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referitoare la respeciarea prevederilor art. 34 din Constitutia Romdnici, 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 funcfionarea institutiei Avocatul
Poporului, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare, dupi ce in data de 25 martie
2020, Observatorul de Covasna a publicat un articol din care reiese ci existd o criza la nivel
national de "Euthyrox”, un medicament necesar bolnavilor de tiroida.

Potrivit presedintelui Colegiului farmacistilor covisneni, nici in farmaciile din judetul
Covasna nu se mai gaseste medicamentul si problema mai grava este ci nici nu se stie cand va
fi din nou disponibil.

in vederea solutionarii acestei sesizri din oficiu au fost intreprinse demersuri la
Ministerul Sanatatii, precum si la Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale (ANMDMR):—— — = = =

1. Prin adresa nr. 693 din 19 junie 2020, Ministerul Sanatatii ne comunics
urmitoarele:

- incepénd cu luna februarie a anului 2020 au fost semnalate primele discontinuitati din
partea pacientilor, a medicamentului Euthyrox, indiferent de forma farmaceutica.

- in data de 23.04.2020, ANMDMR a transmis Ministerului Sanatatii un raport referitor
la disponibilitatea pe piata din Romania a medicamentelor Euthyrox comprimate, care
cuprindea o situatie a raportarilor transmise de detinatorul autorizatiei de punere pe piata
(DAPP), privind livrarile de Euthyrox pe piata din Romania, in perioada ianuarie-martie 2020.

- din centralizatorul operatiilor comerciale pentru cele trei concentratii de Euthyrox, in
perioada 01.01-13.03.2020, conform raportarilor transmise, rezulta in mod cert, faptul ca
produsele au fost livrate cu preponderenti (90%) catre farmacii, iar restul citre alti distribuitori.

Din analiza raportului prezentat de ANMDMR, se poate observa situatia punerii pe piati
a medicamentului Euthyrox, comparativ pe anii 2018, 2019 si primul trimestru din anul 2020,
dupa cum urmeaza:
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-in-medie, cantitafile lunare puse pe piata sunt similare-in-anii 2018-2019 si primul
trimestru din anul 2020.

Astfel, in anii 2018-201% nu au fost semnalate dificultdti in ceea ce priveste accesul
pacientilor la medicamentele Euthyrox desi au fost asigurate pe piatd cantititi mai mici decat
in trimestrul 1 al anului 2020.

ANMDMR a retinut in concluziile raportului preliminar naintat Ministerului Sanatitii
la data de 30 aprilie 2020 ¢4 , in calitate de detindter-al autarizatiei de
punere pe piatd (DAPP) nu gesuoneazd corespunzator procesul de planificare a productiei,

— motiv pentru care este necesar sd implementeze masuri adecvate in vederea cresterii cantititilor

de Euthyrox 25 pg, 50 pg st 160 ug, puse pe piata din Romania, astfel incit nevoile pacientilor
sa fie acoperite si, totodatd s a solicitat transmiterea unui plan de masuri pentru remedierea
acestor probleme.

Compania . .. 2 lnat decizia si creasca cantitatile care vor fi puse
pe piatd pentru lunile mai-iunie, avand in vedere c¢a planificarea productiei se face cu 4
lumi inainte.

Desi nu a crescut prevalenta afectiunilor care necesita tratament cu Euthyrox, compania
va méri cantitatea de produs ce urmeazi a fi pusa pe piata fatd de consumul trimestrului
I din anul 2019, cu 10% pentru Euthyrox de 25 mg, 15% pentru Euthyrox de 50 mg si
30% pentru Euthyrox de 100 mg,

De asemenea, s-a solicitat Comisiei de Endocrinologie prin adresa nr. P103/11.05.2020,
punctul de vedere referitor la oportunitatea acoperirii nevoilor de tratament ale pacientilor cu
produsul Levothyroxina sodica, precum si cantitdtile estimate pe o perioada de 12 lum pentru
acest produs in concentratiile de 25 meg. 50 meg si 100 meg, iar Casei Nationale de Asiguréri
de Sanatate i s-a solicitat comunicarea informatiilor legate de consumul pentru medicamentui

_Euthyrox, pe perioada 01.01.2018-31.12.2018, 01.01.2019-31.12.2019 i primul trimestru din

anul 2020. — e ————

Din analiza Catalogurilor nationale ale preturilor medicamentelor autorizate de punere
pe piatd in Romaénia, aprobate prin Ordinele ministrului sanatatii nr. 251/2017 respectiv nr.
1468/2018 se poate observa tendinta crescatoare a preturilor la Euthyrox, indiferent de forma
farmaceutica.

Diferenta extrem de semnificativa intre datele furnizate d¢ ANMDMR privind livrarea
de Euthyrox pe piata din Romania de catre detinatorul autorizatiei de punere pe piata .

si consumul decontat din FNUASS ce catre Casa Nationala de Asiguréri de Sénatate,
pentru anii 2018, 2019, trimestrul I al anului 2020, se poate explica si prin faptul ci existd un
consum crescut in baza prescriptiilor medicale simple avand in vedere pretul accesibil al
medicamentului.

2. Prin adresa nr. 738 din 2 iulie 2020, Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale (ANMDMK) ne comunica nrméitoarele:

Mecanismul de preintimpinare a lipsei de pe piatd a medicamentelor este descris in
Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017, prin posibilitatea de a identificare a "nivelului
nagional de alertd”, care ar fi trebuit s fie generat de "sedderea timp de 7 zile consccutive a

stovufui—la—nivel—national—pentru—categoria—de —medicunente —wvdnd—acetast-DCt—forma
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Sarmaceuticd i concentratie, sub rulaju! mediv lunar’ (are 1 lit. B din OMS 2692017,
practic, acest lucru nu se intAmpld, mecanismul nefiind functional. Desi Ordinul ministrului
sdnatafii nr. 269/2017, la art. 1 lit. ¢), prevede in continuare posibilitatea stabilirii "Listei
temporare de medicamente aflate sub observatie” (definitd ca: "lista tuturor denumirilor
comerciale aferente unui medicament definifia nivel de denumire comund internationald,
denumitd in continuare DCI, formd furmaceuticd si concentratie, pentru care existd interdictie
temporard de livrare intracomunitard Si exp()/f ). micl acest lucru nu se poate realiza din
acelasi motiv, mecanismmul nu este functional.

stacurilor-denumit incontinuare-SERnusedeclanseazanivelulnational de-alertaestepractic
imposibild aplicarca de masuri adecvate pentru preintimpinarea lipsei de pe piati o
medicamentelor.

in conformitate cu art. 2 alin. (9} din Ordinul ministrului sanatatii nr. 269/2017:
"farmaciile au obligatia si anunte ANMDMR lu adresa de email lipsamedicament @anm.ro,
iar tn cazul prescriptiei medicale electronice, casele de asigurdri de sandtate de care apartin,
in cazul in care comanda justificatd nu este onorata de cdtre distribuitorii angro”.

Numarul sesizarilor privind lipsa medicamentelor pe baza de levotiroxing, Luthyrox

comprimate §i Accn-Thyrox setie orala, o tost reiativ mic in hmile ianuarie si februarie ate -

anului curent, crescand brusc in luna martie 2020: - {anuarie 2020; Euthyrox - 9 sesiziri, Accu-
Thyrox -0 februarie 20201 Buthyrox - 25 sesizari, Accu-Thyrox -0; martie 26207 Euthyrox -
1292 sesizari, Accu-Thyrox -24. In aceste conditii ANMDMR a inceput, de la sfarsitul lunii
fubruarie 2020, o ampla activitate de mwonitorizare o situatiei  disponibilitatii acestor
medicamente pe piata, cu scopul dispunerii de masuri pentru asigurarea necesarului cu
medicamentele mentionate.

ANMDMR a desfasurat mai multe actiuni, in vederea identificarii cauzelor care au
generat criza comprimatelor cu levotiroxina si a propunerii de solutii viabile de remediere a
situatiei, intre care:

- in scopul identificarii nevoii reale de medicament in Roménia, admitand ¢ nu se
cunoaste numdarul de pacienti care necesitd tratament cu acest medicament, ANMDMR a
solicitat Comisiei de Endocrinologie a Ministerului Sanatatii un necesar anual in data de
08.04.2020 la care s-a revenit in data de 24.04.2020 pentru o prezentare detaliatd a necesarului
estimat de medicament (4.000.0000 cutii/an), iar ulterior, in data de 20.05.2020, pentru a se
prezenta un necesar minim (3.000.000 cutii/an - din toate concentratiile) si un necesar maxim

—n-conditiile—in-care—pana-a-aceasta-dataprin-Sistemului-electronicderaportare o

(4.000.000 cutii/an din toate concentratiile) pentru un numir de dpruum.mv 730.000 paue%A

~cu hipatiroidism;
- ANMDMR a solicitat, incepacdd cu 13.03.2020, distribuitorilor . _angre parieneni de
contract cu'| . ( o -

' ) s@ transmitd saptimaénal
rulajele aferente meaicamentului Euthyrox, care au fost centralizate (total cantitati
achizitionate-livrate/produs/unitate), informatiile fiind transmise si catre Ministerul Sanatatii.
In perioada martie - mai 2020 nu au fost identificate livriri intracomunitare pentru
medlcamentul Euthyrox, iar conform rulajelor raportate, cantitatile achizitionate de la

- aufost livrate cu preponderenta direct catre farmacii, de citre distribuitorii angro

parteneri de contracte cu ;

- s-a solicit suplimentarea cantitatilor puse pe piata in perioada imediat urmitoare si pe
tot parcursul trimestrului II;

- penlru a raspunde solicildrilor crescule din piald a fost eliberata o autorizatie de import
paralei (AIP) din Bulgaria avind nr. 627IP/2020/01, pentru medicamentul Euthyrox 100
micrograme, cutie x 30 comprimate, detindtor de autorizatie ° : De
asemenea, este in curs de evaluare o noua cerere de AIP pentru Euthyrox;



- in luna mai 2020 ANMDMR a emis doud avize de donatie pentru medicamente care

contin levotiroxind., conform solicitdrilor trimise de catre distribuitorii angro
. si

ANMDMR continud demersurile in vederea asigurdrii accesului pacientilor la
tratamentul cu levotiroxind. In contextul mentinerii dificultatii privind procurarea
comprimatelor pe baza de levotiroxind, ANMDMR a reiterat in comunicatul de presa postat pe
pagina proprie de web in data de 4 junie 2020 (https://www.anm.ro/agentie/comunicate-
depresa/). informatia referitoare la disponihilitatea pe piata din Romania a solutiei orale. avand

avceay Substanta-—activa-—ca S contprimatete:— lexnnr‘rxma#demmm‘trfﬁmevﬁml-m CE—
THYROX106- ncrograne’ > mi s L““H* oraldy:

Ca atare, constatim urmgtoarele:

Tara noastrd se situeazd pe zona endemica in cazul bolilor tiroidiene, numarui
persoanelor cu probleme de tiroida ridicandu-se la aproximativ 738.000 de pacienti adulti cu
hipotiridism, si 20.000 de copii (potrivit datelor citate de Ministerul Sandtatii). Prin urmare,
pentru multi bolnavi care folosesc Euthyrox, lipsa acestui medicament de pe piatd reprezintd o
problemd deosebit de gravd. Euthyroxul este un medicament esential pentru pacientii cu
afectiuni ale tiroidei. Or, bolnavi de tiroida au inceput a senwiala lipsa medicamentului de care
sunt dependenti inca din luna februarie 2020, reclamatiile crescand brusc in luna martie 2020.
Acesti boltiavi au semnalat faptul ¢d-suntlasati fard sotutii, mai mult depuncau cforturi inutile
si cautau in numeroase farmacii medicamentul necesar.

Dreptul la ocrotirea sanatatii este garantat prin art. 34 din Constitutia Romaniei, iar statui
este obligat sd ia masuri pentru asigurarea igienei si a sanatatii publice. Dreptul la ocrotirea
sanatatii, ca drept fundamental al persoanei, este un drept complex, ambivalent, caracterizat
printr-o componenta substantiala si una procedurald. Acesta reprezintd, totodatd, un drept-
creant, statul avand obligatia pozitiva generala de a-1 garanta efectiv, prevazuta la alin. (1) al
art. 34 din Constitufie, obligatie ce se completeaza, prin prisma dispozitiilor constitufionale ale
art. 20 alin. (1), cu obligatiile stipulate in tratatele internationale privind drepturile omului.

Constitutia impune legiuitorului obligatia adoptarii de legi speciale pentru organizarea
asistentei medicale si a sistemului de asigurari sociale pentru boald, accidente, maternitate s
recuperare, precum si alte masuri de protectie a sanatatii fizice si mentale a persoanei.

Cetateanul asigurat are dreptul la beneficiile ocrotirii sanatatii, indiferent de momentul
la care apare aceasta nevoie si indiferent de atingerea sau nu a unui prag valoric stabilit de statul
roman. Fiecare pacient trebuie si beneficieze de medicamentul de care are nevoie, in
~— momentul in care are nevoie.

In accst context, in temeiul dispozitiilor art. 39 din Constitujia Romadniei si ale art. 15
alin. (1) lit. f), art. 24 si art. 26 din Legea nr. 35/1997 privind organizarea si functionarea
institufiei Avocatul Poporului, republicata;

Pentru realizarea scopului constitutional si legal al Avocatului Poporului si anume,
apararea drepturilor si libertatilor persoanelor fizice in raporturile acestora cu autoritaile
publice, Avocatul Poporului emite prezenta:

RECOMANDARE

1. Ministral Sandlii, tn excreitarca atribuliilor conferite de legislatia o vigoare, 88
dispuna masurile necesare pentru prevenirea, identificarea rapida si solutionarea crizelor de
medicamente, respectiv pentru gestionarea eficienta a situatiei medicamentelor deficitare.

2. Ministrul Sanatatii, in exercitarea atributiilor conferite de legislatia in vigoare, va
dispune misurile legale care se impun pentru ca Sistemului elcctronic de raportarc a stocurilor,
SER, si fie unul functional, pentru a declansa nivelul national de alertd si pentru a sc putca



proceda la luarea de masuri adecvate in vederea preintdmpinarii lipsei de pe piata a
medicamentelor.

3. Ministrul Sanatatii sa procedeze la luarea misurilor legale necesare pentru ca
Mecanismul de preintdmpinare a lipsei de pe piatdi a medicamentelor descris in Ordinul
ministrului sanatafii nr. 269/2017 si devind functional. Potrivit art. 3 alin. (1) din ordinul
mentionat "dparifia unui nivel nationdal de alertd conform art. 1 lit. f) este semnalald public si
transmisd cdtre Ministerul Sandtdtii prin intermediul SER. (n.n. nivelul national de alerta este
generat de "scdderea timp de 7 zile consecutive a stocului la nivel national pentru categoria de

———medicamente—evdnd —aeelasi- DU —ormafarmacentica st concenraric suh-rutartemed
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Potrivit art. 3 alin. (2) din Ordinul ministrulul sdnitatii nr. 2692017 "in maximum 3 zile
de la aparifia nivelului nafional de alertd. Ministerul Sandtdfii include categoria de
medicamente avdnd acelasi DCI, formu farmacenticd si concentratie in Lista temporard de
medicamente aflate sub observatie”,

4. Ministerul Sanatatii sa dispund ca Agentia Nationald a Medicamentului si a
Dispozitivelor Medicale sa procedeze la identificarea si aplicarea sanctiunilor pentru
nerespectarea obligatiei de serviciu public conform legii in vigoarc atat la nivelul mmpanu i
care define autorizatia de punere pe piala. cit si-la nivelul distribuitorilor angre, mai-exact. -
respectarea obligatiei de asigurare de stocuri adecvate §i continue care s& acopere Anchs_algl._;l din
“respectivul mcdxcamun* pe tot cuprinsul tarii. conform prevederilor art. 699 pct. 19 si art. 804
alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata.

Potrivit prevederilor at. 659 pet. 19 din Legeu nr. 95/2006 privind reforma in domeniul
sanatatii, republicata, "obligatia detindtorului autorizatiei de punere pe piati/reprezentantului
detindtorului autorizatiei de punere pe piatd si a distribuitorilor angro de a asigura permanent
o gamd adecvatd de medicamente care sd rdspundd necesitdtilor unui spatiu geografic
determinat, asa cum sunt formulate si motivate de cditre Ministerul Sandtdtii, si de a livra pe
intreg spatiul respectiv cantitdile solicitate in cel mai scurt termen de la primirea comenzii” si
ale art. 804 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, republicata
"Detindtorul unei autorizatii de punere pe piatd/veprezentantul detindtorului autorizatiei de
punere pe piatd pentru un medicament §i distribuitorii angro ai acelui medicament pus efectiv
pe piatd in Romdnia au obligatia de u usiguru, in limilele responsabilititilor lor, stocuri
adecvate si continue din acel medicament cdtre unitdfi farmaceutice si persoanele juridice care
au dreptul sa furnizeze medicamente cdtre public, astfel incdt nevoile pacientilor din Romdnia
sd fie acoperite, in conditiile prevazute prinordin al ministrului sdndtdgii; Ministerul Sinditétii-
stabileste, prin ordin al ministrului sandidrii. in Sarcina unitdrilor de distribufie_angro a
medicamentelor, importatorilor, fabricantilor autorizali si-a farmaciilor-cu-cireuitnchis. 51
deschis obligatit de raportare o stocurilor st a operatiunilor comerciale de medicamente,
inclusiv distributia in afara teritoriului Romdniei, efectuate cu medicamentele de uz uman din
portofoliul/stocul propriu avdind pretul aprobat in conformitate cu prevederile prezentului
tith".

Astfel, potrivit prevederilor art. 875 alin. (1) pet. 11 lit. k) din Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, republicata, constituie contraventii, in masura in care nu sunt
savarsite in astfel de conditii incat sa fie considerate, potrivit legii penale, infractiuni,
urmitoarele fapte si se sanctioneaza dupa cum urmeazi: 11. k) cu amenda de la 50.000 lei la
100.000 lei, aplicata distribuitorului angro §i unitatii farmaceutice, in cazul nerespectirii
obligatiilor prevazute sau stabilite, dupa caz, potrivit art. 699 pct. 19 sau art. 804 alin. (2) si
(2" se sanclivieazi cu  acecasi  amendi defindlorul  autorizatiei de punere pe
piatd/reprezentantul detindtorului de punere pe piagi in Romania in cazul nerespectirii de citre
acesta a obligatiilor prevézute la art. 699 pct. 19, art. 799 alin. (6) sau art. 804 alin. (2) si (2);
in cazul in care se constat, intr-o perioada de 3 luni, sdvargirea aceleiasi contraventii, se retrage
autorizatia de distributie sau de functionare, dupa caz.



Conform dispozitiilor art. 875 alin. (2) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sdnétatii, republicati, constatarea contraventiilor si aplicarea sanctiunilor prevazute
la alin. (1) sefac de catre inspectorii din cadrul ANMDMR.

5. Ministrul Sanatitii va informa Avocatul Poporului cu privire la insusirea
recomanddrii si masurile dispuse, in termen de 30 de zile de la comunicarea acesteia.
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. Repate WEBER

Ministerul Sinatatii

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

Municipiul Bucuresti

Bucuresti, 14 iulie 2020



