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POSTUP RESEN{ ALERTU PRO KONCOVE
UZIVATELE, DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI
A SOUBEZNE DOVOZCE

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

ver. 2.0

(nahrazuje verzi 1.0 — zmény:
Kap. 5.1 — aktualizace informaci ohledné technickych a procesnich chyb
Kap. 5.2 — upresnéni informaci tykajicich se alertt urovné 3
Kap. 8.1 — aktualizace tabulky P.3 — Stavy baleni léCivého pfipravku
Kap. 8.2 — aktualizace tabulky P.7 — dopinény dalsi typy operacnich kédi
Kap. 8.4 — aktualizace stavi alert(
Kap. 8.5 — aktualizace Ciselniku procestnich chyb)

Dne 22.5.2025

Odpovédi na casté otazky v souvislosti 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 ,,DaleZité 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, pojmu

CZMVO = NOOL Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s.

NMVS = NSOL Narodni systém pro ovérovani pravosti léCiv

CZAMS Systém pro spravu alert(

EMVS Soubor evropskych systému pro ovéfovani pravosti léCiv + EU Hub

OBP 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 podezreni na padélek

UPRC Unique Pack Return Code — Identifikator alertu urovné 5.

Ul Unique identifier - Jedinecny identifikator; umoznujici ovéreni pravosti a identifikaci
jednotlivého baleni lé¢ivého pripravku

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

2D kod 2D koéd GS1 DataMatrix

Paralelni distributor | SoubézZny distributor (drZitel povoleni k distribuci léCivych pFipravk( zajistujici
preprodej LP mezi zemémi)

FAQ Casté otazky a odpovédi

IMT Intermarket operace

LP LéCivy pFipravek
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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 praci s alerty a podporuje anonymni
komunikaci mezi subjekty.

Sprava alertii maze probihat nékolika zptisoby:
e Integraci vlastniho systému pro spravu alertQ uZivatele se systémem pro spravu alertd 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.

Lékamaldistributor m MAH/OBP

- “ -

\-.‘_\V‘/ - \_(»\/-/ -
Pracovnik lekamy/distributora Pracovnik call centra NOOL Pracovnik MAH/OBP

se software pro feSeni alert se software pro fedeni alertd

Software API Software
lekamy/distributora : MAH/OBP

Webove rozhrani k API

o ] Casové omezenymi tokeny !

Pracovnik lékamy/distributora bez prof g Pracovnik MAH/OBP bez software

software pro feSeni alertd s uétem v CZAMS pro fedeni alertl s iétem v CZAMS

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

SUKL uétu v CZAMS

Obrazek 1 —sprdva alerti

Podrobnéjsi informace v dokumentech:
NOOL Sprava alertti webové rozhrani — uZivatelska p¥iru¢ka 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
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/it-spolecnosti/
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2 Proces reseni alertd

Na obrazcich nize je zobrazen proces reSeni alertu vcéetné Cinnosti vSech ucastnikd procesu, tj. koncovych
uzivateld (lékarna nebo distributor), MAH/OBP a drziteld povoleni k distribuci Iécivych ptipravka 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(
povolenik distribuci IéCivych pfipravkd v rolich paralelnich distributor( ¢i NOOL podle role v procesu, dohromady
vsak tvofi jeden celek (Obrdazek 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 lécivych 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 pripravku
Cteckou. Pokud je ovéreni ochrannych prvkd Uspésné, mize probéhnout vydej léCivého pripravku (nebo jina
pozadovana operace).

Pokud pFi ovéfeni neni odezva z NSOL, at z divodu nedostupnosti NSOL, nebo kvali problémdm na strané
uzivatele (napf. vypadek pripojeni k internetu), je mozné vyuzit ,odloZené ovérovani“. Tato funkce ovsem 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 aplikacni 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. Ndsledné 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 zpUsobila 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 pfipadné jej vyradi. Pavodni alert by viak mél byt v CZAMS UGzavien. Pokud byl zplsoben chybou na
strané KU, muze jej KU uzavfit viz Technické a procesni chyby koncovych uZivateld, pfipadné jej mize 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 $etfeni alertu MAH potvrzeno, Ze baleni LP
bylo propusténo z vyroby prfed 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 ceském a soucasné anglickém jazyce. Soucasné lze prostrednictvim
CZAMS posilat soubory ¢i dopliujici informace k jednotlivym alertdim.

Jiz uzavieny alert Ize v urcitych pripadech znovu otevfit a pokracovat v investigaci v pfipadé, kdy KU nesouhlasi
se stavem, kterym byl alert uzavien. Znovuotevreni alertu nelze, pokud baleni LP bylo jiz uvolnéno z karatény a
vydano (pfipadné zni¢eno, exportovano atd.).

V pfipadé potvrzeni podezieni na padélek bude dale probihat Setfeni podle standardniho postupu Statniho
Ustavu pro kontrolu lé¢iv (SUKL) a bude vyZadovana dalsi sou¢innost koncového uZivatele.
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Proces reseni alert

2D kod
pritomen?

Zahdjeni ovéreni ATD pfitomen?

Offline vydej
(odlozené
ovérovani)

Naskenovani Odpovéd od

pripravku ¢teckou

2D kod nacten?

Kontrola nastaveni
cteck P Ovéreni Ao
> Yo spravném bl Vydej pfipravku
Naskenovani % uspésné?
P formatu
pfipravku

Manualni zadani
udaja

Propusténo pred

Lékarna/distributor

Pravidelna

- Odlozeni pripravku Poskytnuti
Vygenercv*v;nl sleity > do karantény kontrola st informaci MAH

2 pri Setfeni
Almre seavion Ovéfeni pipravku
Chyba opravena Ll

Uplynula Ihata 14
dna

Pravidelna
kontrola stavu
alertu
*3

Vygenerovani
nového alertu
(ke stejnému baleni)

Ovéreni
uspésné?

Alert uzavien
Neopravitelna
chyba

Alert uzavien
Podezieni na
padélek

Alert uzavien
Chyba KU

Obrdzek 2 -proces reseni alertti pro koncového uZivatele

Proces reseni
padélku

*1) Alert je generovan systémem, nejedna se o uZivatelem provadénou akci.
*2) OdloZeni [éCivého pFipravku do karantény a dalSi manipulace s nim si urcuje kazda spoleénost sama vlastnimi
predpisy a pravidly.
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*3) Pravidelna kontrola stavu alertu bude u vétsiny koncovych uZivatelll 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 poruseného ATD je nutné podat hlageni na SUKL.

Pozn.: Offline vydej = systém NSOL neni dostupny. V tom ptipadé 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 opravnénym nebo zmocnénym vydavat lécivé pripravky verejnosti v
okamziku, kdy je lécivy pripravek s jedine¢nym identifikditorem vydavan verejnosti, brani ovéfit pravost
jedine¢ného identifikatoru a vyfadit jej, uvedené osoby opravnéné nebo zmocnéné vydavat IéCivé pfipravky
verejnosti si tento jedinecny identifikator poznamenaji a jakmile jsou technické problémy odstranény, pravost
jedine¢ného identifikatoru ovéfi a vyradi jej.

V kapitole 2 Proces feseni alertd (viz vySe) jsou popsany mozné situace, které vznikaji pfi ovérovani léCivého
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 lhlty, 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 ur¢eny zejména pro podporu dodavatell IT software. Chybové
kody — tzv. ,operacni kédy” jsou popsané v dokumentaci pro dodavatele software (National Medicines
Verification System Developer Portal (ITE)).

Koncovym uZivatellm 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 pripravku oznaéit Gdaji
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 udajl 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 ptenos Gdaji vztahujicich se k alertu (viz vy3e
Doporuceni) elektronicky mezi [ékdrnou a prislusSnym distributorem, pokud to systémy umoznuji.

Doporuceni: Pro minimalizaci p¥ipadd, kdy distributor posle do Iékarny |égivé pFipravky, které nejsou v souladu
s natizenim bylo by vhodné, aby distributofi ovérovali alespon jedno baleni z kazdé Sarze.

2.2 MAH

Zodpovédnosti MAH je provadét dikladné Setfeni alertd. V pfipadé, Ze alert vznikne jeho vlastni vinou, napft.
v disledku nenahranych dat v uloZisti, 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.).
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Pokud v ramci Setfeni MAH potrebuje doplikové informace od koncového uZivatele, ma mozZnost vyuZit
funkcionalit Systému pro spravu alert, pfipadné komunikaci zprostfedkuje Support tym NOOL (v
komplikovanéjsich ptipadech).

Béhem Setfeni se také zjistuje, zda je chyba zplUsobena chybou v datech, tj. lisi se datové prvky na léCivém
pfipravku a v systému, chybou koncového uZivatele, pfipadné zda pripravek neni povolen Ministerstvem
zdravotnictvi dle § 11 pism. r) zakona o lécivech. Podle toho nastavi MAH vysledek Setfeni.

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

Pokud je zjisténa chyba na strané koncového uZivatele, mGze MAH postupovat dvéma zpUsoby:
o 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 pfipravku
probéhne Uspésné, mlze baleni vyjmout z karantény a vydat jej verejnosti. V takovém pripadé muize koncovy
uZivatel také uzavrit plivodni alert, pfipadné dle auditni stopy uzavie nasledné alert automaticky CZAMS

Proces reseni alertu

Notifikace o novém

Alert uzavien
alertu

Chyba systému/jina
chyba

St Alert uzavien Sess
Podezfeni na Proces feseni

padélek? P°g:;:§2:("a padélku

Zajisténi
dopliiujicich Alert uzavien
informaci od Chyba KU
KU

Spada pod
vyjimku MZ?

informace od
KU?

Setfeni alertu

Chyba dat?

OBP/MAH

Alert uzavien
Neopravitelna
chyba

y } Alert uzavien
Opravaidat Chyba opravena
¥  Alert uzavien
o Vyjimka MZ

Obrdzek 3 — proces reseni alerti pro MAH/OBP

Opravitelna?
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2.3 SoubéZny dovozce

2.3.1 Soubé&Zny dovoz v ramci CR

Soubéznym dovozem se rozumi distribuce lé¢ivého pfipravku z jiného ¢lenského statu do Ceské republiky, pokud
tento lécivy piipravek ziskal registraci v Ceské republice, je registrovan v ¢lenském staté odkud se distribuuje a
distribuce neni zaji$fovana driitelem 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. nahrava do ulozZisté
data o léCivych pfipravcich a Setii alerty, které v souvislosti s témito pfipravky 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 soub&iny dovozce jiného ¢lenského statu distribuuje 1é¢ivé piipravky z Ceské republiky v jiném
Clenském staté, musi soubéiny 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 lécivy pFipravek, ktery ma tento MAH registrovany v Ceské Republice. Nasledné dojde k prebaleni LP
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 okam?zité radné vysetfen a uzavien. Jeho role je tedy zejména
v zajisténi evidence alertd a prlibéhu Setfeni spolu s poskytnutim soucinnosti jednotlivym tcastnikim pfi Setfeni
alert(. Soucasti je i zasilani notifikaci o necinnosti.

V pfipadé podezfeni na padélek potom podporuje komunikaci, zajistuje doplnéni auditni stopy, informuje a
spolupracuje se SUKL.

Proces reseni alert(

Evidence alertu Analyza a ZPmStrEd_kova Notifikace Hlaseni
. - ni komunikace .
Notifikace o novych Lseskupovani . MAH a KU o nespolupracuji
. mezi MAH a i ) . -
alertech alertd necinnosti cich subjektd
— KU
@]
@]
Z Uzavirani Progkolovani DoplInéni Informovani
. uzivateld na auditni stopy autorit pfi
vybranych e — L
skupin alertd Jtypické pfi podezieni podezieni na
chyby na padélek padélek

Obrazek 4 — proces reseni alerti pro NOOL

NiZe uvedené kroky vyplyvaji ze Smérnice 2001/83/ES, Nafizeni 2016/161/EU a pokynt a doporuceni EMVO. Tyto
kroky probihaji poté, co systém NSOL vygeneruje alert.
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K zajisténi vyreseni alertl je vytvoren systém CZAMS. Systém pro spravu alertd umoznuje zpracovani alert(

e)

f)

g)

h)

a zpfistupnéni pro MAH/OBP a koncové uzZivatele riznymi zpUsoby:

pomoci pfimé APl komunikace — uzZivatel propoji svlj systém pro spravu alertd se Systémem pro spravu
alertd NOOL

pomoci webového portalu - kalertlim daného uZivatele mohou opravnéné osoby pfristupovat
prostfednictvim webového portalu

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

3.1.1 Vznik alertu

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

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

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

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

Data jsou uloZzena do CZAMS.

3.1.2 Redeni alertd

Alerty jsou nejprve rozdéleny do skupin dle MAH a typu alertu.
V CZAMS je provedena predanalyza alertl a doplnény informace k jednotlivym alertlim, 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 |éCivy pfipravek se schvdlenou vyjimkou dle par. 11r Zdkona o Ié¢ivech.
Vysledek predanalyzy je zpfistupnén uZivateli v Systému pro spravu alertd NOOL.
NOOL monitoruje mnozZstvi 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 prostiednictvim APl nebo web rozhrani a pfeddefinovanych zprav resi alert pfimo
mezi sebou.
V pfipadé, Ze MAH/OBP do urdité |hity nereaguje, eventualné problém nevyresi, Systém pro spravu
alertl upozorni na tuto skute¢nost MAH/OBP e-mailovou vyzvou (po 5 a po 10 dnech nedinnosti od
vzniku alertu), pfipadné opakovanou zadosti o sdéleni vysledku Setfeni. V pripadé déletrvajici
nesoucinnosti MAH (30 dnf a vice) , NOOL informuje SUKL o nedinnosti 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 soucinnost pri Setfeni alertd mize byt
pozadan MAH i NOOL.
Koncovy uZivatel se snaZi co nejrychleji zjistit pric¢inu vzniklého alertu a také jej uzavrit 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, miZe se obratit na NOOL.
NOOL pribézné sleduje stavy jednotlivych alertl a aktivné podnécuje jejich Setfeni a nasledné
uzavreni.

3.1.3 Uzavreni alertu

Alerty Setfi a uzavird primarné koncovy uZivatel. MAH muZe do Setfeni kazdého alertu vstoupit a uzavfit
jej na své strané. Pokud je chyba na strané MAH, napf. nenahrand data, alert by mél uzavrit MAH.
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b) Pokud uZivatel bude chtit zménit jiz uzavieny alert — bude vyZadovan dlvod znovuotevieni.
Znovuotevreni alertu je mozné pouze u nékterych stavl uzavreni alert(i, pokud baleni LP nebylo dosud
vydano pacientovi (Ci zni¢eno, expedovano z EU atd.).

Znovuotevrit Ize tyto stavy alert(:
e 06¢ - Uzavieno — MAH — Chyba — Neopraveno
e 06j - Uzavieno — MAH — Chyba transakce — Neopraveno
e 06k - Uzavieno — PD — Chyba — Neopraveno

c) NOOLv pfipadé, ze MAH/OBP na zakladé Setfeni alertu tento oznaci jako podezieni na padélek u daného

|éCivého pfripravku, 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 organy informovany, jakmile bude jasné, Ze vystrahu spusténou podle ¢lanku
36 pism. b) nafizeni Komise v pfenesené pravomoci (EU) ¢. 2016/16 nelze pfFipisovat technickym
problém(m 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 — otézka 7.17).

3.2 Dohled NOOL nad systémem NSOL

NOOL je povinnen zfidit a zajistit provozovani systému pro ovérovani pravosti [é¢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 ovéril
soulad s pozadavky FMD legislativy.

V pfipadé kritickych incidentnich pfiznak( (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, mlize 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 poufziti 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 éetfeni alertd

Statni Ustav pro kontrolu léciv z hlediska FMD zastava roli dozorového organu, v ramci této role dohlizi na
dodrZovani plnéni 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 pfipadé potvrzeného podezieni na padélek, NOOL poskytne SUKL soudinnost a
doda 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 subjektl, atd.

SUKL provadi pravidelné inspekce a mistni $etfeni u koncovych uZivatel@, MAH i NOOL, pokdu jde o plnéni
povinnosti plynoucich z FMD legislativy. U koncovych uZivateld kontroluje pripojeni do NSOL a aktivné podporuje
vyuZivani Systému pro spravu alerti (CZAMS) a tedeni alertd; pFistup k Feseni alertd je v rdmci inspekci SUKL
zjistovan i u MAH.
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4.1 Hla&eni nespolupracujicich subjektd na SUKL

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

4.1.1 Hlaseni nespolupracujicich MAH

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

4.1.2 Hlaseni nespolupracujich KU

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

/7 7

5 Prehled moznych situaci pfi ovérovani

a) "lLzevydat"
Zadost byla Uspésné zpracovana, data v NSOL systému odpovidaji informacim v Ul na obalu lé¢ivého pfipravku a
status jedine¢ného identifikdtoru je Aktivni. Pravost IéCivého pFipravku je potvrzena, a tudiz mlze byt vydan
pacientovi (,,zelena odpovéd”).

b) "Nelze vydat"
strany, jeho SW nebo NSOL. Poskytovatellm IT sluzeb se doporucuje, aby popis vysvétleni priciny alertu byl pro
koncového uzivatele srozumitelny.

Priklady:

- zpravy upozornujici koncového uzivatele, Ze 1éCivy pfipravek byl stazen nebo expiroval

- zpravy upozornujici na problémy se softwarem koncového uZivatele nebo skenerem. Zpravy mohou také
upozornovat, Ze koncovy uZivatel naskenoval kéd, ktery neni 2D kdd, nebo Ze informace v 2D kdédu jsou
nespravné kédovany

- zpravy upozornujici, Ze koncovy uZivatel se chysta provést pfilis mnoho pokust 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 pFipravek vydavat. Vygenerované operacni kddy v SW resp. text
chybového hlaseni a pfipadné i kdd chyby tzv. operaéni kdd zobrazené koncovému uzivateli informuji, Zze baleni
nelze dale distribuovat ani vydavat, protoZe existuje podezieni na padélani léCivého pfipravku.
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 zicastnénych uzivatelich, MAH a
vsech udajich o IéCivém pfipravku/baleni.

5.1 Technické a procesni chyby

Alerty rozdélujeme do dvou hlavnich skupin na technické a procesni.
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5.1.1 Technicka chyba

Technicka chyba znaci problém s identifikaci baleni, kdy neni mozné najit shodu mezi vlozenymi udaji do systému
(¢teckou ¢i manualné) a daty nahranymi v uloZisti. Systém nem{(Ze rozpoznat dané baleni, protoze alespon jedna
z hodnot jedine¢ného identifikatoru (PC, SN LOT, EXP) se neshoduje.

To muZe byt zplsobeno pfimo koncovym uzivatelem, napf. nespravnym nastavenim klavesnice, nizkou kvalitou
snimace ¢i chybou pfi manualnim zadani. Typickym dUsledkem takové chyby je nacteni prilis kratkého nebo
dlouhého fetézce znakl, malych pismen, zaména znakd (0/0, 3/E, I/1, atd.) ¢i zdména Y/Z. Seznam technickych
chyb koncovych uZivatell je uveden nize v této kapitole.

Technickd chyba maze také vzniknout chybou na strané MAH z ddivodu nenahranych nebo nespravné nahranych
dat do uloZisté. Seznam technickych chyb zplisobenych MAH uveden nizZe v této kapitole.

Alerty, které vznikaji technickou chybou:

A2 - $arze nenalezena (Sériové &islo je nezndmé. Sarze nebyla nalezena. Byl vydan alert.)
A3 - baleni nenalezeno (Sériové Cislo je neznamé. Byl vydan alert.)

A68 - neshoda v Cislu Sarze (ldentifikdtor SarZe neodpovidd zaznamenanému identifikdtoru SarZe. Byl vydan
alert.)

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

Opravu technické zavady, pokud byla zplisobena KU, Ize realizovat pomérné snadno. Pokud pfi dal$im ovéreni
na stejné lokalité alert nevznikne a baleni je Uspésné vydano/vyrazeno, technicka chyba byla zcela jisté v tomto
konkrétnim pripadé odstranéna a plvodni alert mlzZe byt uzavren.

Priklad: Sériové Cislo baleni se nacte do systému s malymi pismeny ,,abcdefghijkimnop” a vznikne alert. Lékarnik
Ci pracovni skladu si vSimne, 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 vefejnosti, distribuce poslat baleni dal vramci
distribu¢niho kanalu, a také uzavfit prislusny alert, ktery vznikl z dGvodu stisknutého tlac¢itka CapsLock. Technicka
chyba byla odstranéna. Alert Ize v CZAMS uzavfit stavem ,06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba®. Tento stav
bude v CZAMS nastaven automaticky, pokud v auditni stopé baleni existuje zaznam o Uspésném vydeji viz

kapitola 5.1.6.

Opravu technické zavady, kterou zpUsobil MAH, Ize zajistit pouze korekci nahranych dat v uloZisti. Dokud MAH
takovou opravu neprovede (tj. stav alertu se zméni na 06a - Uzavieno - MAH chyba — Opraveno nebo KU obdrzi
zpravu, Ze data byla opravena), nemél by se KU pokouset baleni opét ovérit. V opacném pripadé vznikne dalsi
alert, jelikoZ data v uloZisti pravdépodobné nebyla dosud opravena). V pfipadé, Ze data nejsou opravena do 14
dnd od data vzniku pavodniho alertu, mlzZe KU vratit baleni dodavateli dle svych internich procesa.

Seznam technickych chyb koncovych uZivateli

e Rychlé skenovani zapficini spojeni napf. Cisla Sarze s GTIN i SN; Cislo SarZe se nacte dvakrat; namisto hodnoty
expirace se nacte Cislo SarZe; SN je pfils kratké (useknuté), nebo naopak dlouhé (¢ast jiného Udaje ¢i obsahuje
nepovolené znaky)

e Zaména Y/Z nebo zaména velkd a mala pismena — pfi¢inou je zapnuty CAPS LOCK pfed skenovanim (nebo—
stisknuty SHIFT pfi skenovani). Zdaména Y/Z je zplGsobena pfepnutim do jiné neZ pro ¢tecku nastavené
kldvesnice — u klavesnicovych emulatort snimacl (nejcastéji anglicka x ¢eska, obéas QWERTZ x QWERTY).

e Skenovani léCivych pripravkl Spatné nastavenymi ¢teckami zplisobi odeslani Spatného Cisla Sarze (max. pfi
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nastavovani snimace).
e Spatné manualni zadani (1 x 1, O x 0).
e Nepoutziti oddélovacl zplsobi posun ¢asti Cisla i jinych znakl do Cisla SarZze (chyba SW koncového uZivatele).
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.

Seznam technickych chyb na strané MAH

e Spatné vytidtény kdd na baleni

e OBP s ,indickymi kody“ pouziva GTIN, ktery pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se alert
e Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data baleni do 2D kddu

e Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data baleni do okem ¢itelného formatu

e Data k baleni LP (Product pack data) chybi v aloZisti.

Bez ohledu na to, zda technickou chybu zplsobil MAH ¢i KU, pokud nelze baleni Uspésne ovérit, mélo by byt
uloZeno do karantény.

5.1.2 Procesni chyba

U procesni chyby jsou data k baleni v pofadku nalezena v UlozZisti a vSechny hodnoty se shoduji, nicméné status
jedine¢ného 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.

Priklad: Baleni lécivého pfipravku (LP) je v systému NSOL vydano jiz pfi pfijmu zboZi na provozovnu. Pfi vydeji
baleni pacientovi provede Iékarnik 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 uZivatele (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 prednastavenou zpravu. Vysledkem feseni a uzavieni
procesni chyby pomoci tohoto nastroje muize byt skute¢nost, ze lékarna/distributor muze lécivy pfipravek ihned
(bez NSOL verifikace) vydat.
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MAH/OBP muZe uzavirat procesni chyby koncového uZivatele stavem ,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba -
nelze vydat” aZz po uplynuti 2 dni od vzniku alertu (pokud do té doby alert nebyl koncovym uZivatelem resen). Po
dobu 2 dni od vzniku alertu md tak KU prostor k investigaci, zdokumentovani pfi¢iny a poskytnuti ¢estného
prohlaseni prostrednictvim CZAMS nebo své Iékarenské 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 sam neuzavie po uplynuti 2 dnd od vzniku, mGze jej MAH/OBP uzavfit na
své strané do stavu “06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”. Takto uzavieny alert, mizZe 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 fe$eni procesni chyby vyda instrukci, Ze baleni
Ize vydat).

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

Procesni chyba zfidkakdy vnzikne chybou MAH. Po nahrani produktovych dat do ulozisté je kazdy identifikator
baleni ve stavu Aktivni a jeho status Ize zménit.

PROCESNI CHYBY (ALERTY A7, A24) — CASOVY HARMONOGRAM

Drzitel rozhodnuti o registraci (MAH) mlzZe 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
. N o N
Vinksleiy> 2y >ddayavice

V pfipadé, kdy MAH alert uzavie, ma koncovy uzZivatel dalSich 9 dni na znovuotevieni alertu a
pfipadné uzavfeni jinym stavem.

KU/MAH

KU MAH KU

Reseni procesnich chyb v CZAMS

Uvnit¥ alertu A7 nebo A24 klikne uZivatel na tlacitko ,Resit procesni chybu®.

16/ 42
Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742, www
mvo.cz



** % Narodni organizace
& » pro ovérovani
* 5% pravosti lé&iv

* % %

& &
w* -
* @ » Narodni organizace pro ové&Fovani pravosti lé€iv
- -*

* oy k

DASHBOARD ALERTY VY)IMKY
CZ-LQZ-VVF-HXY-W14-ZBG

1/ Ve vyskakovacim okné vybere uZivatel z nabizenych moZnosti ,Misto zneplatnéni LP“*, ,PFi¢inu” a
L2Upresnéni”. (V pfikladu je znazornéna situace, kdy Iékarnik pfi opravé receptu provedl opakované vyrazeni
baleni). Pokud je pole ,,Misto zneplatnéni LP“* vyplnéno automaticky, systém informaci sém dosadil z auditni
stopy baleni.

Regeni procesni chyby 1/3 x

1/3 PFi€ina vzniku chyby

Zménit stav alertu | Reit procesni chybu |

Misto Vlastni provozovna v LI I |

zneplatnéni LP Vlastni prozovna - provozovna, kde byl LP vydan/vyfazen a zarove tam vznikly alert
vyetfuje. Jind provozovna - provozovna, kde byl LP vydan/vyFazen. Alert se ale vy3etfuje
na jiné provozovné,

PFiEina I Nesprévné manipulace s balenim VI ‘ - .

UpFesnént LOP% . wm wm wm ol L_ I |

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

2/ Potvrzeni ¢estného prohlaseni:

ReZeni procesni chyby 2/3 x

2/3 Redeni

Navrh evidence vzniklé chyby

Cestné prohlaseni 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 prohlasujeme, Ze pfi opravé receptu doslo viivem lidské chyby k
prohlagenf pokusu o znovuzneplatnéni LP. Personal bude fadné proskolen. Baleni nel:

vydat vefejnosti.

— * 10tvrzujiEestné prohlaseni
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3/ Dokoncéeni Feseni:

ReZenl 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 zapotrebi Zadné dalsi akce ze strany KU, MAH ¢i NOOL.

Tento postup je korektnim feSenim KU v pfipadé procesni chyby. Jelikoz drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku
(MAH) nemUzZe znat pfesnou 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 Iékdarnu 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.9. na str. 42.
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5.1.3 Alerty vzniklé transakci MAH

Nékteré alerty mlze vyvolat i transakce MAH, kteri komunikuji s NSOL prostfednictvim EU HUB. Takovy alert
nevznikne u koncového uzivatele v Ceské republice. Transakci MAH muzZe provést bud MAH, ale také paralelni
distributor, ktery z ¢eského uUloZisté odepisuje baleni za icelem prebaleni. Tyto alerty nejsou viditelné pro KU.

Transakci MAH lze poznat v CZAMS tak, Ze alert ma v poli Zdrojovy proces jednu z nasledujicih hodnot:
MAH PPD — nahrani baleni do narodniho ulozZisté (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 ndrodnich UlozZist, o kterém ma informaci, Ze v ném existuje dana Sarze. Pokud v3ak stav baleni
v tomto vybraném uloZisti neumoznuje 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 dokonéeni 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 distributord

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 alert (>20), NOOL
pfipad prosetfi, zajisti auditni stopu baleni, zahdji komunikaci s PD a informuje MAH. Zpétnou vazbu od PD
nasledné predd NOOL v anonymizované podobé na MAH, kterého vyzve k uzavieni alertd. Tyto alerty nejsou
viditelné pro KU.

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 IécCivé pripravky mohou vyZadovat okamZité Setfeni, napf. pfipravky, u kterych existuje vyssi
riziko padélani nebo pfi akutnim nedostatku lécivého pripravku na trhu. NOOL oznaci v CZAMS produktovy kod
takového pfripravku jako prioritni a nastavi znéni informaéniho 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 zatazeni pripravku mezi prioritni méiZze dat také MAH & SUKL.
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5.1.6 Alerty uzavirané automaticky
CZAMS uzavira nékteré alerty automaticky, a to v nasledujicich pripadech:
Vyjimka MZ

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 ptipadé alert uzavie CZAMS. Tento postup
je aplikovan pro alerty A2, A52 a A68 (technické chyby).

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 mize vzniknout alert v disledku zpoZdéni komunikace mezi systémy jednotlivych trhi (alerty A7, A24)
nebo chyby MAH/OBP pfi nahrani dat, do uloZisté (alert A3). Inicidtorem transakce je cizi narodni systém

Pokud pfi takové transakci vznikne v NSOL alert, NOOL investigaci nezajistuje, jelikoZ dottené baleni se ve fyzické
podobé nenachazi na tzemi Ceské republiky. Témto alertim neni zapotfebi vénovat zvldstni pozornost. Tyto

alerty nejsou viditelné pro KU.

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 mize v pfipadé potreby poskytnout soucinnost trhu, ktery alert vyvolal. CZAMS alert uzavre
automaticky. Tyto alerty nejsou viditelné pro KU.

Pripravek nepodléhd FMD

Pokud NOOL obdrzi informaci (nap¥. od SUKL), Ze uréita $arze lécivého piipravku, ktera je bezné ovéfovana
v souladu s FMD, ve skutec¢nosti nepodléha FMD a vznikaji alerty, NOOL kazdy alert dané Sarze uzavre do stavu
,06e — Neni FMD".

5.2 Alerty Urovné 3

Vyjma standardnich alertl drovné 5, které znaci potencidlni podezieni na padélek, vznikaji v NSOL rlzna dalsi
upozornéni (vystrahy) v situacich, kdy je narusen bézny procesni tok. Vystrahy jsou rozdéleny podle zavaznosti
na uroven 1 az 5. V CZAMS |ze 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 znak( skladajici se z prefixu ,,CZ*, ID lokace a poradového &isla
(Napf.: CZ-ff760bfd-7704-4ddf-b77e-9db0aa2a80a6-000001).

Proces Setfeni alertll Grovné 3 prozatim nebyl finalizovan. Vsechny takové alerty jsou proto v soucasné dobé
zobrazovény pouze uZivateldim NOOL a SUKL.
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5.2.1 Alerty Al

Predstavuji vystrahu, kdy produktovy kéd pripravku (GTIN) nelze najit v Zdadném evropském narodnim ulozisti.
Drzitel rozhodnuti o registraci pfipravku (MAH) neni znam.

5.2.2 Alerty A4

PFi pokusu o reaktivaci baleni, které bylo vyrazeno pred vice nez 10 dny, vznikne alert A4. Baleni jiz neni mozné
reaktivovat a je trvale vyrazeno.

5.2.3 Alerty A5

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

5.2.4 Alerty A8

Pokud vyprsela doba pouZitelnosti baleni, vznikne alert A8. Cela SarZe pripravku exspirovala a baleni proto
nelze vydat/vyradit.

5.2.5 Alerty A9

V pfipadé, Ze celd sarze pfipravku byla z néjakého diivodu odovolana, baleni této Sarze nelze vydat/vytadit a pfi
pokusu vznikne alert A9

5.2.6 Alerty A10

Pokud bylo balenti jiz vyfazeno jako vydano stejnym subjektem, nelze jej znovu vydat a pfi pokusu vznikne alert
A10. Baleni vsak Ize reaktivovat do 10 dn(i od plivodniho vydani.

5.2.7 Alerty A22

Pokud je trh, ktery ma provést operaci, odpojen z EMVS, operaci nelze dokoncit a vznikne alert A22. Tento alert
vznikad v NSOL od 1.1.2025 v souvislosti s odpojenim britského systému z EMVS.

Vice informaci na strankach NOOL:
https://www.czmvo.cz/cs/aktuality/odpojeni-britskeho-syste mu-z-emvs-aktualizace-informaci/

5.2.8 Alerty A70

V pfipadé neuspésné intermarket operace, kdy cizi narodni uloZisté neodesle na EU-HUB odpovéd v
urceném casovém limitu, vznikne alert A70.
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6 Neznamy MAH

Pokud vznikne alert na IéCivy pripravek, ktery nema zaznam v ¢eském narodnim ulozisti (NSOL), CZAMS nemusi
mit vZdy k dispozici informaci o daném drziteli rozhodnuti o registraci (MAH). Alert tak nemizZe byt fadné
pfifazen konkrétnimu MAH, proSetien a uzavien.

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 lIze vlozit pfimo do CZAMS
nebo kontaktovat Support tym NOOL, tel.: +420 224 834 153-5, email: support@czmvo.cz.

V ptipadé, 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 alertl (CZAMS) zasilda koncovym uZivatellm e-mailem notifikace, které upozoriuji na
necinnost v nasledujicich situacich:

7.1 Privzniku alertu

o Prikazdém vzniku alertu (netyka se alert(i uzavienych ve stejny den do 24:00)

7.2 Alert nebyl ve stanovené lh(té 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 - neuzavFeny alert starsi 10

dni“

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“
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7.2.3 Alerty vzniklé transakci MAH (PD)

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

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

v

7.2.4 Pozastaveni notifikaci pfi Zadosti o soucinnost

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

Ve chvili, kdy koncovy uZivatel/NOOL odesle zpétnou vazbu (alert je ve stavu ,05d — NOOL —
Info na MAH/KU“), se pocitani lhity pro notifikaci obnovi, a budou poéitany vSechny dny od
vzniku alertu.

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

24.11.2023 - KU Zadda NOOL o soucinnost (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 ne€innosti.

7.3 Koncovy uzivatel neposkytl MAH doplnujici informace

Stavy, které nastavi MAH pfi Zadosti o doplfujici informace:

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

Pfi Setfeni alertu mGze MAH vyZadovat dopliujici informace, napt. foto baleni ¢i jiné voditko ke spravnému
urceni priciny 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 znameng, Ze je potfeba, aby koncovy uZivatel poskytl MAH
pozadovanou informaci. Vse je mozZné jednoduse udélat v CZAMS, kde lze k alertu také nahrat foto ¢i jiny
dokument.

Pokud viak koncovy uZivatel informaci neposkytne, CZAMS automaticky zméni stav alertu do ESKALACNICH

STAVU , 03¢ a nasledné ,03d“. U véech tfi stav( systém odesle na koncového uzivatele notifikaci.

UPOZORNENI: V3echny alerty, které jsou ve stavu ,,03d“ déle nez 30 dni, jsou hlaSeny na SUKL.
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8 Prilohy

8.1 Stavy po nacteni/nenacteni 2D kédu

Pro ovérovani IéCivého 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 pfipravek s danym produktovym kédem byl stazen z trhu.

Tabulka P.2 — Stavy SarZe lécCivého pripravku

Stav Sarze Popis

Sarie pro dané sériové &islo je aktivni.

Expired/Exspirovana (Neaktivni) Sarie pro dané sériové &islo jiz exspirovala.

Recalled/Odvolana (Neaktivni) Sarze pro dané sériové &islo byla odvolana.

Tabulka P.3 — Stavy baleni léCivého pripravku

Opravnéni ke zméné stavu baleni
Stav baleni Soubéiny Popis
Lékarna Distributor .ou'ezny MAH/0BP G
distributor
ANO ANO ANO ANO LéCivy pripravek s danym sériovym &islem lze vydat/vyradit.
Lécivy pripravek s danym sériovym Cislem byl oznacen jako vydany. Sériové ¢islo bylo oznacené jako vydané,
Supplied/Dispensed - Vydano (Neaktivn) ANO ANO ANO ANO Y pripravek s canym seriowm fisiem By oznacen jako vycany. €1310 bylo oznacene Jako vy
ale maze byt reaktivovano ve Ihité 10 dnii ne stejném misté (bez omezeni pottu reaktivaci).
Lé&ivy pripravek s danym sériowym Cislem byl oznaden jako exportovany z EU. Sériové ¢islo bylo vyfazeno,
Exported/Export mimo EU - Vyfazeno (Neaktivni) NE ANO ANO ANO W.? p, . y' W - o Y L ! cax P v viow
ale mze byt reaktivovano ve Ihité 10 dnii ve stejném misté.
Sample/Vzorek - Vyfazeno (Neaktivn) o A0 o AND Lé'E\V\] pFipraveki dar'\\]m sériovwr\ Cislem by~I posky.lnul jakt? \'/zorek' pf'isluén\}m organtim. Sériové Eislo bylo
vyfazeno, ale mize byt reaktivovano ve Ihité 10 dnii ve stejném misté.
Lécivy pripravek s danym sériovym cislem byl poskytnut jako vzorek zdarma. Sériové ¢islo bylo vyfazeno, ale
Free Sample/Vzorek zdarma - Vyfazeno (Neaktivni) NE ANO ANO ANO .\'vvpl\p v T v \.\:y ! N Y p 'kvt u J, v z 10ve Cislo bylo vyrazeno,
muze byt reaktivovano ve |hité 10 dnii ve stejném misté.
Lécivy pfipravek s danym sériowym cislem byl docasné vyfazen pro dalsi Setfeni nebo jinou akci. Sériové
Locked/Uzaméeny - Vyfazeno (Neaktivni) NE ANO ANO ANO Y W ?up L v N W . 4 A W L P . . ) J ,
¢islo maze byt vwrobcem reaktivovano v neomezené Ihiité (pfi zachovani podminky stejného mista).

Destroyed/Zniceny - Viyfazeno (Neaktivni) Lé&ivy pipravek s danym sériovym Cislem byl oznacen pro zni¢eni. Sériové Eislo je trvale vyfazeno.

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

Lécivy pripravek s danym sériowym Cislem byl prebalen soubéZnym dovozcem. Sériové (islo je trvale
vyfazeno.

Checked-out/Odregistrovany - Vyfazeno (Neaktivni)

Lécivy pripravek byl vydany/vyfazeny. Sériové Cislo bylo oznacené jako vyrazené/vydané ale mize byt

Reintroduce/Reaktivace ANO ANO ANO NE
/ reaktivovano (ve Ihité 10 dnii ne stejném mist& - bez omezeni pottu reaktivaci).

Na zakladé toho schématu jsou pfi odesilani zadosti o ovéreni [éCivého ptipravku k dispozici nasledujici odpovédi
vygenerované NSOL:

Mozné stavy léCivého pfipravku: Navratovy status GTIN/ Kod pripravku (PC)
e Aktivni (Active)
e Stazeno (Withdrawn)
e PCnenalezeno (PC not found)

Moiné stavy SarZe: Navratovy status SarZe (LOT) a doba pouZitelnosti (EXP)
e Aktivni (Active)
o Sarze odvolana (Batch recalled)
e C(islo %arZe nebylo nalezeno (pro pfisluény kéd pripravku - PC) (Batch code not found (for the
concerned PS))
e Datum exspirace vyprselo (EXP) (Expiry date (EXP) expired)
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e Datum exspirace v systému se lisi od datu exspirace pfi dotazu na konkrétni Cislo PC/3arze (Expiry
date different in the system from code in the query for the concerned PC)

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

e Aktivni (Active)

e Deaktivovano (z jakéhokoli dlivodu) nebo uzamceno = neaktivni (Decommissioned (for any reason)
or Locked = Not Active)
e SN nenalezeno (SN not found)

Na urovni baleni Kontrola datovych prvkl v systému se provadi v uréitém pofadi: kéd prFipravku, 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 pfipadném porovnani se zaznamy v UloZisti, mohou nastat stavy, které jsou
shrnuty v nasledujicich dvou tabulkach.

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

Kdd pfipravku | Sériové Eislo Sarze Exspirace
(PC) (SN) (Lom) (EXP)
e cn 'l Exspirovana Sarze. Postup
S podle stavajicich 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
Botcni X X LP zniceny.
Odcizeny 2 :
. X X LP odcizeny. *
Stolen

X —nema smysl ovérovat

- baleni je mozné ovérit 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 Setfeni 1éCivého pFipravku.

Stavy v Tabulce P.4 pravdépodobné neindikuji padélek, ale baleni Ié¢ivého 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

Tab. P.5 - Stav pro moZnost vydeje lécivého pripravku

Kod piipravku
(PC)

Sériové &islo
(SN)

Sarie
(LOT)

Exspirace (EXP)

Akce

Dané operace miZe byt provedena.

Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti léCiv, z.s., IBC Pobiezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
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Po ovéreni PC je nasledné porovnavano SN, LOT a EXP. Pokud neni nalezeno SN v NSOL, je k jeho hledani v dalsich
narodnich systémech potieba LOT. Neni-li LOT nalezeno, systém nem(ze zkontrolovat ani SN ani EXP atd. (viz.
Tabulka P.6).

Poradi ovérovani jednotlivych datovych prvk( odpovida i potadi sloupct v Tabulce P.6 (pro nazornost). Pokud
neni datovy prvek nalezen, nebo je odlisny, nebo je neaktivni, tak datové prvky uvedené ve sloupcich
nasledujicich vpravo za timto datovym prvkem uZ nejsou dale ovéfovany 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 podezieni na vyskyt padélaného lécivého ptipravku. V tomto pfipadé je nutné lécivy pfipravek provéfit.

Pozn.:
V pripadé, Ze behem Intermarket operace (IMT), neni v 2. kroku nalezno SN, tak systém pres LOT hledd SN

v systému jiného stdtu. Pokud anipoté neni nalezeno, pak teprve NSOL indikuje SN nenalezeno.

Proces ovérovani pfipravku v NSOL/EU Hubu

Zahdjeni operace
Vyhodnoceni Ne IMT Al
. . PC nalezen PC nalezen v -
produktového kédu v NSOL? Dotaz na data EU HUBW? Nenalezen kéd
PC ) do EU hubu . pfipravku
Y
4 Ne
Vyhodnoceni Sarle i
sériového Eisla SN nalezena v Dotaz na data
NSOL? do EU hubu
Ano Ano
A2
Sarze nenalezena
A3
Sériové &islo
nenalezeno
Y
. Ne
Vyhodnaoceni sarze . Sarze Nen shﬁ:zsa v Earsi
LOT o souhlasi? o
pripravku
Ano
Ne
Vyhodnoceni . Exspirace Nesoul':?:szi datum
exspirace EXP o souhlasi? .
exspirace
Ano

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
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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

ocC
Operacni Typ alertu Identifikované priciny 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 vytiétény kod na balent.

e Rychlé skenovani zapficini spojeni ¢isla Sarze s GTIN ¢i SN,
nebo se Cislo SarZe nacte dvakrét.

e ZdménaY/Znebo zdména velkd a mala pismena — pficinou
je zapnuty CAPS LOCK pred skenovanim (nebo — stisknuty
SHIFT pfi skenovani). Zédména Y/Z je zpUsobena
prepnutim do jiné nez pro ¢tecku nastavené klavesnice —
u kldvesnicovych emuldtor( snimacl (nejCastéji anglicka x

A2 —Batch not found, teskd, obéas QWERTZ x QWERTY).
SarZe nenalezena
41020002 e OBPs ,indickymi kddy” pouzivé GTIN, ktery pozdéji pouril
pro FMD, tj. generuje se alert.

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

e Skenovani [éCivych pripravk( 3Spatné nastavenymi
Cteckami zpUsobi odeslani Spatného Cisla Sarze (max. pfi
nastavovani snimace).

e Spatné manudlni zaddni (1 x 1, 0 x 0).

e Time out systému (Sarze se nenalezne z ddvodu
neobdrZeni odpovédi na dotaz v poZadovaném casovém
limitu).

e Nacteni testovaciho kédu v ostrém prostfedi NSOL.

e Nepouziti oddélovacl zplsobi posun casti Cisla ¢i jinych
znakd do Cisla Sarze.

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

A52 — Expiry data
<~ EXPIry e Rucni zadavani — chybné opakované manudlni vkladani
mismatch, Chyba v datu " L .
exspirace dat nebo rué¢ni zadani data exspirace z obalu ve tvaru
P MM/RR.

e Time out systétmu (datum se neovéli zddvodu

neobdrZeni odpovédi na dotaz v poZadovaném cCasovém
41020005 P P

limitu).

e Vyrobce nahrdl nespravnd vyrobni data baleni (Product
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ocC
Operacni Typ alertu Identifikované priciny alert(
kéd
Pack Data) do EU Hubu.
e Vyrobce natiskl nespravna identifikac¢ni 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 zplsobi posun casti Cisla ¢i jinych
znakd do sériového Cisla.
e Zdména Y/Z nebo zédména 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 balenf najednou.
41020011  Baleninenalezeno

e Do hodnoty SN se naCte cast jiného SN, pfipadné ¢ast

41020012 GTIN nebo Sarze.
e SN je prilis kratké (useknuté) nebo naopak dlouhé (¢ast
jiného Udaje) ¢i obsahuje nepovolené znaky.
e Nedokoncené/Spatné skenovani — nekompletni dislo
nebo EAN kéd pfipojen k Cislu Sarze.

e Time out systétmu (baleni se nenalezne z ddvodu
neobdrzeni odpovédi na dotaz v poZadovaném casovém
limitu).

e Spatné nahrané &islo Sarze.

e Nepouziti oddélovacl zplsobi posun ¢asti Cisla Sarze
nebo jinych znakd do Cisla Sarze.

vy,

41020003 < w y .
e Cislo sarZe se nacetlo dvakrat.
41020007 A68 — Batch 1D Mismatch, . Nedokoncer)e/sgatnle skevrjovavnl - nekompletni ¢islo
Chyba v ndzvu Sarse nebo EAN kod pfipojen k Cislu Sarze.
41020008

e Zaména Y/Znebo zdména velkd a mald pismena - pfic¢inou
je zapnuty CAPS LOCK pfed skenovanim (nebo— stisknuty
41020009 p - s : o
SHIFT pfi skenovani). Zaména Y/Z je zpUsobena
pfepnutim do jiné nez pro ¢tecku nastavené klavesnice —
u kldvesnicovych emulatord 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 Re-upload dat na strané MAH u jiz distribuovanych baleni.

51421200 Omylem provedenad dvojitd operace nebo chybné
vyfazeni baleni do nespravného stavu.

51320300 Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v disledku

51320301 nedorozumeéni.

51320400 ':Z ;:;cezasl,:::edyB!}em, s Pfeprodej mezi lékdrnami, kdy prodavajici Iékarna

51320401 v qoiadovanémlstavu J nespravné vyradi balenf do stavu Vydané a druha lékédrna

51320500 VP pfi pokusu o vydej pacientovi vygeneruje alert.

21228288 OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz vyfazeného

51320601 jedine¢ného 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—Status change vyfazené baleni.

could not be performed,

51220600 Zména stavu nemohla byt Pokus o vyfazeni jiz neaktivniho nebo exspirovaného

51220601 provedena balen.

51220700 Nespravné interni oznaceni a zafazeni baleni v dlsledku
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

61020015 A32-Duplicitni

identifikatory baleni e Bulk dotaz (hromadny dotaz) — duplicitni SN v davce.

Level 3 alerty

e  Kod produktu nenahran do EMVS.

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

e  Produktové kddy nejsou v souladu s narodnimi poZzadavky

Al - Product code
41020000 na kédovani (NTIN misto GTIN).

unknown, Produkt kod

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

e Spatné manualni zadéni.

e Nacteni 2D kodu na krabici nebo paleté.
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oC
Operacni Typ alertu
kéd

51420200 = a4 - prekroten ¢asovy

51420002  limit

514202071 A5 - pokus o reaktivaci

51420500 Jinym subjektem

51221000
A8 — Baleni exspirovalo

51321000

51321100 A9—S’arze byla
odvolana

11220200

11220201

11320400 AlO/— Baleni jiz bylo
vydano

11320500

11320800

B1020001 A22—Trh nenalezen

B1020000 A70 — Systém neni

dostupny

Identifikované pficiny alertd

10-denni Ih(ta pro reaktivaci baleni vyprsela

Reaktivaci baleni se pokusi provést jiny subjekt nez
ten, ktery jej plvodné vyradil.

Doba pouzitelnosti baleni vyprsela

Sarie pFipravku byla odvoldna.

Baleni jiz bylo vyfazeno jako vydano stejnym
subjektem

Narodni UlozZisté, které ma baleni ovérit ¢i vyradit,
bylo odpojeno z EMVS.

Narodni uloZisté, které ma baleni ovéfit ¢i vyfadit,
neni dostupné. Chyba intermarket operace.

8.3 Predanalyza alertd

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 moznych zjisténi a dopinéni informaci o alertu

Nazev Popis situace posuzované pfi
ptedanalyze
KUT - Datum Podezfeni na chybné nactenou
hodnotu data exspirace.

Moznosti dalSiho resenf alertti — 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 prfimo KU a uzavrit alert
stavem 06b - Uzavreno - Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred vydejem.
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Ndzev

KUT - dlouhy
fetézecv SN

KUT - Caps Lock

KUT - EN/CZ

KUT - kréatky
fetézec v SN

KUT - zdména
znakl

KUT -
Opraveno,
vydano

KUT — Duplicita
v bulk operaci

KUP -
Opakovana

Popis situace posuzované pfi
predanalyze

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

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

klavesnice (Caps Lock).

Pravdépodobné se jedna o chybu
koncového uZivatele - technicka.
Podezfeni na neoSetfenou chybu
kldvesnice (EN/CZ).

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

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

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 pdvodni,
Uspésné vyrazeni provedla vlastni, nebo
cizi provozovna.

MozZnosti dalsiho fesenf alertd — MAH

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 — Uzavireno — Technickd chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred 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 — Uzavieno — Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred vydejem.

MAH/OBP pokracuje v $etfeni a uzavreni alertu v
soucinnosti s koncovym uZivatelem (potvrdi
pri¢inu alertu nebo identifikuji jinou) nebo mlze
alert dosetfit primo KU a uzavfit alert stavem 06b
— Uzavfeno — 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 — Uzavieno — Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred 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 uzavrit alert
stavem 06b — Uzavieno — Technicka chyba KU a
znovu ovérit baleni LP pred vydejem.

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

MAH/OBP muze alert uzavfit 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
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Ndzev

KUP -
Opakovana
vlastni

KUP —
Opakovana
cizi

KUP -
Nepovolena

KUP —
Nepovolena -
vlastni

KUP -
Nepovolena -
cizi

Popis situace posuzované pfi
predanalyze

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

Opakovana transakce zmény stavu
baleni. Baleni bylo dfive Uspésné
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.

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

MozZnosti dalsiho fesenf alertd — MAH

nasledné maze uzavrit na své strané

KU poskytne prostrednictvim CZAMS, vybérem
z moznosti, vysvétleni priciny vzniku alertu.
Pripad radné 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 ¢estné prohlaseni. Pokud KU alert
neuzavie béhem 48 hodin od vzniku,
zpfistupni se MAH, ktery jej nasledné muze
uzaviit na své strané.

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

KU poskytne prostfednictvim CZAMS,
vybérem z moznosti, vysvétleni priciny
vzniku alertu. Pfipad radné zdokumentuje a
potvrdi ¢estné prohlaseni. Pokud KU alert
neuzavie béhem 48 hodin od vzniku,
zpristupni se MAH, ktery jej nasledné mize
uzavfit na své strané.
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Nazev Popis situace posuzované pfi MozZnosti dal$iho feseni alertd — MAH
predanalyze

MAH - Podezfeni na chybéjici data v MAH/OBP zkontroluje spravnost nahranych

nenahrand Sarze  (|ozisti dat v UloZisti a pfipadé provede napravu.
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

Transakce koncového uzivatele, MAH/OBP zkontrolovat nahrand data,

MAH - BEZ predanalyza neurcila pfiCinu - podezieni  mozng chyba v tisku 2D kédu) nebo
na chybu MAH. padélek

MAH - Vyjimka Chyba MAH — oSetfeno vyjimkou dle = MAH/OBP mUze alert uzavfit sdm stavem
dle ZOL 11r ZOL11r. ,06d“Uzavieno - Vyjimka ZOL par 11r“, mUze
uzavfit i NOOL v CZAMS.

8.4 Stavy alertl v Systému pro spravu alertt (CZAMS)

V Systému pro spravu alertil jsou definovany jednotlivé stavy v ramci fedeni alertd vzniklych v NSOL. Ciselnik
stav( alert( popisuje jednotlivé ¢asti procesu feseni alertl z pohledu vsech uZivatell Systému pro spravu alert(
(CZAMS) i automatickych krokd, které jsou v rdmci procesu definovany. Kazdy stav ma specifické oznaceni, které
se sklada z ¢isla stavu (napf. 01d, 04a, 06m...) a nazvu stavu (napf. Nezndmy MAH, MAH si vyzadal doplnujici
informace od KU, Uzavieno — Procesni chyba KU...). Nazev stavu je maximalné zkracen, aby bylo moZno jej
zobrazit pfi vyhledavani pres filtry v CZAMS. Kompletni popis stavu kazdého alertu je zobrazen v CZAMS v zdloZce
Reseni.
Stavy alertl jsou v CZAMS rozdéleny do skupin dle faze feseni alertu:

. Nové stavy alertu

e Prlbéiné stavy alertl

. Eskalacni stavy alertl

. Koncové stavy alertt
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8.4.1 Nové stavy alert(

stav

Kdo vidi
stav alertu

Doporuceny postup

KU

MAH

KU

MAH

e0la - Novy - transakce KU

Pokud se baleni LP nepodafilo ovéfit a
vznikl alert, mél by KU do konce
vySetfovani drzet baleniv karanténé.
Pravdépodobna pficina je zobrazena v
poli "Pfedanalyza - automaticka".
Technicka chyba: Pokud je chyba
zfejma a opravili jste ji, miZete se
pokusit baleni opét ovéfit. Pfiuspéchu
lze balenivydat a alert uzavfit do stavu
06b - Uzavieno - Technicka chyba KU viz
tabulka Koncové stavy alertd nize. Vice

Jakmile MAH/OBP obdrzi informaci o vzniku
alertu, mél by bez prodleni zaéit proSetfovat
moznou pfi¢inu vzniku alertu.

Pokud je chyba na strané MAH (napf.
nenahrana data), mél by provést napravu
co nejrychleji.

Pokud je zjevna chyba na strané KU, je
mozné alert uzavfit do stavu 06b - Uzavfeno -
Technicka chyba KU. Vice v kapitole 5.1.1.
V pfipadé, Ze chyba vznikla technickou nebo

e0laa - Novy - transakce KU - | ANO | ANO | vkapitole 5.1.1. procesni chybou KU (viz kapitola 5.1), miiZe
Jednoréazovy Procesni chyba: Pokud znate pficinu, KU alert sam uzavfit. Pokud KU takovou
lze vybérem z mozZnosti v CZAMS alert chybu neidentifikuje, baleni ponechd v
uzavfit. Vice v kapitole 5.1.2. karanténé a vyckava na uzavreni alertu ze
strany MAH.
V pfipadé, Ze KU neidentifikoval MAH mZe vyZadovat dopliujici informace
technickou €i procesni chybu, mél by od KU, napf. foto baleni, sken viz stav
baleni ponechat v karanténé a ¢ekat na | 04a vtabulce Pribézné stavy alertd nize.
uzavfeni alertu ze strany MAH. Pokud Pokud neni pfi€ina zjiSténa do 14 dni od
neni pficina zjiSténa do 14 dni od vzniku | vzniku alertu, méZe KU baleni vratit
alertu, mdZe KU baleni vratit dodavateli | dodavateli.
dle svych internich procesd.
transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH €i PD.
Jakmile MAH/OBP obdrzi informaci o vzniku
«0lb - Now - transakce alervtu, mé},?}l bez p.rodleni zacit proSetfovat
MAH/OBP/PD NE | ANO moznot{E)rlcmL{vznvlll(u alertu. 3
MAH mize také pozadat NOOL o soucinnost
viz stav 04f v tabulce PrdbéZné stavy alertd
nize.
Informace k danému produktu nejsouv | V tuto chvili neni alert pfifazen Zddnému
NSOL dostupné. MAH je nezndmy. Alert | MAH.
nyni nelze v CZAMS uzavfit. Poskytnéte
prosim NOOL informaci o MAH co
nejdfive. MlZete napfiklad zaslat foto
. baleni volbou "Zaslat zprdvu NOOL" v
*0lc - Neznamy MAH ANO | NE CZAMS.
Pokud je chyba technicka a opravili jste
ji, mZete se pokusit baleni opét ovéfit.
Pfi Gspéchu lze balenivydat. Alert vSak
nelze uzavfit do té doby, nez bude
pfifazen MAH.
Alerty Grovné 3 v soucasnosti nejsou Alerty Grovné 3 v souc¢asnosti nejsou
zobrazovany KU a MAH. Vice v kapitole | zobrazovany KU a MAH. Vice v kapitole 5.2
5.2
*01d - Level 3 alert NE | NE
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8.4.2

Pribézné stavy alert(

Kdo vidi stav D .
oy alertu oporuceny postup
KU MAH KU MAH
Alertem se zabyva MAH. Do ukonéeni | Nastavenim tohoto stavu informuje
vySetfovani alertu drZte baleniLPv | MAH v systému CZAMS, Ze se alertem
karanténé. zabyva, tj. v pfipadé delsi doby feSeni
Dalsi postup viz stav01a a 0laavySe | nebude upozoriiovan eskalacnimie-
*02a - Investigace - transakce KU ANO ANO | vtabulce Nové stavy alertd. maily (po 5 ¢i 10 dnech necinnosti) viz
tabulka Eskalacni stavy alert( nize.
DalSi postup viz stav 01a a 0laa vySe v
tabulce Nové stavy alertt.
transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD.
Nastavenim tohoto stavu informuje
MAH v systému CZAMS, Ze se alertem
zabyva, tj. v pfipadé delsi doby feSeni
¢02b - MAH - investigace - operace e e nebude upozorfiovan eskalacnimie-
MAH/OBP/PD maily (po 5 ¢i 10 dnech necinnosti) viz
tabulka Eskalacni stavy alert(i nize.
Dalsi postup viz stav 01b vySe v tabulce
Nové stavy alertd.
MAH Z4da o dopliujici informace. KU obdrZel pozadavek o doplriujici
Podrobnosti najdete v textové zpravé | informace. V pfipadé necinnosti bude
nebo v pfiloze zpravy. Prosime o alert postoupen do stavu eskalace viz
rychlou odpovéd. KU by mél do tabulka Eskalacni stavy alert(i niZe.

«04a - MAH - Info od KU ano | ano konce \’ly.é:etfovénl'driet baleniv V pfipadé, ze (l:hyba vznikla tfachni(fkou
karanténé. nebo procesni chybou KU (viz kapitola
Pokud jste opravili technickou chybu | 5.1), miiZze KU alert sdm uzavit.

Ci znate pricinu procesni chyby, je

mozné alert uzavfit viz stav 0la a

0laavyse vtabulce Nové stavy alertd.

MAH ¢i KU Z4dda NOOL o dopliiujici MAH ¢i KU Zadda NOOL o dopliujici
informace, pfipadné zprostfedkovani | informace, pfipadné zprostifedkovani
informaci druhé strané v informaci druhé strané v
anonymizované formé. anonymizované formé. MAH jiz provéfil

*04b - MAH/KU - Info od NOOL ANO | ANO | Pokud jste opravili technickou chybu | data nahrana do NSOL a mozné pfiCiny
Ci znate pricinu procesni chyby, je alertu.
mozné alert uzavfit viz stav 0la a V pfipadé, Ze chyba vznikla technickou
01aavySe vtabulce Nové stavy alertd. | nebo procesni chybou KU (viz kapitola

5.1), mize KU alert sdm uzaviit.
NOOL opakované zada KU o informaci | V tuto chvili neni alert pfifazen Zzadnému

*04d - NOOL - Info od KU - neznamy ANO NE | © MAH. Daldi postup viz stav 01c vjSe | MAH.

MAH vtabulce Nové stavy alertd.
transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD.

MAH Zada NOOL o doplnujici
*04f - MAH info od NOOL - transakce anormac?, pripadné zprosFFedkoyéni
MAH/OBP/PD NE ANO |nf0rrJ1aC| od"IzD \ avnvo_nymlzovane )
formé. MAH jiz provéril data nahrana do
NSOL a mozné priciny alertu.
KU predal informace na MAH a ¢eka KU predal informace na MAH a ¢eka na
na reakci. reakci.

«05a - KU - Info od MAH ano | ano Ijokuld jst(igpravili techr}ickou chybu V pfipadé, ze (l:hyba vznikla tfechni(;kou
Ci znate pfiCinu procesni chyby, je nebo procesni chybou KU (viz kapitola
mozné alert uzavfit viz stav 0la a 5.1), mlize KU alert sém uzavrit.
01aa vySe vtabulce Nové stavy alertd.
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*05c - NOOL - Info od KU na MAH

NOOL predalinormace na KU ¢i MAH.
Pokud jste opravili technickou chybu

NOOL predal informace na KU ¢i MAH
V pfipadé, Ze chyba vznikla technickou

MAH

*05g - NOOL - Info na MAH - transakce

«05d - NOOL - Info na MAH/KU ANO ANO | Ci z?at’e pricinu p[?cgsnl chyby, je nebo prnovcesnl chybotlj KU (V|zwkap|tola
mozné alert uzavfit viz stav0la a 5.1), mlze KU alert sdm uzavrit.
0laa vySe vtabulce Nové stavy alertd.
transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD.
¢05f - NOOL - Info na MAH - transakce NPOL p[edal dovplnujICI |r1f0rmace],
PD pfipadné zprostfedkoval informaci od
NE ANO PD vanonymizované formé. MAH jiZ

provéfil data nahrana do NSOL a mozné
pficiny alertu.

8.4.3

Eskala¢ni stavy alert(

Kdo vidi stav L
alertu Doporuceny postup
stav
KU MAH KU MAH
Alert nebyl Setien ve stanovené Lhiité Alert nebyl Setien ve stanovené Lhiité
(zGistal ve stavu 01a ¢i 01aa) a proto bylo (zstal ve stavu O1a ¢i 01aa) a proto bylo
odeslano upozornéni na KU i MAH. odeslano upozornéni na KU i MAH.
«03a - MAH/KU - neuzavieny alert Dalsi postup’\nz stav Olaca O0laavysev Dalsi postup’\nz stav Olaoa O0laavysev
v . tabulce Noveé stavy alertu. tabulce Noveé stavy alertu.
starsi 5 dni ANO | ANO | Pokud neni pficina ziisténa d dniod Pokud neni pficina ziisténa d dniod
+03b - MAH/KU - neuzavieny alert o] ‘u neni pr|cn1§ zjiSténa 0,14' .I’ll 0 0 ‘u neni pr|cn1§ zjiSténa 0,14, .nl 0
star&i 10 dni vzniku alertu, muze KU baleni vratit vzniku alertu, muze KU baleni vratit
distributorovi dle svych internich procesl. | dodavateli.
MAH Z&da o dopliujici informace, avak KU obdrZel poZadavek o doplriujici
KU ve stanoveng Lh{ité zadné neposkytl. informace a byl upozornén na necinnost.
«03c - KU - MAH poiadavek - Na IfU bylo od.esléno upozc,)fnénl’. Po vice nevi' 14 dnech ne(:in.nosti mizete
. DalSi postup viz stav 04a vySe v tabulce alert uzavfit do stavu 060 viz tabulka
necinnost 48 hod. ol vy o o . ) o o .
«03d - KU - MAH posadavek - ANO ANO | Prubézné stavy alertu. Upozornéni: Po Koncoveé stavy alertu nize. V takovém
neginnost 5 dnf p vice nez 14 dnech necinnosti mize MAH ptipadé bude KU hld$en na SUKL.
alert uzavfit do stavu 060 viz tabulka V pfipadé, Ze chyba vznikla technickou
Koncové stavy alerti nize. V takovém nebo procesni chybou KU (viz kapitola
pfipadé bude KU hlasen na SUKL. 5.1), mlze KU alert sém uzavrit.
«03f - KU - procesni chyba - Alert, kteryvvzniklz dlvodu ,pro::evsnichyby Al(’art, kteryyzniklzdﬂvodu procesnj’chyby
Y , nebyl uzavien ve stanovené Lhuté. (Vice v kapitole 5.1.2), nebyl uzavienve
neuzavieno 5 dni o s - ey
, ANO | ANO | Pokud znate pficinu, lze vybérem z stanovené lhaté.
*03g - KU - procesni chyba - . , e 1y o ) -
. , moznostiv CZAMS alert uzavrit.(Vice v Dal8i postup viz stav 01a a 0laa vySe v
neuzavieno 10 dni . . o
kapitole 5.1.2). tabulce Noveé stavy alertu.
transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD a nebyl
uzavien ve stanovené lh(ité. Na MAH bylo
«03m - MAH - MAH transakce - odeslano upozornéni.
neuzavieno 5 dni NE ANG Dalél' postup viz ftav 01b vySe v tabulce
«03n - MAH - MAH transakce - Nove stavy alertd.
neuzavieno 10 dni
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8.4.4 Koncoveé stavy alertd

Kdo vidi D S
oy stav alertu oporuceny postup
KU | MAH KU MAH

Alert vznikl z dGvodu chyby na strané MAH a | MAH identifikoval a nasledné opravil jednu

chybu jiz opravil. z nasledujicich pficin:

Po Uspésném ovéreni, lze baleni vydat. - Nenahrand nebo nespravné nahrana

Pokud je ovéieni opét netispésné: Product Pack Data (sériové Cislo, Cislo

a) neuplynulo-li 14 dni od plvodniho alertu, | $arZe, datum expirace).

. umistéte baleni zpét do karantény s novym | Jakmile MAH zajisti opravu dat, mlize KU
*06a - Uzavfeno - MAH chyba - ANO | ANO | UPRC alertu. baleni opét ovéfit a ptipadné jej vydat pfi
Opraveno b) uplynulo-li od plvodniho alertu vice nez | ispésné transakci.

14 dni, vratte baleni dodavateli. Pokud po opravé stale nebude moci KU
baleni Gispé$né ovérit, mize jej po
uplynuti 14ti denni Lthiity od vzniku alertu
vréatit dodavateli.

KU nebo MAH uzaviel alert, ktery vznikl KU nebo MAH uzavfel alert, ktery vznikl

technickou chybou KU viz stav 01la a 0laav | technickou chybou KU viz stav0la a 0laa

«06b - Uzavieno - KU - Technicka tabulce Nové stavy alert( vyse. v tabulce Nové stavy alertd vy3e.
chyba ANO | ANO | ajert moht byt také uzavien automaticky na | Alert mohl byt také uzavien automaticky

zakladé zaznamu o Uspésném vydeji v na zakladé zaznamu o uspésném vydeji v

auditni stopé baleni viz kapitola 5.1.6. auditni stopé baleni viz kapitola 5.1.6.

Alert vznikl z divodu chyby na strané MAH, | MAH identifikoval jednu z nasledujicich

kterou nelze opravit. Vice v kapitole 5.1.1. | pficin, kterou nelze opravit.

. Baleni nelze znovu ovéfit (vznikl by dalsi Nenahrand nebo nespravné nahrana
’-\‘C;t;cpr-aviiac\)/reno - MAH chyba - ANO | ANO alert),a nelze vydat veFe[no§ti. Vratte f’rovduct Pack Data (sériov’é ¢islo, Cislo
baleni dodavateli s oznaCenim ID alertu. SarZe, datum expirace). Vice v kapitole
5.1.1. Baleni nelze vydat vefejnosti. KU
mUZe baleni vratit dodavateli.
Na danou $arZi léCivého pfipravku byla Na danou $arZi léCivého pfipravku byla
udélena vyjimka MZ dle § 11 pism. r) zakona | udélena vyjimka MZ dle § 11 pism.r)
*06d - Uzavfeno - MAH chyba - ANO | Ano | © lécivech. Alert je automaticky uzavien viz [ zakona o lécivech. Alert je automaticky
Vyjimka MZ kapitola 5.1.6.Baleni lze vydat vefejnosti. | uzavien viz kapitola 5.1.6.Baleni lze
vydat verejnosti.
«06f - Uzavieno - KU - Procesni KU nebo MAH uzaviel alert, ktery vznikl KU nebo MAH uzavfel alert, ktery vznikl
ANO | ANO | procesni chybou KU. Vice v kapitole 5.1.2. | procesni chybou KU. Vice v kapitole 5.1.2.
chyba - nelze vydat . - . . - .
Baleni nelze vydat vefejnosti. Baleni nelze vydat vefejnosti.
Alert vznikl z dGvodu chyby NSOL, napt. v Alert vznikl z dGvodu chyby NSOL, napf. v
«06g - Uzavieno - Uzavieno - disledku pomalé odezvy. dﬁslequ pom?lé odezvy. '
NOOL - Chyba NSOL ANO | ANO Alert vznlkl\’/dusl'e.dku syrjc’hr{)nllzace o
stavu baleni mezi jednotlivymi narodnimi
trhy viz kapitola 5.1.6.

KU nebo MAH oznacil alert jako podezieni KU nebo MAH oznacil alert jako podezieni

na padélek. VSechny mozné technické nebo | na padélek. VSechny mozné technické

procesni chyby byly vylouceny. Baleni drzte | nebo procesni chyby byly vylouceny. KU

¢06h - Podezfeni na padélek ! ANO | ANO | v karanténé. NOOL kontaktuje MAH a KU.V | drZi baleniv karanténé. NOOL kontaktuje
pfipadé potvrzeni padélku budou MAH i KU. V pfipadé potvrzeni padélku
informovani SUKL, EMVO, EMA a EK viz stav | budou informovani SUKL, EMVO, EMA a EK
07a nize. viz stav 07a niZe.

transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD.

. " Nenahrand nebo nespravné nahrana
*06i - Uzavieno - MAH - Chyba NE | ANO Product Pack Data (sériové ¢islo, &islo
transakce - Opraveno s )

Sarze, datum expirace). Chyba byla
opravena.

transakce MAH. Alert vznikl transakci MAH ¢i PD.

. N Nenahrand nebo nesprévné nahrana
*06j - Uzavieno - MAH - Chyba NE | ANO Product Pack Data (sériové Cislo, ¢islo
transakce - Neopraveno s )

SarZe, datum expirace). Chybu nelze
opravit.
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*06k - Uzavieno - PD - Chyba -

transakce MAH.

MAH uzavrel alert jako chybu na strané
PD.

predano

NE | ANO
Neopraveno
LécCivy pfipravek nepodléhd FMD. Baleni lze | LéCivy pfipravek nepodléhd FMD. Baleni
vydat vefejnosti. lze vydat verejnosti.
Pokud KU ¢i MAH zjisti, Ze Sarze LP Pokud KU ¢i MAH zjisti, Ze Sarze LP
«06] - Uzavieno - Neni EMD ano | ano nepov(ljléhé FMD, mdZe alert timto stavem nepoV(ljléhé FMD, m0ze alert timto stavem
uzavfit. uzavfit.
Stav mUiZe byt nastaven také automaticky Stav mlZe byt nastaven také automaticky
(NOOL ma informaci, Ze SarZe pfipravku (NOOL ma informaci, Ze SarZe pfipravku
nepodléhd FMD) viz kapitola 5.1.6. nepodléhd FMD) viz kapitola 5.1.6.
KU vybral pfi¢inu vzniku procesni chyby KU vybral pfi¢inu vzniku procesni chyby
(vice v kapitole 5.1.2.) z nabizenych (vice v kapitole 5.1.2.) z nabizenych
*06m - Uzavieno - KU - Procesni moznosti v CZAMS a potvrdil cestné moznosti v CZAMS a potvrdil cestné
ANO | ANO I . . . I . .. h
chyba - Ize vydat prohlaSeni. Baleni lze vydat vefejnosti. prohlaseni. Baleni lze vydat vefejnosti.
Potvrzenou pfi€inu lze dohledat v
detailech alertu.
transakce KU na jiném trhu (mimo CR). Alert vzniklv diisledku intermarket
transakce.
KU na jiném trhu (mimo CR) provedl
- ovéfeni nebo pokus o zménu stavu baleni,
*06n - IMT Fullfilling NE | ANO ke kterému nejsou data na daném trhu k
dispozici.
Alert je uzavien automaticky viz kapitola
Alert byl uzavien MAH pro nespolupraci KU | KU nespolupracuije viz stav 03d v tabulce
N viz stav 03d v tabulce Eskalacni stavy alertii | Eskalacni stavy alerti vySe.
060 - Uzavreno - KU - . L .
nespolupracuje - nelze vydat ANO | ANO | vySe. ) . ) Baleni neIZ(’avvydat ver,ejnostl.
Baleni nelze vydat vefejnosti. KU bude hlaSen na SUKL.
KU bude hl&Sen na SUKL.
. . Alert vznikl pfed vice neZ 365 dny a nebyl Alert vznikl pfed vice neZ 365 dny a nebyl
06z - Uzavfeno — neuzaviena . . . R
Wstraha level 5, vznikla pred vice | ANO | Ano | Uz3vien KU ani MAH. . _ | uzavien kU ani MAH. . .
ne? 365 dny NOOL na zakladé rozhodnuti SUKL uzaviel | NOOL na zakladé rozhodnuti SUKL uzavrel
alert automaticky. alert automaticky.
Padélek byl potvrzen. NOOL predal Padélek byl potvrzen. NOOL predal
informace na SUKL, EMVO, EMA a EK. informace na SUKL, EMVO, EMA a EK.
e07a - Uzavieno - Padélek! Info ano | ano
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8.5 Ciselnik procesnich

Tabulka P.9

upfesnéni

chyb KU

Pomals odezva systému

viastni text (volitelné)

Opakovany poadavek na zménu stavu
(napF. vydéno, aktivni) v disledku del&
odezvy informaéniho systému / NSOL*

vysvétleni

Systém na pozadavek nereaguje a obsluha
provede druhy pokus. Pévodni pozadavek
je véak Uspésny, pouze doslo ke zpozdéni v
komunikaci. Druhy pokus tedy systém
wyhodnoti jako opakovany a vygeneruje

vydej baleni vefejnosti po uzavfeni alertu

Chyba informagniho systému (LIS)

Nesprévna manipulace s balenim

alert. lze vydat
SW (LIS) chyba pfi opravé receptu/ LIS se pfi opravé receptu / retaxaci /
oprava receptu retaxaci / inventufe- SW (LIS) provede inventufe pokusi o opétovny vydej baleni,
znovu vydani léku které viak jiz bylo v systému vydano. NELZE vydat!
vlastni text (povinné pole) jin chyba informaéniho systému (LIS) o POSk!tfv'e.te pOd.rObnosn O
LIS, které zapficinila vznik alertu
Ize vydat
Opakovany pozadavek na vydani léciva R es @ i i iy
(baleni neopustilo Iékarnu a nebylo ve systému vydano. Pokud je baleniv
stanovené |hiité reaktivovano) systému vyd'zna, el Ly CHIEEES:
Kazdy takovy pokus vyvold alert lze vydat
Pokus o reaktivaci baleni, které je jiz ve
Opakovany pofadavek na reaktivaci baleni | stavu Aktivni. Pokud je balenf ve stavu
- lidsky faktor. Aktivn, nelze jej reaktivovat. Kazdy takovy.
pokus vyvold alert lze vydat
Pokus o vyFazeni/vydani baleni, které je jiZ
v systému vyfazeno. Pokud je baleni v
pred transakci nebyl ovéfen aktudlni stav Opakované vyfazeni baleni (jiny stav nez systému vyfazeno (stavy Odcizeno,
baleni vydéno) napf. Destroyed - Zniéeno, Stolen | Uzaméeno, Zni¢eno, Exportovéno,
- Odcizeno, Odregistrovano, Vzorek, Vzorek zdarma)
nelze jej znovu vyFadit nebo vydat. Kazdy
takovy pokus vyvol4 alert. NELZE vydat!
PFi pripravé magistraliter ¢i IPLP je baleni v
systému opakované vydvano. V téchto
Pfiprava magistraliter, nebo LP vydavany | pipadech by viak mélo dojit k
po Estech - baleni é ystémovému v deji pouze pfi prunim
2neplatiiovano pouiti pipravku nebo Esti pripravku.
Pokud je baleni v systému vydavano
opakovang, kazdy dal$i pokus vyvold alert | Ize vydat
Obsluha se pfi opravé receptu, inventure
Chyba obsluhy pFi opravé receptu / ¢ retaxaci pokusi o opétovné vydani
oprava receptu retaxaci (oprava kvili pojiétovné) baleni. Baleni véak jiz bylo dfive v systému
wydino, proto vznikne alert. NELZE vydat!
Pomichani zésob Ié€iv aktivnich (uréenych | Ve nevhodného postupu skladovani se
K vydeji) a rezervovanych (v systému jiz obsluha pokusi o videj baleni, které bylo v
) systému wrazeno jako Zni¢eno. P.olfudje
baleni v systému vyFazeno, nelze jej vydat. Ize vydat
Viivem nevhodného postupu skladovani se
RS ety e || CEIUE A @wE il s layioy
! b3 ! systému vydéno pfi rezervaci. Pokud je
likvidaci (aktudlni stav baleni je Destroyed/ AL ¢ !
chyba skladovni Znigeno) balenf v systému vydno, nelze provést
dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvold
alert NELZE vydat!
Pokus o vydani baleni, které bylo do stavu | Viivem nevhodného postupu skladovani se
Destroyed/ Zniceno uvedeno omylem. obsluha pokusi o vydej balen, které bylo v
Baleni neni uréené k likvidaci, aviak v systému omylem vyfazeno jako Zniéeno.
dsledku chybné nastaveného stavu Pokud je baleni v systému vyfazeno,, nelze
Destroyed/ Zniéeno nelze provést vydej provést vyde]. Kazdy takovy pokus vyvold
baleni aniz by se vygeneroval alert. alert. lze vydat
Vracené I&€ivo (ve stavu Vydané/Supplied) | Pokud je baleni v systému vydano, nelze
je v systému nespravné oznaceno pro jej vyFaadit. Kazdy takovy pokus vyvold
operaci Destroyed/Zniceno alert. Stav vrdceného baleni nelze ménit NELZE vydat!
Baleni vracené pacientem bylo omylem Vracené baleni bylo viivem lidské chyby
pfimichéno do skladovych zasob a doslo : o )
: oe zafazeno mezi aktivni pFipravky uréené k
znovu k pokusu o vydej (Nelegdlnf e e
vracené baleni aktivita!) Vydell. Vracene baleninelze znovuvydat! [ ey zg yygatt
Balent bylo JiZ systémove vydano na jiné
provozovné stejné organizace. Na
Skladowy presun mezi pobogkami stejné sougasné provozovné se pfi pokusu o
organizace, pivodni lékérna zneplatni opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud
baleni pfi fakturaci je baleni v systému vydano, nelze provést
dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvold
alert
Baleni vakciny Covid 19 (nebo jiny krizovy,
pipravek) byl jiz systémové vydan v
Emergency alerty v okresni nemochici- krajské nemocnici. Okresni nemocnice pfi
zneplati v krajské nemocnici a pak pokusu o opakovany vydej vygeneruje
opakované v okresni nemocnici alert. Pokud je baleni v systému vydéno,
nelze provést daléi vydej. Kazdy takovy
pokus vyvol alert
Balent, které bylo vydano na jiné
provozovné bylo vraceno pacientem. Pfi
Baleni donesené pacientem omylem opavé receptu/retaxaci doslo k pokusu o
2neplatnéno pfi opravé receptu/retaxaci | vydej. Pokud je baleniv systému vydéno,
nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy
pokus vyvold alert
Baleni léZivého pfipravku bylo chybné CElaE DRI
. rave v distributorem. Na souéasné provozovné se
CICEED IO AR (i pfi pokusu o opakovany vydej vygeneruje
distributora v rozporu s &l. 23 Nafizeni e ;
2016/161 (EU). Opakovany pokus o vicej | 2\St: Pokud e balenf v systému vydéno,
na strang nemocnice/Iékérny vyvolal alert, | MS'28 Provést dalsi vydej. Kazdy takovy
pokus vyvold alert.
Baleni bylo JiZ syStémove vydano v jiné
organizaci. Na soutasné provozovné se pfi
Skladovy presun mimo organizaci, pivodni | pokusu o opakovany vdej vygeneruje
ékérna zneplatni baleni pri fakturaci alert. Pokud je baleni v systému vydéno,
nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy’
pohyb baleni mimo provozovnu pokus vyvol alert. NELZE vydat!

IC: 05851742, www
mvo.cz

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