SO0

Slovenska organizacia pre overovanie liekov

Technické usmernenie pre dodavatelov
informacnych systémov pre lekarne
a distributorov pre implementaciu
funkcionality overovania pravosti liekov

Verzia pre obdobie od 09.02.2020 - 31.08.2020

HISTORIA DOKUMENTU

Datum publikovania: 25.03.2020
Verzia dokumentu: 1.02
Zmeny oproti predchadzajlce;j verzii: Nové v dokumente: Priloha 1

Zmenené v dokumente: 3. — Kedy vznika
incident.., 4.2, 4.3A, 7.



Obsah

1. Uéel Technickho USMEINENIa .............c.c.cvvieieiuereieieieececeeteteeeeeseae et sesesesasae et s st sesenanas 3
b I - 1 F- Yo [ T=30 e To ] RSP 3
3. Zakladné Informdcie o vzniku incidentov v systéme SK-NMVS .............cccovviviiiiiieiiieee e, 4
4. Navratovy kod (RETURN CODE) .......ccccooiiiiiiiieieeiitente ettt ettt st sttt 7
4.2. Navratové kody indikujuci netspesné vykonanie pozZiadavky ...........cccccccceeviieiienecieennnenn. 8
4.3. Navratové kody indikujuci netispesné vykonanie poziadavky z dovodov suvisiacich
Priamo SO StaVoM balenia ..........cooocuiiiiiiiiiii e s arae e 10
Incidenty kategdrie A - Chybné data.................ooooiiii i 12
Incidenty kategdrie B - Stav balenia je uZ neaktivny.................cocoii i, 14
5. BULK-ové operacie tkajuce sa len informacnych systémov distribatorov............................. 15
6. Nastavenie odpovedi na poziadavky v Slovenskom jazyku ............ccccccevviiiiiniieniiciee e, 17
7. Funkcionalita WhiteList v SK-NIMIVS..............cooiiiiiiiiiite ettt e s 17
8. Najcastejsie problémy sp6sobené nevhodnou implementaciou informacnych systémov.... 19
9.  ZAVEre€NE USTANOVENIA. ......cccueiitiiiiiiiiieieetee ittt ettt et e bt e sbe e sae e et e e be e beesbeesaeesatesabeenbeenes 21

[ 41 o] 1 - T PR 22



1. Ucel Technického Usmernenia

Toto technické usmernenie vychadza z pokynov vydanych Statnym Gstavom pre kontrolu lie¢iv - SUKL:
,Prechod do dalsej fdzy overovania bezpeénostnych prvkov” z 31.01.2020 a z usmernenia vydaného
Slovenskou organizdciou pre overovanie liekov — SOOL: ,,Usmernenie k overovaniu bezpeénostnych
prvkov liekov v obdobi od 9.2.2020 do 31.8.2020“.

U¢elom tohto technického usmernenia je zadefinovat poZiadavky pre dodavatelov informaénych
systémov, ako maju postupovat azobrazovat jednotlivé navratové kdédy, ktoré prichadzaju ako
odpoved z Narodného verifikacného systému - SK-NMVS.

Usmernenie ma prispiet k lepSiemu pochopeniu, ako sa ma informacny systém spravat pocas fazového
ukoncenia prechodného obdobia a zjednotenia jednotlivych vystrah pre koncového uzivatela napriec
informaénymi systémami.

Vsetky uvedené postupy maju vyhradne odporucajuci a informacny charakter pri najlepSom moznom
zohladneni aktualneho stavu legislativy a dostupnosti vietkych relevantnych podkladov.

2. Zakladné pojmy

SOOL - Slovenska organizacia pre overovanie liekov

SK-NMVS — Narodny verifika¢ny systém

SUKL — Statny Ustav pre kontrolu liediv

Koncovy uzivatel — je lekdren alebo distributor

Informacny systém — ide o informacny systém, ktory vyuzivaju koncovy uzivatelia v lekarni alebo v
distribucii

Specificky identifikator — je jeden z bezpeénostnych prvkov, ktory slGZi na overenie pravosti balenia
lieku

EU-HUB - znamena komponent EMVS, ktory sltZi ako centrdlny informaény a datovy smerovaé na
prenos Udajov do a z SK-NMVS;

SN — sériové Cislo, jeden z elementov Specifického identifikatora

PC — produktovy kéd, resp. kod produktu, je to GTIN, jeden z elementov Specifického identifikatora
LOT - sarza, jeden z elementov Specifického identifikatora

EXP — exspiracna doba, jeden z elementov Specifického identifikatora

Master Data — Z4kladné Udaje o produkte ulozené v EU HUB-e (napriklad Nazov, typ balenia, sila, pre
ktory trh je urceny, atd’)

IMT — Inter market transaction. Ide o transakcie medzi jednotlivymi narodnymi verifikaCnymi
systémami za pomoci centralneho informaéného a datového smerovaca EU HUB-u.



3. Zakladné Informacie o vzniku incidentov v systéme SK-NMVS

Na to aby informacny systém overil pravost balenia lieku musi poslat poZiadavku cez webovu sluzbu
na SK-NMVS. Nasledne pride odpoved z SK-NMVS o Uspesnosti alebo neulspesnosti poZiadavky na
overenie pravosti daného balenia. Technicki dokumentaciu, ako sa pripojit na SK-NMVS, ako aj
detailne popisy volanych sluzieb ndjdete na portali pre IT dodavatelov informacnych systémov na
stranke: https://www.sws-nmvs.eu/. V pripade, Ze nemdate eSte pristup na tento portal, prosim

kontaktuje SOOL.

Zakladne zobrazenie komunikacie medzi koncovym uzivatelom a SK-NMSV
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Informacny systém posle poZiadavku na overenie konkrétneho balenia lieku a SK-NMVS ndsledne
posiela odpoved o UspeShom alebo nelspesnom overeni daného balenie. Odpoved sa zobrazi
prostrednictvom tzv. RETURN CODE (navratového hldsenia o Uspesnosti alebo neuspesnosti danej
poziadavky). Aktudlny stav balenia lieku sa zobrazi vedla sériového Cisla. Ukazky odpovedi SK-NMVS vo

WSDL formate je niZsie.

Pozitivha odpoved na poZiadavku

¢<|--Optional:--»
<ExpDate>171231</ExpDate>
<|--Optional:--»
<ExpDateNMVS>2817-12-31</ExpDateNMVsS>
</Batch>
</Product>
<Pack sn="XVTR75973491886155" state="INACTIVE">
<|--8 to 20 repetitions:--»
<Reason>SUPPLIED</Reason>
<ReturnCode code="NMVS_SUCCESS" desc="Successfully processed” />
</Pack>
</TrxItems
</TrxlList>

<ReturnCode code="NMVS_SUCCESS" desc="Successfully processed" />
</Body>



https://www.sws-nmvs.eu/

Negativna odpoved na poZiadavku

</ns1:Product>

<nsl:Pack ns1l:sn="E0XG32FRM57GGSIZ4AMG" nsl:state="UNKNOWN"/>
<nsl:ReturnCode nsl:code="NMVS_NC_PC 01" nsl:desc="Unknown product code."/>

U doddvatelov informacénych systémov pre lekdrne je zauzivany takzvany dvojstupriovy proces
verifikacie a deaktivacie balenia lieku. V prvejfaze po ziskani idajov z 2D kédu balenia prostrednictvom
¢itacky informacny systém zasle pozZiadavku na SK-NMVS na verifikaciu predmetného balenia (zistuje
v akom stave je dané balenie). V pripade, SK-NMVS odpovie tak, Ze balenie je v aktivnom stave,
informacny systém zapiSe dané balenie do zoznamu poloZiek pripravenych vydaj pacientovi. V druhej
faze po kompletizovani zoznamu polozZiek na vydaj (situacia, ked pacient pozaduje viac liekov
a odsuhlasil lekarnikovi cenu za celd dodavku) pri uzatvarani dokladu (vystaveni pokladni¢ného

dokladu) posiela informacny systém poziadavku na SK-NMVS na deaktivaciu daného balenia v SK-
NMVS (aktivne ho oznaci, ako vydané).

Ukazka Standardného procesu informacného systému v lekdrni pri vydaji pacientovi

SK-NMVs

SK-NMVS
Pozitivna odpoved

@
UloZi na doklad Vydava liek pacientovi
Lekdrnik nacita Informaéni systém posle Pri vytvarani pokladni¢ného dokladu
2D kod na baleni lieku po¥iadavku na verifikaciu posiela informatny systém pofiadavku
do SK-NMVS na deaktivaciu do SK-NMVS

Negativna odpoved
Karanténa

E Nevyddvam toto balenie.

| Vydévam napriek incidentu.

Ukladam do karantény.

Informacny systém zobrazi
uzivatelovi varovné hlasenie,
ktoré prislo z SK-NMVS

V pripade, Ze SK-NMVS v prvej faze posle negativnu odpoved systému lekarne, to znamend Ze nendjde
predmetné balenie v registri alebo balenie je v neaktivhom stave, informacny systém musi upozornit
uZivatela o tomto negativnom vysledku poZiadavky. Nasledne sa musi uZivatel rozhodnut, ako bude
postupovat s tymto balenim. Systém musi dat moznost uZivatelovi rozhodndt sa, ¢i takéto balenie vyda
aj napriek tomu, Ze v systéme vznikol incident. Priniektorych typoch incidentov by systém mal dérazne
varovat pred vydanim takéhoto balenie (pozri bod 6.) a odporucit uZivatelovi ho odlozit do karantény.



Kedy vznika incident pri verifikacii a kedy pri deaktivacii

VERIFIKACIA

+ VERIFIKACIA -VZNIKNE INCIDENT

=  Pri verifikacii vznikaju incidenty vtedy, ak sa dané balenie nenachadza vo
verifikacnom registri. To znamen3, Ze incident vznikne ked"

= Vyrobca nenahra cely produkt do SK-NMVS (Ziadnu Sarzu a ani jedno sériové
Cislo). V systéme vznikne incident, ale nepriradi sa k tomuto incidentu Alert ID.
Je to z dévodu, Ze tento typ incidentu bol pre kategorizovany na nizsi stupen
(viac na v sekcii 4.3).

= Vyrobca nahra produkt pod produktovym cislom SK-NMVS, ale nenahra tam
dopytovanu sarzu (a kedZe nie je $arza, tak nemohol nahrat ani Ziadne sériové
Cislo);

= Vyrobca nahral produkt pod produktovym cislo a danu Sarzu do SK-NMVS, ale
nenahral konkrétne sériové Cislo, ktoré je na baleni lieku;

= Vyrobca nahral produkt pod produktovym cislo, danu Sarzu a konkrétne
sériové Cislo, ale datum exspirdcie zadany v 2D kdde sa nezhoduje s ddtumom
exspiracie v SK-NMVS.

Napriklad: ak vyrobca nenahra produkt ako celok (Ziadne Master Data), ktory vyrobil
pod produktovym cislom 01234567891011, tak pri verifikacii SK-NMVS posle odpoved
na poziadavku, Ze dany produkt sa nenachadza v SK-NMVS a VZNIKNE INCIDENT. To
iste plati, ak vyrobca nenahrd do SK-NMVS celu Sarzu alebo konkrétne sériové Cislo
daného balenia lieku, aj v tomto pripade vznikne pri samotnej verifikacii incident, ktory
navyse bude obsahovat Alert ID a bude zapisany na portal pre spravu incidentov.

+ VERIFIKACIA -NEVZNIKNE INCIDENT

O

DEAKTIVACIA

Incident pri verifikacii nevznikne, ak sa dané balenie lieku nachadza v SK-NMVS
(vSetky 4 parametre zaslané na verifikaciu su zhodné s parametrami uloZzenymi
v registri). V tomto pripade SK-NMVS posle v odpovedi na poZiadavku informacného
systému, aktualny stav balenia. Stav balenia moze byt aktivny alebo neaktivny. Ani
v pripade, Ze balenie lieku je neaktivne, incident nevznikne. Ide len o overenie v akom
stave je dané balenie.

Napriklad: lekarnik si mdze overit, ¢i balenie lieku ktoré drzi v ruke je to balenie, ktoré
uz deaktivoval alebo ide o iné balenie a méze ho deaktivovat. Toto overenie mbze
uskutocnit bez toho, aby sa bal vytvorenia nechceného incidentu.

4+ Deaktivacia — VZNIKNE INCIDENT

O

Incident vznikd v pripade, Ze dané balenie lieku nie je nahraté v SK-NMVS, ale aj
v pripade, Ze balenie lieku je uz v neaktivnhom stave a uZivatel sa ho pokusa znova
deaktivovat




4+ Deaktivacia — NEVZNIKNE INCIDENT

o Incident nevznikne pri deaktivacii v pripade, Ze balenie je nahraté v SK-NMVS (vsetky
4 parametre st zhodné s tymi, uloZenymi v registri) a balenie lieku je v stave aktivnom.
Toto je Standardna situdcia, ktora je oCakdvana vo vacSine pripadov poZiadaviek na
deaktivaciu.

4. Névratovy kéd (RETURN CODE)

Odpovede SK-NMVS na poziadavky systémov koncovych uZivatelov su vo forme navratovych kddov.
Okrem navratovych kddov na poZiadavky verifikacie a deaktivacie balenia lieku, SK NMVS generuju
v roznych suvislostiach aj iné navratové kody suvisiace s napriklad so stavom uzivatelovho pristupu do
SK-NMVS, alebo napriklad s formalnou spravnostou poziadavky, ktoru prijal. Napriklad: ak je uzivatel
zablokovany v systéme SK-NMVS, tak mu nepride odpoved na overenie daného balenia, ale systém mu
oznami, 7e uzivatel je zablokovany. Dal$im prikladom je chyba v §trukttre volania webovej sluziby
a vtedy systém oznami, Ze dana operacia nie je spravna (nezobrazi vysledok overenia).

Navratové kédy rozdelujeme do troch skupin:

+» Navratovy kod indikujuci uspesné vykonanie poziadavky
- ndvratovy kdd indikuje, Ze operacia bola Uspesna (NMVS_SUCCESS) ¢i uz pri
poziadavke na verifikaciu, ¢i pri poZiadavke na deaktivaciu, ¢i na poziadavku vratenia
balenia do aktivneho stavu, ...

7
0.0

- vznikol nejaky technicky problém, ktory zabranil ispeSnému vykonaniu overenia
balenia lieku. Nesuvisi priamo s overovanym balenim. Tieto navratové kody su
zaradené do 4 kategorii podla zavaznosti od Urovne (level) 1 az po Uroven 4.

¢ Navratovy kdd indikujici netspesné vykonanie poziadavky z dévodov suvisiacich
priamo so stavom balenia

- sUvisi priamo s balenim lieku a poZiadavka nebola Uspesne zrealizovana, lebo stav
balenia, na ktoré poziadavka prisla, to neumoznoval. Toto je najzavaznejsi typ
navratového kdédu, ktory indukuje podozrenie na falosné balenie a preto ma
najvyssiu kategoriu (level) 5.

V nasledujucich podkapitolach si opiSeme podrobnejsie tieto tri skupiny
4.1. Navratovy kod indikujuci UspesSné vykonanie poziadavky

Tymto ndvratovym kédom odpoveda SK-NMVS na poziadavku na verifikaciu, deaktivovaciu,
opatovné vratenie do aktivneho stavu daného balenia lieku a tymto kddom SK-NMVS ozndmi
informacénému systému, Ze poziadavka bola vyhodnotena Uspesne. V pripade, Ze poZiadavka
sa tyka verifikacie, tak systém SK-NMVS vrati pozitivnu odpoved, aj ked balenie lieku nie je
aktivne (proces ako taky prebehol Uspesne). Dolu je tvar tohto navratového kédu v anglickom
a slovenskom jazyku.



¢/ NMVS_SUCCESS ENG: Successfully processed.

SK: Uspesne spracované.

4.2, Navratové kddy indikujdci nedspesné vykonanie poziadavky

Tato kategdria odpovedi sa zvycajne viaze ktechnickym problémom daného uZivatela. Alebo
k nespravnej forme poziadavky, ktord odosiela informacny systém. Tychto navratovych kédov je
v systéme viac ako 100. VSetky su dostupné na portdly pre dodavatelov informacnych systémov:
https://www.sws-nmvs.eu/ - ndzov dokumentu: TD-014 Catalog Transactions NMVS BP. Upravena

verzia pre potreby SK prostredia je su¢astou tohto dokumentu ako priloha 1.

Navratové kdédy kategorie Level 1-4 sa daju rozdelit do niekolkych skupin, a to:

«* LEVEL 1 — Navratové kddy, ktoré suvisia s pracou administratora SOOL v SK-NMVS -
nezobrazuje sa koncovému uzivatelovi.

%+ LEVEL 2 - Technické problémy pri komunikacii s SK-NMVS — délezitd informacia pre
softvérového dodavatela.

Y/

Y/

«» LEVEL 3 - Praca uZivatela s verifikaénym systémom — doleZité pre koncového uzZivatela.

«» LEVEL 4 — Komunikdacia EU HUB-u a SK-NMVS — nezobrazuje sa koncovému uzivatelovi.

LEVEL 2 Technické problémy pri komunikacii s SK-NMVS — najcastejsie

navratové kody

RETURN CODE

RETURN CODE DESCRIPTION

GENERUIJE SA ALERD ID

NMVS_FE_CFG_04
NMVS_FE_SN_01
NMVS_FE_TX_02

NMVS_NC_PCK_24

NMVS_TE_REQ_01
NMVS_TE_XM_01
NMVS_TE_XM_02
NMVS_TI_TO_01
NMVS_FE_PMS_04

NMVS_FE_PKI_06
NMVS_FE_AU_24

Only one language can be the default at a time.
Submitted pack data contain duplicate serial numbers.
Transaction Id unknown or the processing result is not
yet available.

At least one serial number of the request could not be
processed.

System unavailable.

The XML structure of input data is not valid.

Input data does not match the XML schema definition.
Process runtime exceeds max. configured runtime
The entered password does not meet the requirements
of the password policy.

There is no valid certificate for this user.

Password change not allowed, as a new password has
already been assigned.

NIE
NIE
NIE

NIE

NIE
NIE
NIE
NIE
NIE

NIE
NIE

* toto su len najcastejsie opakujice sa ndvratové kody, vsetky ndvratové kody ndjdete v prilohe
Cislo 1 tohto dokumentu.

Nie je nutné bezpodmienecne zakazat vydaj lieku pacientovi, ale pravdepodobne technické

u Pri tejto kategdrii ndvratovych kédov nevznika v systéme Incident a nie je prideleny Alert ID.

problémy zabranili tomu, aby bolo balenie UspesSne overené vo verifikathom systéme. Je
nevyhnutné analyzovat na zéklade tychto navratovych kddov Vase schémy (obsah) volani cez webové
sluzby. Ak zistite, Ze navratovy kdd Vam hlasi XML Struktira je nespravna, tak s najvacSou
pravdepodobnostou ide o nespravny format webovej poZziadavky. Je potrebné priebezne kontrolovat
vyskyt takychto ndvratovych kédov zo strany dodavatelov informacnych systémov, lebo moZu
indikovat nevhodne navrhnuty algoritmus informacného systému tykajuci sa verifika¢nej funkcionality.


https://www.sws-nmvs.eu/

V pripade, Ze problémy pretrvdvaju, alebo nepoznate dévod vzniku takychto problémov, prosim
kontaktuje SOOL.

LEVEL 3 - Praca uzivatela s verifikachym systémom

RETURN CODE RETURN CODE DESCRIPTION GENERUIJE SA ALERT ID

NMVS_FE_AU_01 The entered user or password does not match. NIE

NMVS_FE_AU_02 The user is locked, login is not possible. NIE

NMVS_FE_AU_05 Maximum number of failed login attempts reached. Ac- NIE
count is blocked.

NMVS_FE_AU_11 The entered password is either expired or an initial NIE
password. Please renew your password.

NMVS_NC_PCK_02 | Pack expired. NIE

NMVS_NC_PC_01 Product not found NIE

NMVS_NC_PCK_06 | Actual pack status doesn't match the undo transaction (set NIE/ANO iba IMT
and undo status must be equivalent).

NMVS_NC_PCK_20 | Defined timeframe between setting this property and the NIE/ANO iba IMT
undo was exceeded.

NMVS_NC_PCK_21 | Undo can only be executed by the same user who previo- NIE/ANO iba IMT
usly set the attribute.

NMVS_NC_PCK_23 | Re-setting of the property via double scan is registered. NIE

* toto su len najcastejsie opakujtce sa ndvratové kody, vsetky ndvratové kédy ndjdete v prilohe
Cislo 1 tohto dokumentu.

V pripade, Ze je uzivatel zablokovany alebo ma neplatny certifikat systém ho musi na to
A upozornit! Do tejto kategdrie pribudli navratové kdédy, ktoré priamo nesuvisia z vydajom

lieku pacientovi, ale takéto operacie, ktoré iniciovali prislusny ndvratovy kod nie sd povolené
z danym balenim a musi byt o tom uZivatel informovany.

Nasleduje presné znenie, ako sa zobrazuje tato kategdria incidentov v odpovediach z SK-NMVS
v slonenskom jazyku, ak webova poziadavka ma nastaveny prislusny parameter jazyka:

- NMVS_FE_AU_01 Zadané prihlasovacie meno alebo heslo sa nezhoduje.

- NMVS_FE_AU_05 Maximalny pocet pokusov o prihlasenie bolo dosiahnuté. Uéet je
zablokovany. Prosim kontaktuje SOOL!

- NMVS_FE_AU_11 Zadané heslo bud' vypr3alo, alebo ide o pociatocné heslo. Obnovte svoje
heslo.

- NMVS_NC_PCK_02 Balenie exspirovalo.
- NMVS_NC_PC_01 Neznamy kéd produktu. Produkt sa nenachadza vo verifikachom systéme.

- NMVS_NC_PCK_20 Bol prekroceny ¢asovy interval (10 dni) na vratenie stavu balenia lieku do
aktivneho stavu.

- NMVS_NC_PCK_21 Spatné vratenie mdZete vykonat iba ten isty uZivatel, ktory predtym zadal
poziadavku na deaktivaciu.

- NMVS_NC_PCK_06 Aktualny stav balenia sa nezhoduje s pozZiadavkou uzivatela na vratenie
stavu balenia lieku.

- NMVS_NC_PCK_27 Zmenu stavu sa neméze vykonat lebo nemate na to opravnenie.



Koncovy uzivatel musi byt o situacii indikovanej v navratovom kéde informovany. Dolu je ukazka ako

by mohla vyzerat varovna hlaska pre lekarnika

A Pozadovanu operdciu nie je mozné vykonat! A
Dovod neuspesnej operacie:

Pozadovanu operaciu nie je mozné vykonat!
Dovod nelspesnej operacie:

NMVS_NC_PCK_20 Bol prekroeny ¢asovy interval (10 dni) na NMVS_FE_AU_02 Uzivatel je zablokovany. Prosim

vratenie stavu balenia lieku do aktivneho stavu. kontaktujte SOOL!

Zatvorit hlasenie Zatvorit hlasenie

4.3. Navratové kddy indikujuci neaspesné vykonanie poziadavky
z dévodov suvisiacich priamo so stavom balenia

Tato kategdria ndvratovych kddov sa bezprostredne viaze k baleniu lieku, ktoré uzivatel v danom
momente overuje, resp. ktorého stav chce menit. V odpovedi na poZiadavku pride okrem navratového
kdédu aj informacia o stave daného balenia a ak je neaktivny, tak aj dévod preco je balenie lieku
neaktivne.

Navratovy kéd pri kategérii level 5 obsahuje okrem svojho ndzvu (v priklade dolu
NMVS_NC_PCK_22), dévod vzniku incidentu (Pack is already inactive) aj unikatne ¢islo incidentu (SK-
b7d90b75-a0a1-4343-90d2-8calaedc66b5).

Priklad odpovede kategdrie L5:

=ns1:Body=
=n&1:Product=
<ns1:ProductCode ns1:scheme="GTIN">0593959205973840</n31:ProductCode=
<ns1:Batch=
<ng1:ld=18ABC01=/ns1:1d=
=<ns1:ExpDate=220801=/ns1:ExpDate=
=ne1:ExpDateNNMV5=2022-08-01</ns1 ExpDateNMVS>
<ins1:Batch>
</ns1:Product=
<n&1:Pack ns1:2n="SK554345" ns1:state="INACTIWE™=
«n31:Reason=SUPPLIED=/ns1:Reason:
=/ns1:Pack=
=ne1:ReturnCoede ns1:code="NKMWS_NC_PCK_22° ns1:.desc="Pack is already inactive. AlertlD:SK-b7d20b75-alal1-4343-80d2-8calae4cE8b5 />
<ins1:Body>
=/ng2:G120Rezponses
<fzoap.Body:=
<.-'suap:EnveIupe:=|

V systéme mébze vzniknut v siéasnosti 6 réznych navratovych kddov kategdérie Level 5. Pri tychto
typoch ndvratovych kédov vzidy vznika v systéme incident ktory ma pridelené svoje jedinecné Cislo
incidentu. Incidenty sa automaticky ukladaju v systéme SK-NMVS a ndsledne je informovany o vzniku
tohto incidentu SOOL a MAH. Inicidtor incidentu je informovany o vzniknutom incidente
prostrednictvom odpovedi, ktord dostane z SK-NMVS. Incident sa taktieZ uloZi aj na portdl lekaren.e-
vuc.sk alebo distributor.e-vuc.sk do databazy incidentov daného inicidtora atieto zdznamy su
iniciatorovi pristupné na dalSiu spravu jeho incidentov.



Je ale nevyhnutné, aby koncovy uZivatel bol informovany prostrednictvom svojho informacného
systému bezprostredne po jeho pozZiadavke na SK-NMVS o odpovedi, ktora pride z SK-NMVS.

Je tieZ nevyhnutné, aby informacny systém uZivatela rozliSoval kategérie navratovych kédov. A podla
toho zobrazovat informaciu koncovému uzivatelovi.

Navratové kédy kategdrie 5 mbdzeme rozdelit do dvoch kategérii. V nasledujicej éasti su strucne
popisané tieto kategdrie — nazov ndvratového kddu ajeho popis v SK a ANG jazyku a kratky opis
situacie, kedy SK-NMVS dany navratovy kod posiela.

A Kategoria - Chybné data:

/ NMVS_NC_PC_02 ENG: Unknown serial number.
SK: Nezname sériové Cislo.

* Sériové Cislo nacitané z 2D kdédu sa nenachddza v registri SK-NMVS. Znamena to ale aj to, Ze
produktovy kéd sa nasSiel. SN aEXP sa uZ nekontrolovali pri tomto ndvratovom koéde.

/ NMVS_FE_LOT_03 ENG: Failed to find a batch for the given data.
SK: Nepodarilo sa najst $ariu pre zadané tdaje.

* Sarza naditand z 2D kédu sa nenachddza v registri SK-NMVS. PC a SN boli najdené, ale $arza (LOT)
nesuhlasi.

/ NMVS_FE_LOT_12 ENG: Expiry date does not match the date held in the NMVS.
SK: Datum exspiracie sa nezhoduje s datumom v SK-NMVS.

* Doba exspiracie nacitana z 2D kédu sa nezhoduje s dobou exspiracie v SK-NMVS. PC, SN aj LOT su ale
v poriadku.

/ NMVS_FE_LOT_13 ENG: The batch ID does not match the serial number in the
NMVS. SK: Cislo 3arze sa nezhoduje so sériovym éislom v SK-NMVS.

* Sériové Cislo nacitané z 2D kédu sa nezhoduje so SarZou, ktora je uvedena v registri SK-NMVS pri
tomto sériovom Cisle. S najvaésou pravdepodobnostou ide o zle nastaveny skener.

B Kategoria - Balenia je neaktivne

/ NMVS_NC PCK 19 ENG: Property is already set on pack.
SK: Balenie je uz neaktivne.

* Uzivatel sa pokusil deaktivovat uz neaktivneho balenia lieku, ktoré sa ale nenachadza v SK-NMVS, ale
bolo najdené v inom registri iného Statu. SK-NMVS pri poZiadavke na deaktivaciu balenia v pripade, Ze
ho vo svojej databaze nendjde, obrati sa automaticky na registre inych krajin a ak niektora krajina
odpovie, Ze balenie pozna, tak pride k pokusu o deaktivaciu balenia v registri danej krajiny. Ak je ale
toto balenie neaktivne, koncovy uzZivatel dostane odpoved v podobe tohto ndvratového kédu.

# NMVS_NC_PCK 22 ENG: Pack is already inactive.
SK: Balenie je uz neaktivne.

* Uzivatel sa pokusil o deaktivaciu uz neaktivneho balenia lieku, ktoré sa nachadza SK-NMVS.



Dolu je sumarna tabulka vsetkych navratovych kddov kategérii Level 5

1 NMVS_NC_PC_02 Unknown serial number. Nezndme sériové Cislo. ANO
2 NMVS_FE_LOT_03 Failed to find a batch for the given Nepodarilo sa najst Sarzu pre

data. zadané Udaje. ANO
3 NMVS_FE_LOT_12 Expiry date does not match the date Datum exspiracie sa nezhoduje s

held in the NMVS. datumom v SK-NMVS. ANO
4 NMVS_FE_LOT_13 The batch ID does not match the Cislo $arze sa nezhoduje so

serial number in the NMVS. sériovym cislom v SK-NMVS. ANO

Teraz si popiSeme detailne jednotlivé kategdrie incidentov level 5 z hladiska prechodného
obdobia, ktoré svojim pokynom definoval SUKL a z hladiska ndrokov na informaény systém
lekarne / distribdtora, ktoré z uvedeného pokynu vyplyvaju.

Incidenty kategérie A - Chybné data

Tento typ incidentov pocas uplynulého prechodného obdobia bol ¢asto informaénymi systémami
koncovych uZivatelov ignorovany. Ddévodom bolo Usmernenie SLeK a SOOL, ktoré do 9.2.2020
umoznovalo tento typ incidentov ignorovat a predmetné balenia vydavat pacientom napriek tymto
incidentom.

Nové usmernenie vydané SOOL-om na zaklade pokynov SUKL-u hovori o tom, 7e takéto typy incidentov
nesmu byt skryvané pred koncovym uzivatelom, ale systém ich musi uZivatelovi ozndmit a dat mu
moznost rozhodnut sa, ¢i predmetné balenie vyda, alebo nevyda pacientovi.

Preto je nevyhnutné zapracovat do informacnych systémoch varovné spravy pre tieto typy incidentov
(ndvratovych kdédov). V nasledujlcej Casti je ndzov ndvratového kédu a presné znenie popisu
navratového kédu v SK jazyku tak, ako je definované v odpovediach z SK-NMVS:

- NMVS_NC PC 02 Nezname sériové Cislo. Sériové Cislo sa nenachadza vo verifikachom systéme.

- NMVS_FE_LOT_03 Nepodarilo sa najst $arZu pre zadané udaje. Tato $arZa sa nenachadza vo
verifikanom systéme.

- NMVS_FE_LOT_12 Datum exspiracie sa nezhoduje s datumom exspiracie vo verifikachom
systéme.

- NMVS_FE_LOT_13 Cislo $arze sa nezhoduje so sériovym &islom, ktoré je ulozené vo verifikatnom
systéme.




Je nevyhnutné, aby varovné spravy zobrazované uzivatelovi boli zobrazované v slovenskom
jazyku (viac v bode 7).

SOOL doérazne odporuca pri tejto kategorii incidentov zobrazit lekarnikovi prostrednictvom jeho
informacného systému minimalne tieto informacie:

- Dovod vzniku incidentu v Slovenskom jazyku. Tento je priamo obsiahnuty v ndvratovom kéde, ak
si nastavite parameter ,language” vo volani webove;j sluzby (viac v bode 7).
(Napr.: Neznamy kdd produktu. Produkt sa nenachadza vo verifikathom systéme.)

- Zobrazit vietky 4 parametre obsiahnuté v bezpecnostnom prvku balenia, tak ako ich interpretuje
skener: PC, SN, LOT, EXP. Je to najme z dévodu, aby si lekarnik vedel pripadne skontrolovat Udaje
na baleni lieku s tym, ¢o vidi na obrazovke. A tak mal moznost identifikovat pripadny problém so
skenerom.

- Informdciu, Ze pravdepodobne ide o incident zapri¢ineny nezhodou informacii z balenia lieku
a informacii uloZenych vo verifikatnom registri a ktory v zmysle usmernenia SOOL a pokynu SUKL
umoziiuje sa rozhodnut lekarnikovi, ¢i toto balenie vyda alebo nevyda pacientovi.

Pokyn SUKL-u jasne prikazuje, e lekarnik musi aktivne odpovedat na otazku ¢i vydava dané
balenie alebo nie.

Ukazka ako by mohlo vyzerat varovna hlaska pre lekarnika

Pri overovani vznikol incident:

NMVS_NC_PC_02 Nezname sériove Cislo. Sériové
Cislo sa nenachadza vo verifikacnom systéme.

Udaje o baleni:

PC: 08595187811317 EXP: 2022/10/00
SN: 112A1YEH56FVWP LOT: JH2034

Pozn.: Nezhoda informécii z balenia a verifika¢ného registra.
. . 2 Vymazat z
Vydat balenie. Odklada’m L y
karanteny. dokladu

NMVS_NC_PC_01 - Product not found !

Do tejto kategérie patri aj Incident NMVS_NC_PC_01 — Product not found, ktorému sa tu

budeme venovat samostatne. Tento incident je Specificky vtom, Ze na rozdiel od
predchddzajucich incidentov uvedenych v tejto kapitole, pri tomto incidente nie je

znamy vyrobca daného balenia (kedZe NMVS_SK nepozna vbébec dany produkt) a teda

SK-NMVS ani nevie, ktorému vyrobcovi ma prislusny alert poslat. Tato skutoc¢nost viedla k tomu, Ze sa
zmenia Uroven tohto incidentu z LEVEL 5 na LEVEL 3 a dosledok toho je, Ze pri tomto incidente ani nie
je generované jedinecné Cislo incidentu a to znamena aj to, Ze nie je automaticky vytvoreny zaznam
o incidente na lekarne.e-vuc.sk. Na vyrieseni tejto situdcie SOOL pracuje. Treba v3ak zdoraznit, Ze



takyto incident musi byt ozndmeny koncovému uzivatelovi obdobnou spravou ako pri
NMVS_NC_PC_02 a tie? tu treba povedat, 7e vzhladom na pokyn SUKL je mozné prisluiné balenie vydat
pacientovi (plati do 31/08/2020).

Incidenty kategdrie B - Stav balenia je uz neaktivny

Tento typ incidentov sa povaZzuje za velmi vazny uZ od zaciatku platnosti tejto legislativy. Preto nebola
udelena Ziadna vynimka ani v predchadzajucom obdobi na vydaj tych baleni, ktoré sposobili tuto
kategdriu incidentov a lekarnici mali byt informovani o tom, Ze pri verifikacii a naslednej deaktivacii sa
pokusaju vydat uz neaktivne balenie.

Pri tomto type incidentov je balenie jednoznacne v SK-NMVS identifikované (zhoduju sa vsetky 4
parametre Specifického identifikator — PC,SN,LOT,EXP — s informaciami uloZzenymi v SK-NMVS), jediny
problém je to, Ze balenie nie je v aktivhom stave.

V pripade, ze lekarnik si nie je vedomy vlastnej chyby pri deaktivovani balenia nesmie takéto balenie
vydat pacientovi a musi uloZit balenie do karantény a pockat na vySetrenie. Ak deaktivaciu spdsobi sam
omylom (pokusi sa deaktivovat dva krat to isté balenie, prvy pokus bol Uspesny, druhy neluspesny
pokus generuje incident tejto kategdrie) aje si toho vedomy je potrebné o tejto skutocnosti
informovat SOOL prostrednictvom portalu lekaren.e-vuc.sk alebo v pripade distribUtorov
distributor.e-vuc.sk a v sekcii incidenty do relevantného incidentu zapisat poznamku, preco incident
vznikol.

Tento portal je k dispozicii pre lekarnikov a distribUtorov od zaciatku platnosti legislativy a tieto typy
incidentov sa tam ukladaju od 09.02.2019.

Pri tejto kategorii incidentov SOOL dérazne odporuca zastavit vydaj belenia lieku pacientovi
a informacny systém by mal lekarnika k tomu navadzat.

Toto je presné znenie, ako sa zobrazuje tato kategéria incidentov v odpovediach z SK-NMVS:
- NMVS_NC_PCK_19 Balenie je uz neaktivne. Pokusate sa vydat uz neaktivne balenie.

- NMVS_NC_PCK_22 Balenie je uz neaktivne. Pokusate sa vydat uz neaktivne balenie.
Pri¢inou hore uvedenych dvoch stavov méze byt, Ze:

o balenie lieku je v statuse exportované,
o balenie lieku je v statuse ukradnuté,

o balenie lieku je v statuse vzorka,

o balenie lieku je v statuse vzorka zdarma,
o balenie lieku je v statuse zamknuté,

o balenie lieku je v statuse znicené,

o balenie lieku je v statuse odhlasené z registra,



o balenie lieku je v statuse vydané.

informovany o tejto skutoc¢nosti a softvér mu musi odporucit nevydanie balenie pacientovi,

ale odporudit ho uloZit ho do karantény a pockat na vySetrenie incidentu. Vynimkou je, ak si
je lekarnik isty, Ze sam spodsobil to, Zze balenie je neaktivne (napr. dva krat omylom sa pokusil
deaktivovat to isté balenie).

u Pre vsetky tieto situacie kedy je balenie neaktivne plati, ze koncovy uZivatel musi byt

Ukazka ako by mohla vyzerat varovna hlaska pre lekarnika

Pri overovani vznikol incident:

A NMVS_NC_PCK_19 - Balenie je uz neaktivne.
Pokusate sa vydat ui neaktivne balenie.
Aktualny stav balenia: Vydané

Pozn.: V takomto pripade sa neodporiéa vydat balenie lieku pacientovi.

Odkladam do Vymazat z Vydat balenie,
karantény. dokladu napriek upozorneniu.

5. BULK-ové operécie tkajuce sa len informacnych systémov
distribatorov

BULK-ové operacie urcené pre distribatorov siu hromadné asynchrénne transakcie, pri ktorych je
mozné v jednej poZiadavke poslat na overenie viacej sériovych Cisiel (maximalne 100tisic) z jedného
produktu (rovnaky produktovy kdéd) — preto sa tento typ transakcie oznacuje ako homogénna
transakcia. Tato operacia neprebieha online (synchrénne) a preto v odpovedi z SK-NMVS nepride
vysledok overovania, ale iba spravnost odoslanej poZiadavky. V pripade, Ze poZiadavka nebola
v spravnom formate systém posle navratovy kod kategorie Level 1-4. V takomto pripade, je potrebné
upravit poziadavku volania webovej sluzby podla technickej dokumentacii, ktora je dostupna na portali
pre dodavatelov informacnych systémov https://www.sws-nmvs.eu/.



https://www.sws-nmvs.eu/

G125 - Use Case Diagram
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Table 19: Bulk Dispense Packs

Vysledok BULK-ovej poZiadavky je potrebné overit cez poZiadavku na overenie vysledku BULK-ovej
transakcie - G188 Request Bulk Pack Result.

G188 - Use Case Diagram
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Figure 37: Bulk Dispense Pack Operation Results

Je doleZité poznamenat, Ze BULK-ové transakcie v pripade, Ze balenie lieku nie je zname, Cize

nie je ulozené v SK-NMVS, tak toto balenie lieku nie je posielané na overenie do EU HUB-u

a nezistuje sa jeho vyskyt v nejakom inom narodnom ulozisku, na rozdiel od single transakcii,
kde k takému zistovaniu dojde a balenie je verifikovatelné, aj ked sa v SK-NMVS nenachadza. Preto sa
moze stat, Zze balenie lieku, ktoré prostrednictvom single transakcie ja najdené vo verifikaénom
systéme a je v stave aktivhom, je pri BULK-ovej transakcii vyhodnotené ako nezndme balenie lieku.

Takato situacia by mala nastat iba pri baleniach liekov, ktoré s oznacené ako ,,Mimoriadny dovoz”
a MZ SR udelilo povolenie na takyto dovoz a distributor by mal vediet, ktoré balenia si mimoriadne
dovozené aktoré nie ateda mal by si byt vedomy, Ze balenia mimoriadne dovezené sa nedaju
verifikovat prostrednictvom BULK poZiadavky na verifikaciu.

Vsetky ostatné balenia mimo mimoriadne dovezenych musia byt nahraté do SK-NMVS, ato aj
v pripade, Ze sa jedna o viacjazycné balenie liekov uréené pre viacej trhov a teda st BULK poZiadavkou
na verifikaciu verifikovatelné.



6. Nastavenie odpovedi na poZiadavky v Slovenskom jazyku

Odpovede ktoré prichadzaju z SK-NMVS na zdklade webovej poZiadavky su Standardne nastavené
v anglickom jazyku. V kazdej WSDL poziadavke na SK-NMVS sa da nastavit parameter sluzby s nazvom
,Language”, ktory je prednastaveny na hodnotu , ENG”“, ¢o znamen3, Ze informdcie o stave produktu
a navratové kody budud Vam prichadzat v anglickom jazyku. Ak chcete, aby odpovede prichadzali
v slovenskom jazyku je potrebné do parametra WSDL poZiadavky ,Language” nastavit na hodnotu
,SLK“ (podla 1SO-639-2). Vid obrazok nizsie. Casta chyba je pouzitie nespravnej hodnoty ,SVK*!

Ukdazka webovej sluzby s parametrom SLK

<urnl:UserSoftware urnl:name="sQOL" urnl:supplier="S00L" urnl:version="1"/>
<urnl:Transaction=
<urnl:ClientTreld=UAT-TEST-002</urnl:ClientTrxid>
<urnl:language>SLK</urnl:Language:>
<furnl:Transaction=
<furnl:Header>
<urnl:Body>
<urnl:Product>
<urnl:ProductCode urnl:scheme="GTIN">08795360142454</urn1:ProductCode>
<urnl:Batch>
<urnl:ld>18ABCO1</urnl:ld>
<urnl:ExpDate>220801</urnl:ExpDate>
<furnl:Batch>=
<furnl:Product>
<urnl:Pack urnl:sn="5K554341"/>
</urn1:Body>
</urn:G110Request>

7. Funkcionalita WhiteList v SK-NMVS

Na trhu sa nachadza vela baleni liekov, ktoré boli vyrobené a uvedené na trh este pred 9. februdrom
2019 a boli vybavené bezpecnostnymi prvkami, ale neboli nahraté do SK-NMVS, ¢o v sucasnosti
sposobuje vela neZiaducich incidentov. Podla legislativy vyrobcovia nie su povinny tieto balenia do SK-
NMVS nahrat.

Na eliminaciu incidentov sposobenych tymito baleniami vznikla poZiadavka na implementaciu
funkcionality, ktora by dokazala eliminovat tieto incidenty.

V novej verzii SK-NMVS - 1.06.003 (bude implementovana 03/2020) bude dostupna prislusna
funkcionalita tzv. WhiteListing. Tato funkcionalita bude zabezpecovat to, Ze pred tym, ako sa balenie
posle na verifikdciu, zisti sa, €i nie je jeho PC a LOT v zozname produktov, ktoré nepodliehaju verifikacii
(White list zoznam) Ak verifikované balenie je v tomto zozname (je tam jeho PC a LOT) koncovy uZivatel
bude novym ndvratovym kéddom SK-NMVS informovany, Ze prislusné balenie nepodlieha verifikacii
a tak ho moze vydat pacientovi.

Databazu liekov, ktoré budu obsiahnuté vo WhiteList spravuje SUKL a vyrobcovia mézu poziadat SUKL
o zaradenie takéhoto produktu do databdzy, ktora bude priamo suc¢astou SK-NMVS.

Upozoriiujeme, Ze vo verzii SK-NMVS 1.06.003 pribudne novy navratovy kdd, ktory bude reflektovat
tuto funkcionalitu.



POZOR!

Novy navratovy kdd je dostupny iba v novej verzii interface V4.

- NMVS_NC_PC_15 ENG: This product or pack is not in scope of FMD regulations.
SK: Produkt nepodlieha verifikacii a méze byt vydany pacientovi.

Vo verzii interface V3 je tato funkcia zastupend v nadvratovom kéde:

-NMVS_NC_PC_06 ENG: Product code not available in the system (no alert).
SK: Produkt nepodlieha verifikacii a méZe byt vydany pacientovi.

a teda predmetné balenie mdze lekarnik vydat pacientovi bez toho, ze by musel vediet, ze

u Nie je nevyhnutné, aby tato informacia musela byt zobrazovana koncovému uzivatelovi
toto balenie bolo ,WhiteListované“.

Ukazka ako by mohlo vyzerat informacia pre lekarnika, ak by sa tvorca systému rozhodol tento
navratovy kod uZivatelovi zobrazit

Produkt nepodlieha verifikacii a moze byt
vydany pacientovi.

Pozn.: V systéme nevznikol Ziaden incident.

Zatvorit hlasenie




8. NajCastejSie problémy spdsobené nevhodnou
implementaciou informacnych systémov

Tato kapitola je zhrnutim skdsenosti SOOL tykajucich sa najéastejSich problémov identifikovanych v IT
systémoch lekarni a distributorov a tykajucich sa verifikacie

+ Parsovanie 2D kédov

Pri kontrole 2D kédov sme odhalil, Ze niektoré informacné systémy nepocitaju s tym, ze v 2D kéde
mozu byt jednotlivé parametre poprehadzované.

PC EXP LOT SN
0105702191013900 17211100 1018L50/76 211025639873256618

NajcastejSie vyrobcovia ukladaju do 2D kédov parametre v poradi PC, EXP, LOT a SN, ale nie je to
pravidlo a nemaju povinnost vyrobcovia to v takomto poradi to znacit do 2D kdédu. Preto je
nevyhnutné, aby informacny systém pocital s kazdou moZnou variantov.

-> Pre PC je aplika¢ny identifikator 01 — ma pevnu dizku znakov (14)

- >Pre EXP je aplika¢ny identifikdtor 17 — ma pevnu dizku znakov (6)

- >Pre LOT je aplika¢ny identifikator 10 — nema pevnt dizku a preto na konci musi byt
GroupSeparator podla Standardov GS1, alebo musi ist na koniec retazca.

- >Pre SN je aplikaény identifikdtor 21 — neméa pevnu dizku a preto na konci musi byt GroupSeparator
podla standardov GS1 ,alebo musi ist na koniec retazca.

V pripade, Ze chcete ziskat viacej informacii o aplikacnych identifikatoroch a o zloZzeni 2D kddu prosim
navstivte stranku https://www.sool.sk/sk/it-dodavatelia alebo stranku
https://www.gs1sk.org/identifikacia-a-serializacia-liekov

+ Oddelova¢ — GroupSeparator

Tento oddelovaci znak je velmi déleZity z pohladu parsovania informdcii 2D kddu. Ak by sa informacny
parsovaci algoritmus spoliehal &isto iba na aplikaéné identifikatori bez uvaZenia pevnej dizky
niektorych parsovanych elementov parsovaneho retazca znakov, mohla by nastat situacia, Ze pri
parsovani systém nebude vediet kde naozaj za¢ina dany element. Napriklad: V pripade, ze v 2D kéde
by sa nachadzalo dva krat ¢islo 21 a algoritmus by nemal implementované rozpozndvanie oddelovaca
elementov, tak by nevedel, kde zacina element sériové Cislo. V nasledujicom retazci uréenom na
parsovanie vidime, Ze Cislo 21 je sucastou elementu LOT, a tak by sa mohlo stat, Zze systém vyberie
element SN ako: -1OVRERF7AC16VC.

010859473920086917210131102030219<GS>2110VRERF7AC16VC

Tento problém sa velmi ¢asto nachadza medzi incidentmi, ako nezndma sarza. Ako priklad uvadzame
horeuvedeny retazec, pri ktorom parsovaci algoritmus neberie do Uvahy oddelovac (GS). Algoritmus
nespravne parsuje retazec nasledovne:.

PC: 10VRERF7AC16VC (spravne)

EXP: 210131 (spravne)

LOT: 2030 (nespravne — spravne ma byt 2030219 )

SN: 92110VRERF7AC16VC (nespravne, spravne ma byt 10VRERF7AC16VC)

# Nepripravenost s vypadkom konektivity


https://www.sool.sk/sk/it-dodavatelia
https://www.gs1sk.org/identifikacia-a-serializacia-liekov

Legislativa FMD urcuje, Ze v pripade nedostupnosti internetového pripojenia je informacny systém
povinny ukladat nasnimané data z 2D kédov do internej paméti (cache) a po opdtovnom pripojeni sa
na internet odoslat tieto data na overenie do SK-NMVS.

Vysledky dodato¢ného overenia v ¢ase nepripojenia sa na internet musia byt zobrazované uzivatelovi
minimalne v suhrnnej sprave. Aby bol uZivatel informovany v pripade, Ze dodato¢né overenie
niektorého balenia bolo negativne a v systéme vznikol incident. Nase skdsenosti naznacuju, Ze niektoré
systémy nemaju implementovanu takuto funkcionalitu.

% Buducnost ¢iarovych kédov na baleniach liekov (2D vs 1D)

Vyrobcovia su inStruovany aby odstranili z baleni liekov 1D kddy v ktorych je zakédované Cislo produktu
vo formate EAN (13 Cislic). V budicnosti sa bude pouzivat iba 2D kdd v ktorom je taktiez zakddované
¢islo produktu vo forme GTIN (14 dislic).

Preto je nevyhnutné, aby informacny systém pocital s tym, Ze do lekarne prichadzaju uz dnes balenia
liekov, ktoré nemaju 1D kéd a v pripade, zZe funkcionalitu verifikdcie mate oddelent od samotného
vydaja, aby systém nepocital len s tym, Ze je potrebné nacitat 1D kdd. Ale bol pripraveny na to, Ze do
skladovej karty produktu méze byt zapisany aj novy format produktového &isla a to GTIN, ktory sa da
jednoducho ziskat z 2D kédu.

Nase skusenosti naznacuju, Ze niektoré systémy nepoditaju s tym, Zze balenie méze byt bez 1D kédu.



9. ZaverecCné ustanovenia

Vsetky uvedené postupy maju vyhradne odporucajici a informacny charakter pri najlepSom moznom
zohladneni aktualneho stavu legislativy a dostupnosti vietkych relevantnych podkladov.

Kompletnu technickd dokumentaciu na to aby ste sa vedeli pripojit a spravne komunikovat s SK-NMVS
najdete na portdli pre dodavatelov informacénych systémov https://www.sws-nmvs.eu/. Aktudlne
informdcie z oblasti legislativy pravidelne zverejiiujeme na stranke www.sool.sk.

Slovenska organizacia pre overovanie liekov sa snazi byt vidy ndpomocna pri rieSeni technickych, ale
aj procesnych problémov a preto nas nevahajte kontaktovat v pripade Vasich otazok alebo postrehoch
z praxe.

Privitame vsetky Vase pripomienky a poznatky, ktoré pomozu vylepsit toto usmernenie. Budeme sa
snazit ho postupne vylep$ovat a doplifiat, aby sa stalo uZitoénym pomocnikom vyvojara informaénych
systémov pre lekarne a distributorov oblasti verifikacnej funkcionality.

Kontaktné udaje

Slovenska organizacia pre overovanie liekov — SOOL
Einsteinova 11
851 01 Bratislava

Email: kancelaria@sool.sk
Tel.: +421 2 2078 9464

Slovenska organizacia pre overovanie liekov


https://www.sws-nmvs.eu/
http://www.sool.sk/
mailto:kancelaria@sool.sk

Priloha 1

Opis ndvratového Opis navratového
L. . kédu v Anglickom kédu v Slovenskom
Kategoéria Generuje sa 8 L . .
incidentov Alert ID Navratovy kod jazyku jazyku
(tak ako prichddza | (tak ako prichadzav
v odpovediach) odpovediach)

L1 NIE NMVS_ERROR A general technical | VSeobecna technicka
exception zavada.
occurred.

L3 NIE NMVS_FE_AU_01 The entered user Zadané prihlasovacie
or password does meno alebo heslo sa
not match. nezhoduje.

L3 NIE NMVS_FE_AU_02 The user is locked, | Uzivatel je
login is not zablokovany. Prosim
possible. kontaktujte SOOL!

L2 NIE NMVS_FE_AU_03 A general Bolo zistené
infringement was vSeobecné porusenie.
found. Kontaktujte SOOL!

L1 NIE NMVS_FE_AU_04 Specified client Zadany client
does not exist. neexistuje.

L3 NIE NMVS_FE_AU_05 Maximum number | Maximalny pocet
of failed login pokusov o prihldsenie
attempts reached. | bolo dosiahnuté. Ucet
Account is blocked. | je zablokovany.

Prosim kontaktuje
SOOL!

L3 NIE NMVS_FE_AU_10 Entered password Zadané heslo sa
does not match the | nezhoduje s uloZzenym
stored current aktualnym heslom.
password.

L3 NIE NMVS _FE_AU_ 11 The entered Zadané heslo bud'
password is either | vyprsalo, alebo ide o
expired or an initial | pociatocné heslo.
password. Please Obnovte svoje heslo.
renew your
password.

L3 NIE NMVS _FE_AU 17 Logindata is not Prihlasovacie Udaje
valid, please nie su platné,
contact your local kontaktujte SOOL!
NMVO.

L1 NIE NMVS_FE_AU_23 The Terms and Zmluvné podmienky
Conditions were neboli prijaté v ramci
not accepted povoleného ¢asového
within the allowed | rdmca.
time frame

L3 NIE NMVS_FE_AU_24 Password change Zmena hesla nie je
not allowed, as a povolend, pretoze
new password has | nové heslo uz bolo

priradené.




already been
assigned.

L1 NIE NMVS_FE_AU_25 The minimum Minimalna doba
grace period must | odkladu nesmie
not exceed the prekrocit pociatoénu
initial grace period. | lehotu. Bud'si
Either choose a vyberiete neskorsi
later beginning of zaCiatok obdobia
the validity period platnosti alebo
or reduce the skratite dizku
length of the minimalnej doby
minimum grace odkladu.
period.

L2 NIE NMVS_FE_AU 26 | A user with the UZivatel s tymto
given external user | externym ID
ID does not exist. neexistuje.

L2 NIE NMVS_FE_AU_27 The authentication | Tento uZivatel nema
user is not oprdvnenie na
mandated by the overenie pouzivatela.
executing user.

L2 NIE NMVS_FE_AU_28 A user with the PouZivatel' s danym
given mandated poverenym ID
user ID does not pouzivatela v NMVS
exist in the NMVS. neexistuje.

L2 NIE NMVS_FE_AU_29 The external Externy vykondvajuci
executing user is uzivatel je uzamknuty
locked in the v SK-NMVS.

NMVS.

L2 NIE NMVS_FE_BR_01 This operation is Tato operacia nie je
not permitted in povolend v suvislosti s
relation with this nastavenym
business process. procesom.

L1 NIE NMVS_FE_CFG_01 | The entered MAH- | Zadany identifikator
ID already exists in | pre MAH-a uz existuje
the NMVS for v NMVS pre iného
another client. klienta.

L2 NIE NMVS_FE_CFG_02 | Alogin with the Prihlasenie s rovnakou
same prefix already | predponou uz
exists. existuje.

L1 NIE NMVS_FE_CFG_03 | Only one V danom case moze
participant of this existovat iba jeden
type can exist at a Ucastnik tohto typu.
time.

L1 NIE NMVS_FE_CFG_04 MAH ID required MAH ID je potrebné
for unique na jednoznacénu
identification of the | identifikaciu MAH.
MAH.

L1 NIE NMVS_FE_FAQ_01 | FAQ category Kategdria Casto

already exist.

kladenych otdzok uz
existuje.




L1 NIE NMVS_FE_FAQ_02 | No standard FAQ Ziadna $tandardna
category. Category | kategdria FAQ.
can not be Kategdria sa neda
removed, there still | odstranit, v tejto
exist in this kategorii stale existuju
category FAQ. Casto kladené otazky.

L1 NIE NMVS_FE_FAQ_03 | FAQ category does | Kategdria Castych
not exist in the otazok v systéme
system. neexistuje.

L1 NIE NMVS_FE_FAQ_05 | Standard FAQ Standardnu kategériu
category cannot be | ¢astych otazok sa
deleted. nedd odstranit.

L1 NIE NMVS_FE_FAQ_06 | FAQ question Otazka uz existuje v
already exists in systéme.
the system.

L1 NIE NMVS_FE_FAQ_07 | FAQ question does | Otdzka nexistuje v
not exist in the systéme.
system.

L1 NIE NMVS_FE_FI_01 Specified file name | Zadany nazov suboru
does not nie je v sulade s
correspond to the pravidlamy.
convention.

L1 NIE NMVS_FE_FI_02 File size exceeds Velkost stboru
the allowed limit. prekrauje povoleny

limit.

L1 NIE NMVS_FE_FI_03 File name already Nazov suboru uz
exists. existuje.

L1 NIE NMVS_FE_FI_04 File content Obsah suboru uz
already exists. existuje.

L1 NIE NMVS_FE_FI_05 The file has an Subor nie je subor CSV
invalid format. Only | alebo nema
CSV-format is definovany pocet
allowed. stipcov.

L2 NIE NMVS_FE_GR 01 | Invalid Kod produktu je
Productcode. neplatny.

L2 NIE NMVS_FE_GR_02 The check digit of Kontrolna &islica
the Pharmacy Centralneho ¢isla lieku
Central Number (PZN) je nespravna.
(PZN) is incorrect.

L2 NIE NMVS_FE_GR 04 Invalid Kéd produktu je
Productcode neplatny.

L3 NIE NMVS_FE_LOT 01 | The selected batch | Zvolena Sarza
has already been zadaného sériového
recalled. Cisla bola stiahnuta.

L3 NIE NMVS_FE_LOT 02 | Selected batch Vybrané oznacenie

designation already
exists with a
different expiry
date.

SarZe uz existuje s
inym datumom
expiracie.




L5 ANO NMVS_FE_LOT_03 Failed to find a Nepodarilo sa najst
batch for the given | SarZzu pre zadané
data. Udaje. Tato Sarza sa

nenachddza vo
verifikachom systéme.

L3 NIE NMVS_FE_LOT 04 | Selected batch Vybrané oznacenie
designation already | SarZe uzZ existuje s
exists with a inym datumom
different expiry expiracie.
date.

L3 NIE NMVS_FE_LOT 06 | The entered (old) Zadany (stary) datum
expiry date does expiracie sa
not match the nezhoduje s ddtumom
stored expiry date. | expiracie.

L2 NIE NMVS_FE_LOT_07 | The expiry date Datum exspiracie
contains incorrect obsahuje nespravnu
date value. hodnotu datumu.

L5 ANO NMVS_FE_LOT_12 Expiry date does Datum exspiracie sa
not match the date | nezhoduje s ddtumom
held in the NMVS. exspiracie vo

verifikathom systéme.

L5 ANO NMVS_FE_LOT_13 | The batch ID does Cislo sarze sa
not match the nezhoduje so
serial number in sériovym Cislom v SK-
the NMVS. NMVS.

L3 NIE NMVS_FE_LOT_15 Failed to find a Nepodarilo sa najst
batch for the given | Sarzu pre zadané
data (no alert). Udaje. Tato SarzZa sa

nenachadza vo
verifikathom systéme.

L2 NIE NMVS_FE_PKI_01 Certificate has Certifikat prekrodil
exceeded the maximalnu dobu
maximum validity platnosti.
period.

L2 NIE NMVS_FE_PKI_05 The user has no Pouzivatel nema
certificate. Ziadny certifikat.

L3 NIE NMVS_FE_PKI_06 There is no valid Pre tohto pouzivatela
certificate for this nie je platny certifikat.
user.

L2 NIE NMVS_FE_PKI_08 The User has no Pouzivatel nema na
valid certificate on | serveri platny
the server. certifikat.

L2 NIE NMVS_FE_PKI_09 The installation of InStalacia tohto
this certificate was | certifikatu bola uz
already approved. | schvalena.

L2 NIE NMVS_FE_PMS 01 | User already exists. | Pouzivatel uz existuje.

L3 NIE NMVS_FE_PMS 02 | The entered (new) | Zadané (nové) heslo je

password is the
same as the stored
password.

totozné s ulozenym
heslom.




L3 NIE NMVS_FE_PMS_03 | Entered password Zadané heslo
cannot be used, nemozno pouzit, nové
new password heslo sa zhoduje s
matches one of last | jednym z poslednych
20 passwords. 20 hesiel.

L3 NIE NMVS_FE_PMS _04 | The entered Zadané heslo nespliia
password does not | poziadavky pravidiel
meet the pre hesla.
requirements of
the password
policy.

L1 NIE NMVS_FE_PMS_13 | Client is inactive. Klient je neaktivny.

L1 NIE NMVS_FE_PMS_14 | Role does not exist | Rola v systéme
in the system. neexistuje.

L2 NIE NMVS_FE_REQ_04 | At least one system | Asponi jeden zadany
language was not jazyk nebol spravne
maintained zadany. Skontrolujte
correctly. Please svoje nastavenie.
check your entries.

L2 NIE NMVS_FE_REQ_05 | The LanguageCode | Kdd jazyka je
is invalid. neplatny.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_07 | The translation file | Subor prekladu, ktory
to be imported sa ma importovat,
contains resource obsahuje ID (kluce
keys unknown to zdrojov), ktoré systém
the system. nepozna.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_08 | The CustomValue CustomValue ma
has an unexpected | neocakdvanu alebo
or invalid neplatnu referenciu
parameter parametrov.
reference.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_09 | The supplied report | Dodané typy
parameter types parametrov prehladu
were not valid for neboli pre
the requested pozadovany prehlad
report. platné.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_10 | The requested Pozadovany typ
report type does prehladu neexistuje.
not exist.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_11 | No result was Pre zadany parameter
found for the prehladu nebol
supplied report najdeny Ziadny
parameter. vysledok.

L1 NIE NMVS_FE_REQ_12 | Translation is too Transakcia je prilis
long. dlha.

L1 NIE NMVS_FE_RS 01 Not authorized to Nemate opravnenie

access requested
report type .

na pristup k
pozadovanému typu
reportu.




L1 NIE NMVS_FE_RS_02 Unknown report Nezndmy typ reportu.
type

L1 NIE NMVS_FE_RS_03 Invalid report Nesprdvne zadané
parameters parametre.

L1 NIE NMVS_FE_RS 04 Report not found Report nebol najdeny.

L1 NIE NMVS_FE_RS_05 Not authorized to Nemate opravnenie
access requested na pristup k
report pozadovanému typu

reportu.

L1 NIE NMVS_FE_RS_06 Report not yet Report nie je este
ready pripraveny.

L1 NIE NMVS_FE_RS_07 Result list too long | Zoznam vysledkov je

prilis dlhy.

L4 NIE NMVS_FE_SN_01 Submitted pack Odoslané informacie o
data contain baleni LP obsahuju
duplicate serial duplicitné sériové
numbers. Cislo.

L4 NIE NMVS_FE_SN_02 Combination of Kombinacia sériového
serial number and | ¢isla a kédu produktu
Productcode uz v systéme pre
already exists in daného MAH existuje.
the MAH system.

L2 NIE NMVS_FE_TX 02 Transaction Id Zadany identifikator
unknown or the hromadnej transakcie
processing result is | nie je k dispozicii.
not yet available.

L1 NIE NMVS_FE_TX_06 Sub-User id has ID sub-pouzivatela
exceeded the prekrocilo maximalnu
maximum allowed | povolent dizku
character length. znakov.

L2 NIE NMVS_FE_TX_07 Request declined Ziadost bola
because individual | zamietnutd, pretoze
memory limit was sa dosiahol limit
reached. individudlnej pamate.

L2 NIE NMVS_FE_TX_08 The process could | Tento proces sa
not be performed. | nepodarilo vykonat.
Please provide Uvedte podrobné
detailed user informacie o
information. pouZivatelovi.

L2 NIE NMVS_FE_TX_09 The returned Vratend sada
result set was vysledkov bola
truncated because | skratend, pretoze
the total quantity is | celkové mnozZstvo je
too high. prilis velké.

L2 NIE NMVS_FE_TX_ 10 The Sub-User ID ,Sub-User ID nebolo v

was not specified in
the request. Please
provide it in the
header to run the

Ziadosti uvedené.
Zadajte ho v hlavicke,
aby sa spustil proces
uspesne. “




process
successfully.

L2 NIE NMVS_FI_BAT 01 For this action a Pre tato akciu uz
process is already proces prebieha.
running.

L1 NIE NMVS_FI_CFG_01 The selected Vybrana schéma
database scheme databdazy neexistuje
does not exist for pre klienta.
the client.

L1 NIE NMVS_FI_CFG_02 No database Pre vybraného klienta
schema could be nebolo mozné
identified for the identifikovat Ziadnu
selected client databdzovu schému.

L1 NIE NMVS_FI_CFG_03 Client for this Klient pre tento
product is produkt nie je znamy.
unknown.

L1 NIE NMVS_FI_REQ_01 The data records to | Udajové zaznamy,
be changed were ktoré sa maju zmenit,
edited by another boli su¢asne upravené
session at the same | aj inou reldciou.
time. Please try Prosim skuste znova.
again.

L1 NIE NMVS_FI_RT_01 A workflow is Proces pre tohto
already running for | pouzivatela uz
this user. prebieha.

L1 NIE NMVS_FI_SE_CLI_O | Frequency of Frekvencia

1 permissible povoleného prenosu
transmission bola prekrocena.
exceeded.

L3 NIE NMVS_NC_PC_01 Unknown product | Neznamy kéd
code. produktu. Produkt sa

nenachddza vo
verifikacnom systéme.

L5 ANO NMVS_NC_PC 02 Unknown serial Nezndme sériové
number. Cislo. Sériové islo sa

nenachddza vo
verifikacnom systéme.

L3 NIE NMVS_NC_PC 06 Product code not Produkt nepodlieha
available in the verifikacii a moze byt
system (no alert). vydany pacientovi.

L3 NIE NMVS _NC PC 12 Product already Produkt je uz
inactive/withdrawn | neaktivny / stiahnuty.

L3 NIE NMVS_NC PC 13 Product is already Produkt je uz
withdrawn. stiahnuty.

L3 NIE NMVS_NC _PC 14 The serial number | Sériové Cislo nie je
is not known (no zname (bez
alert). varovania).

L3 NIE NMVS_NC PC 15 This product or Produkt nepodlieha

pack is not in scope
of FMD regulations

verifikacii a moze byt
vydany pacientovi.




L1 NIE NMVS_NC_PC_16 The requested Pozadované cislo
pagenumber stranky neexistuje.
does'nt exist.

L1 NIE NMVS_NC_PC_17 The NHRN is not NHRN sa nenachddza
found in the NMVS | v kmenovych datach
product produktu SK-NMVS
masterdata for the | pre dany kdéd
given productcode. | produktu.

L3 NIE NMVS_NC_PCK_02 | Pack expired. Balenie exspirované.

L3 NIE NMVS_NC_PCK_06 | Actual pack status | Aktudlny stav balenia
doesn't match the | sa nezhoduje s
undo transaction poziadavkou uZivatela
(set and undo na vratenie stavu
status must be balenia lieku.
equivalent).

L5 ANO NMVS_NC _PCK_19 | Property is already | Balenie je uz
set on pack. neaktivne. Pokusate

sa vydat uz neaktivne
balenie.

L3 NIE NMVS_NC_PCK_20 | Defined timeframe | Bol prekro¢eny ¢asovy
between setting interval (10 dni) na
this property and vratenie stavu balenia
the undo was lieku do aktivneho
exceeded. stavu.

L3 NIE NMVS_NC_PCK_21 | Undo can only be Spatné vratenie
executed by the mozete vykonat iba
same user who ten isty uzivatel, ktory
previously set the predtym zadal
attribute. poziadavku na

deaktivaciu.

L5 ANO NMVS_NC_PCK_22 | Pack is already Balenie je uz
inactive. neaktivne. Pokusate

sa vydat uz neaktivne
balenie.

L3 NIE NMVS_NC_PCK 23 | Re-setting of the Bolo zaznamenané
property via double | dvojité skenovanie
scan is registered. balenia. Nevznikol

incident.

L3 NIE NMVS_NC_PCK 24 | At least one serial Minimalne jedno
number of the sériové Cislo so
request could not Ziadosti nebolo mozné
be processed. spracovat.

L3 NIE NMVS_NC PCK 27 | Status change Zmena stavu sa
could not be nepodarilo vykonat.
performed.

L3 NIE NMVS_NC_PCK 28 | Property is already | Balenie je uz
set on pack (no neaktivne. Pokusate
alert). sa vydat uz neaktivne

balenie.

L3 NIE NMVS_NC_PCK_29 | Actual pack status | Aktudlny stav balenia

doesn't match the

sa nezhoduje s




undo transaction
(set and undo

poziadavkou uZivatela
na vratenie stavu

status must be balenia lieku.
equivalent)
(no alert).

L3 NIE NMVS_NC_PCK_30 | Packis already Balenie je uz

inactive (no alert). neaktivne. Pokusate
sa vydat uz neaktivne
balenie.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_01 | Client does not Klient sa nenachadza v
exist in the NMVS. | NMVS.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_02 | Client is already Klient je uz
locked. uzamknuty.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_03 | Client is not locked. | Klient nie je

zamknuty.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_04 | User does not exist | Pouzivatel neexistuje
for this client. pre tohto klienta.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_05 | User is already Pouzivatel uz je
locked. uzamknuty.

L1 NIE NMVS_NC_PMS 06 | Useris notlocked. | Pouzivatel nie je

zamknuty.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_07 | User may not lock Pouzivatel sa nesmie
or delete himself. zamknut alebo

odstranit.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_09 | Changes cannot be | Zmeny nie je mozné
performed. At least | vykonat. Musia
two adminstrator existovat aspon dva
access must exist. pristupy

administratora.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_10 | Role already exists | Rola uZ existuje v
in the system. systéme.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_11 | Invalid rights for Neplatné prava pre
client. klienta.

L2 NIE NMVS_NC_PMS_13 | Token does not Token neexistuje.
exist.

L2 NIE NMVS_NC_PMS_14 | Token expired. Token vyprsal.

L2 NIE NMVS_NC_PMS_15 | Token already Token sa uzZ pouZiva.
used.

L2 NIE NMVS_NC_PMS_16 | To many Password | Prili$ vela pokusov na
reset tries. obnovenie hesla.

L2 NIE NMVS_NC_PMS_19 | At least one Minimalne jedno
required field is poZadované pole
missing. chyba.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_20 | Limit of the Limit poctu
number of users to | pouzivatelov, ktoré sa
be created maju vytvorit,
exceeded (Max: prekrocil. (Max =5
5.000). 000)

L1 NIE NMVS_NC_PMS_21 | Sub-Useris not on | Sub-pouZivatel nie je
the blacklist. na Ciernej listine.




L1 NIE NMVS_NC_PMS_22 | Sub-User is already | PoduzZivatel je uz na
on the blacklist. ¢iernej listine.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_23 | The current version | Aktudlna verzia
of the Terms and Zmluvnych
Conditions has podmienok uz bola
already been potvrdena.
confirmed.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_24 | There is no Terms Nie su k dispozicii
and Conditions Ziadne zmluvné
available. If this podmienky. Ak by to
should lead to malo viest k
problems, please problémom,
contact your kontaktujte SOOL.
responsible NMVO.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_25 | This user already Tento pouzivatel uz
existed in the existuje v systéme.
system, please Zmente prosim
change the pouzivatelské meno.
username.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_26 | Privacy Feature is Funkcia ochrany
already activated. osobnych udajov je uz

aktivna.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_27 | Privacy Feature is Funkcia ochrany
already osobnych udajov je uz
deactivated. neaktivna.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_28 | Process can not be | Tento klient ma
performed, aktivovanu funkciu
because the client | ochrany osobnych
has activated the udajov.

Privacy Feature.

L1 NIE NMVS_NC_PMS_29 | Input data is Vstupné udaje su
syntactically syntakticky nespravne
incorrect (e.g. too (napriklad prilis dlhé).
long).

L1 NIE NMVS_NC_PMS_30 | Region code Kéd oblasti uz
already exists existuje.

L1 NIE NMVS_NC_PMS 31 | At least one client | Tento regiondlny kéd
is using this region | pouZiva najmenej
code jeden klient.

OK NIE NMVS_SUCCESS Successfully Uspedne spracované.
processed.

L4 NIE NMVS_TE_REQ_01 | System EU HUB neodpoveda
unavailable. alebo Ziadost zlyhala.

L2 NIE NMVS_TE_REQ_02 | No webservice Ziadny koncovy bod
endpoint found. webovej sluzby nebol

najdeny.

L4 NIE NMVS_TE_TX_02 Transaction ID was | ID transakcie uz

already used by the
manufacturer for
an import.

vyrobca pouzil na
import dat.




L2 NIE NMVS_TE_XM_01 The XML structure | Struktdra XML
of input data is not | vstupnych udajov nie
valid. je platna.

L2 NIE NMVS_TE_XM_02 Input data does not | Vstupné udaje
match the XML nezodpovedaju
schema definition. | definicii schémy XML.

L1 NIE NMVS_TE_XM_03 No XLIFF file given. | Nie je zadany Ziadny

XLIFF subor.

L1 NIE NMVS_TE_XM_04 No records found Pri vytvdrani suboru
while creating XLIFF neboli najdené
XLIFF file. Ziadne zdznamy.

L2 NIE NMVS_TI_AU_01 The authentication | Proces overovania
process has failed zlyhal z technickych
due to technical pricin.
reasons.

L2 NIE NMVS_TI_RT_03 Maximum Bol dosiahnuty
outbound maximalny limit
connection limit odchadzajluceho
reached pripojenia.

L4 NIE NMVS_TI_RT 04 Connection was Spojenie bolo
reset by hub (most | obnovené pomocou
likely caused by rozbocovaca
duplicate (najpravdepodobnejsi
correlation id). e bolo sp6sobené

duplikatom korelacie).

L4 NIE NMVS_TI_RT_05 Uncategorized Nezaradeny problém
network issue so sietou pri
when komunikacii s hubom.
communicating
with the hub.

L4 NIE NMVS_TI_SF_I1 Received SOAP Prijatd chyba SOAP s
fault with code 11 kédom 11 z
from hub. rozbocovaca.

L4 NIE NMVS_TI_SF_O1 Received SOAP Prijata chyba SOAP s
fault with code 01 | kddom 01z
from hub. rozbocovaca.

L4 NIE NMVS_TI _SF S12 Received SOAP Prijata chyba SOAP s
fault with code S12 | kédom S12 z
from hub. rozbocovaca.

L4 NIE NMVS_TI _SF S2 Received SOAP Prijata chyba SOAP s
fault with code S2 kédom S2 z
from hub. rozbocovaca.

L4 NIE NMVS_TI _SF S4 Received SOAP Prijata chyba SOAP s
fault with code S4 kédom S4 z
from hub. rozbocovaca.

L2 NIE NMVS TI_TO 01 Process runtime Procesna doba behu

exceeds max.
configured
runtime.

prekroc¢i max.
nakonfigurovany cas
spustenia.




L2 NIE NMVS_TI_XM_01 Output data do not | Vystupné data
match the XML nezodpovedaju
schema definition. | definicii schémy XML.
L1 NIE NMVS_TI_XM_02 Internal error Vnutorna chyba pri

creating XLIFF file.

vytvarani suboru
XLIFF.




