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MEMBRI FONDATORI AI ORGANIZAŢIEI DE SERIALIZARE A MEDICAMENTELOR DIN 
ROMÂNIA (OSMR)

Organizație non-
guvernamentală, autonomă, 

independentă, apolitică și
non-profit, responsabilă

pentru înființarea și
administrarea SNVM, cu 
sprijin din partea părților

interesate.
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SISTEMUL NAŢIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR (SNVM) - MISIUNE

SNVM

Parte a Sistemului European de Verificare a Medicamentelor
(SEVM)

Asigură implementarea Directivei 2011/62/UE (FMD) și a
Regulamentului Delegat (UE) 2016/161 al Comisiei

Europene în scopul împiedicării infiltrării medicamentelor
falsificate în lanțul european de aprovizionare.



PRODUCĂTORI DE 
MEDICAMENTE

Aplică elementele de siguranţă

PACIENŢI
Acces garantat la medicamente care nu 
sunt falsificate

DAPP ŞI DISTRIBUITORI PARALELI 
Prin OBP (On-boarding Partner) se 

conectează la Hub-ul European şi urcă date 
despre produse 

HUB EU
Router central de informaţii şi date  

SISTEMUL NAŢIONAL DE VERIFICARE A 
MEDICAMENTELOR (SNVM)
Conectat la Hub-ul European, permite verificarea 
elementelor de siguranţă

DISTRIBUITORI
Au obligaţia de a verifica codurile unice

FARMACII ŞI SPITALE
Au obligaţia de a verifica autenticitatea şi 
de a dezactiva codul unic

SISTEMUL NAŢIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR (SNVM) - FUNCŢIONARE

ELEMENTE DE SIGURANŢĂ
• Identificator unic (cod 

bidimensional)
• Dispozitiv de protecţie împotriva

modificărilor ilicite



Permite verificarea autenticității și
identificarea unui pachet individual de
medicament, include elementele:
▪ Codul produsului - permite identificarea

cel puțin a denumirii, a denumirii
comune, a formei farmaceutice, a
concentrației, a dimensiunii pachetului
și a tipului de pachet de medicament
care prezintă identificatorul unic;

▪ Numărul lotului;
▪ Data expirării;
▪ Numărul serial – o secvență numerică

sau alfanumerică de maximum 20 de
caractere
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ELEMENTELE DE SIGURANŢĂ OBLIGATORII ÎNCEPÂND CU DATA DE 9 FEBRUARIE 2019

Identificator Unic/Cod Bidimensional Dispozitiv de protecție împotriva modificărilor ilicite

Elementul de siguranță nu permite
deschiderea neautorizată a ambalajului.

Acesta trebuie amplasat pe ambalaj astfel
încât, după ruperea sa, informațiile
privind numărul de lot și data expirării să
rămână vizibile.
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5,2%

4,4%

25,18%

44%

Din 9.551 de farmacii, 497 s-au înscris în 
SNVM

FARMACII

Din 520 de spitale, 23 s-au înscris în SNVM
SPITALE

Din 270 de distribuitori, 68 s-au înscris în 
SNVM

DISTRIBUITORI

Din 609 de DAPP, 270 s-au înscris în OSMR

DEȚINĂTORI DE AUTORIZAȚIE DE PUNERE PE 
PIAȚĂ (DAPP)

STADIU ÎNSCRIERE ÎN SNMV & OSMR  

SNVM &

OSMR
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ETAPA PILOT – PROCEDURĂ ÎNCHEIATĂ CU SUCCES

ETAPA PILOT
1 August 2018 – 15 Ianuarie 2019
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Sistemul a fost validat şi este pe 
deplin operațional. 

CONCLUZII 

3

DERULARE TESTE 

Conform procedurilor standard 
operaționale.

1
FAZA PILOT – ETAPĂ OBLIGATORIE 

Pentru trecerea în etapa de 
producție.
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Autorități
Distribuitori

Farmacii
Spitale

ORGANIZAȚII CARE AU PARTICIPAT LA PILOT 



Officines,
hôpitaux

Officines,
hôpitaux

Officines,
hôpitaux

ExploitantsExploitantsExploitants Arvato

Pharmacies

MAHs

EMVO, 
EU Hub

Parallel 
Distributors

Wholesalers

NMVO

Authorities

Arvato uses the EU Hub  
to download product/pack 

data;
Arvato implements changes of 

the URS

MAHs use the EU Hub 
to upload their 

product/pack data

Authorities define their needs 
concerning the data to provided

NMVO defines specific requirements 
(e.g. needs of the authorities)

Wholesalers use 
the NMVS Parallel distributors 

use the NMVS 

Parallel distributors receive 
medicaments from the 

wholesalers

Pharmacies receive 
medicaments from the 

wholesalers

Pharmacies receive 
medicaments from the 

MAHs

MAHs use the NMVS (data 
analysis)

Software 
Suppliers

Pharmacies use the software 
products of the software 

suppliers

Software suppliers depend 
on Arvato to 

adapt/connect their 
software products

Authorities

Authorities approve new 
serialized medicaments

ExploitantsExploitantsCMOs

Stakeholder A

Stakeholder B

Legend

Stakeholder B depends 
on stakeholder A

The CMOs have to prepare 
their production for 

serialization.

Wholesalers receive 
medicaments from the MAHs

EMVO, 
EU Hub

Par. distributors use the EU Hub

Pharmacies use 
the NMVS

O REŢEA COMPLEXĂ DE PĂRŢI INTERESATE TREBUIE SĂ ÎNVEŢE SĂ COOPEREZE FĂRĂ PIEDICI



MULȚUMESC!

contact@osmr.ro


