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OSMR

|

|
Informare despre obligatiile legale ce revin persoanelor autorizate sau abllit ;

2 §d

ellbereze medicamente cdtre populatle in Implementarea reglementsriior UE|de

|
prevenire a falsificarll medicamentelor '

Stimate partener,

In conditiile cresterll alarmante a num&rulul medicamentelor detectate falsificate in Wplunea
Europeana, Directlva CE2011/62 sl Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de sik rantd
pentru verlficarea autentlcitdtli flecArel cutll de medicamente, elemente ce trebule obl|datoriu
verificate Tnaintea ellberaril citre paclent, tncepfnd cu data de 9 februarle 2019, Aceste olb
sunt;

1. Identificatorul unle, care se verlficd sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natlphal de

Verlflicare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organlzatla de Serlall§dre a

Medicamentelor(OSMR): :

2. Dispozltivul de protectle impotriva modificdrilor llicite, care se verlfick fizic de dumneatldastra.

ente

Conectarea socletatil/organizatiel dvs, la SNVM va fi reallzatd de citre fd; lzorul
dumneavoastrd de aplicatie software, printr-un update al acestela, Instalat s| testat din flecard bcatle
end-user {farmacie, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnlzor t:ieJ olutle
Informaticd sa fie cunoscut acum de OSMR, ca sd | se facillteze accesul Imediat la procedur, a tentd

s documentatle tehnicd, in scopul deplinel functlonalitt! a sistemulul la data mentionatd, dphform
obligatlllor ce revin flecarul stat membru al UE, |

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrd de aplicatie software, vA rdm Sel

completati formularul on-line de la linkul urm&tor (un formular pe socletate/organizatle, IndIferent
cdte locatil end-user vor fi conectate): https://tinyurl.com/y8tu3uky

Suplimentar, flecare locatie ce va fl testatd si autentiflicats in sistem ca locatle end-{s
trebul echipata cu scaner ce are capabllitate de cltire de codurl 2D DataMatrix ECC 200.

Conectarea locatlilor ce apartin organizatiel dumneavoastrd la SNVM se va face féré{
Pregatirea pentru conectarea locatlilor este excluslv in sarcina dumneavoastrd, Planificarea prgdizorle
actuald prevede accesul Imedlat al furnizorilor de solutil Informatlce la documentatia teh :

primele teste de finalizare a pregtirii locatillor sunt planificate s& inceapd, la sfarsitul lunl aprik
2018,

pentru respectarea nollor conditll leglslative gasitl pe site-ul: https://osmr.ro/




