfiznakem v AMS, a MAH spolu s
pracovniky NOOL a koncovym uzivatelem je ihned upozornén na vznik prioritniho alertu. O zarazeni produktu do
tohoto oznaceni je ale tfeba predem informovat SUKL (napfiklad vakciny proti Covid-19).

Procesni chyba koncového uzZivatele = nejcastéji zpUsobend Spatné nastavenymi provoznimi procesy, lidskou
chybou nebo jednanim koncovych uzivatel(, které neni v souladu s platnou legislativou.

Technicka chyba koncového uzivatele = nejcastéji zplsobena nespravnym nastavenim snimace, jeho nizkou
kvalitou, chyby mize ojedinéle zplsobovat i software koncového uZivatele.



PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertid NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi
vysetrovani a nabizi moznou pricinu vzniku alertu

Operace MAH/OBP

IMT operace

MAH - Vyjimka dle ZOL 11r

KUT - Caps Lock

KUT - dlouhy retézec v SN

KUT - EN/CZ

Bylo bylo zjiSténo, Ze se jednd o alert, vznikly operaci
MAH, kdy jesté baleni LP neni u KU.

Alert vznikl na jiném trhu, nez kde byla fyzicky ovérovana
pravost baleni LP. Doplnéno, zda CR je zde jako
Hinitiating” nebo ,fullfiling” market.

Chyba MAH - oSetfeno vyjimkou dle ZOL 11r.

Pravdépodobné se jedna chybu koncového uZivatele -
technickd. Podezifeni na neoSetfenou chybu klavesnice
(Caps Lock).

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technicka. Podezfeni na chybné nastaveni snimace
(dlouhy fetézec v SN).

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technickd. Podezifeni na neoSetfenou chybu klavesnice
(EN/CZ).

MAH/OBP pokraCuje v Setfeni a uzavieni alertu - bez
nutnosti zapojit koncového uZivatele.

V MAH/OBP pokracuje v Setfeni u alertl, oznacenych jako
»initiating market” dle béZnych postupu. Alerty ,fullfiling
market” jsou v AMS uzavieny automaticky.

MAH/OBP mUze alert uzavfit sdm stavem ,,06d
Uzavieno - Vyjimka ZOL par 11r“, m(ze uzavfit i NOOL v
AMS.

MAH/OBP pokraduje v Setfeni a uzavieni alertu v
soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi pfi¢inu alertu
nebo identifikuji jinou) nebo mlzZe alert dosetfit pfimo KU a
uzavrit alert stavem ,06b - Uzavieno - Technicka chyba KU“
a znovu ovéfit baleni LP pred vydejem.

L **._ Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ w " pravostilé¢iv



PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertid NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi

vysetrovani a nabizi moznou pricinu vzniku alertu

KUT - kratky retézec v SN

KUT - zaména znaku

KUP - Opakovany vydej

MAH - nenahrana sarze

NSOL - alert z roku 2020

NSOL - PSUN

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technicka. Podezfeni na chybné nastaveni snimace
(kratky retézec v SN).

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -

technicka. Podezfeni na nizkou kvalitu snimace (zdmeéna
znakd O/0,E/3,1/L,...)

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
procesni. Pravdépodobné opakovany vyde;.

Chyba MAH - oSetfeno vyjimkou dle ZOL 11r

Alert z roku 2020 + A3 nebo A7 nebo A52 - lze fesit
MAH/OBP zrychlené bez zapojeni koncového uZivatele.

Chyba NSOL - chyba v synchronizaci mezi trhy (PSUN
transakce, alert vznikl mimo CZ).

MAH/OBP pokraduje v Setfeni a uzavieni alertu v
soucinnosti s koncovym uzivatelem (potvrdi pric¢inu alertu
nebo identifikuji jinou) nebo mlzZe alert dosetfit prfimo KU a
uzavrit alert stavem 06b - Uzavieno - Technicka chyba KU a
znovu oveérit baleni LP pred vydejem.

MAH/OBP pokraduje v Setfeni a uzavieni alertu v
soucinnosti s koncovym uzivatelem (potvrdi pric¢inu alertu
nebo identifikuji jinou) 06f - Uzavieno - Procesni chyba KU —
nelze vydat.

MAH/OBP mUze alert uzavfit sdm stavem 06d.
Uzavieno - Vlyjimka ZOL par 11r , mUZe uzavfit i NOOL v
AMS.

MAH/OBP muze alert uzavfit bez soucinnosti s koncovym
uZivatelem (dohodnuto se SUKL). Alert je oznaden
priznakem v AMS pro snadnou identifikaci takto specificky
uzaviranych alerta.

Alert bude automaticky uzavien NOOL v AMS.

* * pro ovérovani
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PRUBEZNE STAVY ALERTU
Stavy alertti v AMS a dalsSi postup reseni ze strany uzivateli NSOL

ANS

» Kod alertu: vSechny

2 ST B R 20 2 . 27« . . v Incident
01a Do ukonceni vysetfovani alertu drZi baleni Jakmile MAH/OBP obdrzi informaci o vzniku alertu, mél by bez 7:1' :ZSV
NOVV — transakce KU LP v karanténé. prodleni zacit proSetfovat moznou pficinu vzniku alertu. budou

Setreny v
01b Koncovy uZivatel o alertu nevi, baleni LP neni V ramci predinvestigace bylo zjiSténo, Ze se jedna o alert vznikly budoucnu
MAH - Novy - transakce MAH/OBP v lokalité koncového uzivatele. operaci MAH, kdy jesté baleni LP neni u KU.
02a Do ukonceni vysetfovani alertu drzi baleni MAH mulze (a nemusi) tento stav pouZit. Nastavenim tohoto
MAH - Investigace KU LP v karanténé. stavu informuje MAH v systému AMS NOOL, e se alertem Ostatnistavy

zabyva, tj. v pripadé delSi doby reSeni nebude upozorriovan gzlr;acggf
eskalacnimi e-maily (po 5 ¢i 10 dnech necinnosti). e
02b Koncovy uzivatel o alertu nevi, baleni LP neni MAH mize (a nemusi) tento stav pouZit. Nastavenim tohoto Vysl\elgg‘[am
MAH - Investigace — operace v lokalité koncového uzivatele. stavu informuje MAH v systému AMS NOOL, Ze se alertem
MAH/OBP zabyva, tj. v ptipadé del$i doby Feseni nebude upozorriovan
eskalacnimi e-maily (po 5 ¢i 10 dnech necinnosti).
03a Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH dostal e-mailem ze systému AMS upozornéni, Ze stav alertu
MAH - Nedinnost 5 dni LP v karanténé. se za 5 dni nezménil ze stavu ,MAH — Novy“
03b Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH dostal e-mailem ze systému AMS varovani, Ze stav alertu se Po 30
MAH - Neé&innost 10 dni LP v karanténé. za 10 dni nezménil ze stavu ,,MAH — Novy"“ e
L **. Narodni organizace hlaseni na
* * pro ovérovani SUKL
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PRUBEZNE STAVY ALERTU
Stavy alertii v AMS a dalsSi postup reSeni ze strany uzivateli NSOL

» Kod alertu: vSechny

Ostatni stavy
oznacené 04x

04a Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH zaslal prostfednictvim zpravy z AMS poZadavek na doplné' = e

MAH - info od KU LP v karanténé a obdrzi zpravu na poskytnuti informaci od koncového uZivatele (vybér z nékolik.  vygettovani
pozadovanych informaci MAHem v ramci preddefinovanych variant zpravy). NOOL
Setreni alertu.

04b, 04f Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH zaslal prostfednictvim zpravy z AMS poZadavek na doplnéni

MAH - info od NOOL LP v karanténé. informaci od NOOL (moZnost individudlni zprdvy i vybér z

preddefinovanych zprav).

05a Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH obdrzi poZadované informace prostfednictvim AMS od

KU - Info MAH LP v karanténé a poskytne poZzadované koncového uzZivatele nebo NOOL.

05b informace vyzddané MAHem nebo NOOL v
ramci Setfeni alertu, pfipadné komunikuje se

NOOL kontakt KU support tymem NOOL.

05c

NOOL - info od KU na MAH

05d, 05f

NOOL - Info MAH

L **._ Narodni organizace
* * pro ovérovani
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KONCOVE STAVY ALERTU

Stavy uzavienych alertli v AMS a dalsi postup resSeni ze strany uzivatelli NSOL

» Kod Alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro
koncového uZivatele. V tabulce je uveden i doporuceny postup pro MAH/OBP.)

Uzavieno - Chyba
MAH - Opraveno

Nenahrand data — Sarze chybi nebo je Spatné
nahrana.

Selhdni IMT (pfi chybném zadani Cisla Sarze,
neni Sarze nalezena v cizim uloZisti).

Time out systému (Sarze se nenalezne
z ddvodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v pozadovaném casovém limitu).

Spatné nahrané ¢&islo arze.

Nenahrand data — sériova cisla chybi nebo
jsou Spatné nahrana.

Time out systému (datum se neovéri
z ddvodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v pozadovaném casovém limitu).

Vyrobce nahral nespravna vyrobni data baleni
(Product Pack Data) do EU Hubu.

Namisto hodnoty exspirace se nacte Cislo
sarze.

Do ukonceni vySetrovani alertu drzi
baleni LP v karanténé, po uzavreni
alertu hlaska v AMS:

Opraveno - lze znovu ovérit! Uvolnit z
karantény. Po UspéSném ovéreni lze
vydat. Pokud nebylo ovéreni opét
Uspésné, vratte baleni zpét do
karantény i s novym ID alertu
(uplynulo-li dosud méné nez 14 dni v
karanténé plivodniho alertu) nebo
vratte dodavateli (po marném uplynuti
14 dni v karanténé) s oznacenim ID
alertu.

Jakmile MAH/OBP zajistil opravu a

spravné nahrani nebo dohrani dat
(Sarze) pres EU HUB do EMVS/NSOL a

uzaviel alert uvedenym stavem,
koncovy uZivatel mlize nasledné znovu
ovéfit baleni LP a poté uvolnit

z karantény a vydat pacientovi.

L **._ Narodni organizace
* * pro ovérovani
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Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vysetrovani alertu by mél dle moznosti koncovy uzivatel provéfit mozné
technické chyby/pficiny alertu na své strané — nejcastéji zpUsobené nastavenim ctecky, nedokonalym software
koncového uzivatele nebo rychlosti skenovani. Pokud se zjisti, Ze Slo o jednu z nasledujicich pricin alertu (2. sloupec)
doporucujeme fidit se postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4. sloupec):

06b
Uzavreno -
Technicka
chyba KU

vrve

nebo se Cislo SarZe nacte dvakrat, nebo spojeni vice
baleni najednou.

SN je pfilis kratké (useknuté) nebo naopak dlouhé (¢ast
jiného udaje) ¢i obsahuje nepovolené znaky.
Nedokoncené/spatné skenovani — nekompletni Ccislo
nebo kdd produktu pripojen k Cislu Sarze.

Zaména Y/Z nebo zaména velkd/mald pismena - pric¢inou
je zapnuty caps lock nebo— stisknuty SHIFT pfi skenovani.
Zaména Y/Z je zpUsobena prepnutim do jiné neZ pro
ctecku nastavené klavesnice (nejcastéji anglickd x ceska,
QWERTZ x QWERTY).

Skenovani Spatné nastavenymi ¢teckami zpUsobi odeslani
Spatného oznaceni Sarze

Spatné manudlni zadani (1 x |, O x 0).

Chybné pouziti oddélovacl zplsobi posun casti Cisla Ci
jinych znak( do ¢isla Sarze.

Systémy koncovych uzivatel( konvertuji datum exspirace
napf. 210600 na datum 210531 nebo 2510631 (V CZ se jiz
nevyskytuje).

Rucni zaddvani — chybné opakované manualni vkladani
dat nebo ruéni zadani data exspirace z obalu ve tvaru
MM/RR.

vrv

Koncovy uzivatel by mél odstranit pfiCinu alertu podle

toho, co ji zptisobilo:

* Opétovnym skenovdnim po
predchoziho ovérovani

* Vypnuti caps lock pred skenovanim a nasledné
opétovné skenovani baleni LP

* Prfepnutim do ceské klavesnice, pfipadné QWERTZ x
QWERTY klavesnice a nasledné opétovné skenovani
baleni LP

* Po dohodé s poskytovateli IT SW koncovych uzivatel(i
upravit SW tak, aby nepoutziti oddélovacl vyresili.

* Po dohodé s poskytovateli IT SW koncovych uzivatel(i
upravit SW tak, aby odstranili konverzi data exspirace.

* Znovu naskenovat jedinecny identifikditor nebo
pozorné opétovné rucni zadani vSech potfebnych
udaju.

Pokud mozno provést kontrolni scan k ovéreni spravného

nastaveni Ctecky a nasledné se vratit zpét k baleni LP

s alertem. Koncovy uZivatel mdZe nasledné znovu ovéfit

baleni LP a po Uspésném ovéreni a vyrazeni jedinecného

identifikatoru uvolnit z karantény a vydat pacientovi.

chvili odstupu od

MAH/OBP soucasné spustil
vySetfovani na své strané,
ale jakmile je identifikovana
chyba koncového uZivatele,
tuto chybu muzZe odstranit
jen KU. MAH nicméné mize
s timto stavem uzavfrit alert
sam, pokud dokaze z udajl
identifikovat, Ze se jednalo o
chybu koncového uzivatele.




KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec , Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH

(sloupec ,Moznosti feseni alertdl — MAH®). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

06¢c Spatné vytistény kdéd na baleni. V rdmci vySetrovani alertu drZet baleni LP  Po provéreni u OBP — oprava dat nebo
Uzavieno - Chyba OBP s ,indickymi kody“ pouziva GTIN, ktery v karanténé a ¢ekat na uzavreni alertu ze  spravné nahrani ¢i korekce Spatného

pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se alert.  strany MAH nebo poZadavek na doplnéni tisku kédu na baleni nelze provést. Nelze
MAH - i Y vo o . vai - . : v s y

NepouZiti oddélovacl zplsobi posun casti informaci. opravit data (Sarze) pres EU HUB do
Neopraveno Cisla ¢i jinych znakt do cisla Sarze. Po ukonéeni vySetfovani a uzavreni alertu EMVS, NSOL. Baleni nebude mozné

Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data  hlaska v AMS: vydat pacientovi.

baleni do 2D kédu. Chyba MAH/OBP. Nelze opravit - nelze

Viyrobce natiskl nespravna identifikaéni data  znovu ovéfovat. Baleni vratte dodavateli

baleni do okem Citelného formatu. s oznacenim ID alertu.

Re-upload dat na strané MAHa u jiz Koncovy uzivatel by mél baleni vratit zpét

distribuovanych baleni. distributorovi dle  procesu  vratky

OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz nastaveného v  ramci  organizace

vyfazeného jedinecného identifikdtoru koncového uZivatele.

(napft. ,vzorek na vzorek®).
L **._ Narodni organizace
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec , Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH
(sloupec ,,Moznosti feseni alertll — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

06d * Spatné vytistény kéd na baleni. V rdmci vysetfovani alertu drzet V ramci vySetfovani alertu musi MAH/OBP
Uzavieno - * OBP s ,indickymi kody“ pouziva GTIN, ktery baleni LP v karanténé a ¢ekat na  proveéfit, zda I|éCivy pripravek ma schvalenu
Vyjimka ZOL par pozdéji pouiil pro FMP, tj.ogen?ruje se alert.' uzavreni alertu ze strany MAH vy'/j!mku Ministerstva zdravotnictvi dIe"Zékona o]
Nepouziti oddélovacu zplsobi posun casti nebo NOOL. léCivech par 11r. Pokud tuto vyjimku ma
11r Cisla ¢i jinych znakd do cisla Sarze. Po ukonceni wvySetfovani a schvdlenu pro produkt dané Sarze, v AMS nastavi
* \lyrobce natiskl nespravna identifika¢ni data  uzavreni alertu hlaska v AMS: odpovidajici stav. Koncovy uZivatel maze nasledné
baleni do 2D kédu. Vyjimka MZ 11r - NEOVERUJTE.  uvolnit z karantény a vydat pacientovi.
* Vlyrobce natiskl nespravna identifikacni data Lze  vydat. Uvolnéte z
baleni do okem citelného formatu. karantény

* Re-upload dat na strané MAHa u jiz
distribuovanych baleni.

* OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz
vyfazeného jedinecného identifikatoru
(napft. ,vzorek na vzorek”).

L **._ Narodni organizace
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: vSechny

V ramci vysSetfovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahranad do EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich pricin
(sloupec, Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec ,,MozZnosti feSeni alerti — MAH").
V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

Kody stavi a

SO Postu fi feSeni alertu - koncovy 0 DU 2
Nejcastéjsi priciny alertu P P ¥ Moznosti feseni alertt — MAH/OBP

nazev uzivatel
0O6e » (éste¢né serializovany vyrobek V rdmci vySetfovani alertu drZet baleni LP V ramci vysetfovani alertu musi MAH/OBP
Uzavieno - pied (bez uvedeni SN nebo jiného v karanténé a cekat na uzavieni alertu ze provéfit, zda se |éCivy pripravek nebyl
9.2.2019 Udaje z wvyroby), ktery byl strany MAH. propustén z vyroby pred 9. Unorem 2019, tj.
- propustén z vyroby pred 9.2.2019 Po ukonceni vysSetfovadni a uzavieni alertu nevztahovala by se na né pravidla
hlaska v AMS: »protipadélkové legislativy”. Pokud toto zjisti,

Propusténo z vyroby pred 9.2.2019 - v AMS nastavi odpovidajici stav a koncovy
nepodléha FMD - NEOVERUJTE! Lze vydat. uZivatel miZe bez dal$iho ovérovani baleni LP
Uvolnéte z karantény uvolnit z karantény a vydat pacientovi.
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Koéd alertu: A7, A24. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec

,MozZnosti feseni alertd — MAH/OBP“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uZivatele.

oef

Uzavreno -
Procesni chyba
KU - nelze vydat

Po souhlasu SUKL
bude novy stav
06m — Uzavieno -
Procesni chyba KU —
Ize vydat (mozZno
vydat po dokumentaci
priciny)

Pokus o dvojité odepsani u koncového
uZivatele —jiz vyfazené baleni.

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Omylem provedena dvojita operace nebo
chybné vyrazeni baleni do nespravného
stavu.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Pfeprodej mezi Iékarnami kdy prodavajici
lékarna nespravné vyradi baleni do stavu
Vydané a druha lékarna prfi pokusu o
vydej pacientovi vygeneruje alert.

Chyby  vedouci k  znovu-odeslani
pozadavku.

Pokus o dvojité odepsani u koncového
uzivatele —jiz vyfazené baleni.

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.

Do ukonceni vysSetrovani alertu drzet
baleni LP v karanténé. Po vzniku alertu
provéfit mozné procesni pficiny jeho
vzniku na strané koncového uzZivatele.

VySetfovani ze strany MAH i NOOL
potvrdilo Ze chyba neni na strané
MAH/OBP, soucasné bylo

identifikovano, Zze se jedna o procesni
chybu na strané koncového uzivatele*

Seznam procesnich chyb KU .
nelze baleni s takto vyreSenymi alerty

vydat pacientovi (moZnost vydat baleni
LP a podminky dokumentace resSeni
procesnich alertl v Fedeni se SUKL).

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni
alertu hlaska v AMS:

Neni chyba MAH/OBP. Nelze opravit -
nelze znovu ovérovat. DalSi postup
dle internich procesi organizace.

V ramci vySetfovani alertu koncovy uZivatel
nebo MAH identifikoval procesni chybu na
strané koncového uZivatele.

U téchto alertd je nutné vysvétleni —
dokumentace pficiny (nejlépe v AMS),
pri¢inu nelze opravit v NSOL, tj. pfi dalSim
pokusu o vyrazeni Ul by opét vznikl alert.
Soucasné je potvrzeno, Ze se nejedna o
padélek.

Koncovy uzivatel bude moci po
zdokumentovani procesni chyby v AMS -
vybérem z pfipravenych moznosti a dle
instrukci k feSeni jednotlivych procesnich
chyb. Od terminu, ktery bude potvrzen se
SUKL, bude moiné nasledné baleni LP
uvolnit z karantény a vydat pacientovi.




KONCOVE STAVY ALERTU

Kéd alertu: vSechny. V ramci vySetrovani alertu by mél dle moznosti koncovy uzivatel provérit mozné technické
chyby/pficiny alertu na své strané — nejcastéji zpUsobené Spatné nastavenymi procesy, lidskou chybou nebo
nevhodnym nastavenim SW. Pokud se zjisti, Ze Slo o jednu z nasledujicich pricin alertu (2. sloupec) doporucujeme fridit
se postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH/OBP (4. sloupec):

06g Tyka se bud' baleni, V rdmci vy$etiovani alertu vzniklého v CR na baleni MAH timto stavem alert neuzavira, ale k

Uzavieno - * kterd byla v CR jiz dfive Uspé3né LP u KU drZet baleni LP v karanténé a &ekat na vySetfovani alertu by mél pfistoupit.

Chyba NSOL vydér\a a pri synchronizaci dat u uzavreni alertu ze strany MAH nebo NOOL. Pokud neobjevi chybu na své strané,
multimarket baleni neprobéhla Po ukonceni vySetfovani a uzavreni alertu hlaska zacne vySetfovani NOOL.

tato spravné. v AMS podle pficiny vzniku chyby v systému bud: V ramci vySetrovani alertu NOOL potvrdil

» ktera kvlli dlouhé odezvé nebyla Chyba NSOL - lze znovu ovéfit! Uvolnéte 2z chyby v synchronizaci dat (baleni LP neni

ovéfena, zména stavu baleni karantény. v karanténé, bylo vydano pred vznikem

neprobéhla korektné. Chyba NSOL - nelze znovu ovéfit! Uvolnéte z alertu) a alert uzaviel. Nema dopad na

karantény  VeERJs[SRN VRV TS e[ dglo][eMil=lele] |éCiva na Ceském trhu.

[o]0o <IN 1o To AIRVAs EYA o ETol =101 (o) /I G \7 AN \[0]0] MR #1fe] V pripadé dlouhé odezvy systému, tzv.

St R A VR E NS D DR AR U®  Time out systému (baleni se nenalezne
z divodu neobdrZeni odpovédi na dotaz
v poZzadovaném casovém limitu).

060 - Uzavieno - MAH ukondil vySetfovani, poozadal \MAH uzaviel - nelze vydat. Koncovy uzivatel ani Uzavieno, koncovy uzivatel ani pres urgence
KU opakované koncového uzivatele o0 pres urgence nespolupracoval. NOOL informuje SST(F’LOIUPraCUJe'nelzevydat' NOOL informuje

. dopliujici udaje. Koncovy  uZivatel sUKL. Urychlené kontaktujte NOOL nebo reaguijte
nespolupracuje - \onoiupracuje. LP nelze vydat. NOOL na pozadavky MAH nebo NOOL.

nelze vydat informuje SUKL. Pozn.: Je moZné
pouzit az po 9 dnech ve stavu 03d
(Eskalace KU - 5 dni).




KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: vSechny. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrand do EMVS/NSOL, koncovy
uzivatel by mél provérit, zda se nejednd o technickou ¢i procesni chybu na jeho strané a nasledné NOOL provérit
mozné chyby systému NSOL. Pokud se zjisti, Ze lze vyloucit vSechny uvedené pfriciny alertu (2. sloupec) je nutné se fidit
postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4. sloupec):

Kody stavi a Neitast&i&i i ot Post ¥ Fegeni alertu - k ¢ ugivatel Moznosti fesSeni alertti —
e ejcaste)si priciny alertu OStup pri reseni aiertu - KOncovy uzivate MAH/OBP
06h * vylouceni vsech moznych Do ukonceni vysSetfovani alertu drzet baleni LP V ramci vySetfovani alertu vsSemi
- Podezfeni na technickych ¢i jinych pfticin vzniku v karanténé. zainteresovanymi stranami byly
padélek ! alertu na strané MAH, koncového Po ukonéeni vySetfovani a uzavieni alertu hlaska vylouéeny vSechny moiné pficiny
uZivatele a NSOL v AMS: vzniku alertu. MAH oznacil jako mozny

Vysetfovani ze strany MAH i NOOL potvrdilo PADELEK! Informace bude pfedana na

mozny PADELEK! Informace bude pfeddna na SUKL, EMVO, EMA, EK. Dale probéhne

SUKL, EMVO, EMA, EK. BALENi LP peéclivé daldi Setfeni ohledn& podezfeni na

USCHOVEJTE! Budete kontaktovani ohledné padélek za soucinnosti MAH a dle

dalSiho postupu. procesli nastavenych v organizaci a
SUKL.

L **. Narodni organizace
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A7, A24. V ramci vysetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrand do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec
,Mozinosti feseni alertll — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

06i * Transakce mezi systémy na strané O tomto alertu se koncovy MAH v ramci vySetfovani alertu zjistil chybu pfi

- Uzavieno — Chyba MAH a EU HUB (tzv. PSUM uZivatel v CR nedozvi prenosu dat pfi jejich nahravani nebo opravé mezi

MAH/OBP transakce- transakce) S\Q/m systemen’1 a E.U HUB; chybu cicjstranll. Lécivé
pripravky lze ddle distribuovat a ovérovat na trhu.

Opraveno

06j Transakce mezi systémy na strané O tomto alertu se koncovy MAH v rdmci vySetrfovani alertu zjistil chybu pfi

- Uzavieno — Chyba MAH a EU HUB (tzv. PSUM uZivatel v CR nedozvi prenosu dat pfi jejich nahravani nebo opravé mezi

MAH/OBP transakce - transakce) stm Isysfemem aEU HL’JB; c_hyl?u nelze ods:ctanlt.
Lécivé pripravky nelze ddle distribuovat a ovérovat

Neopraveno na trhu — stazeni LP?

06k Chybnd  operace na  strané O tomto alertu se koncovy NOOL informuje MAH o vysledku Setfeni s

- Uzavieno — Chyba paralelniho distributora uZivatel v CR nedozvi paralelnim distributorem (anonymni); chybu nelze

paralelniho odst[?mt. Lécivé prlpra\iky lnelze dale distribuovat

.. a ovérovat na trhu — stazeni LP?

distributora — nelze

opravit

06n Jakakoliv pti¢ina alertu (viz predchozi O tomto alertu se koncovy MAH vySetfuje na jiném trhu. Mdulze ziskat

- Uzavieno - IMT
fulfilling, alert vznikl
mimo CZ, MAH
vysSetruje na jiném
trhu

stavy), ale alert vznikl u vyrobku
ovéfovaného na jiném trhu, data
jsou v systému NSOL

uzivatel v CR nedozvi, fe$i KU v
zemi, kde bylo baleni LP
ovérovano

informace ze systému NSOL, kde jsou uloZena
data.




KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: Al. V ramci vysetiovani vyjimky L3 by mél MAH/OBP provéfit data nahrand do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec
,Mozinosti feseni alertll — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

oel * Oveérovani léCivych pripravkd V ramci vySetfovani alertu drzet MAH nebo koncovy uzivatel v rdmci vysSetfovani
- Neni FMD nepodléhajicich FMD legislativé nebo baleni LP v karanténé a Cekat na alertu Zzjistil, Ze ovéfovany LP nebo pomucky
jinych pomucek a ptipravkl s podobnym uzavieni alertu ze strany MAH nepodléhaji FMD. Kéd obsazeny na baleni obvykle
kodem jako je vyuZivan pro serializaci. nebo NOOL. slouzi k jinym Gcelll nez stanovuje , protipadélkova

* Kdd produktu nenahran do EMVS. Po ukonéeni vysSetfovani a legislativa“

* Product Master data (PMD) nezaloZena uzavreni alertu hlaska v AMS
nebo selhalo doruceni PMD do NSOL.

* Produktové kody nejsou v souladu s LP nepodléha FMD. Lze vydat bez
narodnimi pozadavky na kédovéni (NTIN ovéfovani. Uvolnéte z karantény.
misto GTIN).

* Scanovani |écivych pfipravkl, které
nespadaji pod FMD (,indické kddy*,

»lékarské pristroje”).
* Spatné manudlni zadéni.
* Nacteni 2D kédu na krabici nebo paleté.
06z * VSechny mozné priciny alertd (viz vyse) Alerty vzniklé po dohodé& se SUKL byly

- Uzavieno — Alert automaticky uzavieny. V 2019 bylo umoznéno
2019 vyddvat i pres vznikly alert.

L **._ Narodni organizace
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Kompletni Ciselnik stavu alertd,
procesni workflow a mapa AMS
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Status

EMVO AMS Status D Code Zkratka stavu pro AMS Short name Alert status AMS Message for End User
P . B N e 3 . P . . Ny lert - th: It of CZMVO i tigati ight in Note. If thisi diabl
Nova vystraha - vysledek investigace NOOL pfipadné v poznamce. Pokud se domnivate, Ze se jednd o ¢ ev: a. erl eresulto! |nve.z lgation mlgl apt;}:ear‘lnt o.e t:]/ou assum(? ¢ ISLS? rem(; 1able
Active 1 0l1a [Novy -transakce KU New - end user transaction odstranitelnou technickou nebo procesni chybu na Va3i strané, miZete alert uzavfit pomoci e_c nical orprocess error ?n yo_ur siae you,can_c osethealer L_'S'ng gappropna esta ‘f's an )
Lo N . . e - o - dispense the pack after verification. Otherwise, it cannot be verified again. Keep the medical packaging
prislusného stavu a po verifikaci LP vydat. Jinak nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. N N
in quarantine.
Ny lert - th: It of CZMVO i tigati ight in Note. If thisi diabl
Nova vystraha - vysledek investigace NOOL pfipadné v poznamce. Pokud se domnivate, Ze se jednd o ¢ ev: a. erl eresultof |nve‘Z \gation mlgl aptzear‘lnt o.e tl:/ou assume‘ ¢ ISLS: remz 1able
, i
Active 2 0laa [Novy-Notifikace New - Notification odstranitelnou technickou nebo procesni chybu na Vasi strané, mazete alert uzavfit pomoci e_c nicalor process error ‘,m yo.ur side, you _Ca"_c osethealer L_'S'ng e.approp tatesta l,JS an .
Lo N N . e . o o dispense the pack after verification. Otherwise, it cannot be verified again. Keep the medical packaging
prisluného stavu a po verifikaci LP vydat. Jinak nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. . N
in quarantine.
L . . .. P . In progress - CZMVO is trying to indentify the MAH. The pack cannot be verified again. Keep the medical
. P V fedeni - NOOL hleda MAH. Nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. Pfipadné muzete . . N N N
Active 4 01c |Neznamy MAH Unknown MAH ytnout NOOLu fotku baleni nebo info MAHovi  volby AMS "Odeslat zprévu NOOL" packaging in quarantine. Alternatively, you can provide CZMVO with a photo of the package or the
osytnod H fotkubaleninebolnformace o MATovi pomoctvoToy esiatzprav * | respective MAH with information using the AMS "Send NOOL Message" option.
MAH zahdjil investigaci alertu. Pokud se ie se jednao i i nebo MAH hasinitiated investigation of the alert. If you assume this is a remediable technical or process
Under Investigation 7 02a [MAH - Investigace - KU MAH - Investigation - End user procesni chybu na Vasi strané, miZete alert uzavfit pomoci pFislusného stavu a po verifikaci LP vydat.  |error on your side, you can close the alert using the appropriate status and dispense the pack after
Jinak nelze znovu ov Baleni LP méjte v karanténé. verification. Otherwise, it cannot be verified again. Keep the medical packagingin quarantine.
V Feseni - NOOL hleda MAH. Nel &¥it. Baleni LP méjte v karanténé. Pipadné miet In progress - CZMVO is trying to identify the MAH. The pack cannot be verified again. Keep the medical
Under Investigation 11 02c |NOOL - Investigace MAH CZMVO - Investigation MAH r::;m 3 £ NOOL e';k b I e' e ;m?v‘: overit. Me:II'I rnej € v’ rT: eAnl\:.S "r:;a T:tmux’e eNOOL" packaging in quarantine. Alternatively, you can provide CZMVO with a photo of the package or the
po: nou u ubaleninebo informace o ovi pomoci volby esiat zpravu * |MAH with information using the AMS "Send NOOL Message" option.
Under Investigation 13 03a | MAH - Netinnost 5 dni MAH - Inactivity 5 days v Fueifm'-’n’elze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. MAH byl upozornén na necinnost pfi In p‘rogress- Re-verific.ation cannot be.pe.rforrrTed. Please ke%p the ‘paclf in quarantine. MAH has been
vysetfovani alertu. notified about no action taken on their side with regards to investigation of the alert.
Under Investigation 14 03b | MAH - Neginnost 10 dni MAH - Inactivity 10 days v '"§en|'- nevl'ze zvnojm ?v, Baleni LP méjte v éné.MAH byl é én na In progress - Re.-\{erification cannf:t be performed.. Pl.ease lfeep the pack ?n qua»ranfine. MAH has been
necinnost pfi vySetfovani alertu. repeatedly notified about no action taken on their side with regards to investigation of the alert.
Under Investigation 15 03c |KU-Necinnost 48 hodin End user - Inactivity 48 hours Varovani - MAH 7ada dopliiujici informace! Od Zadosti uplynulo vice nez 24 hodin! Warning - MAH requests additional information! More than 24 hours have passed since the request!
Under Investigation 146 03d [KU-Necinnost 5 dni End user - Inactivity 5 days Varovani - MAH zada dopliiujici informace! Od Zadosti uplynulo vice nez5 dni! Warning - MAH requests additional information! More than 5 days have passed since the request!
Under Investigation 16 03dd |Alert neodesldn na CC Alert not sent to CC V fedeni - nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. In progress - the pack cannot be re-verified. Keep the pack in quarantine.
MAH 74d4 L Vi textové zprivé nebi il révy. Prosi MAH requests additional information. You can find detailsin the text message or in the attachment.
Under Investigation 17 04a |MAH - Info od KU MAH - info from end user wadao M N _'ce, v ex~ Sv 2pri v © ?‘vp floze xp‘ . rosime o Pleasereply at your earliest convenience. The pack cannot be re-verified until the investigation is
rychlou odpovéd.. LP do doby vy3etieni nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. Lo "
completed. Please keep the packaging in quarantine.
Under Investigation 19 04b  [MAH - Info od NOOL MAH - Info from CZMVO V fedeni - nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. In progress - the pack cannot be re-verified. Keep the pack in quarantine.
NOOL #4d4 o dopliujici info Vi ) te vtextové 4v& neb il svy. Prosi CZMVO requests additional information. You can find details in the text message or in the attachment.
Under Investigation 23 | 04d |NOOL-Infood KU -MAH CZMVO - Info from end user - MAH 3o cop fujietntormace Fce na eznete vextove pravt ebo v priioze 2prewy. PIOSME © | please reply at youor earliest convenience. The pack cannot be re-verified until the investigation is
rychlou odpovéd.. LP do doby vy3etieni nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. . "
completed. Please keep the packaging in quarantine.
V Feteni -NOOL hleda MAH. Nelze znovu ovéfit. Baleni LP méite v karanténd. PFiadng misete In progress - CZMVO is trying to indentify the MAH. The pack cannot be verified again. Keep the medical
Under Investigation 24 04e [NOOL - Info od EMVO - MAH CZMVO - Info EMVO - MAH skytnout NOOLu fotku b I  nebo inf : MAHoV d volb AM.S "DF; Jat 2prévu NOOL" packaging in quarantine. Alternatively, you can provide CZMVO with a photo of the package or the
po: nou u ubaleninebo informace o ovi pomoci volby esiat zpravu " [respective MAH with information using the AMS "Send CZMVO Message" option.
Under Investigation 24 04f |MAH - Info od NOOL - transakce PD MAH - Info from CZMVO - PD transaction V Fedeni - nelze znovu ov Baleni LP méjte v karanténé. In progress - the pack cannot be re-verified. Keep the pack in quarantine.
- " : : " " " . " Th ted inf tion has b t to the MAH. PI it. Th k tb ified. K
Under Investigation 25 05a [KU-Infona MAH End user - Info to MAH Pozadované informace jste zaslali na MAH. VyEkejte. Nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. € requ?s " Or_ma fonhas been sent to the casewal € pack cannot be re-veriiied. Keep
the packin quarantine.
MAH is asking for additional information! In the following hours, you will be contacted by the CZMVO
MAH % Ifiujici i 1V nejblizsi \ ke Il NOOL, yi
Under Investigation 26 05b  [NOOL-kontakt KU CZMVO - Contacts end User N #dd o doplfujiciinformace! V nejb |z‘§| dfbé, s bude ont?litovat Ca' cent‘rflm 00| s‘kt?rym Call Center, with whom you will discuss the requirements of the MAH. The MP cannot be re-verified
pozadavky MAHA proberete. LP do doby vy3etfeni nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. . N . " PR N
until theinvestigation has been completed. Keep the medical packaging in quarantine.
Under Investigation 27 05¢  [NOOL - Info od KU na MAH CZMVO - Info end user to MAH V fedeni - nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. In progress - Re-verification cannot be performed. Please keep the pack in quarantine.
Under Investigation 29 05d  [NOOL - Info na MAH CZMVO - Info to MAH V feseni - nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. In progress - Re-verification cannot be performed. Please keep the pack in quarantine.
Th ted inf tion i d th h the API to the CZMVO. C: t by ified. Keep th
Under Investigation 31 05e [KU-Info-Al End user - Info - A1 Pozadované informace pfedany na NOOL. Nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. e rf:ques |r.| ormation is passed through the othe annotbere-veritied. Keep the
Packin quarantine.
Under Investigation 29 05f |NOOL -Info na MAH - transakce PD CZMVO - Info to MAH - PD transaction V feseni - nelze znovu ovéfit. Baleni LP méjte v karanténé. In progress - Re-verification cannot be performed. Please keep the pack in quarantine.
Opraveno - Ize znovu ovéfit! Vratte z karantény. Po Gspé&$ném ovéFeni Ize vydat. Pokud nebylo ovéfeni |Corrected - the pack can be verified again! If the verification is successful, please remove the pack from
Closed 13 06a |UzavFeno - Chyba MAH - Opraveno Closed - MAH error - Corrected opét u?pe'sn.e, vraf'te baleni zpét do kar’antenyn sno\fym ID alettu (uplvnulf)—ln dos'ud mene’nfz 14 dniv |quarantineand supply to the patient. Otherwise, please return to quarantlve\{nth Fhe ngw alert ID (if
karanténé pavodniho alertu) nebo vratte dodavateli (po marném uplynuti 14 dni v karanténé) s no more than 14 days have passed from the first quarantine), or return to distribution with alert ID
oznatenim ID alertu. identification for returned pack (if more than 14 days have passed from the first quarantine).
MAH/OBP vylouil chybu nasvé strané. Jednd se o technickou chybu KU. Zkontrolujte, Ze jste The MAH / OBP has ruled out a mistake on their side. Thisis a technical error of the end user. Please
Closed 34 06b [Uzavieno - Technickd chyba KU Closed - Technical error - End user odstranili pFi¢inu technické chyby, a po té Ize znovu ové&fit! Vratte z karantény. Po lsp&3ném ovéFeni | make sureyou have eliminated the cause of the technical error and then you can verify the pack again.
Ize vydat. Remove from quarantine. If the verification is successful, the pack can be supplied.
. . _— MAH / 0BP . Unablet t- t bere-verified. Return th, kaging to th li ith
Closed 35 06¢ |Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno Closed - MAH error- Not corrected. Chyba MAH/OBP. Nelze opravit - nelze znovu ovéfovat. Baleni vratte dodavateli s oznagenim ID alertu. lert I/D d e;rf?r i nableto correct - cannot be re-verifie urn the packaging to the supplier wi
alert ID identification.
Closed 36 06d [Uzavieno - VyjimkaZOL 11r Closed -ZOL 11r exception Vyjimka ZOL 11r - NEOVERUJTE. Lze vydat. Uvolnéte z karantény. Exception ZOL - 11r - DO NOT VERIFY. Can be supplied to patient. Remove from quarantine.
. us . . Sha o . Rel fi duction before 09/02/2019 - not subject to FMD - DO NOT VERIFY! Th k by
Closed 37 | O6e |Uzavieno-Pred9.2.2019 Closed - Before 02/09/2019 Propusténo zviroby pred 9.2.2019 - nepodiéha FMD - NEOVERUITE! Lze vydat. Uvolnéte zkarantény. | Re1¢35¢ ffom production before 09/02/2019 - not subject to ¢ packeanbe
supplied to patient. Remove from quarantine.
Closed 38 06f | Uzavieno - Procesni chyba KU - nelze vydat | Closed - Process error KU - cannot be dispensed Procesr.ﬁ chvb? KU. Nelze opravit, nelze znovu ovéfovat, nelze vydat. Dal3i postup dle internich End user pﬁosefs errc.)r. Cannot be corrected, re—verifiec.i or suppI.Ted: Further course of action depends
proces organizace. upon theindividual internal procedures of the respective organization.
P as el o End . Thi k by lied without verificati ided thi fthealert i
Closed 145 06m |Uzavieno - Procesni chyba KU -1zevydat  [Closed - Process error KU - can be issued Procesni chyba KU. Po dokumentaci pfi¢iny alertu dle pozZadavk{ SUKL miZete bez ovéfovani vydat. N user process error. . & pack can §supp ted without verification provided the cause ofthealert is
recorded as per the requirements of SUKL
Closed 39 06g |Uzavieno - Chyba NSOL Closed - CZMVS error Chyba NSOL - Ize znovu ovéfit! Uvolnéte z karantény. CZMVS Error - The pack can be verified again! Remove from quarantine.
Escalated 40 06h |Podezreni na padalek! Suspected Counterfeit! Vy3etfovani ze strany M’AH i NEDE potvrdilo mozny PADELEK! Inforr?a'r.e bude'piedf'na naSUKL, Investigation by MAH and CZMVO confirmed a possibIeCOUNTERFEIT! information will be forwarded
EMVO, EMA, EK. BALENI LP peclivé USCHOVEJTE! Budete kontaktovani ohledné dalsiho postupu. to NCA, EMVO, EMA, EK. SAVE THE PACKAGE carefully! You will be contacted for further action.
Uzavieno —IMT fulfilling — Alert vznikl Closed - IMT fulfilling - Alert originated outside CZ, MAH
Closed 8 06n z‘avreno u~| Jng fr ’vzm N .ose L u ,‘ \ng - Alert originated outside 2, Uzavieno —IMT fulfilling — Alert vznikl mimo CZ, MAH vy3etfuje najiném trhu Closed - IMT fulfilling - Alert originated outside CZ, MAH is investigating in another market
mimo CZ, MAH vysetfuje najiném trhu isinvestigating in another market
UzavFeno -KU | je-nel - MAH closed - tbei d. Theend did not te despite th . CZMVO infi
Closed 147 060 z:v:eno nesppolupracuje -neize Closed - End User does not cooperate - cannot be supply [ MAH uzaviel - nelze vydat. Koncovy uZivatel ani pfes urgence nespolupracoval. NOOL informuje SUKL NCA closed-can not belssue eend user cid not cooperate despite the urgency. inform
vydaf .
Closed 45 06z |Uzavieno—Alert 2019 Closed -2019 alert Uzavieno —alert zroku 2019 Closed -2019 alert
i i i Fny la pi OKL, ), |1 igati AH Ve fi ibl NTERFEIT! i ion will be f
Closed 46 07a |Podezteni na padélek! Info predino Counterfeit! Info passed VySetFovani ze strany MAH i NOOL potvrdilo mozny PADELEK! Informace byla predéna naSUKL, EMVO, |Investigation by MAH and CZMVO confirmed a possible COUNTERFEIT! information will be forwarded

EMA, EK. BALENI LP peélivé USCHOVEITE! Budete nebo jste byli kontaktovéni ohledné dal$iho postupu.

L | e e e R |

to NCA, EMVO, EMA, EK. SAVE THE PACKAGE carefully! You will be/were contacted for further action.
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Narodni orga
pro ovérovan
pravosti léCiv

01la - Novy - transakce KU

0laa - Novy - Notifikace

01la - New - End User transaction

01laa - New - Notification

06b - Uzavieno - Technickd chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

05a - KU - Info na MAH

05a - End user - Info to

MAH

5-2020_Alert

5- 2020_Alert

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

6 - Neni chyba koncového
uZivatele

6 - Is not End User error

7 - Opravend technicka
chyba

7 - Fixed technical error

25 - Opravena chyba_ruéni
zadani

25 - Fixed error_manual entry

31 - Opravena chyba_ruéni
vstup_neéitelny 2D kéd

31 - Fixed error_manual
entry_unreadable 2D code

32 - Opravena chyba_

32 - Fixed error_ incorrect

chybné naétenl kvili loading due to 2D code
umisténi 2D kédu placement
06b - Uzavfeno - 06b - Closed - End user - 27 - Opravena technicka 27 - Fixed technical_End User
Technicka chyba KU Technical error chyba_End User error
02a - MAH - Investigace - KU ousz:r S 06b - Uzavieno - Technickd chyba KU |06b - Closed - End user - Technical error
06f - Procesni chyba KU - nelze vydat |06f - Closed - End User - Process error
06h - Podezfeni na padélek! 06h - Closed - Counterfeit!
03c- KU - Ne&innost 48 hodin |0oc - Enduser- Inactivity 48 |\, avFeno - Technické chyba KU |06b - Closed - End user - Technical error 05a- KU-Infonaman |032 - Enduser-infoto | 0o Alert 5-2020_Alert

03d -KU - Neéinnost 5 dni

hours

03d - End user - Inactivity 5 days

MAH

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

6 - Neni chyba koncového
uZivatele

6 - Is not End User error

7 - Opravend technicka
chyba

7 - Fixed technical error

25 - Opravend chyba_ruéni
zadanl

25 - Fixed error_manual entry

31 - Opravend chyba_ruéni
vstup_neéitelny 2D kéd

31 - Fixed error_manual
entry_unreadable 2D code

32 - Opravena chyba_

32 - Fixed error_ incorrect

chybné naéteni kvlli loading due to 2D code
umisténi 2D kédu placement
06b - Uzavieno - 06b - Closed - End user - 27 - Opravena technicka 27 - Fixed technical_End User
Technicka chyba KU Technical error chyba_End User error
05a - End user - Info to
04a - MAH - Info od KU 04a - MAH - Info from end user |06b - Uzavieno - Technicka chyba KU |06b - Closed - End user - Technical error 05a - KU - Info na MAH 5-2020_Alert 5-2020_Alert

MAH

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

6 - Neni chyba koncového
uZivatele

6 - Is not End User error

7 - Opravend technicka
chyba

7 - Fixed technical error

25 - Opravend chyba_ruéni
zadani

25 - Fixed error_manual entry

31 - Opravena chyba_ruéni
vstup_neéitelny 2D kéd

31 - Fixed error_manual
entry_unreadable 2D code

32 - Opravena chyba_
chybné naéteni kvlli
umisténi 2D kédu

32 - Fixed error_ incorrect
loading due to 2D code
placement

06b - Uzavfeno - Technickd
chyba KU

06b - Closed - End user -
Technical error

02a - MAH - Investigation - End user

Divod znovuotevieni

Why reopened

1 - Chybné uzavieno

1 - Incorrectly closed

06f - Uzavieno - Procesni chyba
KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process
error

06b - Closed - End user - Technical error

Divod znovuotevieni

Why reopened

1 - Chybné uzavieno

1 - Incorrectly closed




VySetfovani alertd, které nemaiji
data v CZ katalogu

Novy incident - Level 5
(Alert —NSOL)

IMT Initiating market

.

IMT Fullfiling market

Vysledek investigace NOOL

(chyby systému, technické nebo
procesni chyby)se prenasi dle CZ/AJ
Ciselniku do pole , Investigace Nool*

AUTOMATICKA
ANALYZA NOOL

Technicka chyba KU

Stupefi priority
se uklada do pole
Priorita

FOTIN

- 4’777.‘
ANO

Novy incident - Level 3
m

LEGENDA

B aeviemn [
Povinne
-------- Volitelné

CC  -NOOL call-centrum
KU  -Koncovy uzivatel

EMVO Evropska organizace pro ovi
EMA™ - Eviopsks lékovs agentura
EK vropska komi

SUKL - Slétm astav pro kommlu letiv

| Konecné stavy alertu, manusiné nastavuie MAH
[ Priveme stavy alertu, manusiné nastavuie MAH
l Koneéné stavy alertu, automaticky nebo manuainé nastavuje NOOL

l Konetné stavy alertu, manuainé nastavuje koncovy uzvatel (KU)

Neznamy MAH

Uzaviené alerty Ize
Znowu oteviit za téchto podminek:

A) neub&hlo déle nez 90 dni od uzavieni
B) je to stav 06c nebo 06f
(ostatni stavy umoznily LP vydat
(s vyjimkou stavu 08h -Padélek)

MAH by mél byt vady nalezen
(LP je registrovan - neni A1) Ocekava se vyusiti
celoevropského AM S pro dotazy tohoto typu.
Do té doby nutna manuaini
investigace NOOL.

MAHa)

Po 30 dnech netinnosti KU
informace na SUKL

KUMAH nemé AP - fesi NOOL
(pfes CC)

KU ma/nema AP - nekona déle
jak 48 hodin - fe& NOOL (pfes »
cC) NOOL piedal informace od KU
MAHovi

Pozn.: stavy KU s vysledkem
Lnelze vydat (06c, 06f, 06m) budou
detailngji popsény po pro;ednénl se SUKL

(&iselnik pro dokument
procesni crvyby)

Dle URS EU AMS se chyby
NSOL rozpadnou na vice Stavii
dle pficiny (NSOL, EU- HUB).
Zaznam do pole
,Investigace NOOL*

MAH/OBP
miiZe uzaviit 9 dni po stavu ,03d"
(tj. phi neZinnosti KU 14 dni)

Pfi MAH/OBP
potvrzeném podezieni

na padélek
musi NOOL ihned informovat
EMVO, SUKL, EMA
i Evropskou komisi

1At -upozomeni [
(ne€inn
Inf da MAH AMS
Skupina (zafazeni do (Name;o i Automatické info na NOOL, pokud
alertni grupy (dle MAH, 2da KU poui je nastaven stav ,06h"
,anonymni) Zapis do pole ,AMS" a ,KUAMS"
i " :
Pokud je potvrzena vyjimka,
vysledek se zapiSe do pole Investigace
 piipade chyby systému (EU-HUB, NOOL, alet se automaticky uzavie Stavem O
NSOL) je alert ihned uzaviran chybou ,06d Uzavieno - chyba MAH/OBP,
IMT typ dopinén do pole 069 - Chyba systému" o o
JIMT (Fuliling, Initiating) 5 vyjimka ZOL par. 11r - Ize vyd;
V pfipadé transakce paraleiniho
distributora je vypinéno pole ,Operace PD",
ID PO, Nézev PD"
MAH - Novy —
transakce
VySetfovani incidentis A1
(zreportu NSOL)
Reaiizace 11Q2022
A1 - Produkt nenalezen nd Kﬂ 1?\p\|u)m
@D Koneny stav aleny. Lze znovu ovéit
@D <oneiny stav alertu. Nelze znovu ovéit
— ené podezieni na padélek.
[Sopepdustrats
a Prehled novacich a y ifikaci Prehled informaénich notifikaci
P Stavy EMVO AMS Stavy NOOL AMS
awiynooL [ Aty ku [ stawy mimo workdow NOOL AMS U1 Upozomnéni: MAH - Novy alert « vysledek Analyzy NOOL 04a MAH si vyzadal doplfujici infomaci od KU — info na MAH a KU,
Povinné Povinné New = +/- High Priority Alert (info na MAH, ev. NOOL) v pfipadé, Ze KU nepoutivé AMS info také na NOOL
~ . - ~ . 04b, 04f MAH si vyzadal dopliujici infomaci od NOOL - info na MAH a NOOL
o b o Active 01 03a Upozornéni: MAH - stav ,Novy“ déle nez 7dni 06a KU Predal dopliujici INFO na MAH — info na MAH a KU
. I ) 05¢ NOOL predal informace od KU MAHovi — info na MAH a NOOL
Escalated o7 03b Varovani: MAH - stav ,Novy* déle nez 10 dni 05d, 05f NOOL predal informace MAHovi — info na MAH a NOOL
— 06a, 06b,06¢,06d,06e,06f, 06m, 060 Uzavieno - info na MAH a KU
- ppplicaton ProgrammingInterface (veSkere funkcionaly AMS jsou dostupne pres WEB GUI | APY) Under Investigation 02,03, 04,05 03¢ Upozoméni: KU 48 hodin neodpovédél na pozadavek MAH 06g Uzaureno - chyba NSOL - I26 znovu overit — info na MaH, NOOL, KU
Closed 06 _ x - = 06h Potvrzené podezieni na padélek — info na MAH, NOOL, KU
= 03d Varovani: KU 6 dni neodpovédél na pozadavek MAH 02a MAH vysetfuje — operace KU - Info na MAH a KU (pouze v piipadé znovuotevieni ji uzavieného stavu)




