Despre Serializare si Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania

In Uniunea Europeani are loc o crestere alarmanti a numarului de medicamente detectate a fi
falsificate, in ceea ce priveste identitatea, istoricul sau sursa acestora. Experientele anterioare indica
faptul ca astfel de medicamente falsificate nu ajung la pacienti numai prin mijloace ilegale, ci si
prin intermediul lantului de aprovizionare legal. Acest fapt reprezintd o amenintare deosebitd
pentru sandtatea oamenilor si poate conduce la o neincredere a pacientilor inclusiv in lantul legal

de aprovizionare.

Ca urmare, Uniunea Europeana a prevazut, prin Directiva 2011/62/UE, instituirea unui cod
comunitar cu privire la medicamentele de uz uman in ceea ce priveste prevenirea patrunderii
medicamentelor falsificate in lantul legal aprovizionare. Directiva solicitd introducerea de elemente
de sigurantd care constau intr-un identificator unic si un dispozitiv de protectie impotriva
modificarilor ilicite pe ambalajul anumitor medicamente de uz uman pentru a permite identificarea
si autentificarea acestora. Prin Regulamentul Delegat (UE) 2016/161, Comisia Europeana a
stabilit un set de norme detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul
medicamentelor de uz uman. Tncepand cu data de 9 februarie 2019, pot fi puse in circulatie numai

medicamente cu prescriptie medicald care poarta noile caracteristici de siguranta.

Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) este organizatia non-
guvernamentald, autonomd, independenta, apolitica si non-profit, infiintata pentru

implementarea Directivei Europene nr. 2011/62/EU din 8 lunie 2011 cu privire la medicamentele

contrafacute si a Regulamentului Delegat 2016/161.

OSMR este responsabild pentru implementarea si administrarea Sistemului National de
Verificare al Medicamentelor (SNVM), o platforma de verificare prin intermediul careia
farmaciile sau alte parti interesate, cum ar fi distribuitorii angro din Romaénia, pot verifica
autenticitatea unui produs. SNVM face parte din Sistemul European de Verificare a
Medicamentelor (SEVM).

DAPP & DAIP in Contextul Serializarii

Producatorii de medicamente aplica elementele de siguranta pe ambalajul medicamentelor.


https://osmr.ro/wp-content/uploads/2018/02/dir_2011_62_ro.pdf
https://osmr.ro/wp-content/uploads/2018/02/reg_2016_161_ro.pdf
https://osmr.ro/wp-content/uploads/2018/02/dir_2011_62_ro.pdf
https://osmr.ro/wp-content/uploads/2018/02/reg_2016_161_ro.pdf

Detinatorii de Autorizatie de Punere pe Piata (DAPP) si Detinatorii de Autorizatie de
Import Paralel (DAIP) se conecteaza la Hub-ul European prin OBP (On-boarding Partner)

si se asigura ca informatiile aferente medicamentelor care prezinta un identificator unic sunt
introduse Tn Hub-ul European.

Dobandirea statului de membru afiliat OSMR asigura indeplinirea obligatiilor legale ca DAPP si

DAIP pe piata din Romania.

Mai multe detalii despre procesul de afiliere la OSMR gasiti aici: https://osmr.ro/dapp/

Utilizatori Finali in Contextul Serializarii

In cadrul lantului legal de aprovizionare, farmaciile si spitalele verifici elementele de
sigurantd — identificatorul unic si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite —
si scot din uz identificatorul unic la momentul furnizarii medicamentului cétre pacient.
Distribuitorii angro si DAIP (Detinatorii de Autorizatie de Import Paralel) verifica
autenticitatea identificatorilor unici de pe pachetele de medicamente.

Conectarea companiei/organizatiei (Utilizatori Finali) la SNVM va fi realizatd prin
intermediul furnizorului de software al Utilizatorului Final, prin proceduri de validare si

Tnregistrare n responsabilitatea OSMR.

Informatii despre pasii de inscriere in SNVM gasiti aici: https://osmr.ro/2020/02/24/pasi-inscriere-

in-osmr-snvm/

FAQ — OSMR & ANMDMR

Acest document include un set de Raspunsuri la Intrebari Frecvente cu privire la implementarea

cerintelor privind elementele de siguranta pe ambalajele medicamentelor de uz uman.

https://osmr.ro/2020/03/24/fag-osmr-anmdmr/
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