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PROCESUL DE INREGISTRARE LA OSMR — COLABORARE EFICIENTA INTRE PARTILE
INTERESATE

Toate partile interesate au inteles importanta mentinerii unui Sistem European de
Verificare a Medicamentelor operational, deoarece scopul principal al acestui
proiect european complex, care impiedica patrunderea medicamentelor falsificate in
lantul legal de aprovizionare, poarta o responsabilitate mare care este impartita in
mod egal.

Un efort semnificativ este depus de companiile farmaceutice, care pe langa
integrarea identificatorului unic (IU) si a dispozitivului impotriva modificarilor ilicite
pe ambalajul exterior al medicamentelor pentru fiecare pachet individual destinat
vanzarii, suporta si costurile implementarii proiectului.

Comunicarea eficienta si dinamica intre toate partile implicate s-a dovedit esentiala
pana la aceasta etapa si valoarea ei continua sa fie dezvoltata. Asadar, o
imbunatatire continua a fluxului de comunicare intre EMVO, companiile OBP,
Organizatiile Nationale de Verificare a Medicamentelor (ONVM) si DAPP a dus la o
respectare optima a procedurilor de inregistrare la OSMR si de incarcare a datelor in
Hub-ul EU.

Un aspect care trebuie subliniat este faptul ca EMVO si OSMR colaboreaza tot mai
indeaproape pentru a se asigura ca regula generala care prevede ca un DAPP care
apare activ pe piata locala si pentru care compania OBP a incarcat date in SEVM via
Hub-ul EU este inregistrat si in ONVM, este respectata.

Producatorii de

medicamente printeaza DAPP, via OBP, se
elementele de conecteazd la Hub-ul EU Hub EU SNVM
sigurantd pe ambalajul si incarca datele Titular Sistem—EMVO  Titular Sistem — OSMR
medicamentelor serializate in Hub-ul EU

PROCES DE FACTURARE DAPP PENTRU 2021

Conform deciziei Adunarii Generale OSMR din data de 11.06.2020, cotizatia anuala
pentru membrii afiliati OSMR, pentru anul 2021, insemnand cotizatia operationala
pentru Sistemul National de Verificare a Medicamentelor (SNVM) va fi aceeasi ca
anul acesta: 10.500 EUR/DAPP.

Procesul de facturare si termenul de plata vor fi anuntate in timp util.



OSMR

SISTEMUL NATIONAL DE VERIFICARE A MEDICAMENTELOR — SNVM

Incepand cu 16 aprilie, versiunea 1.06 a SNVM a devenit disponibild pentru
Utilizatorii Finali. Functionalitatile nou adaugate au vizat o stabilizare si mai mare a
sistemului, precum si reducerea continua a numarului de alerte.
Pe 29 iulie a fost instalata in mediul de productie cea mai recenta versiune a SNVM
Reporting Tool, oferind astfel un numar mai mare de rapoarte Autoritatilor
Nationale Competente.

HUB EU

Intr-o Notificare, EMVO a reamintit companiilor OBP ¢ versiunea din 2016 a
Interfetei OBP nu mai este disponibila de la lansarea Hub-ului EU SR1.7.01, care a
fost implementata pe 18 aprilie 2020.

Solicitarea din partea EMVO este ca acele companii care inca utilizeaza versiunea
2016, sa treaca la versiunea 2018 pentru a putea sa incarce date in continuare si sa
ramana conectati la Hub-ul EU. Tncepand cu trimestrul 4 din 2020, versiunea 2016
nu va mai fi operationala.

Tn cazul in care companiile OBP nu stiu dacd utilizeazd sau nu versiunea 2016,
recomandarea este sa se consulte cu furnizorul IT si sa ia masurile corespunzatoare.

UTILIZATORI FINALI SNVM

Dupa cum se poate observa din raportul nostru bilunar (raport bilunar), un numar
mare de Utilizatori Finali s-a inrolat la Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor si utilizeaza sistemul, respectand astfel legislatia europeana si
nationala.

Departamentul nostru operational ofera constant sprijin si furnizeaza informatiile
necesare pentru a face ca procesul complex de inrolare sa fie mai usor de inteles.
Cele mai recente informatii disponibile pe site-ul nostru, care vizeaza Utilizatorii
Finali, ofera detalii despre resetarea parolelor in SNVM (pentru ambele tipuri de
conturi: ADMIN & LUF). Totodata, alte doua documente au fost incarcate — Manualul
de Instructiuni care se refera la inrolarea in SNVM si la utilizarea sistemului si
Instructiunea de Lucru care cuprinde informatii despre inrolarea si accesul la SNVM.

GDPR

Dorim sa va reamintim ca OSMR prelucreaza datele furnizate de Utilizatorii Finali si
de catre Membrii Afiliati, in conformitate cu normele si principiile Regulamentului
(UE) nr. 679/2016 privind protectia persoanelor fizice in ceea ce priveste prelucrarea
datelor cu caracter personal si privind libera circulatie a acestor date (GDPR) si ale
legislatiei romane aplicabile.

Destinatarii datelor cu caracter personal raportat la scopul concret al prelucrarii pot
fi, dupa caz: angajatii OSMR cu atributii specifice scopului prelucrarii, persoanele
imputernicite de OSMR, care, sub directa autoritate a operatorului sunt implicate in
furnizarea unor bunuri si servicii (furnizorii de servicii IT, consultanta, audit etc.),
Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) si Organizatia Europeana pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO).

OSMR nu transfera date cu caracter personal in afara Spatiului Economic European.
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