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Inceplind cu data de 9 februarle 2009, prin Dircetiva CE2011/62 $i Regulumentul Delegiiift!l:)
20167161 se introdue ¢lemente de siguranil pentry verificaren autenticitdfii ficetrei ¢l i de
mudicamente, elemente ce trebuie obligatoriu verificate Tainten oliberfirli eiitie pacient g pare
orice persouna autorizat sau sbilitata su clibereze medicamente clitre populafie. Aceste ¢l chmc
sund:

1, Identificatorul unie, core se verificd si se sconte din uz cu pjutorul Sistemului Naogidhil de
Verilieare a Medicamenielor (SNVM),  gestionat  de  Organizajin  de b‘uriulir.: y T

Medicamentelor(OSMR);

& Dispozitivul de protectic tmpotriva modilicarilor ilicite

[ vederen unei mai bune informari asupra abligatiilor ce revin furnizorilor de o
larmaccutice si “institutiilor care ofera asistentn medicaln™( prin care, in sensul rugulumunll
infelege un spital, o clinicn pentru tratument cu spitalizare si tratament ambulatoriy sau un |
de Tngrijire mediealu), furnizori aflati in relutie contruetuala cu cusy de usigurari de sof
transmitem atasat prezentei adrese un document de informare ce contine elemente de ordin
cu privire lo obligatiile legale si necesitaten conectarii locafiilor la SNVM,

Aveli obligatin de o dispune toste masurile necesare pentru informaren persogs
autorizate sau abilitate su clibereze medicamente citre populatic eu privire ln obligatiile co [g
in verilicaren autenticitulii ficearel cutii de medicamente eliberate incepund cu data de 09,02
inclusiv de o distribui materinlul atasat prezentei adrese furnizorilor de servicii medic

medicumente, usn cum ueestin sunt definiti fa a3 din Regulamentul Delegat(UE) 2016/16}
ocazia intalnivilor periodice organizate o nivelul CAS, conform legii.
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C'u stima,
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prevenire a falsificiril medlcamentelor

Stimate partener,

Tn conditille crester!l alarmante a num&rului medicamentelor detectate falsificate in (Jflunea
Europeand, Dlrectlva CE2011/62 si Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de s rants
pentru verlflcarea autentlcitdtii flecirel cutli de medicamente, elemente ce trebule ob|ldatoriu
verificate inalntea ellberdrii citre paclent, Tnceplind cu data de 9 februarle 2019, Aceste el
sunt: |

1. ldentifleatorul unlc, care se verlficd sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natl
Verlficare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organlzatia de Serlal
Medicamentelor(OSMR); |

2. Dispozitivul de protectie impotriva modlficirllor lllcite, care se verlfick fizlc de dumneal

mente

hal de
gre a

astra.

{
mizorul

pcatle

Conectarea socletditil/organizatiel dvs. la SNVM va fi reallzatd de citre fu
dumneavoastrs de apllicatie software, printr-un update al acestela, Instalat sl testat din fiecar
end-user (farmacle, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnizor delidolutle
Informaticé si fie cunoscut acum de OSMR, ca sd | se faciliteze accesul Imediat la procedur, a lltenté
s documentatle tehnich, In scopul depline functlonalitdtl a sistemulul la data mentlonats, ippform
obligatlllor ee revin flecarul stat membru al UE. ’

Pentru a Inferma OSMR despre furnlzorul dumneavoastr de aplicatle software, v& rum s
completati formularul on-line de la linkul urmitor {un formular pe socletate/organizatle, Indlferent

cate locatil end-user vor fi conectate): https://tinvurl.com/vBtu3uky
[

Suplimentar, flecare locatie ce va fi testat4 si autentificatd in sistem ca locatle end-u :Fr, va

trebul echipat¥ cu scaner ce are capabllitate de cltire de codurl 2D DataMatrix ECC 200. }

Conectarea locatlilor ce apartin organizatlel dumneavoastrd la SNVM se va face fir3 Bdsturl.
Pregétirea pentru conectarea locatliler este excluslv in sarclna dumneavoastrd, Planificarea prijdizorie
actuald prevede accesul Imedlat al furnizorilor de solutll Informatice la documentatia tehn|ds, iar

primele teste de finalizare a pregitirii locatillor sunt planificate s# inceapd, la sfarsitul lunil aprgie-mai
2018,

T

e

Mal multe Informatll despre prolectul de Implementare si despre pregitirea dumneatdastrs
pentru respectarea nollor conditll leglslative ghsitl pe slte-ul; https://osme.ro/ |




