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Uc¢el dokumentu

Tato pfirucka je urcena pro ,koncové uzivatele” (Iékarny, distributory), ale
mUZe poskytnout informace také ostatnim uzivateldm Systému pro spravu
alertd, kteti spravuji své alerty pres webové rozhrani CZAMS.

Priklady uvadéné v této pfrirucce jsou tedy cilené hlavné na koncového
uzivatele. Sada funkci dostupna pro distributory a |ékarny se lisi od funkci
dostupnych pro MAH/OBP.

Predpoklady pro pouzivani systému

v

v

Koncovy uzivatel ma uzavienou smlouvu s NOOL.

Koncovy uZivatele pouzivd Narodni systém pro ovérovani pravosti [éCiv
(NSOL).

Koncovy uZivatel obdrzel primarni pfistupové administratorské udaje
do Systému pro spravu alertd. Ty na vyzadani zasle NOOL. (Nutné, i
pokud koncovy uzivatel komunikuje s CZAMS pres API).

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

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

Neziskova organizace, kterd zajistuje implementaci a provoz Narodniho
systému pro ovéfovani pravosti léciv (NSOL) v Ceské republice.

CZAMS - NOOL Alert Management System

Doplnkovy systém k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti [éCiv
provozovany NOOL.

Alert Level 5

U tohoto stupné incidentu vidy vznikda systémové upozornéni, o jeho
vzniku je informovan ten, u koho alert vznikl (tj. koncovy uZivatel,
MAH/OBP, paralelni distributor), a déle pak NOOL a SUKL.

*Dalsi definice pojmU na strané 65 - “Stavy alertu a jejich reseni”



NOOL SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU

Systém pro spravu alertti (CZAMS), vyvijeny a provozovany NOOL, je
podpurny systém k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti |écCiv.
Ulelem tohoto systému je usnadnit administrativu, spojenou s
vySetfovanim alert(i, a napomoci tak zjednoduseni a ke zrychleni celého
procesu investigace.

Sprava alertli, vzniklych na Gzemi Ceské republiky, méze probihat
dvéma zpisoby:

v Integraci vlastniho systému pro spravu alertl uZivatele s NOOL
Systémem pro sprdvu alertd pomoci APl komunikace.

Poznamka: Technicky popis API rozhrani naleznete v dokumentu
»Technicka dokumentace pro vyvojare-popis_APl.pdf“ na:
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/

v" Plnym pfistupem do webového rozhrani NOOL Systému pro spravu
alertd (CZAMS). Popis této moZnosti je hlavni napini této prirucky.
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UPOZORNENI, LHUTY NA ZPRACOVANI, ESKALACE

Systémova upozorneéni (notifikace,
eskalace)

Systémova upozornéni jsou zasilana na ty uzivatele, ktefi je maji
aktivni ve svém nastaveni ve Spravé uzivatell. Jednotlivé typy
upozornéni lze vypinat nebo zapinat dle potreb uzZivatele, vidy vsak
musi existovat alespon jeden prijemce daného typu systémového
upozornéni v ramci organizace.

Upozornéni na nové alerty

TRANSAKCE KONCOVEHO UZIVATELE

a) Technicka chyba koncového uzZivatele (A2,A3,A68,A52) -
MAH/OBP obdrzi z CZAMS informaci o novém alertu ihned.

b) Procesni chyba koncového uzivatele (A7,A24) — MAH/OBP obdrzi
z CZAMS informaci o novém alertu z CZAMS 48 hodin po vzniku
alertu.

TRANSAKCE MAH/OBP

MAH/OBP dostavaji informaci také o alertech, které vznikly
pri transakci MAH/OBP nebo transakci paralelniho distributora, a to
vzdy hromadné na vSechny alerty za predchozi den.
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Doba Setreni

Alert by mél byt vySetfen a uzavien co nejdfive béhem 14 dnd od vzniku, co? je
zdkonna |hlta, po kterou muze byt |éCivy pripravek drzen v lékarné. Po uplynuti této
Ihaty by mél byt ptipravek vracen z |ékdrny zpét distributorovi.

Lhita 14 dnu je definovana zakonem 44/2019 Sb., § 89, oddil 4.

Upozornéni na necCinnost (eskalace)
TRANSAKCE KONCOVEHO UZIVATELE
a) Technicka chyba koncového uzivatele (A2,A3,A68,A52)

Pfi necinnosti zucastnénych stran MAH/OBP i koncovy
upozornéni po 5 dnech, druhé po 10 dnech od vzniku alertu.

uzivatel obdrzi prvni

b) Procesni chyba koncového uzivatele (A7,A24)

MAH/OBP obdrzi informaci po 48 hodinach, a mlze jej ihned zacit fesit. Do té doby
ma lh{tu pro feseni koncovy uzZivatel. Na necinnost je upozoriovan pouze koncovy
uzivatel. MAH/OBP upozornéni na necinnost nedostava.

TRANSAKCE MAH/OBP

Pfi neCinnosti MAH/OBP obdrzi prvni eskalaci po 5 dnech, dalsi pak po 10 dnech od
vzniku alertu.



UPOZORNENI, LHUTY NA ZPRACOVANI, ESKALACE

Pokud si MAH vyzada dopliujici informace k vystraze od koncového uzivatele, a ten nereaguje, Ihity pro upozornéni na necinnost jsou: prvni
upozornéni na necinnost obdrzi koncovy uzivatel po 48 hodinach od vzniku poZadavku, podruhé za 5 dni od vzniku pozadavku.
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ARCHIVACE

Archivace

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

Poznamka: V rdmci 90 dni lze jiz uzavieny alert znovu otevfit a pokracovat v investigaci. Tyka se ale jen téch alert(, které byly
uzavreny se stavem, neumoznujicim vydej baleni LP. Pokud byl LP jiz vydano, tj. neni k dispozici, nelze vySetfovani znovu otevfrit.

Po 5 letech je uzavieny alert presunut do archivu, a v systému pro spravu alertUl jiz ddle neni viditelny. Po 7 letech jsou veskeré
udaje o. alertech smazany.
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Dvou-faktorové ovérovani pro

weboveé rozhrani

Pro pfistup do webového rozhrani je implementovano
dvou-faktorové ovérovani. Jako druhy faktor mulze byt
vyuzit primarné e-mail a/nebo Google Authenticator.

Volba  typu druhého  faktoru je  nastavitelna
administratorem, ev. samotnym uZivatelem ve spravé
uzivatel( dané organizace.

Casovy limit pro  webové

prihlaseni
Je implementovano automatické odhlaseni uzivatele po
definované dobé necinnosti (aktualné 4 hodiny).
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IT BEZPECNOST

Uzamknuti uctu po nékolika neuspésnych prihlaseni

Pokud uzivatel pfi pristupu do webového rozhrani zada opakované nespravné heslo, tak
dojde k uzamceni uctu na definovanou dobu. (Aktualné 3 nedspésné pokusy = 60 minut
blokace).

Nastaveni atributu pro prihlasovaci stranku

Je nastaven parametr autocomplete="“off“ pro prihlasovaci stranku k zabranéni nékterych
typl atokd.

Nastaveni  unifikace chybovych hlaseni  pfri

prihlasovani
Cilem je unifikaci chybovych hlaseni pfi pokusech o pfihlaSeni znemoZnit hadani platnych
pfihlasovacich jmen.,



PRISTUPOVE UDAIJE

Kontakt

Pro vSechny pozadavky, tykajici se registrace pouzijte
kontaktni email: registrace@czmvo.cz

Jakmile Vas NOOL zaregistruje do systému pro spravu alertq,
systém Vam zasle email s Udaj

Priklad emailu s registracnimi udaji

Poznamka: Pristupové uUdaje umozniuji pfistup jak do
produkéniho prostredi, tak i do testovaciho nebo vyvojového
prostredi.
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Priklad registracniho emailu

From: NOOL <no-reply@czmvo.cz>

Date: Wednesday 12th July 2026 12:27

To whom: <info@czmvo.cz>

Subject: < CZMVS - registrace - sprava Alertu/CZMVS - registration - Alert administration >

Na tento e-mail neodpovidejte - je automaticky generovan systemem!/Do not reply to this e-mail - it
is automatically generated by the system!

Vazeny pane/pani, zasilame Vam pristupy do NOOL IS:/Dear Sir/Madam, we send you access to the
CZMVO IS:

Pristupove udaje/Access credentials:
Login: xxxx

Heslo/Password: yyyyyyyyyy
Pristupove udaje vlozte zde / Access credentials insert here:

https://portal.czmvo.cz/

Pro pristup do testovaciho prostredi ci pro komunikaci pres API kontaktujte registrace@czmvo.cz / For
Test environment or for API interface access please contact registrace@czmvo.cz

Platnost pristupovych udaju: 96 hodin (4 dny). / Validity of access credentials: 96 hours (4 days).
Velmi doporucujeme si pristupove udaje po uspesnem prihlaseni zmenit.

We strongly recommend that you change your login credentials after successfully logging in.
NOOL, z.s.
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PRIHLASENi DO SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

Webové rozhrani PRODUKCNIHO Systému pro spravu
alertll je na adrese: https://portal.czmvo.cz/

1. Po zadani webové adresy se objevi prihlasovaci
dialog.

2. Vlozite svoje pristupové udaje (Login a heslo), a
kliknéte na ,, “

APl czmvo.cz x | +

&~ C QO 8 https//beta.czmvo.cz/alerts/

Testovaci prostredi

**
:@: Narodni organizace pro ovérovani pravosti léiv
ok

70% v%  Q Search P =

Systém pro spravu alertti NOOL

Login:

Heslo:

Webové rozhrani TESTOVACIHO Systému pro spravu
alertll je na adrese: https://sandbox.czmvo.cz/. Slouzi
pro testovani softwaru pro stavajici produkéni
prostredi (tj. funkéné je shodné jako produkéni
prostredi). Do testovaciho prostfedi se pravidelné
kazdou noc nahrdva kopie produkénich dat. Testovat
lze tedy na realnych datech uZivatele. Zmény
v testovacim prostredi nijak neovliviuji data
v produkéni databazi, lze je tedy libovolné ménit.
Kazdou noc jsou ale data prepsana, s tim je nutné
v rdmci testovani pocitat.

VYVOIJOVE prostiedi slouZi IT firmam k testovani a
vyvoji software pro verzi CZAMS, ktera teprve bude
nasazena na produk¢ni a testovaci prostfedi. Webové
vyvojové rozhrani Systému pro spravu alertll je na
adrese: https://beta.czmvo.cz//

Zapomenuté hesld

Poznamka: Pokud zapomenete heslo, je
mozné klinutim na “Zapomenuté heslo”
vygenerovat heslo nové. V pripadé, ze
neznate VasSe prihlasovaci jméno (login)
pozadejte o zaslani nového hesla na
registrace@czmvo.cz.
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e, SUKL

Zmeéna hesla se projevi i na produkénim prostredi

Zapomenuté heslo

Zadejte Vase prihlaSovaci jméno. Nasledné Vam bude na e-mail zaslan
jednorazovy odkaz pro nastaveni hesla.

Login

Obnovit heslo Zrusit
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NASTAVENI DVOU-FAKTOROVEHO OVEROVANI

Po Uspésném pfrihlaseni do webového rozhrani budete vyzvani k nastaveni dvou-faktorového ovérovani. Jako druhd Uroven zabezpeceni mlze byt
zvolena bud e-mailova adresa, nebo Google Authenticator.

Postup pro nastaveni zabezpeceni pomoci e-mailové adresy:

Zabezpeceni 1/4

1/4 Zabezpeceni

Nastaveni dvoufézového ovéreni

Zvolte zpisob dvoufazového ovéFeni. Tento zpusob bude vyZzadovan pfi
kazdém pfihlaseni do AMS.

Zpusob ovéFeni E-mail v
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1. Zvolte Zpusob ovéreni “E-mail”. Kliknéte “Pokracovat”.

4. Kod vlozte do pole “Oveérovaci kéd” a kliknéte “Dokoncit”.

5. Kliknéte “OK”. Nastaveni je dokonceno.

Zabezpeceni 2/4

2/4 Zabezpeceni

E-mail

Zadejte e-mail na ktery bude zaslan ovérovaci kod.

E-mail l.n@czmvo.cz
Pokracovat

2. Do pole "E-mail” vlozte e-mailovou adresu, na kterou bude zaslan ovérovaci kod

3. Z téla e-mailu, ktery byl odeslan na Vami zvolenou e-mailovou adresu zkopirujte autoriza¢ni kod rmeh

Zabezpeceni 3/4

3/4 Zabezpeceni

Ovéfeni
Na email lu****¥****n@cz**o.cz Vam byl zaslan ovérovaci kod.

OvéFovaci kéd 784835
Zadejte kod a poté muzete dokondit nastaveni.

Nepfiel e-mail?
> Vybrat jiny zptsob ovéreni
> Zadat jiny email
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Toto je automaticky generovany e-mail. Na tuto zpravu neodpovidejte.

This is an automatically generated email. Do not reply to this message.

Vazeny uzivateli CZ AMS/Dear users of CZ AMS,

vas autorizacni kod pro vstup je / your authorization code for entry is:

784835
Platnost kodu je 10 minut. / The code is valid for 10 minutes.

S pozdravem/Regards
NOOL, z.s.

Zabezpeceni 4/4

4/4 Zabezpeceni

Nastaveni dvoufazového ovéreni GSpésné dokonceno




NASTAVENI DVOU-FAKTOROVEHO OVEROVANI

Postup pro nastaveni zabezpeceni pomoci aplikace Google Authenticator:
1. Zvolte zplsob ovéreni “Google Authenticator”. Kliknéte “Pokracovat”.
2. Do aplikace Google Authenticator ve svém zafizeni naskenujte QR kéd.

3. Do pole “Ovérovaci kod” zadejte aktualni kdd, ktery vidite v aplikaci a kliknéte na “Dokoncit”.

4. Kliknéte “OK”. Nastaveni je dokonceno.

P 2/4 Zabezpeceni 3/4 Zabezpeceni 4/4 Zabezpeceni
1/4 Zabezpedeni P p p
Google Authenticator Ovéfeni Nastaveni dvoufazového ovéreni iSpésné dokonceno
Nastaveni dvoufazového ovéreni Do aplikace Google Authenticator naskenujte nasledujici QR kod
o " 2 o o ¥ £ Ové&Fovaci kéd 565830
Zvolte zpusob dvoufazového ovéreni. Tento zpisob bude vyzadovan pri
kazdém prihlaseni do AMS. Zadejte aktualni kéd a aplikace Google Authenticator a poté mizete oK |

dokondit nastaveni.

Zplsob ov&Fen( Google Authenticator v Nelze ov&Fit?

> Vybrat jiny zpGsob ovéreni

I Pokracovat Zrusit »
> Zobrazit kli¢ pro ruéni vioZeni do aplikace Zrusit
Pokracovat Zrusit

Vice informaci o pouzivani aplikace Google Authenticator naleznete na strankach poskytovatele:
Google Authenticator
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https://support.google.com/accounts/answer/1066447?hl=en&co=GENIE.Platform%3DAndroid
https://support.google.com/accounts/answer/1066447?hl=en&co=GENIE.Platform%3DAndroid

NASTAVENI DVOU-FAKTOROVEHO OVEROVANI

V zavislosti na vami zvoleném zplisobu ovéreni budete pfi kazdém pfrihlaseni vyzvani k zadani ovérovaciho kédu, a to bud' prostfednictvim e-mailu nebo
aplikace Google Authenticator.

Zpusob dvou-faktorového ovérovani Ize kdykoliv ménit.

1. Vpravo nahofe kliknéte na odkaz “Zabezpeceni” a vyberte pozadovany zplsob ovéreni. Dale postupujte dle instrukci ze str. 10 a 11.

1/4 Zabezpeceni

Kazdém pihlSeni do AMS.

Zpisob overent

L***, Narodni organizace
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NASTAVENIi KLICU PRO APl KOMUNIKACI S CZAMS

Pokud uZivatelskd aplikace komunikuje pomoci APl s CZAMS, musi si kazdy uZivatel vygenerovat své vlastni API kli¢e (,,Client ID“, coz je ID zafizeni
a ,,Client Secret Key" = unikatni identifikdtor pro kazdého uZivatele).

Generovani klich provadi kazdy uzivatel samostatné ve volbé , Sprava API klicti“. Tyto klice pak musi uZivatelska aplikace kazdému uzivateli umoznit
ulozit/vloZzit, a dale jiz komunikuje aplikace s CZAMS pomoci nich.

**

Faal
= % » Narodni organizace pro ovéfovani pravosti lé&iv & NOOL_TEST KU_LS Spréva API kli¢d| Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
* & | !

Pt

*

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELO DOKUMENTACE

1. Objevi se dotaz Spréva API kll"'l"‘ 3. Po potvrzenl'

,aenerovat nové klice” »Vygenerovat API Vygenerované API klice

klice” se (0] bj evi Client ID: 7400818696€072fzAFt|
hod noty pro API Client Secret Key:  XxfuBS45NMC6MjuoCNUY7GX9RmVwJKQAOEWUQLIN
Zatim nebyly vygenerovany zadné AP klice. kl iée . ZKO PIRUJTE a Client Secret Key si uloZte. Po zavieni okna jiZ neni moZné ho znovu zobrazit.
ULOZTE! Tyto klice
se pak vlozi do vasi m
2. Po potvrzeni tohoto Generovat nové klice 1/2 aplikace. Potvrdte

. H o r r'o—4
pozadavku zvolte | Vygenerovat API klice klikem na , OK Sprava API kli€d
libovolnou identifikaci Zadejte Va3 identifikaci klit. Slou pogf€ pro Vasi potiebu.

APIKlice (PE: APIKIIE”) | ey
Zrusit Ve ”Spra'vé API kl"éﬁ” Je Zobrazeno: 1-12z 1 zaznamd.

zdznam o vasem platném

** * ** Narodni organizace o L. .. . Akce Identifikace  Klient ID Vytvofeno ~ Akce
* i@ » pro ovérovani klice. Lze jej zrusit klikem ] =]
* * oy zwe My Key cf21dcd3144723aNQEjw  4.9.2023 14:47

* % pravosti léCiv na ,x“

Zobrazeno: 1-1z 1 zaznam(.
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SOUHLAS S LICENCNiMI PODMINKAMI

Pred prvnim vstupem uzivatele do CZAMS v ramci dané organizace je potreba se seznamit a poté odsouhlasit Licencni podminky

uzivani systému pro spravu alerta

APl czmvo.cz x |+
C O 8 https://beta.czmvo.cz/alerts/
'. * .'
i@
* ok
DASHBOARD

T&C

LICENENT PODMINKY UZIVAN{ SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU
(dale jen , Licence")

Poskytovatel licence:

Narodni organizace pro ovérovani pravosti &€iv, z.s.,

se sidlem PobfeZni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8,

1€0: 058 51 742,

zapsany ve spolkovém rejstfiku vedeném Mastskym soudem v Praze, sp. zn. L 6798
(déle jen ,NOOL"),

Tato Licence upravuje podminky pro pfipojeni a pfistup k systému pro spréavu alert
NOOL povoluje uzivani AMS uZzivateli (jak je definovan v €lanku 1 této Licence) podl
zfizuje a spravuje AMS.

1. DEFINICE

PFi poufiti v této Licenci maji nize uvedené pojmy tento vyznam:
» Alerty jsou vystrahy, které vznikaji pfi ov&Fovéni pravosti léivych pFipravka v ¢
» AMS znamena systém pro spravu Alert(i (Alert Management System), ktery spr

» Datum nabyti G€innosti znamen4 datum, ke kterému je tato Licence uzavren.

» Driitel registrace je spoleénost, jako? i jakykoli jiny drZitel rozhodnuti o rey
prenesené pravomoci. Driteli registrace jsou rovnd? paralelnf dovozci é¢ivych

» Dlv&rné informace jsou

» viechny Udaje;

» vE&achnu infarmare a enffwars nra AMS (ufatnd razhrani AMS) nahn vrtahuiicd <

** % Narodni organizace
* pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

70% 9 Q Search N2 ﬂ’

& NOOL TEST KU LS | Zménitheslo = Odhldsitse = CZ EN

APl czmvo.cz X + - X
C (0=} https://beta.czmvo.cz/alerts/ 70% 9% N2 P =

s S U e
ch 1&¢ivech a Nafizeni v pfenesené pravomoci a prisludny Eesky pravni
ribuci, jak pfedpoklada Smérnice EU o padélanych légivech a Nafizeni
pist, se pro NOOL nepouZije.

PG Ty TP S S S P R o S S
nebo (i) UZivatel, ktery je DrZitelem registrace, pozbude opravn&ni vyrabét a/nebo dovazet 1éCivé pfipravky, jak predpoklada Smérnice EU o padél.
pedpis, nebo (iii) UZivatel, ktery je Koncovym uZivatelem, pozbude opravnéni vydavat l&ivé pripravky vefejnosti nebo pozbude povoleni k djf
v pfenesené pravomoci a prisludny cesky pravni predpis. Ustanoveni § 1999 odst. 1 zakona €. 89/2012 Sb., ob&ansky zakonik, ve znéni pozdéjsich pij

» K ukonéeni Licence dojde i v pripadé, kdy UZivatel zanikne bez pravniho nastupce. UZivatel je povinen predem informovat NOOL o jakychkoliv krogh sméFujicich k takovému zaniku UZivatele.

~

» Pfi jakémkoliv ukonéeni Licence odebere NOOL UZivateli PFistup.
» Vypr3eni nebo ukonceni této Licence neovliviiuje ta ustanoveni, ktera jsou na zaklad& svych Ihiit a smyslu Zasové neomezené povahy v souladuffbodem 4. nize.

12.ZMENY A AKTUALIZACE AMS
» NOOL je opravnén navrhnout UZivateli zménu Licence, zejména v pfipad& zmén pravnich predpist nebo fungovani AMS, a UZivatel je povj
navrhu. V pripadé, Ze UZivatel v této Ihité nevyjadfi souhlas s takovou zménou, je NOOL opravnén ukondit tuto Licenci s vypovédni dobou

n se k takovému navrhu vyjadfit do dvou (2) mésici ode dne dorucenti takového

élce dvou (2) tydnt ode dne dorugeni vypovédi.

» NOOL muze kdykoli uplatnit aktualizace, zmé&ny anebo Upravy AMS v souladu s nasledujicimi podminkami.

» Jestlize bude nasazeni nebo instalace aktualizaci, zmén anebo Uprav v AMS vyZadovat (do¢asné) omezeni nebo preruseni pristupu uZijitele k cdstem AMS nebo k celému systému, musi NOOL pfedem poskytnout UZivateli
pfimé&fené upozornéni.

» V3echny aktualizace, zm&ny nebo Gpravy budou vyhradnim vlastnictvim NOOL.

» Veskera Gdrzba, opravy, ndhrady, aktualizace, zmény a pravy AMS jakékoli povahy se budou uskuteéfiovat na zakladé vyhradniho rg¢hodnuti NOOL podle vy3e uvedeného bodu 1.

13. VSEOBECNA USTANOVEN{
» Uzivatel nesmi bez pfedem daného pisemného souhlasu NOOL postoupit tuto Licenci zcela ani astecné jinému subjektu a jgiy/koli pokus o jeji postoupeni porusujici toto ustanoveni bude neplatny od samého pocatku.
NOOL muZe kdykoli tuto Licenci, véetn& v3ech prav a povinnosti, postoupit bez souhlasu UZivatele a NOOL se zavazuje bez zbytd¥ného odkladu informovat UZivatele o takovém postoupeni a jeho divodech.
» Uzivatel bere na védomi, Ze NOOL nenese naklady UZivatele na obstarani nezbytnych zafizeni, sluZeb a vybaveni potiebnyglk pouZivani AMS a pfistupu k nému, vEetné& vhodného potitatového vybaveni a internetovych
pFipojeni a neni povinen na tyto naklady pfispivat.
» UZivatel musf hlasit NOOL mimoradné udalosti, kterych byl svédkem ve vztahu k uZivani AMS a pfistupu k nému, a zavazuje,

o nich poskytnout NOOL nezbytné informace a poZadovanou souginnost.
» Ustanoveni €lanku 9 této Licence zlistanou v platnosti po dobu 5 let ode dne ukonéeni této Licence.
» Volba prava a soudni pravomoci

Tato Licence se Fidi pravem Ceské republiky.
Jakykoli spor mezi Smluvnimi stranami vznikly z této Licence bude predloZen Eeskym souddm a s kone&nou platnosti jimi rozh

[1] V&etné prav k databazim sui generis vyplyvajicich ze smérnice Evropského parlamentu a Rady 96/9/ES ze dne 11. bfezna 1996 o pravni ochrané databazi.
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HLAVNI MENU

(]

* X %
* . *
* '@ * Naradni organizace pro ov&Fovaal pravosti léciv & [NooL TEST Ku_Ls | [Sprava APIKIich | | |Zménit heslo |
0* ol 6 a 9 odhlasidke | [CZ EN a
DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE
Jméno uzivatele Zména hesla
o Prepnuti do dashboardu — prehled o neuzavrenych pozadavcich, o stavu °
VOji 0 + dalsi hrnné informace. . , , , i
a vyvoji alertd + dalsi sou é informace 6 Indikace systémové zpravy + ° Volba jazyka

vstup do seznamu zprav.
e Prfepnuti do seznamu alertli — prehled alert(, prostor pro investigaci a

., . Odkaz na dokumentaci na
uzavirani alertd.

Sprava API klich — pro uzivatele, webowych strankach NOOL
ktefi vyuZivaji komunikaci mezi

Pfepnuti do seznamu vyjimek — prehled o vyjimkach — dle data Min. CZAMS a vlastni aplikaci pomoci

zdravotnictvi, SUKL (11r, 13r, apod.). AP

° Pfepnuti do spravy uzivatelil — jen pro Admina organizace — sprava
uzivatell, pfirazeni k provozovnam,
sprava notifikaci.

° Prepnuti do spravy koncovych uzivatell

L***, Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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© INFORMACE O ZMENACH, NOVINKACH, UPOZORNENICH

, ev, v . T s s “« "% 0
Na hornl IISte Je Vldltelna ”Obalka {@:- Narodni organizace pro ovérovani pravosti Ié¢iv & NOOL_TEST_KU_LS "aAP'k"'Eﬂ Zménitheslo | Odhlasitse a
s indikaci poc¢tu neprectenych zprav. Po
kliknuti na ,obdalku“ se objeviaseznam
. ; - . . . PREHLED ZMEN
vSech zprav. Neprectené jsou oznaceny Alerty a a vcas

tucné, prectené jsou normalnim pismem. Po m
precteni se do dat uloZi informace, Ze zprava EL=F

byla timto konkrétnim uZivatelem prectena. 2 Prehled zmén v CZAMS

23.7.2026 19:19 Informace - implementace releasu CZAMS R9.0

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

7.2.202507:55 Ukonceni zobrazovani alertl Level 3

Ve volbé ,Do kumentace” je nabidka 26.5.2026 19:08 R9.0 - Zmé&nova informace
- . “ 22.1.202511:09 Level 3 alerty - rozsifeni o dalsi Axx kédy.
,,PrEhlec' Zmen Vv CZAMS . JSOU Zde o i 26.5.2026 17:39  MozZnost vraceni baleni Ié¢ivého pripravku pfi nevyreSenégalertu do 14 dni
e o vevs . 9.1.202516:39  Odpojeni britského systému z EMVS
uvedeny od kazy Nna HEJduleZItEJSI zmeny v 19.10.2023 19:30  RZ.B - Zménova informace

22.11.2023 11:35 Zména v systému notifikaci a eskalaci pro Koncového uZivatele

systému. Nejcastéji souvisi s implementaci
nového releasu. Mohou zde byt ale i jiné 19102023 1245 Informace AMS 2.8
dulezité zpravy, tykajici se Uprav v systému. e

15.6.2023 09:28 Webinar - MAH/Distributors

30.10.2023 11:25 AMS - spusténi dvou-faktorového ovérovani/launching two-factor authenticatior 16.5.202319:00 R7A-Zménova informace

) . ] . 15.6.202309:27 WebinaF - MAH/Distributofi Aktu a I ity
Dale je zde volba e,,Aktuallty”. Zde Jsou 30.5.202309:15 Information - AMS R6.0 RZ.A
rad ky s textem s pro klikem na vyb rané 30.5.202309:14  Inforrmace AMS R6.0 RZ.A
Aktua I |ty z we b u N OO I_ (na pF. na B Vllte, Ze”) . 7220231249  Support team e-mail ardress change 26.5.2026 17:42 MoZnost vraceni baleni |é¢ivého pripravku pfi nevyfeSeném alertu do 14 dnd

5.3.2026 17:41  Uzavirani alertl v CZAMS: rychlost a kvalita

7.2.202312:48 Zména e-mailové adresy support teamu

28.11.2025 17:45 Uzavirani alertl v CZAMS koncovymi uZivateli

26.10.2022 14:15  Information AMS - R5.0
21.11.2025 17:47  Uzavirani alert( v CZAMS drZiteli rozhodnuti o registraci

26.10.2022 14:11  Informace AMS - R5.0

22.11.2023 15:08 Videonavod - Systém notifikaci a eskalaci pro koncové uZivatele

* . i ) 15.3.2022 10:47 Informace R4.2 - KU
= *, Narodniorganizace 112021 1238 1 22.11.2023 15:07
* ?' * pro ovéFovani .11.2021 12: Informace R4.1 - KU

* pravosti léCiv 5.9.202118:56  Informace R4.0

Videonavod - Systém notifikaci a eskalaci pro MAH/OBP

*

+ (@
*
*
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Po volbé Dashboard
dvéma rezimy
JAlerty”.

lze zvolit mezi
,PoZadavky" a

Defaultné se zobrazuje dashboard
,Pozadavky” s informacemi o
nevyrizenych pozadavcich.

Zde se zobrazuje:

a) Sloupcovy graf
pozadavkli za zvolené
aktualnim stavu

nevyfizenych
obdobi v

b) Kolacové grafy informacemi za dané
obdobi:

» Souhrnné informace s prfimym
odskokem na zvolenou skupinu

»  Pocet aktivnich MAH a koncovych
uzivatel(l v NOOL IS

» Neuzaviené alerty °

» Nevyfizené pozadavky dle stavu °

Pfepinacem ,Zobrazit hodnoty” lze

zobrazit tabulku absolutnich hodnot.
L **_ Narodni organizace

* @ * pro ovérovani

* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*

DASHBOARD

* X x

{@} Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv a NOOL_LS = Admin Spréava API kli¢t Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
* o *
DASHBOARD ALERTY VYJIMKY NSOL REPORTY SPRAVA MAH SPRAVA KU DOKUMENTACE
Dashboard
Alerty
\Paradatiy 7 Level: 5 v Obdobi: 10.07.2026 @& - 24.07.2026 @ Poslednich: m
Nevyrizené poZzadavky
. M 03c - KU - MAH pozadavek - ne&innost 48 hodin [l 03f - KU - procesni chyba - neuzavieno 5 dni
5
. @
35
30
25
20
15
10
5
. S [ [
10.07.2026 11.07.2026 12.07.2026 13.07.2026 14.07.2026 15.07.2026 16.07.2026 17.07.2026 18.07.2026 19.07.2026 20.07.2026 21.07.2026 22.07.2026 23.07.2026 24.07.2026

Souhrnné informace

Pocet neuzavienych alert
podle agregovanych stavil

Agregovany stav alertu Potet aktivnich organizaci (-114) 1446 1332 [ Investigace Il 03¢- KU - MAH poZadavek -
Novy > 77 s minimalné jednim alertem 153 (11,5%) necinnost 48 hodin
Investigace » 26 Pocet aktivnich provozoven (-228) 3345 3117

Eskalace » 208

Ostatni MAH
Pocet alertl CZAMS
Nevyfizeny pozadavek » 50 Potet aktivnich MAH 602 457
NOOL zpréva > 124 s miniméln& jednim alertem 130 (28,4%)

Pfehled MAH a Koncovych uZivatelt Neuzaviené alerty Nevyfizené poZadavky

\

Lékarny a distributori

[] Eskalace
[[] Novy

[l 03f- KU - procesni chyba -

neuzavieno 5 dni

Polet alertli

s minimalné jednim alertem 287 (9,2%)

I Zobrazit hodnoty

Dle agr. stavu Vv

Dlestavu v

I Zobrazit hodnoty
———
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* X %

DASHBOARD

* *
:@ » Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv
*

* o *

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY NSOL REPORTY SPRAVA MAH

D_ashboard

PoZadavky Vv Level: 5 v | Obdobi: 24.07.2026] @ - 24.07.2026

[ (] cervenec 2026

Nevyfizené poZadavky

1,0
0,9
0,8
0,7
0,6

0,5

0,4

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(

SPRAVA KU

Kliknutim do prislusné volby je mozné zvolit zobrazované
obdobi pomoci kalendare nebo zvolit prednastavené
obdobi.

Posledni zvolené obdobi se predbidne i pfi dalSim

prihlaseni.

-19-



DASHBOARD

Souhrnné informace

Pocet alertt podle stavu

(

V tabulce Souhrnné informace se uzivateli zobrazi souhrn alert( ve stavu ,Novy“ a , Investigace*
a pocet nevyfizenych pozadavkd ¢i obdrzenych zprav.

regovany stav alert Pocet alert
4 y

Novy > 89
Investigace » 3

Po kliknuti na stav alertu (nebo na dislici v daném radku) se objevi obrazovka se seznamem
Ostatni vSech alertd v daném stavu a v daném obdobi (pfimy odskok do zdlozky ,Alerty” s
prednastavenym filtrem dle pozadavku v Souhrnné informaci a zvoleného obdobi.

Pocet alerti
Nevyrizeny pozadavek 0
NOOL zprava » 2

.
Vypis je omezen filtry: Vytvoreno: 24.07.2026-24.07.2026 Agregovany stav alertu: Novy Spréva filtrd ~ m |

Zobrazeno: 1-35 z 35 zaznamd. Pocet nastrénku: 50 v
Akce  UPRC Level  Vytvofeno  Polet Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specidlni  ID3arZe D SarZe Sériové &islo Datum
dnti od chyby skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu 1é¢ebny v vioZeno expirace
posledni program aloZisti
zmény.
Stavu
alertu
(od-do)
o 7 -N7V-2NX-2XZ-6RB- e 24.7.2026 0 768 Standardni - 229996 Novy 04030855407989 z FENTALIS 50 S RA6950 ra6950 0189592953072 270930
14:29 MIKROGRAMU/HODINU
TRANSDERMALNI
NAPLAST
O s CZ-N7V-1ZB-RTP-MLQ-32Q (5} 2472026 0 768 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 z MOMMOX 0,05 [N RES921 res921 11962417039818 280331
14:05 MG/DAVKU NOSNI

SPREJ, SUSPENZE

0 s CZ-N7V-1YY-SXT-GU3-2XU (5} 247.2026 0 A68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 cz MOMMOX 0,05 (] RES921 res921 11962417039818 280331
14:05 MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE
[mRV CZ-N7V-1XB-XSE-3NG-6PH [5) 2472026 0 A3 Standardni 229984 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX () 0238 31m3wt7ev)
14:03 2.5MG/0.5ML
SOLUTIONFORINJECTION
0 s CZ-N7V-1XA-E33-ERC-69U (5) 2472026 0 A3 Standardni - 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX (] 0237 1a6rarwkwa
* * * z s . 14:03 2.5MG/0.5ML
% * Narodr“ orgar"zace SOLUTIONFORINJECTION
? o Z. s
* ‘ * pro overovani [mEVY CZ-N7V-1X9-JQD-0K6-JM2 (5} 2472026 0 A3 Standardni 229984 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX () 0238 2g91f9kvh3
* = % . g zxe 14:03 2.5MG/0.5ML
* 4 x pravost| |EC|V SOLUTIONFORINJECTION
0 s CZ:N7V-1U0-6V1-HQH-7ZR [(5) 2472026 0 A68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 cz MOMMOX 0,05 () RES921 res921 11962417039818 280331
14:00 MG/DAVKU NOSNI
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Po volbé , Alerty” se zobrazuje:

a) Sloupcovy graf vzniklych alertt
za zvolené obdobi v aktualnim
stavu

b) Kolacové grafy s informacemi o
alertech za dané obdobi:

> Dle kédua Alertd

» Dle stavu Alert(

» Dle provozoven
dané organizace

» Dle jednotlivych zatizeni
dané organizace

Pfepinacem ,Dle stavu/Dle kodu/Dle
Provozovny” lze  prepinat mezi
datovymi zdroji.

Pfepinacem ,Zobrazit hodnoty“
zobrazit tabulku absolutnich hodnot.

lze

* **_ Narodni organizace

* -
* (@ ~ pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

{

DASHBOARD

**

* * ‘I

* @ = Narodni organizace pro ovérovani pravosti lé¢iv & NOOL_TEST KU_LS ] Sprava API klitd Zménit heslo Odhlésit se CZ EN

xS
DASHBOARD ~ ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Vyvojovy graf stavli alerttl
01a - Novy - transakce KU Il O6c - Uzavieno - MAH chyba - Neopraveno [Ill 06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba |l 03a - MAH/KU - neuzavieny alert starsi 5 dni 05a - KU - Info na MAH
7
6
5
4
3 -
1
0 -
14.07.2026 15.07.2026 16.07.2026 17.07.2026 18.07.2026 19.07.2026 20.07.2026 21.07.2026 22.07.2026 23.07.2026 24.07.2026

Dle stavu v

Podle stavu alertu

[l 06b - Uzavieno - KU - Technicka
chyba

[] 01a- Novy - transakce KU

[l 03a- MAH/KU - neuzavieny alert
starsi 5 dni

[ 05a- KU - Info na MAH

[l 06c - Uzavieno - MAH chyba -

Neopraveno

Zobrazit hodnoty ‘

Neuzaviené alerty

[] 01a- Novy - transakce KU
[l 03a - MAH/KU - neuzavreny alert
starsi 5 dni

[] 05a - KU - Info na MAH

e | Zobrazit hodnoty

T
2\

Dle provozovny Vv

[l BENU Ceské republika a.s.,
Ostrava - Zabreh, Vy3kovicka
3086/44

B BENU Ceska republika ass., Praha
8, Thamova 118/17

[l BENU Ceska republika a.s., Brno,
Bubenickova 4405/1

[ BENU Ceska republika ass., Teplice,

ikladni 3201

Zobrazit hodnoty

Uzavreno dle provozoven

V3echny proyozovny

B Neuzavieno
[l uzavieno

| Zobrazit hodnoty

Uzavrené alerty

[l 06b - Uzavieno - KU - Technicka
chyba
[ 06c - Uzavieno - MAH chyba -

Neopraveno

I Zobrazit hodnoty

Dle stavu v

Podle kédu alertu

o

Dle kédu

W A3 Sériové &islo je neznamé.

W A2 sériové islo je neznamé. Sarze
nebyla nalezena.

B A68 Nesoulad ¢isla 3arze

l A52 Neshoda v datu exspirace

Zobrazit hodnoty

Podle zafizeni

ka

. 453¢57e4-ace8-46ba-a009-
3f5285ba0303

[l 0dd68196-853b-4730-bc6a-
9c4637dfc90c

[l 54fd6515-f07-4954-9705-
133d900edeS5

[ 037da594-d5a5-407e-b3f3-
f87e7cced0fe

IV§echny provozovnyl 5

| Zobrazit hodnoty




DASHBOARD

V vsech dlazdicich s kolacovymi grafy ma uzivatel moznost kliknutim na volbu , Zobrazit hodnoty" zobrazit absolutni hodnoty a procentualni poméry
daného kolacového grafu.

Neuzaviené alerty NeJzaviené alerty (Dle stavu)

Procent
01a - Novy - transakce KU 64 65,3%
05a - KU - Info na MAH 19 19,4%

[ ] 01a- Novy - transakce KU
['] 05a-KU - Info na MAH

01aa - Novy - transakce KU - Jednorazovy 8 8,2%

['] 01aa- Novy - transakce KU - 01c - Nezndmy MAH 4 41%
Jednorazovy 02a - Investigace - transakce KU 2 2%
. 01c - Neznamy MAH 01b - Novy - transakce MAH/OBP/PD 1 1%

Celkem

. 02a - Investigace - transakce
[ ] 01b - Novy - transakce
MAH/OBP/PD

Dle stavu Vv Zobrazit hodnoty

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*
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SPRAVA UZIVATELU

V sekci “Sprava uZivateli“ muze e o o . o , B B
Ve t I s Opra,vnén I,m ’; @ : Narodni organizace pro overovani pravost| |éCiv & NOOL_TEST_KU_LS ] Sprava API kli€d Zménit heslo 0Odhlasit se
uZivate At T

CZ E

“Administrator” zakladat nové
uzivatele, editovat je nebo je

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

deaktivovat. UZivatelé s jinym Spréva uZivateld
opravnénim nemaji do této sekce o
pristup.

Pridat uZivatele

Ve ,Spravé uzivatell” je moizné
hledat a tridit uZivatele dle filtra,

Aktivni: Prihlasovaci jméno: Jméno: E-mail: Prostiedi:
exportovat do csv nebo xlsx, rus v v
(po kliknuti na ,x“) a editovay/(po Role: Notifikace:

-vie - v -vie - v

kliknuti na ,,tuzticku”

Vypis neni omezen filtrem Prednastavené filtry ~ m [l Nastavit sloupce

Pridavat uzivatele lze pg” kliknuti na
,Pridat uZivatele” .

ROLE UZIVATELU:

Zobrazeno: 1-17 z 17 zaznamdl. Pocet na stranku: 50 v

Administrator - sprava uzivatel(,

plné spréva alertd Akce  Aktivni  Registragni mail/pFistupy  Pfihlasovacijméno  Jméno E-mail Prostiedi Role Notifikace  Akce
UZiVEItEl - plna Sprava alertu 7, X ) v auditenduserb3 NOOL_AUDIT_ENDUSER B  viktor.tyukos@cz.ey.com Jen testovaci Uzivatel o /s X
Viewer - pouze pr0h|lzenl, VyStupy 7, X (N v auditendusera4 NOOL_AUDIT_ENDUSER_A  viktor.tyukos@cz.ey.com Jen testovaci Uzivatel (N 7, X

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(
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SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

Aktivace/deaktivace uzivatele
Identifikator (Jméno/Nazev)

Login (pfihlaSovaci jméno)

s

E-mail pro zaslani pfistupovych
udaja

Povoleni zasilani notifikaci

Pole pro viozeni e-mailové
adres/y prijemcd notifikacnich
e-mailll. Pokud je zapnuto
Povoleni, pak se zde vlozi 1 az n
e-mailovych adres.

Povoleni konkrétnich notifikaci,
které se budou zasilat uzivateli
nebo i na jiné adresy. (napf.
upozornéni na novy pozadavek
MAH/OBP nebo lhatni
upozornéni (napf. 48 hodin

necinnosti).
L***, Narodni organizace
’:0: pro ovérovani
*x » % pravosti léCiv

Sprava uZivatell - Novy uZivatel

Zpét Aplikovat

Obecné
Jméno/nazev
PrihlaSovaci jméno testnool2 e
E-mail
E-mail pro doruéeni pristupovych Gdaji °
Notifikace
Povoleny (]
Povoleno zasilani notifikatnich e-mailii ze systému. Je nutné vyplnit alespori jeden e-mail nize.
E-maily

z

Kazdy e-mail na samostatny fadek

Nastaveni notifikaci
Informace KU - obdrzeni nové zpravy od MAH
Konfirmace KU - Gspésné odeslana zprava na MAH

Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP)

Konfirmace MAH/KU - spé3né odeslana zprava na NOOL
Upozornéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 48 hodin

@ Varovani KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 5 dni

Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsi 5 dni
Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsi 10 dni
Varovani KU - technicka chyba - neuzavreny alert starsi 10 dni

Varovani KU - technicka chyba - neuzavieny alert starsi 5 dni

Informace KU - vznik alertu, kde neni znam MAH
Informace KU - Novy alert - procesni chyba
Informace KU - Novy alert - technicka chyba

Alepoft jeden Koncovy uivatel musi mit zapnuté notifikace Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP), Eskalace KU - technick - 10 dni, Eskalace KU - technick - 5 dni.

o Vybér Prostredi, do kterého ma uzivatel pfistup (Produkcni, Testovaci).

I

M | v Produké&ni i testovaci

Jen testovaci

T

)

L
Prostiedi ProdukGn s weoroulion ental Nz

Role Uzivatel

oncovy uzivatel Pokud je zaskrtnu
32 BENU Ce

Viewer

{
tivatele.

Administrator

%

Poznamka: Pristupové udaje (login a heslo) jsou pro obé prostredi stejné.
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SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

Sprava uZivatell - Novy uZivatel

Ulozit

N
©
1

Obecné

Aktivni

Jméno/na;

PFihlaZovg i jméno

E-maily

Nastave | notifikaci

Aplikovat

testnool2

E-mail pro dorutent pfistupovych Udaji

(m]

Povoleno zasiléni notifikatnich e-maildi ze systému. Je nutné vyplnit alespoft jeden e-mail nize.

Z

Kazdy e-mail na samostatny Fadek

Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP)
Informace KU - obdrZeni nové zpravy od MAH

Konfirmace KU - isp&3né odeslana zprava na MAH
Konfirmace MAH/KU - ispé3né odeslana zprava na NOOL
Upozornéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 48 hodin
Varovani KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 5 dni
Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsi 5 dni
Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsi 10 dni
Varovani KU - technicka chyba - neuzavfeny alert starsi 10 dni
Varovani KU - technicka chyba - neuzavieny alert star3i 5 dni
Informace KU - vznik alertu, kde neni zndm MAH

Informace KU - Novy alert - procesni chyba

Informace KU - Novy alert - technicka chyba

Alepori jeden Koncovy uzivatel musf mit zapnuté notifikace Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP), Eskalace KU - technicka - 10 dn, Eskalace KU - technicka - 5 dni.

UloZeni nastaveni se provede kliknutim na ,, Ulozit”

* * % Narodni organizace
D - pro ovérovani
pravosti léCiv

Opravnéni
Prostfedi

Role

Koncovy uZivatel

-25-

Produkcni i testovaci v

Uzivatel

Vybér PROVOZOVEN dané ORGANIZACE, s jejichz alerty mUzZe uzivatel pracovat.
Lze zvolit vSechny nebo jejich vycet.

v

Pokud je zaskrtnuto, pak Zivatel mé opravnéni ke viem alertim koncového uzivatele.

(032 BENU Ceska republika a.s.

Opravnéni
Prostredi
Role

Koncovy uZivatel

—

Produk¢nii testovaci Vv

Uzivatel %

Pokud je zaskrtnuto, pak uZivatel ma opravnéni ke viem alertiim koncového uZivatele.

32 BENU Ceska republika a.s.

() BENU Ceska republika a.s. *,*

BENU Ceska republika a.s.
(0 BENU Ceska republika a.s.
BENU Ceska republika a.s.
BENU Ceska republika a.s.
BENU Ceska republika a.s.
(J BENU Ceska republika a.s.
(J BENU Ceska republika a.s.
BENU Ceska republika a.s.
(J BENU Ceska republika a.s.
() BENU Ceska republika a.s.
[0 BENU Ceska republika a.s.
[0 BENU Ceska republika a.s.
(0 BENU Ceska republika a.s.
(0 BENU Ceska republika a.s.
(0 BENU Ceska republika a.s.
0 BENU Ceska republika a.s.

Bechyné, U Vodojemu 1005
Benesov, Cervené Vriky 2217
Beroun, Obchodni 250

Beroun, Politickych véziiu 40
Bilina, Prazska 206/95

Bilovec, Nova cesta 531/11
Blansko, Pofici 2610

Blovice, 5.kvétna 664 336 01 Blovice
Bohumin, 9. kvétna 1197
Bohumin, AleSova 591

Brfeclav, ). Palacha 3197/13
Breclav, Lidicka 3341/137

Brno, Bubenickova 4405/1

Brno, Dornych 404/4

Brno, Makovského namésti 3147/2
Brno, Medlanecka 2286/3




SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

Po uloZeni dat pro nového uzZivatele mate moznost
pristupové udaje zaslat na zadany e-mail a/nebo si
jej zobrazit. Volba ,,Zménit heslo”.

Odeslani pak potvrdite kliknutim na ,,OK“

Pozn.: Heslo si poznamenejte, pokud si ho
neposlete e-mailem.

Nové heslo je: f401163d68

L***, Narodni organizace
* %, * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

Generovani pristupovych tdaja

Zaslat na e-mail
\a e-mail lukas.legin@czmvo.cz budou zaslany pfistupové udaje.

Zobrazit !
obrazit heslo v dialogovém okné.

Zménit heslo m
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SPRAVA UZIVATELU- EDITACE UZIVATELE

Akce  Aktivni  PfihlaSovacijméno  Jméno E-mail Prostredi Role Notifikace  Akce
s v Jen testovaci Administrator N s
s v Jen testovaci UZivatel N s
s v Jen testovaci Administrator N s
s, v Jen testovaci Uzivatel S 4
v Jen testovaci UZivatel S

H 4 4 H H ‘e Narodnf organizace pro ov&fovani pravosti légiv 2 nooLtesTkuts | O Sprava APIKI€i | Zménitheslo | Odhlasitse | CZ EN
Po kliknuti na , tuzticku” se objevi obrazovka s L@ irosnforgnizacepo ovforin{pravese e

lj d aji uiivate | e ) U iivate | S rol I/ adm in I.Stra/ tora DASHBOARD ~ ALERTY  WJIMKY  SPRAVAUZIVATELU  SPRAVAKU DOKUMENTACE

ma opravnéni editovat stavajici uZivatele ¢i je ~ SPrévavuZivateld-NOOL AUDIT ENDUSER B

deaktivovat. -
e S

Aktivni Prostredi Jen testovaci v

Jméno/nazev NOOL_AUDIT_ENDUSER B Roll
ole Uzivatel v

Lze zneaktivnit libovolné uZivatele za
podminky, Ze zlistane alespon 1 uZivatel s roli e F— R

i 32 BENU Ceska republika a.s.
Email vidor.tyukos@cz.ey.com 0 BENU Ceska republika a.s. *

Ad m i n i st r a’to r Emailpro doruZent pfistupovych Udajd ) BENU Ceska republika a.s. Bechyné, U Vodojemu 1005
. ) BENU Ceska republika a.s. Benetoy, Cervené Vriky 2217
0 BENU Ceska republika a.s. Beroun, Politickjch véziit 40
[ BENU Ceska republika a.s. 8ilina, Prazska 206/95

Povoleny o ) ) ) 0 BENU Ceskaé republika a.s. Bilovec, Novs cesta 531/11
jeden e-mail nize.

.. , - v -
) Ceska 5. Blansko, Pofié
V' ramci nastaveni notifikace kazdy typ ... G S e
O BENU Ceska republika a.s. Bohumin, 9. kvétna 1197
. o rd ré A4 wre [ BENU Ceska iblika a.s. Bohumin, Alesova
notifikace musi mit alespon 1 prijemce! L , p BN el 1. e o971
1y e-mail na samostatny fadek 0 BENU Ceska republika a.s. Breclav, Lidicks 3341/137
[ BENU Ceska republika a.s. Brno, Bubenitkova 4405/1

Nastaveni notifikaci Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakeiny, spec. LP) é ¥
Informace KU - obdrzeni nové zpravy od MAH O BENU Ceska republika a.s. Bmo, Dornych 404/4.
Konfirmace KU - (sp&$né odeslané zprava na MAH ) BENU Qeské republika a.s. Brno, Makovského namésti 314772
Konfirmace MAH/KU - Usp&sné odeslané zprava na NOOL 0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Medlanecks 2286/3
Upozornéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 48 hodin 0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Nadrazni 681/2a
& Varovéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 5 dni 0 BENU Ceska republika a.5. Brmo, nam. Svobody 85/16.

£ Varovani KU - procesni chyba - neuzavreny alert starsi 5 dni O BENU Ceska republika a.s. oo, Ripska 1476727
) BENU Ceska republika a.s. Brmo, Sedlitkova 25574

N a’ rod n I’ organ iza ce 2 Varovani KU - procesni chyba - neuzaveny alert starsf 10 dni o Cesks
* g 1 Varovani KU - technicka chyba - neuzavieny alert starsf 10 dni BENU Ceské republika as. ro, skandinavsié 12672
v z - [ Varovani KU - technicka chyba - neuzavreny alert starsi 5 dni L BENU Ceskd republika a.s. Brno, Sportovni 594721
* p ro overovani Informace KU - vznik alertu, kde neni znam MAH £ BENU Ceské republika a:s. 8o, Trmkova 31167119
0 BENU Ceska republika a.s.

Informace KU - Novy alert - procesni chyba Brmo, U posty 402/14
) BENU Ceska republika a.s. Brno, vidersk 132/100

* v * Ve 1] @ Informace KU - Novy alert - technicka chyba
* % pravosti léCiv ) BENG Cok repolia . s varss e

‘Alepojeden Koncovy uzivatel musi mit zapnuté notifikace Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakeiny, spec. LP), Eskalace KU -technickd - 10 dni, Eskalace KU - technick - 5 dni. :
0 BENU Ceska republika a.s. Brno, viniéni 40497235
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EDITACE UZIVATELE - SPRAVA LOKALIT

Sprava uzivatelt - w0 w0

UZivatel v roli administratora ma mozZnost
priradit kazdému uzivateli konkrétni
provozovny, které bude moci spravovat.

Konkrétni provozovny vyberte zasSkrtnutim
boxu vedle nazvu a adresy provozovny.

L***, Narodni organizace
* @, * pro ovérovani

¥ x %  pravostiléiv

Sprévu uzivatelii Ize provadét pouze v produkénim prostedi.

Obecné
Aktivni

Jméno/nazev
PrihlasSovaci jméno
E-mail

Notifikace

Povoleny

E-maily

Nastaveni notifikaci

E-mail pro doruéeni pfistupovych Gdajd

[m]

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

4

KaZdy e-mail na samostatny fadek

Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP)
ObdrZena nova zprava od MAH (pfedvolené)

Informace o odeslani zprava na MAH (pfedvolené)

Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger)

Eskalace Necinnost KU - prvni

Eskalace Necinnost KU - druha

Alepoii jeden Koncovy uZivatel musi mit zapnuté notifikace Informace o vzniku alertu s High prioritou
(vakciny, ev. spec. LP), Eskalace Neinnost KU - prvni, Eskalace Neéinnost KU - druha.

Jen testovaci v

Administrator v

Pokud je zaskrtnuto, pak uZivatel ma opravnéni ke viem alertim koncového uZivatele.

Beclav,
Benesov,
Beroun,
Bohumin,
Brno,
Brno,
Brno,
Brno,
Brno,
Brno,
Brno,
Brno,
Ceské Budgjovice,
Ceské Budajovice,
Ceské Budégjovice,
Cesky Krumlov,
Cheb,
Chomutov,

Dacice,

Dobruska,

Pozn.: Ve vychozim nastaveni je sprava alertll umoznéna pro vSechny provozovny v rdmci dané

organizace. Toto mUze administrator libovolné ménit

-28-



SPRAVA UZIVATELU - ZMENA HESLA

UZivatel mlzZe své heslo kdykoliv zménit. V
hlavnhim okné kliknéte vpravo nahofe na
,Zménit heslo” .

Zména hesla 1/2

Zména hesla se projevi i na produkénim prostiedi!

Dale  postupujte  podle instrukci Ve i
; . 1/2 Zména hesla
vyskakovacim okné. pinodnt heslo

Zména hesla 2/2

Nové heslo PYTTTTITTS

Hesio usi mit alespof 8 znakd 3 nejméns Zména hesla se projevi i na produkénim prostiedi!

jedno dislo a jedno pismeno.
‘ 2/2 Zména hesla

Heslo bylo zménéno

Potvrzeni hesla """“..l

Zménit heslo

L***, Narodni organizace
* x pro ovérovani
*x % pravosti lé€iv
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Seznam  obsahuje  vSechny
alerty, prislusejici dané
organizaci a danému uzivateli
(Ize  zkontrolovat ve Spravé
uzivatel().

Poznamka: MozZnosti  aktivit
uzivatele jsou zavislé na jeho
,roli“ (opravnéni).(Administrator,
UZivatel, Viewer).

L***, Narodni organizace
* (@ » pro ovéFovani
&P R

*x » % pravosti léCiv

e
+ %@ » Naérodni organizace pro ovéovani pravosti léciv
+ &,

LERTY VYJIMKY

Import stavil z CSV

Vypis nenf omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 2 8191 zaznamul. naa

Akce  UPRC

0z CZNTW-6PE-XGM-QQE-1RG
o/ NWATZ-620-8PM-3)
(mV] CZ-NTW-1

oz CZ-N7W-1)N-DEB-YNS-D7Y
o7 CZNIVAZBRTP-MLO:320
o7 CZNIVAVY-SXEGU3-2XU
oz CZN7V-1U0-6V1-HOH-7ZR
(B CZ-N7V-1SW-MT4-QHA-YEC
oz, NTV-1R6-T62-989:

SPRAVA UZIVATELU

25.7.2026
12:03

25.7.2026
09:17
25.7.2026
09:14
25.7.2026
09:08
2472026
14:05
2472026
14:05
2472026
14:00
247.2026
13:59

2472026
13:57

~

~

Kéd
chyby.

A2

As2

As2

68

68

68

68

68

SPRAVA KI

Priorita

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Standardni

Ked
skupiny,

230005

230005

229983

229983

229983

229983

229950

ALERTY

230008

230008

229969

229969

229969

229969

229969

Agregovany.
stav alertu

Uzavieno

Uzavieno

Kéd
produkty

05702191024968

0838989621766

3838989621766

0838989621766

03838957062010

03838957062010

03838957062010

3838957062010

03838957062010
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SUKL kéd

Trh
katalogu

Produkt

Enstilar 50
mikrogrami/g + 0,5
mg/g Kozni pénalg
dermal

Amprilan 5 mg
tablety.
Amprilan 5 mg
tablety
Amprilan 5 mg
tablety.

MOMMOX 0,05
MG/DAVKU NOSNI
SPRE], SUSPENZE

MOMMOX 0,05
MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE

MOMMOX 0,05
MG/DAVKU NOSNI
SPRE], SUSPENZE

MOMMOX 0,05
MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE

MOMMOX 0,05
MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE

Specilni
Zebny
program

sarfev
alozisti

028342

NRO783

NRO783

RES921

RES921

RES921

RES921

RES921

028342

NRO783

NRO783

NRO783

res921

res921

re5921

res921

1984745298932

Sériové Eislo

0360280557887740

A2E[311ST

A2EIVZ335

A2EIVZ365

11962417039818

11962417039818

11962417039818

11962417039818

11984745298932

Datum
expirace

270630

290131

290131

280331

280331

280331

280331

280331

Stav alertu

06b -
UzavFeno -
K-
Technické
chyba

01a- Nowy -
transakce
KU

01a-Novy -
transakee
KU

a- N
transakce.
KU

01a-Novy -

transakce.
KU

01a-Nowy -
transakee,
KU

01a- Now -
transakce
KU

01a-Novy -
transakce.
KU

06b -
Uzavieno -
L=

()

()

-0

o

()

& NOOL_TEST_KU_LS

D
Organizace

BENU Ceskd
republikaas.

BENU Ceska
republika a.s

BENU Ceska
republika a.s.

BENU Ceska
republika a.s

BENU Ceska
republika a.s

BENU Ceska
republika a.s.

BENU Ceska
republika a.s

BENU Ceskd
republika a.s.

BENU Ceskd
republika a.s

Qo

Spréva API kIi¢l

Zménit heslo

Odhlasit se (@4

EN

OKUMENTACE

Ceska
republika
Cesks
republika
Ceskd
republia
Ceska
republika
Ceskd
republia
Ceska
republia
Ceskd
republika
Ceska
republia

Ceska
republika

=
3
A

102
00

102
00

102

102
00

102
00

102
102
00

102
00

102

Provozovna

3dalch77-
de14-4fce-

8817-
5e45e122694d
063279d1-
2889-4f7b-
96e2-
€332df4b7d2f
063279d1-
2889-4f7b-
96e2-
332df4b7d2f
063279d1-
2889.4f7b-
96e2-
€332df4b7d2f
0526f763-7c69-
437-bf2e-
eefasg09ce2f
0526f763-7c69-
3f7-bf2e-
eefas909ce2§
0526(763-7c69-
437-bf2e-
eefas909ce2f
0526f763-7c69-
43(7-bf2e-
eefas909ce2l
0526(763-7c69-
e-

437-bf2
eefas909ce2§

K6d SUKL

00203141321

06995048000

06995048000

06995048000

41619000000

41619000000

41619000000

41619000000

41619000000

Potet na stranku:

Nazey

provozovny.

BENU Ceskd
republikaas.

BENU Ceska
republika as.

BENU Ceska
republika as.

BENU Ceska
republika as.

BENU Ceska
republika as.

BENU Ceska
republika as.

BENU Ceska
republika a.s.

BENU Ceska
republika a.s.

BENU Ceska
republika as.

50

Adresa
provozovny

Kutnohorskd
226 Hradec
Krélové 50004

Vitézné
nAmesti 817/9
Praha 6 16000

Vitézné
namésti 817/9
Praha 6 16000

Vitézn
namesti 817/9
Praha 6 16000

t.Svobody
502/3 Cheb
35002

t.Svobody
502/3 Cheb

t.Svobody
502/3 Cheb
35002

t.Svobody
502/3 Cheb
35002

t.Svobody
502/3 Cheb

Trh
transake

(=3

@
(<3
a

@



ALERTY - OVLADACI PRVKY

Hromadny Import zmény . o

o o . * @ i Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_LS M Spréva API kli¢d Zménit heslo Odhlésit se CZ EN
stava alertd (nouzovy import
a Iertl‘J) DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Zobrazeni nastavenych filtrd Alerty

s v o
Import stavil z CSV
s .
zadaného filtru : ° o o o
0 Ivypis neni omezen filtrem I Filtr zA&znamt Export
IZobrazeno: 1-50 z 8191 zaznamdl. I n Pocet na stranku: 50 v

Sprava uzivatelskych filtra

Zobrazeni/nezobrazeni filtru

Akce UPRC VytvorFeno Pocet Kéd Priorita Kéd Anonymni Agregovany Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specialni 1D ID SarZe Sériové ¢is|
dni od chyby skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu lécebny SarZev viloZeno
, , posledni program uloZisti
Nastaveni zobrazovanych zmiiny
o o alertu
sloupcii v seznamu alert( (oddo)
CZ-N7W-6PE-XGM-QQE-1RG 25.7.2026 1 A52 Standardni - - UzavFeno 05702191024968 cz Enstilar 50 o 028342 028342 0360280557:
H 4 4 12:03 mikrogramd/g + 0,5
Kliknutim na nazev sloupce B
Vs 17 v dermalna pena
setfidite polozky podle
, O » CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R] 25.7.2026 1 A52 Standardni 230005 230008 Novy 03838989621766 cz Amprilan 5 mg S NR0783 NR0783 A2E|311ST
daného sloupce 09117 iy
v O » CZ-N7W-1QM-UZ2-61L-NFD 25.7.2026 1 A52 Standardni 230005 230008 Novy 03838989621766 cz Amprilan 5 mg S NR0783 NR0783 A2EIVZ33S
Export — moznost exportu 0914 tablety

alertd dle predvolby, logl a
souhrnného reportu za
zvolené obdobi

L***, Narodni organizace

* (@ * pro ovérovani
* F & P e
*x » % pravosti léCiv
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Klikem na “Ctverecek” Ize oznacit vybrané
alertni zaznamy. Opakovanym klikem
odznacite.

Hromadné oznaceni vSech polozek daném
vybéru (filtru).

Hromadné zruseni oznaceni polozek.

S oznacenymi polozkami lze provadét
operace dle vybéru z menu (Export (csv,
xlsx), Zaslat zpravu na MAH, Zaslat
zpravu na NOOL, Odstranit polozky z
anonymni skupiny).

Indikace poctu vybranych zaznam

Indikace poctu stranek dle zvoleného
poctu zdznamuU na stranku. Lze vyuZzit pro
pohyb po strankach (klik na dané pole).

Volba poctu zobrazeni zdznaml

strance (20-200).
L***, Narodni organizace

* (@ * pro ovérovani
* = 5 P A
*x » % pravosti léCiv

na

ALERTY - OVLADACI PRVKY

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznam(. n m

Akce

Kéd
skupiny

230050

230050

UPRC Vytvoreno Pocet Kéd Priorita
dnd od chyby
posledni
zmény
Stavu
alertu
(od-do)
CZ-N7Y-FYA-TEN-V97-RHZ 27.7.2026 0 A3 Standardni
07:54
CZ-NT7Y-FX5-CFX-FXG-ASP 27.7.2026 0 A3 Standardni
07:53
-N7Y-EFK- 27.7.2026 0 A3 Standardni -
07:03
CZ-N7Y-CRN-SVS-7BD-9WB 27.7.2026 Standardni -
06:05

CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG

CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R|

cwm-uzz-m LNFD
CZ-N7W-1]N-DE8-YNS-D7Y

o °

Oznacit vse

Eruéit oznaéenil Oznacené:

Wl v - vyberte - ’

Export do CSV
Export do CSV

Excel

Export do XLSX Excel

Zaslat zpravu

Zaslat zpravu NOOL

Odstranit z anonymni skupiny

- vyberte -

230061

Agregovany
stav alertu

Novy

Novy

Uzavieno

Nowy

Uzavfeno

Novy

Novy

Novy

Zobrazeno: 301-305 z 305 zaznamd.

-32-

Kéd
produktu

04065270202840

04065270202840

08594739260580

08595106402299

05702191024968

03838989621766

03838989621766

03838989621766

SUKL kéd

8594739260580

Irh
katalogu

@

(@4

@

@

(@4

(@4

Produkt Specidlni 1D
lé€ebny Sarfev
program aloZisti

EUTHYROX 100

MIKROGRAMU - (90)

Tablet

EUTHYROX 100

MIKROGRAMU - (90)

Tablet

Zodac 10 n"f (]

potahovanA® tablety

Forxiga 10 mg film- (N TEML

coated tablets

Enstilar 50 o 028342

mikrogrami/g + 0,5

mg/g Kozni pénalg

dermélina pena

Amprilan 5 mg (N NRO783

tablety

Amprilan 5 mg o NRO783

tablety

Amprilan 5 mg (O]

tablety

ID SarZe
vloZeno

GO32TH
GO32TH

3130226

teml

028342

NRO783

NRO783

Sériové &islo Datum
expirace

8

8

10918ACHYROH

02151450641669 281031

0360280557887740 270630

Pocet na stranku: 50 v Il

TR

=t 20

ot 30|
v 50
100 |
200




ALERTY - NASTAVENI SLOUPCU V SEZNAMU

Standardné se zobrazuji
vsechny sloupce.

Zvolte sloupce

Sloupec
Uiivatel mﬁie UPRC Vytvofeno
, v . Pocet dnui od posledni zmény Stavu alertu Kéd chyby
zobrazeni zmenit (od-do)

<]
<]

Priorita Kéd skupiny

stisknutim tlacitka
»Nastavit sloupce”. G
Zobrazi se okno se

<]
<}

Anonymni skupina Agregovany stav alertu

<]
<]

Kéd produktu SUKL kéd

Trh katalogu o

<]
<}

Produkt

Sez n a m e m VEECh Specialni 1éebny program ID Sarze v UloZisti
sloupct. UzZivatel mize 1D sarfe viofeno Seriové &islo
zaskrtnutim a Datum expirace Stav alertu
odskrtnutim vybrat, 1D Organizace Organizace nazev

Q

pPs¢

<]

Stat

které  sloupce chce
zobrazit nebo  skryt,
volbu potvrdi tlacitkem
»Ok"“.

<]
<]

Provozovna Kéd SUKL

<]
<]

Néazev provozovny Adresa provozovny

<]
a

Trh transakce

Predanalyza - automaticka (konecnd)

<]
<]

Zdrojova transakce Ruéni vstup

<]
<]

Archivovano Uzavieno

<]

Nevyrizeny pozadavek

L***, Narodni organizace
* * pro ovérovani
*x % pravosti lé€iv
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ALERTY - EXPORT

* X
* *
. v “ P> . . ) L ° Q. . - -
K||knete na ”Export o :‘\‘1: Narodni organizace pro ovéfovani pravosti |éCiv & NOOL_TEST_KU_LS = Spréva API kli€i Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
*
v z 7 DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE
1. Ve volbé ,Format exportu o !

zvolte pozadovany  format
vystupu (CSV, CSV EXCEL, XSLX).

Alerty

2. Ve volbé ,Exportovana data” e o
vyberte pozadovany typ exportu.
yperep VP T e e

Lze volit mezi exportem aktualné zobrazeno: 15028191 zzzname. (1) 316D - EED D e s
nastavenych sloupcd nebo lze
vybrat Udaje ze skupin udaju
nebo Ize zvolit export vSeho.

Sériové &is|

SUKL kéd

Trh Produkt Specialni ID SarZe
katalogu lé€ebny Z viloZeno

Akce UPRC VytvoiFeno Priorita

Agregovany  Kéd
stav alertu produktu

CSV Excel
. . v . v F°""°’°"“ XLSX Excel v
Dale je moiné exportovat A ==
souvisejici logovaci/auditni : IExportované datal v AktudIné nastavené sloupce
, J .. g N / ; Exportovana data Aktualné nastavené sloupce v Vjb&r skupin tdajd
zaznamy Ci zvolit prehledovy 0, o VSechny e
Souhrnny report” | Export ] Zrusit o
” ’ Ex ort Zru§it 9
O » CZ-NJ i Souhrnny report
Poté stisknéte tlacitko , Export”. °
Zi S ; v s ; v 4 o
S(v)ubor S€ EJ:\OZI do I:/aseho Pozn:. Pokud nezvolite vytvofeni souhrnného reportu, vidy se Format export XLSX Excel
pLTE:In?s:cavene ? adresare pro vyexportuji  vSechny zaznamy dle zadaného filtru (tzn. Ze Exportovans data V§bér skupin Gdajt v
ukladani s?“bQIU'Nérodnl’organizace oznaceni/odznaceni alertu nema na tento export vliv). Doba stazeni Skupina ddait AR
vy 2 s L, . , . L upina udaja @ Zakladni Gdaje
% @ * Ppro overovani exportu zavisi na poctu zdznam(. Lze exportovat maximalné 65 000 O Podrobné tdaje
* % pravosti léCiv , o O Investigace
Zaznamu. O Procesy operéatorti
OJ Ostatni

-34-



ALERTY - EXPORT - SOUHRNNY EXPORT

,Souhrnny export” o vygeneruje souhrnny
prehled alert(i za stanovené obdobi.

Report Ize vygenerovat za urcité obdobi
nebo od provedeni posledni zmény. Dostupné
formaty jsou CSV, CSV Excel a XLSX Excel. Lze zvolit
z prednastavenych obdobi nebo zadat. Vlastni
interval nebo datumy.

Vygenerovani prehledu potvrdite kliknutim na
tlacitko ,,Export”.

Priklad souhrnného reportu za zvolené obdobi:

Report za obdobi

Generovano 29.7.2026 19:18
30.4.2026 19:18-

Obdobi 28.6.2026 19:18

Stav alertu Pocet

03b - MAH/KU - neuzavieny alert starsi

10 dni 2

06a - Uzavreno - MAH chyba -

Opraveno 1

06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba 124
06c¢ - Uzavieno - MAH chyba -

Neopraveno 26
06l - Uzavreno - Neni FMD 18
Celkem 171
V feseni 2
Uzavieno 169
Z toho chyba EndUser 0

* X o
‘ @ % Narodnf organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_LS o Sprava APIkli¢i | Zménitheslo =~ Odhlasitse =~ CZ EN
* *
* oy ke
DASHBOARD  ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Import stavii z CSV ‘

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 z 8191 zaznam. n

Pfednastavené filtry ~ Filtr zaznamt il Nastavit sloupce Export

Pocet na stranku: 50 v

Akce UPRC VytvoFeno Pocet Ked Anonymni Agregovany Kéd SUKL kéd Trh Proflt  Aktualné nastavené sIoupce 9 Sériové &isl
> i u roduktu katalogu
Export Vybér skupin tdajd
hodin V3echny udaje
Format exportu 1-10/dndi Log
O s CZ-N7W-6PF- 05702191024968 (@2 5 0360280557
11-20 dnél Souhrnny report
Exportovana data .
21-30 dnu
0 7 CZNTW-1T7- . { (@] Amprilan 5 mg ) NRO783  NRO783 A2E)311ST
Report 31-90 dndi Vv za obdobi v Sy
vicelnez 91 dnt od posledni zmény stavu
0 7 CZN7W-10V B (@2 Amprilan 5 mg ) NRO783  NRO783 A2EIVZ33S
Obdobi V volitelné E tablety
0 - 10 dna
° 29.06.2026 g - 29.07.2026 =
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ALERTY - FILTROVANI ALERTU

Seznam alertl muze byt filtrovan podle 1% Naroairganzace pro o pravsy 2 wootestiuts | @ | spraveapikies | zméntheslo | odhisise | <2 EN
fady raznych kritérii: UPRC, level, Cislo DASHBOND  AETTY VMK SRAVNUINATRD _ SPRAAKY
skupiny, Sarze, obdobi, kodu produktu, Alerty

sériového Cisla, kodu chyby aIertu,o p——

jména produktu, stavu, multimarket, Zikiadot e

intermarket, business procesu nebo = e e

pFl'znaku, podle V\'/sledku automatické vl e 2 9 [ ~

predanalyzy, zda bylo poiadovénoa odrooné ddaie

doplnéni informaci, atd.

[ 3
[ 3
<

L]

Kéd produktu SOKL kod: Produkt D arze v Glozist D Sare viozeno: Sériové dislo: Datum expirace: Zdrojové transakee: Ruéni vstup:

/3 v -vie- v
Trh transakce: Trh katalogu: Speciélni lé¢ebny program:
. . v v v -vie - v -vie- v -vie- v
Filtry jsou pro vétsi prehlednost
v . ’ ’ 0 Investigace

seskupeny do tfi skupin ,Zakladni s
udaje”, ,Podrobné udaje”, S —

. “ -vEe- v od -| do -ve- v
,Investigace”.

pro zobrazeni filtru. Vlozte pozadovana st ez e
kritéria a stisknéte tlacitko , Nastavit” e roseecens. G00-GE etk 0~

nEbO ,,Enter”. PB ° Kéd SUKL:

Pro zruseni filtru kliknéte na tladitko | resv | zrsen o
LZrusit filtr"
Vytvofit novy pfednastaveny filtr

* **_ Narodni organizace Prednastavend fitey: ‘

Sprava filtr ~

Filtr zdznam{ Nastavit sloupce

Pocet nastranku: 50 v

* ? —~ -, Zrusit filtr
* \‘/ * p ro Ove rova n I Akce UPRC Vytvofeno Pocet Kéd Priorita Kéd Anonymni Agregovany Kéd SUKL Irh Produkt Specialni D D Sériové Datum Stav D o
* * B 4 dnd od chyby skupiny skupina stav alertu produktu kéd katalogu 1é€ebny SarZev Sarze Cislo expirace alertu Organizace n
* * * praVOStl |ECIV posledni program  uloZisti  vloZeno
zmény
Stavu
alertu
(od-do)

-36-



ALERTY - FILTROVANI ALERTU

pPsC: Kéd SUKL:

UZivatel si mGze vytvofit vlastni sadu
filtrl, které si sdm nastavi , pojmenuje a

ulozi. Kliknutim na pozadovany filtr se
pak zobrazi prednastaveny filtr, a dle néj a

se vygeneruje pozadovany vybér 2
zaznamu

PFednastavené filtry: PoCet nastranku: 50 v

Kliknéte na tlac¢itko ,Filtr zdznam&’c presnes ‘

s ope v v , Akce  UPRC  Vytvofeno  Polet kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL  Trh Produkt  Specidini  ID D Sériove  patum stav o
pro zobrazeni filtru. Vlozte pOZadovana :';;'I—;;’M chyby skupiny  skupina stavalertu  produktu kéd  katalogu ﬁ%& iTgfg:. 573;0 gislo expirace  alertu  Organizace

s o ", . paslad
kritéria a stisknéte tlacitko , Vytvorit Staw oz
novy prednastaveny filtr . (oddo) e
Sprava filtrd ~

Zadejte “Nazev filtru” ulozte do Vytvofit novy prednastaveny filtr

Viytvofit novy prednastaveny filtr

UlozZit: Alerty v investigaci

Ve volbé ,Sprava filtria“ a lze Nazev filtru | e Odstranit: Alerty v investigaci

seznamu ﬂ Itrlj kl | kn utl’m na ) UIOfit” Volbou uloZit se vytvofi novy prednastaveny filtr pro aktudini nastaveni filtru. Tento

nastavenf je moZné nasledné upravovat a mazat v sekci sprava filtrd.

pozadovany filtr aktivovat nebo smazat
(volba ,,Odstranit: , nazev filtru“”).

” ” PFednastavené filtry:
! ”

Alerty v investigaci
Zrusit filtr

Vytvorit novy prednastaveny filtr

Volbou uloZit se vytvofi novy prednastaveny filtr pro aktualni nastaveni filtru. Tento
nastaveni je mozné nasledné upravovat a mazat v sekci sprava filtra.
Nazev filtru Alerty v investigaci

* * % Narodni organizace

*
t@: pro ov&Fovani °

pravosti léCiv

*
+ (@
*

-37-
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Kliknéte na ,UPRC” alertu nebo
LJtuZticku®, Zobrazi se stranka se vSemi
dostupnymi detailnimi informacemi o
daném alertu.

Stranka muZe mit ¢tyfi az sedm zalozek
(dle typu alertu a stavu investigace).

Zalozka_,Obecné” je rozdélena do ctyr
sekci. Obsahuje vsechny aktualné
dostupné udaje o daném alertu (UPRC,
datum a cas vzniku (v UTC), kéd alertu,
operacni kod, typ transakce, kod
skupiny, pokud je do néjaké alert
zarazen, informaci o verzi pouzitého
API, verzi software...). sekce
zobrazuje veskeré dostupné udaje o
produktu, Sarzi, sériovému Cislu,
exspiraci, baleni, poctu Sarzi a baleni,
planovanych dovézt na Cesky trh. Dale
se zobrazuje SUKL kéd (je-li znam) a
fada dalSich informaci.
Zobrazuje data o Organizaci a

pak data o Provozovné, na které alert
vznikl. L***, Narodni organizace

* @ * pro ovérovani

¥ x %  pravostiléiv

ALERTY - DETAIL ALERTU

Zpit Zaslatzpravs | ZaslatzpravuNooL S m

Vypis neni omezen filtrem

Zmenit stav alertu

Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznam(. n

Akce UPRC

O E CZ-N7Y-FYA-TEN-V97-RHZ

O CZ-N7Y-FX5-CFX-FXG-ASP
| CZ-N7Y-EFK-T83-05Z-WSS
O CZ-N7Y-CRN-SVS-7BD-9WB
O 2 CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG

/7 CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R|
7 CZN7W-1QM-UZ2-61L-NFD
7 CZ.N7W-1]N-DE8-YNS-D7Y

d
i

Vytvofeno

EERE

12

27.7.2026 0
07:54

27.7.2026 0
07:53

27.7.2026 0
07:03

27.7.2026 0
06:05

257.2026 2
12:03

257.2026 2
09:17

257.2026 2
09:14

257.2026 2
09:08

Redeni

UPRC

Vytvoreno

Rugni vstup

Kod chyby

Popls chyby
Zdrojova transakce
Operatni kéd
Zprava o udalost!
Kategorle

Nazev udalostl

Popls udalost!

Produkt

Trh katalogu
Intermarket
Kod produktu
Schéma kodu
Produkt
Produkt stazen

Specldini letebny
program

Sériové tislo

1D Sarze v dlo2isu

1D 3arze vioZeno

Explrace v alo2istl
Expirace vioZena
Spolegny Nazev
Cislo verze
Baleni-typ
Baleni - vellkost
Forma

sfa

Article 57 Code
Datum vzniku
Polet Sar2i
Polet baleni

Trhy

(] CZNIVAZBRYP-MLQ-32Q
24.7.2026 14:05 +420 736 511 142
CZ-NTV-1ZB-RTP-MLQ-32Q o
24.7.2026 14:05
Ne
AB8

Nesoulad Cisla Sar2e

National System Single Pack API

41020008

1D 8arZe se neshodule se ulo2enym |0 SarZe. Déka nebo format neadpovida tomu, <o bylo nahrano. Mo2na chyba skeneru nebo software. Byla vydana vystraha.

PROCESS

PackverificationFasledBatchidMismatch
Pack Verification batch Id mismatch

@

Ne

03838957062010

GTIN

MOMMOX 0,05 MG/DAVKU NOSNI SPRE), SUSPENZE
Ne

Ne

11962417039818
Min. dika SN: 14, Mae. déha SN: 14, Feemi SN @

RES921

resszl
Déka Sarde: 6, Formit Zare: NU @

280331
280300

MOMETASONE FUROATE

NASAL SPRAY, SUSPENSION
50 MG/ 1 DOS

PRO794088

07.12.2018

127

3597457

<

[ b.dobiasova@benu.cz

Level

Trh transakce

Kod skupiny
KlientiD

APl verze
User-Agent
Zapizenl
Hromadna operace

Chybna data

5
fwd o

229983

63210884-4422-4374-3902-9cb 10646 1ee2
31

Medlox v4.0.418.4

vydejni misto 1

Ne

Ne

Lékdmy a distributoi e

Trh transakce
1D Organizace
Nazev

Stav organizace
Limitni omezeni
Operator

Ulice

Mésto

pst

Stat

Kontakrt 1

Kontakt 2

Kontakt 3

Provezovna

Provozovna

Typ provozovny
Ulice

Mésto

pst

Datum NSOL
Stav provozovny

Polet zafizen!

a
32

BENU Ceska repubiika ass.
Active

Gold

K pérovné 945/7
Praha 10 - Hostivar
10200

Ceska republika

Mgr. Barbora Dobiasova
§, +420736511 142 3% b.doblasovadbanu.cz

Pharmor. Martin Valat
\, 420739389749 &% mvalat®benu.cz

Petra pristova
= pJristova@benu.cz

05261763-7059-4317-bf2e-eefa5909ce2!
Lékarna

tF.Svobody 502/3

Cneb

35002

24.1.2019 00:00

Active

1



ALERTY - DETAIL ALERTU

Zalozka ,Reseni“ v sekcioStav alertu

obsahuje zakladni JUdaje o stavu

daného alertu napf. Priorita, stay ereann (00-EE

alertu, datum a c¢as posledni zmény e uec Obecne || Resent] | Komunikace | zpracovini
stavu alertu. Dale jsou zde zobrazeny

vysledky  automatické predanalyzy stavelend 0 Fomamia e

(vstupni i konetnd), i kone¢ny vysledek o[ [EEm=z " - atale e Fomemte
Setfeni. U nékterych technickych alert( S 1Mo tansace KU

se muUze zobrazit i sekce ,,Sprévné e Popis stavu Nové vystraha - vysledek investigace NOOL pfipadné v poli "Predanalyza -
SN ”. -I-a ObsahUJe Vysledek analylzy automaticka". Baleni méjte v karanténé. Pokud se ale domnivate, Ze se jedné o

odstranitelnou chybu na vasi strang, po odstranéni problému se mlzete

Vypis neni omezen filtrem

. / ;. / v o e pokusit o op&tovnou verifikaci. Pokud bylo nasledné ovéreni Gspé&sné, Ize LP Interni
| nfO rmaci o tvaru seriove h (0] CIS I d ’ vydat, a alert mdZete v AMS uzavfit pomoci pfislu§ného stavu. Poznamka je viditelnd jen pro koncového uZivatele
posS kytn utého MAH/O BP V Poslednizménastavu  27.7.2026 10:52 Poznamka
0 s CZN7Y-CRN-svs7)  alertu

duktovém katal ani

pro u Ovem a a Ogu a po rovna nim S Posledni zména alertu 27.7.2026 10:52
v , , % . v/ive “ - . .

vlozenym SN. Zaroven v poli ,,PriCina” je o ,;  cuwsexen Predanalyza- KU -BEZ
. . , , . automaticka (vstupni) Transakce koncového uZivatele, pfedanalyza neurcila pricinu - podezieni na chybu
| po p | S N a | eze n e h O rozd | I u m eZ| MAH (chybnd nebo nenahrand data, chyba v tisku 2D) nebo padélek

4 7 Y / Predanalyza - KU - BEZ
S p rav ny m S N av I oze ny m d o N S O L * /7’ CZ-NTW-1T7-62V-8 icka (kone&na) Transakce koncového uZivatele, pfedanalyza neurcila pficinu - podezreni na chybu

MAH (chybnd nebo nenahrand data, chyba v tisku 2D) nebo padélek

Sekce o ,Poznamka” umoZnuje PO o ,  cumigmu HedekEren

kliku na ,Pfidat poznamku”. Ta muze N1 report a
,

byt jen interni (viditelnda jen pro % 7  cammony

Sériové Cislo OFHGKG7DNFWBFA
danéhO kOﬂCOVéhO Uilvat6|e) nebO | Check Name Serial Number Casing Incorrect
pro dalsi uzivatele s pfislusSnou roli a OveFenolvydano Ne

opravnénim. o )
£+ *, Narodniorganizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*
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Zalozka ,Skupina“ je rozdélena do ctyr
sekci. Prvni obsahuje zakladni udaje o
daném alertu (UPRC, datum a cas
vzniku (v UTC), koéd alertu, operacni
kod, typ transakce, kodd skupiny, pokud
je do néjaké alert zarazen, informaci o
verzi pouzitého API a verzi software...).
Dalsi sekce zobrazuje veskeré dostupné
udaje o produktu, SarZi, sériovému
Cislu, exspiraci, baleni, poctu Sarzi a
baleni, planovanych dovézt na cesky
trh. Déle se zobrazuje SUKL kdéd (je-li
znam) a rada dalSich informaci. Treti a
Ctvrta sekce zobrazuje data o
Organizaci a Provozovné, na které alert
vznikl.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*

ALERTY - DETAIL ALERTU

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznam(. n m

Akce

UPRC

CZ-N7Y-FXS-CFX-FX¢

CZ-N7Y-EFK-T83.05]

CZ-N7Y-CRN-SVS-78

CZ-N7W-6PF-XGM-C

CZ-N7W-1T7-62V-8F

CZ-N7W-1QM-UZ2-¢

CZ-N7W-1|N-DE8.YN

Obecné Regeni Skupina 5 Anonymni skupina 5
Skupina 230216

Kéd skupiny 230216

Vytvoreno 28.7.2026 08:00

Platnost skupiny 29.7.2026 08:00

Kéd chyby A7

Alerty
UPRC Vytvoreno Kéd produktu
CZ-N77-Q84-9H5-UB9-X6G  28.7.2026 07:53 05290931040120
CZ-N77Z-Q84-EZA-VZ8-69R 28.7.2026 07:53  05290931040120
CZ-N77-Q84-L8K-7WF-YAS  28.7.2026 07:53 05290931040120
CZ-N77-Q84-RTM-7A2-PKL  28.7.2026 07:53 05290931040120
CZ-N77-Q84-XA2-7QG-SGQ  28.7.2026 07:54 05290931040120

Komunikace

Zpracovani

-40 -

Upravit platnost

ID SarZe

230719-008

230719-008

230719-008

230719-008

230719-008

Sériové cislo

523638396213

603774332439

640976411333

603582919687

818667389119

Pocet alerti

Kéd produktu

ID SarZe v uloZisti
ID SarZe vioZeno

Expirace v GloZisti

Expirace vloZena

5

05290931040120

230719-008

230719-008

260731

260731

Nova platnost 7 dnl
Pocet dnti od ofeni skupiny (max 90), doba po které se budou do
Sta skupiny zaFazm\( alerty piny P
01a TERT
01a - Novy - transakce KU

01a - Novy - transakce KU

01a - Novy - transakce KU



Kliknéte na

tuzt
dosti
dané

Obecr

R

UPRC

CZ-N7T-

CZ-N7s-

Obecné Regeni

UPRC

Skupina 5

Anonymni skupina 230217

Kéd skupiny
Vytvoreno
Platnost skupiny

Kéd chyby

Alerty
UPRC

CZ-N77-Q84-9H5-UB9-X6G

CZ-N77Z-Q84-EZA-VZ8-69R

CZ-N7Z-Q84-L8K-7WF-YAS
CZ-N7Z-Q84-RTM-7A2-PKL

CZ-N7Z-Q84-XA2-7QG-SGQ

230217

alertu

nebo

Anonymni skupina 5

28.7.2026 08:00

29.7.2026 08:00

A7

Vytvoreno

28.7.2026 07:53
28.7.2026 07:53
28.7.2026 07:53
28.7.2026 07:53

28.7.2026 07:54

baleni, planovanych «

trh. Dale se zobrazuje

Kéd produktu

05290931040120
05290931040120
05290931040120
05290931040120

05290931040120

=

znam) a rada dalSich informaci. Treti a

¢tvrtd

sekce

zobrazuje

data o

Organizaci a Provozovné, na které alert

vznikl.

* K
* -

* @
* 4 x

« Narodni organizace
pro ovérovani
pravosti léCiv

ALERTY - DETAIL ALERTU

Komunikace Zpracovani

Upravit platnost

Nova pl:

Ulozit

Obecné Reseni | Skupina 5

Skupina 230216

Kéd skupiny
Vytvoreno
Platnost skupiny

Kéd chyby

Alerty
UPRC

CZ-N7Z-Q84-9H5-UB9-X6G

CZ-N77Z-Q84-EZA-VZ8-69R

CZ-N77-Q84-L8K-7WF-YAS

CZ-N7Z-Q84-RTM-7A2-PKL

CZ-N7Z-Q84-XA2-7QG-SGQ

Anonymni skupina 5 Komunikace Zpracovani

230216

28.7.2026 08:00

29.7.2026 08:00 Upravit platnost

A7
Vytvoreno Kéd produktu D SarZe Sériové Cislo  Stav alertu
28.7.2026 07:53  05290931040120 230719-008 523638396213  01a- Novy - transakce KU
28.7.2026 07:53  05290931040120 230719-008 603774332439 01a - Novy - transakce KU
28.7.2026 07:53  05290931040120 230719-008 640976411333  01a- Novy - transakce KU
28.7.2026 07:53  05290931040120 230719-008 603582919687  01a - Novy - transakce KU
28.7.2026 07:54 05290931040120 230719-008 818667389119 01a - Novy - transakce KU
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Pocet alertd

Kéd produktu

ID SarZe v uloZisti
ID SarZe vloZeno
Expirace v GloZisti

Expirace vioZena

5

05290931040120

230719-008

230719-008

260731

260731



ALERTY - ZOBRAZENI SKUPINY ALERTU

Sdruzovani alertti do skupiny

v

Tvorba skupin je automaticka funkce
systému pro seskupeni alertd, které
maji pravdépodobné shodnou pfricinu
v ramci urcitého casového intervalu
(nyni nastaveno na 1 den).

Systém vytvari dva typy skupin:
SKUPINA

v

v

Seskupovani probihd podle MAH,
produktového kédu, kddu chyby, Sarze
a pripadné exspirace.

Skupina je vidy tvorena pfipravky se
stejnym kddem produktu.

ANONYMNIi SKUPINA

v

v

Seskupovani probiha podle kédu
chyby a lokality (provozovny).

Skupina je vidy tvorena v ramci jedné
provozovny.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(

Investigace

Stav alertu: Kéd skupiny:
-vie - v

Uzavreno: Predanalyza - automaticka:
-vée - $ -vie -

NOOL zprava: Pocet dnui od zpravy NOOL:
-vie - v od - do

Organizace nazev: Provozovna:

Stat: PSC:

Nastavit

Zobrazeno: 1-50 z 11674 zaznamd. n

<«

Pocet dnui od posledni zmény Stavu alert...

od - do

Nevyfizeny pozadavek:

-vie -

Nazev provozovny:

Kéd SUKL:

<«

Archivovano:

-vie -

ID Organizace:

Zafizeni:

<

Pocet na stranku: 50

K zobrazeni skupiny/anonymni skupiny pouZzijte filtr. VloZte Cislo skupiny do pole ,Kdd skupiny” a

stisknéte tlacitko ,, Nastavit”.

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

alert, ktery do skupiny patfi a Cislo skupiny je zobrazené ve sloupci ,,Kod skupiny*.

Alert, u kterého neni zobrazeno zadné Cislo skupiny, je samostatny, nepatfi do Zadné skupiny.
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ALERTY - NASTAVENI PERIODY PRIRAZOVANI ALERTU
DO SKUPIN

U kazdé bézné i anonymni skupiny lze nastavit .
periodu béhem které se budou alerty do prislusné

skupiny zatazovat. Vychozi hodnota u kazdé skupiny je T

1 den. Nastavit vSak Ize az 90 dni. T T

Kéd skupiny 89523 Provozovna a85d6ale-0884-4a0f-b668-47c6b18655¢
VytvoFeno 12.10.2023 16:00
Platnost skupiny 13.10.2023 16:00
, v . , . Kéd chyby A68
V zaloice ,Skupina”“ nebo ,Anonymni skupina”
kliknéte na tlacitko ,,Upravit platnost” . e
UPRC VytvoFeno Kéd produktu 1D 3arZe Sériové &islo Stav alertu

CZ-M4P-7PS-KY( 2 01a-Novy - transakce KU

CZ-M4P-7R5-C4| 2 01a-Novy - transakce KU

Ve vyskakovacim okné napiste Cislovku pro pocet dni Nova platnost 7 dnd
Pocet dnii od vytvofeni skupiny (max 90), doba po které se budou do

beéhem kterych se budou alerty do pfislusné skupiny SKupiny 2arazovat alerty

prirazovat. Kliknéte na tlacitko ,,Ulozit”
[oor e

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(
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ALERTY - ZMENA STAVU ALERTU

Tlacitko ,Zména stavu alertu” umoznuje zménit
stav alertu. Po stisknuti se objevi okno, kde Ize
vybrat pozadovany novy stav.

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

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

Dulezité:

Pfed zménou stavu celé skupiny alert
zkontrolujte, Ze vSechny maji stejnou pfric¢inu
vzniku a reSeni. Seskupovani je automaticka
funkce a mlZe se stat, Zze budou do stejné
skupiny zafazeny alerty s rGznou pfi¢inou vzniku.
V prfipadé, Ze gzjistite, ze nékteré alerty do
skupiny nepatfi, mUZete je ze skupiny odebrat
pomoci funkce ,, Odebrat ze skupiny”.
L***, Narodni organizace

* * pro ovérovani
* V‘ * P .1 ze
* % pravosti léCiv

Zménit stav
alertu

Popis stavu MAH/OBP vyloutil chybu na s
nastaveni snimae - po té lze
karantény. Po spéiném ovéren Iz vyd
ovéFen( opét tisp&iné, vratte baleni zpét do karantény i s
novym ID Vystrahy (uplynulo-li dosud méné nez 14 dni v

karanténé pivodni vystrahy) nebo vratte dodavateli (po
marném uplynuti 14 dnf v karantén) s oznagenim ID
Vystrahy.

Pro celou s}
skupinu

Pro celou 0
anonymnf

skupinu

Poznamka: Nelze hromadné zmeénit stav alertl ve skupiné v rlznych stavech, pokud néktery z téchto stav(
neumoznuje dle workflow jeho zménu do poZadovaného stavu (tzn. pokud existuje alespon jeden takovy
alert, pozadavek na zménu stavu se neprovede).

Pokud chcete zaroven zaslat zpravy na MAH na alerty ve skupiné, pouzijte tlacitko ,Zaslat zpravu®, tim lze
také zménit stav alertu (podle typu pouzité zpravy) v rdmci celé zvolené skupiny alert0.

Mozné stavy alertli a béZné postupy pro jejich feSeni naleznete v zavéru této uzivatelské prirucky spolu s
kompletnim ciselnikem stavu alerti v CZAMS.
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ALERTY - HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

*
@ b Narodni organizace pro ovéFovani pravosti léciv Zménit heslo Odhlésit se CZ EN
e

4
De

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVENI EXPORTU

Pro hromadnou zménu stavu alertd Ize do CZAMS Alerty
importovat CSV soubor, ktery obsahuje seznam

alerti a poZadované ID stavu, ktery si pfejete u -
alertd nastavit. PoZzadovand zména stavu vSak musi Zaliodniiosnig

, , .. , v UPRC: Level: Vytvoreno: Priorita: Kéd chyby:
odpovidat procesnimu workflow, jinak systém zménu - Ve e m e 9 (==
St avu ne p rove d e. Agfig:ev.an)" stav alertu: : Stav alertu k: - Agi'.v[:“'eei!analyza: . Ag-r.vzgd:-aj: .

Podrobné udaje

Nejprve ve Filtru zaznamuU kliknéte na tlacitko

»Import stavi z CSV”. - _ -
Poté vyberte soubor z adresare. V tabulce Povolené _
stavy je prehled viech ID, kédi a ndzv( stavd. et o
< >

VloZeny soubor ve formatu CSV musi na kazdém
radku obsahovat UPRC alertu a ID stavu alertu, ktery
si prejete nastavit. Tyto dvé hodnoty musi byt

Import stavl z CSV 1/3 x

1/3 VloZeni souboru

Soubor Soubor nevybran
v v s . v v “« . . . - . . P
Od d e | e ny Ca rkO U . KI I kn ete ” POkrGCO VG t . ts\fv (ID-' Zv]rédek se ignoruje, prvni sloupec: ID alertu (UPRC), druhy sloupec: poZadovany novy Stav alertu ve
Povolené Stavy D Ké6d Nazev
1 O1a 01a - Novy - transakce KU
2 O1aa 01aa - Novy - transakce KU - Notifikace
3 01b 01b - Novy - transakce MAH/OBP/PD
7 02a 02a - MAH - Investigace - transakce KU
10 02b 02b - MAH - investigace - operace MAH/OBP/PD
* < s . 1 02¢ 02c - NOOL - Investigace MAH
W7 *. Narodni organizace e
* ? * Jo s 13 03a 03a - MAH - Necinnost 5 dni
* g pro overovani 14 03b 03b - MAH - Necinnost 10 dni

* % pravosti lé€iv

Pokracovat Zrusit
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ALERTY - HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Pokud je soubor v pofadku, zobrazf se

seznam alert(l, u kterych ma dojit ke zméné
stavu. Stav, ktery ma byt nastaven je vidét
ve sloupci ,Novy stav alertu” Kliknéte
,Pokracovat”.

Pokud byl pozadavek na zménu stavu spravny
dle procesniho workflow, stav alert(i je nyni
zménén. Kliknéte ,,Dokoncit”

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(

2/3 Kontrola dat pred provedenim importu

Report

Radek UPRC

2 CZ-LRJ-AZH-SAT-37C-OWY  06b -
3 CZ-LRJ-A53-MCG-WZ-AL]  06b -
4 CZ-LRH-E82-WDF-LHZ-WQ9 06b -
5 CZ-LRH-CS)-QEE-CEV-8WF  06b -
6 CZ-LRH-CNX-YWW-0UC-HLN 06b -
7 CZ-LRH-6)1-R8R-1HS-NT) 06b -
8 CZ-LRH-6HS-1WC-9Y8-LZF  06b -
9 CZ-LRH-5MV-88U-1Y0-WR6 ~ 06b -

-
=]

Export

Kliknutim na "Pokracovat" se provedou zmény stavu alertt dle seznamu vys3e, u kterych neni zjisténa zadna chyba.

7.1 RH.NH1.CIK.2AIR.RI 7 NAh .

Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavreno -
Uzavreno -

llzavFann -

Novy stav alertu
KU -
KU -

KU -
KU -
KU -
KU -
KU -
KU -
Kil -

Operace muze trvat del3i ¢as, vyckejte jejiho dokonéeni.

Pokracovat Zrusit

Import stavil z CSV 3/3 x

3/3 Dokonceni importu

Import Stavi alertd byl dokoncen.

Bylo zménéno 9 alertu.

L R —

Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Technicka chyba
Tarhnirki rhvha

Poznamka: VlozZeny soubor musi byt ve formatu
CSV a musi obsahovat hodnoty oddélené ¢arkou
(bez mezery).

V prikladu nize chceme u uvedenych alert(
nastavit stav ,,06b - Uzavreno - KU - Technickd
chyba”. Tento stav ma ID 34. Prvni fadek sloupce
A souboru m(ize obsahovat libovolné hodnoty,
systém jej bude ignorovat. Je proto treba, aby
hodnoty UPRC a ID stavu alertu byly uvedené az
na druhém radku ve sloupci A. VSsechny dalsi
sloupce souboru musi zlstat prazdné, jinak
systém soubor vyhodnoti jako neplatny.

Automatické uklddini @ o

Domi  Viozeni  Kresleni  RozloZeni stra

D v A\L Calibri (Zakladni te... v 12 v
VioZit k)
B I Uwv feged v

€ Mozna ztrata dat Pokud tento sesit uloZite ve fo
@ Aktualizace Office Pokud chcete mit aktualni vé

A
Al v fx UPRC,ID

UPRC, ID .
CZ-LRJ-AZH-SAT-37C-0WY,34
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CZ-LRJ-A53-MCG-VVZ-AU,34
CZ-LRH-E82-WDF-LHZ-WQ9,34
CZ-LRH-CS)-QEE-CEV-8WF,34
CZ-LRH-CNX-YWW-QUC-HLN,34
CZ-LRH-6J1-R8R-1HS-NTJ,34
CZ-LRH-6HS-1WC-9Y8-LZF,34

9 | CZ-LRH-5MV-88U-1Y0-WR6,34
10 CZ-LRH-0H1-52K-3UB-8LZ,34
11
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ALERTY - INDIKACE POCET DNi/HODIN KE ZMENE
UZAVRENEHO ALERTU ZE STRANY MAH

* %

Pokud KU neuzavre alert A7 nebo A24 {*@} Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_LL3 o’u Spréva API KIi¢d Zménit heslo

do 48 hodin od vzniku, mize MAH po * ek Odhiasitse | €z EN
této lhaté alert uzavfit na své strané. DASHBOARD  ALERTY  WYJIMKY DOKUMENTACE
KU ma vsak v takové situaci prostor

dalSich 9 dni stav alertu zménit a CZ-LP¢

baleni pripadné vydat.

Pokud chcete zménit uzavFeny alert (procesni chyba), zbyva vam 8.97 dnii (215:19 hodin).

Zaslat zpravu NOOL VlozZit soubor Zmeénit stav alertu

Zaslat zpravu

Indikace zbyvajiciho ¢asu v takovém

prlp.agle je zobrazena ve Zlutém pruhu _—
uvnitr alertu.

v [] cz-Lp6-
[, 15.8.202 z
UPRC Cz Level 5
Vytvoreno 15.8.2022 14:33 Trh transakce cz
Rucni vstup Ne Kéd skupiny
——> K6d chyby A7 Client ID
Popis chyby Pack already in requested state APl verse

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(
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ANONYMNIi KOMUNIKACE MEZI KONCOVYM UZIVATELEM A MAH/OBP

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

Tato komunikace slouzi k podpore a
usnadnéni procesu Setfeni. Koncovy
uzivatel mlzZe vyuzit napt. kdyz zjisti, ze
chyba byla na jeho strané, informuje o
tom MAH/OPB nebo pokud odpovida
na pozadavek MAH/OBP.

Pro zaslani zpravy MAH/OBP stisknéte
tlacitko ,Zaslat zpravu“. Objevi se
dialogové okno. Z rozbalovaciho menu
»Zprava“ vyberte pozadovanou
preddefinovanou zpravu. Zaskrtnutim
policka ,Skupina” muUZete zpravu
prfitadit vSem alertllm ve skupiné.
Tlacitkem ,,Vybrat soubor” lze pfFipojit
pfilohu. Zpravu odeslete kliknutim na
tlacitko ,, Odeslat”,

«***, Narodni organizace
* % * pro ovérovani
*x % pravosti lé€iv

APl czmvo.cz

« > C

Poznamka:

Jestlize MAH/OBP v primérené |h(té alert nefesi, je mozné pouzit NOOL call-centra (napt.
messengeru”.

x |+

O B httpsy/beta.czmvo.cz/alerts/CZ-LRH-5MV-88U-1Y0-WR6/

Zprava Opravena technicka chy v

70% ¥  Q Search

Text zpravy Technicka chyba na nasi strané. LP se podafilo ispésné

ovéfit a vydat.

Skupina @lastavit stav 06b - Uzavieno - KU - Technické chyba pro

vsechny alerty ve skupiné

Anonymni lastavit stav 06b - Uzavieno - KU - Technické chyba pro

skupina vsechny alerty v anonymni skupiné

Pfiloha No file selected.

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

Odeslat

o =

i vyuzitim , CZAMS

Pokud MAH/OBP alert neresi, je mu po 5 dnech automaticky zasilano upozornéni, po dalSich 5 dnech pak dalsi
varovani na nereseny alert. Pokud MAH/OBP nereaguje ani po 30 dnech od vzniku alertu, o jeho necinnosti je
informovan SUKL.
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ALERTY - KOMUNIKACE MEZI NOOL A UZIVATELI

Systém pro spravu alertl podporuje
anonymni vymeénu ,, zprav mezi NOOL a
uzivateli (MAH/OBP/ koncovy uZivatel).

Pro zaslani zpravy NOOL stisknéte tlacitko
»Zaslat zpravu NOOL”, Objevi se dialogové
okno. Tlacitkem ,Vybrat soubor” lze
pfipojit pfilohu. Zpravu odeslete kliknutim
na tlacitko , Odeslat”.

Predmét

Text zpravy

Skupina [J Zaslat na vSechny neuzavrené alerty ve skupiné

Pozndmka: text mUZe byt teoreticky v

Anonymni [J Zaslat na vSechny neuzaviené alerty v anonymni

libovolném jazyce, praci NOOL vsak skupina skupiné
nejvice usnadni anglic¢tina (nebo cestina). Piiloha | (Browse..) No fle seected.

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

Tato komunikace slouzi k podpore a Odestat | zrusi
usnadnéni procesu Setfeni a nema vliv na
stavu alertu.

L***, Narodni organizace
* x pro ovérovani
*x % pravosti lé€iv
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ALERTY - KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU
SE ZADOSTI O DOPLNENI INFORMACI

*

Seznam alertti, u kterych MAH/OBP 22
poia’ d a I o za s I a’ n I’ d o pl ﬁ kovy’c h DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVEN[ EXPORTU
informaci, lze zobrazit pomoci filtru.

*

*

*
x Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_LL1 Zménit heslo 0dhlasit se CZ EN

(\}

*

Alerty
Zobrazte filtr kliknutim na tlacitko

JFiltr — zdznam(“. Nastavte pole Zakladn{ Gdals
,Nevyrizeny  pozadavek”. Vyberte e B e N L
jednu z moZnosti a stisknéte tlacitko P o st P
,Nastavit“ nebo ,Enter*. - : T
Podrobné ddaje
MAH od KU - poia davek MAHa na Ked produkuu: National Code: Produle 1D Sarde vloist 1D Sarde viozeno: Sériové iso: Datum expirace: i
informaci od KU (napf. foto baleni) - e | T
alert je ve stavu ,04a“ ,03c” ,03d” .
MAH od NOOL - pofadavek MAHana "

informaci od NOOL - alert je ve stavu

0 b “ NOOL zprava: Pocet dnii od zprévy NOOL: I Nevyfizeny pozadavek: 1D Organizace: Organizace nazev: Provozovna: Nazev provozovny: Zaizeni:
4 -Vvie - s od - do
”

NOOL od KU - pozadavek NOOL na =
informaci od KU - alert je ve stavu =

04d“
”
Zobrazeno: 1-50 z 11673 zaznamu. n Pocet na stranku: | 50 %

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

«
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ALERTY - KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU
S ODPOVEDIi OD KONCOVEHO UZIVATELE

**

«
:@ * Narodnfi organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_LL1 Zménit heslo Odhlasit se cz
*

* ok

=
=4

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT NASTAVEN[ EXPORTU

Seznam alertt s
odpovédmi od koncového
uzivatele Ize zobrazit
pomodci filtru. 2akladn daje

Alerty

UPRC: Level: VytvoFeno: Priorita: Kod chyby:
. . , -vie - 4 od & - do . -vie - 4 = %
Zobrazte filtr kliknutim na
Agregovany stav alertu: Stav alertu k: Agr. predanalyza: Agr. zdroj:

tlaéitko ,Filtr zdznamu*. - : = Y Lo

Nastavte pole »Stav Podrobné adaje

a /e rtuu na B 05 a KU . /nfO Kéd produktu: National Code: Produkt: 1D Sarze v Gloiti 1D Sarke vioZeno: Sériové dislo: Datum expirace: Rvse(p
na MAH" a stisknéte G ) L

tlacitko ,,Nastavit”,

Investigace
Stav alertu: K6d skupiny: Potet dnii od poslednizmény Stavu alert..  Archivovéno: Uzavieno: Predanalyza - automaticka:
I 05a - KU - Info na MAH 1 od - do -vie- 4 - vie - 4 -vie -
NOOL zprava: Potet dnii od zprévy NOOL: Nevyfizeny pozadavek: ID Organizace: Organizace nézev: Provozovna: Nazev provozovny: Zafizeni:
-vie - + od -| do -vie-
stat: PSC: Kéd SUKL:

[ Nostavie | zrusicqir
RIS LRV Stav alertu: 05a - KU - Info na MAH %

Zobrazeno: 1-50 z 81 zaznamu. n Pocet na stranku: 50 %
L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

«
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VYJIMKY

Vy'jimky na IéEiVé p‘r'ip ravky Udélova né {"é} Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv a Zménit heslo Odhlésit se CzZ EN

Ministerstvem zdravotnictvi dle ZOL parllr
umoznuji vydat pripravky i s negativnim
vysledkem verifikace. Vyjimky

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU NASTAVIT SLOUPCE DOKUMENTACE FILTR ZAZNAMU EXPORT

Seznam vyjimek je vytvaren a editovan NOOL,
nicméné za uplnost a spravnost odpovida cotrszn: 1502200 s, () D EDEDIED
MAH/OBP.

Pocet nastranku: 50 v

Akce  IDvyjimky v VloZeno pies  Platnost od Platnostdo  Zdroj Kéd produktu  ID Sarie Akce

MAH m3a mozZnost seznam prCI bézné dOplﬁovat a 0 o a0z arrzz Nook ¢
o e 442 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °

up ravovat. o e 441 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °
. . v, . " i o e 440 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °
Stisknéte tlacitko ,Vyjimky” pro zobrazeni . —— .
seznamu Vy_] imek. o e 438 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °
0o e 437 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °

0o e 436 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °

o e 435 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °

o e 434 Admin 31.5.2022 10:50 - Seznam vyjimek SUKL °

https//beta.czmvo.cz/fl|ter/ 422 Admin 21 57022 1050 - Sernamwn Giimal SITKI A~ L3

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*
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VYJIMKY - OVERIT LECIVY PRIPRAVEK NA VYJIMKU

Je moiné ovérit lécivy
pripravek, zda se na néj
nevztahuje vyjimka.

Stisknéte tlacitko ,Overit
vyjimku®. Zobrazi se dialog do
kterého zadejte kéd produktu
a Sarzi. Potvrdte stisknutim
tlacitka , Overit”.

L***, Narodni organizace
* * pro ovérovani
*x % pravosti lé€iv
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Doplnujici informace



PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

+  CZAMS umoZfiuje po investigaci a splnéni podminek, které schvalil SUKL, vydani lé¢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 maze
zmeénit stav nebo poslat prednastavenou zpravu. Vysledkem fesSeni a uzavieni procesni chyby pomoci tohoto ndstroje mize
byt skutecnost, Ze lékarna/distributor muiiZe lécivy pripravek ihned (bez NSOL verifikace) vydat.

*  Pozn.: MAH/OBP mUZe nové uzavirat procesni chyby koncového uzivatele stavem ,,06f - Uzavreno - KU - Procesni chyba - nelze
vydat” az po uplynuti 2 dni od vzniku alertu (pokud do té doby alert nebyl koncovym uZivatelem resen).

»  Pokud koncovy uzivatel vi, e udélal procesni chybu, kterou podle pravidel SUKL mize doloZit a ve vysledku Ié&ivy pfipravek
vydat, mlZe otevfit jiZ uzavreny alert, ktery je ve stavu ,,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”, a nasledné pak po
nastavené procesni validaci mlze zménit stav alertu na ,,06m - Uzavreno - KU - procesni chyba - Ize vydat”. Tuto zménu lze
provést do 9 dnli po zméné stavu alertu do stavu ,,06m*

L **, Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

V NSOL lze provadét transakce pouze pokud je jedinecny
identifikator baleni LP aktivni. Pfi nespravném vydani/vyrazeni
baleni je jedinecny identifikator navzdy zneplatnén a jakykoliv
dals$i pokus o zménu stavu  vygeneruje  alert.*

Koncovy uzivatel mlze takovy alert uzavfit, pokud jej sam
zpusobil v dasledku tzv. procesni chyby a pfipadné baleni vydat
verejnosti. Podminkou je radné zdokumentovani pficiny a
poskytnuti podrobnych informaci o alertu prostfednictvim
CZAMS**

Postup reseni:

1. Kliknéte na UPRC alertu nebo ,tuzticku”. Zobrazi se stranka se
vSemi dostupnymi detailnimi informacemi o daném alertu

2. Kliknéte na tlagitko “Resit procesni chybu”

3. Z nabidky vyberte pUvod vzniku alertu. Je to provozovna, kde
byl jedinecny identifikator nespravné zneplatnén, coz zplsobilo
alert na soucasné provozovné.***

L***, Narodni organizace
b " s 2,
< \‘_/ pro ovérovani

x4 % pravosti l&€iv

APl czmvo.cz X + - X
« - C O A httpsy//beta.czmvo.cz/alerts/C 70% %  Q Search f =

ReSeni procesni chyby 1/3

1/3 PFicina vzniku chyby

Vznik alertu

*S vyjimkou reaktivace dle €l. 13. NARIZEN] KOMISE V PRENESENE PRAVOMOCI (EU)
2016/161

**Tento postup byl schvalen SUKL

*** Pokud je pole ,Vznik alertu” jiz vyplnéné, bylo misto vzniku alertu detekovano
systémem CZAMS automaticky z auditni stopy baleni. V takovém pripadé prosim
tento krok preskocte.
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

4. Z nabizenych moznosti vyberte ,Pricinu“ a 1/3 Pficina vzniku chyby 2/3 Redeni

U p ‘r(e sn é n I’” Vznik alertu - vyberte - VI Névrh evidence vzniklé chyby
” = en a zéroved se tam vznikly alert Cestné prohlaseni, Ze k prvnimu vydeji nedoslo; vystup z informaéniho systému, ze baleni bylo
- E vyFazeno pfi pfijmu=> LP Ize vydat pacientovi
Vlastni provozovna

5. Klikn éte na “ Po k ra éovat “ ﬂz provozovna Cestné Cestné prohlasujeme, Ze FMD kéd byl vyFazen jiZ pfi pFijmu zboZi, kdy k

prohlaseni fyzickému vydeji nedoslo. MGzeme doloZit vystup z naseho Iékarenského
informacniho systému. Baleni je v pofadku a Ize vydat verejnosti.

otvrzuji Cestné prohlaseni

6. Potvrdte Cestné prohlaseni a kliknéte Reseni procesni chyby 1/3 4 -«

,,DOkOﬂCIt 1/3 P¥icina vzniku chyby
Vznik alertu Vlastni provozovna v
Vlastni prozovna - provozovna, kde byl LP vydén/vyfazen a zarovefi se tam vznikly alert
vySetfuje.
Pfitina I Nespravna manipulace s balenim v I
Upresnéni - vyberte - “
- vyberte -
Chyba skladovani

Pred transakci nebyl ovéren aktualni stav baleni
Oprava receptu
Vracené baleni

Reseni procesni chyby 1/3 4 x

1/3 PFicina vzniku chyby

Vznik alertu Vlastni provozovna v
Vlastni prozovna - provozovna, kde byl LP ?/dén/vzl‘azen a zaroven se tam vznikly alert
vysetruje. Jina pi -p kde byl LP vydan/vyi . Alert se ale vySetfuje

na jiné provozovné.

7

PFitina Nespravna manipulace s balenim v

s
UpFesnéni &Fed transakci nebyl ovéren aktualni ste ¥ I

Opakovany pozadavek na vydani |éciva (baleni neopustilo Iékarnu a
nebylo ve stanovené |h(té reaktivovano).

n Opakovany pozadavek na reaktivaci baleni - lidsky faktor.

[ Prerava magstalir,nebo Lp vydvan po géstech - baleni Pozn:. Kompletni prehled pficin procesnich chyb je k dispozici

opakované zneplatiiovano

** * ** Na’rOdnl’ Ol’ganizace D Opﬁkované vaazenl't.)aIenl'(iin)'/ stav nez vydano) napf. Destroyed - na konCi této pFlIrUEky.
* @ * pro ovérovani 9 Zniceno, Stolen - Odcizeno

* * R
* % pravosti léCiv [E —r

«
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7. Vénujte pozornost vyslednému hlaseni

PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

rd

CZAMS. Mohou nastat 3 situace:

A.

,Baleni lze vydat” — Alert se uzavie do
stavu ,,06m — Uzavieno — KU — procesni
chyba — lze vydat”. Alert je uzavien a
baleni lze vydat verejnosti.

,Baleni nelze vydat” — Alert se uzavie do
stavu ,,06f — Uzavrieno — KU — Procesni
chyba — nelze vydat”. Alert je uzavren, ale
baleni nelze vydat verejnosti.

,Baleni nelze vydat” — Alert se prepne do
stavu ,,05C — NOOL — Info od KU na MAH".
Alert je postoupen NOOL k dalsi
investigaci (Tato situace nastava pokud
nespravné zneplatnéni  jedine¢ného
identifikatoru provedla jina provozovna).

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(

Re3eni procesni chyby 3/3

3/3 Dokonceni

Balenf Ize vydat

Procesni chyba byla FeSena pro alert CZ-L)3-R5Z-B9Q-89H-R27.

U Alertu/t byl nastaven stav 06m - Uzavieno - KU - procesni chyba - Ize vydat, KU
zdokumentoval pFicinu

Re3eni procesni chyby 3/3

3/3 Dokonceni

Balenf nelze vydat

Procesnf chyba byla FeSena pro alert CZ-L)3-R5Z-4RY-6RW-9B0.

U Alertu/( byl nastaven stav 06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat
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Re3eni procesni chyby 3/3

3/3 Dokonceni

Baleni nelze vydat

Procesni chyba byla FeSena pro alert CZ-LCT-KCE-Y5U-UQ4-K7).

Byla odeslana zprava "Procesni chyba - presun mez pobckami”.

U Alertu/u byl nastaven stav 05c - NOOL - Info od KU na MAH




PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

+  Vysledek investigace KU lIze také zobrazit v zalozce ,Reseni“ v P> Balenfnelzevydar

sekci , Regeni procesni chyby -

Obecné Reeni Historie komunikace
s
Archivovano Ne
Priorita Standardni
Stav alertu 06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat
Popis stavu Uzavfeno - procesni chyba KU. Nelze opravit.
Posledni zmé&na stavu 12.6.2023 11:04
alertu
Posledni zmé&na alertu 19.6.2023 08:40
Procesni stav CC

Procesnizmé&na stavu

Vytvofeno 12.6.2023 11:04

Skupina Ne

Anonymni skupina Ne

Misto zneplatné&nf LP Jina provozovna

PFitina Nespravna manipulace s balenim

UpFesné&ni Pohyb baleni mimo provozovnu

Chyba Skladovy pFesun mezi pobo¢kami stejné organizace, ptivodni Iékarna zneplatni baleni pfi fakturaci

L***, Narodni organizace
* @, * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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PREHLED - RESENI PROCESNICH CHYB KONCOVEHO UZIVATELE

Pomala odezva systému

upresnéni

vlastni text (volitelné)

priklady chyb

Opakovany pozadavek na zménu stavu (napf. vydano, aktivni) v disledku del3i odezvy
informaéniho systému / NSOL*

vysvétleni

Systém na pozadavek nereaguje a obsluha provede druhy pokus. Pivodni pozadavek je
vsak Uspésny, pouze doslo ke zpozdéni v komunikaci. Druhy pokus tedy systém vyhodnoti

vydej baleni vefejnosti po uzavieni alertu

jako opakovany a vygeneruje alert. Ize vydat
oprava receptu SW (LIS) chyba pfi opravé receptu / retaxaci / inventufe- SW (LIS) provede znovu vydéni LIS se pfi opravé receptu / retaxaci / inventufe pokusi o opétovny vydej baleni, které viak
Chyba informacniho systému (LIS) 1éku jiz bylo v systému vydano. NELZE vydat!
vlastni text (povinné pole) jind chyba informaéniho systému (LIS) prosime poskytnéte podrobnosti o chybé LIS, kterd zapficinila vznik alertu Ize vydat
Opakovany poZadavek na vydani 1é&iva (baleni neopustilo Iékdrnu a nebylo ve stanovené |Pokus o vydej baleni, které jiz bylo v systému vydano. Pokud je baleni v systému vydéno,
Ihaté reaktivovano) nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert Ize vydat
Pokus o reaktivaci baleni, které je jiz ve stavu Aktivni. Pokud je baleni ve stavu Aktivni,
Opakovany poZadavek na reaktivaci baleni - lidsky faktor. . . 2 na ; ,J 2 !
nelze jej reaktivovat. Kazdy takovy pokus vyvola alert Ize vydat
Pokus o vyfazeni/vydéni baleni, které je jiz v systému vyfazeno. Pokud je baleni v
pFed transakci nebyl ovéfen aktualni  |opakované vyrazeni baleni (jiny stav ne# vydano) napf. Destroyed - Znigeno, Stolen - systému vyFazeno (stavy Odcizeno, Uzamé&eno, Zni¢eno, Exportovano, Odregistrovano,
stav baleni Odcizeno, Vzorek, Vzorek zdarma) nelze jej znovu vyradit nebo vydat. Kazdy takovy pokus vyvola
alert. NELZE vydat!
Pfi pripravé magistraliter i IPLP je baleni v systému opakované vyddvano. V téchto
. i ) ) N , . . pfipadech by vS§ak mélo dojit k systémovému vydeji pouze pfi prvnim pouZiti pfipravku
Priprava magistraliter, nebo LP vydavany po ¢dstech - baleni opakované zneplatriovdno P ) , , . . v s rer
P e w VP P P nebo ¢asti pripravku. Pokud je baleni v systému vydavano opakované, kazdy dalsi pokus
vyvold alert Ize vydat
. . i e Obsluha se pfi opravé receptu, inventure ¢i retaxaci pokusi o opétovné vydani baleni.
Chyba obsluh t t kval i
oprava receptu AU ) T AT i ) (e 2 (el e [ ) Baleni vsak jiz bylo dfive v systému vydano, proto vznikne alert. NELZE vydat!
Pomichani zasob |éciv aktivnich (uréenych k vydeji) a rezervovanych (v systému jiz Vlivem nevhodného postupu skladovani se obsluha pokusi o vydej balenti, které bylo v
vydanych). systému vyrazeno jako Zni¢eno. Pokud je baleni v systému vyfazeno, nelze jej vydat. Ize vydat
Vi hodnéh t kl ani luha pokusi o vydej baleni, které byl
L L . Pokus o vydani baleni, které bylo uréeno k likvidaci (aktudlni stav baleni je Destroyed/ |ve:m nev c;dne :) pos upuis adovz.ml € Otfs una [?o usto \,Ndej e (?re 2 ?,V
Nespravna manipu|ace s balenim , . systému vydano pfi rezervaci. Pokud je baleni v systému vydano, nelze provést dalsi
chyba skladovani Zniceno) P , ,
vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert NELZE vydat!
Pokus o vydéni baleni, které bylo do stavu Destroyed/ Zni¢eno uvedeno omylem. Baleni [Vlivem nevhodného postupu skladovéni se obsluha pokusi o vydej baleni, které bylo v
neni uréené k likvidaci, avak v disledku chybné nastaveného stavu Destroyed/ Zni¢eno [systému omylem vyfazeno jako Zni¢eno. Pokud je baleni v systému vyfazeno,, nelze
nelze provést vydej baleni aniz by se vygeneroval alert. provést vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert. Ize vydat
Vracené |é€ivo (ve stavu Vydané/Supplied) je v systému nespravné oznaceno pro operaci |Pokud je baleni v systému vydéno, nelze jej vyfaadit. KaZdy takovy pokus vyvola alert.
Destroyed/Zni¢eno Stav vraceného baleni nelze ménit NELZE vydat!
Baleni vracené pacientem bylo omylem primichdno do skladovych zésob a do$lo znovu k |Vracené baleni bylo vlivem lidské chyby zafazeno mezi aktivni pfipravky uréené k vydeji.
vracené baleni pokusu o vydej (Nelegdlni aktivita!) Vrécené baleni nelze znovu vydat! NELZE vydat!
Baleni bylo jiZ systémové vydano na jiné provozovné stejné organizace. Na soucasné
Skladovy pfesun mezi pobockami stejné organizace, ptivodni Iékdrna zneplatni baleni pfi b ,J ‘CS o J, ,p X . . B . ., ,
fakturaci provozovné se pfi pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je baleni v systému
vydano, nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert
* X % =1 i i Baleni vakciny Covid 19 (nebo jiny krizovy pfipravek) byl jiz systémové vydan v krajské
* . K Narodni organlzace Emergency alerty v okresni nemocnici- zneplatni v krajské nemocnici a pak opakované . J . ( X L y SR ) y J, y W ! .
et z - , . nemocnici. Okresni nemocnice pfi pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je
* * pro oyerovani v okresni nemocnici ) , . , e s ’ .
* S Lti 16Ei baleni v systému vydano, nelze provést dalsi vydej. KaZzdy takovy pokus vyvold alert
* o * pravo pL1 leclv Baleni bylo jiz systémoveé vydano v jiné organizaci. Na sou¢asné provozovné se pfi
Skladovy pfesun mimo organizaci, pavodni Iékarna zneplatni baleni pfi fakturaci pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je baleni v systému vydédno, nelze
pohyb baleni mimo provozovnu provést dal3i vydej. Kazdy takovy pokus vyvold alert. NELZE vydat!
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/meny v CZAMS Release 9.0



SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU
CZAMS - release 9.0 obsahuje tyto upravy:

L***, Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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Stavy alertu a jejich reseni



POJMY

Predinvestigace v CZAMS = rozdéleni alertd podle mista vzniku (MAH/OBP, paralelni distributor, |ékarna,
distributor); identifikovany IMT alerty, nabidnuta mozna pficina vzniku alertu (konkrétni technicka Ci procesni chyba
koncového uzivatele, chyba MAH), posouzena vyjimka dle ZOL 11r i prioritni zarazeni alertu.

Intermarket alerty = vzniknou v jiné zemi, nez kde je fyzicky baleni LP ovérovano. ,,IMT initiating market” = produkt
je ovérovan v dané zemi, data jsou v systému jiné zemé; initiating market musi zajistit dosetfeni alertu. , IMT
fulfilling market” = data jsou v systému dané zemé (napf. v NSOL), baleni je fyzicky ovérovano v jiné zemi; takto
vzniklé alerty jsou v CZAMS NOOL uzavfeny automaticky a jsou vy$etfovany mimo CR v zemi vzniku.

Prioritni (emergency) alerty = vyzaduji okamzitou investigaci; oznaCeno priznakem v CZAMS, a MAH spolu s
pracovniky NOOL a koncovym uzivatelem je ihned upozornén na vznik prioritniho alertu. O zarazeni produktu do
tohoto oznaceni je ale tfeba pfedem informovat SUKL (napfiklad vakciny proti Covid-19).

Procesni chyba koncového uzZivatele = nejcastéji zpUsobend Spatné nastavenymi provoznimi procesy, lidskou
chybou nebo jednanim koncovych uzivatel(, které neni v souladu s platnou legislativou.

Technicka chyba koncového uzivatele = nejcastéji zplsobena nespravnym nastavenim snimace, jeho nizkou
kvalitou, chyby mize ojedinéle zplsobovat i software koncového uZivatele.

L***, Narodni organizace
b " S-S
< & * pro ovérovani

*

*x » % pravosti léCiv
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PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertid NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi
vysetrovani a nabizi moznou pricinu vzniku alertu

KUT - Datum

KUT - Dlouhy retézec v SN

KUT - Caps Lock

KUT - EN/CZ

KUT - Kratky retézec v SN

KUT - Zdména znaku

Podezreni na chybné nactenou hodnotu data exspirace.

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technickd. Podezfeni na chybné nastaveni snimace
(dlouhy fetézec v SN).

Pravdépodobné se jedna chybu koncového uZivatele -
technickda. Podezfeni na neoSetfenou chybu klavesnice
(Caps Lock).

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technickd. Podezifeni na neoSetfenou chybu klavesnice
(EN/CZ).

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

Pravdépodobné se jedna o chybu koncového uZivatele -
technicka. Podezfeni na nizkou kvalitu snimace (zdmeéna
znak( O/0,E/3,1/L,...).

MAH/OBP pokraduje v Setfeni a uzavieni alertu v
soucinnosti s koncovym uzivatelem (potvrdi pric¢inu alertu
nebo identifikuji jinou) nebo mlzZe alert dosetfit pfimo KU a
uzavrit alert stavem 06b - Uzavieno - Technicka chyba KU a
znovu oveérit baleni LP pred vydejem.

L **, Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertid NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi
vysetrovani a nabizi moznou pricinu vzniku alertu

KUT — Opraveno, vydano

KUT — Duplicita v bulk operaci

KUP - Opakovana

KUP — Opakovana - vlastni

KUP — Opakovana - cizi

KUP - Nepovolena

KUP — Nepovolena - vlastni

KUP — Nepovolena - cizi

Chyba koncového uzivatele - technicka. Dle auditni stopy
nasledné uspésné ovéreno a vydano.

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

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

Opakovand transakce zmeény stavu baleni na stejné
provozovné. Baleni bylo dfive Uspésné vyrazeno na stejné
provozovné.

Opakovana transakce zmény stavu baleni. Baleni bylo
drive Uspésné vyrazeno na cizi provozovné.

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

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

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

Alert byl automaticky uzavien na zakladé kontroly auditni
stopy. Zadna dalsi akce neni ze strany MAH/OBP zapotfebi.

MAH/OBP muze alert uzavfit stavem 06b - Uzavieno - KU -
Technicka chyba.

KU poskytne prostrednictvim CZAMS, vybérem z moznosti,
vysvétleni priciny vzniku alertu. Pfipad fadné zdokumentuje
a potvrdi ¢estné prohlaseni. Pokud KU alert neuzavie béhem
48 hodin od vzniku, zpfistupni se MAH, ktery jej nasledné
muUZe uzavfit na své strané.
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PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertid NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi
vysSetrovani a nabizi moznou pricinu vzniku alertu

Popis situace posuzované pri predanalyze

MozZnosti dalsiho feseni alerti — MAH/OBP

MAH - nenahrana sarze

MAH - BEZ

MAH - Vyjimka dle ZOL 11r

Podezieni na chybéjici data v ulozisti

Transakce koncového uzivatele, predanalyza neurcila
pfic¢inu - podezreni na chybu MAH.

Chyba MAH - oSetfeno vyjimkou dle ZOL 11r.

MAH/OBP zkontroluje spravnost nahranych dat v uloZisti a
pripadé 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

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

MAH/OBP muze alert uzavrit sdm stavem ,,06d
Uzavieno - Vyjimka ZOL par 11r“ , m(ze uzavfit i NOOL v
CZAMS.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*
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PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertli v CZAMS a dalsi postup resSeni ze strany uzivatelu

» Kod alertu: vSechny

Postup pri feseni alertu - koncovy Moinosti feseni alertt — MAH/OBP

Kody stavii a nazev

uzivatel
01la Do ukonceni vysetfovani alertu drZi baleni Jakmile MAH/OBP obdrzi informaci o vzniku alertu, mél by bez
Novy — transakce KU LP v karanténé. prodleni zacit proSetfovat moznou pficinu vzniku alertu.
02a Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH mlze (a nemusi) tento stav pouZit. Nastavenim tohoto
MAH - Investigace KU LP v karanténe. stavu informuje MAH v systému CZAMS NOOL, Ze se alertem

zabyva, tj. v pfipadé delsi doby feSeni nebude upozorfiovan
eskalacnimi e-maily (po 5 ¢i 10 dnech necinnosti).

03a Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH dostal e-mailem ze systému CZAMS upozornéni, Ze stav
MAH - Neédinnost 5 dni LP v karanténé. alertu se za 5 dni nezménil ze stavu ,MAH — Novy“.

03b Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni MAH dostal e-mailem ze systému CZAMS varovani, Ze stav alertu
MAH - Neéinnost 10 dni LP v karanténe. se za 10 dni nezménil ze stavu ,MAH — Novy“.

Po 30
dnech

hlaseni na
SUKL

L***, Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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» Kod alertu: vSechny

PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertti v CZAMS a dalsi postup resSeni ze strany uzivatelti NSOL

04a
MAH - info od KU

04b,04f
MAH - info od NOOL

05a

KU — Info MAH

05b

NOOL kontakt KU

05c¢

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

NOOL - Info MAH

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

Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni
LP v karanténé.

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

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

MAH zaslal prostfednictvim zprdvy z CZAMS pozadavek na
doplnéni informaci od NOOL (mozZnost individualni zpravy i vybér
z preddefinovanych zprav).

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

L **, Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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ESKALACNI STAVY ALERTU — TRANSAKCE KU
Stavy alertti v CZAMS a dalsi postup resSeni ze strany uzivatelti NSOL

» Kod alertu: A7, A24 (03e, 03f, 03g) A2, A3, A52, A68 (03h, 03i, 03j)

Postup pri reSeni alertu - koncovy

Kody stavili a nazev Moznosti Feseni alerti — MAH/OBP

uzivatel
03f - KU - procesni chyba - ne€innost KU je upozornén na necinnost. KU zjisti MAH muZe jiz zménit stav alertu po uplynuti 48 hodin od vzniku.
5 dni pricinu, udalost zdokumentuje, Alert mlzZe uzavfit stavem ,,06f - Uzavreno - Procesni chyba KU —

prostfednictvim CZAMS vybere z nabizenych nelze vydat”.
moznosti a potvrdi Cestné prohlaseni. Do

ukonceni vysSetfovani alertu drzi baleni LP

v karanténé.

03g - procesni chyba 10 dnti

03i - technicka chyba 5dnt KU je upozornén na necinnost. KU se pokusi MAH obdrzi notifikaci 48 hodin od vzniku alertu v désledku Po 30

03j — technicka chyba 10 dnfi opravit technickou chybu na své strané technické chyby. Pokud neni zjevna chyba KU, zkontroluje MAH dnech
(zkontroluje jazyk klavesnice, nastaveni spravnost nahranych dat do UloZisté (Sarze, sériova Cisla). hlaseni na
snimace, ujisti se, Ze neni zapnuty CAPS SUKL

LOCK, atd.). Do ukonceni vySetfovani alertu
drzi baleni LP v karanténé.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
* pravosti lé¢iv

*

+ @
*
*
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KONCOVE STAVY ALERTU

Stavy uzavienych alertli v CZAMS a dalsSi postup reSeni ze strany uzivatelti NSOL

» Kod Alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro
MAH/OBP. V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

Uzavieno - Chyba
MAH - Opraveno

Nenahrand data — Sarze chybi nebo je Spatné
nahrana.

Selhdni IMT (pfi chybném zadani Cisla Sarze,
neni Sarze nalezena v cizim uloZisti).

Time out systému (Sarze se nenalezne
z ddvodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v pozadovaném cCasovém limitu).

Spatné nahrané ¢&islo arze.

Nenahrand data — sériova cisla chybi nebo
jsou Spatné nahrana.

Time out systému (datum se neovéri
z ddvodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v pozadovaném cCasovém limitu).

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

Namisto hodnoty exspirace se nacte Cislo
sarze.

Do ukonceni vySetrovani alertu drzi
baleni LP v karanténé, po uzavreni
alertu hlaska v CZAMS:

Opraveno - lze znovu ovérit! Uvolnit z
karantény. Po UspéSném ovéreni lze
vydat. Pokud nebylo ovéreni opét
Uspésné, vratte baleni zpét do
karantény i s novym ID alertu
(uplynulo-li dosud méné nez 14 dni v
karanténé plivodniho alertu) nebo
vratte dodavateli (po marném uplynuti
14 dni v karanténé) s oznacenim ID
alertu.

Jakmile MAH/OBP zajistil opravu a

spravné nahrani nebo dohrani dat
(Sarze) pres EU HUB do EMVS/NSOL a

uzaviel alert uvedenym stavem,
koncovy uZivatel mlize nasledné znovu
ovéfit baleni LP a poté uvolnit

z karantény a vydat pacientovi.

L **, Narodni organizace

* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vysetrovani alertu by mél dle moznosti koncovy uzivatel provéfit mozné
technické chyby/pficiny alertu na své strané — nejcastéji zpUsobené nastavenim ctecky, nedokonalym software
koncového uzivatele nebo rychlosti skenovani. Pokud se zjisti, Ze Slo o jednu z nasledujicich pricin alertu (2. sloupec)
doporucujeme fidit se postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4. sloupec):

06b
Uzavreno -
Technicka
chyba KU

vrve

nebo se Cislo SarZe nacte dvakrat, nebo spojeni vice
baleni najednou.

SN je pfilis kratké (useknuté) nebo naopak dlouhé (¢ast
jiného udaje) ¢i obsahuje nepovolené znaky.
Nedokoncené/spatné skenovani — nekompletni Ccislo
nebo kdd produktu pripojen k Cislu Sarze.

Zaména Y/Z nebo zaména velkd/mald pismena - pric¢inou
je zapnuty caps lock nebo— stisknuty SHIFT pfi skenovani.
Zaména Y/Z je zpUsobena prepnutim do jiné neZ pro
ctecku nastavené klavesnice (nejcastéji anglickd x ceska,
QWERTZ x QWERTY).

Skenovani Spatné nastavenymi ¢teckami zpUsobi odeslani
Spatného oznaceni Sarze

Spatné manudlni zadani (1 x |, O x 0).

Chybné pouziti oddélovacl zplsobi posun c¢asti Cisla Ci
jinych znak( do ¢isla Sarze.

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

Rucni zaddvani — chybné opakované manualni vkladani
dat nebo ruéni zadani data exspirace z obalu ve tvaru
MM/RR.

vrv

Koncovy uzivatel by mél odstranit pfiCinu alertu podle

toho, co ji zptisobilo:

* Opétovnym skenovdnim po
predchoziho ovérovani

* Vypnuti caps lock pred skenovanim a nasledné
opétovné skenovani baleni LP

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

* Po dohodé s poskytovateli IT SW koncovych uzivatel(i
upravit SW tak, aby nepoutziti oddélovacl vyresili.

* Po dohodé s poskytovateli IT SW koncovych uzivatel(i

chvili odstupu od

upravit SW tak, aby odstranili konverzi datumu
exspirace.
* Znovu naskenovat jedinecny identifikdtor nebo

pozorné opétovné rucni zadani vSech potfebnych
udaju.
Pokud mozno provést kontrolni scan k ovéreni spravného
nastaveni Ctecky a nasledné se vratit zpét k baleni LP
s alertem. Koncovy uZivatel mdZe nasledné znovu ovéfrit
baleni LP a po uspésném ovéreni a vyrazeni jedinecného
identifikatoru uvolnit z karantény a vydat pacientovi.

MAH soucasné spustil
vySetfovani na své strané,
ale jakmile je identifikovana
chyba koncového uZivatele,
tuto chybu muzZe odstranit
jen KU. MAH nicméné mize
s timto stavem uzavfrit alert
sam, pokud dokaze z udajl
identifikovat, Ze se jednalo o
chybu koncového uzivatele.
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec , Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH

(sloupec ,Moznosti feseni alertdl — MAH®). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

06¢c Spatné vytistény kdéd na baleni. V rdmci vySetrovani alertu drZet baleni LP  Po provéreni u OBP — oprava dat nebo
Uzavieno - Chyba OBP s ,indickymi kody“ pouziva GTIN, ktery v karanténé a ¢ekat na uzavreni alertu ze  spravné nahrani ¢i korekce Spatného
MAH - pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se alert. strany MAH nebo poZadavek na doplnéni tisku kddu na baleni nelze provést. Nelze
Nepouziti oddélovacli zplsobi posun ¢asti  informaci. opravit data (Sarze) pres EU HUB do
Neopraveno Cisla ¢i jinych znakt do cisla Sarze. Po ukonéeni vySetfovani a uzavreni alertu EMVS, NSOL. Baleni nebude mozné
Vyrobce natiskl nespravna identifikacni data  hlaska v CZAMS: vydat pacientovi.
baleni do 2D kédu. Chyba MAH/OBP. Nelze opravit - nelze
Viyrobce natiskl nespravna identifikaéni data  znovu ovéfovat. Baleni vratte dodavateli
baleni do okem Citelného formatu. s oznacenim ID alertu.
Re-upload dat na strané MAHa u jiz Koncovy uzivatel by mél baleni vratit zpét
distribuovanych baleni. distributorovi dle  procesu  vratky
OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz nastaveného v  ramci  organizace
vyfazeného jedinecného identifikdtoru koncového uZivatele.
(napft. ,vzorek na vzorek®).
L **, Narodni organizace
x * pro ovérovani

*
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrana do EMVS/NSOL. Po
zjisténi nékteré z nasledujicich pricin (sloupec , Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH
(sloupec ,,Moznosti feseni alertll — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

06d * Spatné vytidtény kéd na baleni. V rdmci vySetfovani alertu drzet V ramci vy3etfovani alertu musi MAH/OBP
Uzavieno - * OBP s ,indickymi kody“ pouziva GTIN, ktery baleni LP v karanténé a ¢ekat na  proveéfit, zda I|éCivy pripravek ma schvalenu
Wiimka ZOL pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se alert.  uzavfeni alertu ze strany MAH vyjimku Ministerstva zdravotnictvi dle Zakona o
yjimka par vivs G o oo vr o .
Nepouziti oddélovacu zplsobi posun casti nebo NOOL. léCivech par 11r. Pokud tuto vyjimku ma
11r Cisla ¢i jinych znakd do cisla Sarze. Po ukonceni vySetfovani a schvdlenu pro produkt dané Sarze, v CZAMS
* Vyrobce natiskl nespravna identifikani data  uzavreni alertu hlaska v CZAMS:  nastavi odpovidajici stav. Koncovy uZivatel mUze
baleni do 2D kédu. Vyjimka MZ 11r - NEOVERUJTE. nasledné uvolnit z karantény a vydat pacientovi.
* Vlyrobce natiskl nespravna identifikacni data Lze  vydat. Uvolnéte z
baleni do okem citelného formatu. karantény.

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

* OBP se pokusi zménit stav baleni u jiz
vyfazeného jedinecného identifikatoru
(napft. ,vzorek na vzorek”).

L **, Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: vSechny

V ramci vysSetfovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahranad do EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich pricin
(sloupec, Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec ,,MozZnosti feSeni alerti — MAH").
V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

Kody stavi a

Postup pri rfeSeni alertu - koncovy

Nejcastéjsi priCiny alertu Moznosti feseni alertt — MAH/OBP

nazev uzivatel
0O6e » (éste¢né serializovany vyrobek V rdmci vySetfovani alertu drZet baleni LP V ramci vysetfovani alertu musi MAH/OBP
Uzavieno - pied (bez uvedeni SN nebo jiného v karanténé a cekat na uzavieni alertu ze provéfit, zda se |éCivy pripravek nebyl
9.2.2019 Udaje z wvyroby), ktery byl strany MAH. propustén z vyroby pred 9. Unorem 2019, tj.
- propustén z  vyroby pred Po ukoncdeni vysSetfovadni a uzavieni alertu nevztahovala by se na né pravidla
9.2.2019. hlaska v CZAMS: »protipadélkové legislativy“. Pokud toto zjisti,

Propusténo z vyroby pred 9.2.2019 - v CZAMS nastavi odpovidajici stav a koncovy
nepodléha FMD - NEOVERUJTE! Lze vydat. uZivatel miZe bez dal$iho ovérovani baleni LP
Uvolnéte z karantény. uvolnit z karantény a vydat pacientovi.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(
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Koéd alertu: A7, A24. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec

,MozZnosti feseni alertd — MAH/OBP“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uZivatele.

oef

Uzavreno -
Procesni chyba
KU - nelze vydat

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

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Omylem provedena dvojita operace nebo
chybné vyrazeni baleni do nespravného
stavu.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Pfeprodej mezi Iékarnami kdy prodavajici
lékarna nespravné vyradi baleni do stavu
Vydané a druha lékarna prfi pokusu o
vydej pacientovi vygeneruje alert.

Chyby  vedouci k  znovu-odeslani
pozadavku.

Pokus o dvojité odepsani u koncového
uzivatele —jiz vyfazené baleni.

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.

Do ukonceni vysSetrovani alertu drzet
baleni LP v karanténé. Po vzniku alertu
provéfit mozné procesni pficiny jeho
vzniku na strané koncového uzivatele.

VySetfovani ze strany MAH i NOOL
potvrdilo Ze chyba neni na strané
MAH/OBP, soucasné bylo
identifikovano, Zze se jedna o procesni
chybu na strané koncového uzivatele*

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni
alertu hlaska v CZAMS:

Neni chyba MAH/OBP. Nelze opravit -
nelze znovu ovérovat. DalSi postup
dle internich procesi organizace.

V ramci vySetfovani alertu koncovy uZivatel
nebo MAH identifikoval procesni chybu na
strané koncového uZivatele.

U téchto alertd je nutné vysvétleni —
dokumentace pfic¢iny (nejlépe v CZAMS),
pri¢inu nelze opravit v NSOL, tj. pfi dalSim
pokusu o vyrazeni Ul by opét vznikl alert.
Soucasné je potvrzeno, Ze se nejedna o
padélek.
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Koéd alertu: A7, A24. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec

,MozZnosti feseni alertd — MAH/OBP“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uZivatele.

06bm

Uzavreno -
Procesni chyba
KU - po
zdokumentovani
priciny lze vydat

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

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Omylem provedena dvojita operace nebo
chybné vyrazeni baleni do nespravného
stavu.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.
Pfeprodej mezi Iékarnami kdy prodavajici
lékarna nespravné vyradi baleni do stavu
Vydané a druha lékarna prfi pokusu o
vydej pacientovi vygeneruje alert.

Chyby  vedouci k  znovu-odeslani
pozadavku.

Pokus o dvojité odepsani u koncového
uzivatele —jiz vyfazené baleni.

Pokus o vyrazeni jiz neaktivniho nebo
exspirovaného baleni.

Nespravné interni oznaceni a zarazeni
baleni v disledku nedorozumeéni.

Do ukonceni vysSetrovani alertu drzet
baleni LP v karanténé. Po vzniku alertu
provéfit mozné procesni pficiny jeho
vzniku na strané koncového uzZivatele.

VySetfovani ze strany MAH i NOOL
potvrdilo Ze chyba neni na strané
MAH/OBP, soucasné bylo

identifikovano, Zze se jedna o procesni
chybu na strané koncového uzivatele*

Koncovy uzivatel musi zdokumentovat
pfi€inu vzniku procesni chyby dle
pozadavki SUKL. Vybérem
z pfipravenych moznosti a dle instrukci
k reSeni jednotlivych procesnich chyb
lécivy pfripravek lze bez dalSiho

ovérovani uvolnit z karantény a vydat.

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni
alertu hlaska v CZAMS:

Neni chyba MAH/OBP. KU
zdokumentoval pficinu - LP lze vydat.

V ramci vySetfovani alertu koncovy uZivatel
nebo MAH identifikoval procesni chybu na
strané koncového uZivatele.

U téchto alertd je nutné vysvétleni —
dokumentace pfic¢iny (nejlépe v CZAMS),
pri¢inu nelze opravit v NSOL, tj. pfi dalSim
pokusu o vyrazeni Ul by opét vznikl alert.
Soucasné je potvrzeno, Ze se nejedna o
padélek.
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KONCOVE STAVY ALERTU

Kéd alertu: vSechny. V ramci vySetrovani alertu by mél dle moznosti koncovy uzivatel provérit mozné technické

chyby/pficiny alertu na své strané — nejcastéji zpUsobené Spatné nastavenymi procesy, lidskou chybou nebo
nevhodnym nastavenim SW. Pokud se zjisti, Ze Slo o jednu z nasledujicich pricin alertu (2. sloupec) doporucujeme fridit
se postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4. sloupec):

06g Tyka se bud' baleni,

Uzavieno — * kterd byla v CR jiZ dfive Uspé&$né
vydana a pfi synchronizaci dat u

Chyba NSOL multimarket baleni neprobéhla
tato spravné.

* ktera kvali dlouhé odezvé

nebyla ovérena, zména stavu
baleni neprobéhla korektné.

060 - Uzavieno - MAH ukoncil vySetfovani, poZadal
opakované koncového uZivatele o
doplAujici udaje. Koncovy uZzivatel
nespolupracuje. LP  nelze vydat.
NOOL informuje SUKL. Pozn.: lJe
mozné pouiit aZ po 9 dnech ve stavu
03d (Eskalace KU - 5 dni).

KU nespolupracuje
- nelze vydat

V rdmci vy$etiovani alertu vzniklého v CR na baleni
LP u KU drZet baleni LP v karanténé a cekat na
uzavreni alertu ze strany MAH nebo NOOL.

Po ukoncéeni vySetfovani a uzavreni alertu hlaska
v CZAMS podle pficiny vzniku chyby v systému
bud’:

Chyba NSOL - lze znovu ovérit! Uvolnéte z
karantény.

Chyba NSOL - nelze znovu ovérit! Uvolnéte z
karantény .

MAH uzavrel - nelze vydat. Koncovy uzivatel ani
pfes urgence nespolupracoval. NOOL informuje
SUKL. Urychlené kontaktujte NOOL nebo reagujte
na pozadavky MAH nebo NOOL.

MAH timto stavem alert neuzavira, ale k
vySetfovani alertu by mél pfistoupit.
Pokud neobjevi chybu na své strané,
za€ne vysetrovani NOOL.

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

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

Uzavieno, koncovy uZivatel ani pres urgence
nespolupracuje - nelze vydat. NOOL
informuje SUKL.
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: vSechny. V ramci vySetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahrand do EMVS/NSOL, koncovy
uzivatel by mél provérit, zda se nejednd o technickou ¢i procesni chybu na jeho strané a nasledné NOOL provérit
mozné chyby systému NSOL. Pokud se zjisti, Ze lze vyloucit vSechny uvedené pfriciny alertu (2. sloupec) je nutné se fidit
postupem pro koncového uzivatele (3. sloupec) nebo pro MAH (4. sloupec):

Kody stavi a Neitast&i&i i ot Post ¥ Fegeni alertu - k ¢ ugivatel Moznosti fesSeni alertti —
e ejcaste)si priciny alertu OStup pri reseni aiertu - KOncovy uzivate MAH/OBP
06h * vylouceni vsech moznych Do ukonceni vysSetfovani alertu drzet baleni LP V ramci vySetfovani alertu vsSemi
- Podezfeni na technickych ¢i jinych pfticin vzniku v karanténé. zainteresovanymi stranami byly
padélek ! alertu na strané MAH, koncového Po ukonéeni vySetfovani a uzavieni alertu hlaska vylouéeny vSechny moiné pficiny
uZivatele a NSOL. v CZAMS: vzniku alertu. MAH oznacil jako mozny

Vysetfovani ze strany MAH i NOOL potvrdilo PADELEK! Informace bude pfedana na

mozny PADELEK! Informace bude pfeddna na SUKL, EMVO, EMA, EK. Dale probéhne

SUKL, EMVO, EMA, EK. BALENi LP peéclivé daldi Setfeni ohledn& podezfeni na

USCHOVEJTE! Budete kontaktovani ohledné padélek za soucinnosti MAH a dle

dalSiho postupu. procesli nastavenych v organizaci a
SUKL.

L***, Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv

(
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: Al. V ramci vysetiovani vyjimky L3 by mél MAH/OBP provéfit data nahrand do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pricin (sloupec ,Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec
,Mozinosti feseni alertll — MAH“). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

oel * Oveérovani léCivych pripravkd V ramci vySetfovani alertu drzet MAH nebo koncovy uzivatel v rdmci vysSetfovani
- Neni FMD nepodléhajicich FMD legislativé nebo baleni LP v karanténé a Cekat na alertu Zzjistil, Ze ovéfovany LP nebo pomucky
jinych pomucek a pfipravkll s podobnym uzavieni alertu ze strany MAH nepodléhaji FMD. Kéd obsaZzeny na baleni obvykle
kodem jako je vyuZivan pro serializaci. nebo NOOL. slouzi k jinym Gcelll nez stanovuje , protipadélkova

* Kod produktu nenahran do EMVS. Po ukoncéeni vySetfovani a legislativa“

* Product Master data (PMD) nezalozena uzavreni alertu hlaska v CZAMS
nebo selhalo doruceni PMD do NSOL.

* Produktové kody nejsou v souladu s LP nepodléha FMD. Lze vydat bez
narodnimi pozadavky na kddovani (NTIN ovéfovani. Uvolnéte z karantény.
misto GTIN).

* Scanovani |écivych pfipravkl, které
nespadaji pod FMD (,indické kddy*,

»lékarské pfistroje”).
* Spatné manudlni zadéni.
* Nacteni 2D kédu na krabici nebo paleté.

06z - Uzavieno — * VSechny mozné pficiny alert( (viz vyse) Alerty neuzaviené a starSi 365 dnl jsou (po
neuzaviena dohodé se SUKL) automaticky uzavfeny.

vystraha vznikla
pred rokem

* * pro ovérovani
¥ x %  pravostiléiv
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