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JAtat timp cat te
straduiesti — nu dupa
cat consideri ca iti
datoreaza societatea,
cl dupa cat crezi ca
iti datorezi tie Insuti
ca profesionist -,
cariera medicala
ofera satistactli
deosebite”

Interviu cu

Dr. Laurentiu MIHAI,
director general OSMR

Directorul general al Organizatiei de Serializare a Medicamentelor din Romania (OSMR) a
avut amabilitatea sa raspunda intrebarilor noastre legate de implementarea Directivei EU
2011/62 la nivel national, dar si despre provocarile si satisfactiile unei cariere de profesionist
din sistemul romanesc de sanatate.

- Din CV-ul dvs. am observat ca
aveti pregatire medicala si ca ati
profesat Medicina mai multi ani,
acumuland o vasta experienta. Ce
v-a impresionat pe parcursul
carierei de medic? Cum ati facut
trecerea spre zona administrativa?
Am absolvit Facultatea de Medicina
a UMF Carol Davila Bucuresti in
1995 si am inceput rezidentiatul de
Medicind de familie in 1996. in
1997, in timpul rezidentiatului,

m-am angajat, prin concurs, medic
militar (ceea ce mi-a dublat salariul,
de la cca 50 USD la aproape 100
USD, pentru cine isi mai
aminteste...). Dupa terminarea
rezidentiatului, Tn 1999, pe langa
activitatea la un cabinet medical de
unitate militara, atributiile
administrative in cadrul Directiei
Medicale au inceput sa prevaleze.
Erau anii Tn care Romania se
pregatea sa intre Tn NATO,
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schimbarile administrative (si) in
sistemul de sanatate, civil si militar,
erau fascinante; am avut sansa sa
particip direct la acestea. Mai
tarziu, activitatea administrativa a
devenit exclusiva, folosind acea
experientd la minister in
coordonarea inchiderii capitolelor
de negociere legate de sanatate
pentru aderarea la Uniunea
Europeanad. Ca medic, m-au
impresionat intotdeauna eforturile
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unor colegi, nu multi, de a
compensa lipsurile de tot felul din
sistemul sanitar prin altruism si
contributii personale pentru a-si
face mai mult decat datoria fata de
pacienti.

— Daca v-ati alege din nou cariera
astazi, ati face din nou Medicina?
Cu siguranta, amestecul de real cu
uman, de stiinte fundamentale cu
stiintd aplicata din formarea
medicala m-a atras intotdeauna si
cred cd e foarte util in formarea
personalitatii. Tn plus, e un domeniu
global, care nu tine seama de
granite, sisteme legislative sau
politice. Poti fi la curent (sau aduce
o contributie, daca poti) oriunde ai
fiin lume.

— Ati lucrat mai mult timp in
Ministerul Sanatatii si in industria
farma. in plus, ati intrat in contact
si cu alte sisteme medicale
europene. Care considerati ca ar fi
problemele majore care trebuie
rezolvate cu prioritate in sistemul
medical romanesc? Exista modele
europene care pot fi adaptate mai
usor la realitatea romaneasca?
Cred ca problema principala in
sistemul medical este aceeasi ca in
toata societatea romaneasca:
mentalitati gresite, lipsa de moral3,
de respect pentru reguli si pentru
realizari oneste, venite din efort
personal. Scriati recent in revista
dvs. despre problema plagiatului,
de exemplu. Atat timp cat acesta nu
este vazut la nivelul societatii ca un
simplu furt — si pedepsit ca atare —,
ci doar ca o afacere strict
academicd, nu ne putem astepta la
vreo imbunatatire a situatiei. Nu
aplicatiile informatice de depistare
ne scapa de plagiat sau de atatea
alte probleme din sistemul sanitar,
doar schimbarea atitudinii generale

a societatii— Tn sensul pedepsirii
infractiunii si de recompensare a
efortului onest — poate fi solutia.
Fara intdrirea si respectarea
regulilor, fie ca vorbim de recrutare
a personalului medical, de achizitie
de medicamente, de proceduri
terapeutice sau chiar de simplul
acces al persoanelor in spital, doar
mai multi bani alocati nu vor aduce
ei singuri prin miracol vreo
schimbare in bine.

n ce priveste modelele, e greu de
zis; realitatea romaneasca, de care
vorbiti, e dificil de incadrat in vreun
model, pentru ca niciun model nu
prevede dispretul pentru reguli,
care in Romania e regul3. in plus,
sistemele care au ajuns sa fie
modele nu si-au propus expres asta,
ci doar sa rezolve problemele cu
care cetatenii din acel stat se
confrunta. Cred ca putem
fmprumuta o abordare sau alta care
sa se potriveasca la situatia din
Romania, dar avand ca obiectiv
rezolvarea acelei situatii, nu
fetisizand un model. Oricum, in
toata lumea, sistemele de sanatate
sunt sub mare presiune siin
continua schimbare, nu exista vreu
panaceu nici in gestionarea
sanatatii publice, cum nu exista nici
n ce priveste sanatatea persoanei.

— Cum se deruleaza in mod
obisnuit un proces de serializare a
medicamentelor in Romania? Cum
se descopera medicamentele
falsificate? Exista medicamente
falsificate care sunt folosite in mod
uzual fara sa se cunoasca
provenienta lor?

Procesul este in plina desfasurare in
Romania, ca si in celelelate state ale
Spatiului Economic European care
implementeaza Directiva EU
2011/62. Producatorii au obligatia
de a printa pe fiecare cutie un cod
unic, care este urcat intr-o baza de

date la nivel european. Acest cod
de pe cutie este verificat prin
scanare de distribuitori si farmacisti
la eliberarea catre pacient, procesul
constand in compararea codului
citit cu cel urcat de producator in
baza de date. Dacd nu corespunde
ceva, se declanseaza o alerta in
sistemul electronic, care este in
mod automat transmisa catre
producator, autoritati si organizatia
noastra. in acest moment, in multe
state este Tn vigoare o asa-numita
,perioada de stabilizare”, in care se
lucreaza intens pentru eliminarea
cauzelor tehnice care genereaza o
serie de alerte. Cutiile care au
declansat alerta sunt in continuare
eliberate daca nu exista elemente
suplimentare care sa conduca la o
suspiciune de falsificare. De la circa
4% alerte din totalul tranzactiilor in
urma cu cateva luni, in prezent
suntem la 0,5%, in conditiile
cresterii marcate a numarului de
tranzactii (tot mai multe farmacii
scaneaza si tot mai multe
medicamente serializate sunt
introduse in sistem). intelegerea la
nivel european este ca, atunci cand
alertele vor reprezenta 0,05% din
tranzactii, sistemul va fi ajuns la
maturitate, iar cutiile care
genereaza alerte sa nu mai fi
eliberate, ci investigat fiecare caz.
Aceasta nu fnseamna ca nu
investigam fiecare caz dintre zecile
de mii de alerte pe saptamana care
apar acum in Romania. Avem la
OSMR o echipa mica, dar foarte
entuziasta si bine pregatita.
Investigatiile noastre au ca tint3,
conform obligatiilor legale,
eliminarea cauzelor tehnice ce tin
de sistemul electronic de verificare.
Luam legatura cu producatorii,
distributorii si farmaciile si
intreprindem masuri de eliminare a
eventualelor surse de eroare
tehnica. Trebuie sa subliniez nsa ca
nu avem nicio alta atributie, nici
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putere de reglementare in
domeniul farmaceutic, care au
ramas, ca si pana acum, in
responsabilitatea autoritatilor
nationale, Ministerul Sanatatii si
Agentia Nationald a
Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale din Romania, care au si
responsabilitatea generala a
implementarii Directivei EU
2011/62 si a Regulamentului
Delegat 2016/161. OSMR, conform
actelor normative, doar gestioneaza
administrativ (nu si operativ)
sistemul national de verificare,
parte a celui european.
Mecanismele care existau fhainte
de directiva, rezultand din sistemul
GxP si restul reglementarilor privind
prevenirea falsificarii
medicamentelor, au ramas in
vigoare si trebuie folosite ca si pana
acum, inclusiv canalele de raportare
a suspiciunilor catre ANMDMR.
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— Puteti sa ne expuneti cateva
cazuri de medicamente falsificate
descoperite in mandatul dvs.?
incepand din 9 februarie 2019, de
cand este operational sistemul de
verificare prevazut de Directiva
2011/62, a fost un singur caz in
statele Spatiului Economic
European, unde este implementat.
Nu a avut legatura cu Romania.

— Cum pot semnala utilizatorii
finali posibile cazuri de
medicamente falsificate?

Cum spuneam, alertele de nivel 5,
cu probabilitate inalta de falsificare,
sunt transmise automat cdtre
producatori, autoritati si organizatia
nationala de verificare in Romania,
OSMR. Dar obligatiile legale de
raportare de dinainte de 9 februarie
2019 au ramas in vigoare, deci
trebuie folosite de personalul
medical ca si pana acum.

— Care sunt efectele implementarii
in Romania a Sistemului European
de Verificare a Medicamentelor,
lansat pe 9 februarie 2019?

Desi in Romania autoritatile nu au
anuntat oficial o perioada de
stabilizare, suntem si noi, la fel ca in
restul Europei, in perioada de
reglaje fine. Este un efort fara
precedent, care aduna mai multe
premiere: un sistem electronic
paneuropean, foarte amplu si
complex, cu costuri uriase,
suportate de producatori, ca
detinatori de autorizatii de punere
pe piata. Alta premiera este ca
sistemul este introdus printr-o
directiva europeand, dar de
realizarea efectiva se ocupa
asociatiile private ale industriei, nu
exclusiv autoritatile statelor
membre, ca pentru restul legislatiei
europene. Ne asteptam (si scopul
directivei acesta este) ca pacientii
sa beneficieze de medicamente mai
sigure in lantul legal de distributie,
un rezultat care sa fie pe masura
eforturilor si costurilor uriase
suportate de industrie prin toti
actorii, fie ei producatori,
distribuitori sau farmacii. Alte piete
importante, cum sunt cele din
Statele Unite, Rusia sau Turcia,
urmaresc cu atentie evolutia si sunt
foarte aproape de a implementa
sisteme identice sau asemanatoare.

— Cum va afecta acest sistem
companiile farmaceutice,
distribuitorii si lanturile de farmacii
din Romania?

Costurile sistemului ca atare sunt
suportate de producatori, iar
pentru producatorii mici din
Europa, nu numai din Romania, e
vorba de un efort deosebit. Dar si
distribuitorii si farmaciile au de
suportat anumite costuri, legate de
obligatiile de conformare. Au fost si
sunt multe discutii legate de aceste
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costuri. In peste 10 ani de dezbateri
pentru aceasta directiva, cred cd a
fost timp suficient pentru fiecare
parte sa isi sustina pozitia (Directiva
a fost, de altfel, respinsa o data de
Parlamentul European). Acum, cand
este in vigoare, cred ca ea trebuie
aplicatd. Intr-un final, scopul ultim
— de eliminare pe cat posibil a
medicamentelor falsificate din
lantul legal de distributie — este
benefic pentru toti actorii cu
interese legitime.

— Cate farmacii s-au inscris deja in
acest program? Constatati vreo
reticenta a unor lanturi de
farmacii? Care ar putea fi
motivele?

Circa 7.000 de farmacii sunt inscrise
n sistem n acest moment. Cifrele
pe care le detinem reflecta faptul
ca, o data creat de ciatre OSMR
contul de administrator pentru o
farmacie sau companie cu acest
obiect de activitate, este
responsabilitatea acelui

administrator de a crea mai departe
locatii de utilizator final, unde se
elibereaza — si scaneaza — efectiv
cutii de medicamente. Deci exista o
dinamica continua. Nu am
intdmpinat reticente din partea
cuiva anume. Cred ca farmaciile
individuale sunt maiin urma cu
inscrierea. Motivul pe care il pot
doar banui este lipsa resurselor.

— Cum conlucrati cu companiile
farmaceutice, distribuitorii si
farmaciile pentru implementarea
masurilor europene de siguranta a
medicamentelor?

Conlucrarea este foarte bung; de
altfel, asociatiile lor reprezentative
— ARPIM, APMGR, ADRFR, ADEM si
Colegiul Farmacistilor din Romania
— sunt, in conformitate cu cerintele
Directivei, membrii fondatori ai
OSMR. Ei formeaza Consiliul
Director (unde autoritatile sunt
reprezentate cu rol de observator),
in fata caruia suntem responsabili
pentru activitatea noastra.

—1n final, v rugdm sa transmiteti
un mesaj farmacistilor si medicilor
din Romania care citesc acest
interviu.

Legat strict de serializare, as ruga
farmacistii sa inteleaga ca este
necesara inscrierea in sistem, ca si
trecerea obligatorie prin etapele de
testare a aplicatiilor folosite (in
mediu IQE), ceea ce va elimina
multe dintre erorile actuale.

Un mesaj mai general (la care, de
altfel, nu ma indreptateste nimic
altceva decéat, poate, varsta) ar fi
acela ca, in pofida situatiei
complicate din ultimele zeci de ani,
atat timp cat te straduiesti — nu
dupa cat consideri ca iti datoreaza
societatea, ci dupa cat crezi ca 1ti
datorezi tie insuti ca profesionist —,
cariera medicala oferad satisfactii
deosebite.
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