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Avdnd in vedere:
.a= Regulamentul Delegat al Comisiei Europene nr.

verificare a medicamentelor ce are drept scop
falsificate in sistemul legal de distributie

20161161 cu privire la sistemul de
prevenirea intrdrii medicamentelor

e lmplementarea incepind cu data de 09.02.2019 a prevederilor Regulamentului Delegat
nr.20161161,

vi comunicim faptul ca din datele si informa{iile furnizate de catre Organizalia de Serializare
a Medicamentelor din Romdnia (OSMR) - organism responsabil pentru implementarea gi

administrarea Sistemului Nalional de Verificare a Medicamentelor (SNVM) - la nivelul alertelor
de nivel 5 se remarcd o inciden{d ridicatd a alerlelor tip 22 Pack is atready inactive
(decomisiondri multiple) pentru aceleasi cutii de nredicamente, majoritatea din partea

orqanizatiilor de tip spital.

Ca urmare a cercetdrilor efectuate de citre specialisti din cadrul OSMR a rezultat faptul
ci intr-un numdr important de cazuri codul unic ?nscris pe ambalajul medicamewntelor este

scanat de fiecare datd cand sunt luate medicamente din crrtie. Subliniem ci dupd o primi
scanare de decomisionare, care nu produce alertS, coclul respectiv este dezactivat si, prin

urmare, orice scanare ulterioard produce alertd de nrvel 5, care este transmisd automat 9i citre
Autoritali deqi este evident cd in aceastd situatie nu este cazul de suspiciune de medicamente

falsificate.
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ln vederea elinlinう ril pe cat pOsibll a acestei caじ ze de generare de alerte false,vう ruqう m
stt comunicati preZenta adrestt unltttti10r sanitare cll paturi de la nlvelul ludetului′ Municiplului

,in care formulね m↑n contlnuare,cu titlu de sprJin,o Simplう idee

de lucru,↑ n scopul evitう rii oricう ror confヒ lzll posibile

Preliminar,specincttm O sette de elemente eseniiale Cu referire la datele generate in

SNVMi
/ Odatt decomisionatう (Cutie scanatё  folosind p「 ctosul Trattzacrわ “e′′berare c計総

ρac′eηι″―ο cυ r′0),la prinla olDeratlttne de acest gen,starea unei cutll se modificう ↑n

SNVM din“ ac″し′う"↑ n“′nacfルj"|

/ Efectuarea tranzactiei de decolllisionare pentru tt cutie in stare“ 加ac″ソ麟"(a,a

numita“ dubl溢 decomisionare")se inCadreazう intotleauna in mod natural si automat

la suspiciunea de falsificaroi

/ Dubla decomisionare genereazう  astfel 11lesalc lC alertね de nive1 5, care sunt

notificate imediat cう tre Auto「 itふ tlle abilitate sう le investigheze.

Prin urrnarei recomandttm,de e〉 (elmplu,ca la decollnisionare(scanarea cutlel folosind

procesul Traη zacす′0“e/わ erare carre ρacプθ′,F〃 -O cι /`′e)Sう S‐1「 fectueze oi marcarea cutiei(cu

pixul)↑n momentul desxchiderii cutiei

De asemenea,pentru situalil de nesiguraniれ ,se pOatO apela la tranzac!ia deソ e″″care

inalntea decornisionう ril(sCanare cutie folosinll procesul: 丁ra′ηzaci′e “ye″frcare"-O cυ lie),↑ n

cazurile↑ n care stare cutlei din acellllollleint inu esic cunos11 .:(e)(emplu:a fost desfう cutう de

cうtre un coleg pentru distribuirea tinei postlle Oi nu c)´
1 ‐  3i9tirania Ctt aceasta a fost

decomisionatう corect sau cう nu a fost decol‐lnisionat晨 ),pent「 I P se evit8 operaliunea gre,iね de

dublう decornisionare,care genereazぷ alerte

ln raport de cele arね tate reittti二「 l itig二 il i1ltea

regim de urgent益 ,tuturor unit嶽 il■『 5・ nilar〔 caro

medicamentelorin Sistemului Natio[lal cloヽ /erifitare a

viitor, cat mai rnult posibil, ge113「
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falsificare ale rnedicamentelor.

|「「'1 1: ':13餞 1ミ :niCarea prezentei,↑ n

‐ _ i:「 iaz嵐  la deconlisionarea

■ ギ|:l=llllentelor,pentru a evita in

〔 :I I〕 Ot genera suspiciuni de
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