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SCRISOARE ADRESATA PARTILOR INTERESATE REFERITOARE LA IMPLEMENTAREA
ELEMENTELOR DE SIGURANTA IN TEMEIUL DIRECTIVEI 2011/62/UE PRIVIND
MEDICAMENTELE FALSIFICATE*

O masura-cheie care abordeaza problema falsificérii in UE si care protejeaza lantul legal
de aprovizionare cu medicamente este sistemul de verificare de la un capat la altul
introdus de Directiva privind medicamentele falsificate. Verificarea de la un capat la altul
constituie un sistem de autentificare a medicamentelor care include elemente de siguranta
obligatorii si un repertoriu care stocheaza informatii despre fiecare pachet individual.

Noile norme vor deveni aplicabile in UE si in SEE la 9 februarie 2019% De la aceasta
datd, medicamentele cu prescriptie medicala® introduse pe piata UE vor trebui sd poarte
un identificator unic si un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite, in
conformitate Directiva privind medicamentele falsificate si cu Regulamentul delegat
(UE) 2016/161 al Comisiei®. Totodata, este necesar ca, pana la 9 februarie 2019, s fie
operational sistemul de repertorii creat in prezent de cétre partile interesate si alcatuit
dintr-un hub european si baze de date nationale.

Titularii de autorizatii de introducere pe piata, producatorii, distribuitorii angro si cei care
elibereaza medicamente catre populatie vor trebui sa scaneze medicamentele in diferite
puncte ale lantului de aprovizionare pentru a le introduce In repertoriu, sa le verifice
autenticitatea si sa le dezactiveze din baza de date la momentul eliberarii. Sunt prezentate
in continuare mai multe informatii referitoare la obligatiile fiecarui actor din lantul de
aprovizionare.

Titularii de autorizatii de introducere pe piata

! Directiva 2011/62/UE a Parlamentului European si a Consiliului din 8 iunie 2011 de modificare a Directivei
2001/83/CE de instituire a unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea
patrunderii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare (JO L 174, 1.7.2011, p. 74).

2 Articolul 50 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei. Vi rugim si aveti in vedere faptul ci Grecia si
Italia beneficiaza de o perioada de tranzitie suplimentara de sase ani si vor trebui sa introduca noile norme pana la 9
februarie 2025.

®Cu exceptia cazului in care sunt exceptate in mod explicit (,,validate™).

* Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015 de completare a Directivei 2001/83/CE a
Parlamentului European si a Consiliului prin stabilirea de norme detaliate pentru elementele de siguranta care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman (JO L 32, 9.2.2016, p. 1.).



Titularii de autorizatii de introducere pe piatd au responsabilitatea de a se asigura ca,
incepénd cu 9 februarie 2019, medicamentele comercializate in UE poarta elementele de
siguranta (identificatorul unic si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite).
In cererea de autorizatie de introducere pe piati trebuie de asemenea incluse informatii cu
privire la elementele de sigurantd. Pentru produsele deja autorizate, addugarea de
elemente de sigurantd la ambalaje necesitd o actualizare a dosarului autorizatiei de
introducere pe piatd. Aceastd modificare poate fi realizatd concomitent cu o alta
modificare pentru a se reduce costurile.

Titularii de autorizatii de introducere pe piata trebuie sa semneze, de asemenea, contracte
cu organizatiile nationale de verificare a medicamentelor (National Medicines
Verification Organisations - NMVO)®, care sunt responsabile cu infiintarea registrelor
nationale, din statele membre in care isi comercializeazd produsele. Astfel, titularii de
autorizatii de introducere pe piatd sau producatorii lor vor putea sa stocheze datele
necesare referitoare la identificatorul unic in sistemul de repertorii. Pentru a se evita
blocajele si pentru a se garanta accesul pe piatd, este esential ca toti titularii de autorizatii
de introducere pe piata vizati sa se inscrie in NMVO-uri. Pe baza contractului lor, titularii
de autorizatii de introducere pe piatd trebuie sa plateasca taxe NMVO-urilor®.

Titularii de autorizatii de introducere pe piatd trebuie, de asemenea, sa se conecteze
(inregistreze) la Organizatia Europeand pentru Verificarea Medicamentelor (EMVO)’.
Inregistrarea in EMVO permite incircarea centrali a unor date referitoare la
identificatorii unici prin intermediul hub-ului european si face obiectul unei taxe unice.

Jumatate dintre titularii de autorizatii de introducere pe piatd sunt deja in curs de
conectare la EMVO. Este extrem de important ca toti titularii de autorizatii de
introducere pe piata sa isi depuna cererile pe langd NMVO si EMVO la timp, pentru a se
asigura conformarea pana la 9 februarie 2019.

Titularii autorizatiilor de fabricatie si de import

Producétorii, inclusiv importatorii paraleli, trebuie s isi actualizeze liniile de productie
pentru a asigura aplicarea identificatorului unic si a dispozitivului de protectie impotriva
modificarilor ilicite pe produsele eliberate spre vanzare sau distributie incepand cu 9
februarie 2019. De la aceasta data, producatorii trebuie sa tind evidenta operatiunilor pe
care le efectueaza, alaturi de identificatorii unici, si, impreunad cu titularul autorizatiei de
introducere pe piata, sa asigure incarcarea datelor referitoare la identificatorii unici prin
hub-ul european.

Producatorii trebuie sd fie pregatiti sa aplice elementele de sigurantd pe produsele lor si
sa incarce identificatorii unici cel tarziu pana la 9 februarie 20109.

Distribuitorii angro (titularii de autorizatii de distributie)

Distribuitorii angro, inclusiv distribuitorii paraleli, trebuie sa isi actualizeze sistemele
informatice astfel Incat sa se poata conecta la repertoriile nationale pentru a verifica si
pentru a dezactiva identificatorii unici de la 9 februarie 2019.

% https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries

® Articolul 54a alineatul (2) litera (e) din Directiva 2001/83/CE si articolul 31 din Regulamentul delegat (UE) 2016/161
al Comisiei.

7 https://emvo-medicines.eu/



https://emvo-medicines.eu/mission/emvs/#countries
https://emvo-medicines.eu/

Verificarea autenticitatii identificatorilor unici este necesard pentru toate produsele
primite de la distribuitorii angro care nu sunt titulari ai autorizatiei de introducere pe
piata, producatori sau desemnati de titularul autorizatiei de introducere pe piatd. Trebuie
verificate si produsele returnate de farmacii sau de un alt distribuitor angro. Distribuitorii
angro trebuie sa fie pregatiti sa dezactiveze identificatorul unic al produselor pe care
intentioneaza sd le exporte in afara Spatiului Economic European sau, In anumite
circumstante, in numele persoanelor care elibereaza medicamente catre popula‘;ies.

Persoanele autorizate sau abilitate sa elibereze medicamente catre populatie

Farmaciile comunitare, farmaciile de spital si institutiile de asistentd medicala joaca un
rol critic in asigurarea autenticitatii medicamentelor livrate pacientilor. La momentul
eliberarii (farmaciile comunitare) sau dupa primirea medicamentelor (farmaciile de spital
sau institutiile de asistenta medicalég, acestea trebuie sa verifice elementele de siguranta
si sd dezactiveze identificatorul unic”.

Verificarea elementelor de sigurantd si dezactivarea identificatorilor unici vor necesita
achizitionarea de scanere pentru citirea identificatorului unic, precum si actualizarea
software-ului pentru conectarea la sistemul de repertorii. Din cauza volumelor mari de
medicamente pe care le gestioneaza, farmaciile de spital vor trebui, de asemenea, sa se
asigure cd sunt in masura sa verifice rapid si eficient pachetele individuale incepéand cu 9
februarie 2019.

Farmaciile nu vor fi autorizate sa elibereze medicamente cu elemente de siguranta daca
nu vor putea verifica si dezactiva identificatorii unici, prin urmare trebuie sd prevada
suficient timp pentru a se pregati pentru 9 februarie 2019.

Furnizorii de software

Furnizorii de software joacd un rol important in actualizarea sistemelor informatice
utilizate de farmaciile comunitare, de farmaciile spitalicesti, de institutiile de asistenta
medicald si de alti actori ai lantului de aprovizionare. Sistemele trebuie sa fie
operationale pana la 9 februarie 2019, fiind necesar sa se aloce suficient timp pentru
testare si pilotare.

Obligatii legale si sanctiuni

In vederea protejarii pacientilor, Directiva privind medicamentele falsificate si
regulamentul delegat al Comisiei mentionat mai sus prevad obligatii legale care se vor
aplica de la 9 februarie 2019. Nerespectarea cerintelor mentionate mai sus constituie o
incdlcare a legislatiei UE. O astfel de incalcare face obiectul sanctiunilor previzute de
legislatia statului membru in cauza.

Este important ca toate partile interesate sd actioneze imediat, cat mai au timp pentru a se
pregati, pentru a asigura conformarea la noile norme.

8 A se vedea capitolul V din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.
® A se vedea capitolul VI din Regulamentul delegat (UE) 2016/161 al Comisiei.
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