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1. Objetivo do documento

O sistema nacional de verificagdo de medicamentos (PTNMVS) foi desenhado de forma que os diferentes tipos de
Utilizadores Finais (distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano, farmacias e hospitais) possam
cumprir as suas obrigacGes decorrentes da legislacdo sobre medicamentos falsificados (em especial o disposto no

Regulamento Delegado 2016/161), através da sua utilizagdo.

Os objetivos do presente documento consistem no seguinte:
e Descricdo das transagdes disponiveis para cada tipo de Utilizador Final;

e Notas e recomendaces para a correta utilizacdo de cada tipo de transacdo.

O conteldo do presente documento baseia-se na forma como o PTNMVS foi desenhado. A forma como a informacéo
¢ exibida aos Utilizadores Finais (e.g. texto, usabilidade/sinalética, alarmistica, etc.) poderd ser diferente do descrito.

Deve ser contactado o fornecedor do software para esclarecimentos, se necessario.

2. Ambito do documento

O presente documento inclui o seguinte:

e Descrigdo breve do funcionamento do sistema de verificagdo, e principais obrigacdes dos intervenientes;

e Descricdo das transagdes disponiveis para cada tipo de Utilizador Final;
e Notas e recomendacbes para a correta utilizacdo de cada tipo de transacao;

e DefinigcGes e indicacdo de outros documentos relevantes.
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3. Funcionamento do sistema de verificagdo e principais obrigaces dos
intervenientes

O sistema de verificagdo de medicamentos é um sistema pan-europeu, através do qual se pretende evitar a entrada
de medicamentos falsificados no circuito de abastecimento legal, bem como detetar potenciais falsificacdes.

O sistema é composto por um encaminhador central de dados e informagdes (designado no Regulamento Delegado
por “plataforma” e no contexto do projeto por “hub europeu”), e por repositérios que servem os territorios de cada
Estado-Membro (designados no Regulamento Delegado por “repositorios nacionais” e no contexto do projeto por
“sistemas nacionais”).

O sistema de verificacdo de medicamentos funciona genericamente da seguinte forma:

Wholesaler Pharmacist Patient
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Figura 1 — esquema geral do funcionamento do sistema nacional de verificagdo de medicamentos.

De acordo com o Regulamento Delegado 2016/161, as principais responsabilidades de cada interveniente no
processo sdo as seguintes (ndo exaustivo):

1. Titulares de autorizagdo de introdugdo no mercado — carregamento dos dados relativos ao Identificador
Unico de cada embalagem a colocar em comercializacdo. Mais informaco sobre quais os dados a carregar
pode ser encontrada aqui.

2. Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano:

a. Verificar a autenticidade do Identificador Unico dos produtos que lhe sdo devolvidos por farmacias,
hospitais ou outros distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano.

b. Verificar a autenticidade do Identificador Unico dos produtos que recebe de um grossista que ndo é
nem o fabricante nem o grossista titular da autorizacdo de introdugdo no mercado, nem um
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grossista designado pelo titular da autorizacdo de introdugdo no mercado, através de um contrato
escrito, para armazenar e distribuir em seu nome os medicamentos abrangidos pela sua autorizacdo
de introdugdo no mercado.

Verificar a autenticidade e desativar o Identificador Unico dos produtos a exportar para fora da
Unido, ou a fornecer a entidades excluidas das obrigacGes, ao abrigo do artigo 232 do Regulamento
Delegado ou legislagdo nacional. As entidades excluidas das obrigacdes em Portugal sdo todas as
entidades ndo incluidas nas listas de estabelecimentos de cuidados de saude obrigados a verificar e
desativar identificadores Unicos definidas pelo INFARMED, I.P. e pelas entidades competentes nas
RegiGes Autonomas dos Acores e da Madeira.

3. Farmdcias e hospitais - verificar os dispositivos de seguranca e desativar o Identificador Unico dos
medicamentos dotados de dispositivos de seguranca no momento em que os fornecem ao publico.
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4. TransagOes disponiveis e recomendagdes de utilizacdo

4.1 Distribuidores por grosso de medicamentos de uso humano

4.1.1 Sumario

Existem no PTNMVS trés tipos de acGes que podem ser realizadas por DGMUH: verificacdo do estado do identificador Unico, desativacdo do identificador Unico e reversdo do
estado do identificador Unico. E apresentado de seguida um sumario, e nos capitulos seguintes sdo apresentados mais detalhes sobre cada transacdo.

As embalagens a serem processadas devem estar na posse fisica do DGMUH no momento da transacdo.

Acdo pretendida

Transagdes disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

G110 - Verify Single Pack

Desativar o
identificador
unico

sujeitos as obrigacGes
do Regulamento

G120 - Dispense Single Pack
G122 - Manual Dispense Single Pack

As embalagens a destinadas a outros DGMUH, farmacias e estabelecimentos de
cuidados de saude ndo excecionados pelas autoridades competentes devem ser

Verificar o estado do identificador Unico | G112 - Manual Verification Single Pack N&o altera o estado do identificador Unico. n.a.
G115 - Bulk Verify Packs
Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a entregar a entidades
excecionadas pelo artigo 232 do Regulamento Delegado, e/ou pelo INFARMED,
Entrega a clientes n3o I.P. e pelas DelegagGes Regionais de Saude dos Agores e Madeira. Sim. nas 240

horas apés a
desativacdo e pelo

Delegado G125 - Bulk Dispense Packs entregues como U no estado Active. mesmo utilizador.
Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
Utilizar esta transagdo para desativacdo do identificador Unico de uma

. embalagem destinada a destruigdo.
Embalagens G130 - Destroy Single Pack & ¢
) . Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que se trata da .
destinadas a G132 - Manual Destroy Single Pack - ) R Ndo.
d . transagdo pretendida, antes da sua realizagdo.
estruicdo G135 - Bulk Destroy Packs

Para evitar alertas, recomenda-se a verificacdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
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Acdo pretendida

Transag0es disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

Embalagens para
exportagdo para fora
do Espago Econdmico
Europeu

G140 - Export Single Pack
G142 - Manual Export Single Pack
G145 - Bulk Export Packs to Non-EU

Aplicavel a produtos a expedir pelo préprio DGMUH para fora do Espaco
Econdmico Europeu (paises da UE, Noruega, Islandia, Suica, Liechtenstein e
Reino Unido).

Os produtos expedidos para paises pertencentes ao Espaco Econdmico Europeu
e Reino Unido devem seguir com o identificador Unico no estado Active.

Os produtos expedidos para outros DGMUH, que por sua vez irdo proceder a
exportagdo, devem seguir com o identificador Unico no estado Active.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

Sim, nas 240
horas apods a
desativagdo e pelo
mesmo utilizador.

Amostras para as
autoridades

G150 - Sample Single Pack
G152 - Manual Sample Single Pack
G155 - Bulk Sample Packs

Utilizar esta transagdo para desativacdo de produtos a disponibilizar as
Autoridades.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

Sim, nas 240
horas apés a
desativagdo e pelo
mesmo utilizador.

Desativar o
Identificador
Unico

Amostras gratuitas

G160 - Free Sample Single Pack
G165 - Bulk Free Sample Packs

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a disponibilizar como
amostras gratuitas.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificacdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

Sim, nas 240
horas apds a
desativagdo e pelo
mesmo utilizador.

G170 - Lock Single Pack

Utilizar esta transacdo para bloqueio temporario de uma determinada
embalagem. No estado Inactive/Locked o identificador Unico encontra-se

Bloqueio de ] ) desativado, embora possa ser revertido para o estado Active em qualquer Sim, a todo o
embalagens G172 - Manual Locking Single Pack momento (sem a limitagdo das 240 horas). tempo.
G175 - Bulk Lock Packs Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
A utilizacdo desta transagdo so sera possivel se os dados da embalagem em
G180 - Stolen Single Pack causa estiverem disponiveis (i.e. nos sistemas de informac3o, inventario,
Embalagens alvo de ) ’ .
G182 - Manual Stolen Single Pack fotografia, etc). NERS)

furto ou roubo

G185 - Bulk Stolen Packs

Para evitar alertas, recomenda-se a verificacdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
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Acdo pretendida

Transag0es disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

A partir do estado
Inactive - Dispensed

G121 - Undo Dispense Single Pack
G123 - Manual Undo Dispense Single Pack
G127 - Bulk Undo Dispense Packs

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Supplied para Active.

A correta utilizagdo desta transacdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Supplied. Para confirmar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.

Reverter o
estado do
|dentificador

A partir do estado
Inactive — Exported

G141 - Undo Export Single Pack
G147 - Bulk Undo Export Packs to Non-EU

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Exported para Active.

A correta utilizagdo desta transacdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Exported. Para conformar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.

Unico para o
estado Active

A partir do estado
Inactive - Sample

G151 - Undo Sample Single Pack
G157 - Bulk Undo Sample Packs

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transacdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Sample. Para conformar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.

A partir do estado
Inactive — Free Sample

G161 - Undo Free Sample Single Pack
G167 - Bulk Undo Free sample Packs

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Free Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transacgdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Free Sample. Para conformar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacao de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.
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Acdo pretendida Transag0es disponiveis Notas Acdo reversivel?
Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Reverter o Inactive/Locked para Active.
estad.o'do A partir do estado G171 - Undo Lock Single Pack A cor'reta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encothre no estado
Identificador Inactive — Locked Inactive/Locked. Para conformar o estado do IU, deve ser realizada uma n.a.
Unico para o G177 - Bulk Undo Lock Packs transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).
estado Active Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
. ~ A inf do de dados d dutos, d te GTIN, d
Acesso a informagao G101 - Download Master Data from cessoa |n, ormagag AR ”Ome? a'men ¢ . nome o
dos produtos NMVS produto, codigo nacional do produto, TAIM e distribuidores designados do n.a.
P produto definidos pelo TAIM.

Outras acdes Solicitar os Eesultados O resultado das operagGes encontra-se disponivel até 30 dias apos a realizagdo

das transagoes. bulk do pedido (G1X5). Apds terem sido recolhidos os resultados, os mesmo ficam

(Gls(_l_Sl\)“f/loVrT;umcadas G188 - Request Bulk Transaction Result disponiveis para uma segunda recolha até 48 horas ap6s a primeira recolha. n.a.

ao e

recebidas com Os pedidos de resultados devem ser solicitados com um intervalo minimo de 30

SUCesso segundos do pedido original (G1X5).
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4.1.2 Transacg0es single

Por transagdo single entende-se uma operacgdo realizada sobre uma embalagem de forma individual.

Cddigo da
transagao

Nome da transagdo Descrigdo

Notas e recomendagdes

G110 Verify Single Pack

Verificagdo do estado do identificador Unico. Ndo altera o estado
do identificador unico.

Realizar sempre a verificagdo das embalagens individualmente
durante a recegdo dos produtos provenientes de entregas ou de
devolugdes. Para os DGMUH e no caso de entregas do TAIM ou do
seu distribuidor designado, a verificacdo podera ser feita por
amostragem.

Realizar a verificacdo sempre que possivel antes de qualquer
transacdo de desativacdo, em especial se se tratar de uma
transacdo irreversivel (Destroy ou Stolen).

G112 Manual Verification Single Pack

Verificagdo manual do estado do identificador Unico, via insergdo
dos elementos de cédigo do produto e de nimero de série,
impressos na embalagem. N&o altera o estado do identificador
unico.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo (para despiste
de potenciais causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo,
em caso de avaria dos leitores de cddigos 2D ou em situagdes de
tamanhos de embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G120

Dispense Single Pack

Desativacdo do identificador Unico, passando do estado Active para
o estado Inactive/Supplied.
E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a

desativacdo (ver as transagGes G121 e G123) se executada pelo
mesmo utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a entregar a
entidades excecionadas pelo artigo 232 do Regulamento Delegado.
As entidades excluidas das obrigacGes em Portugal sdo todas as
entidades ndo incluidas nas listas de estabelecimentos de cuidados
de saude obrigados a verificar e desativar identificadores Unicos
definidas pelo INFARMED, I.P. e pelas entidades competentes nas
RegiGes Autonomas dos Agores e da Madeira.

As embalagens a destinadas a outros DGMUH, farmacias e
estabelecimentos de cuidados de salde ndo excecionados pelas
autoridades competentes devem ser entregues como IU no estado
ativo.

Aconselha-se a realizagdo de uma transacado de verificagdo do
estado do identificador Unico (G110 ou G112) antes de proceder a
sua desativacdo. Caso o estado do identificador Unico ndo seja
Active, a realizacdo desta operacdo ira gerar um alerta de potencial
falsificagdo por tentativa de desativacdo de um IU ja desativado. Se
necessario, o estado Active pode ser obtido através das transacGes
de reversdo do estado do U (cf. as transagGes G121, G123, G141,
G151, G161, G171). Estas transacOes podem ser utilizadas nas 240
horas seguintes a desativacdo original (com excegdo da G171 que
pode ser sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Codigo da o . ~
g - Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes
transagdo

G122

Manual Dispense Single Pack

Desativacdo manual do identificador Unico, via insergdo dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Supplied.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativacdo (cf. as transacOes G121 e G123) se executada pelo
mesmo utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a entregar a
entidades excecionadas pelo artigo 232 do Regulamento Delegado.
As entidades excluidas das obrigacGes em Portugal sdo todas as
entidades ndo incluidas nas listas de estabelecimentos de cuidados
de saude obrigados a verificar e desativar identificadores Unicos
definidas pelo INFARMED, I.P. e pelas entidades competentes nas
RegiGes Autonomas dos Agores e da Madeira.

Realizar uma transacdo de verificagcdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizagdo desta
operacgdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transa¢des de reversdo do
estado do IU (cf. as transagOes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagOes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de inser¢do. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo (para despiste
de potenciais causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo,
em caso de avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagGes de
tamanhos de embalagens e de cédigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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Descrigdo

Notas e recomendagdes

G130

Destroy Single Pack

Desativacdo do identificador Unico, passando do estado Active ou
Locked para o estado Inactive/Destroyed.

Este estado nado é reversivel.

Utilizar esta transacdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a destruicdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transacdo pretendida, antes da sua realizacdo.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active ou Locked, a
realizagdo desta operacdo ird gerar um alerta de potencial
falsificacdo por tentativa de desativagdo de um IU ja desativado. Se
necessario, o estado Active pode ser obtido através das transagGes
de reversdo do estado do U (cf. as transa¢Bes G121, G123, G141,
G151, G161, G171). Estas transagdes podem ser utilizadas nas 240
horas seguintes a desativagdo (com exceg¢do da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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G132

Manual Destroy Single Pack

Desativacdo manual do identificador Unico, via inser¢do dos
elementos de coédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active ou
Locked para Inactive/Destroyed.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a destruicdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transacdo pretendida, antes da sua realizagdo.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operacgdo ira gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativagdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transa¢des de reversdo do
estado do IU (cf. as transagOes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagOes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo (para despiste
de potenciais causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo,
em caso de avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagGes de
tamanhos de embalagens e de cédigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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G140

Export Single Pack

Desativacdo do identificador Unico, passando do estado Active para
o estado Inactive/Exported.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (cf. a transacdo G141) se executada pelo mesmo
utilizador.

Aplicavel a produtos a expedir pelo préprio DGMUH para fora do
Espaco Econdmico Europeu (paises da UE, Noruega, Islandia, Suica,
Liechtenstein e Reino Unido).

Os produtos expedidos para paises pertencentes ao Espaco
Econdmico Europeu e Reino Unido devem seguir com o
identificador Unico no estado Active.

Os produtos expedidos para outros DGMUH, que por sua vez irdo
proceder a exportacdo, devem seguir com o identificador Unico no
estado Active.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de reversdo do
estado do U (cf. as transagbes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com exceg¢do da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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G142

Manual Export Single Pack

Desativacdo manual do identificador Unico, via insergdo dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Exported.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a

desativagdo (cf. a transacdo G141) se executada pelo mesmo
utilizador.

Aplicavel a produtos a expedir pelo préprio DGMUH para fora do
Espaco Econdmico Europeu (paises da UE, Noruega, Islandia, Suica,
Liechtenstein e Reino Unido).

Os produtos expedidos para paises pertencentes ao Espaco
Econdmico Europeu e Reino Unido devem seguir com o
identificador Unico no estado Active.

Os produtos expedidos para outros DGMUH, que por sua vez irdo
proceder a exportacdo, devem seguir com o identificador Unico no
estado Active.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de reversdo do
estado do U (cf. as transagbes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de inser¢do. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo, em caso de
avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de codigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a
disponibilizar as Autoridades.
Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
o ' - o ) Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
Desativagdo do identificador Unico, passando do estado Active para | actado do identificador Gnico n3o seja Active, a realizagdo desta
o estado /nactive/Sample. operacdo ird gerar um alerta de potencial falsificac3o por tentativa
G150 Sample Single Pack E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a de desativac3o de um IU j& desativado. Se necessario, o estado

desativacdo (cf. a transagdo G151), se executada pelo mesmo
utilizador.

Active pode ser obtido através das transagdes de reversdo do
estado do IU (cf. as transa¢des G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagdes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativacdo (com excecdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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G152

Manual Sample Single Pack

Desativagdo manual do identificador Unico, via inser¢do dos
elementos de cddigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a

desativacdo (cf. a transagdo G151), se executada pelo mesmo
utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a
disponibilizar as Autoridades.

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operacdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativagdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transagdes de reversdo do
estado do IU (cf. as transa¢des G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagdes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativacdo (com excecdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no méaximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de cédigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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G160

Free Sample Single Pack

Desativagdo do identificador Unico, passando do estado Active para
o estado Inactive/Free Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativacdo (cf. a transagdo G161), se executada pelo mesmo
utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a
disponibilizar como amostras gratuitas.

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operacdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transagdes de reversdo do
estado do IU (cf. as transa¢des G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagdes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativacdo (com excecdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

G170

Lock Single Pack

Desativagdo do identificador Unico, passando do estado Active para
o estado Inactive/Locked.

E possivel reverter este estado a todo o tempo apds a desativagdo
(cf. atransagcdo G171), se executada pelo mesmo utilizador.

Utilizar esta transagdo para bloqueio temporario de uma
determinada embalagem. No estado /nactive/Locked o
identificador Unico encontra-se desativado, embora possa ser
revertido para o estado Active em qualquer momento (sem a
limitagdo das 240 horas).

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizagdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de reversdo do
estado do IU (cf. as transagdes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original
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G172

Manual Locking Single Pack

Desativagdo manual do identificador Unico, via insergao dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Locked.

E possivel reverter este estado sempre (sem a limitacdo das 240
horas seguintes a desativacdo), se executada pelo mesmo
utilizador.

Utilizar esta transagdo para blogueio temporario de uma
determinada embalagem. No estado /nactive/Locked o
identificador Unico encontra-se desativado, embora possa ser
revertido para o estado Active em qualquer momento (sem a
limitagdo das 240 horas).

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizagdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativagdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de reversdo do
estado do IU (cf. as transa¢des G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagBes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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G180

Stolen Single Pack

Desativagdo do identificador Unico, passando do estado Active ou

Locked para o estado Inactive/Stolen.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem alvo de furto ou roubo. A utilizacdo desta
transacdo sé sera possivel se os dados da embalagem em causa
estiverem disponiveis (e.g. nos sistemas de informacéo, inventario,
fotografia, etc).

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transacdo pretendida, antes da sua realizagdo.

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active ou Locked, a
realizagdo desta operacdo ird gerar um alerta de potencial
falsificacdo por tentativa de desativacdo de um IU ja desativado. Se
necessario, o estado Active pode ser obtido através das transagGes
de reversdo do estado do IU (cf. as transagGes G121, G123, G141,
G151, G161, G171). Estas transacdes podem ser utilizadas nas 240
horas seguintes a desativagdo (com exce¢do da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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G182 Manual Stolen Single Pack

Desativagdo manual do identificador Unico, via insergdo dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active ou
Locked para Inactive/Stolen.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem alvo de furto ou roubo. A utilizacdo desta
transagdo sé sera possivel se os dados da embalagem em causa
estiverem disponiveis (i.e. nos sistemas, inventario, fotografia, etc).

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transacdo pretendida, antes da sua realizagdo.

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizagdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de reversdo do
estado do IU (cf. as transagdes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
gue poderdo ocorrer erros de inserc¢do. Utilizar esta transagao
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo, em caso de
avaria dos leitores de coédigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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G121 Undo Dispense Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Supplied.
Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a

desativagdo (que foi realizada através da transagdo G120 ou G122)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Supplied para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado /nactive/Supplied. Para confirmar o estado do IU, deve
ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Supplied, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

a) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

b) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

c) Se estiver no estado Exported, Sample, Free Sample ou
Locked, utilizar a transagdo correspondente (G141, G151,
G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativacgdo foi realizada pelo mesmo utilizador que estd a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao).
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G123

Manual Undo Dispense Single Pack

Reversdo manual do estado do identificador Unico para Active, a
partir do estado Inactive/Supplied, via insercdo dos elementos de
codigo do produto e de nimero de série, impressos na
embalagem.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativagdo (que foi realizada através da transagdo G120 ou G122)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Supplied para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado /nactive/Supplied. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Supplied, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

a) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

b) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

c) Se estiver no estado Exported, Sample, Free Sample ou
Locked, utilizar a transagdo correspondente (G141, G151,
G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que esta a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transacao
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de cédigos 2D ou em situages de tamanhos de
embalagens e de cédigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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G141

Undo Export Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Exported.
Esta transagdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a

desativagdo (que foi realizada através da transagdo G140 ou G142)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Exported para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado /nactive/Exported. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Exported,
proceder de acordo com o estado em que o |U se encontrar:

a) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

b) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

c) Se estiver no estado Supplied, Sample, Free Sample ou
Locked, utilizar a transacdo correspondente (G121/G123,
G151, G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que esta a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G151 Undo Sample Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Sample.
Esta transagdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a

desativagdo (que foi realizada através da transagdo G150 ou G152)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado /nactive/Sample. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Sample, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

a) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

b) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

c) Se estiver no estado Supplied, Exported, Free Sample ou
Locked, utilizar a transacdo correspondente (G121/G123,
G141, G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativacgdo foi realizada pelo mesmo utilizador que estd a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

Glel

Undo Free Sample Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Free Sample.

Esta transagdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através da transagdo G160) pelo
mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Free Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado Inactive/Free Sample. Para conformar o estado do IU,
deve ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU
(G110 ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Free
Sample, proceder de acordo com o estado em que o IU se
encontrar:

d) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
acdo.

e) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

f)  Se estiver no estado Supplied, Exported, Sample ou
Locked, utilizar a transagdo correspondente (G121/G123,
G141, G151 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificacdo indicard ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que esta a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G171

Undo Lock Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Locked.

Esta transacgdo pode ser sempre utilizada (sem a limitagdo das 240
horas) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo
original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Locked para Active.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado Inactive/Locked. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transagdo de verificacdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Locked, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

g) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

h)  Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

i) Se estiver no estado Supplied, Exported, Sample ou Free
Sample, utilizar a transagdo correspondente (G121/G123,
G141, G151 ou G161, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que esta a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).

Tabela 1 —transagdes single disponiveis para distribuidores por grosso de uso humano.
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4.1.3 TransagOes homogeneous bulk

Por transacdo homogeneous bulk entende-se uma operacdo a realizar em varias embalagens do mesmo produto e do mesmo lote. A leitura dos codigos datamatrix é
realizada embalagem a embalagem, mas a comunicagdo com o PTNMVS é realizada de forma agregada por operacdo (ex. bulk dispense), produto e lote, e contendo as varias
embalagens lidas.

Estas transacBes sdo assincronas, o que significa que primeiro é feito um pedido cuja resposta imediata quando bem-sucedida, apenas indica que o PTNMVS esta a processar
as operac¢des em todas as embalagens. Posteriormente, e com um intervalo minimo de 30 segundos, deve ser solicitado o resultado da transacdo (G188) onde sdo indicados
caso existam, os alertas gerados em cada embalagem. No caso da verificacdo bulk, é sempre indicado o estado e a razdo do estado de cada embalagem.

Ainda para os processos assincronos (G1X5), as aplicagdes deverado solicitar uma confirmacdo ao utilizador (ou mesmo impedir) sempre que este pretenda voltar a enviar ou
reprocessar um pedido idéntico a um anterior cujo pedido de resultados ndo tenha ainda sido processado corretamente. Isto evitara as desativacGes em duplicado.

Dado que por desenho do sistema europeu (EMVS), as transacées bulk ndo geram processos intermarket, sugere-se que antes dos sistemas realizarem a agregacdo e envio de
transacdes bulk, seja realizada de forma automatica uma operacdo de verificacdo single a uma das embalagens e se na resposta do PTNMVS vier indicado que foi realizada
uma consulta intermarket, entdo o sistema ndo deve agregar as transacdes e deve tratar todas as transa¢es como single. Se ndo vier essa indicacdo de consulta intermarket,
o sistema pode automaticamente fazer a agregacdo e envio para o PTNMVS.

Cddigo da

= Nome da transagdo Descri¢ao Notas e recomendagdes
transagdo

Neste tipo de transacgdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar antes de qualquer transagdo de
desativacdo, em especial se se tratar de uma
transacdo irreversivel (Destroy ou Stolen).

Verificagdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
G115 Bulk Verify Packs transagdo assincrona.

Ndo altera o estado dos identificadores Unicos verificados. ) . .
Sempre que possivel, realizar a transagdo na

rececdo dos produtos, quer sejam recebidos do
fornecedor, quer se trate de devolugGes.
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Cédigo da « - o
& o Nome da transagdo Descricao Notas e recomendagdes
transacdo
Utilizar esta transagdo para desativagdo de
produtos a entregar a entidades excecionadas pelo
artigo 232 do Regulamento Delegado, e/ou pelo
INFARMED, I.P.
Neste tipo de transac¢do sé podem constar
Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transagdo produtos com o mesmo GTIN e lote.
assincrona.
Realizar uma transacdo de verificagdo do estado
O estado de cada identificador Unico passa do estado Active para | o5 identificadores Gnicos (G115) antes de
' o estado Inactive/Supplied. proceder a desativacdo. Caso o estado de algum
G125 Bulk Dispense Packs E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a dos identificadores Uinico n3o seja Active, a

desativagdo (ver a transagdo G127) se executada pelo mesmo
utilizador. As operagdes de reversado single (G121 e G123)
também poderdo ser utilizadas, se utilizadas embalagem a
embalagem.

realizagdo desta operagdo ird gerar um alerta de
potencial falsificacdo por tentativa de desativacao
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de
reversdo do estado do U (cf. as transagGes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagdes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativagao
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G135 Bulk Destroy Packs

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transacdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active ou
Locked para o estado Inactive/Destroyed.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de mais do
que um identificador Unico, correspondentes a
embalagens destinadas a destruigdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser
confirmada que se trata da transac¢do pretendida,
antes da sua realizagdo.

Neste tipo de transacdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativacdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active ou Locked,
a realizagdo desta operagdo ird gerar um alerta de
potencial falsificacdo por tentativa de desativacdo
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de
reversdo do estado do U (cf. as transagGes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transa¢des podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativagao
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G145 Bulk Export Packs to Non-EU

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transagdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active para
o estado Inactive/Exported.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (ver a transacdao G147) se executada pelo mesmo
utilizador. A operacdo de reversao single (G141) também podera
ser utilizada, se utilizada embalagem a embalagem.

Aplicavel a produtos a expedir pelo préprio
DGMUH para fora do Espago Econdmico Europeu
(paises da UE, Noruega, Islandia, Suica,
Liechtenstein e Reino Unido).

Os produtos expedidos para paises pertencentes ao
Espago Econdmico Europeu e Reino Unido devem
seguir com o identificador Unico no estado Active.

Os produtos expedidos para outros DGMUH, que
por sua vez irdo proceder a exportagdo, devem
seguir com o identificador Unico no estado Active.

Neste tipo de transagdo s6 podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativagdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active, a
realizacdo desta operacdo ira gerar um alerta de
potencial falsificacdo por tentativa de desativacao
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de
reversdo do estado do IU (cf. as transagdes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagGes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativagdo
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo
original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G155 Bulk Sample Packs

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transagdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active para
o estado Inactive/Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (ver a transagdo G157) se executada pelo mesmo
utilizador. A operagdo de reversdo single (G151) também podera
ser utilizada, se utilizada embalagem a embalagem.

Utilizar esta transagdo para desativagdo de
produtos a disponibilizar as Autoridades.

Neste tipo de transacgdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativagdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active, a
realizacdo desta operacgdo ira gerar um alerta de
potencial falsificagdo por tentativa de desativagdo
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de
reversdo do estado do IU (cf. as transagdes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagGes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativacdo
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G165

Bulk Free Sample Packs

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transagdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active para
o estado Inactive/Free Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (ver a transagdo G167) se executada pelo mesmo
utilizador. A operagdo de reversdo single (G161) também podera
ser utilizada, se utilizada embalagem a embalagem.

Utilizar esta transagdo para desativagdo de
produtos a disponibilizar como amostras gratuitas.

Neste tipo de transacgdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativagdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active, a
realizacdo desta operacgdo ira gerar um alerta de
potencial falsificagdo por tentativa de desativagdo
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de
reversdo do estado do IU (cf. as transagdes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagGes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativacdo
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G175 Bulk Lock Packs

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transacdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active para
o estado Inactive/Locked.

E possivel reverter este estado a todo o tempo apés a
desativacdo (cf. a transacdo G177) se executada pelo mesmo
utilizador. A operagdo de reversdo single (G171) também podera
ser utilizada, se utilizada embalagem a embalagem.

Utilizar esta transacdo para blogueio temporario de
um determinado conjunto de embalagens. No
estado Inactive/Locked o identificador Unico
encontra-se desativado, embora possa ser
revertido para o estado Active em qualquer
momento. Do estado Locked a embalagem pode
também ser desativada como destruida ou
roubada.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativagdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active, a
realizacdo desta operacdo ird gerar um alerta de
potencial falsificagdo por tentativa de desativacdo
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de
reversdo do estado do U (cf. as transagBes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagdes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativagao
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G185 Bulk Stolen Packs

Desativacdo de mais do que um identificador Unico, via transacdo
assincrona.

O estado de cada identificador Unico passa do estado Active ou
Locked para o estado Inactive/Stolen.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo dos
identificadores Unicos relativos a embalagens alvo
de furto ou roubo. A utilizacdo desta transacgdo so
sera possivel se os dados das embalagens em causa
estiverem disponiveis (i.e. sistema de informacao,
inventario, fotografia, etc).

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser
confirmada que se trata da transacgdo pretendida,
antes da sua realizagdo.

Neste tipo de transacdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

Realizar uma transacdo de verificagdo do estado
dos identificadores Unicos (G115) antes de
proceder a desativagdo. Caso o estado de algum
dos identificadores Unico ndo seja Active ou Locked,
a realizacdo desta operacdo ira gerar um alerta de
potencial falsificagdo por tentativa de desativacdo
de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transacdes de
reversdo do estado do IU (cf. as transagdes G127,
G147, G157, G167, G177). Estas transagdes podem
ser utilizadas nas 240 horas seguintes a desativacdo
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo
original.

MVOPT-RG-0015 Recomendagdes para utilizagdo do PTNMVS

Documento publico.

© MVO Portugal

N&o controlado apds impressao.




Recomendac@es para utilizacdo do sistema nacional de verificacdo de medicamentos

O

PORTUGAL MVOPT-RG-0015

Versdo: 1

Data:  Setembro 2023

Pdgina 38 de 61

Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G127 Bulk Undo Dispense Packs

Reversdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
transagdo assincrona.

O estado dos identificadores Unicos passa a para Active, a partir
do estado Inactive/Supplied.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através das transagGes G125, G120
ou G122) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado dos
identificadores Unicos de Inactive/Supplied para
Active.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que os
|Us se encontrem no estado /nactive/Supplied. Para
conformar o estado dos IUs, deve ser realizada
uma transacgdo de verificagdo do estado dos IUs
(G115 ou G110). Caso o estado dos IUs ndo seja
Inactive/Supplied, proceder de acordo com o
estado em que os IUs se encontrarem:

a) Se estiverem no estado Active, ndo é
necessaria nenhuma agdo.

b) Se estiverem no estado Destroyed ou
Stolen, ndo é possivel reverter. Ndo
tentar revers3o, caso contrario sera
gerado um alerta de potencial
falsificacdo.

c) Se estiverem no estado Exported,
Sample, Free Sample ou Locked, utilizar a
transacdo correspondente (G147/G141,
G157/G151, G167/G161 ou G177/G171,
respetivamente).

Num determinado conjunto de identificadores
Unicos poderao existir diferentes estados para
diferentes identificadores Unicos. Proceder em
conformidade.
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& o Nome da transagdo Descricao Notas e recomendagdes
transacdo

G147

Bulk Undo Export Packs to Non-EU

Reversdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
transagdo assincrona.

O estado dos identificadores Unicos passa a para Active, a partir
do estado Inactive/Exported.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através das transagGes G145, G140
ou G142) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do
identificador Unico de Inactive/Exported para
Active.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que os
|Us se encontrem no estado /nactive/Supplied. Para
conformar o estado dos IUs, deve ser realizada
uma transacgdo de verificagdo do estado dos IUs
(G115 ou G110). Caso o estado dos IUs ndo seja
Inactive/Supplied, proceder de acordo com o
estado em que os IUs se encontrarem:

a) Se estiverem no estado Active, ndo é
necessaria nenhuma agdo.

b) Se estiverem no estado Destroyed ou
Stolen, ndo é possivel reverter. Ndo
tentar revers3o, caso contrario sera
gerado um alerta de potencial
falsificacdo.

c) Se estiverem no estado Supplied, Sample,
Free Sample ou Locked, utilizar a
transacdo correspondente (G127/G121,
G157/G151, G167/G161 ou G177/G171,
respetivamente).

Num determinado conjunto de identificadores
Unicos poderao existir diferentes estados para
diferentes identificadores Unicos. Proceder em
conformidade.
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G157

Bulk Undo Sample Packs

Reversdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
transagdo assincrona.

O estado dos identificadores Unicos passa a para Active, a partir
do estado /nactive/Sample.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através das transagGes G155. G150
ou G152) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do
identificador Unico de Inactive/Sample para Active.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que os
IUs se encontrem no estado /nactive/Sample. Para
conformar o estado dos IUs, deve ser realizada
uma transacgdo de verificagdo do estado dos IUs
(G115 ou G110). Caso o estado dos IUs ndo seja
Inactive/Sample, proceder de acordo com o estado
em que os IUs se encontrarem:

a) Se estiverem no estado Active, ndo é
necessdaria nenhuma agdo.

b) Se estiverem no estado Destroyed ou
Stolen, ndo é possivel reverter. Ndo
tentar reversdo, caso contrario sera
gerado um alerta de potencial
falsificagdo.

c) Se estiverem no estado Supplied,
Exported, Free Sample ou Locked, utilizar
a transagdo correspondente (G127/G121,
G147/G141, G167/G161 ou G177/G171,
respetivamente).

Num determinado conjunto de identificadores
Unicos poderdo existir diferentes estados para
diferentes identificadores Unicos. Proceder em
conformidade.
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Cédigo da « . o
& o Nome da transagdo Descricao Notas e recomendagdes
transacdo

G167

Bulk Undo Free sample Packs

Reversdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
transagdo assincrona.

O estado dos identificadores Unicos passa a para Active, a partir
do estado Inactive/Free Sample.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através das transagGes G165 ou
G160) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do
identificador Unico de Inactive/Free Sample para
Active.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que os
IUs se encontrem no estado Inactive/Free Sample.
Para conformar o estado dos IUs, deve ser
realizada uma transagdo de verificagdo do estado
dos IUs (G115 ou G110). Caso o estado dos IUs ndo
seja Inactive/Free Sample, proceder de acordo com
o estado em que os IUs se encontrarem:

a) Se estiverem no estado Active, ndo é
necessdaria nenhuma agdo.

b) Se estiverem no estado Destroyed ou
Stolen, ndo é possivel reverter. Ndo
tentar reversdo, caso contrario sera
gerado um alerta de potencial
falsificacdo.

c) Se estiverem no estado Supplied,
Exported, Sample ou Locked, utilizar a
transacdo correspondente (G127/G121,
G147/G141, G157/G151 ou G177/G171,
respetivamente).

Num determinado conjunto de identificadores
Unicos poderado existir diferentes estados para
diferentes identificadores Unicos. Proceder em
conformidade.
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G177

Bulk Undo Lock Packs

Reversdo do estado de mais do que um identificador Unico, via
transagdo assincrona.

O estado dos identificadores Unicos passa a para Active, a partir
do estado Inactive/Locked.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativacdo (que foi realizada através das transagGes G175, G170
e G172) desde que pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do
identificador Unico de Inactive/Locked para Active.

Neste tipo de transagdo sé podem constar
produtos com o mesmo GTIN e lote.

A correta utilizagdo desta transagdo implica que os
|Us se encontrem no estado Inactive/Locked. Para
conformar o estado dos IUs, deve ser realizada
uma transacgdo de verificagdo do estado dos IUs
(G115 ou G110). Caso o estado dos |Us ndo seja
Inactive/Locked, proceder de acordo com o estado
em que os IUs se encontrarem:

a) Se estiverem no estado Active, ndo é
necessdaria nenhuma agdo.

b) Se estiverem no estado Destroyed ou
Stolen, ndo é possivel reverter. Ndo
tentar reversdo, caso contrario sera
gerado um alerta de potencial
falsificagdo.

c) Se estiverem no estado Supplied,
Exported, Sample ou Free Sample, utilizar
a transagdo correspondente (G127/G121,
G147/G141, G157/G151 ou G167/G161,
respetivamente).

Num determinado conjunto de identificadores
Unicos poderdo existir diferentes estados para
diferentes identificadores Unicos. Proceder em
conformidade.

Tabela 2 — Transagdes bulk disponiveis para distribuidores por grosso de uso humano.
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4.1.4  Outras transagoes

Cédigo da ~ . o
g ~ Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes

transacdo
Ainformacgdo pode ser acedida para um produto,
um conjunto de produtos ou a todos os produtos.
Os dados d duto sa ticul t

Acesso a informagdo de dados de produtos, nomeadamente GTIN, nome do ini cjrt(a)rswtei p;(:a.u 0 540 particularmente
G101 Download Master Data from NMVS produto, cédigo nacional do produto, TAIM e distribuidores designados do P para:

produto definidos pelo TAIM. a) Identificar o cédigo nacional (NHRN)
associado ao GTIN

b) Identificar o(s) distribuidor(es)
designado(s).

Os pedidos de resultados devem ser solicitados
com um intervalo minimo de 30 segundos do
pedido original (G1X5).

a) Caso na resposta, seja indicado um return
code NMVS_FE_TX_02 entdo devem ser
enviados novos pedidos de resultados
passados 30 segundos, 2 minutos, 10
minutos, 1 hora, 6 horas, 24 horas e 48
horas.

b) Apds 48 horas e caso o pedido de
resultados ndo tenha sido bem sucedido
(return code igual a NMVS_SUCCESS), os
pedidos ao PT NMVS devem ser parados
e registados numa tabela de erros de
integracdo a analisar a posteriori.

Solicitar os resultados das transacdes bulk (G1X5) comunicadas ao PTNMVS e
recebidas com sucesso. O resultado das operagdes encontra-se disponivel até
G188 Request Bulk Transaction Result 30 dias apds a realizagdo do pedido (G1X5). Apds terem sido recolhidos os
resultados, os mesmo ficam disponiveis para uma segunda recolha até 48
horas apds a primeira recolha.

Tabela 3 — Outras transag¢des disponiveis para distribuidores por grosso de uso humano.

MVOPT-RG-0015 Recomendagdes para utilizagdo do PTNMVS © MVO Portugal

Documento publico. N&o controlado apds impressao.




O

PORTUGAL

Recomendac@es para utilizacdo do sistema nacional de verificacdo de medicamentos

MVOPT-RG-0015

Versdo: 1

Data:  Setembro 2023

Pédgina 44 de 61

4.2 Farmacias e estabelecimentos de cuidados de saude

4.2.1 Sumadrio

Existem no PTNMVS trés tipos de acGes que podem ser realizadas por farmdcias e estabelecimentos de cuidados de saude: verificacdo do estado do identificador Unico,
desativacdo do identificador Unico e reversdo do estado do identificador Unico. E apresentado de seguida um sumério, e nos capitulos seguintes sdo apresentados mais
detalhes sobre cada transacdo.

As embalagens a serem processadas devem estar na posse fisica da farmacia ou do estabelecimento de cuidados de salde no momento da transacgao.

Acdo pretendida

Transagdes disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

G110 - Verify Single Pack

Desativar o
identificador
unico

Dispensa ao publico

G120 - Dispense Single Pack
G122 - Manual Dispense Single Pack

realizada o mais préximo possivel do ponto de dispensa do medicamento ao
utente.

No caso das farmacias comunitdrias, esta transa¢do devera ser utilizada no
momento da venda dos produtos aos clientes.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificacdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

Verificar o estado do identificador Unico o ) Ndo altera o estado do identificador unico. n.a.
G112 - Manual Verification Single Pack
Utilizar esta transagdo para desativacdo do identificador Unico de uma
embalagem destinada a dispensa ao publico.
No caso dos estabelecimentos de cuidados de saude, a desativagdo devera ser )
Sim, nas 240

horas apos a
desativagdo e pelo
mesmo utilizador.

Embalagens
destinadas a
destruicdo

G130 - Destroy Single Pack
G132 - Manual Destroy Single Pack

Utilizar esta transacdo para desativacdo do identificador Unico de uma
embalagem destinada a destruigdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que se trata da
transacdo pretendida, antes da sua realizagao.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.
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Acdo pretendida

Transag0es disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

Amostras para as
autoridades

G150 - Sample Single Pack
G152 - Manual Sample Single Pack

Utilizar esta transagdo para desativacdo de produtos a disponibilizar as
Autoridades.

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

Sim, nas 240
horas apés a
desativagdo e pelo
mesmo utilizador.

Reverter o
estado do
|dentificador

A partir do estado
Inactive - Dispensed

G121 - Undo Dispense Single Pack
G123 - Manual Undo Dispense Single Pack

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Supplied para Active.

A correta utilizagdo desta transacdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Supplied. Para confirmar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.

Unico parao
estado Active

A partir do estado
Inactive - Sample

G151 - Undo Sample Single Pack

Utilizar esta transagdo para reverter o estado do identificador Unico de
Inactive/Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transacgdo implica que o IU se encontre no estado
Inactive/Sample. Para conformar o estado do IU, deve ser realizada uma
transacdo de verificagdo do estado do IU (G110 ou G112).

Para evitar alertas, recomenda-se a verificagdo do estado do IU, atuando-se em
conformidade com o resultado.

n.a.

Acesso a informagdo
dos produtos

G101 - Download Master Data from
NMVS

Acesso a informagdo de dados de produtos, nomeadamente GTIN, nome do
produto, codigo nacional do produto, TAIM e distribuidores designados do
produto definidos pelo TAIM.

n.a.

Outras agles

Envio de um conjunto
de transacgoes single
de forma agregada e
assincrona

G195 - Submit Bulk of Mixed Single Pack
Transactions

E critico que os sistemas ordenem as operac¢des dentro de uma transagdo bulk
por ordem real de realizagdo das mesmas e garantam que uma transagdo bulk sé
é processada quando todas as anteriores transacdes bulk foram processadas.

Sé assim é possivel garantir que as operagdes de reversdo e que as operagoes
duplicadas sdo processadas corretamente.

n.a.
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Acdo pretendida

Transag0es disponiveis

Notas

Acdo reversivel?

Outras agbes

Solicitar os resultados
das transages mixed
bulk (G195)
comunicadas ao
PTNMVS e recebidas
com sucesso

G196 - Request Bulk Mixed Single Pack
Transaction Result

O resultado das operagGes encontra-se disponivel até 30 dias apos a realizagdo
do pedido (G195). Apds terem sido recolhidos os resultados, os mesmo ficam
disponiveis para uma segunda recolha até 48 horas ap6s a primeira recolha.

Os pedidos de resultados devem ser solicitados com um intervalo minimo de 30
segundos do pedido original (G195).

n.a.
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4.2.2 Transacg0es single

Por transagdo single entende-se uma operagdo realizada sobre uma embalagem de forma individual.

Codigo da o . ~
g - Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes
transagdo
Realizar sempre a verificagdo das embalagens individualmente
durante a recegdo dos produtos provenientes de entregas ou de
P Verificagdo do estado do identificador Unico. Ndo altera o estado devolugdes.
G110 Verify Single Pack ) 9 ) , ) ¢ , e a ,
do identificador Unico. Realizar também a verificagdo sempre que possivel antes de
qualquer transagao de desativacdo, em especial se se tratar de
uma transacdo irreversivel (Destroy ou Stolen).
Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
I ) o o . . numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
Verificagdo manual do estado do identificador Unico, via insergdo - & (P ) - o )N P
o . L que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagao
e . dos elementos de cddigo do produto e de nimero de série, ) L ) e
G112 Manual Verification Single Pack ) N ) - apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
impressos na embalagem. Ndo altera o estado do identificador . ; PR
L causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo, em caso de
unico. : ) 1 . ~
avaria dos leitores de cédigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de codigos 2D ilegiveis pelos leitores).
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G120

Dispense Single Pack

Desativacdo do identificador Unico, passando do estado Active para
o estado Inactive/Supplied.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (ver as transagdes G121 e G123) se executada pelo
mesmo utilizador.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a dispensa ao publico.

No caso dos estabelecimentos de cuidados de salde, a desativacdo
devera ser realizada o mais proximo possivel do ponto de dispensa
do medicamento ao utente.

No caso das farmacias comunitdrias, esta transacdo devera ser
utilizada no momento da venda dos produtos aos clientes.
Aconselha-se a realizagdo de uma transacao de verificagdo do
estado do identificador Unico (G110 ou G112) antes de proceder a
sua desativacdo. Caso o estado do identificador Unico ndo seja
Active, a realizacdo desta operagdo ira gerar um alerta de potencial
falsificacdo por tentativa de desativagdo de um IU ja desativado. Se
necessario, o estado Active pode ser obtido através das transagdes
de reversdo do estado do IU (cf. as transagGes G121, G123, G141,
G151, G161, G171). Estas transagbes podem ser utilizadas nas 240
horas seguintes a desativagdo original (com exceg¢do da G171 que
pode ser sempre utilizada) pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Codigo da o . ~
g - Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes
transagdo

G122

Manual Dispense Single Pack

Desativacdo manual do identificador Unico, via inser¢do dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Supplied.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativagdo (cf. as transagbes G121 e G123) se executada pelo
mesmo utilizador.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a dispensa ao publico.

No caso dos estabelecimentos de cuidados de salde, a desativacdo
devera ser realizada o mais proximo possivel do ponto de dispensa
do medicamento ao utente.

No caso das farmacias comunitdrias, esta transacdo devera ser
utilizada no momento da venda dos produtos aos clientes.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cadigos 2D ilegiveis pelos leitores).

Realizar uma transacdo de verificagcdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operacgdo ira gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transagdes de reversdo do
estado do U (cf. as transagbes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagOes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excepcdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G130 Destroy Single Pack

Desativacdo do identificador Unico, passando do estado Active ou
Locked para o estado Inactive/Destroyed.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a destruicdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transagdo pretendida, antes da sua realizacdo.

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active ou Locked, a
realizagdo desta operacdo ird gerar um alerta de potencial
falsificacdo por tentativa de desativagdo de um IU ja desativado. Se
necessario, o estado Active pode ser obtido através das transagdes
de reversdo do estado do U (cf. as transa¢Bes G121, G123, G141,
G151, G161, G171). Estas transagOes podem ser utilizadas nas 240
horas seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Codigo da o . ~
g - Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes
transagdo

G132

Manual Destroy Single Pack

Desativacdo manual do identificador Unico, via insergdo dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active ou
Locked para Inactive/Destroyed.

Este estado ndo é reversivel.

Utilizar esta transagdo para desativagdo do identificador Unico de
uma embalagem destinada a destruicdo.

Dado tratar-se de um estado irreversivel, deve ser confirmada que
se trata da transagdo pretendida, antes da sua realizacdo.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de inserc¢do. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de cédigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de codigos 2D ilegiveis pelos leitores).

Realizar uma transacgdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de reversdo do
estado do U (cf. as transagbes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com exceg¢do da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G150 Sample Single Pack

Desativagdo do identificador Unico, passando do estado Active
para o estado Inactive/Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativacdo (cf. a transagdo G151), se executada pelo mesmo
utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a
disponibilizar as Autoridades.

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativagdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operagdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativacdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transac¢des de reversdo do
estado do IU (cf. as transagdes G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transagBes podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativagdo (com excegdo da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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transagdo

G152

Manual Sample Single Pack

Desativagdo manual do identificador Unico, via insergao dos
elementos de cédigo do produto e de nimero de série, impressos
na embalagem. Altera o estado do identificador Unico de Active
para Inactive/Sample.

E possivel reverter este estado nas 240 horas seguintes a
desativacdo (cf. a transagdo G151), se executada pelo mesmo
utilizador.

Utilizar esta transacdo para desativagdo de produtos a
disponibilizar as Autoridades.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de inserc¢do. Utilizar esta transagao
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificagdo, em caso de
avaria dos leitores de codigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).

Realizar uma transagdo de verificagdo do estado do identificador
Unico (G110 ou G112) antes de proceder a desativacdo. Caso o
estado do identificador Unico ndo seja Active, a realizacdo desta
operacdo ird gerar um alerta de potencial falsificagdo por tentativa
de desativagdo de um IU ja desativado. Se necessario, o estado
Active pode ser obtido através das transa¢des de reversdo do
estado do IU (cf. as transa¢des G121, G123, G141, G151, G161,
G171). Estas transa¢des podem ser utilizadas nas 240 horas
seguintes a desativacdo (com exce¢do da G171 que pode ser
sempre utilizada) e pelo mesmo utilizador que realizou a
desativagdo original.
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G121

Undo Dispense Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Supplied.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativagdo (que foi realizada através da transagdo G120 ou G122)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Supplied para Active.

A correta utilizagdo desta transacao implica que o IU se encontre
no estado Inactive/Supplied. Para confirmar o estado do 1U, deve
ser realizada uma transacdo de verificagdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Supplied, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

c) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

d) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificacdo.

e) Se estiver no estado Exported, Sample, Free Sample ou
Locked, utilizar a transagdo correspondente (G141, G151,
G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que estd a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao).
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G123

Manual Undo Dispense Single Pack

Reversdo manual do estado do identificador Unico para Active, a
partir do estado Inactive/Supplied, via insercdo dos elementos de
codigo do produto e de nimero de série, impressos na
embalagem.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativagdo (que foi realizada através da transagdo G120 ou G122)
pelo mesmo utilizador que realizou a desativagdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Supplied para Active.

Os elementos do identificador Unico sdo compostos por um
numero elevado de digitos (poderdo ser até 50, no maximo), pelo
que poderdo ocorrer erros de insergdo. Utilizar esta transagdo
apenas se estritamente necessario (para despiste de potenciais
causas técnicas de alertas de potencial falsificacdo, em caso de
avaria dos leitores de cédigos 2D ou em situagdes de tamanhos de
embalagens e de cddigos 2D ilegiveis pelos leitores).

A correta utilizagdo desta transagdo implica que o IU se encontre
no estado /nactive/Supplied. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transacdo de verificagdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Supplied, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

d) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

e) Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificagdo.

f)  Se estiver no estado Exported, Sample, Free Sample ou
Locked, utilizar a transa¢do correspondente (G141, G151,
G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que estd a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).
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Cddigo da
transagao

Nome da transagdo

Descrigdo

Notas e recomendagdes

G151

Undo Sample Single Pack

Reversdo do estado do identificador Unico para Active, a partir do
estado Inactive/Sample.

Esta transacdo pode ser utilizada nas 240 horas seguintes a
desativagdo (que foi realizada através da transagdo G150 ou G152)
e pelo mesmo utilizador que realizou a desativacdo original.

Utilizar esta transacdo para reverter o estado do identificador
Unico de Inactive/Sample para Active.

A correta utilizagdo desta transacao implica que o IU se encontre
no estado Inactive/Sample. Para conformar o estado do IU, deve
ser realizada uma transacdo de verificagdo do estado do IU (G110
ou G112). Caso o estado do IU ndo seja Inactive/Sample, proceder
de acordo com o estado em que o IU se encontrar:

g) Se estiver no estado Active, ndo é necessaria nenhuma
agao.

h)  Se estiver no estado Destroyed ou Stolen, ndo é possivel
reverter. Ndo tentar reversdo, caso contrario sera gerado
um alerta de potencial falsificacdo.

i) Se estiver no estado Supplied, Exported, Free Sample ou
Locked, utilizar a transagdo correspondente (G121/G123,
G141, G161 ou G171, respetivamente).

A operacdo de verificagdo indicara ainda se a operagdo de
desativagdo foi realizada pelo mesmo utilizador que estd a fazer a
verificacdo e se sim, se o prazo de 240 horas foi ultrapassado (ou
nao foi).

Tabela 4 — transagdes single disponiveis para farmacias e estabelecimentos de cuidados de saude.
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4.2.3 Transagbes Mixed bulk

Por transacdo mixed bulk entende-se um conjunto de operacdes single agrupadas numa transacdo bulk. As operacdes single podem dizer respeito a diferentes operagdes,
produtos, lotes e embalagens e sdo processadas uma a uma por ordem da sua incorporacdo na transacdo bulk. Estas transacdes foram originalmente previstas no
Regulamento Delegado para permitir o processamento em massa de operagdes que ndo puderem ser registadas de modo sincrono, por exemplo devido a falta de

comunicac8es ou lentiddo no processamento.

Estas transacBes sdo assincronas, o que significa que primeiro é feito um pedido cuja resposta imediata quando bem-sucedida, apenas indica que o PTNMVS esta a processar
as operacgdes em todas as embalagens. Posteriormente, e com um intervalo minimo de 30 segundos, deve ser solicitado o resultado da transagdo (G196) onde sdo indicados
caso existam, os alertas gerados em cada embalagem. No caso da verificacdo bulk, é sempre indicado o estado e a razdo do estado de cada embalagem.

Descrigao

Notas e recomendagdes

Cddigo da ~
« Nome da transagdo
transacdo
G195 Submit Bulk of Mixed Single Pack Transactions

Envio de um conjunto de transacgdes single de forma agregada e
assincrona, em virtude das transacg8es individuais ndo terem
podido ser processadas de modo sincrono.

E critico que os sistemas ordenem as operacdes
dentro de uma transagao bulk por ordem real de
realizagdo das mesmas e garantam que uma
transacdo bulk so é processada quando todas as
anteriores transagoes bulk foram processadas.
Sé assim é possivel garantir que as operacgdes de
reversdo e que as operagoes duplicadas sdo
processadas corretamente.
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Cddigo da

~ Nome da transagdo
transagdo

Descrigao

Notas e recomendagdes

G196 Request Bulk Mixed Single Pack Transaction Result

Solicitar os resultados das transac¢Ges Mixed bulk (G195)
comunicadas ao PT NMVS e recebidas com sucesso. O resultado
das operages encontra-se disponivel até 30 dias apos a
realizacdo do pedido (G195). Apds terem sido recolhidos os
resultados, os mesmo ficam disponiveis para uma segunda
recolha até 48 horas apds a primeira recolha.

Os pedidos de resultados devem ser solicitados
com um intervalo minimo de 30 segundos do
pedido original (G195).

a) Caso naresposta, seja indicado um
return code NMVS_FE_TX_02 entdo
devem ser enviados novos pedidos de
resultados passados 30 segundos, 2
minutos, 10 minutos, 1 hora, 6 horas, 24
horas e 48 horas.

b) Apds 48 horas e caso o pedido de
resultados ndo tenha sido bem-sucedido
(return code igual a NMVS_SUCCESS), os
pedidos ao PT NMVS devem ser parados
e registados numa tabela de erros de
integracdo a analisar a posteriori.

Tabela 5 — TransacGes bulk disponiveis para farmdcias e estabelecimentos de cuidados de saude.
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4.2.4 Outras transagoes

Codigo da - . ~
g ~ Nome da transagdo Descri¢do Notas e recomendagdes
transagao
Ainformacgdo pode ser acedida para um produto,
um conjunto de produtos ou a todos os produtos.
) . Os dados de produto sdo particularmente
Acesso a informagdo de dados de produtos, nomeadamente GTIN, nome do importantes para:
G101 Download Master Data from NMVS produto, cédigo nacional do produto, TAIM e distribuidores designados do o o )
produto definidos pelo TAIM. a) Identl.ﬂcar o codigo nacional (NHRN)
associado ao GTIN
b) Identificar o(s) distribuidor(es)
designado(s).
Tabela 6 — Outras transac¢des disponiveis para farmdécias e estabelecimentos de cuidados de saude.
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5. DefinicOes

Termo/Sigla

Definigdo

Alerta de potencial falsificacdo

Mensagem gerada pelo sistema de verificagdo indicando um
potencial incidente de falsificagdo.

Autoridade do Medicamento ou NCA

INFARMED, I.P.

EMVO

European Medicines Verification Organization — entidade
responsavel pelas plataformas europeias.

EMVS

European Medicines Verification System — conjunto de sistemas
nacionais e do Hub Europeu, ligados em rede.

Fornecedor de Software

Empresa externa que fornece o software, e servigos associados,
para que o Utilizador Final possa cumprir as suas obrigacdes, ou um
departamento interno do Utilizador Final.

Identificador Unico ou IU

O dispositivo de seguranga que permite a verificacdo da
autenticidade e a identificagdo de uma embalagem individual de
um medicamento. E composto pelo cédigo do produto (GTIN), lote,
numero de série, data de validade, e numero de registo atribuido
pelo INFARMED, I.P.

MVO Portugal ou MVOPT

Entidade responsavel pelo PTNMVS.

NHRN ou Numero de Registo

National Hospital Reimbusement Number, ou Numero de Registo.
Cddigo numérico de 7 digitos atribuido pelo INFARMED, I.P. a cada
produto a introduzir no mercado.

NMVO

National Medicines Verification Organization — entidade
responsavel por um sistema de verificagdo a nivel nacional.

OBP

Onboarding partner — entidade responsavel pela ligacdo dos TAIM
as plataformas europeias.

Plataforma europeia ou EU Hub

Plataforma que funciona como um encaminhador central de dados
e informagGes para os sistemas nacionais de verificagdo.

Sistema de verificagdo, PTNMVS ou Repositorio Nacional

Sistema nacional de verificagdo de medicamentos.

TAIM ou MAH

Titular de autorizagdo de introdugdo no mercado.

TAIP ou MAH

Titular de autorizagdo de importagdo paralela.

Utilizador ou Utilizador Final

Distribuidor, Farmacia ou Hospital.

Tabela 7 — Definicdes.

MVOPT-RG-0015 Recomendagdes para utilizagdo do PTNMVS

Documento publico.

© MVO Portugal

N&o controlado apds impressdo.




PORTUGAL

Recomendac@es para utilizacdo do sistema nacional de verificagdo de
medicamentos

MVOPT-RG-0015 Versdo: | 1

Data:  Setembro 2023 Pédgina 61 de 61

6. Referéncias

Sdo apresentados os documentos considerados mais relevantes. Poderd ser encontrada mais informacgdo em
https://mvoportugal.pt/pt/legislacao-e-documentacao.

Documentos relevantes

MVOPT-0072 Medidas para eliminacdo e prevencdo de alertas

Regulamento Delegado 2015/161

MVOPT-RG-0012 Protocolo de verificacdo configuracdo de scanners

Tabela 8 — Referéncias.
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