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Informare despre obiigatille legale ce revin persoanelor autorizate sau abilitdkk sa

ellbereze medicamente ctre populatle Tn Implementarea reglementiirlior Uk|de

prevenire a falsificArll medicamentelor

Stimate partener, (

¥

Tn condltile crestert alarmante a numAruiul medicamentelor detectate falsificate in.
Europeand, Directlva CE2011/62 3! Regulamentuy Delegat 2016/161 Introduc elemente de sk iranty
pentru verlficarea autenticitAt!l flechrel cuth de medicamente, elemente ce trebule ob qatoriu
verificate alntea elberdril citre paclent, tncapind cu data de 9 februarle 2019, Aceste ¢
sunt: _

1. ldentificatorul unle, care se verifics sl s@ scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natlbhal de

Verificare a  Medicamentelor  (SNVM), gestlonat de Organizatla de Serlal§ rre a

Medicamentelor{QSMR);

2. Dispozltivul de protectle impotriva modificirllor Hicite, care se verifich flzic de dumnea

fmente

astrd,

+

~Conectarea - socletst!l/organizatiel “dvs, “la  SNVM™ Va i realizats de ctre flliizorul
dumneavoastrs de aplicatie software, printr-un update al acestela, Instalat sl testat din fiecar pcatle
end-user {farmacie, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnizor deqolutle
Informat|cd sA fle cunoscut acum de OSMR, ca s | se faciliteze accesul Imediat la procedur!, a§lbtents
sl documentatie tehnicd, tn scopul deplinel functlonalitdtl a sistemulul fa data mentionatd, dppform
obligatillor ce revin flecarul stat membru al UE.

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrd de aplcatle software, v rykh
completat) formularul on-line de la linku! urmitor {un formular pe socletate/organizatie, in¢
cate locatil end-user vor fi conectate): https://tinyurl.com/v8tu3uky

Suplimentar, fiecare locatie ce va fl testats si autentificat! in sistem ca locatle end-
trebul echipaty cu scaner ce are capabilitate de citire de codur! 2D DataMatrix ECC 200.

Conectarea locatlilor ce apartin organizatiei dumneavoastrd ta SNVM se va face fird |
Pregdtirea pentru conectarea locatlilor este excluslv in sarcina dumneavoastrd. Planificarea prifdizorie

actuald prevede accesul Imedlat al furnizorllor de solutll Informatice la documentatia teh ! 3, lar
primele teste de finalizare a pregitirii loeatillor sunt planificate s¥ Inceapd, la sfarsitul lunil aprile-mal
2018,

Mai multe informath despre prolectul de Impl_ementa;e s despre pregitirea dumnea¥dastrs

pentru respectareanoflor conditll leglslative ghsitl pe site-ul: https://osmr .o/
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