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legiturd cu obiectul de activitate, in vederea elabordrii §i propunerii de acte
normative,

(2% ANMDMR intreprinde demersurile legale in vederea asiguririi in
permanentd a unei game adecvate de medicamente care s raspunda necesitatilor
pacientilor,

(2Yy ANMDMR are obligatia de a sesiza Ministerul San#titii si de a
prezenta rapoarte lunare ministrului sindtéfii cu privire la discontinuititile in
aprovizionarea pietei cu medicamente, semnalate in urma raportérilor lunare a
punerii pe piata din Roménia”,

Asadar, ANMDMR reprezintd, potrivit prevederilor din Legea 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului §i a Dispozitivelor
Medicale, precum si pentru modificarea unor acte normative, autoritatea nationala
competentd in domeniul medicamentelor de uz uman.

Posibilele discontinuitafi In aprovizionarea pietei cu medicamente pot fi
cauzate de o varietate de factori. In acest sens mentionam in principal probleme de
fabricatie, deficit de materie primd, nivel neasteptat al cererii, nesustenabilitate
financiard, probleme de achizifie publica la nivelul unitatilor sanitare sau comert
intracomunttar, Aceste tipuri de discontinuitdfi sunt gestionate de ANMDMR
potrivit prevederilor Legii nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiei Nationale a
Medicamentului i a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor
acte normative. Rolul Ministerului Sanatafii este de a solicita demararea procedurii
de autorizare pe nevoi speciale in situatii temeinic justificate, cdnd nu existd
alternative farmaceutice/terapeutice pentru respetivul medicament, la solicitarea
motivatd a Comisiilor de specialitate.

Ministerul Sanététii a solicitat ANMDMR s& evalueze modul in care DAPP
al medicamentului Euthyrox, Merck Roménia SRL, si-a indeplinit obligatia de
serviciu public (OSP) conform art. 699 pct. 19 si art. 804 alin (2) din Legea nr.
95/2006. ANMDMR ne-a comunicat ci a initiat o evaluare a modului in care DAPP
si-a indeplinit obligatia de serviciu public. De asemenea, se precizeazi ¢i in data
de 30 aprilie s-a transmis catre compania Merck raportul preliminar intocmit de
inspectorul ANMDMR, raport transmis, in copie, prin aceeasi adresi catre
Ministerul S&nitatii. Se mentioneazd ci o evaluare similard a fost initiata si la
distribuitorii angro ai medicamentului Euthyrox, urménd a fi inaintat si acest raport
intermediar cétre Ministerul S&natéfii in 15 zile,

in concluziile raportului preliminar la care facem referire, ANMDMR
constatd cd ,Merck Roménia SRL, in calitate de DAPP nu gestioneazi
corespunzétor procesul de planificare a productiei, motiv pentru care este necesar
s implementeze masuri adecvate in vederea cresterii cantitifilor de Euthyrox
25pg, 50 pg si 100 pg, puse pe piata din Romdnia, astfe] incat nevoile pacientilor
sd fie acoperite” §i, totodatd, se solicitd transmiterea unui plan de méasuri pentru
remedierea acestor probleme.
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Din raportarile si informatiile comunicate de céire detindtorul de autorizatie
de punere pe piatd citre ANMDMR, rezultd ci in trimestrul 1I al anulut vor fi
suplimentate cantitétile puse pe piatd cu pand la 30%.

in contextul pandemiei, Ministerul Sanatifii a suspendat in luna martie
distributia in afara teritoriului Romaéniei a tuturor medicamentelor din Canamed.
insa, findnd cont de cerintele Piefei unice care solicitd ca aceste interdictii si fie
proporfionale, rezonabile si punctuale, Comisia Europeand a solicitat statelor
membre, inclusiv Romaniel ridicarea acestor interdictii sau relaxarea acestora. Ca
urmare, Romédnia a initiat un dialog constructiv cu reprezentantii Comisiei
Europene, si a reusit in urma negocierilor si extinda lista medicamentelor care fac
obiectul suspendirii temporare de la export nu numai la medicamentele existente
in Protocolul de tratament pentru Covid-19, ci §i la medicamentele solicitate de
Comisiile de specialitate ale Ministerului S&natifii impactate de pandemia cu
virusul SARS-Cov-2, respectiv un numdér de 160 de substante active cu diferite
concentratii si forme farmaceutice. Astfel, a fost elaborat Ordinul 672/23.04.2020
care a fost notificat Comisiei Europene, conform prevederilor Uniunii Europene, si
a primit acceptul in procedurd de urgentd.

Facem precizarea cd inclusiv medicamentul Euthyrox face obiectul
Ordinului de interzicere la export In situatia existentei unei discontinuitifi pe piata
din Roménia.

Potrivit Ordinului ministrul s@natatii nr. 1.345/2016 privind raportarea
zilnicd a stocurtlor si operativnilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz
uman din Catalogul national al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe
piatd In Roménia de cditre unitdtile de distribufie angro a medicamentelor,
importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis §i deschis, situatia
stocului medicamentelor raportate prin intermediul sistemului electronic de
raportare dezvoltat de Serviciul de Telecomunicatii Speciale pentru Ministerul
Sanatagii si ANMDMR, denumit in continuare (SER),
https://ser.ms.ro/access/user, la data prezentei (14.05.2020) existau in Romania la
nivel national urmadtoarele cantitéfi:

EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | 25mcg 273668 U.T.
25meg
EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | S0mcg 210358 U.T.
50meg
EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | 100mcg 359241 U.T.
100meg
ACCU-THYROX | LEVOTHYROXINUM | 100mcg/5ml 12958 U.T.
100 micrograme/5
m)
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De asemenea, mentionam cé pentru denumirea comund intermationald (DCI)
Levotiroxind sodicd existd si o altd denumire comerciald, insd sub o formi
farmaceutica diferitd (sol.orald)

Pentru a fi preintdmpinate astfel de situatii, Ministerul Sanatétii a solicitat
autoritdtii responsabile, respectiv ANMDMR, informarea periodici cu privire la
eventualele discontinuitafi si propuneri de imbunatétire a cadrului legislativ actual.

Cu deosebita consideratie,

SECRETAR DE STAT
NICOLAE DRAGO$ GAROFIL

Senatu] Roméaniei
Domnului senator Viad Tudor Alexandrescu
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