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Referitor la intrebarea dvs. privind “Medicamente anti-Covid”, va

comunicam urmatoarele:

In conformitate cu prevederile art. 704 alin. (1) Legea nr. 95/2006 privind reforma
in domeniul sdnititii, republicatd, cu modificérile si completirile ulterioare: “Niciun
medicament nu poate {1 pus pe piatd in Roménia fird o autorizatie de punere pe piati
emisd de citre ANMDMR, In conformitate cu prevederile prezentului titlu, sau firid o
autorizatie eliberati conform procedurii centralizate.”

Autorizarea vaccinurilor COVID-19 se realizeazi prin procedurd centralizata, iar
cererile de autorizare sunt depuse la Agentia Europeand a Medicamentului (EMA —
European Medicines Agency).

Pe baza opiniei stiin{ifice a Comitetului pentru Medicamente de Uz Uman (CHMP)
al EMA, ca urmare a evaludrii datelor de calitate, eficacitate si sigurantd depuse de citre
aplican{i, Comisia Europeand emite decizia de autorizare de punere pe piatd, In baza
Tratatului de functionare a Uniunii Furopene si a Regulamentului CE nr. 726/2004 al
Parlamentului European si al Consiliului din 31.03.2004 privind autorizarea si
supravegherea medicamentelor de uz uman si veterinar si de instituire a unei Agentii
Europene pentru Medicamente.

Decizia Comisiei Europene reprezintd autorizarea medicamentului respectiv in
toate statele membre ale Uniunii Europene.

Autorizarea conditionata acordata de cétre Comisia Europeand este reglementati la
art. 2 punctul 2 din Regulamentul (CE) nr. 507/2006 al Comisiei privind autorizatia de
introducere pe piatd conditionatd pentru medicamente de uz uman care se Incadreazi in
domeniul de aplicare al Regulamentului (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului European si
al Consiliului: ,,medicamente care urmeazd si fie utilizate in situatii de urgents, ca
raspuns la amenintari la adresa s&ndtétii publice recunoscute in mod corespunzitor fie de
Organizatia Mondiala a Sénatatii, fie de Comunitate in cadrul Deciziei 2119/98/CE”,

Astfel, In Uniunea Europeand, autorizérile conditionate de punere pe piati permit
autorizarea medicamentelor care acoperi nevoile medicale neacoperite pe baza unor date
mai putin complete decét se solicitd in mod obisnuit. Aceasta se IntAmpla daci beneficiul
pentru pacienti al punerii imediate pe piatd a medicamentului sau vaccinului depaseste
riscul inerent faptului ¢d nu toate datele sunt Incd disponibile. Autorizdrile conditionate
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de punere pe piatd sunt utilizate In contextul pandemiei pentru a raspunde prompt
amenintirii la adresa s#ndtdtii publice. Cu toate acestea, datele trebuie si demonstreze
faptul ¢i beneficiile vaccinului depésesc orice riscuri. O daté ce autorizarea condifionata
de punere pe piatd a fost acordatd, companiile trebuie si pund la dispozifie datele
ulterioare din studiile clinice in curs de desfisurare la termenele predefinite, pentru a
confirma faptul ca beneficiile continu sd depaseasca riscurile.

” Autorizarea conditionatd” nu este o sintagmé noud folositd pentru vaccinurile
COVID-19; aceasta este previzutd in reglementdrile referitoare la autorizarea prin
proceduri centralizatd conform Regulamentului (CE) nr. 726/2004; aceasta a fost si este
. utilizatd pentru autorizarea altor tipuri de medicamente, cum sunt medicamente
oncologice.

Regulamentul (CE) nr. 507/2006 si Regulamentului (CE) nr. 726/2004 sunt direct
aplicabile In toate statele membre ale Uniunii Europene. Acestea nu necesitd o
transpunere in legislatia nationala.

Deciziile Comisiei Europene de autorizare condifionatd de punere pe piatd
impreund cu anexele deciziilor (Rezumatul caracteristicilor produsului, Anexa II,
Etichetarea si Prospectul) pentru vaccinurile COVID-19 sunt publicate pe site-ul
Community Register: https://ec.europa.eu /health/documents/ community-register/ html/
index_en.html.

Autorizarea vaccinurilor COVID-19 se realizeazd prin procedurd centralizata.
Deciziile Comisiei Europene de autorizare de punere pe piatd sunt aplicabile gi valabile
in toate statele membre ale Uniunii Europene, astfel incét nu se elibereazi autorizatii de
punere pe piatd de cétre fiecare stat membru.

Pentru medicamentul Favipiravir Meditop 200 mg comprimate filmate continand
Favipravirum substantd activd a fost emisd o autorizatie privind furnizarea de
medicamente pentru nevoi speciale conform prevederilor Ordinului ministrului s&natatii
nr. 85/2013, cu modificérile si completérile ulterioare.

Conform pect. B.1.d. din Protocolul de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-
2 aprobat prin Ordinul ministrului sinatatii nr. 487/2020 pentru aprobarea protocolului
de tratament al infectiei cu virusul SARS-Cov-2, cu modificirile si completarile
ulterioare:

“Favipiravir este un inhibitor al ARN-polimerazei care s-a utilizat pentru gripa si
infectia cu virusul Ebola. Din cauza efectelor teratogene, utilizarea sa a fost autorizati
doar pentru situatii speciale cum ar fi epidemii cu virusuri gripale noi.

Existd date care sustin un potential beneficiu in cazul administrarii la formele
usoare - medii de boald. O metaanalizd a studiilor publicate pind n 20.08.2020 arati
reducerea semnificativid a simptomatologiei si a modificarilor radiologice la pacientii
tratati cu favipiravir, faré a diminua necesarul de terapie intensiva sau rata deceselor. Intr-
un studiu randomizat, derulat in India, care a inclus 150 de pacienti cu forme usoare sau
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medii de COVID-19, favipiravir a determinat remisia semnificativ mai rapidd a
simptomatologiei. Un studiu derulat in Japonia a demonstrat ¢ favipiravir s-a asociat cu
o remisie mai rapida a febrei la pacientii tratati din prima zi de la diagnosticare, fatd de
cei la care tratamentul s-a initiat din ziua a 6-a de boald.

Dozele folosite au fost cele Inregistrate pentru gripa: 1.600 mg la 12 ore In prima
zi, apoi 600 mg la 12 ore timp de 10 - 14 zile, administrat oral; au fost propuse si doze
mai mari in tratamentul COVID-19 (vezi tabelul 1). Nu este indicat la copii si a fost folosit
in China Ia paciente din grupe de varsta fertild doar dacé aveau testul de sarcini negativ
si Intotdeauna asociat cu medicatie contraceptiva pe durata tratamentului si minimum 7
zile dupa oprirea acestuia; barbatilor li s-a recomandat de asemenea utilizarea de metode
contraceptive pentru cel putin o saptdmana dupa incheierea tratamentului cu favipiravir.

Favipiravir rdméne o alternativa terapeuticd pentru formele usoare sau medii de
COVID-19, iIn situatia In care toate conditiile mentionate pentru administrarea In
sigurantd sunt Indeplinite. El poate fi utilizat in spital si in regim ambulatoriu de farmacia
cu circuit inchis/oficina cu circuit Inchis, la recomandarea medicului specialist din cadrul
unitdtii sanitare cu paturs.”

Pe adresa de website a Agentiei Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor
Medicale din Roménia sunt publicate recomanddri pentru utilizarea In siguranti a
medicamentului FluGuard 200 mg comprimate filmate (DCI Favipiravir) — utilizat in
tratamentul infectiei cu virusul SARS-CoV-2, care pot fi consultate pe adresa de website
a ANMDMR, respectiv:

a) "Comunicare Directd citre Profesionistii din Domeniul Sanititii”, document
care poate fi consultat accesand link-ul: https: // www.anm.ro / / COMUNICARI %20
DIRECTE/ Comunicare % 20catre%20profesionisti%20pentru%20favipiravir.pdf.

b) "Anexa 1 Acordul pacientului privind administrarea tratamentului cu
FLUGUARD 200 mg comprimate filmate (DCI Favipiravir)”, document care poate fi
consultat accesdnd linkul:https: /fwww.anm.ro / / COMUNICARI%20DIRECTE/
Acordul%20 pacientului%20cu%20 privire%20la% 20tratamentul% 20cu% 20
Favipiravir. pdf.

c) ”Anexa 2 Fisa informativa pentru pacienti cu privire la medicamentul FluGuard
200 mg comprimate filmate (DCI Favipiravir)”, document care poate fi consultat
accesdnd link-ul: https:// www.anm.ro / /COMUNICARI%20 DIRECTE/ Fisa%20
informare % 20 pacienti. pdf.

Pe teritoriul Romaéniei, fabricarea/distribuirea unui medicament trebuie si se
realizeze conform prevederilor Legii nr. 95/2006, republicatd, cu modificarile si
completérile ulterioare, Ordinului ministrului séndtétii nr. 905/2006 privind aprobarea
Principiilor si liniilor directoare de buni practici de fabricatie pentru medicamentele de
uz uman, inclusiv cele pentru investigatie clinicd, Ordinului ministrului san#titii nr.
131/2016 pentru aprobarea Normelor privind autorizarea unitatilor de distributie angro
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de medicamente de uz uman, certificarea de bund practicd de distributie si Inregistrarea
brokerilor de medicamente de uz uman, cu modificérile si completirile ulterioare,
Ordinului ministrului sanatatii nr. 761/2015 pentru aprobarea Normelor privind
autorizarea unitatilor de distributie angro de medicamente de uz uman, certificarea de
buné practicd de distributie §i Inregistrarea brokerilor de medicamente de uz uman,
precum si a regulilor de bund practicd de fabricatie si distributie, dupa caz.

Pentru unitatea de productie de la Cluj —Napoca, societatea Terapia SA detine astizi
o autorizatie de fabricatie in baza céreia poate produce medicamente, fird a avea nevoie
de o aprobare suplimentard din partea Ministerului Sanatatii sau altei institutii.

In vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piati pentru un medicament
trebuie depusd o cerere la ANMDMR, insotitd de documentatia aferentd, in conformitate
cu prevederile art. 706 din Legea nr. 95/2006, republicat, cu modificérile si completarile
ulterioare.

Pentru punerea pe piatd a medicamentului Favipiravir care va fi produs de Terapia
SA la Cluj Napoca este nevoie de o cerere de autorizare depusid de cétre solicitant la
Agentia Nationald a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR). Autorizatia de punere pe piati se elibereaza in baza mai multor documente
si va permite comercializarea produsului si utilizarea cétre pacienti.

Medicamentul cu DC Arbidol (DCI Umifenovir) nu este autorizat de punere pe
piatd In Roménia si nu a fost depusd documentatia In vederea evaludrii pentru emiterea
autorizatiei de punere pe piata pentru acest medicament.

Cu deosebita consideratie,

Senatul Romaniei
Doamnei senator Evdochia Aelenei




