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PROPUNERILE APMGR

privind reglementarea in Contractul Cadru 2012 a prescrierii medicamentelor
atdt pe Denumire Comerciala (DC) cdt si pe Denumire Comuna Internationala (DCl)
cu scopul cresterii accesului propulatiei la medicamente accesibile si

incurajarea industriei farmaceutice generice
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Prescriptia obligatorie pe Denumire Comuna Internationala (DCI) —
Cauza a scaderii accesului la medicamente, a cresterii cheltuielilor in
sanatate si a reducerii ponderii medicamentelor generice

. Alternarea experlmentala de 4 ori, in intervalul 2006-2011, a prescriptiei pe denumire comerciala (DC) si pe
denumire comuna internationala (DCI) a fost una dintre cauzele majore a reducerii accesului populatiei la
medicamente, creand disfunctionalitati grave pentru pacient, medic, farmacist si industria producatoare.

Introducerea prescriptiei obligatorii pe DCI nu a determinat scaderea cheltuielilor din sanatate, dovada fiind
cresterea consistenta a cheltuielilor in perioada 2009-2011, cand a existat prescriere pe DCI.

......

* Au aparut dificultati in a corela cererea si oferta de medicamente;

» Medicii nu au mai primit informatii despre existenta alternativelor generice mai accesibile, odata cu disponibilizarea
reprezentantilor medicali.

Prescriptia obligatorie pe DCI a slabit industria locala de medicamente si a descurajat continuarea investitiilor,
pentru ca marci fabricate in Romania au fost inlocuite cu marci importate, care puteau asigura altfel de
resurse comerciale pentru dezvoltare.

Prescriptia obligatorie pe DCI nu este reglementata in niciun alt stat membru UE.
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Recomandarile APMGR privind folosirea prescriptiei pe Denumire
Comerciala (DC) sau Denumire Comuna Internationala (DCI)

1. LA MEDIC: se va prescrie pe denumire comerciala (DC) sau pe denumire comuna internationala (DCl), in
functie de cunostintele, convingerile si alegerea personala. Avantajele sunt multiple:

= Creste gradul de acceptare al tratamentului de catre pacient, acesta nefiind obligat sa schimbe produsul
decat in functie de disponibilitatea acestuia sau de considerente comerciale;

= Permite producatorilor de medicamente generice sa informeze medicii asupra aparitiei alternativelor
generice, pentru care statul va deconta mai putin, respectiv pacientul va suporta o contributie mai mica.
In acest fel se vor crea noi locuri de munca.

= Faciliteaza mentinerea si dezvoltarea unor marci traditionale de medicamente romanesti, care altfel sunt
inlocuite cu medicamente din import, de cele mai multe ori mai scumpe.

= Creeaza predictibilitate pentru industrie, permitand o planificare adecvata a nevoilor de productie.

= Are ca efect reducerea barierelor de acces pe piata pentru medicamentele generice, prin eliminarea
discount-urilor, care in prezent determina scaderea competitivitatii acestora.

= Reduce practica prescrierii unor marci si categorii de medicamente scumpe, pentru care exista alternative
generice cu aceeasi eficienta, siguranta si calitate, dar la preturi mult mai accesibile.

2. IN FARMACIE: la eliberarea medicamentului, in conditiile in care prescrierea a fost pe DC, se poate opera cu
acordul pacientului substitutia generica, adica Tnlocuirea marcii prescrise cu o marca pentru care pacientul va
achita o contributie mai mica.
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2006 — 2011: Evolutia consumului de medicamente in Romania.
Impactul social si economic

Cresterea medie ponderata in valoare, in intervalul 2007-2011, este de 15,9%, in volum de -2,34%. Cresterea
medie ponderata a medicamentelor generice in volum este de -5,2%. In aceeasi perioada, piata de
medicamente a crescut in valoare absoluta de la cca 4,5 miliarde Ron la 9 miliarde Ron.

. 1n 2007 se utilizau in Romania 518 milioane de cutii de medicamente (unitdti numarate), in vreme ce in 2011
se utilizau 471 milioane, o scadere in valoare absoluta de 9%. Medicamentele generice au scazut de la 258
milioane la 208 milioane, o scadere de 18%.

Din circa 5000 repere U/T inregistrate cu pret in Canamed, peste 1500 nu se comercializeaza, pretul mediu pe
cutie al medicamentelor necomercializate fiind cu 38% mai mic decat al celor care au ramas in uz.

. Tn 2006 se fabricau in Romania pentru desfacere pe piata interna 314 milioane de cutii de medicamente, in
2010 se fabricau doar 190 de milioane, o scadere de 40%.

Pierderile inregistrate de catre producatorii romani de medicamente in perioada 2006-2011 se ridica la circa
1,2 miliarde Ron, corespunzator cu 0,2% din PIB-ul Romaniei in 2011.

. In perioada 2007-2011 companiile generice au rationalizat si disponibilizat circa 500 de angajati.

Creantele scadente (peste termenul de 210 zile) revendicate la 1 martie 2012 de producatorii de
medicamente generice sunt de circa 1 miliard Ron.

Investitiile industriale Tn perioada 2006-2011, facute exclusiv pentru productia de medicamente generice au
costat circa 2,5 miliarde de Euro (calculand si achizitiile unor operatiuni industriale).
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Prezentare generala a APMGR

APMGR reprezinta Asociatia Producatorilor de Medicamente Generice din Romania si reuneste cele mai
importante companii din domeniu, care sunt active in Romania: ACTAVIS, AC HELCOR, B.BRAUN, BIOFARM, DR.
REDDY’S, EGIS, GEDEON-RICHTER, KRKA, LABORMED, MEDOCHEMIE, SANDOZ, TERAPIA-RANBAXY, TEVA,
ZENTIVA.

Companiile din APMGR sunt contributori importanti la economia Romaniei:

= Companiile membre au impreuna peste 8.000 de angajati si asigura alte 15.000 de locuri de munca in
industriile conexe.

* Industria generica locala contribuie cu cca 1,5% la PIB.

= Investitiile realizate Tn ultimii 5 ani depasesc 500 mil. RON in ultimii 5 ani si au vizat procese de in
retehnologizare, modernizare si dezvoltare a activitatilor existente.

= Exporturile de medicamente generice se cifreaza la peste 100 milioane Euro anual.

»= Vanzarile de medicamente generice in Romania totalizeaza circa 650 de milioane Euro reprezentand aprox.
30% din totalul pietei (conform cifrelor facute publice de institutele de specialitate).

Companiile membre APMGR au capacitati de produc';ie in Bucuresti, Baia Mare, Cluj Napoca, Targu Mures si
Timisoara unde se produc medicamente generice acoperind toate clasele terapeutice, de la produsele
antireumatice si antialergice pana la produse oncologice de Tnalta clasd. in total, Romania produce circa 1.500 de
generice.

Toate site-urile de fabricatie sunt auditate si certificate cu normele de calitate Good Manufacturing Practices
(GMP) de catre Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale (ANMDM) dar si de agentiile
similare din Europa, America, Japonia si Australia.



Q. . ..

. *
t- o pp = ol X
Asociatia Producatorilor de

Medicamente Generice
din Romania

Despre medicamentele generice

Medicamentele generice sunt echivalente terapeutice ale produselor farmaceutice originale
ale caror brevete au expirat.

Un medicament generic contine aceeasi substanta activa ca si produsul original, fiind
echivalente din punct de vedere al dozei, concentratiei, cadii de administrare, sigurantei,
eficacitatii si indicatiilor terapeutice.

Desi nu exista diferente terapeutice intre un medicament generic si unul original, preturile
genericelor sunt cu 20-80% mai mici. In Romania, prin OMS nr. 75/2009, pretul
medicamentului generic nu poate depasi 65% din pretul medicamentului original al carui
generic este.

Unitatile de productie ale medicamentelor generice indeplinesc aceleasi standarde
internationale de calitate ca si originale si sunt auditate periodic din punct de vedere al GMP.




