In atentia persoanelor interesate

Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) aduce noi precizari
referitoare la procesul de inregistrare pentru acces la Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNVM)

Detinatorii de Autorizatie de Punere pe Piatda (DAPP), indiferent de localizarea fizica a
ambalajelor medicamentelor care prezinta elemente de siguranta, realizeaza operatiunile
prevazute de Regulamentul Delegat (UE ) 2016/161 prin OnBoarding Partner (OBP) Tn Hub-
ul European, inainte de orice transfer catre primul distribuitor angro.

Distribuitorii angro autorizati se inregistreaza in SNVM si efectueaza operatiunile prevazute
de Regulamentul Delegat (UE) 2016/161 Tn nume propriu, pentru produsele din portofoliu.

Tn cazul operatiunilor efectuate de terti in numele distribuitorului angro autorizat, in baza unei
relatii contractuale, se utilizeaza Locatii Utilizator Final (LUF) ale distribuitorului angro,
gazduite de tert si Puncte Tehnice de Conectare (PTC) si aplicatia software care apartin partii
terte.

Compania software care deserveste tertul, avand aplicatiile software de conectare la SNVM pe
PTC-urile acestuia, care vor efectua operatiunile in numele distribuitorului angro (cu
credentialele de acces ale distribuitorului angro autorizat) are obligatia de a Tnregistra
distribuitorul angro respectiv ca Utilizator Final n Sistemul de Tnregistrare si Management de
Incidente al OSMR.

Pentru informatii suplimentare privind cerintele minimale tehnice si procedurale pentru
Utilizatorii Finali va rugam sa consultati:_https://osmr.ro/english-cerinte-minimale-tehnice-si-
procedurale-necesare-pentru-utilizatorii-finali/ .
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