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Doamnei/Domnului PRESEDINTE -DIRECTOR GENERAL

Inceplind cu datn de 9 februarie 2019, prin Directiva CE2011/62 g Regulomentul Delegfl /1)
2016/161 se introduc elemente de siguranli pentru verificaren autenticitdfii ficetirei c@i de
medicamente, elemente ce trebuie obligatoriu verificate Tnaintea eliberfirii citre pacient dd bitre
orice persoann autorizat sau abilitata sa clibereze medicamente ehitre populatic, Aceste eldhfente
suni;

R Identifientorul unie, care se verifica si se scoate din uz cu njutorul Sistemului Nugidhh! de
Vedilieare o Medicamentelor  (SNVM),  gestiont  de Organizatin de  Serializt o
Medicomentelor(OSMR); ‘

2. Dispozitivul de protecic impotriva modificarilor ilicite

In vederen unei mai bune informari asupra obligatiilor ce revin lurnizorilor de {fgvicii
farmaceutice si “institwtiilor care olern asistenta medicaln™( prin care, in sensul regulumentdfyi. se
infelege un spital, o clinica pentru tratament cu spitalizare si tratament ambulatoriu suu un Rentru
de Ingrijire medicala), furnizori aflati in relatic contructualn cu cosa de asigurari de suffdiote,
transmitem atosal prezentei adrese un document de informare ce contine elemente de ordin diperal
cu privire la obligatiile legale si necesitaten coneetarii loeagiilor ln SNVM,

Aveli obligatic de o dispune tonte masurile necesare pentru informaren persofselor
autorizate sau abilitate sa clibereze medicamente cittee populagice cu priviee ln obligatiile ce i@gevin
in verilicarea autenticitatii ficearei cutii de medicamente cliberate incepand cu duta de 0902019,
inclusiv de o distribui mnterialul sasat prezentei adrese furnizorilor de servicii mediedld  si
medicamente, asa cum aeestia sunt definiti la art.3 din Regulamentul Delegat(UE) 2016/168) cu
ocazia intalnitilor periodice organizate In nivelul CAS, conform legii. :

C'u stima,
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51\61,94\5 OSMR!

prevenire a falsificsril medicamentelor

Stimate partener,

Tn conditille cresterll alarmante a numrulul medicamentelor detectate falsificate in
Europeand, Directlva CE2011/62 $i Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de l
pentru verificarea autenticitdtii fiecArel cutli de medicamente, elemente ce trebule ob
verificate Inaintea ellberdril citre paclent, incepfind cu data de 9 februarle 2019. Aceste efb
sunt: ‘

1. l|dentificatorul unlc, care se verific sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Nati$

Verificare a Medicamentelor (SNVM), gestionat de Organizatia de Serlalk

Medicamentelor(OSMR);

2. Dispozitivul de protectle ?mbotrIVa modIficirilor llicite, care se verifich fizlc de dumnea

astrd,

izorul .
catle

Conectarea socletitii/organizatiel dvs, la SNVM va fi reallzatd de citre f
dumneavoastrd de aplicatie software, printr-un update al acestela, instalat si testat din fiecard
end-user {farmacie, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnizor de olutle
Informaticd s4 fie cunoscut acum de OSMR, ca s4 | se faciliteze accesul Imediat la procedurl, afiftentd
sl documentatie tehnicl, in scopul deplinel functlonalititl a sistemului la data mentionatd, dbpform
obligatlllor ce revin flecarul stat membru al UE.

|
|

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrd de aplicatie software, v r l:n
completati formularul on-line de la linkul urm4tor (un formular pe socletate/organizatle, ingiferent
cate locatil end-user vor fl conectate): https://tinvurl.com/y8tu3ukv

Suplimentar, fiecare locatie ce va fl testat¥ sl autentiflcats in sistem ca locatle end-
trebul echipat3 cu scaner ce are capabllitate de cltire de coduri 2D DataMatrix ECC 200,

Conectarea locatlilor ce apartin organizatiel dumneavoastrd ta SNVM se va face férd gd

primele teste de finalizare a pregétirii locatillor sunt planificate s3 inceapd, la sfarsitul lunii ap
2018,

Mal multe informatil d'espre prolectul de Implementare si despre pregatirea dumnea
pentru respectarea nollor conditll legtslative gésitl pe site-ul: https://osmr.ro/
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