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Referitor la petitia dumneavoastrd adresatd Ministerului Sanatatii, formulatd in baza Legii
nr. 544 / 2001, fiind inregistratad cu nr. 23933 / 11.04.2016, cu privire la vaccinul hexavalent ~
Hexaxim utilizat la vaccinarea copiilor, v comunicam urmatoarele:

Ministerul Sanatati a intdmpinat dificuitati in aprovizionarea cu vaccinul hexavalent
datorita unor probleme de productie intdmpinate de producator, acest fapt afectand mai multe
state din Europa, astfel ca Romania s-a confruntat cu o lipsd acutd a vaccinului hexavalent
utilizat la vaccinarea copiilor cu varsta de 2, 4 si 11 luni.

Astfel, Ministerul Sanatatii a facut toate demersurile pentru achizitionarea acestui vaccin de
la acelasi producdtor pentru asigurarea continuitatii in procesul de vaccinare al copiilor. in
urma demersurilor realizate, producatorul Sanofi Pasteur a redirectionat o cantitate de vaccin
hexavalent, care era destinatd initia! pentru piata din Kazahstan, pentru Romania, avand
denumirea comerciala HEXAXIM.

Ministerul Sanététii a incheiat contractul de furnizare al vaccinului hexavalent — Hexaxim cu
furnizorul SC Polisano SRL, pentru cantitatea de 107.300 doze vaccin cu o valoare totald de
8.158.920,32 lei cu TVA.

Vaccinul hexavalent a fost repartizat prin furnizorul SC Polisano SRL catre toate directiile
de sanatate publica judetene si a municipiului Bucuresti si implicit citre medicii vaccinatori din
tara, produsul fiind Tnsotit la livrare de prospectul in limba roména, pentru o buna informare
atat a medicilor cat si a parintilor.

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale { ANMDM) a comunicat
Ministerului Sanatatii ca prin raspunsurile transmise de Agentia Europeand a Medicamentului
(EMA) privind comercializarea pe teritoriul Romaniei a vaccinului HEXAXIM destinat pietei din
Kazahstan, avand ambalajul primar, secundar si prospectul neinscriptionate in limba romana,
se confirma compozitia similara atat din punct de vedere calitativ, cat si cantitativ a celor doua
produse, HEXACIMA si HEXAXIM.



Vaccinul hexavalent — Hexaxim a fost autorizat in Europa in baza Art. 58 din
Regulamentul (EC) nr. 726 / 2004 ( la data de 21.06.2012).

in baza acestui articol, Agentia Comitetului pentru Produse Medicinale de Uz Uman
(CHMP) furnizeaza, in cooperare cu Organizatia Mondiald a Sanatatii, opinii asupra
produselor destinate exclusiv pietelor din afara spatiului UE — evaluarea stiintificd si
standardele de evaluare nediferind insd in cazul celor doua proceduri, ea realizidndu-se in
baza aceluiasi dosar de produs si pe baza acelorasi criterii de calitate si siguranta,

Vaccinul hexavalent — HEXAXIM a fost autorizat pentru comercializarea pe piata din
Roméania de catre Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale, prin
procedura de nevoi speciale conform art. 703 alin (2} din Legea 95 / 2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, avand numarul 185/ 30.12.2015.
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