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UvoD

Uc¢el dokumentu

Tato prirucka je uréena pro MAH/OBP, ale mize poskytnout informace
také ostatnim uzivatelim Systému pro sprdvu alertd, ktefi spravuji své
alerty pres webové rozhrani AMS.

Priklady uvadéné v této prirucce jsou tedy cilené hlavné na MAH/OBP.
Sada funkci dostupna pro MAH/OBP se mirné lisi od funkci dostupnych
pro distributory a Iékarny.

Predpoklady pro pouzivani systému
v MAH/OBP ma uzavienou smlouvu s NOOL.

v" " MAH/OBP obdrzel primdrni pfistupové administratorské udaje do
Systému pro spravu alertd. Ty na vyzadani zasle NOOL.

Poznamka: Vlastni spravu dalSich uZivatell a jejich opravnéni (véetné
zasilani notifikaci) si poté administrator spravuje jiz sam.
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Terminologie*

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

Neziskova organizace, kterd zajisStuje implementaci a provoz Narodniho
systému pro ov&fovani pravosti lé&iv (NSOL) v Ceské republice.

AMS - NOOL Alert Management System

Doplnkovy systém k Narodnimu systému pro ovérovani 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 pojm( na strané 47 - “Stavy alertu a jejich reseni”



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU

Systém pro spravu alertti (AMS) vyvijeny a provozovany NOOL, je
podpurny systém k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti |écCiv. -7 -7 -7
UcCelem tohoto systému je usnadnit administrativu, spojenou s — — —
vySetifovanim alertd, a napomoci tak zjednoduseni a ke zrychleni celého

procesu investigace Pracovnik Iékarny/distribuce Pracovnik call centra NOOL Pracovnik MAHa/OBP

se software pro reseni alert( se software pro reseni alert

:

Systém pro spravu alertt

Sprava alertli, vzniklych na Gzemi Ceské republiky, méze probihat

dvéma zptisoby: ly s link
Emaily s linky

v' Pfimym pfistupem do webového rozhrani Systému pro spravu coftware coftware
alert(i. Popis tohoto rozhrani je hlavni naplni této pfirucky. koncového ufivatele o MAHa/OBP

, , , , ° .. Webové rozhrani k API
v Integraci vlastniho systému pro spravu alertl uZivatele s NOOL

Systémem pro spravu alertd pomoci APl komunikace.

Poznamka: Technicky popis APl rozhrani naleznete v dokumentu

,Technicka dokumentace pro vyvojare-popis_APl.pdf“ na:
—= —=\
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/vyrobci-mah-paralelni-dovozci/ o kst ace ber o VA /OB
software pro reseni alertd bez software pro feseni alertl
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https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/vyrobci-mah-paralelni-dovozci/

PRECHOD OD E-MAILU K SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

Systém e-mailu s preddefinovanymi
odpovedmi

Stavajici systém notifikacnich e-mailti s linky na odpovédi bude jiz brzy
ukoncen.

NOOL doporucuje vsem MAH/OBP, kterym vznikaji nebo mohou vzniknout
alerty na ceském trhu, co nejdfive prejit na systém pro spravu alertli pomoci
webového rozhrani nebo API.

Vyhody webového rozhrani systému pro
spravu alertd

v

v
v

Jednodussi a prehlednéjsi prace s alerty, moznosti filtrovani, sprava
vice MAH jednim uzivatelem.

Podpora automatizace procesu Setreni.

Podpora anonymni komunikace mezi MAH/OBP a koncovym

uzivatelem béhem sSetreni.
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Prechod na systém pro spravu alertu
pomoci web rozhrani nebo API

MAH/OBP musi kontaktovat NOOL pro ziskani primarnich pristupovych
Udaja do Systému pro spravu alertl pomoci webového rozhrani nebo
API.

Pristupové udaje umoznuji pfistup jak do testovaciho tak i do
produkéniho prostredi.

Jakmile je MAH/OBP spravcem systému pfepnut do ostrého prostiedi,
nejsou uz mu zasilany notifikacni emaily s preddefinovanymi
odpovédmi.

UPOZORNENI: Neni mozné pouzZivat notifikaéni e-maily s
preddefinovanymi odpovédmi a soucasné pouzivat pristup k alertim
pres APl nebo pres webové rozhrani!



UPOZORNENI, LHUTY NA ZPRACOVANI, ESKALACE

Systémova upozorneéni (notifikace)

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

Upozornéni na noveé alerty

Jakmile vznikne alert, AMS zasild MAH/OBP 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 nejdiive béhem 14 dnli od
vzniku, cozZ je zakonnad lh(ta, po kterou bude lécivy ptipravek drzen v
|ékdrné. Po uplynuti této lhity by mél byt pripravek vracen z lékarny
zpét distributorovi.

Lhita 14 dnu je definovana zakonem 44/2019 Sbh., § 89, oddil 4.
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Upozornéni na necCinnost

Systém zasild upozornéni, pokud MAH/OBP nereaguje, tzn. stav alertu se za
poslednich 5 dnli nezménil.

Systém zasila druhé upozornéni - varovani, pokud MAH/OBP stale nereaguje, tzn. stav
alertu se za poslednich 10 dnti nezménil.

Pozor! Po 30 dnech nedinnosti pfi feseni alertu je informovan SUKL — je mu zasilan
seznam drZitelG rozhodnuti o registraci, ktefi nevysetfuji své alerty.

Archivace

Uzavreny alert je po 90 dnech oznacen priznakem ,Archiv”. Po této dobé jiz nelze
stav alertu ménit, ale je stale viditelny v systému.

Pozndmka: V rdmci 90 dni Ize jiz uzavieny alert za urcitych predpoklad(i znovu otevfit
a pokracovat v investigaci. Tyka se ale jen téch alertq, které byly uzavieny se stavem
neumoznujicim vydej baleni LP. Pokud byl LP 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 Priklad registracniho emailu
. . o ) " From: NOOL <no-reply@czmvo.cz>

Pro vSechny poZadavky, tykajici se registrace, pouZijte Date: Wednesday 12th February 2021 12:27

kontaktni email: registrace@czmvo.cz 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).
Jakmile Vas NOOL zaregistruje do Systému pro spravu v pane/p PrstupY Y prosp

alertd, systém Vam zasle email s registraénimi Gdaji. Dear Sir/ Madam, We send you access to the CZMVS Alert Management System (AMS).

Pfiklad emailu s registracnimi udaji Pristupove udaje /Access credentials:

DulezZité upozornéni: Login: nooltest

Heslo/Password: bb5e7dbe8f
» Po zptistupnéni produkéniho prostiedi dojde k
vypnuti zasilani notifikacnich e-mailG (pokud je Testovaci prostredi/Sandbox:

MAH/OBP predtim pouzival). Webove rozhrani/Web interface: https://sandbox.czmvo.cz/
Rozhrani API/API interface: https://api.czmvo.cz/t/

» Neni moiné pouzivat notifikacni emaily s
preddefinovanymi odpovédmi a soucasné pouzivat
pristup k alertiim pres APl nebo pfes webové
rozhrani!

Produkeni prostredi/Production environment:
Webove rozhrani/Web interface: https://portal.czmvo.cz/
Rozhrani API/API interface: https://api.czmvo.cz/

N NOOL team
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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

Po Uspésném prihlaseni se objevi
hlavni  obrazovka aplikace
Dashboard.
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DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU

@

NOOL_TEST_MAH_LS
Zménit heslo | Odhlasit se

DOKUMENTACE

Dashboard

O bsa h Je tvo ren: Obdobi: (24022022 |-[10.032022 ] | Poslednich: = 24 hodin

48 hodin 5dnl 10 dnii 14 dnd 2 mésice 6 mésicl

a) Sloupcovy graf vzniklych alertd
za zvolené obdobi v aktudlnim
stavu

b) Souhrnny pfehled poctu alertia | .
pozadavk( za zvolené obdobi

24.02.2022 25.02.2022 26.02.2022

27.02.2022 28.02.2022 01.03.2022

01a - Novy - transakce KU I 06b - Uzavieno - KU - Technickd chyba

02.08.2022 03.08.2022 04.03.2022 05.08.2022 06.03.2022 07.03.2022 08.03.2022 09.03.2022 10.03.2022

Pocet alertli podle stavu

c) Kolacové grafy s detailni
analyzou alert( za dané obdobi:

Potet alertd
23

Agregovany stav alertu
Nowy»
Ostatni
Potet alerti:
[
0

NevyFizeny poZadavek
NOOL zpréva

» Dle stavu Alertt (uzaviené/

Podie stavu alertu

<

= ©

[] 01a - Novy - transakce KU
[l 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba

Neuzavrene alerty

[] 01a - Nowy - transakce KU [l 06b - UzavFeno - KU - Technicka chyba

Z4dné hodnoty

° Zobrazit hodnoty

a Zobrazit hodnoty a Zobrazit hodnoty Dle stavu v

neuzaviené) el | | = —
> Vzniklé u MAH ° [[] 01a - Nowy - transakce KU [l 06b - Uzavreno - KU - Technicka chyba ‘ :::ep::::::z:mh
[l A7 Pack already in requested state
L ; .. Z4dné hodnoty
»  Vzniklé u koncového uZivatele e
> Dle kédu Alertd e ° Zobrathodnoy e zvrathanay | | | e zmratoanay | | e Zobraahodnoyy
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zobrazenimi.



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 Cislici se objevi obrazovka se seznamem vSech alerti vdaném

Ostatni 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
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SPRAVA UZIVATELU

o

Tlacitko ,Sprava uzivateli se zobrazuje
uzivateli s opravnénim ,Administrator” a
umoznuje mu vstoupit do podsekce pro Spravu

Testovaci prostFedi
wve o
uzivatelQ.
L **. Néarodni organizace EN
* @ ; prooviiovani NOOL_TEST_MAH_LL1
* 4 x  pravosti léciv Zménit heslo | Odhlésit se

DASHBOARD ~ ALERTY  VYJIMKY NASTAVIT SLOUPCE ~ DOKUMENTACE m
~ -]
ROLE UZIVATELU:

Administrator - sprava uZivatel(, plna sprava ~Prava uzivatelu

o
a | e rt u Sprévu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostfedi.
Ve 7 7 o
Uzivatel - plna sprava alertU
H 4 1 Y Pfidat uZivatele
Viewer — pouze prohliZeni, vystupy
Aktivni: [ -vie-%| Pfihladovaci jméno: Jméno:
E-mail: Prostfedi: \ -vie- 3 Role: | -vie- 3
Notifikace: | -vie-%| Nastavit
Zobrazeno: 1-39 2 39 zéznamU., Pocet na stranku:| 50 %
Akce Aktivni  PFihlaSovaci jméno  Jméno E-mail Prost¥edi Role Notifikace  Akce
V4 L4 pharmaarznei3 +pharma arzneimittel gmbh serialisation@genericon.at Produkénii testovaci  Administrator L4 V4
V4 L'4 RN-MAH NOOL_TEST_MAH_RN radek.necas@czmvo.cz Jen testovaci Administrator () 4
V4 1’4 LL- MAH NOOL_TEST_MAH_LL1 lukas.legin@czmvo.cz Jen testovaci Administrator (] 4
.? L4 ccmah NOOL_TEST_MAH_CC support@czmvo-alert.cz Jen testovaci Administrator Q ?

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



V sekci “Sprava uzivatel” mUlze
uzivatel s roli “Administrator”
zakladat nové uZivatele,
editovat je nebo je deaktivovat.

Po kliknuti na ,Pridat
uzivatele” se objevi obrazovka
s poli pro nového uzivatele.

Pozn.: jednou zadaného
uzivatele lze pouze zneaktivnit,
nelze jej zruSit (z duavodu
konzistence logli).

L **. Narodni organizace
* * pro ovérovani
@ v

* x % pravosti lé€iv

SPRAVA UZIVATELU

** * %
* (@ » pro ovérovani
* * p . gz

*x « % pravosti léCiv

DASHBOARD ALERTY

+« Narodni organizace

VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU

Spréava uzivatell

PFidat uZivatele

Testovaci prostFedi

NASTAVIT SLOUPCE

3.

NOOL_TEST_MAH_LL1
Zménit heslo | Odhlésit se

DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT

Spravu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostfedi.

Aktivni: [ -vie-4| PFihladovaci jméno: Jméno:
E-mail: Prostfedi: | -vse- $ Role: [-vie- $
Notifikace: [ -vie- 4| Nastavit
Zobrazeno: 1-39 z 39 zdznamU., Pocet na stranku: \ 50 4|
Akce Aktivni  PFihlaSovaci jméno  Jméno E-mail Prost¥edi Role Notifikace  Akce
V4 L4 pharmaarznei3 +pharma arzneimittel gmbh serialisation@genericon.at Produkénii testovaci  Administrator L4 V4
f ("4 RN-MAH NOOL_TEST_MAH_RN radek.necas@czmvo.cz Jen testovaci Administrator Q ?
f 14 LL - MAH NOOL_TEST_MAH_LL1 lukas.legin@czmvo.cz Jen testovaci Administrator Q ?
- ?7 - V ___ccmah NOOL_TEST_MAH_CC support@czmvo-alert.cz Jen testovaci Administrator Q ?
ittps://beta.czmvo.cz/users/ | | . L _ o 5



SPRAVA UZIVATELU

V sekci “Sprava uzivatelG” mlze  Ariamvoc x | +
uzivatel s roli “Administrator”

vytvaret nové uZivatele, — g P
editovat je nebo je deaktivovat, ~ >Prava uzivatell - Novy uzivatel

DS (&) O B https://beta.czmvo.cz/users/?add=1 0% Ty Q_ Search

Spravu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostFedi.

Zpét Ulozit Aplikovat

Obecné Opravnéni

ARG Prostfedi Jen testovaci v

Jméno/nazev [ | Role

PfihlaSovaci jméno [ | MAH Pokud je zaskrtnuto, pak ma uZivatel pfistup k alertdm daného MAHa.
VSechny
E-mail I |
E-mail pro doruéeni pFistupovych Gdajd g
Notifikace O
o
Povoleny m] o
Povoleno zasilani notifikaénich e-maild ze systému. Je nutné vyplnit alespoii jeden e-mail nize. 0
E-maily
4
Kazdy e-mail na samostatny fadek
Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)
Informace o uzavreni alertu NOOL nebo End Userem
Eskalace - MAH necinnost 7 dni
% Eskalace - MAH necinnost 10 dni
** ** Na’ rod n|' orga nizace Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)
X 2t Informace o novém alertu
x ¥ * pro ov&Fovani
* \‘/ p Informace o znovuotevreni iiz uzavieného alertu MAHem nebo End Userem

* x % pravosti lé€iv




PRIDANI UZIVATELE

Zapnuti/vypnuti uZivatele API czmvo.cz x | + =
« = C O B https://beta.czmvo.cz/users/?add=1 70% v  Q Search ﬁ'

Identifikator (Jméno/Nazev)
Sprava uzivatell - Novy uzivatel

Login (pfihlasovaci jméno)

Spravu uzivatell Ize provadét pouze v produkénim prostredi.

E-mail pro zaslani - - )
Zpét Ulozit Aplikovat

pristupovych udajd

Povoleni notifikacnich e-
maild. To jsou e-maily s
upozornénim na novy alert

nebo |hdtni  upozornéni
(napf. 10 dni neclinnosti
MAH/OBP pfi vysetfovani
alertu).

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

***_ Narodni organizace

*
b " e 2
< & * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv

Obecné

0

Jméno/nazev [

Aktivni

PFihlasovaci jméno

E-mail I | | I
L ” Povy 7
Notifikace
Povoleny E
e Povoleno zasilani notifikaénich e-mailli ze systému. Je nutné vyplnit alespoii jeden e-mail nize.
E-maily

Y

T U e e

Nastaveni notifikaci

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

Informace o uzavieni alertu NOOL nebo End Userem

Eskalace - MAH necinnost 7 dni

Eskalace - MAH necinnost 10 dni

Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)

Informace o novém alertu

Informace o znovuotevreni iiz uzavieného alertu MAHem nebo End Userem

Opravnéni
ProstFedi Jen testovaci v
MAH Pokud je zagkrtnuto, pak ma uZivatel pfistup k alertdim daného MAHa.
Vsechny
(m)
O
()
o
()
o

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

8. Vybér MAHJU, s jejichz alerty mUzZe uZivatel pracovat
(vSechny nebo vycet).



PRIDANI UZIVATELE

Sprava uZivatell - Novy uZivatel

Spravu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prost¥edi.

Zpét Ulozit Aplikovat

Obecné Opl‘évnénf

Aktivni

Prostredi v Jen testovaci

Jméno/nazev | | -
Produkéni i testovacl o
PFihlasovaci jméno |nool3 | Role | T — = vi

E-mail | |

E-mail pro doruéenti pfistupovych Gdajt
Notifikace
Povoleny 0

Povoleno zasilani notifikaénich e-maill ze systému. Je nutné vyplnit alespoii jeden e-mail nize.
E-maily

Vi

KaZdy e-mail na samostatny fadek

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

Informace o uzavreni alertu NOOL nebo End Userem
Eskalace - MAH necinnost 7 dni

B Eskalace - MAH netinnost 10 dnf 9. Vybér Prostredi, do kterého ma uzivatel pristup (testovaci, testovaci a produk¢ni).

Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)
Informace o novém alertu

Informace o znovuotevFenf jiz uzavfeného alertu MAHem nebo End Userem Pozna'mka: PFlIStU pOVé udaje (|Og|n a heslo) jSOU pro Obé prOStFedll Stej né.

Informace o odeslani zprava na End Usera (pfedvolené)

* i‘ * pro ovérovani
*x o %" pravosti lé€iv



PRIDANI UZIVATELE
Sﬂéva uZivateld - Novy uZivatel

Spravu uZivatell Ize provadét pouze v produkénim prostfedi.

Zpét Ulozit Aplikovat

Obecné
Aktivni Opravnéni

Jméno/néazev | | -
Prostredi — e —— ll

PFihlasovaci jméno Inools I | Viewer H

E-mail | | Role v UZivatel

E-mail pro doruceni pfistupovych Gdajd

Notifik Administrator
otifikace
MAH Pokudjezaskrinato, pakna uZivatel pristup k alertdm daného MAHa.

Povoleny @]

Povoleno zasilani notifikanich e-mailii ze systému. Je nutné vyplnit alespoii jeden e-mail nize. VgeChny
E-maily 10. Vybér Opravnéni uZivatele (Administrator, UZivatel, Viewer)

z . . . . v o . . o

10y el sty gk Administrator - sprava uZivatell, plna sprava alertd

Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP) UZIVatEI - plna Sprava d Iertu’

Informace o uzavieni alertu NOOL nebo End Userem Viewer — pro hlizen Il, Vystu Py

Eskalace - MAH necinnost 7 dni

Eskalace - MAH necinnost 10 dni

informacein edeslanfzpraging NOQLmessengsl) UloZeni nastaveni se provede kliknutim na ,,Ulozit”
Informace o novém alertu

Informace o znovuotevieni jiz uzavieného alertu MAHem nebo End Userem

Informace o odeslani zprava na End Usera (pfedvolené)

*
*
*

« Narodni organizace
* pro ovérovani
*  pravosti léciv

)



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

API czmvo.cz x ar = X
@) O B https/beta.czmvo.cz/users/ 70% v¢ Q Search E =
Testovaci prostfedi A
W **. Nérodni organizace EN
* @ » pro ov&Fovani TEST_NOOL_MAH
*ax*" pravostilé&iv &ni 1 odhlzsi
*xx P Zménit heslo | Odhlésit se
ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMO EXPORT
Spréva uzivatelU
APl czmvo.cz X -
Pridat uzivatele
&« > C O B https/beta.czmvo.cz/users/?add=1 70% v  Q Search 5’
Akce  Aktivni Prihlasovaci jméno Jméno E-mail Prostredi Role Notifikace  Akce R T e A B e
V4 [ Jen testovaci Uzivatel [ V4
4 v Jen testovaci Usivatel e V4
4 4 Produkéni i testovaci  Uzivatel v 4 g Ulozit Aplikovat
4 3 Produkéni i testovaci  Uzivatel v 7
? 4 Produkéni i testovaci  Uzivatel 4 V4 Obecné Opravnéni
7 e Jen testovaci Usivatel [ V4 5 i T —
Aktivni Prostiedi Jen testovaci v
E v Jen testovaci Viewer ® I =
4 v Produkiniitestovaci Administrator ¢ & Jméno/nézev l l Role [ Usivatel =
4 v Jen testovaci Administrator S 4
PFihlasovaci jméno ‘ ‘ MAH Pokud je zaskrtnuto, pak ma uzivatel pfistup k alertdm daného MAHa.

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

Po kliknuti na ,tuzku“ se objevi obrazovka s udaji uzivatele.

UZivatel s
stavajici uzivatele Ci je deaktivovat.

E-mail

Notifikace

roli administratora ma opravnéni editovat revoreny

E-maily

Lze zneaktivnit libovolné uzivatele za podminky, Ze zlistane
alespon 1 uzivatel s roli Administrator. V rdmci nastaveni
notifikace kazdy typ notifikace musi mit alespon 1 Mesteveninotifikaci

prijemce! «*x  Nsrodni organizace
:\‘/ * pro ovérovani

* x % pravosti lé€iv

l l

E-mail pro dorugeni pfistupovych Gdajd

(m]

Povoleno zasilani notifikatnich e-maili ze systému. Je nutné vyplnit alespofi jeden e-mail nize.

.

Kazdy e-mail na samostatny fadek

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

Informace o uzavreni alertu NOOL nebo End Userem

Eskalace - MAH neéinnost 7 dni

Eskalace - MAH necinnost 10 dni

Informace o odesléani zpravy na NOOL (messenger)

Informace o novém alertu

Informace o znovuotevieni jiz uzavieného alertu MAHem nebo End Userem
Obdrzena nova zprava od KU/NOOL (pFedvolené)

Informace o odesléni zprava na End Usera (pfedvolené)

Vsechny

(m]
[ml}
(m]
[ml}
[mli
O



Volba jazyka

Zména hesla

Prepnuti do dashboardu
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

11. Hromadny import stavi z CSV

Poznamka:

Kliknutim na nazev sloupce setfidite polozky podle daného sloupce

Testovaci prostredi
X *, Nérodni organizace 0 Im
* @ » proovéfovani NQOL TEST MAH_LLT
* 1L - -
* % pravosti léCiv @ Zménit heslo |Odhlasit se
| DASHBOARD I ALERTY I WJIMKYI ISPRAVA UZIVATELU I NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU!
Alerty m
I Import stavii z CSV I »
— Zzakladni Gdaje
UPRC: VytvoFeno: od [-vze Kéd chyby: (=%
Agregovany stav -vie - D Agr. predanalyza: | -vie- % [ -vie
alertu: - N
— Podrobné tdaje
K6d produktu: Produkt : D SarZe vioZeno: Sériové Eislo: Datum expirace: Multimarket: -vie-
Zdrojova transakce: | -vie - 4) Ruéni vstup: ~vEe- 4 [-vie- 3
Stav alertu: -vie - 3) Kéd skupiny: Pocet dnii od = Archivovano: Uzavieno: vie- 4|
— posledni zmény
Stavu alertu (od-do):
Pedanalyza - -vie- B
NOOL zpréva: -vie- 4 Poet dnii od zpravy -vie- MAH ID: MAH nézev:
NOOL: ‘
Nastavit
Oznatitvie  Zrusitoznateni  Oznalené:| Export do CSV
12 3 ..1480 1481 Zobrazeno: 1-50 z 74023 zéznamii.,, Polet na stranku:| 50 4
Akce UPRC VytvoFeno  Potet Kéd ymni  Agregovany  Kédproduktu  Produkt D ID3arfe  Sériové Eislo Datum MAH nizev Pledanaljza  Multimarket ~Zdrojovi  Ruéni Archivovino  Uzavieno
dndi od chyby. stav alertu Sarfev  vioZeno expirace transakce - transakce  vstup
posledni dlo¥isti automaticks
zmény
Stavu
alertu
(od-do)
/ =] il CZ-LHD-13B-HSU-XWW-05M 932022 0 A3 08594739019010 DOLMINA IN) 75 mg/3 mi 3010721 10r8rha39k7y5c Zentiva kss., ? National 0 Q o
1133 injekéni roztok Praha System
Single Pack
APl
0O ¢ s @ czLHD-132-P58-C02-FIB 932022 0 A 0859473901900  DOLMINA INJ 75 mg/3 ml 3010721 10r8rha3ok7ySc Zentiva ks., ? National [ [ S
11:33 injekéni roztok Praha System
Single Pack



ALERTY — OVLADACI PRVKY

Testovaci prostredi

12. Volba Export/Zména stavu/Vyjmuti ze  .;:-. nérodniorganizace E -

* @ pro °V5t'f'¢|"[é"" NOOL_TEST_MAH_LL1

H Ve Y 4 H ’ * 5% pravostileciv Zménit heslo | Odhlasit se
skupiny/Pfidani do skupiny vybranych

DASHBOARD ALERTY WYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE EXPORT NASTAVEN( EXPORTU

(oznacenych) polozek.
s

13. Kliknutim se zaktivni  volba = mesese
Detail/Zaslani zpravy/Skupina pro vybrany — s

UPRC: Vytvoreno: od -ldo Priorita: Kéd chyby:
a I e rt . Agregovany stav Agr. predanalyza: Agr. zdroj:
alertu:
— Podrobné tdaje
Kéd produktu: Produkt : 1D 3arZe v GloZisti: ID 3arze viozeno: Sériové Eislo: Datum expirace: Multimarket: -vie- 5:
Zdrojovatransakee: [-vie- 3] Rugni vstup: [-vte-3] Trh transakee: 4
Stav alertu: D] Kéd skupiny: Anonymn skupina: Pocet dnil od 4 Archivovano: [-vie-3] Uzavieno: (-vze-3]

posledni zmény
Stavu alertu (0d-do):

Predanalyza -

automaticks:
NOOL zpréva: Poget dni od zpravy - Nevyiizeny ( : g 5 MAH ID: MAH nazev:
NOOL: pozadavek:
Nastavit
Oznatit vie Zrusit oznateni  Oznacend | Export do CSV Provést
12 3 ..1480 1481 Zobrazeno: 1-50 z 74023 zaznamii., Potet na stranku:| 50 4
Akce UPRC Wivoreno  Potet Kéd  priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt D IDarfe  sériové Eislo Datum  Stavalertu MAHID  MAH nizev Trh Predanaljza  Multimarket ~Zdrojovs  Rufni Archivovino  Uzavieno
dniiod  chyby skupiny skupina  stavalertu farfev  vio¥eno transakee - transakee  vstup
posledni dloizti automatické
2zmény
stavu
alertu
(od-do)
CZ-LHD-13B-HSU-XWW-05M 932022 0 A3 Standardni - - Novy 08594739019010  DOLMINA INJ 75 mg/3 mi 3010721 10r8rha39k7ySc 0Ola-Now- @ CP13881 Zentivaks, [=3 2 National e e [
11:33 injekénf roztok transakce KU Praha System
single Pack
API
# w @ ZAHD-132-p58-C02-FTB 932022 0 A3 Standardni - - Novy 08594739019010  DOLMINA INj 75 mg/3 mi 3010721  10r8rha39k7ySc 0Ola-Now- @ CP13881 Zentvaks, a i 4 National ® o e
11:33 injekéni roztok transakce KU Praha System
Single Pack

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



Standardné se
vSechny sloupce.

zobrazuji

Uzivatel mtuze zobrazeni
zménit  stisknutim  tlacitka
,Nastavit sloupce”. Zobrazi se
okno se seznamem vSech
sloupct. Uzivatel mize vybrat,
které sloupce chce zobrazit,
volbu potvrdi tlacditkem , Ok”

pro ovérovani
pravosti léCiv

e pe . o#
Narodni organizac

NASTAVENI SLOUPCU V SEZNAMU

¥ *, Nérodni organizace
* @ * pro ovérovani
* 7 p s 1L

x % pravosti léCiv

EN

NOOL_TEST_MAH_LL1
Zménit heslo | Odhlasit se

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVEN| EXPORTU
Ale rty Zvolte sloupce [ x|
Zobrazit  Sloupec
- s
Import stavii z CSV UPRC
Vytvofeno
P i Pocet dnii od posledni zmény Stavu alertu
UPRC: VytvoFeno: od -|do Priorita: | -vie- 4 (od-do)
Agregovany stav -vie- 4 Agr. predanalyza: vie- 4 Agr. zdroj: vee- & Kéd chyby
alertu: — ——
Priorita
— Podrobné dd:
odrobné ddaje Koéd skupiny
Kod produktu: Produkt : D 3arze v GloZisti: Ayl Sanite s &islo: Datum expirace: Multimarket: (- D
Zdrojova transakce: | -v3e - D Ruéni vstup: -vie- 4 Trh transakce: ve- &) AeTesovany sty SR
= Kéd produktu
Stav alertu: [-vge- $) Kod skupiny: Anonymni skupina: Produkt »ano: Uzavieno:
ID Zarze v dlozisti
Predanalyza - Ve - al 1D SarZe vioZ
automaticka: { arze vioZzeno
NOOL zpréva: “Vie-3) Potet dni od zprévy g Newyfizeny Ve - 3) Sériové tislo MAH ID: MAH nézev:
— NOOL: pozadavek: e )
Datum expirace
Stav alertu
MAH ID
Nastavit
MAH nézev
= zara i Trh transakce
Oznatitvie  Zrusitoznateni Oznacené:| Export do CSV ¥| Provést
Predanalyza - automaticka
1 (2|13} [1480]| 1481 Multimarket Zobrazeno: 1-50 z 74023 zaznamUi., Pocet na stranku: [ 50 &)
2 Zdrojova transakce
Akce UPRC Vytvofeno  Potet Kéd  priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kédproduktu  Prodi Datum MAHID  MAH nizev Trh Pfedanaljza  Multimarket Zdrojovd  Ruéni Archivovéno Uzavfeno N
dniod chyby. skupiny  skupina stav alertu Ruéni vstup expirace transakce - transakce  vstup pe
posledni Archivovéno automatick
zmény.
Stavu UzavFeno
alerty NevyFizeny pozadavek
(od-do) s
0 ¢ =& @ CZHD13BHSUXWW-05M 932022 0 A3 Standardni - - Nowy 08594739019010  DOLN CP1388_1 Zentivaks., a 2 National ® o ® Ne
1133 injek Praha System
Single Pack
API
0 & w @ czLHD-132p58-C02-FTB 932022 0 A3 Standardni - - Nowy 08594739019010  DOLMINA IN) 75 mg/3 ml 3010721 10r8rha39k7ySc 0la-Nowy- @ CP1388.1 Zentivaks, a ? National e S S Ne
1133 injekénf roztok Praha System
Single Pack
API
@ ZLHD-12N-NIP-LMU-GIW 932022 0 A3 Standardni - 89205 UzavFeno 04150137158702  Shingrix powder and 79282 SYA3Z5G1D5 @ CPa044  GlaxoSmithKiine DE NSOL - PSUN ? National e o 04 Ne
1133 suspension for Biologicals SA System



FILTROVANI ALERTU

Testovaci prostredi

Tlaéitko HAlerty” ZObraZI’ V§EChny a Ierty ***_ Nérodni organizace EN
prifazené MAH/OBP nebo skupiné &7 i Zménithedo | Gaigatse
M A H / O P B DASHBOARD ~ ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE ~ DOKUMENTACE EXPORT  NASTAVEN| EXPORTU

Alerty

Seznam alertd mUze byt filtrovdn podle
fady rGznych kritérii: UPRC, ¢islo |
skupiny, 3arze, obdobi, kédu produktu, | - e e ] e (= A

Import stavii z CSV

Agregovanystav [ -vie- & Agr. predanaljza: | -vie- 4| Agr. zdroj: [“we- 3
7 e , v ’ alertu: 7 D .
sériového Cislo, kdéd chyby alertu, |- o
Kéd produktu: Produkt : 1D 3arze v Glozisti: ID 3arze viozeno: Sériové Eislo: Datum expirace: Multimarket: -vie-

jméno produktu, stav alertu, pfiznak | wesmee e 0 s e e
intermarket, business process nebo | ... w0 e " T I
podle vysledku automatické | rew =

predanalyzy, zda bylo poZadovano

doplnéni informaci, atd.. ' :

NOOL zpréva: [-vse-¢ Pocet dnii od zpravy - Newyrizeny -vie - s : : MAH ID: MAH nazev:
— NOOL: pozadavek:

Oznatitvie | Zrusitoznageni  Oznacené: | Export do CSV 4] Provest
. v v . s N7 e
Kl I kn Ete n a t | a Clt ko ” FI /tr zazn am u p ro 123 ..1480 1481 Zobrazeno: 1-50 z 74027 zaznamii., Pocet na stranku:| 50 4|
7 H v 4 4 Akce UPRC Vytvofeno  Potet Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt D IDSarfe  Sériové Eislo Datum Stav alertu MAHID  MAH nizev Trh Pfedanaljza  Multimarket Zdrojovi  Ruéni Archivovino Uzavieno N
ZObrazer" flltru. Vlozte pozadova na dnd od chyby. skupiny  skupina stavalerty Sarfev  vioZeno expirace transakce - transakce  wstup P
. . o v, u poslednf dlo¥isti automaticks
&
kritéria a stisknéte tlacitko ,Nastavit =i
alertu
b E t “u (0d-do)
n e O ” nter-. O # =™ @ ZAHD333DWWD7-FAN 93202 0 A3 Standardni - - Novy 08594739228634  Argofan 150 mg tablety s 2571121 10emx93ccSp752 Ola-Now- @ CP13881 Zentvaks, (=3 it National e e e N
12:41 prodlouzenym transakce KU Praha System
uvolfiovanim Single Pack
v s . . v V7 Ll
P ro Zr u S e ni fl It r u kI | k n ete n a t I a C | t ko 0 # =™ @ ZAHD1X1-BA3-00A01X 93202 0 A3 Standardni - - Novy 0859473904374  Prothiaden 25 mg 3011021 101r40t27155p8 Ola-Now- @ CP13881 Zentvaks, (=3 ? National e ® ® N
12:01 obalené tablety transakce KU Praha System

LZrusit filtr”,

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



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

Tlacitko ,Zména stavu alertu” umoziuje zménit stav ..
alertu. Po stisknuti se objevi okno, kde lze vybrat <
poZadovany novy stav.

Pfi zaskrtnuti volby , Pro celou skupinu“ se novy stav
alertu nastavi pro vSechny alerty, patfici do stejné

c

zzzzzzz

Q
. o

(@) O B https://beta.czmvo.cz/alerts/CZ-LAJ-51S-JPY-NSJ-7V7/ %  Q Search

Testovaci prostFedi

skupiny.

Pri zaskrtnuti volby , Pro celou anonymni skupinu® se
novy stav alertu nastavi pro vsechny alerty, patfici do
stejné anonymni skupiny.

Dulezité:

Pfed zménou stavu celé skupiny alertd zkontrolujte,
ze vSechny maji stejnou priinu vzniku a reseni.
Seskupovani je automaticka funkce a muze se stat, ze
budou do stejné skupiny zarazeny alerty s rliznou
pri¢inou vzniku. V pripade, Ze zjistite, ze nékteré
alerty do skupiny nepatfi, mlzete je ze skupiny
odebrat pomoci funkce ,, Odebrat ze skupiny”.

Kéd produktu

W **, Narodni organizace EN
~ @ * pro ovéFovani NOOL MAH
*xx*" pravosti légiv Odhi5sitse

ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELO DOKUMENTACE
= Zmeénit stav alertu 02a - MAH - Investigace - tri v
]
Popis stavu Investigace - transakce koncového

Alert uZivatele

Archivovano Ne Pro celou skupinu E 2

UPRC Pro celou anonymni E

_ skupinu
Vytvoreno 3.9.2021 06:35
Ruéni vstup Ne
Ulozit Zrusit

Kéd chyby A7

Popis chyby Pack already in requested state

Zdrojova transakce National System Single Pack API

Multimarket Ne

Trh transakce z

Kéd skupiny

Anonymni skupina

Nazev produktu o

v

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

Pozndmka: Nelze hromadné zménit stav alertd ve skupiné v rliznych stavech, pokud néktery z téchto stavi neumoziuje
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 End User na alerty ve skupiné, pouzijte tlacitko ,Zaslat
zpravu®, tim lze také zménit stav alertu (podle typu pouzité zpravy) v rdmci celé zvolené skupiny alertd.

Mozné stavy alert a bézné postupy pro jejich FeSeni naleznete v zavéru této uzivatelské prirucky spolu s kompletnim
Ciselnikem stavu alertli v AMS.



HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Pro hromadnou zménu stavu alertd Ize do AMS
importovat CSV soubor, ktery obsahuje seznam
alertd a pozadované ID stavu, ktery si prejete u
alertd nastavit. Pozadovanad zména stavu vSak musi
odpovidat procesnimu workflow, jinak systém zménu
stavu neprovede.

Nejprve ve Filtru zaznamuU kliknéte na tlacitko
»Import stavi z CSV*.

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
radku obsahovat UPRC alertu a ID stavu alertu, ktery
si prejete nastavit. Tyto dvé hodnoty musi byt
oddéleny ¢arkou. Kliknéte ,,Pokracovat”.

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

XX *,. Nérodni organizace
* (@ » pro ovéfovani
*xx*" pravostilégiv

@

NOOL_TEST_MAH_LL1
Zménit heslo | Odhlasit se

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU
Alerty
| Import stavii z CSV l —
— Zakladni adaje

UPRC: Vytvoreno: od -ldo Priorita: [-vge-

Kéd chyby: I= %]

Agregovanystav | -vie- Qi Agr. predanalyza: \ -vie- 4| Agr. zdroj: \ ~vie- &)

alertu: o o
— adaje

Kéd produktu: Produkt : ID 3arZe v GloZisti:

ID 3arze vloZeno: Sériové islo: Datum expirace:

Ruéni vstup: [ -vie- ¢

Multimarket: -vie- + Zdrojové transakce: | -vie -

Import stavii z CSV 1/3

1/3 VloZeni souboru

Soubor [_sbrat soutor_|Soubor nevybran

Soubor CSV, prvni Fadek se ignoruje, prvni sloupec: ID alertu (UPRC), druhy sloupec: pozadovany novy Stav alertu ve twaru (ID -

Nazev)

Povolefé stavy D

Kéd
01a
Olaa
01b
02a
02b
02c
03a
03b

Néazev
01a - Novy - transakce KU

01aa - Novy - transakce KU - Notifikace

01b - Novy - transakce MAH/OBP/PD

02a - MAH - Investigace - transakce KU

02b - MAH - investigace - operace MAH/OBP/PD
02c - NOOL - Investigace MAH

03a - MAH - Necinnost 5 dni
03b - MAH - Necinnost 10 dnf




HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Pokud je soubor v pofddku, zobrazi se

seznam alert(l, u kterych ma dojit ke zméné

2/3 Kontrola dat pfed provedenim importu

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 o %" pravosti lé€iv

Report
Radek UPRC Novy stav alertu

CZ-LDT-425-K8P-HFR-BKA  06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
CZ-LDT-417-CKR-UVV-5WD 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba
CZ-LDT-1CJ-)DG-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 - Uzavieno - KU - Technické chyba

Kliknéte

Chyba

W 0 N O A W N

Export

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

Pokracovat

! |

Import stavii z CSV 3/3

3/3 Dokonceni importu

Import Stavli alertts byl dokonéen.

Bylo zménéno 8 alertl.

——— (==

« Narodni organizace ) L o i )
Poznamka: VloZzeny soubor musi byt ve formdatu CSV a musi obsahovat hodnoty

oddélené carkou (bez mezery).

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 Hiv | O

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

[
» o v

[
N



ANONYMNIi KOMUNIKACE MEZI MAH/OBP A KONCOVYM UZIVATELEM

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

Tato komunikace slouzi k podpore a usnadnéni
procesu Setreni. MAH/OBP muZe vyuzZit napft. v situaci,
kdy potrebuje dle fotografie baleni IéCivého pripravku
oveérit obsah skutecné vytisténého 2D Matrix kédu.

Pro zaslani zprdvy koncovému uzivateli stisknéte
tlacitko ,,Zaslat zpravu“. Objevi se dialogové okno. Z
rozbalovaciho menu ,PoZadavek" vyberte
pozadovanou preddefinovanou zpravu. Zaskrtnutim
policka ,Skupina” mlzZete zpravu pfiradit vSem
alertim ve skupiné. Tlacitkem , Vybrat soubor” lze
pripojit prilohu. Zpravu odeslete kliknutim na tlacitko
,Odeslat”,

Jestlize koncovy uZivatel v pfimérené lh(ité (48 hodin)
neodpovi, je vhodné pouzit sluzeb NOOL call-centra
(napf. i vyuzitim ,NOOL messengeru®).

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

API

czmvo.cz

x|+

<« C O 8 https://beta.czmvo.cz/alerts/CZ-LA)-515-JPY-NSJ-7V7/ %  Q Search (U] E
Testovaci prostredi
WX *, Nérodni organizace EN
* (@ * pro ovéFovani NOOL MAH
*axx"  pravosti l&giv T
ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU DOKUMENTACE
Zpét |I Zaslat zpravu I ZaslatzpravuNOOL  VioZitsoubor | = Zmeénitstave PoZadavek Fotka ¥
Text zpravy b 74dame o zaslani fota obalu LP, s Eitelnym 2D
£t We ask you to send a photo of the Product cover
Alert with a legible 2D code
Archivovano Ne Skupina @astavit stav 04a - MAH - Info od KU pro viechny 2
alerty ve skupiné
UPRC I
Anonymni astavit stav 04a - MAH - Info od KU pro viechny
Vytvoreno 3.9.2021 06:35 skupina alerty v anonymni skupiné
Runi vstup Ne Priloha Browse... | No file selected
Kéd chyby . Soubor ve formétu tt, pdf, csv, jpg, tff, png
Popis chyby Pack already in requested state
Zdrojova transakce National System Single Pack API
Multimarket Ne
Trh transakce z
Kéd skupiny
Anonymni skupina
Nazev produktu o

Kéd produktu

0 nesoucinnosti predavana na SUKL.

Poznamka: Pokud MAH/OBP zada poZzadavek na koncového uzivatele (stav ,,04a“), pak pfi necinnosti koncového uZivatele je
ten po 48 hodinach upozornén na pozadavek MAH/OBP e-mailem. Pokud ani po té po dobu dalsSich 5 dnti KU nereaguije, je
KU zasilano varovani, ze KU musi urychlené zacit spolupracovat. Po 30 dnech necinnosti koncového uzivatele je informace



KOMUNIKACE MEZI NOOL A UZIVATELI

Systém pro spravu alertll podporuje

, , - , . API czmvo.cz X - —
anonymni vymenu ,, zprav mezi NOOL a
uiivate“ (MAH/OBP/ konCOVV uiivatel). S @ QO 8 https;//beta.czmvo.cz/alerts/CZ-LDG-20V-WK3-JA2-VME/ 70% v  Q Search s‘
CZ-
Pro zaslani zpravy NOOL stisknéte tlacitko
”ZaS/at Zprdvu NOOL u. ObJ eVlI se dlaIOgOVé Zpét | Zaslat zpravu Zaslat zpravu NOOL Vlozit soubor | Zménit stav alertu

okno. Tlatitkem ,Vybrat soubor” Iz

pripojit pfilohu. Zpravu odeslete kliknutim Alert maH
na tlacitko , Odesiat” = e ———————— ]
UPRC - - |
‘s o v . . Predmét [ |
Poznamka: text muZe byt teoreticky v frtee Sl b e
. 7 . 7 . v _ ext zpravy
libovolném jazyce, praci NOOL vsak Rueni vstup e
nejvice usnadni angli¢tina (nebo &estina). e o =
Popis chyby Pack Not Found A
TatO komu nikace slouill k podpo\r/.e a Zdrojova transakce National System Single Pack API Priloha r::[:ile S:;tCtedJ:Pg o
v s v v , . . Multimarket Nedefinovano o, pdf, csv, jpg, tiff, pn
usnadnéni procesu Setfeni a nema vliv na S .
zménu stavu alertu. ST _ Ouesit || znust
Anonymni skupina
Nazev produktu
Kéd produktu -
Schéma kédu GTIN
Nazev produktu -

Sériové &islo

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



Seznam preddefinovanych
zprav MAH/OBP:

Poznamka:
Seznam a texty zprav se
prtiibéZzné upravuji na

zakladé zpétné vazby od
uzivatelQ systému.

Seznam
preddefinovanych zprav
koncového uzivatele:

* z P
ool it Narodljlvorga
* *
< P * pro ovérovan

* x % pravosti lé€iv

KOMUNIKACE — PREDDEFINOVANE ZPRAVY

ID Nazev_Cz Nazev_AJ Text_AJ Stav po odeslani zpravy
Zadame o zaslani fota obalu LP, s ¢itelnym 2D kédem. We ask you to send a photo of the Product cover with a
Nafotte prosim i vizudlné Citelné udaje (EAN, SarZe, SN, legible 2D code. Please take visually readable data (EAN,
2 |Fotka_2D Photo_2D pros cIné tdaje (EAN, Sarze, 51 & . Y e data (EA 04a - MAH - Info od KU MAH
datum exspirace, apod.). V pfipadé, ze baleni jiZz neni k batch, SN, expiration date, etc.). If the pack is not available,
dispozici, informujte nas, jak bylo s balenim naloZeno. please inform us how the package was handled.
Chyba nastrané koncového uZivatele. Zkontrolujte End check th " | § 06b - UzavF KU
4 |Chyba_End-User Error_End_User nastaveni snimace &i kontaktujte Vieho dodavatele SW. V nd-usererror. Lheck the sensor settings. In case 0 - Jzavreno - KU - MAH
. . . . L, disagreement please provide a justification. Technicka chyba
pfipadé nesouhlasu zaslete zdGvodnéni.
22 |Vratit distributorovi [Return to distributor |Zaddme o vraceni LP zpét distributorovi. LP nelze vydat! We request that the p.ack bereturned to the distributor. 06¢ - Uzavfeno - MAH MAH
Pack cannot be supplied! chyba - Neopraveno
24 (Pozadavek-NOOL CZMVO - request Pozadujemeinvestigaci NOOL. Werequirea CZMVO investigation. 04b - MAH - Info od NOOL| MAH
30 |oveteni baleni Pack verify Prosime o opakovani ovéreni baleni. Chyba nastrané MAH [Please re-verify the packaging. An error on the MAH side has 044 - MAH - Info od KU MAH
byla opravena. been fixed.

ID Nazev_Cz Nazev_AJ Text_CZ Text_AJ Stav po odeslani zpravy Pro

2020. ied -i y

5 |2020_ Alert 2020 Alert Alert 2 roku 2020. Baleni jsme vydali —nelzejizdolozit, | "t Tom 2020. Pack we supplied -it can no longer be 05a- KU - Infona MAH | "oneow
documented. uzivatel

Neni chyba Chyba neni na nasi strané. Snimac i SW jsou nastaveny The mistakeis not on our side. Both the scaner and the SW T

6 y . Isnot End User error [korektné.Baleni je blokovéno v karanténé, nelze korektné |were set correctly.The packagingis blocked in the 05a - KU - Info na MAH ..
koncového uzivatele o o uzivatel

ovérit! quarantine, it cannot be verified correctly!

7 Opravenatechnicka Fixed technical error Potvrzu;c?meltec[\mckou chybu nanasi strané (’chybav We 'conﬁrm an technical error on'our 5|de(e.rror inthe 05a - KU - Info na MAH K?ncovy
chyba nastaveni snimace, SW, apod.). Opraveno/vydano. settings of the sensor, SW, etc.). Fixed/supplied. uzivatel
Opravena Fixed error_manual |Potvrzujeme jako pficinu vzniku alertu chybu pfi ruénim We confirm an technical error on our side (error in the Koncovy

25 . L , ) . 05a - KU - Info na MAH -
chyba_ruénizadani |entry zadavani dat. Opraveno/vydano. settings of the sensor, SW, etc.). Ffixed/supplied. uzivatel
27 Opravenatechnicka [Fixed technical_End [Potvrzujemetechnickou chybu nanasistrané. We confirm an technical error on our side (error in the 06b - Uzavieno - KU - Koncovy
chyba_End User User error Opraveno/vydano. settings of the sensor, SW, etc.). Fixed/supplied. Technicka chyba uzivatel
a Fi | ,
gpravenav ; xed error_manua Potvrzujeme chybu na nasi strané (chyba pfi ru¢nim We confirm an error on our side (error when manually Koncovy
31 |chyba_ruéni entry_unreadable oy . , , , L ) . 05a - KU - Info na MAH ..
.. ; zadavani $patné Citelného 2D kddu). Opraveno/vydano. enteringillegible 2D code). Fixed/supplied. uzivatel
vstup necitelny 2D gll?(gé)gﬁor
Opravenachyba_ . tI_ di Z dlvodu umisténi 2D kédu vedle EAN kodu doslo k Dueto the placement of the 2D code next to the EAN code, Koncow
32 [chybné nacteni kvdili incorrect foading chybnému nacéteni kédu snimacem. Vzapéti bylo SN the scanner read the codeincorrectly. Immediately, theSN | 05a - KU - Info na MAH . vy
. . dueto 2D code .y e s - uzivatel
umisténi 2D kédu | . ovéreno Uspésné. was verified successfully.




KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU SE ZADOSTi O
DOPLNENI INFORMACI

W *, Nérodni organizace EN

° ., @) pro °v§7‘.’.é."" NOOL_TEST_MAH_LL1

* pravosti leciv énit hesl dhla
Seznam alertti, u kterych MAH/OBP " it heslo | Gahisse
DASHBOARD ALERTY  VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU

pozadal o zaslani doplrkovych
informaci, Ize zobrazit pomoci filtru. Alerty

Zobrazte filtr kliknutim na tlacitko e
) Fi/tl’ za’znam ‘j”. N a Stthe pole UPRC: Vytvoreno: L -ldo Priorita: [-ve- 3 Kéd chyby: =3

Agregovanystav | -vie- 5 Agr. pfedanaljza: | -vie- Agr. zdroj: [-vie- 3]
alertu:

. . )
»Nevyrizeny poZadavek”. Vyberte — — ruomme
Kéd produktu: Produkt : ID 3arZe v GloZidti: ID 3arZe vioZeno: Sériové Eislo: Datum expirace: Multimarket: -vie -

jednu z moznosti a stisknéte tlacitko .- e
,Nastavit“ nebo ,Enter”. »

Stav alertu: [-vge- gl Kéd skupiny: Anonymni skupina: Pocet dndl od < Archivovano: (-vte-3) Uzavteno: (-vze-3]
posledni zmény ey
Stavu alertu (od-do):

Predanalyza - [ -vge- 3)
automaticka:
v —
MA H Od KU — pozadavek M AHa na NOOLzpréva:  [-vie-3) Potet dnii od zpravy i Nevyizeny MAH ID: MAH nézev:
B NOOL: pozadavek:
. . . MAH od KU
H H M H i i k MAH od NOOL
informaci od KU (napf. foto baleni) - : : Vool oty
Ne
Nastavit
alert je ve stavu ,04a“ ,03c” ,03d”
” 2 n 2 n e ——
. k Oznatitvée | Zrusitoznateni Oznatené:| Export do CSV 4| Pprovest
AH Od NOOL pozadave MAHa na 12 /3 ..1480 1481 Zobrazeno: 1-50 z 74034 zaznam., PoEe(nastrénku:[SO ;\
info rmaci Od NOOL - alert je Ve Stavu Akce UPRC Vytvofeno  Polet Kéd Priorita Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu Produkt D ID3arfe  Sériové Eislo Datum Stav alertu MAHID  MAH nizev Trh Pfedanalyza  Multimarket  Zdrojova Ruéni  Archivovino Uzavieno
dniiod  chyby skupiny  skupina  stavalertu arfev  vioZeno expirace transakee - transakce  vstup
0 4b” posledni alozisti automatick
” zmény
Stavu
4 alertu
NOOL od KU - pozadavek NOOL na P
. . . 0 # = @ ZLHD-4Q5-BLM-TEY-OMK 932022 0 A Standardni - 89234 Novy/ 0859473929013  AMICLOTON 2010122 10r2r9yv3yrayp 0la-Novj- @ CP13881 Zentvaks., =3 ? National e e ®
informaci od KU - alert je ve stavu
Single Pack
«“ API
”04d 0 # =& @ CZLHD-4)LMMD-EF7-WEX 932022 0 A Standardni - 89205 Uzavieno 04150137158702  Shingrix powder and 79282 SSFSHNOAEV 06g - ® CP4044  GlaxosmithKline DE NSOL - PSUN ? National 9 ® v
1331 suspension for Uzavieno - Biologicals SA System
suspension for injection NOOL - PPSU
Herpes... Chyba NSOL Request

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

* x % pravosti lé€iv



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”,

* X

L **, Nérodni organizace EN
* @ x pro ovéFovani NOOL_TEST_MAH_LL1
* 4% pravosti léCiv Zménit heslo | Odhlésit se
DASHBOARD ~ ALERTY ~ VYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE ~ DOKUMENTACE I FILTR ZAZNAM I EXPORT  NASTAVEN[ EXPORTU
Alerty
Import stavii z CSV
— Zékladni Gdaje
UPRC: Vytvoreno: od -|do Priorita: [-vie- 4 Kéd chyby: =3
Agregovanystav | -vie- % Agr. predanaljza: [ -vie-3) Agr. zdroj: [-vze-
alertu: E— — —
— Gdaje
Ké6d produktu: Produkt : ID 3arZe v GloZisti: ID 3arZe vioZeno: Sériové islo: Datum expirace: Multimarket: | -vie- s
Zdrojové transakee: | -vie - ¢ RuZni vstup: [-vze-3) Trh transakee: [-vie-
sovaertss [ [ 0-wioname) | ke spinr P——— ——— ot (D a— e
posledni zmény —
Stavu alertu (od-do):
Predanalyza - [-vze- 4
NOOL zpréva: [-vse-4 Pocet dni od zpravy 5 NevyFizeny [‘Ano ¢ MAH ID: MAH nézev:
= NOOL: pozadavek:
I Nastavi(l Zrusit filtr
Oznatitvie  Zrusitoznateni Oznacené:| Export do CSV 4| Provést
Pocet na stranku: | 50 #]
Akce UPRC  Vytvofeno Pofet dnii od posledni zmény Kéd Priorita Anonymni Agregovany Kéd ID Sar¥e v ID Sar¥e Sériové  Datum Stav MAH  MAH Trh PFedanalyza - Multimarket ~ Zdrojova Ruéni  Archivovino Uzavieno NevyFizeny Akce
Stavu alertu (od-do) chyby skupina stav alertu produktu GloFisti vio¥eno Eislo expirace alertu  ID nizev  transakce automatick transakce vstup poZadavek

Oznatit

vie

Zrusit oznaeni OznaEenéz\: Export do CSV 4| Provést

Potet na stranku:| 50 %

*? . 27
* *
* & * pro ovérovani

*
* 5k

pravosti léCiv

« Narodni organizace



ZOBRAZENI SKUPINY ALERTU

A4 4 o H ** % Narodni organizace EN

Mgl i
Sd ruzovani a I ertu dO S ku pl ny * @ ¥ pro ovéFovani NOOL_TEST_MAH_LL1
*y+"  pravosti légiv Zménit heslo | Odhlasit se

‘/ TVO rba S ku p | n Je automat | Cké fu n kce DASHBOARD ~ ALERTY  VYJIMKY  SPRAVAUZIVATELU NASTAVITSLOUPCE ~ DOKUMENTACE EXPORT  NASTAVENI EXPORTU

systému pro seskupeni alertd, které
maji pravdépodobné shodnou pfricinu
v ramci urcitého casového intervalu ...
(nyni nastaveno na 14 dni). — R et o

Alerty

Import stavil z CSV.

Agregovanystav | -vie- D Agr.predanalyza: | -vie- %] Agr. zdroj: | -vie- 4|
alertu: 7 —
4 s . . — Podrobné ddaje
SySte m Vytva ri d va ty py s ku p in: Kod produktu: Produkt : D Sarze v Glozisti: D Sarze viozeno Sériové dislo: Datum expirace: Multimarket: -vie -
Zdrojova transakce: | - vie - 5 Ruéni vstup: [ -vEe-3] Trh transakce: [-vEe- 3]

Stav alertu: [-vze- ¢ Kod skupiny: Anonymni skupin Pocet dnii od - Archivovano: -vie-4 Uzavieno: -vie-4
I — posledni zmény — .
Stavu ales (od-do):

v' Seskupovéni probihd podle MAH, s e
produktového kédu, kédu chyby, $arze ™ °
a pripadné exspirace.

oéet dnii od zpravy - Nevyfizeny | -vie- + : : MAH ID: MAH nazev:
0OL: pozadavek:

E )

Nastavit Zrusit filtr

v' Skupina je vidy tvofena pfipravky se — cmese s ommpgoicy ¢ o
stejnym kddem produktu. R s

Zobrazeno: 1-1z 1 zdznamUi., Pocet na stranku:| 200 4

VytvoFeno  Potet Kéd  Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt 1D D Sériové Eislo Datum  Stav MAHID MAH  Trh Predanalyza  Multimarket Zdrojovd  Ruéni Archivovino Uzavieno Nevyfizenj Akce
dniod  chyby skupiny  skupina  stavalertu farfev  Zarfe expirace  alertu nizev transakee - transakce  vstup poZadavek
, posledni dloZifti  vioZeno automaticka
ANONYMNI SKUPINA i

Stavu

alertu

7 s 7 7 7 (od-do)
/ Ses kU pova ni p ro b | h d p (0] d Ie kod u 0 # w @ ZIHBTS5GPO.678-699 832022 0 A3 S(andardn Novy 08594739018556  Digoxin 3570321 102HX41XYCO32H 0la- @ CP13881 Zentva CZ ? National o 8 g Ne 7w @
Leciva

12:06 Novy - ks., System

chyby a lokality (provozovny). , _ , _ = o , S
K zobrazeni skupiny/anonymni skupiny pouzijte tiltr. Vlozte cCislo skupiny do pole ,Kod skupiny” a stisknéete
' Skupina je vZdy tvofena v rdmci jedné  ya¢itko | Nastavit”

provozovny.
V pfipadé, Ze neznate Cislo skupiny/anonymni skupiny, mizZete ho zjistit v seznamu alertd. Vyhledejte

***_ Narodni organizace alert, ktery do skupiny patfi a Cislo skupiny je zobrazené ve sloupci ,,Kod skupiny”.
:@ * pro ovérovani

x4 %" pravosti léciv Alert, u kterého neni zobrazeno zadné Cislo skupiny, je samostatny, nepatfi do Zadné skupiny.



ODEBRANI ALERTU ZE SKUPINY

Jestlize béhem Setreni zjistite, ze nékteré alerty majiAew
jinou pfi¢inu a do skupiny nepatfi, mizete je ze "<

skupiny/anonymni skupiny odebrat.

Oznacte alerty pomoci oznacovaciho pole vlevo. o’
Potom v roleté operaci vyberte ,Odebrat ze skupiny® — we

a stisknéte tlacitko ,Provést”.

— Zzakladni ddaje
UPRC: VytvoFeno: od -|do Priorita; (- vze- : Kod chyby: (= ¢
Agregovanystav | -vie- % Agr.predanalyza: | -vie- 4| Agr. zdroj: [“vie
alertu: — St ¢

Analogicky lze volbou ,,Pridat do skupiny” pfidat do -

pozadované skupiny

uzZivatele.

Skupiny/anonymni skupiny umoznuiji:

libovolny alert dle uvazeni

1D SarZe vioZeno: Sériové tis fo: Datum expirace: Multimarket: 2
Zdrojova transakce: | - vie - 4 Ruéni vstup: [-vie-#| [ -vie-
Stav alertu (- vze- ) Kod skupiny: Anonymn skupina: Pocet dnii od : Archivovano: (vze-3) Uzavi [“vge-2
posledni zmény
Stavu alertu (od-do):
3)
Poet dnii od zpravy 4 Nevyfizeny ~vie- MAH ID: MAH
NooOL: pozadavek: =
Nastavit | Zrusit filtr
Oznatitvie  Zrusitoznaceni Oznafené v Export do CSV | Provest
Export do CSV Excel
Export do XLSX Excel Zobrazeno: 1-12 1 zaznamii,, Poéet na stranku: | 200 3
ménit stay alert
Akce UPRC Odstranit ze skupiny Kéd Anonymni  Agregovany  Kédproduktu  Produkt 1D D Sériové Eislo Datum  stav MAHID MAH  Trh Predanalyza  Multimarket Zdrojovi  RuZni Archivovino Uzavfeno  Nevyfizenj Akce
Odstranit z anonymni skupiny skupiny  skupina stav alertu Zarfev  Zarle expirace lert: nézev  trans: transakce  vstup pozadavek
Pridat do skUpiny Glo¥isti  vio automaticks
zmény.
stavu
alertu
(od-do)
.? @ czAHB-TS5-GPQ-678-699 832022 0 A3 Standardni 89277 88981 Novy 08594739018556  Digoxin 3570321 102HX41XYCO32H Ota- @ CP13881 Zentva CZ ? National [ [ ® Ne 7 i@
12:06 Létiva Novy - ks, System
0250 mg transakee Praha Single Pack
tablety KU APl

v Hromadné uzavirani alert, které vznikly ze
stejné priciny

v" Hromadnou komunikaci
tzn.
dokumentU

uzivat

el),

* X 3

*

Narodni organizace

? * s z s
) J pro ovéFovani
* ok

pravosti léCiv

(MAH <—> koncovy
hromadné odesilani

zprav Ci

Zobrazeno: 1-12 1 zdznamU.,, Polet na stranku: | 200 4



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:

W **, Narodni organizace
:0 * pro ov&Fovani

:
NOOL_TEST_MAH_LL1

Report za obdobl

Generovano 20.11.2021 14:48

Obdobl 20.10.2021 00:00-20.11.2021 23:8

Stav alertu Potet

01a - Novy - transakce KU 128

02a - MAH - Investigace - transal 1

06D - Uzavfeno - KU - Technicka 1

06n - IMT Fullfiling 4

Celkem 134

V Fedenl 129

Uzavieno 5

Z toho chyba MAH 0

* e
* 5% pravosti lé€iv Zménit heslo | Odhlasit se
DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVEN[ EXPORTU
csv
Alerty CSV EXCEL
XLSX EXCEL
Import stavii 2 CSV
SOUHRNNY
REPORT
— Zakiadni Gdaje
UPRC: Vytvoreno: od -|do Priorita: vie Kéd chyby: =4
Agregovany stav -vie - Agr.predanalyza: | -vie-§| Agr. zdroj: -vie
alertu: =
- )
Kéd produktu: Produkt 1D Sarze v dloZisti ID Sarze vioZeno: Sériové dislo: Datum expirace: Multimarket: -vie-
Zdrojové transakce: | -ve - Ruéni vstup (“vie-3) Trh transakee: Ve - Souhrnn; rt - x
7 Report. za obdobi +
Stav alertu: -vie- Kod skupiny: Anonymni skupina ot T Ve Uzavieno: VEe- 4
Predanalyza - “vie- Format reportu csv 0
automaticki:
NOOL zpréva: -vie-4 Potet dni od zprévy - Nevyiizeny -vie- MAH ID; MAH nizev:
NOOL: ozadavek:
Nastavit
Oznatitvée | Zrusitoznateni Oznacené:| Export do CSV 4| Provest
1.2 3 .. 1480 1481 Zobrazeno: 1-50 z 74043 zaznamii., Pocet na stranku:| 50 4|
Akce UPRC VytvoFeno  Potet Kéd  priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt D D Sériové Eislo Datum  Stavalertu MAHID  MAH nizev Predanaljza  Multimarket Zdrojovd  Ruéni Archivovéno Uzavieno
dniod  chyby skupiny skupina  stavalertu fardev  Jarke expirace : transakee  vstup
zmény
Stavu
alertu
(od-do)
# & @i cziHperreR2B51C7B 93202 0 A3 Standardni - Novy 08594739043374  Prothiaden 25 mg 3010120 10kwwak2ttBhew Ota-Now- @ CP13881 Zentvaks, National ® e e
1428 obalené tablety transakee KU Praha System
Single Pack
APl
0 & m i czlHD67DHSAL71)G) 932022 0 A3 Standardni - Novy 08594739043374  Prothiaden 25 mg. 3010120  10kwwp6pkae70e 0Ola-Novy- @ CP13881 Zentivaks., ? National [ S S
1428 obalené tablety transakce KU Praha System

Single Pack




REPORTY - EXPORT VSECH ALERTU DLE NASTAVENEHO FILTRU

Testovaci prostredi

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

V seznamu vyberte pozadovany
typ exportu a stisknéte tlacitko
,Provést”. Soubor se ulozi do
vaseho prednastaveného
adresare pro ukladani souboru.

Narodni organizace
pro ovérovani
pravosti léCiv

W **, Narodni organizace EN
* @  proov&Fovani NOOL_TEST_MAH_LL1
* 4% pravosti léCiv Zménit heslo | Odhlasit se
DASHBOARD ALERTY  WYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU
csv
Alerty CSV EXCEL
X EXCEL
Import stavii z CSV
SOUHRNNY
REPORT
— Zzékladni Gdaje
UPRC: Vytvoreno: od -|do Priorita: Kod chyby: (=9
Agregovanystav | -vie- 4 Agr. predanalyza: Agr. zdroj:
alertu: -
— Podrobné ddaje
Kod produktu: Produkt: D Sarze v Glozisti: 1D 3arze viozeno: Sériové dislo: Datum expirace: Multimarket: [-vze- 3]
Zdrojova transakce: | -vie - D Ruéni vstup: -vie-3) Trh transakce: (-vze- 3
Stav alertu: | -vie- 4] Kod skupiny: Anonymni skupina: Poéet dnii od 5 Archivovéno: -vie- 4 Uzavieno: -vie- 4
posledni zmény
Stavu alertu (od-do):
Predanalyza - [-vze- 4
automatickd:
NOOL zpréva: [~vze-3 Pocet dnil od zpravy - Nevyfizeny [-vze- D MAH ID: MAH nazev:
NOOL: pozadavek: B
Nastavit Zrusit filtr
Oznatitvie  Zrusitoznateni Oznatené:| Export do CSV 4| provest
Zobrazeno: 1-1z 1 zdznamd., Poet na stranku:| 200 #]
Akce UPRC Vytvoeno  Potet Kéd  priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt 1D D Sériové Eislo Datum  Stav MAHID MAH  Trh Pedanalyza  Multimarket Zdrojovd  Ruéni Archivovéno Uzavfeno NevyFizenj Akce
dnid od chyby. skupiny  skupina stav alertu Sarfev  3arfe expirace  alertu nizev transakce - transakce  vstup pozadavek
posledni dloZiti  vioZeno automatickd
zmény,
Stavu
alertu
(od-do)
# = @l CzLHBTS5-GPQ.678:699 832022 0 A3 Standardni 89277 88981 Novy' 08594739018556  Digoxin 3570321 102HX41XYCO32H 0la- @ CP13881 Zentva CZ s National 8 ® ® Ne 7 wm i
12:06 Létiva Novy- ks., system
0,250 mg transakce Praha Single Pack
tablety KU APl

Zobrazeno: 1-12 1 zaznamii, Poet na strénku: [ 200 4



REPORTY - EXPORT VYBRANYCH ALERTU

&~

V pripadé, ze chcete exportovat pouze :o e
p p ’ p p L@ TEST_MAH.|

* At
* 5 *  pravosti léCiv Zménit heslo | Odhlasit se

n é ko I i k vyb ra ny’c h a I e rt L°| ZVO | te Z n a b Ild ky DASHBOARD ALERTY WYJIMKY SPRAVA UZIVATELO NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE EXPORT NASTAVENI EXPORTU

~Export do CSV, do CSV Excel, Export do ..,
XLSX Excel” dostupnou v panelu operaci, e
ktery se nachdzi nad a pod seznamem -z

UPRC: Vytvoreno: od -/do Priorita - 4 Kod chyby: (
o —
alertd Aggongsay (a3 A precanatza: (ie-F o =0
. alertu: I .
Kod produktu: Produkt 1D 3arZe v GloZisti: 1D 3arZe vioZeno: Sériové Eislo: Datum expirace: Multimarket: -vie- 4
Vyberte pozadované alerty kliknutim na 7o~ e B
y P y =i
v 4 4 Stav alertu: “vie- D Kod skupiny: Anonymni skupina: Pocet dnii od o Archivovéno: “vEe-+ Uzavieno: “Ve-4)
oznacovaci pole vlevo. V seznamu operaci
. Stavu alertu (od-do):
Predanalyza - -vie - 4|

automaticks:

vyberte poZadovany typ exportu a e cws e oy G : : S
stisknéte tlacitko ,Provést”. Soubor se - : ' ‘ :

Nastavit

ulozi do vaseho prednastaveného
a d resa re p I‘O u kl a d a ni SO u bo ru . 1//2]/3 - 1480 1481 Zobrazeno: 1-50 2 74043 zéznamis, Poet na stranku: [ 50 4|

Akce upRe Vytvofeno  Pofet  Kéd  Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd produktu  Produkt n D sériové Zislo Daum  Stavalertu MAHID MAHnizev  Trh Predanaljza  Multimarket Zdrojovd  Rufni  Archivovino Uzavieno
dniiod  chyby skupiny  skupina stavalertu nav B axpinaca i el
posledni GloZisti  viofeno ‘automatickd
zmény
Stavy
alerty
(ed-do)
.4 w0 cziHD-67FER2-BS1-C7B 932022 0 A3 Standardni - - Nowy 08594739043374  Prothiaden 25 mg 3010120 10kwwak2tt8hew Ola-Now- @ CP13881 Zentvaks, a ? National [ o o
1428 obalené tablety transakce KU praha System
Single Pack
APl
/ @ @ czHD67D-HSALT1YG) 932022 0 s Standardni - = Novj' 08594739043374  Prothiaden 25 mg 3010120 10kwwpépkae70e Ola-Nowy- @ CP13881 Zentvaks, a ? National S S o
1428 obalené tablety transakce KU Praha System
Single Pack
APl
/ 0 CZLHD-63T-NDV-EOB-03T 932022 0 A3 Standardni - L Nowy 08594739225282  Tezefort 40 mg/5 mg 2170821 10154 Ola-Now- @ CP13881 Zentvaks., a KUT - Kréitky ? National [ [ o

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

* x % pravosti lé€iv



VYJIMKY

Vy’jimky na IéEiVé p‘r"ipravky Udélované 2. g *, Narodni organizace EN
- . P * @ * pro ovéfoyéni NOOL_TEST_MAH_LL1
Ministerstvem zdravotnictvi dle ZOL parllr + &+ Dravostl ltiv ke Do e

umozniuji vydat pfipravky i s negativnim vysledkem , o S
verifikace DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE

Seznam vyjimek je vytvaren a editovan NOOL, ﬂmky
nicméné za uplnost a spravnost odpovida

PFidat vyjimku ImportzCSV | = OveFit vyjimku
MAH/OBP.
, v o1 vv v v 1D vyjimky: VloZeno pres: [ -vie- 4 Platnost od: od -|do
MAH/OBP ma moznost seznam pribézné doplrovat B
Platnost do: od - do Zdroj: Kéd produktu:
a upravovat.
ID 3arze: Nastavit
VSechny provedené zmény musi byt v souladu s
see . v . . . . . Oznatitvie  Zrusitoznateni Oznacené:| Odstranit 4| Provest
vyjimkami udélenymi Ministerstvem zdravotnictvi
a platnou IegiSIativou. Zobrazeno: 1-20 z 20 zaznam(i., Pocet na stranku:| 50 %/
Akce 1D vyjimky v VioZeno pFfes Platnost od Platnostdo  Zdroj Kéd produktu ID SarZe Akce
Stisknéte tlaél’tko ”Vyjimkyl' prO zobrazenl' seznamu n @® X 316 APl 19.7.2021 11:09 - 05099151009456  KK251 ® X
ses n ® X 315 APl 15.7.2021 08:28 - 08594158891129 8078983 @ X
vyjimek. — _ _ _ —
» 313  Admin 10.5.2021 12:05 - https://pristupy.sukl.cz/zmah11overview.html 08590335500358 AHABB416A0 ®
0 @ 312 Admin 15.4.2021 09:42 31.5.2023 https://pristupy.sukl.cz/mah11overview.html 05415062328286 DY6727 @
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Novou vyjimku lze pridat stisknutim tlacitka
,Pridat vyjimku®.

Zobrazi se dialog do kterého je nutné zadat
vSechny potrebné udaje a stisknout tlacitko
,UloZit”,

Jakmile je vyjimka zadanda, vSechny nové
prichozi alerty, na které se vyjimka vztahuje,
budou automaticky uzavieny — nastavi se stav
,Uzavreno — vyjimka ZOL par11r”.

Upozornéni:

Automatické uzavieni alertl, spadajicich pod
vyjimky, se provede pouze pro nové prichozi
alerty. StarSi alerty, vzniklé pred zadanim
vyjimky, je tfeba uzavfit rucné.

L **. Narodni organizace
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PRIDANI VYJIMKY

*****

* *
+ @ ;
* 4 *

Narodni organizace
pro ovérovani
pravosti léCiv
DASHBOARD SPRAVA |

ALERTY VYJIMKY

Vyjimky
PFidat vyjimku Import z CSV | OvéFit vyjimku

ID vyjimky: VioZen
Platnost do: od -|/do Zdroj:
ID arze:

Oznatit vie Zruditoznateni  Oznacené:| Odstrani

Akce 1D vyjimky v VloZeno pfes  Platnost od

n ® X 316 APl 19.7.2021 11:09
0 ® X 315 API 15.7.2021 08:28
o @® 313 Admin 10.5.2021 12:05
0 @ 312 Admin 15.4.2021 09:42
o @® 311 Admin 15.4.2021 09:41
n @® 310  Admin 15.4.2021 09:40

Zdroj
VloZte ¢j. rozhodnuti MZDR
Poznamka
V
napf. odkazy na stranky MZ aj.
Soubor Vybrat soubor = Soubor nevybran

Kéd produktu

ID SarZe

Platnost

Stav alertu | 06d - Uzavieno - MAH chyb: 4 |

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

Alespofi jedno z poli Kéd produktu, Sarze musi byt zadénd

- https://pristupy.sukl.czzmah11overview.html
31.5.2023 https://pristupy.sukl.czzmah11overview.html
30.6.2023 https://pristupy.sukl.czZzmah11overview.html|

31.8.2023 httos://oristunv.sukl.czZzmah11overview.html

Ulozit Zrusit

08594158891129
08590335500358
05415062328286
05415062328286

05415062328286

8078983

AHABB416A0

DY6727

EF2496

EM9854

2

NOOL_TEST_MAH_LL1
Zménit heslo | Odhlasit se

DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT

Nastavit

azeno: 1-20 z 20 zaznamU., Pocet na stranku:| 50 %

X
X

© 0060 0 0 2



OVERIT LECIVY PRIPRAVEK NA VYJIMKU

v s vver 1ove s s e Xk arodni organizace . N
Je mozné ovérit lécivy pripravek, zda se na né s hiaaedal Sar
S y prip ’ ) *;@ J pro ovérovani NOOL_TEST_MAH_LL1
nevztahuje vyjimka. *x*  pravostilé&iv Zménit heslo | Odhlasit se
. . ., Lo " ; DASHBOARD  ALERTY  VYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE
Stisknéte tlacitko ,Overit vyjimku”. Zobrazi se
dialog do kterého zadejte kod produktu a Sarzi.
Potvrdte stisknutim tlagitka , Ovérit”. Vyjimky
ID vyjimky: VioZen Xdd produlau o
Platnost do: od -/do Zdroj: IDSarze
ID 3arZe: Nastavit

=

Oznatitvée  Zrusitoznateni = Oznacené: [Wranit ¢J Provést
Zobrazeno: 1-20 z 20 zaznamul., Pocet na stranku:
Akce 1D vyjimky v VloZeno pfes Platnost od Platnostdo  Zdroj Kéd produktu ID SarZe Akce
()] ® X 316 APl 19.7.2021 11:09 - 05099151009456  KK251 @® X
@) ® X 315 APl 15.7.2021 08:28 - 08594158891129 8078983 @® X
o @ 313  Admin 10.5.2021 12:05 - https://pristupy.sukl.czzmah11overview.ntml  08590335500358 AHABB416A0 @
o @® 312 Admin 15.4.2021 09:42 31.5.2023 https:/pristupy.sukl.czzmah11overview.html 05415062328286 DY6727 @
—ak = e S Y o )
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Novinky v AMS Release 4.2



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

POTVRZENI TM CONDITIONS
Pti prvnim pfihlaseni 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( vyZzadovan 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”
R Nérodmlgpgé‘g;iﬂ@gtﬁ” - ,NOOL zprava“

* * pro ovérovani
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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 — uzaviené
Vzniklé u KU — neuzaviené
Vzniklé u KU — uzavrené
Podle kodu alertu

GENEROVANI REPORTU Z NSOL
Systém AMS zpfistupnil automatickou nebo manudlni tvorbu vybranych reporti z NSOL. To umozZnuje automatické dopliovani dalSich udajl pri
predinvestigaci, rozsifuje moznosti pro automatické uzavirani alert(i i pro rychlou tvorbu potrebnych reportt (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“ — jen pro roli ,,NOOL

,JAttempted Operation“ - jen pro roli ,,NOOL"

JInitiating Message Type”

LZarizeni — neni viditelnd 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 7 v v , vev , o
»*_*« Narodni organizace dalsi ovéreni po vice jak 2 hodinach od prvniho neuspésného ovéreni, alert jiz nebude timto zplisobem

* * pro ovérovani . ;2 , v v v v
*=+* pravosti I6€iv (automaticky) uzaviran 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
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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
¥ w " pravostilé¢iv



PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertii v AMS a dalsi postup reseni ze strany uzivatelu

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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» Kod alertu: vSechny

PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertii v AMS a dalsSi postup reSeni ze strany uzivateli NSOL

04a
MAH - info od KU

04b,04f
MAH - info od NOOL

05a

KU — Info MAH

05b

NOOL kontakt KU

05c¢

NOOL - info od KU na MAH
05d, 05f

NOOL - Info MAH

Do ukonceni vySetrovani alertu drzi baleni
LP v karanténé a obdrzi zpravu na poskytnuti
pozadovanych informaci MAHem v ramci
Setreni alertu.

Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni
LP v karanténé.

Do ukonceni vySetrovani alertu drzi baleni
LP v karanténé a poskytne poZzadované
informace vyzadané MAHem nebo NOOL v
rdmci Setreni alertu, pripadné komunikuje se
support tymem NOOL.

MAH zaslal prostrednictvim zpravy z AMS poZzadavek na doplnén
informaci od koncového uzZivatele (vybér z nékolika
preddefinovanych variant zpravy).

MAH zaslal prostfednictvim zpravy z AMS pozadavek na doplnéni
informaci od NOOL (moZnost individudlni zpravy i vybér z
preddefinovanych zprav).

MAH obdrzi pozadované informace prostfednictvim AMS od
koncového uzivatele nebo NOOL.

L **._ Narodni organizace
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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
MAH/OBP. V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

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
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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

chvili odstupu od

upravit SW tak, aby odstranili konverzi datumu
exspirace.
* Znovu naskenovat jedinecny identifikdtor 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 ovéfrit
baleni LP a po uspésném ovéreni a vyrazeni jedinecného
identifikatoru uvolnit z karantény a vydat pacientovi.

MAH 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
* * pro ovérovani
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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.

L **. Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
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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

» Koéd alertu: vSechny. V ramci vySetfovani 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 (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 ji dfive Usp&$né LP u KU driet baleni LP v karanténé a ¢ekat na vy3etfovani alertu by mél pfistoupit.

Chyba NSOL vydé!'\a a pfi 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 kvali dlouhé odezvé Chyba NSOL - lze znovu ovéfit! Uvolnéte 2z chyby v synchronizaci dat (baleni LP neni

nebyla ovérena, zména stavu karantény. v karanténé, bylo vydano pred vznikem

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

karantény  VAERJIs[CEN VRV CTo Mo ddlo[N[eMil=lele] |éCiva na Ceském trhu.

[o]0o <INy oo AIRVAs EY Ao ETol =101 (o) /M G \7 AN \[0]0] MR #1ife] V pripadé dlouhé odezvy systému, tzv.

St R VR E N S DR IR ®  Time out systému (baleni se nenalezne
z divodu neobdrZeni odpovédi na dotaz
v poZzadovaném casovém limitu).

060 - Uzavieno - MAH ukonéil vy$etfovani, poozadal MAH uzavfel - nelze vydat. Koncovy uzivatel ani Uzavieno, koncovy uZivatel ani pfes urgence
opakované koncového uZivatele o pres urgence nespolupracoval. NOOL informuje Nespolupracuje - nelze vydat. NOOL
doplfiujici Gdaje. Koncovy uZivatel SUKL. Urychlené kontaktujte NOOL nebo reagujte informuje SUKL

nespolupracuje. LP  nelze vydat. na poZadavky MAH nebo NOOL.

NOOL informuje SUKL. Pozn.: lJe

mozZné pouzit az po 9 dnech ve stavu

03d (Eskalace KU - 5 dni).

KU nespolupracuje
- nelze vydat




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 - IX

» 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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« Narodni organizace

s lert -the result of i nNote. I » o
1 01a  |Now-transakeeKu New - end user transaction o Baleni [your side, i i . Otherwise, it cannot be
LP méjte viaranténé. ified again. Keep
7 7 i Jert -the result of inNote. If P
2 Olaa  |Nowy-Notifikace New - Notification Baleni |your side, . Otherwise, it cannot be
Lp méjte varanténé. fied again. Keep
In progress-C21 .
hledaMAH
4 otc  |Nemsmyman Unknown MAH v mtjte you can provide CZ *Send
a . NOOL Message” option.
6 o |ans A1, A5 v % in
thealert. If 2 yourside,
7 02a  |MAH-Investigace-KU MAH - Investigation - End user thealert fcation. Otherwise, it cannot be verif Keep the
. : | packagingin quarantine.
\ Fesent -NOOL hledamaH. In progress-C21 . beverified
1 02 |NOOL-Investigace MAH CZMVO - Investigation MAH s ively, you can provide CZ “Send NOOL Message"
o N option.
12 02d  |NooL-AL czmvo- a1 v i X inp
- ’ s inp A
13 032 |MAH-Netinnost s dni MAH - Inactivity S days v i i s e e
’ ; ’ in v
14 03b |MAH-Netinnost 10 dni MAH - Inactivity 10 days v rese méjte
15 03¢ [KU-Netinnost48 hodin End user - Inactivity 48 hours véni Morethan 24
146 03d  [Ku-Netinnost5 dn End user - Inactivity S days véni
16 03dd [Alert neodeslénna CC [Alert not sent to CC v retent. i X In progress- bereverified.
1P dodoby
7 042 [MaAH-Infood KU MAH - info from end user o : fasse oy a0
2 is completed.
19 04b  |MaH-Infood NOOL MAH -Info from CZMVO v i 3 in
NooL Wdodoby 2
2 04c  |NOOL-Infood KU-AL |CZMVO - Info from end user -A1 ! | e i
NooL pdodoby 2 Y
2 04d [NOOL-Info.od KU-MAH (CZMVO - Info from end user - MAH o
i X is completed. eep
" et MAR " In progress- 21 beverified again. Keep the medical packaging in quarantine.
24 Ode INOOL - Info od EMVO - MAH | CZMVO - Info EMVO - MAH = you can provide CZ! “Send
d E CZMVO Message” option.
12 04 [MAH-Info od NOOL-transakce PD MAH -Info from CZMVO - PD transaction v rese i 3 in
2 052 [KU-Infonaman End user - Info to MAH Vyekejte. ! information Plessewait.
Vit Yo MVO Call Center, you
2 0sb |NOOL-kontakt kU |CZMVO - Contacts end User bereverified i
v i packaging in quarantine.
27 05c [NOOL-Info od KU na MAH |CZMVO - Info end user to MAH v rese i 3 in
29 054 |NOOL-InfonaMAH CZMVO - Info to Mak v i 3 in
31 0se  [Ku-Info-AL,AS End user- Info-AL, AS méjte v X information to the CZMVO, Ca
173 05t [NOOL-Info na MAH-transakce PD CZMVO- Info to MAH - PD transaction v rese i 3 in
” issuccesshul
3 062 |Uzavieno-Chyba MAH - Opraveno Closed - MAH error - Corrected patient. Otherwi ine wit h
or return to distribution wi identif
i G o The MaH / 08P . i
3 06b |Uzavreno -Technick chyba KU Closed - Technical error - End user % ¥ thepack
e can be supplied.
35 06c |Uzavteno-Chyba MAH - Neopraveno Closed - MAH error- Not corrected. urate MAH /08P error.
36 06d | Usavieno-VijimkaZOL 11r Closed 201 11r exception VyiimkaZOL 11¢ - NEOVERUITE. Lze vydat. Uvolnéte z karantény. Exception ZOL-11r- DO NOTVERIFY. C »
) VERIFY! The pack can
. 5 2
37 O6e |Uzavieno-Pred3.2.2019 (Closed - Before 02/09/2019 Lae wydat. g
Cannot
38 06f |Uzavieno-Procesni chyba KU -nelzevydat Closed - Process error KU - cannot be dispensed e vydat. o e becomected, geliay: fatemal
procedures ofthe respective organization.
39 065 |Usavteno-ChybaNsOL Closed - czmvs error Chyba NSOL - Iz¢ znow ovefit! Uvolnéte z karantény. C2MVS Error - The pack can be verified again! Remove from quarantine.
ool g KL, EMVO, EMA, EX. @ QUNTERFEIT! i o,
0 06h |Poderreni na padélek! suspected Counterfeit! Lo i by At aeid information MCA, ENND, EMA, EX. SAVE
s 06 [NeniFmD Non FMD Medicinal product ject to FMD. C
. v " End user the
145 06m |Uzavieno - Procesni chyba KU - zevydt (Closed - Process error KU -can beissued . Bt
" Ml ; B th
R oo vanik mimo cZ, (Closed - T 3 " Closad - TR INling
trhu market war
m 060 |uzavieno -KU nesppolupracuje- nelze vydat (Closed - End User doesnot cooperate - cannot be supply 1 G losed Theend user @ A
45 061 |Usavieno-Alert 2019 Closed 2019 alert Uzavteno - alert zroku 2019 Closed 2019 alert
NooL " EMVO, EMA, K MaH and C2 NCA, EMVO, EMA, EK. SAVE
a6 072 Podezfent na padélek Info predéno | Counterfeitt Info passed Lt ke by At A MA




* K 5k

*
* 5 x

***

01a - Novy - transakce KU
01aa - Novy - Notifikace

01a - New - End User transaction
0laa - New - Notification

02a - MAH - Investigace - KU

02a - MAH - Investigation - End user

04a - MAH - Info od KU

04a - MAH - info from end user

2 - Fotka_2D

2 - Photo_2D

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

30 - Ovéreni baleni

30 - Pack verify

06b - Uzavieno - Technicka chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

04b - MAH - Info od NOOL

04b - MAH - Info from CZMVO

24 - Pozadavek - NOOL

24 - CZMVO - request

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

06a - Uzavieno - Chyba MAH -
Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

4 - Chyba_End-User

4 - Error_End_User

06d - Uzavreno - Vyjimka ZOL 11r

06d - Closed - MAH error - MH exception

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH -
Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

22 - Vrétit distributorovi

22 - Return to distributor

0O6e - Uzavreno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

06h - Podezfeni na padélek!

06h - Suspected Counterfeit!

01b - MAH - Novy - transakce MAH/OBP/PD

01b - MAH - New - MAH/OBP/PD transaction

02b - MAH - investigace - operace MAH/OBP/PD

02b - MAH - Investigation - MAH/OBP/PD
transaction

04f -MAH - Info od NOOL - transakce
PD

04f - MAH - Info from CZMVO - PD
transaction

06i - Uzavieno - Chyba MAH transakce - Opraveno

06i - Closed - MAH transaction error - Fixed.

06j - Chyba MAH transakce - Neopraveno

06j - Closed - MAH transaction error - Not fixed.

06k - Uzavi'eno - chyba PD - Neopraveno

06k - Closed - PD error - Not fixed.

02a - MAH - Investigace - KU

02a - MAH - Investigation - End user

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

04a - MAH - Info od KU

04a - MAH - info from end user

2 - Fotka_2D

2 - Photo_2D

06b - Uzavieno - Technicka chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

30 - Ovéreni baleni

30 - Pack verify

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

04b - MAH - Info od NOOL

04b - MAH - Info from CZMVO

24 - Pozadavek - NOOL

24 - CZMVO - request

06d - Uzavieno - Vyjimka ZOL 11r

06d - Closed - MAH error - MH exception

06a - Uzavieno - Chyba MAH -
Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

4 - Chyba_End-User

4 - Error_End_User

0O6e - Uzavieno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06c¢ - Uzavieno - Chyba MAH -
Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

22 - Vrétit distributorovi

22 - Return to distributor

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

06h - Podezieni na padélek!

06h - Closed - Counterfeit!

02b -MAH - investigace - operace MAH/OBP/PD

02b - MAH - Investigation - MAH/OBP/PD
transaction

06i - Uzavieno - Chyba MAH transakce - Opraveno

06i - Closed - MAH transaction error - Fixed.

04f -MAH - Info od NOOL - transakce
PD

04f - MAH - Info from CZMVO - PD
transaction

06j - Chyba MAH transakce - Neopraveno

06j - Closed - MAH transaction error - Not fixed.

06k - Uzavieno - chyba PD - Neopraveno

06k - Closed - PD error - Not fixed.

03a - MAH - Necinnost 5 dni
03b - MAH - Necinnost 10 dni

03a - MAH - Inactivity 5 days
03b - MAH - Inactivity 10 days

02a - MAH - Investigace - KU

02a - MAH - Investigation - End user

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

06b - Uzavieno - Technickd chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

06d - Uzavieno - Vyjimka ZOL 11r

06d - Closed - MAH error - MH exception

0O6e - UzavFeno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

06h - Podezieni na padélek!

06h - Closed - Counterfeit!

03c - KU - Necinnost 48 hodin

03c - End user - Inactivity 48 hours

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

06b - Uzavreno - Technicka chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

0O6e - UzavFeno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

06h - Podezieni na padélek!

06h - Closed - Counterfeit!

03d - KU - Necinnost 5 dni

03d - End user - Inactivity 5 days

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

06b - Uzavreno - Technicka chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

0O6e - UzavFeno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

060 -Uzavieno - KU nespolupracuje - nelze vydat

060 - Closed - End User does not cooperate - cannot
be supply

06h - Podezieni na padélek!

06h - Closed - Counterfeit!

04a - MAH - Info od KU

04a - MAH - Info from end user

02a - MAH - Investigace - KU

02a - MAH - Investigation - End user

05a - KU - Info na MAH

05a - End user - Info to MAH

02a - MAH - Investigace - KU

02a - MAH - Investigation - End user

05b - NOOL- kontakt KU
05c - NOOL - Info od KU na MAH
05d - NOOL - Info na MAH

05b - CZMVO - Contacts end User - CC
05c - CZMVO - Info end user to MAH
05d - CZMVO - Info to MAH

06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno

06a - Closed - MAH error - Fixed

06b - Uzavieno - Technicka chyba KU

06b - Closed - End user - Technical error

06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno

06c - Closed - MAH error - Not fixed.

06d - Uzavreno - Vyjimka ZOL 11r

06d - Closed - MAH error - MH exception

06e - Uzavieno - Pfed 9.2.2019

06e - Closed - Before 02/09/2019

06f - Procesni chyba KU - nelze vydat

06f - Closed - End User - Process error

06h - Podezieni na padélek!

06h - Closed - Counterfeit!

02a - MAH - Investigace - KU 02a - MAH - Investigation - End user Duvod znovuotevFeni Why reopened 1 - Chybné uzavieno 1 - Incorrectly closed
06a - Uzavieno - Chyba MAH - Opraveno 06a - Closed - MAH error - Fixed
06b - Uzavieno - Technicka chyba KU 06b - Closed - End user - Technical error
06¢ - Uzavieno - Chyba MAH - Neopraveno 06c¢ - Closed - MAH error - Not fixed. 06d - Uzavieno - Vyjimka ZOL 11r 06d - Closed - MAH error - MH exception
0O6e - UzavFeno - Pfed 9.2.2019 06e - Closed - Before 02/09/2019
06f - Procesni chyba KU - nelze vydat 06f - Closed - End User - Process error
06h - Podezieni na padélek! 06h - Closed - Counterfeit!
06j - Uzavfeno - Chyba MAH transakce - 06j - Closed - MAH transaction error - Not 02b - MAH - Investigation - MAH/OBP/PD 02b - MAH - Investigation - MAH/OBP/PD Dvod znovuotevient Wy e 1- Chybné uzavieno A sy e

Neopraveno

06k - Uzavreno - chyba PD - Neopraveno

fixed.

06k - Closed - PD error - Not fixed.

transaction

transaction

06i - Closed - MAH transaction error - Fixed.




VySetfovani alertd, které nemaiji

data v CZ katalogu

Neznamy MAH

Vysledek investigace NOOL.
(chyby systému, technické nebo
procesni chyby)se penasi die CZ/AJ
Ciselniku do pole , Investigace Nool*

Novy incident - Level 5
(Alert —NSOL)

" AUTOMATICKA
ANALYZA NOOL

Technicka chyba KU

Stupefi priority
se uklada do pole
Priorita"
ANO
) .‘

Procesni chyba KU

hyba systému

IMT Initiating market

V pfipadé chyby systému (EU-HUB,
NSOL) je alert ihned uzaviran chybou
,06g — Chyba systému”

V pfipadé transakce paraleiniho
distributora je vypInéno pole , Operace PD",
D PO, Nazev PD*

VySetfovani incidentd A1
(zreportu NSOL)
Reaiizace 11Q/2022

incident

)

Uzaviené alerty Ize
Znovu oteviit za téchto podminek:

A) neubhlo déle neZ 90 dni od uzavieni
B) je to stav 06¢ nebo 06f
(ostatni stavy umoznily LP vydat
(s vyjimkou stavu 08h -Padélek)

vysledek se zapiSe do pole Investigace
NOOL", alert se automaticky uzavfe stavem
.08d Uzavieno - chyba MAH/OBP,
vyjimka ZOL par. 11r - Ize vydat*

- — —

MAH by mél bjt vzdy nalezen

(LP je registrovan - neni A1) Oekava se vyusiti
celoevropského AMS pm‘dotzzy 'lor_\oto typu.

Do té doby nutna manualni
investigace NOOL.

KUMAH nema AP - fesi NOOL
(pfes CC)

KU ma/nema AP - nekona déle
|€é)48 hodin - fe& NOOL (pfes

MAH si vyZad:

varovani
d

ANO
Skupina (zafazeni do O E o Eu s i !
e alertni grupy (dle MAH, Zda KU pouziva NOOL AMS.
Lanonymni®) Zépis do pole ,AMS" a KUAMS® MAH
(neinnos
1 . ‘
ANO Pokud je potvrzena vyjimka,

Po 30 dnech netinnosti MAHa -
informace na SUKL

Pozn.: stavy KU s vysledkem

Po 30 dnech neginnosti KU nelze vydat" (06c, 06, 06m) budou
5 dni) informace na SUKL detailngji popsany po projednani se SUKL
(Ciselnik pro dokumentovani
procesni chyby)
MAH/OBP,
ar. 11r- lze Die URS EU AMS se chyby

NSOL rozpadnou na vice Stavii
dle pfiiny (NSOL, EU- HUB).
Zaznam do pole
,Investigace NOOL*

ieno - propy

OpUSENO 2
pied 9.2.2019 - Ize

eno — procesni chyba
dat MAH/OBP
mizZe uzaviit 9 dni po stavu ,03d"
—— (t pAi necinnosti KU 14 dni)
Pfi MAH/OBP
potvrzeném podezieni
na padélek

P
musi NOOL ihned informovat
EMVO, SUKL, EMA

L predal informace od KU
MAHov

L predal informace MAHovi

Automatické info na NOOL, pokud
je nastaven stav ,06h"

Uzavieno
Alert vznikl mimy
vyetiuje na jiném trhu

(A1)

. A
IMT Fullfiling market -
>

LEGENDA

Konetné stavy alertu, manuainé nastavuje MAH
Priib&né stavy alertu, manuainé nastavuie MAH

Koneéné stavy alertu, automaticky nebo manuainé nastavuje NOOL

Kone&né stavy alertu, manuainé nastavuje koncovy uzivatel (KU)

B aewviymn [ mkevignoor [
———  Povimeé Povinné
-------- Volitelné Volitelné

CC  -NOOL call-centrum
KU -Koncovy uZivatel

SUKL - Stétni Gstav pro kontrolu lé&iv

APl - Application Programming Interface (ve3keré funkcionality AMS jsou dostupné pres WEB GUI i API)
EMVO - Evropska organizace pro ovéfovani I€Civ

EMA - Eviopska lékova agentura

EK - Evropska komise

@D Konetny stav alertu. Lze znovu ovéiit

@D <oneiny stav alertu. Nelze znovu ovéiit.

@D Fovizené podezieni na padélek
Baleni v karanténé.

Aktivity KU
Povinné
Voltelné

[ stavy mimo workflow NOOL AMS

MAH si vyzadal
informace od N
PD

NOOL

ySetiuie A1
informac

Stavy EMVO AMS
New

Active

Escalated

Under Investigation

Closed

Stavy NOOL AMS
01
07
02,03, 04, 05
06

Prehled n icha

U1 Upozornéni: MAH - Novy alert + vysledek Analyzy NOOL
+/- High Prionty Alert (info na MAH, ev. NOOL)

03a Upozornéni: MAH - stav , Novy*“ déle nez 7dni
03b Varovani: MAH - stav ,Novy“ déle nez 10 dni
03¢ Upozornéni: KU 48 hodin neodpovédél na pozadavek MAH

03d Varovani: KU 6 dni neodpovédél na pozadavek MAH

Prehled informacnich notifikaci

04a MAH si vyzadal doplfujici infomaci od KU — info na MAH a KU,
v pripadé, Ze KU nepoutiva AMS info také na NOOL
04b, 04f MAH si vyzadal doplaujici infomaci od NOOL - info na MAH a NOOL
06a KU Predal doplujici INFO na MAH - info na MAH a KU
05¢c NOOL predal informace od KU MAHovi — info na MAH a NOOL
05d, 05f NOOL predal informace MAHovi — info na MAH a NOOL
06a, 06b,06¢,06d,06e,06f, 06m, 060 Lzavieno - info na MAH a KU
06g Uzavieno — chyba NSOL - Ize znovu ovéfit — info na MAH, NOOL, KU
06h Potvrzené podezieni na padélek — info na MAH, NOOL, KU
02a MAH vysetiuje — operace KU - Info na MAH a KU (pouze v piipadé znovuotevreni jiz uzavieného stavu)




