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ZAKLADNI POJMY

Projekt ochrany legalniho dodavatelského rfetézce pred padélanymi léCivymi
pripravky (obecné oznacovan zkratkou ,,FMD")

> Vychazi ze smérnice EU 2011/62 / EU - také nazyvané smérnice o padélanych Iécivych pfipravcich
(,,Falsified Medicines Directive” ¢i ,,FMD“) a natizeni komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161 pro
ovérovani pravosti |éCiv - vyZaduje, aby baleni 1éCivych pfipravkd podléhajicich omezeni vydeje na
lékarsky predpis obsahovala ochranné prvky (tj. jedineény identifikator nebo sériové Cislo uvedené na
kazdém baleni spolu s prostredky k ovéreni manipulace s nimi).

Evropska organizace pro ovérovani |éCiv (,EMVO®)

> Neziskova organizace zalozend evropskymi zajmovymi sdruzenimi za Ucelem ochrany legalniho
dodavatelského retézce pred padélanymi léCivymi pripravky. Cilem organizace je téz sprava evropského
ulozisté (,,EMVS“).

Narodni organizaci pro ovérovani pravosti léCiv (,NOOL", ,NMVO“ i
,CZMVQO“)

> Narodni neziskovy pravni subjekt zalozeny radnymi zakladajicimi ¢leny za ucelem zajisténi ochrany
legalniho dodavatelského retézce pred padélanymi |éCivymi pfipravky prostfednictvim vytvoreni a spravy
vnitrostatniho ulozisté dat, jez bude propojeno s evropskym ulozistém.

Narodni systém pro ovérovani pravosti [éCiv (,,NSOL”, ,NMVS“ ¢i ,,CZMVS“)

> Systém tvoreny vnitrostatnim dloZistém napojenym na evropské ulozisté dat spolu s dalSimi systémy

" UloZist a slouZici jako platforma pro ovéfovani pravosti Léc¢ivych pipravkd v Ceské republice.
«*~*,. Narodni organizace
* 5‘, * pro ovérovani
* * o gzxe
*x » % pravosti léCiv



EVROPSKY SYSTEM PRO KONTROLU
LECIV
System Overview Co muze systém poskytnout?

Primarni ucel:
. _ > Ovéreni léCivych pFipravk( podporujici zvySovani
bezpecnosti pro pacienty. Systém je pouze verifikacni

"end-to-end”.

European Parallel
Pharmaceutlca[ Hub Distributor EVI‘O pSky H Ub:

Manufacturer / \
e > Sméruje master data a data o balenich LP napfic
National
Evropou.
J '\

A
Pharmacy ~ Vholesaler M —}ﬂHE —».l — E ey ] . i
Zajisténi synchronizace u multibaleni LP.

X 1 >
‘ Y | Vybrané centralni reporty.
8 > Neuchovava informace o datech na Urovni baleni LP.

EMVS narodni systémy (v CR NSOL):

> Smérovani inter-market pozadavk( napti¢ Evropou.

\

> Pripojit a poskytnout ovérovaci platformu pro
distributory, |Iékdarny a nemocnice atd. .

***_ Narodni organizace > Zajistit pFistup SUKL pFes webové rozhrani
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NOOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti IéCiv, z.s. (NOOL) byla zalozena 6. brezna
2017.

NOOL sdruzuje nasledujici organizace (fadni zakladajici ¢clenové):

>

>

>

>

>

AEDL — Asociace evropskych distributort léciv

AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického primyslu
AVEL — Asociace velkodistributoru Iéciv

CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem

CLnK — Ceska lékarnicka komora

a Uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami (SUKL, MZ CR, EMVO
atd.).

Dalsi spolecnosti se pripojily k NOOLu ve formeé pridruzeného clenstuvi.

Narodni organizace
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ORGANIZACNIi STRUKTURA NOOL

Valna hromada NOOL

Predstavenstvo NOOL

Senior Project
Manager

Pavlina Stisova

Office Assistant Admin Support -
registrations

Lenka Navratilova Barbora KSanova

Process & Operations

Manager

Jitka KFupkova ext. consul. == External company ol Team of Experts
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Zbyvaijici pocet dnl
k 8.10.2018

WEBOVE STRANKY NOOL

* *. Narodni organizace
- @ * pro ovéfovani
*aa s pravostilé€iv

* X ** Narodni organizace

*
* ‘ * pro ovérovani
* *
* 4 * pravosti |éCiv Padlané 16Zivé pripraviy predstavulf e
vé#nou hrozbu pro zdravf jejich ’,"' g m&?&mﬁ
uZivatel(i. V rdmci iniciativy Evropské / ot e rvost.

ONAS  AKTUALTY  DOLERTE INFORMACE  UZIVATELE SYSTEMU

komise proto byl zahsjen projekt e et oy St

Urceno vsem zainteresovanym Ty gt T

Fetizce pred padélanymi lé<ivy. / e e

subjektliim na ceském trhu

Aktuality

http://czmvo.cz/

Aktudlni d&ni .. DulezZita
I f H k na projektu FMD NepFehlédnéte sdéleni
» Informace o projektu
Fo7.092018 7l 28.08.2018 ¥ 24.08.2018
» Aktuality e e e

Zpréva o stavu Implementace smérice o Na zakladé névrhu pedstavenstva NOOL  Vlada schvdlla novelu zikona o divech
padélangch lévych phipraveich (FMD) schwélila dne 23. srpna 2018 Valng (& 378/2007 Sh.), jejim cllem je umoZnit
seat: Ceska republika Odpovedny... hromada spolku sievu z ulivatelského fungovani systému beje prot padélkim

» Podstatné dokumenty v v

)) D CI I ei ité ko nta kty Zakladajici €lenové organizace v
GAEDL 0N Avpr PAF e

........................ farmaceutickych firem

PFidruZené organizace

\ [ 5
1 L-) uf::ﬁ.mcu siri
Czoch Republic
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WEBOVE STRANKY NOOL - PRO IT

& https://www.czmvo.cz/csfuzivatele-systemu/it-spolecnosti/

NMVSIQE | NMVSPRD 3 Freedcamp X Confluence ) Doodle [ Administrace |Ne.. [ EMvO [ NooL @ Support: Solidsof.. (@) Tickets: Solidsoft ...

J***_ Néarodni organizace EN
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IMPLEMENTACE MUSI BYT DOKONCENA DO 9. UNORA 2018:

ONAS  AKTUALITY  DUOLEZITE INFORMACE VAR e ) n a a . n B -+ B m - a

VYROBCI - MAH -
PARALELNI
v . s s DOVOZCI . o
IT spoleCnosti, poskytujici SW I -ibutordm
DISTRIBUTORI
Lékarny (verejné i nemocnicni) a distributofi, tec LEKARNICI rodniho systému pro ov&fovani pravosti lé€iv (NSOL) musi
zajistit propojeni svého informaéniho e ‘opgeni lze zajistit prostfednictvim Upravy stavajiciho
informacniho systému nebo samostatnym Fq3en ITSPOLECNOSTI .'ufecll internim IT oddélenim nebo externim dodavatelem

SW.

NOOL spolu se dodavatelem NSOL (Solidsoft Reply) zajistuje potfebné informace k vytvofeni tohoto propojeni.

Kazda IT spolenost, ktera se chystad upravovat SW pro svého zdkaznika, ziskd pfistup k podrobnym informacim prostfednictvim
portalu Solidsoft Confleunce (informaéni databaze spole¢nosti Solidsoft Reply) a k dal3im materiallm, které prib&iné poskytuje
NOOL.

Podrobnosti o jednotlivych krocich procesu naleznete nize:

Proces registrace IT SW poskytovatelt

L **_ Narodni organizace
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WEBOVE STRANKY NOOL -
REGISTRACE IT FIREM

L *_ Narodni organizace E EN
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a St ra n a C v IMPLEMENTACE MUSI BYT DOKONCENA DO 9. UNORA 2019:

o Ve /’ ONAS  AKTUALITY  DULEZITE INFORMACE  UZIVATELE SYSTEMU n g g H n a H a n H a .
sekci uzivatelé

Systé m u . Proces registrace IT software poskytovatel(

Vsichni IT poskytovatelé informagnich systém, ktefi cht&ji pripojit své fedeni do Ceského nérodniho systému pro ovéfovéni pravosti
légiv (NSOL), musi absolvovat registraéni a certifikaZni proces u spoleZnosti Solidsoft Reply a u NOOL.

Hlavni kroky procesu:

» Podepsat Dohodu o mi€enlivosti (NDA) se spoleZnosti Solidsoft Reply (ta zaji3tuje dodavku IT fe3eni pro NSOL). NDA si mizete
stahnout pod timto &ldnkem.

» Scan podepsané NDA poslete pfimo na support Solidsoft Reply pro €R: czmvo.support@reply.com, v kopii na NOOL, Ing.
htt ps -//WWW CZ mvo Cz/cs/u Z ivate I Libor Svatofi: libor.svaton@czmvo.cz
° ° ° » Solidsoft Vam po té zpfistupni jejich suportni portal (Confluence), ktery obsahuje informaéni databézi, technické specifikace,
kédy i daldi informace potiebné pro naprogramovani novych funkcionalit Vaseho informaéniho systému. Budou Vas pfimo
. kontaktovat, vytvéfeji vidy jeden ucet pro jednu spolecnost.

e-syste m U/p ro Ce S— reg | St ra Ce - » Z NOOLu Vam po obdrzeni NDA také zaSleme pFistupové Gdaje do nasi sdilené slozky, kde je ulozen, mimo jiné, videozaznam
z IT workshopu, ktery firma Solidsoft Reply spolu s NOOL uspofadala pro SW spole¢nosti. Zde jsou uvedeny potiebné zakladni
informace. Zajemcim také umoZnime pfistup do nadeho diskusniho portdlu FreedCamp, kde miZet ziskat daldi cenné

. zku3enosti od ostatnich SW firem, které chtéji nabizet feSenf pro projekt FMD.
|t'$0ftwa re - p 0 S kytovate I U/ » V Confluence budete mit pfistupné testovaci integra&ni prostfedi (CZMVS - ITE), ve kterém budete testovat poZadované nové

funkcionality (zejména komunikacni).

» Jakmile budete mit Va3 systém upraven, p Reply o i tzv. self-certifikaéniho procesu, ti Vam zaslou
tzv. self-certifikaéni Test Book. Od nas si vyZidate pfistup do kvalifikaéniho prostfedi (CZMVS - IQE). Zde projdete
certifikagnim testem, ktery ovéfi zplsobilost Vadeho Feeni pro nasazeni v rémci projektu FMD.

» NOOL obdrZi od SolidSoftu podklady z Vaseho testovani, ov&fi je a vystavi Vadm Certifka&ni osvEd&eni. Po té jiz mizete nabizet
Vasim klientim Vase SW feSeni pro projekt FMD.

S veskerymi technickymi dotazy se obracejte na suport Solidsoft Reply. Jsou pfipraveni poskytnout kompletni technicky support prostfednictvim jejich
online portélu (12 x 6). https://solidsoft.freshservice.com/support/home

Doporutujeme také sledovat na3 web, ktery se snazime priib&zné aktualizovat.

V pfipadé dal3ich dotazl, podnétl a pfipominek miZete také kontaktovat nas suport: it@czmvo.cz.

**x_ Narodni organizace

* pro ovérovani
*e % pravosti léciv

SW poskytovatelé neplati NOOLu Zadné poplatky.
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Aktualni stav projektu
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HLAVNI REALIZOVANE AKTIVITY

Zprovozneén systém a spusténo pilotni testovani

v" HUB Produkéni verze propojeni s narodnim systémem = technicky ,,go-live” —
Uspééné propojeno 25.4.2018 — CR jako 6. zemé pfipojena s blueprint Fe$enim a ma
zprovoznen systém

v Spusténa certifikace a validace IT systémU v IQE od dubna 2018

v Zahdjeni pilotu — 3.5.2018 — administrativni tkony se vSemi Gcastniky pilotu
v’ Prvni lé¢ivy produkt Uspésné ovéfen a vydan — 28.6.2018 — FN u SV. Anny Brno
v’ Realizovany Uspésné 3 releasy funkcionalit systému NSOL

Dalsi dalezité aktivity

v" Spustén proces registrace MAHU k NSOL — zaregistrovano pres 260 MAHU, uzavieny
smlouvy, fakturovan registracni poplatek

v Pfipraven registracni proces a pripojovani koncovych uzivatel( — testovani v zari; k
zahajeni pripojovani vSech koncovych uzivatel( dojde v 2. poloviné fijna 2018

v" Probihaji pracovni schlzky zastupcll jednotlivych stakeholdert, NOOLu, SUKL a MZ
CR na téma Fedeni alertl; pfipravuji se gkolici materialy

v Komunikace a informovani vefejnosti k FMD problematice v CR prostfednictvim

seminaru, prezentaci, webu, ¢lanky v tisku;
X *. Narodni organizace
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STAV PROJEKTU

| Phase
Contract s Technical !
ystem 1
NMVO - on-
assessment . 1
EMVO boarding
I
|
Contract Negotiate & System - System Controll-ed All End 1
with IT sign off the capability connection to on- Users on- :
service Cooperation assessed by EMVO IQE boarding of || boarded I
provider Agreement EMVO on (week from End-Users I
signed QMs 19.2.2018) |
processesand | _ UAT & Cert. test | - R2 :
SPOC . |
. witnessed & I
assignment
(Part 1) assessed by |
EMVO (Part 2) -R3 1
|
connection to Startof I
productive onboarding |
environment, all end- 1
technical go-live || US€™ [
-25.4.2018 !
-R4 |
|
1

Audits

Quality Assurance

¥ *. Narodni organizace
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SW PRO LEKARNY/DISTRIBUTORY -
STAV VALIDACE

NDA Registrace | Pristup do | Pfistup do Bézi self- S.e.lf- Schvaleni
solidSoft| Solidsoft ITE IQE certifikace | Sertifikace NOOL
ukoncena
1 |Apatyka Servis CR Medio’f 3000, | ANo ANO ANO ANO ANO ANO ANO
Maxima,
2 |ArexPharm DE ANO ANO ANO ANO ANO
4 |CETRON CR Apothéké  |ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
5 |Jan Straka - IMOST CR IMOST ANO ANO
6 |ECPa.s. CR ECP ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
7 |Farmis CR SW Farmis2 [ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
8 |Fill SW servis s.r.o. CR MEDICO |ANO ANO
9 Hippo, spol. s r.o. CR ANO ANO
10 |Integsoft s.r.o. CR ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
11 |Jifi Barta Software CR ANO ANO
12 |JeZek Software CR ANO ANO
13 | KolF jiFi CR ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
14 |Lekis s.r.o. CR Lekis ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
15 |MediSystems CR ANO ANO
16 | Movilitas Belgium BEL ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
17 |Navertica CR ANO ANO
18 |NeuPharm UK ANO ANO ANO ANO ANO
19 Radix Software a.s. CR ANO ANO ANO
20 RR-servis, s.r.o. CR TARA ANO ANO
21 |SALSO, s.r.o. CR ISYS ANO ANO ANO ANO ANO ANO ANO
22 |SOoPHIS a.s. CR ANO ANO
23 |Sprinx Systems, a.s. CR ANO ANO
24 |STAPROs.r. 0. CR ANO ANO
25 |Vit soft CR ANO ANO

¥ *. Narodni organizace
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Monitoring EMVO

9. fijna 2018
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Al: Alarm MAH On-Boarding; A2: Alarm NMVS Readiness ; A3: Alarm End User Readiness

1 Austria 9 Finland

2 Belgium 10 France

3 Bulgaria o 11 Germany

4 Croatia . 12 Greece*

5 Cyprus ‘ ‘ 13 Hungary

6CzechRep. | @ @ 14 Iceland

7 Denmark . . 15 Ireland

8 Estonia ® 16 Italy*
*not heading for 2019

¥ *. Narodni organizace

W27 ravestiétiv

%

©

17 Latvia

18 Liechenstein

19 Lithuania

20 Luxembourg

21 Malta

22 Netherlands.

23 Norway

24 Poland

MONITORING EMVO -
PRIPRAVENOST ZEMI

(®)
&
g

25 Portugal

26 Romania

27 Slovakia

28 Slovenia

% 129 Spain

30 Sweden .

31 Switzerland

32 UK

System gone live

Very late

Implementation started

Implementation not started



MONITORING EMVO

Fund = Funding secured TIS =Technical Implementation started
Team = Team implemented PD = Pilot defined including Go Live

Tasks = Initial Tasks complete FP = First Packs verified *estimated
STATUS PER COUNTRY 1-8 S

SY = End User Systems connected

EC =End Users connected CH = Connected to Hub
OBP NMVO NMVS Pilot User Alarms Go Live*
Status July 17 o
-—-—- changein Preliminary
LGt month CH Fund Team Tasks TIS PD FP PC SY EC Al A2 A3 assessment
%

1 Austria 8 I BDWN = v Week 23
2 Belgium 8 2B B = v Week 24
3 Bulgaria m 2D B G @ v Week 16

4 Croatia H I B ~ @ B - esk2¢

5 Cyprus H I T > 000 EZ=X

_________________________________________________________________________________________________________________________

6 Czech Rep. H 3 B 00 ETX

7 Denmark 5 I B> 00 IEXI:

8 Estonia IEDIED BE > @ B Voo 26

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,

Al ) =substantial Progress A2 A3

¥ *. Narodni organizace
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Pilotni faze projektu
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UCASTNICI PILOTU V CR

Zentiva Eoska I6karenska l —
Sanofi Dr. Max Repharma AN Hradec Kralové ‘
. . Krajska nemocnice
Novartis Medicon Pharm PharmaCentrum AN Olomouc Tomas .
omase Bati
- Nem. spolik. Nemocnice Uherskohradistska
| Bi Lilly ZFhama Karvinna L ’ Havligkav Brod nemocnice
| Bayer Via Pharma Hanka Kolafova Nemocnice Jhlava Iromifizala ‘
nemocnice
Nemocnice Ceské Vsetinska
| - PHOENIX NEMOS Sokolov BoGaie Co tinska ‘
s Nemocnice
| TAKEDA BEP-CZ V lipkach ‘ ’ Zhojmo | IKEM ‘
Merck Sharp & N J ‘ . ‘
Dohme av. Anna BENU Medicron Pharm
FRoche FN Motol AN Brno Via Pharma ‘
Nemocnice
Na Bulovce
Vyrobci Distributori Lekarny
Farmis l ’ Apatyka Lekis | ’ Cetron JRi Kol&r
IntegSoft Movilitas Belgium Sophis SALSO

Dodavatelé IT FeSeni

XX *,.  Narodni organizace
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CASOVY PLAN PILOTU
P|Iot — prvni faze Pilot — druha faze

' v = [ Lsopad
Ptipravné schizky
ase C.

Rele

Upresnovani serializovanych LP Release ¢.3 Relgage
TESt_OVaC," slcénélv'e. Dalsi produkty pro verejné c.4
Definovani reportingu a nemocniéni Iékarny
Nastaveni spoluprace pfi pilotu 1. produkt ovéfen - 28.6
Produkty pro nemocni¢ni I[ékarny
DSX;”lege Zahajeni pilotu
. - Ukonceni pilotu
Doplnéné Otevieni produkéniho P o
UAT 1.2 2. schizka prostied Vyhodnoceni pilotu
webex Technical ,,go-live”
3. schlizka
) UAT webex
Uvodni
schlzka Kvalifikace SW (self-testovani)
ucastniku — IQE pfistupné

K X* . Narodni organlzace
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AKTUALNI ZJISTENI Z PILOTU

ZkuSenost z testovani
v’ Zastupci vsech typ( lékéaren i distributora Uspésné ovéfili — na pfijmu i pfi vydeji, néktefi koncovi
uzivatelé neovéruji — vétsinou kvili problémim s nedokoncenim vlastniho SW
Dostupnost léCivych pripravkl pro pilot
v" Madlo dostupnych lé€ivych pfipravkt s vysokou obratkou
v" Pravidelnou informaci o dostupnych LP a proces objedndvani ma nastaven z distributorti pouze Phoenix

Zkusenosti s Hardware

v" Spravné nastaveni ¢tecky je kli¢ové pro zprovoznéni ovérovani - dilezita role IT SW firem; zpocatku
pUsobilo problémy

Zkusenosti se Software

v" VSechny pouzivané SW prosly certifikaci Solidsoftu a validaci NOOL, na bulk operace nejsou sw (aZ na

vyjimky) validovany. Pokud jejich klient hodla pouzivat bulk operace, bude nutna doplnkova self-
certifikace!

Rychlost komunikace s Ulozistém
v" Odezva pfi ovéfovani je velice rychld, pfi expedici na recept samotna komunikace nezdrzuje. Totéz pfi
zneplatnéni po uzavieni expedi¢niho pripadu. Rychlejsi oproti komunikaci s UloZistém e-recept(.
(Vyhodu je samozrejmé rychly internet).
Registrace koncovych uzivatell a pripojovani SW k NSOL

v"  Potieba povolit porty : 8937,8637,8640 — dlleZité hlavné pro nemocnice
v" Nazvy vydejnich mist bez diakritiky

¥ *. Narodni organizace
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PRUBEZNE HODNOCENI PILOTU

Pocet vyrobcl, ktefi nahraji data a poskytnou lécivé

o 5
pripravky
Pocet podepsanych MAH kontraktd 5
Pocet rdznych produkt kédUl ulozenych v NSOL 20
PocCet LP nahranych a uloZzenych v NSOL 400 000
Pocet nemocnicnich |ékaren pripojenych k NSOL 5
Pocet verejnych lékaren pripojenych k NSOL 5
Pocet Uspésné ovérenych a odepsanych LP u kazdého 5 Nesplnéno -
pilotniho koncového uzivatele NSOL probiha
Pocet Uspésné ovérenych a pfipojenych subjektl pres 10 Nesplnéno —
portal NOOL pripravuje se
Vyzkousen pripad vratky a pripad podezreni na falesSny LP 5 Nesplnéno —
a pripad vraceni do 10 dnd pripravuje se

**x_ Narodni organizace
o i el i
@ » pro ovéfovani
* % pravosti léCiv
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Registracni proces

9. Fijna 2018
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UCEL REGISTRACNIHO PROCESU

e Zajistit kontrolované pripojeni ovéfenych uzivatelskych systému lékaren,
distributord, nemocnic atd.‘ nutna validace IT SW

* Na zakladé povinnosti plynoucich z kontraktu mezi NOOL a EMVO
e (¢lanek 5.4.3. v souladu s ¢lankem 37, b Nafizeni v prenesené pravomoci) - vytvorit
bezpecnostni procedury zajistujici, Ze pouze UZivatelé, jejichZ identita, role a
opravnéni k pripojeni bylo ovéreno, mohou byt pfipojeni do NSOL nebo nahravat
data do EU HUBu prostfednictvim NSOL - nutnost ovéreni (,legitimacy
check”) koncovych uzivatel(

* (¢lanek 5.4.4.) - prijmout vhodna opatreni, aby zajistil, Ze koncovi uzivatelé budou
zavazani vhodnymi podminkami ohledné pouzivani systému EMVS a budou splfiovat
alespon podminky v podstaté rovnocenné tém, které jsou uvedeny v dodatku 4

kontraktu mezi EMVO a NOOL ‘ nutnost uzavreni smlouvy mezi NOOL
a koncovym uzivatelem NSOL, ktera zajistuje akceptaci podminek jeho
uzivani

» Zjistit kontaktni osoby pro FMD (zejména kvuli pfipojeni do systému NSOL).

e Vysvétlit nutné kroky, které ze strany konc. uzivatele musi byt provedeny
(registrace jednotlivych pobocek apod.) a prace s portalem.

¥ *. Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥« x* pravosti léciv
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REGISTRACNI PROCES

Viz. Prezentace - ,Registrace koncového uzivatele do NSOL“

Narodni organizace
pro ovérovani
pravosti IéCiv
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Alerty — postupy a mozna reseni

9. fijna 2018

IT WS NOOL
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NAVRH POSTUPU RESENI ALERTU

Technicky,
procesni
problém?

Lze vyresit na
misté nebo s
pomoci IT

(L EVEIE

o3
t
9
©
®
Q
©
£
c
»
Q
Q
o]
S
Q.

DISTRIBUTOR

>

Moiné vydat

Ceka
2 pracovni dny

[T

Vraceni

POTVRZENY w
> =
et R-NORS PADELEK

fipravku .
s SUKL

Neni padélek

(datovy nebo jiny
technicky problém
vyrobce)

Baleni vratit
spravnému MAH

utomaticky alel - NOOL
0BP/MAH
Automati cky alerte———
EU HUB
EMVO

Pozn.: Rdmcové kroky, které vyplyvaji ze Smérnice 2001/83/ES, Natizeni 2016/161/EU a pokyn( a doporuceni EMVO. Tyto kroky budou probihat poté,
co systém vygeneruje alert a jsou nyni predmétem adaptace na narodni podminky. Postupné se upravuji a zpfesnuji i s ohledem na pfipravovanou
novelu Zakona o IéCivech a diskusi s jednotlivymi zainteresovanymi stranami.

¥ *. Narodni organizace
* (@ * pro ovérovani
¥« x* pravosti léciv
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TOKY DAT PRI VZNIKU A RESENI
ALERTU

Pripravek

Hlaseni
nelze ovérit. Lékarna/
Potencidlni Distributor
padélek.
Notifikace
Notifikace
Notifikace
Vysledek Setreni
(0]:1:7)
MAH Vysledek Setfeni

Pozn.: Cervené znaéené toky dat probihaji prostifednictvim systému uloZist (NSOL, tj. NMVS + EMVS) Modre oznaéeno je hlaseni, které
pozaduje SUKL a mélo by probihat elektronicky mezi systémy koncovych uZivatel@i a SUKLem. Sedé linky je komunikace o vysledku
Setfeni od MAHa nebo dotaz na dopInéni auditni stopy od NOOLu koncovému uZivateli, pfipadné dotaz ze strany SUKL.

L **_ Narodni organizace
* @, * pro ovérovani
*e % pravosti léciv
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STAVY LECIVEHO PRIPRAVKU

Mozné stavy
lécivého pripravku

Popis

Pripravek je mozné vydat.

Supplied/Vydany

Pfipravek s danym sériovym cCislem je oznacen jako
vydany. Sériové Cislo je oznacené jako vyrazené, ale
mUze byt reaktivovano ve |hité 10 dnl ne stejném
misté (bez omezeni poctu reaktivaci).

Locked/Uzamdeny

Pfipravek s danym sériovym Ccislem je docasné uzamcen
pro dalsi Setfeni nebo jinou akci. Sériové Cislo mUze byt
vyrobcem reaktivovano v neomezené |hité (pfi
zachovani podminky stejného mista).

Export from EU/Export z EU

Pripravek s danym sériovym Ccislem je oznacen jako
exportovany z EU. Sériové Cislo je vyrazeno, ale muze byt
reaktivovano ve lhité 10 dnl ve stejném misté.

Sample/Vzorek

Pfipravek s danym sériovym cCislem je poskytnut jako
vzorek orgdnim dohledu. Sériové Cislo je vyfazeno, ale
muze byt reaktivovano ve lhGté 10 dni ve stejném
misté.

Free Sample/Vzorek zdarma

Expired/Exspirovany
Withdrawn/Stazeny
Recalled/Odvolany
Destroyed/Zniceny

& . B . Stolen/Odcizeny
X~ *, Narodni organizace

* * pro ovérovani
* *

L. Checked-out/Odregistrovany
* % pravosti léCiv

Pfipravek s danym sériovym Cislem je poskytnut jako
vzorek zdarma. Sériové Cislo je vyfazeno, ale mlze byt
reaktivovano ve |hité 10 dnii ve stejném misté.

Sarie pro dané sériové &islo exspirovala. Sériové &islo je
trvale vyfazeno.

Vsechna baleni pfipravku se stahuji z trhu. Sériové Cislo
je trvale vyfazeno.

Sarie pro dané sériové &islo se stahuje. Sériové &islo je
trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym Ccislem je oznaCen pro
zniceni. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym Ccislem je oznacen jako
odcizeny. Sériové islo je trvale vyfazeno.

Pfipravek s danym sériovym Ccislem byl prebalen
soubéznym dovozcem. Sériové Cislo je trvale vyfazeno.
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DOPRUCENE POSTUPY PRO LEKARNY

Sken 2D kédu

Kéd nacten, . P
“ . VydeJ P”PfaVkU

Pozn.: zda jde 0 2D kdd podle
smérnice v tomto kroku
vyhodnocuje lékarensky

software

Na pripravek se
nevztahuje FMD

Ne
— Opakovat sken 2D kdd nacten Manualni zadani

Ano T

l

A

Odlozit zpét do skladu
(nevydavat)

Exspirovany pripravek

Stazeny pripravek
(3arze)

Vrétit distributorovi

Stazeny pfipravek
(produkt)

Odcizeny pripravek —

Vlydany pfipravek
(jina lokalita v CZ)

Exportovany
pripravek

Kéd produktu (PC)
nenalezen

Vratit distributorovi MAH provadi Setfeni

Sériové Cislo (SN)
nenalezeno

Sarze (LOT)
nenalezena

¥ *. Narodni organizace
? wvw 7z - Exspirace (EXP)
* pro overovani nesouhlasi
¥« x* pravosti léciv
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DOPRUCENE POSTUPY PRO LEKARNY

STAV LP NSOL
Cinnost koncového uzivatele - Lékarna
SCAN Popis Stavovy kéd Text na displeji Alert
" ifika cist - j ¢né." Zadat rucné ¢iselny kod (Ize opakované). Ev.
2D kéd se nenadte Nastaveni &tetky,vadns tezka R Identifikator nelze.naast zadejte ruéné R ut_: i y (Ize opakované). Ev.
"Kontaktujte IT podporu" kontaktuje IT podporu.
2D kéd ¢te, al i Text dle vyrobci software -
, , od se nacte ,a e nent V? , i , x vy 4 W . . L, Ovéfit , zda priipravek podléhd verifikaci. Pokud ANO -
2D kod nebyl rozpoznan. |tvaru, aby mohl byt zpracovan - Navrh: "ldentifikator neni v ve tvaru pro FMD. Ovéite zda pfipravek podiéha - L. Y .
, " vratit neprodlené distributorovi.
systémem FMD.
Odlozit - probiha Setteni. Pokud nebude do dvou
2D kéd se nacte, je 51220700 Verifikace. Uzamceno. Toto baleni nelze vydat. - , prooil . I, ) u ) ! )
. . o pracovnich uvolnéno, vrétit distributorovi.
p y - Nelze
Odlozit - probiha Setteni. Pokud nebude do dvou
vydat. 51320700 |Vydej. Uzamceno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO . P . o .
pracovnich uvolnéno, vratit distributorovi.
51221000 - Standardni postup
Sarie ma proslé datum exspirace.Toto baleni nelze vydat.
51321000 -
51221100 |Sarze byla stazena.Toto baleni nelze vydat. -
41020000 [Kod produktu (GTIN) je nezndmy (Product code is unkown). -
Uivete) 20 Lod snims 41020001 Sériové cislo je neznamé. Bylo vydano upozornéni ANO
5 S Y ove Ci e Z . upozorneni.
2D ko: ne.pI:)'skozel:(y, 21020007 J YIo vy p
mecv anic y prv.e Identifikdtor SarZe LP neodpovida zaznamenanému identifikdtoru Sarze. Bylo
neposkozeny, nejsou 41020003 , L, ANO
v P vydano upozornéni.
dalsi zjevné zavady
2D kéd byl rozpoznén 21020005 Datum exspirace LP se neshoduje se zaznamenanym datem exspirace. Bylo ANO
vyddno upozornéni.
2D kéd se natte, je 51220900 |Odregistrovano. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydédno upozornéni. ANO
zpracovén sysstémem - 51220400 B j ] o
Nelze vydat - ID obsahuje 51320400 Zniceno.Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO
nekorektni informace nebo z 51220800
v textu uvedenych divodi. 51320800 Export z EU.Toto baleni nelze vydat. ANO Nelze vydat - vratit neprodlené distributorovi.
51220600 , . -
Vzorek zdarma.Toto baleni nelze vydat.Bylo vyddno upozornéni. ANO
51220600
51220500
Vzorek pro statni dohled. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO
51320500
51220300
Odcizeno. Toto baleni nelze vydat. Bylo vydano upozornéni. ANO
51320300
51220200 |Toto baleni jiz bylo na tomto misté vydano. Toto baleni nelze vydat. Bylo ANO
51320200 |vyddno upozornéni.
x X % <18 iAo, PHITE - o
” . 51220201 Toto baI?nl jiz bylo n? t’omto misté vydano. PFilis mnoho opakovanych pokus( ANO
Bylo vydano upozornéni.
*‘; * 51221200 |Pfipravek byl stazen. Toto baleni nelze vydat. ANO
* 4 ** 52120000 |Uvedeny dva identifikdtory baleni. Vydano upozornéni.
51420900 |Prebaleno (Export z EU). Toto baleni nelze znovu aktivovat. Bylo vyddno ANO

51320900

upozornéni.
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PRIKLAD ALERTU

E-mail:

Datum a ¢as upozornéni : 08/10/2018 16:01:05

Kéd chyby : A3

Jedinecny identifikator upozornéni : CZ-0VA-8KA-0CQ-QCM

Schéma kodu produktu : GTIN

Kéd produktu : 08594040193508

ID Sarze : B2215B02

Sériové Cislo baleni : 1000021864585
Datum exspirace Sarze : 200131

Report

¥ *. Narodni organizace
* * pro ovérovani
¥« % pravosti léciv

Podrobnosti zpra

PMD message
with same

Data Validation Error

2018-10-02T09: UpdateUnchangedPmdMessage :::?2:'0;':":1“:' PMDRRQM013610000220182] A49 (Product already exists.) PROCESS INFO
version
ProductCodeScheme: GTIN;
Podrobnosti o udalosti ProductCode: 07350099220036;
Type: equest;
PMD message
puithiacme Data Validation Error
2018-10-02T09:11:03.6061372Z | PMD UpdateUnchangedPmdMessage details of the | PMDRRQM013610000220182| A49 4 PROCESS  [INFO
e (Product already exists.)
version
ProductCodeScheme: GTIN;
Podrobnosti o udalosti ProductCode: 09120040710057;
i Type: equest;
Pack Datum exspirace se
2018-10-02T10:02:43.0768359Z Verification fédcicbf-f5ea-4b02-95a8- | 41029005 ::zs::::]:ai;m datem PROCESS  |IMPORTANT
02:43. batch expiry | 08ad678482ac 2 A
date mismatch exspirace. Bylo vydano
PackExpiryDate: 191231;
ProductCodeScheme: GTIN;
ProductCode: 08595006793732;
SerialNumber: 101457142779,
Batchid: IAZT000;
! ; BatchExpiryDate: 191200;
Podrobnosti o udalosti Alertd: $1702862-a731-4f6a-bosa-18049480c201;
DataEntryMode: non-manual;
ClientOrganisationid: 32;
ClientLocation: 21335000000;
ClientEquipmentid: Vydejni misto 1;
I1sBulk: False;
Pack
2018-10-03T05:10:41.3770615Z | LocalO o e | oo etars 419872 141020000  |Kod produktu je neznamy. |PROCESS |IMPORTANT
product code
ProductCodeScheme: GTIN;
ProductCode: 08588004046726;
SerialNumber: RMXXQ4BX5W6X;
Batchid: 46401168
BatchExpiryDate: 200500;
AttemptedOperation: VERIFIED;
Podrobnosti o udalosti DataEntryMode: non-manual;
Clientld: 30_91995462000_100823;
ClientOrganisationld: 36;
ClientLocation: 505-a186-4717-81f B
Location: 06295b5-a18e-4717-81fc-7¢944b6c9b62;
ClientEquipmentid: 100823;
IsBulk: False;
Pack
2018-10-03T05:11:31.7892867Z | LocalO pi d ©367fca0-c35d-4a59-ab56- | 41029099 Kod produktu je neznamy. |PROCESS  |IMPORTANT

failed unknown | 3ba40cbSeeed

product code

Copyright © Solidsoft Reply 2018
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KOMUNIKACE SW SPOLECNOSTI

Vyuziti portdlu FreedCamp — puvodné urcen pro komunikaci v
ramci pilotu.

Navrh: trvala diskusni skupina pro tvlrce SW (ti, ktefi podepsali
NDA se SolidSoftem).

https://freedcamp.com/Infos Projects J36/IT skupina FMD 8G
R/discussions

Presunou se tam neverejné a pracovni materialy.

Zajemci: registrace na it@czmvo.cz

¥ *. Narodni organizace
o i el i
@ » pro ovéfovani
*x » % pravosti léCiv
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PRVNI OVERENY PRODUKT V CESKEM
NSOL

Ovéreni EMVS E\

e Ovéreni EMVS
2D kdd: 01085940401935082110000733375898|172003311082221B02

Schéma kddu produktu: GS1
Kéd produktu: 08594040193508
Sériové Cislo: 10000733375898
SarZe: B2221B02

Exspirace: 200331

Rok exspirace: 2020

Mésic exspirace: 3

Cérovy kdd: 8594040193508

Qvéreni EMVS:

Vysledek: V poradku

Operacni kéd: 11110100

Stav: Active (aktivni)

Informace: Toto baleni je aktivni.
Varovani:

Chybova zprava:

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

*xw %" pravosti lé¢iv



CILE A ROZSAH PILOTU

v’ Cile pilotu

Otestovat v realném provozu systém NMVS a jeho propojeni s EU HUB
Provérit tok dat od vice rlznych vyrobcl az k nékolika koncovym uzivateliim
Nastavit a provérit validace a uzavirani smlouvy NOOL s koncovymi uzivateli
Upravy proces( u jednotlivych €lankd distribuéniho fetézce

Presved it stakeholdery uspésnym zvladnutim pilotu, Zze se problematika FMD
da resit a neni to velky problém

AN NI NI NN

Doplnkovy cil pilotu pro |ékarniky a SW IT poskytovatele
v Provéfit riznd IT feSeni a nastaveni procest v lékdrnach a zvolit to nejvhodné;jsi

v Rozsah pilotu
v" Dle testovacich scénaru (viz definice Blueprint a UAT) - upfesnéno zvlast

v Dle mapy jednotlivych releas — riizné funkcionality jsou dostupné postupné v
pribéhu pilotu

¥ *. Narodni organizace
o B el i
ot & * pro ovérovani

* 4% pravosti légiv



KRITERIA VYHODNOCENI PILOTU

v’ Kritéria uspésnosti pilotu
v’ Identifikovany procesy, které musi byt upraveny
v’ Uspé%né realizovani/otestovani viech testovacich scénaf

v' Ovéreni, Ze NMVS funguje dle specifikace
v Vyzkouseni koncovymi uzivateli, ze jejich SW komunikuji s NMVS a LP |ze ovéfit

a odepsat

v' Meéfitelné cile NOOL v ramci pilotu

Vice nez 5 vyrobcl nahraje data a poskytne lécivé pripravky

Podepsano alespori 5 MAH kontraktd

Alesponi 20 réiznych produktd (réizné produkt kédy) s Ul nahrany do EU HUBuU pro CR a
ulozeny v NMVS

Alespon 400 000 ks LP nahrano a ulozeno v NMVS

Vice nez 5 verejnych Iékaren a 5 nemocnicnich |ékaren pripojeno do NMVS

Alespon 5 LP Uuspésné ovéreno a odepsano u kazdého koncového uzivatele NMVS
Alespon 10 subjektl Uspésné ovéreno a pripojeny pres portal NOOL/Solidsoft do NMVS
Vyzkousen aspon 5x pripad vratky a 5x pripad podezreni na falesny LP a 5x pripad vraceni
do 10 dni

Pouceni do plného provozu
¥ *. Narodni organizace
*; \‘/ * pro ovérovani

* 4% pravosti légiv
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