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Avocatul Poporului s-a sesizat din oficiu in legitura cu retragerea de pe
piata a medicamentului Trileptal, folosit in tratarea epilepsiei

Avocatul Poporului, prin Biroul Teritorial Pitesti, s-a sesizat din oficiu in legatura cu
retragerea de pe piatd a medicamentului Trileptal 300 mg/600 mg (substantd activa
OXCARBAZEPINUM), folosit in tratarea epilepsiei. Sesizarea din oficiu vizeaza posibila
incidlcare a art. 34 si art. 52 din Constitutia Roméiniei privind dreptul la ocrotirea

sanatatii si dreptul persoanei vatimate de o autoritate publica.

Sesizarea din oficiu este urmarea constatdrii celor sus-mentionate In urma unei
audiente telefonice acordate unui petent, precum si a examinarii unor informatii furnizate de

mass-media.

In vederea clarificarii aspectelor sus-mentionate, reprezentantii Avocatului Poporului
au purtat o discutie informald cu un reprezentant al companiei care detine autorizatia de
punere pe piatd a medicamentului Trileptal in cele doua concentratii de 300 mg, respectiv 600
mg, discutie din care au reiesit urmatoarele aspecte:

- compania a notificat Ministerul Sanatatii si Agentia Nationala a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale, in 7 septembrie 2016, despre intentia de retragere a
acestui produs de pe piata;

- in decursul timpului care a trecut de la data notificarii si pana in luna septembrie
2017 inclusiv, compania a avut numeroase intalniri atat cu reprezentantii
Ministerului Sanatatii cat si cu cei ai Agentiei Nationale a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale, fara sa se ajunga insa la un rezultat;

- reprezentantii companiei afirma ca inteleg dramatismul acestei situatii si faptul ca
medicii specialisti nu ar fi avut timp suficient pentru a institui masurile terapeutice
alternative, motiv petru care sustin ca vor importa in luna noiembrie a.c. o cantitate

suplimentara de  Trileptal 300 mg/600 mg cu substantd activa



OXCABAZEPINUM. Dar aceasta masura temporara nu rezolva situatia pe
fond;

- in opinia importatorului, In acest moment singura terapie alternativa ar putea fi cu
substantd activd simpli CARBAZEPINA. Decizia de instituire a tratamentului cu

acest compus activ apartine exclusiv medicului specialist.

in legatura cu acest subiect, Ministrul Sanatatii, Florian Bodog a declarat, conform
site-ului DC News, in 28 august 2017, ci “In ceea ce priveste Trileptalul, am vizut informatia
de presa astazi dimineata si am verificat. Ei au notificat anul trecut in septembrie si la momentul
de fata exista in stoc de 300 de mg - 1255 de cutii, de 600 mg - 1847, iar in sistemul nostru
electronic de raportare apar 233.115 capsule, aproximativ 4.000 de cutii in teritoriu. Cred ca se
foloseste faptul ca e notificat la a fi scos de pe piatd pentru a induce o anumita stare. Se intampla
acest lucru si eu zic ca e condamnabil pentru ca ii faci pe oameni sd se sperie. Am sesizat
Comisia de specialitate a Ministerului Sanatatii si comisia de specialitate a si emis un raport de
exprimare a analizei de caz. Exista pacienti la care poate fi inlocuit acest medicament, dar exista
intr-adevar pacienti care nu pot sd beneficieze de o schimbare de tratament, motiv pentru care

domniile lor au solicitat aprovizionarea pe procedura de nevoi speciale”.

Alte surse de presa indica faptul ca “acest medicament a fost retras de pe piata din motive
comerciale, pretul mic facandu-i pe producatori sd notifice retragerea din Romania”. Datele
importatorului indica faptul cd medicamentul Trileptal poate fi achizitionat de pe piata
comunitara din urmatoarele tari si la urmatoarele preturi (n.n.unele mai mici sau egale in raport
cu cele de pe piata romaneascd) - spre exemplu: Grecia (Trileptal 300 mg- 9,73 euro). Lipsa
medicamentului este semnalata inca de anul trecut si pe site-ul medicamentelipsa.ms.ro, ultima
semnalare fiind postatd in 3 noiembrie 2017, la care autoritatile responsabile nu au comunicat

niciodatd masura luata.
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