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NEJCASTEJSI OTAZKY A ODPOVEDI V SOUVISLOSTI
S FMD A ALERTY
PRI POUZIVANI SYSTEMU NSOL A CZAMS

ver. 5.0

(nahrazuje verzi 4.0 — zmény:
Na uvodni strance odkaz na souvisejici dokumenty
Kap. 9 —zmény v registraci MAH a zplsobu uzavirdni Dohod o
spoluprdci s MAH)

Postup feseni alert( je podrobnéji popsan v dokumentu POSTUP RESEN{ ALERTU PRO KONCOVE
UZIVATELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI A SOUBEZNE DOVOZCE, umisténém na webu NOOL
v jednotlivych sekcich zalozky ,UZivatelé systému”

Obecné informace o FMD jsou popsany v dokumentu Principy FMD — Falsified Medicines Directive,
umisténém na webu NOOL v jednotlivych sekcich zalozky , UZivatelé systému*
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Seznam zkratek, pojmQ

CZMVO = NOOL Czech medicines verification organisation - Narodni organizace pro ovérovani pravosti
1éCiv, z.s.

NMVS = NSOL National medicines verification system - Narodni systém pro ovérovani pravosti léciv

CZAMS Alert management system - Systém pro spravu alertl (Cesky)

OBP On-boarding partner - Subjekt, ktery nahrava data do evropského ulozisté za MAH

MAH Marketing authorisation holder - Drzitel rozhodnuti o registraci

KU Koncovy uZivatel (Iékarna/distributor)

FMD Falsified Medicines Directive - Smérnice EU 2011/62/EU (smérnice o padélanych
|éCivych pfipravcich)

Alert Vystraha vygenerovana NSOL, indikujici podezieni na padélek

ul Unique identifier - Jedinecny identifikator; umoznujici ovéreni pravosti a identifikaci
jednotlivého baleni l1éCivého pfipravku

ATD Anti-tampering device - prostfedek proti manipulaci s obalem léc¢ivého pripravku

2D kod Dvourozmérny matickovy kéd (dle GS1)

Paralelni distributor

Soubézny distributor (drzitel povoleni k distribuci lécivych pripravkl zajistujici
pfeprodej LP mezi zemémi)

FAQ Frequently Asked Questions — Casto kladené otazky

IMT Intermarket transaction - Mezitrzni operace

LP Lécivy pfFipravek

SW Lékarensky/distribuéni softwarovy systém

ID provozovny Identifikace provozovny v NSOL (fetézec alfa-numerickych znaku)

EVA Emergency Verification Application — EVA portal pro nouzové ovéreni pravosti LP

SUKL Statni ustav pro kontrolu léciv

PC/GTIN Product code/Global Trade Item Number — Produktovy kéd/ jedineény a mezindrodné
uzndvany identifikator produktu

LOT/BATCH Sarze

EXP Expirace

SN Sériové Cislo
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1 Prihlasovani do Narodniho systému pro overovani
pravosti léCiv (NSOL)

Jak se mam pfihlasit ¢i registrovat do NSOL?

Pristupové udaje do NSOL obdrzi koncovi uZivatelé neprodlené po nahrani podepsané Smlouvy do databaze
NOOL a jeji kontrole. Prostfednictvim linku do NSOL: https://portal-cz.nmvo.eu vloZite pfihlasovaci jméno
(email SuperuZivatele) a heslo. Po kliknuti na tlacitko ,,Prihlasit se” se zobrazi vyzva k zadani autorizacniho
kodu, ktery obdrzite na vas e-mail. Pokud jste zapomnéli heslo, kliknéte na kolonku ,,Zména hesla“ na
obrazovce pro prihlaseni. Pro ziskani smlouvy a ptistupovych Udajd kontaktujte NOOL na adrese
registrace@czmvo.cz.

Jak mam postupovat, kdyz potiebuji pfidat provozovnu?

Prihlaste se do NSOL https://portal-cz.nmvo.eu, pfistupové tdaje jste od NOOL obdrZeli pfi podpisu smlouvy.
Proces zalozeni nové provozovny lze zahajit pod zalozkou "Provozovny", kde kliknete na tlacitko "Pridat"
provozovnu. UZivatel, ktery zakladd novou provozovnu, vyplni potifebné Gdaje. NOOL automaticky obdrzi
informaci o nové zaloZzené provozovné, zkontroluje data a ovéri ji. Provozovna bude aktivni teprve po schvaleni
ze strany NOOL (do té doby je v tzv. , Cekajicim“ stavu).

Jak mam postupovat, kdyz potiebuji upravit idaje o mé provozovné?

Pfihlaste se do NSOL https://portal-cz.nmvo.eu, pFistupové tdaje jste od NOOL obdrzZeli pti podpisu smlouvy.
Udaje spojené s provozovnou je mozné editovat, tj. SUKL kéd provozovny, adresa, mésto, PSC. Pro editaci
Udajl v portale kliknéte pod zalozkou "Provozovny" na ikonu "tuzky" v fadku dané provozovny. Provedenou
zménu nezapomente potvrdit pres tlacitko "Aktualizovat". Informaci o provedené zméné soucasné zaslete na
adresu registrace@czmvo.cz.

Co mam délat, kdyZz NSOL neni dostupny?

Lécivé pripravky podléhajici protipadélkové legislativé musi byt naddle pfi vydeji ovéfovany. Jste-li provozovatel
opravnény kvydeji, naskenujte 2D kdéd kazdého baleni a jedine¢ny identifikdtor se ulozi v
lékdrenském/distribu¢nim software (SW). Jakmile bude NSOL opét dostupny, odesle Iékdrensky SW vsechny
sejmuté 2D kédy v dobé nedostupnosti NSOL na dodate¢né ovéreni.

Jak zjistit, zda je nedostupny NSOL, nebo zda je chyba v pfipojeni ¢i dostupnosti internetového
pfipojeni SW koncového uzivatele?

Na webovych strankach NOOL: www.czmvo.cz, v zaloZce stav NSOL se zobrazuje semafor a stav systému; zelend
znamena, Ze systém je dostupny bez omezeni. Pokud i pfesto pretrvavaji problémy muze se jednat o SW problém
nebo lokalni potize s internetem.

Jak postupovat, kdyz nelze ovéfit IéCivy pripravek, ale NSOL funguje?

Doporucujeme ovéfit internetové pripojeni na strané koncového uZivatele (Iékarny) a/nebo kontaktovat svého
poskytovatele SW, pripadné IT podporu.

PFi pokusu ovérit baleni na nové pridaném zafizeni se objevi chybova hlaska ,,Nemate opravnéni pro
provedeni pozadované transakce”. Jak mam nyni postupovat?

Prihlaste se do NSOL pod provozovnu, kde je pridané zatizeni, na kterém probéhla neuspésna transakce, a
zkontrolujte, zda jsou nastaveny ,Role klienta“. Pro plné vyuzivani vsech dostupnych funkci je potreba zvolit ,,Full
access”.

Kde najdu pfehled povérenych distributort pro konkrétni pFipravky?

Koncovi uZivatelé maji moZnost prihlasit se do NSOL a vygenerovat zde pfislusny report: P7 — Smluvni distributofi.
V reportu najdete seznam vSech smluvnich distributorl pro dany produkt.
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2 Alerty a technické problémy koncovych uZivatelQ

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

Nejprve je tfeba zkontrolovat, zda se nejednd o chybu na strané koncového uzivatele (spravné nastavena ctecka,
chyba vznikld prohozenim Y/Z v diisledku pfepnuti kldvesnice nebo prohozena mald/VELKA pismena pti zapnutim
CapsLock). Spravné nastaveni Ctecky Ize ovéfit kontrolnim scanem. Paklize nelze chybu odstranit a pfipravek
Uspésné oveérit, mél by byt uloZen do karantény spolu s udaji o alertu, ktery je oznacen jedineénym
identifikdtorem ve formatu CZ-XXX-XXX-XXX-XXX-XXX. Tento udaj by mél byt uchovan spolec¢né se zdznamy o
baleni, jelikoz miZe byt nasledné vyuzit pfi vraceni. Pokud |éCivy pripravek nemUze byt Uspésné ovéren, Ize jej
po uplynuti ¢trnactidenni karantény vratit distributorovi. Stav alertu a ptipadné pozadavky na doplnéniinformaci
pro vysetfeni alertu lze zjistit v Systému pro spravu alertl (CZAMS). Vice informaci najdete na strankach NOOL
v sekci Sprava alert(.

Jak mam postupovat, kdyZ ¢tecka Spatné naskenuje 2D kéd (Y/Z nebo prohozend mald/VELKA
pismena), spusti se alert, jako lékarnik si toho vSimnu, prepnu klavesnici nebo vypnu , CapsLock”.
Mohu naskenovat znovu 2D kéd a necekat na vyreSeni alertu drzitelem rozhodnuti o registraci
léCivého pripravku (MAH)?

Ano, jakmile lékarna po odstranéni chyby na své strané Uspésné ovéri léCivy pripravek a vyradi jedinecny
identifikator, mlze toto baleni vydat pacientovi, tedy i v pfipadé, Ze léCivy pripravek uz jednou ovéfila a z dlivodu
chyby na své strané plivodné vygenerovala alert. Usp&$nym ovéienim a vyfazenim jedineéného identifikatoru
doslo k odstranéni chyby na strané koncového uZivatele. Alert bude uzavren nasledné v NOOL nebo alert mlze
v Systému pro spravu alert(l uzavrit prfimo koncovy uZivatel, a to jako Technickou chybu na své strané.

Co mam délat, kdyz léCivy pFipravek opakované nelze ovéfit (vznika alert), vzapéti probéhne tspésné
ovéreni. Mohu tento IéCivy pFipravek vydat?

Pokud objevite a opravite chybu na své strané jako koncovy uZivatel, viz vySe (tj. napt. vypnete CapsLock nebo
prepnete na spravnou klavesnici), mGZete po UspésSném ovéreni naskenovaného 2D kédu a vyrazeni jedineéného
identifikatoru (Ul) vydat baleni pacientovi.

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

SW koncovych uZivatel@l by mély evidovat tuto informaci na zakladé dat poskytnutych SUKL, a tudi? je povolen
vydej tohoto lé¢ivého pripravku i pres alert. Soucasné Systém pro spravu alertl (CZAMS provozovany NOOL) tyto
alerty uzavira na zakladé vySe zminéného paragrafu. Proto lze pres API také v Iékarné zjistit zménu stavu alertu
a poté |écivy pripravek vydat (pokud by informace nebyla dostupna pfimo pfi ovéreni v Iékarenském SW).

Jak postupovat v pfipadé podezieni na padélek?

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pripravku (MAH) na zakladé Setreni alertu oznaci ,Podezieni na
padélek”, NOOL ma povinnost doplnit auditni stopu nejen o lokalitu, kde alert vznikl, ale zjistit od koncového
uZivatele i konkrétni zafizeni a osobu, ktera vytvorila alert, a informovat SUKL, Evropskou komisi a Evropskou
Iékovou agenturu o podezieni na vyskyt padélku. Nasledné probiha standardni Setfeni padélku.

Jak postupovat, kdyz u léciva na pfijmu Ci pFijatého v poradku jiz dfive se objevi pfi vydeji ,baleni jiz
bylo vydano“?

Ujistéte se, zda doslo k vydeji v jiné l1ékarné, ¢i ve vasi provozovné. Ze svého informacniho sytému to mizete
zjistit, pokud vyuZiva nejnovéjsi verzi APl a zobrazuje hlasky k jednotlivym operaénim kédim. Spravny postup
vam poradi vas poskytovatel SW. Lééivo vydané ve vasi provozovné lze do 10 dni od pavodniho (byt mylného)
vydeje reaktivovat a umoznit nasledny vydej po ovéfeni a vyfazeni jedine¢ného identifikatoru. Pokud baleni
nestihnete ve stanovené lhaté reaktivovat a pfi opakovaném pokusu vydat baleni vznikne alert, takové baleni Ize
vydat po spInéni SUKL schvélenych podminek. Pokud koncovy uZivatel vi, e udé&lal procesni chybu, kterou podle
pravidel SUKL miZe doloZit a ve vysledku lé¢ivy pripravek vydat, doporucujeme zménit stav alertu nebo poslat

5/13
Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742, www.czmvo.cz



¥ *,_  Narodni organizace
* *x pro ovérovani
Y« L% pravosti l&€iv

prednastavenou zpravu pfimo v CZAMS. Vysledkem fesSeni a uzavieni procesni chyby ze strany koncového
uzivatele pomoci tohoto nastroje muze byt, Ze lékarna muize |éCivy pripravek ihned vydat pacientovi. Léciva
vydana na jiné provozovné neni mozné korektné vydat.

Jak spravné postupovat, kdyz pfi opravé receptu nebo retaxaci vznikl alert?

Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, Ze opravy a retaxace provadite spravnym postupem — pti korektnim
postupu je vylou¢eno, aby po vydeji pfi ,uUCetnich” opravach vznikaly alerty. Pfipadné pozadejte SW
poskytovatele, aby upravil nastaveni vaseho informacniho software tak, aby alerty z dlivodu opravy Ci retaxace
alertu zbytecné nevznikaly.

Co mam ucinit, kdyzZ pfi pripravé magistraliter pripravku vznikl alert?

Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, Ze zpracovavate magistraliter pfipravu korektnim postupem — kazdé
baleni LP |ze ,vydat”, vyradit jedinecny identifikdtor pouze jedenkrat. Pfi dalSich poutzitich jiz nacatého baleni
neni pripustné pozadavek na vydej opakovat.

Jak mohu vratit l1éCivy pfFipravek distributorovi (z hlediska FMD)?

Z lékarenského systému (nebo jinym zplsobem podle procesu nastaveného ve vasi Iékarné) zjistéte, jaké baleni
by se mélo vratit (tj. |éCivy pripravek je uz minimalné 14 dni v karanténé a alert MAH dosud nevyfesil nebo se
nejedna o chybu na strané lékarny — u koncového uZivatele). Pak vytvorte vratku distributorovi, ktery lécivy
pripravek do lékarny dodal. Je tfeba dbat na spravné provedeni vratky pro vas pouzivany SW — blizsi informace
poskytne vas dodavatel SW. Distributor na pfijmu ovéri, zda zboZi generuje alert, pokud ano, uloZi do karantény
a fesi s MAH.

Po uspésném ovéreni pfi vydeji pacientovi zjistim pred pacientem, Ze baleni ma ATD poruseno?

Lécivy pripravek s porusenym ATD by nemél byt vydan pacientovi. Pfipravte k vraceni distributorovi a pomoci
systému Iékarny nahlaste na SUKL. Nicméné pokud to situace vyZaduje (nap¥. pi edukaci pacienta), m(Zete jako
Iékarnik pred pacientem ATD porusit a baleni nasledné vydat.

Co mam délat, kdyz Iékarna vyradi ze systému baleni Iécivého pripravku, zakaznik si ho nevyzvedne,
»prosvihne se” reaktivaéni lhdta (10 dni na stejném misté) a distributor odmitne lécivy pripravek
pfijmout zpét?

Doporucuje se provadét ovérovani a vyrazeni jedine¢ného identifikdtoru v souladu s Nafizenim az v okamziku
vydeje, nikoliv takto dopredu. Distributor nemd povinnost prevzit baleni z |ékarny, které nejde jiz z tohoto
dlvodu ovérit v NSOL.

Jak postupovat, kdyz je 2D koéd necitelny?

Ovérte v okem ¢Citelnych datovych prvcich: produkt kéd (PC), sériové Cislo (SN), Cislo Sarze (LOT) a datum
exspirace (EXP). VSechny ¢tyfi Udaje musi byt spravné zadany do systému. Pokud i okem rozpoznatelné datové
prvky nejsou cCitelné, takové baleni nebude mozné ovéfit. Pokud baleni neposkodil pfimo KU nevhodnou
manipulaci, jedna se o béZnou vratku. LéCivy pFipravek mlzZe byt vracen podle standardniho postupu.

Co kdyz je na krabicce pouze mésic a rok a potfebuji zadat datum exspirace pfi ru¢nim ovéreni?

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

Lze reaktivovat a nasledné vydat baleni LP, které bylo jiz dfive vydano jinému pacientovi?

Podle legislativy v CR toto nelze u¢init. Podle Nafizeni Ize baleni lé¢ivého pripravku vratit do stavu ,,Aktivni“ pouze
pokud neprobéhl vydej pacientovi (baleni léCivého pripravku neopustilo Iékarnu). V pripadé, kdy si pfimo pfi
vydeji léCiva pacient jeho pofizeni rozmysli, ujistéte se, Ze byl vydej spravné stornovan a baleni bylo radné
reaktivovano. Spravny postup vam poradi vas SW poskytovatel — nebude-li dodrzen, mlzZe byt znemoinén
pozdéjsi vydej IéCiva a vznikne alert.

Jak mam postupovat u baleni bez ochrannych prvka?

Nejprve zkuste ovéfit, zda bylo baleni propusténo z vyroby pred 9. iunorem 2019, nebo zda spada pod FMD —
|éCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na |ékarsky pfedpis, pokud nejsou zahrnuty do seznamu uvedeného
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v pfiloze | Natizeni Evropské komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, nebo nepodléhajici omezeni vydeje
na lékarsky predpis zahrnuté do seznamu uvedeného v pfiloze Il tohoto nafizeni.

Jak se ovéfuji zahranicni l1é€ivé pripravky v ramci individualnich dovozt?

Zahranicni léCivé pripravky podléhajici protipadélkové legislativé, které jsou opatfeny ochrannymi prvky, se musi
ovérit stejné jako ty urcené pro Cesky trh. Prostfednictvim tzv. ,intermarket operaci“ bude léCivy pripravek
ovéren v UloZisti jiného statu, pro jehoz trh byl 1éCivy pfipravek plvodné urcéen.

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

souhlasu se Specifickym [é¢ebnym programem.

Co mam udélat s balenim s FMD identifikatorem i prelepkou, u néhoz se objevi napft. ,,FMD nefunk¢ni,
pouzit EAN“?

k nakladani s nimi uvedena ve vyroku rozhodnuti o souhlasu se Specifickym lé¢ebnym programem. V pfipadé
nejasnosti se nevahejte dotazovat svého dodavatele o blizsi informace o dodaném Iécivu.

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

Nevytazujte unikatni identifikator — Ul, tedy nepouZijte ,Supplied/Vydano“ ¢i ,Vyfazeno”. Tento zplsob vyrazeni
Ul Ize poutzit jen pfi vydeji baleni pacientovi nebo na oddéleni zdravotnického zafizeni. Nejedna se o standardni
postup, ktery by se mohl pouzivat. Podle Zakona o IéCivech nelze tento postup provadét mezi Iékdrnou a
distribuci, i kdyby $lo o pfevedeni v rdmci jednoho ICO. Pfevodka mezi sklady v jinych lokalitdich stejného
distributora by méla znamenat fyzicky prevoz, ale nikdy nesmi dojit k vyrazeni Ul nepouzivat stav , Vyrazeno” i
,Vydano“. Na spravny postup se dotazujte svého poskytovatele SW — kazdy lékarensky SW muze mit individualni
uzivatelské kroky.

Existuje pfedepsané poradi informaci v prostém textu?

Poradi datovych prvkd neni stanoveno, i kdyz se doporucuje, aby Product cod (PC) byl prvni. Na krabicce hledejte
oznaceni poli (PC/GTIN, LOT/BATCH, EXP, SN — pozor, oznaceni neni souéasti hodnoty poloZek). Spravné zadani
do SW konzultujte se svym SW dodavatelem.

Jaky je doporuceny postup pfi odpisu baleni, kterému se blizi konec doby jeho expirace nebo je jiz
baleni proexpirované?

Ovéfovani v NSOL probiha vidy ve 3 drovnich. Produkt, $arze a baleni. Baleni Ize Uspésné vydat/vyradit, pouze
tehdy, je-li status ve vSech téchto Urovnich aktivni. Pokud napftiklad systém jiz na Urovni produktu detekuje, Ze
tento neni aktivni (produkt byl stazen), dalsi Urovné nebudou vyhodnoceny a baleni nebude moZné vydat. To
samé plati v situaci, kdy produkt je sice aktivni, nicméné $arze jiz expirovala nebo byla odvolana. Uroveri balenf
v takovém pripadé jiz neni vyhodnocena. Pokud je tedy produkt stazeny ¢i SarZe expirovand/odvolang, statusy
jednotlivych baleni nejsou relevantni. V pfipadé expirované Sarze tak doporucujeme nevyrazovat jednotliva
baleni do stavu ,,Destroyed” (Zni¢eno). Zneplatnéni vSech baleni je zajisténo jiz samotnym statusem Sarze.
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3 Systém spravy alertl — Alert management systém
(CZAMS) — koncovi uzivatelé

Jak se mam pfihlasit ¢i registrovat do Systému pro spravu alerti (CZAMS)?

Pokud pfistup do CZAMS nemate, doporucujeme si zazadat o pristupové Udaje na adrese registrace@czmvo.cz.
Jakmile Vs NOOL zaregistruje do Systému pro spravu alert(, systém Vam zasle automaticky email, ve kterém
obdrZite Login a Heslo k pfihlaseni do systému, véetné linku na portal https://portal.czmvo.cz/.

Jak Ize zjistit stav fesSeni alertu u léCivych pfFipravki v karanténé nasi lékarny?

Stav alertu muze zjistit SW Iékarny dotazem na Systém spravy alertli (CZAMS) provozovany NOOL — vice na
strankach NOOL v sekci Sprava alertl pres API nebo pfihlasenim do webového rozhrani CZAMS. Pokud tuto
funkcionalitu SW koncového uZivatele nenabizi, je moiné se obratit na svého poskytovatele
Iékarenského/distribuéniho SW, aby stav feSeni alertu zajistii nebo wvyZadat pfistup do CZAMS
(registrace@czmvo.cz) a pfistupovat do CZAMS pres webové rozhrani prostiednictvim uzivatelského jména a
hesla.

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

Ano, pokud doslo k Uspésnému ovéreni baleni, lze jej vydat pacientovi, prestoze MAH v Systému pro spravu
alertd tento konkrétni alert neuzavrel. Alert mlze uzavfit pfimo koncovy uZivatel jako Technickou chybu na své
strané. V nékterych pripadech CZAMS uzavre alert automaticky, pokud z auditni stopy baleni detekuje, Ze baleni
bylo Uspésné vydano.

Jak uzavirat A7, A24 alerty, které vznikly procesni chybou na strané lékarny?

Po splnéni SUKL schvalenych podminek Ize alert A7 nebo A24 uzavfit a v nékterych p¥ipadech baleni lé¢ivého
pfipravku dokonce i vydat. Prvni 2 dny od vzniku jsou vyhrazeny pro koncového uzivatele, aby alert uzavrel na
své strané. V CZAMS lze stisknutim tladitka ,,Redit procesni chybu“ zvolit p¥i¢inu vybérem z nabizenych moznosti.
Pokud se stav alertu zméni na ,,06m - Uzavieno - KU - procesni chyba - |Ize vydat®, je mozné dotcené baleni vydat
vefejnosti. V pfipadé, Ze se stav alertu zméni na ,,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”, neni moiné
baleni vydat, nicméné alert je v CZAMS uzavren. Jestlize se alert zméni do stavu ,,05c - NOOL - Info od KU na
MAH", alert bude vySetten a uzavien na strané NOOL.

Pouze po uplynuti dvoudenni Ihity viz vyse, mlZe alert uzaviit MAH, a sice jako ,,06f - Uzavifeno - KU - Procesni
chyba - nelze vydat”. Koncovy uZivatel vSak mUiZe takto uzavieny alert otevfit a nasledné, po nastavené procesni
validaci, mlZe jeho stav zménit na ,,06m*“.

4 Systém spravy alertl — Alert management systém
(CZAMS) — MAH

Jak se mam pfihlasit i registrovat do Systému pro spravu alerti (CZAMS)?

Pokud pfistup do CZAMS nemate, doporucujeme si zazadat o pristupové Udaje na adrese registrace@czmvo.cz.
Jakmile Vs NOOL zaregistruje do Systému pro spravu alert(l, systém Vam zasle automaticky email, ve kterém
obdrzite Login a Heslo k pfihlaseni do systému, véetné linku na portal https://portal.czmvo.cz/.

V ramci feSeni alertu bychom potiebovali potvrdit nazev koncového uZivatele, kde k alertu doslo.

Systém na sprdavu alertli funguje v anonymnim reZimu, a tak NOOL neni opravnén bez predchoziho souhlasu
lékarny/distributora poskytnout jejich kontaktni Gdaje. Pro Setfeni alertd doporucujeme vyuzit komunikaci
prostiednictvim pfednastavenych zprav pfimo pod alertem v CZAMS.
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Vyzadali jsme si dopliujici informace k alertu a koncovy uzivatel nereaguje. Jak mame nyni
postupovat?

Pokud jste si vyzadali doplnujici informace k alertu nebo fotografii baleni a koncovy uZivatel do 48 hod. od zadani
poZadavku nereaguje, odchazi na néj ze systému automatickd eskalace pro necinnost. Dalsi upozornéni na
nevyfizeny pozadavek odchazi po 5 dnech. Pokud ani pfesto KU nereaguje, MAH ma moZnost vystrahu uzavfit
stavem 060 - Uzavieno - KU nespolupracuje - nelze vydat.

Jak uzavirat A7, A24 alerty, které vznikly procesni chybou na strané koncového uzivatele?

Koncovy uZivatel ma 2 dny od vzniku alertu na to jej uzaviit. MAH maZe tyto alerty uzavirat aZ po uplynuti této
Ih(ty, a to konkrétné stavem ,,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”. Stav alertu ,,06m - Uzavieno -
KU - procesni chyba - Ize vydat” mlZe koncovy uZivatel nastavit ve zminéné Ih(té do 2 dni od vzniku alertu,

muze zménit stav alertu na ,06m*“.

V Systému na spravu alertli evidujeme alerty vzniklé pfi ,MAH Requestu”, ale Zadné chyby na nasi
strané si nejsme védomi. Jak dale postupovat?

Vsechny transakce, které vzniknou na strané MAH nebo paralelniho distributora, jsou oznacovany jako MAH
transakce. Je to z toho divodu, Ze paralelni distributofi pfistupuji k systému pres EU Hub, nikoliv pfes NSOL, jako
koncovi uzivatelé, a proto jsou jejich poZadavky oznaceny téz jako ,,MAH Requesty”. Pokud je plivodce alertu
paralelni distributor, doporucujeme pozadat NOOL o spolupraci. NOOL alert ovéfi pfimo u paralelniho
distributora, kde k alertu doslo.

U pfipravku dojde ke zméné MAH. Jak budou po pfechodu na nového drzitele feSeny alerty?

Pfi pfevodu LP jednoho MAH na jiného MAH mohou nastat rlzné pripady. Za vyfeSeni neuzavienych alertt
odpovida:

e Novy MAH, véetné vSech, i v minulosti vzniklych alertd plvodniho MAH.

e Plvodni MAH do doby, nez doslo k pfevedeni LP na nového MAH. Alerty vzniklé po tomto datu resi jiz
MAH, na néjz byly LP pfevedeny.

e  ObaMAH soubézné po urcité prechodné obdobi dohodnuté mezi obéma MAH, které je nutné k realizaci
transferu LP. Po tuto dobu plvodni MAH fesi jiz existujici alerty, ale i nové alerty, které vznikly nad jeho
plvodnimi LP, které nahral do UloZisté, do doby jejich doprodeje ¢i exspirace. Tzn., Ze pfipadné alerty
na Sarze, které byly nahrany pod plvodnim MAH, bude fesit stale plivodni MAH. Alerty na SarZe nové

nahrané pod novym MAH bude jiz fesit novy drzitel.

MAH by mél informovat NOOL o dohodé mezi nim a plvodnim MAH, jak budou feSeny alerty vzniklé pred
prevodem LP. Mél by zajistit pfevod dat z plivodniho MAH na nového MAH v EMVS, tj. i do NSOL.

Potfebuji zménit kontakt pro zasilani informaci k alertim. Jak mam postupovat?

Pokud mate pristup do CZAMS, veskeré kontaktni tdaje mad mozZnost upravovat uzivatel s roli Administrator.
Pokud CZAMS nevyuZivate, doporuCujeme pozadat o registraci a zacit své alerty resit v tomto systému (registrace
i pouzivani je zdarma), pripadné kontaktovat NOOL na adrese registrace@czmvo.cz.

Potfebuji zménit e-mailovou adresu pro zasilani autorizacniho kodu pro pfihlaseni do CZAMS. Jak
mam postupovat?

Zpusob dvou-faktorového ovérovani lze kdykoliv ménit. MiZe jej provést pfimo uZivatel CZAMS po prihlaseni na
portal. Vpravo nahofe kliknéte na odkaz “Zabezpecleni/Security”, vyberte poZadovany zpUsob ovéfeni a
nastavete Vasi novou e-mailovou adresu.
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5 Klasifikace alertu

vevs

Jaké jsou nejcastéjsi typy alerti?

NSOL rozeznava tzv. Vyjimky. Tyto Vyjimky jsou dle stupné zavaznosti z pohledu rizika mozného padélku lécivého
pfipravku rozdéleny do 5 skupin (leveld). Vyjimky Level=5 jsou tzv. Alerty (Vystrahy). Ty je nutné fesit. Alerty
(vyjimky level=5) se dale tfidi dle operace, ktera zapficinila jejich vznik (operace MAH, Koncovy uZzivatel) nebo dle
priciny (Technickd, Procesni). Procesni chyby jsou oznacovany jako alert A7 nebo A24, technické alerty pak napfr.

jako A2, A3, A68, A52. Existuje pomérné Siroka skala tzv. koda alert(, ale vyse uvedené jsou nejcastéjsi.

Jaké jsou dalsi typy alertti?

Zvaiuje se nutnost feSeni i vyjimek Level=3, ty maji zatim pouze informativni charakter. Jedna se o situaci, kdy
produktovy kéd pripravku neni zndm v Zadném evropském narodnim ulozisti (alert Al), nebo pfi pokusu o
reaktivaci baleni na provozovné, ktera neni provozovnou, kde bylo baleni vyfazeno (alert A5).

Kde Ize najit detailni informace ke klasifikaci jednotlivych alertti?

Ptehled alertd Ize najit v dokumentu ,,Postup uzivateld NSOL pfi feSeni alertG”, ktery je k dispozici na webu NOOL
v pfislusnych zalozkach sekce ,Uzivatelé systému®.

6 FMD Software

Kde najdu prehled poskytovateld SW?
Seznam SW spolecnosti, jejichz software je certifikovan pro FMD, naleznete na na webu NOOL v zalozZce
,UZivatelé systému/IT spolec¢nosti”.
Jak predejit problémUm se software na ovérovani FMD kodu?
Pro plnou funkénost Vaseho zafizeni doporucujeme jeho pravidelnou aktualizaci.
Jak zjistim, Ze je mé zafizeni pfipojené a ovérovani vici CZMVS funguje?
Kontrola pfipojeni zafizeni do NSOL se odviji od konkrétniho SW, ktery je na dané lokalité pouzivan. Mnohé SW

uzivatellm nabizi néjakou kontrolni funkcionalitu. V pripadé nejasnosti doporuc¢ujeme obratit se na dodavatele
SW.

7 Vyjadieni SUKL k dotazim NOOL

Miize koncovy uZivatel uzavfit alert, vznikl-li chybou koncového uZivatele?

Alerty vzniklé u koncovych uZivatell NSOL, u kterych je identifikovana jako jejich ptic¢ina technického charakteru,
tj. nespravné nastaveni Ctecky nebo klavesnice (Caps Lock, prepnutd klavesnice), chyba softwaru nebo
nekorektni manudlni zadani, Ize po odstranéni pFiciny uzavrit v Systému pro spravu alert( se stavem —,,Uzavieno
— KU —Technicka chyba“. Po nasledném Uspésném ovéreni baleni a vyrazeni jedine¢ného identifikatoru mize byt
baleni |éCivého pripravku vydano verejnosti.

Lze vydat lécivy ptipravek po procesni chybé na strané koncového uzivatele (Iékarna, distributor)?
Aktudlni verze Systému na spravu alertll (CZAMS) umoziiuje po spinéni SUKL schvalenych podminek vydani

|écivého pripravku i po procesni chybé koncového uZivatele (tyka se A7 nebo A24 alert(l). Pokud koncovy uZivatel
vi, e udélal procesni chybu, kterou podle pravidel SUKL mdze doloZit a ve vysledku |é¢ivy piipravek vydat,
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doporucujeme zménit stav alertu nebo poslat prednastavenou zpravu pfimo v CZAMS. Vysledkem feseni a
uzavreni procesni chyby ze strany koncového uZivatele pomoci tohoto nastroje mize byt, Ze l1éCivy pripravek Ize
ihned vydat pacientovi.

Jak bude NOOL postupovat v pfipadé nespoluprace nebo absence vysetfovani u drZitelli rozhodnuti o
registraci (MAH) a koncovych uZivateltii NSOL

NOOL jednou mési¢né poskytne SUKL seznam drziteld rozhodnuti o registraci LP (MAH) a koncovych uZivateld,
ktefi alerty nevysetfuji nebo neposkytuji vyZadovanou soucinnost a doplnujici informace.

Kdo uzavira alerty, které vznikly u baleni LP, kterym byla udélena vyjimka na zakladé § 11 pism. r)
zakona o lécivech?

NOOL s vyuzitim Systému pro spravu alertli nadale mlze uzavirat, pokud se jedna o Sarzi ¢i produkt na vyjimce
(LP povolené dle § 11 pism. r) zakona o IéCivech.

Jak se uzaviraji alerty jednoznaéné zptisobené MAH/OBP?

Alerty vzniklé u drZitell rozhodnuti o registraci LP mohou byt drziteli uzavreny bez detailniho Setfeni. Je zapotrebi
alert uzavrit prislusnou volbou v Systému pro spravu alerta.

Lze LP vydané nemocnicni Iékarnou na oddéleni nemocnice vratit zpét do nemocnicni lékarny?

Léciva vydana nemocni¢ni [ékarnou na zadanku nelze vratit zpét do |ékarny. Pokud je nemocni¢ni Iékarné vydano
baleni pfipravku na Zadanku v ramci jednoho poskytovatele a doslo k vyfazeni jedinecného identifikatoru,
povazuje se baleni jako vydané verejnosti, pfestoze nebylo vydano pacientovi, ale zdravotnickému zafizeni.

Kdy je zahajena karanténa LP?

Zahajeni doby karantény je spusténo vznikem prvniho alertu na dany produkt a sériové Cislo i v pfipadé, ze k
jednomu baleni IéCivého pripravku, tj. stejnému sériovému Cislu, vznikne po sobé nékolik alert(.

-~
O
(D~

8 Doporuceni pro spolecnosti, za které lécCiv

pripravky smluvné ovéruje treti strana

Lécivé pripravky za nasi spolecnost ovéfuje smluvné treti strana, musime se i tak registrovat do
NSOL?

Ano. Kazdy subjekt, ktery disponuje opravnénim distribuovat Iécivé pripravky podléhajici FMD, musi byt do
NSOL ptipojen. Je zde vsak na vybér takova varianta pfipojeni, pfi které nemusite pouZivat dodatecny SW. Vice
informaci naleznete v dokumentu Ndvod — ovérovdni treti stranou, ktery je ke stazeni na webovych strankach
NOOL v sekci UzZivatelé systému/Distributofi.
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9 Smlouvy drziteld rozhodnuti o registraci (MAH)
s NOOL

»  Jsem novym drzitelem rozhodnuti o registraci (MAH) v CR a chci s vdmi uzavfit smlouvu. Co mam
udélat a vyplnit?

Nejprve je potieba vyplnit registracni idaje v NOOL IS. Registrace slouZi k vloZeni identifikacnich Gdaja o drziteli
rozhodnuti o registraci - MAH (pfip. jeho zastupci) a vede k uzavieni Dohody o spolupraci.

Zadost o pfistup do NOOL IS zasilejte na adresu registrace@czmvo.cz. Uvedte jméno a e-mailovou adresu, na

kterou bude zaslana pozvanka s pristupovymi adaji.
»  Kdo muzZe smlouvu podepsat?

Vidy pouze osoba (osoby) oprdavnénd vystupovat za spolec¢nost a uzavirat smlouvy, kterda je uvedenad
v obchodnim rejstriku.

»  Jak mame podepsat smlouvu?

Opravnéna osoba smlouvu podepise bud klasicky ru¢né nebo elektronicky pomoci DocuSign. ZpUsob podpisu
smlouvy si volite v registracnim formulafi NOOL IS (viz vyse).

V pripadé podpisu ru¢né poslete 2 origindly smlouvy posStou na adresu NOOL. Po podpisu na nasi strané vam
jeden original posleme zpatky. Pokud podepisujete pres DocuSign, bude z NOOL smlouva poslana elektronicky
pfimo osobam opravnénym k podpisu. Elektronicky podepsand smlouva bude poté ze strany NOOL vloZena do
NOOL IS ke staZeni.

»  Mam ke smlouvé pfiloZit kopii vypisu z obchodniho rejstfiku?
Ano.
»  Co se stane po uzavieni dohody?

Po uzavieni smlouvy vam poskytneme pfihlasovaci Udaje do Systému pro spravu alert( (Czech Alert Management
System), kde budete moci spravovat a uzavirat pfipadné alerty. Rovnéz vam elektronicky zasleme 2 faktury.

»  Jaké poplatky budeme platit?
MAH po uzavieni Dohody o spoluprdci zaplati jednorazovy Registracni poplatek. Vyse poplatku je 4.856 EUR.

Rovnéz kazdy rok zaplati Ro¢ni uZivatelsky poplatek. Jeho vyse se muzZe kaidoro¢né ménit. Tento fakturujeme
po uzavieni dohody na prislusny kalendarni rok, a pak vzdy v listopadu na dalsi kalendarni rok.
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»  MuZe byt pFijemce faktury za uZivatelsky poplatek jiny subjekt nez MAH?

Faktura za uZivatelsky poplatek mdzZe byt vystavena na spolec¢nost, kterou MAH urci jako platce, resp. pfijemce
faktury. Nemusi byt tedy vystavena pfimo na drZitele rozhodnuti, ke kterému se poplatek vztahuje. MAH oznami
NOOL zménu fakturaénich Gdajd pisemné nebo e-mailem (info@czmvo.cz). At jiz v pfipadé, ze se méni subjekt,
na ktery je faktura vystavena, nebo se méni adresa pro zasilani faktur, Zaddme MAH o vcasnou informaci o
zménach.

»  Jsem MAH a sou¢asné mam distribucni licenci. Musim mit s NOOL uzavienou smlouvu také jako
distributor?

Ano. Musite uzavfit smlouvu s NOOL také jako koncovy uZivatel NSOL. Na zakladé této smlouvy vam bude
umoznén pristup do NSOL.

10 NOOL podpora a kontakty

»  Jak mohu kontaktovat NOOL?

e  Provozni podpora a dotazy souvisejici s feSenim a uzavirdnim alertd: support@czmvo.cz
e Podpora pfi registraci do NSOL a CZAMS: registrace@czmvo.cz

e  Obecné informace: info@czmvo.cz

e Telefonicky: +420 224 834 153, +420 224 834 154, +420 224 834 155
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