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1. SCOPUL MANUALULUI 

Prezentul Manual descrie interfața ușor de utilizat (user friendly) a Sistemului Național de 

Gestionare a Alertelor, denumit în continuare NAMS și include documentația diferitelor funcții ale 

aplicației, modul în care elementele sunt aranjate vizual și logic, precum și regulile pentru 

utilizarea și configurarea structurii afișajului și a meniurilor de către utilizatorii finali. 

2. APLICABILITATEA MANUALULUI 

Acest manual se adresează utilizatorilor finali ai SNVM, care folosesc Interfața Grafică a 

Utilizatorilor aplicației NAMS (denumită în continuare GUI), pentru gestionarea alertelor generate 

în SNVM. 

3. DEFINITII. ABREVIERI 

Termeni/Acronime Definitii 

Alertă Notificare generată de sistemul de repertorii 

atunci când verificarea elementelor de 

siguranță indică o posibilă neconcordanță, 

falsificare, manipulare sau utilizare 

necorespunzătoare a unui identificator unic. 

AMS Alert Management System – Sistem de 

Gestionare a Alertelor 

ANMDMR Agenția Natională a Medicamentelor și 

Dispozitivelor Medicale din România 

Cod QR Quick-Response code - cod de Răspuns Rapid 

= un cod lizibil de mașină constând într-un șir 

de pătrate albe și negre, folosit de obicei pentru 

stocarea URL-urilor sau a altor informații 

pentru a fi citite de camera unui smartphone. 

GUI Graphical User Interface - modalitate vizuală 

de a interacționa cu un computer sau cu un 

software prin elemente grafice precum 

pictograme și butoane, în loc de comenzi 

bazate pe text. 

ID Identification – Identificator = Se referă la o e 

un cod unic care diferențiază o alertă de alta 
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IQE Integrated Quality Environment = Mediul 

Integrat de Calitate - mediu de testare validat 

folosit pentru a realiza teste complete 

funcționale și non-funcționale ale sistemului, 

pentru a se asigura că software-ul se comportă 

așa cum este așteptat în mediul de producție. 

EMVS European Medicine Verification System = 

Sistemul European de Verificare a 

Medicamentelor 

NAMS National Alert Management System = 

Sistemul Național de Gestionare a Alertelor 

SNVM Sistemul Național de Verificare a 

Medicamentelor 

URL Uniform Resource Locator - Locator Uniform 

de Resurse = o adresă web care direcționează 

un browser către o resursă specifică pe 

internet. Este un component de bază al 

navigării pe web și al comunicării online, 

oferind un mod structurat de a găsi și accesa 

diverse resurse web (ex. pagini HTML, 

imagini, și altele) 

4. INFORMAȚII DE BAZĂ DESPRE UTILIZAREA APLICAȚIEI 

4.1 Cerințe de sistem 

NAMS este furnizat și accesibil prin Internet. Pentru a accesa interfața utilizator, toți utilizatorii 

au nevoie de un browser de Internet (denumit în continuare „browser”) și de o conexiune 

permanentă la Internet. Cerințele tehnice pentru accesarea NAMS sunt, în mare parte, de nivel 

redus. 

4.1.1 Sistem de operare și browser de internet 

NAMS funcționează și operează independent de sistemul de operare al calculatorului folosit. Pot 

fi folosite majoritatea browserelor, dar doar următoarele browsere sunt utilizate în timpul 

dezvoltării și testării: 

• Google Chrome  

• Microsoft Edge  

• Mozilla Firefox  
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Indiferent de browserul ales, vă rugăm să vă asigurați că folosiți întotdeauna o versiune recentă. 

Versiunile mai vechi sau alte browsere nu vor fi respinse, dar este posibil ca unele funcționalități 

ale NAMS să nu funcționeze corect. 

Cu majoritatea browserelor, utilizarea cookie-urilor poate fi restricționată, dar rețineți că cookie-

urile sunt necesare pentru ca aplicația să funcționeze corespunzător. 

NAMS necesită JavaScript pentru a funcționa; vă rugăm să vă asigurați că este activat în browserul 

dumneavoastră. 

4.1.2 Medii ale sistemului 

NAMS este format din două medii de sistem: mediul de producție și mediul de integrare. 

Utilizatorul poate folosi mediul de integrare, de exemplu, pentru a se califica să poată lucra în 

mediul de producție. După o calificare reușită, aplicația poate fi implementată în mediul de 

producție.  

4.1.2.1. Acces UI aplicație - Mediu de integrare (IQE) 

GUI-ul către mediul de integrare (IQE) poate fi accesat prin HTTPS și portul 443. 

Link către GUI-ul aplicației:    https://nams-int-ro.nmvs.eu/web/app/login.  

Pentru a accesa GUI, este obligatoriu să detineti un certificat. Sunteți rugat să folosiți același 

certificat pe care l-ați descărcat pentru a accesa SNVM.  

4.1.2.2. Acces UI Aplicație - Mediu de Producție 

GUI-ul pentru mediul de producție poate fi accesat prin HTTPS și portul 443.  

Link către GUI-ul aplicației: https://nams-prod-ro.nmvs.eu/web/app/login  

Pentru a accesa interfața grafică, este obligatoriu să folosiți același certificat pe care l-ați descărcat 

pentru a accesa SNVM. 

NOTĂ: Funcționalitățile NAMS in mediul de producție sunt afișate în limba română, cele afișate 

în prezentul manual în limba engleză fiind corespunzătoare mediului IQE. Versiunea Manualului 

cu funcționalitățile în limba română va putea fi disponibilă la o versiune ulterioară. 

4.1.3 Funcționalități generale și recurente 

Aceasta este o colecție de pictograme și mai multe funcții recurente, care sunt folosite în GUI. 

Funcționalitate Descriere 

 
Deschide modul de editare 
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Deschide descrierea funcțională 

 
Afișează istoricul unei secțiuni 

 
Afișează o explicație a conținutului respectiv 

 
Șterge înregistrările 

 
Confirmă modificările 

 
Renunță la modificări 

 
Redirecționează către Sistemul de Raportare NMVS cu rapoartele 

selectate 

Marcaj roșu sau gri la 

începutul unui rând 

Starea de citire – un marcaj roșu indică conținut necitit, iar un marcaj 

gri indică conținut citit. Făcând clic pe marcaj se schimbă starea de 

citire. 

 
Meniu tabel sau secțiune 

 
Stare de sincronizare Primită cu succes - Această operațiune a fost 

primită cu succes de la AMS Hub  

sau 

Stare de sincronizare Trimisa cu succes - Această operațiune a fost 

trimisă cu succes către AMS Hub 

 
Stare de sincronizare În așteptare - Această operațiune este în curs de 

încercare de a fi trimisă către AMS Hub. Am încercat de < numărul 

total de încercări de solicitare> ori să o sincronizăm, fără succes până 

acum. Vom continua să încercăm. 

 
Stare de sincronizare Eșuată, se poate încerca din nou - Această 

operațiune nu a putut fi trimisă cu succes către AMS Hub. Poți încerca 

din nou să o sincronizezi. 

 
Starea de sincronizare În cele din urmă eșuată - Această operațiune nu 

a putut fi trimisă cu succes către Hub-ul AMS. Am încercat de 

<number of total request attempts> ori să o sincronizăm, fără succes. 

Nu mai poți să o sincronizezi deoarece este deja învechită. 

 
Adaugă conținut 

 
Un comentariu a fost setat într-un proces bulk 

 
Comentariu național - comentariul nu este sincronizat cu AMS Hub 

 
Setări specifice utilizatorului 
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5. ÎNREGISTRARE, AUTENTIFICARE ȘI DECONECTARE 

5.1 Autentificarea în aplicația NAMS prin SNVM 

Pentru a vă autentifica în aplicația NAMS, trebuie folosite datele de acces ale sistemului SNVM. 

Precondiția pentru acest proces este un certificat valabil, fără de care nu vă puteți conecta la 

NAMS.  

Pe pagina principală puteți selecta limba în partea de sus și vă puteți conecta făcând clic pe 

„Conectează-te cu acreditările NMVS”.  

Veți fi apoi redirecționat către serviciul de autentificare NMVS, care suportă autentificarea unică 

pentru ecosistemul Arvato NMVS. Pentru a vă conecta, puteți introduce credențialele SNVM. 

 

 

La prima accesare a NAMS se afișează câmpul cu Termeni și Condiții (OSMR-MAN-02/A1), iar 

acceptul dumneavoastră reprezintă precondiția pentru a putea accesa NAMS.  
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5.2 Deconectarea din aplicație 

Pentru a vă deconecta din aplicație, trebuie să dați clic în partea de sus a barei de meniu pe poza 

de profil care conține primele litere ale ID-ului dumneavoastră de utilizator. Dialogul care se 

deschide vă va arăta numele utilizatorului cu care sunteți conectat în prezent. Pentru a confirma 

deconectarea, este disponibil un buton corespunzător. 
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6. INFORMATII PENTRU GESTIONAREA ALERTELOR DE CĂTRE 

UTLIZATORUL FINAL SNVM 

După ce vă conectați, ajungeți pe pagina principală. Bara de meniu din partea stângă a ecranului, 

care este mereu vizibilă, vă oferă posibilitatea de a accesa paginile de conținut corespunzătoare. 

Pentru a folosi toată suprafața ecranului, aveți opțiunea de a restrânge bara de meniu făcând clic 

pe pictograma mică în formă de săgeată din colțul din dreapta jos al barei de meniu. Bara de meniu 

va fi atunci restrânsă, numele descriptive vor fi ascunse, iar pictogramele elementelor de meniu 

rămân vizibile. În partea de sus a aplicației găsiți butoane de navigare care vă permit să mergeți 

înainte și înapoi atunci când folosiți aplicația în modul ecran complet, de exemplu.  

De asemenea, aveți opțiunea de a căuta un ID de Alertă în câmpul corespunzător din antet. Când 

dați click pe câmpul de căutare, se afișează automat ultimele 5 alerte accesate. Dacă începeți să 

tastațimai mult de trei caractere, se afișează o listă generată automat. Dacă ID-ul de Alertă introdus 

este găsit în sistem și aveți permisiunea de a accesa alerta, se va deschide pagina de detalii a alertei. 

6.1 Panoul de gestionare a alertelor 

Panoul de alerte oferă posibilitatea de a avea o privire de ansamblu asupra cifrelor, datelor și status-

urilor din AMS-ul Național.  

 

Acesta oferă un set definit de grafice completate cu informații în funcție de procesele permise 

configurate pe pagina Setări Permisiuni. În acest scop, panoul oferă mai multe secțiuni, fiecare 

conținând date și grafice diferite.  

Fiecare secțiune a panoului de alerte este personalizabilă până la un anumit punct astfel: 

➢ Perioada de timp care trebuie luată în considerare în secțiunea relevantă poate fi specificată.  
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O scară în partea de sus a secțiunii oferă posibilitatea de a selecta perioada relevantă. Perioada 

selectată se salvează pentru utilizator astfel încât să nu se reseteze când pagina este reîmprospătată. 

Următoarele perioade pot fi selectate:  

o personalizat (prin clic pe personalizat se deschide o selecție de date*) 

o 7 zile (ceea ce înseamnă „ziua curentă + încă 6 zile”) 

o 14 zile (ceea ce înseamnă „ziua curentă + încă 13 zile”) 

o 30 de zile (ceea ce înseamnă „ziua curentă + încă 29 de zile”) 

o 1 an (ceea ce înseamnă toate zilele de la „acum un an + 1 zi”) 

 

➢ Ascunderea secțiunilor 

În partea de sus a fiecărei secțiuni există o pictogramă de restrângere care permite utilizatorului să 

ascundă secțiunea astfel încât să fie afișate doar titlul și pictograma de extindere. Când se 

selectează un filtru de dată, data „de la” este presetată cu data curentă minus 14 zile, la ora 0:00, 

iar data „până la” este presetată cu data și ora curentă. Utilizatorul are posibilitatea să selecteze 

datele folosind o mică vedere de calendar chiar sub filtrul de dată.  

În vederea calendarului, utilizatorul poate selecta fie data și ora cu un filtru absolut, fie un interval 

de timp cu un filtru relativ. Când folosiți filtrul relativ, ora datei „de la” este setată automat la 

începutul zilei (12 a.m.), iar ora datei „până la” este setată automat la sfârșitul zilei (11:59 p.m. – 

până la ultimul nanosecund al zilei selectate). Nu este posibil să selectezi o dată și oră „până la” 

care să fie mai devreme decât data și ora „de la”. Utilizatorul are posibilitatea să selecteze datele 

folosind o mică vizualizare de calendar chiar sub filtrul de date.   

Există trei puncte pe partea stângă, înaintea titlului „Dashboard”. Dacă dai clic pe cele trei puncte, 

se deschide un meniu în care poți selecta să exporți diagramele („Print”). 

➢ Ascunde/Afișează descrierile funcționale 

Selectând „Tipărește” în acel meniu, pagina este pregătită pentru imprimare prin ascunderea 

tuturor informațiilor inutile, cum ar fi bara de meniu și antetul. Ulterior se deschide funcționalitatea 

de tipărire implicită a browser-ului, unde utilizatorul poate selecta tipurile de fișiere oferite de 

browser. În plus, exportul este extins cu ștampila de timp a exportului și cu informațiile despre 

mediu. 

Prin selectarea opțiunii „Ascunde descrierile funcționale”, descrierile funcționale ale diagramelor 

de pe tabloul de bord sunt ascunse. Descrierile funcționale pot fi afișate prin selectarea opțiunii 

„Afișează descrierea funcțională” în meniu. La un moment dat este afișată numai una dintre cele 

două opțiuni, în funcție de cea care a fost selectată. 
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➢ Rezumat NAMS 

Această secțiune oferă o prezentare generală a principalelor cifre din investigația alertelor: 

• Alerte create – Afișează numărul de alerte care au fost ridicate în SNVM în perioada de 

timp specificată. 

• Alerte închise – Afișează numărul de alerte închise în perioada de timp specificată. 

• Alerte escalate – Afișează numărul tuturor alertelor care au fost escalate în perioada de 

timp specificată. 

• Utilizatori activi – Afișează numărul de utilizatori NAMS care au adăugat cel puțin un 

comentariu sau au făcut cel puțin o schimbare de status într-o alertă în perioada de timp 

specificată 

• Comentarii adăugate – Arată numărul de comentarii care au fost adăugate în perioada 

specificată pentru un alertă.  

• Schimbări de stare – Arată numărul de schimbări de stare care au fost făcute în perioada 

specificată pentru o alertă.  

• Timp până când o alertă se închide – Ia în considerare toate alertele închise care au fost 

create în perioada specificată. Arată timpul mediu de la crearea alertei până la cel mai recent 

moment de închidere. 
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Elementul „alerte create” poate fi accesat prin clic și direcționează utilizatorul direct către 

Prezentarea generală a alertelor, în care sunt afișate alertele corespunzătoare indicatorului cheie. 

➢ Rezumat reguli 

Această secțiune oferă o prezentare generală a principalelor cifre rezumative ale investigației 

alertelor. 

• Alerte procesate – Afișează numărul de alerte care au fost procesate (starea a fost 

modificată, a fost adăugat un comentariu și/sau starea investigației a fost schimbată) de o 

regulă în intervalul de timp specificat. 

• Alerte închise – Afișează numărul de schimbări de stare către „închis” declanșate de o 

regulă în intervalul de timp specificat. 
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• Alerte Escalate – Arată numărul de schimbări de stare în „escalate” declanșate de o regulă 

în intervalul de timp specificat. 

• Schimbări de Stare – Arată numărul total de schimbări de stare (schimbările stării 

investigației nu sunt luate în considerare) declanșate de o regulă în intervalul de timp 

specificat. 

• Comentarii Adăugate – Arată numărul de comentarii adăugate de o regulă într-o alertă în 

intervalul de timp specificat. 

 

7. MANAGEMENTUL ALERTELOR 

Secțiunea „Alerta” oferă posibilitatea de a investiga alertele printr-o prezentare generală 

corespunzătoare, care conține diferite opțiuni de filtrare, și o vizualizare detaliată a unei alerte, 

care oferă posibilitatea de a obține datele relevante ale alertei, de a schimba statutul și de a lăsa 

informații personale despre investigație. 

7.1 Prezentare generală a alertelor 

Când deschideți secțiunea Alerte, veți ajunge la o prezentare generală a tuturor alertelor care au 

fost importate în sistem și pe care trebuie să le investigați, aferente utilizatorului dumneavoastră. 

Data și ora ultimei importări cu succes a alertelor sunt afișate în partea de jos a rezultatelor. 
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Unul dintre obiectele de filtrare posibile este perioada de timp „Modificat”. Această perioadă de 

timp se referă la importul unei alerte, la schimbarea stării unei alerte, la adăugarea unui comentariu 

la acea alertă sau la procesarea unei schimbări de stare în masă (bulk) care include alerta.  

Prezentarea generală a alertelor oferă posibilitatea de a defini mai multe filtre pentru a găsi 

evenimentele necesare mai precis. Puteți filtra alertele fie specific pe cont propriu, fie puteți folosi 

Filtrele Rapide.  
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Apăsând butonul setări: 
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Puteți bifa, debifa, muta secvențialitatea afisării: 

 

Apăsând pictograma de editare salvați noua configurare: 
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Filtrele Rapide se găsesc în submeniu și le puteți folosi pur și simplu făcând click pe filtrul relevant. 

Lângă opțiunile de filtrare se află un buton „Reîmprospătare”, care actualizează prezentarea 

rezultatelor, în timp ce filtrele și sortarea specificate rămân aceleași. Pe baza filtrelor setate, alertele 

cu datele selectate în coloane sunt apoi afișate în prezentare generală. Este posibil să sortați după 
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orice coloană afișată (cu excepția „Timp Rămas”, care se sortează automat dacă sortați după 

Timpul Alertei). În plus, există funcția „Șterge Filtrele”, care permite utilizatorului să elimine toate 

filtrele setate pentru o căutare cu un singur click. Pentru a selecta mai multe opțiuni de filtrare, se 

poate folosi câmpul „Mai Multe Filtre”. 

Pentru a evita să fie nevoie să se încarce prea multe date odată, se folosește un filtru implicit atunci 

când se accesează Prezentarea generală a alertelor și nu a fost setat un filtru în prealabil („Modificat 

la ,,două săptămâni” și „Pachetul se află în RO NAMS”). 

 

7.1.1 Editarea filtrelor rapide 

Filtrele setate pot fi șterse clicând pe simbolul creionului din submeniul din stânga, jos.   

După aceea, poate fi selectat filtrul care urmează să fie șters. Aceasta trebuie confirmată cu 

simbolul bifa verde. Editarea filtrelor poate fi încheiată făcând clic pe butonul de la bază. 

7.1.2 Status citit 

În prezentarea generală, puteti vedea ce alerte ati văzut deja dumneavoastra, ca utilizator, sau 

altcineva din organizația dumenavoastra. Aceste alerte sunt marcate ca „necitite” cu o bară roșie, 

iar ID-ul alertei este îngroșat. De îndată ce utilizatorul sau cineva din organizația lui a văzut 

detaliile, culoarea barei se schimbă în gri. Utilizatorul are opțiunea de a marca din nou alertele 

afișate ca „citite” ca „necitite” printr-un clic pe bara gri. 
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7.1.3 Configurarea coloanelor  

Oferă posibilitatea de a adăuga sau elimina coloane din rezultatul de prezentare curent. Pentru a 

selecta sau deselecta coloane, trebuie activată sau dezactivată caseta corespunzătoare. În plus, 

utilizatorul are posibilitatea de a schimba ordinea coloanelor folosind drag and drop. Pentru a face 

acest lucru, utilizatorul trebuie să apese și să țină apăsat elementul corespunzător și să-l mute în 

poziția dorită. De asemenea, ordinea mai multor coloane poate fi schimbată simultan prin marcarea 

elementelor respective (apăsând <Control> + clic pe rândurile elementelor) și apoi folosind drag 

and drop ca de obicei. Pictograma corespunzătoare pentru setări se află în partea dreaptă. 

7.1.4 Gestionarea alertelor 

Alertele afisate in ecranul Prezentare Generală pot fi gestionate individual sau în masa (bulk).  

7.1.4.1 Operațiune individuală 

Fiecare alertă poate fi gestionată individual, dând click pe codul numeric individual al alertei, 

când se afișează informații ca: tip tranzacție, tip alertă, utilizator, date pachet. 
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7.1.4.2 Operațiuni în masă (bulk) 

În vizualizarea generală a alertelor, este posibil să efectuezi operațiuni în masă. Operațiunile includ 

schimbări de stare, adăugarea de comentarii, marcarea alertelor ca citite/necitite și exportul 

alertelor selectate în fișier PDF sau CSV. Operațiunile sunt controlate prin casete de selectare, care 

pot fi folosite pentru a alege alertele pentru care se dorește efectuarea unei anumite operațiuni în 

masă. 

În a doua coloană, care este lângă coloana citit/necitit, există o casetă de selectare pentru fiecare 

rând din tabel. Bifând aceste casete, utilizatorul poate selecta mai multe obiecte asupra cărora 

urmează să se efectueze o acțiune. 

Când caseta de selectare din rândul de antet este bifată/debifată, utilizatorul poate selecta toate 

obiectele de pe pagina curentă cu un singur click sau poate elimina selecția tuturor obiectelor.  

Pentru a iniția un proces asupra obiectelor selectate, utilizatorul trebuie să dea click pe cele trei 

puncte pentru a deschide meniul tabelului și să selecteze una dintre acțiunile de procesare în masă. 

În cadrul acestui meniu, utilizatorul are posibilitatea de a ascunde obiectele care au fost deja citite. 
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➢ Schimbare stare: Când utilizatorul selectează această acțiune, se deschide o fereastră care 

arată starea alertelor selectate. Dacă starea tuturor alertelor selectate nu este aceeași, se 

afișează „inconsitent”. Aici, utilizatorul trebuie să aleagă starea țintă corespunzătoare. În 

plus, când starea tuturor alertelor legate este schimbată și numărul de alerte legate afectate 

este mai mare sau egal cu valoarea configurată la „Pragul de număr al alertelor pentru 

interogarea de siguranță la schimbarea stării”, se generează o interogare de siguranță pe 

care utilizatorul trebuie să o confirme pentru ca schimbarea stării să intre în vigoare. 

 

➢ Schimbă Statusul Investigației: Când utilizatorul selectează această acțiune, se deschide 

o fereastră unde poate alege un status pentru investigație. În plus, când statusul unui grup 

de alerte este schimbat și numărul de alerte afectate este mai mare sau egal cu valoarea 

configurată, se declanșează o interogare de siguranță pe care utilizatorul trebuie să o 

confirme pentru ca schimbarea statusului să aibă efect. 
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➢ Adaugați comentariu la mai multe alerte:  

Când utilizatorul selectează această acțiune, se afișează o fereastră popup pentru a alege unul dintre 

comentariile predefinite sau pentru a adăuga un comentariu personalizat. Utilizatorul trebuie să 

confirme adăugarea comentariului folosind butonul „salvează” sau să anuleze acțiunea făcând clic 

pe butonul „anulare”. 

➢ Export în PDF/CSV: 

✓ Toate intrările din tabel, pe baza intrărilor selectate, pot fi: 

o Exportate in CSV: 
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- Prima opțiune (toate coloanele) creează un CSV separat prin virgulă, bazat pe intrările 

selectate și pe toate coloanele pe care utilizatorul solicitant are permisiunea să le afișeze. 

- A doua opțiune (coloanele curente) creează un CSV separat prin virgulă, bazat pe intrările 

selectate și pe coloanele vizibile în prezent. 

o Exportate în PDF:  

- Această opțiune creează un fișier PDF cu un „Raport de Investigare Alertă” pentru fiecare 

dintre intrările selectate. 

- Toate intrările din tabel, pe baza filtrului curent, indiferent de orice intrări selectate 

 

✓ Toate intrările din tabel, pe baza filtrului curent, indiferent de orice intrări selectate 

o Export în CSV: 

- Prima opțiune (toate coloanele) creează un CSV separat prin virgulă pe baza filtrului curent 

și a tuturor coloanelor pe care utilizatorul care face cererea are voie să le afișeze. 

- A doua opțiune (coloanele curente) creează un CSV separat prin virgulă pe baza filtrului 

curent și a coloanelor vizibile în prezent. 

Dați clic pe opțiunea respectivă și fișierul este generat și pregătit pentru descărcare conform 

comportamentului implicit al browserului. 

 

Docusign Envelope ID: 0BDFF8D2-58D2-884B-838C-4A6E1082BC4F



 

MANUALUL UTILIZATORILOR NAMS  

Cod document: OSMR-MAN-02 Versiune: 1.0 

Data intrarii in vigoare: 03-Aug-2026 Pagina 27 din 35 

 

OSMR-MAN-02 vs. 1.0 

Public 

 

7.2 Detaliile alertei 

7.2.1 Detalii generale ale alertei 

Detaliile generale ale alertei conțin informații despre starea acesteia, timpul rămas de procesare, 

categoria cauzei și originea cauzei. 

Pentru a schimba statusul anchetei, trebuie doar să dați click pe statusul anchetei organizației 

dumneavoastră. Noul status al anchetei poate fi selectat dintr-un meniu derulant.  

Statusuri ale alertei: 

Nou 

 

Înseamnă că alerta a fost importată recent în peisajul AMS și 

nimeni nu a schimbat încă statusul. Odată ce statusul a fost 

schimbat, nu mai poate fi resetat la acel status. 

În Investigație 

 

Înseamnă că alerta este în prezent în curs de investigare. Ar fi 

putut exista probleme tehnice sau procedurale cu EMVS, o 

încărcare de date, persoana care a efectuat verificarea sau 

probleme similare care au dus la alerta respectivă. 

Închis 

 

Înseamnă că investigația a fost efectuată și s-a ajuns la 

concluzia că există o cauză tehnică sau procedurală a alertei. 

Prin urmare, pachetul nu este unul suspect de falsificare și 

alerta poate fi închisă. 
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Escaladat Înseamnă că cauza principală a acelei alerte nu a putut fi 

identificată în timpul convenit, astfel încât este necesară 

intervenția NCA. 

Activ 

 

Înseamnă că alerta nu este investigată activ de niciun utilizator 

în acel moment. 

 

 

Dacă statusul este setat la un alt status decât „În Investigare”, după confirmarea schimbării, apare 

un popup care vă cere să selectați un Motiv / Codul Motivului pentru care a setat acest status de 

alertă. O schimbare de status (cu excepția „În Investigare”) nu poate fi executată fără a oferi un 

motiv. 

  

Puteți adăuga atasament și/sau comentariu pentru oricare dintre aceste statusuri, cu exceptia 

closed: 
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o Pe pagina respectivei alerte, apasând pop-ul cu lista disponibilă de comentarii, îl selectați 

pe acela care reflectă situația respectivă, fiind ulterior afișat. 

Pentru a adăuga un comentariu veți găsi câmpul corespunzător direct sub lista de 

comentarii. Puteți adăuga un comentariu alegând unul dintre numeroasele comentarii 

predefinite dintr-un meniu derulant.  

Pentru a deschide meniul derulant, trebuie să dați clic pe săgeata în jos din partea dreaptă. 

Dacă niciunul dintre comentariile predefinite nu vi se potrivește, aveți posibilitatea să creați 

un comentariu liber alegând „alt comentariu” în meniul derulant. Alegând această opțiune, 

se va activa un câmp pentru text liber. Comentariul liber poate conține maximum 500 de 

caractere. Un contor afișează numărul curent de caractere rămase. După ce alegeți un 

comentariu predefinit sau terminați un comentariu liber, ultimul pas este să dați clic pe 

butonul „adaugă comentariu”. Butonul este activ doar atunci când ați ales un comentariu. 

Pentru a finaliza operațiunea, trebuie să selectați un comentariu și să faceți clic pe butonul 

obișnuit pentru a adăuga comentariul.   

Dacă există atașamente la un comentariu, acestea sunt afișate în partea dreaptă a 

comentariului. Aceste atașamente pot fi descărcate prin simbolul cloud clicabil de la 

atașament.  
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o Pentru a adăuga fișiere, puteți fie să navigați prin fișierele din stocarea locală, fie să le 

trageți și să le plasați în secțiune. După aceea se afișează o fereastră pop-up dedicată care 

oferă posibilitatea de a gestiona fișierele selectate, de a le elimina sau de a adăuga mai 

multe atașamente. Direct la încărcarea fișierelor în browser, acestea sunt verificate conform 

restricțiilor pentru încărcarea atașamentelor.  

              

Pentru a finaliza operațiunea, trebuie să faceți clic pe butonul care salvează fișierele: 
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Restricții la adăugarea atașamentelor: 

• Pentru fiecare proces de încărcare nu trebuie să existe nume de fișiere duplicate. 

• La fiecare proces de încărcare se pot atașa 5 fișiere. 

• Dimensiunea maximă a unui fișier este de 5,00 MB. 

• Un nume de fișier poate avea până la 100 de caractere. 

• Extensiile de fișiere permise sunt: csv, doc, docx, gif, jpe, jpeg, jpg, msg, pdf, png, txt, xls, 

xlsx, zip 

Puteți încărca atașamente și printr-o pagină de încărcare mobilă. Există butonul „Mobile Upload”, 

care generează un URL către pagina de încărcare mobilă. URL-ul poate fi accesat de mai multe 
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ori, dar își pierde valabilitatea imediat ce s-a făcut o încărcare prin acel URL; în caz contrar, URL-

ul își pierde automat valabilitatea după o oră. URL-ul este afișat într-o fereastră pop-up cu un cod 

QR și este vizibil doar pentru utilizatorul care l-a generat. Codul QR poate fi apoi scanat cu un 

dispozitiv mobil, ducând la pagina de încărcare a atașamentelor de alertă. 

 

 

7.3 Validarea de către OSMR a informațiilor transmise 

OSMR validează informațiile pe care le transmiteți în comentarii și/sau atașamente. În cazul în 

care comentariul și/sau atașamentul pe care le-ați furnizat sunt acceptabile criteriilor aferente 

procesului OSMR de gestionare a alertelor în aplicația NAMS, OSMR va închide alerta, procesul 

fianlizându-se în această etapă. 

În caz contrar, OSMR va solicita informații suplimentare pentru închiderea alertei, sau va escalada 

alerta către ANMDMR.  

Puteți vizualiza statusul aferent selectat de OSMR în urma validării, după cum urmează: 
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8. DOCUMENTE DE REFERINTA 

Identificare Document  Titlu 

DOC-306003-11  GUI Manual NAMS-8.03 

OSMR-IL-02 Instructiune de lucru pentru Gestionarea Alertelor 

din SNVM 

2016 REGULAMENTUL DELEGAT 

(UE) 2016/161 AL COMISIEI din 2 

octombrie 2015 de completare a Directivei 

2001/83/CE a Parlamentului European si a 

Consiliului 

Stabilirea de norme detaliate pentru elementele de 

siguranta care apar pe ambalajul medicamentelor de 

uz uman 

9. ANEXE. FORMULARE 

Anexa 1/OSMR-MAN-02 – Termeni și condiții privind accesul și utilizarea NAMS 
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