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Ucel dokumentu

Tato pfirucka je uréena pro ,koncové uzivatele” (Iékarny, distributory),
ale muze poskytnout informace také ostatnim uzivatelim Systému pro
spravu alertl, ktefi spravuji své alerty pres webové rozhrani CZAMS.

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

Predpoklady pro pouzivani systému

v

v

Koncovy uzivatel ma uzavienou smlouvu s NOOL.

Koncovy uZivatele pouziva Narodni systém pro ovérovani pravosti
lé¢iv (NSOL).

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

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

o -

UvoD

Terminologie*

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

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

CZAMS - NOOL Alert Management System

Doplriikovy systém k Narodnimu systému pro ovérovani pravosti
|éC¢iv NSOL) provozovany NOOL, ktery slouzi pro spravu a
investigaci alert(, vzniklych v NSOL.

Alert Level 5

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

*Dalsi definice pojmU na strané 68 - “Stavy alertu a jejich reseni”
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NOOL SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU
[ NooL |
Systém pro spravu alertti (CZAMS), vyvijeny a provozovany NOOL, 5 ) ,
{?vpod,pvﬂrn{/ systém k Nélrodn.l’mu systému prc? f)véquéni prz.avosti \% @ @
écCiv. UCelem tohoto systému je usnadnit administrativu, spojenou

S Vy§EtFOVén|’m alertul a napomOCi tak ZjEandU§en|’ a ke ZrVChIenII se software pro feseni alert(i se software pro FeSeni alert(
celého procesu investigace. t
Systém pro spravu alertt

API Software
MAH/OBP

Webové rozhrani k API

| |
| |
| |
Pracovnik lékarny/distributora : Pracovnik call centra NOOL : Pracovnik MAH/OBP
| |
| |
| |
| |

Sprava alert@, vzniklych na Gzemi Ceské republiky, mize probihat ~ Software
. o lékarny/distributora
dvéma zptsoby:

o

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

I Emaily s jednorazovymi

I casové omezenymi

I tokeny pro pfistup do
Pracovnik lékarny/distributora bez : AMS Pracovnik MAH/OBP bez software

|

|

N

Poznamka: TEChniCky pOpiS APl rozhrani naleznete v software pro feseni alertd s ictem v AMS pro fedeni alert( s Gétem v AMS

dokumentu Jtechnickd dokumentace pro vyvojare- o
popis_APIl.pdf”: | |
https://www.czmvo.cz/cs/sprava-alertu/distributori-lekarnici/ : - : 3
| A i A
v" Plnym pfistupem do webového rozhrani NOOL Systému pro | N—— | e 08
spravu alert( (CZAMS). Popis této moZnosti je hlavni naplni bez software pro feseni alertii a

SUKL bez u¢tu v AMS

této prirucky.

o NOOL systém pro spravu alertd 6
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Systémova upozorneéni (notifikace,
eskalace)

Systémova upozornéni jsou zasilana na ty uZivatele, ktefi je maji
aktivni ve svém nastaveni ve Spravé uizivatell. Jednotlivé typy
upozornéni lze vypinat nebo zapinat dle potfeb uZivatele, vidy vsak
musi existovat alesponn jeden pfijemce daného typu systémového
upozornéni v ramci organizace.

Upozornéni na noveé alerty

TRANSAKCE KONCOVEHO UZIVATELE

a) Technicka chyba koncového uzivatele (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 42 hodin po vzniku alertu.

TRANSAKCE MAH/OBP

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

Pokud si MAH vyzada doplnujici informace k vystraze od koncového
uzivatele, a ten nereaguje, obdrzi koncovy uzivatel upozornéni po 48
hodinach od vzniku pozadavku, dalsi pak za 5 dni od vzniku pozadavku.
Pokud ani poté nereaguje muaze byt o necinnosti KU informovan SUKL.

° Upozornéni, IhGty na zpracovani, eskalace

UPOZORNENI, LHUTY NA ZPRACOVANI, ESKALACE

Doba Setreni

Alert by mél byt vysetfen a uzavien co nejdiive béhem 14 dnl od
vzniku, cozZ je zakonnd lhlta, po kterou mlze byt léCivy pripravek drzen
v lékarné. Po uplynuti této Ihity by mél byt pripravek vracen z lékarny
zpét distributorouvi.

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

Upozornéni na necCinnost (eskalace)

TRANSAKCE KONCOVEHO UZIVATELE
Technicka chyba koncového uzivatele (A2,A3,A68,A52)

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

b)

MAH/OBP obdrzi informaci po 48 hodinach, a mUZe jej ihned zadit
fesit. Do té doby ma IhGtu pro feSeni koncovy uZivatel. Na necinnost je
upozornovan pouze koncovy uZivatel. MAH/OBP upozornéni na
necinnost nedostava.

TRANSAKCE MAH/OBP

a)

Procesni chyba koncového uzivatele (A7,A24)

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

Archivace

Uzavieny alert je po 90 dnech oznacen pfiznakem , Archiv”. Po této dobé jiZ nelze stav alertu ménit, ale je stale viditelny v systému.

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

Po 5 letech je uzavieny alert presunut do archivu, a v systému pro spravu alertl jiz dale neni viditelny. Po 7 letech jsou veskeré Gdaje o. alertech
smazany.

Archivace
P ..
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Dvou-faktorové overovani pro webové
rozhrani

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

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

Casovy limit pro webové pfihlaéeni

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

° IT bezpecnost

IT BEZPECNOST

Uzamknuti uctu PO nekolika
neuspesnych prihlaseni
Pokud uzZivatel pfi pristupu do webového rozhrani zada opakované

nespravné heslo, tak dojde k uzamceni uctu na definovanou dobu.
(Aktudlné 3 neuspésné pokusy = 60 minut blokace).

Nastaveni atributu pro prihlasovaci
stranku

Je nastaven parametr autocomplete="off” pro prihlasovaci stranku k
zabranéni nékterych typ( utokd.

7

Nastaveni unifikace chybovych hlaseni
pri prihlasovani

Cilem je unifikaci chybovych hlaseni pfi pokusech o prihlaseni
znemoznit hadani platnych pfihlaSovacich jmen.,
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Kontakt

PRISTUPOVE UDAIJE

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

Jakmile Vas NOOL zaregistruje do systému pro
spravu alert(ll, systém Vam zasle email s udaj

Priklad emailu s registracnimi udaji

Poznamka: Pristupové udaje umoznuji pristup jak do

produkéniho prostredi, tak i
vyvojového prostredi.

o PFistupové udaje

do testovaciho nebo

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 APl 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.

-10-
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PRIHLASENi DO SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU

Webové rozhrani PRODUKCNIHO Systému pro spravu "™ il g - 8

o . s://beta.czmvo.cz/alerts, % Q Seard| =
alertl je na adrese: https://portal.czmvo.cz/ c OO Lt o ‘ il p l
1. Po zadani webové adresy se objevi prihlasovaci e e @ e

dialog.

Systém pro spravu alertit NOOL

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

Login:

Heslo:

Webové rozhrani TESTOVACIHO Systému pro spravu

alertl je na adrese: https://sandbox.czmvo.cz/. SlouZi
pro testovani softwaru pro stdvajici 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

©:

Neofema, s.r.o.

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv, z.s

Zména hesla se projevi i na produkénim prostredi

v rémci testovani poditat. Poznamka: Pokud zapomenete heslo, je Zapomenuté heslo
mozné klinutim na “Zapomenuté heslo” Zadejte Vase pFihlaSovaci jméno. Nasledn& Vam bude na e-mail zaslan
VYVOJOVE prostredi slouzi IT firmam k testovani a vygenerovat heslo nové. V ptipadé, Ze jednorazovy odkaz pro nastavent hesla.

vyvoji software pro verzi CZAMS, ktera teprve bude nezndte VaSe prihlaSovaci jméno (login)
nasazena na produkcni a testovaci prostredi. Webové poZzadejte o zasldni nového hesla na
vyvojové rozhrani Systému pro spravu alertll je na registrace@czmvo.cz.

adrese: https://beta.czmvo.cz// Obnovitheslo  Zrusit

Pfihlaseni do systému pro spravu alertd -11 -

Login |
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NASTAVENI DVOU-FAKTOROVEHO OVEROVANI

Po uspésném prihlaseni do webového rozhrani budete vyzvani k nastaveni dvou-faktorového ovérovani. Jako druhd uUroven zabezpeceni muze byt
zvolena bud e-mailova adresa, nebo Google Authenticator.

Toto je automaticky generovany e-mail. Na tuto zpravu neodpovidejte.

Postup pro nastaveni zabezpeceni pomoci e-mailové adresy:

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

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

Vazeny uzivateli CZ AMS/Dear users of CZ AMS,
a 2. Do pole "E-mail” vloite e-mailovou adresu, na kterou bude zaslan ovérovaci kéd

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

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

ﬁ 784835

° 4. Kéd vlozte do pole “Ovérovaci kod” a kliknéte na “Dokoncit”. Platnost kodu je 10 minut. / The code is valid for 10 minutes.
S pozdravem/Regards
° 5. Kliknéte “OK”. Nastaveni je dokoncéeno. NOOL, z.5.

1/4 Zabezpe&eni 2/4 Zabezpedeni 3/4 Zabezpeteni 4/4 Zabezpeceni

OvéFeni

E-mail K , , . _ Nastaveni dvoufazového ovéreni Uspésné dokonéeno
Nastaveni dvoufézového ovéFeni Na email lu**¥******n@cz**o.cz Vam byl zaslan ovérovaci kéd. P

Zvolte zpisob dvoufazového ovéFeni. Tento zpusob bude vyZzadovan pri Zadejte e-mail na ktery bude zaslan ovérovaci kod.
kazdém pfihlaseni do AMS.

OvéFovaci kéd I 784835 I

OK

E-mail I Jukas.legin@czmvo.cz I
Zadejte kod a poté muzete dokoncit nastaveni.

Zpusob ovéFen( E-mail v

Nepfisel e-mail?
> Vybrat jiny zpGsob ovéreni

° Nastaveni dvou-faktorového ovérovani 212-
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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 zarizeni naskenujte QR kaéd.

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

4. Kliknéte “OK”. Nastaveni je dokonceno.

. 2/4 Zabezpeceni 3/4 Zabezpeceni 4/4 Zabezpeceni
1/4 Zabezpedeni P P p
Google Authenticator OvéFeni Nastaveni dvoufazového ovéreni (3pésné dokonceno
Nastaveni dvoufazového ovéFeni Do aplikace Google Authenticator naskenujte nasledujici QR kod
o 2 2 P o ¥ PR Ové&Fovaci kéd I 565830 I
Zvolte zptsob dvoufazového ovéreni. Tento zpUsob bude vyzadovan pri

kazdém pfihlaseni do AMS. Zadejte aktualni kod a aplikace Google Authenticator a poté muzete

dokondit nastaveni.

OK
= 5 Nelze ovéFit?
i > Vybrat jiny zptsob ovéreni
| Pokracovat - -
> Zobrazit kli¢ pro ruéni vioZeni do aplikace Dokontit Zrusit
o Pokracovat Zrusit °

Vice informaci o pouzivani aplikace Google Authenticator naleznete na strankach poskytovatele:
Google Authenticator

Zpusob ové&Fen( Google Authenticator v

o Nastaveni dvou-faktorového ovérovani -13-
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NASTAVENI DVOU-FAKTOROVEHO OVEROVANI

V zavislosti na vami zvoleném zpUsobu ovéreni budete pti kazdém prihlaseni vyzvani k zadani ovérovaciho kddu, a to bud’ prostfednictvim e-mailu
nebo aplikace Google Authenticator.

Zpusob dvou-faktorového ovérovani Ize kdykoliv ménit.

1. Vpravo nahore kliknéte na odkaz “Zabezpeceni” a vyberte pozadovany zplisob ovéreni. Ddle postupujte dle instrukci ze str. 13 a 14.

* *
* @ by Narodni organizace pro ovérovani pravosti [éCiv & NOOL_TEST_KU_New_LS
Sprava API kli¢d

Zménit heslo Odhlasit se

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Zabezpecleni 1/4

1/4 Zabezpeceni

Nastaveni dvoufazového ovéreni

Import stavd z CSV

Zakladni udaje

Zvolte zplsob dvoufazového ovérewi
pfi kazdém pfihlaseni do NOOIL IS

Tento zpUsob bude vyZadovan

E-mail
UPRC: Vytvoreno: Priorita: Kéd chyby: G T -
¥ éreni v
od & - do = -vie- . - . Zpusob ovéreni — oogle Authenticator
Agregovany stav alertu: Stav alertu k: Agr. predanalyza: Agr. zdroj:
-vie- v ] -vie - v -vie -

Pokracovat Zrusit

Agr. chyba:

° Nastaveni dvou-faktorového ovérovani -14 -
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NASTAVENI KLICU PRO APl KOMUNIKACI S CZAMS

Pokud uZivatelska aplikace komunikuje pomoci APl s CZAMS, musi si kazdy uZivatel vygenerovat své vlastni API kli¢e (,Client ID“, cozZ je ID
zarizeni a ,Client Secret Key“ = unikatni identifikator pro kazdého uzivatele).

Generovani kli¢h provadi kazdy uZivatel samostatné ve volbé ,Sprdava API klicii“. Tyto klice pak musi uZivatelskd aplikace kazdému uzZivateli
umoznit ulozit/vloZit, a dale jiz komunikuje aplikace s CZAMS pomoci nich.

**
o x
* @ * Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST KU_LS Sprava API kli€d Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
T | _Jl
DASHBOARD  ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU DOKUMENTACE

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

,@aenerovat nové »Vygenerovat API Vygenerované API klice

klice* klice” se 0 bj evi Client ID: 7400818696€072fzAFt|
hodn oty pro API Client Secret Key:  XxfuB5S45NMC6MjuoCNUY7GX9RmVwJKQAOEWUQLIN

Zatim nebyly vygenerovany zadné AP klice. kl iée . ZKOPIRUJTE a Client Secret Key si uloZte. Po zavieni okna jiZ neni moZné ho znovu zobrazit.
ULOZTE! Tyto klice
se pak vlozi do vasi m

Sprava API klict

2. Po pOtVFZGhII tohoto Generovat nové kii¢e 1/2 x ap|ikace. Potvrdte
v H "
pozadavku zvolte Vygenerovat API kli¢e klikem na ,, 0K -
libovolnou identifikaci Zadejte Vasi identifikaci kliédi. Slouz powf€ pro Vasi potfebu.
API Kiite (PE: MUj APl | oy,
k/IIC\'I”) Zobrazeno: 1-1z 1 zaznam(.
| Vygenerovat AP klice I Zrusit Ve ,,SpréVé API kliéﬁ“ Je Akce Identifikace  Klient ID Vytvofeno ~ Akce

zaznam o vasem platném E My Key cf21dcd3144723aNQEjw 4.9.202314:47E
klice. Lze jej zruSit klikem

“«
na ,,X . Zobrazeno: 1-1z 1 zaznamd.

o Nastaveni klicG pro APl komunikaci s CZAMS -15-
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SOUHLAS S LICENCNIMI PODMINKAMI

Pfed prvnim vstupem uzivatele do CZAMS v ramci dané organizace je potreba se seznamit a poté odsouhlasit Licenc¢ni podminky uzivani
systému pro spravu alertti (kliknéte na ,,Souhlasim s podminkami“)

APl czmvo.cz X + - X
C O 8 nttps;//beta.czmvo.cz/alerts/ 0% ¥ 0Q N g’ =
~
" * .t
-.@: Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv a NOOL_TRBT KU_LS Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
P

DOKUMENTACE

DASHBOARD  ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA

LICENENT PODMINKY UZIVANI SYSTEMU PRO SPRAVU ALERTU
(déle jen ,Licence”)

Poskytovatel licence:

Nérodni organizace pro ovéFovani pravosti lé€iv, z.s., API czmvo.cz X + = X
se sidlem Pobfezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8,
1€0: 058 51742, =
zapsany ve spolkovém rejstiiku vedeném Méstskym soudem v Praze, sp. zn. L 67982 O & https//beta.czmvo.cz/al 70% v¢  Q Search =
= ey = -
A

(dale jen ,NOOL"),

vyrabét a/nebo dovazet | pripravky, jak predpoklada Smérnice EU o padélanych Iéivech a Nafizeni v pfenesené pravomoci a pfislusny ¢esky pravni
Tato Licence upravuje podminky pro pFipojeni a pistup k systému pro spravu alert(i (Alert Management System, predpis, nebo (iii) UZivatel, ktery je Koncovym uZivatelem, pozfude oprévnéni vydavat Iécivé pripravky vefejnosti nebo pozbude povoleni k distribuci, jak pfedpokldda Smémice EU o padélanych lécivech a Nafizeni
NOOL povoluje uzivani AMS uZivateli (jak je definovan v &lanku 1 této Licence) podle obsahu této Licence. NOOL 1 v pfenesené pravomoci a pfisludny cesky pravni pfedpis. Ustanovelli § 1999 odst. 1 zékona & 89/2012 Sb., obZansky zakonik, ve znéni pozdéjSich pFedpist, se pro NOOL nepouZije.
zfizuje a spravuje AMS. » K ukondeni Licence dojde i v pfipadé, kdy UZivatel zanikne bez pravrilho nastupce. UZivatel je povinen pfedem informovat NOOL o jakychkoliv krocich sméFujicich k takovému zaniku UZivatele.

1. DEFINICE » Pi jakémkoliv ukonéeni Licence odebere NOOL UZivateli PFistup.

nebo (i) UZivatel, ktery je Drzitelem registrace, pozbude opravi{s

na zakladé svych Ihiit a smyslu ¢asové neomezené povahy v souladu s bodem 4. nize.

» Vypr3eni nebo ukongeni této Licence neovliviiuje ta ustanoveni, ktera js

PFi poufZiti v této Licenci maji nize uvedené pojmy tento vyznam:

» Alerty jsou vystrahy, které vznikaji pfi ov&Fovani pravosti IéZivych pripravkii v diisledku detekce potencidlnih 15 zyENyY A AKTUALIZACE AMS

» AMS znamena systém pro spravu Alertl (Alert Management System), ktery spravuje NOOL. V AMS jsou sprav » NOOL je oprévnén navrhnout UZivateli zm&nu Licence, zejména v pipadémén prévnich predpist nebo fungovani AMS, a UZivatel je povinen se k takovému névrhu vyjadfit do dvou (2) mésicti ode dne doruZeni takového
» Datum nabyti G€innosti znamena datum, ke kterému je tato Licence uzaviena. navrhu. V pFipadg, Ze Uzivatel v této Ihiité nevyjadii souhlas s takovou zménil, je NOOL opravnén ukondit tuto Licenci s vypovédni dobou v délce dvou (2) tydnti ode dne dorugeni vypovédi.
» Driitel registrace je spolecnost, jakoz i jakykoli jiny drzitel rozhodnutf o registraci IéCivého pfipravku s ¢ » NOOL muize kdykoli uplatnit aktualizace, zmé&ny anebo Gpravy AMS v souladu nasledujicimi podminkami.

pFenesené pravomoci. DrZiteli registrace jsou rovnéz paralelni dovozci léCivych pipravk( v Ceské republice. » JestliZe bude nasazeni nebo instalace aktualizaci, zmén anebo tprav v AMS vyZddovat (do¢asné) omezeni nebo preruseni pfistupu uZivatele k ¢astem AMS nebo k celému systému, musi NOOL pfedem poskytnout UZivateli
» Diiv8rné informace jsou pFim&Fené upozornéni.

» vEechny Udaje; » V3echny aktualizace, zmény nebo Gpravy budou vyhradnim vlastnictvim NOOL.

» Veskera tdrzba, opravy, nahrady, aktualizace, zmény a tpravy AMS jakékoli povahy $& budou uskuteciiovat na zakladé vyhradniho rozhodnuti NOOL podle vy3e uvedeného bodu 1.

» vEarhnu infarmara a snfrwars nra AMS (ufatnd razhrani AMS) nahn vrtahuiici ca b tamiita cuctdmin a

13. VSEOBECNA USTANOVENI

» UZivatel nesmi bez pfedem daného pisemného souhlasu NOOL postoupit tuto Licencifkcela ani Eastecné jinému subjektu a jakykoli pokus o jeji postoupeni porusujici toto ustanoveni bude neplatny od samého pocatku.
NOOL mze kdykoli tuto Licenci, véetn& viech prav a povinnosti, postoupit bez souhlasu §ivatele a NOOL se zavazuje bez zbyte¢ného odkladu informovat Uzivatele o takovém postoupeni a jeho divodech.

» Uzivatel bere na védomi, Ze NOOL nenese naklady UzZivatele na obstarani nezbytnych zalfeni, sluzeb a vybaveni potfebnych k pouzivani AMS a pfistupu k nému, véetné vhodného pocitacového vybaveni a internetovych

pipojeni a neni povinen na tyto naklady pFispivat.

» Uzivatel musi hlasit NOOL mimoFadné udalosti, kterych byl svédkem ve vztahu k uZivani AMS Qpistupu k nému, a zavazuije se o nich poskytnout NOOL nezbytné informace a pozadovanou sou&innost.

» Ustanoveni &lanku 9 této Licence zdistanou v platnosti po dobu 5 let ode dne ukon&eni této Licelice.

» Volba préva a soudni pravomoci

Tato Licence se fidi pravem Ceské republiky.

Jakykoli spor mezi Smiuvnimi stranami vznikly z této Licence bude predlozen Eeskym soudiim a s koneénou pRghosti jimi rozhodnut.

[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.

Soubhlas s licenénimi podminkami

-16 -
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HLAVNI MENU
.. 6 O O

*
* . x
* @: Narodni organizace pro ovérovani pravosti [éCiv e & NOOL_TEST_KU_New_LS |§| Zabezpeceni
G* * a a 0 e [Sprava API kli¢G| | [Zm&nitheslo | Odhlasitse = |CZ_EN

DASHBOARD ALERTY VY|IMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Prepnuti do spravy koncovych uzivatell

o Prepnuti do dashboardu — prehled o neuzavrenych pozadavcich, o e Jméno uzivatele  Zmena hesla Volba jazyka
§tavu a vyvoji alertl + dalsi souhrnné a Indikace systémové zpravy + Odkaz na  prehled
informace. vstup do seznamu zprav. informaci o zménéch v
Q Pfrepnuti do seznamu alertti — prehled alerti, prostor pro systému nebo na
investigaci a uzavirani alert(. e Sprava zabezpeteni — volba ¢ dllezité informace na
5 ) 5 o o zména zptsobu dvou-faktorového Webovych strankach
e Pfepnuti do seznamu vyjimek — prehled o vyjimkach — f:lle udaju oVEFOVANi. NOOL.
Min. zdravotnictvi, SUKL (11r,
13r, apod.). _
° Sprava APl kli¢d — pro uZivatele,
° Pfepnuti do spravy uZivatel — jen pro Admina organizace — sprava ktefi vyuZzivaji komunikaci mezi
uZivatel(, pfifazeni k provozovnam, CZAMS a vlastni aplikaci pomoci
sprava notifikaci. API
(s

Hlavni menu _17-
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INFORMACE O ZMENACH, NOVINKACH, UPOZORNENICH

x4 % pravosti léciv

s opevay s e . . “« . o
Na horni listé je V|d|te|nao;;0balka {@:. Narodni organizace pro ov&Fovani pravosti légiv & NOOL TEST KU_LS SprévaAPIKEG | Zménitheslo | Odhlasitse a

*opk

s indikaci poctu neprectenych zprav. Po

. , , . , DASHBOARD ~ ALERTY  VYJIMKY  SPRAVAUZIVATEL0  SPRAVAKU DOKUMENTACE
kliknuti na ,obalku” objevi e
seznam vSech zprdv. Neprectené jsou Alerty a vezaws

oznaceny tucné, prectené jsou Zpra ° AKTUALITY
normalnim pismem. Po precteni se do B &5

dat uloZi informace, 7e zprava byla timto 2« Prehled zmén v CZAMS
konkrétnllm Uilvat6|em pFeétena 23.7.2026 19:19 Informace - implementace releasu CZAMS R9.0

7.2.202507:55 Ukonceni zobrazovani alertl Level 3

v “w -
Ve volbé ” Dokumentace je 26.5.2026 19:08 R9.0 - Zménova informace
, 22.1.202511:09 Level 3 alerty - rozSifeni o dalsi Axx kédy:
na b|d ka o | 26.5.2026 17:39  MoZnost vraceni baleni lé¢ivého pripravku pigfevyreSeném alertu do 14 dnd
9.1.202516:39  Odpojeni britského systému z EMVS
N4 P4 “
M Prehled zmén v CZAMS”.. Jsou 19.10.202319:30  R7.B - Zmé&nova informace

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

zde uvedeny odkazy na nejdllezitéjsi
zmény v systému. Nejcastéji souvisi s

16.5.202319:00 R7.A - Zménova informace

30.10.2023 11:25 AMS - spusténi dvou-faktorového ovérovéni/launching two-factor

19.10.202312:49  Informace AMS R7.B
implementaci nového releasu. Mohou 1562023 0028 Webinar - MAR/DIStrbutors °
zde byt ale i jiné dullezité zpravy, 15.6.202309:27 WebinaF - MAH/Distributofi Aktua I ity
t\llkaj iciseu prav v systém u. 30.5.202309:15  Information - AMS R6.0 R7.A

30.5.2023 09:14  Inforrmace AMS R6.0 R7.A
H “u 26.5.2026 17:42 MozZnost vraceni baleni |é¢ivého pripravku pfi nevyreSeném alertu do 14 dnd
,,Aktua I |t . Zd e 7.2.202312:49 Support team e-mail address change
RR 8!

Dale je zde volba

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

JSOU ‘I‘éd ky S teXtem S prO k||kem na 7.2.202312:48 Zména e-mailové adresy support teamu
, . v 28.11.2025 17:45  Uzavirani alert( v CZAMS koncovymi uZivateli
vybrané Aktuality z webu NOOL (napf. 26.10.2022 1415 Information AMS - R5.0
/s v 21.11.2025 17:47  Uzavirani alert( v CZAMS drZiteli rozhodnuti o registraci
na ” Vlte, ze ) 26.10.2022 14:11  Informace AMS - R5.0

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

15.3.2022 10:47 Informace R4.2 - KU
22.11.2023 15:07 Videonavod - Systém notifikaci a eskalaci pro MAH/OBP
23.11.2021 12:28 Informace R4.1 - KU

5.9.2021 18:56  Informace R4.0

Informace o zménach, novinkach, upozornénich -18-
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Po volbé Dashboard lze zvolit
mezi dvéma rezimy
,PoZadavky” a ,Alerty"“.
Defaultné se zobrazuje
dashboard ,PoZadavky" S
informacemi o  nevyfizenych

pozadavcich.
Zde se zobrazuje:

a) Sloupcovy graf nevyrizenych
pozadavkd za zvolené obdobi v
aktualnim stavu

b) Kolacové grafy informacemi za
dané obdobi:

v Souhrnné  informace s
primym odskokem na
zvolenou skupinu

Pocet aktivnich MAH a
koncovych uZivateld v NOOL
IS

Neuzavrené alerty °

Nevyrizené pozadavky dle
stavu

Dashboard

* X ok
*

DASHBOARD

*
2 % » Narodni organizace pro ov&Fovéni pravosti léciv
*

& NOOL_LS =

Admin Spréva API kli¢h Zménit heslo

Odhlésit se CZ E

* oy x
DASHBOARD ALERTY WYJIMKY NSOL REPORTY SPRAVA MAH SPRAVA KU DOKUMENTACE
Alerty
T P R R R IR :rodn | <ahodn
 PoZadavky
Nevyrizené pozadavky
N 03c - KU - MAH pozadavek - nedinnost 48 hodin Ml 03f - KU - procesni chyba - neuzavreno 5 dni
45
40 0
35
30
25
20
15
10
5
. SR [ [
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 Prehled MAH a Koncovych uZivatell Neuzaviené alerty Nevyrizené poZadavky
P;)‘;:lgz nriu;:;‘ri:);fglglertu Lékarny a distributofi 0] satace I 051 KU - procesnichyba-
P Breg 4 NSOL CZAMS [ Nowy neuzavieno 5 dni
Agregovany stav alertu Pocet alertl Pocet aktivnich organizaci (-114) 1446 1332 [ investigace [l 03c- KU - MAH pozadavek -
Nowy» pzs s miniméIné jednim alertem 153 (11,5%) neinnost 48 hodin
Investigace » 26 Pocet aktivnich provozoven (-228) 3345 3117
Eskalace» 208 s minimalné jednim alertem 287 (9,2%)
Ostatnfi MAH
Pocet alertl NSOL CZAMS
Nevyrizeny pozadavek 50 Potet aktivnich MAH 602 457
NOOL zprava 124 s minimalné jednim alertem 130 (28,4%) )
Dle agr. stavu v/ Dle stavu Zobrazit hodnoty
— —

-19-
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Prepinatem ,Zobrazit hodnoty”
tabulku absolutnich hodnot.

lze zobrazit
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DASHBOARD

* * %
* *
:" » Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv |
*

* o *

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY NSOL REPORTY SPRAVA MAH SPRAVA KU

D_ashboard

R T e T L el M | 2éhodn | 4shodn | Sans | 10dns | tacnd | 2mésice | 6mesica |
[ cervenec 2026

Nevyfizené poZadavky
1,0
0’9 . s v v V4 . v V4 . V4
N Kliknutim do prislusné volby je mozné zvolit zobrazované
0’7 obdobi pomoci kalendare nebo zvolit prednastavené
| obdobi.
0,6
e Posledni zvolené obdobi se predbidne i pfi dal$im
0,4 ,

prihlaseni.

Dashboard -20-



L **,. Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥« x* pravosti léciv

Souhrnné informace

Novy >
Investigace »

Ostatni

Nevyrizeny pozadavek
NOOL zprava »

Pocet alertt podle stavu
stav alex

Pocet alert:

w B E

Poéet alert

V tabulce Souhrnné informace se uZivateli zobrazi souhrn alertt ve stavu ,,Novy” a , Investigace’

DASHBOARD

a pocet nevyfizenych pozadavka ¢i obdrzenych zprav.

‘

Po kliknuti na stav alertu (nebo na Cislici v daném radku) se objevi obrazovka se seznamem vsech
alertli v daném stavu a v daném obdobi (pfimy odskok do zadlozky ,Alerty” s prednastavenym
filtrem dle pozadavku v tabulce ,,Souhrnné informace” a zvoleného obdobi.

- Dashboard

Vypis je omezen filtry: Vytvoreno: 24.07.2026-24.07.2026 Agregovany stav alertu: Novy

Spréva filtrG ~ Filtr z&znamt [}

Zobrazeno: 1-35 z 35 zaznamU. Pocet na stranku: 50 ™
Akce  UPRC Vytvofeno  Polet Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd Trh Produkt Specidlni  IDSarfe  ID SarZe Sériové &islo Datum
dni od chyby. skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu |é€ebny v vloZeno expirace
posledni program aloZisti
zmény
Stavu
alertu
(od-do)
0 » CZ-N7V-2NX-2XZ-6RB-DVQ 2472026 0 A68 Standardni - 229996 Novy 04030855407989 cz FENTALIS 50 | RA6950 ra6950 10189592953072 270930
14:29 MIKROGRAMU/HODINU
TRANSDERMALN(
NAPLAST
Oz CZ-N7V-1ZB-RTP-MLQ-32Q 2472026 0 A68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 cz MOMMOX 0,05 [N RE5921 re5921 11962417039818 280331
14:05 MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE
0 » CZ-N7V-1YY-SXT-GU3-2XU 2472026 0 A68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 cz MOMMOX 0,05 [N RE5921 re5921 11962417039818 280331
14:05 MG/DAVKU NOSNI
SPREJ, SUSPENZE
Oz CZ-N7V-1XB-XSF-3NG-6PH 2472026 0 A3 Standardni 229984 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX [N 0238 31m3wt7tv1
14:03 2.5MG/0.5ML
SOLUTIONFORINJECTION
0 » CZ-N7V-1XA-E33-ERC-69U 2472026 0 A3 Standardni - 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX [N 0237 1a6rnrwkwa
14:03 2.5MG/0.5ML
SOLUTIONFORINJECTION
Oz CZ-N7V-1X9-JQD-0K6-JM2 2472026 0 A3 Standardni 229984 229995 Novy 08594158894298 cz FONDAPARINUX [N 0238 2g91fokvh3
14:03 2.5MG/0.5ML
SOLUTIONFORINJECTION
0 » CZ-N7V-1U0-6V1-HQH-7ZR 2472026 0 A68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 cz MOMMOX 0,05 [N RE5921 re5921 11962417039818 280331
14:00 MG/DAVKU NOSNI
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DASHBOARD
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<% Nérodnf organizace pro ovéfovani pravosti létiv & nooLtestkuts | @& | spravaspikiEn | zmenitheslo | Ochiisitse | CZ EN
" &
S
4 o
PO VOIbe ,,Alerty se DASHBOARD  ALERTY  WYJIMKY  SPRAVAUZIVATELU  SPRAVA KU DOKUMENTACE

zobrazuje:

i o Dashboard
a) Sloupcovy graf vzniklych — °

o
a | ertu za zvo I en é (o) b |I Vv Vyvojovy graf stavii alertd V' Obdobi: 14.07.2026 i - 24.07.2026 i Poslednich: m
s
aktualnim stavu

Vyvojovy graf stavl alertt
01a - Novy - transakce KU [l 06c - Uzavfeno - MAH chyba - Neopraveno [IEMll 06b - Uzaveno - KU - Technické chyba [Nl 032 - MAH/KU - neuzavfeny alert starsi 5 dni 05a - KU - Info na MAH

b) Kolacové grafy s
informacemi o alert° za
dané obdobi: .

v DleksdiAlerts © “ ]
v" Dle stavu Alert( ° U I

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

v" Dle provozoven = = :
° Podle stavu alertu Neuzaviené alerty Uzavrené alerty Podle kédu alertu

d s .
a n e O rga n I Za Ce B A3 Sériové Cislo je neznamé.
W A2 Sériové &islo je neznamé. Sarze
nebyla nalezena.
[ A68 Nesoulad éisla sarze
[l A52 Neshoda v datu exspirace

° Zobrazit hodnoty ‘ e | Zobrazit hodnoty e I Zobrazit hodnoty Dle kédu v ° Zobrazit hodnoty

Podle provozove Uzavreno dle provozoven Podle zafizen(

™

B 06b - Uzavieno - KU - Technicka [] 01a - Novy - transakce KU [l 06b - Uzavieno - KU - Technicka
\/ D I H d t I P h wr H chyba [l 03a - MAH/KU - neuzavieny alert chyba
e J e n 0 Ivyc Za ri Ze ni ['] 01a - Novy - transakce KU starsi 5 dni [ 06c - Uzavieno - MAH chyba -
[ 03a- MAH/KU - neuzavieny alert [ 05a - KU - Info na MAH Neopraveno

dané organizace

[] 05a- KU - Info na MAH
[l 06c - Uzavieno - MAH chyba -

Neopraveno

Prepinacem ,Dle stavu/Dle
kodu/Dle Provozovny“ |ze
prepinat mezi datovymi zdroji.
Pfepinacem ,2Zobrazit
hodnoty” lze zobrazit tabulku
absolutnich hodnot.

[l BENU Ceska republika as.,
Ostrava - Zabreh, Vy3kovicka
3086/44

[l BENU Ceska republika a.s., Praha

8, Thamova 118/17
\;l ‘ Il BENU Ceska republika as, Brmo,

B Neuzavieno B 453c57e4-ace8-46ba-a009-

3f5285ba0303
. ddd68196-853b-4730-bc6a-
9c4637dfc90c

. 54fd6515-fc07-4954-9705-

133d900ede55
. 037da594-d5a5-407e-b3f3-
f87e7cce40fe

gkladni 3201 W 6191423e-a20c-46b4-b887-

Dashboard -22-

[ vzavieno

Bubenitkova 4405/1
[l BENU Ceska republika a.s., Teplice,
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DASHBOARD

V vSech dlazdicich s kola¢ovymi grafy ma uzivatel moznost kliknutim na volbu , Zobrazit hodnoty“ zobrazit absolutni hodnoty a procentualni
poméry daného kolacéového grafu.

Neuzaviené alerty Nei‘zaviené 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 - Neznamy 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

Dashboard
-23-
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CAST Il

Sprava uzivatelU a alertu

CAsTl Sprava uZivatel( a alertd _24-
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V sekci “Sprava uZivatelu”
mUze uzivatel s oprdvnénim
“Administrator” zakladat
nové uzivatele, editovat je
nebo je deaktivovat.
UZivatelé s jinym opravnénim
nemaji do této sekce pfistup.

Ve ,Spravé uzivatell” je
mozné hledat a tridit
uzivatele dle filtrd,
exportovat do csv nebo xlsx,
rusit (po kliknuti na ,x“) a
editovat (po kliknuti na
Jtuzticku”

Pridavat uzivatele Ize po
kliknuti na ,,Pridat uzivatele“ .

ROLE UZIVATELU:
Administrator - sprava
uzivatelQ, plna sprava alert(
UZivatel — pInd sprava alertt
Viewer — pouze prohlizeni,
vystupy

Sprava uZivatell

SPRAVA UZIVATELU

* % %
* *
» 9 » Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv & NOOL_TEST_KU_LS nu" Spréava API kli¢ Zménit heslo Odhlésit se
*

XX Z E

DASHBOARD ALERTY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU

VYJIMKY

Sprava uZivatel(

Pridat uZzivatele

tivni: Pfihlasovaci jméno:

Jméno: E-mail:

Notifikace:

-vie - v -vie - v
\ESEY

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-17 z 17 zaznaml.

Akce Aktivni PfihlaSovacijméno  Jméno E-mail

auditenduserb3 NOOL_AUDIT_ENDUSER_B  viktor.tyukos@cz.ey.com

auditenduserad NOOL_AUDIT_ENDUSER_A  viktor.tyukos@cz.ey.com

-25-

DOKUMENTACE

Prostredi:

-vie - ~

Prednastavené filtry = Filtr zaznamt @l Nastavit sloupce

Pocet na stranku: 50

Prostfedi Role Notifikace  Akce
Jen testovaci Ugzivatel ] /s, X
Jen testovaci Uzivatel ] 7, X

v



****
a
* @

*
* 5k

« Narodni organizace
* pro ovérovani
pravosti léCiv

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-maill. 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).

Pfidani uZivatele

SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

Sprava uZivatell - Novy uZivatel

( Jen testovaci

S

¢ Produkeéni i testovaci
Obecné Opréavnéni - .
TlIsnineal oy
Aktivni ProstFedi Prorlintitoctonoct
Jméno/nazev
role Ui Viewer
Prihlasovaci jméno testnool2 =
Koncovy uZiva Pokudj &/ uZivatele.
email 0321
-mai ,
E-mail pro dorucen pristupovych Gdajis o J UzZivatel
SR Administrator  fat
ol
Povoleny [m]
Povoleno zasilani notifikaénich e-mailii ze systému. Je nutné vyplnit alespofi jeden e-mail nize.
E-maily
Vi
Kazdy e-mail na samostatny Fodek
Nastaveni notifikaci Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP)

Informace KU - obdrZeni nové zpravy od MAH

Konfirmace KU - Gspésné odeslana zprava na MAH
Konfirmace MAH/KU - ispé3né odeslana zprava na NOOL
Upozornéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH star3i 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 star3i 10 dni
@ Varovani KU - technickd chyba - neuzavieny 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

Alepo jeden Koncovy uzivatel musf mit zapnuté notifikace Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakeiny, spec. LP), Eskalace KU - technick - 10 dni, Eskalace KU - technicks - 5 dn.

Vybér Prostredi, do kterého ma uzivatel pfistup (Produkéni, Testovaci).
Poznamka: Pristupové udaje (login a heslo) jsou pro obé prostredi stejné.

o Vybér Opravnéni uzivatele (Administrator, UZivatel, Viewer).

-26-
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SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

Sprava uZivatell - Novy uZivatel

Ulozit

aveni notifikaci

Aplikovat

testnool2

E-mail pro doruteni pfistupovych udaji

(m]

Povoleno zasilani notifikatnich e-maili 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 - (ispé&Sné odeslana zprava na MAH
Konfirmace MAH/KU - isp&3né odeslana zprava na NOOL
Upozornéni KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 48 hodin
[ Varovani KU - nevyfizeny pozadavek MAH starsi 5 dni

& Varovani KU - procesni chyba - neuzavreny alert starsi 5 dni

& Varovani KU - procesni chyba - neuzavreny alert starsi 10 dni
& Varovani KU - technicka chyba - neuzavieny alert starsi 10 dni
& Varovani KU - technicka chyba - neuzavieny alert starsi 5 dni
Informace KU - vznik alertu, kde neni zndm MAH

Informace KU - Novy alert - procesni chyba

Informace KU - Novy alert - technicka chyba

Alepof jeden Koncovy uZivatel musf mit zapnuté notifikace Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakeiny, spec. LP), Eskalace KU - technicks - 10 dni, Eskalace KU - technicka -5 dni.

UloZeni nastaveni se provede kliknutim na ,, Ulozit”

Pfidani uZivatele

Opravnéni

Prostfedi

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

-27 -

Produkénii testovaci v

Uzivatel v

Pokud je zaskrtnuto, pak uZivatel ma oprévnéni ke viem alertdm koncového uzivatele.

(032 BENU Ceska republika a.s.
Opravnéni
Prostredi
Role

Koncovy uZivatel

Produkcni i testovaci Vv

Uzivatel %

B

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

32 BENU Ceska republika a.s.

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

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

Beroun, Politickych vézid 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

Breclav, J. Palacha 3197/13
Breclav, Lidicka 3341/137

Brno, Bubenickova 4405/1

Brno, Dornych 404/4

Brno, Makovského namésti 3147/2
Brno, Medlanecka 2286/3
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SPRAVA UZIVATELU - PRIDANI{ UZIVATELE

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

Zaslat na e-mail
Na e-mail lukas.legin@czmvo.cz budou zaslany pFistupové udaje.

Odeslani pak potvrdite kliknutim na ,, 0K Zobrazit

razit heslo v dialogovém okné.
Poznamka: Heslo si poznamenejte, pgkud si ho

neposlete e-mailem. m

Nové heslo je: f401163d68

Pfidani uZivatele

-28-
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Akce  Aktivni  PfihlaSovacijméno  Jméno

7’ v

Po kliknuti na ,tuzticku“ se objevi
obrazovka s Udaji uzivatele. UzZivatel
s roli administratora ma opravnéni
editovat stdvajici uZivatele ¢i je
deaktivovat.

Lze zneaktivnit libovolné uzivatele za
podminky, Ze z(istane alespon jeden
uzivatel s roli Administrator.

V ramci nastaveni notifikace kazdy
typ notifikace musi mit alespon
jednoho prijemce!

Editace uzivatele

DASHBOARD ~ ALERTY  WYJIMKY.

Prostiedi Role Notifikace
Jen testovaci Administrator N
Jen testovaci UZivatel N
Jen testovaci Administrator N
Jen testovaci UZivatel S
Jen testovaci UZivatel S
£ Narodni organizace pro ovéfovani pravosti léciv

SPRAVA KU

Sprava uZivatelti - NOOL_AUDIT_ENDUSER_B

Aktivni

Jméno/nazev NOOL_AUDIT_ENDUSER B
Prihlasovaci jméno auditenduserb3.

E-mail viktor tyukos@cz.ey.com

Emailpro dorutent pristupowch ddaji

Povoleny u]
E-maily
i
Kazdj e-mail na samostatny Fadek
Nastaveni notifikac Informace ALL - vznik alertu s High prioritou (vakciny, spec. LP)

Informace KU - obdrZent nové zpravy od MAH
Konfirmace KU - Gsp&&né odeslana zprava na MAH

Konfirmace MAH/KU - (isp&3né odeslana zprava na NOOL

Upozornéni KU - nevyfizeny poZadavek MAH stari 48 hodin

Varovani KU - nevyfizeny poZadavek MAH star& 5 dni

Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsf 5 dnf

Varovani KU - procesni chyba - neuzavieny alert starsf 10 dnf
 Varovani KU - technické chyba - neuzavreny alert starsi 10 dni

@ Varovani KU - technické chyba - neuzavieny alert starsf 5 dni

Informace KU - vznik alertu, kde neni znm MAH

Informace KU - Novy alert - procesni chyba

Informace KU - Novy alert - technicka chyba

Alepotjeden Koncovy it ALL-venikal n

-29.-

LP), Eskalace KU - technicks - 10 dni, Eskalace KU - technicka - 5 dn.

SPRAVA UZIVATELU- EDITACE UZIVATELE

& NOOL_TEST_KU_LS

Prostfedi Jen testovaci v

Role Uzivatel ~

Spréva APLKIEG | Zménith Odhis

Koncovy ufivatel alertim

32 BENU Ceska republika a.s.
) BENU Ceska republika a.s. **
) BENU Ceska republik: Bechyné, U Vodojemu 1005
) BENU Ceska republik: Benesov, Cervené Vrdky 2217
) BENU Ceska republika a.s. Beroun, Obchodni 250
0 BENU Ceska republika a.s. Beroun, Politickych véziia 40
O BENU Ceské republika a.s. 8ilina, Prazsks 206195
0 BENU Ceska republika a.s. Bilovec, Nova cesta 531/11
0 BENU Ceska republika a.s. Blansko, Porici 2610
0 BENU Ceské republika a.s. Blovice, 5.kvétna 64 336 01 Blovice
0 BENU Ceské republika a.s. Bohumin, 9. kvétna 1197
0 BENU Ceska republika a.s. Bohumin, Alesova 591
) BENU Ceské republika a.s. 8reclav,J. Palacha 3197/13
0 BENU Ceské republika a.s. Bfeclav, Lidicka 3341/137
0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Bubenickova 4405/1
0 BENU Ceské republika a.s. Bro, Dornych 40474
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Makovského namésti 3147/2
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Medisnecks 2286/3
0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Nadrani 681/2a
O BENU Ceské republika a.s. Brmo, nam. Svobody 85/16
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Ripska 1476/27
0 BENU Ceské republika a.s. Brmo, Sedlitkova 2557/4
0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Skandinivsks 12872
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Sportovni 594121
) BENU Ceska republika a.s. Brmo, Trkova 3118/119
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, U posty 402114
0 BENU Ceska republika a.s. Brno, Viderisks 1321100
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Viderisks 815/89a
0 BENU Ceska republika a.s. Brmo, Vinieni 4049/235
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EDITACE UZIVATELE - SPRAVA PROVOZOVEN

UZivatel v roli administratora ma Sprava uZivatelG - s s A
moznost priradit kazdému uzivateli -
konkrétni provozovny, které bude

moci spravovat. Ini

Spravu uzivatelii Ize provadét pouze v produkénim prostFed.

Obecné Opravnéni
i i Aktivni Prostiedi len testovaci i
Konkrétni  provozovny vyberte r : o t J
méno/nazev Role Administrator v

zaskrtnutim boxu vedle nazvu a . B
oncovy uzivate

je zaikrtnuto, pak uZivatel ma opravnéni ke viem alertéim koncového uzivatele.

adresy provozovny. - -
E-mail pro_doruéeni pristupovych Gdajd O Benesov,
Notifikace O Beroun,
= Bohumin,
Povoleny o (m] Brno.
Povoleno zasilani notifikaénich e-mailii ze systému. Je nutné vypinit alespofi jeden e-mail nize. (m] 8rno,
E-maily O 8rno,
O Brno,
(m] Brno,
O Brno,
A O 8rno,
Kazdy e-mail na samostatny fadek O oo
Nastaveni notifikaci Informace o vzniku alertu s High prioritou (vakciny, ev. spec. LP) - ée*é Budgjovice,
ObdrZena nové zpréva od MAH (predvolené) - SESKé Budéjovice,
Informace o odeslani zprava na MAH (pfedvolené) O Ceské Budgjovice,
Informace o odeslani zpravy na NOOL (messenger) O Cesky Krumlov,
Eskalace Necinnost KU - prvni - Cheb,
Eskalace Necinnost KU - druha O Chomutov,
Alepofi jeden Koncovy uZivatel musi mit zapnuté notifikace Informace o vzniku alertu s High prioritou O Datice,
(vakciny, ev. spec. LP), Eskalace Necinnost KU - prvni, Eskalace Neinnost KU - druha. E Dobruzka, v

Poznamka: Ve vychozim nastaveni je sprava alertll umoZnéna pro vSechny provozovny v ramci dané
organizace. Toto mUze administrator libovolné ménit

Editace uZivatele — sprava provozoven
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SPRAVA UZIVATELU - ZMENA HESLA

UZivatel mlzZe své heslo kdykoliv zménit.
V hlavnim okné kliknéte vpravo nahore na
,Zménit heslol .

Zména hesla 1/2
Zména hesla se projevi i na produkénim prostiedi!

1/2 Zména hesla
Dale postupujte podle instrukci ve il LN Zména hesla 212
vyskakovacim okné. NoVéheslo | aeseaseses

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

Zménit heslo

Zména hesla
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SPRAVA ALERTU

Seznam obsahuje vsSechny 6 Nérodniorganizace pro ovefovnf pravosti €2 & voourestioss | ¥ | spraaspics | zménthedo | oshistse | 2 N
alerty, prislusejici dané
organizaci a danému Alerty

uzivateli (lze zkontrolovat ve

vy o
Sprave uzivatel(). — [“rerasmene ey + | sz J| s sonce ] o |
Zobrazeno: 1-50 z 8191 zéznamu. naa

LERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KI OKUMENTACE

Pofet nastranku: 50

Akce  UPRC VytvoFeno Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specidlni Sériové Eislo Datum Stavalertu 1D stét PsC  Provozovna KédSUKL  Nazev Adres: Trh
chyby. skupiny  skupina stavalertu  produktu katalogu febny  Sarfev expirace Organizace provozovny  provozovny  transake
program  GloFisti
Ve k v . k o .
.
Poznamka: Moznosti aktivit

v CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG 2572026 1 AS2 Standardni - - Uzavieno 05702191024968 (=3 Enstilar 50 5} 028342 028342 0360280557887740 270630 06b - o 2 BENU Ceska Ceska 102 3dalcb77- 00203141321 BENU Ceska Kutnohorské ~ CZ

1203 mikrogrami/g +0,5 UzavFeno - republikaas. republika 00  delddfce- republikaas. 226 Hradec

KU- 8817- Krélové 50004

uzivatele a vysledna ks - =

s ’ o/ -NTW-1T7-62V-8PM-38) 2572026 1 As2 Standardni 230005 230008 Novy 0383898962176 [ Amprilan s mg, ) NRO783  NRO783 A2g311ST 290131 0la-Now- @ 32 BENUCesks  Ceski 102 063279d1- 06995048000 BENUCeské  Vitézné
ZO b r a Ze n | m e n u a n a b | d e k 09:17 tablety transakee republikaas.  republika 00  2889.4f7b- republikaas.  namésti817/9
KU 96e2- Praha 6 16000
c332dfab7d2f
H vyt 4 H H o, cZNWA 2572026 1 52 Standardni 230005 230008 Novy 0382898962176 a Amprilan’s mg. ® NRO783  NRO783 A2ENZ33S 200131 0la-Noj- @ 32 BENUCesks  Ceski 102 063279d1- 06995048000 BENUCeské  Vitézné
J S O u Zav | S e n a J e O ro | a 09:14 tablety transakee republikaas.  republika 00  2889-4f7b- republikaas.  namésti817/9
KU 96e2- Praha 6 16000
332dfab7d2f
4 v s
O p ra V n e n I o s CZ-N7W-1JN-DEB-YNS-DTY 2572026 1 a Standardni - - Nowy. 03838989621766 a Amprilan 5 mg. [S) NRO783 AEIVZ36S 01a-Novy- @ 32 BENU Cesks  Ceska 102 063279d1- 06995048000 BENU Cesks  Vitézn
. 09:08 tablety transakee. republikaas. republika 00  2889.4f7b- republikaas.  namésti817/9
96e2- Praha 6 16000
c332dfab7d2f
o, CZNIVAZBRTP-MLO32Q 247206 2 68 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 <2 MOMMOX 005 IS) RES92  reso21 1962417039818 280331 01a-Nowj- @ 32 BENUCesks  Ceskd 102 0S267637c69- 41619000000 BENUCesks tr.Svobody a
1405 MG/DAVKU NOSNI transakee republikaas.  republika 00  43f7-bi2e- republikaas.  502/3 Cheb
SPRE], SUSPENZE KU eefas909ce2f 35002
o/ CZNTVAYY-SXT-GU32XU 247.20%6 2 268 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 a MOMMOX 005 ) RESO21  reso21 1962417039818 280331 01a-Nowj- @ 32 BENUCesks  Cesks 102 OS267637c69- 41619000000 BENUCesks tr.svobody a
14:05 MG/DAVKU NOSNI transakee. republikaas.  republika 00 43f7-bf2e- republikaas.  502/3 Cheb
SPRE, SUSPENZE KU eefas909ce2f
oz, CZNV-1U0-6V1-HOH-TZR 2472026 2 s Standardni 220983 229969 Nowy 03838957062010 a MOMMOX 0,05 1) RESO21  res921 11962417039818 280331 0la-Now- @ 32 BENUCesks  Ceskd 102 0526(7637c69- 41619000000 BENUCeski tF.Svobody a
1400 MG/DAVKU NOSNI transakee republikaas.  republika 00  43f7-bize- republikaas.  502/3 Cheb
SPRE], SUSPENZE KU eefas909ce2f 35002
o, CZNTVASW-MTAQHAYEC 247.20% 2 268 Standardni 229983 229969 Novy 03838957062010 a MOMMOX 0,05 ) RESO21  reso21 1962417039818 280331 01a-Now- @ 32 BENUCesks  Cesks 102 OS267637c69- 41619000000 BENUCesks  tr.Svobody a
1359 MG/DAVKU NOSNI transakee republikaas.  republika 00 43f7-bf2e- republikaas.  502/3 Cheb
SPRE), SUSPENZE KU eefas909ce2f 35002
(mRV -N7V-1R6-T62.989- 247.20% 2 As8 Standardni 229950 229969 Uzavieno 0838957062010 (<2 MOMMOX 005 ) RESO21 1198474598932 11984745298932 280331 06b - o n BENUCeski  Ceski 102 0526(7637c69- 41619000000 BENUCesk tF.Svobody @
1357 MG/DAVKU NOSNI Uzavreno - republikaas.  republika 00  43f7-bize- republikaas.  502/3 Cheb
SPRE), SUSPENZE KU- eefas909ce2f

Sprava alertu

-32-
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ALERTY - OVLADACI PRVKY

’ v s
a H roma d ny l m port Zmeny x @ % Narodni organizace pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST KU_LS o’u Spréva API kli€d Zménit heslo Odhlésit se CZ EN
* *
o o s * ok
stavi  alertu (nouzovy -
DASHBOARD ALERTY  VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

import alert()

Zobrazeni nastavenych filtrh Alerty

Zobrazeni poétu alertt dleo o o o °
zadaného filtru o| Wpis nent omezen fitrem | i zsnamo [ nesovesource. J opor |
Spra’va uiivatelsk?ch filtrﬁ el Zobrazeno: 1-50 z 8191 zaznamdl. p Potet na stranku: 50 v

, ., Akce UPRC Vytvoreno Pm‘:et Kéd Priorita Kéd . Anon'ym_nl’ Agregovany Kéd SUKL kéd Trh Produkt §peciélln|’ 1D . ID ivarie Sériové &is|
ZO b ra Ze n I/n ezo b ra Ze n | fl Itru ;::I::ni chyby, skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu :’éLéoegl::_)rr_“ f‘l?or;;; vioZeno
zmény
Stavu
, , alertu
Nastaveni zobrazovanych (oddo)
o o .
s I 0 u pc u V S eZ n a m u a I e rt u CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG 257122055 1 A52 Standardni - B Uzavieno 05702191024968 @ Ennii:tagrén?nﬁ/g 03 (] 028342 028342 0360280557¢
mg/g Kozni péna/g
dermélna pena
. ’ s
KI I kn U t I m n a n a Zev S I 0 u pce O » CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R] 25.7.2026 1 A52 Standardni 230005 230008 Novy 03838989621766 cz Amprilan 5 mg S NRO783 NR0783 A2EJ311ST
09:17 tablety
vs g7 v
setfidite  polozky podle
4 O 4 CZ-N7W-1QM-UZ2-61L-NFD 25.7.2026 1 A52 Standardni 230005 230008 Novy 03838989621766 cz Al ilan 5 NR0O783 NR0783 A2EIVZ33S
daného sloupce ’ nderant o e ©

Export — mozZnost exportu
alertd dle predvolby, logli a
souhrnného reportu za
zvolené obdobi

Alerty - ovladaci prvky -33-
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ALERTY - OVLADACI PRVKY

c Klikem na “CtverecCek” lze oznadit Wrereiomsntien

Vybrané alertnl' Za'znamy Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznamu. nam
’ . v/

O Pa kova nym kI | ke m Od zZznacite. Akce  UPRC Vytvofeno  Potet Kéd  priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd rh Produkt specidlni 1D 1D Sarte Sériové Eislo Datum
dna od chyby skupiny skupina stav alertu roduktu katalogu 1écebny, Sarfev vioZeno expirace
usél'e‘dnl program  ulozisti
zmény

H d s v ’ v h | v k 5:‘:‘"
alertu

romadné oznaceni viech poloZe sz
/ L v .

d anem Vy b eru (f| It ru ) . 0 /s CZ-NTV-FYATEN-VO7-RHZ 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 a EUTHYROX 100 S G032TH 8

07:54 MIKROGRAMU - (30)
Tablet
, v , v ;o
O CZ-N7Y-FX5-CFX-FXG-ASP 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 (@4 EUTHYROX 100 GO32TH 8
o Hromadné zruseni oznadeni © ¢ cuxssoxsear 2028 o wnoroxi) - ©
v Tablet
polozek.
e CZ-N7Y-EFK-T83-052-WSS 2772026 0 a3 Standardni - - Uzavieno 08594739260580 8594739260580 CZ Zodac 10mg ) 3130226 10918ACHYRSH
07.03 potahovanA® tablety
(4] . -
S oznaCenymi polozkami lze
, v , v O » CZ-N7Y-CRN-SVS-7BD-9W8B 27.7.2026 0 A68 Standardni - - Novy 08595106402299 ez Forxiga 10 mg film- [ TEML teml 02151450641669 281031

06:05 coated tablets

provadét operace dle vybéru z

menu (Expo rt (CSV’ X I SX ) ) Za S I at o ~ CZ-N7W-6PE-XGM-QQE-1RG 25].1220}:: 2 0 Standardni - - Uzavreno 0570211024968 a frl‘};trllar :2‘ oo ) 028342 028342 0360280557887740 270630

. —— mg/gogam pgna/é
dermdlna pena

zpravu na MAH, Zaslat zpravu na
NOOL, Odstranit polozky z © 7 e 2

l v - vyberte - ’
L Novy 03838989621766 (@4 Amprilan 5 mg. o NRO783 NRO783 A2E)311ST 290131

Export do CSV tablety

e anonymnl Skuplny) : 4 CZ-N7W-1QM-UZ2-61L-NFD 2 Export do CSV Excel Novy 0383898962176 #3 ArgprilanSmg S NRO783  NRO783 A2ENZ33S 290131
tablety
) . , , ° Export do XLSX Excel
o I n d I ka Ce poctu Vy b ra nych zazna m u . 1 W CZ-N7W-1)N-DE8-YNS-D7Y 2 S Novy 03838989621766 (@4 Amprilan 5 mg. [ NRO783
Zaslat zpravu tablety
. v , Zaslat zpravu NOOL
° Indikace  poCtu stranek dle
, o , o o o Odstranit z anonymni skupiny
zvoleného poctu zdznam(O na

- vyberte - v Pocet na stranku: 50 VJ

stranku. Lze vyuzit pro pohyb po
strankach (klik na dané pole).

Zobrazeno: 301-305 z 305 zaznamd.

Volba poctu zobrazeni zdznamU na
strance (interval 20-200).

Alerty - ovladaci prvky -34-




L **,. Narodni organizace
* * pro ovéFovani
, @} prooveiova

* o % pravosti léCiv

ALERTY - NASTAVENI SLOUPCU V SEZNAMU

Standardné se zobrazuji

vSechny sloupce. Zvolte sloupce
Sloupec

Uiivatel mﬁie UPRC Vytvofeno
zo braze n I’ z mén it (P;)iztot;lnﬂ od posledni zmény Stavu alertu Kéd chyby
stisknutim tlacitka prorita Kd skupiny

. “ Anonymnf skupina Agregovany stav alertu
” Na$ta V’t SIO upce ’ Kéd produktu SUKL kod
Zobrazi se okno se Tih ktalogy Produkt
seznamem V§GCh Specialni [é¢ebny program o ID Zarze v dlozigt
sloupct. Uzivatel maze 1D Sarze vozeno Seriové islo

<]
<]

Datum expirace Stav alertu

zaskrtnutim a
odskrtnutim vybrat,
které  sloupce chce
zobrazit nebo  skryt,

volbu potvrdi tlacitkem
,Ok".

<]
a

Organizace nazev

ID Organizace

<]

ps¢

<]

Stat

a

Kéd SUKL

a

Provozovna

<]
a

Nézev provozovny Adresa provozovny

<}
a

Trh transakce Predanalyza - automaticka (konecnd)

<]
a

Zdrojové transakce Rucni vstup

a
<]

Archivovano Uzavieno

<]

Nevyfizeny pozadavek

Zrusit

m Alerty - nastaveni sloupct v seznamu 35
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ALERTY - EXPORT

. v o“ **
Kliknéte na ,,Export o <@ > Narodni organizace pro ov&Fovani pravosti léciv 2 nooLTesTkuLs  @%  sprévaAPikizn | zmenitheslo | Odhiasitse | CZ EN
1. Ve V0|bé° ,For mat expor tu“ DASHBOARD ~ ALERTY  WJIMKY  SPRAVAUZIVATELU  SPRAVA KU DOKUMENTACE
zvolte pozadovany format
vystupu (CSV, CSV EXCEL, XSLX). Alerty

2. Ve volos @) ,Exportovand @)

“ v s

data“ vyberte pozadovany typ ‘
Vypis neni omezen filtrem [l Nastavit sloupce

exportu. ‘
Zobrazeno: 1-50 z 8191 zaznamd. n Pocet na stranku: 50 v

Akce UPRC Vytvoreno Pocet Priorita Kéd Anonymni Agregovany Kéd SUKL kéd TIrh Produkt Specialni 1D ID SarZe Sériové &is|
dntod skupiny skupina stav alertu produktu katalogu |éEebny Sariev viloZeno
program aloZisti

F°"9‘P°’t“ XLSX Excel v 557

IExportované data I V Aktualné nastavené sloupce

Lze volit mezi exportem aktualné
nastavenych sloupci nebo lze
vybrat Udaje ze skupin udaju
nebo Ize zvolit export vSeho.

CSv
CSV Excel

v XLSX Excel M

Aktudlné nastavené sloupce v

Dale je moiné exportovat Exportovan data
souvisejici logovaci/auditni

e ve . v ’ = Vechny Udaje
zaznamy i zvolit prehledovy - .

»,Souhrnny report”,

Vybér skupin udajd

Souhrnny report

A H A 7 ; v , , v Format exportu o
Pote st|sknete° ~Export®. Pozndmka:. Pokud nezvolite vytvoFeni souhrnného reportu, vidy se XX Excel
Soubor se ulozi do vaseho vyexportuji  vSechny zaznamy dle zadaného filtru (tzn. Ze | Exportovanadata vibér skupin tdajt y
preldnlas:caveneh? adresare pro oznaCeni/odznaleni alertu nema na tento export vliv). Doba staZeni | gina aajs adni tdaje
ukladani souboru. exportu zavisi na poctu zaznamd. Lze exportovat maximalné 65 000 O PGdrobné idje

’ o nvestigace
Zaznamu. O Procesy operétorti
OJ) Ostatni

n Alerty - export -36-
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ALERTY - EXPORT - SOUHRNNY EXPORT

»~Souhrnny export” oWgeneruje souhrnny NN - . o -
v ° , , *' g : Narodni organizace pro ovérovani pravosti |éciv & NOOL_TEST_KU_LS -~ Spréva API kli¢d Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
prehled alertl za stanovené obdobi.

Report |Ze vygenerovat za urEIté Odebl’ DASHBOARD ~ ALERTY  VYJIMKY  SPRAVA UZIVATELO SPRAVA KU DOKUMENTACE

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”.

Alerty

Vypis neni omezen filtrem

Prednastavené filtry ~ [l Nastavit sloupce
Zobrazeno: 1-50 z 8191 zaznam(. Pocet na strénkul 50 v

Akce UPRC Vytvofeno Pocet Kéd Priorita Anonymni Agregovany Kéd SUKL kéd Trh Produkt
V7 z 7 s dni od chyby skupina stav alertu roduktu katalogu

Priklad souhrnného reportu za zvolené obdobi: v skupina  stavalery atalogy = '

zmény + Aktudlné nastavené sloupce /|

. Ex V{br skupin tdait i
Report za obdobi port i/ &rs u’pln.u ajll
Generovano 29.7.2026 19:18 ’ CZ-N7W-6PF: 5702191024968 a Enitilar 50 V8echny ldaje 57
mikrogrami/g + 0,!
30.4.2026 19:18- Format exportu 1-10/dna [,"j’ff.‘,’,ﬁ";g . g
Obdobi 28.6.2026 19:18 ¢ @mam  peportovand data 11-2 dn . Q I
21-30 dnd
Stav alertu Pocet , CZ-NTW-10M Report 31-90 dnd v za obdobi v Amprilan 5 mg S NRO783  NRO783 A2EIVZ33S
03b - MAH/KU - neuzavreny alert starsi 10 TS Ty ablety
dni 2
Obdobi
06a - Uzavieno - MAH chyba - Opraveno 1 —
. 0 - 10 dna

06b - Uzavfeno - KU - Technicka chyba 124 ° 2906205 @ || Bo7202% i

06c¢ - Uzavieno - MAH chyba - Neopraveno 26

06l - Uzavreno - Neni FMD 18 -

Celkem 171
V feseni 2
Uzavreno 169
Z toho chyba EndUser 0

m Export — souhrnny export -37-
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ALERTY - FILTRY

Seznam alertd muze byt filtrovan 73 N orgnisce rovtovaneavost Y R
podle fady rlznych kritérii: UPRC, e
level, ¢islo skupiny, 3arze, Aty

obdobi, kédu produktu,

sériového Cisla, kédu chyby f:tladnmdaie a N B

alertu, jména produktu, stavu, T A = 7 E5

multimarket, intermarket, v . : v 9 >

business procesu nebo pfiznaku, a
podle vysledku automatické . o }
predanalyzy, zda bylo v o .

poZzadovano doplnéni informaci, o 0

atd. — R T o Sl

PsC: Kéd SUKL:

Filtry jsou pro vétsi prehlednost
seskupeny do tfi skupin ,Zakladni
udaje“,  ,Podrobné  udaje”,
»Investigace”.

Zobrazeno: 1-50 28191 zaznamd. ([ B[]

B ° K6d SUKL:

Kliknéte na  tlacitko  ,Filtr et | anscti
zdznamﬁ’opro zobrazeni filtru.

VloZte pozadovana kritéria a Vil amezen i
stisknéte tlacitko ,,Nastavit“ nebo —
,Enter”. Zrut e

Podet nastrénku: 50\

Nastavit sloupce

‘ Pocet na strénku: 50 v

Akce UPRC VytvoFeno Poiet Kéd Priorita Kéd Anonymni Agregovany Kéd SUKL Trh Produkt Specialni 1D 1D Sériové Datum Stav D o]
dnti od chyby skupiny skupina stav alertu produktu kéd katalogu léEebny Sarfev 3arZe &islo expirace alertu Organizace n
posledni program ualoZisti viloZeno

Pro zruseni filtru iknéte na S
tlacitko ,,Zrusit filtr".

Alerty - filtry -38-
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ALERTY - FILTRY

UZivatel si mlzZe vytvofrit vlastni
sadu filtra, které si sdm nastavi ,
ojmenuje a ulozi. Kliknutim na
SRR ,
pozadovany filtr se pak zobrazi 0

prednastaveny filtr, a dle néj se a
vygeneruje pozadovany vybér

ps¢: Koéd SUKL:

Filtrzéznamti [l Nastavit sloupce
Vytvofit novy pfednastaveny filtr

Zéznamﬂ PFednastavené filtry: Pocet nastranku: 50 v
Zrusit filtr
Kliknéte na tlacitko ,,Filtr flee B metee EEEE:M S_hl;"_bx Frierta SKLA:PEY. E&r:_m Agm—?gﬁy :_f:_duktu % ;Lal:_alosu rodulet ii{;;ﬂjii %;;?tll %E;;:m Eﬂé ;& % grganizace g
VA o s . zmény
zaznamu“  pro zobrazeni filtru. s;_n’ a
Vlozte pozadovanad kritéria a (o0
stisknéte tlacitko ,Vytvorit novy .
v s e " ”y y a Vytvorit novy pfednastaveny filtr Spréva filtrG
prednastaveny filtr “.

Volbou uloZit se vytvofi novy prednastaveny filtr pro aktudini nastaveni filtru. Tento

Viytvofit novy prednastaveny filtr
nastavenf je moZné nasledné upravovat a mazat v sekci sprava filtrd. ” ) ) )
Zadejte “Nazev fiItru”e a ulozte e UloZit: Alerty v investigaci
do seznaau filtrd kliknutim na Nazev flere | a [ Odstranit: Alerty v investigaci |

Mgl
,UloZit ! PFednastavené filtry:

Alerty v investigaci
Zrusit filtr

Ve volbé ,Sprava fiItr&”e lze
pozadovany filtr aktivovat nebo

smazat (volba ,Odstranit:
, . P Volbou uloZit se vytvofi novy prednastaveny jltr pro aktualni nastaveni filtru. Tento
,nazev flltru ) nastaveni je mozné nasledné upravovat a " Jat v sekci sprava filtrd.

Vytvorit novy prednastaveny filtr

Nazev filtru I Alerty v investigaci I

O
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ALERTY - HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Pro hromadnou zménu stavu
alertt lze do modulu CZAMS
importovat CSV soubor, ktery
obsahuje seznam alertd a Alerty

**x
il
* Vg * Narodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv & NOOL_TEST_KU_New_LS M Zabezpeceni Spréva API KIi€h Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
S5

*x

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

pozadované |ID stavu, ktery si

pfejete u alertd  nastavit. tiad e

PoZadovana zména stavu vSak =  f e L | o

musi  odpovidat  procesnimu R oo P i .

-vie - v -vie - v -vie - v

n

workflow, jinak systém zménu

stavu neprovede.

1/3 VloZeni souboru

Ve Filtru zaznamd kliknéte na soubor e ubor e

B Im po rt stavi z CSV“. SoTBor TS ! Fdek e ighorie,prnfsoupec 0 alert (UPRC) druny soupec: pozadvans now Sav lrtu ve Priklad:
D Ked Nazev V prikladu nize chceme u uvedenych
Poté vyberte a vloZte pfipraveny ! o o Notiace alertd nastavit stav ,06b - Uzavieno - KU
csv soubor. 2 o e - Technickd chyba”. Tento stav ma ID 34.
] ) 10 02b 025 - MAH - investgace - operace MAVIOBP/PD Prvni radek sloupce A souboru mize
o ) oo bude ignorovat. Je proto tfeba, aby
?azwf stavil. Vlozeny soubor ve EEE hodnoty UPRC a ID stavu alertu byly
ormatu CSV. musi na kazdeém uvedené aZ na druhém ¥adku ve sloupci
radku obsahovat ,UPRC” alertu a T A. Viechny dalsi sloupce souboru musi

,ID stavu alertu”, ktery si prejete

zUstat prazdné, jinak systém soubor

nastavit. Tyto dvé hodnoty musi Kliknéte na , Pokracovat®. vyhodnoti jako neplatny.

byt oddéleny c¢arkou.

15.10 Hromadna zména stavu alerti _40-
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Priklad:

V pfrikladu nize chceme u uvedenych
alertt nastavit stav ,,06b - Uzavreno - KU
- Technicka chyba”. Tento stav ma ID 34.
Prvni tadek sloupce A souboru muze
obsahovat libovolné hodnoty, systém jej
bude ignorovat. Hodnoty UPRC a ID
stavu alertu byly uvedené az na druhém
fadku ve sloupci A. Vsechny dalsi
sloupce souboru musi zlstat prazdné,
jinak systém soubor vyhodnoti jako
neplatny.

Automatické ukladani @ o

@ Moiné ztrata dat Pokud tento sesit uloZite ve fo

@ Aktualizace Office Pokud chcete mit aktualni vé
A

AL : f

A B c

1 |uere, ID |

CZ-LRJ-AZH-SAT-37C-0WY,34

CZ-LRJ-A53-MCG-VVZ-AU,34

CZ-LRH-E82-WDF-LHZ-WQ9,34

CZ-LRH-CSJ-QEE-CEV-8WF,34

CZ-LRH-CNX-YWW-0UC-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-S2K-3UB-812,34

11

15.10 Hromadna zména stavu alerti

UPRC, ID

importu”.

© NV A WN

Domd  VloZeni  Kresleni RozloZeni stral

v Calibri (Zakladni te... v 12 v
ﬁj alibri (Zakladni te ’
atx ‘y B I Uv O v seznam alertu,

Import stavd z CSV 2/3 x

2/3 Kontrola dat pred provedenim importu o

Report

Rédek UPRC

2 CZ-LRJ-AZH-SAT-37C-0WY 06b -
3 CZ-LRJ-A53-MCG-VWVZ-AL) 06b -
4 CZ-LRH-E82-WDF-LHZ-WQ9 06b -
5 CZ-LRH-CSJ-QEE-CEV-8WF 06b -
6 CZ-LRH-CNX-YWW-QUC-HLN 06b -
7 CZ-LRH-6J1-R8R-THS-NT) 06b -
8 CZ-LRH-6HS-1WC-9Y8-LZF  06b -
9 CZ-LRH-5MV-88U-1Y0-WR6  06b -

('7IDH NH1.QIK.2UIR.RI 7

—

Kliknutim na "Pokracovat" se provedou zmény stavu alert( dle seznamu vy3e, u kterych neni zjisténa zadna chyba.

Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavfeno -
Uzavfeno -
Uzavfeno -
Uzavieno -
Uzavieno -
Uzavieno -

- llzavfenn -

Novy stav alertu

KU
KU
KU
KU
KU
KU
KU
KU
KIl.

Operace muze trvat delSi ¢as, vyckejte jejiho dokonéeni.

o Pokracovat Zrusit

Pokud je soubor formalné v poradku, zobrazi se
u kterych ma dojit ke zméné
stavu. Stav, ktery ma byt nastaven
sloupci ,,Novy stav alertu”.
mUZete vygenerovat

Klikem
,,Protokol

Po kontrole kliknéte na ,Pokracovat”.

O

-41 -

- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba
- Technicka chyba

Tarhnirka chuha

vidét ve
»Export”
o provadéném

Chyba

ALERTY - HROMADNA ZMENA STAVU ALERTU

Radek | UPRC Novy stav alertu Chyba

2 CZ-N8H-4GR-H4G-CVS-GPT 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
3 CZ-N8H-3T0-06C-DNB-WPK 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
4 CZ-N8H-2Y3-MHC-W77-8PW 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
5 CZ-N8H-2Y3-EYL-ANT-WMM 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
6 CZ-N8H-2Y3-87E-JT1-G2Y 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
7 CZ-N8H-2XY-E82-KSN-T76 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
8 CZ-N8H-1TY-PNK-JS6-ZYY 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
9 CZ-N8G-6YS-WRN-1JS-M7L 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
10 CZ-N8F-X0X-JSS-1BM-UBE 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
1" CZ-N8F-U1M-6WL-SGX-R9D 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
12 CZ-N8E-Z3M-MH6-HPR-WZV | 01a - Novy - transakce KU Alert ma shodny Stav
13 Preskogeno - prazdny radek

Import stavii z CSV 3/3 x

Bylo zménéno 9 alertd.

3/3 Dokonceni importu

Import Stav alertd byl dokoncen.

Pokud byl pozadavek na zménu stavu v souladu s
procesnim workflow, stav alerti se zméni dle

pozadavku. Kliknéte na ,Dokoncit”
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ALERTY - DETAIL ALERTU

Kliknéte na ,UPRC” alertu nebo  wesneniomeeniien =
Jtuzticku“., Zobrazi se stranka se  zobrszenc:1-sozsisszsznome. [EE)-
viemi dostupnymi detailnimi wsrens LT —
informacemi o daném alertu.

Stranka mize mit ¢tyfi aZz sedm terne o mome G o

Novy 24.7.2026 14:05. 4420736511 142 b.dobiasovai@benu.cz pirac

Rugnf vstup Ne Kod skupiny 229983
za’ I oie k ( d I e ty p u a | e rt u a Stav u 07 CZN7Y-FYA-TEN-V97-RHZ 27.7370:2 K6d chyby A58 Kilent 1D 63010884-4422-4374-3902-9CD 1 0646 | ee2
- Popis chyby Nesoutad tisla Sarze APl verze 31

Zdrojova transakce National System Single Pack API User-Agent Medlox v4.0.418.4

O 1 -EXS-CEX-FXG-

(m .ﬂ | CZ-N7Y-FXS-CEX-FXG-ASP | 27.762%3 pe—— PR sarizent B—
4 Y 2 d X | d Zprava o udalostl 1D £ar2e se neshoduje se ulo2enym ID SarZe. DEXa nebo format neadpovida tom, ¢o bylo Nahrano. Mo2na chyba skeneru nebo software. Byla vydana vystrana. Hromadna operace Ne

Zalozka , Obecné” je rozdélena do

investigace).

Chybna dat. N
X M 7 . v v CZ-N7Y-EFK-T83-052.-WSS 27.7.2026 B e ata .
¢ty sekci Obsahuje v3echny T —————
Popls udalostl Pack Verification batch Id mismatch

aktualné dostupné udaje o daném o o
Lékamy a distributofi

. . 0/ CZ-N7Y-CRN-SVS-7BD-9WB 27.7.2026 [ 031

alertu (UPRC, datum a c¢as vzniku (v = [ — o — b
U TC ) , ké d a I e I"t u ) (0] p era E n |, k(l) d ’ ty p Oz CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG 25.7.2026 ::::::,, :;3,95,0620,0 ':::""“" :Zmu Cesia repubilka as. 1630

7 . . 1208 Stav organizace Active
t ransa kcel kOd S ku p I nyl po ku d J e d o :::::kmu ;::wcxa,os MGIDAVKU NOSNI SPRE), SUSPENZE “'“'m'r:"‘“"" Gola
n éJ aké alert zaraze n, informaci o verzi /  CZNIWATI-62v-8PMA3R) 2572026 rodusaten Ne Oparkese n31

.. , B 3 specidinf Ietebny Ne Ulice Kpérovne 945/7
pouzitého API, verzi software...). prosen
. v , p Vi CZNTW-1QM-UZ2-61L-NFD ik seriovesio s st e st 10z00 !
Sekce@ zobrazuje veskeré dostupné T I *
Udaje o produktu, SarZi, sériovému o , Lowmesmson sz T e I sosnense
09:08 g nirace valozist 280331 Kontakt 2 Pharmor. Martin Valat = e

Cislu, exspiraci, baleni, poctu SarZi a S T e
baleni, planovanych dovézt na Eesky e o,y
t r h . D a’ | e S e ZO b ra Z uj e S U K L ko, d (j e -I i etz o Pravmvn: 05261763-7¢59-4317-bf2e-eefa5K09ce 2l

Baleni - vellkost 1

znam) a rada dalSich informaci. forma s sraa susrenson evemey e

Sha 50 MG/ 1 DOS Ulice 1r.Svobody 502/3
Zobrazuje data o Organizaci a ° asmen | moses
Datum vzniku 07122018 pst 35002

pak data o Provozovné, na které alert R -
VZ n i kI . :::l baleni 297457 i:::::;::‘v"y T‘“V’?

m Detail alertu -42 -
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ALERTY - DETAIL ALERTU

ZélOika ”Regeni” VvV Sekci o Stav Vypis neni omezen filtrem
aIErtu Obsahuje Za,kladr”’ udaje o Zobrazeno: 1-50 z 8195 zéznamil. nm

stavu d an é h O a I ertu na p F P r | (o] ri ta , Akce  UPRC Vytvofeno  Pofet Kéd priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specidlni 1D ID Sare Sériové Eislo Datum
. , dn;'al ::ni chyby skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu I’%é_‘;eil_a;s’yh ial:";:; :i vloZeno expirace
stav alertu, datum a c¢as posledni iy proram - dloZit

alertu

zmény stavu alertu. Ddle jsou zde (odido)

Z0 b raze ny Vy's | e d ky au t oma t | C ké (I CZ-N7Y-FYA-TEN-VS7-RHZ 27,7bz7o§g ) A3 Standardni 230050 230061 Novj' 04065270202840 (e :ﬂulmggm %o_ 0 o) GO32TH 8
Tablet
predanalyzy (vstupni i konecna), i ,
o , . ; 0 CZ-NTV-EXS-CEX-FXG-ASP 2220 0 A3 Standardni 230050 230061 Novj 04065270202840 =3 EUTHYROX 100 o ) G032TH 8
konecny vysledek Setreni. U

n é kte ry'c h tec h n | c ky’c E a | ert 0 se O 27.702%3 0 e Standardni - . Uzavieno 08594739260580 8594739260580 CZ m ;\2 e ey ) 3130226 10918ACHYRGH

muz zobrazit v i k
uze  zobrazit sexce WM,
,Spravné SN“. Ta  obsahuje
Obecné | Reseni | Komunikace | Zpracovéni

vysledek analyzy informaci o tvaru
sériového  &isla, poskytnutého Ceemme e
MAH/OBP V produktoVém katalogu Z Archivovdno Ne :;;r::::akoncového Zatim nebyla vioZena Z4dnd Pozndmka @

|

Priorita Standardni
7 s v ’
a po rOV n a n I m S vl Oze ny m S N . Stav alertu 06b - Uzavfeno - KU - Technicka chyba
x
7 v . vIs/ve o - . . 7 Popis stavu MAH/OBP vyloucil chybu na své strané - zkontrolujte nastaveni snimace - po té Ize znovu ovéFit! Vratte z
Za roven v pO I 1, P ricina J el pO p IS karantény. Po Gsp&&ném ovéFent Ize vydat. Pokud nebylo ovéfeni op&t isp&né, vratte baleni zp&t do karantény i
s novym ID Vystrahy (uplynulo-li dosud méné nez 14 dni v karanténé pivodni vystrahy) nebo vratte dodavateli Interni
7 s . 4 s . . . - - .

nalezeneho rozd i I u mEZI Spravnym P (po marném uplynuti 14 dni v karanténé) s oznacenim ID vystrahy. Poznamka je viditelna jen pro koncového uZivatele

Posledni zména stavu 4.8.2026 04:01

Poznamka

SN a vloZzenym do NSOL. alrcu

Posledni zména alertu 4.8.2026 04:01

PFedanalyza - KUT - Zaména znakd v SN
automaticka (vstupni) Chyba koncového uZivatele - technickd. Podezieni na nizkou kvalitu snimace (zdména znaki O/0,E/3,I/L,...)

Sekce o »,Poznamka“ umoinuje et .
‘edanalyza - KUT - Zaména znakl v SN
H e Z " automaticka (kone¢na a koncového uZivatele - technickd. Podezreni na nizkou kvalitu snimace (ziména znakd O/0,E/3,I/L,...
po kliku na ,Pridat poznamku®. Ta e

isedeksetent UzienoChyba Konco avace
muze byt jen interni (viditelnd jen

pro daného koncového uZivatele) et S

nebo viditelna i pro dalsi uzivatele
s prislusnou roli a opravnénim.

|

OvéFeno/vydano Ano

Detail alertu -43 -
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ALERTY - DETAIL ALERTU

(

Za’ Ioika ”Sku pi na ‘ Vypis neni omezen filtrem
zobrazuje informace  zabrzeno:1s0z8195:2m0me. QD - EEDEEDD
o skupiné alertll, do

Akce UPRC Vytvofeno Pocet Kéd Priorita Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specidlni 1D ID SarZe Sériové &islo Datum
4 dni od chyby skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu léCebny SarZev vioZeno expirace

které byl alert posiedni program  dlotift

zmény

H 4 Stavu

automaticky zarazen. R

(od-do)
Pocet  alertd ve

O CZ-N7Y-FYA-TEN-V97-RHZ 27!

skupiné je indikovan

Komunikace

Anonymni skupina (5 Zpracovani

Cislem.
V Se kCi o jSO u () CZ-N7Y-EFK-T83-05Z-WSS 273 Skuplna 23021 6 a
uvedené zakladni Kéd skupiny 230216 Potet alert 5
Udaje o skupiné (kod o/  cwcussmme 2 VytvoFeno 28.7.2026 08:00 o Kéd produktu 05290931040120
skupi I’VIV, k;ly ) byla  msssess  w  Platnostskupiny 29.7.2026 08:00 | ID 3arZe v Glozisti 230719008
vytvorena, doba, po I
k:’ 4 E) z Kéd chyby A7 ID SarZe vioZeno 230719-008

erou se uae
S kU D ina vytvé Fet /s CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R] 25! Expirace v tloZisti 260731
(platnost), kod alertu, b e Expirace vioZena 260731
produktovy kod,
éa rie exs pl race 7 CZ-N7W-1)N-DE8-YNS-D7Y 25! Alerty a Nova platnost 7 dnQ

, Jeens

Pocet dnti od vytvoreni skupiny (max 90), doba po které se budou do
skupiny zafazovat alerty

UPRC Vytvoreno Kéd produktu  ID SarZe Sériové ci

Platnost je defaultné nastavena na jeden
den, pocet dni lze uzivatelsky ménit (V CZ-N77-Q84-9H5-UB9-X6G ~ 28.7.2026 07:53 05290931040120 230719-008 523638396 -

intervalu 1-§0 dni) — volbou ,Upravit CZ-N77-Q84-EZAVZ8-69R  28.7.202607:53 05290931040120 230719-008 603774332439  Ofa- Novy - transakce KU

platnost”. CZ-N7Z-Q84-L8K-7WF-YAS ~ 28.7.2026 07:53 05290931040120 230719-008 640976411333  01a- Novy - transakce KU

CZ-N77-Q84-RTM-7A2-PKL  28.7.2026 07:53 05290931040120 230719-008 603582919687  01a - Novy - transakce KU

V sekci o Alerty jsou zobrazeny zakladni
udaje o vSech alertech v dané skupiné.

CZ-N77-Q84-XA2-7QG-SGQ  28.7.2026 07:54 05290931040120 230719-008 818667389119  01a- Novy - transakce KU

Detail alertu -44 -
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ALERTY - DETAIL ALERTU

Vypis neni omezen filtrem

Zalozka ,2Anonymni
skupina” ZObraZUJe Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznam. nm

. s
in fo rm a C e O a n O n y mni Akce  UPRC Vytvofeno  Pofet Kéd Priorita  Kéd . Ammym_n[ Agregovany  Kéd SUKL kéd TIrh Produkt §peciii|'nI 1D ID SarZe Sériové &islo Datum
S kU p | n é a I e rt lj d 0 :::I ::"‘ chyby skupiny  skupina stav alertu produktu katalogu _:g;:_{h ﬁz; z vloZeno expirace
’ zZmény
4 Stavu
které byl alert alertu
(od-do)
tomaticky zarazen
a u y ° O CZ-N7Y-FYA-TEN-V97-RHZ 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 (@4 EUTHYROX 100 ] GO32TH 8
07:54 MIKROGRAMU - (90)

Tablet

V Se kCI 0 J SO u L‘ 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 Novy 04065270202840 (@4 EUTHYROX 100 (] GO32TH 8

07:53 MIKROGRAMU - (90)

uvedené zakladni o
Lljdaje 0 a nonym n|, uors CZNTY-EFCTE3-052-WSS Obecné Regeni | Skupina & Anonymni skupina 5 Komunikace Zpracovani
skupiné (kéd skupiny,
kdy by I a Vytvo Fe n O’ 0/ CZ-N7Y-CRN-SVS-7BD-9WB Anonymnl skupina 230217 0
doba, po kterou se Kéd skupiny 230217 Potet alert 5
N s v (MR CZ-N7W-6PF-XGM-QQE-1RG e
bude skupina vytvaret Vytvofeno 28.7.2026 08:00 Provozovna £36148b9-d42f-4bef-9527-f391188c85e2
Y
( P | atnOSt), kod ale rtu, Platnost skupiny 29.7.2026 08:00
. o /s CZNTW-AT7-62V-8PM.3R
z kolika alertd se ; Kéd chyby A7
skupina  sklada, ID
V CZ-N7W-1QM-UZ2-61L-NFD
provozovny. 7 °
. . /7’ CZ-N7W-1|N-DEB-YNS-D7Y UPRC Vytvoreno Kéd produktu  ID SarZe Nova platnOSt 7 dnd )
P | atnost Je d efa u It neé gfgeitndnzlggadz(\)/zg{oarlgrrmtl;kuplny (max 90), doba po které se budou do
‘od d . dni | CZ-N77-Q84-9H5-UB9-X6G ~ 28.7.2026 07:53 05290931040120  230719-008 piny
n ?'Stave n a n a . j.e e n. en’ pocet n I , ze CZ-N7Z-Q84-EZA-VZ8-69R 28.7.2026 07:53  05290931040120 230719-008 P
UZ|Vate|Sky menit (V intervalu 1-90 dn I) - CZ-N77-Q84-L8K-7WF-YA5 ~ 28.7.2026 07:53 05290931040120  230719-008
volbou ,Upravit platnost”. CZN7Z-Q84-RTM-JAZPKL ~ 28.7.2026 07:53 (05290931040120 230719008

V SEkCI °A|erty JSOU Zobrazeny Za’ kladnl’ CZ-N77-Q84-XA2-7QG-SGQ  28.7.2026 07:54 05290931040120 230719-008 818667389119 01a - Novy - transakce KU
udaje o vSech alertech v dané anonymni
skupiné.
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Sdruzovani alertti do skupiny

v

Tvorba skupin je automaticka funkce
systému pro seskupeni alert(, které maji
pravdépodobné shodnou pri€inu v ramci
urCitého casového intervalu (defaultné
jeden den — uZivatel mize zménit).

Systém vytvari dva typy skupin:
SKUPINA

v

v

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

Skupina je vidy tvorena pfipravky se
stejnym kédem produktu.

ANONYMNI SKUPINA

v

v

v

Seskupovani probiha podle kodu chyby a
lokality (provozovny).

Skupina je vidy tvorena v ramci jedné
provozovny.
Tato skupina se nezobrazuje MHA/OBP!,

Slouzi pouze pro potreby koncového
uzivatele (Iékarna, distributor).

Zobrazeni skupiny alert

Investigace

Stav alertu:

-vie -

Uzavieno:
-vie -

NOOL zprava:

-vie -

Organizace nazev:

Stéo

Zobrazeno: 1-50 z 11674 zéznamu. n

skupiny“

Kéd skupiny:

PFedanalyza - automaticka:
-vie -

Pocet dnti od zpravy NOOL:
od - do

Provozovna:

psC:

«

Potet dnl od posledni zmény Stavu alert...

- do

od

Nevyfizeny poZadavek:

-vie -

Nazev provozovny:

Koéd SUKL:

a stisknéte tlacitko ,Nastavit”.

ALERTY — TVORBA A ZOBRAZENI SKUPINY ALERTU

Archivovéano:

-vie -

ID Organizace:

Zafizeni:

Pocet na stranku: 50 %

K zobrazeni skupiny/anonymni skupiny pOlace filtr. Vlozte Cislo skupiny do pole , Kod

V pripadé, Ze neznate cislo skupiny/anonymni skupiny, mlzete ho zjistit v seznamu alertd.
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 - KOMUNIKACE MEZI KONCOVY

Systém pro spravu alert(
podporuje anonymni vyménu
»preddefinovanych”
dvoujazyénych (AJ/C)) zprav
mezi koncovym uZzivatelem a
MAH/OBP. Tato komunikace
slouzi k podpore a usnadnéni
procesu Setreni. Koncovy
uzivatel toto muUzZze vyuzit
napr. kdyz zjisti, Ze chyba byla
na jeho strané, informuje o
tom MAH/OPB nebo pokud
odpovida na pozadavek
MAH/OBP. Zpravu odesila v
Ceském jazyce, MAH/OBP ji
vidi anglicky.

Prehled komunikace
naleznete pod zalozkou
,,Komunikace”o v detailu
alertu.

o Anonymni komunikace s MAH/OBP

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznam(. n

Vytvofeno Kéd

Pocet Kéd
chyby

dni od
posledni

(od-do)

CZ-N7Y-FYA-TFN-V97-RHZ

07 L 2 X5 -CEX-FXG-AH

27.7.2026 0 A3
07:54

27.7.2026 0 A3
07:53

Komunikace s MAH

PoZadavek _Fotka_2D vaH) | 10.8.2026 05:14

Zadame o zaslani fota obalu LP, s &itelnym 2D kédem. Nafotte prosim i vizulné €itelné

Priorita

P 4

SUKL kéd Trh

Agregovany,

skupiny skupina stav alertu produktu katalogu
Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 @z

Standardni

Zprava

230050

230061

04065270202840 @

Novy

Opravena technicka chyba KU

Produkt

M UZIVATELEM A MAH/OBP

Speciadlni  ID ID SarZe Sériové &islo Datum
lécebny Sariev vioZeno expirace
program aloZisti

4 ll v Opravena technicka chyba KU

Opravena chyba_rucni zadani

Opravena technicka chyba_KU

Opravena chyba_rucni vstup_necitelny 2D kod
Opravena chyba_ chybné naéteni kvuli umisténi 2D kédu
Neni technicka chyba KU '

Text zpravy Potvrzujeme technickou chybu na nasi strané (chyba v
nastaveni snimace, SW, apod.) - opraveno/vydano.
Skupina Nastavit stav 05a - KU - Info na MAH pro viechny alerty

Anonymni skupina

ve skupiné

PFiloha

Odeslat

o Odpovéd

lan 5 mg. o NRO783 NRO783 A2EJ311ST 290131
(N NRO783 NRO783 A2EIVZ33S 290131
NRO783 A2EIVZ36S

7’ CZ-N7W-1T7-62V-8PM-3R| 2572026 2 AS52
09:17

/ CZ-N7W-1QM-UZ2-61L-NFD 25.7.2026 2 AS2
09:14

v CZ-N7W-1)N-DE8-YNS-D7Y 25.7.2026 2 A3

09:08

Pokud chcete zaslat zprdvu Stisknéte tlacitko
»Zprava“ vyberte pozadovanou preddefinovanou zpravu. Nabidka zprav odpovich
Ty se pribézné upravuji a dopliuje dle pozadavkl uzivatell. Zaskrtnutim pole ,Skupina“ muzete zpr
vSechny alerty ve skupiné (analogicky pro ,Anonymni skupina“). Volbou
Zpravu odeslete pres ,Odeslat”. Na obdrzenou zpravu lze také reagovat pres

Standardni -

03838989621766

»Zaslat zpravu”. Objevi seNjalogové okn

jako ve volbé ,Zaslat zpravu” - nelze ji ale poslat na vice alertl (skupiny).

-47 -

Amprilan 5 mg

rozbalovaciho menu
u a typu alertu.
oslat na

8brat soubor” lze pfipojit prilohu.

,Odpovéd™ — vybér zprav je stejny
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ALERTY - KOMUNIKACE MEZI KONCOVYM UZIVATELEM A NOOL

Upozornéni:

Pokud pficina alertu neni jednoznacné na strané koncového uzivatele (napf. technicka chyba pfi snimani, procesni chyba, apod.) za investigaci a
spravné uzavreni alertu vzdy odpovida MAH/OBP. Po 5 dnech mu je automaticky zasilano upozornéni, a po dalsich 5 dnech pak dalsi varovani na
nefedeny alert. Pokud MAH/OBP nereaguje ani po 30 dnech od vzniku alertu, o jeho neéinnosti je informovan SUKL.

V pfipadé neéinn%‘MAH nebo i z jinych ddvodd mliZze koncovy uzZivatele komunikovat pfimo s NOOL pomoci tzv. ,NOOL messengeru®.

Zpét Zaslat zpravu Zaslat zpravu NOOL = /

Komunikace s NOOL ) .
Upravit vlastni zpravy

Re: Alert (Noow) | pro: Enduser | 31.7.2026 11:56 PFedmét Upozornéni

Zménit stav alertu

Komunikace

Dékujeme za potvrzeni, MAH jiz alert uzavrel.

NOOL tym Text zpravy TEXT

4

Pro zaslani zpravy NOOL stisknéte o,,ZasIat zprdvu NOOL“. Objevi se dialogové okno, ve Skiipina @ Zaslat na vSechny neuzavrené alerty ve skupiné
, o v . v v e . , v i i | Sech fené al

kterém muzZete vyplnit Pfedmét zpravy a libovolny text. Tlaéitkem , Vybrat soubor” AnomymITsKUpIng oy ey nezavrene slerty v anomymn

pripojit pripadné prilohu. Zpravu na NOOL odeslete kliknutim na ,,Odeslat”.OZprévy Ize PFiloha L@%somnewm

odeslat také na vSechny neuzavrené alerty ve Skupiné (nebo Anonymni skupinég). e o, X, Jpg. png. tff

Poznamka: text mlze byt teoreticky v libovolném jazyce, praci NOOL vsak nejvice usnadni
cestina (nebo anglictina).

V nabidce Zprévao se zobrazi nabidka na zadani
Tato komunikace slouZi k podpore a usnadnéni procesu Setfeni vzniklého alertu a nema  textové zprdvy, ale zobrazi se i vlastni
vliv na stav alertu. predpfipravéné texty, které lze vybrat a upravit

pred odeslanim dle potreby (pokud existuji).
Komunikace mezi NOOL a uZivateli .48 -
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ALERTY - KOMUNIKACE MEZI KONCOVYM UZIVATELEM A NOOL

Koncovy uzivatel si mize
vtvorit sadu svych
nejCastéjSich zprav, které si
vymeénuje s NOOL. Vyhodou je,
Ze nemusi pokazdé podobnou
zpravu psat znovu, ale pouzije
jiz néjakou prednastavenou a
pripadné ji jen doplni Ci upravi.

Zpét

Re: Alert (Noou) | pro: Enduser

NOOL tym

Pro vytvoreni novych, editaci ¢i smazani
stdvajicich uZivatelskych vzl zprav na
NOOL, kliknéte na ,tuzticku” V seznamu

zprav kliknéte na ,Pridat vlastni zpravu®.

V dialogovém okné vyplnte zda ma byt
zprava aktivni, Predmet zpravy a libovolny
text.

Z menu , Pouzitelnost zpravy” vyberte jednu
ze tfi moznosti:

a) Jen aktualni uzivatel — pokud zpravu
bude pouzivat jen ten, kdo ji pravé
vytvoril

b) VSichni uzivatelé z vybrané Organizace

c) VSichni uzivatelé z vybrané Provozovny
Zpravu ulozte klikem na ,UlozZit”,

Komunikace mezi NOOL a uZivateli

Zaslat zpravu Zaslat zpravu NOOL | #° | V oZit soubor

Komunikace s NOOL

Dékujeme za potvrzeni, MAH jiZ alert uzaviel.

DASHBOARD  ALERTY

31.7.2026 11:56

Axtivn:

Aktivni

Pfedmét

Text zpravy

PouZitelnost zpravy

| Ulozit | Zrusit

Zménit stav alertu

VYJIMKY ~ SPRAVA UZIVATELO  SPRAVAKU

Vlastni zpravy

Test

Test

v Jen aktualni uzivatel
Vsichni uzivatelé z vybrané Organizace
Vsichni uzivatelé z vybrané Provozovny

v 26 Ceska lékarna holding a.s. I

27 Fakultni nemocnice Brno

-49-

DOKUMENTACE

Pocet na stranku: 50 v

Ceska lékéarna holding a.s. (Podébradska 293 Pardubice)
Ceska lékarna holding a.s. (Prazska 248/39 Olomouc)
Ceska lékarna holding a.s. (Kostelecka 822/75 Praha 9 - Cakovice)
Ceska lékarna holding a.s. (Arménska 3277 Kladno)
7 Ceska Iékarna holding a.s. (Dukelska 672 Senov u Nového Jigina)
Ceska lékarna holding a.s. (Na pofi&i 1048/30 Praha 1)
Ceska lékéarna holding a.s. (Vodianska 51 Prachatice)
Ceska lékérna holding a.s. (Revoluéni 2312/27 Krnov)
Ceska lékarna holding a.s. (Plzefiska 162 Beroun)
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Koncovy uZivatel si muze
sadu svych zprav
spravovat, tj. upravovat
pridavat ¢i mazat.

Po kliku na » Tuzticku“
se dostanete do seznamu
prednastavenych
uzivatelskych zprav.

Pro hledani zprav Ize
vyuzit filtr.

Klikem na “Ocicko”
zobrazi detail zpravy. 6
Klikem na “Tuzticku” |ze
zpravu editovat, klikem na
,X"“ zpravu smazete.

Komunikace mezi NOOL a uZivateli

P |
Zpét Zaslat zpravu NOOL / Vi o7it soubor

Zménit stav alertu

Komunikace | Zpracovani

Komunikace s NOOL

Re: Alert (Noou) | pro: Enduser | 31.7.2026 11:56

Aktivni

Dékujeme za potvrzeni, MAH jiZ alert uzavrel.
NOOL tym

PFedmét

SPRAVA UZIVATELU  SPRAVA KU

DASHBOARD ALERTY WJIMKY

Text zpravy
Vlastni zpravy

Zpét Pridat vlastni zpravu

Aktivni: Predmét:

PouZitelnost zpravy

vEe- -

Vypis neni omezen filtrem

Vypis nenf omezen filtrem

Akce  Aktivni Pfedmé&t  PouZitelnost zprdvy  Akce

Aktivni PFedmét

i v TEST1

Zobrazeno: 1-1 z 1 zdznamu.

-50-

PouZitelnost zpravy

Test

Test

v Jen aktualni uzivatel
Vsichni uzivatelé z vybrané Organizace

Akce

Jen aktualni uZivatel s, © X

ALERTY - KOMUNIKACE MEZI KONCOVYM UZIVATELEM A NOOL

v
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TlacCitko ,Zmeénit stavu alertu” umozinuje
zmeénit stav alertu. Po stisknuti se objevi
okno, kde lze 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.

Upozornéni: Pred zmeénou stavu celé
skupiny alertl zkontrolujte, Ze vSechny
maji stejnou pri¢inu vzniku a FreSeni.
Seskupovani je automaticka funkce a
muZe se stat, Ze budou do stejné skupiny
zarazeny alerty s rdznou pfti¢inou vzniku. V
pfipadé, Ze zjistite, ze nékteré alerty do
skupiny nepatfi, mlzZete je ze skupiny
odebrat pomoci funkce ,Odebrat ze
skupiny”.

ALERTY - ZMENA STAVU ALERTU

Zménit stav
alertu

Popis stavu MAH/OBP vyloutil chybu na s
nastaveni snimate - po té lze
karantény. Po Usp&Sném ovéFeni lze vyd:
ovéFent opét speiné, vratte baleni zpét do karantény i s
novym ID Vystrahy (uplynulo-i 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 0
skupinu

Pro celou 0
anonymnf

skupinu

Poznamka: Nelze hromadné zménit stav alertl ve skupiné v rlznych stavech, pokud néktery z téchto
stavd neumoziuje 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
|ze také zménit stav alertu (podle typu pouZité zprdvy) v rdmci celé zvolené skupiny alert(.

Mozné stavy alertl a béZné postupy pro jejich feseni naleznete na konci této uzivatelské prirucky spolu
s kompletnim Ciselnikem stavu alertli v CZAMS.

Zména stavu alertu

-51-
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ALERTY - KOMUNIKACE — ZOBRAZENi SEZNAMU ALERTU
SE ZADOSTI OD MAH NA DOPLNENI INFORMACI

Seznam alertd, u kterych MAH/OBP

pozadal o zaslani doplikovych informaci, @ e i Tl ey ‘N°°L—TE“—K“—L0M Odstse | 2 BN
|ze zobrazit nejlépe \" dashboardu, kter\'/ mad I NASTAVITSLOUPCE  DOKUMENTACE | | ILIRZAZNAMD || EXPORT  NASTAVEN] EXPORTU
volbu pfimo nastavenou na podporu Alerty
rychlého vyhledavani nevyrizenych —
pozadavka (viz str. 19),
Zékladni Gdaje
Informace lze ale také ziskat s vyuzitim . i ot
filtrG. Zobrazte filtr kliknutim na 6 JFiltr - : w; - - C
zdaznamu®. V _roletovém menu ,NevyfFizeny i . - b
poi’adavek”e vyberte jednu z moZnosti a obné e
stisknéte tlacitko , Nastavit” nebo , Enter”.

-vie-

Trh transakce: Trh katalogu:

-vie- -ve-

MAH od KU - poiadavek MAHa na "™

informaci od KU (napf. foto baleni) - alert je =~ =
Ve Stavu ”04a II, ”03CIII ”03dll. NOOL zpréva: . Pf:idn&odlpréwiioil;

MAH od NOOL - poziadavek MAHa na
informaci od NOOL - alert je ve stavu ,04b“.

Kod skupiny:

Potet dnii od posledaigmény Stavu alert..  Archivovano: Uzavfeno: Predanalyza - automaticka:
od -Vie- v -Vie- v -Vie- v
Nevyrizeny pozadsvem D Organizace: Organizace nézev: Provozovna: Nazev provozovny: Zafizen:

Ano
MAH od KU
MAH od NOOL
NOOL od KU
Ne

Stat: psc:

NOOL Od KU - pOEadaVEk NOOL na informaci Zobrazeno: 1-50 z 11673 zaznam(. n Pocet na stranku: 50
od KU - alert je ve stavu ,,04d“.

Seznam alertd se Zadosti o doplnéni informaci

-52-
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Systém pro spravu alert(

zaznamenava veskeré
dulezité aktivity, spojené s
investigaci alertt v
systémovych zaznamech.

Jsou tak napf. evidovany
veskeré zmény stavl (kdy byla
provedena, kdo ji proved! a
jakd zména byla provedena).

Nékteré z téchto zaznama si
muzZe uZzivatel zobrazit klikem
na zalozku ,,Zpracovdm’”av
detailu alertu.

Detail alertu

ALERTY - DETAIL ALERTU

Vypis neni omezen filtrem

Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznamu. n

Akce  UPRC Vytvofeno  Polet Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd Trh Produkt Specidlni 1D ID Sarje Sériové &islo Datum
dni od chyby skupiny skupina stav alertu produktu katalogu lécebny Sariev vioZeno expirace
posledni program aloZisti
zmény
Stavu
alertu
(od-do)

Va CZ-N7Y-FYA-TFN-V97-RHZ 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 cz EUTHYROX 100 o GO032TH 8

07:54 MIKROGRAMU - (90)

(I — o

v CZ-N7Y-FXS5-CFX-FXG-A9P 27.7.2026 0 A3 Standardnf 230050 230061 Novy 04065270202840 (@4 EUTHYROX 100 GO32TH 8

07:53 MIKROGRAMU - (90)
/ ~

. v ’ . , . . 7 s
Obecné ReSeni Skupina 4 Anonymni skupina 4 Komunikace Zpracovani Alerty nad SN (2

p (@2

@z

22.7.2026 19:30 Checking NSOL Report changes: Preprocess NSOL Report
22.7.2026 15:20 Preprocess, EUT - Caps Lock

22.7.2026 20:44 06b - Closed - End User - Technical error
22.7.2026 15:20 01a - New - End User transaction

-53-
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ALERTY - DETAIL ALERTU

Vypis neni omezen filtrem

Systém pro spravu alert(
Zobrazeno: 1-50 z 8195 zaznamd. n m

dokaze pfi znalosti spravného

7 . e v s ve s
Akce UPRC ofeno Poéet Kéd Priorita  Kéd Anonymni  Agregovany  Kéd SUKL kéd TIrh Produkt Specialni 1D ID 3are Sériové &islo Datum
Se rl ove h o c l S l a | e C I Ve h o e dnt od chyby skupiny  skupina gvglertuy roduktu katalogu lécebny Sariev vioZeno expirace
v/ posledni program  dloZisti
pripravku vyhledat a mény
Stavu
Ve o . v z alertu
uzivatellm zobrazit veskeré (oddo)
A e ’
Vznlkle alerty n ad tlmto SN . 0 s CZ-N7Y-FYA-TEN-V97-RHZ 27‘7bz70:§g 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy/ 04065270202840 a :‘\:I%zm%o' 0 S GO32TH 8
Tablet
‘13 A H Vi 27.7.2026 0 A3 Standardni 230050 230061 Novy 04065270202840 (] EUTHYROX 100 () GO32TH 8
To mlZe také napomoci pfi [ [EE=sses] v = g SO
Tablet

hledani pficiny vzniku alertu.
(B CZ-N7Y-EFK-T83-05Z-WSS 27.7.2026 0 A3 Standardni - - Uzavieno 08594739260580 8594739260580 (CZ 3130226 10918ACHYRIH
07:03

Zodac 10
potahmrra?o tablety

Obecné Reseni Skupina @ Anonymni skupina 4 Komunikace Zpracovani Alerty nad SN 2

Tyto alerty si mUzZe uzivatel
(pokud byla takové alerty
nalezeny) zobrazit klikem na
zalozku , Alerty nad SN”o v
detailu alertu.

, UPRC Vytvoreno Kéd produktu  Stav alertu ID Organizace  Lékarny a distributofi ~ Provozovna Skupina  Anonymni skupina
Alerty nad danym SN lze
. CZ-N7T-E4D-RPS-X7Q-RL9 23.7.2026 06:24 08595566451899  06b - Uzavieno - KU - Technickd chyba 26 Ceska lékarna holding a.s.  Katovicka 1303, Strakonice 229629 229633
vyexportovat klikem na . Y ¢
“« CZ-N7S-MJZ-R35-7E5-J0Q  22.7.2026 15:19  08595566451899  06b - Uzavieno - KU - Technicka chyba 26 Ceska Iékarna holding a.s.  Katovicka 1303, Strakonice 229629 229633
~Export 9 (csv, xlsx).

m Detail alertu -54 -
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ALERTY - INDIKACE LHUTY K MOZNE ZMENE UZAVRENEHO ALERTU
ZE STRANY MAH

Pokud koncovy uzivatel (lékarna ,distributor) neuzavie procesni chybu (kod alertu je A7 nebo A24) do 48 hodin od vzniku alertu, mize MAH po
této Ihaté alert uzaviit na své strané. Koncovy uzivatel ma vsak v takové situaci prostor v prlibéhu nasledujicich 9 dni stav alertu zménit a baleni

pripadné vydat (pokud je to mozné).

Indikace zbyvajiciho ¢asu (pocet dni, hodin, minut) je v takovémto pripadé zobrazena ve Zlutém pruhu uvnitr alertu.

a NOOL_TEST_KU_New_LS = Zabezpeceni Sprava API kli¢d Zménit heslo Odhlésit se CZ EN

{@ ** Nérodnf organizace pro ovéfovani pravosti léciv
*

DOKUMENTACE

DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU

CZ-N88-BRU-98A-N9U-584

T Pokud chcete zm&nit uzavieny alert (procesni chyba), zbyva vam 7 dnii a 12:40 hodin.
Zpét Zaslat zpravuNOOL  #* | Viozit soubor
Obecné Redeni Skupina @ Anonymni skupina @ Komunikace Zpracovani
V [:] CZ-N88-BRU-98A-N9U-584

[_; 4.8.2026 06:27 F\ +420 731 201 347 petr.bolom@drmax.cz
UPRC CZ-N88-BRU-98A-N9U-584 Level 5
VytvofFeno 4.8.2026 06:27 Trh transakce (@4
Ruéni vstup Ne Kéd skupiny 117194
Kéd chyby A24 Klient ID fe510739-0b02-43ad-9c15-fcedcca5bab2
Popis chyby Zménu stavu nelze provést APl verze 31

15.11 Lhita ke zméné alertu (MAH) _55.
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VYJIMKY

t* * ‘t
7 o0 z ve 1 * %9 » Narodni or, pro ovérovani pravosti léciv & NOOL_TEST_KU_New_LS ] Zabezpeceni Spréva API klici Zménit heslo Odhlasit se CZ EN
Vyjimky na lécivé A
Vs v 7 G N
prl praka udelova ne DASHBOARD ALERTY VYJIMKY SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

Ministerstvem Vigjimky
zdravotnictvi dle zZOL —

par. 11r a 13r umoznuji
vydat pripravky i s ...
negativhim vysledkem J (e wl-(o w (e @[

L Nastavit Spréva filtrti ~
Venflkace. - prava filtr ‘ o o
Vytvofit novy prednastaveny filtr

UloZit: 06410530083970 Prednas(avené Fltry Fillrzéznamu |

[ 3

Vypis nenf omezen filtrem

seo .
Seznam VYJImek je neo-go Odstranit: 06410530083970
’ v . , Zobrazeno: 1-50 z 368 zaznamu. 2|37 Pocet na stranl
Vytva I"e n a e d |tova n PFednastavené filtry:
o Akce  IDvyjimky - VloZenopfes  Platnost od Platnost do Zdroj K6d produktu  ID$arfe  Akce 06410530083970
NOOL dle dat SUKL a _
. L. , 0 e 1699 Admin 15620261126 30.11.20260000 par.13, odst.2, suks99312/2022  06410530083970 1047203 @ Zrusit filtr

M Z; nicmene za u pl nost 0 e 1579 Admin 15620261126  28.220270000 par.13, odst.2, sukis120336/2022 05997001310366 T22370A  ©
a s p ra'v nost od p ov I’d a’ 0 e 1578 Admin 15620261126  28.2.202700:00 par.13, odst2, sukis120336/2022 0597001310366 T22369A  ©

0 e 1577 Admin 15620261126  28.220270000 par.13, odst.2, sukis120336/2022 05997001310366 T22368A  © Zvolte sloupce
MAH/ o BP. 0 e 1576 Admin 15620261126  28.220270000 par.13, odst.2, sukis120336/2022 05997001310366 T22367A  ©

csv
d raxl . . v . v . CSV Exce‘

MAH (a NOOL) ma Seznam vyjimek lze filtrovat — kliknéte na a stejné jako 1D Wjimky Formétepores | QIR

moznost seznam ve vSech seznamech, lze zaloZit a spravovat vlastni Viozeno ptes poorovniae T T
pribéiné doplfiovat a prednastavené filtry pro rychlejsi hledani. Flatnestod EEES
u p ravovat Platnost do

Zdroj

Klikem na o,,Nastavit sloupce si mlze uzivatel nastavit,
Klikem na L, Vyjimky”  jaké sloupce maji byt v seznamu zobrazovany.

se zobrazi Seznam
vyjimek.

Kéd produktu

ID 3arze

Klikem na L,Export “ si mlze uzivatel seznam vyjimek
vyexportovat dle zvolenych podminek z nabidky v
roletovych menu.
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VYJIMKY — OVERENI LECIVEHO PRIPRAVKU NA VYJIMKU

*
: @ % Nérodni organizace pro ovéfovani pravosti lé¢iv & NOOL_TEST_KU_New_LS M Zabezpegeni Spréva API kli¢a Zménit heslo Odhlésit se CZ EN
Klik brazi s
DASHBOARD ~ ALERTY  WYJIMKY  SPRAVA UZIVATELU SPRAVA KU DOKUMENTACE

detailni informace o vyjimce.
Vyjimky

Je moiné také ovérit, zda se |
AR o ]2 )
na dany |éCivy pripravek

nevzta h UJ e Vy’J | m ka MZ. 10 vijimy: V\o.ie:o-pies: : Pla:\os! . - ~ Pla:wst do: -
_ ID vyjimky 1699
Po kliku na 0 ,,OVerit
V}?jimku” se zobrazi formular, I Platnost 15.06.2026 - 30.11.2026
do kte rého zadejte kéd Zobrazeno: 1-50 z 368 zaznamd. nn Kéd prOdUKtu 0641 0530083970
produktu a Sarzi. Potvrdte s
) , ., vveint 1 IDvyjimky ~ VioZenopfes Platnostod  Platnost do Zdroj K6d produktu 1D SarZe lD sarzZe 1 047203
St IS k nu tl m t | a Clt ka ” Over't . [m] E 1699 Admin 15.6.2026 11:26  30.11.2026 00:00 par.13, odst.2, sukls99312/2022  06410530083970 1047203
0O e 1579 Admin 15.6.2026 11:26  28.2.2027 00:00 par.13, odst.2, sukis120336/2022 05997001310366 T22370A Zd roj pa r. 1 3' OdSt.Z, sSu k| 59931 2/2022
V p\h’p a d é na I ezen |, p ro d u kt 0 e 1578 Ad 15.6.2026 11:26  28.2.202700:00 par.13, odst.2, sukls120336/2022 05997001310366  T22369A
v v 0 e 1577 A 15.6.2026 11:26  28.2.202700:00 par.13, odst.2, sukls120336/2022 05997001310366 ~ T22368A) Pozné m ka
s danou Sarzi na seznamu

vyjimek se zobrazi Informace
o Nalezeni (v pripadé
neshody pak informace o
nenalezeni). .

Kéd produktu

Produkt/baleni nalezen v nasledujici vyjimce

e T

Koéd produktu06410530083970
ID Sarze 1047203

18.1 Ovéreni léCivého pripravku na vyjimku

-57-



L **,. Narodni organizace
* % * pro ovérovani
¥« x* pravosti légiv

CAST Il

Doplnujici informace

CAsTI Doplfiujici informace -58-
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

v' CZAMS umoiZfuje po investigaci a splnéni podminek, které schvalil SUKL, vydani lé¢ivého pfipravku i po procesni chybé koncového uZivatele
(Iékarna, distributor). Toto fesSeni je dostupné v CZAMS pouze pro roli ,End-User”, pouze pro transakce End-User, pouze pro neuzavrené alerty
LA7“ a ,,A24“ kdy alert je ve stavu dle workflow, ve kterém koncovy uZivatel mUZe zménit stav nebo poslat prednastavenou zpravu.
Vysledkem Feseni a uzavieni procesni chyby pomoci tohoto nastroje mlze byt skutecnost, Ze lékarna/distributor mize lécivy pFipravek ihned
(bez NSOL verifikace) vydat.

Poznamka: MAH/OBP mUZe uzavirat procesni chyby koncového uzivatele stavem ,,06f - Uzavreno - KU - Procesni chyba - nelze vydat” aZ po
uplynuti dvou dni od vzniku alertu (pokud do té doby alert nebyl koncovym uzivatelem rfesen).

v Pokud koncovy uzivatel vi, e zpUsobil procesni chybu, kterou podle pravidel SUKL mizZe doloZit a ve vysledku Ié¢ivy pFipravek vydat, mGze
otevfit jiz uzavreny alert, ktery je ve stavu ,,06f - Uzavreno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”, a nasledné pak po nastavené procesni validaci
mUzZe zménit stav alertu na ,,06m - Uzavreno - KU - procesni chyba - Ize vydat”. Tuto zménu lze provést do deviti dnli po zméné stavu alertu do
stavu ,,06f"

o Procesni chyby koncového uZivatele -59.
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

V NSOL lze provadét transakce pouze
Akce  UPRC Vytvoreno  Pocet Kéd Priorita 6d Anonymni  Agregovany  Kéd

pokud je jedinecny identifikator baleni dniiod  chyby skupiny  skupina  stavalertu  produktu
LP aktivni. PFi nespravném ;"‘:‘s{:ﬁg“'
vydani/vyrazeni baleni je jedinecny Stavu
. cpep s v v/ alertu
identifikator zneplatnén a dalsi pokus o 0 (0d-do)
zménu stavu vygeneruje alert.*
O[] [ZFuvcErRDzjroPTG| 2612022 0 A7 Standardni - - Novy 08594739010536
13:05
Koncovy uzivatel m(zZe takovy alert
uzavrit, pokud jej sam zpUsobil v CZ-LFU-V B'RDZ'JRO'PTG o
dlsledku tzv. procesni chyby a v
nékterych pripadech lze baleni vydat e | D I
verejnosti.  Podminkou je fadné

zdokumentovani pri¢iny a poskytnuti
podrobnych  informaci o alertu
prostrednictvim CZAMS.**

omunikace

Obecné Regeni Zpracovani

[/—\] CZ-LFU-VCB-RD2-JR0O-PTG

Novy (0 261202213:05  ( +amesel2e32 | [V pavapogflon@ielovia.c
NARIZENI KOMISE V PRENESENE
PRAVOMOCI (EU) 2016/161 1. Kliknéte na UPRC alertu nebo ,tuzticku‘f Zobrazi se, stranka se vSemi dostupnymi detailnimi

. _ ) informacemi o daném alertu
**Tento postup byl spolecné projednan

a poté schvalen SUKL. 2. Kliknéte na tla¢itko “Resit procesni chybu* o

Procesni chyby koncového uZivatele 60 -
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

Vyberte ,Misto zneplatnéni alertu” *.

Mistem zneplatnéni je prvotni edeni procesni chyby x

provozovna, kde byl  jedinegny /3 Pricinavzniku chyby 2/3 Redeni
identifikator vaa zen, coz z P usobilo Wisto zneplatnéni LP v - vyberte - Navrh evidence vzniklé chyby
X A A Vesa it algleimoc?é?gpir%(/%‘/z%%/%\/an-u ’ Cestné prohlasent, ze k prvnimu vydeji nedoslo; vystup z informaéniho systému, Ze baleni bylo
alert na soucasné provozovne. Mimo viastni provozovnu vyFazeno pfi pfijmu=> LP |ze vydat pacientovi
, v s Cizi provozovna
Misto zne Y latnéni alertu: Cestné Cestné prohlasujeme, ze FMD kéd byl vyFazen jiz pfi prijmu zboZi, kdy k
b4 — 4 prohlasenf fyzickému vydeji nedoslo. Mizeme doloZit vystup z naseho lékarenského
a) Vase provozovna =1zne platneno na informacniho systému. Baleni je v poradku a |ze vydat vefejnosti.
soucasne provozovne ° 7 Potvrzuji ¢estné prohlaseni
. e Reseni i chyby 1/3
b) Mimo vlastni provozovnu = ikl
zneplatnéno na jiné provozovné v  1/3Pfitina vzniku chyby
ramci vasi organizace Misto zneplatnEni LP le_m_mJ
- _ v e oy R e iy e e
c) clzl provozovna = Zneplatneno na provozovna z jiné organizace, kde byl LP vyrazen: k Pokud Je pole ”MIStO Zneplatnenl a/ertuI/JIZ
A X i & Pfitina Nesprévna manipulace s balenim v . / .
Jineé  provozovhe  mimo  vasl sprena manipriece s enn I vyplnéné, bylo misto vzniku alertu
organizaci UpFesn&ni Pied transakci nebyl ovéren aktudiniv detekovano systé mem CZAMS auto maticky
@® |Opakovany pozadavek na vydani léiva (baleni neopustilo . e , , V7 v
o Z nabl’zeny’ch moinostl’ Vyberte Iékarnu a nebylo ve stanovené Ih(ité reaktivovano). z aUdItnI Stopy balenl' V ta kovem prlpade
o , . . . v O Opakovany pozadavek na reaktivaci baleni - lidsky faktor. tento k ro k p Fes ko Ete .
” PrICIn U”, pOte Zas krt n ete ” Upresnen’”; O Priprava magistraliter, nebo LP vydavany po ¢astech - baleni

opakované zneplatriovano

tj. situaci, ktera odpovida priciné vzniku nepEowEne
O Opakované vyfazeni baleni (jiny stav neZ vydano) napt.

d |e rt u. o Destroyed - Zni¢eno, Stolen - Odcizeno
Kliknéte na “Pokracovat”. -

° Pokud vase fedeni vyZaduje Cestné
prohlaseni , automaticky se predbidne.
Potvrdte jej klikem na , Dokoncit”

Procesni chyby koncového uzZivatele -61-

Poznamka:. Kompletni prehled pfricin a postupy pro feSeni jednotlivych typl procesnich chyb je k
dispozici v tabulce na str. 65.
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PROCESNI CHYBY KONCOVEHO UZIVATELE

Vénujte pozornost zobrazeni vysledku
reSeni procesni chyby. Mohou nastat tfi
situace:

,Baleni Ize vydat” — Alert se uzavre
stavem ,06m - Uzavieno — KU -
procesni chyba — lze vydat”. Alert je
uzavren a baleni lze vydat verejnosti.

,Baleni nelze vydat” — Alert se uzavre
stavem ,06f — Uzavieno — KU -
Procesni chyba — nelze vydat”. Alert je
uzavien, ale baleni nelze vydat
verejnosti.

,Baleni nelze vydat — overi NOOL” —
Alert se prepne do stavu ,,05C — NOOL

ReSeni procesni chyby 3/3

3/3 Dokon¢éeni 1

Balenf Ize vydat

Procesni chyba byla FeSena pro alert CZJ T RITEIQPOON-RIT.

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

Re3eni procesni chyby 3/5

3/3 Dokonéeni 2

Re3eni procesni chyby 3/3

3/3 Dokonceni 3

Balenf nelze vydat
Procesni chyba byla FeSena pro alert @7 MAR-YSA T T
Byla odeslana zprava "Procesni chyba - pfesun mez pobckami".

U Alertu/t byl nastaven stav 05¢ - NOOL - Info od KU na MAH

postoupen NOOL k dalsi investigaci.

Poznamka: Tato situace nastava pokud
nespravné zneplatnéni jedinecného
identifikatoru provedla jind
provozovna.

Procesni chyby koncového uZivatele
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o Vysledek uzavieni procesni chyby

uzZivatelem se zobrazi na horni
listé.

©rokud 1ze  vysledek  feseni

procesni chyby uzivatelem
opravit, je na listé indikovana
doba (dny, hodiny, minuty) do kdy
je to mozné.

Zobrazeni vysledku investigace
procesni chyby koncovym
uzivatelem Ize  zobrazit a
pripadné i pro interni

dokumentacni potreby zobrazit a
vytisknout (pdf) klikem na , Tisk
protokolu procesni chyby”.

V novém okné se otevie pdf
soubor ,Protokol o resSeni
procesni chyby“. Ten je poté
mozné vytisknout nebo ulozit do
pocitace.

Procesni chyby koncového uZivatele

Reseni

Komunikace

Zpracovani

[n CZ-N83-R1F-78R-LMA-PSC

[F5 31.7.2026 13:31

€, +420731201347

-63-
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TISK PROTOKOLU PROCESNi CHYBY

0 Baleni nelze vydat

| Pokud chcete zménit uzavFeny alert (procesni chyba), zbyva vam 2 dny a 12:02 hodin. |

—  100%

Zménit stav alertu 3 Tisk protokolu procesni chyby
1 [ + B © [z

Protokol o Feseni procesni chyby
UPRC: CZ-N83-R1F-78R-LMA-PSC

Misto a pficina vzniku chyby

Vytvoreno:

ID protokolu:

Misto zneplatnéni LP:
Pfigina:

UpFesnéni:

Chyba:

.4 w e
Reseni

Cestné prohlaseni:

Zprava:
Stav alertu:

Reseni procesni chyby:

3.8.2026 23:42

1944

Vase provozovna

Nespravna manipulace s balenim

Pred transakci nebyl ovéFen aktudlni stav baleni

Opakované vyrazeni baleni (jiny stav neZ vydano) napf. Destroyed - Zni¢eno,
Stolen - Odcizeno

Cestné prohladujeme, Ze doslo k opakovanému vyfazeni baleni v dfisledku
chyby na nasi strané. MZzeme doloZit vystup z nadeho informaéniho systému.
Baleni nelze vydat verejnosti.

Ne
06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat
Baleni nelze vydat

portal.czmvo.cz chce uloZit

UloZit jako: | peh_report_1944.pdf
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PREHLED - RESENI PROCESNICH CHYB KONCOVEHO UZIVATELE

pfFi¢ina

Pomala odezva systému

upfesnéni

vlastni text (volitelné)

priklady chyb

Opakovany poZadavek na zmé&nu stavu (napf. vydano, aktivni) v disledku delsi
odezvy informaé&niho systému / NSOL*

vysvétleni

Systém na poZadavek nereaguje a obsluha provede druhy pokus. PGvodni
pozadavek je v3ak Gspésny, pouze doslo ke zpoZdéni v komunikaci. Druhy pokus
tedy systém vyhodnoti jako opakovany a vygeneruje alert.

vydej baleni vefejnosti

Ize vydat

Chyba informaéniho systému (LIS)

oprava receptu

SW (LIS) chyba pfFi opravé receptu / retaxaci / inventufe- SW (LIS) provede znovu
vydani Iéku

LIS se pFi opravé receptu / retaxaci / inventufe pokusi o opé&tovny vydej baleni,
které v3ak jiZ bylo v systému vydano.

NELZE vydat!

Nespravna manipulace s balenim

vlastni text (povinné pole) jind chyba informaé&niho systému (LIS) prosime poskytnéte podrobnosti o chybé LIS, ktera zapf¥icinila vznik alertu Ize vydat
Opakovany poZadavek na vydani léiva (baleni neopustilo Iékarnu a nebylo ve Pokus o vydej baleni, které jiZ bylo v systému vydano. Pokud je baleni v systému
stanovené |hité reaktivovano) vydano, nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert Ize vydat
GrEElavEmy M EE e me relEvaTs (bellan = TEE) f e, PokAus ’o reakt{vz::cl balénl, které {e J'IZ ve st?vu Aktivni. Pz’akud je baleni ve stavu
Aktivni, nelze jej reaktivovat. Kazdy takovy pokus vyvold alert Ize vydat

pFed transakci nebyl ovéFen aktudlni stav
baleni

Opakované vyfrazeni baleni (jiny stav neZ vydano) nap¥. Destroyed - Zni&eno,
Stolen - Odcizeno,

Pokus o vyFazeni/vydani baleni, které je jiZ v systému vyfFazeno. Pokud je baleni v
systému vyFazeno (stavy Odcizeno, Uzamé&eno, Zniéeno, Exportovano,
Odregistrovano, Vzorek, Vzorek zdarma) nelze jej znovu vyfadit nebo vydat.
KaZdy takovy pokus vyvola alert.

NELZE vydat!

Pfiprava magistraliter, nebo LP vydavany po &stech - baleni opakované
zneplatriovdno

P¥i pFipravé magistraliter &i IPLP je baleni v systému opakované vydavano. V
téchto pripadech by viak mélo dojit k systémovému vydeji pouze pfi prvnim
pouZiti pripravku nebo &asti pripravku. Pokud je baleni v systému vydavdno
opakované, kazdy dalsi pokus vyvola alert

Ize vydat

oprava receptu

Chyba obsluhy pf¥i opravé receptu / retaxaci (oprava kvuli pojistovné&)

Obsluha se pfi opravé receptu, inventure & retaxaci pokusi o opétovné vydani
baleni. Baleni v3ak jiZ bylo dfive v systému vydano, proto vznikne alert.

NELZE vydat!

chyba skladovani

Pomichani zdsob |é&iv aktivnich (uréenych k vydeji) a rezervovanych (v systému jiz
vydanych).

Vlivem nevhodného postupu skladovani se obsluha pokusi o vydej baleni, které
bylo v systému vyrazeno jako Zniéeno. Pokud je baleni v systému vyFazeno, nelze
jej vydat.

Ize vydat

Pokus o vydani baleni, které bylo ur&eno k likvidaci (aktudlni stav baleni je
Destroyed/ Zni¢eno)

Vlivem nevhodného postupu skladovani se obsluha pokusi o vydej baleni, které
bylo v systému vydano pfi rezervaci. Pokud je baleni v systému vydano, nelze
provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert

NELZE vydat!

Pokus o vydani baleni, které bylo do stavu Destroyed/ Zniéeno uvedeno omylem.
Baleni neni uré&ené k likvidaci, aviak v diasledku chybné& nastaveného stavu
Destroyed/ Zni&eno nelze provést vydej baleni aniZ by se vygeneroval alert.

Vlivem nevhodného postupu skladovani se obsluha pokusi o vydej baleni, které
bylo v systému omylem vyfFazeno jako Zni¢eno. Pokud je baleni v systému
vyfFazeno,, nelze provést vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert.

Ize vydat

vracené baleni

pohyb baleni mimo provozovnu

Vracené lé&ivo (ve stavu Vydané/Supplied) je v systému nespravné oznaéeno pro
operaci Destroyed/Zni¢eno

Pokud je baleni v systému vydano, nelze jej vyfaadit. Kazdy takovy pokus vyvola
alert. Stav vraceného baleni nelze ménit

NELZE vydat!

Baleni vracené pacientem bylo omylem pfimichdno do skladovych zdsob a doslo
znovu k pokusu o vydej (Nelegdalni aktivita!)

Vréacené baleni bylo vlivem lidské chyby zafazeno mezi aktivni pFipravky uréené k
vydeji. Vracené baleni nelze znovu vydat!

NELZE vydat!

Skladovy pfesun mezi pobo&kami stejné organizace, ptivodni Iékdrna zneplatni
baleni pf¥i fakturaci

Baleni bylo jiZ systémové vyddno na jiné provozovné stejné organizace. Na
soucdasné provozovné se pfi pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je
baleni v systému vydano, nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola
alert

Emergency alerty v okresni nemocnici- zneplatni v krajské nemocnici a pak
opakované v okresni nemocnici

Baleni vakciny Covid 19 (nebo jiny krizovy pfipravek) byl jiZ systémoveé vydan v
krajské nemocnici. Okresni nemocnice pfi pokusu o opakovany vydej vygeneruje
alert. Pokud je baleni v systému vydano, nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy
pokus vyvola alert

Baleni donesené pacientem omylem zneplatn&no pf¥i opravé receptu/retaxaci

Baleni, které bylo vyddno na jiné provozovné bylo vraceno pacientem. P¥i opavé
receptu/retaxaci do3lo k pokusu o vydej. Pokud je baleni v systému vydano, nelze
provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert

Baleni Ié€ivého pfipravku bylo chybné vyfazeno jako ,Vyddano“ na strané
distributora v rozporu s €&l. 23 Nafizeni 2016/161 (EU). Opakovany pokus o vydej
na stran& nemocnice/lékarny vyvolal alert.

Baleni bylo jiZ systémové vydédno distributorem. Na souéasné provozovné se pf¥i
pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je baleni v systému vydano,
nelze provést dalsi vydej. Kazdy takovy pokus vyvola alert.

Skladovy pfesun mimo organizaci, paivodni lékdrna zneplatni baleni pf¥i fakturaci

Baleni bylo jiZ systémoveé vyddno v jiné organizaci. Na souéasné provozovné se pfi
pokusu o opakovany vydej vygeneruje alert. Pokud je baleni v systému vydano,
nelze provést dalsi vydej. KaZzdy takovy pokus vyvola alert.

NELZE vydat!

Pfehled feseni procesnich chyb KU
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SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU - ZMENY

CZAMS - release 9.0 obsahuje tyto nejdulezitéjsi Gpravy:

BEZPECNOST PREDANALYZA
— Platnost pozvanky do NOOL IS je nyni ¢asové omezena (96 hodin / 4 — V detailu alertu lze zobrazit vSechny alerty nad danym sériovym Cislem
dny). (SN).

— Pokud pravdépodobné chybi nahrana data MAH/OBP (kdd alertu A3),

. L } 3 odchazi automaticka notifikace na MAH.

— Dataze S,UKL (MAH' provo,zovny, Iecn,/e !orlpravky) s,e r,10ve stahuj — Technické chyby se nyni automaticky uzaviraji i pro stav ,VERIFY* (dfive
automaticky pfes APl namisto manualniho zpracovani. jen ,,SUPPLY“); dopIné&no zpracovani alert(l vzniklych mimo CR (IMT

— Nové jsou zpracovavany i Specifické Ié¢ebné programy (SLP) — pfiznak Fulfilling).
,SLP“ se zobrazi v katalogu i v detailu alertu.

— Zpracovavany jsou i vyjimky dle § 13r — naklada se s nimi stejné jako s REPORTY,
vyjimkami dle § 11. — Role SUKL muzZe generovat vSechny své reporty pfimo z CZAMS s

prednastavenymi parametry.

DATOVA INTEGRACE

NOTIFIKACE . T
) o - — Report IN1 (Pack not Found) automaticky doplni sériové Cislo a v
- Po,tv,r‘zem odeslanvl‘ regi§tracn|ho e-mailu a indikace, pokud se e-mail pfipadé Uspééného ovéeni alert uzavie.
vratl jako nedorucitelny. — K alertu se automaticky dotahuji dalsi udaje o produktu, sarzi,

organizaci a provozovneé.
— Prepracovany export ze seznamu alert( — vice sloupct a export
doplnkovych tabulek.

°Zmény v CZAMS Release 9.0 66
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SYSTEM PRO SPRAVU ALERTU - ZMENY

WORKFLOW A DASHBOARD
— Nova transakce Paralelniho distributora (PD) se stavem ,,01ba — Novy
— transakce PD”,

— Prepracované souhrnné informace a novy graf ,, Nevyrizené
pozadavky“ na Dashboardu.

UZIVATELSKE ROZHRANI

— Vlastni ulozitelné sady filtra v seznamu alertl pro kazdého uzivatele.

— ,Historie komunikace” prejmenovdna na , Komunikace” a sloucena se
zpravami (Messenger); volba ,,Procesni workflow“ nyni pod
»Zpracovani”,

— Nova indikace neprectené zpravy, kopirovani API klice do schranky;,
priloha xlIs/xlsx, tisk protokolu procesni chyby.

OPRAVY CHYB

— Opraveno chybné vyhodnoceni ,cizi provozovny” pfi uzavirani
procesnich chyb.

— Odstranéno duplicitni zobrazeni zpravy v komunikaci alertu.

°Zmény v CZAMS Release 9.0 67
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CAST IV

Stavy alertu a jejich reseni

CAST IV Stavy alertu a jejich feseni
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RESENi ALERTU - POJMY

> Predinvestigace v CZAMS = rozdéleni alertl podle mista vzniku (MAH/OBP, paralelni distributor, lékarna,
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; ozna¢eno 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 uzivatele = nejcastéji zpUsobena Spatné nastavenymi provoznimi procesy, lidskou
chybou nebo jednanim koncovych uzivatel(, které neni v souladu s platnou legislativou.

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

e Reseni alert(i - pojmy 69
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V ramci predanalyzy alertli NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi vysetfovani a nabizi

» Alerty typu: vSechny

PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

r rd

moznou pric¢inu vzniku alertu

KUT - Datum

KUT - Dlouhy retézec v SN

KUT - Caps Lock

KUT - EN/CZ

KUT - Kratky retézec v SN

KUT - Zadména znaku

Podezreni na chybné nactenou hodnotu data exspirace.

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

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

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

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

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

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

e Pfedanalyza NOOL - informace k novym alertiim

-70 -



J***_ Narodni organizace
* * pro ovéFovani
¥« ,x°  pravosti lé€iv

V ramci predanalyzy alertli NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi vysetfovani a nabizi

PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

ré rd

pravdépodobnou pfricinu 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 uzZivatele - technickd. Dle auditni stopy
nasledné Uspésné ovéreno a vydano.

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

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

Opakovand transakce zmény stavu baleni na stejné
provozovné. Baleni bylo dfive uspésné vyrazeno na stejné
provozovné.

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

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

Nepovolend transakce zmeény 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 dal$i akce neni ze strany MAH/OBP zapotfebi.

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

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

e Predanalyza NOOL - informace k novym alertum

-71-



L **,. Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
¥« x* pravosti légiv

PREDANALYZA NOOL — INFORMACE K NOVYM ALERTUM

V ramci predanalyzy alertli NOOL poskytuje informace k alertu pro dalsi vySetfovani a nabizi

» Koéd alerty: vSechny

I é V

pravdépodobnou pri¢inu vzniku alertu

MAH - nenahrana sarze

MAH - BEZ

MAH - Vyjimka dle ZOL 11r

Popis situace posuzované pri predanalyze

Podezieni na chybéjici data v ulozisti

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

Chyba MAH - oSetfeno vyjimkou dle ZOL 11r.

Moznosti dalsiho feSeni alertt — MAH/OBP

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“ , mlze uzavfit i NOOL v
CZAMS.

e Pfedanalyza NOOL - informace k novym alertiim
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PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertli v CZAMS a dalSi postup reSeni ze strany uzivateli NSOL

» Kod alertu: vSechny

Postup pri feseni alertu - koncovy MozZnosti fegeni alertd — MAH/OBP

Kody stavi 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 mulze (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 - Neéinnost 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 karanténé. se za 10 dni nezménil ze stavu ,MAH — Novy“. Po 30

dnech

hlaseni na
SUKL

o Pribézné stavy alertl
-73-
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PRUBEZNE STAVY ALERTU

Stavy alertli v CZAMS a dalSi postup reseni ze strany uzivateli NSOL

» Koéd alertu: vSechny

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 vySetfovani alertu drzi baleni
LP v karanténé a obdrzi zpravu na poskytnuti
pozadovanych informaci MAHem v rdmci
Setfeni alertu.

Do ukonéeni vySetfovani alertu drzi baleni
LP v karanténé.

Do ukonceni vySetfovani alertu drzi baleni
LP v karanténé a poskytne poZadované
informace vyzadané MAHem nebo NOOL v
ramci 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 zpravy z CZAMS poZadavek na
doplnéni informaci od NOOL (moZnost individualni zpravy i vybér
z preddefinovanych zprav).

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

o Priibézné stavy alertt
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ESKALACNI STAVY ALERTU — TRANSAKCE KU

Stavy alertli v CZAMS a dalSi postup reseni ze strany uzivateli NSOL

» Kod alertu:

A7, A24 (stavy: 03e, 03f, 03g), A2, A3, A52, A68 (stavy: 03h, 03i, 03))

Kody stavii a nazev

Postup pri reSeni alertu - koncovy

MozZnosti feseni alertti — MAH/OBP

03f - KU - procesni chyba - ne€innost
5 dni
03g - procesni chyba 10 dnti

03i - technicka chyba 5dnl
03j — technicka chyba 10 dn

uzivatel
KU je upozornén na necinnost. KU zjisti
pri¢inu, udalost zdokumentuje,

prostfednictvim CZAMS vybere z nabizenych
moznosti a potvrdi Cestné prohlaseni. Do
ukonceni vysSetfovani alertu drzi baleni LP
v karanténé.

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

MAH muZe jiz zménit stav alertu po uplynuti 48 hodin od vzniku.
Alert mGze uzavfit stavem ,,06f - Uzavreno - Procesni chyba KU —
nelze vydat".

MAH obdrzi notifikaci 48 hodin od vzniku alertu v dusled
technické chyby. Pokud neni zjevna chyba KU, zkontroluje
spravnost nahranych dat do ulozisté (Sarze, sériova Cisla).

Po 30
dnech
hlaseni na

SUKL

e Eskalaéni stavy alerti — transakce KU
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KONCOVE STAVY ALERTU

Stavy uzavienych alerti v CZAMS a dalsi postup reseni ze strany uzivateltt NSOL

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

06a
Uzavieno - Chyba
MAH - Opraveno

Nenahrana data — Sarze chybi nebo je Spatné
nahrana.

Selhdni IMT (pfi chybném zadani Cisla SarZe,
neni SarZe nalezena v cizim uUloZisti).

Time out systému (Sarie se nenalezne
z davodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v poZzadovaném c¢asovém limitu).

Spatné nahrané ¢&islo arze.

Nenahranad data — sériova cisla chybi nebo
jsou Spatné nahrana.

Time out systému (datum se neovéfi
z davodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v poZzadovaném c¢asovém limitu).

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

Namisto hodnoty exspirace se nacte Cislo
Sarze.

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

Opraveno - lIze 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 mlze ndsledné znovu
ovéfit baleni LP a poté uvolnit
z karantény a vydat pacientovi.

“ Koncové stavy alertt
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Kod alertu: A2, A3, A52, A68. V ramci vySetrovani alertu by mél dle moznosti koncovy uzivatel provérit mozné technické
chyby/pficiny alertu na své strané — nejcastéji zplsobené chybnym nastavenim snimace, chybou v ovérovaci aplikaci
koncového uzivatele nebo zplsobem skenovani. Pokud se zjisti, Ze Slo o jednu z nasledujicich pfricin 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.

o Koncove stavy alertu
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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 ,,MozZnosti feseni alert(

— MAH"). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

06¢C Spatné vytistény kéd 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 identifika¢ni data
baleni do 2D kédu.

Vyrobce natiskl nespravna identifika¢ni data
baleni do okem Citelného formatu.
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®).

hlaska v CZAMS:

Chyba MAH/OBP. Nelze opravit - nelze
znovu ovéfovat. Baleni vratte dodavateli
s oznacenim ID alertu.

Koncovy uzivatel by mél baleni vratit zpét
distributorovi dle  procesu vratky
nastaveného v ramci  organizace
koncového uzivatele.

vydat pacientovi.

e Koncové stavy alerta
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A2, A3, A52, A68.
V ramci vysetrovani alertu by mél MAH/OBP provérit data nahranad do EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich
pricin (sloupec ,Nejcastéjsi pric¢iny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec ,Moznosti reseni
alertd — MAH"). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele.

o6d * Spatné vytistény kdd na baleni. V rdmci vySetfovdni alertu drzet V ramci vy3etfovani alertu musi MAH/OBP
Uzavfeno - e OBP s ,indickymi kédy“ pouziva GTIN, ktery baleni LP v karanténé a ¢ekat na  provérit, zda Iécivy prfipravek ma schvalenu
Wiimka ZOL pozdéji pouzil pro FMD, tj. generuje se alert.  uzavieni alertu ze strany MAH vyjimku Ministerstva zdravotnictvi dle Zakona o
yiimka par "y o wa a0 v ok i .
Nepouziti oddélovacu zpusobi posun casti nebo NOOL. léCivech par 11r. Pokud tuto vyjimku ma
11r Cisla ¢i jinych znaku do cisla Sarze. Po ukonéeni vySetfovani a schvdlenu pro produkt dané Sarze, v CZAMS
* \lyrobce natiskl nespravna identifikacni data  uzavreni alertu hlaska v CZAMS:  nastavi odpovidajici stav. Koncovy uzivatel muze
baleni do 2D kddu. Vyjimka MZ 11r - NEOVERUJTE.  ndsledné uvolnit z karantény a vydat pacientovi.
* Vlyrobce natiskl nespravna identifikacni data Lze  vydat. Uvolnéte 2z
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
(napt. ,vzorek na vzorek®).

e Koncové stavy alertt
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» Kod alertu: vSechny

V ramci vySetfovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahranad do EMVS/NSOL. Po zjisténi nékteré z nasledujicich
pficin (sloupec , Nejcastéjsi priciny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH (sloupec ,,MozZnosti feSeni alertd

— MAH®). V tabulce je uveden i doporuceny postup pro koncového uzivatele:

Kody stavi a

Postup pri rfeSeni alertu - koncovy

Nejcastéjsi priciny alertu

nazev uzivatel
06e + (Caste¢né serializovany vyrobek V radmci vySetifovani alertu drZet baleni LP
Uzavieno - pied (bez uvedeni SN nebo jiného v karanténé a Cekat na uzavieni alertu ze
9.2.2019 udaje z vyroby), ktery byl strany MAH.
propustén z  vyroby pred Po ukonceni vySetfovani a uzavreni alertu
9.2.2019. hlaska v CZAMS:

Propusténo z vyroby pied 9.2.2019 -
nepodléha FMD - NEOVERUITE! Lze vydat.
Uvolnéte z karantény.

Moznosti feseni alertti — MAH/OBP

V ramci vysetfovani alertu musi MAH/OBP
provérit, zda se |éCivy pripravek nebyl
propustén z vyroby pred 9. unorem 2019, tj.
nevztahovala by se na né pravidla
,protipadélkové legislativy”. Pokud toto zjisti,
v CZAMS nastavi odpovidajici stav a koncovy
uzivatel maze bez dalSiho ovérovani baleni LP
uvolnit z karantény a vydat pacientovi.

o Koncové stavy alertt
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» Kod alertu: A7, A24. V ramci vysetiovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pficin (sloupec ,Nejc¢astéjsi pficiny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH
(sloupec ,MozZnosti feseni alertd — MAH/OBP“). V tabulce je uveden i doporucéeny 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.
Preprodej 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 pficiny (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.

e Koncové stavy alerti
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KONCOVE STAVY ALERTU

» Kod alertu: A7, A24. V ramci vysetiovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL. Po zjisténi
nékteré z nasledujicich pficin (sloupec ,Nejc¢astéjsi pficiny alertu”), doporucujeme se fidit postupem pro MAH
(sloupec ,MozZnosti feseni alertd — MAH/OBP“). V tabulce je uveden i doporucéeny 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.
Preprodej 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.

e Koncové stavy alertt
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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, V ramci vySetfovani alertu vzniklého v CR na baleni MAH timto stavem alert neuzavira, ale k
Uzavieno - * kterd byla v CR jiZ dfive Gsp&3n& LP u KU driet baleni LP v karanténé a &ekat na vy3etfovani alertu by mél pFistoupit.
vydana a pri synchronizaci dat u uzavreni alertu ze strany nepo o okud neobjevi chybu na sve strane, zacnhe
Chyba NSOL da Fi synchronizaci d Feni al MAH nebo NOOL Pokud neobjevi chyb 4 §, zat

060 - Uzavieno - KU
nespolupracuje -
nelze vydat

multimarket baleni neprobéhla
tato spravné.

* kterd kvali dlouhé odezvé
nebyla ovérena, zména stavu
baleni neprobéhla korektné.

MAH ukoncil vySetfovani, pozadal
opakované koncového uzivatele o
dopliujici udaje. Koncovy uzivatel
nespolupracuje. LP nelze vydat.
NOOL informuje SUKL. Poznamka: Je
mozné pouZit az po 9 dnech ve stavu
03d (Eskalace KU - 5 dni).

Po ukonceni vySetfovani a uzavreni alertu hlaska
v CZAMS podle pfi€iny 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.

vySetrovani NOOL.

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

V pfipadé dlouhé odezvy systému, tzv.
Time out systému (baleni se nenalezne
z davodu neobdrzeni odpovédi na dotaz
v pozadovaném cCasovém limitu).

Uzavieno, koncovy uzivatel ani pfes urgence
nespolupracuje - nelze vydat. NOOL
informuje SUKL.
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» Kod alertu: vSechny.

V ramci vySetiovani alertu by mél MAH/OBP provéfit data nahrana do EMVS/NSOL, koncovy uZivatel by mél provérit,
zda se nejedna o technickou ¢i procesni chybu na jeho strané a nasledné NOOL provéfit 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

Nejcastéjsi priciny alertu

Postup pri reSeni alertu - koncovy uzivatel

Moznosti Feseni alertu —

nazev

06h
— Podezieni na
padélek !

* vylouceni vSech moznych
technickych ¢i jinych pfFic¢in vzniku
alertu na strané MAH, koncového
uZivatele a NSOL.

Do ukonceni
v karanténé.
Po ukonceni vySetfovani a uzavieni alertu hlaska
v CZAMS:

VysSetfovani ze strany MAH i NOOL potvrdilo
mozny PADELEK! Informace bude pieddna na
SUKL, EMVO, EMA, EK. BALENi LP peclivé
USCHOVEJTE! Budete kontaktovani ohledné
dalsiho postupu.

vySetfovani alertu drzet baleni LP

MAH/OBP

V  ramci vysSetfovani alertu vsSemi
zainteresovanymi stranami byly
vylouceny vSechny mozné pficiny

vzniku alertu. MAH oznacil jako mozny
PADELEK! Informace bude preddna na
SUKL, EMVO, EMA, EK. Dale probéhne
dalsi Setfeni ohledné podezieni na
padélek za soucinnosti MAH a dle
procesti nastavenych v organizaci a
SUKL.

e Koncové stavy alertt

-84 -



