RO

* Kk

* %o
»

; COMISIA
te EUROPEANA

Bruxelles, 4.7.2024
COM(2024) 274 final

RAPORT AL COMISIEI CATRE PARLAMENTUL EUROPEAN SI CONSILIU

privind tendintele in falsificarea medicamentelor si masurile prevazute in conformitate
cu Directiva 2011/62/UE, astfel cum se prevede la articolul ei 3

RO



CUPRINS

REZUMAL.......oiiiii 2
Introducere $1 Cadrt JUIIAIC. ......veiueeiiieiie e 4
Tendinte in domeniul falsificarii medicamentelor ...........cocoeiviiiiiiii e 5
3.1. Date cantitative privind medicamentele falsificate ............ccccccooeiiviiiiiciiennnn, 5
3.2. Categorii de medicamente afeCtate...........cccccvereiieiieeri e, 6
3.3. Statele membre vizate, regiunile de provenientd si canalele de

ISTIDULIC .. 6
B, CONCIUZIT....ooneiiiiiiccee e 7
Contributia masurilor care vizeaza prevenirea introducerii medicamentelor
falsificate in lantul legal de @PrOVIZIONAIE..........ccovverveiieiiere e see e, 8
4.1. Administrarea sistemului de repertorii .........ccocvveveiveeviierecie e, 8
4.2. DomeNiul de apliCare.........ccceeieiieii e 9
4.3. Identificatorul unic si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor

HHICITE L. 9
4.4, Mecanismul de VErTICAre ... 10
4.5. Mecanismul de rapOrtare .........ccoviieiiieiee s 11
4.6. Perceptiile partilor interesate si ale ANC-UFIOF........ccoeiiiiiiiiiiiiiiieen, 12
A7, CONCIUZIT...coviiiieiicicce e 13

Concluzii generale $i pasi de UIMAL..........ccovverieiiiriiinineeese e 14



1. REzumAT

In iunie 2011, Parlamentul European si Consiliul au adoptat Directiva 2011/62/UE (%),
cunoscutd si sub denumirea de Directiva privind medicamentele falsificate. Directiva avea
doud scopuri: (i) sd combatad problema cresterii numarului de medicamente falsificate
detectate in UE; si (ii) sd consolideze supravegherea lantului legal de aprovizionare cu
medicamente de uz uman. Directiva a introdus norme armonizate la nivel european pentru a
asigura cd medicamentele falsificate nu intrd in lantul legal de aprovizionare al pietei unice si
nu ajung la pacienti. In ea se prevede ci medicamentele de uz uman eliberate pe bazi de
prescriptie medicald trebuie sa prezinte elemente de siguranta pe ambalaj.

Tn Regulamentul delegat (UE) 2016/161 (%) sunt previzute norme detaliate privind aceste
elemente de sigurantd. Regulamentul delegat a devenit aplicabil in 2019 si a introdus
mecanisme de verificare si elemente de sigurantd obligatorii pentru medicamente. Aceste
mecanisme de verificare si elemente de siguranta sunt:

1. un identificator unic (un cod de bare bidimensional), a carui autenticitate
dovedeste legalitatea unui pachet de medicamente individual;
2. un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite, a carui integritate

demonstreaza autenticitatea medicamentului din ambalajul respectiv.

Articolul 3 din Directiva 2011/62/UE prevede obligatia Comisiei de a prezenta un raport
Parlamentului European si Consiliului in termen de cel mult cinci ani de la data aplicarii
regulamentului. Raportul trebuie sa contina: (i) o descriere a tendintelor recente Th domeniul
falsificarii medicamentelor; si (ii) o evaluare a contributiei masurilor prevazute in aceasta
directiva la prevenirea introducerii medicamentelor falsificate in lantul legal de aprovizionare.

Prezentul raport indeplineste aceastd obligatie. La baza lui se afld constatarile Studiului de
Sfundamentare a raportului catre Parlamentul European si Consiliu privind tendintele in
domeniul falsificarii medicamentelor si masurile prevazute in conformitate cu Directiva
2011/62/UE, elaborat de un consultant extern in 2023. Studiul a examinat efectele masurilor
prevazute de Directiva privind medicamentele falsificate si de regulamentul delegat in UE si
in SEE. Este publicat pe site-ul de internet al Comisiei®.

Din motivele expuse mai jos, nu este incd posibil sd se formuleze concluzii definitive cu
privire la efectele directivei si ale regulamentului delegat. Totusi, se poate afirma cu siguranta
ca, in ansamblu, s-au observat progrese substantiale si constante in detectarea medicamentelor

(Y 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.

(® 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.

(®) ase vedea la adresa: https://health.ec.europa.eu/publications/study-supporting-report-
european-parliament-and-council-trends-falsification-medicinal-products-and_en



falsificate de la intrarea in vigoare a directivei si a regulamentului delegat. Majoritatea
cazurilor de falsificare au fost detectate in lantul de aprovizionare ilegal (adesea prin vanzari
neautorizate pe internet). Chiar si in cele cateva ocazii in care au fost identificate
medicamente falsificate in lantul legal de aprovizionare, autoritatile nationale, in colaborare
cu operatorii din lantul de aprovizionare, au remediat cu promptitudine problema.
Medicamentele achizitionate prin canale oficiale, adica din farmaciile autorizate fizic sau
online, pot fi considerate sigure.

Directiva privind medicamentele falsificate si regulamentul delegat genereaza mai multe
obstacole pentru infractori si determind cresterea costurilor falsificarii. De asemenea, ele
faciliteazd generarea de date care pot contribui la detectarea si investigarea rapida a pachetelor
suspecte si la urmarirea activitatilor de falsificare.

Totusi, nu este incad posibil sd se evalueze in detaliu efectul pe care l-au avut masurile
prevazute in regulamentul delegat, deoarece nu au fost Incd puse in aplicare integral. Exista
cinci motive principale pentru aceasta punere in aplicare incompleta: (i) multe farmacii nu
sunt conectate Tncd la sistemul UE; (ii) este posibil ca unele dintre farmaciile care sunt
conectate la sistemul informatic sa nu utilizeze incd in mod eficace acest sistem; (iii) unele
sisteme informatice dezvoltate la nivel national declanseaza inca un nivel prea mare de alerte
false; (iv) administrarea sistemului de catre organizatiile responsabile care reprezinta
operatorii din lantul de aprovizionare a condus uneori la conflicte interne privind utilizarea
informatiilor continute in EMVS; si (v) lipsa unor proceduri standard prin care cazurile sd fie
marcate drept cazuri confirmate de falsificare si inexistenta unor fisiere centralizate in care sa
fie raportate toate cazurile de la nivelul UE/SEE ingreuneaza deosebit de mult realizarea de
comparatii si analiza tendintelor.

In plus, legislatia a acordat Belgiei, Greciei si Italiei o perioada de tranzitie prelungitd pentru
a-si adapta sistemele existente la normele UE. Belgia aplica In mod voluntar normele
incepand din 9 februarie 2019. Grecia si Italia urmeaza sa adere la sistemul UE abia in 2025.
Prin urmare, in prezent nu este posibila o evaluare completa a impactului Directivei privind
medicamentele falsificate si al regulamentului delegat.

De-a lungul anilor, Comisia a colaborat in permanenta cu autoritatile nationale competente
(ANC) si cu partile interesate pentru a asigura progrese in directia punerii in aplicare depline
si se angajeaza sa faca acest lucru in continuare.



2.  INTRODUCERE SI CADRU JURIDIC

In iunie 2011, Parlamentul European si Consiliul au adoptat Directiva 2011/62/UE (*),
cunoscuta si sub denumirea de Directiva privind medicamentele falsificate, pentru a consolida
supravegherea lantului legal de aprovizionare cu medicamente de uz uman.

Directiva este completatid de Regulamentul delegat (UE) 2016/161 (°), care stabileste norme
detaliate pentru elementele de sigurantd care apar pe ambalajul medicamentelor de uz uman.
Elementele de sigurantd sunt conectate la un repertoriu de date administrat de organizatii non-
profit care reprezinti operatorii din lantul de aprovizionare (°). Regulamentul delegat se aplica
de la 9 februarie 2019 si vizeaza medicamentele eliberate pe bazd de prescriptie medicala,
desi domeniul sau de aplicare poate fi extins la medicamentele care se elibereaza fara
prescriptie medicala expuse riscului de falsificare.

Grecia si Italia utilizeaza Incd o perioada de tranzitie prelungitd, acordatd statelor membre

care dispuneau deja de un sistem. Ele au obligatia sa adere la sistemul UE pana in februarie
2025.

Verificarea se realizeaza sub forma unui sistem de la un capat la altul. Elementele de siguranta
sunt introduse pe medicamente in etapa de fabricatie si trebuie verificate la capatul final al
lantului de aprovizionare, atunci cand indicatorul unic al pachetelor cu medicamente este scos
din uz. De-a lungul lantului de aprovizionare trebuie efectuate verificari suplimentare atunci
cand se considera ca riscul de introducere a unui medicament falsificat este semnificativ.

Articolul 3 din Directiva privind medicamentele falsificate prevede obligatia Comisiei de a
prezenta un raport Parlamentului European si Consiliului cu privire la urmatoarele aspecte:

a) o descriere, daca este posibil cuprinzdnd date cuantificabile, a tendintelor in domeniul
falsificarii medicamentelor prezentand categoriile de medicamente afectate, canalele
de distributie utilizate, inclusiv vanzarea la distanta catre populatie prin intermediul
serviciilor societatii informationale, statele membre afectate, natura falsificarilor si
regiunile de provenienta ale medicamentelor respective, §i

b) o evaluare a contributiei masurilor prevdzute in prezenta directiva la prevenirea
introducerii in lantul legal de aprovizionare a medicamentelor falsificate. Evaluarea
vizeaza in special dispozitiile de la articolul 54 litera (o) si articolul 54a din Directiva
2001/83/CE, introduse prin prezenta directiva.

(*) 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.

(®) 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.

(®) Producitorii, titularii autorizatiilor de introducere pe piatd, distribuitorii angro si persoanele autorizate sau
abilitate sa elibereze medicamente catre populatie.



Comisia a solicitat unui consultant extern sa efectueze un studiu (denumit in continuare
»studiul”) cu privire la cele doud subiecte mentionate la literele (a) si (b) de mai sus din
perspectiva: (i) partilor implicate in lantul de aprovizionare; si (ii) a autoritatilor de aplicare a
legii din statele membre. Studiul rezultat, intitulat Studiu de fundamentare a raportului catre
Parlamentul European si Consiliu privind tendintele in domeniul falsificarii medicamentelor
si masurile prevazute in conformitate cu Directiva 2011/62/UE, constituie baza prezentului
raport.

3. TENDINIE iN DOMENIUL FALSIFICARII MEDICAMENTELOR
Prezenta sectiune raspunde cerintei de la articolul 3 litera (a) din Directiva 2011/62/UE.

3.1.  Date cantitative privind medicamentele falsificate

Directiva privind medicamentele falsificate a modificat Directiva 2001/83/CE de instituire a
unui cod comunitar cu privire la medicamentele de uz uman si defineste ,,medicamentul
falsificat” ca fiind:

Orice medicament pentru care se prezintda in mod fals: (a) identitatea, inclusiv
ambalajul si etichetarea, denumirea si compozitia, (b) sursa, inclusiv producatorul,
tara de fabricatie, tara de origine, detinatorul autorizatiei de introducere pe piata sau
(c) istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele de distributie
utilizate.

Aceastd definitie deosebeste ,,medicamentele falsificate” de ,,medicamentele contrafacute”.
Acestea din urma incalcd drepturile de proprietate intelectuala sau dreptul marcilor. Adesea,
pentru a estima tendintele in domeniul medicamentelor falsificate se folosesc drept substitut
statistici privind medicamentele contrafacute, insd medicamentele falsificate nu sunt neaparat
contrafdcute.

Tnainte de adoptarea regulamentului delegat, nici Agentia Europeani pentru Medicamente
(EMA), nici ANC-urile nu monitorizau Tn mod consecvent cazurile de falsificare. EMA nu
tinea evidente separate pentru medicamentele falsificate si pentru alte probleme legate de
medicamente in lantul de aprovizionare, cum ar fi furturile. Din acest motiv, este dificil de
estimat modul in care a evoluat situatia.

De la adoptarea regulamentului delegat, EMA inregistreaza si coordoneaza schimbul de
informatii privind notificarile referitoare la medicamente falsificate in cazul medicamentelor
autorizate prin procedura centralizati(’). Potrivit agentiei, in perioada 2011-2016 inclusiv, in
UE/SEE au fost detectate 30 de cazuri potentiale de falsificare, iar incepand din 2019 au fost
confirmate 11 cazuri de medicamente falsificate.

Statele membre au responsabilitatea de a supraveghea si investiga lantul de aprovizionare si
de a hotari ce masuri trebuie luate in cazul suspectdrii si al confirmarii unor cazuri de

() Pagina de internet a EMA privind medicamentele falsificate. https://www.ema.europa.eu/en/human-
requlatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-

obligations.



https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations
https://www.ema.europa.eu/en/human-regulatory-overview/post-authorisation/compliance-post-authorisation/falsified-medicines-reporting-obligations

falsificare a medicamentelor autorizate la nivel national. In plus, atunci cand un caz suspectat
este adus la cunostinta EMA, acesta trebuie investigat in continuare de cétre statele membre.

Diversitatea masurilor si a abordarilor puse in aplicare de statele membre, inclusiv in ceea ce
priveste clasificarea in cazuri suspectate si confirmate, astfel cum este descrisa detaliat in
studiu, face imposibild formularea unor concluzii clare cu privire la tendinte. Cazurile din
diferitele state membre nu pot fi agregate usor pentru realizarea unei analize globale.

De asemenea, este posibil ca unele cazuri de falsificare sa nu fie detectate. Aceasta din cauza:
(1) amanarii punerii in aplicare a regulamentului delegat (asa-numita perioadd de stabilizare,
descrisda mai jos); si (ii) a lentorii procesului de conectare a operatorilor la sistem. Prin
urmare, numdrul cazurilor raportate nu reflectd neaparat in mod corect tendinta reald a
medicamentelor falsificate de pe piata. Acest lucru este descris mai detaliat in a doua parte a
studiului.

Pe scurt, diferentele dintre procesele nationale si lipsa datelor centralizate sunt factori care fac
imposibila furnizarea de date cantitative fiabile privind tendintele de falsificare a
medicamentelor. Punerea in aplicare completd a legislatiei si un sistem standardizat de
raportare ar facilita formularea unor concluzii cu privire la cuantificarea cazurilor suspectate
si confirmate de medicamente falsificate.

3.2.  Categorii de medicamente afectate

Potrivit ANC-urilor, categoriile de medicamente cele mai susceptibile de a fi falsificate sunt
medicamentele cu pret mare, cum ar fi injectiile impotriva cancerului () si ,,medicamentele
pentru stilul de viata”, cum ar fi steroizii care dezvolta muschii si stimulentele sexuale. Aceste
medicamente promit sd aducad cele mai mari venituri falsificatorilor si sunt achizitionate pe
scard larga online.

3.3.  Statele membre vizate, regiunile de provenienta si canalele de distributie

Lantul de aprovizionare cu produse farmaceutice traverseazd adesea frontierele dintre statele
UE. In consecinta, toate tarile sunt expuse riscului de a avea pe piatd medicamente falsificate.

Directiva privind medicamentele falsificate urmareste sa protejeze persoanele care
achizitioneazd medicamente prin mijloace legale (in magazine autorizate si in farmacii
online).

Conform studiului, majoritatea cazurilor de falsificare au fost detectate in lantul de
aprovizionare ilegal. Lanturile de aprovizionare ilegale difera de cele legale, deoarece
opereaza in mod deliberat in afara legislatiei aplicabile. Este posibil ca unele medicamente
disponibile in lantul legal de aprovizionare sa fie deturnate catre retele ilegale de distributie.

(®) Datele transmise de ANC-uri arati ci pot exista pani la citeva mii de medicamente impotriva cancerului
eliberate pe baza de prescriptie medicald al caror pret per dozd depinde de tard. Aceste medicamente
oncologice eliberate pe baza de prescriptie sunt vizate in mod special de falsificatori.



Studiul ofera exemplul unui medicament impotriva cancerului de colon furat din spitale,
manipulat si reintrodus in lantul legal de aprovizionare in baza unor acreditari false, apoi
distribuit de angrosisti(®). Tn cadrul proiectului MEDI-THEFT(*°), finantat de UE si lansat in
noiembrie 2021, s-au formulat observatii similare. Existenta comerciantilor online
neautorizati creste disponibilitatea medicamentelor falsificate. Autoritatile Intdmpina
dificultati in monitorizarea eficace a vanzarilor online, deoarece acestea sunt destinate de
regula livrarilor in cantititi mici, care nu sunt detectate de mecanismele existente de asigurare
a respectarii legii.

Avand 1n vedere diferentele de raportare dintre statele membre, studiul nu a putut identifica
regiuni specifice de provenienta sau de distributie a medicamentelor falsificate.

Intensificarea vanzarilor online a facut sa creasca riscul de patrundere a comerciantilor ilegali
in lantul de aprovizionare. Numai farmaciile online legale care afiseazi logoul comun(!!)
participa la sistemul UE de autentificare a medicamentelor instituit in temeiul Directivei
privind medicamentele falsificate si prezintd incredere ca sursa de aprovizionare. Datorita
logoului, publicul poate sa distinga in mod clar un site legal de unul ilegal.

3.4. Concluzii

Pe baza informatiilor cuprinse in studiu, Comisia considera ca in acest stadiu este imposibil sa
formuleze concluzii clare cu privire la tendintele de falsificare a medicamentelor.

Se pot enunta doar urmatoarele trei idei cu caracter general.

e Categoriile de medicamente care sunt falsificate cel mai frecvent sunt medicamentele
cu pret mare eliberate pe baza de prescriptie si produsele foarte cdutate, cum ar fi
,medicamentele pentru stilul de viatd”. Acestea se vand mai ales 1n afara lantului legal
de aprovizionare, prin intermediul unor site-uri neautorizate.

e Accesul larg la vanzarile online creste riscul de distributie a medicamentelor falsificate
prin intermediul furnizorilor ilegali. Este necesar sa se valorifice intregul potential al
logoului comun al UE pentru a proteja consumatorii si pacientii de medicamentele
falsificate disponibile pe pietele online.

e Studiul nu a putut identifica regiuni specifice de provenientd sau de distributie a
medicamentelor falsificate.

(®) Au fost implicati angrosisti atit autorizati, cAt si neautorizati. Pentru mai multe detalii, a se vedea studiile de
caz referitoare la acest subiect prezentate in studiul de fundamentare.

(%) Medi-Theft la adresa https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/.

(*Y) Logoul comun pentru farmaciile/comerciantii cu amanuntul online care functioneazi legal in statele UE a
fost introdus pentru prima datd prin Directiva 2011/62/UE, fiind una dintre masurile de combatere a
medicamentelor falsificate. In 2014, Comisia Europeani a adoptat noul logo comun prin Regulamentul de
punere in aplicare 699/2014.


https://www.transcrime.it/en/projects/medi-theft/

4. CONTRIBUTIA MASURILOR CARE VIZEAZA PREVENIREA INTRODUCERII
MEDICAMENTELOR FALSIFICATE iN LANTUL LEGAL DE APROVIZIONARE

Sectiunea de fatda raspunde cerintei de la articolul 3 litera (b) din Directiva privind
medicamentele falsificate, referitoare la evaluarea contributiei masurilor prevazute in
Directiva privind medicamentele falsificate si aplicate in lantul legal de aprovizionare. In
cadrul acestei sectiuni se analizeaza functionarea masurilor prevazute atat in Directiva privind
medicamentele falsificate, cat si in regulamentul delegat, si anume punerea in aplicare a
articolului 54 litera (o) si a articolului 54a din Directiva 2001/83/CE modificata, care prezinta
domeniul de aplicare si masurile introduse.

Masurile: (i) prevad mecanisme concrete menite sa prevind intrarea medicamentelor
falsificate 1n lantul legal de aprovizionare; (ii) stabilesc modalitdti de administrare a
sistemului de repertorii; (iii) descriu elementele de sigurantd care trebuie utilizate
(identificator unic, dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite); (iv) stabilesc
activitatile de verificare si (v) stabilesc modalitatea de raportare a medicamentelor falsificate.

4.1.  Administrarea sistemului de repertorii

Regulamentul delegat stabileste un model de administrare condus de partile interesate, care
permite operatorilor din lantul de aprovizionare sa se organizeze. Sistemul este gestionat de
entitati juridice fard scop lucrativ, care reprezintd operatorii din lantul de aprovizionare. La
nivelul UE, responsabilitatea instituirii si gestionarii Sistemului european de verificare a
medicamentelor (EMVS) revine Organizatiei Europene de Verificare a Medicamentelor
(EMVO). La nivel national, organizatiile nationale de verificare a medicamentelor (ONVM)
implementeazi si gestioneaza sisteme de verificare conectate la EMVS. In aceasti arhitectura
pe doud niveluri, datele nationale sunt stocate si gestionate la nivel national, insa este posibil
transferul de informatii la nivel transfrontalier. Costurile sistemului sunt suportate de titularii
autorizatiilor de introducere pe piatd. Toti operatorii implicati in lantul de aprovizionare
participd prin intermediul asociatiilor care ii reprezinta la nivelul UE si la nivel national.
Sistemul de tehnologie a informatiei este gestionat de furnizori de software in baza unor
contracte de prestari servicii (EMVS este administrat de doi furnizori). Aceste contracte nu
garanteaza adaptarea rapida a software-ului.

Natura relatiilor comerciale si contractuale cu furnizorii de software a dus la Intarzieri in
dezvoltarea si implementarea instrumentelor informatice.

Fiecare stat membru al UE/SEE a instituit o organizatie nationala de verificare a
medicamentelor. Singurele exceptii sunt Belgia si Luxemburg, ambele utilizdnd sistemul
belgian de verificare a medicamentelor.

ANC-urile supravegheaza functionarea organizatiilor nationale de verificare a
medicamentelor si au acces la rapoartele din sistemul de repertorii pentru a urmari pachetele
sau comportamentele suspecte. Aceste investigatii pot fi complicate de arhitectura pe doua
niveluri, deoarece in practicdi ANC-urile nu au imediat la dispozitie o ,pistda de audit”
completa (adicd nu au capacitatea de a urmari lanturile de aprovizionare, sursele si originile



falsificarii unui medicament dincolo de teritoriul national al térii respective), chiar daca acest
lucru este prevazut in regulamentul delegat [articolul 35 alineatul (1) litera (g)].

Arhitectura pe doua niveluri este justificatd si de specificitatea acestui model de administrare
condusd de partile interesate. Ea ingreuneaza gasirea unor abordari comune, deoarece pot
exista divergente semnificative intre pozitiile partilor interesate reprezentate in consiliile de
administratie ale organizatiilor responsabile la nivelul UE si la nivel national, ceea ce le
afecteaza capacitatea de a lua decizii strategice.

4.2.  Domeniul de aplicare

Domeniul de aplicare al regulamentului delegat cuprinde medicamentele eliberate pe baza de
prescriptie medicald si medicamentele eliberate fara prescriptie medicald identificate ca
prezentdnd un risc major de falsificare. Legislatia permite insa statelor membre sa extinda
domeniul de aplicare pentru a raspunde nevoilor nationale. De exemplu, unele state membre
prevad obligatia introducerii unui dispozitiv de protectie Tmpotriva modificarilor ilicite
inclusiv pe medicamentele eliberate fara prescriptie medicala (,,medicamente OTC”).

Obiectivul principal al Directivei privind medicamentele falsificate si al regulamentului
delegat este de a preveni patrunderea medicamentelor falsificate in lantul legal de
aprovizionare. In plus, in conformitate cu legislatia, mai multe state membre utilizeaza
elementele de siguranta inclusiv in scopuri legate de farmacovigilenta, farmaco-epidemiologie
si rambursare. Figura 1 prezinta raspunsurile primite de la ANC-uri cu privire la scopurile
pentru care au utilizat sistemul de repertorii.

Figura 1. Utilizarea sistemului de repertorii de catre ANC-uri

BE BG CY Cz EE FI FR DE HU IE LT MT NL PL PT SK SL ES SE

Supraveghere X X X X X X X X X X X
Investigare X X X X X X X X X X X X X X X X X X X
Rambursare X X X X
Farmacovigilenta

sau farmaco- X X X

epidemiologie
Sursa: sondaj in rdndul autoritdtilor nationale competente

Domeniul de aplicare actual, cu flexibilitatea sa, reflectd Tn mod corect obiectivul de reducere
la minimum a riscului prezentat de medicamentele falsificate. El realizeaza un echilibru
adecvat intre riscurile prezentate de medicamentele falsificate si sarcina administrativa pe care
0 presupune prevenirea acestor riscuri.

4.3. Identificatorul unic si dispozitivul de protectie impotriva modificarilor ilicite

Specificatiile tehnice ale identificatorului unic (IU) fac posibila identificarea sigura a
medicamentelor legitime. Totodatd, ele armonizeaza sistemul de codificare a medicamentelor.
Studiul a aratat ca majoritatea partilor interesate si toate ANC-urile care au raspuns considera
ca identificatorul unic este adecvat.



Scopul dispozitivului de protectie impotriva modificarilor ilicite este de a garanta ca pachetele
medicamentelor nu sunt deschise sau modificate Tn alt mod inainte de a fi eliberate. A devenit
evident ca lipsa unor cerinte precise pentru proiectarea dispozitivului de protectie impotriva
modificarilor ilicite si pentru verificarea lui poate reduce eficacitatea acestei masuri de
siguranta. Chiar dacd nu exista specificatii obligatorii, fabricantii pot consulta documentul
ISO 21976:2020 ,,Ambalaje — Semne distinctive de verificare a integritatii pentru ambalajele
de medicamente”. Documentul respectiv specificd cerintele si oferd orientari privind
aplicarea, utilizarea si controlul elementelor de verificare a modificarilor ilicite de pe
ambalajul medicamentelor.

4.4. Mecanismul de verificare

Astfel cum se indica la punctul 4.1, referitor la administrarea sistemului de repertorii, EMVS
este construit pe o arhitecturd cu doud niveluri. Repertoriile nationale (ONVM) sunt conectate
la un centru central gestionat de EMVO. ANC-urile si partile interesate din toate statele
membre confirma functionalitatea si caracterul adecvat al acestei arhitecturi.

Comisia a colaborat in permanenta cu autorititile nationale si cu partile interesate. Datorita
acestui lucru si sprijinului oferit de EMVO, numarul utilizatorilor si al medicamentelor
inregistrate In EMVS continua sa creascd, in special in ceea ce priveste farmaciile comunitare.
Figura 2 si figura 3 ilustreaza numarul partilor interesate conectate la sistemul UE in martie
2024 si in ianuarie 2023 (excluzand Italia si Grecia).

Figura 2. Prezentare generald a partilor interesate conectate in cea de a 9-a siptimana
calendaristica a anului 2024

Neconectati

Conectati

Procentul ramas

Tipul utilizatorilor finali

Distribuitori angro 1 4113 0,023 %
Farmacii 6 116 311 0,013 %
In?tltu:[ll'dln dpmenlul 760 6 451 10,543 %
asistentel medlcale

Med}01 care elibereaza 58 817 6,633 %
medicamente

ﬁlr']teut;anale de scoatere a IU 60 381 13.613 %

Sursa: raportul EMVO, martie 2024

Figura 3. Prezentare generala a partilor interesate conectate in cea de a 52-a saptamana

calendaristica a anului 2022

Tipul utilizatorilor finali ‘

Neconectati

Conectati

Procentul ramas

Distribuitori angro 13 4074 0,323 %
Farmacii 3967 113639 3,373 %
In.stltupl'dm dpmemul 1049 6374 14,133 %
asistentei medicale

Med_101 care elibereaza 56 819 6,403 %
medicamente

?Ite canale de scoatere a IU 60 436 12.103 %

in uz

Sursa: raportul EMVO, ianuarie 2023
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Pe de altd parte, multi operatori care sunt conectati in prezent la EMVS nu utilizeaza inca pe
deplin sistemul in mod eficace. Conform datelor EMVO din septembrie 2023, 26 % dintre
medicamentele cu elemente de sigurantd nu sunt eliminate din sistemul de repertorii (prin
»scoatere din uz a identificatorului unic”) atunci cand sunt eliberate, ceea ce reprezintd o
incilcare a legislatiei UE(*?). La punctele de mai jos se prezintd doud probleme principale ale
sistemului EMVS.

e Unii farmacisti admit ca nu scot din uz identificatorul unic al medicamentelor atunci
cand le elibereaza pacientilor. Ei sustin ca verificarea, adicd scanarea IU, declanseaza
un numar mare de alerte pentru medicamente, care ar putea fi alerte false. Acest lucru
cauzeaza Intarzieri, intrerupe fluxul de lucru si alimenteaza nemultumirea pacientilor.

e In farmaciile spitalicesti, verificarea fiecirui pachet este considerati o sarcina excesiva
avand 1n vedere numarul mare de medicamente manipulate in acest cadru. Verificarea
este consumatoare de timp. Grupul de experti al statelor membre privind elementele de
sigurantd a emis In 2018 un document de lucru in care propune verificarea in masa cu
ajutorul unor ,,coduri agregate” sau ,,coduri consolidate”. Prin utilizarea acestor
coduri, procesul de scoatere din uz s-ar derula mai rapid si mai eficient in cazul
pachetelor cu acelasi continut si aceeasi origine.

Sistemul a fost proiectat astfel incat sa impiedice medicamentele falsificate sd ajunga la
pacienti. Distribuitorii angro pot verifica pachetele aflate la dispozitia lor daca au suspiciuni.
Ei nu sunt obligati sa verifice in mod sistematic toate pachetele (mai exact, cele primite de la
titularul autorizatiei de introducere pe piata, de la producator sau de la un distribuitor angro
desemnat nu trebuie sd fie verificate). Aceasta pentru a se evita o sarcind disproportionata
pentru angrosisti.

Pe baza acestor consideratii, In acest stadiu este imposibil sd se desprinda concluzii clare cu
privire la capacitatea efectivda a EMVS de a detecta in mod real toate medicamentele
falsificate de-a lungul lantului de aprovizionare. Totusi, dovezile arata ca cele cateva cazuri de
falsificare din lantul legal de aprovizionare au fost rezolvate cu promptitudine atunci cand au
fost detectate.

4.5.  Mecanismul de raportare

Sistemul de raportare se bazeaza pe doud mecanisme de alertd pentru medicamentele
falsificate, descrise in urmatoarele doua paragrafe.

1. Alerte EMVS la scanarea automata a codurilor: obiectivul convenit in cadrul EMVO
este de a atinge o rata de alertd mai mica de 0,05 %. Conform raportului EMVO din
martie 2024, in sapte tiri [inclusiv Irlanda de Nord(*®)], rata de alertd este cuprinsi

A

(*») ,.Scoaterea din uz a unui identificator unic” inseamni operatiunea de modificare a statutului activ al unui
identificator unic stocat in sistemul de repertorii mentionat la articolul 31 din regulamentul delegat intr-un

(*3) intre timp, aceasta a parisit sistemul odati cu Cadrul Windsor, Declaratia comuna nr. 1/2023 a Uniunii
Europene si a Regatului Unit in cadrul Comitetului mixt infiintat prin Acordul privind retragerea Regatului
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intre 0,16 % si 1,17 % (Liechtenstein). Potrivit EMVO, cele trei cauze principale ale
acestei situatii sunt: (i) erori in datele incarcate de titularul autorizatiei de introducere
pe piata pe platforma europeana; (ii) probleme legate de scanare; si (iii) dubla scoatere
din uz. Se constata totusi o imbunatatire semnificativd in comparatie cu faza initiala a
punerii Tn aplicare.

2. Notificarile utilizatorilor cu privire la pachetele suspecte: lipsa de claritate a articolelor
18, 24 si 30 din regulamentul delegat in ceea ce priveste termenele si responsabilitatile
duce la o utilizare redusa a acestei optiuni.

Multe alerte automate nu sunt confirmate ulterior ca fiind medicamente falsificate. Pentru a
evita situatia in care multe medicamente nu sunt furnizate pacientilor din cauza unor probleme
tehnice care creeaza alerte false, EMVO a promovat o ,perioadad de stabilizare” la lansarea
sistemului, care a fost prelungitd de mai multe ori.

Tn aceste perioade de stabilizare, chiar dacd un medicament a generat o alertd, persoanele
autorizate/indreptatite sa elibereze medicamente catre populatie pot elibera medicamentul
respectiv pacientilor dupa verificarea atenta a ambalajului. Mecanismul a fost introdus pentru
a evita perturbarile aparute 1n lantul de aprovizionare ca urmare a alertelor cauzate de lipsa
sau Incarcarea incorecta a datelor, de scanarea unor medicamente care nu intrd in domeniul de
aplicare al Directivei privind medicamentele falsificate, de erori procedurale etc.

Conform raportului de monitorizare al EMVO din martie 2024, sase state membre inca permit
eliberarea pachetelor de medicamente care genereaza alerte in sistem. Din acest motiv, unele
state membre(**) au instituit sisteme nationale paralele de gestionare a alertelor,

Organizatiile nationale de verificare a medicamentelor investigheazd In mod sistematic
alertele declansate de scanarea automatd a codurilor, cu sprijinul ANC-urilor. Stabilirea
existentei unor cazuri suspectate si/sau confirmate in urma acestor alerte nu se realizeaza prin
aceleasi proceduri in toate statele membre. In plus, utilizatorii notifici rareori pachetele
suspecte din proprie initiativa.

4.6.  Perceptiile partilor interesate si ale ANC-urilor
Directiva privind medicamentele falsificate a introdus norme armonizate la nivel european cu

scopul de a combate falsificarea medicamentelor si de a garanta cd pacientii primesc
medicamente sigure.

Regulamentul delegat ofera autoritatilor instrumentele de care au nevoie pentru a controla in
mod riguros comertul cu medicamentele care se incadreazd in domeniul sdu de aplicare.
Dispozitiile sale au primit aviz favorabil din partea ANC-urilor.

Unit al Marii Britanii si Irlandei de Nord din Uniunea Europeana si din Comunitatea Europeand a Energiei
Atomice din 24 martie 2023 (JO  L102, 17.42023, p.87) - a se vedea:
https://commission.europa.eu/strategy-and-policy/relations-non-eu-countries/relations-united-kingdom/eu-
uk-withdrawal-agreement/protocol-ireland-and-northern-ireland_en.

(**) De exemplu, Estonia a dezvoltat deja un sistem national de alerta.
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Operatorii din lantul de aprovizionare recunosc necesitatea unor norme armonizate pe tot
cuprinsul UE, precum si necesitatea sistemului de repertorii interconectate. Este de salutat
faptul ca normele UE vor pune capat discrepantelor dintre cerintele nationale si vor facilita
monitorizarea circulatiei medicamentelor pe tot cuprinsul UE/SEE.

Pe de alta parte, toate ANC-urile care au raspuns la sondajul realizat in vederea elaborarii
studiului au considerat ca lantul de aprovizionare din regiunea lor era deja sigur Inainte de
intrarea in vigoare a legislatiei UE. Distribuitorii angro si farmacistii au fost de aceeasi
parere(*).

4.7. Concluzii

Scopul legislatiei a fost si ramane acela de a evita ca medicamentele falsificate s ajungd la
pacienti. Masurile adoptate au urmarit sa echilibreze riscurile prezentate de medicamentele
falsificate cu sarcina administrativa pe care o presupune prevenirea vanzarii lor.

Totusi, punerea in aplicare incompletd a masurilor face imposibila evaluarea corectd si
riguroasa a efectului pe care 1-au avut ele.

Din acest motiv si pe baza cifrelor furnizate periodic de EMVO, Comisia a indemnat statele
membre sa isi respecte obligatiile care le revin 1n temeiul legislatiei si sa se asigure ca partile
interesate implicate isi respectd de asemenea obligatiile.

Comisia a colaborat cu statele membre in primul rand pentru a creste: (i) numarul partilor
interesate conectate la sistemul de repertorii (si anume farmacii, distribuitori angro, persoane
autorizate/abilitate sa elibereze medicamente catre populatie) si (ii) ratele de scoatere din uz.

Au loc schimburi periodice cu statele membre pentru a monitoriza progresele inregistrate in
directia respectdrii depline, atit la nivel bilateral si in cadrul grupului de experti instituit in
scopul punerii in aplicare a legislatiei, cat si prin raportarea periodica a datelor. Datorita
acestor eforturi, in 2023 s-au inregistrat progrese semnificative in ceea ce priveste conectarea
farmaciilor comunitare.

De asemenea, Comisia a indemnat ANC-urile sa aloce resurse suficiente pentru a supraveghea
in mod corespunzator sistemul de la nivel national.

In acelasi timp, Comisia monitorizeaza indeaproape activitatea EMVO pentru a se asigura ca
organizatia 1si indeplineste sarcinile.

(*®) Dincolo de domeniul de aplicare al prezentului raport privind medicamentele falsificate, producatorii si
titularii autorizatiilor de introducere pe piata care au fost consultati pledeaza pentru transformarea sistemului
de verificare intr-un ,sistem de urmérire si refacere a traseului”. Unele ANC-uri sustin aceasta idee in
speranta cd un astfel de sistem ar putea servi la monitorizarea, prevenirea si atenuarea penuriei de
medicamente. Informatiile generate in prezent de sistem nu oferd o imagine de ansamblu a stocurilor si a
volumelor de medicamente si nu indicd locul in care se gésesc pachetele de medicamente. Sistemul nu a fost
conceput in acest scop. In functie de necesitti, ar putea fi analizatd interoperabilitatea cu alte sisteme care nu
intrd In domeniul de aplicare al Directivei privind medicamentele falsificate si al regulamentului delegat
corespunzator.
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Astfel, desi s-au inregistrat progrese semnificative incepand din 2023, Comisia monitorizeaza
in mod activ urmatoarele probleme si colaboreaza cu autoritatile nationale si cu partile
interesate pentru a le combate:

e in cateva tari, nivelul slab de conectare a farmaciilor spitalicesti;

o ratele de scoatere din uz;

e problemele tehnice care genereaza un numar considerabil de alerte false, care la randul
lor descurajeaza partile interesate sa utilizeze sistemul,

e opiniile divergente dintre membrii EMVO, care pot impiedica luarea unor decizii
strategice; si

e lipsa wunor ghiduri privind adecvarea dispozitivelor de protectiec impotriva
modificarilor ilicite.

5.  CONCLUZII GENERALE SI PASI DE URMAT

Este esential ca masurile prevdzute in Directiva privind medicamentele falsificate si in
regulamentul delegat sa fie puse in aplicare pe deplin pentru a-si atinge intregul potential.

Masurile introduse prin Directiva privind medicamentele falsificate si prin regulamentul
delegat prezinta deja doua rezultate pozitive majore:

e ingreuneaza introducerea medicamentelor ilegale in lantul legal de aprovizionare,
astfel incat medicamentele ilegale rdman in circuitul ilegal; si

e genereaza date pentru investigatori, pe baza cdrora devin posibile detectarea
pachetelor suspecte si urmdrirea activitatilor de falsificare.

Pana in prezent, majoritatea cazurilor de falsificare au fost detectate in lantul de aprovizionare
ilegal (inclusiv pe site-uri ilegale sau pe site-uri neautorizate sa furnizeze medicamente).

Chiar si atunci cand medicamentele falsificate au fost identificate in lantul legal de
aprovizionare, autoritatile nationale, in colaborare cu operatorii din lantul de aprovizionare, au
abordat cu promptitudine problema pentru a elimina medicamentele din lantul legal de
aprovizionare.

Avand in vedere cd punerea in aplicare a acestei legislatii a UE in toate statele UE/SEE nu s-a
incheiat, iar cazurile de falsificare confirmate si suspectate nu sunt raportate la nivel central in
Uniunea Europeana, in prezent nu este posibil sa se realizeze o evaluare completa si riguroasa
a impactului Directivei privind medicamentele falsificate si al regulamentului delegat.

Tn cooperare cu ANC-urile si cu operatorii din lantul de aprovizionare, Comisia va identifica
in continuare actiuni care sa remedieze problemele ramase si sd realizeze punerea deplind in
aplicare — de exemplu:

e va colabora strans cu Grecia si Italia pentru a se asigura ca acestea respectd legislatia
UE pana la 9 februarie 2025,

e va continua sa verifice conformitatea prin colaborarea bilaterald cu statele membre si
prin mobilizarea Grupului de experti al statelor membre privind elementele de
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siguranta pentru ca membrii sai sd faca schimb de bune practici si sa adopte 0 abordare
strategicd pentru solutionarea problemelor actuale legate de sistem,

va identifica domeniile Tn care elaborarea unor eventuale ghiduri suplimentare ar putea
facilita o abordare comuna a implementarii la nivelul UE, de exemplu in ceea ce
priveste dispozitivul de protectie Tmpotriva modificarilor ilicite si monitorizarea
pachetelor suspecte,

va colabora cu EMVO pentru a explora cele mai eficiente actiuni de abordare a
numarului de alerte false, care ramane mai mare decat nivelul dorit si

va participa in continuare la sedintele Consiliului de administratie al EMVO pentru a
incuraja aplicarea corespunzitoare a regulamentului delegat de catre organizatiile
partilor interesate reprezentate in consiliu si pentru a incuraja operarea sistemului pe
baza unei abordari strategice colective si coerente.
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