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NOOL

Narodni organizace pro ovérovani pravosti léCiv, z.s. (NOOL) byla zaloZzena 6. bfezna
2017 za ucelem implementace a provozovani ¢eského systému pro ovérovani pravosti
|é¢iv a sdruzuje nasledujici organizace (fadni zakladajici ¢lenové):

> AEDL — Asociace evropskych distributor( 1éciv - \ -
S AEDL Al YAV E
> AIFP — Asociace inovativniho farmaceutického prdimyslu T
> AVEL — Asociace velkodistributor(i IéCiv 3
CAFF Caska lakamicka
v P Caski asociace komara
> CAFF — Ceska asociace farmaceutickych firem s fren
> CLnK — Ceska lékarnicka komora

NOOL uzce spolupracuje také s narodnimi a evropskymi autoritami (SUKL, MZ CR,

EMVO atd.). APATYKA —
SERVIS

y o ] i, 4 CYRMEX
Dalsi spolecnosti se pripojily k NOOLu

ve formé pridruzeného clenstvi. Lo

- - ]}|
ms |ii| Jarmaswiss
A

Czech Republic
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EVROPSKY SYSTEM OVEROVANI LECIV

Narodni systém pro ovérovani pravosti [éCiv je soucasti celoevropského reseni
,protipadélkové (FMD) smérnice a nafizeni.
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Aktualni stav projektu implementace FMD v CR
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HLAVNI REALIZOVANE AKTIVITY

Implementace a zprovoznéni systému

v" HUB Production propojeni s ndrodnim systémem = technicky , go-live” —
Uspesne propojeno 25.4.2018 — 6. zemeé s blueprint resenim, ktera méla
zprovoznéen systém

v Pilotu systému od 3.5. do konce roku 2018 za Ucasti vyrobcu, distributoru,

verejnych i nemocnicnich lékaren i dodavatell IT SS — 5. zemé s ovérenym
2017 | P 2018 2019
| 06 I | 05 | 06 | 07 | 08 | 09 | 10 | 11 | 12 | 01 | 02 |
et [
é [ Rampuwp ||
:

v'  Celkova doddavka software byla po spusténi do pilotu rozdélena do ¢tyr ¢asti
(Release). V nasledujicich dnech probéhne R4.1 slouzici k napravé zjisténych
o+, nagdant pgatkebozich releasech nebo béhem pilotu
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REGISTRACE KONCOVYCH UZIVATELU

https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/lekarnici/

https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/distributori/
Registrace a navody dostupné i v anglickém jazyce na webu NOOL

Dosud obeslano dopisy 1829 spolecnosti, smlouva uzaviena s 1185 spole¢nostmi, z toho registrovano
k NSOL 1124 spole¢nosti

MN5S0L
Reti SSR Rkl NOOL
Registrovéno v NSOL Aktivni [dokondend registracew NSOL) |  Problémy celkem  |IChYbnye |(SPAM,
; Podepsina mail, oprava [chybny
I‘I'.O-I‘Il‘:ﬂ‘l.r[ U.!I'U'a'telé CE|kE|‘|‘| in‘llu'l.l' t?P‘U; hElo: e—mal”
% ruliv. %z %z %z %z Vietani Duplicitni
celkem | podepséno registrovano | podepsino registrovino e-mail
Distributor 4BH 165 132 27% B0 111 B4 67% 0%
Lékérna 1384 1020 992 12% a7% Ba3 B5% B3 30 4% 10 20
Celkem 1872 1185 1124 B0% 95% 054 B5% Bl% 30 3% 10 20
r [ "4 Vewvyrs V' é g
Zaznamenané nejcastéjsi problémy:
Duplicitni e-mail —jiz pouzity v NSOL Ztracené pristupové udaje do portalu NOOLu
Spatné zadané heslo do NSOL — zablokovany ucet Nekompletni smlouvy nebo podepsano neopravnénou
Vyprsela doba 45 dni pro platnost registracnich udaja. osobou
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https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/lekarnici/
https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/distributori/

POCTY REGISTROVANYCH
KONCOVYCH UZIVATELU DO NSOL
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REGISTRACE MAHU A POCET PRIPOJENYCH

v Dosud registrovano 338 MAHU, smlouva uzaviena s 283 MAHy — fakturovan
registracni i uzivatelsky poplatek. *v evidencize SUKL jako vstupni tdaj 446 MAH.

https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/registracni-proces/

Pocet MAHU, ktefi nahrdli data do NSOL
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https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/registracni-proces/

POCET NAHRANYCH PRODUKTU V NSOL

14 000 000 3500
12 534 606
, 3139
12 000 000 mem Podet BALENI 3000
——Poéet PRODUKTU 2574
10 000 000 2303 2500
2254 2255
1961
8 000 000 76068519 | ;o9
1688 6 315 401
1 45,1536 4 6213777
6 000 000 - 5 569 004 1500
4669 673
968
4000 000 3699333 1000
3129779
cee 659
488
2 000 000 e 268 374 ,13‘,’1 2El 500
5
1341165 | 249 1 265 ;351407 (407 482° - I

27.07.10.08.20.08.27.08.03.09.12.09.17.09.05.10.12.10.19.10.26.10.02.11.09.11.16.11.23.11.30.11.07.12.14.12.22.12. 28.12.04.01. 11.01 18.01
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HLAVNI REALIZOVANE AKTIVITY o

Komunikace a sdileni informaci

v" Tvorba webu NOOL, ktery slouZi primarné ke
sdileni aktualnich a podstatnych informaci o
FMD, portal také k registraci

http://czmvo.cz/

v" Navody a materialy jak postupovat pfi
registraci, reSeni alert( ...

https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-
systemu/lekarnici/

v" Komunikace v médiich vysvétlujici
protipadélkovou problematiku

v Udast na semindfich, tiskové konference, IT
seminafe a workshopy pro rtzné skupiny
stakeholder

v Spoluprdace s ostatnimi zemémi
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Padéané [6Livé plipraviy pedstavulf
véinou hrozbu pro zdravf jefich
ufivateld. V rdmdi Inidativy Evropské
komise proto byl zahdjen projekt
ochrany legainmo dodavatelského
Fetiizce pled padélanymi éivy.

Aktuality

 Dilezitd Aktuslini déni

sdéleni na projektu FMD Neprehlédnéte

Registrace i¢kdren a diszributorli  STATUS REPORT Navrh postupu pli fe2end alersd
co NSOL

ist vice -« List viex Cisrvice

Zaklbdajic Elencwvé organizace

GAEDL 2N Bver GO e

rrasceuse kych frens

PFidrukené organizace

@ = e H® @
Lelgis * (/AMEX e
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https://www.czmvo.cz/cs/uzivatele-systemu/lekarnici/
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PRUBEH PROJEKTU V KROCICH

Implementation Phase 9/2/2019

Contract
NMVO -
EMVO

\ System

assessment

Technical
on-
boarding

Contract
with IT
service
provider
signed

Negotiate &
sign off the
Cooperation
Agreement

Quality Assurance

System
capability
assessed by
EMVO on
QMs
processes and
SPOC
assignment
(Part 1)

- System
connection to
EMVO IQE
(week from
19.2.2018)

- UAT & Cert. test
witnessed &
assessed by
EMVO (Part 2)

- System
connection to
productive
environment,
technical go-live
-24.4.2018

|

|

Ramp I

-up 1

|

|

Controll-ed QMs |
on- audit 1
boarding of 1
End-Users Security I
system :

-R2 audit I
|

dnes

-R3 |
-R4.1 1

|

Start of ' End-end- I
onboarding tests I
all end- 1
users All End I
R4 Users on- :

B ‘ boarded I
—J 1

Operational

Phase

Quality Assurance goals :

QA person assigned
Set-up QMS @ NMVO

nsure QMS @ IT service provider

Ensure a validated NMVS

System
operation
QMS
implemented

Narodni organizace

pro ovérovani
pravosti IéCiv

EMVO not involved

EMVO
involved



PROBIHAJICI AKTIVITY

Reseni alertd - navod dostupny na stankdch NOOL; priibézné upresfiovani doporuceni reseni
alertu dle vystupu z pracovni skupiny mez jednotlivymi stakeholdery - EFPIA, Medicines for
Europe, GIRP, PGEU a zastupcll NMVO — indikace navrhu, ze by méli OBP a MAHové technické
chyby, tj. chyby v datech, vyresit do 2 pracovnich dni a pak by mohli koncovi uzivatelé zase zkusit
ovérit LP s alertem, zda uz je alert vyresen a pripadné nasledné |éCivy pripravek vydat

ZajisSténi Setieni alertli NOOL a evidence stavu alertti — pfiprava podplrného systému na
spravu alertll v NOOL, kontaktni centriim pro komunikaci s MAHy

Informace o alertu zpét do Iékarny tuto chvili neexistuje, rdzné dle pfistupu jednotlivych
MAHU; po 2 pracovnich dnech od vzniku alertu mize koncovy uZivatel (jeho systém) zkusit ovéfit,
zda alert jiz byl vyfeSen (odstranéna technicka pficina, problém s daty na strané MAHa) —
vyhledové mozné napojeni IT SW konc. uzivatelll na podpurny systému NOOLu

R 4.1 a end-to-end testovani ve spolupraci s SK, nasledné s daldimi 3 zemémi

Zptisob podpory NOOL po 9/2 — systém EMVS spolu se véemi narodnimi systémy pro
ovérovani léciv vychazeji z predpokladu, Ze koncovy uZivatel bude v pfipadé problémi nejprve
bude kontaktovat svého IT poskytovatele, ten nasledné helpdesk Solidsoftu (pokud problém neni
na strané koncového uzivatele). Na strané NOOL existuje jen minimalni mnoZstvi problém, které
by mohly byt reSeny primo zameéstnanci kontaktniho centra pro koncové uzivatel

L **.  Narodni organizace
* @ * pro ovérovani
*x % pravosti léEiv



21. ledna 2019

\\[e]e]




PRIPRAVENOST VSECH ZEMI

NMVO ON-BOARDING - PROGRESS OVERVIEW
reﬂ:r:fc";d - n Connected in IQE L_l

©On-Boarding

'a‘l":ﬁ i AR

u EC*“ \Ng;.‘l gR 2 countries

—
l_l
2 counfries

cE { Longer
GREE s Implementation
Period

1 country

In 24 Countries, first
packs have been
verified by End-Users

27 countries
Connected in PRD

Full functionality with coming releases

XX *. Narodni organizace
* ¥ » pro ovérovani
*x %" pravosti l&€iv



CR VE SROVNANI S OSTATNIMI ZEMEMI

EXECUTIVE SUMMARY
Al: MAH ON-BOARDING *

[ Above 95%

Above 75%
- Above 50%
B ceowsom

* Does not imply to be connected to the EU Hub

PMMR 2.1 DEC 2018 emv’é ez Ogostction =

e HiBrodninrpnin Registrace MAHUG v CR k NOOL 79% k 3.1.2019

* * pro ovérovani
O Pro SuCHER]
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CR VE SROVNANI S OSTATNIMI ZEMEMI

EXECUTIVE SUMMARY
A2: NMVS READINESS

I cory Adopter

Main Stream

B Lcfe Follower

Not started

PMMR 2.1 DEC 2018 EMVO i et 2

L **,  Narodni organizace f ae o ue . « .. .
+ @ * pro ovéFovani Uspésné ovéreni LP v pilotu, v CR ovéreno jiz v ¢ervnu 2018
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CR VE SROVNANI S OSTATNIMI ZEMEMI

EXECUTIVE SUMMARY
A3: END USER READINESS

B scove9sz

Above 75%
]

. Above 50%

[ T

PMMR 2.1 DEC 2018 OMVO hmrts 7

X **, Narodni organizace P¥ipravenost koncovych uzivateld, v CR pFipojeni 65%
* * pro ovérovani

*3* pravosti I&&iv Iékaren a 21% distributorti k NSOL k 3.1.2019



PRIPOJENI OBP K EVROPSKEMU HUB

Data collected on

January 2nd

STATUS ON-BOARDING . Jomary 2207 |

1200 * Of the 980 signed Participation

Agreements, 572 are signed
Participation Agreements which a53

1062 1073

2019

1093

980 *

1000 :
cover the Operational Phase. 727
870
800 751
g
£ 600
S
= 499
400
200 178
80
13 26
0
G o a0 W NPT ~Ch Neh e~ o e el o) A VN < ST o) ch ot e~
& \'] e N A N a- B 1 oF e {1 o A o n\%)_g _\'}Jf- & s \%,r*-. . \_.__h_r\ & ) & & P & 45 -\‘2;’("' X I:_wc\\ ﬁ\\.?:‘_.‘:)
—(0BPs On the Portal —=Signed Participation Agreements
Legitimacy Check Passed —0BPs Connected to the Hub [IQE)
—=(BPs Connected to the Hub [PRD) OBPs Connected to the Hub (PRD) which uploaded PMD
December 2018
EMVO MONTHLY REPORT EMVO  wateen st 4

**x_ Narodni organizace _ . S o
{@} biio GVEEGVANT OBP = on-boarding partner (reprezentuje vice MAHU pro

*x 4% pravosti léCiv pFipojenl' k EMVS)



Vyhodnoceni pilotniho projektu
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EMVS

JCASTNICI PILOTU

Zentiva Medicon Pharm Ceskd lékdrenska Repharma FN Hradec Kralové
Dr. Max
Leo pharma CZ Pharma PharmaCentrum FN Olomouc Krajska r’1?mocr.1|ce
Tomase Bati
Eli Lilly Via Pharma Nem. s.poll|k, Nelrlnoocmce Uherskohrac.ilstska
Karvinna Havli¢klv Brod nemocnice
Bayer Phoenix Jifi Kolar Nemocnice Jihlava Kromer|z§ka
nemocnice
) il A h Nemocnice Nemocnice Ceské Vsetinska
anssen-tilag rex Pharma Sokolov Budéjovice nemocnice
AKEDA CP-C V lipkach Nemocnice IK
TAKED. ECP-CZ ipkac Znojmo EM
Merck Sharp & FN H
FN Bulovka
Dohme Sv. Anna BENU
Roche FN Motol FN Brno
Vyrobci Distributori Lékarny
Imost Farmis Apatyka Lekis Cetron JiRi Kola¥
Dodavatelé IT feSeni
* X x

»* = *, Narodniorganizace
- P rfomip i
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Cast Gcastnikd pilotu se zapojila pozdéji — dle pfipravenosti



VYHODNOCENI PILOTU

Stav pinéni cile

Vyhodnoceni pilotu

Kritéria Uspésnosti pilotu

¥'Identifikovdny procesy, které musi byt upraveny

v'[spéiné realizovani/otestovdni viech testovacich scéndfll

YOvéfeni, 2e NMVS funguje dle specifikace

Yyzkoudeni koncowymi ufivateli, 2e jejich SW komunikuji s NMVYS a LP lze ovéfit a odepsat

Cile NOOL v ramci pilotu

Wice nei 5 vyrobcl nahraje data a poskytne |&Cive pfipravky

Podepsano alespon 5 MAH kontraktd

Alespofi 20 riznych produkt (rizné produkt kady) s Ul nahrdny do EU HUBU pro €R a uloZeny v NMVS

Alespon 400 000 ks LP nahrdno a uloienao v NMWS

Vice nei 5 vefejnych |ékdren a 5 nemocniénich |ékdren pfipojeno do NMVS

Alespon 5 LP (Qsp&iné ovéfeno a odepsdno u kaidého koncového uivatele NMVS (v ramei pilotu)

Komentar, hodnota k 28.12.2018

castené

nékteré scénare viz vratka a padélek

nebylo moZné ovérit

Alespor 10 pfipojenych subjektd pfes portal NOOL/Salidsoft do NMVS Gspé&iné ovéfilo

110 MAH
283+
2 258
6213 777
62 distr,, 508 lékaren, z
toho ceca 90 nemocniénich
= repaort poskytujic tato data v NSOL
neovereno - -
neni k dispozici
reportem
gastetné, o
o teno report puskvtl:.ulcl Itatcl fialta v M50L
neni k dispozici

VWyzkouseni alespon 5x pfipad vratky a 5x pfipadl podezfeni na fale$ny LP a 5x pfipad vraceni do 10 dni

neni moZneé yvyzkouset v produke,
Prostfedi, nutna data pro IQE

*stav k 13.1.2019
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VYHODNOCENI PILOTU

Pocty ovérovani LP ze systémU koncovych uzivateld

Typ Transakce Datum Pocet transakci
Product Pack Verifications from Client Systems 09/2018 825
Product Pack Verifications from Client Systems 10/2018 25 190
Product Pack Verifications from Client Systems 11/2018 77 775
Product Pack Verifications from Client Systems 12/2018 649
Prehled baleni pro pilot — dle stav( k 13.1.2019
Product code ame MAH/OBF Active Supply Locked Sample Destroyed
v v [+ 7] [+ [+ [+]
Bayer Celkem 167 446 1 0 0 0
Eli Lilly 337 715 14 0 0 0
Janssen 156 559 106 4 21 22
MSD 185 693 151 0 0 1
Pfizer 373 509 2 0 0 0
Roche 248 027 347 0 0 0
Sandoz 40 486 0 0 0
Sanofi-Aventis 60 751 0 0 0
Takeda 14 055 0 o ]
Celkovy soutet 1 585 241 703 4 21 23

P * % Narodni organizace
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VYHODNOCENI PILOTU
POCET VYDANYCH LP 703 KS

LECIVE PRIPRAVKY - ZMENA STAVU - DLE MAH/OBP

&
0(‘

o
&
\@

xz
Q\

&

=

M Active M Supply ™ Locked mSample ® Destroyed
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VYHODNOCENI PILOTU
TYPY ALERTU DLE PRICINY V %

Podil alerti dle pFiciny na vsech alertech
91,64%

/!

100,00%
80,00%
60,00%
0,04% 2018-10
40,00%
2018-11
20,00%
2018-12
0,00%
Datum exspirace ldentifikdtor Sarze  Kod produktu je Sériové Cislo je Toto baleni nelze
se neshoduje se neodpovida neznamy. neznamé. znovu aktivovat.
zaznamenanym zaznamenanému Je jiz aktivni.
datem exspirace. identifikatoru
Sarze.
W2018-12 .2018-11 w2018-10
Datum exspirace v2D Identifikator Sarze Kéd produktu je Sériové Cislo je neznamé.  Toto baleni nelze znovu aktivovat.
kédu se neshoduje se neodpovida neznamy. Je jiz aktivni.
nahranym datem zaznamenanému
exspirace v NSOL identifikatoru Sarze.
2018-12 11,25% 43,77% 38,91% 3,04% 3,04%
2018-11 11% 0% 0% 88% 0%

2018-10 7,80% 0,00% 0,51% 91,64% 0,04%



Dékuji za pozornost




