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Ineepind cu datn de 9 fehruarte 2019, prin Diveetiva CE2011/62 i Regulamentul Deleg
2016/161 se introdue ¢lemente de siguranit pentra verificaren autenticiagii feedrel ¢
medicamente. elemente e trebuie obligatoriu verificate Tnuintea eliberarii eatre pacient d
orice persoatin autorizat sau abititate su elibereze medicamente efitre populajie. Aceste el
syt

f Vdentifentorul unie, e se verified si se scoate din vz cu gjutorul Sistemulul Nogic

Veriticare 0 Medicamentelor  (SNVM),  gestionat de Orgonizajin  de - Serializ
Medicamentelor(OSMR )

2, Dispozitivul de proteetic impotriva modifichrilor ilicite

Iy vederen unet mai hune informarl asupra obligatiitor ce revin furnizorifor de s
rmaceutice s institatilor care ofern asistenta medienln™ prin care. in sensul regutumenty
injelege un spital, o clinicn pentru wntument cu spitalizare i ratiment ambulatoriu sa un
de Tngrijire medicalw). Tumizort afluli in relatic contrnctualn eu ensu de ustgurari de su
(ransmitem atasut prezented adrese un document de informure ee contine elemente de ordin
et privire Lo obligatiile legale si neeesitten conectarii locugiilor ln SNVM.

Avet obligatin de n dlspune toute musurile necesare pealiy inlbrmureit perso
aulorizate san abillate so elibereze medicamente cittre populutic cu privire I obligatiile ce |
in vert fearen aulenticitotii Necared cutii de medicamente eliberate incepand eu dot de 0902
inelusly de o dixtribui moterinlul atasat prezentel adrese Turmizorilor de servicii medict
medicomente. usa cum acestio sunt delinit laort,3 din Regulamentul Delegat(UiE) 2016716
ocuzin intalnivilor periodice orgarizate To nivelul CAS, conform fegii,
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CNAS OSMR

Informare despre obligatiile legale ce revin persoanelor autorlzate sau abllit% sa

ellbereze medicarnente cdtre populatle in Implementarea reglementarllor

prevenire a falsificdrll medicamentelor

Stimate partenar, =,

in conditlile cresteril alarmante a numdrulul medlcamentelor detectate falsiflcate n
Europeand, Directiva CE2011/62 si Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de s
pantru verificarea autenticltdtll flechrei cutll de medicamente, elemente ce trebule ob
verlficate inalntea eliberdr!l cstre paclent, Incepdnd cu data cde 9 februarie 2019. Aceste ¢
sunt:

Linea
ants

toriu
ente

1. |dentificatorul unle, care se verlficd sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natg
Verlflcare a Medlcamentelor (SNVM), gestlonat de Organizatia de Serial
Medicamentelor(OSMR);

2. Dispozitivul de protectle impotriva modIficdrilor llicite, care se verifica flzic de dumnea

Conectarea socletdtil/organizatiel dvs. la SNVM va fl realizatd de citre f
dumneavoastrs de aplicatle software, printr-un update al acestela, instalat sl testat din flecar
end-user (farmacie, punct de lucru etc), De aceea este Important ca acest furnizor de
Informaticd s fle cunoscut acum de OSMR, ca s3 | se faciliteze accesul imedlat la procedurl, a
s| documentatle tehnled, In scopul deplinel functlonalltdti a sistemulul la data mentionatad,
obllgatiilor ce revin fiecarul stat membru al UE.

Pentru a informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrd de aplicatle software, va r
completal formularul on-line de la linkul urmdtor (un formular pe socletate/organizatie, In
céAte locatll end-user vor fl conectate): https://tinyurl.com/y8tu3uky

Suplimentar, flecare Jocatie ce va fl testatd si autentificatd In slstem ca locatle end-
trebul echipats cu scaner ¢e are capabllitate de citlre de codurl 2D DataMatrix ECC 200,

Conectarea locatliior ce apartin organizatlel dumneavoastrd la SNVM se va face fard
Preghtirga pentru conectarea locatlilor este excluslvin sarcina dumneavoastrd, Planificarea pr

turl,
orle

actuald prevede accesul imedlat al furnlzorilor de solutll Informatice la documentatia tehigd, (ar
primele testerde finalizare a pregatirii locatlilor sunt planificate sd tnceapa, la sfarsitul lunli aprg@ermal
2018.

Mal multe Informatll despre prolectul de implementare 5l despre pregatirea dumnesglidstra

pentru respectarea noilor conditil legislative gasitl pe site-ul: htips://osmr ro/




