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Proiectul national de implementare

Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM)
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Proiectul:

* Este un proiect national, parte a unui proiect european
 Faciliteaza functionarea in noi conditii legislative
* Este despre OAMENI:
- de la mediul politic (viziune, scop strategic),
- trecand prin autoritati executive (EC; NCA)
- vizeaza tot lantul logistic
e Scopul legislatiei (si al noului mod de lucru):

SIGURANTA PACIENTULUI prin SIGURANTA MEDICAMENTULUI
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Proiectul national de implementare

3 paliere de lucru interconectate:

EU HUB Evaluare tehnica si administrativa OSMR, cu sprijin Arvato
(Inceputa iunie 2017)

Modul national (Blueprint  Cerinte specifice, testare si validare OSMR cu sprijin GL si Arvato
Romania)

End-useri |la nivel national  Pregatire, asistenta si monitorizare progres OSMR cu sprijin GL si Arvato
(cu sprijin SP IT, OSMR) (Inceputa decembrie 2017)

Caracteristici: activitati in paralel; dependente
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Proiectul national de implementare

Ce inseamna implementare:

" eamimpicate | Nwel | G
DAPP, Arvato si OSMR EU HUB Legal, Master Data despre DAPP si produse

disponibile, date dinamice disponibile,
functionalitati EU-HUB

OSMR, GL Modul national (Blueprint Romania) Legal, validare, disponibil
End-useri la nivel national National Creare, validare, testare useri autentificati in
(cu sprijin SP IT, OSMR) modulul national

2019, 09 Februarie
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Dependente majore 2018 (implementare; nivel national):

Pregatire end-useri

Reguli nationale (% piats/categorii)

DAPP(MAH)
-decizie - introducerea noului ambalaj
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Proiectul national de implementare

Principii de lucru —= ANGAJAMENTE OSMR:

* Incluziune (https://osmr.ro/)

* Tratament egal

* Intruziune minima in activitatea curenta a locatiilor

* Transparenta (https://osmr.ro/)

e Cadru de lucru colaborativ, decizii prin consens (mapa)

* Toata activitatea are la baza proceduri, revizuite si validate QA
 Asistenta pentru oricine are nevoie (https://osmr.ro/)

* Comunicare (https://osmr.ro/) + Autoritati nationale

* Respectare reglementari anti-trust si Data Protection



https://osmr.ro/
https://osmr.ro/
https://osmr.ro/
https://osmr.ro/
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Proiectul national de implementare: Premise succes

* Principiile de activitate

* Planificarea clara

* Romania este avansata in infrastructura
* Asistenta Arvato (+alte 14 tari) si EMVO

* Beneficiem de lectiile invatate
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Proiectul national de implementare: UNDE SUNTEM?

End-useri la nivel national | Pregatire, asistenta si monitorizare OSMR cu sprijin GL si Arvato
(cu sprijin SP IT) progres (inceputa decembrie 2017)

SPIT 9 (11) contactati, informati si inregistrati in portalul dedicat ARVATO
TOTAL acoperit 31353851 183 248 0 100

Farmacii Distributie Spitale
Persoane Persoane Persoane
Tip parte implicata juridice | Locatii juridice Locatii juridice Locatii
Farmacii
Total partial comunitare 9410 429 | ANMCS (1)

Farmacii
circuit

inchis 595 81 | ANMCS (1)
10005 270 o] BE510 510

Raport curent acoperire proiect (%) 88.47% 67.78% 19.61%
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Proiectul national de implementare: Criteriu de succes
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