Zintegrowany System
Monitorowania Obrotu
Produktami Leczniczymi
(ZSMOPL)

Analiza korekt



1. Wprowadzenie

Celem niniejszego dokumentu jest przedstawienie wytycznych w zakresie przesytania korekt
komunikatéw obrotu i stanow (dalej zwanych komunikatemQS). W toku dokumentu uzywane beda
nastepujgce pojecia:

1.1. Identyfikator komunikatu
System ZSMOPL w trakcie procesu odbierania komunikatu nadaje odebranemu poprawnie
komunikatowi identyfikator i przekazuje go w tresci odpowiedzi do systemu raportujgcego.
Otrzymanie zwrotnie takiego identyfikatora traktuje sie jako techniczne potwierdzenie poprawnosci
struktury komunikatu, jednak nie jest jednoznaczne z potwierdzeniem jego poprawnosci
merytoryczno/biznesowe;j.

1.2. Data i czas odebrania komunikatu
W momencie przypisywania komunikatowi jego identyfikatora, zapamietywane sg w systemie data i
czas odebrania tego komunikatu.

1.3. Akceptacja/odrzucenie komunikatu
Komunikat uznaje sie za poprawny gdy system ZSMOPL po otrzymaniu i zweryfikowaniu komunikatu
nie wykazat zadnych btedow w komunikacie (mozliwe sg ostrzezenia) — taki stan nazywamy ACK. Jezeli
w komunikacie wykryte zostaty btedy, to komunikat otrzymuje status btedny — taki stan nazywamy
NACK.

1.4. AKC
Potwierdzenie poprawnosci merytorycznej komunikatu. Taki komunikat ma status poprawny lub
poprawny z ostrzezeniami.

1.5. NACK
Brak poprawnosci merytorycznej komunikatu. Weryfikacja zgodnosci pomiedzy trescig komunikatu a
regutami biznesowymi zakonczyta sie wykryciem niezgodnosci. Taki komunikat ma status btedny.

1.6. Korekta komunikatu
Korekta komunikatu polega na przestaniu nowego komunikatu z uzyciem elementu
<nrKomunikatuPierwotnego>. Taka korekta nadpisuje i zastepuje caty komunikat pierwotny.

Korekte taka stosuje sie tylko dla komunikatow ACK. W przypadku checi poprawy komunikatu NACK,
nie stosuje sie korekt. Zamiast tego przesyta sie ponownie komunikat pierwotny z poprawiong trescia.

1.7. Korekta transakgji
Korekta transakcji polega na przestaniu w komunikacie transakcji w ktdrej uzyto elementu
<czyTransakcjalestKorekta> = 1. Taka korekta ma za zadanie poprawic¢ tylko jedng konkretng
transakcje, ktéra zostata przestana w jednym z wczesniejszych komunikatéw, ktéry otrzymat ACK.

2. Korekty tresci komunikatéw OS (obrotéow i standw)
Zawartos¢ komunikatu OS moze by¢ korygowana w dwojaki sposdb:

e poprzez korekte komunikatu,
e poprzez korekte transakgcji

Potrzeba przestania korekty moze by¢ spowodowana wieloma przyczynami, w tym miedzy innymi:

e korekta dokumentu finansowego (faktury) raportowanej do ZSMOPL,



e korekta dokumentu magazynowego raportowanego do ZSMOPL,
e Dbtad systemu raportujgcego do ZSMOPL,
e btad ludzki

Co do zasady korekty nalezy przesyta¢c w postaci korekt transakcji. Przestanie korekty catego
komunikatu zarezerwowane jest tylko i wytgcznie do naprawy btedu systemu raportujgcego lub btedu
ludzkiego, ktérego naprawa poprzez przestanie korekt poszczegdlnych transakcji bytaby niemozliwa
lub bardzo utrudniona.

Dodatkowo zgodnie z wytycznymi Ministerstwa Zdrowia oraz Gtédwnego Inspektoratu
Farmaceutycznego, odstep czasu pomiedzy przestaniem komunikatu pierwotnego a przestaniem jego
korekty nie moze przekroczyé 24 godzin.

Po tym okresie dozwolone jest jedynie przesytanie korekt transakcji.

3. Korekta komunikatu OS

3.1. Warunki wystania korekty komunikatu OS
Komunikat korygujgcy OS mozna wysta¢ dla pierwotnego komunikatu OS, wystanego wczesniej do
ZSMOPL, jezeli komunikat pierwotny otrzymat z systemu:

(A) ID komunikatu,
(B) ACK

Jezeli wystany komunikat (pierwotny) o danym numerze ID nie otrzymat informacji zwrotnej ACK
(otrzymat NACK), to nie dokonujemy korekty takiego komunikatu.

Komunikat korygujacy musi zawieraé¢ element <idKomunikatPierwotny>. W elemencie tym nalezy
przekazaé ID komunikatu korygowanego (pierwotnego).

3.2. Rezultat wystania korekty komunikatu OS
Woystanie korekty komunikatu OS powoduje oznaczenie komunikatu pierwotnego jako poprawiony,
czyli wycofany.

Wszystkie informacje jakie byty przekazane w komunikacie pierwotnym uwaza sie za niebyte.

W przypadku gdy komunikat korygujacy nie zawiera korekty informacji o stanach magazynowych
produktéw leczniczych z doktadnoscig do EAN i serii, ktére byty przestane w komunikacie pierwotnym,
moze dojs¢ do sytuacji, w ktérej informacja o stanach magazynowych przechowywana przez ZSMOPL
nie bedzie zgodna ze stanem faktycznym.

Dzieje sie tak dlatego, ze wycofanie komunikatu pierwotnego nie przywraca stanéw magazynowych,
jakie system przechowywat przed przyjeciem komunikatu pierwotnego, a jedynie odwotuje transakcje
i stany magazynowe, ktore ten komunikat zawierat.

3.3. Rekomendacje dotyczgce tresci komunikatow korygujgcych OS
W zwigzku z koniecznoscig zachowania spdjnosci miedzy stanem faktycznym a informacjg o stanach
jakie przekazuje podmiot raportujgcy do ZSMOPL rekomendujemy, aby podmiot raportujgcy
zweryfikowat czy komunikat korygujacy zawiera informacje o aktualnym stanie kazdego z produktéw,
ktorych stany byty zaraportowane w komunikacie pierwotnym. W przypadku gdy wystepujg stany
magazynowe takich produktow:

e numer EAN,



e numer serii tego EAN-u,

w komunikacie pierwotnym, ktdére nie s3 wymienione w komunikacie korygujgcym, nalezy przestac¢
informacje o aktualnym stanie tych produktéw w postaci transakcji IBO.

PRZYKtAD:

komunikat pierwotny

komunikat korygujacy

ZKU: EAN-1 + numer serii A
SPR: EAN-1 + numer serii B
ZKU: EAN-2 + numer serii A
SPR: EAN-2 + numer serii C

ZKU: EAN-1 + numer serii A
ZKU: EAN-2 + numer serii C
SPR: EAN-2 + numer serii D
SPR: EAN-3 + numer serii A

IBO:
IBO:

Kolorem niebieskim oznaczone sg produkty (numer EAN + numer serii) wystepujgce w pozycjach
transakcji komunikatu pierwotnego, dla ktérych rowniez w komunikacie korygujgcym znajdujg sie
pozycje transakgcji (nie jest tu istotny rodzaj transakcji).

Kolorem czerwonym oznaczone sg produkty (numer EAN + numer serii), ktére wystgpity w pozycjach
transakcji komunikatu pierwotnego, ale nie ma zadnej pozycji transakcji komunikatu korygujgcego dla
tej pary — takie produkty wymagajg dodatkowych transakgc;ji IBO.

Kolorem czarnym oznaczone sg produkty (numer EAN + numer serii), ktérych nie byto w zadnej pozycji
transakcji komunikatu pierwotnego, a wystgpity w pozycjach transakcji komunikatu korygujgcego.

Kolorem zielonym oznaczone sg produkty (numer EAN + numer serii), dla ktérych dodane zostaty w
komunikacie korekty pozycje transakcji IBO — sg to te same produkty, ktérych pozycje transakcji
komunikatu pierwotnego oznaczone zostaty na czerwono.

UWAGA:

Numer serii jest Scisle powigzany z numerem EAN i nie moze byc¢ rozpatrywany w
oderwaniu od niego. Przyktadowo, numer serii ,numer serii A” dla numeru ,,EAN-1" jest
INNYM NUMEREM SERII od ,,numer serii A” dla numeru ,,EAN-2".

4. Korekta transakcji — opis

Korekta transakcji komunikatu obrotéw i stanéw polega na zmianie wartosci parametrow w ramach
samej transakcji albo na anulowaniu pozycji transakcji i zastgpieniem ich pozycjami z transakcji
korygujacej.

WAZNE:

Korekta transakcji nie anuluje transakcji korygowanej jako takiej, ani nie anuluje z
automatu wszystkich pozycji z transakcji korygowanej. Korygowane sq tylko pozycje
transakcji komunikatu korygowanego wskazane w pozycjach transakcji korygujgce;.

Transakcja korygujaca w ramach komunikatu obrotow i standw jest odrebng, autonomiczng transakcja
i musi spetnia¢ wszelkie reguty dotyczace transakcji komunikatu. W szczegdlnosci, korekta transakcji
musi mie¢ w znaczniku <lp> przypisany kolejny numer transakcji w ramach komunikatu OS, a w
znaczniku <dataCzasTransakcji> zawierac date i czas transakcji korekty.



4.1. Warunki wystania korekty transakcji komunikatu OS
Korekty transakcji nalezy dokona¢ po zidentyfikowaniu rozbieznosci pomiedzy transakcjg uprzednio
raportowang do systemu ZSMOPL a stanem faktycznym.

Korekte transakcji przekazuje w ramach codziennego komunikatu OS. Nie ma koniecznosci przesyfania
dodatkowych komunikatéw w tym celu.

Korygowa¢ mozna wytgcznie transakcje, ktore zostaty zaraportowane w komunikacie poprawnie
zaakceptowanym przez ZSMOPL, to znaczy komunikat ten otrzymat ACK. Korekty transakcji
komunikatu OS mozna dokona¢ w dowolnym momencie, nie ma w tym wypadku zadnych ograniczen
czasowych (jak to ma miejsce w przypadku korekt catych komunikatéw).

W transakcji korygowanej, nie wszystkie pozycje muszg by¢ korygowane — najczesciej bedzie to jedna
pozycja, ale mozliwe jest skorygowanie kilku, a nawet wszystkich pozycji (jezeli dla nich wystgpity
btedy). Korygowane sg tylko te pozycje transakcji korygowanej, ktore sg wprost wskazane przez
poszczegdlne pozycje transakcji korygujace;.

4.2.Rezultat wystania korekty transakcji komunikatu OS
Korekta transakcji komunikatu obrotéw i stanéw jest osobng transakcja, ktéra posiada date (date
transakcji korekty) w znaczniku <dataCzasTransakcji> oraz dokument zrédtowy <nrDokZrodI> (numer
dokumentu korekty np. numer faktury korygujacej).

Relacja do transakcji korygowanej (pierwotnej) jest wskazywana poprzez numer dokumentu
zrédtowego transakcji korygowanej <nrDokKorygowanego> oraz date transakcji korygowanej
<dataDokKorygowanego>. W znaczniku <nrPozycjiDokZrodIl> nalezy wskaza¢ pozycje z transakcji
korygowanej, ktéra podlega korekcie.

Kazda pozycja w transakcji korygujgcej uniewaznia wskazang (poprzez numer pozycji dokumentu
Zzrédtowego) pozycje korygowang z transakcji korygowane;j.

W efekcie, do analiz trafiaja:

e pozycje z transakcji pierwotnej, ktore nie zostaty skorygowane,
e pozycje z transakcji korygujace;.



5. Korekta transakcji — szczegdtowe rekomendacje

W zaleznos$ci od tego, czy korekta polega na:

e korekcie ilosci lub wartosci produktu,
e korekcie w innym elemencie pozycji lub/i w samej transakcji korygowanej,

rekomendowane sg rézne scenariusze wysytania korygujgcych transakcji komunikatéw OS.

5.1. Korekta ilosci lub wartosci w pozycji transakg;ji
Jezeli korekta dotyczy ilosci lub wartosci (znacznik <ilosc> lub znacznik <wartosc>) to w ramach korekty
transakcji wystarczy przestac¢ tylko pozycje korygujaca konkretng pozycje z transakcji pierwotnej.
Oczywiscie, w przypadku kilku btednych pozycji albo korekty obejmujgcej kilka pozycji, transakcja
korygujgca rowniez bedzie zawierac kilka pozycji.

W transakcji korygujgcej nalezy:

(1) ustawié wartosc¢ znacznika <czyTransakcjalestKorekta> na wartos¢ 1,

(2) w znaczniku <dataDokKorygowanego> wstawi¢ date dokumentu korygowanego, te sama,
ktéra w transakcji pierwotnej znajduje sie w znaczniku <dataCzasTransakcji>,

(3) w ramach znacznika <nrDokKorygowanego> wstawi¢ numer dokumentu korygowanego,
ktorego dotyczyta transakcja pierwotna — ten sam, ktory w transakcji korygowanej jest
wartoscig znacznika <nrDokZrodI> (numer dokumentu zrédtowego),

(4) nalezy ustawié¢ rowniez warto$¢ znacznika <nrDokZrodl> zawierajgcego numer dokumentu
korekty, ktéry jest podstawa tej transakcji korygujacej,

(5) warto$¢ znacznika <dataCzasTransakcji> ustawi¢ na date i czas dokonania korekty
(standardowo, bedzie to data dokumentu Zzrédtowego transakcji korygujacej),

a w ramach kazdej pozycji tej transakcji:

(6) w znaczniku < nrPozycjiDokZrodI> numer korygowanej pozycji z dokumentu zrédtowego — jest
to ten sam numer, co w pozycji z transakcji korygowanej,

(7) w znaczniku <iloscPrzedKorekta> wstawi¢ ilos¢ opakowar/jednostek produktu leczniczego
przed korektg — jest to ta sama wartos¢, co w znaczniku <ilosc> pozycji transakcji korygowanej,

(8) w znaczniku <iloscPoKorekcie> wstawi¢ ilos¢ opakowan/jednostek produktu leczniczego po
korekcie,

(9) w znaczniku <wartoscPrzedKorekta> (dotyczy tylko zbycia) wstawi¢ warto$¢ produktu
leczniczego przed korektg — jest to ta sama wartos¢, co w znaczniku <wartosc> pozycji
transakcji korygowanej,

(10)w znaczniku <wartoscPoKorekcie> (dotyczy tylko zbycia) wstawi¢ wartos¢ produktu
leczniczego po korekcie,

(11)w znaczniku <przyczynaKorekty> nalezy wpisa¢ powdd korygowania tej pozycji transakcji.

W ramach pozycji transakcji korygujgcej nie nalezy podawac wartosci dla znacznikéw <ilosc> oraz
<wartosc>, gdyz sg one wykorzystywane tylko w przypadku pozycji, ktére nie nalezg do transakcji
korygujacej.

Wszystkie znaczniki stanu:

e <stanlloscDostepnySeria>
e <stanlloscWstrzWycofSeria>



e <stanlloscDostepny>
e <stanlloscWstrzWycof>

w ramach znacznika <KomunikatTransakcjaOSPozStanMT>, bedacego czescig pozycji korygowanej
transakcji, muszg miec przypisane wartosci bedgce w zgodzie z faktycznymi stanami magazynowymi
na dzien transakcji korygujace;j.

UWAGA:

Niezaleznie, czy stany magazynowe produktu leczniczego, raportowane w ramach
transakcji korygowanej, raportowane zostaty z wartosciami poprawnymi czy nie —
raportowane stany magazynowe w korekcie transakcji muszq by¢ podawane na dzien
wskazany przez wartosc znacznika <dataCzasTransakcji> korekty transakcji.

PRZYKtAD:
transakcja w pierwotnym komunikacie
dataCzasTransakgji 2018-06-22T15:00:43
nrDokZrodl| WZ/53133/2018
czyTransakcjalestKorekta | O
przyktadowa pozycja transakcji
Ip 1
nrPozycjiDokZrodl| 1
kodEAN 05909990799749
seria A000-001
ilosc 100 winna by¢ wartos¢ 50
stany magazynowe danego EAN i serii na dzien transakcji 2018-06-22T715:00:43
iloscStanDostepny zgodny ze stanem faktycznym
iloscStanDostepnySeria zgodny ze stanem faktycznym

transakcja korygujaca

dataCzasTransakgji 2019-01-21T10:10:22 aktualna data dokonania korekty
nrDokZrodlI KOR/WZ/00023/2019 numer dokumentu korygujgcego
czyTransakcjalestKorekta | 1 transakcja jest korekta(!)
dataDokKorygowanego 2018-06-22T15:00:43 ta sama data, co w btednej transakcji
nrDokKorygowanego WZ/53133/2018 ten sam numer, co w btednej transakgcji
przyktadowa pozycja transakcji
Ip 1
nrPozycjiDokZrodl 1
kodEAN 05909990799749
seria A000-001
iloscPrzedKorekta 100
iloscPoKorekcie 50 poprawna ilos¢
przyczynaKorekty btednie zdublowano liczby

wydania z magazynu
stany magazynowe danego EAN i serii na dzien transakcji korygujacej 2019-01-21T10:10:22
iloscStanDostepny zgodny ze stanem faktycznym
iloscStanDostepnySeria zgodny ze stanem faktycznym




5.2. Korekta pozostatych elementéw

Jezeli korekta dotyczy informacji dotyczacych catej transakcji np.
- anulowanie catej transakgji

- btad w okresleniu kontrahenta

- btad w okresleniu daty i czasu transakgcji

- btad w okresleniu przedmiotu transakcji

lub informacji innych niz <ilosc> lub <wartosc> to nalezy catkowicie , wycofa¢” btedng transakcje
poprzez wystanie transakcji korygujacej, oraz przestac transakcje korygujaca z poprawnymi danymi.

Transakcja korygujgca musi zawieraé wszystkie pozycje z transakcji korygowanej, zerujac ich wartosci.

PRZYKtAD:
btedna transakcja w pierwotnym komunikacie
dataCzasTransakgji 2018-06-22T15:00:43
nrDokZrodlI WZ/53133/2018
czyTransakcjalestKorekta | O
rodzajTransakcji WWY
pozycja transakcji
Ip 1
nrPozycjiDokZrodl| 1
kodEAN 05909990799749 btedny EAN
seria A000-001
ilosc 100

stany magazynowe danego EAN i serii na dzien transakcji 2018-06-22T715:00:43
| | stany magazynowe




transakcja korygujaca - anulujgca

dataCzasTransakcji 2019-01-21T10:10:22 aktualna data dokonania korekty
nrDokZrodl| KOR/00023/2019 numer wew. dokumentu korygujgcego
czyTransakcjalestKorekta | 1 transakcja jest korekta(!)
dataDokKorygowanego 2018-06-22T15:00:43 ta sama data, co w btednej transakcji
nrDokKorygowanego WZ/53133/2018 ten sam numer, co w btednej transakgcji
rodzajTransakcji WWY

pozycja korekty transakcji

Ip 1

nrPozycjiDokZrodl| 1

kodEAN 05909990799749

seria A000-001

iloscPrzedKorekta 100

iloscPoKorekcie 0 zerowanie pozycji

przyczynaKorekty btednie podany EAN opis btedu

stany magazynowe tego EAN i serii na dzien transakcji korygujacej 2019-01-217T10:10:22

| aktualne stany magazynowe

transakcja korygujgca — poprawne dane

dataCzasTransakgji 2019-01-21T710:10:22 aktualna data dokonania korekty
nrDokZrodlI KOR/00023/2019 numer wew. dokumentu korygujgcego
czyTransakcjalestKorekta | 1 transakcja jest korekta(!)
dataDokKorygowanego 2018-06-22T15:00:43 ta sama data, co w btednej transakcji
nrDokKorygowanego WZ/53133/2018 ten sam numer, co w btednej transakcji
rodzajTransakgcji WWY ten sam rodzaj, co w btednej transakgji
pozycja korekty transakcji

Ip 1

nrPozycjiDokZrodl 1

kodEAN 05909990296026

seria BO00-001

iloscPrzedKorekta 0

iloscPoKorekcie 100 docelowa liczba

przyczynaKorekty btednie podany EAN opis btedu

stany magazynowe tego EAN i serii na dzien transakcji korygujacej 2019-01-21710:10:22

| aktualne stany magazynowe

UWAGA:

Niezaleznie, czy stany magazynowe produktu leczniczego, raportowane w ramach
transakcji korygowanej, raportowane zostaly z wartosSciami poprawnymi czy nie —
raportowane stany magazynowe w korekcie transakcji muszq by¢ podawane na dzien
wskazany przez wartosc znacznika <dataCzasTransakcji> korekty transakcji.




6. Zatwierdzenie dokumentu

Podsekretarz Stanu Gtéwny Inspektor Farmaceutyczny
Ministerstwo Zdrowia . .
Pawet Piotrowski
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