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(ve smyslu Smérnice Evropského parlamentu a Rady
2001/83/ES, 2011/62 / EU a Narizeni komise v prenesené
pravomoci (EU) 2016/161)

ver. 1.0

Odpovédi na casté otazky vsouvislosti s FMD/NOOL/NSOL/CZAMS jsou zapsany v dokumentu
NEJCASTEISI OTAZKY A ODPOVEDI V SOUVISLOSTI S FMD A ALERTY PRI POUZIVANI SYSTEMU NSOL A
CZAMS, umisténém na webu NOOL v sekci ,,DileZité informace/Q&A".

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, pojmd

CZMVO = NOOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s.

NMVS = NSOL

Narodni systém pro ovérovani pravosti léCiv

CZAMS Systém pro spravu alertt

OoBP Subjekt, ktery nahrava data do evropského hubu z povéreni MAH

MAH Drzitel rozhodnuti o registraci

KU Koncovy uzivatel (Iékarna/distributor)

FMD Smérnice EU 2011/62 / EU (smérnice o padélanych IéCivych pfipravcich) a Nafizeni
v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161

Alert Vystraha vygenerovana systémem NSOL, indikujici podezieni na padélek

Ul Unique identifier - Jedinecny identifikator; umoznujici ovéreni pravosti a identifikaci
jednotlivého baleni léCivého pfipravku

ATD Anti-tampering device; prostiedek proti manipulaci s obalem lécivého pfipravku

2D kod 2D koéd GS1 DataMatrix

Paralelni distributor

Soubézny distributor (drzitel povoleni k distribuci léCivych pFipravk( zajistujici
preprodej LP mezi zemémi)

FAQ Casté otazky a odpovédi
IMT Intermarket operace
LP Lécivy pripravek
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1 Systém pro spravu alert (CZAMS)

CZAMS vybudovany a provozovany NOOL je jednim z moduld Informaéniho Systému NOOL a slouzi jako
podpdrny systém k NSOL. U&elem tohoto systému je usnadnit administrativu spojenou s vysetfovanim alertd,
napomoci automatizaci celého procesu investigace a sdilet informace o vysledku Setreni.

CZAMS mda mnoho uZite¢nych funkci, umozniuje rychlou a efektivni préaci s alerty a podporuje anonymni
komunikaci mezi subjekty.

Sprava alertli miZe probihat nékolika zpisoby:
e Integraci vlastniho systému pro spravu alertQ uZivatele se systémem pro spravu alertl provozovanym
NOOL pomoci API.
e  Pro uZivatele, ktefi nemaji vlastni systém pro spravu alert(i nebo jim integraci nedovoluji pravidla jejich
organizace, je k dispozici pfimy ptistup do Systému pro spravu alertd NOOL pomoci webového rozhrani.
e Jednorazovym casové omezenym pfistupem ve webovém rozhrani CZAMS pouze k danému alertu.
Pristupovy link vCetné tokenu je zasilan automaticky generovanym e-mailem.

Lékama/distributor m MAH/OBP

- % =

S N : S e : o Sn i
Pracovnik lekamy/distributora Pracovnik call centra NOOL Pracovnik MAH/OBP

se software pro fedeni alertl

Software API Software
lekamy/distributora : MAH/OBP

Webove rozhrani k API

se software pro feSeni alertl

Pracovnik lekamy/distributora bez Pracovnik MAH/OBP bez software

software pro feSeni alertd s Gétem v CZAMS pro fedeni alertt s Giétem v CZAMS

Pracovnik SUKL i Pracovnik MAH/OBP
bez software pro feSeni alertu a bez

SUKL uétu v CZAMS

Obrazek 1 —sprdva alertt

Podrobnéjsi informace v dokumentech:
NOOL Sprava alertl webové rozhrani — uzivatelska pf¥irucka pro MAH/OBP
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/vyrobci-mah-paralelni-dovozci/

NOOL Sprava alertl webové rozhrani — uZivatelska pfirucka pro koncové uzivatele
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/

API sprava alert(l - dokumentace pro vyvojare
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https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/it-spolecnosti/

2 Proces reseni alertd

Na obrazcich niZe je zobrazen proces feseni alertu vcetné Cinnosti vSech ucastnikl procesu, tj. koncovych
uzivateld (lékarna nebo distributor), MAH/OBP a drziteld povoleni k distribuci Iécivych pFipravka v rolich
paralelnich distributor@. Cinnosti NOOL jsou uvedeny v kapitole 3.

Z davodu prehlednosti je proces rozdélen do tfi samostatnych obrazkd pro koncové uzivatele, MAH/OBP, drzitel(
povoleni k distribuci IéCivych pfipravkd v rolich paralelnich distributor( ¢i NOOL podle role v procesu, dohromady
vsak tvofi jeden celek (Obrazek 4, str.9, Obrazek 5, str.25; Obrazek 6, str.26).

2.1 Koncovy uZivatel

Hlavni zodpovédnosti koncového uZivatele je provadét ovérovani ochrannych prvk( u Iécivych pripravkl pfi
vydeji nebo jiné operaci (u vratky, exportu, zniceni apod); nasledné dochazi k vyrazeni jedinecného identifikatoru
z Ulozisté NSOL resp. EMVS. Vjinych pfipadech, pokud distributor je tzv. povérenym distributorem ¢i od
povéreného distributora odebird |éCiva, ovérovani probihd namatkové.

Nejprve by méla probéhnout kontrola neporusenosti ATD. Poté nasleduje nacteni 2D kodu lécivého pfripravku
Cteckou. Pokud je ovéreni ochrannych prvkd Uspésné, mize probéhnout vydej léCivého pripravku (nebo jina
pozadovana operace).

Pokud pti ovéfeni neni odezva z NSOL, at z divodu nedostupnosti NSOL, nebo kvali problémdm na strané
uZivatele (napf. vypadek pfipojeni k internetu), je mozné vyuzit ,,odloZzené ovérovani“. Tato funkce oviem musi
byt implementovana v softwaru koncového uZivatele.

V pfipadé, Ze pti operaci byl vygenerovan alert (tj. ovéreni ochrannych prvka nebylo Uspésné), neni v dané chuvili
vydej nebo dalsi distribuce mozna. Pokud nelze pfi¢inu odstranit, je nutné IéCivy pfipravek dat do karantény, co
nejdfive zahajit Setfeni, zda se nejedna o chybu na strané koncového uZivatele a pravidelné sledovat stav feseni,
tj. zjistovat v CZAMS pfipadny vysledek Setfeni alertu MAH nebo NOOL. Pfedpoklada se, Ze ve vétsiné pfipadi to
bude automatizované zajistovat aplika¢ni software koncového uZivatele. Stav alertu je ale také mozné zjistit i
pomoci pfistupu do webového rozhrani Systému pro spravu alertll NOOL (CZAMS).

Koncovy uZivatel sdm zacina investigaci alertu, pokud zjisti, Ze byla chyba zplsobena na jeho strané; neni nutné
aby KU cekal na vyzvu MAH k Setfeni alertu. Nasledné uzavira alert s prislusSnym stavem chyba koncového
uzivatele procesni ¢i technickd podle konkrétni zjisténé priciny. KU by mél na vyzadani poskytovat soucinnost a
doplnujici informace potrebné k vysetteni priCiny alertu bud' drziteli rozhodnuti o registraci nebo NOOL.

Pokud byla chyba, ktera zplsobila alert opravena, napt. opraveno nastaveni snimace nebo klavesnice (technicka
chyba) ¢i MAH potvrdil korekci dat v UloZzisti, provede koncovy uZivatel znovu ovéreni jedinecného identifikatoru
baleni a pripadné jej vyradi. Pavodni alert by vSak mél byt v CZAMS Gzavien. Pokud byl zptsoben chybou na
strané KU, muZze jej KU uzavfit viz Technické a procesni chyby koncovych uZivateld, pfipadné jej mizZe uzavrit
MAH. Opétovné ovéreni a vyrazeni Ul se neprovadi v pfipadé, kdy lécivy pfipravek je povolen Ministerstvem
zdravotnictvi CR dle § 11 pism. r) zékona o lé¢ivech nebo je v ramci $etieni alertu MAH potvrzeno, Ze baleni LP
bylo propusténo z vyroby pred 9. tnorem 2019; soucasné se netyka baleni LP vracenych distributorovi.

V ramci Setfeni priciny alertu lIze prostfednictvim CZAMS pfimo komunikovat mezi koncovym uzivatelem, MAH i
NOOL s vyuZitim preddefinovanych zprav v ¢eském a soucasné anglickém jazyce. Soucasné Ize prostfednictvim
CZAMS posilat soubory ¢i dopliiujici informace k jednotlivym alertim.

Jiz uzavieny alert Ize v urcitych pfipadech znovu otevfit a pokracovat v investigaci v pfipadé, kdy KU nesouhlasi
se stavem, kterym byl alert uzavren. Znovuotevreni alertu nelze, pokud baleni LP bylo jiz uvolnéno z karatény a
vydano (pfipadné zni¢eno, exportovano atd.).
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V pfipadé potvrzeni podezieni na padélek bude déle probihat Setfeni podle standardniho postupu Statniho

Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a bude vyzadovéna dalsi soucinnost koncového uzivatele.

Proces reSeni alertu

Zahajeni ovéreni

Naskenovani
pripravku c¢teckou

2D kod
pfitomen?

ATD pfitomen?

ATD poskozen?

Kontrola nastaveni
ctecky
& | G
Gz spravném
< Naskenovani PV
yr formatu
pfipravku

Odpovéd od

Manualni zadani

Offline vydej
(odlozené
ovérovani)

Ovéreni
Uspésné?

Lékarna/distributor

Alert uzavren
Chyba opravena

Uplynula Ihata 14
dna

Alert uzavien

Ovéreni pfipravku

udaja
S oo Pravidelna
_ QOdlozeni pripravku e
Vygenerovani alertu e ; kontrola stavu
% > do karantény
1 . alertu
2 *3

Ovéreni
Uspésné?

Vygenerovani
nového alertu
(ke stejnému baleni)

Vydej pfipravku

Poskytnuti
informaci MAH
pri Setfeni

Pravidelna
kontrola stavu
alertu
*3

Neopravitelnd
chyba

Alert uzavien

Proces reSen

Podezieni na
padélek

Alert uzavien
Chyba KU

padélku
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Obrazek 2 -proces reseni alertti pro koncového uZivatele

*1) Alert je generovan systémem, nejedna se o uzivatelem provadénou akci.

*2) Odlozeni lécivého pripravku do karantény a dalsi manipulace s nim si urcuje kazda spolecnost sama vlastnimi
predpisy a pravidly.

*3) Pravidelnd kontrola stavu alertu bude u vétSiny koncovych uZivateld probihat automaticky na pozadi
v software koncového uZivatele. UZivatelé, jejichz software tuto funkci nebude mit implementovanou, mohou
vyuZit webové rozhrani Systému pro spravu alert(.

*4) Vraceni léCivého pripravku probéhne podle jiz nastavenych procest v rdmci smluvnich vztaht mezi koncovym
uZivatelem, distributorem a vyrobcem. V pfipadé poruieného ATD je nutné podat hlaseni na SUKL.

Pozn.: Offline vydej = systém NSOL neni dostupny. V tom pt¥ipadé dle Nafizeni 161/2016 Clanek 29 - Povinnosti
v pripadé, kdy neni mozné pravost jedinecného identifikatoru ovérit a vyradit jej. Aniz je dotcen ¢l. 25 odst. 1,
pokud technické problémy osobam oprdvnénym nebo zmocnénym vydavat lécivé pripravky verejnosti v
okamziku, kdy je lécivy pripravek s jedinecnym identifikaitorem vydavan verejnosti, brani ovéfit pravost
jedine¢ného identifikatoru a vyradit jej, uvedené osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat lécivé pripravky
verejnosti si tento jedinecny identifikator poznamenaji a jakmile jsou technické problémy odstranény, pravost
jedinec¢ného identifikatoru ovéri a vyradi jej.

V kapitole 2 Proces feSeni alertd (viz vySe) jsou popsany mozné situace, které vznikaji pfi ovérovani lécCivého
pfipravku a jejich odezva v NSOL. Nejsou zde uvedeny mozné nestandardni situace vzniklé pfi procesu vratek
z oddéleni v nemocnicnich Iékdrnach (vraceno na jiné pracovisté, prekroceni 10ti denni lh(ty, apod.). NSOL tyto
situace vyhodnoti jako alertni a FeSeni téchto situaci probiha dle standardnich procesu.

Koncovému uzivateli se zobrazi text chybového hlaseni a pripadné i kod chyby tzv. operacni kéd (pokud SW
koncového uZivatele je takto nastaven), které jsou uréeny zejména pro podporu dodavatelt IT software. Chybové
kody — tzv. ,operacni kédy“ jsou popsané v dokumentaci pro dodavatele software (National Medicines
Verification System Developer Portal (ITE)).

Koncovym uZivatellim by se mély zobrazit instrukce, jako soucast chybového hlaseni, jak v daném pripadé
postupovat (zalezi na implementaci v daném lékarenském nebo distributorském software).

Doporuceni: V ptipadé vraceni lé&ivého pripravku doporucujeme toto baleni lé¢ivého pfipravku oznaéit tdaji
ze systému, které jsou vygenerovany na zakladé vzniklého alertu!
Doporucujeme vytisknout tyto NSOL vygenerované udaje (minimalné Alert ID):
Datum a cas alertu
Jedinecny identifikator alertu (tzv. Alert ID)
Kod pfipravku
Ndzev lécivého pFipravku
Cislo $arze
Sériové cCislo baleni
Zobrazeni a vytisténi téchto udajd by mél zajistit dodavatel SW.

Doporuceni: Bylo by vhodné, aby pouZivany software poskytoval uZivateliinformaci o tom, zda |é¢ivy pFipravek
podléha FMD.

Doporuceni: V p¥ipadé vratek by bylo vhodné umozZnit i pfenos Gdaji vztahujicich se k alertu (viz vy3e
Doporuceni) elektronicky mezi [ékdrnou a pfislusSnym distributorem, pokud to systémy umoznuji.

Doporuceni: Pro minimalizaci pFipadi, kdy distributor posle do Iékarny Ié&ivé pipravky, které nejsou v souladu
s natizenim bylo by vhodné, aby distributori ovérovali alespon jedno baleni z kazdé Sarze.
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2.2 MAH

Zodpovédnosti MAH je provadét dikladné Setfeni alertd. V pfipadé, Ze alert vznikne jeho vlastni vinou, napf.
v disledku nenahranych dat v GloZisti, mél by MAH alert uzavrit na své strané. Ve vSech ostatnich pripadech by
mél alert uzavfit koncovy uZivatel, a to jak pfi technické nebo procesni chybé. MAH muze kdykoliv do alertu
vstoupit a uzavfit jej sam, s vyjimkou procesni chyby, kdy je feSeni alertu prvni dva dny od vzniku vyhrazeno
pouze pro KU. Kazdy alert by mél tedy skoncit ve stavu ,Uzavieno” s indikaci vysledku Setfeni
(opravitelna/neopravitelna chyba dat, chyba koncového uZivatele, chyba MAH, apod.).

Pokud vramci Setfeni MAH potiebuje dopliikové informace od koncového uZivatele, ma moznost vyuZit
funkcionalit Systému pro spravu alertl, pfipadné komunikaci zprostfedkuje Support tym NOOL (v
komplikovanéjsich ptipadech).

Béhem Setteni se také zjistuje, zda je chyba zplsobena chybou v datech, tj. li$i se datové prvky na IéCivém
pfipravku a v systému, chybou koncového uzivatele, pfipadné zda pripravek neni povolen Ministerstvem
zdravotnictvi dle § 11 pism. r) zdkona o |éCivech. Podle toho nastavi MAH vysledek Setfeni.

V pripadé, Ze je u léCivého pfipravku potvrzeno podezieni na padélek, postupuje se podle standardniho postupu
SUKL.

Pokud je zjiSténa chyba na strané koncového uZivatele, mize MAH postupovat dvéma zpUsoby:
e Alert Ize pfimo uzavrit s tim, Ze se jedna o chybu koncového uZivatele,

e MAH pred uzavienim alertu zasle koncovému uZivateli zpravu s informaci, Ze chyba je pravdépodobné
na jeho strané.

Pozn.: Pokud koncovy uZivatel opravi technickou chybu na své strané a nasledné ovéfeni baleni ptipravku
probéhne Uspésné, mize baleni vyjmout z karantény a vydat jej verejnosti. V takovém pripadé mdze koncovy
uzivatel také uzavrit plvodni alert, pripadné dle auditni stopy uzavie nasledné alert automaticky CZAMS
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Obrdzek 3 — proces feseni alertii pro MAH/OBP

2.3 SoubéZny dovozce

2.3.1 Soubé&Zny dovoz v ramci CR

SoubéZnym dovozem se rozumi distribuce lé¢ivého pripravku z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky, pokud
tento |é¢ivy pripravek ziskal registraci v Ceské republice, je registrovan v ¢lenském staté odkud se distribuuje a
distribuce neni zajitovana drzitelem rozhodnuti o registraci lé¢ivého pfipravku v Ceské republice nebo v
soucinnosti s nim. Z pohledu NSOL zastava v takové situaci soubézny dovozce roli MAH, tj. nahrdva do ulozisté
data o lécivych pripravcich a Setfi alerty, které v souvislosti s témito pripravky v systému NSOL vzniknou.
Podrobnosti o feseni alertl MAH jsou uvedeny v kapitole 2.2 MAH.

2.3.2 Soubé&Zny dovoz mimo CR

V piipadech, kdy soubéiny dovozce jiného ¢lenského statu distribuuje 1é¢ivé piipravky z Ceské republiky v jiném
Clenském staté, musi soubézny dovozce nejprve baleni |éCivého pripravku odregistrovat z ceského narodniho
ulozisté, tj. vyradit jedineény identifikator baleni. Status vyfazeného identifikatoru bude Checked — Out /
Odregistrovdno. Z hlediska MAH je v této situaci soubézny dovozce koncovym uzivatelem, jelikoZ transakce se
vztahuje na lé¢ivy pFipravek, ktery ma tento MAH registrovany v Ceské Republice. Nasledné dojde k prebaleni LP
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a serializovana nova data k ptivodnim baleni LP budo paralelnim dovozcem nahrana prostfednictvim EU HUB do
systému NSOL.

3 Cinnosti NOOL

3.1 Zajisténi vySetreni alertd

Hlavni zodpovédnosti NOOL je zajistit, aby alert byl okamzité radné vySetien a uzavren. Jeho role je tedy zejména
v zajisténi evidence alertd a prlibéhu Setfeni spolu s poskytnutim soucinnosti jednotlivym tcastnikim pfi Setreni
alert(. Soucasti je i zasilani notifikaci o necinnosti.

V pfipadé podezieni na padélek potom podporuje komunikaci, zaji$tuje doplnéni auditni stopy, informuje a
spolupracuje se SUKL.

Proces feseni alertl

Evidence alertu Analyza a ZProstred_kova Notifikace Hlasenf
. . A ni komunikace i,
Notifikace o novych ,seskupovani . MAH a KU o nespolupracuji
. mezi MAH a . ) . .
alertech alertd necinnosti cich subjektd
- KU
O
@)
= Uzavirani Proskolovani Doplnéni Informovani
i uzivateld na auditni stopy autorit pfi
vybranych u 5 iy P
skupin alert Jtypické pii podezieni podezieni na
chyby na padélek padélek

Obrdzek 4 — proces reseni alert(i pro NOOL

Nize uvedené kroky vyplyvaji ze Smérnice 2001/83/ES, Nafizeni 2016/161/EU a pokyn( a doporuceni EMVO. Tyto
kroky probihaji poté, co systém NSOL vygeneruje alert.

K zajisténi vyreseni alertl je vytvoren systém CZAMS. Systém pro spravu alertl umoziuje zpracovani alertu
a zpfistupnéni pro MAH/OBP a koncové uzivatele riiznymi zpusoby:

e pomoci pfimé APl komunikace — uZivatel propoji svij systém pro spravu alert( se Systémem pro spravu
alertd NOOL

e pomoci webového portalu - kalertdm daného uZivatele mohou opriavnéné osoby pristupovat
prostrednictvim webového portalu

e jednorazovy docasny pfistup do CZAMS, pokud MAH/OBP nemad plny pfistup do CZAMS, je mu
automaticky zasilan (omezeno jen na spravu daného alertu)

3.1.1 Vznik alertu

a) NOOL obdrzi alertni e-mail (Uroven 5), generovany z NSOL.

b) Informace z alertniho e-mailu jsou prevedeny do datové podoby.

c) NOOL ovéfuje Uplnost a korektnost datové zpravy (NSOL, EU-HUB).

d) Data jsou doplnéna o dalsi informace z NOOL IS do CZAMS (napf. Udaje o MAH/OBP, o koncovém
uzivateli apod.).

e) Data jsou uloZzena do CZAMS.
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3.1.2 Redeni alert(

Alerty jsou nejprve rozdéleny do skupin dle MAH a typu alertu.
V CZAMS je provedena predanalyza alert(l a doplnény informace k jednotlivym alertim, zda se jedna o:

e transakci MAH/OBP,

e transakci paralelniho distributora,

e o intermarket operaci koncového uzivatele,

e moznou technickou ¢i procesni chybu koncového uzivatele,

e |écCivy pripravek se schvalenou vyjimkou dle par. 11r Zakona o IéCivech.
Vysledek predanalyzy je zpfistupnén uZivateli v Systému pro spravu alertd NOOL.
NOOL monitoruje mnoZstvi alert( dle lokaci koncovych uZivatel(, v pfipadé zvyseného vyskytu je
kontaktuje. Po vyzadani kontrolniho scanu k ovéfeni spravného nastaveni ¢tecky mlze pripadné
Support tym NOOL upozornit koncové uzivatele na mozné pficiny chyb z jejich strany. MAH/OBP a
koncovy uzivatel prostfednictvim APl nebo web rozhrani a pfeddefinovanych zprav fesi alert pfimo
mezi sebou.
V pfipadé, Ze MAH/OBP do urdité |hity nereaguje, eventualné problém nevyresi, Systém pro spravu
alert upozorni na tuto skute¢nost MAH/OBP e-mailovou vyzvou (po 5 a po 10 dnech neéinnosti od
vzniku alertu), pfipadné opakovanou Zadosti o sdéleni vysledku Setfeni. V pripadé déletrvajici
nesoucinnosti MAH (30 dni a vice) , NOOL informuje SUKL o ne¢innosti MAH viz kapitola 4.1.
MAH mUze sdm pozadat NOOL o soucinnost, nebo s vyuZitim API ¢i webového rozhrani zaslat zpravu a
anonymni poZadavek na soucinnost koncovému uZivateli; o soudinnost pri Setfeni alertd mize byt
pozadan MAH i NOOL.
Koncovy uzZivatel se snazi co nejrychleji zjistit pficinu vzniklého alertu a také jej uzavfit pokud byl
zplisoben technickou nebo procesni chybou (viz kapitola 5.2.). V pfipadé, ze MAH pozaduje dopliujici
informace, napft. foto baleni, poskytne KU soucinnost. Pokud si KU neni jisty se spravnym postupem
Setfeni nebo potrebuje asistenci, mGZe se obratit na NOOL.
NOOL pribézné sleduje stavy jednotlivych alertl a aktivné podnécuje jejich Setfeni a nasledné
uzavreni.

3.1.3 Uzavreni alertl

Alerty Setfi a uzavird primarné koncovy uZivatel. MAH muiZe do Setfeni kazdého alertu vstoupit a uzavfit
jej na své strané. Pokud je chyba na strané MAH, napt. nenahrand data, alert by mél uzavrit MAH.
Pokud uZivatel bude chtit zménit jiz uzavieny alert — bude vyZadovan dlvod znovuotevreni.
Znovuotevreni alertu je moZzné pouze u nékterych stavd uzavreni alert(, pokud baleni LP nebylo dosud
vydano pacientovi (Ci zni¢eno, expedovano z EU atd.).
Znovuotevrit |ze tyto stavy alertl:

e 06c - Uzavieno — MAH — Chyba — Neopraveno

e 06j - Uzavieno — MAH — Chyba transakce — Neopraveno

e 06k - Uzavieno — PD — Chyba — Neopraveno
NOOLv pfipadé, Zze MAH/OBP na zakladé Setfeni alertu tento oznaci jako podezieni na padélek u daného
IéCivého pripravku, zajisti doplnéni auditni stopy o identifikaci zafizeni a zaméstnance koncového
uZivatele, u kterého alert vznikl a nasledné informuje SUKL, Evropskou lékovou agenturu (EMA) a
Evropskou komisi (EK). NOOL muZe tuto informacni povinnost spinit bud’ pfimo, nebo mize zajistit, aby
byl tento Ukol proveden nékym jinym.
NOOL ma zajistit, aby byly orgdny informovany, jakmile bude jasné, Ze vystrahu spusténou podle ¢lanku
36 pism. b) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) €. 2016/16 nelze pfipisovat technickym
problémim se systémem Ulozist, nahravani dat, osobé provadéjici ovéfeni nebo podobnym technickym
zaleZitostem (viz OTAZKY A ODPOVEDI EK k vykladu Nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢.
2016/161 — otazka 7.17).
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3.2 Dohled NOOL nad systémem NSOL

NOOL je povinnen zfidit a zajistit provozovani systému pro ovérovani pravosti lé¢iv (NSOL) a mimo jiné zavést
bezpecnostni postupy, které zajisti, Ze ziskat pfistup do UloZisté (NSOL) a nahrdvat do néj dat mohou pouze
uZivatelé, jejichz totoznost a funce a legitimita byly ovéreny.

NSOL je neustdle monitorovdan. Monitoring systému NSOL je pfistupny na webu NOOL:
https://www.czmvo.cz/cs/stav-nsol/. Sou¢asné NOOL musi pravidelné provadét audity NSOL, aby se ovéfil
soulad s pozadavky FMD legislativy.

V pfipadé kritickych incidentnich pfiznakQ (napf. neobvykle velké mnoZstvi alertnich hlaseni z jednoho
pracovisté, neimérné vysoka frekvence dotazl z jednoho pracovisté apod.), které by mohly ohrozit stabilitu
celého systému NSOL, miZze NOOL vyzvat koncového uZivatele k odstranéni potizi.

Upozornéni: Ve smlouvé mezi NOOL a koncovymi uZivateli jsou stanovena préava a povinnosti obou stran pfi
uzivani NSOL. V kapitole 5 Smlouvy je také vyslovné stanovena povinnost pouziti pouze certifikovaného (NOOL
schvaleného) softwarového feSeni pro komunikaci s NSOL. Za ptipadné nespravné/rizikové fungovani
softwarového reseni vici NSOL nese KU plnou zodpovédnost.

4 Role SUKL v getfeni alertd

Statni Ustav pro kontrolu léciv z hlediska FMD zastava roli dozorového orgdnu, v ramci této role dohlizi na
dodrZovani pInéni povinnosti jednotlivymi subjekty a ma pfistup do CZAMS jako pozorovatel (viewer). MlzZe tak
monitorovat veskeré alerty v prlibéhu jejich Zivotniho cyklu. V nékterych pfipadech mlzZe pozadat NOOL o
spolupraci s $etfenim alert(. V piipadé potvrzeného podezieni na padélek, NOOL poskytne SUKL soudinnost a
dodd veskeré relevantni informace.

SUKL ma také pristup do NSOL, kde miiZe generovat réizné reporty, tj. auditni stopy, piehledy o pohybech a
stavech baleni/sarzi, sledovat aktivitu jednotlivych subjekt, atd.

SUKL provadi pravidelné inspekce a mistni etfeni u koncovych uZivatelt, MAH i NOOL, pokdu jde o plnéni
povinnosti plynoucich z FMD legislativy. U koncovych uzivatell kontroluje pripojeni do NSOL a aktivné podporuje
vyuZivani Systému pro spravu alertll (CZAMS) a Fedeni alertd; pristup k Fedenf alertd je v rdmci inspekci SUKL
zjistovan i u MAH.

4.1 Hlaseni nespolupracujicich subjekt( na SUKL

NOOL poskytuje SUKL ptehled nespolupracujicich subjektl v procesu 3$etieni alertd v mésicnich
intervalech. Tento proces podnécuje aktivni zapojeni zucastnénych stran a zvySuje celkovy pocet
uzavienych alertd. Do hlaseni je zahrnut:

4.1.1 Hlaseni nespolupracujicich MAH

a) MAH s celkovym podilem uzavienych alertd mensim nez 50%, pokud na jeho Iécivé pripravky vzniklo
v daném roce alespor 50 alertd.
b) MAH s celkovym podilem uzavienych alertli 0%.
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4.1.2 Hlaseni nespolupracujich KU

Koncovy uZivatel, ktery pres opakovanou vyzvu neposkytl MAH doplnujici informace nutné k vySetreni
alertu, tj. alert je ve stavu ,,03d - KU - MAH poZadavek - necinnost 5 dni“ vice nez 30 dni.

5 Prehled moznych situaci pri ovérovani

a) '"Lze vydat"
Zadost byla Usp&3né zpracovana, data v NSOL systému odpovidaji informacim v Ul na obalu lé&ivého pfipravku a
status jedine¢ného identifikdtoru je Aktivni. Pravost [é¢ivého pfipravku je potvrzena, a tudiz mize byt vydan
pacientovi (,,zelena odpovéd™).

b) "Nelze vydat, vyZzaduje se dalsi ovéreni"
strany, jeho SW nebo NSOL. Poskytovatellim IT sluZeb se doporucuje, aby popis vysvétleni priciny alertu byl pro
koncového uzivatele srozumitelny.

Priklady:

- zpravy upozornujici koncového uzivatele, ze l1éCivy pripravek byl stazen nebo expiroval

- zpravy upozornujici na problémy se softwarem koncového uZivatele nebo skenerem. Zpravy mohou také
upozorfiovat, Ze koncovy uzivatel naskenoval kod, ktery neni 2D kéd, nebo Ze informace v 2D kédu jsou
nespravné kodovany

- zpravy upozornujici, Ze koncovy uZivatel se chysta provést pfilis mnoho pokus( o vyrazeni (je povoleno 5 pokust
ze stejného umisténi) a Ze dalsi pokus spusti alert

c) ,Nelze vydat, podezieni na padélek”
Provozovatel opravnény k vydeji by nemél 1éCivy pripravek vydavat. Vygenerované operacni kédy v SW resp. text
chybového hlaseni a pfipadné i kdd chyby tzv. operacéni kod zobrazené koncovému uzivateli informuiji, Ze baleni
nelze dale distribuovat ani vydavat, protoZe existuje podezieni na padélani léCivého pripravku.
U zprav tohoto typu koncovy uZivatel obdrzi alert, ktery kromé koncového uZivatele obdrzi také NOOL a pfislusny
MAH/OBP.
Informace o alertu jsou uloZeny v logovacim systému NSOL véetné informaci o zic¢astnénych uzivatelich, MAH a
vSech udajich o Ié¢ivém pfipravku/baleni.

5.1 Technické a procesni chyby koncovych uZivatel(

Alerty koncovych uZivatell (KU) rozdélujeme do dvou hlavnich skupin: na technické a procesni.

5.1.1 Technicka chyba

Technicka chyba znaci problém s identifikaci baleni, kdy neni mozné najit shodu mezi vlozenymi Gdaji do systému
(¢teckou ¢i manualné) a daty nahranymi v UloZisti. Systém nemuUZe rozpoznat dané baleni, protoZe alespor jedna
z hodnot jedinecného identifikatoru (PC, SN LOT, EXP) se neshoduje.

To milzZe byt zplsobeno napf. nespravnym nastavenim klavesnice, nizkou kvalitou snimace ¢i chybou pfi
manualnim zadani. Typickym dUsledkem takové chyby je nacteni pfilis kratkého nebo dlouhého retézce znaka,
malych pismen, zdména znakl (napf. O/0, 3/E, I/1) ¢i zaména Y/Z.

Alerty které vznikaji technickou chybou:
A2 - 3arZe nenalezena (Sériové &islo je neznamé. Sarze nebyla nalezena. Byl vydan alert.)
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A3 - baleni nenalezeno (Sériové Cislo je neznamé. Byl vydan alert.)

A68 - neshoda v Cislu sarZe (ldentifikator SarZe neodpovida zaznamenanému identifikatoru Sarze. Byl vydan
alert.)

A52 - neshoda v datu exspirace (Datum exspirace se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace. Byl vydan
alert.)

Opravu technické zavady lze realizovat pomérné snadno. Pokud pfi dalSim ovéfeni na stejné lokalité alert
nevznikne a baleni je Uspésné vydano/vyrazeno, technickd chyba byla zcela jisté v tomto konkrétnim ptipadé
odstranéna a pavodni alert mdZe byt uzavien.

Priklad: Sériové Cislo baleni se nacte do systému s malymi pismeny ,,abcdefghijkimnop” a vznikne alert. Lékarnik
Ci pracovni skladu si vS§imne, Ze na klavesnici je stisknuty CapsLock. Chybu odstrani (vypne CapsLock) a nasledné
ovéreni baleni se sériovym cislem ,,ABCDEFGHIJKLMNOP” vyradi jedinecny identifikator a baleni je v systému
Uspésné vyfazeno/vydano. Lékarnik muZe baleni vydat verejnosti, distribuce poslat baleni dal vramci
distribuéniho kanalu, a také uzavfit pfislusny alert, ktery vznikl z diivodu stisknutého tladitka CapsLock. Technicka
chyba byla odstranéna. Alert Ize v CZAMS uzavfit stavem ,,06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba“.

Seznam technickych chyb koncovych uZivatel(i

e Rychlé skenovani zapficini spojeni Cisla Sarze s GTIN ¢i SN, nebo se Cislo Sarze nacte dvakrat.

e Zdména Y/Z nebo zaména velkad a mala pismena — pficinou je zapnuty CAPS LOCK pred skenovanim (nebo—
stisknuty SHIFT pfi skenovani). Zdména Y/Z je zplUsobena prepnutim do jiné neZ pro ¢tecku nastavené
klavesnice — u klavesnicovych emulatort snimacl (nejcastéji anglicka x Ceska, obcas QWERTZ x QWERTY).

e Skenovani léCivych pripravkd Spatné nastavenymi ¢teckami zplsobi odeslani Spatného cisla Sarze (max. pfi
nastavovani snimace).

e Spatné manualni zadani (1 x 1, O x 0).
e Nepoutziti oddélovacli zplisobi posun ¢asti Cisla i jinych znakl do Cisla SarZze (chyba SW koncového uzZivatele).

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

e Rucni zadavani—chybné opakované manudlni vkladani dat nebo ru¢ni zadani data exspirace z obalu ve tvaru
MM/RR.

5.1.2 Procesni chyba

U procesni chyby jsou data k baleni v poradku nalezena v GloZisti, nicméné status jedinecného identifikatoru neni
aktivni, proto nelze provést pozadovanou transakci. Hlavni pfi¢inou takovych chyb je provedeni opakované nebo
nepovolené transakce.

Nékdo se snazi zménit status baleni, které jiz bylo v systému vydano ¢i vyfazeno.

Alerty, které vznikaji procesni chybou:
A7 - baleni jiz v pozadovaném stavu (*text informuje uZivatele Ze baleni nelze vydat/vyfadit, nebo Ze baleni jiz
bylo vydano/vyrazeno*)

A24 - zména stavu nemohla byt provedena (*text informuje uZivatele Ze baleni nelze vydat/vyradit, nebo Ze
baleni jiz bylo vydano/vyrazeno*)

Procesni chybu vsak odstranit nelze. Jakmile je jedinecny identifikdtor baleni v systému vyfazeny/vydany (neni
aktivni), jiz neni mozné jej reaktivovat* a jakakoliv transakce s takovym balenim vygeneruje alert. V takovych
pfipadech tedy nelze Zadnym zplsobem provést napravu.
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Priklad: Baleni lécivého pfipravku (LP) je v systému NSOL vydano jiz pfi pfijmu zboZi na provozovnu. Pfi vydeji
baleni pacientovi provede lékdrnik opétovny vydej v systému NSOL, ¢imZ vznikne alert (baleni jiz bylo vydano).

CZAMS umoZfuje po investigaci a splnéni podminek, které schvalil SUKL, vydéni [é&ivého pfipravku i po procesni
chybé koncového uzZivatele (Iékarna, distributor). Toto feSeni je dostupné v CZAMS pouze pro roli ,,End-User”,
pouze pro transakce End-User, pouze pro neuzaviené alerty ,A7“ a ,,A24“, kdy alert je ve stavu dle workflow, ve
kterém koncovy uZivatel mlize zménit stav nebo poslat pfednastavenou zpravu. Vysledkem feSeni a uzavreni
procesni chyby pomoci tohoto nastroje muize byt skute¢nost, ze lékarna/distributor mze lécivy pfipravek ihned
(bez NSOL verifikace) vydat.

MAH/OBP mzZe uzavirat procesni chyby koncového uZivatele stavem ,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba -
nelze vydat” aZ po uplynuti 2 dni od vzniku alertu (pokud do té doby alert nebyl koncovym uZivatelem resen). Po
dobu 2 dni od vzniku alertu ma tak KU prostor k investigaci, zdokumentovani priciny a poskytnuti ¢estného
prohlaseni prostiednictvim CZAMS nebo své |ékarenské Ci skladové aplikace. VSechny nutné kroky Ize jednoduse
provést nékolika kliknutimi mysi. CZAMS koncové uzivatele NSOL samo navede a vyda instrukci, jak s danym
balenim nalozit.

Pokud ale KU alert z néjakého divodu sdm neuzavie po uplynuti 2 dnid od vzniku, miZe jej MAH/OBP uzavfit na
své strané do stavu “06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”. Takto uzavieny alert, mizZze KU jesté
nasledujicich 9 dni znovu otevfit a uzavfit do stavu “06m - Uzavieno - KU - procesni chyba - Ize vydat”, avsak opét
pouze tehdy, jsou-li spinény podminky schvélené SUKL (CZAMS pfi fedeni procesni chyby vyda instrukci, Ze baleni
Ize vydat).

Pokud jsou v pfipadu zapojeny dvé riizné provozovny (provozovna, kde vznikl alert, a provozovna, kde bylo baleni
Uspésné vyrazeno, jsou jiné), do vySetifovani alertu vstupuje NOOL a miZe jej také uzavfit.

PROCESNI CHYBY (ALERTY A7, A24) — CASOVY HARMONOGRAM

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) mizZe ménit stav alertu nebo jej uzavfit nejdfive 48 hodin od
vzniku.

Do této doby ma koncovy uzivatel prostor k feSeni a k uzavieni alertu prostfednictvim CZAMS.
KU KU/MAH

. N2 e i

V pfipadé, kdy MAH alert uzavie, ma koncovy uzivatel dalSich 9 dni na znovuotevieni alertu a
pripadné uzavreni jinym stavem.

KU/MAH MAH KU

KU
JERITD YD XD

Reseni procesnich chyb v CZAMS

UvnitF alertu A7 nebo A24 klikne uzivatel na tlacitko ,Resit procesni chybu”
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DASHBOARD ALERTY VY)IMKY

CZ-LQZ-VVF-HXY-W14-ZBG

Ve vyskakovacim okné vybere uZivatel z nabizenych moZnosti ,Misto zneplatnéni LP“*, , Pfi¢inu“ a ,,Upfesnéni”.
(V prikladu je znazornéna situace, kdy lékarnik pfi opravé receptu proved| opakované vyrazeni baleni). Pokud je
pole ,,Misto zneplatnéni LP“* vyplnéno automaticky, systém informaci sam dosadil z auditni stopy baleni.

Re3eni procesni chyby 1/3 x

1/3 Pficina vzniku chyby

Zménit stav alertu | Reit procesni chybu |

Misto Vlastni provezovna A - e
z"eplat"!n[ LpP Vlastni prozovna - provozovna, kde byl LP :ydénl fazen a zarove tam vznikly alert
vysetfuje. Jind provozovna - provozovna, kde byl LP vydan/vyFazen. Alert se ale vy3etfuje

na jiné provozovné,

PFiEina I Nespravna manipulace s balenim VI ‘ - .

UpFesnEnf LOP% e mm wm wm i - e

Priklad:
Chyba obsluhy pfi opravé receptu / retaxaci (oprava kvili pojistovné)

2/ Potvrzeni ¢estného prohlaseni:

Re3eni procesni chyby 2/3 x

2/3 Redeni

Navrh evidence vzniklé chyby

Cestné prohlageni lékarnika- pfi opravé receptu doslo viivem lidské chyby v systému k pokusu o
znovuzneplatnéni LP; proskoleni personalu. =>Baleni jiz bylo vydano vefejnosti a nelze proto

vydat znovu.
Cestné Cestné prohlaiujeme, Ze pfi opravé receptu dozlo viivem lidské chyby k
prohlagenf pokusu o znovuzneplatnéni LP. Personal bude fadné proskolen. Baleni nel:

vydat vefejnosti.

-] + 10tvrzujiEestné prohlasent

v ,

3/ Dokonéeni Feseni:
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ReZenf procesni chyby 3/3 x

3/3 Dokonceni

Baleni nelze vydat

Procesni chyba byla feSena pro alert CZ-LQZ-VVF-HXY-W14-ZBG.

U Alertu/ byl nastaven stav 06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat

Alert je nyni uzavfen a neni zapotfebi Zaddné dal3i akce ze strany KU, MAH ¢i NOOL.

Tento postup je korektnim Ffesenim KU v pfipadé procesni chyby. Jelikoz drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku
(MAH) nem0Ze znat presnou pricinu chyby na strané KU, neni mu umoznéno prvni 2 dny od vzniku do alertu
zasahovat.

Seznam procesnich chyb koncovych uZivatelt

e Opakovany pozadavek na vydani lééiva (baleni neopustilo lékarnu a nebylo ve stanovené Ih(té
Reaktivovano).

e Opakovany pozadavek na zménu stavu (napf. Vydano, Aktivni) v disledku delSi odezvy informacniho
systému/NSOL.

e Opakovany pozadavek na zménu stavu baleni — lidsky faktor (nejde o stav Vydano, ale napt. opakovany
pozadavek na zménu stavu baleni z Aktivniho na Destroyed).

e LP vydavatelné po ¢astech — baleni opakované zneplatriovano.

e Pokus o vydani baleni, které bylo uréeno k likvidaci (aktudlni stav baleni je Destroyed/Zni¢eno). Nespravné
interni oznaceni a zarazeni baleni v disledku nedorozuméni.

e Preprodej mezi lékdrnami kdy prodavajici [ékarna nespravné vyradi baleni do stavu Vydané a druha lékarna
pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.

e Skladovy presun mezi pobockami — plvodni lékarna zneplatni baleni pfi fakturaci.

e Nemocnice — zneplatnéni pfi pfijmu, poté na Zadanku presun baleni na jinou lokaci (v ramci jedné
organizace), kde zneplatnéni probéhne opakované.

e SW chyba pfi opravé receptu/retaxaci — SW provede znovu vydani léku.

e Chyba obsluhy pfi opravé receptu/retaxaci (oprava kvuli pojistovné).

e Pomichani zasob Iéciv aktivnich (urcenych k vydeji) a pouze rezervovanych.

e Nadodacim listu je uvedena jina SarZe, nez je na krabicce, a ta se nacte do PC a pfi vydeji generuje alert A68.

e Lékarna chybné zaradi mezi skladové zasoby vracené IéCivo, pfi inventure se snaZi vyfadit — Zména stavu ze
Supplied na stav Destroyed/Zni¢eno.

Podrobnou tabulku pficin procesnich chyb Ize najit v tabulce P.12. na str. 52.
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5.1.3 Alerty vzniklé transakci MAH

Nékteré alerty mlzZe vyvolat i transakce MAH, ktefi komunikuji s NSOL prostfednictvim EU HUB. Takovy alert
nevznikne u koncového uzivatele v Ceské republice. Transakci MAH muze provést bud MAH, ale také paralelni
distributor, ktery z ¢eského UloZisté odepisuje baleni za Ucelem prebaleni.

Transakci MAH lze poznat v CZAMS tak, Ze alert ma v poli Zdrojovy proces jednu z nasledujicih hodnot:
MAH PPD - nahrani baleni do narodniho uloZisté (product pack data)
MAH PPV - verifikace nahranych dat (product pack verification)

MAH PPSU Request — poZadavek na zménu stavu baleni (product pack status update) — Tento zdrojovy proces
vznika v situaci, kdy paralelni distributor, nebo MAH chce provést zménu stavu baleni v ulozisti. Jelikoz ani MAH
ani paralelni distributor nemaji pfistup do narodnich UloZist, musi zménu stavu baleni iniciovat EU Hub. Ten
vybere jedno z narodnich Ulozist, o kterém ma informaci, Ze v ném existuje dana Sarze. Pokud vsak stav baleni
v tomto vybraném uloZisti neumoziiuje provést pozadovanou zménu stavu, nebo pokud se zde baleni nenachazi
vlbec, vznikne alert.

Za alerty, které vytvori sam MAH je odpovédny pouze MAH. Ten by mél po zjiSténi priciny v CZAMS alert uzavrit.
V pripadé necinnosti odesle CZAMS nékolik upozornéni, viz kapitola 7.1.3.

Kazdy novy alert ma stav ,01b - Novy - transakce MAH/OBP/PD“. Po dokondeni investigace uzavie MAH alert
stavem ,,06i - Uzavieno - MAH - Chyba transakce — Opraveno”, nebo ,,06j - Uzavieno - MAH - Chyba transakce —
Neopraveno”.

Pokud MAH potrebuje k vySetreni alertu soucinnost NOOL, mUiZe o ni pozadat v CZAMS prostrednictvim tlacitka
,Zaslat zpravu” uvnitt daného alertu.

5.1.4 Alerty paralelnich distributor(

Paralelni distributor nejcastéji generuje alerty A7, A24 nebo A3. V soucasnosti veskeré alerty uzavira MAH, jelikoz
PD nema pfistup k NSOL ani CZAMS. Pokud subjekt vygeneruje v jediny den vétsi mnozstvi alertl (>20), NOOL
pfipad prosetfi, zajisti auditni stopu baleni, zahaji komunikaci s PD a informuje MAH. Zpétnou vazbu od PD
nasledné preda NOOL v anonymizované podobé na MAH, kterého vyzve k uzavreni alert(.

MAH uzavira alerty PD stavem ,,06k - Uzavieno - PD - Chyba — Neopraveno®”. Tento proces neni dosud finalizovan.

5.1.5 Alerty s vysokou prioritou

Alerty na nékteré IéCivé pfipravky mohou vyZadovat okamzité Setfeni, napf. pfipravky, u kterych existuje vy3si
riziko padélani nebo pfi akutnim nedostatku lé¢ivého pFipravku na trhu. NOOL oznaci v CZAMS produktovy kod
takového pfipravku jako prioritni a nastavi znéni informacniho e-mailu, ktery vyzyva k promptni akci a je
bezprostfedné zaslan na MAH i KU v pfipadé vzniku alertu. V CZAMS bude alert oznacen cervené. NOOL
kontaktuje KU a po zjisténi priciny informuje MAH. V soucasnosti spravuje seznam pripravkl s vysokou prioritou
NOOL, nicméné podnét k zafazeni pripravku mezi prioritni méize dat také MAH ¢&i SUKL.

5.1.6 Alerty uzavirané automaticky
CZAMS uzavird nékteré alerty automaticky, a to v nasledujicich pfipadech:
Vyjimka MZ
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Baleni léCivého pripravku je soucasti SarZe, na kterou byla udélena vyjimka MZ dle § 11 pism. r) zdkona o léCivech.
Pokud pfi ovéreni jedinecného identifikatoru takového baleni vnikne alert, je v CZAMS automaticky uzavien
stavem ,,06d - Uzavieno - MAH chyba - Vyjimka MZ"“. Baleni LP je moZné vydat verejnosti.

Uzavreni dle auditni stopy baleni

PFi vzniku alertu CZAMS automaticky stahuje auditni stopu baleni pro zjisténi, zda se baleni podafilo nasledné
Uspésné vydat. Tato akce se provadi opakované az do uzavieni alertu jednou ze zucastnénych stran nebo do
vzniku auditniho zaznamu, ktery doklada uspésny vydej. V takovém pripadé alert uzavie CZAMS. Tento postup
je aplikovan pro alerty A2, A52 a A68.

Inicidtorem transakce je cizi ndrodni systém

Pokud pfi takové transakci vznikne v NSOL alert, NOOL investigaci nezajistuje, jelikoz dotéené baleni se ve fyzické
podobé nenachazi na tzemi Ceské republiky. Témto alertiim neni zapottebi vénovat zvlastni pozornost.

Synchronizace stavu baleni — National System PPSU Request

V situaci, kdy dojde v cizim narodnim systému k Gspé&$né zméné stavu baleni, kdy pro danou 3arzi je Ceskd
republika jednim z cilovych trhd (tzv. multimarket Sarze), NSOL provede synchronizaci stavu baleni. Pfi této
operaci mdze vzniknout alert v disledku zpoZdéni komunikace mezi systémy jednotlivych trhi (alerty A7, A24)
nebo chyby MAH/OBP pfi nahrani dat, do Ulozisté (alert A3).

Transakce z ciziho trhu - National System Intermarket

Pokud koncovy uzivatel jiné zemé provede transakci, ktera vyZzaduje komunikaci s ¢eskym narodnim ulozistém,
mUzZe v NSOL vzniknout bézny alert, tak jako je tomu u alertl Ceskych Iékaren a distributori. Odpovédnost za
Setreni takového alertu ma vsak trh, ktery drzi baleni ve fyzické podobé. NOOL ma k dispozici kompletni auditni
stopu baleni a mlze v pfipadé potreby poskytnout soucinnost trhu, ktery alert vyvolal. CZAMS alert uzavie
automaticky.

5.2 Alerty Urovne 3

Vyjma standardnich alert Grovné 5, které znaci potencialni podezieni na padélek, vznikaji v NSOL rzna dalsi
upozornéni (vystrahy) v situacich, kdy je narusen bézny procesni tok. Vystrahy jsou rozdéleny podle zavaznosti
na uroven 1 az 5. V CZAMS lze také monitorovat alerty urovné 3.

U alertl Urovné 3 nevznikaji v uloZisti UPRC ve formatu CZ-XXX-XXX-XXX-XXX-XXX. |dentifikator vystrahy troven
3 byl po dohodé se SUKL definovan takto: fetézec znakd skladajici se z prefixu ,,CZ*, ID lokace a poradového &isla
(Napft.: CZ-ff760bfd-7704-4ddf-b77e-9db0aa2a80a6-000001).

Proces Setfeni alertll Grovné 3 prozatim nebyl finalizovan. Vsechny takové alerty maji v soucasné dobé pouze
informativni charakter a neni zapotrebi provadét investigaci.

5.2.1 Alerty Al

Predstavuje vystrahu, kdy produktovy kod pripravku (GTIN) nelze najit v zadném evropském narodnim ulozisti.
Drzitel rozhodnuti o registraci ptipravku (MAH) neni znam. NOOL kontaktuje koncového uzivatele pro identifikaci
MAH a zjisténi podrobnosti o alertu. Po vylouceni technické chyby na strané KU je MAH nasledné kontaktovan
pro potvrzeni drZeni registrace k danému pripravku a objasnéni priciny chybéjicich dat dat v uloZisti. Pokud MAH
chybu opravi a nasledné ovéreni baleni je Uspésné, Ize baleni vydat verejnosti.
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UPOZORNENI: V zajmu zaji§téni co nejrychlejéi investigace 74d4 NOOL koncové uZivatele v piipadé vzniku
vystrahy Al o poskytnuti identifikace MAH. Informaci Ize poslat prostfednictvim Messengeru v CZAMS nebo na
e-mailovou adresu support@czmvo.cz.

5.2.2 Alerty A5

Pokud je pokus o reaktivaci baleni proveden na jiné lokalité neZ je lokalita, ktera provedla vydani/vyrazeni
baleni, vznikne alert A5.

6 Neznamy MAH

Pokud vznikne alert na Iécivy pfipravek, ktery nema zaznam v ¢eském ndrodnim ulozisti (NSOL), CZAMS nemusi
mit vzdy k dispozici informaci o daném drziteli rozhodnuti o registraci (MAH). Alert tak nemizZe byt fadné
pfifazen konkrétnimu MAH, proSetfen a uzavren.

Koncovy uZivatel obdrZi e-mail, odesilany automaticky z CZAMS, s vyzvou o neprodlené poskytnuti idaji NOOL
o drziteli. Stav takového alertu je ,,01c - Nezndmy MAH". . Informaci o MAH k pfipravku lze vlozit pfimo do CZAMS
nebo kontaktovat Support tym NOOL, tel.: +420 224 834 153-5, email: support@czmvo.cz.

V pripadé, Ze koncovy uZivatel nereaguje, NOOL zasle pfipomenuti. Stav alertu se zméni do ,,04d - NOOL - Info
od KU - neznamy MAH“

UPOZORNENI: Pro spravnou identifikaci MAH je nezbytny nazev driitele rozhodnuti o registraci piipravku
(marketing authorization holder — MAH), nikoliv nazev vyrobce i distributora.

7 Automatické notifikace z CZAMS

Systém pro spravu alertd (CZAMS) zasila koncovym uzZivatellm e-mailem notifikace, které upozoriuji na
necinnost v nasledujicich situacich:

7.1 Pfivzniku alertu

o Pri kazdém vzniku alertu (netyka se alertli uzavienych ve stejny den do 24:00)

7.2 Alert nebyl ve stanovené |hité uzavien

7.2.1 Technické chyby

e Alert neni uzavien po dobu 5 dni - Stav alertu ,,03a — MAH/KU - neuzavreny alert starsi 5 dni“
e Alert neni uzavien po dobu 10 dni - Stav alertu ,,03b — MAH/KU - neuzavreny alert starsi 10

dni“
Venik alerty
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7.2.2 Procesni chyby

e Alert neni uzavien po dobu 5 dni - Stav alertu ,,03f - KU - procesni chyba - neuzavieno 5 dni “
e Alert neni uzavien po dobu 10 dni - Stav alertu ,,03g - KU - procesni chyba - neuzavieno 10

dni“

7.2.3 Alerty vzniklé transakci MAH (PD)

e Pfinecinnosti — Alert neni uzavien po dobu 5 dni - Stav alertu ,,03m — MAH neuzavieny alert
5dna“

e Pfinecinnosti — Alert neni uzavien po dobu 10 dni - Stav alertu ,,03n — MAH neuzavieny alert
10 dnti“

v

7.2.4 Pozastaveni notifikaci pfi Zadosti o souc¢innost

e Pokud koncovy uZivatel potifebuje k vySetieni alertu asistenci NOOL (alert je ve stavu ,04b -
MAH/KU - Info od NOOL"), systém odesilani notifikace pozastavi

e Ve chvili, kdy koncovy uzivatel/NOOL odesle zpétnou vazbu (alert je ve stavu ,,05d — NOOL —
Info na MAH/KU“), se poditani lhaty pro notifikaci obnovi, a budou pocitany vsechny dny od
vzniku alertu.

20.11.2023 - vznikne alert A3 (sériové cislo nenalezeno) - 21.11.2023 - Notifikace.

24.11.2023 - KU zad4d NOOL o souéinnost (Stav alertu ,,04b - MAH/KU - Info od NOOL”) — notifikace
na KU pozastavena.

26.11.2023 — NOOL odesle na KU odpovéd' (Stav alertu ,05d - NOOL - Info na MAH/KU” -
notifikace na KU se obnovi - Jiz uplynulo 6 dni od vzniku alertu (20.11.2023)- KU obdrzi
notifikaci o necinnosti.

7.3 Koncovy uzivatel neposkytl MAH doplnujici informace

Stavy, které nastavi MAH pti Zadosti o doplnujici informace:

e ,04b - MAH/KU - Info od NOOL"
e ,03c-KU - MAH pozadavek - nec¢innost 48 hodin“
e ,03d - KU - MAH poZadavek - ne¢innost 5 dni“

Pfi Setfeni alertu midZze MAH vyZzadovat dopliujici informace, napf. foto baleni ¢i jiné voditko ke spravnému
uréeni pfi¢iny vzniku. V takovém pfipadé zasle koncovému uZivateli pres CZAMS zprdvu a stav alertu tim zméni
do ,,04b - MAH/KU - Info od NOOL". Tento stav tedy znamena, Ze je potfeba, aby koncovy uzivatel poskytl MAH
pozadovanou informaci. VSe je mozné jednodusSe udélat v CZAMS, kde lze k alertu také nahrat foto ¢i jiny
dokument.
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Pokud viak koncovy uZivatel informaci neposkytne, CZAMS automaticky zménf stav alertu do ESKALACNICH
STAVU ,,03c“ a nasledné ,03d“. U vech t¥i stav(i systém odesle na koncového uZivatele notifikaci.

UPOZORNENI: V8echny alerty, které jsou ve stavu ,,03d“ déle nez 25 dni jsou hlaSeny na SUKL.
8 Prilohy

8.1 Stavy po nacteni/nenacteni 2D kédu

Pro ovérovani léCivého pripravku musi byt vSechny 3 datové prvky (PC, SN, Sarze) zaroven ve stavu ,Aktivni“,
jinak je lécivy pripravk vidy ve stavu ,Vyrazeny”, tj. baleni nelze ovéfit ani vydat. Postupné dochazi k ovérovani
jednotlivych datovych prvka.

Tabulka P.1 — Stavy lécivého pripravku

Stav produktu Popis

Lécivy pripravek s danym produktovym kédem je aktivni

Withdrawn/Stazeny (Neaktivni) LéCivy pripravek s danym produktovym kédem byl stazen z trhu.

Tabulka P.2 — Stavy SarZe lécivého pripravku

Stav Sarie Popis

Sarze pro dané sériové islo je aktivni.

Expired/Exspirovana (Neaktivni) Sarze pro dané sériové &islo ji7 exspirovala.

Recalled/Odvoland (Neaktivni) Sarie pro dané sériové &islo byla odvoldna.

Tabulka P.3 — Stavy baleni léCivého pripravku

Oprévnéni ke zméné stavu baleni
Stav baleni Soubézny Popis
Léksma [ Distributor | 0= [ manjosp o
distributor
ANO ANO ANO ANO Lécivy pFipravek s danym sériovym &islem Ize vydat/vyfadit.

Supplied/Dispensed - Vydéno (Neaktivn) ANO ANO ANO ANO Lééiw.;ziiprévek s d'anyn'\ sériovw:n vE\'s\em 'by\ oznavée'n jak? vydan\]. Se’riové/éisl? bylo oz.naé'ené jako vydané,
ale mize byt reaktivovano ve Ihiité 10 dnii ne stejném misté (bez omezeni poctu reaktivaci).

Exported/Export mimo EU - Vyfazeno (Neaktivni) NE ANO ANO ANO Lééiw'efipr?vek s cAian\'/r'n sériow'mvél’slem. byl ozriaéren jaFoVexportovanV 2 EU. Sériové &islo bylo vyfazeno,
ale miZe byt reaktivovano ve Ihiité 10 dnii ve stejném misté.

Sample/Vzorek - Vyfazeno (Neaktivni) ANO ANO ANO NE Léquvy’ pFl’pravsk.sv da r,ym sériov?rt\ Cislem byJ poskyfnut ]ak? \{zorek' pF'is\uéan organdm. Sériové ¢islo bylol
vyfazeno, ale muze byt reaktivovano ve Ihité 10 dnli ve stejném misté.
Lécivy pfij k s danym sériovym Cisl | it jake k zd: . Sériové Cislo bylo vy I

Free Sample/Vzorek 2darma - Vyfazeno (Neaktivni) NE ANO ANO ANO e?[w ply'lprave's a'nym serlf)v'ym Cis| .em byl ?osjkylnu' ]? 0 vzorek zdarma. Sériové ¢islo bylo vyfazeno, ale|
miize byt reaktivovano ve Ihiité 10 dnii ve stejném misté.

Locked/Uzaméeny - Vyfazeno (Neaktivn) NE ANO ANO ANO I:lééivy eiiprayek/ s danym sérif)vvrrj Cislem byl doé?sné nyafen pro iia!§i §etF§m’ net:!o ;inou ékci. Sériové|
Cislo méze byt vyrobcem reaktivovano v neomezené Ihité (pfi zachovani podminky stejného mista).

Destroyed/Zniceny - Vyfazeno (Neaktivni) Lécivy pripravek s danym sériovym cislem byl oznacen pro zniceni. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Stolen/Odcizeny - Vyfazeno (Neaktivni) Lé¢ivy pripravek s danym sériovym ¢islem byl oznacen jako odcizeny. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Lécivy pripravek s danym sériowym Cislem byl prebalen soubéznym dovozcem. Sériové Cislo je trvale|

Checked-out/Odregistrovany - Vyfazeno (Neaktivni) vytazeno.

Lécivy pripravek byl vydany/vyfazeny. Sériové &islo bylo oznagené jako vyfazené/vydané ale miize byt|

Reintroduce/Reaktivace - oy o s oex _— L
reaktivovano (ve Ihité 10 dnli ne stejném misté - bez omezeni poctu reaktivaci).

Na zakladé toho schématu jsou pfi odesilani zadosti o ovéreni IéCivého pripravku k dispozici nasledujici odpovédi
vygenerované NSOL:

Moiné stavy léCivého pFipravku: Navratovy status GTIN/ Kod pfipravku (PC)
e Aktivni (Active)
e Stazeno (Withdrawn)
e PCnenalezeno (PC not found)
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Mozné stavy Sarze: Navratovy status SarZe (LOT) a doba pouZitelnosti (EXP)

Aktivni (Active)

Sarze odvolana (Batch recalled)

Cislo $arze nebylo nalezeno (pro pfislusny kod pripravku - PC) (Batch code not found (for the
concerned PS))

Datum exspirace vyprselo (EXP) (Expiry date (EXP) expired)

Datum exspirace v systému se li$i od datu exspirace pfi dotazu na konkrétni ¢islo PC/Sarze (Expiry
date different in the system from code in the query for the concerned PC)

Mozné stavy baleni: Navratovy stav sériového Cisla (SN) kazdého baleni

Aktivni (Active)

Deaktivovano (z jakéhokoli divodu) nebo uzamceno = neaktivni (Decommissioned (for any reason)
or Locked = Not Active)

SN nenalezeno (SN not found)

Na urovni baleni Kontrola datovych prvkl v systému se provadi v uréitém pofadi: kéd pripravku, sériové éislo,
Cislo Sarze a datum exspirace. Pokud neni PC nalezen, systém nemuZe pokracovat v kontrole SN, LOT nebo EXP.
Po nacteni 2D kddu, a po jeho pripadném porovnani se zaznamy v uloZisti, mohou nastat stavy, které jsou
shrnuty v nasledujicich dvou tabulkach.

Tabulka P.4 — Stavy, které brdni vydeji IéCivého pripravku bez ohledu na FMD

(PC)

Kdd pfipravku | Sériové Eislo Sarze Exspirace

(SN) (LoT) (EXP)

e cn 'l Exspirovana Sarze. Postup
S GG podle stdvajicich procedur.

Odvolana Sarze odvolana. Postup dle
X X

Recalled stavajicich procedur

. Produkt (vSechny SarZe
Stazeny iného PC) stas Post
Wi X X X stejného PC) stazen. Postup
podle stavaiicich procedur.

Zniceny Tl
X X :

Botcni LP zni¢eny

Odcizeny 2 :

. X X LP odcizeny. *
Stolen

X —nema smysl ovérovat

- baleni je mozné ovéfit a po Uspésném ovéreni vydat
* Pokud fyzicky existuje IéCivy pripravek, ktery je v systému oznacen jako ,Zni¢eny” nebo ,Odcizeny”, pak se
jedna o podezreni na padélek a je nutné zahdjit Setrfeni 1éCivého pFipravku.

Stavy v Tabulce P.4 pravdépodobné neindikuji padélek, ale baleni IéCivého pFipravku nemtze byt vydano
z jiného dlvodu. Pro feseni vyse uvedenych stavl Ize vyuZit stavajici postupy (reklamace nebo zdvada v jakosti).

Pozn.:

e Recalled — odvoland 1 SarZe lécivého pripravku,
e  Withdrawn —staZen IéCivy pfipravek, resp. vSechny sarZe daného lécivého pripravku
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Tab. P.5 - Stav pro moZnost vydeje lécivého pripravku

Kéd pipravku | Sériové &slo Sarie

Exspirace (EXP)|Akce
(PC) (SN) (LOT)

Dand operace miife byt provedena.

Po ovéreni PC je nasledné porovnavano SN, LOT a EXP. Pokud neni nalezeno SN v NSOL, je k jeho hledani v dalsich
narodnich systémech potfeba LOT. Neni-li LOT nalezeno, systém nemd(zZe zkontrolovat ani SN ani EXP atd. (viz.
Tabulka P.6).

Poradi ovérovani jednotlivych datovych prvk odpovida i poradi sloupcl v Tabulce P.6 (pro nazornost). Pokud
neni datovy prvek nalezen, nebo je odlisSny, nebo je neaktivni, tak datové prvky uvedené ve sloupcich
nasledujicich vpravo za timto datovym prvkem uz nejsou dale ovérovany a systém generuje alert z divodu
uvedeného v popisu.

Tabulka P.6 popisuje stavy, pfi kterych je systémem vygenerovan pfislusny alert, a tudiz tyto stavy mohou
indikovat podezreni na vyskyt padélaného IéCivého pripravku. V tomto pfipadé je nutné IéCivy pripravek provérit.

Pozn.:
V pripadé, Ze béhem Intermarket operace (IMT), neni v 2. kroku nalezno SN, tak systém pres LOT hledd SN
v systému jiného stdatu. Pokud ani poté neni nalezeno, pak teprve NSOL indikuje SN nenalezeno.

24/ 56
Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv, z.s., IBC Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742, www
mvo.cz



WX *, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani

*w %" pravostiléEiv

Proces ovérovani pfipravku v NSOL/EU Hubu

Zahajeni operace

Vyhodnoceni Ne IMT
; . PC nalezen
produktového kadu v NSOL? Dotaz na data
PC ) do EU hubu
Y
Vyhodnocen{ SN nalezen v nalseaz::a Y
A . ?
sériového gisla SN NSOL? NSOL?

Ne

Al
Nenalezen kéd
pripravku

PC nalezen v
EU HUBU?

IMT
Dotaz na data
do EU hubu

A2
Sarze nenalezena

A3

Sériové &islo
nenalezeno

jiném NMVS?.

AB8

Neni shoda v 3arZi
pripravku

A52

Ano Ano
Ano
Y
R - Ne
Vyhodnoceni Sarze . Sarie
Lot o souhlasi?
Ano
) . Ne
Vyhodnoceni . Exspirace
exspirace EXP o souhlasi?
Ano

Pokracovani

Nesouhlasi datum
exspirace

Obradzek 5 — proces ovéreni léCivého pripravku
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Proces ovérovani pfipravku v NSOL/EU Hubu (pokracovéni)

Pokracovani

Reaktivace LP

\ 4

Typ operace

Ano
LP . A7
aktivni? il 1P je jiz v poi. stavu

Ano A24

zniceny nebo
odcizeny?

Nelze provést
zménu stavu

Pfrekrocena
lhata 10 dnd?

Ano

. A4

il Prekrocena lhita
.;

Vyfazeni LP

v
Ne w e A24
LP aktivni? > stejny jako Nelze provést
oucasnyz, zménu stavu
Ano

Piekrocen
double dispense
limit?

. A7
gl LP e ji7 v poi. stavu

Upozornéni na

double disp

! Vyrazeni

Obrdzek 6 - proces ovéreni léCivého pripravku (pokracovani)
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Tabulka P.6 — Stavy, které mohou vyvolat ,,Podezreni na padelek” a generuji prislusny alert

Popis

X - nema smysl| ovérovat

Menalezen kod pfipravku.

Sarfe nenalezena

Serioveé dislo nenalezeno.

Meni shoda v 8arii pfipravku.

Mesouhlasi datum exspirace.

Duplicitni sériové Eislo v
hromadné operaci

Sarie Exspirace
Kéd pfipravku (PC) Sériové tislo (SN)
(LoT) (ExP)
~ MNMVS MNSOL NSOL
e e e jiné zemé* NMVS** NMVS
Nenalezen Menalezen ] ] ] ]
x Menalezeno X Menalezena® x
x Nenalezeno Menalezeno X
X ] Odlignd X
X X odliznd
x Duplictni v X x x
dévce
Intermarket operace - hledani dat v EU HUB a jinych narodnich systémech
Nenalezen x Nenalezen x x Sérioveé fislo nenalezeno.
Nenalezen X X Nenalezena® x
Nenalezen X Odlignd
Alerty zpisobené chybnou operaci - pfi reaktivaci
x® ®
Meaktivni ¥
" Aktivni® "
X X
Meaktivni "
" Meaktivni ¥ "
Alerty zpisobené chybnou operaci - pfi wyfazeni/vydeji - plati i pro IMT operace, pouze by se owéfovalo v jiném NMVS misto NSOL
" Meaktivai ¥ "
" Meaktivni ¥ "
* Neaktivni *

Sarfe nenalezena

Mesouhlasi datum exspirace.

Sériové fislo nenl ve stavu
Alktivni. (viz Tab 2).

LP j e jiZ ve stavu aktivni

Prekrocena lhita pro
reaktivaci

MNelze provést zménu stavu

Seériové gislo neni ve stavu
Aktivni. (viz Tab 2).
Seérioveé cislo nenl ve stavu

Alktivni. (viz Tab 2).

Melze provést zmeénu stavu

1) SN nenalezeno v NSOL vede k zji$téni SarZe, aby se mohlo SN hledat v jiném NMVS.
2 VyuZiti Intermarket operace, dotaz na EU HUB nebo NMVS jiné zemé.
3) OvéFuje v NSOL nebo NMVS jiné zemé dle toho, kde je nalezeno LOT.
4) Pokus o reaktivaci na jiném misté.

5) Pokus o vydej pFi stavu "Neaktivni"
6) Pokus o zru$eni akce (reaktivace baleni), ale baleni jiz bylo aktivni.
7) Pfekrogena IhGta 10dni pro reaktivaci.

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8

IC: 05851742, www
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Alert
Code

Al

AZ

A3

AGE

A52

A32

A3

AZ

A52

AS

AT

A4

A4

AS

AT

A24
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8.2 ALERTY —typy a priciny

Tabulka P.7 — Typy alertu a jejich priciny

oC
Operacni Typ alertu Identifikované pficiny alertt
kéd

e Nenahrana data —Sarze chybi nebo je $patné nahrana.

e Selhani IMT (pfi chybném zadani Cisla SarZe, neni Sarze
nalezena v cizim ulozisti).

e Spatné vytistény kod na baleni.

e Rychlé skenovani zapficini spojeni Cisla Sarze s GTIN ¢i SN,
nebo se ¢islo SarZe nacte dvakrat.

e ZdménaY/Z nebo zdménavelkd a mald pismena — pFicinou
je zapnuty CAPS LOCK pFed skenovénim (nebo — stisknuty
SHIFT pfi skenovani). Zaména Y/Z je zplsobena pfepnutim
do jiné nez pro ctetku nastavené kldvesnice -
u kldvesnicovych emulatord snimacd (nejcastéji anglickd x

A2 — Batch not found, geskd, ob&as QWERTZ x QWERTY).
SarZe nenalezena
41020002 e OBPs ,indickymikddy” pouziva GTIN, ktery pozdéji poufZil
pro FMD, tj. generuje se alert.

e Nepouziti oddélovact zplsobi posun Casti Cisla ¢i jinych
znakd do Cisla sarze.

e Skenovani léCivych pripravkd Spatné nastavenymi
¢teckami zpUsobi odeslani Spatného Cisla SarZe (max. pfi
nastavovani snimace).

e Spatné manualni zadani (1 x 1, 0 x 0).

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

e Nacteni testovaciho kédu v ostrém prostfedi NSOL.

e Nepouziti oddélovacl zpUsobi posun casti Cisla Ci jinych
znakd do Cisla Sarze.

e Systémy koncovych uzivatell konvertuji datum exspirace
napr. 210600 na datum 210531 nebo 2510631 (V CZ se jiZ

A52 — Expiry data nevyskytuje).
mismatch, Chyba v datu e Rucni zadavani — chybné opakované manualni vkladani
exspirace dat nebo ru¢ni zaddni data exspirace z obalu ve tvaru
MM/RR.
Time out systému (datum se neovéri z dlvodu neobdrzeni
41020005 * Y (

odpovédi na dotaz v poZadovaném c¢asovém limitu).

e Vyrobce nahrdl nespravna vyrobni data baleni (Product

28/ 56
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742, www
mvo.cz



J***, Narodni organizace
* * pro ovérovani
Y« . %" pravosti l&€iv

(o]
Operacni Typ alertu Identifikované priciny alert(
kéd
Pack Data) do EU Hubu.
e Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data baleni do 2D
kédu.
e Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data baleni do
okem ¢itelného formatu.
e Namisto hodnoty exspirace se nacte Cislo Sarze.
e Nenahrana data — sériova Cisla chybi nebo jsou Spatné
nahrana.
e Nepouziti oddélovacl zpUsobi posun casti Cisla Ci jinych
znakd do sériového Cisla.
e Zdména Y/Z nebo zdména velkd a mald pismena — (viz
komentar k typu A2).
41020001 e Spatné manudlni zadéni.
41020010 e Spatné vytistény kod.

A3 —Pack not Found, e Rychlé skenovéni vice baleni najednou.
41020011 @ Baleni nenalezeno
e Do hodnoty SN se nacte ¢ast jiného SN, pfipadné ¢ast
41020012 GTIN nebo Sarze.
e SN je prilis kratké (useknuté) nebo naopak dlouhé (c¢ast
jiného Udaje) ¢i obsahuje nepovolené znaky.

e Nedokoncené/Spatné skenovani —nekompletni ¢islo nebo
EAN kod pfipojen k Cislu Sarze.

e Time out systétmu (baleni se nenalezne zdlvodu
neobdrzeni odpovédi na dotaz v pozadovaném casovém
limitu).

e Spatné nahrané &islo Sarze.

e Nepouziti oddélovacl zplsobi posun ¢asti Cisla SarZze nebo
jinych znak( do cisla Sarze.

vrv.

41020003 2y y .
e Cislo sarZe se nacetlo dvakrat.
41020007 A68 — Batch 1D Mismatch, . Nedok,c>nc<3ne/.spatnve,skevnO\ianl —nekompletni ¢islo nebo
. «y EAN kod pfipojen k Cislu Sarze.
41020008 Chyba v nazvu Sarze
e Zaména Y/Z nebo zdména velkd a mala pismena - pfi¢inou
je zapnuty CAPS LOCK pred skenovanim (nebo— stisknuty
41020009

SHIFT pfi skenovéni). Zaména Y/Z je zplsobena prepnutim
do jiné nez pro ctecku nastavené klavesnice —
u kldvesnicovych emulator( snimacl (nejcastéji anglicka x
Ceska, ob¢as QWERTZ x QWERTY).

e Spatné manualni zadani (1 x 1, 0 x 0).
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51220200
51220201
51220202
51420100
51420101
51421000
51421100
51421200

51320300
51320301
51320400
51320401

A7 —Pack already in
requested state, Baleni jiz
v poZadovaném stavu

Re-upload dat na strané MAH u jiZ distribuovanych baleni.

Omylem provedend dvojitd operace nebo chybné
vyfazeni baleni do nespravného stavu.

Nespravné interni oznaceni a zafazen{ baleni v disledku
nedorozumeéni.

Preprodej mezi lékdrnami, kdy prodavajici lékarna
nespravné vyradi baleni do stavu Vydané a druha lékarna

51320500 pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.
2123828(1) OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz vyfazeného
51320601 jedinecného identifikatoru (napf. ,vzorek na vzorek”).
51320700 Chyby vedouci k znovu-odeslani pozadavku.
51320701 Time out systému.
51320800
51320801
51220000
51220300
51220301
51220400
51220401
51220500 OBP se pokusi odepsat jiz vyrazeny 2D kéd.
Pokus o dvojité odepsani u koncového uzivatele — jiz
51220501 A24|; Statss cha]:\ge ; vyfazené balent.
could not be performed,
51220600 Zména stavu nemohla byt Pokus{ o vyfazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného
51220601 provedena balen.
51220700 Nespravné ivnt,ernl’ oznaceni a zafazeni baleni v disledku
nedorozumeéni.
51220701
51220800
51220801
51220900
51320000
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51320200
51320201
51320900
51420000
51420300
51420301
51420400
51420401

51320300
51320301
51320400
51320401
51320500
51320501
51320600
51320601
51320700
51320701
51320800
51320801

* 5% pravosti l&€iv

41020000

Al - Product code
unknown, Produkt kdd
nenalezen

e Kdd produktu nenahran do EMVS.

e Product Master data (PMD) nezaloZena nebo selhalo
doruceni PMD do NSOL.

e  Produktové kody nejsou v souladu s narodnimi pozadavky
na kédovani (NTIN misto GTIN).

e Skenovani IéCivych pripravk(, které nespadaji pod FMD
(,indické kody“, ,|ékarské pristroje”).

o Spatné manuélni zadan.

e Nacteni 2D kddu na krabici nebo paleté.

61020015

A32 — Duplicitni
identifikatory baleni

e Bulk dotaz (hromadny dotaz) — duplicitni SN v davce.
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8.3 Predanalyza alert(

Ve fazi predanalyzy alertll NOOL poskytne informace k alertu pro dalsi vysetfovani i nabidne mozné pficiny vzniku

alertu v CZAMS.

Tabulka P.8 — Predanalyza alertt — pfehled mozZnych zjisténi a doplnéni informaci o alertu

Ndzev

KUT - Datum

KUT - dlouhy
fetézecv SN

KUT - Caps Lock

KUT - EN/CZ

KUT - kratky
fetézec v SN

KUT - zdména
znakl

Popis situace posuzované pfi
predanalyze

Podezfeni na chybné nactenou
hodnotu data exspirace.

Pravdépodobné se jedna o chybu
koncového uzZivatele — technicka.
Podezreni na chybné nastaveni snimace
(dlouhy retézec v SN).

Pravdépodobné se jednd chybu
koncového uZivatele — technicka.
Podezieni na neoSetfenou chybu

klavesnice (Caps Lock).

jednd o chybu
technicka.
chybu

Pravdépodobné se
koncového uZivatele -
Podezieni na neoSetrenou
kldvesnice (EN/CZ).

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

Pravdépodobné se jedna o chybu
koncového uZivatele — technicka.
Podezieni na nizkou kvalitu snimace
(zdména znakd O/0,E/3,1/L,...).

Moznosti dalSiho resenf alertd — MAH

MAH/OBP pokracuje v Setfeni a uzavieni alertu
v soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi
pric¢inu alertu nebo identifikuji jinou) nebo
mUze alert doSetfit pfimo KU a uzavfit alert
stavem 06b - Uzavieno - Technicka chyba KU a
znovu oveérit baleni LP pfed vydejem.

MAH/OBP pokracuje v $etfeni a uzavieni alertu
v soucinnosti s koncovym uzivatelem (potvrdi
pric¢inu alertu nebo identifikuji jinou) nebo
mUZe alert dosetfit pfimo KU a uzavfit alert
stavem 06b — Uzavieno — Technickd chyba KU a
znovu oveérit baleni LP pred vydejem.

MAH/OBP pokracuje v Setfeni a uzavieni alertu
v soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi
pfic¢inu alertu nebo identifikuji jinou) nebo
mUZe alert dosetfit pfimo KU a uzavfit alert
stavem 06b — Uzavieno — Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred vydejem.

MAH/OBP pokracuje v Setfeni a uzavreni alertu v
soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi
pricinu alertu nebo identifikuji jinou) nebo maze
alert dosetfit primo KU a uzavfit alert stavem 06b
— Uzavreno — Technicka chyba KU a znovu ovéfit
baleni LP pred vydejem.

MAH/OBP pokracuje v Setfeni a uzavieni alertu
v soucinnosti s koncovym uzivatelem (potvrdi
pricinu alertu nebo identifikuji jinou) nebo
mUZe alert doSetfit pfimo KU a uzavfit alert
stavem 06b — Uzavieno — Technicka chyba KU a
znovu ovéfit baleni LP pfed vydejem.

MAH/OBP pokracuje v Setfeni a uzavfeni alertu
v soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi
pfic¢inu alertu nebo identifikuji jinou) nebo
mUze alert dosetfit pfimo KU a uzavfit alert
stavem 06b — Uzavireno — Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred vydejem.
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Ndzev

KUT -
Opraveno,
vydano

KUT — Duplicita
v bulk operaci

KUP -
Opakovana

KUP -
Opakovana
vlastni

KUP -
Opakovana
cizi

KUP -
Nepovolend

KUP —
Nepovolena -
vlastni

Popis situace posuzované pfi
predanalyze

Chyba koncového uZivatele - technicka.
Dle auditni stopy nasledné Uspésné
ovéfeno a vydano.

Pfi hromadné (bulk) operaci doslo k
nacteni dvou identickych sériovych Cisel

Opakovanad transakce zmény stavu
baleni (neni patrné, zda plvodni,
Uspésné vyrazeni provedla vlastni, nebo
cizi provozovna.

Opakovana transakce zmény stavu
baleni na stejné provozovné. Baleni
bylo dfive Uspésné vyfazeno na
stejné provozovné.

Opakovana transakce zmény stavu
baleni. Baleni bylo dfive Uspé&sné
vyfazeno na cizi provozovné.

Nepovolend transakce zmény stavu
baleni (neni patrné, zda pQvodni,
Uspésné vyrazeni provedla vlastni,
nebo cizi provozovna).

Nepovolend transakce zmény stavu
baleni na stejné provozovné. Baleni
bylo dfive Uspésné vyfazeno na
stejné provozovné.

MozZnosti dals$iho fesenf alertd — MAH

Alert byl automaticky uzavfen na zékladé
kontroly auditni stopy. Zadnd dal3f akce
neni ze strany MAH/OBP zapotiebi

MAH/OBP mUze alert uzavrit stavem 06b -
Uzavreno - KU - Technicka chyba.

KU poskytne prostrednictvim CZAMS, vybérem
z moznosti, vysvétleni priciny vzniku alertu.
Pripad radné zdokumentuje a potvrdi Cestné
prohldseni. Pokud KU alert neuzavie béhem 48
hodin od vzniku, zpfistupni se MAH, ktery jej
nasledné miZe uzavfit na své strané

KU poskytne prostrednictvim CZAMS, vybérem
z moznosti, vysvétleni priciny vzniku alertu.
Pripad fadné zdokumentuje a potvrdi ¢estné
prohldseni. Pokud KU alert neuzavie béhem 48
hodin od vzniku, zpfistupni se MAH, ktery jej
ndsledné miZe uzavfit na své strané

KU poskytne prostrednictvim CZAMS, vybérem
z moznosti, vysvétleni priciny vzniku alertu.
Pripad radné zdokumentuje a potvrdi Cestné
prohldseni. Pokud KU alert neuzavie béhem 48
hodin od vzniku, zpfistupni se MAH, ktery jej
nasledné miZe uzavfit na své strané

KU poskytne prostfednictvim CZAMS,
vybérem z moZnosti, vysvétleni pficiny
vzniku alertu. Pfipad radné zdokumentuje a
potvrdi Cestné prohlaseni. Pokud KU alert
neuzavie béhem 48 hodin od vzniku,
zptistupni se MAH, ktery jej nasledné muze
uzaviit na své strané.

KU poskytne prostfednictvim CZAMS,
vybérem z mozZnosti, vysvétleni pficiny
vzniku alertu. Pfipad radné zdokumentuje a
potvrdi Cestné prohlaseni. Pokud KU alert
neuzavie béhem 48 hodin od vzniku,
zptistupni se MAH, ktery jej nasledné muze
uzavfit na své strané.
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Nazev Popis situace posuzované pfi MozZnosti dalsiho feseni alertd — MAH
predanalyze
KUP — Nepovolena transakce zmény stavu = KU poskytne prostfednictvim CZAMS,

Nepovolena -
cizi

MAH -
nenahrana Sarze

MAH - BEZ

MAH - Vyjimka
dle ZOL 11r

baleni. Baleni bylo dfive Uspésné
vyfazeno na cizi provozovné.

Podezreni na chybéjici data v
Ulozisti

Transakce koncového uzivatele,
pfedanalyza neurcila pficinu - podezfeni
na chybu MAH.

Chyba MAH — oSetfeno vyjimkou dle
ZOL 11r.

vybérem z mozZnosti, vysvétleni pficiny
vzniku alertu. Pfipad radné zdokumentuje a
potvrdi Cestné prohlaseni. Pokud KU alert
neuzavie béhem 48 hodin od vzniku,
zptistupni se MAH, ktery jej nasledné muze
uzaviit na své strané.

MAH/OBP zkontroluje spravnost nahranych
dat v Ulozisti a ptipadé provede ndpravu.
Pokud se skutecné jedna o chybu na strané
MAH/OBP, muzZe byt alert uzavien stavem
06a - Uzavieno - MAH chyba — Opraveno
nebo 06c - Uzavieno - MAH chyba -
Neopraveno

MAH/OBP zkontrolovat nahrana data,
mozna chyba v tisku 2D kédu) nebo
padélek.

MAH/OBP muUze alert uzavfit sém stavem
,06d“Uzavieno - Vyjimka ZOL par 11r“, mUze
uzavrit i NOOL v CZAMS.

8.4 Stavy alert v Systému pro spravu alertt (CZAMS)

V Systému pro spravu alert( jsou definovény jednotlivé stavy v ramci feeni alertd vzniklych v NSOL. Ciselnik
stav( alert( popisuje jednotlivé Casti procesu feSeni alertl z pohledu vsech uZivateld Systému pro spravu alert
(CZAMS) NOOL i automatickych krok, které jsou v rdmci procesu definovany. Kompletni prehled stav( s jejich
nazvy a postavenim v rdmci procesu poskytuje mapa alertnich procest a stavd a niZze uvedeny Ciselnik 4.0.
Kazdy stav ma specifické oznaceni, které se sklada z cisla stavu (napf. 01d, 04a, 06m...) a nazvu stavu (napf.
Nezndmy MAH, MAH si vyzadal dopliujici informace od KU, Uzavieno — Procesni chyba KU...). Nazev stavu je
maximalné zkracen, aby bylo mozno jej zobrazit pfi vyhledavani pres filtry v CZAMS. Soucasné ale kazdy stav ma
kompletni informaci, kterd vysvétluje, co pfesné znamena. Lze ji zobrazit v CZAMS.

Stavy alert( jsou v CZAMS rozdéleny do skupin dle faze feseni alertu:
° nové alerty,
e  investigace alertu (soudasti je pfedanalyza alertl — provadi NOOL),
. necinnost pri Setfeni alertl — eskalace,
e  dozadani doplnujicich informaci,
. uzavreni alertu.
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8.4.1 Prlbéziné stavy alertd

Tab. P. 9 — Stavy alert(i v CZAMS a dalsi postup reseni ze strany uZivatelt NSOL

Kod alertu: vSechny

01a Novy — transakce KU

02a
MAH - Investigace KU

Do ukonceni vysetfovani alertu drzi
baleni LP v karanténé.

Do ukondeni vysetfovani alertu drzi
baleni LP v karanténé.

Jakmile MAH/OBP obdr#i informaci o
vzniku alertu, mél by bez prodleni zacit
prosetfovat moznou pficinu vzniku alertu.

MAH muZe (a nemusi) tento stav pou?zit.
Nastavenim tohoto stavu informuje MAH v
systému CZAMS, Ze se alertem zabyva, tj. v
pfipadé delsi doby feseni nebude
upozorfiovan eskala¢nimi e-maily (po 5 Ci
10 dnech necinnosti).

03a
MAH — Necinnost 5 dni

Do ukondeni vysetfovani alertu drzi
baleni LP v karanténé.

MAH dostal e-mailem ze systému CZAMS
upozornéni, Ze stav alertu se za 5 dni
nezmeénil ze stavu ,MAH — Novy“.

03b
MAH — Necinnost 10 dni

Do ukonceni vySetfovani alertu drzi
baleni LP v karanténé.

MAH dostal e-mailem ze systému CZAMS
varovani, Ze stav alertu se za 10 dni
nezménil ze stavu ,MAH — Novy*“.

04a
MAH - info od KU

04b,04f
MAH - info od NOOL

Do ukonceni vySetiovani alertu drzi
baleni LP v karanténé a obdrzi zpravu na
poskytnuti poZzadovanych informaci MAH v
ramci Setfeni alertu.

Do ukonceni vySetfovani alertu drzi
baleni LP v karanténé

MAH zaslal prostiednictvim zpravy z
CZAMS poZzadavek na doplnéni informaci
od koncového uZivatele (vybér z nékolika
preddefinovanych variant zpravy).

MAH zaslal prostiednictvim zpravy z
CZAMS pozadavek na doplnéni informaci
od NOOL (moznost individualni zpravy i
vybér z preddefinovanych zprav).

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 poskytne
pozadované informace vyzadané MAH
nebo NOOL v ramci Setfeni alertu,
pfipadné komunikuje se Support tymem
NOOL.

MAH obdrZi poZzadované informace
prostiednictvim CZAMS od koncového
uzivatele nebo NOOL.

8.4.2 Eskalacni stavy alertl — transakce KU

Tab P.10 Stavy alert v CZAMS a dalsi postup reseni ze strany uZivatel(i NSOL
Kéd alertu: A7, A24 (03e, 03f, 03g) A2, A3, A52, A68 (03h, 03i, 03j)

03f - KU - procesni chyba - necinnost 5 dni
03g - procesni chyba 10 dnti

03i - technicka chyba 5dni
03] — technicka chyba 10 dnii

KU je upozornén na necinnost. KU zjisti
pric¢inu, udalost zdokumentuje,
prostfednictvim CZAMS vybere z
nabizenych moZnosti a potvrdi cestné
prohldseni. Do ukonceni vySetfovani
alertu drzi baleni LP v karanténé.

KU je upozornén na necinnost. KU se
pokusi opravit technickou chybu na své
strané (zkontroluje jazyk klavesnice,
nastaveni snimace, ujisti se, Ze nenf
zapnuty CAPS LOCK, atd.). Do ukonceni
vySetfovani alertu drzi baleni LP

v karanténé.

MAH muZe jiz zménit stav alertu po
uplynuti 48 hodin od vzniku. Alert muze
uzavrit stavem ,,06f - Uzavreno - Procesni
chyba KU — nelze vydat*“.

MAH obdrzi notifikaci 48 hodin od vzniku
alertu v dusledku technické chyby. Pokud
neni zjevna chyba KU, zkontroluje MAH
spravnost nahranych dat do ulozisté
(3arze, sériova Cisla).
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8.4.3 Koncové stavy alertl

Tab P.11 Stavy uzavrenych alertt v CZAMS a dalsi postup reseni ze strany uZivatelit NSOL

Kéd alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetfovani 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“). V tabulce je uveden i doporuceny
postup pro koncového uzivatele.

06a

Uzavieno -
Chyba MAH -
Opraveno

Nenahrand data — SarZe chybi nebo je
Spatné nahrana.

Selhani IMT (pfi chybném zadani ¢isla
Sarze, neni $arze nalezena v cizim Ulozisti).
Time out systému (SarZe se nenalezne

z divodu neobdrzeni odpovédi na dotaz

v pozadovaném casovém limitu).

Spatné nahrané &islo 3arze.

Nenahrand data — sériova Cisla chybi nebo
jsou $patné nahrana.

Time out systému (datum se neovéri

z divodu neobdrzeni odpovédi na dotaz

v poZzadovaném casovém limitu).

Vyrobce nahral nespravna vyrobni data
baleni (Product Pack Data) do EU Hubu.
Namisto hodnoty exspirace se nacte cislo
sarze.

Do ukonceni vySetfovani alertu
drZi baleni LP v karanténé, po
uzavreni alertu hlaska v CZAMS:
Opraveno - Ize znovu ovéfit!
Uvolnit z karantény. Po
uspésném ovéreni lze vydat.
Pokud nebylo ovéfeni opét
uspésné, vratte baleni zpét do
karantény i s novym ID alertu
(uplynulo-li dosud méné nez 14
dni v karanténé pavodniho
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 uzavrel
alert uvedenym stavem,
koncovy uzivatel mize
nasledné znovu ovérit
baleni LP a poté uvolnit
z karantény a vydat
pacientovi.

Kod alertu: A2, A3, A52, A68 V ramci vySetfovani alertu by mél dle moZnosti koncovy uzivatel provérit mozné
technické chyby/pfi¢iny alertu na své strané — nejcastéji zplsobené nastavenim ctecky, nedokonalym
software koncového uZivatele nebo rychlosti skenovani. Pokud se zjisti, Ze $lo o jednu z nasledujicich pficin
alertu (2. sloupec) doporucujeme tidit se postupem pro koncového uZivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4.

sloupec):

06b

Uzavieno -
Technicka chyba
KU

 Rychlé skenovani zapficini spojeni Cisla
Sarze s GTIN ¢i SN, nebo se ¢islo Sarze
nacte dvakrat, nebo spojeni vice baleni
najednou.

SN je pfilis kratké (useknuté) nebo
naopak dlouhé (¢ast jiného udaje) Ci
obsahuje nepovolené znaky.
Nedokonéené/spatné skenovani —
nekompletni ¢islo nebo kéd produktu
pfipojen k cislu Sarze.

Zaména Y/Z nebo zdména velkd/mala
pismena - pri¢inou je zapnuty caps lock
nebo- stisknuty SHIFT pfi skenovani.
Zaména Y/Z je zpUsobena prepnutim do
jiné nez pro c¢tecku nastavené klavesnice
(nejCastéji anglicka x ¢eska, QWERTZ x
QWERTY).

Skenovani Spatné nastavenymi cteckami
zpUsobi odeslani Spatného oznaceni Sarze
« Spatné manualni zadéani (1 x 1, O x 0).

Koncovy uzivatel by mél odstranit
pfic¢inu alertu podle toho, co ji
zpusobilo:

Opétovnym skenovanim po chvili
odstupu od predchoziho ovérovani
Vypnuti caps lock pred skenovanim
a nasledné opétovné skenovani
baleni LP

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

Po dohodé s poskytovateli IT SW
koncovych uZivatelG upravit SW tak,
aby nepouziti oddélovacu vyresili.
Po dohodé s poskytovateli IT SW
koncovych uzivatell upravit SW tak,
aby odstranili konverzi datumu
exspirace.

MAH soucasné spustil
vySetifovani na své
strané, ale jakmile je
identifikovana chyba
koncového uzivatele,
tuto chybu muze
odstranit jen KU. MAH
nicméné muze s timto
stavem uzavrit alert
sam, pokud dokaze z
udajl identifikovat, zZe se
jednalo o chybu
koncového uZivatele.
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* Chybné pouziti oddélovact zplsobi
posun ¢asti Cisla ¢i jinych znakd do ¢isla
sarze.

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

* Ruéni zadavani — chybné opakované
manudlni vkladani dat nebo ruéni zadani
data exspirace z obalu ve tvaru MM/RR.

* Znovu naskenovat jedinecny
identifikator nebo pozorné
opétovné rucni zadani vSech
potiebnych udaja.

Pokud mozno provést kontrolni
scan k ovéreni spravného nastaveni
Ctecky a nasledné se vrétit zpét

k baleni LP s alertem. Koncovy
uzivatel mUzZe nasledné znovu ovéfit
baleni LP a po UspéSném ovéreni a
vyfazeni jedinecného identifikatoru
uvolnit z karantény a vydat
pacientovi.

Kéd alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vysetfovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrand do
EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich pficin (sloupec , Nejéastéjsi pric¢iny alertu”), doporucujeme
se Fidit postupem pro MAH (sloupec ,,MoZnosti feseni alertd — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny

postup pro koncového uzivatele.

06¢c « Spatné vytistény kod na baleni. V rdmci vysetrovani alertu drzet Po provéreni u OBP —
Uzavieno - Chyba * OBP s ,indickymi kédy“ pouziva GTIN, ktery baleni LP v karanténé a ¢ekat na oprava dat nebo spravné
MAH - pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se uzavreni alertu ze strany MAH nahrani ¢i korekce
Neopraveno alert. nebo pozadavek na doplnéni Spatného tisku kédu na
* Nepouziti oddélovaci zplsobi posun ¢asti informaci. baleni nelze provést.
Cisla ¢i jinych znaku do cisla sarze. Po ukonceni vySetfovani a Nelze opravit data
* Vlyrobce natiskl nespravna identifika¢ni uzavreni alertu hlaska v CZAMS: (Sarze) pres EU HUB do
data baleni do 2D kédu. Chyba MAH/OBP. Nelze opravit - | EMVS, NSOL. Baleni
* Vlyrobce natiskl nespravna identifikacni nelze znovu ovérovat. Baleni nebude mozné vydat
data baleni do okem C¢itelného formatu. vratte dodavateli s oznaéenim ID | pacientovi.
* Re-upload dat na strané MAH u jiz alertu.
distribuovanych baleni. Koncovy uZivatel by mél baleni
* OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz vratit zpét distributorovi dle
vyrazeného jedinecného identifikatoru procesu vratky nastaveného
(napf. ,vzorek na vzorek*). v rdmci organizace koncového
uZivatele.
06d « Spatné vytistény kod na baleni. V ramci vySetfovani alertu drzet V ramci vySettovani
Uzavieno - ¢ OBP s ,indickymi kédy“ pouziva GTIN, ktery baleni LP v karanténé a ¢ekat na alertu musi MAH/OBP
Vyjimka ZOL par pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se uzavreni alertu ze strany MAH provéfit, zda léCivy
11r alert. nebo NOOL. pfipravek ma schvalenu

* Nepouziti oddélovacl zpUsobi posun Casti
Cisla ¢i jinych znakd do Cisla Sarze.

* Vlyrobce natiskl nespravna identifika¢ni
data baleni do 2D kédu.

* Vyrobce natiskl nespravna identifikaéni
data baleni do okem ¢itelného formatu.

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

* OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz
vyfazeného jedine¢ného identifikatoru
(napf. ,vzorek na vzorek”).

Po ukonceni vySetfovani a
uzavreni alertu hlaska v CZAMS:
Vyjimka MZ 11r - NEOVERUJTE.
Lze vydat. Uvolnéte z karantény.

vyjimku Ministerstva
zdravotnictvi dle Zdkona
o lécivech par 11r.
Pokud tuto vyjimku ma
schvalenu pro produkt
dané sarze, v CZAMS
nastavi odpovidajici
stav. Koncovy uZivatel
muZe nasledné uvolnit
z karantény a vydat
pacientovi.

Kéd alertu: vSechny. Vramci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrand do

vrve

vevs

vrv.

EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich pfi¢in (sloupec ,Nejcastéjsi pticiny alertu”),
doporucujeme se Fidit postupem pro MAH (sloupec ,,MoZnosti feseni alertl — MAH"). V tabulce je
uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv, z.s., IBC Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8

IC: 05851742, www
mvo.cz

38/ 56



¥ *,_  Narodni organizace

* * pro ovérovani
* . % pravosti lé€iv

*

06e « Castecné serializovany vyrobek (bez V ramci vySetfovani alertu drzet V ramci vySetrovani
Uzavieno - pred uvedeni SN nebo jiného Udaje z vyroby), baleni LP v karanténé a ¢ekat na alertu musi MAH/OBP
9.2.2019 ktery byl propustén z vyroby pred 9.2.2019. uzavreni alertu ze strany MAH. provérit, zda se IéCivy
Po ukonceni vySetfovani a pfipravek nebyl
uzavreni alertu hlaska v CZAMS: propustén z vyroby pred
Propusténo z vyroby pred 9. Unorem 2019, tj.
9.2.2019 - nepodiéha FMD - nevztahovala by se na
NEOVERUITE! Lze vydat. n&j pravidla
Uvolnéte z karantény. ,protipadélkové
legislativy“. Pokud toto
zjisti, v CZAMS nastavi
odpovidajici stav a
koncovy uzivatel mize
bez dalsiho ovérovani
baleni LP uvolnit
z karantény a vydat
pacientovi.
Kdd alertu: A7, A24.V ramci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL.
Po zjisténi nékteré z nasledujicich pficin (sloupec ,Nejcastéjsi pFic¢iny alertu”), doporucujeme se fidit
postupem pro MAH (sloupec ,,MozZnosti feseni alertl — MAH"). V tabulce je uveden i doporuceny postup
pro koncového uzivatele:
06f * Pokus o dvojité odepsani u koncového uZivatele — jiz Do ukonceni V ramci

Uzavieno - Procesni
chyba KU - nelze
vydat

vyrazené baleni.

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného
baleni.

Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v dusledku
nedorozumeéni.

Omylem provedena dvojitd operace nebo chybné vyrazeni
baleni do nespravného stavu.

Nespravné interni oznaceni a zatazeni baleni v disledku
nedorozumeéni.

Preprodej mezi lékarnami kdy prodavajici Iékdrna
nespravné vyradi baleni do stavu Vydané a druha lékarna
pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.

Chyby vedouci k znovu-odeslani pozadavku.

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

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného
baleni.

vySetiovani alertu
drzet baleni LP

v karanténé. Po
vzniku alertu provérit
mozné procesni
pficiny jeho vzniku na
strané koncového
uZivatele.
Vysetrovani ze strany
MAH i NOOL
potvrdilo Ze chyba
neni na strané
MAH/OBP, souéasné
bylo identifikovano,
Ze se jedna o
procesni chybu na
strané koncového

vySetfovani alertu
koncovy uzivatel
nebo MAH
identifikoval
procesni chybu na
strané koncového
uzivatele.

U téchto alertli je
nutné vysvétleni—
dokumentace
priciny (nejlépe

v CZAMS), pficinu
nelze opravit

v NSOL, tj. pri
dals$im pokusu o
vyrazeni Ul by
opét vznikl alert.

nedorozumeéni.

Omylem provedend dvojita operace nebo chybné vyrazeni
baleni do nespravného stavu.

Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v dusledku
nedorozumeéni.

mozné procesni
pfic¢iny jeho vzniku na
strané koncového
uZivatele.

* Nesprdvné interni oznaceni a zafazeni baleni v disledku uzivatele* Soucasné je
nedorozumeéni. Po ukonceni potvrzeno, Ze se
vysetiovani a nejednd o
uzavreni alertu padélek.
hlaska v CZAMS:
Neni chyba
MAH/OBP. Nelze
opravit - nelze znovu
ovérovat. Dalsi
postup dle internich
procesu organizace.
06m * Pokus o dvojité odepsani u koncového uzivatele — jiz Do ukonéeni V ramci
Uzavieno - Procesni vyfazené baleni. vysetfovani alertu vySetfovani alertu
chyba KU - po * Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného drzet baleni LP koncovy uZivatel
zdokumentovani baleni. v karanténé. Po nebo MAH
pficiny lze vydat * Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v disledku vzniku alertu provérit | identifikoval

procesni chybu na
strané koncového
uZivatele.

U téchto alertd je
nutné vysvétleni —
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vyfazené baleni.
baleni.

nedorozumeéni.

* Pfeprodej mezi lékarnami kdy prodavajici lékdrna
nespravné vyradi baleni do stavu Vydané a druha Iékarna
pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.

* Chyby vedouci k znovu-odeslani poZzadavku.

* Pokus o dvojité odepsani u koncového uzivatele — jiz

* Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného

* Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v disledku

Vysetfovani ze strany
MAH i NOOL
potvrdilo Ze chyba
neni na strané
MAH/OBP, soudasné
bylo identifikovano,
Ze se jednd o
procesni chybu na
strané koncového
uZivatele*

Koncovy uZivatel
musi zdokumentovat
pfi€inu vzniku
procesni chyby dle
pozadavka SUKL.
Vybérem

z pfipravenych
mozZnosti a dle
instrukei k feseni
jednotlivych
procesnich chyb
léCivy pFipravek Ize
bez dalSiho
ovérovani uvolnit z
karantény a vydat.
Po ukonceni
vySetfovani a
uzavreni alertu
hlaska v CZAMS:
Neni chyba
MAH/OBP. KU
zdokumentoval
pficinu - LP lze vydat.

dokumentace
pficiny (nejlépe
v CZAMS), pficinu
nelze opravit

v NSOL, tj. p¥i
dal$im pokusu o
vyrazeni Ul by
opét vznikl alert.
Soucasné je
potvrzeno, Ze se
nejedna o
padélek.

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

06g
Uzavieno —
Chyba NSOL

* Tyka se bud' baleni,

* ktera byla v CR jiz diive Uspé&$né vydana
a pti synchronizaci dat u multimarket
baleni neprobéhla tato spravné.

* ktera kvlli dlouhé odezvé nebyla
ovérena, zména stavu baleni neprobéhla

korektné.

V ramci vySetrovani alertu vzniklého
v CR na baleni LP u KU drzet balenf LP
v karanténé a ¢ekat na uzavreni alertu
ze strany MAH nebo NOOL.

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni
alertu hlaska v CZAMS podle priciny
vzniku chyby v systému bud’:

Chyba NSOL - Ize znovu ovéfit!
Uvolnéte z karantény.

Chyba NSOL - nelze znovu ovéfit!
Uvolnéte z karantény.

MAH timto stavem alert
neuzavira, ale k
vysetfovani alertu by mél
pfistoupit. Pokud neobjevi
chybu na své strané, zacne
vysetfovani NOOL.

V rdmci vysetrovani alertu
NOOL potvrdil chyby

v synchronizaci dat (baleni
LP neni v karanténég, bylo
vydano pred vznikem
alertu) a alert uzavrel.
Nema dopad na léciva na
ceském trhu.

V pripadé dlouhé odezvy
systému, tzv. Time out
systému (baleni se
nenalezne z divodu
neobdrzeni odpovédi na
dotaz v pozadovaném
¢asovém limitu).

060 - Uzavieno
-KU

* MAH ukoncil vySetfovani, pozadal
opakované koncového uZivatele o

MAH uzavrel - nelze vydat. Koncovy
uzivatel ani pres urgence

Uzavieno, koncovy
uzivatel ani pres urgence
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nespolupracuje
- nelze vydat

nespolupracuje - nelze
vydat. NOOL informuje
SUKL.

doplriujici tdaje. Koncovy uZivatel
nespolupracuje. LP nelze vydat. NOOL
informuje SUKL. Pozn.: Je moZné pouzit
az po 9 dnech ve stavu 03d (Eskalace
KU - 5 dni).

nespolupracoval. NOOL informuje
SUKL. Urychlené kontaktujte NOOL
nebo reagujte na pozadavky MAH
nebo NOOL.

Kéd alertu: vSechny. V rdmci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL,
koncovy uZivatel by mél provérit, zda se nejedna o technickou ¢i procesni chybu na jeho strané a
nasledné NOOL provérit mozné chyby systému NSOL. Pokud se zjisti, Ze lze vyloucit vSechny uvedené

vrve

priciny alertu (2. sloupec) je nutné se ridit postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro

MAH (4. sloupec):

06h * vylouceni vSech moznych technickych ci Do ukonceni vysetfovani alertu drzet V rdmci vySetiovani alertu
- Podezreni na jinych pficin vzniku alertu na strané baleni LP v karanténé. vsemi zainteresovanymi
padélek ! MAMH, koncového uzivatele a NSOL. Po ukonceni vySetfovani a uzavreni stranami byly vylouceny
alertu hlaska v CZAMS: vSechny mozné priciny
Vysetrovani ze strany MAHi NOOL vzniku alertu. MAH oznacil
potvrdilo mozny PADELEK! Informace | jako mozny PADELEK!
bude pfedana na SUKL, EMVO, EMA, Informace bude predéana na
EK. BALENI LP peclivé USCHOVEJTE! SUKL, EMVO, EMA, EK. Dale
Budete kontaktovani ohledné dalSiho | probéhne dalsi Setfeni
postupu. ohledné podezieni na
padélek za soucinnosti MAH
a dle proces nastavenych
v organizaci a SUKL.
Kéd alertu: Al. V ramci vySetfovani vyjimky L3 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 ,,Moznosti feseni alertl — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup
pro koncového uZivatele:
o6l * Ovérovani léCivych pripravkl V ramci vySetfovani alertu drzet MAH nebo koncovy uZivatel
- Neni FMD nepodléhajicich FMD legislativé nebo baleni LP v karanténé a cekat na v rdmci vySetfovani alertu

jinych pomucek a pfipravk s podobnym
kédem jako je vyuzivan pro serializaci.

¢ Kéd produktu nenahran do EMVS.

* Product Master data (PMD) nezaloZena
nebo selhalo doruceni PMD do NSOL.

* Produktové kédy nejsou v souladu s
narodnimi poZadavky na kédovani (NTIN
misto GTIN).

* Scanovani lé¢ivych pfipravka, které
nespadaji pod FMD (,indické kody*“,
,1ékarské pristroje”).

« Spatné manualni zadani.

* Nacteni 2D kdédu na krabici nebo paleté.

uzavreni alertu ze strany MAH nebo
NOOL.

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni
alertu hlaska v CZAMS

LP nepodléha FMD. Lze vydat bez
ovérovani. Uvolnéte z karantény.

zjistil, Ze ovérovany LP nebo
pomtcky nepodléhaji FMD.
Kéd obsaZzeny na baleni
obvykle slouzi k jinym tcelt
nez stanovuje
,protipadélkova legislativa“.

Kod alertu: vSechny
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06z - Uzavieno * VSechny mozné priciny alertt (viz vyse) Alerty neuzavrené a starsi

— neuzavieny 365 dnt jsou (po dohodé se
alert vznikla SUKL) automaticky uzavieny.
pred rokem

8.5 ALERTY —typy a moznosti jejich reseni v CZAMS; postupy pro
koncové uzivatele NSOL

Po vzniku alertu vZdy nasleduje Setfeni pticin alertu, aby bylo ,,vyvraceno podezieni na padélek” prostfednictvim
technické pficiny ¢i chyby na strané MAH, koncového uzivatele nebo systému NSOL.

V prubéhu zjistovani pficiny alertu drZitel rozhodnuti o registraci (MAH) ¢ NOOL mohou kontaktovat koncového
uzZivatele s pozZadavkem na poskytnuti dopliujicich informaci. Kontaktovani ze strany MAH je vidy
prostfednictvim anonymni komunikace — primarné s vyuZitim Systému pro spravu alertd (CZAMS) — zaslanim
zpravy, jez obsahuje pozadavek na doplnéni informace. Na vznik pozadavku je koncovy uzivatel upozornén vzdy
automaticky generovanym e-mailem na adresu uvedenou pfi registraci k NOOL. Tento upozorfiovaci e-mail
obsahuje cislo alertu, datum vzniku, nazev a adresu provozovny, text obsazeny ve zpravé od MAH i ndazev MAH.

Zpravu obdrzi konkrétni koncovy uZivatel i pfi zjistovani stavu alertu v CZAMS, jakmile se pFipoji pres webové
rozhranni nebo jeho SW provede prostfednictvim API dotaz(i aktualizaci stavu alertl vzniklych na dané
provozovné (pfipadné skupiné provozoven — pokud pouzivaji jednotné pfipojeni do CZAMS).

V pripadé, Ze vSechny vyse uvedené mozné priciny vzniku alertu byly vylouceny, jedna se o podezfeni na padélek
a baleni Iécivého pripravku bude déale podrobné vysetfovano.

V nasledujici tabulce jsou uvedeny pouze stavy alertl, které vyzaduji soucinnost koncovych uzivateld NSOL,
pfipadné se jedna o konecné stavy alertd, které jiz byly provéreny a po jejich uzavreni je uvedeno, jaké kroky je
tieba nasledné ucinit.

Tabulka P.12 — Vznik alertu a dalsi postup reseni véetné prislusnych stavi v CZAMS

Kédy stavl a nazev

Postup koncového uzivatele pfi feSeni

Moznosti feseni alertl —

Vznik alertu a3
alertu + CZAMS hlaska postupy
0la — Nowy — Vpfipadé, Ze se baleni LP nepodafilo Pokud koncovy uZivatel
transakce KU ovérit a vznikl alert, mél by koncovy @ identifikuje  technickou
0Olaa - Novwj - ua\v/.atel NSOL po f:lobu vyset,rovam chybu, - po j?]lm
oo pfi¢in  alertu  drZet baleni LP odstranéni Ize baleni LP
notifikace L . o
v karanténé. znovu  ovéfit a  pfi
Viechny t ; o N L ew . ,
. ytypy V pribéhu vySetfovani alertu hlaska gspesrlem vyrazen
alertd jedinecného

v CZAMS:

Nova vystraha - vysledek investigace
NOOL pfipadné v poli "Predanalyza -
automaticka". Baleni méjte v karanténé.
Pokud se ale domnivate, Ze se jedna o
odstranitelnou chybu na vasi strané, po
odstranéni problému se mlZete pokusit

identifikdtoru baleni LP
vydat pacientovi. Alert
pak KU uzavie v AMS se
stavem:

06b - Uzavfeno -
Technicka chyba KU
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Kédy stavl a nazev Postup koncového uzivatele pfi feSeni  MoZnosti FeSeni alertl —

Vznik alertu o
alertu + CZAMS hlaska postupy
o opétovnou verifikaci. Pokud bylo
nasledné ovéreni Uspésné, lze LP vydat,
a alert mlzete v CZAMS uzavfit pomoci
pfislusného stavu.
Dle moZné pficiny alertu je tfeba, aby
KU co nejdfive provéfil, zda:
e se nejednd otzv. technickou
" . .
cflybu | na strané koncového V pHipadg
uzivatele procesni/proceduraini
. se nejedna otzv. chyby KU je potreba
procesni/procedurdlni chybu* zdokumentovat
na strané koncového uZivatele  identifikovanou  pficinu
chyby. Nejlépe vybérem
Pokud koncovy uzivatel neidentifikoval vy y ) yep , Y »
hvbu (technickou &i , ; pfeddefinované  hlasky
chy Li( ecv nickou i procesm)’na své VCZAMS, kterou lze
strané, mél by ponechat baleni LP . .
Ly ., upfesnit  ve  volném
v karanténé a ¢ekat na uzavreni alertu . )
o textovém poli
ze strany MAH (viz ddle — tabulka .
v . » (poznamce).
Tabulka P.10 — Setreni alertd a dalsi
postup reseni véetné prislusnych stavi Alert pak KU uzavre
v CZAMS, ptipadné vyckat pozadavku v AMS se stavem:
na doplnéniinformaci 06f — Uzavfeno - Procesni
Pokud mezitim uplynula Ih(ta 14 dni a chyba kU
pricina alertu nebyla zjisténa, Ize IéCivy
pripravek vyjmout z karantény a vratit
zpét distribuci dle internich procest
vratky organizace koncového uZivatele.
*seznam technickych a
procesni/procedurdlinich chyb v kapitole
5.2.
0lc - Nezndmy Pokud nejsouv UloZistidata k pripravku, Informaci o MAH miZe
MAH CZAMS nem(ze alert korektné pfifadita = koncovy uZivatel vlozZit
MAH jej nemUZe uzavfit. Poskytnéte = pfimo do CZAMS
prosim NOOL informaci o MAH co prostfednictvim volby
nejdfive. ,Zaslat zpravu NOOL” ¢i
V feSeni - NOOL hleda MAH. Nelze odpoved.et na,
znovu ovéfit. Baleni LP méjte v automaticky generovany
Viechny typy L. . e e-mail, ktery k poskytnuti
. karanténé. Pripadné mlzete _, o
alertd této informace vyzyva.

poskytnout NOOL fotku baleni nebo

informace o MAHovi pomoci volby NOOL  poté pfifadi

CZAMS "Zaslat zpravu NOOL". kalertu MAH a stav se
zméni na 0la — Nowy —
transakce KU nebo Olaa—
Novy — notifikace.
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alertu + CZAMS hlaska

postupy

Tabulka P.13 - Setfeni alertt a dalSi postup feseni véetné pfislusnych stavii v CZAMS

Setienf alertu

Vsechny typy
alertl

Stavy poZadujici
doplinéni
informace

v ramci
investigace

Kédy stavi a nazev

02a - Investigace -
transakce KU

02c - NOOL
Investigace MAH

Postup koncového uzivatele pfi
reSeni alertu + CZAMS hlaska.

V ramci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé a Cekat na
uzavfeni alertu ze strany MAH
nebo poZadavek na doplnéni
informaci.

Pfi  vySetfovani alertu hlaska

v CZAMS:

Byla zahajena investigace alertu -
vysledek investigace NOOL
pfipadné v poli "Pfedanalyza -
automatickd". Baleni méjte v
karanténé. Pokud se domnivate,
Ze se jednd o odstranitelnou
chybu na vaSi strané, po
odstranéni problému se muzZete
pokusit o opétovnou verifikaci.
Pokud bylo nasledné ovéreni
Uspésné, Ize LP vydat, a alert
mUZete v CZAMS uzaviit pomoci
prisluSného stavu.

V rdmci vySetfovani alertu drzet
baleni LP vkaranténé a
poskytnout NOOL fotku baleni
nebo informace o MAH u baleni,

MoZnosti feseni alertl —
postupy

Vrdmci vySetfovani alertu musi
MAH/OBP provérit data nahrand
do NSOL a mozné priciny alert(.
Po vylouceni chyby na strané
MAH muze vyZadovat doplriujici
informace od koncového
uZivatele — nejcastéji se zadost
tyka:

e Foto baleni

e Sken

Alert mlZe byt také uzavien

koncovym uzivatelem, pokud
identifikoval odstranitelnou
(technickou) chybu nebo

vysetifenou procesni chybu na své
strané, jakmile je pfi¢ina chyby
odstranéna a baleni LP Uspésné
ovéreno (znovuoveéreni se netyka
procesnich chyb).

V radmci vysetrovani alertu musi
NOOL zjistit, kterému MAH alert
pFislusi, aby bylo moZno alert
pfifadit a predat k vySetfovani
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MozZnosti feseni alertl —
postupy

Kody stavl a nazev  Postup koncového uZivatele pri

Eetieni alertu resenf alertu + CZAMS hlaska.

04a — MAH —Info od

04b — MAH - Info od

kde vznikl alert.

Soubéiné  mize koncovy
uZivatel provéfit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)
pficinu alertu na jeho strané.

Pri vySetfovani alertu hlaska
v CZAMS:

V fedeni - nelze znovu ovéfit.
Baleni LP méjte v karanténé.

V rdmci vySetfovani alertu drZet
baleni LP  vkaranténé a
poskytnout MAH fotku baleni
nebo informace, které MAH
vyZaduje o baleni LP, uneho?
vznikl alert.

Soubéiné mdze koncovy
uZivatel provéfit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)
pfic¢inu alertu na jeho strané.

Pri vysSetfovani alertu hlaska
v AMS:

MAH zada o doplrujici
informace!  Vice naleznete
v textové zpravé nebo v pfiloze
zpravy.  Prosime o rychlou
odpovéd. LP do doby vySetteni
neize znovu ovérit. Baleni LP
méjte v karanténé.

V radmci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.

Soubéziné mUze koncovy
uZivatel provérit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)

IC: 05851742, www
mvo.cz

pficiny alertu.

Koncovy uZivatel je kontaktovan
NOOL nebo je mu zasldna zprava
prostfednictvim CZAMS ;
pozadované informace (napf.
foto krabi¢ky nebo identifikace
MAH) by mél poskytnout co
nejdrive.

Poté je alert pfifazen k reseni
MAH, kterému nalezi.

Soubézné koncovy uzivatel mize
alert uzavfit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pficina chyby odstranéna a
baleni LP Uspésné ovéreno.

Vradmci  vySetfovani  alertu
MAH/OBP provéfil data nahrana
do NSOL a mozné pficiny alertd.
Po vylouceni chyby na strané
MAH vyZaduje dopliujici
informace od koncového
uzivatele — nejcastéji se zadost
tyka:

. Foto baleni

e  Sken
Koncovy uZivatel by mél
poZadované informace
poskytnout co nejdrive;
v pfipadé  necinnosti  bude

koncovy uZivatel upozorfiovan
na pozadovanou aktivitu po
48 hodinach a po 5dnech od
vzniku pozadavku.

SoubéZné koncovy uZivatel maze
alert uzavtit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pficina chyby odstranéna a
baleni LP Gspésné ovéreno.

Vrdmci  vySetfovani  alertu
MAH/OBP provéfil data nahrand
do NSOL a mozné pficiny alertd.
Po vylouceni chyby na strané
MAH vyZaduje doplnujici
informace od NOOL, pfipadé
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Setfeni alertu

Kody stavl a nazev

04d — NOOL info od

KU

04e — NOOL — Info od

NMVS
MAH

neznamy

Postup koncového uzivatele pfi
reseni alertu + CZAMS hlaska.

pfic¢inu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska
v CZAMS:

V reseni — nelze znovu oveéfrit.
Baleni LP méjte v karanténé.

V rdmci vySetfovani alertu drzet
baleni LP  vkaranténé a
poskytnout NOOL fotku baleni
nebo informace o MAH u balent,
kde vznikl alert.

Soubézné mUze koncovy
uzivatel provérit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)
pfic¢inu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska
v CZAMS:

NOOL Vas pozadal o spolupraci -
nezndmy MAH. Poskytnéte
poZadované (daje

V ramci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.

Soubézné mize koncovy uZivatel
provéfit, zda se nejedna
o technickou  (odstranitelnou)
pFicinu alertu na jeho strané.

hlaska

Pfi vySetfovani alertu

v CZAMS:

Vieseni — NOOL hledd MAH.
Nelze znovu ovéfit. Baleni LP
méjte v karanténé. Pfipadné
mUzZete poskytnout NOOLu fotku
baleni nebo informace o MAH
pomoci volby CZAMS ,Odeslat
zpravu NOOL"“.

MozZnosti feseni alertl —

postupy
NOOL zprostfedkuje predani
informace od koncového
uZivatele.

vv v

SoubéZné koncovy uzZivatel mize
alert uzavtit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pfi¢ina chyby odstranéna a
baleni LP Uspésné ovéreno.

Vrdmci  vySetfovani  alertu
MAH/OBP provéfil data nahrand
do NSOL a mozné priciny alertd.
NOOL nasledné prosetfuje alert
a pro dalsi postup vyZaduje

doplnéni informaci od
koncového uzivatele.

Koncovy uzivatel by mél
poZadované informace
poskytnout co nejdrive;
vpfipadé neCinnosti  bude

koncovy uZivatel upozorfiovan
na pozadovanou aktivitu po
48 hodinach a po 5dnech od
vzniku poZadavku.

Soubé&Zné koncovy uZivatel maZe
alert uzavtit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pricina chyby odstranéna a
baleni LP Uspésné ovéreno.

MAH je neznédmy pro CZMVS a
jeho identifikace probihd ve
spolupraci s EMVO. NOOL zjisti,
kterému MAH alert prislusi, aby
bylo mozno alert pfifadit a predat
k vySetfovani pficiny alertu.

Soubéiné koncovy uZivatel mlie
alert uzavrit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pti¢ina chyby odstranéna a baleni
LP Gspésné ovéreno.
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Setfeni alertu

Kody stavl a nazev

05a — KU — Info na
MAH

05b —NOOL - kontakt
KU

05¢—NOOL-Infood
KU na MAH

05d — NOOL - Info
MAH

Postup koncového uzivatele pfi
reseni alertu + CZAMS hlaska.

V ramci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.
PoZadované informace bylyl
poskytnuty MAH.

Soubézné mze koncovy uZivatel
provéfit, zda se nejedna
o technickou  (odstranitelnou)
pricinu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska

v CZAMS:
PoZadované informace predany
pfes APl na MAH. Nelze znovu
ovéfit. Baleni LP méjte v
karanténé.

V ramci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.

Soubézné muZe koncovy uzivatel
provéfit, zda se nejedna
o technickou  (odstranitelnou)
pficinu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska
v AMS NOOL:
MAH 74da o dopliujici

vv/

informace! V nejblizsi dobé Vas
bude kontaktovat Support tym
NOOL, sekterym poZadavky
MAH proberete. LP do doby
vySetfeni nelze znovu ovéfit.
Baleni LP méjte v karanténé.

V rdmci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.

Soubéiné  miuze koncovy
uZivatel provéfit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)
pfic¢inu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska
v CZAMS:

Veseni - nelze znovu ovéfit.
Baleni LP méjte v karanténé.

V rdmci vySetfovani alertu drzet
baleni LP v karanténé.
mize

Soubézné koncovy

MozZnosti feseni alertl —
postupy

VySetfuje se pficina alertu. NOOL
pfedal informace ziskané od
koncového uZivatele MAH a Ceka
se na reakci.

Soubé&iné koncovy uZivatel mize
alert uzavrit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pfi¢ina chyby odstranéna a baleni
LP Uspésné ovéreno.

V radmci vySetrovani alertu
MAH/OBP provéfil data nahrand
do NSOL a mozné pficiny alertq.
VysSetfuje se dale. NOOL
kontaktuje koncového uZivatele
na zakladé poZzadavku MAH.

Soubéiné koncovy uzivatel mize
alert uzavrit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je

pti¢ina chyby odstranéna a baleni
LP Uspésné ovéreno.

Vramci  vysetfovani  alertu
MAH/OBP provéfil data nahrana
do NSOL a mozné pficiny alertd.
Vyzadané informace od
koncového uZivatele byly
predany MAH.

SoubéZné koncovy uZivatel mize
alert uzavtit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pfi¢ina chyby odstranéna a
baleni LP Uspésné ovéreno.

Vrdmci  vySetfovani  alertu

MAH/OBP provéfil data nahrand
do NSOL a mozné priciny alertd.
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Setfeni alertu

Kody stavl a nazev

Postup koncového uzivatele pfi
reseni alertu + CZAMS hlaska.

uZivatel provéfit, zda se nejedna
o technickou (odstranitelnou)
pfic¢inu alertu na jeho strané.

Pfi vySetfovani alertu hlaska
v CZAMS:

Veseni - nelze znovu ovéfit.
Baleni LP méjte v karanténé.

MozZnosti feseni alertl —
postupy

VyZadané informace od NOOL
byly pfeddny MAH.

SoubéZné koncovy uzZivatel maze
alert uzavtit, pokud identifikoval
odstranitelnou (technickou)
chybu na své strané, jakmile je
pfi¢ina chyby odstranéna a
baleni LP Uspésné ovéreno.
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Tabulka P.14 — Uzavreni alert a dalsi postup reseni véetné prislusnych stavi v CZAMS

Uzavreni alertu

Baleni
nenalezeno

A2 — Batch not
found,

A3 — Pack not
Found

A52 — Expiry
data mismatch

A68 — Batch ID
Mismatch

Kody stavl a nazev

06a — Uzavieno —
Chyba MAH -
Opraveno

06b

Uzavi'eno -
Technicka chyba KU

Postup koncového uZivatele
pti reseni alertu + CZAMS
hlaska

Do ukonleni vySetfovani
alertu drZet baleni LP
v karanténé, po uzavrieni
alertu hladska v CZAMS:

Opraveno — |ze znovu ovéfit!
Uvolnit  z karantény. Po
Uspé&sném ovéfeni Ize vydat.
Pokud nebylo ovéreni opét
Uspésné, vratte baleni zpét
do karantény i s novym ID
alertu (uplynulo-li dosud
méné nez 14 dniv karanténé
plvodniho alertu) nebo
vratte  dodavateli (po
marném uplynuti 14 dni
v karanténé) s oznacenim ID
alertu.

Do ukonceni vySetfovani
alertu drzet baleni LP
v karanténé. Po vzniku alertu
provéfit mozné technické
pfi¢iny jeho vzniku na strané
koncového uZivatele nebo
jeho IT software.

Po uzavieni alertu hlaska

MozZnosti fesenf alertl — postupy

Vramci vySetfovani alertu musi

MAH/OBP provérit data nahrana do

EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré

z nasledujicich pficin:

e Nenahrana data — SarZe chybi
nebo je $patné nahrana.

e Pfi chybném zadani Cisla Sarze,

neni Sarze nalezena v cizim
uloZisti.
e Time out systému (Sarze se

nenalezne z divodu neobdrzeni

odpovédi na dotaz
v pozadovaném casovém
limitu).

o Spatné nahrané &islo 3arze.

e Nenahrana data — sériova Cisla
chybinebo jsou Spatné nahrana.

e Time out systému (datum se

neovéli z dlvodu neobdrZeni
odpovédi na dotaz
v poZadovaném casovém
limitu).

e Vyrobce nahrdl nespravna

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

e Namisto hodnoty exspirace se
nacte Cislo SarZe.

Jakmile MAH/OBP zajistil opravu a
spravné nahrani nebo dohrani dat
(Sarze) pres EU HUB do EMVS, NSOL,
koncovy uZivatel mize néasledné
znovu ovéfit baleni LP a poté uvolnit
z karantény a vydat pacientovi.

Vrdmci vysetfovani alertu musi
koncovy uZivatel provéfit mozné
technické chyby/pfi¢iny alertu na
své strané — nejcastéji zplsobené
nastavenim cCtecky IT software
koncového uzivatele nebo rychlosti
skenovani. Pokud zjisti, Ze Slo
o jednu z nasledujicich pficin alertu:

49/ 56

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv, z.s., IBC Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8

IC: 05851742, www
mvo.cz



*
*
*

***_ Narodni organizace
* pro ovérovani

* . gz
*x 4 x  pravosti léCiv

Uzavreni alertu

Kody stavd a nazev

Postup koncového uzivatele
pti feSeni alertu + CZAMS
hlaska

v CZAMS:

MAH/OBP vyloucil chybu na
své strané — zkontrolujte
nastaveni snimace — po té
Ize znovu ovéfit! Uvolnéte
z karantény. Po Uspéiném
ovéfeni lze vydat. Pokud
nebylo ovéreni opét
Uspésné, vratte baleni zpét
do karantény i s novym ID
alertu (uplynulo-li dosud
méné nez 14 dniv karanténé
plvodniho alertu) nebo
vratte dodavateli (po
marném uplynuti 14 dni
v karanténé) s oznacenim ID
alertu.

MozZnosti fesenf alertl — postupy

e Rychlé skenovani zapficini spojeni
Cisla Sarze s GTIN ¢&i SN nebo se
Cislo Sarze nacCte  dvakrat,
pfipadné dojde ke spojeni vice
baleni najednou.

e SN je prilis kratké (useknuté) nebo
naopak dlouhé (¢ast jiného Udaje)
¢i obsahuje nepovolené znaky.

e Nedokoncené/spatné skenovani—
nekompletni ¢islo nebo EAN kod
pfipojen k Cislu SarZe.

e Zaména Y/Z nebo zdména velka a
mala pismena — pfri¢inou je
zapnuty CAPS LOCK  pred
skenovanim (nebo stisknuty SHIFT
pfi skenovéni). Zaména Y/Z je
zpUsobena prepnutim do jiné nez
pro ¢tecku nastavené klavesnice —
u kldvesnicovych emulator(
snimacl (nejcastéji anglickd x
Ceska, ob¢as QWERTZ x QWERTY).

e Skenovani lécivych  pfripravk(
Spatné nastavenymi cteckami
zpUsobi odeslani Spatného Cisla
sarze (max. pfi  nastavovani
snimace).

e Spatné manudlni zadani (1 x I, O x
0).

e Nerozliseni/nekorektni
vyhodnoceni oddélovacl zpUsobi
posun casti Cisla Ci jinych znak( do
¢isla Sarze.

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

e Ruéni  zaddvani —  chybné
opakované manudlni vkladani dat
nebo rucni zadani data exspirace
z obalu ve tvaru MM/RR.

Koncovy uZivatel by mél odstranit
pfi¢inu alertu podle toho, co ji
zpusobilo:

e Opétovné skenovdni po chvili
odstupu od predchoziho
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Uzavreni alertu

Kody stavd a nazev

06¢

Uzavieno — Chyba
MAH — Neopraveno

Postup koncového uzivatele
pti feSeni alertu + CZAMS
hlaska

V réamci vySetfovani alertu
drZet baleni LP v karanténé a
Cekat na uzavfeni alertu ze
strany MAH nebo poZadavek
na doplnéni informaci.

Po ukonceni vySetfovani a

uzavieni alertu hlaska
v CZAMS:

Chyba MAH/OBP. Nelze
opravit — nelze znowu
ovéFovat. Baleni vratte
dodavateli s oznadenim ID
alertu.

MozZnosti fesenf alertl — postupy

ovéfovani.
e Vypnuti  caps lock pred

skenovdnim a nasledné opétovné
skenovani baleni LP.

e Prepnutim do ceské klavesnice,
pfipadné QWERTZ x QWERTY
kldvesnice a nasledné opétovné
skenovani baleni LP.

e Po dohodé s poskytovateli IT SW
koncovych uzivatel(l upravit SW
tak, aby nepouZiti oddélovacd
vyresili.

e Po dohodé s poskytovateli IT SW
koncovych uzivatell upravit SW

tak, aby odstranili konverzi
datumu exspirace.

e Znovu naskenovat jedinecny
identifikdtor nebo pozorné
opétovné ruéni zadani vsech

potfebnych Gdajl.

Pokud moZno provést kontrolni sken
k ovéfeni  spravného nastaveni
Ctecky a nasledné se vratit zpét
k baleni LP salertem. Koncovy
uzivatel mazZe ndsledné znovu ovérit
baleni LP a po UspéSném ovéreni a
vyrazeni jedinecného identifikatoru

uvolnit zkarantény a vydat
pacientovi.
Vrdmci vysetfovani alertu musi

MAH/OBP provéfit data nahrand do
EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré
z nasledujicich pricin:

o Spatné vytistény kod na balen.

e OBP s ,indickymi kédy” pouziva
GTIN, ktery pozdéji pouzil pro
FMD, tj. generuje se alert.

e Nepouziti oddélovact zplsobi
posun casti Cisla Ci jinych znakd
do Cisla Sarze.

e Vlyrobce natiskl nespravna

identifikacni data baleni do 2D
kodu.
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Kody stavli a nazev  Postup koncového uZivatele MozZnosti fesenf alertl — postupy
pti feSeni alertu + CZAMS

Uzavreni alertu ™
hlaska

e \Vyrobce natiskl nespravna
identifikacni data baleni do
okem citelného formatu.

e Re-upload dat na strané MAH
u jiz distribuovanych baleni.

e OBP se pokusi zménit stav baleni
ujiz vyrazeného jedinecného
identifikatoru (napfr. ,vzorek na
vzorek”).

Po provéreni u OBP — oprava dat
nebo spravné nahrani ¢i korekce
Spatného tisku kédu na baleni nelze
provést. Nelze opravit data (Sarze)
pfes EU HUB do EMVS, NSOL.
Koncovy uZivatel by mél baleni vratit
zpét distributorovi dle procesu
vratky nastaveného v ramci
organizace koncového uZivatele.

06d — Alert, na ktery 'V ramci vySetfovani alertu = Vramci vysetfovani alertu musi
se vztahuje vyjimka drZetbaleni LPv karanténéa MAH/OBP provéfit, zda |éCivy
ZOL par 11r Cekat na uzavieni alertu ze pfipravek ma schavlenu vyjimku

strany MAH nebo NOOL. Ministerstva  zdravotnictvi  dle
Zakona o |écivech par. 11r. Pokud
tuto vyjimku ma schvalenu pro
produkt dané 3arze, v CZAMS

Po ukonceni vySetfovani a
uzavieni  alertu hlaska

v CZAMS: . s ,
nastavi odpovidajici stav a koncovy
Vyjimka Mz 11r —| uZivatel mUze bez dalsiho ovérovani
NEOVERUJTE. Lze vydat. baleniLP uvolnit z karantény a vydat

Uvolnéte z karantény. pacientovi.
06e —LP byl V ramci vySetfovani alertu v rimci vydetfovani alertu musf
propustén zwyroby  drzetbaleniLPvkaranténéa NAH/OBP provéfit, zda  1&&ivy
pfed 9. 2. 2019, Cekat na uzavieni alertu ze piipravek nebyl propuétén z wroby
nepodléhd FMD strany MAH. pred 9. dnorem 2019, tj.

Po ukonéeni vyietfovani a nevztahovala by se na néj pravidla
uzavieni  alertu hlatka ~Protipadélkové legislativy”. Pokud
v CZAMS: se toto zjisti, v CZAMS se nastavi

odpovidajici stav a koncovy uZivatel
Propusténo zvyroby pfed mgse bez daldiho ovéfovani balen
9.2.2019 —nepodéhd FMD | |p yyolnit zkarantény a vydat
— NEOVERUIJTE! Lze vydat. pacientovi.

Uvolnéte z karantény.

MAH timto stavem alert neuzavira,

ale k vysetrovani alertu by mél

. kterd byla jiZz drive pfistoupit. Pokud neobjevi chybu
Uspésné vydana a pfi nasvé strané, zacne vySetfovani
synchronizaci dat  NOOL.

06g — Uzavieno — Tyka se bud baleni,
Chyba NSOL
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Uzavreni alertu

A7 —Pack
already in
requested state

A24 — Status
change could
not be
performed

Kody stavd a nazev

06f — Uzavfeno —
Procesni chyba KU,

Postup koncového uzivatele
pti feSeni alertu + CZAMS
hlaska

u multimarket  baleni
neprobéhla tato
spravneé.

Po ukonceni vySetfovani a
uzavieni alertu hlaska v AMS
podle priciny vzniku chyby
v systému bud"

Chyba NSOL
synchronizaci mezi trhy

pfi

Do ukonceni vySetfovani
alertu drZzet baleni LP
v karanténé. Po vzniku alertu
provéfit moZné procesni
pfi¢iny jeho vzniku na strané
koncového uzivatele.

VySetfovani ze strany MAH i
NOOL potvrdilo Ze chyba
neni na strané MAH/OBP,
soucasné bylo
identifikovano, Ze se jednd
o procesni chybu na strané
koncového uZivatele* viz
Seznam procesnich chyb KU.

Po ukonceni vySetfovani a
uzavieni  alertu hlaska
v CZAMS:

Nelze opravit - nelze znovu
ovérovat. Daldi postup dle
internich procesi
organizace.

MozZnosti fesenf alertl — postupy

V ramci vySetfovani alertu NOOL
potvrdil chyby v synchronizaci dat
(baleni LP neni v karanténé, bylo
vydano pred vznikem alertu) a alert
uzaviel. Nema dopad na |éCiva na
Ceském trhu.

V pripadé dlouhé odezvy systému,
tzv. Time out systému (baleni se
nenalezne zddvodu neobdrZeni
odpovédi na dotaz v pozadovaném
casovém limitu).

Vrdmci vysetfovani alertu musi
koncovy uZivatel provérit mozné
procesni chyby/pfi¢iny alertu na své
strané. Pokud Koncovy uzivatel MAH

¢i NOOL zjisti Ze S§lo ojednu

z nasledujicich pficin alertu:

e Pokus  odvojité  odepsani
u koncového uZivatele - jiz

vyfazené baleni.

e Pokus o vyfazeni jiz neaktivniho
nebo exspirovaného baleni.

e Nespravné interni oznaceni a

zarazeni  baleni v dUsledku
nedorozumeni.
e Omylem provedena dvojitd

operace nebo chybné vyrazeni
baleni do nespravného stavu.

e Nespravné interni oznaceni a
zafazeni  baleni v dUsledku
nedorozumeéni.

e Preprodej mezi lékarnami, kdy
prodavajici lékdrna nespravné
vyfadi baleni do stavu Vydané a
druha lékdrna pfi pokusu o vydej
pacientovi vygeneruje alert.

e Chyby vedouci k znovu-odeslani

pozadavku.
e Pokus o dvojité odepsani
u koncového uzivatele — jiz

vyfazené baleni.

e Pokus o vyfazeni jiz neaktivniho
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Kody stavli a nazev  Postup koncového uZivatele MozZnosti fesenf alertl — postupy
pti feSeni alertu + CZAMS

Uzavreni alertu ™
hlaska

nebo exspirovaného baleni.

e Nespravné interni oznaceni a
zarazeni  baleni v dUsledku
nedorozumeéni.

V rdmci vySetfovani alertu koncovy
uzivatel nebo MAH identifikoval
procesni  chybu na  strané
koncového  uZivatele. U téchto
alertd je nutné vysvétleni -
dokumentace  pfriciny  (nejlépe
v CZAMS), 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.

A7 —Pack 06m — Uzavfeno — |Procesni chyba KU. Po | Koncovy uZivatel mdze  po

already in Procesni chyba KU — | dokumentaci pfiiny alertu | zdokumentovani procesni chyby

requested state | Ize vydat dle pozadavk( SUKL mézete | v CZAMS alert uzaviit — vybérem

bez ovéfovani vydat z pfipravenych  mozZnosti a dle
instrukci  kreSeni  jednotlivych
procesnich chyb. Nasledné je mozné
baleni LP uvolnit z karantény a vydat
pacientovi (v definovanych
pfipadech).

A24 — Status
change could
not be
performed

06h — Podezieni na Do ukonleni vysetfovani
padélek! alertu drZzet baleni LP

v karanténé. TV o
V ramci vySetfovani alertu vsemi

Po ukonceni vySetfovani a = zainteresovanymi stranami byly
uzavieni  alertu hlaska = vylouéeny vSechny mozné pficiny
v CZAMS: vzniku alertu. MAH oznadil jako
mozny PADELEK! Informace bude
pfedéna na SUKL, EMVO, EMA, EK.
Dale probéhne dalsi Setfeni ohledné
podezfeni na padélek za soucinnosti
MAH a dle procesli nastavenych
v organizaci a SUKL

Vysetifovani ze strany MAH i
NOOL potvrdilo moiny
PADELEK! Informace bude
pfeddna na SUKL, EMVO,
EMA, EK. BALEN/ LP peglivé
USCHOVEIJTE! Budete
kontaktovani ohledné
dalsiho postupu.

06l — Neni FMD V rdmci vySetfovani alertu e Kod produktu nenahran
drzet baleni LP v karanténé a do EMVS.
Cekat na uzavreni alertu ze

strany MAH nebo NOOL. e Product Master data (PMD)

nezaloZzena nebo selhalo
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Kody stavli a nazev  Postup koncového uZivatele MozZnosti fesenf alertl — postupy

. fi feseni alertu + CZAMS
Uzavreni alertu P

hlaska
Po ukonceni vySetfovani a doruceni PMD do NSOL.
uzavieni  alertu hlaska
P ktové ké j
v CZAMS: e Produktové ody ’nerlog
v souladu s narodnimi
LP nepodliéhd FMD. Lze pozadavky na kodovani (NTIN
vydat bez ovérovani. misto GTIN).

Uvolnéte z karantény. e ewe y .
Y e Skenovani [écivych pripravk,

které nespadaji pod FMD
(,indické  kody“, ,lékarské
pFistroje”).

o Spatné manudlni zadan.

e Nacteni 2D kédu na krabici nebo
paleté.

V rdmci vySetrovani alertu A1 NOOL
zjistil, Ze LP nepodléha FMD.

Koncovy uZivatel mizZe bez dalSiho
ovéfovani baleni LP  uvolnit
z karantény a vydat pacientovi.

060 - Uzavfeno - KU = MAH ukoncil vy3etfovani,
nespolupracuje - poZadal opakované
nelze vydat koncového  uZivatele o
dopliujici udaje. Koncovy
uZivatel nespolupracuje. LP
nelze vydat. NOOL informuje
SUKL. Pozn.: Je mozné pouzit
az po 9 dnech ve stavu 03d °
(Eskalace KU - 5 dni).

MAH uzavfel - nelze vydat.
Koncovy uZivatel ani pres
urgence  nespolupracoval.
NOOL bude informovat SUKL
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Tabulka P.15 — Ciselnik procesnich chyb KU

priklady chyb

vysvétleni

vydej baleni vefejnosti po uzavieni alertu

Pomala odezva systému

vlastni text (volitelné)

Opakovany pozadavek na zménu stavu
(napf. vydéno, aktivni) v dasledku delsi
odezvy informaéniho systému / NSOL*

Systém na pozadavek nereaguje a
obsluha provede druhy pokus. Pivodni
pozadavek je viak Uspé3ny, pouze
doslo ke zpoZdéni v komunikaci. Druhy
pokus tedy systém vyhodnoti jako
opakovany a vygeneruje alert.

Ize vydat
Lis Fi é t t i
SW (LIS) chyba pfi opravé receptu / . = pr,l oprave’recepvu 4 ret a)/(acl./
M. ” inventufe pokusi o opétovny vydej
oprava receptu retaxaci / inventufe- SW (LIS) provede B P .
Chyba informaéniho systému (I.IS) AT RERIET baleni, které v3ak jiz bylo v systému
Y Y! vydano. NELZE vydat!
. P L . " prosime poskytnéte podrobnosti o
na chyba informacniho systému (LIS
vlastni text (povinné pole) ! yhal no sy s chybé LIS, kterd zapficinila vznik alertu |lze vydat
Pokus o vydej baleni, které jiz bylo v
Opakovany pozadavek na vydani lé¢iva . ¥ J N I y,
. . systému vydano. Pokud je baleni v
(baleni neopustilo Iékarnu a nebylo ve ~ . . .
A L systému vydano, nelze provést dalsi
stanovené |haté reaktivovano) AT . .
vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert |ize vydat
Pokus o reaktivaci baleni, které je jiz ve
Opakovany pozadavek na reaktivaci stavu Aktivni. Pokud je baleni ve stavu
baleni - lidsky faktor. Aktivni, nelze jej reaktivovat. Kazdy
takovy pokus vyvola alert Ize vydat
Pokus o vyfazeni/vydani baleni, které je
jiz v systému vyrazeno. Pokud je baleni
pied transakei nebyl ovéfen OpVakoviine vyra{em baleni (jiny stw v syst?mu vyr:?feno (stavy Odt.:lzeno,
Ktudlni baleni nez vydano) napf. Destroyed - Zni¢eno, |Uzaméeno, Zni¢eno, Exportovano,
aktualni stav baleni Stolen - Odcizeno, Odregistrovano, Vzorek, Vzorek
zdarma) nelze jej znovu vyfadit nebo
vydat. Kazdy takovy pokus vyvola alert.
NELZE vydat!
Pfi pfipravé magistraliter ¢i IPLP je
baleni v systému opakované vydavano.
V téchto pripadech by viak mélo dojit k
PFiprava magistraliter, nebo LP . p 17 - o . ,JI
e e 22 7 systémovému vydeji pouze pfi prvnim
vydévany po castech - baleni P [,
o L poutziti pfipravku nebo &asti pfipravku.
opakované zneplatriovano . . a
Pokud je baleni v systému vydavano
opakované, kazdy dalsi pokus vyvola
alert Ize vydat
Obsluha se pfi opravé receptu,
Chyba obsluhy pfi opravé receptu inventufe i retaxaci pokusi o opétovné
oprava receptu e WU, / L . Prerite
retaxaci (oprava kvili pojistovné) vydani baleni. Baleni vsak jiz bylo dfive
v systému vydano, proto vznikne alert.
NELZE vydat!
Vlivem nevhodného postupu
Pomichani zasob |éciv aktivnich skladovani se obsluha pokusi o vydej
(uréenych k vydeji) a rezervovanych (v |baleni, které bylo v systému vyfazeno
systému jiz vydanych). jako Zni¢eno. Pokud je baleni v systému
vyfazeno, nelze jej vydat. Ize vydat
Vlivem nevhodného postupu
Pokus o vydani balen, které bylo sk\ad?vanl sle obsluha p?kusw o VYdEJ -
. E L . |baleni, které bylo v systému vydano pfi
uréeno k likvidaci (aktudlni stav baleni . . a 2
P N . rezervaci. Pokud je baleni v systému
P . ., |chyba skladovani je Destroyed/ Zniceno) . . I
Nespravna manipulace s balenim vydano, nelze provést dalsi vyde;.
Kazdy takovy pokus vyvola alert NELZE vydat!
Pok ani baleni, které byl
CIEOWEEN er.|1, ERDEE Vlivem nevhodného postupu
stavu Destroyed/ Zni¢eno uvedeno .. P
. . . . . [|skladovanise obsluha pokusi o vydej
omylem. Baleni neni uréené k likvidaci, B N .
. . N . baleni, které bylo v systému omylem
avsak v dusledku chybné nastaveného . . - a q
po ., |vyfazeno jako Znic¢eno. Pokud je baleni
stavu Destroyed/ Zniceno nelze provést i N .
P PR v systému vyrazeno,, nelze provést
vydej baleni aniz by se vygeneroval e B a
vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert.
alert. Ize vydat
Vracené lécivo (ve stavu Pokud je baleni v systému vydano,
Vydané/Supplied) je v systému nelze jej vyraadit. Kazdy takovy pokus
nespravné oznaceno pro operaci vyvola alert. Stav vraceného baleni
Destroyed/Zni¢eno nelze ménit NELZE vydat!
Baleni vracené pacientem bylo omylem [Vracené baleni bylo vlivem lidské chyby
pfimichano do skladovych zasob a zafazeno mezi aktivni pfipravky uréené
doslo znovu k pokusu o vydej k vydeji. Vracené baleni nelze znovu
vracené baleni (Nelegdlni aktivita!) vydat! NELZE vydat!
Baleni bylo jiz systémové vydano na
jiné provozovné stejné organizace. Na
Skladovy pfesun mezi pobockami soucasné provozovné se pfi pokusu o
stejné organizace, pavodni lékarna opakovany vydej vygeneruje alert.
zneplatni baleni pfi fakturaci Pokud je baleni v systému vydano,
nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy
pokus vyvold alert
Baleni vakciny Covid 19 (nebo jiny
krizovy pfipravek) byl jiz systémové
Emergency alerty v okresni nemocnici- |vydan v krajské nemocnici. Okresni
zneplatni v krajské nemocnici a pak nemocnice pfi pokusu o opakovany
opakované v okresni nemocnici vydej vygeneruje alert. Pokud je baleni
v systému vyddano, nelze provést dalsi
vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert
Baleni bylo jiz systémové vydéano v jiné
. . L organizaci. Na soucasné provozovné se
Skladovy pfesun mimo organizaci, . L
< 10 p - pfi pokusu o opakovany vydej
puvodni lékarna zneplatni baleni pfi . . a
. vygeneruje alert. Pokud je baleni v
fakturaci A 2 0
vydano, nelze provést dalsi
P vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert.
pohyb baleni mimo provozovnu NELZE vydat!
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