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in atentia

FURNIZORILOR DE SERVICII MEDICALE

Avénd in vedere adresa CNAS nr. RV1986/22.03.2018 inregistratd la CAS Botosani la nr.
6972/22.03.2018 va aducem la cunostintd faptul ca incepind cu data de 09 februarie 2019, prin
Directiva CE 2011/62 si Regulamentul Delegat (UE) 2016/161 se introduc elemente de siguranti
pentru verificarea autenticititit fiecdrei cutii de medicamente, elemente ce trebuie obligatoriu
verificate inaintea eliberarii citre pacient de citre orice persoand autorizatd sau abilitatd si
elibereze medicamente ciétre populatie. Aceste elemente sunt :

1. Identificatorul unic, care se verifica si se scoate din uz cu ajutorul Sistemului National de
Verificare a Medicamentelor (SNVM), gestionat de Organizatia de Serializare a Medicamentelor
(OSMR);

2. Dispozitivul de protectic impotriva modificirilor ilicite.
In acest sens transmitem atasat prezentei adrese un document de informare ce contine

elemente de ordin general cu privire la obligatiile legale si necesitatea conectdrii locatiilor la
SNVM.
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prevenire a falsificirll medicamentelor

Stimate partener,

In conditiile cresterll alarmante a numirulul medicamentelor detectate falsificate in Ufiunea
Europeand, Directlva CE2011/62 i Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de sikbranti
pentru verlficarea autentlcititii flecAre! cutll de medicamente, elemante ce trebule obl Hatoriu

verificate inaintea ellberdril citre paclent, incepéind cu data de 9 fabruarle 2019, Aceste elh
sunt: N

nente

1. |dentificatorul unlc, care se verlfick sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natlg
Verlficare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organizatla de Serlalf
Medicamentelor{OSMR);

2. Dispozitivul de protectle impotriva modificaeilor llicite, care se verlfica fizic de dumnea

hal de
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Conectarea socletstil/organizatlel dvs, la SNVM va fi reallzatd de icitre fu
dumneavoastrs de apllcatie software, printr-un update a) acesteia, instalat si testat din flecarg
end-user (farmacte, punct de Jucry etc). De aceea este Important ca acest furnizor de -
Informaticy sA fie cunoscut acum de OSMR, ca sd | se faciliteze accesul imediat Ia procedur, al

$l documentatle tehnicl, In scopul deplinel funclonalitdt! a sistemuiui fa data mentlonats, -
obligatlllor ce revin flecarul stat membru al UE,

izorui

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrs de aplicatle software, vi rkh
completati formularul on-line de Ia linkut urmAtor (un formular pe societate/organizagle, Ing

cite locatll end-user vor fi conectate): rtps://tinvurl. com/vBtu3ukv

Suplimentar, fiecare locatie ce va fl testat) sl autentlficatd in sistem ca locatle end-y
trabul echipat) cu scaner ce are capabllitate de cltire de codurl 2D DataMatrix ECC 200,

Conectarea locatlilor ce apartin organizatiel dumneavoastrs la SNVM se va face fard |
Pregétirea pentru conectarea locatlllor este excluslv in sarcina dumneavoastrd, Planificarea pre
actuald prevede accasui imediat al furnizorilor de soluil informatlce Ia documentatia teh

primele teste de finalizare a pregitiri lacatilior sunt planificate s4 inceapd, la sfarsitul lunli ap
2018,
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Mal multe Informatil despre prolectul de Implementare §i despre pregitirea dumnea!
pentru respectarea nollor conditi! legislative gasitl pe slte-ul: htps://osme.ro/ i




