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Catre: Colegiul Farmacistilor din Roménia

in atentia: Dlui Profesor Dumitru LUPULEASA, Presedinte

Ref: Verificarea Legitimitdtii Utilizatorilor Finali in Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM) — Acces Farmacii cu Autorizatie Temporari de Functionare

Stimate Domnule Presedinte,

in conformitate cu prevederile Regulamentului Delegat (UE) 2016/161, Art 37, lit b, Organizatia de
Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) are obligatia de a verifica “identitatea, rolul si
legitimitatea “ Utilizatorilor Finali in vederea acordariii accesului in mediul de productie al Sistemului
National de Verificare a Medicamentelor (SNVM).

Tn urma verificirilor efectuate de citre OSMR am constatat existenta unor Utilizatori Finali de tip
Farmacie cu puncte de lucru temporare (sezoniere, cum sunt cele de pe litoral) cu autorizatie de
functionare doar pe perioada limitata. in baza drepturilor in cadrul SNMV, administratorul
Utilizatorului Final creeaza conturi separate pentru aceste locatii.

Avand in vedere cerintele legale aplicabile, aceste locatii finale au dreptul de access la SNVM doar
in baza unei autorizatii de functionare valide si doar pe perioada de timp pentru care este emisa
(temporar). Asadar va informdm cad deoarece sistemul respectd cerintele BluePrint (cerinte
obligatorii pentru toate tdrile vizate de Directiva privind Falsificarea Medicamentelor) care acordi
acces complet pentru administrare fiecarui Utilizator Final, responsabilitatea final de a respecta
intervalele trasate de autorizatiile de functionare (inclusiv cele temporare) revine in sarcina
Utilizatorului Final (Farmacie).

Va rugam sa ne acordati sprijinul prin a comunica aspectele prezentate mai sus membrilor din
Asociatia dumneavoastra.

Va stam la dispozitie pentru orice informatii suplimentare.

Laurentiu Mihai,

Director Gengrat f
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