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FOCUS PE REDUCEREA ALERTELOR LA
NIVEL EUROPEAN

Organizatia Europeana de Verificare a
Medicamentelor (EMVO) si Organizatiile
Nationale de Verificare a Medicamentelor FOCUSUL
(ONMV) sustin un mediu de lucru COMUNITATII
colaborativ, mentinand in acelasi timp un SEVM PE
ritm de lucru accelerat necesar pentru a REDUCEREA
asigura indeplinirea misiunii comune de a ALERTELOR
proteja siguranta pacientului prin FALSE
impiedicarea infiltrarii medicamentelor
falsificate in lantul legal de
aprovizionare.

Asadar, rezultatul unei colaborari eficiente intre organizatiile mentionate
mai sus, a venit sub forma primei Informari (Newsletter) a Comunitatii
Sistemului European de Verificare a Medicamentelor (SEVM) (click aici
pentru versiunea completa).

Principalele subiecte care au fost prezentate se refera la realizarile
inregistrate de la Go-Live si pdnd acum, si anume stabilizarea SEVM,
reducerea numarului de alerte fals pozitive in SEVM si cresterea
numarului de Utilizatori Finali; provocdrile in derulare si un studiu de caz
in care ONVM olandeza si-a impdrtdsit experienta reducerii ratei generale
a alertelor in sistem, colaborénd indeaproape cu Autoritatea Nationald
Competentd (ANC) din Olanda.

Principala provocare este reprezentata de efortul continuu de reducere a
numarului de alerte fals pozitive in intreg sistemul european. Majoritatea
alertelor sunt declansate de probleme de configurare a scanerului, defecte
software sau date care nu au fost Tncarcate in Hub-ul European sau au fost
incarcate incorect.

Comunitatea EMVS si-a stabilit ca prioritate reducerea alertelor fals pozitive
si fsi directioneazd eforturile citre acest flux de lucru. Tn acest sens, o
abordare sustenabila ar necesita, de asemenea, sprijinul ANC-urilor in
asigurarea conformitatii Utilizatorilor Finali Tn ceea ce priveste sistemul de
verificare.
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https://osmr.ro/newsletter-al-comunitatii-emvs/
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FOCUS PE REDUCEREA ALERTELOR IN ROMANIA

Tn ceea ce priveste Romania, vrem sd aducem n prim plan munca intens3
depusa de toate partile interesate pentru a reduce numarul de alerte fals
pozitive din sistem. Nu putem evidentia suficient importanta unei
comunicari deschise si colaborative intre toate partile implicate in acest
efort comun.

Mai mult, s-a dezvoltat o relatie de colaborare mai transparenta intre
organizatia noastra si Autoritatea Nationala Competenta din Romania.
Consideram ca acest lucru va contribui in mare masura la dezvoltarea
continua a operabilitatii sistemului.

SISTEMUL NATIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR - SNVM

Noile versiuni ale Sistemului National de Verificare a Medicamentelor
(SNVM Core — 1.08.008 & SNVM Reporting Tool — 1.05.010) care au fost
instalate in mediul de productie pe 18 martie, au adus o serie de beneficii,
ca de exemplu: o performanta crescuta a sistemului, o imbunatatire a
proceselor operationale legate de alertele generate de sistem.

SNVM Core 1.09 este planificat sa fie lansat in luna noiembrie 2021.
Aceasta noua versiune nu aduce modificari la interfata cu Utilizatorii Finali,
doar corectii si imbunatatiri ale functionalitatilor existente.

HUB-ul EUROPEAN

Versiunea 1.9 a Hub-ului european a fost implementata cu succes in mediul
de test (IQE) pe 4 mai. Asa cum a fost comunicat anterior de catre EMVO,
aceasta noua versiune va introduce o noua interfata pentru OBP, va permite
integrarea Sistemului de Gestionare a Alertelor, imbunatatind in acelasi timp
experienta generala a utilizatorului care opereaza in Hub-ul European.

in acest moment, lansarea versiunii 1.9 in mediul de productie este
planificata pentru luna iunie 2021.

TESTARE INTEROPERABILITATE

OSMR a fost implicat in Grupul de Lucru pentru Interoperabilitate,
consolidat la nivel european din 2019.

Misiunea acestui Grup de Lucru este de a testa si de a valida
interoperabilitatea intre EMVO, ecosistemul Arvato si ecosistemul Solidsoft
(SSR).

Ultima testare, care a avut loc intre 07.04.2021 si 14.04.2021, a avut ca
obiectiv principal analiza impactului asupra Sistemului European de
Verificare a Medicamentelor a celei mai noi versiuni a sistemului Solidsoft.

PASI PENTRU UTILIZATORII FINALI PENTRU INCHIDEREA CONTURILOR
EXISTENTE

Pentru ca Utilizatorii Finali sa inchida un cont existent in OSMR SIMI
(Sistemul de Tnregistrare si Management de Incidente) si in SNVM, trebuie
sa descarce Cererea de Participare, sa o completeze cu informatiile necesare
si sa o trimita la urmatoarea adresa: manager.inregistrare@osmr.ro

Pasii de urmat si un exemplu despre cum sa completati Cererea de
Participare in consecinta se pot gasi aici - Ghiduri — OSMR.
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