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Conform validarii formei finale a membrilor GL5 din data de 19 iulie, dup3 ce au fost incluse concluziile Steering Committee din 16 iulie 2018

Concluzii:

CONCEPTUL DE TESTARE PILOT A SISTEMULUI NATIONAL DE VERIFICARE A
MEDICAMENTELOR (SNVM)

CUPRINS

Sectiune 1: Descriere generala

Sectiune 2: Pre-rechizite tehnice si operationale

Sectiune 3: Tipuri de Utilizator Final

Sectiune 4: Activitati pregatitoare

Sectiune 5: Derulare testare

Sectiune 6: Raportarea rezultatelor

Sectiune 7: Scenariile de test si Criterii de testare cu succes
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Sectiune 1: Descriere generala

Intrarea in exploatarea de masd a SNVM este subiect de parcurgere cu succes a fazei de testare PILOT a acestuia.

Aceasta este o etapd obligatorie pentru inceperea procesului de inrolare (onboarding) a majoritatii Utilizatorilor Finali.

Pentru pregdtirea, testarea si raportarea rezultatelor s-a constituit Grupul de Lucru 5 al proiectului de implementare la nivel national a EMVS (European
Medicines Verification System) constituit din reprezentanti ai producétorilor, diverselor categorii de utilizatori finali (farmacii cu circuit deschis-
comunitare, cu circuit inchis, distribuitori angro de medicamente), furnizori de solutii IT in uz la utilizatorii finali, autoritati si OSMR.

Prezentul Concept de testare PILOT a SNVM este rezultatul activitatii depuse de membrii GL5 semnatari, iar deciziile au fost luate prin consens.
Testarea PILOT se efectueaza in mediul SNVM PROD, legat la Hub-ul European (EMVS), in conditii reale de activitate.

Testarea PILOT va folosi cutii reale de medicamente ce sunt prezente in Locatiile Utilizatorului Final (LUF) participante, in fluxurile normale de activitate
(de distributie si eliberare catre pacient) si carduri de test, continand cte 10 coduri Data Matrix ECC 200, corespunzand Identificatorilor Unici (IU) ai
unor medicamente generice de test apartindnd legal OSMR si care sunt incircate in SNVM prin EMVS cu ajutorul unuia sau mai multor Detinatori de
Autorizatie de Punere pe Piatd (DAPP) participanti. Medicamentele generice de test au dat3 de expirare nainte de 09.02.2019, pentru a nu impacta
functionarea de dupd intrarea in vigoare a legislatiei.

Notd importantd: Testarea PILOT se efectueaza utilizind instante SNVM de administrare si de gestiune certificate digitale (pki = public key infrastructure)
in limba englezd si germand; conform planificarii implementarii, localizarea in limba roman3 se realizeazs dupa faza PILOT.

Sectiune 2: Cerinte tehnice si operationale
Conform precizarilor EMVO, conditiile necesare a fi pre-existente organizarii si derulirii fazei de testare PILOT sunt:
1. Existenta actului (actelor) normative nationale continand clarificarile necesare cu privire la cadrul general al aplicarii legislatiei europene in
materia prevenirii introducerii de medicamente contrafdcute in lanturile legitime de distributie a medicamentelor;
2. Realizarea a cel putin unei intélniri cu furnizorii de solutii informatice ce vor participa, aldturi de utilizatorii finali voluntari, la faza PILOT;
3. Existenta Procedurilor Standard de Operare (PSO) la nivelul OSMR (au fost verificate si aprobate de EMVO in dous stagii);
4. Cazurile de testare si definirea Criteriilor de trecere cu succes;
5. ldentificarea Utilizatorilor Finali voluntari, conform grilei definite de Concept (sectiune 3);
6. Functionalitatea Mediului SNVM PROD (s-a trecut cu succes evaluarea a 2-a a EMVO si SNVM PROD a fost instalat cu succes)
La acestea se adauga conditiile tehnice si administrative necesare, respectiv:
- Pentrutestarea ce utilizeazd serviciile web de acces la SNVM, in LUF aplicatia (aplicatiile) informatice au fost actualizate pentru conectare la
SNVM si operatia de interogare automatd a SNVM e inclusa in procesul de lucru
- LUF au acces la internet
- Furnizorul de solutie informaticd, dupd ce cardul de test e disponibil, incarcd local datele continute in Identificatorul Unic
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Finalizarea procesului curent, in conditii reale se concretizeazi atat cu colectarea datelor relevante pentru test, cat si cu anularea efectelor, dac3
este cazul (de exemplu: anulare bon fiscal, la POS farmacie sau reactualizare stoc gestiune pentru distribuitor, daca s-a realizat o decomisionare)

Sectiune 3: Tipuri de Utilizator Final
Membrii GL5 au identificat urmatoarele tipuri de Utilizatori Finali pentru inrolarea in faza de Pilot:

farmacie comunitara care nu este in contract cu CNAS,

farmacie comunitara care este in contract cu CNAS,

lant / mini-lant de farmacii comunitare,

farmacie sau mai multe farmacii cu circuit inchis din sistemul de apdrare/dintr-o unitate care apartine unui minister cu structuri sanitare proprii,
farmacie cu circuit inchis din subordinea Primériei/Consiliului Local; vor fi incluse, minimal, o farmacie deservind un spital mic si una deservind
un spital mare,

centru de ngrijiri medicale,

farmacie cu circuit inchis din subordinea MS; vor fi incluse, minimal, o farmacie deservind un spital mic si una deservind un spital mare,
sectie clinica dintr-un spital mare (ex. Marius Nasta sau similar)

farmacie de circuit inchis fara soft de gestiune,

farmacie de circuit inchis fara contract cu CNAS,

farmacie de circuit inchis dintr-un spital privat,

distribuitor cu monoportofoliu,

distribuitor care face doar facturare,

distribuitor mare, cu mai multe puncte de lucru (vor fi incluse unul local si unul national),

distribuitor cu un singur loc de distributie,

distribuitor care nu se aprovizioneaz3 direct de la DAPP sau distribuitorul desemnat de citre DAPP,

producdtor local cu cel putin un medicament cu statut Rx (ex.: Antibiotice lasi, Ircon),

producator international (ex. Roche, MSD)

distribuitor paralel,

reprezentant al unei case mari de software (cu peste 100 clienti),

drogherie

Lista de mai sus nu este exhaustiva si nu limiteazd numarul si tipurile de utilizatori finali ce se potinrola in faza PILOT. Lipsa unui anumit tip de utilizator
final dintre cei mentionati anterior nu afecteazi desfisurarea fazei PILOT si acceptarea rezultatelor.
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Sectiune 4: Activitati pregatitoare

1.

Identificare utilizatori finali: réspunde OSMR. Se vor face comunicdri pe canale publice (site OSMR; MS; CNAS; ANMDM), cu sprijinul GL4, direct
catre Utilizatorii Finali cunoscuti de OSMR si prin intermediul furnizorilor de solutii informatice: Termen de finalizare: 27 iulie 2018. Comunicarea
publica va notifica perioada de derulare a fazei PILOT intre 01 august 2018 - 31 octombrie 2018.

OSMR va pregati un format al Declaratiei de participare la faza PILOT, ce va contine acordul companiei participante pentru distribuirea publici a
participarii si rezultatelor

OSMR va pregati carduri de test si infrastructura IT de acces si distribuire, in baza Protocolului de Colaborare cu GS1 Romania

OSMR va informa, dacd este cazul, fiecare participant despre scenariile de test alocate si zilele de realizare

OSMR va distribui un formular unic de colectare rezultate/zi si va agrega datele intr-un raport de testare.

Sectiune 5: Derulare testare

1:

Dupa parcurgerea etapei 4 Activitati pregatitoare, dupd data de 01 august 2018 (cu posibilitate de extindere pana la declararea oficiald a
termindrii perioadei deruldrii testdrii PILOT, 31 octombrie 2018), Utilizatorii Finali parcurg procesul de inrolare (onboarding).

OSMR creeazd conturile Client in mediul IQE (de test), iar LUF incluse vor realiza cel putin o scanare a unui cod in acest mediu

OSMR va crea apoi, contul Client in mediul SNVM PROD, inainte de inceperea perioadei de testare PILOT, dupd ce acest mediu este disponibil si

oficial anuntat
OSMR asigurd datele despre 1U ai medicamentelor generice de test, iar unul sau mai multi DAPP le incarci in EMVS

Sectiune 6: Raportarea rezultatelor

1,
2.

Utilizatorii Finali, prin persoanele responsabile LUF, realizeaza testele alocate si colecteazd datele pe formularul unic/zi
La sfarsitul perioadei de test, formularele se trimit (de preferintd scan pe email) la OSMR si aceasta realizeazs Raportul Final

Sectiune 7: Scenariile de test si Criterii de testare cu succes

1,

Fiecare Utilizator Final, prin LUF realizeazd, in fiecare zi, verificari/decomisionari conform drepturilor functionale proprii tipului de organizatie
(vezi anexa 1) si pentru decomisionare va realiza si operatiunea de UNDO (restabilire status initial)

Operatiunile se realizeaza atat pentru drepturile functionale ce sunt realizate direct din software, prin accesarea serviciilor web, cat si manual,
pentru cele cu acces al responsabilului LUF prin intermediul Interfetei Grafice pentru Utilizator pe Web (Web GUI) a SNVM,

Testarea cazurilor de exceptie (erori) se alocd per Utilizator Final si se comunici celor vizati

Suplimentar, se testeazd si drepturile functionale de administrare OSMR
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5. Testarea unei operatiuni de nlocuire a unui numar de U cu alte IU proprii, pentru piata nationald, de cdtre distribuitorul paralel se realizeaz3
prin declararea acelor IU de catre DAPP, la incdrcarea in EMVS, ca avand alt3 piatd tintd. Acel set de 1U se comunica de citre OSMR citre DAPP si
catre distribuitorul paralel.

6. Testarea unuia sau mai multor scenarii de tranzactii cu multi-market pack se poate realiza prin schimbarea statusului (decomisionare cu atribut
Eliberat catre pacient) cutiei de cdtre DAPP in EMVS (simuleazd decomisionarea cutiei in tara declarati ca alternativd) sau prin implicarea unui
Utilizator Final din altd tara, daca este posibil, datele incircate de DAPP fiind cu cel putin 2 tari tinta. Tn acest caz, DAPP e informat despre IU
vizat de scenariul de test, iar Utilizatorul Final din tara de distributie alternativa primeste cardul de test, decomisioneaza si informeaza despre
realizarea decomisiondrii; LUF din Romania va incerca decomisionarea dup3 acest moment.

Scenariile de test sunt impartite in urmatoarele categorii:

1 18

VoA W

Tranzactii Operationale Individuale (TOI); pe baza drepturilor functionale alocate per tip de organizatie (DAPP/Distribuitor/Farmacie/Spital).

Se va testa fiecare cod de tranzactie, fie ca este disponibil prin acces SNVM Web GUI, fie direct, prin Webservice

Tranzactii cu conditii de exceptie (care rezulta in erori)

Tranzactii Administrative Level 1 —intre Administratorul Utilizatorului Final si LUF (persoana responsabild per LUF)

Tranzactii Administrative Level 2 —intre Admin OSMR si Client (Utilizator Final)

Tranzactii Operationale Multi-actor (TOM):

Exemple:

o modificare status (statut) la nivel farmacie/distribuitor (decomisionare)/Undo (urmitoarea zi)/schimbare status de citre DAPP in
EMVS/repetare operatiune initiald la nivel de farmacie/distribuitor (rezultat: BLOCAT)

o Decomisionare Multi-market: declarare multi-market de citre DAPP (cealaltd piatd nationald tints are mediu PROD); decomisionare la
nivel farmacie/distribuitor/Undo (ulterior); trimitere card test sau poza cutie (email) la end-user in piata tinta alternativd; decomisionare
acolo; incercare de decomisionare din nou, in prima locatie

Scenariile enumerate mai sus se regasesc detaliat in documentele mai jos mentionate, ca parte a Conceptului de Testare PILOT pentru SNVM:

0 =

a 0

OSMR-PS0-0004/F4 vs 2.0 - Conceptul de Testare Pilot SNVM - Scenariile de Testare pentru Farmacie
OSMR-PS0-0004/F4 vs 3.0 - Conceptul de Testare Pilot SNVM — Scenariile de Testare pentru Distribuitor
OSMR-PS0-0004/F4 vs 4.0 - Conceptul de Testare Pilot SNVM — Scenariile de Testare pentru Farmacie de spital
OSMR-PS0-0004/F4 vs 5.0 - Conceptul de Testare Pilot SNVM — Scenariile de Testare pentru Autoritatile Nationale
OSMR-PS0-0004/F4 vs 6.0 - Conceptul de Testare Pilot SNVM — Scenariile de Testare pentru Autoritatile OSMR
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Criterii de succes: cel putin cate un test pe tip organizatie (indiferent ce LUF o face, dintre cele incluse in acel tip de organizatie).

Echipa de coordonare a executiei fazei PILOT va coordona executia, va introduce scenarii noi dac3 va fi cazul, va asigura suport, va realiza analiza
rezultatelor si va rdspunde de intocmirea Raportului de executie, ce va fi aprobat de GLS5.

Raportul va contine evaluari si recomandari.
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