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Bucuresti, 19 februarie 2020 — Organizatia Mondiald a Sanatatii estimeaza ca peste 15% dintre
medicamentele aflate pe piata sunt false, iar identificarea acestora reprezintd o provocare la
nivel mondial, mai ales Tn aceasta perioada a diversificarii practicilor si tipurilor de comert, au
declarat reprezentantii Organizatiei de Serializare a Medicamentelor (OSMR) in cadrul mesei
rotunde “Siguranta Pacientului prin Siguranta Medicamentului” care a marcat 1 an de la
operationalizarea Directivei Europeane 2011/62/UE privind medicamentele falsificate in
Romania.

“Impactul medicamentelor false asupra sdndtdtii publice este unul semnificativ, iar pentru
Romdnia intdrirea sistemului de verificare a calitdtii este deosebit de important avdnd in vedere
de exemplu retragerea din ultimul timp a medicamentelor de pe piatd sau fenomenul
imbdatranirii populatiei si a cresterii din aceastd perspectiva a cererii de medicamente si produse
medicale. Venim cu solutii practice tocmai pentru a ne asigura cd pacientul primeste un produs
pentru care o companie Isi asumd responsabilitatea autenticitdtii lui, un produs nefalsificat ”, a
declarat Laurentiu Mihai, director executiv OSMR.

Prin Directiva Europeana 2011/62/UE privind medicamentele falsificate si Regulamentul
Delegat 2016/161, Uniunea Europeana a creat cadrul legislativ prin care toate companiile
farmaceutice care detin autorizatie de punere pe piata a medicamentelor in Spatiul Economic
European sa aplice un set de masuri de siguranta pentru fiecare pachet de medicamente
fabricat. Medicamentele care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala pot fi puse in
circulatie doar daca poartd un set de elemente de siguranta: un identificator unic si un
dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite.

Producatorii au obligatia de a incarca identificatorii unici aferenti acestor coduri in Hub-ul
European. Ulterior, datele respective se transfera automat in Sistemul National de Verificare a
Medicamentelor (SNMV).

Verificarea se efectueaza prin scanarea de catre farmacist a codului bidimensional tiparit pe
fiecare cutie de medicamente, operatiune prin care informatia codificata este comparata cu
cea urcata de producator intr-o baza de date europeana.
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,Este cel mai mare proiect de IT din Europa din domeniul sdndtdtii. Este foarte important sa
intelegem ca printr-un efort comun, sustinut de industria farmaceuticd si autoritdtile publice
putem garanta autenticitatea, calitatea si siguranta medicamentelor care ajung la pacienti.
Medicamente care ar putea avea compozitia modificatd, procentul de substante active diferit
fatd de cele care au trecut prin tot procesul de autorizare, ambalaje false sunt practic
eliminate” a declarat Laszlo Attila, presedintele Comisiei pentru Sanatate Publica din cadrul
Senatului, prezent la intalnire.

Producatori si furnizori, distribuitori de medicamente, farmacii si spitale, autoritati si pacienti
conlucreaza pentru a preveni intrarea pe piata a medicamentelor falsificate. 9.706 farmacii,
510 spitale si 338 de distribuitori angro sunt inregistrati in SNMV.

“Ce ne oferd acest sistem de verificare a medicamentelor? Este simplu: farmacistii au acum de
fapt instrumentele pentru a verifica in fata pacientilor dacd un medicament este unul fals sau
unul produs de o companie care detine o autorizatie de punere pe piatd. Sistemul poate oferi
astfel oamenilor increderea in calitatea produselor medicale pe care le primesc”, a declarat
Razvan Prisada, vice-presedintele Colegiului National al Farmacistilor.

Primului an de implementare nu i-au lipsit provocarile, companiile necesitand achizitii de
sisteme informatice noi, procese si proceduri actualizate, formarea personalului. In prezent,
procentul de alerte false date de SNMV este de 0,3 %, sub media europeana. Tinta urmarita la
nivel european este de 0,05% din totalul tranzactiilor efectuate pentru ca sistemul sa fie
considerat ajuns la maturitate. Toate acestea sunt insa parte inerenta a perioadei de
stabilizare, urmarindu-se printr-un dialog deschis intre toti actorii implicati atat la nivel
European, cat si national, identificarea celor mai eficiente solutii.

Alaturi de oficiali, la conferinta organizata astazi de care Organizatia de Serializare a
Medicamentelor (OSMR) au fost prezenti peste 80 de reprezentanti din partea producatorilor
de medicamente, distribuitori si farmacii.
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Organizatia de Serializare a Medicamentelor (OSMR) a fost infiintata in luna iulie a anului 2017 ca parte a procesului de
implementare a Directivei 2011/62/CE. Membrii fondatori ai OSMR sunt: Asociatia Producdtorilor Internationali de
Medicamente (ARPIM), Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice din Romania (APMGR), Asociatia Distribuitorilor si
Retailerilor Farmaceutici din Roméania (ADRFR), Asociatia Distribuitorilor Europeni de Medicamente (ADEM) si Colegiul
Farmacistilor din Romania (CFR). Mai multe informatii pe www.osmr.ro si pe www.emvo-medicines.eu
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