FIREMNi INFORMACE

SYSTEM SPRAVY ALERTU NA POMOC LEKARNTKUM

Systém spravy alertii na pomoc lékarnikim

Povinnost ovérovat pravost lécivych pripravka uklada koncovym uzivateliim evropska i ceskd legislativa (Nafizeni komise v pre-
nesené pravomoci (EU) 2016/161; novela zakona ¢. 378/2007 Sb. z ledna 2019). Aby ovéfovani, a predevsim feseni a uzavirani
pfipadnych chybovych hlaseni (alertd) probihalo jednoduseji a rychleji, vyvinula Narodni organizace pro ovéfovani pravosti
[éciv (NOOL) jedinecny Systém spravy alertli (AMS, Alert management systém).
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Co je Systém spravy alerti
(AMS)?

Jde o podptirny systém k Narodnimu sys-
tému pro ovérovani pravosti léciv (NSOL). Jeho
Ucelem je usnadnit administrativu spojenou
s vySetfovanim alertd, které v NSOL pfi ovéro-
vani vzniknou, a automatizace celého procesu
Setfeni. Systém pro spravu alertt funguje pro
drzitele rozhodnuti o registraci (MAH) jiz od
unora 2019.

Pro automatizované predavani zprav je
nezbytné, aby AMS vyuzivaly obé strany,
tj. koncovy uzivatel i MAH. AMS se dale opti-
malizuje a bude upravovan na zékladé zpétné
vazby od koncovych uzivatel(, ktefi jej nyni

zacinaji pouzivat.
Co AMS umoznuje?

Systém pro spravu alertl podporuje jejich
vysetfovani a zpfistupriuje vysledky Setfeni kon-

INZERCE

covym uzivatelim (Iékarndm ¢i distributortim).
Umozriuje pfimou obousmérnou anonymni ko-
munikaci mezi koncovym uzivatelem a MAH pfi
vysetfovani alertu, a to bez nutnosti zprostred-
kovéni této komunikace pracovniky support-
-centra NOOL, ¢imz se zrychluje Setfeni alertd.

Jaké dalsi vyhody AMS nabizi?
Prinosem AMS je odstranéni jazykové bari-
éry pfi anonymizované komunikaci mezi MAH
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a koncovym uzivatelem, protoze nabizi moznost
vyuziti jiz preddefinovanych sdéleni/zprav.

Jednoznacnou vyhodou je moznost zjisténi
stavu alertu, jednodussi ziskavani a zadavani
upfresiujicich informaci k danému alertu a moz-
nost anonymni komunikace k vyreseni alertu
s MAH.

AMS také umozni, aby lékdarnici po vyfeseni
alertu a nasledném ovéreni baleni [éku uvol-
nili Ié¢ivo z karantény a vydali jej pacientovi.
V/casné zjisténi stavu a priciny alertu, respektive
mista jeho vzniku (napfiklad chyba koncového

uzivatele, MAH), omezi také moznost neuznani
vratky léciv u chyb zplsobenych koncovymi
uzivateli, stejné tak jsou-li pficiny alertd na stra-
né MAH odstranéné v ramci 14denni karantény.
Naopak neopravitelné chyby na strané MAH
nebo alerty fe3ené po uplynuti 14 dni umozni
domluvit s distributorem vraceni zbozi v rdmci
standardnich procedur.

V ptipadé, kdy se z AMS lékarna dozvi, ze
baleni léku je mozny padélek (byly vylouceny

chyby na strané MAH, koncovych uZivate-
10 a chyby systému), musi informovat o této
skute¢nosti SUKL, ktery zahaji etfeni, a baleni
musi zUstat v Iékarné oddélené od ostatnich
lékd. Lékarna by méla postupovat podle po-
kynti SUKL.

Pokud MAH nebo Iékarna vyhodnoti, ze
pficinou alertu je chyba |ékarny, mohou obé
strany v preddefinované zpravé oznacit alert
za vyreseny. ZpuUsob, jak Iékdrna alert oznaci
za vyreseny, se bude lisit v rGznych Iékaren-
skych informacnich systémech (LIS).

Vystrahu/alert mize od 8. nora 2021 v Systému spravy alertd (AMS) uzaviit i Iékarnik ¢i distributor (koncovy uzivatel),
kdyz zjisti, ze pavod alertu je na jeho strané (technickd nebo procesni chyba). Navic pak sam mize proaktivné poslat
informaci konkrétnimu drziteli rozhodnuti o registraci (MAH) k danému alertu.

Systém pro spravu alertd sdm o sobé ne-
poskytuje koncovym uzivateldim informaci,
zda mohou, nebo nemohou dany Ié¢ivy pfi-
pravek vydat. Po uzavieni alertu (odstranéni
pricin jeho vzniku) je nutné znovu ovérit
jedinecny identifikator.

Znovu se neovéruji pouze lécivé pri-
pravky, které maji potvrzenou vyjimku
Ministerstvem zdravotnictvi podle novely
zékona o lé¢ivech 378/2007 Sb. z roku 2019,
konkrétné podle § 11, pismena r) nebo u 1é-
¢iv, u nichz MAH potvrdil propusténi z vyroby
pred 9. Unorem 2019, respektive v pfipadé
potvrzené procesni chyby u koncovych uzi-
vatel(, kterou nelze odstranit.

Konkrétni zplsob pripojeni a komunikace
s AMS konzultujte s vasim poskytovatelem IT
sluzeb. Lze vyuzit integrace LIS prostfednic-
tvim API (Application programming interface)
nebo webové rozhrani AMS.

Pro vyuzivani webového rozhrani k pfi-
stupu do AMS musi koncovy uzivatel nebo
poskytovatel IT sluzeb kontaktovat NOOL na
e-mailové adrese: registrace@czmvo.cz, aby
ziskal pristupové tdaje: jméno (login) a heslo.
Pak pri kazdém ptihlaseni do webového roz-
hrani bude nutné jméno (login) a heslo pouzit.
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NOOL mUze na zddost koncového uzivate-
le/IT providera vygenerovat vice jmen (login)
a hesel pro jednu provozovnu.

Doporucujeme spiSe pouzivat Systém pro
spravu alertd integrovany v LIS. V tom pfipadé
neni zapotrebi zadny novy login a heslo.

www.portal.czmvo.cz

Pokud to aplikacni feseni umoznuje
(komunikuje s vyuzitim jednordzovych API
dotazu), postaci do Iékarenského ¢i distri-
bué¢niho systému, ktery vyuzivéte na ové-
fovani léciv, zadat jednorazoveé Identifikator
mista (ID) lokace/provozovny. ID zjistite po
prihldSeni do https://portal-cz.nmvo.eu/,
kde v zélozce Umisténi najdete potiebny ID.
Muzete téz kontaktovat support@czmvo-
-alert.cz

Upozornujeme, ze v Systému pro ove-
fovani pravosti [éCiv musi byt kazda provo-
zovna v systému identifikovatelna z dvodu
pfipadného vysetrovani padélku lécivého
pfipravku. To znamen3, ze pokud ma jeden
provozovatel vice lIékaren, musi mit pro ka-
zdou lékarnu zavedeno v Systému pro ové-

fovani lécCiv jedine¢né ID provozovny. Své
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vlastni ID provozovny proto musi mit i od-
lou¢end oddéleni vydeje 1éciv, stejné jako
i dvé vydejny provozované v rdmci jedné

nemocnice.

K dispozici je testovaci prostredi API s pl-
nohodnotnou datovou sadou.
Pristupové udaje zasle NOOL na vyzadani
(registrace@czmvo.cz).

IT vyvoj si zvoli testovaci spolecnost (pra-
vé jednu, Ize ménit), na alertnich udajich
této spolecnosti Ize ladit softwarové Gpra-
vy ve vlastni aplikaci.

IT vyvoj provede Upravy software kon-
cového zakaznika tak, aby spolupracoval
s API podle specifikace.

Po vyladéni software je mozné jeho na-
pojeni na produk¢ni systém.

Cesky: https://www.czmvo.cz/file.
php?id=441
Anglicky: https://www.czmvo.cz/file.
php?id=445

Podrobné informace nejdete na: https://
www.czmvo.cz/cs/aktuality/system-pro-
-spravu-alertu-pristupny-i-pro-lekarniky-a-
distribuci/

www.praktickelekarenstvi.cz



