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a'gMR Sistemul National de Verificare a Medicamentelor - SNVM

Producator

Tipareste datele de
Serializare (Identificatorul
Unic) pe pachetele de

medicamente.

Distribuitor
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Verifica si
inactiveaza
pachetele in
SNVM pentru a fi
eliberate.

PC: 0908124726419264
Lot: 0SM322

SN: OSMRTEST2022
Exp:22/11

SNVM este platforma care permite farmaciilor,
spitalelor, distribuitorilor si altor parti care au
acest drept prin lege sa verifice autenticitatea

medicamentelor.

Tn prima faza, producatorul tipdreste datele de
identificare pe cutiile de medicamente si apoi le
fncarca n sistem.

Distribuitorul verifica autenticitatea
medicamentelor si, daca este cazul, schimba
status-ul pachetelor in sistem (ex: pregatirea
pachetelor pentru alte piete de distributie).

Farmaciile si Spitalele verifica medicamentele si
apoi scot din uz Identificatorul Unic aferent
acestora, pentru a putea fi eliberate catre
pacienti.

n oricare dintre etapele mai sus mentionate pot
aparea probleme care sa duca la generarea unor
alerte.




Procese SNVM

MEDICAMENT SERIALIZAT

PC: 0908124726419264
Lot: 05M322

SN: OSMRTEST2022
Exp:22/11

Exista doua procese principale in SNVM:

Verificare — 1n scopul verificdrii autenticitatii
pachetelor, se foloseste pentru a identifica
statusul pachetului in sistem.

Inactivare - Se foloseste pentru scoaterea din uz
a ldentificatorului Unic (pachetul a parasit lantul
de distributie). Acest proces se poate realiza prin
mai multe tipuri de tranzactii ca de ex:
decomisionare, distrugere, export, mostra,
blocat.
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Inactiv

Pachetul a parasit
lantul de distributie

Alerta

SN, Lot sau Date de
Expirare
necunoscute

Activ

Inactiv

Tn functie de tranzactia
folosita la inactivare, pachetul
poate avea status-uri diferite

Pachetul avea deja
status inactiv



Statusul pachetului in SNVM
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Blocat
n functie de tranzactia aplicatd, dupd inactivare, medicamentul poate avea status-urile
din imaginea de mai sus. T~
\.\'
N
: Orice incercare de schimbare a unui status “inactive” (ex: decomisionat) cu un Furat \
alt status “inactive” (ex: distrus) va genera o alerta. Pentru o asemenea schimbare este \.\
necesara mai intai anularea tranzactiei anterioare. Anularea unei tranzactii poate fi i
facuta in termen de maxim 10 zile si doar de catre Utilizatorul Final care a facut ' /
tranzactia initiala. , . il 7
. A & . o Ireversioi 7
De asemenea, trebuie avut in vedere faptul ca status-urile Si sunt N o
~




Traseul alertelor in SNVM

Farmacie

N

Alertele ridicate de catre Utilizatorii
Finali sunt transmise concomitent
catre:

Utilizatorul Final

OSMR

Producatorul de Medicamente
Autoritati (ANMDMR)

Hub-ul European

OSMR tine legatura cu toate partile
implicate in acest proces si
investigheaza  posibilele cauze
tehnice care au dus la ridicarea
alertelor.

Tn cazul in care, dupd eliminarea
tuturor cauzelor tehnice, alerta
ramane nerezolvata, OSMR are
obligatia legala de a aduce la
cunostinta  autoritatilor cazul
respectiv.




OSMR Tipuri de Alerte

MEDICAMENT SERIALIZAT NMVS NC PC 02 Aceasta alerta este generata atunci cand Numadrul

Unknown Serial Number (SN) Serial transmis nu este regasit in sistem.

PC: 0908124726419264
Lot: 0SM322

SN: OSMRTEST2022
Exp:22/11

Posibile Cauze:

1. Cauze intalnite la producator: SN necunoscut

ALERT<!>

* Numarul Serial nu a fost incarcat in SNVIV; .
 Datele incarcate sunt incorecte; NU Se verifics dacs DA
* Probleme aparute in cadrul procesului de tiparire (codul Data Matrix sau datele de identificare pot SN-ul de pe cutie

contine erori). corespunde cu.cel

scanat (transmis)
A\ 4 v

2. Cauze intalnite la Utilizatorii Finali (spitale, farmacii, distribuitori): Se identifics &

Se contacteazad distribuitorul.
Alternativ, poate fi transmisa o
. v . q t ; o

* Eroare de scanare — Scanner-ul interpreteaza gresit datele de pe cutie. e fotografie a pachetului catre

. e . . e s o . diferentele OSMR pt contactarea
* Configurare gresita a scanner-ului sau a aplicatiei locale. Acestea pot sa nu interpreteze corect

rezolva problema

v producatorului.

separatorii continuti in codul Data Matrix si combina in mod eronat datele sau le transmit incomplet. 86 FESENEEE
* Configurare gresita a tastaturii — tasta CapsLock activatd, ceea ce face ca datele de identificare sa fie pachetul ¢ ¢

transmise cu litere mici. De asemenea, setarea tastaturii intr-o alta limba decat cea configurata in l

. . . a2 Pachetul este Pachetul nu este

aplicatie poate duce la interpretarea gresita a unor caractere. S gl recunoscut de recunoscut de citre

¢ Eroare la introducerea manuala a datelor de identificare. notificarea OSMR producitor. Datele sunt producitor.
l incarcate in SNVM
v v
.. o o . . .. Se inchide alerta Se inchide Sunt anuntate

3. Suspiciune falsificare — necesita implicarea Autoritatilor.

alerta autoritatile




OSMR Tipuri de Alerte

!
OSMR

MEDICAMENT SERIALIZAT NMVS FE LOT 03 Aceasta alerta este generata atunci cand Lot-ul

Failed to find a batch for the given data  tr2"nsmis nu este gasitin SNVM.

PC: 0908124726419264
Lot: 0SM322

SN: OSMRTEST2022
Exp:22/11

Posibile Cauze:

1. Cauze intélnite la producator: LOT necunoscut
ALERT<!>

* LOT-ul nu a fost incircat in SNVM; —

¢ Datele incarcate sunt incorecte; NU Se verifics dac3 DA

LOT-ul de pe cutie
corespunde cu cel
scanat (transmis)

* Probleme aparute in cadrul procesului de tiparire (codul Data Matrix sau datele de identificare pot
contine erori).

A anlLs ors — . . .e N . . . \ 4
2. Cauze intalnite la Utilizatorii Finali (spitale, farmacii, distribuitori): _.,“ .
Se |deTt|f|ca & Se contacteaza distribuitorul.
. ; ; rezolva problema Alternativ, poate fi transmisd o
* Eroare de scanare — Scanner-ul citeste gresit datele de pe cutie. care a generat fotografie a pachetului citre
* Configurare gresita a scanner-ului sau a aplicatiei locale. Acestea pot sa nu interpreteze corect d'fere"te': SRR [pE ol e
separatorii continuti in codul Data Matrix si combina in mod eronat datele sau le transmit S - producatarulul
. e rescaneaza
incomplet. pachetul
* Configurare gresita a tastaturii — tasta CapsLock activata, ceea ce face ca datele de identificare sa ¢ ¢ ¢
fie transmise cu litere mici. De asemenea, setarea tastaturii intr-o alta limba decat cea configurata N Pachetul este Pachetul nu este
n . .. . o u Se r3 5
in aplicatie poate duce la interpretarea gresitd a unor caractere. ¢ respunde @ recunoscut de recunoscut de citre
) notificarea OSMR producdtor. Datele sunt producator
* Eroare la introducerea manuala a datelor. incércate in SNVM
' ; ;
Se inchide alerta Se inchide alerta Sunt anuntate

. Suspiciune falsificare — necesita implicarea Autoritatilor. autorititile




OSMR Tipuri de Alerte

MEDICAMENT SERIALIZAT

TR PC: 0908124726419264
E__ gt Lot: 0SM322
A SN: OSMRTEST2022

" ¥y Exp:22/11

NMVS NC PCK 19 Aceasta alerta este generata atunci cand se incearca
Tt " inactivarea unui produs deja scos din lantul de
distributie (ex: decomisionarea unui produs
decomisionat)

Property is already set on pack

Posibile Cauze:

e Al « 3 ty is already set
1. Cauze intdlnite la producator: A{ roper yt:eapraefk yseton A
* Acelasi Numar Serial a fost tiparit pe mai multe pachete.

A 4

2. Cauze intalnite la Utilizatorii Finali (spitale, farmacii, distribuitori): Utilnatora! Final

N U verifica dacd a mai DA
* Eroare operator: Din neatentie, acelasi pachet este trecut de mai multe ori prin fata scanner-ului. decomisionat
 Vanzare fractionata — Continutul pachetului este eliberat citre mai multi pacienti, iar pachetul respectiv

decomisionarea este repetata la fiecare eliberare. Potrivit Regulamentului Delegat 2016/161, Art.

28, in cazul eliberarilor fractionate, medicamentul se decomisioneaza o singura data, la prima v v
deschidere a pachetului. Se ia legatura cu distribuitorul Se verifica istoricul de
 Scanarea unor pachete care nu ar fi trebuit scanate — Ex: pachetul inméanat de pacient pentru a se verifica dacé pachetul a decomisiondri pentru a se stabili
f e t . = s <F tul t fost inactivat de catre un alt cauza acestei erori
armacistu u.l E>en ruase av5|gura ca 59 icita me icamentu c.oreizA. . - . utilizator pe traseul de distributie.
* Eroare tehnica — problema de conexiune. Sistemul nu confirma in timp util finalizarea tranzactiei H

de decomisionare, iar operatorul repeta operatiunea.
* Pachetul a fost deja decomisionat de catre un alt Utilizator Final (UF). De obicei este vorba de un

y

Rezultatul investigatiei
Se raspunde la este transmis ca raspuns

alt UF din lantul de distributie al pachetului respectiv (ex: distribuitor, alta farmacie cu circuit notificarea OSMR la notificarea OSMR.
deschis, alta unitate spitaliceasca, in cazul in care a fost vorba despre un transfer).

y A 4
. Suspiciune falsificare — necesita implicarea Autoritatilor. S findiile Eltre Se inchide alerta




OSMR Tipuri de Alerte

MEDICAMENT SERIALIZAT NMVS NC PCK 22

Pack is already inactive

PC: 0908124726419264
Lot: 0SM322

SN: OSMRTEST2022
Exp:22/11

Posibile Cauze:

Aceasta alerta este generata atunci cand se incearca
modificarea status-ului unui pachet care are deja un

status “inactive” atribuit.

Ex: Decomisionat—> Distrus; Mostra—> Decomisionat;

Decomisionat—>Exportat

1. Cauze intalnite la producator:
* Acelasi Numar Serial a fost tiparit pe mai multe pachete.

2. Cauze intalnite la Utilizatorii Finali (spitale, farmacii, distribuitori):

* Eroare operationala: Se incearca schimbarea status-ului unui pachet inactivat, fara anularea
tranzactiei precedente. De exemplu, atunci cand se incearca distrugerea unui pachet care a fost
marcat anterior ca decomisionat.

* Pachetul are deja un status atribuit de catre un alt Utilizator Final. De obicei este vorba de un alt
Utilizator Final din lantul de distributie al pachetului respectiv (ex: distribuitor, alta farmacie cu
circuit deschis, alt spital, in cazul in care a fost vorba despre un transfer).

. Suspiciune falsificare — necesita implicarea Autoritatilor.

N Pack is already inactive

A

A 4

Utilizatorul Final
N U verifica daca a mai
facut vreo

DA

modificare Tn ceea
ce priveste status-
ul produsului

A 4

A 4

Se ia legatura cu distribuitorul
pentru a se verifica daca pachetul a
fost inactivat de catre un alt

Se verifica istoricul de tranzactii
pentru a se stabili cauza acestei

utilizator pe traseul de distributie.

y

Se raspunde la
notificarea OSMR

y

Se inchide alerta

erori

Rezultatul investigatiei
este transmis ca raspuns
la notificarea OSMR.

A\ 4

Se inchide alerta




OSMR Tipuri de Alerte

MEDICAMENT SERIALIZAT NMVS FE LOT 12 Aceastd alerta este generata atunci cand Data de
. . L - Expirare transmisd nu coincide cu data fncdrcatd in
ooz Expiry date does not match the date held -
SN: OSMRTEST2022 sistem.

Exp:22/11

in NMVS

Posibile Cauze:

1. Cauze intalnite la producator: A - .
P Recomandari in cazul alertelor ridicate pentru data de expirare:
* Datele incarcate in sistem sunt incorecte;
* Probleme aparute in cadrul procesului de tiparire (codul Data Matrix sau datele de identificare pot
contine erori).

* Operatorul trebuie sa verifice daca data de expirare transmisa
coincide cu data de expirare tiparitd pe pachetul care a ridicat
alerta sau pe un alt pachet din lot-ul respectiv.

* Trebuie sa se tind cont de faptul ca forma corecta a datei de
expirare este AALLZZ (AnLunaZi). De asemenea, in cazul in care
ziua nu este tiparita pe pachet, se ia in considerare ultima zi a lunii
respective.

2. Cauze intalnite la Utilizatorii Finali (spitale, farmacii, distribuitori):

* Eroare de scanare — Scanner-ul citeste gresit datele de pe cutie sau nu este corect manipulat.
* Configurare gresita a scanner-ului sau a aplicatiei locale. Forma corecta a datei de expirare este AALLZZ
(AnLunazi).

. - . o » Tn unele situatii, in locul zilei, la data de expirare sunt trecute
* Eroare la introducerea manuala a datelor. Forma datei nu este respectata. n ’ P

cifrele “00“. Aceasta nu este o eroare. Notatia “00” este
interpretata de sistem ca fiind ultima zi a lunii.

» Tn cazul in care datele de pe cutie coincid cu datele transmise si,
cu toate acestea, se genereaza o alerta, atunci trebuie contactat
distribuitorul, pentru a se verifica daca datele incarcate in SNVM
sunt corecte.

. Suspiciune falsificare — necesita implicarea Autoritatilor.
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