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Informare despre obligatille legale ce revin persoanelor autorizate sau abllita
elibereze medicamente céitre Populatle in Implementarea reglementArilor Uj
prevenire a falsificArii medicamentelor

Stimate partener,

In conditlile cresterll alarmante a numérulul medicamentelor detectate falsificate In Bhlunea
Europeand, Directiva CE2011/62 §l Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de s{ghrant4
pentru verificarea autenticititil fiackrai cutil de medicamente, elemente ce trebule obljdatoriu

verificate inaintea ellberirll citre paclent, tncapdnd cu data de 9 februarle 2019, Aceste e(kmante
sunt:
1. ldentificatorul unle, care se verlficd sl se scoate din uz cu ajutorul Sistemulul Natbhal de
Verificare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organlzatla de Serlai re a
Medicamentelor(OSMR);
2. Dispozitivul de protectle impotriva medificirilor llicite, care se verifics fizic de dumnes astrd,
Conectarea socletdtli/organizatiel dvs, la SNVM va f realizatd de citre fifldizorul
dumneavoastry de aplicatle software, printreun update al acestela, instalat 5| testat din flecard bcatle
end-user (farmacle, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnizor de olutle
Informatici s& fle cunoscut acum de OSMR, ca s# | se faclllteze accasul Imediat la procedur!, a} tentd
sl documentatle tehnick, tn scopul deplinel functionalitatl s sistemulul la data mentionats, dbhform
obligatlller ce revin flecarul stat membry al UE.

Pentru a Informa OSMR despre furnizorul dumneavoastry de aplicatie softwars, vi ré&Bm si
completatl formularul on-line de s linkul urméter (un formular pe socletate/organizatle, Indlferant

cdte locatil end-user vor fl conectate): httos://tinvurl.co

Suplimentar, flecare locatle ce va fi testatd sl autentificatd in sistem ca locatie end-
trebul echipatd cu scaner ce are capabilitate de citire de eoduri 2D DataMatrix ECC 200.

Conectarea locatillor e aparfln organizatlel dumneavoastry a SNVM se va face f4r4
Pregiitirea pentru conectarea locatillor este excluslv in sarcina dumneavoastrd. Planificarea pre
actuald prevede accesul Imediat al furnizorilor de selufll Informatice la documentatia tehs

J
primele teste de finallzare a pregétirii locatillor sunt planificate s Inceap, Ia sfarsitul lunll ap }
2018,

Mal multe Informatil despre prolectul de Implementare si despre pregétirea dumnes
pentru respectarea nollor conditil legislative gasitl pe site-ul: hitps://osme.ro/




