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(2) ANMDMR are obligatia de a sesiza Ministerul Sanatatii si de a prezenta
rapoarte lunare ministrului sén&tétii cu privire la discontinuittile In aprovizionarea pietei
cu medicamente, semnalate Tn urma raportarilor lunare a punerii pe piata din Roménia”.

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

Posibilele discontinuitéti Tn aprovizionarea pietei cu medicamente pot fi cauzate de
o varietate de factori. In acest sens mentionam in principal probleme de fabricatie, deficit
de materie prim, nivel neagteptat al cererii, nesustenabilitate financiars, probleme de
achizitie publici la nivelul unititilor sanitare sau comert intracomunitar. Aceste tipuri de
discontinuitati sunt gestionate de ANMDMR potrivit prevederilor Legii nr. 134/2019
privind reorganizarea Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
precum $i pentru modificarea unor acte normative. Rolul Ministerului San#tétii este de a
solicita demararea procedurii de autorizare pe nevoi speciale In situatii temeinic justificate,
cind nu existd alternative farmaceuticefterapeutice pentru respetivul medicament, la
solicitarea motivatd a Comisiilor de specialitate.

Referitor la DCI METFORMINUM, potrivit ANMDMR, medicamentele pe baza de
clorhidrat de metformina se comercializeazi In diferite concentratii si sub diferite denumiri
comerciale: SIOFOR, GLUCOPHAGE, MEGUAN, METFOGAMMA, METFORMIN
ARENA. ANMDMR este implicatd permanent in monitorizarea stocurilor pentru aceste
medicamente, Tnregistrate in Sistemul Electronic de Raportare (SER) al Ministerului
Sanatatii, comunicand de asemenea, atdt cu detindtorii autorizatiilor de punere pe piatd
(DAPP), cét si cu distribuitorii angro.

in Sistemul electronic de raportare (SER) privind disponibilitatea medicamentelor pe
piata farmaceuticd din Roméania, s-au identificat stocuri Tn cantitéti diferite, atét in farmacii,
cat si la mai multi distribuitori angro, pentru fiecare din aceste medicamente.

ANMDMR considerd ca numeroasele sesizéri din ultimul timp privind dificultatile
de aprovizionare cu Siofor pot fi determinate §i de retragerea intregii cantitéti de Metfogama
1000 mg, pentru reanalizarea prezentei impuritétilor nitrozaminice. Se poate preconiza ca
revenirea pe piati a Metfogama 1000 mg va reechilibra disponibilitatea medicamentelor pe
bazd de metformina.

{n urma solicitarii noastre citre ANMDMR, institutia ne-a comunicat urmatoarele:

- media [unari a cantitédtii puse pe piatd/DCI tnh 2020 a crescut cu 11% fatd de 2019;

- consumul raportat de Cegedim in 2020 a crescut cu 17% fatd de 2019

- datele de consum raportate de Cegedim mai mari decat cele raportate de CNAS
indicd posibilitatea ci medicamentul se elibereazi din farmacii si pe bazé de prescriptie
simplé;

-au existat livrdrl intracomunitare in 2018 si 2019, dar cantitétile au fost mici
raportate la total cantitate pusd pe piatd de DAPP (ex. in 2018 - Siofor s-a livrat in proportie
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de 4.6%, iar in 2019 aprox 1% din total pus pe piatid de DAPP). in 2020 nu au existat livrari
intracomunitare pentru acest medicament,

Din analiza cantitatilor puse pe piatd de citre DAPP, pentru medicamentul Siofor se
observa o scadere a cantitatii puse pe piatd (185.673 cutii) n luna noiembrie, fatd de media
lunard de 311.500 cutii/2020, scidere pe care DAPP a justificat-o prin constrdngeri
determinate de dificuliatea de achizitie a substantei active, dar si datoritd unor intérzieri in
livrare cauzate de capacitatea limitatd de testare a impuritdtilor nitrozaminice (NDMA). Cu
toate acestea, pentru primul trimestrul 1 din 2021 a confirmat urmatorul grafic de livrare
pentru Siofor:

Luna Cantitate Obsetvatii
ian.21 390.000
feb.21 400.000 |Exista premise ca in aceasta luna
cantitatea sa fie suplimentata cu
200.000 unitati,
mar.21 300.000

In contextul pandemiei, Ministerul S#natitii a suspendat in luna martie distributia in
afara teritoriutui Roméniei a tuturor medicamentelor din Canamed. Ins3, tinénd cont de
cerintele Pietei unice care solicitd ca aceste interdictii s fie proportionale, rezonabile §i
punctuale, Comisia Europeand a solicitat statelor membre, inclusiv Romaniei ridicarea
acestor interdictii sau relaxarea acestora. Ca urmare, Roménia a initiat un dialog constructiv
cu reprezentantii Comisiei Europene, si a reusit in urma negocierilor s extindi lista
medicamentelor care fac obiectul suspenddrii temporare de la export nu numai la
medicamentele existente In Protocolul de tratament pentru Covid-19, ci si la medicamentele
solicitate de Comisiile de specialitate ale Ministerului Sénétatii impactate de pandemia cu
virusul SARS-Cov-2, respectiv un numér de 160 de substante active cu diferite concentratij
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 inclusive DCI Metforminum si DCI
Levothyroxinum fac obiectul Ordinului de interzicere la export in situatia existentei unei
discontinuititi pe piata din Roménia.

In ceea ce priveste DCI Levothyroxinum, Ministerul S#natitii impreund cu
ANMDMR au demarat suplimentarea necesarului prin autorizarea pentru nevoi speciale
pentru concenfratiile de 75 mecg si 125 meg pentru produsul cu DCI
LEVOTHYROXINUM. In acest sens, facem precizarea c& ANMDMR a emis autorizatiile
pentru nevoi speciale cu urmitoarele cantitéti: LEVOTHYROXINUM 75 meg: 200.000
cutii x 100 cpr. si LEVOTHYROXINUM 125 meg: 200.000 cutii x 100 cpr. Ministerul
S#ndtdtii a finalizat procedurile de aprobare a prefurilor maximale cu celeritate, respectiv a

Str.Cristion Popisteanu nr.1-3, Sector 1, Cod 010024; BUCUREST!, ROMANI A,

Tel.(+4-021)3072502; Fax(+4-021)313.98,41




ROMANIA_
MINISTERUL SANATATI
CABINET SECRETAR DE STAT

adoptat Ordinul ministrului s&ndtatii nr. 1727/08.10.2020, publicat in Monitorul Oficial nr.
920/09.10.2020. Potrivit informatiilor detindtorului de autorizatie pentru nevoi speciale ~
C.N. UNIFARM 8. A., o parte din cantitéti au fost deja introduse pe lantul de distributie.

In plus, mentiondm ci ANMDMR a emis trei autorizafii de import paralel, astfel
incét necesarul s fie acoperit i pe termen scurt prin suplimentarea pictei din Romania prin
aceastd modalitate, pana la stabilizarea stocurilor.

Cu deosebitd consideratie,
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Senatul Romaniei
Doamnei senator Silvia Dinica
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