Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania




Important!

Contextul actual nu scuteste participantii la proiectul de serializare de
scanarea medicamentelor.

Legile aplicabile sunt in vigoare iar clientii dumneavoastra risca
aceleasi sanctiuni ca si pana acum!
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SNVM 2022

e Pentru versiunea SNVM care va fi lansata in Q1, anul
2022, sunt in discutie cateva modificari cu impact asupra
activitatii dumneavoastra:

- Modificari ale Servicilor WEB(versiunea V5)
- Modificari ale interfetei WEB a SNVM

Daca vor fi aprobate, aceste modificari vor necesita teste in
mediul IQE. Va vom comunica din timp aceste informatii.
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Notificare ANMDMR

Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Romania (ANMDMR) subliniaza importanta
constientizarii Utilizatorilor Finali (UF) in privinta obligatiilor
care le revin in temeiul Regulamentului Delegat 2016/161.

Va invitam sa accesati acest link Serializare — ANMDMR pentru
a putea vizualiza comunicarea Agentiei referitoare la inspectiile
care vor avea loc privind respectarea obligatiilor legale.



https://osmr.us20.list-manage.com/track/click?u=ec56b7f93c449a611f81e0f0f&id=9a9df0d3f8&e=5fe192ba83
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Certificate Securitate SNVM

* Certificatele expira la 2 ani.

* Notificarile privind expirarea certificatului sunt trimise automat de SNVM in fiecare zi incepand cu
ziua 30(in unele cazuri 60) inainte sa expire.

* Pentru organizatiile cu multi utilizatori, daca expira multe in aceeasi perioada, este dificil pentru
Admin care trebuie sa regenereze one by one si apoi fiecare cont sa astepte mail cu parola pentru
descarcare certificate.

https://sws-nmvs.eu/portal/documentation (implementation guideline pagina 62)

Asa cum stiti, s-a implementat aceasta functionalitate, disponibila atat in mediu IQE cat si in PROD:

1. Permite Admin-ului sa reinnoiasca certificatele bulk pentru userii proprii

Pune la dispozitie un nou WS, prin care noul certificat se va putea descarca folosind ca input vechiul
certificat (se va putea face o automatizare; nu mai intri dupa TAN la fiecare user, implementezi in
aplicatie sa trimita un call si sa isi descarce singura noul certificat)


https://sws-nmvs.eu/portal/documentation
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Alerte

Procentul de alerte in ultimele saptamani s-a mentinut la 0.05%
(saptamana trecuta fiind 0.04%)

La nivel European a fost agreat procentul de 0.05%
alerte ca prag de maturitate/stabilitate a sistemului natio

Acest lucru nu ar fi fost posibil fara implicarea si
sprijinul dumneavoastra.

In continuare avem nevoie de raspunsurile dumneavoastra
la email-urile cu alerte chiar daca sunt raspunsuri de forma
“ Pachetul a fost eliberat/vandut catre pacient etc “
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Actualizarea datelor din SNVM

* Au fost observate mai multe cazuri de neconformitate a datelor
clientilor dumneavoastra (adrese de email care nu mai sunt valide,
numere de telefon ale unor persoane care nu mai lucreaza in
organizatia respectiva, conturi care nu sunt create folosind GLN LUF.)

* Pentru a putea evita aceste situatii, OSMR solicita ajutorul
Furnizorilor de Servicii Software in actualizarea datelor clientilor din
conturile OSMR/SNVM



Actualizarea datelor din SNVM

Tipuri de date care trebuie actualizate:

* ADMIN cont

* Reprezentant legal

e Adrese Sediu/LUF
 Autorizatii(suspendate/anulate/expirate)
* Rapoarte testere IQE

* Licente GS1(actualizare anuala)

* Responsabil IT
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Q&A : Interface version

Intrebari legate de versiunea 4.0 de interfata SNVM

1. Functioneaza si pe mediul de productie sau doar pe mediul de test?

Raspuns: Functioneaza si pe mediul de productie si pe mediul de test (diferenta fiind tag-ul de
“int/prod” din URL)

2. Pentru v4.0 se poate folosi acelasi certificat ca si pentru v3.0 sau trebuie reemise alte certificate?

Raspuns: Se foloseste acelasi certificat (certificatul fiind legat de un utilizator si nu de WS)



Sesiune Tntrebari




