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Doporuceni pro spolec¢nosti s distribu¢nim opravnénim, za které 1éCivé
pripravky smluvné ovéruje treti strana

Narodni organizace pro ovéfovani pravosti 1€Civ, z.s. nabizi drziteldm distribu¢niho
opravnéni, ktefi pfenesli smluvné povinnosti ovérovani |éCiv plynouci z tzv.
.protipadélkové legislativy“ na tfeti stranu, dvé varianty, jak v této specifické situaci
plnit Nafizeni Komise v prenesené pravomoci (EU) 2016/161:

Prvni moznosti je feSeni prostfednictvim tzv. EVA portalu (Emergency Verification
Application) — nouzovy verifikaCni systém slouzici k ovéfovani pravosti léCivych
pfipravku v pfipadé probléma s aplikaci €i zafizenim pro FMD koncového uzivatele.

Vyuziti tohoto feSeni nabizi pouze omezené moznosti ovéfovani. Lze provadét
oveérovani a vyfazovani léCivych pfipravku, a to pouze manualnim viozenim udaja,
nikoliv s vyuzitim CtecCky.

Do portalu EVA se Ize pfihlasit stejnymi pfistupovymi udaji, které slouZzi pro
pfihlaSovani do systému NSOL.

Vstup do Portalu EVA naleznete zde (https://eva-cz.nmvo.eu).

Postup registrace:

KROK 1: Registrace a podpis smlouvy (volba software ,,EVA (Solidsoft
Reply)“ a poskytnuti informace, kdo za spole€nost realné ovéruje)

KROK 2: Pripojeni do NSOL

KROK 3: Zalozeni provozovny v NSOL - sta€i jedna provozovna (i
v pfipadé, ze je provozoven vice)

KROK 4: Zalozeni zafizeni — vygenerovani a uchovani ID provozovny a
tajného klice (nepripojovat k |Iékarenskému software)

KROK 5: Prihlasit se do portalu EVA (dualezité pro spinéni pozadavku
FMD a SUKL)

KROK 6: V pripadé potreby se prihlasit do portalu EVA, ruéné nahrat data
Iéc¢iv a ovérFit — omezené mozZnosti (verifikace, vyrazeni — viz. Navod
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Druhou moZnosti je standartné se pfipojit systému NSOL prostfednictvim
lék&renského SW.

Postup registrace kNSOL a zpusoby a moznosti jeho vyuzivani najdete
v dokumentech na webu czmvo.cz v sekcich UZivatelé systému/Lékarnici a UZivatelé
systému/Distributofi.

Otazky a odpovédi:

Splnuji obé varianty pozadavky FMD?
Ano.

Spliuji obé varianty pozadavky SUKL?
Ano.

Kdyz v pfipadé ,,varianty A“ zalozim provozovnu pod svym prihlasenim,
nezpusobim tim problém v systému u plivodni provozovny (zalozené pod
spole¢nosti, ktera pro nas léc€iva ovéruje)?

Ne. Provozovnu pouze zakladate, nepripojujete ji k ovéfovacimu zarizeni skrze
lékarensky software.

Musim se do EVA portalu prihlasit, prestoze pravé neplanuiji Ié¢iva ovérit?

Ano, je dulezité se do EVA portalu prihlasit v ramci procesu registrace, aby bylo
mozné potvrdit, Ze je spolecnost schopna se do tohoto portalu prihlasit a l€éCiva
Vv hém v pfipadé potreby oveérit.

Jakou variantu byste nam doporugili?

Obé varianty jsou mozné, ,varianta A“ nenese dal$i dodate¢né naklady na
Iékarensky Software, ,varianta B“ nabizi piné vyuziti systému NSOL a moznosti
ovéreni IéCiv.

Pod jakym ID provozovny budou lé€iva ovérovana?

Léciva budou ovérovana pod ID provozoven zaloZzenych pod spole¢nosti, ktera
smluvné léciva realné ovéruje.



