CNEAS OSMR

Informare despre obligatlile legale ce revin persoanelor autorizate sau abllitd
elibereze medicamente citre populatle in Implementarea reglementérilor U

prevenire a falslficirii medicamentelor

Stimate partener,

in conditllle cresteril alarmante a numarulul medicamentelor detectate falsificate in |
Europeand, Directiva CE2011/62 5 Regulamentul Delegat 2016/161 introduc elemente de s

piunea

rantd

pentru verlficarea autenticitdtil fiechrel cutil de medicamente, elemente ce trebuie ob datoriu

verificate inalntea eliberdril citre paclent, incepand cu data de 9 februarle 2019, Aceste e
sunt; |
1. Identificatorul unle, care se verifici sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Nay
Verlficare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organlzatla de Serlallfi
Medicamentelor(OSMR);

2, Dispozitivul de protectle impotriva modifickrilor ilicite, care se verlfici fizic de dumnea!

mente

hal de
re a

astra,

Conectarea socletdtli/organizatiel dvs. la SNVM va fl realizaty de chtre f
dumneavoastrd de aplicatle software, printr-un update al acestela, Instalat sl testat din flecar

informaticé sA fle cunoscut acum de OSMR, ca s4 | se faclliteze accesul Imedlat |a procedurl, a
sl documentatie tehnlcd, in scopul deplinel functionalltiti a sistemulul la data mentionatd,
obllgatlilor ce revin fiecarul stat membru al UE.

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrs de aplicatie software, v4 r

trebul echlpatd cu scaner ce are capabilitate de citire de coduri 2D DataMatrix ECC 200. !

Conectarea locatillor ce apartin organlzatlel dumneavoastrs la SNVM se va face firX |
Pregdtirea pentru conectarea locatillor este exclusly in sarcina dumneavoastrs. Planiflcarea pri
actuald prevede accesul imediat al furnizorllor de solutli informatice la documentatia teh

primele teste de finallzare a pregatirll locatilior sunt planificate s4 tnceapd, la sfarsitul lunli apy
2018,

Mai multe informatll despre prolectul de Implementare si despre pregitirea dumneJ
pentru respectarea nollor condifli leglslative g4sitl pe site-ul: https://osmr.ro/
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