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in atentia Utilizatorilor Finali ai SNVM,

Verificarea pe intreg lanful legal de aprovizionare cu medicamente constituie un sistem de autentificare a
medicamentelor (serializare} care include elemente de siguranta obligatorii §i un repertoriu care stocheaza
informatii despre fiecare pachet individual (identificatorul unic).

Eliberarea medicamentelor serializate citre pacienti, fard verificarea autenticitdfii i scoaterea din uz a
identificatorului unic, reprezinta un risc grav pentru sindtatea publica.

Distribuitorii angro si persoanele autorizate sa elibereze sau persoanele indreptdfite si furnizeze medicamente
cétre populatie in Rominia trebuie si scaneze medicamentele in diferite puncte ale lantului de aprovizionare,
s le verifice autenticitatea si sa scoatd din uz identificatorii unici la momentul eliberarii.

in scopul protejarii pacientilor, este important ca toate pirtile interesate, in special Utilizatorii Finali (UF)
inscrigi in OSMR, si fie congtienti de obligatiile care le revin in temeiul Regulamentului Delegat (UE)
2016/161 al Comisiei de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului prin
stabilirea de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz
uman.

Distribuitorii angro (titularii de autorizatii de distributie)

Distribuitorii angro, inclusiv distribuitorii paraleli, trebuie sa verifice §i sa scoati din uz identificatorii unici,
in conditiile prevazute de art. 20 — 24 din Regulamentul privind elementele de siguran{d care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman.

Verificarea autenticitatii identificatorilor unici este necesara pentru toate produsele primite de la distribuitorii
angro care nu sunt titulari ai autorizatiei de punere pe piata, producitori sau desemnati de titularul autorizatiei
de punere pe piata.

Pentru produsele returnate de farmacii sau de un alt distribuitor angro trebuie verificatd autenticitatea
identificatorului unic si trebuie scos din uz identificatorul unic pentru acelea care nu pot fi returnate in stocul
de produse vandabile.

Distribuitorii angro trebuie s scoatd din uz identificatorul unic al produselor pe care intentioneazi sa le
exporte in afara Spatiului Economic European sau, in anumite circumstanie, in numele persoanelor care
elibereazi medicamente citre populatie in conditiile art. 22 din Regulamentul privind elementele de siguranta
care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman.
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Persoanele autorizate sii elibereze sau persoancle indreptitite si furnizeze medicamente ciitre populagie

Farmaciile comunitare, farmaciile cu circuit inchis §i institutiile de asisten{d medical, inclusiv toate entitifile
juridice enumerate la art. 1, alin. (3) lit. k din Ordinul ministralui sandtagii nr. 147372018 pentru crearea
cadrului de aplicare a prevederilor Regulamentului delegat (UE) 2016/161 al Comisiei din 2 octombrie 2015
de completare a Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European i a Consiliului prin stabilirea de norme
detaliate pentru elementele de siguran{d care apar pe ambalajul medicamentelor de uz wman joaci un rol
vital in asigurarea autenticititii medicamentelor furnizate pacientilor.

La momentu] eliberarii, farmaciile comunitare sau, dupa primirea medicamentelor, farmaciile de spital sau
instituiile de asistentd medicali, trebuie sa verifice elementele de siguran{a §i si scoatd din uz identificatorul
unic, in conditiile prevazute de art. 25 — 30 din Regulamentul privind elementele de siguranid care apar pe
ambalajul medicamentelor de uz uman.

Verificarea elementelor de siguranid si scoaterea din uz a identificatorilor unici necesiti achizitionarea de
scanere pentru citirea identificatorului unic, precum i actualizarea software-ului pentru conectarea la sistemul
de repertorii.

Obligatii legale si sanctivni

Nerespectarea obligatiilor legale mentionate in Directiva privind medicamentele falsificate si regulamentul
delegat al Comisiei constituie o incilcare a legislatiei UE.

O astfel de incilcare face obiectul sanctiunilor previzute de Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sdnatafii, republicatd, cu modificdrile §i completirile ulterioare. Conform art. 875 alin. (1) din Legea nr.
935/2006, constituie contraventii, in misura in care nu sunt savirsite in astfel de conditii Tncit sa fie considerate,
potrivit legii penale, infractiuni, urmatoarele fapte i se sanctioneazi dupa cum urmeazi:

e) cu amendé de la 50.000 lei la 100.000 lei $i cu suspendarea autorizatiei de fabricatie/distributie angro a
medicamentelor, aplicatd fabricantului/importatorului/distribuitorului angro pentru nerespectarea prevederilor
art. 803 lit. d);

Art. 803 lir. d) sa verifice cd medicamentele pe care le-au receptionat nu sunt falsificate, verificind elementele de siguranfé
de pe ambalajul secundar, in conformitate cu cerinjele previzute in actele delegate mengionate la art. 775 alin. (3);

ab)*) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd fabricantului/distribuitorului angro/persoanei
autorizate si elibereze sau persoanei indreptifite sa furnizeze medicamente citre populatie in Roménia pentru
neefectuarea dupd data de 9 februarie 2019 a verificarilor prevazute la art. 10 din Regulamentul privind
elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;

Art. 10. La verificarea elemeniclor de siguranid, producdtorii, distribuitorii angro si persoanele amtorizote san abilitate s

elibereze medicamente catre populaie verificd urmitoarele aspecte:

(a) autenticitarea identificatordud wiic;

(h) integritatea dispozitividur de protectie impotriva modificdarilor ilicire.

ac)*) cu amendi de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd distribuitorului angro/persoanei autorizate si elibereze
sau persoanei indreptatite sd furnizeze medicamente citre populatic in Romiinia pentru nerespectarea dupi
data de 9 februarie 2019 a prevederilor art. 24 sau ale art. 25 din Regnlamentud privind elemeniele de
siguran{d care apar pe ambalajil medicamentelor de uz wman;
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Art. 24. Un distribuitor angro nu furnizeaza sau exportd un medicament in cazul in care are motive sa considere ca ambalajul
a fost modificat ilicit sau in cazd in care verificarea elementelor de sigurania ale medicamentului indicda fapiul ca produsul
ar putea sd nu fie awtentic. Acesta informeazd de Indata aworitdfile competente relevante.
Art. 25. (I)Persoanele autorizate sau abilitate si elibereze medicamente cdtre populafie verificd elementele de siguranta si
scot din uz identificatorul unic al oricdrui medicament care prezinid elementele de siguranid pe care il furnizeazd populafiei,
la momentul furnizdrii acestuia care populaie.
(2)Fdrd a aduce atingere alineaului (1), persoanele antorizate sau abilitate sd elibereze medicamente cdtre populafie care
isi desfasoard activitatea In cadrul unei institufii de asisten{d medicald pot efectua verificarea §i scoaterea din uz in orice
moment in care medicamentul se afld in posesia fizicd a institufiei de asisten{a medicald, cu condifia sa nu aibd loc o vanzare
a medicamentului intre livearea produsului cdtre institnfia de asistenyd medicald §i furnizarea acestuio catre populagie.
(3)Pentru a verifica autenticitatea identificatorniui unic al unui medicament §i pentru a scoate din uz identificatorul unic,
persoanele awiorizate sau abilitate si elibereze medicamente cdtre populafie se conecteazd la sistemul de repertorii
menfionat la articolul 31, prin intermediul repertorinlui national san supranafional care deservegte teritoriul siatului
membru in care acestea sunt antorizate sau abilitare.
(4)De asemenea, persoanele autorizate sau abilitate sd eliberece medicamente cdire populafie verificd elementele de
sigurantd §i scot din uz identificatorul unic al urmdtoarelor medicamente care prezinid elementele de siguranta:
(a) medicamentele aflate in posesia lor fizica, care nu pot fi returnate disiribuitorilor angro sau producdtorilor;
{b) ntedicameniele care, in timp ce se aflé in posesia lor fizicd, sunt solicitate ca egantioane de cdtre auioritdfile competente,
in conformitate cu legislatia nafionald;
(c) medicamentele pe care le furnizeazd pentru wtilizare ulterioard ca medicamente experimentale autorizate sau
medicamente auxiliare autorizate, astfel cum sunt definite la articolul 2 alineatul (2) punciele 9 §i 10 din Regulamentul (UE)
nr. 536/2014,

ad)*) cu amenda de la 50.000 lei la 100.000 lei, aplicatd persoanei autorizate sau indreptifite sa furnizeze
medicamente cétre populatie in Romdnia pentru nerespectarea dupé data de 9 februarie 2019 a prevederilor

art. 30 din Regulamentul privind elementele de siguran{d care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman;
Art. 30. In cazul in care persoanele awtorizate sau abilitate 5@ elibereze medicamente cdtre populatie aie motive sd considere
cd ambalajul medicamentului a fost modificat ilicit sau verificarea elementelor de siguran(ad ale medicamentului indicé
Japtul cd produsul ar putea sa nu fie autentic, acele persoane autorizate sau abilitate sd elibereze medicamente cdtre
populafie nu furnizeazd produsul §i informeazd de indata awtoritdpile competente relevante.

*) Dispozitiile previzute la art. 875 alin. (1) lit. z) - ae) au intrat in vigoare la data de 8 septembrie 2019.

Conform art. 875 alin. (2) din Legea nr. 95/2006, constatarea contraventiilor si aplicarea sancfiunilor prevazute
la alin. (1} se fac de citre inspectorii din cadrul ANMDMR.

in indeplinirea atributiilor de serviciv, inspectorii ANMDMR vor verifica, in cadrul inspectiilor efectuate,
repectarea obligatiilor previzute in Regulamentului Delegat (UE) 2016/161 al Comisiei si in Ordinul
ministrului sAnatagii nr. 1473/2018.

PRESEDINTE
Agenfia Nationali a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale din Rominia

el





