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Despre medicamentele generice S

»  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, caii de administrare, sigurantei,
eficacitatii si indicatiilor terapeutice.

= Degsi 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.
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Prezentare generala

=  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, SANDOZ, TERAPIA-RANBAXY, TEVA,
ZENTIVA.

=  Companiile din APMGR sunt contributori importanti la economia Romaniei:

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

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

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

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

o 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 productie in Bucuresti, Baia Mare, Cluj Napoca, Targu
Mures si Timisoara unde se produc medicamente generice acoperind toate cIaseIe terapeutice, de la
produsele antireumatice si antlalerglce pana la produse oncologice de Tnalta clasi. 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.
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Efectele noii contributii pentru finantarea Medicamente Generice
unor cheltuieli in domeniul sanatatii (taxa clawback)

=  Companiile membre ale Asociatiei Producatorilor de Medicamente Generice din Romania (APMGR)
contesta taxa claw back si cer autoritatilor sa intervina imediat pentru evitarea unor consecinte
economice si sociale grave.

=  APMGR semnaleaza urmatoarele probleme in legatura cu actuala forma a taxei:

» Taxa clawback, introdusa de OUG 77/2011 sau formula introdusa de OUG 110/2011, este o taxa
injusta si ilegala pentru ca are ca baza de impozitare pretul de raft, care include adaosul
distribuitorului, adaosul aplicat de farmacii si TVA. In plus, este calculata pe baza unor date eronate
furnizate de Casa Nationala de Asigurari de Sanatate (CNAS).

= Taxa clawback reprezinta, pentru industria de medicamente generice, o povara fiscala foarte mare,
datorita faptului ca:

1. Se adauga altor prevederi existente privind preturile reglementate (Ordinul Ministrului Sanatatii
nr. 75/2009 stabileste pretul medicamentului generic la maxim 65% din pretul medicamentului
original al carui generic este).

2. Are un efect negativ asupra fluxului de numerar (taxa se plateste de 4 ori pe an, iar decontarea se
face la peste 300 de zile).
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Aplicarea, in continuare, a acestei taxe in forma propusa de guvern va determina:

= Re-evaluarea activitatilor si costurilor companiilor producatoare de medicamente generice,
cu reduceri implicite de personal. Avand in vedere ca majoritatea companiilor au unitati de
productie in Romania, acest proces ar putea duce la pierderea a aproximativ 1.000 de locuri
de munca.

= Re-evaluarea portofoliul de produse, ajungand pana la eliminarea produselor mai putin
profitabile. Disparitia totala de pe piata a unor medicamente generice sau limitarea
accesului la medicamente cu preturi rezonabile se va resimti la nivelul populatiei.

= Retragerea de pe piata a unor medicamente pentru care nu este disponibila imediat o
alternativa viabila, implica riscuri ireversibile pentru sanatatea pacientilor.

= |nvestitii de sute de milioane de Euro vor fi puse in asteptare sau anulate, pentru ca nu se

pot stabili planuri de afaceri pe termen mediu si lung fara a cunoaste valoarea exacta si
durata de aplicare a acestei taxe, definita de catre FMI drept ,temporara.”
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Propunerile APMGR privind modificarea Medicamente Generice
mecanismului de aplicare al taxei clawback

m  Considerarea pretului de producator ca baza de calcul a taxei, excluzand adaosurile
distribuitorilor, pe cele ale farmaciilor si TVA (14%+5-24%+9%).

= Concordanta termenului de plata al taxei cu cel al decontarii, stabilit in acest moment la
210 zile. Tn plus, solicitdm stabilirea unui plan de reducere ef|C|enta a termenelor de plata
pana la 60 de zile, conform dispozitiilor Directivei 2011/7/UE privind combaterea intarzierii
in efectuarea plétilor?n tranzactiile comerciale.

= Crearea unui mecanism transparent in vederea monitorizarii proceselor de inregistrare a
documentelor si flux de numerar la nivel de farmacii si spitale, care sa garanteze acuratetea
datelor furnizate de CNAS.

=  Stabilirea unui plafon maxim al valorii taxei platite intr-un an de catre companiile
producatoare de medicamente generice, pentru incurajarea folosirii acestora ca masura
pentru reducerea deficitelor bugetare si asigurarea accesului pacientilor la medicamente cu
preturi accesibile, in concordanta cu politicile asumate ale guvernului, practicile europene si
recomandarile FMI.



