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ALERTE GENERATE DE SNVM
2021 a urmat tendinta de anul trecut, insemnand mentinerea unui procent

al alertelor de 0,05 din totalul tranzactiilor operate in Sistemul National de
Verificare a Medicamentelor.

Graficele de mai jos ilustreaza panta descendenta a numarului de alerte.
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TRANZACTII INTER-MARKET (IMT) - IMAGINE DE ANSAMBLU A
INVESTIGATIEI ALERTEI

Deoarece IMT-urile au devenit un subiect intens discutat in ultimele luni,
EMVO a pregatit un document de indrumare care clarifica unele aspecte de
baza ale procesului general.

Dorim sa va impartasim cateva detalii pentru o mai buna intelegere a
investigatiei tranzactiilor IMT.

Pe de o parte exista piata Initiatoare, insemnand tara in care a fost ridicata
alerta si pe de alta parte, exista piata Repondenta, tara pentru care au fost
incarcate datele despre produs.

Asadar, pachetul de medicamente care a initiat alerta este in posesia unui
Utilizator Final de pe piata Initiatoare.

Utilizatorul Final este conectat la Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM) dupa ce a semnat documentul Termeni & Conditii
cu Organizatia Nationala de Verificare a Medicamentelor (ONVM) din tara
Initiatoare.

Mai mult, Utilizatorul Final poate fi inspectat sau sanctionat doar de
Autoritatile Nationale Competente (ANC) din tara Initiatoare.

ONVM Initiatoare, insemnand ONVM autorizata in tara Initiatoare care a
inregistrat Utilizatorul Final in SNVM din exemplul mentionat mai sus, nu are
acces la un raport auditabil complet al inregistrarilor. Mai mult, este posibil
sa nu aiba Tnregistrat DAPP caruia ii apartin datele.

ONVM Repondenta, adica organizatia care este autorizata pentru

gestionarea SNVM in tara pentru care au fost incarcate datele despre

produs, are acces la raportul auditabil al pachetului, iar DAPP-ul caruia ii

apartin datele este inregistrat in ONMV.

Conform recomandarilor EMVO, subliniem urmatoarele:

+* Toate partile interesate de pe piata Initiatoare trebuie sa respecte
legislatia nationala si sa colaboreze pentru a asigura siguranta
pacientilor in tara in cauza.

* ONVM Repondenta ar trebui sa ofere sprijin pentru ONVM Initiatoare
daca este necesar, in scopul:

*  Dezvaluirea informatiilor aferente companiilor OBP/DAPP;

*  Furnizarea detaliilor pistei de audit, pentru acele alerte unde aceasta
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D)

VACCINURILE COVID

EMVO, impreuna cu ONVM-urile, au constituit un Grup de Lucru COVID-19
cu scopul de a se asigura ca Sistemul European de Verificare a
Medicamentelor (SEVM) este pregatit sa primeasca datele serializate ale
vaccinurilor.

Cu toate acestea, in acest moment, la nivel European a fost luata decizia de
a permite primelor loturi de vaccinuri sa intre pe piata fara Serializare,
deoarece prioritatea numarul unu la nivel mondial este oprirea pandemiei.

Dupa cum a comunicat EMVO, aceasta este o masura temporara si incepand
cu Q2 2021, identificatorii unici vor fi incarcati in SEVM, in conformitate cu
reglementarile Directivei privind Medicamentele Falsificate. )
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