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Catre:
DIRECTIILE DE SANATATE ﬁ/UBLICA JUDETENE SI A MUNICIPIULUI BUCURESTI

In atentia:
Doamnei/Domnului Director Executiv

STIMATA/STIMATE DOAMNA/DOMNULE DIRECTOR EXECUTI Vv,

Avand n vedere: _

@ Regulamentul Delegat al Comisiei Europene nr. 2016/161 cu privire la sistemul de
verificare a medicamentelor ce are drept scop prevenirea intrarii medicamentelor
falsificate in sistemul legal de distributie ‘

@ Implementarea incepand cu data de 09.02.2019 a prevederilor Regulamentului Delegat
nr. 2016/161,

va comunicam faptul ca din datele si informatiile furnizate de catre Organizatia de Serializare
a Medicamentelor din Romania (OSMR) - organism responsabil pentru implementarea si
administrarea Sistemului National de Verificare a Medicamentelor (SNVM) - la nivelul alertelor
de nivel 5 se remarca o incidentd ridicata a alertelor tip 22 Pack is already inactive
(decomisiondri multiple) pentru aceleasi cutii de medicamente, majoritatea din partea
organizatiilor de tip spital.

Ca urmare a cercetarilor efectuate de catre specialisti din cadrul OSMR a rezultat faptul
ca Intr-un numar important de cazuri codul unic inscris pe ambalajul medicamewntelor este
scanat de fiecare data cand sunt luate medicamente din cutie. Subliniem ca dup& o prim&
scanare de decomisionare, care nu produce alertd, codul respectiv este dezactivat si, prin
urmare, orice scanare ulterioara produce alerta de nivel 5, care este transmisa automat si catre
Autoritati desi este evident ca in aceasta situatie nu este cazul de suspiciune de medicamente
falsificate.
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In vederea eliminarii pe cat posibil a acestei cauze de generare de alerte false, va rugam
sa comunicati prezenta adresa unitatilor sanitare cu paturi de la nivelul judetului/Municipiului

Bucuresti, in regim de urgenta, in care formuldm n continuare, cu titlu de sprijin, o simpla idee
de lucru, in scopul evitarii oricaror confuzii posibile.

Preliminar, specificam o serie de elemente esentiale cu referire la datele generate in
SNVM:

v Odata decomisionata (cutie scanata folosind procesul Tranzactie “eliberare cétre
pacient” — o cutie), la prima operatiune de acest gen, starea unei cutii se modifica in
SNVM din “activa” in “inactiva’”;

v' Efectuarea tranzactiei de decomisionare pentru o cutie in stare “inactivd” (asa
numita “dubld decomisionare”) se incadreaza intotdeauna in mod natural si automat
la suspiciunea de falsificare;

v" Dubla decomisionare genercaza astfel mesaje de alertd de nivel 5, care sunt
notificate imediat catre Autoritatile abilitate sa le investigheze.

Prin urmare, recomandam, de exemplu, ca la decomisionare (scanarea cutiei folosind
procesul Tranzactie “eliberare cétre pacient” — o cutie) sa se efectueze si marcarea cutiei (cu
pixul) Tn momentul desxchiderii cutiei.

De asemenea, pentru situatii de nesiguranta, se poate apela la tranzactia de verificare
inaintea decomisionarii (scana're cutie folosind procesul: Tranzactie “verificare” — o cutie), in
cazurile in care stare cutiei din acel moment nu este cunoscutd (exemplu: a fost desfacuta de
catre un coleg pentru distribuirea unei pastile si nu exi<!% siguranta cd aceasta a fost
decomisionaté corect sau ca nu a fost decomisionatd), pentru a se evita operatiunea gresita de
dubla decomisionare, care genereaza alerte.

in raport de cele aratate reit mintea pcntu comunicarea prezentei, in

regim de urgentd, tuturor unitdtilor sanitare care ;rccedeazd la decomisionarea

e RAAA

medicamentelor in Sistemului Naf;éonaﬂ de Verificare a IV

rentelor, pentru a evita in
viitor, cat mai mult posibil, ge rea unor alerte carz pot genera suspiciuni de
falsificare ale medicamentelor.

Cu stima,

DIRECTIA POLITICA MEDICAMENTULUI S1 A DISPOZITIVELOR MEDICALE
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