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referitoare la respectarea prevederilor art. 34 din Constitutia Romaniei, privind
dreptul la ocrotirea sanatatii

Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial Brasov, s-a sesizat din oficiu, in temeiul art.
16 alin. (1) din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea institutiei Avocatul
Poporului. republicata, cu modificarile si completirile ulterioare. dupi ce in data de 1 februarie
2021, site-ul WeRadio Sfantu Gheorghe, judetul Covasna. a publicat un articol din care reiese
cd de mai bine de un an. odatd cu aparitia pandemiei Covid-19, medicamente vitale pentru
pacientii cu diabet, precum Siofor, Glucophage si altele similare, care au ca substanta activa
clorhidratul de metformina, sunt de negasit in farmaciile din toata tara, iar judetul Covasna nu
face exceptie.

in vederea solutiondrii acestei sesizari din oficiu au fost intreprinse demersuri la
Ministerul Sanatatii, Unifarm S.A., precum si la Agentia Nationald a Medicamentulni si a
Dispozitivelor Medicale din Romaénia (in continuare, ANMDMR).

1. Prin adresa inregistratd cu nr. 285 din 9 martie 2021, Ministerul Sanatatii ne
comunica urmitoarele:

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale reprezinta, potrivit
prevederilor din Legea nr. 134/2019 privind reorganizarea Agentiel Nationale a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, precum si pentru modificarea unor acte
nortalive, auloritalea nativnald competenta in domeniul medicamentelor de uz uman,

Posibilele discontinuitati in aprovizionarea pietei cu medicamente pot fi cauzate de o
varictate de factori, de cxemplu: probleme de fabricatic, deficit de materic primi, nivel
ncastcptat al ccrerii, ncsustenabilitate tinanciard, probleme de achizitie publica la nivelul

unitatilor sanitare sau comert intracomunitar.



Potrivit ANMDMR. medicamentele pe bazda de clorhidrat de metformina se
comercializeaza in diferite concentratii si sub diferite denumiri comerciale: SIOFOR.
GLUCOPHAGE, MEGUAN, METFOGAMMA, METFORMIN ARENA.

In Sistemul Electronic de Raportare (SER) privind disponibilitatea medicamentelor pe
piata farmaceutica din Romania, s-au identificat stocuri in cantitati diferite. atat in farmacii, cat
si la mai multi distribuitori angro. pentru fiecare dintre aceste medicamente. exprimate in

unitati terapeutice (U.T.), dupa cum urmeaza:

Denumire comerciala  Stoc la nivel de: Stoc national
farmacie unitate de distributie  farmacie cu
~comunitard angro/importator/DAPP circuit inchis
SIOFOR 1000 LT 4300225 [+413
GLUCOPHAGE ! £7533463
_1000mg L . : S
GLUCOPHAGE 386089 | 3764479 - 5801704
_XR 1000 mg L . o I
GLUCOPHAGE 257858 5730127 - 7311034
- XR 750 mg o | I |
. MEGUAN R 51313 16190 319 992920
. 500mg | | |
METFOGAMMA 192977 26049 = 1111585
1 1000 mg |
comprimate filmate - |
METFORMIN 310 - - 2932
| ACCORDDONME: p |l . —
METFORMIN 16100 350 - 148175
ARENA iIOOOmg ‘ IE—— L A
METFORMIN 184164 36000 379 2219847
ARENA 500mg L .
METFORMIN 4035 35332 - 39367
. ARENA 850 mg
METFORMIN 268544 499350 - 4133516
 AUROB/NDO
1000 mg

Numeroasele sesizéri din ultimul timp privind dificultétile de aprovizionare cu Siofor
pot fi determinate si de retragerea intregii cantitdti de Metfogama 1000 mg. pentru reanalizarea
prezentei impuritatilor nitrozaminice. Se poate preconiza ci revenirea pe piatd a Metfogama
1000 mg va reechilibra disponibilitatea medicamentelor pe bazi de metformina.

Din analiza cantitatilor puse pe piatd de catre DAPP, pentru medicamentul Siofor se
observd o scédere a cantitatii puse pe piatd (185.673 cutii) in luna noiembrie, fatd de media
lunara de 311.500 cutii/2020, scadere pe care DAPP ajustificat-o prin constrangeri determinate
de dificultatea de achizitie a substantei active, dar si datorita unor intérzieri in livrare cauzate
de capacitatea limitatd de testare a impurititilor nitrozaminicc (NDMA). Cu toate acesten,

pentru primul trimestrul din 2021, s-a confirmat urmatorul grafic de livrare pentru Siofor:



tanuarie 2021: 390.000: februarie 2021: 400.000 (exista premise ca in aceasta luna cantitatea
sd fie suplimentata cu 200.000 unitati); martie 2021: 300.000.

Ministerul Sanatatii ne precizeaza ca DCI Metforminum face obiectul Ordinului
ministrului  sanatatii nr. 672/2020 de interzicere la export in situatia existentei unei
discontinuitéti pe piata din Romania. De asemenea, ANMDMR a emis o autorizatie de import
paralel. astfel incat necesarul sa fie acoperit si pe termen scurt prin suplimentarea pietei din
Romania prin aceastd modalitate, pana la stabilizarea stocurilor.

2. Prin adresa lnregistratd cu nr. 441 din 19 aprilie 2021. Agentia Nationali a
Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Romfnia ne comunica urmatoarele:

- pentru Siofor 1000 mg compr. filmate, reprezentantul local al DAPP Berlin Chemie
AG Menarini Grour. Germarn e odociu . in data de 18.02.2021, situatia cantitdriioy ouse ne
piata si a celor ce urmeaza a i puse pe piala, astfel: in perioada 03.02.2021-11.02.2021, s-au
facturat catre distribuitori 297.724 cutii; stocul actual este de 57.010 cutii, ce se vor factura
incepand din data de 18.02.2021. In data de 23.02.2021 au sosit in depozit alte 76.845 cutii;

- pentru Glucophage. reprezentantul DAPP Merck Roménia a precizat ¢a nu sunt
probleme de aprovizionare in prezent. declardnd ca: pentru Glucophage 1000 compr. filmate
st Glucophage XR 500 comprimate cu eliberare prelungita, cantititile puse pe piata sunt mai
mult decét duble comparat cu trimestrul III din 2020;

- medicamentele GLUCOPHAGE XR 750 mg comprimate cu eliberare prelungita si
GLUCOPHAGE XR 1000 mg comprimate cu eliberare prelungita sunt in curs de transfer la
alte site de fabricatie, urméand sa se asigure cantitati mai mari pe piata, incepand cu luna mai
2021. Transferul celor doud produse la alt site de fabricatie reprezinta una dintre masurile luate
pentru a putea asigura cantitati mai mari a celor doua medicamente mentionate anterior;

- pentru Metformin Aurobindo 1000 mg compr. filmate existd cantitati suficiente de
Metformin Aurobindo 1000 mg comprimate la toti distribuitorii: Farmexim, Bioeel, Fildas;

- pentru Meformin Arena 500 mg, 850 mg, 1000 mg comprimaate, producatorul si-a
manifestat disponibilitatea de a produce daca exista cerere.

Agentia Nationali a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale din Roménia
semnaleaza faptul c¢i mecanismul de preintimpinare a lipsei de pe piatai a
medicamentelor, descris teoretic in Ordinul ministrului sinatatii nr. 269/2017 privind
obligatia de a asigura stocuri adecvate si continue de medicamente, este nefunctional.

Conform dispozitiilor art. 1 lit. f) din Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017, posibila
identificare a "nivelului natianal de alertd”. care este generat de "scdderca timp-de 7-zile

consecutive a stocului la nivel national pentru categoria de medicamente avind acelasi C 1,



formd farmaceutica si concentratie, sub rulajul mediu lunar” nu se intimpla, acest mecanism
nefiind functional.

Mecanismul descris in Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017 au este functional
nici in ceea ce priveste declansarea alertei la nivel national, prin intermediul Sistemului
electronic de raportare a stocurilor. denumit in continuare SER, nici din punect de vedere al
constituirii listei temporare a medicamentelor aflate sub observatie si gestionarea acesteia
(art. 1 lit. ¢) si art. 3 din actul normativ mentionat).

Singurele date la care ANMDMR are acces sunt informatii despre
stocuri/produse/unitati.

3. Prin adresa inregistrata cu nr. 458 din 21 aprilie 2021, Unifarm S.A. ne precizeaza

ca nu a distribuir sl oo bosihle pedicamente care au ¢a substantd activd olovin
metformina, cum ar fi Siotor, Glucophage, Metformin etc., iar pentru produsele mentionate nu
s-a primit din partea Ministerului Sanatafii sau din partea unei comisii de specialitate vreo

solicitare pentru a se putea demara procedurile de comercializare.

Fatd de cele expuse, constatdim ca desi Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017. la
art. 1 lit. c¢), prevede posibilitatea stabilirii "Listei temporare de medicamente aflate sub
observatie” (definita ca: "lista tuturor denumirilor comerciale aferente unui medicament
definitia nivel de denumire comund internationald, denumitd in continuare DCI, formd
Jurmaceuticd i concentratie, pentru care existd interdicfie temporard de livrare
infracomunitara i export”), mici acest lucru nu se poate realiza din acelasi motiv,
mecanismul nu este functional.

Potrivit art. 3 alin. (2) din Ordinul ministrului sanéatatii nr. 269/2017 "in maximum 3 zile
de la aparitia nivelului national de alertd, Ministerul Sandtdtii include categoria de
medicamente avand acelagi DCI, forma farmaceuticd §i concentratie in Lista temporard de
medicamente aflate sub observatie”.

In conditiile in care, prin Sistemului electronic de raportare a stocurilor. nu se
declanseaza nivelul national de alerta, este practic imposibila luarea de masuri adecvate
pentru preintimpinarea lipsei de pe piati a medicamentelor.

O situatie similara a fost semnalatd de Avocatul Poporului si in cazul discontinuitatilor
existenle In aprovizionarea farmaciilor cu medicamentul levotiroxina sodica (cunoscut sub
lute masurt adeevate pentru prevenirea. identificarea rapida si solutionarea crizelor de

medicamente.



Astfel. chiar dacd momentan problema legatd de lipsa medicamentelor care au ca
substanta activa clorhidratul de metformini a fost solutionata, nimic nu poate garanta ca o
situatic similara nu se va repeta, iar bolnavii cronici vor {i pusi din nou pe drumuri. in ciutarea
tratamentulut indispensabil pentru mentinerea afectiunii sub control.

Scopul emiterii Ordinul ministrului sanatagii nr. 269/2017 a fost de asigurare a
monitorizarii si evitarii deficitului de medicamente in Romania, dispozitiile actului normativ
mentionat coroborandu-se cu prevederile Ordinului ministrului sanatatii nr. 1345/2016 privind
raportarea zilnica a stocurilor si operatiunilor comerciale efectuate cu medicamentele de uz
uman din Catalogul nafional al preturilor medicamentelor autorizate de punere pe piatd in

Romania de citre unitatile de distributic angre a medicamentelor. importatori. fabricanti
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autorizati si farmacii

Astfel, pentru rezolvarea aidi o discontinuitatilor aparute in cazul medicamentelor
mentionate mai sus, dar si a altor posibile discontinuitati viitoare, este necesara monitorizarea
in timp real a stocurilor de medicamente, iar mecanismul descris teoretic in Ordinul nr.
269/2017 sa devina unul functional practic. Prin acest mecanism. existd suficient timp dc
reactie la dispozitia autoritatilor. pentru a solicita redirectionarea stocurilor de medicamente

catre beneficiarii care au sesizat lipsa/discontinuitatea, pdnd la identificarea cauzelor si

restabilirea stocurilor pe o perioada determinata.

In acest context. in temeiul dispozijiitor art. 59 din Constitujia Romaniei si ale art. 13
alin. (1) lit. f), art. 24 si art. 26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea
institutiei Avocatul Poporului, republicata;

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului si anume,
apdrarea drepturilor si libertatilor persoanelor fizice 1n raporturile acestora cu autoritatile

publice, Avocatul Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministrul Sanatatii, in exercitarea atributiilor conferite de legislatia in vigoare, sa
dispuna mdsurile necesare pentru ca:

® Mecanismul de preintdmpinare a lipsei de pe piatd a medicamentelor descris in
Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017 sa devina functional;

e Sistemului electronic de raportare a stocurilor, asa cum a fost reglementat prin
Ordinul ministrului sandtagi nr. 1345/2016, si fic unul funciional, pentru a declansa nivelul
national de alerta si pentrn a se putea proceda la luarea de masuri adecvate in vederea
preintdmpindrii lipsci de pe piatd a medicamentelor. Conform art. 4 alin. (2) din Ordinul
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ministrului sdnatagit nr. 1345/2016, Sistemul electronic de raportare dezvoltat de Serviciul de
Telecomunicatii Speciale pentru Ministerul Sanatatii devine functional in termen de 30 de zile
de la publicarea ordinului. Or, actul normativ a fost publicat in Monitorul Oficial cu numarul
967 din data de 29 noiembrie 2016, insa sistemul nu este unul functional nici in ceea ce priveste
declansarea alertei la nivel national, nici din punct de vedere al constituirii listel temporare a
medicamentelor aflate sub observatie.

2. Ministrul Sanatatii va informa Avocatul Poporului cu privire la insusirea

recomandarii si masurile dispuse, in termen de 30 de zile de la comunicarea acesteia.

Avoeatul Poporului,
N =l

Renate \VEBE

.

Ministerul Sanatatii

Str. Cristian Popisteanu, nr. 1-3
Sector 1

Municipiul Bucuresti

Bucuresti, 21 aprilie 2021



