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Informare despre obligatlile legale ce revin persoanelor autorizate sau abilit % 5a
elibereze medicamente citre populatle in Implementarea reglementarilor l.l'7 de

prevenire a falslficirii medlcamentelor

Stimate partener,

in conditllle cresteril alarmante a numarulul medicamentelor detectate falslflcate in )lLlunea
Europeand, Directiva CE2011/62 si Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de slgpiranta
pentru verlficarea autenticltdtil fiecirel cutil de medicamente, elemente ce trebule obljdatoriu
verificate inalntea eliberdril citre paclent, incepdnd cu data de 9 februarle 2019, Aceste e
sunt:

1. Identificatorul unle, care se verlficd sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Nat
Verlficare a Medlcamentelor (SNVM), gestlonat de Organlzatla de Serlalfggre a
Medicamentelor(OSMR);

2. Dispozltivul de protectle impotriva modificArilor licite, care se verlficd fizic de dumneafdastra.
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Conectarea soclettli/organizatiel dvs. la SNVM va fl realizatd de catre fufgizorul
dumneavoastrk de aplicatle software, printr-un update al acesteia, Instalat sl testat din flecar
end-user (farmacle, punct de lucru etc). De aceea este important ca acest furnizor de
informatick s¥ fle cunoscut acum de OSMR, ca s4 | se faclliteze accesul Imedlat la procedurl, a
sl documentatie tehnlc, in scopul deplinel functionalltiti a sistemului la data mentionata,

obligatlilor ce revin flecarul stat membru al UE.
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Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastr de aplicatie software, va r
completati formularul on-line de la linkul urmator (un formular pe socletate/organizatle, Ing!
cAte locatil end-user vor fi conectate): https://tinyurl.com/y8tu3duky

Suplimentar, flecare locatle ce va fi testatd sl autentificatd in sistem ca locatie end-
trebul echipat¥ cu scaner ce are capabilitate de cltire de codurl 2D DataMatrix ECC 200.

Conectarea locatillor ce apartin organizatlel dumneavoastrd la SNVM se va face far4 posturi.

|
Pregitirea pentru conectarea locatillor este exclusiv in sarcina dumneavoastr. Planificarea pryizorie
actuald prevede accesul Imediat al furnizorllor de solutli informatice la documentatia tehmgga, lar
primele teste de finallzare a pregatirll locatilior sunt planificate s& inceapd, la sfarsitul lunli ap Ire-mal

2018,
Mal multe informatll despre prolectul de Implementare si despre pregdtirea dumnedypastra

pentru respectarea nollor conditll leglslative gdsltl pe slite-ul: https://osmr.ro/




