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Uvodné informdcie




Kategodrie incidentov generované v SK-NMVS

1.

2.

Incidenty, kde Udaje o baleni lieku zaslané na overenie nie su totozné s Udajmi, ktoré vyrobca do systému
nahral

Incidenty, kde pride k pokusu o deaktivaciu takého balenia lieku, ktorého Udaje sU totozné s Udajmi, ktoré
vyrobca do systému nahral, ale stav balenia nie je aktivny, resp. ak pride k pokusu o opdtovnu aktivaciu
chybne deaktivovaného balenia po 10 kalendarnych dnoch od deaktivacie, resp. ak takémuto pokusu

dojde z iného miesta, ako miesta, kde k deaktivacii doslo
Incidenty spbsobené pri medzindarodnych transakcidach (IMT)

IMT incidenty

Incidenty spojené s baleniami
-NMVS




Kéd incidentu Popis incidentu EN Popis incidentu SK

NMVS_FE_LOT_03 Failed to find a batch for SarZa balenia sa nenachadza vo
the given data. verifikaénom registri.

NMVS_FE_LOT 12 Expiry date does not match Exspiracia na baleni sa nezhoduje s exspiraciou
the date held in the NMVS. vo verifikacnom registri.

NMVS_FE_LOT_13 The batch ID does not  Sarza na baleni sa nezhoduje so
match the serial number sériovym cislom ktoré je vo verifikacnom
in the NMVS. registri.

NMVS_NC_PC_01 Unknown product code. Cislo produktu sa nenachadza vo
verifikaénom registri.

NMVS_NC_PC_02 Unknown serial number. Sériové Cislo sa nenachadza vo
verifikaCnom registri.
NMVS_NC_PCK_06  Actual pack status Poziadavka na vratenie stavu sa

doesn't match the undo nezhoduje s aktualnym stavom balenia.
transaction.

dyseton Balenie lieku uz je neaktivne.
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Vysvetlenie incidentu a ocakdvana reakcia

Saria daného balenia sa nenasla, a preto nemdie byt vydané pacientovi. (Incident
bol odoslany vyrobcovi a ten to bude riesit)

Vo verifikaénom systéme je ulozeny iny datum exspiracie ako je uvedené v 2D kdde.
Preto balenie lieku neméze byt vydané pacientovi. (Incident bol odoslany vyrobcovi
a ten to bude riesit)

Sériové Cislo daného balenia sa nenaslo vo verifikathom systéme pod SarZou, ktoru
ste registru zaslali. Preto nie je mozné ho vydat pacientovi. (Incident bol odoslany
vyrobcovi a ten to bude riesit)

Cislo produktu daného balenia sa nenaslo a preto nemoéze byt vydané pacientovi. .
(Incident bol odoslany vyrobcovi a ten to bude riesit)

Sériové Cislo daného balenia sa nenaslo a preto nemdze byt vydané pacientovi. .
(Incident bol odoslany vyrobcovi a ten to bude riesit)

Balenie nebolo takom stave, aby ste ho mohli vratit spat do aktivneho stavu.
(napriklad: pokusali ste sa vrétit balenie z vydaného do aktivneho, ale balenie bolo v
aktivnom stave) (Je potrebné zdévodnit tento pokus iniciatorom incidentu)

Pokusili ste sa zmenit stav balenia lieku na neaktivne napriek tomu, Ze balenie uz
bolo v neaktivhom stave . (Je potrebné zdévodnit tento pokus iniciatorom
incidentu)

nie do aktivneho stavu je 10 dni. Tento limit ste prekrocili a preto Vas
4 zdovodnit tento pokus inicidtorom incidentu)



2. Aktudiny stav incidentov v registraCnom systéme




Vyvoj poctu incidentov v SK-NMVS

Time frame NMVS_FE_LOT_03 NMVS_FE_LOT_12NMVS_FE_LOT_13 NMVS_NC_PC_01 NMVS_NC_PC_02 NMVS_NC_PCK_22 NMVS_NC_PCK_06 NMVS_NC_PCK_19 IMT* Complet
09.-15.02.2019 6635 171 166 5262 548 1708 0 0 0 16198
16.-22.02.2019 5530 84 138 3584 409 572 0 7 15 10324
23.-01.03.2019 3424 435 226 3303 453 11 1 0 417 8270
02.-08.03.2019 4769 2912 314 3281 474 0 0 0 452 12202
09.-17.03.2019 6492 4260 323 3490 256 9 0 1 257 15088
18.-24.03.2019 7648 4978 478 3075 186 2 0 15 871 17253
25.-31.03.2019 7334 3403 501 3279 313 39 1 0 2511 17381
01.-07.04.2019 8342 2111 489 2926 543 11 0 1 1771 16194
08.-14.04.2019 11701 1382 496 3229 343 4 0 7 1294 18456
15.-22.04.2019 8326 762 593 3248 438 10 0 0 981
23.-28.04.2019 7196 1628 572 2695 437 98 0 0 2739
29.-05.05.2019 4114 472 432 2981 449 24 0 1 2977
06.-12.05.2019 3040 363 684 2908 513 2 0 3 1714
13.-19.05.2019 1327 346 853 3389 489 8 1 7 441
20.-26.05.2019 1911 839 845 3402 758 12 1 2 1135
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Dovody incidentov zapri€inené OBP (MAH-mi):

» balenia liekov vyrobené a prepustené do distribucie nenahrané do SK-NMVS

» technické problémy OBP pri nahravani baleni do SK-NMVS

« zle nastaveny oddelovaé skupiny vo vytlacenom 2D kode a tak nasledna nemoznost’ spravne identifikovat jednotlivé
Casti 2D kodu

» nesulad nahranych informacii do SK-NMVS s tym, ¢o je zakdédované v 2D kode (hlavne exspiraéna doba)

Dévody incidentov zapri€inené koncovymi uzivatelmi:

« Systém koncového uzivatela nespravne interpretuje spravny 2D kéd a tak posiela na overenie nespravne udaje

« Chybne zadany udaj pri manualnom zadavani

« Scan testovacich 2D kodov v produkénom prostredi (PRD)

» Skenovanie produktov, ktoré nie su v FMD pdsobnosti (OTC, ‘Indian Product Codes’, zdravotnicke pomécky)

« Opakovanie deaktivacie toho istého balenia

* Prekrocenie 10 diiového limitu pri pokuse o spatnu aktivaciu uz deaktivovaného balenia, resp. pokus to urobit’ z iného
miesta, ako toho, kde bola deaktivacia urobena
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voci OBPs

« kontaktovanie OBP a informovanie o chybajucich datach v SK-NMVS

» potvrdzovanie spravneho nahratia informacii v pripadoch, ked' si OBP nie je isty, Ze nahravanie prebehlo korektne

* informovanie MAHov-OBP o pri¢inach problémov

* Vyuzivanie EVI (European Medicines Verification System Information) systému na informovanie OBPs o
technickych problémoch SK-NMVS

* Informovanie MAHov cez www.sool.sk

vocéi koncovym uzivatelom

+ edukacia koncovych uzivatelov ohladom toho €o je v pésobnosti FMD

« edukacia softvérovych dodavatelov o spravnom technickom rieSeni vyuzivania sluzieb SK-NMVS vratane
vhodného technického nastavenia skenerov

» zakladna certifikacia softvéru koncovych uzivatefov SOOLom

» edukacia koncovych uzivatelov o potrebe spravneho nastavenia skenerov

 pomoc s nastavenim skenerov pre najvacsich generatorov incidentov

« apelovanie na distributorov, aby verifikovali vzorky nimi objednanych dodavok liekov a informovali
dodavatela v pripade, ak vzorky neboli pri verifikacii v SK-NMVS najdené

* priprava systému na automatizovanu kontrolu produktovych kédov s cieflom eliminovat incidenty tykajuce sa
nenahranych produktov do SK-NMVS vyrobenych a prepustenych do distribucie pred 9/2/2019
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3. MAH a incidenty




« Vzdy, ked sa jednd o incident, pri ktorom je zndmy produktovy kéd (PC)
« MAH je informovany prostrednictvom svojho OBP

« OBP md k dispozicii report o vSetkych incidentoch tykajucich sa nim spravovanych produktov
« Forma reportu je zavisld na implementacii systému na strane OBP
« OBP nemad ziadnu informd&ciu o tom, kde incident vznikol okrem informdcie, ze vznikol v SK-NMVS

. Time  Iception *  ReturnCode - Return Code Description v Process v | Process Name -T| MAHI + ict Code ~ ProductCode ProductName  * Batchl~ Serial No M Alert|d M
__m Expiry date does not match the date heldinthe NMVS, G120 Dispensesinglepack 12 GTIN 8588003914156 XK CVOM  13BAI96KOGWIPA  SK-clace7f-d6ad-4cOb-82be-726eaBh376fs

9042019 15 NMVSFELOT12  Expirydate doesnotmatchthe date heldinthe NMVS. G120 Dispensesinglepack 12 GTIN 8588003914156 XK CVOM  1384196KO75K93  SK-8f0ea8c2-3096-4a60-aded-53a8a7a0cabf
9042019 15 NMVSFELOT12  Expirydate doesnotmatchthe date heldinthe NMVS. G120 Dispensesinglepack 12 GTIN 8588003914156 XK CVOM  1384196HA413AA  SK-6dd1411b-7ddb-4aBa-bead-b21c0f28f4ab

8588003914156 CV004 1384196H44K 1FF SK-2c33cbal-ea09-4352-h5a5-766ef6f1d958
SK-9c4e6290-1bf9-4a13-957f-7289774fe91c

1384196H43M2XG

__“‘3&196H44M4NN SK-1e4648e9-8413-4207-9136-8e645cedabdd
_-__-_--__-_W&lecﬁbwe




MAH md momentdlne obmedzené moznosti riesenia incidentu hlavne z toho doévodu, ze
nemoze priamo kontaktovat vzivatela, kde incident vznikol, lebo ho nepoznd

SOOL ma exitrémne limitované moznosti pomoct MAHovi pri rieseni incidentu hlavne z
kapacitnych dévodov vzhladom na mnozstvo incidentov

Rovnakd situdcia je vo vietkych krajindch EU a jednotlivé krajiny sa snazZia tento problém riesit
vzhladom na neexistujuce spolocné riesenie

ja na spravu incidentov, ktory riesi




4. Nastroj na rieSenie incidentov
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V prechodnom obdobi (do 09/02/20) je tento
\ / proces spusteny,

iba priincidentoch typu = Stav balenia nie je uz
aktivny
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. alerts-ige

Incident prichddza vyrobcovi (drzitelovi registracie) na vyriesenie

A% Siete @ Reklamy

Suspicious pack - alert-ID: CC-6402b5af-e9¢2-4dd9-99CC-999¢

Suspicious pack - alert-ID: CC-6402b5af-e9¢c2-4dd9-99CC-99999AAAAAQ2

Dorucené x

alerts-ige@sool.sk ut21.5.12:44 (pred 3 diami) Yy 4
komu: ja =

')'Q angliétina v > slovencina »  PreloZit spravu Vypnuf pre jazyk: anglictina x

Dear MAH,An alert was raised by the End User due to the identification of a suspicious pack. In this context, an alert-ID was generated under number: CC-6402b5af-e9c2-4dd9-99CC-
99999AAAAAD2

The following information is available for the affected suspicious pack:

Timestamp:21.5.2019 10:05

Product code: 03837000154375

Productcode Scheme: GTIN

Batch-1D: C946595D

Batch-Expiry-Date: 210331

Serial number: 253256691719

Process ID (NMVS): 120

External Transaction ID: 1211

Returncode (NMVS): NMVS_NC_PC_01

Returncode Description (NMVS): The batch ID does not match the serial number in the NMVS.

Please follow the link below for selve this incident:
https://devsool.2c.sk/_free_mah.jsp?i=1013&h=176c290aab926e231413f857e6fc8f9a

This mail was generated automatically by the SK-NMVS.
Please do not reply to this mail.

Team SOOL




Incident méze vyrobca uzavriet ako:

Plus je mozné zadat pozndmku pre koncového vzivatela.

-V pripade, Ze vyrobca pouzije moznost Cislo 4 je potrebnd d'alSia aktivita zo strany koncového vzivatela. Pravdepodobne vyrobca

poziada o dopliujuce informdcie. Aby ndsledne, ak budu doplnené informdacie mohol uzavriet incident moznostou 1-3.

Timestamp
(Datum vzniku)

Product code
(Kéd produktu)

Batch-ID
(Davka)

Batch-Expiry-Date
(Exspiracia)

Serial number
(Sériové ¢&islo)

Process ID
ExternalTransactionID

Returncode (NMVS)
(Kéd incidentu)

Returncode Description
(Popis incidentu)

MAH
Drzitel’ registracie

Note (Poznamka)
23.5.2019 11:00
03837000154375 Choose option (Zvol'te mozZnost)
Solved alert - the pack was uploaded into the register. It can be dispensed to the patient.
C946595D (Vyrieseny incident - balenie bolo nahraté do registra. MdZe byt vydané pacientovi.)

210331 Solved alert - the pack can NOT be uploaded into the register. It can be dispensed to the patient.
(Vyrieseny incident - balenie nie je moZné nahrat do registra. MéZe byt vydané pacientovi.)

253256691719

Suspicion of falsification - pack must NOT be dispensed to the patient!
120 (Podozrenie na falzifikat - balenie lieku nesmie byt vydané pacientovi!)

1211

Unresolved alert - the MAH needs more time to investigate the alert...
NMVS_NC_PC_02 (Nevyrieeny incident - drzitel registracie potrebuje viac ¢asu na vySetrenie incidentu...)

Unknown serial number.

SOOL (virtualny MAH)




Systém je novy, implementovany od zaciatku mdja 2019

Cielom tohto systému je prepoijif vietky zainteresované strany na riedeni incidentu vratane NCA / SUKL
SOOL spustil informaénu kampan spolu so SLeKom uréent pre lekdarnikov o spdsoboch pouzitia systému
DistribUtori sU do tohto systému tiez zapojeni

NCA/SUKL md pristup ku vietkym incidentom evidovanych v systéme

Do 9.2.2020 tento systém eviduje len incidenty spojené s deaktivaciou existujicich spravne nahratych
baleni liekov do SK-NMVS

Systém sa priebezne vylepsuje a ocenime kazdu spatnu vazbu od uzivatelov systému
V pripade implementdacie celoeurdpskeho rieSenia manazmentu incidentov SOOL zvazi jeho
implementdciu na Slovensku ] 8



WWW.S00I.sk
MWW.SUKI.sk

emvo-medicines.eu



http://www.sool.sk/
http://www.sukl.sk/
http://www.slek.sk/
https://ec.europa.eu/health/human-use/falsified_medicines_en

