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Asociatia Producatorilor de
Medicamente Generice
din Romania

PROPUNERILE APMGR
privind imbunatatirea cadrului legislativ si administrativ in domeniul
sanatatii cu scopul cresterii accesului propulatiei la medicamente
accesibile si incurajarea industriei farmaceutice locale
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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.
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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.
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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 milioane de Euro (calculand si achizitiile unor operatiuni industriale).
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Principalele cauze care au dus la aceste evolutii

1. Practici anticoncurentiale

a) Pana in aprilie 2009 marjele de distributie erau aproape duble pentru medicamentele importate fata de cele produse in
Romania.

2. OMS 75/2009, modificat si completat cu OMS 220/2010
a) Referinta pretului minim din 12 tari, aplicata retroactiv, la preturi care deja erau extrem de joase.

b) Referinta pretului minim din 12 tari pe baze necomparabile (Polonia are catalog de preturi de distributie; Ungaria are catalog
la preturi negociate pret-volum; Germania are catalog la preturi rezultate din licitatii; costuri de dezvoltare, IP, fabricatie si
comercializare incomparabile; tari care au in catalog pret de raft, nu de producator; tari in care marjele de distributie,
farmacie, se negociaza intre operatorii privati; etc.).

c) Practici anticoncurentiale. Referinta generica de 65% aplicata nu singular ci repetitiv a creat un dezavantaj concurential
medicamentului generic.

d) Lipsa unui stimul pentru transferul de tehnologie (un medicament produs in Romania primeste un pret mai mic decat acelasi
medicament importat).

3. Contractul cadru 2007-2011

a) Alternarea de 4 ori a prescriptiei intre denumirea comerciala si DCI: producatorii de generice nu pot informa medicul despre
aparitia optiunii generice.

4. Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale

a) Schimbarea incadrarii statutului de functionare din institutie de sine statatoare in institutie bugetara si privarea de resurse au
blocat activitatea majoritatii departamentelor.

5. OUG 104, 77, 110

a) Este o taxd injusta si ilegald pentru ca are ca baza de impozitare pretul de raft, care include adaosul distribuitorului, adaosul
aplicat de farmacii si TVA. In plus, este calculatda pe baza unor date eronate furnizate de Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate (CNAS).

b) 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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Corectarea mecanismului de aplicare al taxei clawback

Considerarea pretului de producator ca baza de calcul a taxei, excluzand adaosurile distribuitorilor, pe cele
ale farmaciilor si TVA.

Concordanta termenului de plata al taxei cu cel al decontarii, stabilit in acest moment la 210 zile.
Calcularea taxei in raport cu bugetul total cheltuit pentru medicamentele compensate in anul anterior.

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 de reducere a deficitelor bugetare si
asigurarea accesului pacientilor la medicamente cu preturi accesibile, n concordanta cu politicile asumate
ale guvernului, practicile europene si recomandarile FMI.

Suplimentarea bugetului aprobat prin Legea Bugetului de Stat pentru anul 2012, in cazul introducerii de noi
molecule pe piata sau calcularea diferentiata a taxei in raport cu ponderea consumului de medicamente
generice/inovatoare in executia bugetara a anului 2011, astfel incat cresterea consumului de
medicamente, determinata de introducerea de noi molecule, sa nu fie suportata de producatorii locali de
medicamente generice;

Definirea taxei clawback ca masura temporara, aplicabila pana in 2014.
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Modificarea si completarea OMS 75/2009

Eliminarea celor 12 tari de referinta pentru medicamentele generice si raportarea la 65% din pretul
medicamentului original o singura data inaintea de expirarea patentului. Astfel se va elimina
discriminarea prin dubla referentiere a genericelor (odata prin limitarea la 65% din pretul inovatorului
deja comparat cu 12 tari si a doua oara prin comparatia cu cele 12 tari).

Adaugarea unor prevederi suplimentare cu privire la:

a) Excluderea automata din catalog a preturilor medicamentelor care nu au fost comercializate in
utimele 6 luni;

b) Rolul CNAS in aprobarea preturilor la medicamente;
c) Transferul tehnologic, care sa prevada incurajarea mutarii locului de fabricatie a unui medicament spre
Romania;

d) Reglementarea practicilor comerciale de scontare la produsele inregistrate prin ANMDM in
conformitate cu Legea 95/2006, Titul XVII, Capitolul 8.
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Modificarea si completarea OMS 326/2009

1. Introducerea de noi molecule exclusiv pe baza de studiu de impact si sursa demonstrata de finantare:

a) In contextul existentei taxei clawback, orice decizie privind avizarea de noi molecule trebuie insotita
de o suplimentare adecvata a bugetului.

Tn caz contrar dep&sirea bugetului, determinatd de consumul cu medicamentele noi, se va regisi in
taxa clawback aplicata si producatorilor de medicamente generice, creand astfel o impovarare fiscala
suplimentara si inechitabila pentru producatorii locali de medicamente.

b) Fundamentarea deciziilor privind punerea pe piata a unor medicamente noi pe baza de studii privind
impactul farmaco-economic al fiecarui produs.

Raportul NICE semnaleaza faptul ca in anii anteriori, Ministerul Sanatatii a avizat punerea pe piata de
noi medicamente in lipsa oricaror criterii de analiza, situatie ce a dus la risipa actuala de resurse
financiare din bugetul alocat medicamentelor compensate.



