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SISTEMUL NATIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR (SNVM) - MISIUNE

SNVM

Parte a Sistemului European de Verificare a Medicamentelor
(SEVM)

Asigura implementarea Directivei 2011/62/UE (FMD) si a
Regulamentului Delegat (UE) 2016/161 al Comisiei
Europene in scopul impiedicarii infiltrarii medicamentelor
falsificate in lantul european de aprovizionare.




SISTEMUL NATIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR (SNVM) - FUNCTIONARE

SISTEMUL NATIONAL DE VERIFICARE A
MEDICAMENTELOR (SNVM)
HUB EU Conectat la Hub-ul European, permite verificarea

Router central de informatii si date @ elementelor de siguranta
- @ DISTRIBUITORI
Au obligatia de a verifica codurile unice
DAPP SI DISTRIBUITORI PARALELI -,
Prin OBP (On-boarding Partner) se q % _ﬂ‘
conecteaza la Hub-ul European si urca date =
despre produse | ELEMENTE DE SIGURANTA , FARMACII §1 SPITALE
* Identificator unic (cod J% Au obligatia de a verifica autenticitatea si
bidimensional) ﬁ

de a dezactiva codul unic
* Dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite

PRODUCATORI DE PACIENTI
MEDICAMENTE Acces garantat la medicamente care nu
Aplica elementele de siguranta u sunt falsificate
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ELEMENTELE DE SIGURANTA OBLIGATORII INCEPAND CU DATA DE 9 FEBRUARIE 2019

Identificator Unic/Cod Bidimensional Dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite

Permite  verificarea  autenticitatii  si

identificarea unui pachet individual de

medicament, include elementele:

= Codul produsului - permite identificarea
cel putin a denumirii, a denumirii
comune, a formei farmaceutice, a
concentratiei, a dimensiunii pachetului
si a tipului de pachet de medicament
care prezinta identificatorul unic;

= Numarul lotului;

= Data expirarii;

= Numarul serial — o secventa numerica
sau alfanumerica de maximum 20 de
caractere

Elementul de siguranta nu permite
deschiderea neautorizata a ambalajului.

Acesta trebuie amplasat pe ambalaj astfel
incat, dupa ruperea sa, informatiile
privind numarul de lot si data expirarii sa
ramana vizibile.
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STADIU INSCRIERE TN SNMV & OSMR

FARMACII
* Din 9.551 de farmacii, 497 s-au inscris in

SNVM

SPITALE
* Din 520 de spitale, 23 s-au inscris in SNVM

,, DISTRIBUITORI
\/ (= Din 270 de distribuitori, 68 s-au inscris in
SNVM
DETINATORI DE AUTORIZATIE DE PUNERE PE
| . PIATA (DAPP)
p J Din 609 de DAPP, 270 s-au inscris in OSMR
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ETAPA PILOT - PROCEDURA INCHEIATA CU SUCCES

FAZA PILOT — ETAPA OBLIGATORIE
Pentru trecerea in etapa de

DERULARE TESTE
Conform procedurilor standard

productie. operationale.
| ETAPA PILOT
. 1August 2018 — 15 lanuarie 2019
ORGANIZATII CARE AU PARTICIPAT LA PILOT CONCLuUzIl
Autoritati “ " Sistemul a fost validat si este pe
Distribuitori deplin operational.
Farmacii

Spitale
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O RETEA COMPLEXA DE PART! INTERESATE TREBUIE SA INVETE SA COOPEREZE FARA PIEDICI
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