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Seznam zkratek, pojmu

CZMVO = NOOL

NMVS = NSOL
CZAMS

oBP

MAH

KU

FMD

Alert
Ul

ATD
2D kéd
Paralelni distributor

FAQ

IMT

LP

SW

ID provozovny
EVA

SUKL
PC/GTIN

LOT/BATCH
EXP
SN

Czech medicines verification organisation - Narodni organizace pro ovérovani pravosti
1éCiv, z.s.

National medicines verification system - Narodni systém pro ovérovani pravosti lé¢iv
Alert management system - Systém pro spravu alertl (Cesky)

On-boarding partner - Subjekt, ktery nahrava data do evropského ulozisté za MAH
Marketing authorisation holder - DrZitel rozhodnuti o registraci

Koncovy uZivatel (Iékarna/distributor)

Falsified Medicines Directive - Smérnice EU 2011/62/EU (smérnice o padélanych
IéCivych pfipravcich)

Vystraha vygenerovana NSOL, indikujici podezieni na padélek

Unique identifier - Jedinecny identifikator; umoZiujici ovéreni pravosti a identifikaci
jednotlivého baleni l1é¢ivého pFipravku

Anti-tampering device - prostiedek proti manipulaci s obalem lécivého ptipravku
Dvourozmérny matickovy kod (dle GS1)

Soubézny distributor (drzitel povoleni kdistribuci IéCivych pripravkd zajistujici
pfeprodej LP mezi zemémi)

Frequently Asked Questions — Casto kladené otazky

Intermarket transaction - Mezitrzni operace

Lécivy pripravek

Lékarensky/distribucni softwarovy systém

Identifikace provozovny v NSOL (fetézec alfa-numerickych znaka)

Emergency Verification Application — EVA portal pro nouzové ovéreni pravosti LP
Statni Ustav pro kontrolu Iéciv

Product code/Global Trade Item Number — Produktovy kéd/ jedine¢ny a mezinarodné
uznavany identifikdtor produktu

Sarze

Expirace

Sériové ¢islo
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1 Prihlasovani do Narodniho systému pro ovérovani
pravosti |éCiv (NSOL)

Jak se mam pfrihlasit ¢i registrovat do NSOL?

Ptistupové tdaje do NSOL obdrzi koncovi uzivatelé neprodlené po nahrdni podepsané Smlouvy do databaze
NOOL a jeji kontrole. Prostfednictvim linku do NSOL: https://portal-cz.nmvo.eu vloZite pfihlasovaci jméno
(email Superuzivatele) a heslo. Po kliknuti na tlacitko ,Pfihlasit se” se zobrazi vyzva k zadani autorizacniho
kodu, ktery obdrzite na vas e-mail. Pokud jste zapomnéli heslo, kliknéte na kolonku ,,Zména hesla“ na
obrazovce pro prihlaseni. Pro ziskani smlouvy a pfistupovych Udaji kontaktujte NOOL na adrese
registrace@czmvo.cz.

Jak mam postupovat, kdyz potiebuiji pfridat provozovnu?

Ptihlaste se do NSOL https://portal-cz.nmvo.eu, pfistupové Gdaje jste od NOOL obdrzeli pfi podpisu smlouvy.
Proces zaloZeni nové provozovny Ize zahdjit pod zalozkou "Provozovny", kde kliknete na tlacitko "Pridat"
provozovnu. UZivatel, ktery zaklddd novou provozovnu, vypini potfebné tdaje. NOOL automaticky obdrzi
informaci o nové zalozené provozovné, zkontroluje data a ovéfri ji. Provozovna bude aktivni teprve po schvaleni
ze strany NOOL (do té doby je v tzv. ,Cekajicim“ stavu).

Jak mam postupovat, kdyZ potiebuji upravit tidaje o mé provozovné?

Ptihlaste se do NSOL https://portal-cz.nmvo.eu, pfistupové Gdaje jste od NOOL obdrzeli pfi podpisu smlouvy.
Udaje spojené s provozovnou je mozné editovat, tj. SUKL kéd provozovny, adresa, mésto, PSC. Pro editaci
udaju v portale kliknéte pod zalozkou "Provozovny" na ikonu "tuzky" v fadku dané provozovny. Provedenou
zménu nezapomerite potvrdit pres tlacitko "Aktualizovat". Informaci o provedené zméné soucasné zaslete na
adresu registrace@czmvo.cz.

Co mam délat, kdyZ NSOL neni dostupny?

Lécivé pripravky podléhajici protipadélkové legislativé musi byt nadale pti vydeji ovérovany. Jste-li provozovatel
opravnény kvydeji, naskenujte 2D kdéd kazdého baleni a jedinecny identifikdtor se uloZzi v
Iékarenském/distribu¢nim software (SW). Jakmile bude NSOL opét dostupny, odesle lékarensky SW viechny
sejmuté 2D kddy v dobé nedostupnosti NSOL na dodatecné ovéreni.

Jak zjistit, zda je nedostupny NSOL, nebo zda je chyba v pfipojeni ¢i dostupnosti internetového
pfipojeni SW koncového uzivatele?

Na webovych strankach NOOL: www.czmvo.cz, v zdloZce stav NSOL se zobrazuje semafor a stav systému; zelena
znamena, Ze systém je dostupny bez omezeni. Pokud i pfesto pretrvavaji problémy miZze se jednat o SW problém
nebo lokalni potiZe s internetem.

Jak postupovat, kdyzZ nelze ovéfit IéCivy pripravek, ale NSOL funguje?

Doporucujeme ovérit internetové pfipojeni na strané koncového uzivatele (Iékarny) a/nebo kontaktovat svého
poskytovatele SW, pfipadné IT podporu.

PFi pokusu ovéfit baleni na nové pfidaném zafizeni se objevi chybova hlaska ,,Nemate opravnéni pro
provedeni poZadované transakce”. Jak mam nyni postupovat?

Ptihlaste se do NSOL pod provozovnu, kde je pfidané zafizeni, na kterém probéhla nelspésna transakce, a
zkontrolujte, zda jsou nastaveny ,,Role klienta”. Pro pIné vyuZivani vSech dostupnych funkci je potfeba zvolit ,,Full
access”.

Kde najdu pfehled povéfenych distributord pro konkrétni pfipravky?

Koncovi uZivatelé maji moznost pfihlasit se do NSOL a vygenerovat zde pfislusny report: P7 — Smluvni distributofi.
V reportu najdete seznam vSech smluvnich distributor( pro dany produkt.
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2 Alerty a technické problémy koncovych uzivatell

Co mam délat, kdyZ Iékarna naskenuje 2D koéd lécivého pripravku podléhajiciho protipadélkové
legislativé a spusti se alert?

Nejprve je tfeba zkontrolovat, zda se nejedna o chybu na strané koncového uZivatele (spravné nastavena ctecka,
chyba vznikla prohozenim Y/Z v diisledku piepnuti kldvesnice nebo prohozena mald/VELKA pismena pfi zapnutim
CapsLock). Spravné nastaveni ctecky lze ovéfit kontrolnim scanem. Paklize nelze chybu odstranit a pfipravek
Uspésné ovérit, mél by byt uloZen do karantény spolu s Udaji o alertu, ktery je oznacen jedine¢nym
identifikdtorem ve formatu CZ-XXX-XXX-XXX-XXX-XXX. Tento udaj by mél byt uchovan spole¢né se zdznamy o
baleni, jelikoz mlZe byt nasledné vyuZit pfi vraceni. Pokud IéCivy pfipravek nem(ize byt Uspésné ovéren, lze jej
po uplynuti ¢trnactidenni karantény vratit distributorovi. Stav alertu a pfipadné poZadavky na doplnéni informaci
pro vysetfeni alertu lze zjistit v Systému pro spravu alertl (CZAMS). Vice informaci najdete na strankach NOOL
v sekci Sprdva alertd.

Jak mam postupovat, kdy? ¢tecka Spatné naskenuje 2D kéd (Y/Z nebo prohozena mala/VELKA
pismena), spusti se alert, jako Iékarnik si toho vSimnu, prepnu klavesnici nebo vypnu , CapsLock®.
Mohu naskenovat znovu 2D kéd a necekat na vyreSeni alertu drZitelem rozhodnuti o registraci
lécivého pripravku (MAH)?

Ano, jakmile lékdrna po odstranéni chyby na své strané Uspésné ovéfi |éCivy pripravek a vyradi jedinecny
identifikator, mUZe toto baleni vydat pacientovi, tedy i v pfipadé, Ze léCivy pfipravek uz jednou ovéfila a z dlvodu
chyby na své strané plivodné vygenerovala alert. Uspé&nym ovéfenim a vyfazenim jedine¢ného identifikatoru
doslo k odstranéni chyby na strané koncového uZivatele. Alert bude uzavien nasledné v NOOL nebo alert mlze
v Systému pro spravu alertl uzavtit pfimo koncovy uZivatel, a to jako Technickou chybu na své strané.

Co mam délat, kdyz IéCivy pripravek opakované nelze ovéfit (vznika alert), vzapéti probéhne tspésné
ovéreni. Mohu tento léCivy ptipravek vydat?

Pokud objevite a opravite chybu na své strané jako koncovy uZivatel, viz vyse (tj. napf. vypnete CapsLock nebo
pfepnete na spravnou klavesnici), mGzZete po Uspésném ovéreni naskenovaného 2D kddu a vyrazeni jedinecného
identifikatoru (Ul) vydat baleni pacientovi.

Je moZné baleni lécivého pFipravku vydat, pfestoZe vygenerovalo alert, ale jedna se o baleni LP, které
je Ministerstvem zdravotnictvi povoleno v souladu s § 11 pism. r) zdkona o léCivech?

SW koncovych uZivateld by mély evidovat tuto informaci na zakladé dat poskytnutych SUKL, a tudiz je povolen
vydej tohoto léCivého pripravku i pfes alert. Soucasné Systém pro sprdvu alertlt (CZAMS provozovany NOOL) tyto
alerty uzavira na zékladé vyse zminéného paragrafu. Proto Ize pres API také v [ékarné zjistit zménu stavu alertu
a poté lécivy pripravek vydat (pokud by informace nebyla dostupna pfimo pfi ovéreni v [ékdrenském SW).

Jak postupovat v pfipadé podezieni na padélek?

Pokud drzitel rozhodnuti o registraci léCivého pfipravku (MAH) na zakladé Setfeni alertu oznaci ,,Podezieni na
padélek”, NOOL ma povinnost doplnit auditni stopu nejen o lokalitu, kde alert vznikl, ale zjistit od koncového
uZivatele i konkrétni zafizeni a osobu, ktera vytvofila alert, a informovat SUKL, Evropskou komisi a Evropskou
Iékovou agenturu o podezieni na vyskyt padélku. Nasledné probiha standardni Setfeni padélku.

Jak postupovat, kdyz u Iéciva na pFijmu i prijatého v poradku jiz diive se objevi pfi vydeji ,baleni jiz

bylo vydano“?
Ujistéte se, zda doslo k vydeji v jiné Iékarné, i ve vasi provozovné. Ze svého informacéniho sytému to mizZete
zjistit, pokud vyuZiva nejnové;jsi verzi APl a zobrazuje hlasky k jednotlivym operaénim kédim. Spravny postup
vam poradi vas poskytovatel SW. Lécivo vydané ve vasi provozovné Ize do 10 dni od ptvodniho (byt mylného)
vydeje reaktivovat a umozZnit nasledny vydej po ovéreni a vytrazeni jedinecného identifikdtoru. Pokud baleni
nestihnete ve stanovené |h(té reaktivovat a pfi opakovaném pokusu vydat baleni vznikne alert, takové baleni Ize
vydat po spInéni SUKL schvalenych podminek. Pokud koncovy uZivatel vi, ze udélal procesni chybu, kterou podle
pravidel SUKL mGze doloZit a ve vysledku Ié¢ivy pripravek vydat, doporuc¢ujeme zménit stav alertu nebo poslat

5/12
Narodni organizace pro ovérovani pravosti |éCiv, z.s., IBC Pobrezni 620/3, Karlin, 186 00 Praha 8
IC: 05851742, www.czmvo.cz



¥ *. Narodni organizace
* * pro ovérovani
X« %" pravostil&Eiv

pfednastavenou zpravu piimo v CZAMS. Vysledkem FeSeni a uzavieni procesni chyby ze strany koncového
uZivatele pomoci tohoto nastroje mize byt, Ze lékarna muze |écivy pripravek ihned vydat pacientovi. LéCiva
vydana na jiné provozovné neni mozné korektné vydat.

Jak spravné postupovat, kdyzZ pfi opravé receptu nebo retaxaci vznikl alert?

Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, Ze opravy a retaxace provadite spravnym postupem — pfi korektnim
postupu je vylouceno, aby po vydeji pfi ,ucetnich” opravach vznikaly alerty. Pfipadné poZadejte SW
poskytovatele, aby upravil nastaveni vaseho informacniho software tak, aby alerty z ddvodu opravy ¢i retaxace
alertu zbytecné nevznikaly.

Co mam ucinit, kdyzZ pti pfipravé magistraliter pfipravku vznikl alert?

Ujistéte se se svym SW poskytovatelem, Ze zpracovavate magistraliter pfipravu korektnim postupem — kazdé
baleni LP Ize ,vydat”, vyradit jedinecny identifikator pouze jedenkrat. Pfi dalSich pouZitich jiz na¢atého baleni
neni pfipustné poZadavek na vydej opakovat.

Jak mohu vratit IéCivy pripravek distributorovi (z hlediska FMD)?

Z lékdrenského systému (nebo jinym zplsobem podle procesu nastaveného ve vasi ékarné) zjistéte, jaké baleni
by se mélo vratit (tj. IéCivy pfipravek je uz minimalné 14 dni v karanténé a alert MAH dosud nevyresil nebo se
nejednd o chybu na strané Iékarny — u koncového uZivatele). Pak vytvorte vratku distributorovi, ktery Iécivy
poskytne vas dodavatel SW. Distributor na pfijmu ovéfi, zda zboZi generuje alert, pokud ano, ulozi do karantény
a fesi s MAH.

Po uspésném ovéreni pfi vydeji pacientovi zjistim pfed pacientem, Ze baleni ma ATD poruseno?

LécCivy pripravek s porusenym ATD by nemél byt vydan pacientovi. Pfipravte k vraceni distributorovi a pomoci
systému lékarny nahlaste na SUKL. Nicméné pokud to situace vyZaduje (napf. pfi edukaci pacienta), mizete jako
Iékarnik pred pacientem ATD porusit a baleni nasledné vydat.

Co mam délat, kdyz lékarna vyradi ze systému baleni Iécivého pfipravku, zakaznik si ho nevyzvedne,
,prosvihne se” reaktivacni lhita (10 dni na stejném misté) a distributor odmitne léCivy pFipravek
pfijmout zpét?

Doporucuje se provadét ovérovani a vyrazeni jedinecného identifikatoru v souladu s Nafizenim az v okamziku
vydeje, nikoliv takto dopredu. Distributor nema povinnost prevzit baleni z Iékarny, které nejde jiz z tohoto
davodu ovéfit v NSOL.

Jak postupovat, kdyz je 2D kéd necitelny?

Ovérte v okem cCitelnych datovych prvcich: produkt kéd (PC), sériové Cislo (SN), Cislo Sarze (LOT) a datum
exspirace (EXP). VSechny Ctyfi udaje musi byt spravné zadany do systému. Pokud i okem rozpoznatelné datové
prvky nejsou Ccitelné, takové baleni nebude mozné ovéfit. Pokud baleni neposkodil pfimo KU nevhodnou
manipulaci, jednd se o béZnou vratku. LéCivy pfipravek mize byt vracen podle standardniho postupu.

Co kdyz je na krabicce pouze mésic a rok a potiebuji zadat datum exspirace pfi ru¢nim ovéreni?

Od listopadu 2020 v ramci Release 7.0 NSOL neni den v datu exspiraci pro vznik alertu smérodatny; porovnava
se pouze mésic a rok, tj. pfi manualnim zadani Ize do polozky ,den” v datu exspirace zadat jakékoliv datum.

Lze reaktivovat a nasledné vydat baleni LP, které bylo jiZ dfive vydano jinému pacientovi?

Podle legislativy v CR toto nelze udinit. Podle Nafizeni Ize baleni lé¢ivého piipravku vratit do stavu ,Aktivni“ pouze
pokud neprobéhl vydej pacientovi (baleni IéCivého pfipravku neopustilo 1ékdrnu). V ptipadé, kdy si pfimo pfi
vydeji léCiva pacient jeho poftizeni rozmysli, ujistéte se, Ze byl vydej spravné stornovan a baleni bylo fadné
reaktivovano. Spravny postup vam poradi vas SW poskytovatel — nebude-li dodrzen, mlze byt znemoznén
pozdéjsi vydej léCiva a vznikne alert.

Jak mam postupovat u baleni bez ochrannych prvka?

Nejprve zkuste ovéfit, zda bylo baleni propusténo z vyroby pfed 9. Unorem 2019, nebo zda spada pod FMD —
|éCivé pripravky podléhajici omezeni vydeje na lékarsky predpis, pokud nejsou zahrnuty do seznamu uvedeného
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v priloze | Nafizeni Evropské komise v pfenesené pravomoci (EU) 2016/161, nebo nepodléhajici omezeni vydeje
na lékarsky ptedpis zahrnuté do seznamu uvedeného v pfiloze Il tohoto nafizeni.

Jak se ovéruji zahranicni lécivé pfipravky v ramci individualnich dovozi?

Zahranicni [éCivé ptipravky podléhajici protipadélkové legislativé, které jsou opatifeny ochrannymi prvky, se musi
ovérit stejné jako ty urcené pro Cesky trh. Prostfednictvim tzv. ,intermarket operaci” bude lécivy ptipravek
ovéren v Ulozisti jiného statu, pro jehoz trh byl IéCivy ptipravek plvodné urcen.

Jak se ovéruji Iécivé pripravky v ramci Specifického Iécebného programu?

vy

souhlasu se Specifickym Iécebnym programem.

Co mam udélat s balenim s FMD identifikatorem i pfelepkou, u néhoz se objevi napf. ,,FMD nefunk¢ni,
pouzit EAN“?

vy

.....

Jak mohu lé¢ivy pFipravek prevést do jiného skladu/skladové lokace (z hlediska FMD)?

Nevyrazujte unikatni identifikator — Ul, tedy nepouZijte ,Supplied/Vydano“ ¢i ,Vyrazeno”. Tento zplisob vyrazeni
Ul Ize pouZzit jen pfi vydeji baleni pacientovi nebo na oddéleni zdravotnického zafizeni. Nejedna se o standardni
postup, ktery by se mohl pouZivat. Podle Zdkona o léCivech nelze tento postup provadét mezi Iékarnou a
distribuci, i kdyby $lo o prevedeni v rdmci jednoho ICO. Pfevodka mezi sklady v jinych lokalitach stejného
distributora by méla znamenat fyzicky prevoz, ale nikdy nesmi dojit k vyrazeni Ul nepouZivat stav , Vyfazeno“ ¢i
,Vydano“. Na spravny postup se dotazujte svého poskytovatele SW — kazdy Iékarensky SW miZe mit individualni
uZivatelské kroky.

Existuje pfredepsané poradi informaci v prostém textu?

Poradi datovych prvkd neni stanoveno, i kdyz se doporucuje, aby Product cod (PC) byl prvni. Na krabicce hledejte
oznaceni poli (PC/GTIN, LOT/BATCH, EXP, SN — pozor, oznaceni neni souéasti hodnoty poloZek). Spravné zadani
do SW konzultujte se svym SW dodavatelem.

rvs

Jaky je doporuceny postup pii odpisu baleni, kterému se blizi konec doby jeho expirace nebo je jiz
baleni proexpirované?

Ovérovani v NSOL probiha vidy ve 3 Urovnich. Produkt, SarZe a baleni. Baleni |ze Uspésné vydat/vyradit, pouze
tehdy, je-li status ve vSech téchto Urovnich aktivni. Pokud napftiklad systém jiz na Grovni produktu detekuje, Ze
tento neni aktivni (produkt byl stazen), dal$i Urovné nebudou vyhodnoceny a baleni nebude mozné vydat. To
samé plati v situaci, kdy produkt je sice aktivni, nicméné Zarze jiz expirovala nebo byla odvolana. Urover balenf
v takovém pripadé jiz neni vyhodnocena. Pokud je tedy produkt stazeny ¢i Sarze expirovand/odvolana, statusy
jednotlivych baleni nejsou relevantni. V pfipadé expirované Sarze tak doporucujeme nevyrazovat jednotliva
baleni do stavu ,,Destroyed” (Zni¢eno). Zneplatnéni vSech baleni je zajisténo jiz samotnym statusem Sarze.

3 Systém spravy alertll — Alert management systém
(CZAMS) — koncovi uzivatelé

Jak se mam prihlasit ¢i registrovat do Systému pro spravu alertti (CZAMS)?

Pokud pfistup do CZAMS neméte, doporucujeme si zazadat o pristupové Udaje na adrese registrace@czmvo.cz.
Jakmile Vas NOOL zaregistruje do Systému pro spravu alert(, systém Vam zasle automaticky email, ve kterém
obdrZite Login a Heslo k pfihlaseni do systému, véetné linku na portdl https://portal.czmvo.cz/.

Jak lze zjistit stav feSeni alertu u IéCivych pfipravkl v karanténé nasi lékarny?
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Stav alertu muze zjistit SW lékarny dotazem na Systém spravy alertl (CZAMS) provozovany NOOL — vice na
strankdch NOOL v sekci Sprava alertl pres API nebo pfihlasenim do webového rozhrani CZAMS. Pokud tuto
funkcionalitu SW koncového uZivatele nenabizi, je moZné se obradtit na svého poskytovatele
Iékarenského/distribuéniho  SW, aby stav feSeni alertu zajistii nebo vyZadat pfistup do CZAMS
(registrace@czmvo.cz) a pristupovat do CZAMS pres webové rozhrani prostiednictvim uZivatelského jména a
hesla.

Na nasi provozovné vznikl alert, baleni se vsak pozdéji povedlo tspésné ovéfit. Mohu jej vyjmout
z karantény a fadné vydat pacientovi? V CZAMS vidim, Ze MAH vystrahu neuzavrel.

Ano, pokud doslo k Uspésnému ovéreni baleni, lze jej vydat pacientovi, pfestoze MAH v Systému pro spravu
alert(l tento konkrétni alert neuzavrel. Alert mGzZe uzavfit pfimo koncovy uZivatel jako Technickou chybu na své
strané. V nékterych pfipadech CZAMS uzavre alert automaticky, pokud z auditni stopy baleni detekuje, Ze baleni
bylo Uspésné vydano.
Jak uzavirat A7, A24 alerty, které vznikly procesni chybou na strané lékarny?

Po splnéni SUKL schvalenych podminek Ize vydat 1é¢ivy pfipravek i po procesni chybé koncového uzivatele (tykd
se A7 nebo A24 alertl). Koncovy uZivatel ma 2 dny od vzniku alertu na to jej uzavfit. MAH mizZe tyto alerty
uzavirat az po uplynuti této lhlty, a to konkrétné stavem ,,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”.
Stav alertu ,,06m - Uzavieno - KU - procesni chyba - Ize vydat” mize koncovy uZivatel nastavit ve zminéné lhité

do 2 dni od vzniku alertu, pfipadné mUze otevfit jiz uzavieny alert, ktery je ve stavu ,,06f“ a nasledné pak, po
nastavené procesni validaci, mGzZe zménit stav alertu na ,,06m*“.

4 Systém spravy alertl — Alert management systém
(CZAMS) — MAH

Jak se mam prihlasit ¢i registrovat do Systému pro spravu alertti (CZAMS)?

Pokud pfistup do CZAMS neméte, doporucujeme si zazadat o pristupové Udaje na adrese registrace@czmvo.cz.
Jakmile Vas NOOL zaregistruje do Systému pro spravu alert(, systém Vam zasle automaticky email, ve kterém
obdrZite Login a Heslo k pfihlaseni do systému, v€etné linku na portdl https://portal.czmvo.cz/.

V ramci feSeni alertu bychom potiebovali potvrdit nazev koncového uzivatele, kde k alertu doslo.

Systém na spravu alertd funguje v anonymnim rezimu, a tak NOOL neni oprdvnén bez predchoziho souhlasu
Iékarny/distributora poskytnout jejich kontaktni Udaje. Pro Setfeni alertd doporucujeme vyuzit komunikaci
prostfednictvim pfednastavenych zprav pfimo pod alertem v CZAMS.

Vyzadali jsme si dopliujici informace kalertu a koncovy uZivatel nereaguje. Jak mame nyni
postupovat?

Pokud jste si vyzadali doplrujici informace k alertu nebo fotografii baleni a koncovy uZivatel do 48 hod. od zadani
poZadavku nereaguje, odchazi na néj ze systému automatickd eskalace pro necinnost. Dalsi upozornéni na
nevyfizeny pozadavek odchazi po 5 dnech. Pokud ani pfesto KU nereaguje, MAH mda moZnost vystrahu uzaviit
stavem 060 - Uzavieno - KU nespolupracuje - nelze vydat.

Jak uzavirat A7, A24 alerty, které vznikly procesni chybou na strané koncového uZivatele?

Koncovy uZivatel mda 2 dny od vzniku alertu na to jej uzaviit. MAH mZe tyto alerty uzavirat aZ po uplynuti této
Ih(ty, a to konkrétné stavem ,,06f - Uzavieno - KU - Procesni chyba - nelze vydat”. Stav alertu ,,06m - Uzavieno -
KU - procesni chyba - Ize vydat” mize koncovy uZivatel nastavit ve zminéné |h(té do 2 dni od vzniku alertu,
pfipadné mUze otevfit jiz uzavieny alert, ktery je ve stavu ,,06f“ a nasledné pak, po nastavené procesni validaci,
muUzZe zménit stav alertu na ,, 06m*“.

V Systému na spravu alertti evidujeme alerty vzniklé pfi ,,MAH Requestu”, ale Zadné chyby na nasi
strané si nejsme védomi. Jak dale postupovat?
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Vsechny transakce, které vzniknou na strané MAH nebo paralelniho distributora, jsou oznacovany jako MAH
transakce. Je to z toho dlvodu, Ze paralelni distributofi pfistupuji k systému pres EU Hub, nikoliv pfes NSOL, jako
koncovi uZivatelé, a proto jsou jejich poZadavky oznaceny tézZ jako ,,MAH Requesty”. Pokud je pUvodce alertu
paralelni distributor, doporucujeme poZadat NOOL o spolupraci. NOOL alert ovéfi pfimo u paralelniho
distributora, kde k alertu doslo.

U pfipravku dojde ke zméné MAH. Jak budou po pfechodu na nového drZitele feSeny alerty?

MAH ma zodpovédnost za alerty k pfipravk(m, které nahral do ulozisté. Tzn., Ze ptipadné alerty na Sarze, které
byly nahrany pod plvodnim MAH, budete fesit stale on. Alerty na SarZe nové nahrané pod jinym MAH bude jiz
fesit novy drzitel.

Potrebuji zménit kontakt pro zasilani informaci k alertim. Jak mam postupovat?

Pokud mate pfistup do CZAMS, veskeré kontaktni Udaje md moZnost upravovat uZivatel s roli Administrator.
Pokud CZAMS nevyuZivate, doporucujeme pozddat o registraci a zacit své alerty feSit v tomto systému (registrace
i pouZivani je zdarma), pfipadné kontaktovat NOOL na adrese registrace@czmvo.cz.

Potfebuji zménit e-mailovou adresu pro zasilani autoriza¢niho kédu pro pfihlaSeni do CZAMS. Jak
mam postupovat?

Zpusob dvou-faktorového ovérovani Ize kdykoliv ménit. MUZe jej provést pfimo uZivatel CZAMS po pfihlaseni na
portal. Vpravo nahofe kliknéte na odkaz “Zabezpecleni/Security”, vyberte poZadovany zpuUsob ovéfeni a
nastavete Vasi novou e-mailovou adresu.

5 Klasifikace alertu

vevs

Jaké jsou nejcastéjsi typy alertt?

NSOL rozeznava tzv. Vyjimky. Tyto Vyjimky jsou dle stupné zavaznosti z pohledu rizika mozného padélku IéCivého
pfipravku rozdéleny do 5 skupin (leveld). Vyjimky Level=5 jsou tzv. Alerty (Vystrahy). Ty je nutné fesit. Alerty

Vv

pfi¢iny (Technickd, Procesni). Procesni chyby jsou oznacovany jako alert A7 nebo A24, technické alerty pak napf.
jako A2, A3, A68, A52. Existuje pomérné Siroka skala tzv. kédl alertd, ale vySe uvedené jsou nejc¢astéjsi.
Jaké jsou dalsi typy alertt?

Zvazuje se nutnost feSeni i vyjimek Level=3, ty maji zatim pouze informativni charakter. Jedna se o situaci, kdy
produktovy kéd pfipravku neni znam v Zadném evropském narodnim uloZisti (alert Al), nebo pfi pokusu o
reaktivaci baleni na provozovné, kterd neni provozovnou, kde bylo baleni vyfazeno (alert A5).

Kde lze najit detailni informace ke klasifikaci jednotlivych alertt?

Ptehled alert( Ize najit v dokumentu ,,Postup uZivateld NSOL pfi feSeni alert(”, ktery je k dispozici na webu NOOL
v pfislusnych zalozkach sekce ,UZivatelé systému®”.

6 FMD Software

Kde najdu prehled poskytovatell SW?
Seznam SW spolecnosti, jejichZ software je certifikovan pro FMD, naleznete na na webu NOOL v zéloZce
,UZivatelé systému/IT spole¢nosti”.

Jak pfedejit problémim se software na ovérovani FMD kédu?

Pro pInou funkénost Vaseho zafizeni doporucujeme jeho pravidelnou aktualizaci.
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Jak zjistim, Ze je mé zafizeni pfipojené a ovéfovani viici CZMVS funguje?
Kontrola pfipojeni zafizeni do NSOL se odviji od konkrétniho SW, ktery je na dané lokalité pouzivan. Mnohé SW

uZivatelim nabizi néjakou kontrolni funkcionalitu. V pfipadé nejasnosti doporucujeme obratit se na dodavatele
SW.

7 Vyjadfeni SUKL k dotaztim NOOL

MuzZe koncovy uZivatel uzavfit alert, vznikl-li chybou koncového uZivatele?

Alerty vzniklé u koncovych uzivatel( NSOL, u kterych je identifikovana jako jejich pticina technického charakteru,
tj. nespravné nastaveni ¢tecky nebo klavesnice (Caps Lock, prepnuta klavesnice), chyba softwaru nebo
nekorektni manualni zadani, Ize po odstranéni pficiny uzavfit v Systému pro spravu alert(i se stavem — ,,Uzavieno
— KU —Technicka chyba®. Po nasledném uspésném ovéreni baleni a vyfazeni jedine¢ného identifikdtoru maize byt
baleni IéCivého pfipravku vydano verejnosti.

Lze vydat léCivy pFipravek po procesni chybé na strané koncového uZivatele (Iékarna, distributor)?

Aktudlni verze Systému na spravu alertli (CZAMS) umoziiuje po splnéni SUKL schvalenych podminek vydéni
IéCivého pripravku i po procesni chybé koncového uZivatele (tyka se A7 nebo A24 alert(l). Pokud koncovy uZivatel
vi, Ze udélal procesni chybu, kterou podle pravidel SUKL miZe doloZit a ve vysledku léivy pFipravek vydat,
doporucujeme zménit stav alertu nebo poslat prednastavenou zpravu ptfimo v CZAMS. Vysledkem feSeni a
uzavieni procesni chyby ze strany koncového uZivatele pomoci tohoto ndastroje m(ize byt, Ze IéCivy ptipravek Ize
ihned vydat pacientovi.

Jak bude NOOL postupovat v pfipadé nespoluprace nebo absence vySetfovani u drzitell rozhodnuti o
registraci (MAH) a koncovych uZivatel NSOL

NOOL jednou mésiéné poskytne SUKL seznam drZitel&l rozhodnuti o registraci LP (MAH) a koncovych uZivateld,
ktefi alerty nevysetfuji nebo neposkytuji vyZzadovanou soucinnost a doplnujici informace.

Kdo uzavira alerty, které vznikly u baleni LP, kterym byla udélena vyjimka na zakladé § 11 pism. r)
zakona o lécivech?

NOOL s vyuZzitim Systému pro spravu alerti nadale mlzZe uzavirat, pokud se jedna o $arzi i produkt na vyjimce
(LP povolené dle § 11 pism. r) zakona o lécivech.

Jak se uzaviraji alerty jednoznaéné zpisobené MAH/OBP?

Alerty vzniklé u drzitell rozhodnuti o registraci LP mohou byt drZiteli uzavieny bez detailniho Setfeni. Je zapotrebi
alert uzavfit pfislusnou volbou v Systému pro sprdvu alert(.

Lze LP vydané nemocnicni Iékarnou na oddéleni nemocnice vratit zpét do nemocnicni lékarny?

Léciva vydana nemocniéni I[ékarnou na zaddanku nelze vratit zpét do Iékarny. Pokud je nemocni¢ni Iékarné vydano
baleni pfipravku na Zadanku v ramci jednoho poskytovatele a doslo k vyrazeni jedinecného identifikatoru,
povazuje se baleni jako vydané verejnosti, prestoZe nebylo vydano pacientovi, ale zdravotnickému zafizeni.

Kdy je zahdjena karanténa LP?

Zahajeni doby karantény je spusténo vznikem prvniho alertu na dany produkt a sériové Cislo i v ptipadé, Ze k
jednomu baleni IéCivého pripravku, tj. stejnému sériovému cislu, vznikne po sobé nékolik alertd.
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8 Doporuceni pro spolecCnosti, za které I|écivé
pripravky smluvné ovéruje treti strana

»  Lécivé pFipravky za nasi spole€nost ovéruje smluvné tieti strana, musime se i tak registrovat do
NSOL?

Ano. Kazdy subjekt, ktery disponuje opravnénim distribuovat lécivé pfipravky podléhajici FMD, musi byt do
NSOL pfipojen. Je zde vSak na vybér takovd varianta pfipojeni, pfi které nemusite pouzivat dodate¢ny SW. Vice
informaci naleznete v dokumentu Ndvod — ovérovadni treti stranou, ktery je ke stazeni na webovych strankach
NOOL v sekci UZivatelé systému/Distributofi.

9 Smlouvy drziteld rozhodnuti o registraci (MAH)
s NOOL

»  Jsem novym drZitelem rozhodnuti o registraci (MAH) v €R a chci s vami uzavfit smlouvu. Co mam
udélat a vyplnit?

Vypliite registracni formuldf. Tim ziskdme potfebné informace vcetné fakturacnich udajd. Do formulare lze
vyplnit nejenom Gdaje o drziteli, ale i o pfipadném zastupci drZitele. Tato moZnost umoziuje pozdéjsi fakturaci
poplatkll pravé na zastupce, a ne na MAH. Registracni formular naleznete na webovych strankach NOOL, v sekci
UZivatelé systému/ Vyrobci - MAH - Paralelni dovozci/Registracni proces.

Vypliite Dohodu o spolupraci. Stdhnéte, vyplrite, podepiste a doructe nam Dohodu o spolupraci. Verzi smlouvy
je nékolik, podle toho, zda MAH uzavird smlouvu pouze sdm za sebe, nebo prostiednictvim zastupce, nebo ji
dokonce mUze uzavrit nékolik drzitel(i spolecné. Jednotlivé verze smluv podrobnéji popisujeme na nasem webu,
v sekci UZivatelé systému/ Vyrobci - MAH - Paralelni dovozci/Registracni proces.

»  Kdo muZe smlouvu podepsat?

Vidy pouze osoba (osoby) opravnéna vystupovat za spoleCnost a uzavirat smlouvy, kterd je uvedend
v obchodnim rejstfiku.

»  Jak mame podepsat smlouvu?

Opravnéna osoba smlouvu podepiSe rukou. V tom pfipadé 2 origindly smlouvy poslete postou na adresu NOOL.
Po podpisu na nasi strané vam jeden origindl posleme zpatky.

Nebo mlZeme podepsat elektronicky (napt. apliakci DocuSign), v tom pfipadé podepsany soubor poslete na
adresu info@czmvo.cz Po podpisu na nasi strané vam podepsanou smlouvu posleme e-mailem zpatky.

»  Mam ke smlouvé pfiloZit kopii vypisu z obchodniho rejstfiku?
Ano.
»  Co se stane po uzavieni dohody?
Po uzavieni smlouvy vam poskytneme prihlasovaci Udaje do Systému pro spravu alert(i (Czech Alert Management

System), kde budete moci spravovat a uzavirat pfipadné alerty. Rovnéz vam elektronicky zasSleme 2 faktury.
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»  Jaké poplatky budeme platit?
MAH po uzavieni Dohody o spolupraci zaplati jednorazovy Registracni poplatek. Vyse poplatku je 4.856 EUR.

Rovnéz kazdy rok zaplati Rocni uZivatelsky poplatek. Jeho vyse se miZe kazdorocné ménit. Tento fakturujeme
po uzavieni dohody na pfislusny kalendarni rok, a pak vzdy v listopadu na dalsi kalendarni rok.

»  MuzZe byt pFijemce faktury za uZivatelsky poplatek jiny subjekt nez MAH?

Faktura za uZivatelsky poplatek miZe byt vystavena na spolec¢nost, kterou MAH urci jako platce, resp. pfijemce
faktury. Nemusi byt tedy vystavena primo na drzitele rozhodnuti, ke kterému se poplatek vztahuje. MAH ozndmi
NOOL zménu fakturacnich udaji pisemné nebo e-mailem (info@czmvo.cz). At jiZ v pfipadé, Ze se méni subjekt,
na ktery je faktura vystavena, nebo se méni adresa pro zasilani faktur, zddame MAH o vcéasnou informaci o
zménach.

»  Jsem MAH a soucasné mam distribucni licenci. Musim mit s NOOL uzavienou smlouvu také jako
distributor?

Ano. Musite uzavfit smlouvu s NOOL také jako koncovy uZivatel NSOL. Na zakladé této smlouvy vam bude
umoznén pristup do NSOL.

10 NOOL podpora a kontakty

»  Jak mohu kontaktovat NOOL?

e  Provozni podpora a dotazy souvisejici s feSenim a uzavirdnim alert(: support@czmvo.cz
e Podpora pfi registraci do NSOL a CZAMS: registrace@czmvo.cz

e  Obecné informace: info@czmvo.cz

e Telefonicky: +420 224 834 153, +420 224 834 154, +420 224 834 155
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