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Ne apropiem de data de 9 februarie 2019, cand proiectul devine operational, doar 30 de
zile lucratoare ramase pana la intrarea in vigoare a Directivei Medicamentelor Falsificate,
pana cand initiativa de a asigura siguranta pacientului prin prevenirea intrarii
medicamentelor falsificate n lantul legal de aprovizionare devine realitate.

Toate partile interesate au depus eforturi deosebite in aceasta initiativa unica. Cu toate
acestea, inca sunt multe de facut pentru ca industria farmaceutica sa atinga un nivel de
pregatire adecvat.

Companiile DAPP si eventualii lor Parteneri de Tnrolare (OBPs) au inceput sd incarce date
despre pachetele destinate pietei din Romania in Hub-ul European, inlesnind astfel
disponibilitatea datelor pentru ca etapa PILOT sa se poata desfasura, aceasta fiind
programata sa se incheie pe data de 15 ianuarie 2019.

Utilizatorii Finali sunt in proces de inregistrare la Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor, cativa dintre ei participand la testele din cadrul etapei PILOT.

Va invitam sa vizitati noua sectiune de pe pagina de web OSMR pentru a afla mai multe
detalii despre stadiul inscrierilor in SNVM: stadiu inscrieri SNVM

Dupa cum se poate vedea din graficele din sectiunea mentionata mai sus, un numar relativ
mic de Utilizatori Finali s-a inregistrat avand in vedere timpul ramas pana la
operationalitatea proiectului, asadar, va rugam sa luati in considerare solicitarea noastra de
a accelera depunerea formularului cererii de participare: Inregistrare Utilizatori Finali

Va rugam sa aveti in vedere faptul ca procesul de inregistrare dureaza aproximativ o
saptamana, insa aceasta perioada va creste daca un numar mare de Utilizatori Finali va
aplica pentru inregistrare in ultimele saptamani inainte de 9 februarie 2019.

Un subiect care trebuie clarificat este legat de transferul autorizatiilor intre DAPP si cum se
reflectd acest lucru in procesul de afiliere la OSMR.

Astfel, daca o autorizatie este transferata de la un DAPP la altul, iar noul DAPP este deja
membru afiliat OSMR, atunci nu este necesara inceperea procesului de afiliere, prin urmare
nu este necesara plata unei noi taxe de afiliere. Singurele documente necesare sunt cele
care atesta transferul.

Totusi, daca nu acesta este cazul, atunci noul DAPP trebuie sa solicite afilierea la OSMR si sa
efectueze plata taxei de afiliere si cotizatiei anuale de membru.


https://osmr.ro/informatii-organizatii-clienti-snvm/
https://osmr.ro/in-atentia-viitorilor-utilizatori-finali-ai-sistemului-national-de-verificare-a-medicamentelor-snvm/

Capitolul de obligatii ale unui membru afiliat OSMR au fost actualizate si pot fi gasite in
Statutul Asociatiei (Statut Asociatie), pe care va recomandam sa il consultati.

De asemenea, va reamintim ca Ordinul Ministerului Sanatatii, publicat in Monitorul Oficial
pe data de 5 decembrie 2018 contine normele detaliate pentru elementele de siguranta
care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman (Ordin MS).

Echipa OSMR va doreste sarbatori minunate si urari calde pentru anul 2019!
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