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Actiuni initiate de distribuitori
asupra pachetelor
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PROCES VERIFICARE (G110, G112, G115) —

-y

L

Pentru VERIFICAREA status-ului medicamentului in SNVM, distribuitorii au la dispozitie trei tipuri de tranzactii:

(Cp MV IEIRVT o) iV T W T« — Verifica statusul pachetului in SNVM si

autenticitatea datelor de identificare.

» Tranzactia poate fi realizata ori de cate ori este nevoie si nu
genereaza nicio modificare asupra statusului produsului.

» De asemenea, tranzactia ridica alerte in cazul in care datele de
identificare transmise nu sunt recunoscute de sistem.

» In cazul in care pachetul nu este gasit in sistemul national,
tranzactia cauta pachetul in baza de date europeana (EU-HUB).

o N T QYT iR 2T (- Verifica statusul mai multor pachete, G112 — Manual Verification Single Pack gAY/ 7 il K& VTN ET =1 (V] [FTRT)]
concomitent, pe baza datelor de identificare din fisierele SNVM prin introducerea manuala a datelor.

incarcate. » Campurile necesare pentru acest proces sunt Product Code si Serial
» Aceasta tranzactie verifica pachetele doar la nivelul Number.

sistemului national. » Tranzactia poate fi realizata ori de cate ori este nevoie si nu

» In cazul in care pachetele nu sunt incarcate in sistemul genereaza nicio modificare asupra statusului pachetului.
national, vor fi ridicate alerte. » Tranzactia G112 cauta pachetul doar la nivel national.
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g"mmT DECOMISIONARE (G120, G122, G125) C%

Tranzactii disponibile distribuitorilor pentru procesul de decomisionare

civl1BDispense Single Pack — Scanarea pachetului in vederea eliberarii medicamentului catre
pacient. Aceasta tranzactie are ca efect inactivarea produsului in sistem.

civ¥HManual Dispense Single Pack — Decomisionarea pachetului prin introducerea manuala a
datelor de identificare. Odata realizata aceasta tranzactie, pachetul devine inactiv in sistem.

k¥ LHBulk Dispense Packs — Decomisionarea concomitenta a mai multor pachete. in cazul in care
pachetele nu sunt incarcate in sistemul national sau daca datele din fisier sunt incorecte,
vor fi ridicate alerte.
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G,Q_'l % pucoe e

OSMR .
Anulare decomisionare
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REVENIRE DECOMISIONARE (G121, G123, G127)

G121 - Undo Dispense Single
Pack

» Anuleaza decomisionarea
pachetului si reactiveaza pachetul
in SNVM. In cadrul procesului de

anulare a decomisionarii,
Identificatorul Unic al pachetului
este transmis catre sistem.

Daca datele sunt recunoscute,
pachetul este reactivat in sistem.

Daca datele sunt transmise gresit,
se ridica o alerta.
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Anularea unei tranzactii de
decomisionare poate fi realizata in
termen de maxim 10 zile de la
decomisionarea initiala si numai de
catre utilizatorul care a decomisionat
pachetul.

G127 - Bulk Undo Dispense
Packs

» Anuleaza “in bulk” tranzactia de

- - L] - AN >
decomisionare si reactiveaza in

sistem pachetele care au fost
decomisionate.
> Daca datele sunt transmise

gresit, vor fi ridicate alerte. >

UNDO Dispense
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Termen de 10 zile
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$G123 — Manual Undo
Dispense Single Pac

Starea

Anuleaza decomisionarea
pachetului si reactiveaza
pachetul in SNVM, prin
introducerea manuala a datelor
de identificare a pachetului.

In cazul in care aceste date sunt

introduse gresit, se ridica o
alerta.

pachetului ireversibila



DISTRUGERE PACHETE (G130, G132, G135) HO

n cazul distribuitorilor, marcarea pachetelor ca “distruse” se poate face prin trei tranzactii:

Atentie! .
i o o . v v G130: Destroy Single Pack
Pachetele a caror data de expirare a fost depasita, v ‘1 "o
: ) .. . » Marcheaza pachetul ca “distrus” prin
devin automat inactive in sistem si primesc status Ig

“expired”. Astfel, mterrT.lecillu! s_canaru. | | )
» Nu exista nicio tranzactie de reactivare in
sistem a unui produs marcat ca “distrus”.

== PC: 09081 24726419264

s LonosMan
SMN: CSMRTEST2022
Exp22/11

cu status: “Pack is already inactive”.

» Atribuie status-ul “distrus” mai . B N
multor pachete, pe baza datelor de G132: Manual Destroy Single Pack | Status-ul
identificare din fisierele incarcate. » Marcheazd pachetul cd “distrus” prin i “distrus” este

> Tranzactia nu poate fi anulat. introducerea manuala a datelor de ! ireversibil.

< identificare. e
OSMR » Aceasta tranzactie nu poate fi anulata




PRELEVARE ESANTIOANE (G150, G152, G155) HO!

» Conform prevederilor legale, autoritatile pot preleva probe pentru efectuarea unor analize de
laborator.

» Pachetele solicitate de autoritati in cadrul activitatilor de supraveghere sunt incadrate ca esantioane
si trebuie, de asemenea, inactivate in SNVM.

» Obligatia scoaterii din uz a Identificatorilor Unici revine punctelor de lucru de unde sunt prelevate
pachetele.

> Pentru acest proces distribuitorii au la dispozitie trei tranzactii in SNVM:

G150 — Sample Single PackglGENEYER TS 1T BTy

sistem si il marcheaza ca sample.
Tranzactia se realizeaza prin scanarea codului Data
Matrix de pe pachet.

“AG152- Manual Sample Single PacksIEIaVEre

pachetul in sistem si il marcheaza ca sample. Tranzactia

se realizeaza prin introducerea manuala a datelor de
identificare ale pachetului.

G155 — Bulk Sample PacksemRiciarziail B eri i 151 — Undo Sample Single Pack, G157 — Bulk Undo R

folositd in cazul in care este nevoie de marcarea ca LI IElaE] Anuleaza statusul de “esantion” al
esantion (sample) a mai multor pachete concomitent. pachetelor si le reactiveaza in sistem.
Aceasta tranzactie poate fi realizata in termen de maxim 10
zile de la inactivarea pachetului si numai de catre acelasi
Qtilizator care a realizat modificarea initiala a statusului. j
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Furnizarea de mostre gratuite — “free sample” (G160, G162, G165)

» Legea 95/26 privind reforma in domeniul Sanatatii permite furnizarea in mod exceptional de mostre gratuite catre

persoanele calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel de produse.
» Potrivit legislatiei in vigoare, aceste mostre gratuite sunt furnizate pentru familiarizarea medicilor prescriptori cu un

anumit medicament, respectiv pentru acumularea de experienta in utilizarea acestuia si pentru folosirea in situatii de
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urgenta.
» ATENTIE!: A nu se confunda status-ul “FreeSample” (G160) (care se refera la medicamentul furnizat ca mostra gratuita) cu

status-ul _(care se refera la ridicat de autoritati in vederea verificarilor)
» Pachetele furnizate ca mostre gratuite trebuie inactivate si marcate corespunzator in sistem. Pentru acest proces,

distribuitorii au la dispozitie urmatoarele tranzactii.

G162 — Manual Free Sample G165 — Bulk Free Sample Packs &
NI [RFTd — Atribuie pachetului status Atribuie status-ul “Free Sample” mai

“Free Sample” si il inactiveaza in sistem multor pachete concomitent, pe baza

prin tastarea datelor. Alerta este ridicata datelor de identificare din fisierele
daca datele nu sunt tastate corect sau incarcate. Aceasta tranzactie are efect

——
g |
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G160 — Free Sample Single Pac

Atribuie pachetului status “Free Sample”
si il inactiveaza in sistem prin intermediul

scanarii. Alerta este ridicata daca datele
nu sunt scanate corect sau daca pachetul
este deja inactiv.

daca pachetul este deja inactiv. numai asupra pachetelor din sistemul
national.

G161- Undo Free Sample Single Pack g G167 — Bulk Undo Free Sample Packs : I BIEEYE R 110V Ko SR S =TSN FT ] o] [S]

pachetelor si le reactiveaza in sistem. Anularea tranzactiei poate fi facuta in termen de maxim 10 zile si numai de catre
utilizatorul care a schimbat status-ul initial al pachetului.
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Exportul pachetelor pe piete din afara UE (G140,G142,G145)

Pachetelor ce urmeaza sa fie distribuite pe piete din afara UE trebuie sa li se atribuie status-ul
“Exported” in sistem. Pentru aceasta, distribuitorul are la dispozitie trei tranzactii cu ajutorul carora

pachetul este inactivat si marcat corespunzator in sistem:
G145 —Bulk Export Packs to Non
V- Atribuie status-ul “Exported” mai

multor pachete concomitent, pe baza
datelor de identificare din fisierele
incarcate. , tranzactia bulk va gasi
si va schimba statusul numai pentru acele
pachete incarcate in sistemul national.

G140 - Export Single Pack G142~ Manual Export Single

Pachetul este marcat ca “Exportat” cu EYd— Pachetul este marcat ca
ajutorul scanner-ului. in cazul in care
datele transmise nu sunt corecte sau
daca pachetul este deja inactivat in
sistem (ex:decomisionat, expirat....),
atunci va fi ridicata o alerta.

“Exportat” prin introducerea manuala a
datelor. in cazul in care datele transmise
nu sunt corecte sau daca pachetul este
deja inactivat in sistem (ex:decomisionat,
expirat....) atunci va fi ridicata o alerta.

G141 - Undo Export Single Pack & G147 - Undo Bulk Export
Anuleaza status-ul de “Exported” al pachetelor si le reactiveaza in
sistem. Aceasta tranzactie poate fi realizata in termen de maxim
10 zile de la inactivarea pachetului si numai de catre acelasi
\ utilizator care a realizat modificarea initiala a status-ului.

J
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Blocarea pachetelor de la vanzare (G170,G172,G175) 8 (o

» Daca, din diferite motive, anumite pachete trebuie blocate temporar de la decomisionare, distribuitorii pot schimba
status-ul pachetului in “Locked”.

> Tn cazul in care situatia o impune, status-ul “Locked” poate fi transformat direct in status “Destroyed” sau “Stolen”,
prin aplicarea tranzactiilor corespunzatoare.

» Status-ul “locked” (blocat) nu are o limita de timp pentru revenirea asupra tranzactiei. Pentru blocarea unui
medicament in sistem, un distribuitor poate folosi urmatoarele tranzactii:

‘g BG170 — Lock Single PackgdSeilinlee =8G172 — Manual Lock Single Pack 175 — Bulk Lock Packs ¥ NS0T

status-ul pachetuluiin “Locked” cu Schimba status-ul pachetului in “Locked” status-ul “Locked” mai multor pachete
ajutorul scanner-ului. Daca datele nu prin introducerea manuald a datelor. concomitent, pe baza datelor de

sunt transmise corect sau pachetul este Daca datele sunt introduse gresit sau identificare din fisierele incarcate. Tn
pachetul este deja “inactiv”, tranzactia cazul in care pachetele nu sunt incarcate
ridicd alert3. in sistemul national, vor fi ridicate alerte.

deja “inactiv”, tranzactia ridica alerta.

\
G171 - Undo Lock Single Pack 1 G177 - Undo Bulk Lock

Anuleaza status-ul de “Locked” al pachetelor si le
reactiveaza in sistem. Revenirea asupra statusului “Locked”
se poate realiza oricand, insa numai de catre utilizatorul care
\_ a setat acest status initial. )

(Status permanent)



TRANZACTII DISPONIBILE PENTRU DISTRIBUITORI IN SNVM "=

m od tranzactie Denumire tranzactie Descriere tranzactie Observatii

%  SN:OSMRTEST2022
Exp22/11

G110 Verify Single Pack Verifica, cu ajutorul scanerului, statusul pachetului in Cauta pachetul la nivel european
SNVM - IMT
2 G112 Manual Verification Single Pack Verifica statusul pachetului in SNVM prin introducerea | Cauta pachetul la nivel national
manuala a datelor de identificare ale pachetului
3 G120 Dispense Single Pack Decomisioneaza pachetul pentru a fi eliberat catre pacient
prin intermediul scanerului
4 G122 Manual Dispense Single Pack Decomisioneaza pachetul pentru a fi eliberat catre pacient
prin introducerea manuala a datelor de identificare ale
pachetului
5 G130 Destroy Single Pack Marcheaza pachetul ca distrus prin intermediul scanerului
6 G132 Manual Destroy Single Pack Marcheaza pachetul ca distrus prin introducerea manuala a

datelor de identificare ale pachetului
7 G150 Sample Single Pack Marcarea produsului ca esantion prin intermediul
scanerului, se foloseste doar in cazul in care produsul a fost
prelevat de Autoritati.
8 G152 Manual Sample Single Pack Marcheaza pachetul ca “esantion” prin introducerea Doar din Portal = GUI SNVM
manuala a datelor de identificarea a pachetului. Marcarea
produsului ca esantion, se foloseste doar in cazul in care
produsul a fost prelevat de Autoritati.

_— —
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TRANZACTII DISPONIBILE PENTRU DISTRIBUITORI IN SNVM ‘&=

PC: D90B124726419264
5 LonosMen

SN: OSMRTEST2022
Expi22/11

“ Cod tranzactie Denumire tranzactie Descriere tranzactie Observatii

G160 Free Sample Single Pack Se foloseste pentru inactivarea in sistem a pachetelor
destinate a fi furnizate ca mostre gratuite catre persoanele
calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel de produse
10 Glel Undo Free Sample Single Pack Anuleaza tranzactia de “Mostra gratuitd” si reactiveaza Tranzactia poate fi realizatd Th maxim
pachetul in sistem 10 zile de la marcarea ca “Mostra
gratuita” de catre UF-ul care a
schimbat statusul pachetului.

11 G170 Lock Single Pack Se foloseste pentru marcarea temporara a pachetelor care Statusul pachetelor marcate ca
din diferite motive trebuie oprite de la distributie “Blocat”, poate fi transformat in
“Distrus” sau “Furat” fara a ridica
alerta
12 G171 Undo Lock Single Pack Anuleaza tranzactia de “Blocare’’a pachetului si reactiveaza |Tranzactia poate fi initiata oricand de
medicamentul in sistem catre UF-ul care a setat statusul
initial
13 G172 Manual Locking Single Pack Se foloseste pentru marcarea temporara a pachetelor care, Doar din Portal — GUI SNVM

din diferite motive trebuie oprite de la distributie, prin
introducerea manuala a datelor de identificare.

telor din Roménia



TRANZACTII DISPONIBILE PENTRU DISTRIBUITORI IN SNVM ‘===

Lot:05M322
SN: OSMRTEST2022
Expi22/11

“ Cod tranzactle Denumire tranzactle Descriere tranzactle Observatu

G180 Stolen Single Pack Se foloseste pentru marcarea pachetelor care au fost
furate. Tranzactia se face prin scanarea pachetului

15 G182 Manual Stolen Single Pack Se foloseste pentru marcarea pachetelor care au fost Doar din Portal — GUI SNVM
furate. Tranzactia se face prin introducerea manuala a
datelor de indentificare a pachetului
16 G140 Export Single Pack Se foloseste pentru inactivarea in sistem a pachetelor ce
urmeaza sa fie exportate in afara spatiului comunitar(UE)
17 G141 Undo Export Single Pack Anuleaza tranzactia de “Export”’ Tranzactia poate fi realizata in
maxim 10 zile de la marcarea ca
“Exported” de catre UF-ul care a
schimbat statusul pachetului.

18 G142 Manual Export Single Pack Se foloseste pentru inactivarea in sistem a pachetelor ce Doar din Portal — GUI SNVM
urmeaza sa fie exportate in afara spatiului comunitar (UE).
Tranzactia se face prin introducerea manuala a datelor de
identificare a pachetului

19 G121 Undo Dispense Single Pack Revine asupra tranzactiei de decomisionare prin intermediul Tranzactia poate fi realizata in
scanerului maxim 10 zile de la

decomisionarea initiala a
produsului, de catre UF-ul care a
schimbat statusul pachetului

UVIIviik 3/5
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TRANZACTII DISPONIBILE PENTRU DISTRIBUITORI IN SNVM "=

PC: 0008124726419264
Lot:05M322

SN: OSMRTEST2022
Expi22/11

m Cod tranzactie Denumire tranzactie Descriere tranzactie Observatii

G123 Manual Undo Dispense Single Pack Revine asupra tranzactiei de decomisionare prin introducerea Doar din Portal — GUI SNVM
manuala a datelor pachetului
21 G151 Undo Sample Single Pack Revine asupra tranzactiei de “esantion” prin intermediul
scanerului
22 G101 Download Master Data from NMVS Afiseaza detalii incarcate de producator in HUB-ul european Doar din aplicatia interna — WS
despre un anumit produs
23 G199 Request Pending Bulk Transaction IDs Verifica statusul procesarii tranzactiilor bulk Doar din aplicatia interna — WS
24 G115 Verificare in “bulk” statusul pachetelor in SNVM Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Verify Packs

25 G125 Decomisioneaza in “bulk’” pachetele ce urmeaza sa fie Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Dispense Packs eliberate catre pacienti

26 G135 Tranzactie de distrugere in “bulk’ a pachetelor Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Destroy Packs

27 G145 Marcheaza in “bulk’” pachete ce urmeaza sa fie exportate pe | Doar din aplicatia interna — WS

piete din afara spatiului comunitar(UE)
Bulk Export Packs to Non EU

28 G155 Inactiveaza in “bulk’ pachete ridicate de autoritati ca Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Sample Packs “esantioane”
29 G165 Inactiveaza in “bulk” pachetele furnizate ca “mostre gratuite””| Doar din aplicatia interna — WS
catre persoanele calificate sa prescrie sau sa distribuie astfel
Bulk Free Sample Packs de produse

lllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllllll 4/;



TRANZACTII DISPONIBILE PENTRU DISTRIBUITORI IN SNVM MMTL

Expi22/11

m Cod tranzactie Denumire tranzactie Descriere tranzactie Observatii

G175 Blocheaza in “bulk” pachetele care din diferite motive nu = Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Lock Packs pot fi distribuite
31 G185 Bulk Stolen Packs Marcheaza in “bulk” pachetele furate Doar din aplicatia interna — WS
32 G127 Bulk Undo Dispense Packs Anuleaza in “bulk’ tranzactia de decomisionare Doar din aplicatia interna — WS
33 G147 Anuleaza tranzactia de “Bulk Export” si reactiveaza Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Undo Export Packs to Non EU produsele in sistem
34 G157 Bulk Undo Sample Packs Reactiveaza in “bulk” pachetele marcate ca “esantion “ ' Doar din aplicatia interna — WS
35 G167 Reactiveaza in “bulk’” pachetele marcate ca “mostra Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Undo Free sample Packs gratuita”
36 G177 Deblocheaza in bulk pachetele care anterior au fost blocate Doar din aplicatia interna — WS
Bulk Undo Lock Packs in sistem
37 G188 Request Bulk Transaction Resultl Afiseaza rezultatele tranzactiilor bulk Doar din aplicatia interna — WS
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