Incepldnd cu datn de 9 februarie 2019, prin Directiva CE2011/62 si Regulomentul Deleg
26/161 se introdue clemente de siguranid pentru verilicaren aulenticitfii fieedirel ¢
medicumente, elemente e trebuie obligatoriu verificate inainten elibertirii clitre pacient d
atice  persoana uutorizat sau abilitate sa elibereze medicamente citre populatie, Aceste ¢l
sunt

l, Identificatorul unie, cure se verifica gi se seonte din vz cu ajutorul Sistemului Nutic
Verificare o Medicomentelor  (SNVM). gestionat  de Orgonizatin  de  Serializ
Medicamentelor(OQOSMR);

2, Dispozitivul de proteetic Impotriva modifietrilor ilicite

In vederen unei mai bune informari asupra obligatiilor ¢e revin furnizorilor de
larmaceutice si “institutiilor eure olera asistenta medicalu™( prin care, in sensul regulnmenty
infelege un spital, o cliniea pentru tratament cu spitalizare si tratament ambulatoriu sau un
de ingrijire medicaln), Turnizori afluti in relatie contretualy cu cusa e asigurari de sn
transmitem atasat prezented udrese un document de informare ce contine elemente de ordin

cu privire lo obligatiile legale si necesitaten conectarii locagiilor ln SNVM.

Aveli obligatin de a dispune toate musurile necesare pentru informaren Perso
autorizate suu abilitate su elibereze medicamente etre populugic ¢y privire la obligatiile ce |
in verilicarco nwtenticitatii liecarci cutii de medicamente cliberate incepond cu dota de 09,02
inclusiv de o distribui materialul afasat prezentei adrese furnizovilor de servieii medi
medichmente, usa cum acestin sunt deliniti la ort,3 din Regulamentul Delegat(U19) 2016/16
ocuzin intalnirilor periodice organizate In nivelul CAS, conform legii,
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Informare despre obligatlile legale ce revin persoanelor autorizate sau abilit|sa

elibereze medicamente citre populatle in implementarea reglementérllor

prevenire a falsificirii medicamentelor

Stimate partener,

in condltlile cresteril alarmante a numarulul medicamentelor detectate falslficate in
Europeand, Directiva CE2011/62 sl Regulamentul Delegat 2016/161 Introduc elemente de s
pentru verificarea autenticltdtil flechrei cutli de medicamente, elemente ce trebuie ob
verificate inaintea eliberkril citre paclent, incepand cu data de 9 februarle 2019, Aceste e
sunt;
1. Identificatorul unlc, care se verlflcd sl se scoate din uz cu ajJutorul Slstemulul Nat
Verlficare a Medicamentelor (SNVM), gestlonat de Organizatia de Serial
Medicamentelor{QSMR);

2. Dispozltivul de protectle impotriva modificrilor llicite, care se verifics fizlc de dumneafiliastry.

Conectarea socletdtil/organizatiel dvs. la SNVM va fl realizatd de chtre f
dumneavoastré de aplicatle software, printr-un update al acestela, instalat sl testat din fiecars
end-user (farmacie, punct de lucru etc). De aceea este Important ca acest furnizor de

Informaticy s4 fle cunoscut acum de OSMR, ca s5 | se faciliteze accesul imedlat la procedur!, aflitent)
5| documentatle tehnlic, in scopul deplinel functlonalltiti a slstemulul la data mentionatd, dilbform
ohligatiilor ce revin fiecarul stat membru al UE.

Pentru a informa OSMR despre furnizorul dumneavoastrd de aplicatle software, va ryilim s¥
completatl formularul on-line de la linkul urm&tor (un formular pe socletate/organizatie, infilldrent
cdte locatll end-user vor fl canectate): hitps://tinyurl.com/y8tuduky

Suplimentar, fiecare locatie ce va fl testat4 si autentlficat in slstem ca locatie end-ger, va
trebui echipatd cu scaner ce are capablliitate de citire de codurl 2D DataMatrix ECC 200,

Conectarea locatlilor ce apartin organizatiel dumneavoastrd (a SNVM se va face fars Blsturi,
Pregitirea pentru conectarea locatlilor este excluslv in sarcina dumneavoastr, Planificarea prd@iorie
actuald prevede accesul imedlat al furnizorilor de solutil Informatice |a documentatia tehr§ll4, lar
primele teste de finalizare a pregitirii locatitlor sunt planificate s4 inceapd, Ia sfarsitul lunii apriletmal
2018,

Mal multe Informatil despre prolectul de implementare sl despre pregitirea dumne strd
pentru respectarea noilor condltil legislative gésitt pe site-ul: bttps://osmr.ro/




