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Referitor la intrebarea/interpelarea dvs. privind “criza Euthyrox-
incotro?”, transmisa prin adresa dvs. nr. 3049/2020, vi comunicim urmatoarele:

Potrivit Legii nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata,
cu modificérile si completdrile ulterioare, dispozitiile legale in vigoare previd
urmadtoarele:

ART. 737

.»(1) Dupd acordarea unei autorizatii de punere pe piata, detinitorul trebuie
sa informeze ANMDMR asupra datei de punere efectivi pe piati a medicamentului
de uz uman in Romania, ludnd in considerare diferitele forme de prezentare
autorizate.

(2) Detindtorul autorizatiei de punere pe piatd trebuie sid notifice
ANMDMR in cazul in care, temporar sau permanent, un medicament inceteaza sa
fie pus pe piata din Romania; in afara unor situatii exceptionale, aceastd notificare
trebuie sd fie facutad cu cel putin 6 luni inainte de intreruperea punerii pe piatd a
medicamentului, iar in situatia intreruperii punerii pe piatd a medicamentului din
motive comerciale, notificarea trebuie s fie facuta cu cel putin 12 luni inainte de
intreruperea punerii pe piatd. in perioada de 6, respectiv 12 luni, detinitorul
autorizatiei de punere pe piatd are obligatia de a respecta prevederile art. 804 alin.
(2) de asigurare a unor stocuri adecvate si continue de medicamente. Detinitorul
autorizatiei de punere pe piata informeaza ANMDMR cu privire la motivele unei
astfel de mésuri, in conformitate cu prevederile art. 879 alin. (2).

(3) Pe baza solicitarii ANMDMR sau a Ministerului Sanatitii, dupi caz,
in special in contextul farmacovigilentei, detindtorul autorizatiei de punere pe piata
trebuie sd furnizeze ANMDMR toate datele privind volumul de vénzari al
medicamentului §i orice date aflate in posesia acestuia privind volumul de
prescrieri.”

ART. 804

(2") In vederea asiguririi pe piata a unor stocuri adecvate si continue de
medicamente, Ministerul Sé&natdtii poate stabili, in conditiile legii, masuri
restrictive cu caracter temporar privind distributia acestora in afara teritoriului
Romaniei, cu consultarea ANMDMR, aprobaté prin ordin al ministrului sinatatii.

(22) ANMDMR monitorizeazd piata medicamentului in vederea
respectdrii §i aplicérii legislatiei specifice, urméireste statistici si prognoze care au
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legdtwrd cu obiectul de activitate, In vederea elabordrii si propunerii de acte
normative.

(2%) ANMDMR intreprinde demersurile legale in vederea asigurdrii in
permanentd a unei game adecvate de medicamente care sé raspundd necesitatilor
pacientilor.

(2) ANMDMR are obligatia de a sesiza Ministerul Sanatatii si de a
prezenta rapoarte lunare ministrului sénatitii cu privire la discontinuititile in
aprovizionarea pietei cu medicamente, semnalate In urma raportirilor 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 nationala
competentd in domeniul medicamentelor de uz uman,

Posibilele discontinuitdti in aprovizionarea pietei cu medicamente pot fi
cauzate de o varietate de factori. In acest sens mentiondm In principal probleme de
fabricatie, deficit de materie prima, nivel neasteptat al cererii, nesustenabilitate
financiard, probleme de achizitie publica 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 si pentru modificarea unor
acte normative. Rolul Ministerului S&natatii este de a solicita demararea procedurii
de autorizare pe nevoi speciale in situatii temeinic justificate, ciAnd nu existi
alternative farmaceutice/terapeutice pentru respetivul medicament, la solicitarea
motivatd a Comisiilor de specialitate.

Ministerul Sénétatii a solicitat ANMDMR si evalueze modul in care DAPP
al medicamentului Euthyrox, Merck Romaénia 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 ca a initiat o evaluare a modului in care DAPP
si-a indeplinit obligatia de serviciu public. De asemenea, se precizeaza ci in data
de 30 aprilie s-a transmis cétre compania Merck raportul preliminar Intocmit de
inspectorul ANMDMR, raport transmis, in copie, prin aceeasi adresd citre
Ministerul S&natitii. Se mentioneazd c¢d o evaluare similard a fost initiatd si la
distribuitorii angro ai medicamentului Euthyrox, urméand a fi fnaintat si acest raport
intermediar catre Ministerul Sanatatii in 15 zile.

In concluziile raportului preliminar la care facem referire, ANMDMR
constatd cd ,,Merck Roménia SRL, in calitate de DAPP nu gestioneazi
corespunzitor procesul de planificare a productiei, motiv pentru care este necesar
sd implementeze masuri adecvate In vederea cresterii cantitifilor de Euthyrox
25ug, 50 ug si 100 ug, puse pe piata din Roménia, astfel incét nevoile pacientilor
sd fie acoperite” ¢i, totodati, se solicitd transmiterea unui plan de masuri pentru
remedierea acestor probleme.
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Din raportarile si informatiile comunicate de cétre detindtorul de autorizatie
de punere pe piatd citre ANMDMR, rezultd ci In trimestrul II al anului vor fi
suplimentate cantitétile puse pe piatd cu pani la 30%.

In contextul pandemiei, Ministerul S&nitatii a suspendat in luna martie
distributia In afara teritoriului Roméniei a tuturor medicamentelor din Canamed.
Insi, tinAnd cont de cerintele Pietei unice care solicitd ca aceste interdictii sa fie
proportionale, rezonabile si punctuale, Comisia Europeand a solicitat statelor
membre, inclusiv Roméaniei ridicarea acestor interdictii sau relaxarea acestora. Ca
urmare, Roménia a initiat un dialog constructiv cu reprezentantii Comisiei
Europene, si a reusit In urma negocierilor si extind3 lista medicamentelor care fac
obiectul suspendérii temporare de la export nu numai la medicamentele existente
in Protocolul de tratament pentru Covid-19, ¢i si la medicamentele solicitate de
Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii impactate de pandemia cu
virusul SARS-Cov-2, respectiv un numér de 160 de substante active cu diferite
concentratii i 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 urgenta.

Facem precizarea cd inclusiv medicamentul Euthyrox face obiectul
Ordinului de interzicere la export in situatia existentei unei discontinuitati pe piata
din Romaénia.

Potrivit Ordinulul ministrul s&natatii nr. 1.345/2016 privind raportarea
zilnicd a stocurilor si operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz
uman din Catalogul national al prefurilor medicamentelor autorizate de punere pe
piatd in Roménia de cétre unititile de distributie angro a medicamentelor,
importatori, fabricanti autorizati si farmaciile cu circuit inchis si deschis, situatia
stocului medicamentelor raportate prin intermediul sistemului electronic de
raportare dezvoltat de Serviciul de Telecomunicatii Speciale pentru Ministerul
Sanatatii si ANMDMR, denumit in continuare (SER),
https://ser.ms.ro/access/user, la data prezentei (14.05.2020) existau in Roménia la
nivel national urméitoarele cantitati:

EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | 25mcg 273668 U.T.
25mcg
EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | 50meg 210358 U.T.
50mcg
EUTHYROX LEVOTHYROXINUM | 100mcg 359241 U.T.
100mcg
ACCU-THYROX | LEVOTHYROXINUM | 100mcg/5ml 12958 U.T.
100 micrograme/5
ml
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De asemenea, mentiondm ca pentru denumirea comuna internationald (DCI)
Levotiroxind sodicd existd si o altd denumire comerciald, insd sub o formi
farmaceuticd diferita (sol.orald)

Pentru a fi preintdmpinate astfel de situatii, Ministerul Sanatatii a solicitat
autoritdtii responsabile, respectiv ANMDMR, informarea periodicd cu privire la
eventualele discontinuitati si propuneri de imbunatatire a cadrului legislativ actual.

Cu deosebité consideratie,

SECRETAR DE STAT
NICOLAE DRAGOS GAROFIL

Senatul Romaniei
Domnului senator Vlad Tudor Alexandrescu
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