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Glosar

“ANMDM?”: Agentia Nationala a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale;
“APP”: Autorizatie de punere pe piata;

“ATC”: Clasificare Anatomico Terapeutica Chimica, un standard international
recunoscut pentru clasificarea medicamentelor;

“Biosimilar”: produs medicamentos biologic, produs folosind biotehnologia;
“CEJ”: Curtea Europeana de Justitie;
“CNAS”: Casa Nationala de Asigurari de Sanatate;

“Coplata”: diferenta suportatd de asigurat intre tariful decontat de casa de
asigurari de sanatate din Fondul national unic de asigurari sociale de sanatate si
tariful maximal stabilit de MS, ca autoritate nationala in politica de preturi a
serviciilor medicale, medicamentelor si dispozitivelor medicale.

“DCI”: Denumire Comuna Internationala;
“EMEA”: Agentia Europeana a Medicamentului;

“Generic”: un medicament care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in
ceea ce priveste substantele active si aceeasi forma farmaceuticd ca
medicamentul de referinta (original) si a carui bioechivalenta cu medicamentul de
referintd a fost demonstratd prin studii de biodisponibilitate corespunzatoare.
Solicitantul nu trebuie sa furnizeze studii de biodisponibilitate, daca el poate
demonstra ca medicamentul generic indeplinesse criteriile relevante asa cum
sunt ele definite in ghidurile detaliate corespunzatoare;

“Medicamente pentru uz uman”: toate medicamente destinate tratarii
oamenilor;

“MS”: Ministerul Sanatatii;

“Original/lnovativ’: medicament care se afla sub protectia patentului la
momentul lansarii pe piata;

“OTC”: medicament care se elibereaza fara prescriptie medicala;

“Pret de decontare”: pretul de decontare stabilit pentru medicamentele
eliberate prin farmaciile cu circuit deschis, care se acorda bolnavilor si pacientilor
cupringi in cadrul programelor nationale de sanatate este pretul de vanzare cu
amanuntul maximal cu TVA inclus, stabilit conform metodologiei aprobate prin



ordin al ministrului sanatatii publice, i reprezinta totodata tariful maximal stabilit
pentru acestea.

“Pret de referinta”: cel mai mic pret corespunzator unitatii terapeutice aferente
aceleiasi forme farmaceutice din cadrul DCI si pentru fiecare concentratie.

“Rx”: medicament care se elibereaza numai cu prescriptie medicala:
“TFUE”: Tratatul privind functionarea Uniunii Europene;

“TPI”: Tribunalul de Prima Instanta;
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1. Declangarea investigatiei si obiectivele urmarite

In cursul anului 2008, Consiliul Concurentei a desfasurat o analizid a situatiei
concurentiale existente in domeniul distributiei angro de produse farmaceutice si
produse conexe, in vederea identificarii agentilor economici ce desfagoara activitati in
acest domeniu si a definirii pietelor relevante pe care acestia activeaza. In urma acestei
analize s-au constatat anumite disfunctionalitati de natura concurentiala existente pe
aceasta piata, disfunctionalitati legate in primul rdnd de accesul distribuitorilor la
anumite medicamente care faceau obiectul unor relatii de exclusivitate sau care erau
distribuite prin intermediul unui numar redus de distribuitori, de regula din randul celor

mai mari.

De asemenea, in cursul anului 2008 si inceputul anului 2009, Consiliul Concurentei a
primit o serie de sesizari cu privire la existenta unor relatii de exclusivitate privind
distributia unora dintre cel mai bine vandute 50 de medicamente din Roméania. Lipsa
accesului la aceste medicamente poate afecta atractivitatea unui distribuitor in relatia cu
farmaciile, creandu-i acestuia un dezavantaj concurential pe piata.

In consecintd, pentru a realiza o analiza aprofundatd a pietei distributiei de
medicamente si a stabili daca exista disfunctionalitati importante la nivelul acestei piete,
sau, dimpotriva, cazuri izolate care nu afecteaza semnificativ functionarea acestei piete,
la data de 03.03.2009, prin Ordinul Presedintelui Consiliul Concurentei nr. 89, a fost
declangata o investigatie utila pentru cunoasterea pietei distributiei angro de
medicamente, in baza art. 26 din Legea concurentei nr. 21/1996, republicata, cu
modificarile si completarile ulterioare.

Primul obiectiv al investigatiei a constat in efectuarea unei cercetari aprofundate a
legislatiei cu impact asupra pietei distributiei angro de medicamente, in vederea
identificarii unor posibile disfunctionalitati de natura concurentiala, in patru domenii, $i
anume:
e modul de organizare si functionare a programelor nationale de sanatate;
e modul de intocmire a listelor medicamentelor compensate de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu;
e modul de achizite a medicamentelor de care beneficiaza asiguratii n
tratamentul spitalicesc;
e legislatia privind importul paralel de medicamente.

Cel de-al doilea obiectiv a constat in analiza unui esantion reprezentativ de
medicamente. Esantionul este format dintr-un numar de 92 de piete definite la nivel
ATCA4 si reprezinta peste 70% din valoarea totala a pietei distributiei angro in anul 2009.
Esantionul a fost stabilit pornind de la cel mai bine vandute 50 de medicamente din
Romania.
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Investigatia efectuata a vizat analiza relatiilor de distributie existente in cazul celor mai
bine vandute medicamente, in vederea identificarii stituatiilor in care distributia este
efectuata printr-un numar restrans de distribuitori sau printr-un distribuitor exclusiv,
estimarea ponderii acestor relatii la nivelul fiecarei piete si, in final, estimarea impactului
acestor relatii asupra pietei distributiei angro de medicamente.

Urmare a constatarilor cu privire la gradul ridicat de concentrare a pietelor analizate,
datorat cotelor importante de piata detinute de medicamentele inovative, in cadrul
investigatiei au fost analizate, de asemenea, gradul de penetrare a genericelor pe
pietele analizate si factorii care au condus la situatia identificata.

Pentru a obtine o radiografie cat mai exacta a acestui sector si a problemelor de ordin
concurential, Consiliul Concurentei a desfasurat un dialog activ cu toti actorii implicati,
respectiv:

- producatori de medicamente: 23 grupuri farmaceutice, care acopera peste 80% din
piata romaneasca (Anexa nr.1);

- distribuitori de medicamente: 29 de agenti economici (Anexa nr. 2);

- institutii publice: MS, CNAS si ANMDM;

- spitale: 120 (Anexa nr. 3).

In cadrul investigatiei sectoriale au fost transmise 362 de chestionare, dupa cum
urmeaza:

- catre distribuitorii de medicamente : 125 chestionare;

- catre producatorii de medicamente: 112 chestionare;

- catre spitale: 120 chestionare;

- catre institutii publice: 5 chestionare.

Principalele propuneri ale echipei de investigatie, urmare a constatarilor cu privire la
fiecare dintre cele doua obiective principale, sunt prezentate in continuare:

1. Legislatia cu impact asupra distributiei angro de medicamente:

a) In ceea ce priveste organizarea programelor nationale de sdnatate este necesar ca
autoritatile contractante sa analizeze caracteristicile fiecarui program i, in functie de
acestea, sa recurga la una dintre procedurile disponibile, respectiv licitatia nationala,
licitatiile judetene, eliberarea prin farmacii cu circuit deschis si negocierea cu sursa
unica. Consiliul Concurentei a identificat pentru fiecare dintre cele patru posibilitati, atat
avantajele, cat si dezavantajele din punct de vedere concurential, precum $i masurile ce
pot fi luate pentru ca acestea sa conduca la obtinerea celui mai bun rezultat calitate-
pret.

Avand in vedere cresterea importanta inregistrata in cazul cheltuielilor cu
medicamentele ca urmare a eliberarii medicamentelor prin farmaciile cu circuit deschis,
daca se continua utilizarea acestei proceduri este necesara introducerea unui sistem de
referentiere a preturilor, cel putin in cazurile in care existd mai multe medicamente cu
aceeasi DCI. Introducerea acestui sistem va conduce la reducerea cheltuielilor cu
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medicamentele, stimularea concurentei prin pret, de la nivel de producator pana la nivel
de farmacie i, in final, la practicarea unor preturi mai mici.

b) In ceea ce priveste Lista cuprinzand DCl-urile de care beneficiaza asiguratii n
ambulatoriu, in vederea respectarii principiilor consacrate de art. 6 al Directivei nr.
89/105/CEE  privind transparenta masurilor care reglementeaza preturile
medicamentelor de uz uman si includerea lor in sistemele nationale de asigurari de
sanatate, este necesara modificarea legislatiei existente in sensul:

- introducerii criteriilor folosite la stabilirea celor trei subliste si a gradului de compensare
a medicamentelor incluse in acestea;

- compensarii automate a unui medicament dupa emiterea de catre MS a unei decizii
favorabile de includere in lista; si

- legiferarii unor cai adecvate de atac, prin acordarea prerogativelor de analiza si
solutionare a contestatiilor impotriva deciziilor nefavorabile ale MS cu privire la
includerea unei DCI in Lista, unui organism independent cu functii judiciare.

De asemenea, pentru cresterea gradului de transparentda a intregului proces de
includere a unei DCI pe Lista, propunem publicarea de catre MS pe site-ul institutiei atat
a deciziilor individuale de includere in Lista, cat si a proiectului de Lista, in conformitate
cu legislatia in vigoare in domeniul transparentei decizionale.

c) In ceea ce priveste achizitia medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul spitalicesc, este necesara renuntarea la solicitarea autorizatiei de dealer,
document care nu este conform cu prevederile nr. OUG 34/2006, si folosirea
instrumentelor prevazute de reglementare cu acelasi scop, respectiv garantia de
participare si garantia de buna executie. Suplimentar, pentru demonstrarea capacitatii
de distributie, se poate solicita o variantd neconfidentiala a contractului in baza caruia
distribuitorul are acces la medicamentele care fac obiectul licitatiei.

d) In ceea ce priveste legislatia privind comertul paralel cu medicamente, Consiliul
Concurentei a declansat in luna septembrie 2009 patru investigatii cu privire la clauzele
de limitare a exporturilor si importurilor de medicamente prevazute de contractele
incheiate de SC Bayer SRL, Baxter AG, Belupo Croatia si Sintofarm SA cu distribuitorii
acestora. Concluziile si propunerile Consiliului Concurentei cu privire la legislatia in
vigoare vor fi prezentate in cadrul deciziilor ce vor fi luate dupa finalizarea investigatiilor.

2. Analiza situatiei concurentiale pe piata distributiei angro de medicamente

a) In ceea ce priveste relatiile de distributie exclusiva identificate, consideram necesara
reevaluarea sistemelor de distributie folosite in cazul acelor produse cu cote de piata de
peste 30% si o duratd de peste 5 ani, precum si a acelora in care distributia se
realizeaza printr-un numar limitat de distribuitori, care ar putea conduce la o restréngere
nejustificatd a concurentei pe pietele respective, precum si in cazul pietelor pe care
distributia este restrictionata ca urmare a unor retele paralele de restrictionari, care
acopera peste 50% din piata.
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b) in ceea ce priveste relatia medicamente inovative-generice, cadrul legal s-a
imbunatatit ca urmare a reintroducerii obligativitati medicului de a prescrie
medicamentele compensate pe DCI si a obligarii farmacistilor de a elibera medicamentul
care da pretul de referinta.

Cu toate acestea, acelasi cadru legal ar trebui sa fie aplicabil si in cazul medicamentelor
care se acorda in cadrul programelor nationale de sanatate, cel putin in cazul DCl-urilor
pentru care exista mai multe medicamente pe piata, pentru a reduce cheltuielile cu
aceste medicamente si a promova folosirea genericelor, pe masura ce acestea intra pe
piata.

Avand in vedere faptul ca bugetele publice, inclusiv cele alocate pentru a acoperi
cheltuielile din domeniul sanatatii, sunt supuse unor constrangeri semnificative,
concurenta din partea medicamentelor generice este esentiala pentru a mentine
bugetele publice sub control si a permite in continuare accesul pe scara larga al
pacientilor la medicamente.

Suplimentar, consideram oportuna o mai buna reglementare a cadrului legal privind
promovarea medicamentelor. Pentru a evita influentarea prescrierii anumitor
medicamente in detrimentul altora in functie de “cadourile” primite de la companiile
producatoare, prin Decizia nr. 43/27.09.2010, Consiliul Concurentei a recomandat deja
MS elaborarea, in legislatia secundara, a unor Norme care sa defineasca sintagmele
cadouri, avantaje in bani sau in natura care au o ,valoare simbolica” si ,care nu sunt
costisitoare”, prevazute la art. 797 alin.(1) si 805 alin.(1) din Legea nr.95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii.

Nu in ultimul rdnd, avand in vedere importanta medicamentelor generice, acestea ar
trebui sa ajunga pe piata fara intarzieri inutile sau nejustificate. Prin urmare, avand in
vedere constatarile prezentului Raport de investigatie cu privire la nivelul redus de
penetrare a pietei de catre medicamentele generice, Consiliul Concurentei va acorda o
atentie deosebita acestui subiect in activitatea sa viitoare pentru a se asigura ca intrarea
genericelor nu este in niciun fel afectata de posibile practici anticoncurentiale.

Orice actiune a autoritatilor publice Tn sectorul farmaceutic ar trebui sa vizeze crearea
unui mediu concurential, care sa asigure accesul pacientilor la medicamente inovative,
sigure si la un pret accesibil, fara intarzieri inutile. in aceasta privinta, atat asigurarea
respectarii dreptului concurentei, cat si masurile de reglementare pot Tmbunatati
functionarea pietei in beneficiul consumatorilor si trebuie sa fie avute in vedere in acest
sens.
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2. Productia de medicamente

2.1. Autorizatia de punere pe piata a medicamentelor
2.1.1 Autorizarea de punere pe piata de catre ANMDM

Niciun medicament nu poate fi pus pe piata in Romania fara o autorizatie de punere pe
piata emisa de catre ANMDM, conform prevederilor Legii nr. 95/2006, cu modificarile si
completarile ulterioare, sau fard o autorizatie eliberatd de catre EMEA, conform
procedurii centralizate.

in vederea obtinerii unei autorizatii de punere pe piata pentru un medicament trebuie
depusa o cerere la ANMDM. O autorizatie de punere pe piata nu poate fi eliberata decat
unui solicitant stabilit in Romania sau intr-un stat membru al Uniunii Europene.

Procedura de eliberare a autorizatiei de punere pe piata este finalizata in maximum 210
zile de la depunerea unei cereri valide. In termen de 5 zile de la validarea autorizatiei de
punere pe piata de catre MS, ANMDM publicd pe pagina de Internet autorizatia de
punere pe piata Tmpreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului pentru fiecare
medicament autorizat.

La emiterea autorizatiei de punere pe piata detinatorul este informat de catre ANMDM
privind rezumatul caracteristicilor produsului, asa cum a fost el aprobat. ANMDM ia toate
masurile necesare pentru a se asigura ca informatiile continute in rezumatul
caracteristicilor produsului sunt in conformitate cu cele acceptate la emiterea autorizatiei
de punere pe piata sau ulterior. ANMDM face publica fara intarziere autorizatia de
punere pe piata Tmpreuna cu rezumatul caracteristicilor produsului, pentru fiecare
medicament autorizat.

Dupa ce un medicament a primit o autorizatie initiala de punere pe piata, orice
concentratii, forme farmaceutice, cai de administrare si forme de prezentare
suplimentare, precum si orice variatii sau extensii trebuie autorizate separat sau incluse
in autorizatia initiala de punere pe piata.

Dupa acordarea unei autorizatii, detinatorul trebuie sa informeze ANMDM asupra datei
de punere efectiva pe piatd a medicamentului de uz uman in Romania i sa anunte, cu
cel putin doua luni Tnainte, daca produsul inceteazd sa fie pus pe piata
temporar/permanent. Pe baza solicitarii MS, detinatorul autorizatiei trebuie sa furnizeze
toate datele privind volumul de vanzari al medicamentului si orice date aflate in posesia
acestuia privind volumul de prescrieri.
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O autorizatie de punere pe piata este valabila 5 ani si poate fi reinnoita pe baza unei
reevaluari a raportului risc - beneficiu de catre ANMDM, daca aceasta autoritate a
eliberat autorizatia; in acest scop, cu cel putin 6 luni Tnainte de expirarea autorizatiei de
punere pe piata, detinatorul acesteia trebuie sa depuna la ANMDM o versiune
consolidatd a dosarului cu privire la calitate, siguranta si eficacitate, inclusiv orice
variatie survenita de la acordarea autorizatiei.

O data reinnoita, autorizatia de punere pe piata este valabila pe o perioada nelimitata,
cu exceptia situatiei in care ANMDM decide, pe baza unor motive justificate privind
farmacovigilenta, s& procedeze la o alta reinnoire a autorizatiei dupéa 5 ani. In acest caz,
valabilitatea autorizatiei de punere pe piata reinnoite este de 5 ani.

Orice autorizatie de punere pe piata, care in primii 3 ani de la emitere nu a fost urmata
de punerea efectiva a medicamentului pe piata in Romania, isi inceteaza valabilitatea.
Daca un medicament autorizat, pus pe piata anterior, nu mai este prezent timp de 3 ani
consecutivi in Romania, autorizatia isi inceteaza valabilitatea.

Medicamentele pentru care s-au depus cereri de reinnoire a autorizatiei de punere pe
piata pot fi mentinute in circuitul terapeutic pana la solutionarea cererii de reinnoire a
autorizatiei. Daca nu se solicita reinnoirea autorizatiei de punere pe piata in termenul
prevazut, medicamentul poate fi mentinut in circuitul terapeutic pana la epuizarea
cantitatilor distribuite in reteaua farmaceutica, dar nu mai mult de un an de la expirarea
autorizatiei de punere pe piata.

Procedura de recunoastere mutuala si procedura descentralizata

Cu exceptia produselor medicamentoase care sunt supuse procedurii de autorizare
centralizata, o autorizatie de punere pe piatad acordata de autoritatea competenta
dintr-un stat membru trebuie sa fie recunoscuta de catre autoritatile competente din
celelalte state membre.

in scopul obtinerii autorizatiei de punere pe piatd in Romania si in inc& unul sau mai
multe state membre ale Uniunii Europene, un solicitant depune cereri insotite de dosare
identice la ANMDM si la autoritatile competente din aceste state. Documentele depuse
trebuie sa includa o lista a statelor membre ale Uniunii Europene unde a fost depusa
cererea. Solicitantul cere ca Romania sau alt stat membru al Uniunii Europene sa
actioneze ca "stat membru de referintd" si sa elaboreze un raport de evaluare a
medicamentului .

Daca medicamentul a primit deja o autorizatie de punere pe piata la momentul depunerii
cererii, Roméania actioneaza ca stat membru interesat si ANMDM recunoaste autorizatia
de punere pe piatd acordatd de statul membru de referintd. in acest scop, detin&torul
autorizatiei de punere pe piata cere statului membru de referinta fie sa elaboreze un
raport de evaluare privind medicamentul, fie, daca este cazul, sa actualizeze raportul de
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evaluare existent. In cazul in care Romania este statul membru de referinta, ANMDM
trebuie sa elaboreze/actualizeze raportul de evaluare in cel mult 90 de zile de la
primirea unei cereri valide. Raportul de evaluare impreuna cu rezumatul caracteristicilor
produsului, etichetarea si prospectul aprobate sunt trimise statelor membre interesate si
solicitantului.

Daca medicamentul nu a primit autorizatie de punere pe piata la momentul depunerii
cererii la ANMDM, in cazul in care Romania este statul membru de referinta, solicitantul
ii cere ANMDM sa pregateasca un proiect de raport de evaluare, un proiect al
rezumatului caracteristicilor produsului si un proiect al etichetarii si prospectului;
ANMDM pregateste aceste proiecte in maximum 120 de zile dupa primirea unei cereri
valide si le trimite statelor membre interesate si solicitantului. La inregistrarea acordului
tuturor partilor, ANMDM inchide procedura si il informeaza pe solicitant in consecinta.

Exceptii de la aplicarea procedurii de recunoagtere mutuala

In urméatoarele cazuri, procedura de recunoastere mutuald conduce la implicarea EMEA
si a Comisiei Europene:

e Dezacord in cadrul Grupului de coordonare, neconciliat in termen de 60 de
zile?;

o Decizii divergente adoptate de ANMDM si alte autoritati competente ale statelor
membre privind autorizarea/suspendarea/retragerea unui medicament pentru
care au fost depuse doua sau mai multe solicitari pentru autorizarea de punere
pe piata;

o Existenta unor temeiuri serioase pentru a presupune ca autorizarea
medicamentului respectiv ar prezenta un risc la adresa sanatatii.

in termen de 90 de zile, Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman din cadrul EMEA
emite o opinie finala, care, in 15 zile de la adoptare, este transmisa ANMDM si
solicitantului/detinatorului autorizatiei, impreuna cu un raport care prezinta evaluarea
medicamentului si indica motivele pentru concluziile rezultate. Opinia Comitetului este
transmisa si Comisiei Europene, precum si celorlalte state membre.

in 30 de zile de la primirea opiniei, Comisia elaboreaza un proiect de decizie, pe care il
inainteaza catre statele membre si catre solicitantul/detinatorul autorizatiei. in cazul in
care, in mod exceptional, decizia Comisiei Europene nu este in concordanta cu opinia
EMEA, proiectul de decizie este insotit si de o explicatie detaliata a motivelor pentru
concluziile rezultate.

' Conform unei proceduri prevazute la art. 32, 33 si 34 din Directiva 2001/83/CE.

2 Totusi, dacd ANM a aprobat documentele statului membru de referinta, poate, la cererea solicitantului,
sa autorizeze medicamentul fara a astepta rezultatul procedurii; Th aceasta situatie, autorizatia este
acordata fara a prejudicia rezultatul acelei proceduri.
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ANMDM formuleaza observatiile scrise privind proiectul de decizie in termen de 22 de
zile® de la primirea acestuia si le transmite Comisiei Europene. in plus, ANMDM are
posibilitatea sa depuna o cerere in scris pentru ca proiectul de decizie sa fie discutat
intr-o intalnire plenara a Comitetului permanent al Comisiei Europene.

in 30 de zile de la comunicarea deciziei Comisiei, ANMDM acordd sau retrage
autorizatia de punere pe piata ori modifica termenii acesteia, dupa cum este necesar
pentru a fi in acord cu decizia Comisiei Europene, si informeaza atat Comisia
Europeana, céat si EMEA, in consecinta.

2.1.2. Autorizarea de punere pe piata de catre Comisia Europeana

Daca pana la data aderarii Roméaniei la Uniunea Europeana niciun medicament nu
putea fi pus pe piatd in Romania fira o autorizatie emisa de catre ANMDM?*, incepand
cu 1 ianuarie 2007 pot fi puse pe piata si medicamente cu autorizatie eliberata conform
procedurii centralizate.

Procedura centralizatd de autorizare®, care a devenit operationala in anul 1995, permite
solicitantilor sa obtina o autorizatie de punere pe piata valabila pe tot teritoriul Uniunii
Europene. Aceasta procedura este obligatorie pentru medicamentele de inalta
tehnologie, in special cele rezultate din biotehnologie, pentru medicamentele orfane si
pentru medicamentele de uz uman care contin o substanta activa noua, care nu a fost
autorizata in Comunitate Thainte de 20 mai 2004, si pentru care indicatia terapeutica
este tratamentul sindromului imunodeficientei dobandite, al cancerului, maladiilor
neurodegenerative sau diabetului. Procedura centralizata este optionala pentru orice
alte medicamentele care contin substante active noi, care nu au fost autorizate in
Comunitate Tnainte de 20 mai 2004, sau pentru medicamentele care constituie o
inovatie terapeutica, stiintifica sau tehnica semnificativd sau pentru care o autorizare
comunitara este n interesul pacientilor la nivelul Comunitatii.

Companiile prezinta la EMEA un singur dosar de autorizare de punere pe piata, care
este evaluat de Comitetul pentru Medicamente de Uz Uman. In cazul in care atat
calitatea, cat si siguranta si eficacitatea medicamentului sunt suficient dovedite, aceasta
emite un aviz favorabil pe care il trimite Comisiei Europene. La randul sau, Comisia
emite autorizatia unica de punere pe piata, valabila pe intreg teritoriul Uniunii Europene.
Produsele autorizate prin procedura centralizata pot fi comercializate in toate statele
membre. Autorizatiile de punere pe piata sunt valabile 5 ani si pot fi reinnoite cu 6 luni
inainte de expirarea celor 5 ani, printr-o cerere adresata EMEA.

*1n cazul in care trebuie luata urgent o decizie de catre Comisia Europeana, raspunsul trebuie trimis intr-
un termen mai scurt, stabilit in functie de gradul de urgenta identificat.

In|t|aI produsele medicamentoase autorizate in Uniunea Europeana beneficiau de o procedura speciala
de autorizare in Romania.
® Conform Regulamentului Consiliului CEE/2309/93 privind procedurile comunitare de autorizare si
supraveghere a produselor medicamentoase de uz uman si veterinar si infiintarea EMEA.
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2.2. Fabricarea medicamentelor

ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca fabricatia medicamentelor pe
teritoriul Romaniei se efectueaza numai de catre detinatorii unei autorizatii de fabricatie.
Autorizatia este necesara chiar daca medicamentele fabricate sunt destinate exclusiv
exportului.

Autorizatia este necesara atat pentru fabricatia partiala, cat si totala si pentru diferite
procese de divizare, ambalare sau schimbare a formei de prezentare. Cu toate acestea,
o astfel de autorizatie nu este necesara pentru preparare, divizare, schimbare a formei
de ambalare sau prezentare atunci cand aceste procese sunt efectuate in scopul livrarii
cu amanuntul, de catre farmacistii din farmacii sau de persoane legal autorizate in
Romania sa efectueze astfel de procese.

Autorizatia este necesara si pentru importuri provenite din tari terte in Romania.
Prevederile legale privind fabricatia se aplica in acelasi mod si pentru importuri. ANMDM
inainteaza la EMEA copii ale autorizatiilor emise pentru a fi introduse in baza de date a
Uniunii Europene.

ANMDM emite autorizatia de fabricatie, care este valabila 3 ani, numai dupa ce s-a
asigurat de acuratetea informatiilor furnizate printr-o inspectie efectuata de inspectorii
sai. Pentru a se asigura ca cerintele prevazute de lege sunt respectate, autorizatia
poate fi conditionata de indeplinirea anumitor obligatii impuse, fie cand este acordata
autorizatia, fie la o data ulterioara. Autorizatia se elibereaza numai pentru spatiile,
medicamentele si formele farmaceutice specificate in cerere.

ANMDM ia masuri adecvate pentru a se asigura ca timpul necesar pentru procedura de
acordare a autorizatiei de fabricatie nu depaseste 90 de zile de la data la care ANMDM
a primit solicitarea. Daca ANMDM cere solicitantului informatii suplimentare in legatura
cu datele furnizate, termenul de 90 de zile este suspendat pana cand informatiile cerute
suplimentar sunt furnizate.

2.3. Definirea pietei relevante

Avand in vedere caracteristicile sectorului, pentru definirea pietei relevante a produsului,
Consiliul Concurentei are in vedere o serie de criterii precum caracteristicile produsului,
indicatiile terapeutice, sistemul de clasificare anatomico-terapeutic-chimic, modul de
reglementare a preturilor, cererea si oferta etc.

in definirea pietei relevante in domeniul farmaceutic, Consiliul Concurentei are in vedere
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atat Instructiunile privind definirea pietei relevante®, instructiuni care reflecta la nivel
national principiile comunitare, aplicabile in materie, cat si prevederile din Nota Comisiei
Europene privind definirea pietei relevante’.

in conformitate cu reglementarile privind definirea pietei relevante, scopul principal in
definirea pietei relevante este identificarea intr-un mod sistematic a constrangerilor
concurentiale cu care se confrunta intreprinderile in cauza. Mai exact, obiectivul este de
a identifica acei concurenti reali ai intreprinderilor implicate, care au capacitatea de a
exercita o influentd asupra comportamentului acestor intreprinderi si de a le impiedica
sa aiba un comportament independent fata de presiunea concurentiala efectiva.

Analiza caracteristicilor produsului si a utilizarii sale permite, intr-o prima etapa, sa se
delimiteze aria de investigatie a eventualelor produse substituibile, dar aceasta nu este
suficienta pentru a stabili daca doua produse sunt substituibile din punctul de vedere al
cererii. De asemenea, substituibilitatea functionala sau similitudinea caracteristicilor pot
sa nu asigure suficiente criterii, deoarece sensibilitatea consumatorilor la modificari
relative ale pretului poate sa depinda si de alte consideratii.

Substituibilitatea din punctul de vedere al cererii constituie cea mai directa si eficace
forta care actioneaza asupra celor care furnizeaza un anumit produs, in special in ceea
ce privegte deciziile pe care le iau acestia referitor la pret, in timp ce substituibilitatea din
punctul de vedere al ofertei poate fi luata in considerare la definirea pietelor, in cazurile
in care efectele acesteia sunt echivalente cu cele ale substituibilitatii din punctul de
vedere al cererii, ca eficacitate si grad de urgenta (adica furnizorii au posibilitatea de a
trece la producerea si comercializarea produselor relevante in termen scurt, fara sa
suporte costuri suplimentare sau riscuri, ca reactie la o modificare redusa, dar
permanenta a preturilor relative).

Deoarece reglementarile privind definirea pietei relevante se refera la toate sectoarele
industriale, evaluarea in cazul de fata trebuie sa tind seama de trasaturile specifice
pietei produselor farmaceutice, care disting acest sector de altele. O trasatura specifica
pietei produselor farmaceutice este existenta unui sistem de clasificare in cadrul caruia
medicamentele sunt grupate dupa substituibilitatea functionala, adicd dupa indicatiile
terapeutice.

Sistemul Anatomico-Terapeutic-Chimic (ATC)® este organizat ierarhic si contine 16
categorii (A,B,C,D etc.), fiecare cu pana la patru niveluri. Primul nivel (ATC1) este cel
mai general, iar al patrulea nivel (ATC4) este cel mai detaliat. Al treilea nivel (ATC3)
permite gruparea produselor medicamentoase in functie de indicatiile terapeutice i, in
consecinta, poate fi folosit ca o definitie operationala a pietei. Aceste grupe de produse

® Publicate in Monitorul Oficial al Romaniei nr. 553/05.08.2010.

” Publicata in Monitorul Oficial al Comunitatilor Europene nr. C 372 din 09.12.1997, pag. 5.

® Sistemul ATC este conceput de European Pharmaceutical Marketing Research Association (EPhMRA)
si este recunoscut la nivel mondial Tn principal de Intercontinental Medical Statistics (IMS), care il
foloseste pentru elaborarea de statistici pentru industria farmaceutica;
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au, in general, aceeasi indicatie terapeutica si nu pot fi substituibile cu produse care
apartin altor clase ATC3. Acest nivel este folosit ca punct de plecare in definirea pietei
in cazurile de concurenta. Totusi, este necesar sa se realizeze analize si la alte niveluri
ATC daca circumstantele unui caz arata ca exista constrangeri concurentiale suficient
de puternice la un alt nivel si ca, astfel, exista indicatii ca al treilea nivel ATC nu conduce
la o definire corecta a pietei.

Pentru exemplificare, prezentam in continuare explicitarea codului ATC al
Nurofenului, cel mai bine vandut OTC din Romania:

M Sistemul musculo-scheletic
(Nivelul 1- grupul anatomic principal)

M 01 Preparate antiinflamatoare si antireumatice
(Nivelul 2 — subgrupa terapeutica)

MO01A Antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene
(Nivelul 3 — subgrupa farmacologica)

M 01 AE Derivati de acid propionic

(Nivelul 4 — subgrupa chimica)
M 01 AE 01 Ibuprofenum

(Nivelul 5 — substanta activa)

Piata produselor farmaceutice este caracterizata de un inalt grad de reglementare
publica, incepand cu autorizarea de punere pe piata a medicamentelor, continudnd cu
regulile de stabilire a preturilor gi termindnd cu regulile de rambursare a produselor
medicamentoase. Niciun medicament nu poate fi pus pe piata in Romania fara o
autorizatie de punere pe piata emisa de catre ANMDM?® prin procedura nationala sau
fara o autorizatie de punere pe piata eliberata de Comisia Europeana, conform
procedurii centralizate.

Odata autorizate de ANMDM sau Comisia Europeana, medicamentele pot fi divizate mai
departe Tn mai multe segmente, pe baza unei varietati de criterii, si in particular pe baza
criteriului cererii. Tn domeniul farmaceutic, cererea este caracterizata printr-un grad
redus de implicare a pacientilor in ceea ce priveste tratamentul pe care il urmeaza. De
aceea, un factor important care este luat in considerare la definirea pietei relevante in
acest sector il reprezinta potentiala substituibilitate a medicamentelor gi/sau terapiilor in
practica medicala de zi cu zi. O trasatura definitorie a cererii este faptul ca, in alegerea
medicamentelor, medicii care le prescriu sunt principalul factor determinant al cererii pe
pietele produselor farmaceutice pe baza de prescriptie. Atunci cand aleg intre diferite
medicamente, medicii se ghideaza mai ales dupa aplicabilitatea terapeutica si
eficacitatea diverselor medicamente, mai degraba decét dupa pretul acestora.

in ceea ce priveste oferta, medicamentele pot fi impartite, de asemenea, In mai multe

® Conform prevederilor Legii 95/2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
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categorii, in functie de diferite criterii. Unul dintre aceste criterii este modul de eliberare a
medicamentelor catre pacienti, in functie de care acestea pot fi impartite in:

- medicamente care se elibereaza cu prescriptie medicala, denumite RX-uri;

- medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala, denumite OTC-uri;

Medicamentele se elibereaza cu prescriptie medicala daca:
. prezinta un pericol direct ori indirect, chiar in cazul utilizarii corecte, daca
sunt folosite fara supraveghere medicala; sau
o sunt utilizate frecvent si in mare masura incorect si ca atare pot prezenta
un pericol direct ori indirect pentru sanatatea umana; sau
o contin substante ori preparate ale acestora ale caror activitate gi/sau
reactii adverse necesita investigatii aprofundate; sau
o sunt prescrise in mod normal de medic pentru a fi administrate parenteral.
Medicamentele care nu se incadreaza in criterile mai sus mentionate sunt
medicamente care se elibereaza fara prescriptie medicala.

Institutia care stabileste incadrarea medicamentelor in cele doua categorii este
ANMDM. ANMDM intocmeste o lista a medicamentelor care se elibereaza cu prescriptie
medicala pe teritoriul Romaniei specificand, daca este cazul, categoria clasificarii.
Aceasta lista se actualizeaza anual. ANMDM elaboreaza anual Nomenclatorul
cuprinzand medicamentele autorizate de punere pe piatd in Romania, precizéand pentru
fiecare medicament clasificarea pentru eliberare.

in cazul RX-urilor, datorita faptului ca nici principalii factori de decizie pe partea cererii
(medicii), si nici consumatorii finali (pacientii) nu suporta cea mai mare parte a costurilor,
autoritatile publice au instituit, prin diverse mecanisme, un puternic control asupra
preturilor. Nivelul maxim al preturilor pentru RX-uri este stabilit i avizat de MS, care 1l si
suporta in totalitate sau in parte, conform reglementarilor privind compensarea si
decontarea medicamentelor.

Dupa stabilire si avizare, preturile maximale cu ridicata si cu amanuntul ale RX-urilor
sunt trecute in Catalogul national al preturilor medicamentelor de uz uman autorizate de
punere pe piata in Roménia (asa-numitul Canamed), care este public. Preturile
medicamentelor autorizate in conditiile legii sunt examinate anual sau cand conditiile
macroeconomice o impun. De asemenea, pot fi revizuite preturile produselor atunci
cand se constata ca apar modificari in preturile tarilor de comparatie.

in cazul OTC-urilor, consumatorii fac singuri alegerea, suportand in acelasi timp pretul
medicamentelor, fapt care conduce la o elasticitate mai mare a cererii in functie de pret.
Pretul OTC-urilor se stabileste si se modifica in mod liber. Pretul medicamentelor OTC
nou-autorizate pentru punere pe piata, precum si pretul modificat, stabilit de detinatorul
APP sau de reprezentant, se notifica la MS in termen de 30 de zile de la momentul
punerii pe piata.

O alta distinctie posibila este cea dintre medicamentele care sunt compensate sau
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decontate in intregime sau partial din fondurile de asigurari de sanatate si cele care nu
sunt decontate. Totusi, aceste segmente se suprapun partial. Majoritatea produselor
medicamentoase eliberate pe baza de prescriptie medicala sunt compensate sau
decontate, in timp ce majoritatea celor care se elibereaza fara prescriptie medicala nu
sunt decontate.

Desi circulatia medicamentelor ar putea conduce la ideea ca piata geografica relevanta
a medicamentelor este cel putin comunitara, in realitate, natura pietei medicamentelor
este nationala. Este adevarat ca in ultimii ani au fost realizate progrese importante in
ceea ce priveste armonizarea regulilor privind autorizarea de punere pe piata a
medicamentelor, fapt care faciliteaza circulatia acestora in spatiul comunitar. Cu toate
acestea, datorita eterogenitatii sistemelor nationale de sanatate, piata georgrafica
relevanta a medicamentelor raméne nationala. Acest fapt se datoreaza unui numar de
factori, dintre care cei mai importanti raman existenta unor reguli diferite de stabilire a
preturilor si de compensare/decontare a medicamentelor. Prin urmare, avand in vedere
faptul ca in acest moment armonizarea la nivel comunitar se limiteaza doar la regulile
privind autorizarea medicamentelor, Consiliul Concurentei, ca si Comisia Europeana,
defineste piata geografica relevanta a medicamentelor ca fiind nationala .

2.4. Situatia concurentei pe piata productiei
de medicamente

In Romania, piata medicamentelor a cunoscut o continua crestere, ajungand in anul
2009 la o valoare de 8,1 miliarde lei, de aproximativ patru ori mai mare fata de valoarea
inregistrata in anul 2000. Cu toate acestea, daca in perioada 2004 -2006 ritmul de
crestere se situa in jurul valorii de 20%, in perioada 2007 — 2009, acesta s-a redus,
situandu-se in intervalul 10-20%, dupa cum urmeaza:

Anul Valoare totala piata Crestere anuala
(mld lei) (%)

2007 6,08 11,20%

2008 7,02 17,70%

2009 8,1 13,10%

Sursa: Cegedim

in ceea ce priveste evolutia pietei farmaceutice romanesti, exprimata in euro, aceasta a
inregistrat in anul 2009, pentru prima oara, o descrestere de aproximativ 2%, dupa cum
urmeaza:

Anul Valoare totala piata Evolutie anuala
(mld euro) (%)

2007 1,8 17,30%

2008 1,94 6,60%

2009 1,92 -1,70%

Sursa: Cegedim
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Desi pe piata romaneasca activeaza un numar important de actori, tendinta acestei
piete in ultimii ani a fost una de concentrare, primele 20 de companii controland
aproximativ 78% din piata. Aceasta concentrare s-a datorat in principal operatiunilor de
fuziuni gi achizitii realizate la nivel international de companiile care activeaza pe piata
farmaceutica, dintre care cele mai importante au fost achizitia Zentiva de catre Sanofi-
Aventis, achizitia Wyeth de catre Pfizer si achizitia Solvay de catre grupul Abbott. La
nivel national, singura tranzactie realizatd in anul 2009 a fost cea prin care grupul
Labormed a achizitionat portofoliul de produse Ozone.

La nivelul anului 2009, primii 20 de jucatori care activeaza pe piata roméneasca i
cotele detinute de acegtia sunt prezentate in continuare:

Pozitie Companie Cota de piata (%)
1 Sanofi-Aventis 10,00
2 Hoffmann La Roche 9,00
3 Pfizer 6,60
4 GlaxoSmithKline 6,40
5 Novartis 6,00
6 Servier 5,50
7 Merck&Co 4,40
8 Daiichi-Sankyo 4,00
9 AstraZeneca 3,30
10 Abbott 2,70
11 Antibiotice 2,50
12 Bayer Healthcare AG 2,50
13 Eli Lilly 2,30
14 Menarini 2,10
15 Labormed 2,10
16 Krka DD 1,90
17 Actavis 1,80
18 Johnson & Johnson 1,60
19 Gedeon Richter 1,40
20 Reckitt Benkiser 1,40
21 Restul pietei 22,70

Sursa: Cegedim

In ceea ce priveste evolutia celor 20 de jucatori in anul 2009, comparativ cu anul 2008,
doar 7 dintre acestia au inregistrat cresteri ale valorii vanzarilor realizate in Romania, si
anume: Hoffmann La Roche, Pfizer, Merck, AstraZeneca, Bayer HealthCare AG si
Actavis. Cea mai importanta crestere a vanzarilor a inregistrat-o AstraZeneca, aceasta
situandu-se in jurul valorii de 28%, urmata de Hoffmann La Roche, cu 22%, Eli Lilly si
Merck cu 15%. Produsele care au condus la aceste cresteri sunt in principal produse
destinate tratarii cancerului, bolilor de inima, hepatitei, produse care au avut ritmuri de
crestere importante in ultimii ani.

Comparativ cu anul 2008 existda modificari importante in ceea ce priveste pozitiile
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detinute de primii jucatori in clasament. Astfel, Sanofi-Aventis a dobandit pozitia intai in
urma ach|2|t|e| in anul 2008 a companiei Zentiva, operatiune autorizata de Comisia
Europeana™ in urma angajamentelor asumate de partile implicate. in ceea ce priveste
teritoriul Roméaniei, Sanofi s-a angajat sa vanda urmatoarelele marci: Maalox, Scobutil gi
Sulfat de Atropina, marci care au fost achizitionate de compania Nycomed.

Urcari importante in clasament au fost realizate de Pfizer, care de pe pozitia 6 detinuta
atat in anul 2007, cat si in anul 2008 a ajuns pe pozitia 3, de Merck, care de pe p02|t|a
16 detinuta atat in anul 2007, cat si in anul 2008, a ajuns pe pozitia 7, si de Abbott ™!
care, de§| nu era prezent in top 20, a ajuns pe pozitia 10. Tn toate cele trei cazuri, aceste
urcari in clasament s-au datorat in principal operatiunilor de achizitii efectuate.

Astfel, in anul 2009, Pfizer a achizitionat compania Wyeth'?, iar Merck a achizitionat
compania Schering PIough13 ambele operatiuni fiind autorizate de Comisia Europeana
in cazul achizitiei companiei Wyeth, operatiunea a fost autorizatda in urma
angajamentelor asumate de partile implicate cu privire la anumite piete pe care se
ridicau dubii cu privire la compatibilitatea operatiunii cu un medlu concurential normal.
La sfargitul anului 2009, Abbott a achizitionat compania Solvay™, opera’;lunea fiind, de
asemenea, autorizata de Comisia Europeana in urma unor angajamente. in niciunul din
cele doua cazuri angajamentele nu au vizat teritoriul Romaniei.

In afara celor patru operatiuni importante care au schimbat clasamentul primilor 20 de
jucatori din piata farmaceutica, tot in anul 2009 au mai avut loc si alte operatiuni, dar de
dimensiuni mai mici, $i anume: achizitionarea de catre GIaxoSmlthKllne a producatorului
american de produse dermatologlce Stiefel Laboratorles , achizitionarea de catre
Novartis a producatorului de generice oncologice Ebewe'® si achizitionarea de catre
Abbott a producatorului de produse destinate tratarii ochilor, Advanced Medical
Options "’

Tot in anul 2009, Consiliul Concurentei a autorizat operatiunea de concentrare
economica prin care grupul Labormed a preluat portofoliul de produse Ozone. Ca
urmare a acestei operatiuni, Labormed a intrat in topul primilor 20 de jucatori pe pozitia
nr.15. O pozitie importanta in acest top, respectiv pozitia 11, este detinuta de unul dintre
cei doi producatori romani de medicamente, si anume Antibiotice. Cel de-al doilea
producator roman de medicamente, Biofarm, se situeaza pe pozitia 24.

Jucatorii care gi-au pierdut pozitile ca urmare a acestor migcari au fost Glaxosmithkline,
care in ultimii doi ani a ajuns din pozitia de lider pe pozitia 4, Novartis, care a cazut o

1% Decizia Comisiei Europene in cazul M.5253/04.02.2009.

1 Companla Solvay a detinut pozitia 17 in anul 2007 si pozitia 19 in anul 2008.
2 Decizia Comisiei Europene in cazul M.5476/17.07.20009.

'* Decizia Comisiei Europene in cazul M.5502/22.10.2009.

' Decizia Comisiei Europene in cazul M.5661/11.02.2010.

'® Decizia Comisiei Europene in cazul M.5330/15.09.2009.

'® Decizia Comisiei Europene in cazul M.5555/22.09.2009.

' Decizia Comisiei Europene in cazul M.5448/20.02.2009.
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pozitie si Krka, care a continuat declinul inceput in anul 2008, ajungénd in doi ani din
prima parte a clasamentului in a doua, respectiv de pe pozitia 10 pe pozitia 16.
Producatorul roman Antibiotice a cazut in anul 2009 in esalonul doi al clasamentului,
trecand de pe pozitia 9 detinuta atat in 2007 si 2008, pe pozitia 11 in anul 2009.

Evolutie cote de piata 2007 - 2009

M Sanofi-Aventis

H Hoffmann La Roche
M Pfizer

H Glaxosmithkline

M Novartis

M Servier

M Restul pietei

Sursa: Cegedim

In ceea ce priveste activitatea si reprezentarea acestor jucatori in Romania, in urma
sondajului realizat de Consiliul Concurentei'®, a rezultat c& mai mult de jumatate dintre
acestia sunt prezenti doar prin intermediul unor reprezentante comerciale sau al unor
societati comerciale care au ca obiect promovarea produselor, nu gi realizarea de
activitati de productie sau comercializarea produselor lor. In cazul acestor jucatori,
comercializarea produselor grupului se realizeaza prin intermediul unor societati situate
in afara teritoriului Roméaniei, care incheie contracte de distributie direct cu distribuitorii
din Roménia. Existd un numar redus de producatori care au infiintat in Romania
societati care se ocupa cu importul medicamentelor si livrarea acestora catre
distribuitori.

Doar sapte jucatori din topul primilor 25 detin facilitati de productie a medicamentelor in

'® Acest sondaj a fost efectuat pe un esantion format din 23 de grupuri farmaceutice, si anume: Sanofi-
Aventis, Hoffman La Roche, Pfizer, Glaxosmithkline, Servier, Merck, Daiichi-Sankyo, Astrazeneca, Abbott,
Antibiotice, Bayer Healthcare AG, Eli Lilly, Menarini, Labormed, Krka, Actavis, Johnson&Johnson,
Gedeon Richter, Novo Nordisk, Boehringer, BMS, Ipsen.
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Romania, si anume: Sanofi-Aventis (Zentiva), GlaxoSmithkline (Europharm), Daiichi-
Sankyo (Terapia), Antibiotice, Labormed si Actavis (Sindan), iar sapte detin societati
care se ocupa cu importul medicamentelor din cadrul grupului in Romania si vanzarea
acestora catre distribuitorii romani, si anume: Sanofi-Aventis, Hoffmann La Roche,
GlaxoSmithkline, Novartis, Servier, Daiichi-Sankyo si Bayer Healthcare AG.

in ceea ce priveste integrarea pe verticald a acestor jucatori, aceasta este una redusa,
doar patru dintre acestia activand si pe piata distributiei angro de medicamente, si
anume: Glaxosmithkline, Labormed, Gedeon Richter si Daiichi-Sankyo. Chiar si in cazul
acestor jucatori integrarea pe verticala nu s-a datorat atéat interesului producatorilor de a
isi extinde activitatea pe piata din aval, cat achizitiei unor jucatori roméani care activau
deja si pe piata distributiei angro.

Pe piata romaneasca exista un numar de aproximativ 7000 de medicamente®, situatia
acestora fiind in continua schimbare datorita, pe de o parte, intrarii in fiecare an a unor
medicamente noi si, pe de alta parte, datorita iesirii medicamentelor pentru care nu mai
existd interes medical sau comercial. in pofida existentei unui numar important de
medicamente pe piata roméneasca, exista un numar restrdns, de doar 50 de
medicamente, pentru care se aloca sume importante de bani anual, acestea
reprezentand aproximativ 40% din valoarea totala a pietei medicamentelor din Romania.

in acest clasament, al celor mai bine vandute 50 de medicamente din Romania in anul
2009, se regasesc in principal medicamente eliberate pe baza de prescriptie medicala
destinate tratarii unor boli grave, cum sunt: cancerul, insuficienta renala, hepatita,
precum si cele pentru tratarea bolilor de inima, dupa cum urmeaza:

Denumire medicament Producator Grupa terapeutica
Neorecormon Hoffmann La Roche B0O3X
Pegasys Hoffmann La Roche LO3A
Preductal Servier CO1E
Nurofen Reckitt Benkiser MO1A
Zyprexa Eli Lilly NO5A
Avastin Hoffmann La Roche LO1X
Glivec Novartis LO1X
Prestarium Servier CO09A
Mabthera Hoffmann La Roche LO1X
Crestor Astrazeneca C10A
Seretide Glaxosmithkline RO3A
Taxotere Sanofi-Aventis BO1A

' La stabilirea acestui numar au fost folosite informatiile disponibile pe site-ul ANMDM, fiind luate in
considerare toate concentratiile si formele farmaceutice ale medicamentelor.
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Denumire medicament Producator Grupa terapeutica
Sortis Pfizer C10A
Tertensif Servier C03B
Augumentin Glaxosmithkline Jo1C
Plavix Sanofi-Aventis BO1A
Enbrel Pfizer (Wyeth) LO4A
Sermion Pfizer CO4A
Remicade Centocor LO4A
Detralex Servier Co5C
Xeloda Hoffmann La Roche LO1B
Lantus Sanofi-Aventis A10A
Gemcitabina Actavis LO1B
Bilobil Krka CO04A
Herceptin Hoffmann La Roche LO1X
Seroquel Astrazeneca NO5A
Cerebrolysin Novartis (Ebewe) NO7X
Clexane Sanofi-Aventis BO1A
Tanakan Ipsen NO6D
Nexium Astrazeneca A02B
Singulair Merk RO3D
Rispolept Johnson & Johnson NO5A
Bonviva Hoffmann La Roche MO05B
Tarceva Hoffmann La Roche LO1X
Aricept Pfizer NO6D
Nebilet Menarini CO7A
Aranesp Amgen B0O3X
Pegintron SP Europe LO3A
Betaserc Abbott (Solvay) NO7C
Cefort Antibiotice JO1D
Liphanthyl Abbott (Lab Fournier) C10A
Omez Dr. Reddy’s A02B
Humira Abbott LO4A
Ketonal Sandoz MO1A
Ampicilina Mai multi producatori Jo1C
Velcade Johnson & Johnson LO1X

18



Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea
pietei distributiei angro de medicamente

Denumire medicament Producator Grupa terapeutica
Noliprel Servier C09B
Kaletra Abbott JO5A
Zometa Novartis MO05B

Sursa: Cegedim

Asa cum se observa din tabelul de mai sus, cele mai multe medicamente din acest
clasament apartin grupului Hoffmann La Roche, grup care detine a doua pozitie in
clasamentul producatorilor. Cele opt medicamente ale grupului Hoffmann La Roche sunt
medicamente antineoplazice (citostatice), imunostimulatori, antianemice si medicamente
pentru tratamentul afectiunilor osoase gi apartin urmatoarelor grupe terapeutice: L01X,
LO3A, LO1B, B03X si MO5B.

Urmatorii jucatori cu un numar de cate 5 medicamente fiecare in acest clasament sunt
Sanofi-Aventis, cu medicamente antineoplazice (citostatice), analgezice antipiretice,
anticoagulante si insuline umane, situate in urmatoarele grupe terapeutice: L01C, N02B,
BO1A, si A10A si Servier, cu medicamente destinate sistemului cardiovascular, situate
in urmatoarele grupe terapeutice: CO1E, C03B, C09A, C05C si C09B.

Acestia sunt urmati de Pfizer si Abbott, cu un numar de cate 4 medicamente, respectiv
AstraZeneca si Novartis, cu cate 3 medicamente fiecare. Unul dintre actorii situati in
prima parte a clasamentului producatorilor, respectiv GlaxoSmithKline are o prezenta
redusa in topul celor mai vandute medicamente, acesta fiind prezent doar cu 2
medicamente. in concluzie, primii 6 producétori care activeaza pe piata din Roméania
detin 34 din cele mai bine vandute 50 de medicamente in Romania.

O pozitie importanta in acest clasament, respectiv pozitia 4, este detinuta de Reckitt
Benkiser cu produsul Nurofen, acest medicament fiind unul dintre putinele OTC-uri cu
vanzari importante pe teritoriul Romaniei. In ceea ce priveste producatorul roman
Antibiotice, acesta este prezent in clasament cu antibioticul Cefort. In clasament se
regasesc inca trei produse fabricate in Romania, si anume: Algocalmin (Zentiva),
Gemcitabina (Actavis) si Ampicilina (fabricatéd de mai multi producatori).

Din cele 50 de medicamente, 42 sunt medicamente inovative, doar 8 fiind medicamente
generice, si anume: Nurofen, Algocalmin, Gemcitabina, Bilobil, Cefort, Omez, Ketonal si
Ampicilina. De asemenea, din cele 50 de medicamente din clasament, 24 se acorda in
cadrul unor programe nationale si, prin urmare, CNAS suporta 100% din pretul de
decontare al acestor medicamente, ceea ce inseamna ca pacientii nu platesc nimic
atunci cand sunt acordate in cadrul acestor programe. Din cele 24 de medicamente, 17
medicamente sunt decontate doar in cadrul programelor nationale, iar 7 sunt acordate si
in afara programelor de sanatate, situatie in care sunt compensate intr-un procent
cuprins intre 50 si 100%.

Pentru 25 de medicamente CNAS suporta un anumit procent din pretul de referinta al
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medicamentelor, si anume: 100% pentru 6 medicamente, 90% pentru 6 medicamente si
50% pentru 13 medicamente. Ampicilina nu este decontata sau compensata, iar
Nurofenul gi Algocalminul se compenseaza in proportie de 100% din pretul de referinta
pentru copii pana la 18 ani, tineri de la 18 la 26 de ani daca sunt elevi, ucenici sau
studenti si nu realizeazé venituri, si femei gravide si lehuze. %

Prin urmare, in cazul celor 24 de medicamente decontate in cadrul unor programe
nationale de sanatate, CNAS suporta integral pretul acestora, in timp ce pentru restul de
25 CNAS suporta un procent de 50%, 90% sau 100% din pretul de referinta. Situatia a
fost intocmita luand in considerare gradul cel mai mare de compensare de care
beneficiaza un medicament (Anexa nr 4).

2.5. Modul de stabilire a pretului de producator

Sunt supuse avizarii, in ceea ce priveste pretul, medicamentele care se elibereaza pe
baza de prescriptie medicala, a caror punere pe piata este autorizata de ANMDM sau
pe baza deciziei Comisiei Europene acordate conform procedurii centralizate in
conditiile legii. Dupa avizare, preturile medicamentelor care se elibereaza cu prescriptie
medicala sunt introduse in Catalogul National al Preturilor Medicamentelor de Uz uman
(Canamed)

Pretul medicamentelor OTC se stabileste si se modifica in mod liber.

in perioada 2002-2008, in conformitate cu legislatia in vigoare din aceasta perioada?’,
pretul de producator se stabilea, de regula, la nivelul minim de compatie cu pretul
aceluiasi medicament inregistrat in cele 3 tari cu care se efectua comparatia, si anume:
Cehia, Bulgaria si Ungaria. In situatia in care cele trei tari de comparatie nu erau
edificatoare, se luau ca etalon de comparatie si alte tari, precum: Polonia, Slovacia,
Austria, Belgia si Italia.

in anul 2009, a fost adoptat un nou sistem?, in conformitate cu care pretul de
producator trebuia sa fie mai mic sau cel mult egal cu cel mai mic pret al aceluiasi
medicament din lista celor 12 tari cu care se efectueaza comparatia, si anume: Cehia,
Bulgaria, Ungaria, Polonia, Slovacia, Austria, Belgia, Italia, Lituania, Spania, Grecia si
Germania. Cand medicamentul nu are pret in niciuna dintre tarile de referinta, pretul se
compara cu cel din tara de origine.

2 Un medicament pote fi decontat in cadrul unor programe nationale sau compensat in diferite proportii in
functie de boala pentru care se prescrie. Situatia prezentata a fost realizata luand in considerare nivelul
maxim de decontare/compesare de care beneficiaza un medicament.

2! Ordinul ministrului sanatatii nr. 612 din anul 2002, modificat si completat prin ordinul ministrului sanatatii
nr. 884 din anul 2007.

2 Ordinul ministrului sanatatii nr. 75 din anul 2009 pentru aprobarea Normelor privind modul de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman.
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Cu toate acestea, datorita faptului ca nivelul preturilor din Romania ajunsese la limita
minima existenta in cele 12 tari cu care se efectua comparatia, in perioada 2009 - 2010,
sistemul a fost modificat din nou?, in sensul ca pretul de producétor trebuia sa fie mai
mic sau cel mult egal cu media celor mai mici 3 preturi inregistrate in cele 12 tari cu care
se efectueaza comparatia, si nu cu minimul existent in aceste tari.

in prezent, s-a revenit la stabilirea pretului la nivelul minim existent in cele 12 tari din
lista cu care se efectueaza comparatia, ceea ce inseamna ca nivelul preturilor de
producator din Romania al medicamentelor care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala este mai mic sau cel mult egal cu nivelul preturilor de producator practicat in
oricare dintre cele 12 tari cu care se efectueaza comparatia.

Anual, MS poate modifica prin ordin al ministrului sanatatii lista tarilor luate ca etalon de
comparatie, in functie de posibilitatea culegerii datelor necesare. Pretul se avizeaza
pentru o perioada limitata de un an, calculata de la data avizarii. Cu 60 de zile inainte de
data expirarii termenului de un an pentru care a fost aprobat pretul, detinatorul APP sau
reprezentantul este obligat sa transmita ministerului noua documentatie de avizare a
pretului, in vederea reavizarii pretului de catre minister.

n cazul in care pretul propus de catre detinatorul APP sau de reprezentantul acestuia
nu este in conformitate cu normele emise de MS, inclusiv sub aspectul nivelului minim
de comparatie, detinatorul APP poate fi sanctionat prin excluderea medicamentului
respectiv din lista denumirilor comerciale ale medicamentelor de uz uman de care
beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu cu sau fara contributie personala, pe
baza de prescriptie medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate. Excluderea
are efect pentru o perioada de un an de la emiterea deciziei luate la nivelul ministerului.

Reincluderea in lista denumirilor comerciale a medicamentelor de uz uman se face de
drept la expirarea termenului de un an, cu conditia avizarii pretului in conformitate cu
prevederile legale. Daca medicamentul nu a fost inclus inca pe lista medicamentelor de
uz uman de care beneficiaza asiguratii in tratamentul ambulatoriu cu sau fara contributie
personala, pe baza de prescriptie medicala, sanctiunea consta in neincluderea pe lista
mentionata pe o perioada de un an, calculatéd de la data la care acesta ar indeplini
conditiile legale de includere.

Prevederi privind medicamentele inovative

Pretul medicamentelor inovative nou-autorizate de punere pe piata, inclusiv cele orfane
sau pentru care s-a acordat o autorizatie de uz pediatric, este propus de catre
detinatorul APP sau de catre reprezentant prin comparatie cu preturile acestor
medicamente in tarile de referinta. in cazul in care in urma verificarilor comparative se
constata ca medicamentul nu are pret inregistrat in tarile din lista de comparatie, se
avizeaza pretul propus, iar la expirarea termenului de un an se verifica situatia

2 Ordinul ministrului sanatatii nr. 1637/2009 pentru modificarea si completarea Normelor privind modul de
calcul al preturilor la medicamentele de uz uman.
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comparativa prin depunerea de catre detinatorul APP sau de catre reprezentant a
documentatiei.

in cazul in care, ca urmare a reanalizarii produselor se constatd ca pretul propus pentru
Roménia este mai mare decat in celelalte tari de comparatie, detinatorul APP sau
reprezentantul este instiintat s& diminueze pretul in termen de 60 de zile. in lipsa
acceptului detinatorului APP sau al reprezentantului de a diminua pretul la nivel minim
de comparatie, produsul este exclus din Catalogul national, cu drept de circulatie pana
la epuizarea stocurilor, dar nu mai mult de un an. Oricand in cursul termenului pentru
care pretul este valabil, detinatorul APP sau reprezentantul poate diminua, pentru
medicamentele inovative, pretul de producator avizat initial de catre minister. Pretul de
producator diminuat se comunica MS pentru stabilirea pretului cu ridicata si a pretului cu
amanuntul corespunzator, in vederea includerii in Catalogul national.

Prevederi privind medicamentele generice

Pretul de referintd generic se propune de catre detinatorul APP sau de reprezentantul
medicamentului generic, prin comparatie cu preturile acestor medicamente in tarile de
comparatie, fara a putea depasi 65% din pretul medicamentului inovativ al carui generic
este.

in cazul in care, in urma verificarilor comparative, se constatd cd medicamentul nu are
pret Tnregistrat in tarile din lista de comparatie, pretul acestuia se aproba conform
solicitarii, fara insa a depasi 65% din pretul medicamentului inovativ, iar la expirarea
termenului de un an se verifica situatia comparativa dupa depunerea de catre
detinatorul APP sau de reprezentantul acestuia a documentatie.

Oricand in cursul termenului pentru care pretul este valabil, detinatorul APP sau
reprezentantul poate diminua, pentru medicamentele generice, pretul de producator
avizat initial de catre minister. Pretul de producator diminuat se comunica MS pentru
stabilirea pretului cu ridicata si a pretului cu amanuntul corespunzator, in vederea
includerii in Canamed.

Pentru produsele biosimilare, pretul se avizeaza in acelagsi mod ca la medicamentele
generice, iar pretul de referinta va fi stabilit la un nivel de maximum 80% din pretul
produsului biologic de referinta.

Comparatie Roménia — alte State Membre

Avand in vedere faptul ca nivelul preturilor de producator pentru medicamentele care se
elibereaza pe baza de presciptie medicala trebuie sa se situeze la nivelul minim existent
in cele 12 tari de comparatie, Consiliul Concurentei a realizat o analizd comparativa a
preturilor cu amanuntul ale medicamentelor care se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala aflate in clasamentul celor mai bine vandute 50 de medicamente in Romania
cu preturile acestor medicamente in trei tari din lista de comparatie, respectiv Austria,
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Cehia si Ungaria.

Aceasta analiza a fost realizatd pe baza informatiilor disponibile cu privire la aceste
medicamente pe site-ul Bazei de Date Comune Europene®. Acest site reprezinta un
proiect desfasurat la initiativa Fondului National de Asigurari de Sanatate din Ungaria
pentru a face preturile medicamentelor ugor disponibile pentru consumatorii din UE.
Site-ul este o versiune pilot, realizaté cu contributia autoritatilor din domeniul sanitar din
Irlanda, Finlanda, Slovenia, Slovacia, Lituania, Polonia, Norvegia, Austria, Cehia,
Letonia si Ungaria.

In urma analizei efectuate, a rezultat faptul ca preturile cu amanuntul practicate in
Austria, in cazul celor 28 produse pentru care au existat date, sunt superioare preturilor
practicate Tn Romania, diferenta de pret ajungdnd pana la 146% in cazul
medicamentului Plavix. De asemenea, preturile practicate in Cehia pentru cele 40 de
produse analizate, cu exceptia pretului medicamentului Tanakan, sunt superioare
preturilor practicate in Roménia, diferenta de pret ajungénd péana la 122% in cazul
medicamentului Augmentin 1g. Medicamentele pentru care exista cele mai mari
diferente de pret, sunt prezentate in continuare:

Comparatie preturi cu amanuntul

140
|
120

00
|

pret (euro)

M Betaserc (80 mg,

unitati)

28 unitati) 100 unitati)
Al tin (875
Plavix ( 75 mg, rT:Jg+m1e2n5 I:ns 1 Sortis (10 mg. | Nexium (40 mg, | Zyprexa (10 mg, | Aricept (10 mg, | Betaserc (80
28 unitati) & unitati), 30 unitati) 14 unitati) 28 unitati) 28 unitati) | mg, 100 unitati)
M Pret cu amanuntul fara TVA (euro) Austria 64,95 11,3 30,4 20,1 138,1 102,75 8,7
M Pret cu am3nuntul fir3 TVA (euro) Cehia 48,55 12,61 27,18 21,06 143,68 128,97 13,48
[ Pret cu amanuntul fara TVA (euro) Ungaria 0 8,27 0 16,53 98,67 73,33 6,07
M Pret cu amdnuntul fird TVA (euro) Romania 26,35 5,68 17,06 12,83 100,47 77,27 7,13

2 http://cedd.oep.hul/.

Sursa: http://cedd.oep.hu/
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in ceea ce priveste preturile cu amanuntul practicate in Ungaria, acestea sunt mai mici
decéat preturile practicate in Austria si Cehia, in unele situatii find mai mici decat
preturile existente in Roméania. Din analiza efectuata rezultd ca, din cele 33 cazuri in
care au putut fi efectuate comparatii, in 19 cazuri preturile din Roméania sunt mai mici
decat cele din Ungaria, iar in 14 cazuri preturile sunt mai mari. Referitor la situatiile in
care preturile in Roménia sunt mai mari decat cele din Ungaria, diferenta de pret se
situeaza, de regula sub nivelul de 10%, cu cinci exceptii, si anume:

- pentru medicamentele Betaserc 8 mg, Xeloda 150 mg si Sermion 30 mg diferenta

se situeaza in jurul valorii de 15%;

- pentru medicamentelul Preductal 35 mg diferenta este de aproximativ 20%;

- pentru medicamentul Nebilet 5 mg diferenta este de aproximativ 25%.
Analiza comparativa a preturilor cu amanuntul practicate in Romania, Cehia, Ungaria gi
Austria se regaseste in Anexa nr. 5.
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3. Distributia angro de medicamente
3.1. Autorizarea distribuitorilor angro

Distributia angro de medicamente se desfagoara de catre persoane juridice romane,
denumite distribuitori angro de medicamente, in unitati denumite depozite de
medicamente. Distributia angro de medicamente se desfagoara in baza unei autorizatii
pentru activitatea de distributie angro de medicamente, emise de ANMDM.

Pentru obtinerea autorizatiei de distributie, solicitantii trebuie sa indeplineasca
urmatoarele cerinte:
e s aiba spatii, instalatii si echipamente potrivite si adecvate pentru asigurarea
conservarii gi distributiei medicamentelor;
e sa aiba personal si, in particular, o persoana calificatd desemnata ca
responsabil, indeplinind conditiile prevazute in legislatia din Romania;
e sa poata indeplini urmatoarele cerinte minime:

- sa permita accesul la spatiile, instalatile si echipamentele sale
persoanelor responsabile cu inspectia acestora;

- sa isi constituie stocurile de medicamente numai de la persoane care,
la randul lor, detin o autorizatie de distributie sau sunt exceptate de la
obtinerea unei astfel de autorizatii;

- sa furnizeze medicamentele numai persoanelor care, la randul lor,
detin o autorizatie de distributie angro sau sunt autorizate de MS sa
furnizeze medicamente catre populatie In Romania;

- sa aiba un plan de urgenta care sa asigure implementarea efectiva a
oricarei retrageri de pe piata ordonatd de ANMDM sau efectuata in
cooperare cu fabricantul ori cu detinatorul autorizatiei de punere pe
piata pentru medicamentul in cauza;

- sa pastreze evidenta tranzactiilor efectuate si sa o tina la dispozitia
Ministerului Sanatatii pentru o perioada de 5 ani;

- sa respecte principiile si ghidurile de buna practica de distributie pentru
medicamente.

La cererea Comisiei Europene sau a unui stat membru, ANMDM trebuie sa furnizeze
toate informatiile adecvate privind autorizatiile individuale eliberate. ANMDM suspenda
sau retrage autorizatia de distributie daca nu mai sunt indeplinite conditiile de autorizare
si informeaza despre aceasta statele membre ale Uniunii Europene si Comisia
Europeana.

in cazul in care ANMDM considera ca detinatorul unei autorizatii acordate de un stat
membru al Uniunii Europene conform prevederilor art. 77 alin. (1) din Directiva

25



Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea
pietei distributiei angro de medicamente

2001/83/CE nu mai indeplineste conditile de autorizare, informeaza despre aceasta
Comisia Europeana si statul membru implicat.

ANMDM se asigura ca timpul necesar pentru desfasurarea procedurii de examinare a
cererilor pentru autorizarea de distributie nu depageste 90 de zile de la data primirii
cererii de catre aceasta. In situatia in care documentatia depusa de solicitant este
incompleta, ANMDM cere solicitantului, daca este necesar, sa furnizeze toate
informatiile privind conditiile de autorizare. Daca ANMDM constata ca nu sunt furnizate
toate informatiile solicitate, perioada de 90 de zile este suspendata pana cand datele
cerute sunt furnizate.

ANMDM ia toate masurile necesare pentru a se asigura ca distributia angro de
medicamente se face de catre posesorii unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii de
distribuitor angro de medicamente, in care se precizeaza sediul pentru care este
valabila. Daca persoanele autorizate sa elibereze medicamentele catre populatie pot,
conform legislatiei nationale, sa se angajeze si in distributie angro, aceste persoane
trebuie sa fie autorizate si pentru distributie angro. ANMDM ia toate masurile necesare
pentru a se asigura ca distributia en detail de medicamente se face de catre posesorii
unei autorizatii pentru desfasurarea activitatii de distribuitor en detail de medicamente,
in care se precizeaza sediul pentru care este valabila.

Detinerea unei autorizatii de fabricatie include si autorizarea pentru distributia angro a
medicamentelor acoperite de acea autorizatie, dar detinerea unei autorizatii pentru
distributie angro de medicamente nu excepteaza detinatorul de la obligatia de a detine o
autorizatie de fabricatie si de a se supune conditiilor stabilite in acest sens, chiar daca
activitatea de fabricatie sau de import este secundara.

ANMDM nu trebuie sa aplice unui detinator de autorizatie de distributie acordata de alt
stat membru al Uniunii Europene nicio obligatie, in special obligatii de serviciu public,
mai restrictiva decat cele aplicate persoanelor autorizate sa efectueze activitati
echivalente in Romania.

ANMDM ia toate masurile pentru a se asigura ca numai medicamentele pentru care a
fost acordata o autorizatie de punere pe piata sunt distribuite pe teritoriul Romaniei.
Distributia angro si depozitarea medicamentelor, precum si distributia en detail se
efectueaza numai pentru medicamente care au autorizatii de punere pe piata eliberate:

e de Comisia Europeana, conform procedurii centralizate; sau

e de ANMDM.

Orice distribuitor angro care nu este detinatorul autorizatiei de punere pe piata si care
introduce un medicament dintr-un stat membru al Uniunii Europene trebuie sa notifice
intentia sa detinatorului autorizatiei de punere pe piata si ANMDM. Pentru
medicamentele care nu au fost autorizate prin procedura centralizata, notificarea
ANMDM se face fara a contraveni procedurilor suplimentare prevazute in legislatia din
Romania.
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3.2. Sistemul de distributie angro existent

in vederea analizarii modului de functionare a sistemului de distributie practicat in
Romania, dar si a modificarilor ce ar putea interveni in acest sistem pe termen scurt si
mediu, Consiliul Concurentei a realizat o analiza pe un esantion de 23 grupuri
farmaceutice ce activeaza pe piata roméneasca, esantion care in anul 2009 reprezenta
aproximativ 80% din valoarea pietei farmaceutice din Roménia. Aceasta analiza a vizat
identificarea sistemului de distributie predominant in Romania, principalele modificari
intervenite in anul 2009, precum si posibilele schimbari pe care companiile analizate ar
putea sa le faca pe termen scurt si mediu.

in prezent, la nivel european coexistd doud modele principale de distributie angro de
medicamente. Primul model este cel traditional, in cadrul caruia producatorii Tsi
distribuie produsele prin intermediul unuia sau mai multor distribuitori, in baza unor
contracte de distributie sau a unor conditi generale acceptate de distribuitori.
Caracteristica principala a acestui sistem consta in transferul dreptului de proprietate
asupra produselor la momentul in care acestea sunt livrate de producator
distribuitorului, acesta din urma fiind liber sa igi aleaga clientii si sa isi stabileasca pretul
de revanzare, in conditile de reglementare existente, suportand in acelagi timp toate
riscurile comerciale gi finaciare care deriva din aceste operatiuni. Distribuitorii vand mai
departe produsele fie catre alti distribuitori, fie catre cele doua canale prin care
medicamentele ajung la consumatori, respectiv catre spitale si catre farmacii.

Fiind liber sa Tgi stabileasca pretul de revanzare, in conditiile de reglementare existente,
veniturile obtinute de distribuitorul traditional provin din marja de adaos practicata, dar gi
din discounturile financiare si comerciale primite de la producétor. In ceea ce priveste
marja de adaos, aceasta are un nivel prestabilit de stat, de regula maxim, in cazul
medicamentelor care se elibereaza pe baza de prescriptie medicala, fiind insa liber in
ceea ce priveste medicamentele fara prescriptie medicala.

Avantajele din punct de vedere concurential ale sistemului traditional de distributie sunt
posibilitatea manifestarii concurentei intra-marca in situatia in care acelasi medicament
este distribuit de mai multi distibuitori, fapt care poate conduce atat la o reducere a
preturilor, dar gi la mentinerea interesului distribuitorilor de a gi dezvolta si eficientiza
activitatea, pentru a oferi servicii mai bune farmaciilor sau spitalelor. in fapt, in situatia
existentei mai multor distribuitori care comercializeaza acelasi medicament, acestia
concureaza pentru a il oferi spitalelor si farmaciilor, pe de o parte prin pret, dar pe de
alta parte prin prisma serviciilor oferite, cum sunt sigurarea unui stoc continuu, livrarea
intr-un termen cat mai scurt de la momentul plasarii comenzii, termenele de plata oferite
etc. Aceasta concurenta la nivelul distribuitorilor angro se traduce prin lupta acestor
actori de a se dezvolta si a oferi servicii cat mai atractive.

Cel de-al doilea model de distributie practicat la nivel european este cel prin care
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producatorii se implica activ in distributia medicamentelor lor catre farmacii, folosind
distribuitorii doar ca agenti, sistem cunoscut sub numele de ,direct to pharmacies”.
Acest sistem a fost introdus de catre Pfizer in Marea Britanie si a fost preluat si de alti
producatori, fiind folosit in prezent in mai multe state membre.

Caracteristica principala a acestui sistem consta in faptul ca transferul dreptului de
proprietate asupra produselor de la producator la distribuitor nu mai are loc, distribuitorul
fiind folosit ca un agent de vanzari care indeplineste solicitarile producatorului atat cu
privire la clientii carora le distribuie produsele, cat si cu privire la pretul de revanzare
practicat, in conditile de reglementare existente. Diferenta principala fata de sistemul
traditional consta in faptul ca distribuitorul, actionénd in baza unui contract de agent, nu
isi mai asuma niciun risc legat de comercializarea produselor, acestea fiind suportate
integral de producator. in aceasta situatie, veniturile distribuitorului provin exclusiv din
comisionul de agent pe care il obtine de la producator, in functie de serviciile prestate
pentru acesta.

Principalul dezavantaj al acestui tip de distributie ar putea consta in eliminarea
concurentei intra-marca, fapt ce conduce la ingreunarea accesului unor distribuitori la
sursele de aporvizionare, precum s$i la eliminarea concurentei prin pret si la
uniformizarea preturilor de revanzare. In realitate, scopul oricrui producator este s&
obtina cel mai bun pret pentru serviciile prestate de catre distribuitor, dar si cele mai
bune servicii. Prin urmare, in cadrul acestui tip de sistem concurenta dintre distribuitori
se manifestda la momentul alegerii de catre producator a distribuitorului sau a
distribuitorilor care vor presta serviciile de care acesta are nevoie. Pentru a realiza acest
obiectiv, cei mai multi dintre producatorii care au optat pentru un astfel de sistem au
organizat licitatii pentru a selecta cea mai buna oferta de pret, dar si conditile de
distributie cele mai atractive.

n concluzie, prin practicarea unui astfel de sistem se mentine interesul distribuitorilor de
a isi dezvolta si eficientiza activitatea, dar nu se poate estima in ce masura producatorii
vor retine pentru ei sau vor transmite mai departe beneficiile financiare obtinute prin
negocierea cu distribuitorii. In fapt, in cazul medicamentelor al caror pret este
reglementat, nu exista nicio garantie ca producatorii nu vor revinde medicamentele la
pretul maxim aprobat, atat timp cat concurenta intra-marca dispare si vor pastra pentru
ei diferenta obtinuta ca urmare a practicarii acestui sistem, in detrimentul farmaciilor si al
pacientilor.

Daca in cazul medicamentelor decontate pacientii nu platesc nimic si, prin urmare, nu ar
fi afectati de un astfel de sistem, in cazul medicamentelor compensate acestia platesc
diferenta dintre pretul de referinta si pretul medicamentului pentru care opteaza, pret
care ar putea sa fie mai mare in conditiile in care farmaciile nu mai primesc acelagi nivel
al discounturilor si, prin urmare, nu vor mai transfera discountul la nivel de pacient. In
ceea ce priveste cheltuielile efectuate de CNAS, acestea nu ar afectate prin
introducerea acestui sistem, intrucat in cazul medicamentelor decontate, pretul de
decontare este pretul maxim cu ridicata, discounturile acordate pe lant fiind oprite de
farmacii, care nu au niciun interes sau obligatie de a comercializa medicamentele la un
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pret mai mic decat pretul de decontare. De asemenea, in cazul medicamentelor
compensate, CNAS suporta un procent de 50%, 90% sau 100% din pretul de referinta,
pret care nu ar fi afectat de acest sistem.

in urma analizei efectuate de Consiliul Concurentei, toate cele 23 de grupuri
farmaceutice practica in Romania sistemul de distributie traditional. Desi existad un
numar restrdns de companii care au analizat sau analizeaza posibilitatea trecerii la
sistemul distributie direct catre farmacii, pana in prezent niciuna dintre acestea nu a luat
o decizie finala cu privire la implementarea unui astfel de sistem. Prin urmare, in
continuare analiza va viza sistemul traditional de distributie.

Dintre cele 23 de grupuri farmaceutice, 19 isi comercializeaza produsele in Romania in
baza unor contracte de distributie incheiate cu distribuitorii romani, 3 au stabilit conditii
generale de vanzare la care distribuitorii interesati pot adera daca le accepta, iar un
grup farmaceutic practica ambele metode, respectiv pentru unele produse a incheiat
contracte de distributie, iar pentru altele a stabilit conditii generale de vanzare. in ceea
ce priveste sistemul actual practicat, acesta s-a perpetuat in ultimii ani, nefiind rezultatul
unor modificari majore intervenite in ultima perioada. in fapt, modificarile intervenite in
ultimii ani sunt relativ minore, un grup trecand de la contracte la conditii generale de
vanzari gi un altul trecand de la conditii generale la contracte.

In ceea ce priveste conditile solicitate de producétori de medicamente pentru a
desfagura relatii comerciale cu un distribuitor, acestea se incadreaza in trei categorii
principale, si anume: indeplinirea cerintelor legale privind autorizarea pentru a desfasura
distributie angro de medicamente, asigurarea unei capacitati logistice si de depozitare
adecvate pentru distributia medicamentelor in cauza gi, poate cea mai importanta la
acest moment, asigurarea unor garantii financiare sau proprii.

in contextul actual al pietei farmaceutice din Romania, context care a determinat
prelungirea termenelor in care casele de asigurari de sanatate deconteaza
medicamentele achizitionate, o mare parte dintre producatorii de medicamente solicita
de la distribuitori garantii financiare sub diverse forme, si chiar garantii proprii pentru
produsele achizitionate.

in ceea ce priveste medicamentele compensate si gratuite eliberate prin farmaciile cu
circuit deschis, termenele de plata pentru decontarea contravalorii acestora catre
farmacii de catre casele de asigurari de sanatate s-au prelungit incepand cu trimestrul 4
al anului 2009%°. Astfel, termenul de 60 de zile calendaristice de la data depunerii facturii
de catre farmacie la casa de asigurari de sanatate a fost prelungit la 180 de zile
calendaristice de la data validarii facturilor. Intrucat termenul pentru validarea facturilor

% Prin H.G. nr. 1088/2009 pentru modificarea si completarea Contractului-cadru privind conditiile acordarii
asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale de sanatate pentru anul 2009;

% Conform art. 99 alin. (6), prevedere nou introdusa de H.G. nr. 1088/2009 in Contractul-cadru, aprobat
prin H.G. nr. 1714/2008. Factura se valideaza in sensul acordarii vizei "bun de platd" de catre casa de
asigurari de sanatate, ca urmare a verificarii facturilor si a borderourilor centralizatoare.
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este de 30 de zile calendaristice de la data depunerii facturii de catre farmacie la casa
de asigurari de sanatate, termenul de plata efectiv se extinde la 210 zile de la data
depunerii facturii la casa de asigurari de sanatate.

De asemenea, si in ceea ce priveste medicamentele incluse in programele nationale de
sanatate cu scop curativ eliberate prin farmaciile cu circuit deschis, termenele de plata
reglementate pentru decontarea contravalorii acestora catre farmacii de catre casele de
asigurari de sanatate s-au prelungit incepand cu trimestrul 4 al anului 2009. Astfel,
termenul de 30 de zile calendaristice de la data depunerii facturii de catre farmacie la
casa de asigurari de sanatate a fost prelungit la 90 de zile calendaristice de la data
validarii facturilor. Adaugand termenul prevazut pentru validarea facturilor, termenul de
plata efectiv se extinde la 120 de zile.

Ca rezultat al prelungirii termenelor de plata in care casele judetene deconteaza
contravaloarea medicamentelor achizitionate, si termenele de plata la care distribuitorii
achita facturile catre producatori au fost prelungite, in prezent acestea situdndu-se in
mare majoritate in intervalul cuprins intre 120 si 240 de zile, ajungand chiar si la 300 de
zile in anumite cazuri. Exista si un numar redus de exceptii, in special in ceea ce
priveste OTC-urile, in cazul carora, fiind achitate integral de consumatori, termenul de
plata este de 90 de zile si, in cazul unui producator, chiar de 60 de zile.

in general termenii si conditiile contractuale sunt stabilite anual si, in contextul actual,
chiar si la perioade mai mici de timp, de regula in functie de modificarile care au avut loc
in cadrul legislativ in vigoare si de impactul acestora asupra activitatii de distributie.
Modificari importante in acest sens au avut loc in anul 2009, o data la momentul
schimbarii modului de calcul al pretului de producator, dar si al nivelului adaosurilor
maxime practicate de distribuitori, si a doua oara la momentul adoptarii ordonantei de
urgenta privind introducerea unui sistem de ,claw back™?.

Veniturile obtinute de distribuitorii de medicamente din aceasta activitate sunt
determinate, pe de o parte, de marja de adaos practicata, iar pe de alta parte de
discounturile financiare si comerciale pe care le primesc de la producatorii de
medicamente pentru rezultatele obtinute. In ceea ce priveste marja de adaos,
distribuitorii de medicamente au libertatea de a-si stabili nivelul de adaos dorit doar in
cazul OTC-urilor. Tn cazul RX-urilor, nivelul maxim de adaos ce poate fi practicat de un
distribuitor este reglementat prin ordin al ministrului sanatatii.

n perioada 2002-200828, nivelul maxim de adaos ce putea fi practicat de un distribuitor
de medicamente era de maxim 9%, dupa cum urmeaza:

z Ordonanta de Urgenta a Guvernului nr. 104/2009 pentru modificarea si completarea Legii nr. 95/2006
Esrivind reforma in domeniul sanatati;

Ordinul ministrului sanatatii nr. 612 din anul 2002 privind aprobarea Normelor privind modul de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman, modificat si completat prin ordinul ministrului sanatatii nr. 884 din
anul 2007.
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Nivelul valoric al pretului cu ridicata Cota de adaos de distributie maxim
0-2,00 9%
2,01-5,00 7%
5,01-7,50 5%
Peste 7,5 4%

Incepand cu anul 2009%°, nivelul maxim al adaosului ce poate fi practicat de un
distribuitor de medicamente a crescut la 14%, modificandu-se totodata si intervalele de
pret la care se aplica acest nivel, dupa cum urmeaza:

Nivelul valoric al pretului de producator Cota de adaos de distributie maxim
0-50,00 14%
peste 50,00-100,00 12%
Peste 100,00-300,00 10%
Peste 300,00 30,00 lei noi

Prin aceasta modificare intervenita in anul 2009, veniturile realizate de distribuitori din
activitatea de distributie au crescut semnificativ, cu exceptia medicamentelor al caror
pret depaseste 750 RON, pentru care vechiul sistem era mai avantajos, dupa cum
urmeaza:

Nivelul valoric al pretului de Adaos maxim in perioada Adaos maxim incepand
producator (Ron) 2002-2008 (Ron) cu 2009 (Ron)

50 2 7

100 4 12

300 12 30

500 20 30

750 30 30
1000 40 30

Prin practicarea unui adaos comercial regresiv este incurajat consumul de medicamente
generice, intrucat creste profitabilitatea distribuitorilor pe segmentul medicamentelor
ieftine.

In ceea ce priveste adaosul de distributie practicat la nivel european pentru activitatea
de distributie angro de medicamente, existd doua sisteme diferite practicate. Primul,
similar celui din Romania, este practicat in Franta, Germania, Austria, Ungaria, Cehia,
Slovacia, Letonia. in cadrul acestui sistem nivelul adaosului este variabil, fiind stabilite
limitele minime si maxime in care acesta se incadreaza.

% Ordinul ministrului sanatatii nr. 75 din anul 2009 privind aprobarea Normelor privind modul de calcul al
preturilor la medicamentele de uz uman.
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Stat membru Marja de adaos Pretul la care se Plafon maxim
maxim minim aplica

Estonia 20% 3% Pretul producatorului 6,4€/ reteta

Austria 17,5% 7% Pretul producatorului 30,52€

Germania 15% 6% Pretul producatorului 72€

Lituania 14% 5,5% Pretul producatorului 14,48€

Romania 14% 10% Pretul producéatorului 7,15€

Ungaria 12% 5% Pretul producatorului

Slovacia 1% 4% Pretul producéatorului

Letonia 10% 4% Pretul producatorului

Franta 9,93%% 0,00% Pretul producatorului

Cehia 7% 5% Pretul producatorului 29% adaos maxim

angro + farmacii
Sursa: http://ppri.oebig.at/

Cel de-al doilea sistem, practicat in Marea Britanie, Spania, Irlanda, Italia, Portugalia si
Cipru, este unul in cadrul cauia nivelul adaosului este fix, existand variatii foarte mari
intre nivelurile practicate in statele mentionate, cel mai mic fiind in ltalia, avand o
valoare de doar 6,65%, iar cel mai mare in Cipru, avand o valoare de 20%, dupa cum
urmeaza:

Stat membru  Marja de adaos Pretul la care se aplica Plafc_m
maxim

Cipru 20% Pretul producatorului

Luxemburg 15,21% Pretul de achizitie

Malta 15% Pretul producatorului

Irlanda 15% Pretul producatorului

UK 12,5% Pretul Serviciului Nat. de Sanatate

Grecia 8,43% Pretul producatorului

Spania 7,6% Pretul cu ridicata 7,54€

Portugalia 6,87% Pretul net cu amanuntul in farmacie

Italia 6,65% Pretul producatorului

Sursa: http://ppri.oebig.at/

http://www.legifrance.gouv.fr/affichTexteArticle.do;jsessionid=461E9E96B205B889CCCIFBB4F033B43
8.tpdjo08v_37cidTexte=JORFTEXT000000843609&idArticle=LEGIARTI000018231361&dateTexte=20100
512&categorieLien=id#LEGIARTI000018231361
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3.3. Structura pietei din punct de vedere al
capacitatilor logistice si de depozitare

Principala conditie pentru desfagurarea activitatii de distributie angro de medicamente o
reprezinta detinerea de spatii, instalatii si echipamente potrivite gi adecvate pentru
asigurarea conservarii si distributiei medicamentelor. Conform ANMDM, in prezent sunt
autorizate un numér de 350 de unitati de distributie angro®'. Avand in vedere c4 fiecare
distributor detine mai multe depozite in vederea asigurarii unei distributii la nivel
national, in fapt pe piata distributiei angro de medicamente activeaza un numar mult mai
restrans de distribuitori, 29 dintre acestia controland peste 95% din piata.

in ceea ce priveste capacitatea logistica si de depozitare, trebuie precizat c&, in pofida
contextului economic nefavorabil, in perioada 2008 — 2010, aceasta a avut, pe
ansamblu, o evolutie pozitiva. Desi mai multi distribuitori si-au reorganizat activitatea de
distributie, inchizand o parte din depozitele detinute, in perioada 2008 — 2010, suprafata
totala de depozitare detinuta de acestia a crescut in medie cu 15%. Cea mai mare parte
a distribuitorilor si-a marit suprafata de depozitare detinuta, restul pastrandu-gi suprafata
detinuta. Existd un numar mic de distribuitori in cazul carora suprafata de depozitare s-a
redus.

Din punctul de vedere al suprafetei de depozitare, distribuitorii care activeaza pe piata
romaneasca pot fi impartiti in 4 categorii, respectiv:
= distribuitori foarte mari — avand o suprafata totala de depozitare mai mare de
10.000 mp (3);
= distribuitori mari — avand o suprafata totala de depozitare cuprinsa intre 5.000 si
10.000 mp (8);
= distribuitori medii — avand o suprafata totala de depozitare cuprinsa intre 1.000 si
5.000 mp (13);
= distribuitori mici — avand o suprafata totala de depozitare mai mica de 1.000 mp

(5).

Din categoria distribuitorilor foarte mari fac parte urmatoarele trei companii:
- SC Mediplus Exim SRL;
- SC Fildas Trading SRL;
- SC Relad Pharma International SRL.

Cei 3 distribuitori mentionati detin peste 12 depozite in Romania, asigurand astfel o
acoperire teritoriald foarte buna a tuturor regiunilor istorice ale tarii. Totodata,
distribuitorii foarte mari dispun de un parc auto, care le ofera posibilitatea de a
transporta un volum ridicat de medicamente. Toti cei 3 distribuitori au posibilitatea de a
asigura depozitarea si in spatii cu frig.

*" http://www.anm.ro/_/Lista%20depozite xIs;
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Comparativ cu anul 2008, exista doua modificari majore, si anume iesirea SC
Pharmafarm SRL din aceasta categorie si intrarea SC Relad Pharma International SRL.
in ceea ce priveste SC Pharmafarm SA, aceasta este una dintre companiile care si-a
reorganizat semnificativ activitatea, atat prin inchiderea unui numar important de
depozite, cat si prin reducerea suprafetei de depozitare.

Prin opozitie, SC Relad Pharma International SRL este compania care a trecut din
categoria distribuitorilor cu o suprafatd mare de depozitare, in categoria distribuitorilor
cu suprafata foarte mare. Astfel, desi in perioada analizatd SC Relad Pharma
International SRL a inchis trei depozite, suprafata totala de depozitarea a acesteia a
crescut semnificativ, respectiv cu 47%.

in categoria distribuitorilor mari se regasesc urmatoarele companii:
- SC Pharmafarm SA;
- SC Polisano SRL;
- SC Farmexim SA;
- SC Europharm Holding SA;
- SC Farmexpert DCI SRL;
- SC ADM Farm SRL;
- SC A&A Medical SRL;
- SC Farmaceutica Remedia SA.

Si distribuitorii mari detin un numar important de depozite (intre 7 si 13), dispersate la
nivelul intregii tari, fapt de natura sa le asigure o foarte buna acoperire teritoriala. In
ceea ce priveste capacitatea de transport, distribuitorii mari se impart in 2 sub-categorii
principale:

= distribuitori cu o capacitate de transport cuprinsa sub 500 mc: SC Farmexim SA,
SC Europharm Holding SA, SC A&A Medical SRL si SC Farmaceutica Remedia
SA;

= distribuitori cu o capacitate de transport de peste 500 mc: SC ADM Farm SRL,
SC Farmexpert DCI SA, SC Polisano SRL si SC Pharmafarm SA.

Toti cei 8 distribuitori au posibilitatea de a asigura depozitarea si in spatii cu frig.

Comparativ cu anul 2008, exista modificari importante si in aceasta categorie, respectiv
iesirea SC Montero SA, intrarea SC Pharmafarm SA, care coboara de la categoria
distribuitorilor foarte mari si intrarea SC Farmaceutica Remedia SA, care urca de la
categoria distribuitorilor medii.

lesirea SC Montero SA din aceasta categorie s-a datorat intrarii acesteia intr-un proces
de insolventa, fapt care a condus la inchiderea unui numar de 5 depozite si la reducerea
semnificativa a suprafetei de depozitare, respectiv cu 62%.

Prin opozitie, SC Farmaceutica Remedia SRL este compania care a trecut din categoria

distribuitorilor medii, in categoria distribuitorilor mari. Astfel, in perioada analizata, SC
Farmaceutica Remedia este una dintre companiile care a deschis noi depozite,
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suprafata totald de depozitare a acesteia crescand semnificativ, respectiv cu 90%.
Din categoria distribuitorilor medii fac parte urmatoarele companii:

- SC Farmacom SA;

- SC Actavis SRL;

- SC A&G Med Trading SRL;

- SC Terapia Distributie SRL;

- SC Labormed Pharma Trading SRL;

- SC Romastru Trading SRL;

- SC Pharma SA lasi;

- SC Montero SA ;

- SC Bioeel SRL;

- SC Heliofarm SA;

- SC S&D Pharma SRL;

- SC Medimfarm SA;

- SC Ropharma SA.

Cei 13 distribuitori medii mai pot fi clasificati in:

= distribuitori ce pot realiza o distributie nationala, dispundnd de 5 péna la 9
depozite: SC Farmacom SA, SC Actavis SRL, SC A&G Med Trading SRL, SC
Labormed Pharma Trading SRL, SC Pharma SA lasi, SC Terapia Distributie SRL,
SC Romastru Trading SRL, SC Ropharma SA si SC Bioeel SRL.

= distribuitori ce pot realiza o distributie regionala: SC Montero SA si SC S&D
Pharma SRL cu cate 5, respectiv 4 depozite si Heliofarm SA si SC Medimfarm
SA, cu cate un depozit.

In ceea ce priveste evolutia acestei categorii comparativ cu anul 2008, exista modificari
importante, Tn sensul intrarii in aceasta categorie a SC Romastru Trading SRL si SC
Ropharma SA, dar si in sensul iesirii din aceasta categorie a SC Dornafarm SA, care a
trecut in categoria distribuitorilor mici.

in categoria distribuitorilor mici se regésesc urméatoarele companii:
- SC Valmedica SA;
- SC Dornafarm SA;
- SC Felsin Farm SRL;
- SC Arochim SRL;
- SC Kruger Pharm Distribution SRL.

Cel mai important jucator din aceasta categorie este SC Valmedica SA care, desi nu
detine capacitatile unor distribuitori mari sau medii, poate realiza o distributie nationala
intrucat dispune de 4 depozite in tara si de o suprafata de depozitare destul de mare.
SC Dornafarm SA, SC Felsin Farm SRL, SC Arochim SRL si SC Kruger Pharm
Distribution SRL asigura doar o distributie regionald, avand fiecare céate un depozit.

in concluzie, din cei 29 de distribuitori, 21 de distribuitori, care realizeaza peste 90% din

valoarea totala a pietei, au capacitatea de a distribui medicamente la nivel national, iar 8
dintre acestia activdnd mai degraba la nivel regional decat national. Cu toate ca fiecare
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depozit deserveste zone regionale, dimensiunea geografica a pietei distributiei angro de
medicamente este nationala ca si scop, deoarece majoritatea distribuitorilor detine un
numar suficient de depozite pentru a acoperi intreg teritoriul Romanie si, prin urmare,
conditiile de concurenta sunt omogene, iar clientii au posibilitatea de a alege intre
ofertele mai multor distribuitori concurenti, majoritatea distribuitorilor avand retele cu
acoperire nationala. Situatia integrala privind capacitatile logistice si de depozitare
disponibile in anul 2010 se regaseste in Anexa nr. 6.

3.4. Structura pietei din punct de vedere
concurential

Pe piata distributiei angro de medicamente activeaza un numar important, de peste 30
distribuitori. Cu toate acestea, nu exista intrari importante pe aceasta piata in perioada
analizata, toti cei 29 de distribuitori chestionati de Consiliul Concurentei activand pe
aceasta piata de cel putin cinci ani.

Desi in ultimii ani a existat interes atat pentru intrarea pe aceasta piata a unor jucatori
internationali, cat si pentru concentrarea jucatorilor existenti, in fapt doar un numar
redus de tranzactii s-a si finalizat. Dintre acestea, cele mai importante sunt:
- achlzma distribuitorilor SC Dita Import Export SRL, SC Dita Sud Farm SRL si
SC Dita Farm Impex SRL%*?, precum si a SC Pharmafarm SA si SC Pharma
Net SRL*, de catre grupul Gedeon Richter;
- achizitia SC Tamisa Trading SRL de catre SC Montero SA* in anul 2007;
- preluarea producatorului Labormed, impreuna cu distribuitorii acestuia,
respectiv SC Labormed Pharma Tradlng SRL si SC Coral International Trade
SA, de catre fondul de investitii Advent®
Toate tranzactiile au fost autorizate de Consiliul Concurentei.

Activitatea principala a distribuitorilor angro o constituie distributia de medicamente
pentru care a fost acordata o autorizatie de punere pe piata, aceasta reprezentand
peste 90% din activitatea de distributie. In afard de medicamente, acestia mai distribuie
produse parafarmaceutice, produse de ingrijire personala si alte produse, insa ponderea
acestora ramane redusa, reprezentand sub 10% din totalul cifrei de afaceri. Dintre
acestea, produsele parafarmaceutice au ponderea cea mai mare in totalul cifrei de
afaceri a distribuitorilor.

in perioada 2007 — 2009, din cei 29 de distribuitori angro de medicamente, 24 au
inregistrat cresteri ale cifrelor de afaceri, in timp ce cinci dintre acestia au inregistrat
reduceri. Cele mai mari cresteri ale cifrei de afaceri, de peste 80%, au fost inregistrate

32 Operatlune autorizata prin Decizia Consiliului Concurentei nr. 4/16.02.2007;
Operatlune autorizata prin Decizia Consiliului Concurente| nr. 61/20.12.2007;
Operatlune autorizata prin Decizia Consiliului Concurente| nr. 22/20.06.2007;
Operatlune autorizata prin Decizia Consiliului Concurente| nr. 9/19.02.2008.
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de distribuitorii SC Ropharma SA, SC Labormed Trading SRL, SC Romastru Trading
SRL, SC Kruger Pharm Distribution SRL si SC Pharmafarm SA, in timp ce cele mai mari
reduceri ale cifrei de afaceri, de peste 30%, au fost inregistrate de distribuitorii care se
afla in procedura de insolventa, respectiv SC Montero SA (inclusiv SC Tamisa Trading
SRL) si SC Dornafarm SA, precum si de SC Terapia Distributie SRL, dupa cum

urmeaza:

Denumire distribuitor Cifra de afaceri 2(I)E(‘)I;-I 2339
2007 2008 2009 (%)

Ropharma SA®® 117.903.773 239.955.934 288.285.159 144,51
Labormed Pharma Trading SRL 65.744.054 103.871.460 156.646.822 138,27
SC Romastru Trading SRL 100.273.719 143.298.164 211.183.053 110,61
Kruger Pharm Distribution SRL 24.432.497 30.510.490 46.628.445 90,85
SC Pharmafarm SA 156.588.706 247.813.671 285.970.561 82,63
SC Terapia Distributie SRL 97.103.171 78.006.701 68.139.704 - 29,83
SC Tamisa Trading SRL 50.371.670 58.729.161 31.729.225 - 37,01
SC Montero SA 261.843.020 274.186.565 154.324.543 - 41,06
SC Dornafarm SA 20.698.681 18.009.943 9.115.025 - 55,96

Sursa:www.mfinante.ro

Situatia integrala a evolutiei cifrelor de afaceri realizate de principalii distribuitori de
medicamente in perioada 2007 — 2009 este prezentata in Anexa nr 7.

In ceea ce priveste situatia profitului/pierderii din activitatea de distributie angro, se
observa ca, la nivelul anului 2009, din cei 29 de distribuitori angro, 19 au realizat profit
din activitatea realizata, in timp ce 10 au inregistrat pierderi. Printre distribuitorii cu cel
mai mare profit realizat se numara SC Mediplus Exim SRL, SC Actavis SRL, SC
Farmexpert DCI SA, SC Europharm Holding SA si SC Polisano SRL. Distribuitorii care
au inregistrat pierderi importante sunt cei aflati in insolventa, respectiv SC Montero SA
(inclusiv SC Tamisa Trading SRL), SC Relad International Pharma SRL si SC
Dornafarm SA, cei care au inregistrat o reducere importanta a cifrei de afaceri, respectiv
SC Terapia Distributie SRL, dar si distribuitori care au inregistrat cresteri importante ale
cifrei de afaceri, respectiv SC Labormed Pharma Trading SRL, SC Fildas Trading SRL
si SC Pharmafarm SA, dupa cum urmeaza:

% inclusiv Farmaceutica Aesculap, Medica lasi si Global Pharmaceutials;
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Profit net (Ron)

Distribuitor 2007 2008 2009

SC Mediplus Exim SRL 23.573.944 11.377.585 80.874.422

SC Actavis SRL 42.588.991 61.465.824 43.993.251

SC Farmexpert DCI SA 9.246.474 15.796.897 39.430.497
SC Europharm Holding SA -15.095.247 12.599.652 21.191.332

SC Dornafarm SA 432399 9.768 -5.920.240
SC Pharmafarm SA -11.484.515 -13.839.719 -12.879.483
S.C. Fildas Trading S.R.L. - 20.933.727 -45.767.864 -15.867.895
SC Terapia Distributie SRL 54.519 1.299.376 -17.584.984
SC Relad International Pharma SRL - 495.253 - 39.040.438 - 34.762.585
SC Montero SA 1.015.071 -13.465.184 - 40.998.646

Sursa:www.mfinante.ro

Situatia integrald a evolutiei profitului net / pierderii nete realizate /inregistrate de

distribuitorii de medicamente in perioada 2007 — 2009 este prezentata in Anexa nr. 8.

In perioada 207-2009 piata distributiei angro de medicamente a avut o evolutie
ascendenta. Pe aceasta piata activeaza un numar semnificativ de agenti economici, de
peste 29 de distribuitori. Cu toate acestea, primii 7 jucatori acopera aprox. 70% din piata
totala a distributiei de medicamente. Situatia evolutiei cotelor de piata ale principalilor
jucatori pe piata totald a distributiei de medicamente, in perioada 2007 - 2009, a fost

urmatoarea:

Cote piata 2007-2009

Sursa: Cegedim
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Din punct de vedere al cererii, distributia de medicamente este caracterizata de trei
categorii principale de clienti:

- farmacii (vanzari cu amanuntul);

- spitale;

- vanzari catre alti distribuitori.

Avand in vedere caracteristicile diferite ale acestor canale, este posibila 0 segmentare a
pietei totale a distributiei angro de medicamente gi definirea mai restransa a doua piete
diferite, respectiv piata distributiei de medicamente catre spitale gi piata distributiei de
medicamente catre farmacii.

Ponderea cea mai mare in totalul pietei distributiei angro de medicamente este detinuta
de vanzarile de medicamente catre farmacii care, in anul 2009, au reprezentat
aproximativ 93,5% din totalul vanzarilor de medicamente. in perioada 2007 - 2009
trendul acestei piete a fost unul ascendent, vanzarile catre farmacii reprezentand in total
piatd 85% in anul 2007, respectiv 86% in anul 2008.

Pe piata distributiei de medicamente catre farmacii activeaza un numar mare de agenti
economici, primii zece actori de pe aceasta piatda acoperind aproximativ 80% din
vanzarile catre farmacii. Situatia evolutiei cotelor de piata ale principalilor jucatori pe
piata distributiei de medicamente catre farmacii, in perioada 2007-2009, a fost
urmatoarea:

Nr. NP Cota de piata (%)
crt. Denumire distribuitor 2009 2008 2007
1 SC Mediplus Exim SRL (--) () ()
2 SC Farmexpert DCI SA () (--) ()
3 SC Fildas Trading SRL () () ()
4 SC Relad Pharma International SRL () () ()
5 SC Farmexim SA () () ()
6 SC Polisano SRL () () ()
7 SC ADM Farm SRL () () ()
8 SC Europharm Holding SA () () ()
9 SC Pharmafarm SA () () ()
10 SC A&G Med Trading SRL () () ()
Total 82,17 78,82 79,05

Sursa: Cegedim
Principalul jucator de pe aceasta piatd este SC Mediplus Exim SRL, care detine o cota

de piata de aproximativ (...)%, fiind urmat de SC Farmexpert DCI SA si SC Fildas
Trading SRL, fiecare cu cate o cota de piata de (...)%.
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Structura acestei piete nu a inregistrat modificari majore in ceea ce priveste primii 10
jucatori, doar o crestere moderata, de 3 puncte procentuale, a cotei totale detinute de
acegtia si cateva schimbari in clasament ale pozitilor detinute de cei 10. Astfel, se
remarca urcarea SC Farmexpert DCI SA de pe pozitia a patra pe pozitia a doua i
coborérea SC Relad Pharma International de pe pozitia a doua pe pozitia a patra. De
altfel, in perioada 2007-2009, SC Farmexpert DCI SA este compania care a inregistrat
cea mai mare cresgtere a cotei de piata.

In ceea ce priveste distributia angro de medicamente catre spitale, valoarea acestor
vanzari a reprezentat doar 6,5% din valoarea pietei totale a distributiei de medicamente
in anul 2009, fata de 15%, cat reprezenta in anul 2007.

Spre deosebire de piata distributiei de medicamente catre farmacii, gradul de
concentrare a pietei distributiei de medicamente catre spitale este mai mare, primii zece
actori de pe piata realizand aproximativ 88% din vanzari, in timp ce primii trei jucatori
realizeaza peste 60% din véanzari. Situatia evolutiei cotelor de piata ale principalilor
jucatori pe piata distributiei de medicamente catre spitale, in perioada 2007 - 2009, a
fost urmatoarea:

Cota de piata (%)
Nr.
crt.

Denumire distribuitor
2009 2008 2007

1 SC Relad Pharma International SRL
2 SC Polisano SRL

3 SC Mediplus Exim SRL

4 SC Actavis SRL

5 SC Farmexpert DCI SA

6 SC A&A Medical SRL

7 SC Farmexim SA

8 SC Europharm Holding SA

A~ AN AN AN NN~ ~
~— ~— ~— ~— ~— ~— ~— ~—

()
()
(--r)
()
()
()
()
()

(--) () (...)

10 SC Pharmafarm SA () () ()
Total 87,97 85,71 84,04
Sursa: Cegedim

9 SC A&G Med Trading SRL

in perioada analizata, structura acestei piete a suferit mai multe modificari, cea mai
importanta fiind evolutia SC Mediplus Exim SRL, care in perioada 2007 — 2009 a
inregistrat o crestere semnificativa a cotei de piata, de la (...)% la (...)%, ocupand in anul
2009 locul trei pe aceastd piatd. In schimb, SC Actavis SRL a inregistrat o scadere
semnificativa a cotei de piata in perioada 2007-2009, cu (...) puncte procentuale,
detinand in anul 2009 pozitia a patra pe aceasta piata, fata de primul loc detinut in anul
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2007.

4. Analiza cadrului legislativ cu impact asupra
pietei distributiei angro de medicamente

Primul obiectiv al investigatiei a constat in efectuarea unei cercetari aprofundate a
legislatiei cu impact asupra pietei distributiei angro de medicamente, in vederea
identificarii unor posibile disfunctionalitati de natura concurentiala, in patru domenii, Si
anume:

- modul de organizare si functionare a programelor nationale de sanatate;

- modul de intocmire a listelor medicamentelor compensate de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu;

- modul de achizitie a medicamentelor de care beneficiazd asiguratii in tratamentul
spitalicesc;

- legislatia existenta in domeniul importurilor paralele.

In cadrul acestui obiectiv, Consiliul Concurentei a transmis chestionare cu privire la
problemele identificate atat institutiilor responsabile cu reglementarea in aceste domenii,
respectiv MS si CNAS, cat si actorilor care activeaza pe aceasta piata, producatori si
distribuitori angro de medicamente.

In urma centralizarii acestor chestionare, au rezultat anumite concluzii pe care Consiliul
Concurentei le-a supus atentiei producatorilor de medicamente, in data de 26.04.2010,
si distribuitorilor de medicamente, in data de 28.04.2010, oferindu-le acestora din nou
oportunitatea de a-si exprima punctul de vedere. De asemenea, Consiliul Concurentei a
transmis n data de 01.12.2010 atat MS, cat si CNAS constatarile ce vor fi prezentate in
continuare, pentru ca si acestea sa aiba oportunitatea de a face precizari si comentarii
inainte de emiterea raportului de investigatie.

4.1. Programele nationale de sanatate

Programele nationale de sanatate reprezinta un ansamblu de actiuni multianuale,
organizate in scopul evaluarii, prevenirii, tratamentului si controlului bolilor cu impact
major asupra starii de sanatate a populatiei. Programele nationale de sanatate cuprind
programe nationale de evaluare, profilactice si cu scop curativ.

MS asigura elaborarea gi coordonarea realizarii programelor nationale de sanatate, in
acord cu politicile si strategiile nationale de sanatate, precum si finantarea unor
programe de sanatate.

Elaborarea programelor nationale de sanatate are la baza urmatoarele obiective:
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1 rezolvarea cu prioritate a problemelor de sanatate, in conformitate cu Strategia
nationala de sanatate a MS;

2 utilizarea eficienta a resurselor alocate pentru indeplinirea obiectivelor si

indicatorilor aprobati;

fundamentarea programelor pe nevoile populatiei, evidentiate din date obiective;

asigurarea concordantei cu politicile, strategiile si recomandarile institutiilor gi

organizatiilor internationale in domeniu.

AW

Programele nationale de sanatate sunt elaborate si derulate in mod distinct sau in
comun de MS si CNAS, dupa caz. MS, ca autoritate centrala in domeniul asistentei de
sanatate, asigura coordonarea tuturor programelor nationale de sanatate prin
indeplinirea urmatoarelor atributii:

1 aproba domeniile prioritare de actiune si strategia programelor nationale de
sanatate pe termen scurt, mediu si lung;

2 propune obiectivele anuale ale programelor nationale de sanatate si ale
subprogramelor de sanatate, structura programelor nationale de sanatate si a
subprogramelor de sanatate, necesarul de resurse financiare pentru realizarea
programelor nationale de sanatate;

3 aproba normele tehnice de implementare a programelor nationale de sanatate,
dupa caz, impreuna cu CNAS;

4 propune Guvernului spre aprobare programele nationale de sanatate.

CNAS asigura organizarea si monitorizarea programelor nationale de sanatate,
aprobate prin hotarare a Guvernului, avand urmatoarele atributii:

1 implementeaza si deruleaza programele nationale de sanatate, conform strategiei
aprobate de MS;

2 raspunde de asigurarea, urmarirea, evidentierea si controlul fondurilor alocate
pentru derularea programelor nationale de sanatate, precum si de monitorizarea,
controlul si analiza indicatorilor fizici si de eficienta, prin intermediul caselor de
asigurari de sanatate, si raporteaza MS modul de utilizare a sumelor transferate
din bugetul MS;

3 transmite Agentiei Nationale pentru Programe de Sanatate, trimestrial, anual si
ori de cate ori este nevoie, analiza modului in care au fost derulate programele
nationale de sanatate.

Pentru proiectarea si realizarea programelor nationale de sanatate a fost infiintata
Agentia Nationala pentru Programe de Sanatate, care functioneaza in structura MS.
Agentia are urmatoarele atributii:

1. propune spre aprobare ministrului sanatatii publice domeniile prioritare de actiune
in structurarea programelor nationale de sanatate, pe baza evaluarii nevoilor
reale ale populatiei si a problemelor de sanatate identificate;

2 elaboreaza si propune spre aprobare ministrului sanatatii publice strategia
programelor nationale de sanatate, de organizare gi desfasurare a acestora;

3 elaboreaza structura programelor si subprogramelor de sanatate, in colaborare
cu directiile de specialitate din MS si CNAS;

4 fundamenteaza necesarul de resurse financiare in raport cu obiectivele si
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activitatile cuprinse in programele de sanatate;

5 elaboreaza si propune spre aprobare ministrului sanatatii publice norme tehnice
de implementare si evaluare a programelor nationale de sanatate;

6 evalueaza trimestrial si anual realizarea obiectivelor programelor nationale de
sanatate si face propuneri pentru imbunatatirea acestora in scopul indeplinirii
obiectivelor aprobate.

Finantarea programelor nationale de sanatate se realizeaza de la bugetul de stat, din
veniturile proprii ale MS, bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate,
din transferuri de la bugetul de stat si din veniturile proprii, prin bugetul MS, catre
bugetul Fondului national unic de asigurari sociale de sanatate, precum si din alte surse,
inclusiv din donatii si sponsorizari, in conditiile legii.

MS poate retine la dispozitia sa, din veniturile proprii, 0 cotd de rezerva calculata din
totalul fondurilor aprobate pentru programele nationale de sanatate, ale carei nivel si
mod de utilizare se stabilesc prin hotarare a Guvernului.

4.1.1. Modul de organizare a programelor nationale de sanatate

Programele nationale de sanatate se aproba prin hotarare a Guvernului, la propunerea
MS, inclusiv programele preluate, respectiv transferate, de la MS la CNAS. In perioada
2007 - 2009 structura Programelor Nationale este prezentata in Anexa nr. 9.

In ceea ce priveste modul de organizare a Programelor Nationale de Sanatate exist trei
tipuri de proceduri de achizitionare a produselor si a serviciilor, respectiv: licitatie
nationala, proceduri de achizitie publica organizate de catre unitatile sanitare prin care
se deruleaza programele si eliberarea prin farmacii cu circuit deschis a anumitor
medicamente.

l. Licitatii nationale

Pentru realizarea obiectivelor si activitatilor cuprinse in unele programe nationale de
sanatate finantate de la bugetul de stat, din venituri proprii si din bugetul FNUASS,
CNAS organizeaza licitatii la nivel national. Produsele si serviciile pentru care se
organizeaza licitatii la nivel national sunt prevazute in normele tehnice de realizare a
programelor.

Asigurarea la nivelul unitatilor sanitare a medicamentelor si a materialelor sanitare
specifice, se face pe baza contractelor incheiate de unitatile sanitare cu furnizorii de
medicamente si/sau materiale sanitare specifice, declarati castigatori ai procedurilor
derulate de acestea, in conditiile legii.

Conform legislatiei in domeniu, in anul 2009, medicamentele gi testele de monitorizare a
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tratamentului pentru bolnavii cu HIV/SIDA cupringi in Programul national de boli
transmisibile urmau a fi achizitionate prin licitatie la nivel national, organizata de MS si
CNAS, cu respectarea dispozitiilor legale in vigoare privind achizitiile publice.

Il. Proceduri organizate de catre spitale

Pentru realizarea celorlalte obiective si activitati cuprinse in programele nationale de
sanatate finantate de la bugetul de stat, din venituri proprii s$i din bugetul FNUASS,
pentru care nu se organizeaza licitatii la nivel national, achizitionarea bunurilor si
produselor specifice, a medicamentelor si a materialelor sanitare se face de catre
institutiile/unitatile sanitare care deruleaza programele respective.

Medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele asemenea, utilizate
in unitatile sanitare cu paturi, pe perioada spitalizarii, pentru tratamentul specific al
bolnavilor, precum si pentru pacientii cupringi in cadrul programelor nationale de
sanatate, se achizitioneaza de catre acestea, cu respectarea legislatiei in domeniul
achizitiilor publice, la un pret care nu poate depasi pretul de decontare aprobat prin
ordin al ministrului sanatatii publice, in conditiile legii.

in anul 2008, medicamentele pentru bolnavii cu HIV/SIDA cuprinsi in programul national
de boli transmisibile, utilizate in unitatile sanitare cu paturi pentru tratamentul specific pe
perioada spitalizarii, precum si pentru tratamentul ambulatoriu, eliberate prin farmacia cu
circuit inchis a unitatii sanitare, s-au achizitionat de catre aceste unitati la un pret care
nu putea depasi pretul de decontare aprobat prin ordin al ministrului sanatatii publice.

in anul 2009, medicamentele care s-au acordat pentru tratamentul in ambulatoriu al
bolnavilor cu HIV/SIDA cupringi in Programul national de boli transmisibile s-au eliberat
prin farmaciile cu circuit inchis apartinand unitatilor sanitare prin care se deruleaza acest
program, pe baza de prescriptie medicald. Pana la finalizarea procedurii de achizitie
publica prin semnarea contractelor cu ofertanti desemnati castigatori, achizitia
medicamentelor si a testelor de monitorizare a tratamentului pentru bolnavii cu
HIV/SIDA cupringi in Programul national de boli transmisibile trebuia sa se realizeze prin
licitatii organizate de unitatile sanitare cu paturi, cu respectarea dispozitiilor legale in
vigoare privind achizitiile publice.

lll. Eliberarea medicamentelor prin farmacii cu circuit deschis

Pentru asigurarea accesului la tratament al bolnavilor cuprinsi in anumite programe de
sanatate, anumite medicamente se elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis aflate in
relatie contractuala cu casele de asigurari de sanatate.

in anul 2007, in perioada aprilie — decembrie, aceastd masurad a vizat medicamentele
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destinate tratamentului bolnavilor diabetici si al celor cu transplant, respectiv
medicamentele antidiabetice de tipul insulinelor, precum si medicamentele pentru
tratamentul starii posttransplant. De asemenea, pentru tratamentul bolnavilor cu
afectiuni oncologice, eliberarea medicamentelor specifice de tip oral si injectabile pentru
tratamentul ambulatoriu s-a facut tot prin farmaciile cu circuit deschis, aflate in relatie
contractuala cu casele de asigurari de sanatate.

In anul 2008 au fost eliberate prin farmaciile cu circuit deschis aflate in relatie
contractuala cu casele de asigurari de sanatate medicamentele pentru tratamentul
bolnavilor cu diabet zaharat, al celor care au efectuat transplant si al pacientilor cu unele
boli rare, respectiv medicamentele antidiabetice specifice - antidiabetice orale si de tipul
insulinelor, medicamentele pentru tratamentul starii posttransplant, precum si
medicamentele pentru unele boli rare. De asemenea, pentru tratamentul bolnavilor cu
afectiuni oncologice, eliberarea medicamentelor specifice de tip oral si injectabile pentru
tratamentul ambulatoriu s-a facut tot prin farmaciile cu circuit deschis, aflate in relatie
contractuala cu casele de asigurari de sanatate.

Pentru asigurarea accesului la tratament al bolnavilor cu HIV/SIDA, eliberarea
medicamentelor specifice necesare pentru tratamentul ambulatoriu s-a realizat in anul
2008 prin farmaciile cu circuit deschis, aflate in relatie contractuala cu casele de
asigurari de sanatate, precum si prin farmaciile cu circuit inchis ale unitatilor sanitare
prin care s-a derulat programul.

In anul 2009 au fost eliberate prin farmaciile cu circuit deschis aflate in relatie
contractuala cu casele de asigurari de sanatate medicamentele pentru tratamentul
bolnavilor cu diabet zaharat, al celor care au efectuat transplant si al pacientilor cu unele
boli rare, respectiv medicamentele antidiabetice specifice - antidiabetice orale si de tipul
insulinelor, medicamentele pentru tratamentul starii posttransplant, precum si
medicamentele pentru unele boli rare. De asemenea, pentru tratamentul bolnavilor cu
afectiuni oncologice, medicamentele specifice de tip oral si injectabile pentru tratamentul
ambulatoriu s-a facut tot prin farmaciile cu circuit deschis, aflate in relatie contractuala
cu casele de asigurari de sanatate.

Medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele asemenea,
eliberate pentru tratamentul ambulatoriu prin farmaciile cu circuit deschis, se elibereaza
la pretul de decontare, care este si pretul de vanzare al acestora. Pretul de decontare
stabilit pentru medicamentele, materialele sanitare, dispozitivele medicale si altele
asemenea, eliberate prin farmaciile cu circuit deschis, care se acorda bolnavilor si
pacientilor cupringi in cadrul programelor nationale de sanatate, si aprobat prin ordin al
ministrului sanatatii publice, in conditiile legii, este pretul de vanzare cu amanuntul
maximal cu TVA inclus, stabilit conform metodologiei aprobate prin ordin al ministrului
sanatatii publice, si reprezinta totodata tariful maximal stabilit pentru acestea.

in anul 2007 prescrierea acestor medicamente in ambulatoriu se ficea pe denumire

comuna internationald, denumire comerciald si forma farmaceutica. in anul 2008
prescrierea s-a facut doar pe denumire comerciala, insa in anul 2009 s-a revenit la
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prescrierea pe denumirea comuna internationald, cu exceptia cazurilor justificate
medical in fisa medicala a pacientului, cand prescrierea se face pe denumire
comerciala.

4.1.2. Analiza evolutiei programelor nationale de sanatate
I. Licitatiile nationale

Conform legislatiei in vigoare, pentru realizarea obiectivelor si activitatilor cuprinse in
unele programe nationale de sanatate, CNAS organizeaza licitatii la nivel national.
Produsele si serviciile pentru care se organizeaza licitatii la nivel national sunt stabilite
anual de catre MS.

In perioada 2007 - 2009, MS®" a organizat licitatii nationale pentru achizitionarea de
medicamente in cadrul urmatoarelor programe de sanatate:

- 2007: Programul national de profilaxie, Subprobgramul de sanatate publica (vaccinuri)
si Subprogramul de sanatate a femeii si copilului (contraceptive, preparate din fier);

- 2008: Programul national de imunizare (vaccinuri) si Programul de sanatate a femeii si
copilului (contraceptive, preparate din fier);

- 2009: Programul National de imunizari.

De asemenea, in anul 2007 au fost organizate licitatii nationale pentru programele TBC,
Dializa si HIV/SIDA. Pentru programele Oncologie si Diabet zaharat, in perioada 01.01.
2007- 31.03.2007 medicamentele au fost achizitionate in baza unor licitatii nationale,
care au avut loc in anii anteriori, prin prelungirea contractelor adjudecate de furnizori
prin acte aditionale.

incepand cu anul 2008 s-a renuntat la organizarea de licitati nationale pentru
achizitionarea de medicamente in cadrul programelor nationale datorita descentralizarii
unui numar important de programe nationale si eliberarea medicamentelor prin farmacii
cu circuit deschis. Descentralizarea acestor programe s-a datorat in primul rénd
esecului MS gi CNAS de a organiza licitatii nationale pentru o perioada semnificativa de
timp, respectiv 2003-2007.

Avantaje vs. Dezavantaje

Licitatia reprezinta un instrument important folosit pentru achizitionarea medicamentelor

in ma%oritatea Statelor Membre ale Uniunii Europene. Conform unui studiu realizat de
OBIG™ in anul 2008 cu privire la sistemul de licitatii folosit in 18 state UE si EEA, a

% Conform adresei MS nr. 2221/02.04.2010, inregistratd la Consiliul Concurentei cu nr.

RG/2260/08.04.2010;
%8 Osterreichisches Bundesinstitut fir Gesundheitswesen;
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rezultat ca licitatiile sunt folosite in mod particular pentru achizitile de medicamente
consumate in spitale, dar servesc, de asemenea, in mai multe tari si pentru a achizitiona
medicamente cu o destinatie publica specificad (de ex. vaccinuri sau pentru scopuri
militare).

Aceste licitatii sunt organizate dupa obiective specifice si conditii clare pentru toti
participantii si includ, printre altele, cantitatile ce urmeaza a fi achizitionate si durata de
timp pentru care se organizeaza licitatia. Conform studiului OBIG, doar o parte din cele
18 tari folosesc sistemul de licitati pentru a achizitiona medicamente destinate
consumului in ambulator care sunt distribuite prin farmacii cu circuit deschis, respectiv
Belgia, Cipru, Cehia, Estonia, Germania, Ungaria, Irlanda, Olanda, Slovenia si Islanda.

Din perspectiva achizitorului, respectiv a statului roman, in conditile constrangerilor
bugetare existente, sistemul de licitatii nationale prezinta cel mai important avantaj,
acela al obtinerii unor preturi mai mici. in cadrul licitatiilor nationale sunt solicitate
cantitati importante de medicamente, rezultate din cuantificarea necesarului pentru o
anumita perioada de timp, ceea ce permite acordarea de catre participanti a unor
discounturi semnificative pentru volumele achizitionate si obtinerea de catre CNAS a
unor economii semnificative.

Licitatiile anuale creeaza un mediu predictibil prin cantitati prestabilite ce urmeaza a fi
achizitionate intr-un anumit termen de timp (de regula, un an). Ca atare, procesul ofera
furnizorilor o estimare mai buna a nivelului cererii pe o perioada determinata, asigura
aprovizionarea continua cu medicamente si evita stocurile indisponibile. Producatorii vor
dori intotdeauna sa isi planifice vanzarile pe perioade mai lungi, asigurand astfel un flux
continuu de aprovizionare cu medicamente.

Prin urmare, datorita posibilitatii planificarii productiei si asigurarii livrarii ritmice pentru
produsele contractate pe o perioada mai lunga de timp, se asigura si continuitate n
tratamentul bolnavilor. Disponibilitatea produselor este un aspect esential in distributia
medicamentelor, deoarece pacientii trebuie sa isi primeasca tratamentul la timp, in
special daca este vorba de medicamente salvatoare de vieti. Pentru distribuitorii
desemnati castigatori, licitatia nationala prezintd avantaje importante rezultate din
eficientizarea rutelor si a termenelor de livrare, precum si managementul stocurilor,
cunoscand cantitatile ce urmeaza a fi livrate in cursul unui an. De asemenea, se reduc
costurile legate de elaborarea documentelor necesare participarii la licitatie, acestea
fiind intocmite o singura data, si nu pentru fiecare licitatie organizatd in functie de
necesarul fiecarui spital in parte.

Un argument cheie in favoarea procedurii de licitatie este acela ca, in principiu, ar trebui
sa& conduca la cresterea transparentei in ceea ce priveste cheltuirea banului public.
Pentru atingerea acestui obiectiv este necesar ca intregul proces de licitatie sa fie
organizat in mod transparent si nediscriminatoriu, iar rezultatele sa fie facute publice.

Din perspectiva producatorilor de medicamente care activeaza pe piata roméneasca,
folosirea sistemului de licitatii nationale pentru achizitia de medicamente in cadrul
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programelor nationale de sanatate nu genereaza avantaje importante, ci mai degraba
este o procedura care prezinta in principal dezavantaje. Astfel, exista un consens
general la nivelul producatorilor de medicamente cu privire la faptul ca principalul
dezavantaj al unei astfel de proceduri consta in restrictionarea accesului pe piata al unor
produse noi pana la organizarea unei noi proceduri. In general, organizarea licitatiilor
nationale are o frecventa anuala, fapt care determina ca pe durata acordarii unui
contract sa dispara concurenta la nivel de produse si, de asemenea, bolnavii sa nu
poata beneficia de produse noi, lansate dupa data adjudecarii licitatiei.

Un alt dezavantaj consta in blocarea pe o anumita perioada a accesului pe piata al
celorlalti concurenti care nu au castigat licitatia sau au intrat pe piata ulterior adjudecarii
licitatiei, motiv pentru care, pe termen lung este posibil ca numarul furnizorilor sa scada,
conducand la cresterea preturilor si la lipsa de alternative pentru consumatori. De
asemenea, in situatia in care unul dintre castigatori ar intampina probleme pe parcursul
derularii contractului in ceea ce priveste aprovizionarea cu produsele adjudecate sau
alte probleme care ii afecteaza activitatea este posibil ca, pentru 0 anumita perioada de
timp, sa fie limitat accesul pacientilor la medicamente.

Achizitionarea medicamentelor prin intermediul licitatilor nationale prezinta si alte
dezavantaje, datoritd duratei de viata limitate a medicamentelor, precum gi implicatiile
clauzei sunset, conform careia daca un produs nu este pus pe piatd o perioada de trei
ani, ANMDM sau Comisia Europeana pot revoca autorizatia de punere pe piata.

Il. Licitatiile organizate de catre spitale

Avantaje vs. Dezavantaje

in cadrul programelor nationale de sdn&tate, medicamentele care se acorda bolnavilor
spitalizati, dar si medicamentele pentru care nu se organizeaza licitatie nationala, sunt
achizitionate de cétre spitale, cu respectarea legislatiei in domeniul achizitiilor publice. Tn
urma unui sondaj efectuat de catre Consiliul Concurentei la 120 de spitale, a rezultat ca
principala forma de achizitie folosita de catre spitale este licitatia.

Achizitia de medicamente care se acorda in cadrul programelor nationale printr-un
sistem descentralizat, in cadrul caruia fiecare spital organizeaza licitatii pentru necesarul
propriu de medicamente, poate asigura un mediu concurential optim la nivel teritorial
atat din punct de vedere al pretului, cat si al calitatii produselor.

Ca si in cazul licitatiilor organizate centralizat, principalul avantaj este acela al selectarii
celei mai avantajoase oferte de pret. Spre deosebire de licitatia nationala, care este
organizata dupa principiul ,castigatorul ia totul”, licitatiile organizate in mod individual de
spitale permit punerea in concurenta a furnizorilor pentru fiecare necesar de
medicamente solicitat, eliminand astfel problemele legate de excluderea anumitor
furnizori i produse de pe piata pentru o anumita perioada.
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Mai mult, avand in vedere faptul ca, de regula, cantitatile de medicamente solicitate in
cadrul acestor licitatii sunt mai mici decéat cele solicitate in cadrul licitatiilor nationale si
criteriile minime privind eligibilitatea sunt mai reduse, se permite accesul la aceste
proceduri al tuturor agentilor economici interesati, inclusiv al celor care nu au o putere
de piata semnificativa. In plus, practicarea unui astfel de sistem poate asigura un control
mai bun al cantitatilor de medicamente care se acorda in cadrul programelor nationale.

in ceea ce priveste dezavantajele sistemului descentralizat, trebuie mentionat ca, din
punctul de vedere al distribuitorilor, fragmentarea cererii determina costuri suplimentare
pentru acestia, cu atat mai mult cu cat, in practica, spitalele nu stabilesc grafice clare de
livrare, astfel incat castigatorii sa isi poata gestiona in mod eficient stocurile. De
asemenea, acestia trebuie sa suporte cheltuieli mai mari cu elaborarea documentelor
necesare pentru participarea la fiecare licitatie organizatd de spitale (documente
originale si copii legalizate, garantii de participare etc).

Un alt dezavantaj al achizitionarii medicamentelor prin spitale il constituie existenta unor
bugete limitate, care permit incadrarea in oferta doar a anumitor produse, impiedicand
astfel accesul pacientilor la medicamente inovative. in plus, datoritd constrangerilor
bugetare, principalul criteriu de atribuire folosit de spitale este pretul, fara a lua in
considerare si alte criterii, cum ar fi timpul de livrare a produselor sau capacitatea
tehnica a participantului.

Un alt dezavantaj al acestor licitatii, identificat de distribuitorii de medicamente, se refera
lasolicitarea de catre autoritatile contractante a unei autorizatii prin care producatorul
autorizeaza distribuitorii sa participe la licitatii cu produsele lor. Acest aspect va fi
analizat in cadrul subcapitolului 5.3.1.

lll. Eliberarea medicamentelor prin farmacii cu circuit deschis

Avantaje vs. Dezavantaje

in ceea ce priveste eliberarea medicamentelor prin farmacii cu circuit deschis exista un
consens general, la nivelul intregii industrii, cu privire la faptul ca aceasta procedura
prezintd avantajul accesului liber al pacientilor la medicamentele care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate. in plus, eliberarea medicamentelor de catre
orice farmacie cu circuit deschis aflata in relatie contractala cu o casa de asigurari de
sanatate permite pacientilor sa aleaga farmacia de unde doresc sa isi ridice
medicamentele.

Spre deosebire de licitatia nationala, eliberarea medicamentelor care se acorda in
cadrul programelor nationale prin farmaciile cu circuit deschis asigura accesul tuturor
producatorilor pe piata si permite manifestarea concurentei intre distribuitori, fapt care
conduce la realizarea unor discounturi importante de catre farmaciile cu circuit deshis.

Nu in ultimul rénd, desi in cadrul acestui sistem concurenta intre farmacii pentru
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medicamentele care se acorda in cadrul programelor nationale nu se poate realiza prin
pret, totusi aceasta se poate manifesta prin alte aspecte, cum sunt: locatia farmaciei,
calitatea serviciilor oferite consumatorilor, tipul de servicii oferite, programul farmaciei,
tipurile de produse oferite. in lipsa existentei unor alternative, posibilitatea
consumatorilor de a alege intre mai multe farmacii va fi redusa si, astfel, va exista mai
putina presiune pe farmacii sa furnizeze serviciile cele mai apreciate de consumatori.

in plus, acesta este un sistem care are, de asemenea, in vedere dinamica pietei. De la
momentul expirarii unui brevet, medicamentele generice pot sa intre pe piatd in mod
legal si sunt disponibile imediat pentru pacienti. In mod similar, atunci cand un nou
produs inovator se dovedeste a fi mai eficient decat unul precedent, acesta poate fi
prescris de catre doctori si pus imediat la dispozitia pacientilor in farmacii, fara a trebui a
se mai asgtepta ca un contract atribuit ca urmare a unei licitatii sa expire.

Exista doua dezavantaje majore ale acestui sistem. Primul este acela ca nu favorizeaza
concurenta prin pret, intrucat CNAS suporta integral pretul acestor medicamente i, prin
urmare, nu exista niciun motiv pentru care farmaciile sa solicite decontarea unui pret
mai mic. Al doilea dezavantaj al acestui sistem consta in lipsa unui control eficient al
cantitatilor de medicamente prescrise si decontate. Aceste doua probleme determina
cheltuieli foarte mari cu medicamentele care se acorda in cadrul programelor natioanale
de sanatate, fapt care se poate observa din evolutia cheltuielilor cu medicamentele in
perioada 2007-2009.

in cadrul programului national de diabet, antidiabeticele orale ce se acorda prin farmacii
cu circuit deschis incepand cu 1 octombrie 2006, iar insulinele incepand cu 1 aprilie
2007. Urmare a schimbarii modului de achizitie a acestor medicamente, cresterea
cheltuielilor cu medicamentele in perioada 2007 — 2009 a fost de 55%, respectiv de 1,4
ori mai mare decéat cresterea numarului de pacienti tratati in aceeasi perioada, care a
fost de doar 23%. in cadrul Programului de oncologie, cresterea cheltuielilor cu
medicamentele in perioada 2007 — 2009 a fost de 111%, respectiv de 6,5 ori mai mare
decat cresterea numarului de pacienti tratati in aceeasi perioada, care a fost de doar
15%.

Lipsa acestui control determina efectuarea unor cheltuieli foarte mari cu medicamente si
poate conduce chiar la depasirea bugetului suportat de CNAS, fapt care determina
aparitia unor blocaje financiare, datorate lipsei de lichiditati. Datorita acestor
considerente, prin H.G. nr. 1088/2009 s-au prelungit, incepand cu trimestrul 4 al anului
2009, termenele de plata pentru decontarea contravalorii acestora catre farmacii de
catre casele de asigurari de sanatate. Astfel, termenul de 60 de zile calendaristice de la
data depunerii facturii de catre farmacie la casa de asigurari de sanatate a fost prelungit
la 180 de zile calendaristice de la data validarii facturilor. intrucat termenul pentru
validarea® facturilor este de 30 de zile calendaristice de la data depunerii facturii de

% Conform art. 99 alin. (6), prevedere nou introdusa de H.G. nr. 1088/2009 in Contractul-cadru, aprobat
prin H.G. nr. 1714/2008. Factura se valideaza in sensul acordarii vizei "bun de platd" de catre casa de
asigurari de sanatate, ca urmare a verificarii facturilor si a borderourilor centralizatoare.
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catre farmacie la casa de asigurari de sanatate, termenul de plata efectiv se extinde la
210 zile de la data depunerii facturii la casa de asigurari de sanatate.

Toate acestea conduc la probleme cu lichiditatile pe tot lantul productie-distributie si , in
final, la lipsa din farmacii a anumitor medicamente care se elibereaza in cadrul
programelor nationale, unele dintre acestea chiar vitale pentru anumiti pacienti,
distrugand astfel principalul argument pentru adoptarea acestui sistem, acela al
disponibilitatii tuturor medicamentelor. De asemenea, in cazul unor programe nationale
(spre exemplu, in cazul programului pentru HIV,), eliberarea medicamentelor prin circuit
deschis nu asigura protectia deplina a pacientilor in ceea ce priveste confidentialitatea
datelor personale cu privire la starea de sanatate.

IV. Negocierea cu sursa unica

Avantaje vs. Dezavantaje

In conformitate cu legislatia in vigoare*, autoritétile contractante au dreptul de a aplica
procedura de negociere fara publicarea prealabila a unui anunt de participare numai
atunci cand, din motive tehnice, artistice sau pentru motive legate de protectia unor
drepturi de exclusivitate, contractul de achizitie publica poate fi atribuit numai unui
anumit operator economic.

De asemenea, aceasta procedura se mai poate realiza doar ca o masura strict
necesara, atunci cand perioadele de aplicare a licitatiei deschise, a licitatiei restrénse, a
negocierii cu publicarea prealabild a unui anunt de participare sau a cererii de oferte nu
pot fi respectate din motive de extrema urgenta, determinate de evenimente
imprevizibile si care nu se datoreaza sub nicio forma unei actiuni sau inactiuni a
autoritatii contractante. Autoritatea contractantd nu are dreptul de a stabili durata
contractului pe o perioada mai mare decéat cea necesara, pentru a face fata situatiei de
urgenta care a determinat aplicarea procedurii de negociere fara publicarea prealabila a
unui anunt de participare.

Negocierea cu sursa unica este o forma de achizitie care se poate realiza n situatii
exceptionale, respectiv in situatia in care produsele sunt unice, neexistand
medicamente substituibile pe piata. Negocierea directa cu producatorii se poate dovedi,
in cazul produselor din sursa unica, foarte utila in scaderea preturilor oferite. in astfel de
situatii, organizand licitatia in forma traditionala (cu distribuitorii), singura competitie este
intre marja de profit a distribuitorului i, eventual, discountul obtinut de la producator.

Medicamentele pentru care nu exista produse substituibile, care se acorda in cadrul
programelor nationale, sunt medicamente inovative, care se afla sub protectia unui
brevet si, prin urmare, sunt foarte scumpe. In conformitate cu legislatia in vigoare,
adaosul maxim de distributie pentru medicamentele al caror pret depaseste 300 Ron

0 OUG nr. 34/2006:
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este de doar 30 lei. Prin negocierea cu producatorii se pot realiza economii mai
importante, producatorii putand oferi preturi mai competitive in procesul de negociere
directd datoritd volumelor mari achizitionate. Prin urmare, in astfel de situatii
exceptionale, organizarea unei licitatii nu conduce la obtinerea celor mai bune preturi gi
cea mai rentabila procedura poate fi aceea de negociere cu producatorii.

Simplificarea procesului de achizitie elimina costurile de organizare a unor licitatii in care
singura reducere rezulta doar din scaderea marjei de profit a distribuitorilor. Cu toate
acestea, negocierile cu sursa unica ar trebui sa fie purtate pe baza unor criterii obiective
si nediscriminatorii, astfel incat concurenta intre producatori sa nu fie denaturata. De
exemplu, cumparatorul (autoritatea publica sau spitalul) ar trebui sa aiba o abordare
consistenta si nediscriminatorie in relatia cu toti producatorii.

Un dezavantaj il reprezinta faptul ca, in general, producatorii de medicamente nu detin
logistica necesara pentru livrarea medicamentelor si, prin urmare, trebuie sa incheie
contracte de agent cu distribuitorii pentru a-si putea onora obligatiile. De asemenea, un
numar important de producatori sunt prezenti pe piata romaneasca doar prin intermediul
unor reprezentante, care nu desfagoara activitate economica.

4.2. Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate

Lista cuprinzdnd denumirile comune internationale corespunzatoare medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personala, pe baza de prescriptie
medicala, in sistemul de asigurari sociale de sanatate, precum si denumirile comune
internationale corespunzatoare medicamentelor care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate (denumita in continuare Lista) este adoptata prin Hotarare de
Guvern.

Comisia nationala de transparenta este structura consultativa a MS care are rolul de a
elabora si de a prezenta ministrului sanatatii proiectul Listei. Pentru coordonarea
activitatii specifice domeniului sanitar, la nivelul MS functioneaza cu rol consultativ
comisiile de specialitate.

Lista este alcatuita din sublistele A, B si C. Sublista C are in componenta sectiunile C1,
C2 si C3. Procentul de compensare a medicamentelor corespunzatoare denumirilor
comune internationale prevazute in sublista A este de 90% din pretul de referinta, al
celor din sublista B este de 50% din pretul de referinta, iar al celor din sublista C este de
100% din pretul de referinta pentru sectiunile C1 si C3. Medicamentele corespunzatoare
denumirilor comune internationale prevazute in sectiunea C2 din sublista C, care se
elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis in cadrul programelor nationale de sanatate,
se suporta la nivelul pretului de decontare.
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Pe baza propunerilor reprezentantilor comisiilor de specialitate, avizate de Comisia
nationala de transparenta si aprobate de ministrul sanatatii, listele se actualizeaza
anual.

4.2.1. Includerea in Lista

Potrivit legislatiei in vigoare, procedura prin care DCl-urile sunt incluse in Lista este
urmatoarea:

- solicitantul trebuie sa depuna la secretariatul Comisiei nationale de transparenta din
cadrul MS documentele prevazute de legislatia in vigoare;

- daca documentatia cuprinde toate documentele prevazute de legislatia in vigoare,
cererea primeste numar de inregistrare si intra in procedura de evaluare;

- daca documentatia este incompleta, cererea se inregistreaza, dar termenul in care
trebuie finalizata procedura se intrerupe si se noteaza in registrul de intrari motivul
intreruperii; solicitantul poate sa revina cu documentatia completata;

- in functie de cererile primite, Comisia nationala de transparenta solicita presedintilor
comisiilor relevante desemnarea unui numar de 2 reprezentanti pentru evaluarea
documentatiei;

- reprezentantii desemnati ai comisiilor de specialitate primesc documentatia de
sustinere a cererii de includere in lista. in termen de 30 de zile calendaristice de la
primirea documentatiei, fiecare reprezentant al comisiei de specialitate evalueaza
documentatia pe baza criteriilor de includere / neincludere sau excludere, aprobate prin
ordin al ministrului sanatatii, si isi formuleaza in scris opinia in legatura cu documentatia
studiata;

- opiniile celor 2 reprezentanti ai comisiei de specialitate asupra documentatiei analizate
sunt transmise in scris Comisiei nationale de transparenta, mentionandu-se criteriul in
baza caruia s-a facut propunerea de includere sau, in cazul propunerii de respingere a
cererii, anexandu-se un raport justificativ, intocmit pe baza criteriilor stabilite prin ordin al
ministrului sanatatii.

- daca este necesar, reprezentantii comisiei de specialitate pot cere informatii
suplimentare solicitantului; in cazul in care au fost solicitate informatii suplimentare sau
completari, timpul de rezolvare a cererii se prelungeste cu 90 de zile de la data primirii
completarilor la Comisia nationala de transparenta;

- Comisia nationala de transparentda analizeaza si, daca este cazul, avizeaza
propunerile reprezentantilor comisiilor de specialitate si transmite spre aprobare
ministrului sanatatii propunerile avizate;

- decizia ministrului sanatatii este comunicata solicitantului in maximum 90 de zile de la
data la care Secretariatul Comisiei nationale de transparenta constata, in scris, ca
documentatia este completa.

Potrivit legislatiei Tn vigoare, criteriile privind includerea DCl-urilor in Lista sunt
urmatoarele:

DCI compensat in cel putin trei dintre statele membre ale Uniunii Europene pentru o
perioada continua de un an, care indeplineste cel putin unul dintre urmatoarele criterii:
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a. DCI nou, cu superioritate clinicd sub aspectul eficacitatii, dovedita prin studii
clinice comparative fata de terapia medicamentoasa standard practicata;

b. DCI nou, cel putin la fel de eficace sub aspect clinic dovedit prin studii clinice
comparative, daca pretul este mai mic decat pretul terapiei medicamentoase
standard practicate;

c. DCI cunoscut, cu indicatie noua, cu superioritate clinica sub aspectul eficacitatii,
dovedita prin studii clinice comparative fata de terapia medicamentoasa standard
practicata;

d. DCI cunoscut, cu indicatie noua, comparabil sub aspectul eficacitatii dovedite prin
studii clinice comparative, daca pretul este mai mic decat pretul terapiei
medicamentoase standard practicate;

e. DCI cu siguranta superioara comparativ cu cea a DCl-urilor cunoscute cu aceeasi
indicatie terapeutica;

f. DCI cu siguranta cel putin egala cu cea a DCl-urilor cunoscute cu aceeasi
indicatie terapeutica, dar cu pret mai mic decat pretul terapiei standard practicate;

g. Asocieri de doua sau mai multe DCl-uri care aduc cel putin acelagi beneficiu
terapeutic la un pret cel mult egal cu cel rezultat din insumarea pretului
componentelor.

Potrivit legislatiei in vigoare, criterile privind neincluderea DCl-urilor in Lista sunt
urmatoarele:

- DCl-uri (altele decét cele din sublista C) care, conform autorizatiei de punere pe piata,
sunt destinate tratamentului in spital;

- OTC-uri, cu exceptia celor cu indicatie specifica intr-o boala rard grava si a celor
acordate copiilor pana la varsta de 18 ani, tinerilor de la 18 ani pana la varsta de 26 de
ani, daca sunt elevi, inclusiv absolventi de liceu, pana la inceperea anului universitar,
dar nu mai mult de 3 luni, ucenici sau studenti si daca nu realizeaza venituri din munca,
precum si femeilor gravide si lauze.

4.2.2. Excluderea din Lista

Evaluarea listelor in vigoare in vederea eventualei excluderi a unor DCl-uri care se
incadreaza in criterile de excludere stabilite prin ordin al ministrului sanatatii se
efectueaza cu cel putin 90 de zile inainte de expirarea valabilitatii listelor in vigoare.

Criteriile de excludere prevazute de legislatia in vigoare sunt urmatoarele:

- DCI care, comparativ cu terapia medicamentoasa standard practicata, nu aduce
beneficii suplimentare in ceea ce priveste eficacitatea, siguranta si pretul;

- DCl-uri care si-au schimbat statutul la eliberare, de la medicamente eliberate numai pe
baza de prescriptie medicala la statutul de medicamente eliberate fara prescriptie
medicala.

Evaluarea este efectuatda de Comisia nationala de transparenta, cu consultarea
reprezentantilor comisiilor de specialitate, in termen de 30 de zile, in baza datelor
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stiintifice disponibile. Opiniile reprezentantilor comisiilor de specialitate sunt transmise in
scris Comisiei nationale de transparenta, mentionandu-se criteriul / criteriile in baza
caruia/carora s-a facut propunerea de excludere. Propunerea de excludere trebuie sa fie
insotita de un raport justificativ.

in termen de 30 de zile de la transmiterea de catre reprezentantii comisiilor de
specialitate a propunerilor de excludere, Comisia nationala de transparenta analizeaza
si, daca este cazul, avizeaza propunerile. Propunerile avizate de Comisia nationala de
transparenta sunt transmise spre aprobare ministrului sanatatii.

4.2.3. Cai de atac

in cazul propunerilor de includere in liste care nu sunt avizate de Comisia nationala de
transparenta si/sau care nu sunt aprobate de ministrul sanatatii, solicitantul este
instiintat in scris, in termen de 3 zile de la formularea deciziei. Decizia ministrului
sanatatii este Tinsotita de raportul justificativ elaborat de Comisia nationala de
transparenta.

in termen de 10 zile de la primirea deciziei ministrului sanéatatii, solicitantul poate
transmite o contestatie, insotita de documentatia de sustinere, la Secretariatul Comisiei
nationale de transparenta.

in cazul DCI - urilor excluse din liste, decizia de excludere este publicatd pe site-ul
Ministerului Sanatatii. Decizia ministrului sanatatii este insotita de raportul justificativ
elaborat de Comisia nationald de transparenta. In termen de 10 zile de la publicarea
deciziei, persoanele interesate pot transmite o contestatie, insotita de documentatia de
sustinere.

4.3. Analiza cadrului legal din perspectiva concurentiala

4.3.1. Criterii de includere in Lista

in ceea ce priveste legislatia in vigoare cu privire la criterile generale de includere,
neincludere sau excludere in/din Lista, exista un consens general la nivelul industriei
farmaceutice cu privire la faptul ca acestea sunt transparente si nediscriminatorii.

Cu toate acestea, Lista este formata din 3 subliste, respectiv A, B, si C, iar sublista C
este formata din trei sectiuni, C1, C2 si C3, procentul de compensare a medicamentelor
corespunzatoare DCI-uri prevazute in cele trei subliste fiind diferit. Astfel, procentul de
compensare pentru medicamentele din sublista A este de 90% din pretul de referinta, al
celor din sublista B este de 50% din pretul de referinta, iar al celor din sublista C este de
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100% din pretul de referinta pentru sectiunile C1 si C3. Medicamentele corespunzatoare
denumirilor comune internationale prevazute in sectiunea C2 din sublista C, care se
elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis in cadrul programelor nationale de sanatate,
se suporta la nivelul pretului de decontare.

Legislatia in vigoare, respectiv HG nr. 720/2008, nu prevede insa criterile in baza
carora medicamentele care indeplinesc criterile generale de includere in Lista sunt
introduse intr-una din cele trei subliste si, prin urmare, nu exista transparenta cu privire
la procesul de stabilire a gradului de compensare de care poate beneficia un anumit
medicament. In lipsa transparentei unor criterii certe nu se poate asigura un grad de
certitudine legala necesara agentilor economici cu privire la sublista in care va fi inclus
un anume medicament.

Prin urmare, in momentul in care un agent economic economic solicita includerea unui
medicament in Lista, acesta nu are la dispozitie anumite criterii clare, obiective si
transparente care sa ii permita sa aprecieze in ce masura un medicament poate fi inclus
intr-o sublista sau alta, ci poate doar sa anticipeze, pe baza unui mod propriu de
interpretare a deciziilor anterioare ale MS-ului, respectiv a modului in care au fost
intocmite Sublistele. Acest fapt rezulta fara echivoc din urmatoarele raspunsuri la
chestionarul Consiliului Concurentei, furnizate de actorii din piata farmaceutica:

- “Legea nu specifica decit criteriile de includere ale unei molecule in Lista. Din
experienta noastra, noi intelegem ca autoritatile includ moleculele pe diferitele niveluri
de compensare in functie de importanta respectivului medicament gi a bolii pe care o
trateaza, insd nu exista nici o specificatie legald sau transparenta in privinta acestui
proces.”

- “Stim ca denumirea comuna internationald (DCI) este inclusa dupa opiniile pozitive ale
Comisiilor de Specialitate si Transparenta in unele dintre sub-listele A, B, C1, C2 si C3,
pe baza criteriilor disponibile in cadrul formatului standard de cerere. Nu stim de
existenta unor criterii publicate pentru a stabili care dintre bolile cronice sunt incluse in
lista C1 de rambursare 100% si a unor criterii pentru a stabili programele nationale
incluse in lista C2”.

- ,Criteriile pe baza carora medicamentele sunt incluse intr-una din cele trei categorii de

compensare pot fi:

2 100%: DCI corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza asiguratii inclusi in
programele nationale de sanétate cu scop curativ in tratamentul ambulatoriu gi
spitalicesc;

3 90% din pret de referinta: DCI corespunzétoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu pentru care existd medicament generic;

4 50% din pret de referinta: DCI corespunzatoare medicamentelor de care beneficiaza
asiguratii in tratamentul ambulatoriu pentru care nu existd medicament generic.”

- Intelegem cé& principiile directoare utilizate de cétre legiuitor cu privire la aceastd
includere ar fi urmatoarele:
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100% 90% 50%
Lista C1 Lista C2 Lista C3 Lista A Lista B
Lista de prioritate | Lista de prioritate Lista de pediatrie | Nu existd criterii | Nu exista criterii
pentru bolile | pentru programele | si categorii | specifice — numai | specifice -
cronice: afectiuni la | nationale: speciale care nu | generice, nu sunt | afectiuni care nu
care, fard | programe de sunt altfel incluse | eligibile pentru a se | se incadreaza in
tratament, asistentd medicald | in alte liste (copii | incadra in C1-3 nicio alta listé

consecintele produc

cu prioritate

si adolescenti,

stari de sdnatate | speciala care au in | gravide, veterani
foarte grave la | vedere aspecte cu | efc)
pacienti, impreund | impact social

cu costuri ce nu pot
fi  suportate de
familii (asistentad) si
de Societate
(dizabilitate)

maxim, fie numai
prin numarul de
persoane — diabet
(peste 1 milion),
fie prin

amenintarea
pentru viatéd —
oncologie —
septicemie

Asa cum rezulta si din raspunsurile de mai jos furnizate Consiliului Concurentei de
actorii din piata farmaceutica, lipsa unor criterii obiective cu privire la includerea intr-una
din cele trei subliste se traduce prin intelegerea diferita de catre acestia a modului de
intocmire a sublistelor si, deci, a criteriilor care stau la baza acestora:

- “Sublista C1 contine medicamentele pentru tratamentul bolilor cronice, sublista C2
contine medicamente pentru tratamentul bolilor mai severe, grupate sub denumirea de
programe nationale, iar sublista C3 contine medicamentele pentru copii, studenti si
femei gravide. Sublistele A si B contin medicamente pentru tratamentele afectiunilor mai
putin grave”.

- ,Cererea unui solicitant este bazata pe indicatiile produselor — daca se potrivesc sau
nu programelor gi subprogramelor listele C1 si C2, boli cronice severe — lista A sau boli
cronice non-severe — lista B.”

- ,Lista A include medicamente generice (compensate 90%), lista B - medicamente
originale (noi sau vechi) si generice, altele decéat cele de pe lista A (compensate 50%) si
lista C (C1, C2 si C3)- medicamentele decontate 100% din programele nationale de
asigurari de sanatate.”

Lipsa unor criterii transparente, in baza carora se ia decizia de includere intr-o anume
sublista, conduce nu doar la imposibilitatea agentilor economici de a aprecia in ce
masura un medicament poate fi apt sa fie inclus intr-o sublista, ci si la imposibilitatea
verificarii ulterioare a deciziei MS, prin prisma respectarii sau nu a acestor criterii.
Implicit exista sanse reduse de reusita in cazul contestarii deciziei MS.

Prin urmare, apare ca fiind imperios necesar ca MS sa faca publice criteriile folosite la
stabilirea celor trei subliste si a gradului de compensare a medicamentelor incluse in
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acestea si sa le includa in legislatia relevanta, pentru a asigura transparenta necesara,
a inlatura posibilitatea unor decizii discriminatorii si, nu in ultimul rand, pentru a crea
astfel un anume grad de certitudine legala actorilor din piata.

in acest sens sunt deosebit de relevante raspunsurile primite de la agentii economici
interesati:

- ,Consideram ca criteriile de includere in Lista sunt transparente, insa nu si criteriile
referitoare la includerea intr-o anumita categorie”.

- ,O detaliere in cadrul ordinului 318/2008 a criteriilor utilizate in practica ar fi binevenita
pentru mai multa certitudine juridica si claritate”.

- ,Considerdm ca criteriile referitoare la includerea medicamentelor intr-o categorie
specifica ar putea fi imbunétatite din perspectiva transparentei, in aga fel incét criteriile
respective sé fie indicate in mod expres in legile relevante”.

- ,Nivelurile de compensare nu sunt reglementate. Criterile pe baza carora
medicamentele sunt incluse intr-una din cele ftrei categorii sunt transparente gi
nediscriminatorii, cu exceptia faptului ca nu se cunoaste procentul de compensare pe
care il poate primi un DCI nou”.

- ,Criteriile pe baza carora medicamentele sunt incluse in cele trei categorii nu sunt
clare’.

- “Avand in vedere ca motivele includerii medicamentelor in categoriile de compensare
100%, 90% sau 50% nu sunt incluse in lege, trebuie sa facem multe presupuneri pentru
a putea intelege unde ar trebui inclus un medicament, deci criteriile de diferentiere nu
sunt transparente”.

- ,Ar fi binevenite detalii suplimentare/clarificari in ceea ce priveste criteriile si procesul
in chestiune”.

- ,Criteriile pe baza cérora medicamentele sunt incluse intr-una din cele trei categorii de
compensare, respectiv 100%, 90% si 50% nu sunt precizate explicit in legislatie. Nefiind
explicit precizate in legislatie, pot fi considerate netransparente gi pot duce la interpretari
subiective/ discriminatorii”.

- JAvand in vedere ca in legislatie nu sunt prevéazute criteriile pe baza céarora
medicamentele sunt incluse intr-una din cele trei categorii de compensare, consideram
cda acestea nu sunt transparente si pot fi discriminatorii”.

Transparenta criteriilor in baza carora sunt stabilite mai multe categorii de compensare
este o practica care se regaseste in cazul mai multor State Membre care au astfel de
sisteme. Prezentam in continuare doud exemple in acest sens, respectiv legislatia
existenta in Belgia, legislatie care a fost folosita ca sursa de inspiratie pentru adoptarea
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mai multor prevederi legislative in domeniul sanitar din Roméania, dar si legislatia
existenta in Ungaria.

In cazul Belgiei, baza legala pentru stabilirea categoriilor de compensare este constituita
de un Decret Regal din anul 2001. O categorie de compensare este atribuita fiecarui
medicament compensat. Procedura de incadrare a medicamentelor intr-una din cele 5
categorii existente este realizata de catre Ministerul Afacerilor Sociale, la propunerea
Comitetului de Rambursare, dupa cum urmeaza:

Categorie Gradul de Caracteristicile categoriei
de compensare

compensare (%)

Categoria A 100 Medicamente vitale
(Exemple: pentru tratamentul diabetului sau
cancerului)

Categoria B 75 sau 85 Medicamente importante din punct de vedere
terapeutic
(Exemplu: antibiotice, medicamente cardiovasculare)

Categoria C 50 Medicamente pentru tratament simptomatic
(Exemplu:medicamente pentru tratamentul bronsitelor
cronice)

Categoria Cs 40 Vaccinuri pentru raceala si antihistamine

Categoria Cx 20 Contraceptive

Sursa: PPRI Pharma Profile Belgium 2008*'

In Ungaria existd un sistem similar, reglementat prin Decretul nr. 32/2004. in cadrul
acestui decret sunt definite atat criteriile generale de includere in Lista, cat si criteriile
detaliate de includere a medicamentelor in categoriile de compensare prevazute de

lege:

Categorie Gradul de Caracteristicile categoriei
de compensare
compensare (%)

Normativ 90 Categorie de compensare mare: medicamente care
ofera cel mai de succes si eficient tratament pentru
boli si afectiuni severie si cronice, care constituie o
prioritate ridicata din punct de vedere al sanatatii
publice — boli si afectiuni care determina procese
reversibile cu efecte pe toata durata de viata si care
au un impact advers moderat asupra sperantei de
viata si calitatii vietii;

Normativ 70 Categorie de compensare mai mare decat media -
medicamente care:

*1 http://ppri.oebig.at/Downloads/Results/Belgium_PPRI_2008.pdf;
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- ofera tratament de succes si efectiv pentru
tratamentul unor boli si afectiuni cronice moderat
severe care:

+conduc la o deteriorare semnificativa a calitatii vietii
si necesita terapie prelungita; sau

+conduc la o capacitate redusa a bolnavului de a
avea grija de propria persoana;

- sunt folosite Tn suplimentarea terapiei bolilor
cronice, care implica o sarcina majora a bolii, care
asigura un castig de sanatate considerabil cu o
investitie rezonabila;

Normativ

50

Categorie de compensare medie - medicamente
care:

- ofera tratament de succes si efectiv pentru
tratamentul unor boli si afectiuni cronice care
afecteaza partial capacitatea unui bolnav de a se
ingriji pe o perioada prelungita;

- ofera tratament de succes pentru tratamentul unor
boli si afectiuni cronice moderat severe care
afecteaza in mod semnificativ calitatea vietii sau
capacitatea unui bolnav de a se ingriji temporar sau
pe o perioada prelungita;

- sunt folosite in suplimentarea terapiei bolilor cronice
si au demonstrat ca asigura un castig de sanatate
considerabil cu o investitie rezonabila;

Categorie
Speciala

90

Categorie de compensare mare: medicamente care

ofera cel mai eficient tratament pentru o anumita

indicatie pentru boli cronice si afectiuni care sunt
severe si necesita tratament permanent sau pe
parcursul intregii vieti gi care:

- determina procese reversibile (care fara tratament
ar fi ireversibile) cu consecinte pe durata intregii
vieti;

- au un impact moderat asupra sperantei de viata si a
calitatii vietii;

- sunt folosite in suplimentarea terapiei bolilor severe,
care implica o sarcina ridicata a bolii, si asigura un
castig de sanatate considerabil cu o investitie
rezonabila.

Categorie
Speciala

100

Categorie de compensare speciala: medicamente
care ofera cel mai de succes si eficient tratament si
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asigura preventia pentru o anumita indicatie pentru

boli cronice si afectiuni care sunt severe i necesita

tratament permanent sau pe parcursul intregii vieti, Si
care:

- fara tratament permanent pun in pericol viata;

- determina procese ireversibile, care afecteaza intr-o
masura semnificativd speranta de viata si
calitatea vietii;

- sunt boli rare sau manifestari rare ale bolilor
ereditare dar care determina o sarcina grea a
bolii.

Sursa: PPRI Pharma Profile Hungary 2007*

Lipsa unor criterii obiective si verificabile care sa stea la baza deciziei de includere a
unui medicament in cele trei subliste in cadrul legislatiei existente in acest domeniu ar
putea fi apreciata ca o nerespectare de catre Roménia a obligatilor prevazute de
Directiva Consiliului 89/105/CEE*® (denumitd in continuare Directiva), conform careia
.Statele membre se asigura ca orice masura nationala, stabilita prin acte cu putere de
lege sau acte administrative, menita sa controleze pretul medicamentelor de uz uman
sau sa restranga gama de medicamente incluse in domeniul de aplicare al sistemelor
nationale de asigurdri de sdnatate ale acestor state, este conforma cu cerintele
prezentei directive”.

Mai exact, se poate pune problema in ce masura sunt respectate prevederile art. 6(2)44

*2 http://ppri.oebig.at/Downloads/Results/Hungary PPRI_2007.pdf;

*3 DIRECTIVA CONSILIULUI din 21 decembrie 1988 privind transparenta masurilor care reglementeaza
stabilirea preturilor medicamentelor de uz uman si includerea acestora in domeniul de aplicare al
sistemelor nationale de asigurari de sanatate.

* Urmatoarele dispozitii se aplica in cazul in care un medicament este cuprins in sistemul national de
asigurari de sanatate numai dupa ce autoritdtile competente au decis sa includd medicamentul in cauza
intr-o lista certa a medicamentelor cuprinse in sistemul national de asigurari de sanatate.

(1) Statele membre asigura adoptarea de decizii cu privire la cererile depuse in conformitate cu cerintele
stabilite Tn statul membru in cauza, de catre titularii autorizatiilor de comercializare, privind includerea
unor medicamente pe lista medicamentelor cuprinse Tn sistemul de asigurari de sanatate, precum si ca
aceste decizii sunt comunicate solicitantilor in termen de 90 de zile de la primirea cererilor. In cazul in
care o cerere intemeiata pe dispozitile prezentului articol poate fi formulatd Thainte ca autoritatile
competente sa fi convenit pretul care trebuie perceput pentru produsul respectiv in conformitate cu
articolul 2 sau in cazul in care o decizie privind pretul unui medicament si o decizie privind includerea sa
in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari de sanatate sunt luate in urma unei singure procedure
administrative, termenul limita se prelungeste cu inca 90 de zile. Solicitantul furnizeaza autoritatilor
competente informatiile adecvate. Daca informatiile care sustin cererea nu sunt adecvate, termenul limita
se suspendasi autoritatile competente informeaza imediat solicitantul cu privire la informatiile
suplimentare detaliate care sunt necesare. in cazul in care un stat membru nu permite formularea unei
cereri conform prezentului articol Tnainte ca autoritatile competente sa fi cazut de acord asupra pretului
care poate fi perceput pentru produs in conformitate cu articolul 2, statul membru in cauza se asigura ca
perioada totala de timp necesara celor doua proceduri nu depaseste 180 de zile. Acest termen limita
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din Directiva, conform carora :”Orice decizie de a nu include un produs medical in lista
produselor cuprinse in sistemul de asigurari de sdnétate contine o expunere de motive,
bazata pe criterii obiective S verificabile, inclusiv, daca este cazul, orice aviz sau
recomandare a unui expert care sta la baza decizier’.

Unul dintre motivele principale ale adoptarii Directivei a fost acela ca sistemele de
asigurari sociale folosite de catre Statele Membre trebuie sa asigure respectarea
principiilor generale de obiectivitate i transparenta, astfel incat toate partile implicate sa
poata verifica daca masurile nationale care guverneaza includerea unui medicament in
Lista nu constituie restrictii cantitative ale importurilor sau ale exporturilor sau masuri cu
efect echivalent.
CEJ a constatat*®®, in anul 2003, cd Republica Finlanda nu si-a indeplinit obligatiile
prevazute la art. 6 (1) si (2) din Directiva. Mai precis, in anul 2000, Comisia Europeana a
declansat o actiune in baza art. 226 din Tratatul de instituire a Comunitatii Europene,
prin care a solicitat CEJ sa constate ca, prin neadoptarea de legi, regulamente si acte
administrative necesare pentru a respecta principiile Directivei, in particular, prin
neaplicarea procedurii prevazute in ceea ce priveste deciziile prin care se stabilesc
categorii speciale de rambursare, iar in ceea ce priveste obligatiile prevazute, prin
nefurnizarea catre solicitantul a unei expuneri de motive bazate pe criterii obiective si
verificabile Tn cazul unor decizii negative, Republica Finlanda nu si-a indeplinit obligatiile
prevazute de directiva si, in particular, cele prevazute la art. 6.

Conform Legii finlandeze privind asigurarile de sanatate, pentru ca un medicament sa
fie inclus pe Lista medicamentelor acoperite de schema de asigurari de sanatate,
detinatorul autorizatiei de punere pe piata trebuia sa depuna o cerere la Comisia privind
Preturile Medicamentelor, precizand un pret rezonabil. Daca pretul era acceptat de catre
Comisie, medicamentul era inclus pe lista generala a medicamentelor rambursabile, in
cadrul careia exista un nivel de compensare de 50% pentru medicamentele al caror pret
era de peste 50 FIM.

in afara de schema generald, in Finlanda mai exista o schema in cadrul cireia se
stabilea un nivel mai mare de compensare, astfel:

- 75% in cazul medicamentelor al caror pret era mai mare de 25 FIM, respectiv in cazul
produselor esentiale pentru tratamentul bolilor grave sau cronice;

poate fi prelungit in conformitate cu articolul 2 sau suspendat in conformitate cu dispozitiile paragrafului
precedent.

(2) Orice decizie de a nu include un produs medical in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari de
sanatate contine o expunere de motive, bazata pe criterii obiective si verificabile, inclusiv, daca este cazul,
orice aviz sau recomandare a unui expert care sta la baza deciziei. De asemenea, solicitantul este
informat despre caile de atac pe care le are la dispozitie conform legislatiei in vigoare si despre termenele
pentru exercitarea acestora.

(3) Tnainte de data mentionatd la articolul 11 alineatul (1), statele membre publica intr-o publicatie
adecvata si comunica Comisiei criteriile pe care autoritatile competente urmeaza sa le ia in considerare
pentru a decide asupra includerii sau nu a medicamentelor in listele respective.

*® Decizia CEJ nr. C-229/00 din data de 12. 06.2003;

62



Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea
pietei distributiei angro de medicamente

- 100% in cazul medicamentelor al caror pret era mai mare de 25 FIM pentru
medicamentele generice care au efecte echivalente cu cele ale produselor esentiale
pentru tratamentul bolilor grave sau cronice.

Consiliul Minigtrilor stabilea prin decret bolile grave si cronice pentru care un pacient
putea obtine un grad de compensare mai mare gi trebuia, de asemenea, sa stabileasca
o lista a substantelor active care tratau respectivele boli. Dupa adoptarea de catre
Consiliul Minigtrilor a Decretului, Institutul pentru Securitate Sociala trebuia sa
stabileasca o lista cu medicamentele existente pe piata din Finlanda, acoperite deja de
schema de baza, care contineau substantele active prevazute in Decret.

Conform punctului de vedere al Comisiei Europene, atat decretul Consiliului Minigtrilor,
cat si decizia ulterioara a Institutului pentru Securitate Sociala prin care se stabileau
medicamentele care se calificau pentru un grad de compensare mai mare nu respectau
cerintele prevazute de art. 6 al Directivei. In aceasta privinta, Comisia Europeana a
criticat faptul ca persoanele afectate (detinatorii de autorizatii de punere pe piata) nu
aveau posibilitatea de a-si face cunoscut punctul de vedere in cursul procedurii si,
datorita acestui fapt, autoritatile competente nu aveau obligatia sa motiveze includerea
sau excluderea unei substante active in schema cu grade de compensare mai mari.

Mai mult, art. 6 din Directiva nu vizeaza doar intrarea unui medicament in Lista
medicamentelor acoperite de sistemul de asigurari sociale de stat, ci si deciziile
ulterioare luate de statul membru cu privire la aceste medicamente, intrucat, daca nu s-
ar respecta acest principiu ar fi usor pentru Statele Membre, fara a incalca Directiva, sa
ocoleasca obligatiile stabilite de aceasta gi, astfel, s& compromita realizarea obiectivelor
acesteia.

Prin urmare, pentru a crea certitudinea legala si a asigura transparenta necesara pentru
actorii din piata farmaceutica romaneasca, in conformitate cu cerintele prevazute de
Directiva, este necesara reglementarea transparenta la nivel legislativ a unor criterii
obiective si verificabile cu privire la includerea DCI-urilor intr-una din cele 3 subliste si 3
sectiuni existente, respectiv A, B, C1, C2 si C3.

4.3.2. Termenul de includere in Lista

in conformitate cu legislatia in vigoare, decizia cu privire la includerea pe Listd a unui
DCI este transmisa solicitantului in termen de 90 de zile de la data inregistrarii cererii.
Daca documentatia este incompleta, cererea se inregistreaza, dar termenul in care
trebuie finalizata procedura se intrerupe si se noteaza in registrul de intrari motivul
intreruperii. Solicitantul poate sa revina cu documentatia completata.

De asemenea, in situatia in care membrii comisiei de specialitate cer informatii

suplimentare sau completari solicitantului, timpul de rezolvare a cererii se prelungeste
cu 90 de zile de la data primirii completarilor la Comisia nationala de transparenta.
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Conform informatiilor primite de la o mare parte din actorii din piata farmaceutica, in
principiu, acest termen legal este respectat de catre MS. Exista, totusi, si agenti
economici care sustin ca aceste termene nu sunt respectate mereu de autoritati. Astfel,
anumiti agenti economici precizeaza ca: ,,din momentul in care dosarul de compensare
ajunge la Comisia de Specialitate timpurile de raspuns incep sa varieze. Comisia de
Specialitate analizeaza dosarul in functie de disponibilitatea membrilor sai. Este posibil
sé il analizeze in mai putin de 30 de zile, dar este de asemenea posibil sé il analizeze in
sase luni, adica in 180 de zile, astfel ca este posibil ca recomandarea lor oficiala sa
parvina Comisiei de Transparentd numai dupd& 180 zile. Comisia de transparenté
dezbate o moleculd numai in momentul in care a primit recomandarea oficiald a
comisiilor de specialitate. Dezbaterea unei molecule in cadrul Comisiei de Transparenta
poate, de asemenea, sa dureze de la 30 de zile la 180 de zile”.

Desi, in principiu, MS respecta termenul legal de emitere a deciziilor cu privire la
includerea unui DCI pe Lista, acest fapt nu este esential in raport de includerea efectiva
in Lista a DCl-ului si compensarea ulterioara a acestuia. Compensarea efectiva a unui
DCI nou se face de la data publicarii in Monitorul Oficial a Hotararii de Guvern prin care
se aproba Lista, si nu de la data primirii deciziei de includere de la MS.

Pana la adoptarea Ordinului ministrul sanatatii nr. 318/2008, legislatia relevanta nu
prevedea un termen in care Lista trebuia actualizata. Din acest motiv, in perioada 2002
— 2008 lista a fost modificata la intervale mari de timp si fara nicio predictibilitate, fapt
care a afectat accesul pacientilor la medicamente, dar si concurenta dintre moleculele
noi si cele vechi, concurenta care ar fi putut conduce la costuri mai mici.

in perioada 2002 — 2008, Lista a fost actualizata prin urmatoarele acte normative:
- HG nr. 1417/06.12.2002;

- HG nr. 516/08.05.2003;

- HG nr. 235/31.03.2005;

- HG nr. 1841/27.12.2006;

- HG nr. 720/09.07.2008.

Acest fapt rezulta si din informatiile furnizate de actorii din piata, potrivit carora:

- ,/Asa cum am mentionat deja, intervalul (de introducere in Lista) a fost de la un an la
trei ani. Pentru a se garanta accesul rapid gi neingradit la medicamentele inovatoare,
credem ca revizuirea ar trebui facuta o data pe an”.

- LAceastéa perioada poate varia semnificativ in cazul DCI-urilor noi, in functie de data
cererii de includere in Lista si de data publicarii HG pentru aprobarea Listei. Teoretic, pe
baza informatiilor existente referitoare la publicarea Hotarérilor de Guvern relevante,
aceasta perioada poate varia de la 4-5 luni (inclusiv procedura de pret) pdna la 18-24
luni”.

- ,In experienta noastréd, perioada reald depinde de regularitatea actualizdrilor Listei,
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care are loc in medie o data la doi ani; totugi, perioadele intre doua actualizari pot varia
in mod semnificativ. Aceasta inseamna ca pot exista intarzieri semnificative pana cand
un medicament este inclus pe Lista. Din informatiile identificate, pentru produsele sub
marca (...) perioada miniméa a fost de cel putin 1 an, iar cea maxima de 3 ani’.

- ,Durata minima este de aproximativ 2 ani si cea maxima de aproximativ 5 ani. Nu toate
produsele primesc aviz favorabil pentru introducerea in Lista”.

- ,Din experienta (...) durata minimé a fost de 2 ani, iar durata maxima a fost de 4 ani’.

- ,Intervalul de timp in care se actualizeaza Lista este foarte variabil. De facto, lista a
fost modificata, dupa cum urmeaza - in cursul anului 2005, in octombrie 2006, in iulie
2008 si in decembrie 2009”.

- ,In cazul unui medicament care a primit autorizatie de punere pe piatd dar substanta
activad este noud pe piatd (DCI nou) o actualizare a Listei a durat chiar si trei ani,
perioada in care nu a intrat nici un DCI nou in Lista. Ca urmare, nu suntem in masura sa
preconizam durata minima, respectiv durata maxima, in care un medicament care a
primit autorizatie de punere pe piatad dar substanta activa este noua pe piatd (DCI nou)
este efectiv infrodus in Lista”.

- ,In trecut (anterior anului 2008), durata maximd de includere efectivd a unui
medicament pe Lista a fost de cca. 2 — 2 ¥ ani (incluzand si procedura de obtinere a
pretului). Actualmente, aceasta durata (maximé sau minima) variaza in functie de sansa
depunerii dosarului de includere in Listd cdt mai aproape de momentul definitivarii
acesteia si publicarii HG de aprobare.”

Aceasta situatie pare sa fi fost reglementatd in Ordinele ministrului sanatatii nr.
318/2008 si, respectiv nr. 326/2009, ambele in vigoare. Conform Ordinului ministrului
sanatatii nr. 318/2008: ,incepand cu anul 2009, Lista cu DCI ale medicamentelor de
care beneficiaza asiguratii, cu sau fara contributie personald, se poate revizui anual in
conformitate cu politicile de sanatate gi bugetare ale Guvernului. Revizuirea se
realizeaza pand la data de 30 iunie a anului in curs pentru anul urmétor’. In schimb, in
Ordinul ministrului sanatatii nr. 326/2009 se prevede ca: ,pe baza propunerilor
reprezentantilor comisiilor de specialitate, avizate de Comisia nationala de transparenta
si aprobate de ministrul sénéatétii, listele se actualizeazé anual”.

Avand in vedere ca, potrivit Ordinului ministrului sanatatii nr. 318/2008 revizuirea Listei
,Se poate face anual’, iar potrivit Ordinului ministrului sanatatii nr. 326/2009 Listele ,se
actualizeaza anual’, problema actualizarii Listei nu poate fi considerata clarificata
intrucat creeaza in continuare incertitudine cu privire la problema actualizarii.

in plus, in mod contrar prevederilor din Ordinul ministrului s&natétii nr. 326/2009, in anul
2009, Lista nu a fost actualizatd. Au existat in schimb doud completari ale Listei*®, prin

*® Prin HG nr.636/29.05.2009 si HG nr.1580/21.12.2009.
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care au fost introduse doar anumite DCI-uri noi in Sublista C, fara a se preciza criteriile
si motivele pentru care celelalte DCl-uri, pentru care exista o decizie favorabila de
includere, nu au fost la randul lor incluse, fapt ce rezulta din informatiile furnizate de
actorii care activeaza pe piata farmaceutica:

-“Cu toate acestea, in unele situatii, anumite produse au fost incluse pe Lista prin
exceptie de la procedura legald in vigoare (de exemplu, produsele incluse in Lista prin
publicarea HG 1580/16.12.2009 privind completarea sublistei C, care modifica HG
720/09.07.2008 privind aprobarea Listei)”.

-“Cum la 15.07.2008 listele A, B, C1 si C3 nu au fost actualizate (1 an si jumatate), nu
intelegem foarte clar procesul de actualizare a sub-listei C2 (programe nationale) din 29
mai 2009 (HG 636 /2009) si din 21 decembrie 2009 (HG 1580/2009) deoarece procesul
nu a urmat parcursul normal prevazut in Ordinul nr. 318 / 13 martie 2008, Ordinul nr.
1920/19 noiembrie 2008 si Ordinul nr. 326 / 16 martie 2009.”

-“Mai mult, pentru prima datd in luna septembrie 2009, am primit o opinie pozitiva
privind produsele noastre de la Comisia de Transparenta, faré a fi urmaté de publicare
si decontare efectiva pana in prezent”.

-,Toate dosarele de compensare depuse de catre (...) au obtinut avizul favorabil al
Comisiei de Specialitate si al Comisiei Nationale de Transparenta. Cu toate acestea, in
noua listd& de medicamente compensate publicatd in decembrie 2009 aceste
medicamente nu au fost incluse”.

Pentru a asigura accesul pacientilor la medicamente ar fi preferabil ca, odata emisa
decizia de includere a unui medicament pe Lista, acesta sa fie in mod automat
compensat. Aceasta abordare ar fi singura de natura a corespunde principiilor
consacrate de prevederile art. 6 din Directiva, principii care ar trebui sa se regaseasca
in mod corespunzétor in legislatia nationala. in acest sens, o relevantd deosebita o au
aspectele retinute in Opinia*’ Avocatului General Tizzano: ,este clar ci logica acestei
prevederi i intentia directivei nu pot insemna decéat ca Art. 6 se refera la toate cazurile
in care includerea unui medicament pe Lista indreptateste rambursarea automata a
acelui medicament. Faptul ca intr-un Stat Membru exista un registru in locul unei liste
pozitive”, sau faptul ca in respectivul Stat Membru rambursarea este permisa, de
asemenea, in anumite conditii gi pentru medicamentele care nu se afla pe lista, nu
poate diminua importanta singurului fapt relevant in acest caz, si anume ca, includerea
unui medicament in listd inseamna in mod normal ca respectivul medicament este
rambursat in mod automat. Aceasta este in fapt supozitia pe care se bazeaza directiva;
din acest motiv directiva solicita, pentru motivele prevazute in paragraful 6, ca
includerea in listé sé fie rezolvatd cu maximum de obiectivitate si transparenta”.

Actualizarea la intervale mai mici de timp a Listei ar fi in concordantd cu practica
existenta in mai multe State Membre ale Uniunii Europene. Astfel, in tari ca Franta,

4" Cazul C-424/99 Comisia Europeana vs. Austria, paragraful 31;
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Irlanda, Portugalia, Belgia, Suedia si Ungaria lista este actualizata lunar, fie prin
publicarea unor buletine oficiale, fie prin afisarea listei pe paginile de internet ale
institutiilor responsabile. In Austria, Lista este actualizatd lunar pe internet si este
publicata de doua ori pe an, pe 1 ianuarie si pe 1 iulie. Lista produselor noi pentru care
s-au emis decizii de includere este actualizata zilnic, pe internet. In Olanda, Lista este
actualizata in mod continuu.

Problema actualizarii Listei la intervale mai mici de timp a fost sesizata si de catre actorii
din piata farmaceutica romaneasca, care considera, de asemenea, ca este necesara o
actualizare mai frecventa a Listei:

-,Conform legislatiei, Lista ar trebui revizuitd anual. In practicd, mici modificdri se aduc
Listei i in cursul anului, dar acestea sunt punctuale. Credem ca un proces robust de
revizuire frecventa a Listei, de exemplu, la trei luni, poate asigura in mod real accesul
pacientilor la tratamente noi, pentru situatia includerii in Listd, sau eliminare a
produselor care nu mai prezintad noutate, eficacitate sau nu mai sunt comercializate pe
piatd. Nu in ultimul rénd, aceasta ar asigura o concurentd mai mare din partea
produselor noi”.

-“Lista se poate modifica de la un an pana la trei-patru ani din momentul depunerii
dosarului. Ar fi normal ca Lista sé fie actualizata la fiecare trei-gase luni, agsa cum se
intampla in restul tarilor din UE. Legislatia romaneascé restrictioneaza competitia
permitand actualizari o datd pe an in cel mai bun caz, limitand competitia dintre
moleculele vechi si moleculele noi”.

-,Cronologic vorbind, Guvernul pare sa fi actualizat Lista farad un program clar prestabilit
— uneori anual, alteori o daté la 3 ani, alteori de trei ori pe an. Totugi, din informatiile
noastre, cadrul legal actual se referd doar la actualizéri anuale. Ar fi binevenite
actualizéri mai fecvente (de ex. o data la 90 de zile)’.

-“In iulie 2008 a fost publicata in Monitorul Oficial HG nr. 720 prin care se aproba Lista.
In 2009 au fost emise trei HG privind completarea HG nr. 720 (respectiv a Listei): in mai
(2) si in decembrie (1). Intervalul de timp la care se modifica Lista variaza si nu poate fi
anticipat. Consideram ca Lista ar trebui actualizata trimestrial pentru a permite accesul
pacientilor la tratamente inovatoare salvatoare de vieti”.

- “Lista de decontari trebuie actualizatd fie permanent (pentru a asigura accesul
pacientilor roméni la medicamentele cele mai eficiente si mai sigure), cel putin anual
pentru toate listele/sub-listele. Stim ca, in general, in UE, produsele sunt decontate
automat, in maximum 90 de zile de la primirea aprobarii pretului’.

-, Totodata, consideradm ca, in vederea asigurérii unui acces echitabil al pacientilor la
medicamente inovatoare, de ultimé generatie, Lista ar trebui actualizata trimestrial,
odata cu CANAMED”,

-,Lista este actualizata la intervale lungi de timp (desi, conform prevederilor legale,

aceasta ar trebui actualizata anual). In opinia noastra, o actualizare cel putin trimestrial
a acesteia ar raspunde nevoii de medicamente inovatoare a populatier”.
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Actualizarea in mod neregulat a Listei a condus ca, in practica, introducerea
medicamentelor in Lista si compensarea efectiva a acestora sa se realizeze in perioade
cuprinse intre 6 luni si 5 ani de la decizia favorabila a MS de includere in Lista, dupa
cum rezulta din informatiile din piata:

- ,Solutionarea cererilor si propunerilor de introducere pe Lista se realizeaza de regqula
in timp util, insa publicarea efectiva a Listei cu efectul cd4 medicamentul beneficiaza
efectiv de compensare dureaza frecvent mult mai mult — pana la 3-4 ani”. Durata minima
a fost de 9 Iluni (de la depunerea dosarului) si cea maxima a fost de 4 ani. La aceste
perioade trebuie adaugatéd perioada de obtinere a pretului medicamentului care este
teoretic de trei luni, dar in practicé se poate ajunge la dublul acestei perioade”.

-,Sub aspectul compensarii efective insa, putem mentiona céa, din martie 2005 péna in
aprilie 2008, a existat o singuré lista de compensate. Lista este actualizata in functie de
anumite urgente ale Ministerului Sanéatétii (de obicei, produsele din lista C), faré a exista
anumite criterii foarte clare cu privire la momentul actualizarii.

- “Din experienta (...), aceasta duratd de timp a variat in functie de particularitatile
fiecarui caz in parte. Perioada miniméa a fost mai mare de 18 luni, iar cea maxima a
depagit 3 ani”.

Actualizarea Listei la intervale lungi de timp, precum si in baza unor criterii
netransparente intarzie, in mod artificial si nejustificat, accesul pacientilor la
medicamente noi si distorsioneaza concurenta intre medicamentele existente in Lista si
cele noi. In conditile unor prevederi legale neclare in ceea ce priveste actualizarea
Listei si a unei lipse de transparenta in ceea ce priveste criterile care stau la baza
includerii in subliste, se poate ajunge la aplicarea unui tratament discriminatoriu fata de
agentii economici gi, implicit, la distorsionarea concurentei pe piata.

in plus, este necesar ca procesul de actualizare a Listei sa fie cat mai transparent, prin
publicarea de catre MS pe site-ul institutiei a proiectului de Lista, respectiv a proiectului
de act normativ prin care se aproba Lista. De altfel, in conformitate cu art. 6 din Legea
nr. 52/2003 privind transparenta decizionala in administratia publica: ,in cadrul
procedurilor de elaborare a proiectelor de acte normative autoritatea administratiei
publice are obligatia sa publice un anunt referitor la aceasta actiune in site-ul propriu,
sé-l afiseze la sediul propriu, intr-un spatiu accesibil publicului, si sa-I transmita cétre
mass-media centrald sau localda, dupd caz. Autoritatea administratiei publice va
transmite proiectele de acte normative tuturor persoanelor care au depus o cerere
pentru primirea acestor informatii’.

Conform art. 15 din Regulamentul privind procedurile, la nivelul Guvernului, pentru

elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de documente de politici publice, a
proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea
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adoptérii/aprobérii48, aceasta sarcina revine initiatorului, in cazul de fatda MS. Astfel,
Jnitiatorul elaboreaza o forma initiald a proiectului de act normativ sau a proiectului de
documente de politici publice, pe care are obligatia s& o supuna concomitent atéat
consultarii publice, in conditile Legii nr. 52/2003, cat gi consultarii preliminare
interinstitutionale. (...) Desfasurarea intregului proces de consultare, atat cu cetatenii si
cu asociatiile legal constituite, cat si consultarea preliminara interinstitutionald, cade in
sarcina exclusiva a initiatorului”.

4.3.3. Caile de atac impotriva deciziei de neincludere

in conformitate cu legislatia in vigoare, in cazul propunerilor de includere in Listd care
nu sunt avizate de Comisia nationala de transparenta si/sau care nu sunt aprobate de
ministrul sanatatii, solicitantul este instiintat in scris, in termen de 3 zile de la formularea
deciziei. Decizia este insotita de raportul justificativ elaborat de Comisia nationala de
transparenta.

in termen de 10 zile de la primirea deciziei, solicitantul poate transmite o contestatie,
insotita de documentatia de sustinere, la Secretariatul Comisiei nationale de
transparenta.

Potrivit prevederilor din legislatia in vigoare, ministrul sanatatii poate sa aprobe sau nu o
propunere avizata de Comisia nationala de transparenta. Legislatia nu prevede insa in
ce conditii se poate respinge propunerea avizata de Comisie. Pe langa faptul ca nu
exista criterii transparente care stau la baza includerii medicamentelor in subliste,
intregul proces decizional apare ca fiind netransparent. Astfel, se prevede ca depunerea
contestatiei se face la Secretariatul Comisiei nationale de transparenta, insa nu se
prevede cu claritate care este organismul care solutioneaza aceste contestatii,
modalitatea de solutionare, respectiv actul prin care se rezolva contestatia, termenul de
solutionare si, nu in ultimul rand, daca exista sau nu o posibilitate de atacare a solutiei
date contestatiei.

Astfel, in masura in care solutionarea contestatiilor s-ar face tot de Comisia nationala de
transparenta, comisie care totodata analizeaza si, daca este cazul, avizeaza propunerile
reprezentantilor comisiilor de specialitate si transmite spre aprobare ministrului sanatatii
propunerile avizate, nu se poate pune problema existentei unui organism independent
care sa analizeze si sa solutioneze contestatiile, altul decat autoritatea care a avizat,
respectiv a aprobat decizia de includere sau nu in Lista.

Mai mult, in situatia in care agentul economic nu este de acord cu includerea intr-o
anumita Sublista, lipsa unor criterii clare in legislatia relevanta cu privire la includerea

*® Hotararea nr. 561 din 10 mai 2009 pentru aprobarea Regulamentului privind procedurile, la nivelul
Guvernului, pentru elaborarea, avizarea si prezentarea proiectelor de documente de politici publice, a
proiectelor de acte normative, precum si a altor documente, in vederea adoptarii/aprobarii.
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intr-una din cele trei Subliste, respectiv 3 sectiuni, face foarte dificila, daca nu chiar
imposibila verificarea deciziei MS si, implicit, reduce posibilitatea obtinerii unui rezultat
favorabil Tn urma contestatiei.

Acest fapt rezultad inclusiv din perceptia actorilor din piata farmaceutica cu privire la
aceste aspecte:

“Discriminarea poate apdrea atat in decizia de includere in unul dintre cele trei niveluri
de compensare de 100%, 90% sau 50%, dar de asemenea si in includerea in diferitele
subliste C”.

,Criteriile de includere in Lista sunt cele prevazute de Ordinul nr. 318/2008. Cu toate
acestea, criteriile in baza carora un DCI este inclus intr-una din cele trei categorii de
compensare nu sunt transparente, motiv pentru care nu exista posibilitatea de verificare
dacéa acestea sunt aplicate in mod nediscriminatoriu”.

Prin urmare, sistemul existent in prezent in Romania nu corespunde intrutotul principiilor
consacrate prin prevederile art. 6(2) din Directiva. Nu se asigura o respectare deplina a
exigentelor comunitare in materie, in special cele referitoare la cerinta ca orice decizie
de a nu include un produs medical in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari
de sanatate sa contind o expunere de motive, bazata pe criterii obiective si verificabile,
inclusiv, daca este cazul, orice aviz sau recomandare a unui expert care sta la baza
deciziei, precum si la cerinta de a informa solicitantul asupra cailor de atac pe care le
are la dispozitie, conform legislatiei in vigoare, si asupra termenelor in care le poate
exercita.

Solicitdnd ca agentul economic sa fie informat asupra ,cailor de atac disponibile”, art. 6
al Directivei se refera in mod clar la cai de atac de natura a asigura o protectie totala si
efectiva a drepturilor agentului economic in cauza, ceea ce inseamna, conform
jurisprudentei CEJ, cai de atac de natura judiciara. Astfel, in jurisprudenta CEJ se arata
ca cerinta de la art. 6 din Directiva, conform careia decizia de a include un medicament
in lista trebuie sa contina o expunere de motive, se bazeaza pe supozitia ca este posibil
ca, In ceea ce priveste decizia, sa existe un interes ca aceasta sa fie supusa unui
control judiciar ulterior emiterii sale.

Prin prisma legislatiei nationale in vigoare, procedura de solutionare a contestatiilor este
oarecum similara cu situatia din Republica Austria, situatie in care CEJ a constatat
neindeplinirea obligatiilor care decurg din Directiva. Astfel, in cazul de fata, in masura in
care analiza si solutionarea contestatiilor apartin Comisiei nationald de transparenta, un
organism care nu numai ca nu are natura judiciara, dar nu are nici macar putere de
decizie, intrucat doar avizeaza propunerile comisiilor de specialitate si propune spre
aprobare propunerile acestora, decizia finala fiind luata de ministrul sanatatii, nu se
asigura un control judiciar real cu privire la deciziie MS, in conformitate cu jurisprudenta
comunitara.
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Conform jurisprudentei comunitare*®, atunci cand o prevedere comunitara prin care, ca
si in cazul de fata, se solicitd unui stat membru sa prevada cai de atac impotriva
deciziilor luate de autoritatile nationale, pentru a proteja drepturi care decurg din dreptul
comunitar, desi prevederea comunitara permite Statului Membru sa aleaga metodele
corespunzatoare de a implementa cerinta, aceasta are in vedere un sistem real de
control judiciar, respectiv existenta unei cai de atac impotriva unui act administrativ, cale
de atac care sa poata fi exercitatd in fata unor instante independente, si nu doar
existenta unor apeluri administrative sau a unora similare.

In anul 2001, CEJ a constatat® cid Republica Austria nu si-a indeplint obligatiile
prevazute la art. 6(2) din Directiva, tocmai pe motivul ca legislatia nationala nu prevedea
cai de atac, care sa raspunda exigentelor comunitare, mpotriva deciziilor de
neincludere in Lista de medicamente compensate. In anul 1999, Comisia European3 a
declangat o actiune in baza art. 226 din Tratatul CE, prin care a solicitat CEJ sa
constate ca, prin neadoptarea sau necomunicarea in termenul prevazut, a legilor,
regulamentelor si actelor administrative necesare pentru a respecta Directiva, Republica
Austria nu si-a indeplinit obligatiile prevazute de directiva.

in acest caz, Comisia Europeana a sustinut ca legislatia austriacd nu prevedea o
protectie judiciara veritabila/autentica, contrar cerintelor prevazute de art 6 (2) din
Directiva conform carora ,solicitantul va fi informat asupra cailor de atac disponibile
conform legislatiei in vigoare si despre termenele pentru exercitarea acestora’.

Conform procedurilor privind includerea medicamentelor in Lista existente la acel
moment in Austria, cererile de includere erau examinate de biroul federal. Rezultatul
examinarii era transmis, sub forma unei propuneri pentru recomandare, consiliului tehnic
secundar si era comunicat agentului economic care depusese cererea. Daca agentul
economic nu era de acord cu decizia de neincludere, trebuia sa depuna in termen de 6
saptamani o contestatie la Federatie. Contestatia ajungea la consiliul tehnic secundar.
Daca recomandarea nu era in favoarea agentului economic, consiliul tehnic secundar
trebuia sa depuna contestatia, impreuna cu noile informatii si observatiile sale, la
consiliul tehnic principal. Consiliul tehnic principal analiza daca recomandarea consiliului
tehnic secundar era rezonabila si o putea modifica.

Din punctul de vedere al Comisiei, nici plangerea impotriva primei recomandari a
consiliului tehnic secundar, si nici plangerea transmisa consiliului tehnic principal, atunci
cand opinia consiliului era din nou negativa, nu puteau fi considerate ca fiind apeluri,
intrucat aceasta cale de atac nu se exercita in fata unei instante, ci in fata unor autoritati
administrative.

Guvernului austriac a sustinut ca existau cai de atac, intrucat atat consiliul tehnic
secundar, cat si consiliul tehnic principal erau formate in special din tehnicieni si
profesionisti, care erau independenti de institutiile de asigurari sociale, unii dintre acestia

49 Cazul C-120/97 Upjohn [1999], ECR 1-223, paragraful 29;
* Decizia CEJ nr. C-424/99 din data de 27.11.2001;
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fiind numiti pe perioade determinate de timp, iar altii pe perioade nedeterminate.

Conform CEJ, apelurile in fata unor experti independenti nu pot fi puse pe picior de
egalitate cu caile de atac la care face referire Directiva. Conform prevederilor art 6(2) din
Directiva, solicitantul in cauza trebuie sa fie capabil sa utilizeze caile de atac de natura a
asigura o protectie legala eficienta. Indiferent daca calea de atac se exercita in fata
consiliului tehnic primar sau secundar, aceasta se exercita in fata unor organisme de
supraveghere compuse din experti care apartin Federatiei si, astfel, se exercita in fata
unor autoritati administrative, nu in fata unor organisme judiciare. Mai mult, intrucéat atat
consiliul tehnic principal, cat si cel secundar puteau emite doar recomandari, acestea nu
aveau putere de luare a deciziilor, deciziile fiind luate de Federatie.

Cerinta referitoare la necesitatea existentei unui control judiciar reflecta un principiu
general al dreptului comunitar izvorat din principiile constitutionale comune Statelor
Membre, fiind consacrat in articolele 6 si 13 ale Conventiei Europene pentru Protejarea
Drepturilor Omului si a Drepturilor Fundamentale®'. Avand in vedere considerentele de
mai sus, CEJ a considerat actiunea Comisiei ca fiind fondata si a constatat ca Republica
Austria nu si-a indeplinit obligatiile prevazute de directiva.

In urma deciziei CEJ, sistemul folosit in Austria a suferit schimbari importante. Astfel, in
prezent decizia privind includerea medicamentelor in lista de rambursare se ia de catre
HVB®? pe baza recomandarilor unui Comitet de Evaluare Farmaceuticd, un organism
alcatuit din 20 de experti numiti de mai multe institutii publice austrice, din care 10 sunt
reprezentati ai fondurilor de asigurari sociale de sanatate.

in cazul unui réspuns negativ, producatorii pot sd conteste decizia la Comitetul
Farmaceutic Independent. Acesta are functile unei curti de apel. Toti membrii
comitetului sunt experti independenti numiti de mai multe institutii publice din Austria,
cum ar fi Camera Federala de Comert, Camera Federala de Munca, Camera Medicilor,
mai multe fonduri de asigurare, Camera Farmacistilor si/sau Ministerul Finantelor,
Muncii si Economiei.

Prin urmare, in conformitate cu cerintele Directivei, este necesar ca agentii economici
care activeaza pe piata romaneasca sa primeasca o decizie de a nu include un produs
medical in lista produselor cuprinse in sistemul de asigurari de sanatate care sa contina
o expunere de motive, bazata pe criterii obiective si verificabile. De asemenea, acestia
trebuie sa aiba posibilitatea de a contesta deciziile nefavorabile emise de MS, in
legatura cu includerea/neincluderea unei DCI in Lista, in fata unui organism
independent cu atributii judiciare, nu administrative, cum se intdmpla in prezent.

*" Cazul 224/84 Johnston [1986] ECR 1651, par. 18, cazul C-97/91 Oleificio Borelli v Commission [1992]
ECR 1-6313, par. 14, cazul C-1/99 Kofisa ltalia [2001] ECR I-207, par. 46 si cazul C-226/99 Siples [2001]
ECR I-277, par. 17;

%2 Principala Asociatie a Institutiilor Austriece de Asigurari Sociale.
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4.4. Modul de achizitie a medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul spitalicesc

in cadrul acestei investigatii, Consiliul Concurentei a realizat un sondaj pentru a
identifica principala procedura de atribuire a contractelor de achizitie publica folosita de
spitalele din Romania. Pentru realizarea acestui sondaj, Consiliul Concurentei a
transmis chestionare la un numar de 120 spitale. Prin acest sondaj, Consiliul
Concurentei a urmarit sa analizeze, de asemenea, comportamentul spitalelor cu privire
la trei aspecte ce tin de organizarea procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie
publica, si anume: solicitarea de catre autoritatea contractanta a autorizatiei de dealer,
organizarea procedurilor pe caiet de sarcini vs. organizarea procedurilor pe loturi de
produse si organizarea procedurilor pe DCI vs. organizarea procedurilor pe denumire
comerciala.

Aceste aspecte au fost identificate de Consiliul Concurentei ca avand potential de a
influenta in mod negativ din punct de vedere concurential rezultatul procedurilor de
atribuire a contractelor de achizitii publice. Pentru a obtine rezultatele scontate este
necesar ca procedurile de atribuire a contractelor de achizitie publica sa fie proiectate
astfel incat sa se maximizeze participarea ofertantilor potentiali care concureaza in mod
onest. Concurenta efectiva poate fi intensificata daca un numar suficient de ofertanti
credibili pot raspunde invitatiei de a participa la procedura si doresc sa concureze pentru
contract. Pin urmare, prin acest sondaj, Consiliul Concurentei a urmarit sa stabileasca
care este practica folosita in cadrul celor 120 de spitale chestionate, cu privire la cele
trei aspecte mai sus mentionate, aspecte care pot influenta in mod decisiv rezultatul
unei proceduri.

In urma sondajului realizat a rezultat faptul c&, din valoarea totald a achizitiilor publice
organizate in anul 2009 de cele 120 de spitale, 58% a fost adjudecata in urma unor
proceduri de licitatie, in timp ce doar 12% a fost adjudecata prin procedura de achizitie
directa. Prin urmare, licitatia reprezinta principala procedura de atribuire a contractelor
de achizitie publica folosita de cele 120 de spitale chestionate, aceasta reprezentand
peste 50% din totalul achizitiilor realizate.

4.4.1. Autorizatia de dealer

In conformitate cu legislatia in vigoare®®, in cadrul procedurilor de achizitii publice
autoritatile contractante au dreptul de a aplica criterii de calificare si selectie referitoare
la situatia personala a ofertantului, capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
situatia economica si financiara, capacitatea tehnica si/sau profesionala, standarde de

%% Art. 176 din OUG nr. 34/2006 privind achizitiile publice;
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asigurare a calitatii si standarde de protectie a mediului.

Demonstrarea situatiei economice si financiare a unui ofertant se realizeaza, dupa caz,
prin prezentarea unuia sau mai multor documente relevante, cum ar fi:

- declaratii bancare corespunzatoare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea
riscului profesional;

- bilantul contabil sau extrase de bilant, in cazul in care publicarea acestor bilanturi
este prevazuta de legislatia tarii in care este stabilit ofertantul/candidatul;

- declaratii privind cifra de afaceri globala sau, daca este cazul, privind cifra de
afaceri in domeniul de activitate aferent obiectului contractului intr-o perioada
anterioara, care vizeaza activitatea din cel mult ultimii trei ani, in masura in care
informatiile respective sunt disponibile; in acest ultim caz autoritatea contractanta
are obligatia de a lua in considerare si data la care operatorul economic a fost
infiintat sau si-a inceput activitatea comerciala.

in cazul in care, din motive obiective, justificate corespunzator, operatorul economic nu
are posibilitatea de a prezenta documentele solicitate de autoritatea contractanta,
acesta are dreptul de a isi demonstra situatia economica si financiara si prin
prezentarea altor documente pe care autoritatea contractanta le poate considera
edificatoare, in masura in care acestea reflecta o imagine fidela a situatiei economice i
financiare a candidatului/ofertantului.

In cazul aplicarii unei proceduri pentru atribuirea unui contract de furnizare de produse,
in scopul verificarii capacitatii tehnice si/sau profesionale a ofertantilor, autoritatea
contractanta are dreptul de a le solicita acestora, in functie de specificul, de cantitatea i
de complexitatea produselor ce urmeaza sa fie furnizate si numai in masura in care
aceste informatii sunt relevante pentru indeplinirea contractului, urmatoarele:

- o lista a principalelor livrari de produse efectuate in ultimii 3 ani, continand valori,
perioade de livrare, beneficiari, indiferent daca acestia din urma sunt autoritati
contractante sau clienti privati. Livrarile de produse se confirma prin prezentarea
unor certificate/documente emise sau contrasemnate de o autoritate ori de catre
clientul beneficiar. in cazul in care beneficiarul este un client privat si, din motive
obiective, operatorul economic nu are posibilitatea obtinerii unei
certificari/confirmari din partea acestuia, demonstrarea livrarilor de produse se
realizeaza printr-o declaratie a operatorului economic;

- 0 declaratie referitoare la echipamentele tehnice si la masurile aplicate in
vederea asigurarii calitatii, precum si, daca este cazul, la resursele de studiu i
cercetare;

- informatii referitoare la personalul/organismul tehnic de specialitate de care
dispune sau al carui angajament de participare a fost obtinut de catre
candidat/ofertant, in special pentru asigurarea controlului calitatii;

- certificate sau alte documente emise de organisme abilitate in acest sens, care
sa ateste conformitatea produselor, identificata clar prin referire la specificatii sau
standarde relevante;

- mostre, descrieri si/sau fotografii a caror autenticitate trebuie sa poata fi
demonstrata in cazul in care autoritatea contractanta solicita acest lucru.
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De asemenea, in cadrul unei proceduri, autoritatea contractanta poate impune anumite
cerinte minime privind situatia economica si financiara gi capacitatea tehnica si/sau
profesionala pe care ofertantii trebuie sa le indeplineasca pentru a fi considerati
calificati, situatie in care aceste cerinte trebuie sa fie precizate, conform principiului
transparentei, in cadrul anuntului de participare. Cu toate acestea, autoritatea
contractanta nu are dreptul de a solicita indeplinirea unor cerinte minime referitoare la
situatia economica si financiara gi/sau la capacitatea tehnica si profesionala, care ar
conduce la restrictionarea participarii la procedura de atribuire.

Pentru a demonstra indeplinirea cerintelor minime de calificare si selectie, operatorii
economici pot prezenta certificate emise de catre o autoritate publica competenta sau
de catre un organism de drept public/privat care respecta standarde europene de
certificare.

Cu toate ca legislatia existenta in materia achizitiilor publice prevede in mod clar tipurile
de informatii si documente pe care o autoritate contractanta le poate solicita ofertantilor
pentru a demonstra indeplinirea criteriilor de calificare gi selectie, precum si
documentele care probeaza indeplinirea unor astfel de cerinte, in practica o mare parte
din spitalele din Romania solicita ofertantilor prezentarea unei autorizatii din partea
producatorului prin care acesta din urma autorizeaza un distribuitor sa livreze produsele
sale in cadrul unei anumite licitatii.

Astfel, desi in conformitate cu legislatia in vigoare, pentru demonstrarea indeplinirii
cerintelor minime de calificare i selectie, dar si a criteriilor privind situatia economica si
financiara gi capacitatea tehnica gi/sau profesionala, ofertantii trebuie s& depuna
documente emise de emise de autoritati publice competente sau de catre organisme de
drept public/privat care respecta standarde europene de certificare, deci organisme
independente, spitalele solicita prezentarea unui document eliberat de catre un agent
economic cu care distribuitorii se afla in relatie contractuala, dar prin care producatorul
influenteaza ceea ce ar trebui sa fie jocul liberei concurentei.

Prin urmare, in conformitate cu legislatia in vigoare, autoritatile contractante nu ar trebui
sa solicite ofertantilor prezentarea unor documente eliberate de catre alti agenti
economici, de exemplu de catre producatori, ci doar documente eliberate de organisme
independente, care nu pot influenta rezultatul unei licitatii. Cu toate acestea, in urma
chestionarului transmis de Consiliul Concurentei, a rezultat ca 56% dintre cele 120 de
spitale solicitd autorizatia de dealer, 34% nu solicita autorizatia, iar 10% nu au raspuns
la aceasta intrebare.

Din analiza raspunsurilor spitalelor care solicita prezentarea autorizatiei de dealer,
rezulta ca exista doua motive principale pentru care autoritatile contractante considera
necesare astfel de documente. Primul motiv, invocat de un numar important de spitale, il
reprezinta garantarea derularii contractului in conditii bune, respectiv asigurarea unei
livrari ritmice a medicamentelor care au facut obiectul licitatiei. In general, spitalele
organizeaza licitatii pentru un necesar de medicamente pentru o perioada mai mare de
timp, de regula un an. Prin urmare, acestea considera ca, prezentand autorizatia emisa
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de producator, distribuitorul va putea sa livreze toate cantitatile solicitate la termenele
stabilite prin contract, avand acceptul producatorului.

Pentru exemplificare, prezentam in continuare raspunsurile spitalelor care solicita
autorizatia de dealer pentru garantarea aprovizionarii:

- ,pentru o aprovizionare ritmica pe toata durata contractului. S-a constatat in anii trecuti
cé majoritatea celor care nu detineau aceste autorizatii, nu reuseau sé livreze intreaga
cantitate contractata si nici s& mentind pretul ofertat, ceea ce a dus la aparitia unor
grave disfunctionalitati in desfagurarea actului medical”.

- ,Ofertantii care prezintd autorizatia de dealer oferd gi garantia derularii contractului
deoarece sunt autorizati de firma importatoare si  produsele livrate sunt
corespunzétoare. In acest mod incercdm s& elimindm situatiile in care obligatiile
contractuale ale furnizorilor nu pot fi duse la indeplinire din lipsa produselor pe stoc,
situatie relativ frecventa in ultima perioada.”

- ,in anii in care au fost solicitate nu au fost probleme cu livrarea medicamentelor, in
timp ce in anii in care nu au fost solicitate am intdmpinat o serie de probleme, in sensul
ca anumite medicamente adjudecate nu au mai fost livrate ulterior’.

- ,motivele solicitarii sunt legate de excluderea acelor operatori economici, care nu
respectau cerintele din caietele de sarcini, cum ar fi: nerespectarea termenelor de livrare
prin transmiterea de negatii inaintea finalizérii procedurii de achizitie, schimbarea
permanentd a preturilor, si nu in ultimul rénd, garantia validitatii medicamentelor
achizitionate”.

- ,pentru a avea garantia ca pe perioada derularii contractului respectiv, operatorii
economici nu vor fi in imposibilitatea de a livra medicamente, diminuand astfel riscul de
a ramane fara medicamente sau ca medicamentele sa fie livrate la timp”.

Al doilea motiv pentru care spitalele solicita autorizarea din partea producatorului il
reprezinta garantarea sursei produselor si a calitatii acestora. Un numar important de
spitale considera ca autorizarea emisa de producator in favoarea distribuitorului
reprezintd o garantie ca medicamentele ce vor fi livrate intrunesc conditiile legale cu
privire la introducerea lor pe piata de desfacere din Romania.

Pentru exemplificare, prezentam in continuare raspunsurile spitalelor care solicita
autorizatia de dealer pentru garantarea calitatii produselor:

- ,pentru a avea garantia livrarii medicamentelor de cétre fiecare ofertant castigator al
licitatiei si pentru a avea garantia cd medicamentele distribuite de un ofertant intrunesc
conditiile legale cu privire la introducerea lor pe piata de desfacere din Roméania”.

- ,din motive de siguranta, pentru a cunoaste producatorul si a fi siguri cad produsele
furnizate vor fi livrate in conditii de calitate si ritmic, in functie de comanda inaintata.”

76



Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea
pietei distributiei angro de medicamente

- ,pentru a confirma conditile de garantie oferite de operatorii economici care au
participat la procedurile de achizitii”.

- ,autorizatia da certitudine beneficiarului cd medicamentele oferite de agentul economic
sunt garantate calitativ de producétor, iar cantitatile adjudecate vor fi livrate conform
contractului infocmit”.

in plus, existd un numar de spitale care considera céa solicitarea acestei autorizari este
necesara pentru ca garanteaza sustinerea din partea producatorului, avand astfel
certitudinea ca producatorul asigura furnizorului cantitatile de medicamente céastigate in
urma licitatiilor organizate in cadrul spitalului.

Pentru exemplificare, prezentam 1in continuare raspunsurile spitalelor care solicita
autorizatia de dealer pentru garantarea relatiei cu producatorul:

- ,deoarece atesta faptul ca operatorul economic are dreptul, fiind reprezentantul numit
al producétorului, s& comercializeze produsul respectiv pe piata romaneasca’.

- ,pentru a cunoaste raporturile comerciantului cu producétorul in scopul garantarii bunei
executii cantitative gi calitative a contractului care urmeaza a fi incheiat”.

- ,producétorii de medicamente sustin si confirma prin acest angajament ferm c& vor
pune la dispozitia ofertantului resursele tehnice si profesionale necesare indeplinirii
contractului”.

- Jreprezinta acordul producatorului de a comercializa respectivele produse si, totodata,
ne pot asigura stocul permanent”.

- ,pentru a verifica daca societate distribuitoare este autorizatda de producéator sa
comercializeze produsele respective”.

- ,existd garantia ca producétorul livreazd marfa prin depozitul respectiv, existad in
depozit aceste produse, produsele corespund cu descrierea producéatorului, depozitele
pot da negatie pentru a fi achizitionate din alta parte”.

- ,ca o0 garantie cd medicamentele nu sunt contrafdcute, c& nu vor exista sincope in
aprovizionare, preturile nu vor fi majorate, deoarece existd sustinere din partea
producatorului’.

- ,producétorul autorizeaza distribuitorul s& asigure cantitatea, calitatea gi performantele
produselor oferite”.

- Jfurnizorii autorizati sunt seriosi $i onoreaza in timp comenzile, producétorii insista sa
avem furnizori autorizati pentru a nu exista probleme”.

Jpoentru a avea certitudinea c& producéatorul asigurd furnizorului cantitétile de
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medicamente cagstigate in urma licitatiilor organizate in cadrul spitalului”.

- ,deoarece aceasta reprezintd o garantie pentru spital cé distribuitorii de medicamente
se afla in relatie comerciala cu producaétorii, lucru care asigura constanta si continuitatea
livrarilor. Producatorii garanteaza calitatea si performanta produselor ofertate.”

Consiliul Concurentei a solicitat, de asemenea, si punctul de vedere al industriei
farmaceutice, reprezentate de producatorii si distribuitorii de medicamente cu privire la
autorizatia de dealer. in timp ce mare parte dintre producatori considera ca autorizatiile
de dealer nu au impact anticoncurential atat timp cat sunt acordate tuturor distribuitorilor
care le solicita, in practica exista situatii in care distribuitorii s-au confruntat cu astfel de
refuzuri, desi aveau incheiate contracte in vigoare cu respectivii furnizori si, in unele
situatii, produsele existau pe stoc, agsa cum rezulta din declaratiile acestora prezentate
in continuare:

- ,Da, obligativitatea prezentarii autorizatiei de dealer are impact anticoncurential prin
limitarea numérului de participanti pe un anumit produs medicamentos. Autorizatia de
dealer poate fi inlocuitd de un contract in vigoare. In acelasi timp, Scrisoarea de
Garantie bancara de buna executie ar trebui séa fie suficienta”.

- ,Pot avea un impact anticoncurential deoarece se reduce voit numarul de distribuitori
participanti la licitatie, deoarece este decizia producétorului care dintre distribuitori sa
participe la licitatii. Rezultatul este scaderea eficientei procesului de achizitie”.

- ,Solicitarea autorizatiei de producéator ingradeste dreptul de ofertare a produsului
respectiv, chiar dacé un distribuitor dispune de stocul solicitat in procedura. Autorizatia
poate fi acordatd selectiv de producator pentru a facilita participarea anumitor
distribuitori la procedura de achizitie, sau participarea acestora pe loturi diferite
inlaturand in acest fel concurenta intra-marca’.

- ,La nivel teoretic aceste autorizatii pot restrange concurenta in cazul in care un
producétor refuzé sé il puna la dispozitia unui anumit distribuitor”.

,Prin obligativitatea prezentarii declaratiei pe propria raspundere a producétorului,
participarea anumitor distribuitori poate fi restrictionata fie datoritd unui efort formularistic
suplimentar pe care dealerul in cauza trebuie sé&-I intreprinda pentru fiecare licitatie in
parte (in conditiile participarii la nenumarate astfel de proceduri), fie chiar a refuzului sau
intérzierii producéatorului in emiterea autorizatiei. Astfel, cerinta declaratiei pe propria
raspundere poate fi utilizatd de catre producatori in scopul favorizarii anumitor
distribuitori gi, in consecinta, a limitarii concurentei intra-brand. Mai mult, se blocheazéa
accesul la licitatie acelor distribuitori care nu au o relatia directa cu producétorul si isi
procuré produsele din surse alternative (importuri paralele, achizitii de la ceilalti membrii
ai retelei de distributie a producétorului). Cerinta nu este justificata in conditiile in care
participantul garanteaza inclusiv capacitatea sa de livrare a produselor licitate, in cazul
adjudecarii acestora, prin scrisorile de garantie bancaré solicitate. Or, niciun distribuitor
care nu ar avea o sursa de aprovizionare sigurd in baza unui contract de distributie cu
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producétorul sau cu un alt membru al retelei de distributie a producéatorului (intern sau
extern) nu ar participa la licitatie. In plus, calitatea si originea produselor sunt atestate in
baza certificatelor de calitate emise de producétor si in baza autorizatiei de punere pe
piata care insoteste produsele”.

- ,LAutorizatiile de participare la licitatii au un impact anticoncurential major, pentru ca de
fapt, prin aceste documente se directioneaza licitatiile in favoarea unui singur distribuitor
intr-o locatie anume. Contractul nu schimbéa prea mult situatia, pentru ca producéatorul
poate semna contracte tot cu distribuitorii agreati. Ar trebui ca producatorii s& livreze
cantitatile cerute oricarui distribuitor care a castigat licitatia, pe baza unor garantii
financiare date de catre acesta”.

- JAutorizatiile pentru participare la licitati emise de céatre producétori in favoarea
distribuitorilor pot avea impact anticoncurential, deoarece lasa la dispozitia
producétorului posibilitatea de a alege care din distribuitorii séi poate sa participe cu
oferta”.

Desi, din punctul de vedere al Consiliului Concurentei, legislatia in materia achizitiilor
publice prevede in mod clar faptul ca, pentru demonstrarea indeplinirii cerintelor minime
de calificare si selectie, dar gi a criteriilor privind situatia economica si financiara si
capacitatea tehnica si/sau profesionald, ofertantii trebuie s& depuna doar documente
emise de organisme independente, care prin decizia lor nu pot influenta jocul liberei
concurente, motivele prezentate de spitalele care solicita autorizatia de dealer nu
justifica potentiala afectare a concurentei pe care ar putea-o genera aceasta.

in anul 2005 Consiliul Concurentei a declansat din oficiu trei investigatii in domeniul
sanitar, respectiv pe piata produselor oncologice, pe piata insulinei si pe piata
produselor si serviciilor de dializa. Tn cadrul acestor investigatii, Consiliul Concurentei a
analizat, printre altele, si modul de organizare si desfagurare a licitatiilor nationale
organizate de MS si CNAS in anul 2003.

in urma acestor investigatii a rezultat faptul ca, pe piata licitatilor de produse
medicamentoase, exista anumite bariere si disfunctionalitati care conduc la restrangerea
concurentei. Una dintre aceste bariere artificiale este reprezentata de introducerea in
documentatia standard pentru elaborarea si prezentarea ofertelor a cerintei ca
distribuitorii sa prezinte autorizatia de dealer eliberata de producatori. Prin urmare,
avand in vedere caracteristicile specifice ale sistemului sanitar, la momentul finalizarii
investigatiei pe piata produselor oncologice, Consiliul Concurentei a recomandat® MS si
CNAS sa elimine autorizatia de dealer din documentatia standard pentru elaborarea si
prezentarea ofertelor in cazul achizitiei publice pentru programele nationale.

In urma acestor investigatii, Consiliul Concurentei a ajuns la concluzia ca autorizatia de
dealer este de fapt o bariera artificiala deoarece lasa la dispozitia unui producator
posibilitatea de a alege care din distribuitorii sai sa participe cu oferta in licitatie. Cazul

* Prin adresele Consiliului Concurentei nr. RG 4270/25.05.2006, respectiv RG 4271/25.05.2006;
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cel mai favorabil este ca, atunci cand mai multi distribuitori comercializeaza produsele
unui producator, fiecare dintre acestia, in masura in care igi exprima vointa de a le
oferta intr-o licitatie, sa primeasca aceasta autorizare de livrare a produselor de la
furnizorul lor. In realitate ins&, aceastd autorizare este un instrument la indemana
producatorului care, in functie de propriile interese, sau in urma unei intelegeri intre
acesta si distribuitorii sai, alege fie sa acorde autorizarea in cauza numai unuia dintre
distribuitori, discriminandu-i astfel pe ceilalti, fie s& o acorde tuturor distribuitorilor, insa
autorizandu-i sa oferteze loturi diferite de produse. Ambele situatii sunt de natura sa
elimine concurenta dintre distribuitori in cadrul licitatiilor.

In ceea ce priveste motivele pentru care se solicitd aceasta autorizatie, Consiliul
Concurentei considera ca autoritatile contractante pot verifica calitatea si originea
produselor oferite de un anumit distribuitor pe baza altor documentelor solicitate prin
documentatia de licitatie, si anume certificate de garantie si calitate emise de
producatori, autorizatii de punere pe piata emise de ANMDM, precum si certificate de
inregistrare emise de MS.

De asemenea, pentru a se asigura ca distribuitorii vor respecta clauzele contractuale si
vor asigura livrarea medicamentelor in cantitatile si la termenele solicitate, autoritatile
contractante au la indemana un alt instrument, si anume garantia de buna executie.
Scopul acestui instrument este tocmai garantarea desfasurarii contractului in conditiile
stabilite, existand totodata si posibilitatea penalizarii distribuitorilor care nu fisi
indeplinesc obligatile asumate. in plus, legislatia in vigoare permite sanctionarea
distribuitorilor care in ultimii 2 ani nu si-au indeplinit sau si-au indeplinit in mod
defectuos obligatiile contractuale, din motive imputabile ofertantului in cauza, fapt care a
produs sau este de natura sa produca grave prejudicii beneficiarilor acestuia, prin
excluderea acestora din cadrul procedurii de achizitie publica. Prin urmare, autoritatile
contractante pot exclude din cadrul procedurilor de achizitie publica pe acei distribuitori
care nu si-au respectat obligatiile contractuale, cum sunt nelivrarea in cantitatile si la
termenele solicitate a medicamentelor adjudecate, fara sa aduca atingere concurentei
ce s-ar putea realiza in cadrul procedurii, prin solicitarea autorizatiei de dealer.

Pe fond, autorizatia de dealer nu face decét sa reafirme calitatea distribuitorului de a
comercializa angro produsele unui anumit producator, calitate pe care acesta deja o are
in baza unui contract de distributie/comercial cu producatorul Tnsugi sau cu un
distribuitor al acestuia i in baza autorizatiei de functionare emisa de MS. Prin aceasta
autorizatie producatorul nu Tgi asuma obligatii privind livrarea produselor in cantitatile
sau la termenele solicitate, intrucat acesta nu este parte nici la procedura de achizitie
publica, si nici la contractul care se incheie ulterior adjudecarii intre autoritatea
contractanta si distribuitor. Prin urmare, in situatia in care, datoritd unor probleme de
natura financiara, un anumit producator inceteaza relatile comerciale temporar sau
definitiv cu un distribuitor, autorizatia de dealer nu il poate obliga pe producator sa
continue livrarea produselor catre respectivul distribuitor. Prin urmare, autorizatia de
dealer nu reprezinta un angajament sau o garantie din partea producatorului cu privire la
asigurarea livrarilor unui distribuitor catre un anumit spital.
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Mai mult, pe piata romaneasca cei mai multi dintre distribuitorii de medicamente nu sunt
si importatorii directi ai medicamentelor ofertate, ci se aprovizioneaza de la acestia ca si
sub-distribuitori, neavand astfel relatii comerciale in baza unor acorduri directe cu
producatorii. Neavand contracte cu producatorii, acestia nu pot obtine autorizarea de
participare la licitatie, deci nu pot participa cu ofertéd la procedura de licitatie, efectul
acestei autorizatii fiind astfel eliminarea unei potentiale concurente viabile.

in plus, Consiliul Concurentei a primit mai multe sesizari cu privire la solicitarea
autorizatiei de dealer de catre autoritatile contractante din domeniul sanitar. Exista
situatii Tn care anumiti distribuitori nu au acces la licitatii intrucat nu primesc aceasta
autorizare din partea producatorului, desi se afla in relatii contractuale in vigoare cu
acesta si chiar au produsele pe stoc. Exista, de asemenea, situatii in care, desi initial
spitalele nu solicita acest formular, il solicitd dupa adjudecarea licitatiei, la presiunile
anumitor producatori.

Prin urmare, Consiliul Concurentei considera ca acest formular lasa la discretia
producatorului posibilitatea de a controla ceea ce ar trebui sa fie jocul liberei concurente
pe veriga distributiei angro, piata ai carei jucatori sunt stabiliti in imprejurari speciale, si
anume in urma unei competitii in cadrul licitatiilor. Totugi, pentru ca spitalele sa aiba o
garantie ca ofertantul unui produs se afla intr-o relatie comerciala si, prin urmare, poate
comercializa respectivul produs, Consiliul Concurentei considera ca solicitarea
autorizatiei de dealer ar putea fi inlocuita cu solicitarea unei variante neconfidentiale a
unui contract in vigoare cu un furnizor al respectivului produs.

in conformitate cu legislatia existentd in materia achizitilor publice, autoritatea
contractanta nu are dreptul de a impune ofertantilor obligativitatea prezentarii unei
certificari specifice, acestia din urma avand dreptul de a prezenta, in scopul demonstrarii
indeplinirii anumitor cerinte, orice alte documente echivalente cu o astfel de certificare
sau care probeaza, in mod concludent, indeplinirea respectivelor cerinte. Prin urmare,
Consiliul Concurentei considera ca prezentarea unei versiuni neconfidentiale a
contractului Tn baza caruia distribuitorului are dreptul de a furniza respectivele produse
reprezinta o alternativa la autorizatia de dealer, fara a lasa la latitudinea producatorului
desemnarea participantilor la o licitatie.

Consiliul Concurentei a solicitat punctul de vedere atat producatorilor de medicamente,
cat si distribuitorilor de medicamente, cu privire la posibilitatea inlocuirii solicitarii
autorizatiei de dealer cu solicitarea unui contract in vigoare cu privire la produsele care
fac obiectul licitatiei.

Producatorii de medicamente considera ca, in principal, exista doua motive pentru care
acest lucru nu ar trebui sa se intdmple. Primul motiv, invocat de o mare parte dintre
producatori, este acela ca prezentarea unui contract in vigoare nu constituie o garantie
pentru autoritatea contractanta ca distribuitorul va livra cantitatile solicitate la termenele
solicitate. Producatorii de medicamente considera ca existenta unui contract in vigoare
pentru un anumit produs nu inseamna in mod automat ca relatia comerciala efectiva cu
respectiv distribuitor este una care i va permite acestuia livrarea produselor adjudecate,
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intrucat pe durata unui contract pot surveni diverse probleme, cum sunt cele de natura
financiara, datorita carora producatorul sa nu livreze medicamentele catre castigatorul
licitatiei. In acest sens, prezentam in continuare punctele de vedere exprimate de
producatorii de medicamente:

- ,Nu recomandém inlocuirea autorizatiei de participare la licitatie cu prezentarea unui
contract in vigoare pentru produsele ofertate, deoarece relatiile contractuale si de
reprezentativitate intre producator si distribuitor se pot modifica periodic. Acest punct de
vedere vizeaza si cazul in care produsele sunt ofertate de distribuitori care nu sunt in
relatie contractualé cu producétorul’.

- Intrucét existenta unui contract nu este sinonimé cu derularea unei relatii comerciale
active intre parteneri in ceea ce priveste participarea la licitatie si intrucat este mai
simpla prezentarea unei autorizatii decét a intreqului contract, consideram ca cele douéa
documente nu sunt superpozabile sau similare. Consideram ca nu existd un alt
document care séa poaté inlocui cerinta privind autorizatiile pentru participarea la licitatii
intr-un sens diferit fatd de cel actual si c& singura alternativd este reprezentatd de
posibilitatea autoritatii  contractante de a nu solicita ofertantilor prezentarea
autorizatiilor”.

- ,Considerdm cé& simpla prezentare a unui contract de distributie nu constituie o
garantie a continuitéatii in livrare pe toatéd perioada asumata (de exemplu, producétorul
are dreptul s& suspende livrérile in cazul in care distribuitorul nu igi respectéa obligatiile
prevéazute de contractul de distributie, ca de exemplu efectuarea la timp a pléatilor. Din
punctul nostru de vedere, de asemenea, declaratiile pe proprie raspundere din partea
distribuitorilor ar putea fi inlocuite cu garantii concrete de disponibilitate a produselor pe
toate durata contractata in licitatie i, eventual, asumarea unei obligatii legale personale
a reprezentantului legal al distribuitoriului respectiv pentru acoperirea intregii cantitati de
produse licitate gi la termenele prevazute”.

- ,Prezentarea unui alt document nu prezintd dovada eligibilitatii unui distribuitor in
relatia cu detinatorul APP, de exemplu livrérile pot fi oprite in perioada respectiva cétre
distribuitor, din diferite motive contractuale”.

-,In primul rand, trebuie mentionat c& nici Formularul B3, si nici documentele prin care
acesta a fost ulterior inlocuit, nu reprezintd o autorizatie acordatd de producétori in
favoarea distribuitorilor. Cerinta de licitatie amintitd mai sus reprezintd, de fapt, o
garantie pusé de catre producéator la dispozitia autoritétii contractante in sensul céa
acesta produce in mod efectiv cantitatile mari solicitate in cadrul licitatiei, sau ca are o
relatie contractuald cu distribuitorul participant, pe baza céreia distribuitorul va avea
posibilitatea efectiva de a onora comenzile si asigura tratamentul continuu al pacientilor.
Riscul atribuirii contractului de achizitie publica unui distribuitor (pe baza criteriului celui
mai mic pret), care, in cele din urma, nu va avea posibilitatea de a onora comenzile (de
exemplu, din cauza debitelor fatd de producéator) este prea mare pentru autoritatea
contractanta, care poartd raspunderea asigurarii unui tratament corespunzator pentru
pacienti”.
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- ,Considerdam cé& autorizatiile de participare la licitatii conferd anumita claritate gi
consistentd procesului de achizitie. In cazul in care astfel de autorizatii sunt eliminate,
un distribuitor poate participa la licitatie, castiga licitatia urméand ca doar dup& aceea séa
discute cu producétorul termenii livrarii, cantitatea si pretul. In astfel de cazuri,
distribuitorul se poate afla in situatia s& nu poata livra spitalului, care va trebui fie sa
reorganizeze licitatia, fie s& astepte confirmarea distribuitorului ca nu poate livra pentru
a incheia contract cu cel situat pe locul 2. Astfel de situatii conduc la intarzierea
achizitiilor cu efectul nedorit al lipsei de medicamente in spitale. Considerdm ca
autorizatiile respective nu au avut impact anticoncurential, dovada fiind credem numarul
foarte mari de distribuitori din Romania. Considerdm cé& autorizatia de dealer nu ar putea
/trebui inlocuita de prezentarea unui contract in vigoare privind produsele ofertate in
cadrul licitatiei, avdnd in vedere in principal urmatoarele considerente:

- acolo unde exista, contractele nu reflectd de multe ori situatia de fapt existenta
la data licitatiei;

- pot exista clauze de confidentialitate care sa interzicd comunicarea/divulgarea
contractului sau a unor informatii cuprinse in contract;

- in plus, existd cazuri in care raporturile comerciale dintre péarti nu sunt
reglementate intotdeauna in cadrul unui contract cadru ci pe baza de oferta acceptata
prin comenzi”.

- ,Producétorii acorda autorizatii de participare céatre distribuitori pentru a atesta ca intr-
adevaér existd o colaborare intre acel producéator si acel distribuitor. Autorizatia se
acorda pentru a verifica daca acel produs va fi comercializat efectiv si pentru a verifica
daca acel distribuitor care participé la licitatie va putea livra acel produs — pentru ca de
exemplu se poate intdmpla ca distribuitorii sa aiba probleme de plata si astfel sa existe
in viitor probleme de livrare legate de incapacitatea de plata a distribuitorului respectiv.
Per se, autorizatiile de participare nu au un caracter anti-competitiv, deoarece singurul
lor scop este de a oferi o indicatie autoritétii contractante ca participantul la licitatie are o
relatie comerciala cu producéatorul medicamentului respectiv’.

- L,Autorizatiile pentru participare la licitati emise de céatre producétori in favoarea
distribuitorilor nu au impact anticoncurential atat timp cat existd un numar suficient de
distribuitori aflati in relatie contractuald cu producétorul iar producatorul are o pozitie
neutrad fatd de acestia. Participarea la licitatie trebuie conditionatd de existenta unui
document care sé contind anumite elemente prestabilite, care sé previnéa posibilitatea de
a utiliza un pret nesustenabil care ar conduce la imposibilitatea derularii contractelor
intre producator si distribuitor”.

- ,Consideram c&a un contract nu poate garanta o relatie comercialé trainica si de lunga
duratéd intre producator gi distribuitorul respectiv. Existd posibilitatea ca validitatea
contractului s& faca obiectul unui litigiu, sau ca relatia contractuala dintre producéator gi
distribuitor sa fie pusa la indoiala prin prisma datoriilor restante pe care distribuitorul le
are fatd de producétor. In aceste imprejurdri, nu existd nicio garantie cad respectivul
contract va fi valabil pe intrega duratd a licitatiei. In plus, contractul nu garanteazé
anumite cantitati, din moment ce cantitatile respective nu sunt stabilite prin intermediul
acestuia’.
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- ,Simpla prezentare a unui contract dintre un distribuitor $i un producéator, sau a
prezentarii unor Termene gi Conditii unilaterale nu este suficienta pentru a garanta ca un
distribuitor/vanzator angro va livra produsele licitate la timp sau in intregime. Trebuie
subliniat din nou ca cel mai important aspect al livrarii medicamentelor este asigurarea
disponibilititii acestora pentru tratamentul neintrerupt al pacientilor. Intelegdnd cé&
eliberarea unei autorizati de participare din partea unui producator céatre un
distribuitor/vanzator angro de medicamente nu garanteaza livrarea la timp sau in
intregime a produsului licitat, distribuitorii/vanzaétorii angro de medicamente ar trebui sa
aibé obligatia legalé de a participa la licitati numai dacd au o relatie comercialé cu
producétorul care furnizeazé acele produse, de a participa la licitatii numai daca au
capacitatea tehnica, logistica si de calitate de a livra cantitatea necesaré in durata de
timp stabilité (ceea ce inseamnda, de asemenea, ca ei sa aiba suficient stoc pentru a
putea livra produsele licitate pentru 2 — 4 saptamani). Pentru a fi siguri ca distribuitorii
vor respecta aceste cerinfe este foarte important ca sanctiunea legald pentru
nerespectarea cerintelor sa fie extrem de apasatoare”.

- Inlocuirea cerintei privind autorizatiile pentru participarea la licitatii cu prezentarea unui
contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul licitatiei ar putea reprezenta un
avantaj pentru participarea acelor distribuitori care nu achizitioneaza respectivele
produse direct de la producétor, avand totugi un contract in baza céruia pot achizitiona
respectivele produse din alte surse (spre exemplu de la alti distribuitori). Cu toate
acestea, nu suntem siguri daca un astfel de contract ar prezenta o garantie suficienta
organizatorului licitatiei intrucat nu se cunoagte dacé distribuitorul, cu care distribuitorul
ofertant are un contract, la randul sédu are o surséa stabilad de aprovizionare cu cantitétile
de produse cerute in licitatie”.

- ,Nu vedem necesitatea unei astfel de inlocuiri. In practica, s-ar putea chiar s& nu mai
existe contracte pe termen lung, ci acorduri ad-hoc bazate pe termeni standard de
vanzare si comenzi. Autorizatia de dealer este in general un indicator ca furnizorul
detine stocurile necesare i nu exista temeiuri anticipate pentru dificultatea de a furniza
distribuitorului in chestiune”.

Un al doilea motiv pentru care producatorii considera ca nlocuirea cerintei prezentarii
autorizatiei de dealer cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare nu este posibila este
acela ca un contract de distributie in vigoare contine clauze comerciale negociate intre
doi agenti economici privind cantitati, preturi sau discounturi, care sunt confidentiale fata
de terti, si a caror dezvaluire ar putea prejudicia una dintre partile la contract. in acest
sens, prezentam in continuare punctele de vedere exprimate de producatorii de
medicamente:

- ,Contractul de distributie include, de asemenea, date confidentiale si, prin urmare,
consideram ca distribuitorul nu ar trebui obligat sa furnizeze o copie a contractului”.

- ,,fn;‘elegerea noastré este ca autorizatiile pentru participarea la licitatii sunt solicitate de

cétre autoritatea publica ca si dovadéa a capacitétii distribuitorilor de a furniza produsele
unui anumit producator. Din punct de vedere practic, precum gsi din perspectiva
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asigurarii confidentialitatii contractelor comerciale intre parteneri privati, nu recomandam
inlocuirea autorizatiilor de participare cu prezentarea unui contract in vigoare intre
distribuitor si producator de fiecare data cand o licitatie are loc”.

- ,Din punctul nostru de vedere, autorizatiile pentru participare la licitatii emise de cétre
producétori in favoarea distribuitorilor nu pot avea impact anticoncurential. Din punctul
nostru de vedere, cerinta privind autorizatiile pentru participarea la licitatii nu ar putea fi
inlocuitd cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare privind produsele ofertate in
cadrul licitatiei, avand in vedere caracterul confidential al contractului’.

- In orice caz, in masura in care cerinta autorizatiei pentru participarea la licitatie va fi
inlocuitd cu cerinta prezentérii unui contract in vigoare, considerdm necesar ca
participantul in cadrul licitatiei s& aiba dreptul de a dezvéalui doar partial respectivul
contract, furnizarea respectivului contract ca atare putand afecta anumite obligatii de
confidentialitate stabilite de catre pérti”.

Cu toate acestea, exista si producatori de medicamente care considera ca este posibila
inlocuirea cerintei prezentarii autorizatiei de dealer cu cerinta prezentarii unui contract in
vigoare, dupa cum rezulta din raspunsurile acestora:

- ,autorizatiile de participare la licitatii ar putea fi eventual inlocuite cu un contract intre
autoritatile competente gi distribuitorii care participa la licitatii. Deoarece producétorii nu
controleaza nivelul de stoc al distribuitorilor si au libertatea de a stopa livrarile catre
distribuitori in cazul in care acestia nu mai platesc, autorizatiile de participare pe care le
acordéa producatorii nu certifica decéat ca acel distribuitor are o relatie comerciala cu acel
producator, lucru care poate fi certificat si in altd forma”.

- ,Dacé nu se respectéa legea concurentei pot avea impact anticoncurential. Autorizatia
poate fi inlocuita cu un contract atata timp cat se pastreaza termenii contractuali”.

- L,Autorizatiile pentru participare la licitati emise de céatre producétori in favoarea
distribuitorilor nu au impact anticoncurential. Da, cerinta privind autorizatiile pentru
participarea la licitatii ar putea fi inlocuitd cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare
privind produsele ofertate in cadrul licitatiei”.

- ,Compania noastra acorda autorizatii tuturor distribuitorilor care solicitd acest lucru,
astfel incat nu consideram ca autorizatiile de participare la licitatii au un impact anti-
competitiv. Din punctul nostru de vedere, aceste autorizatii pot fi inlocuite cu autorizatii
de distributie, valide pentru o anumita perioadé de timp si pe produse de portofoliu’.

- ,Teoretic, da. Ar fi nevoie ca durata contractului de distributie s& fie mai mare sau
egald cu durata contractului de achizitie publica, iar pretul stabilit prin licitatie séa fie
asumat si de producétor pe toata perioada contractului de achizitie”.

- ,/Autorizatia pentru participarea la licitatii ar putea fi inlocuita cu certificarea calitatii de
distribuitor aflat in relatie contractuala cu producatorul”.
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- ,Cerinta prezentarii unui contract in vigoare este pe deplin justificata si utila pentru
procesul general de desfasurare a licitatiei. Prezentarea acestuia poate fi completata cu
o declaratie pe propria raspundere a distribuitorului prin care acesta confirma ca acordul
de distributie care acoperd produsele ofertate nu a fost reziliat sau suspendat, de
exemplu in caz de litigii in curs cu producétorul”.

in ceea ce priveste distribuitorii de medicamente, acestia considerd c&, in principal,
exista doua motive pentru care inlocuirea autorizatiei de dealer cu prezentarea unui
contract in vigoare nu ar trebui sa se intdmple. Ca si in cazul producatorilor de
medicamente, primul motiv, invocat de o mare parte dintre distribuitori, este acela ca
prezentarea unui contract in vigoare nu constituie o garantie pentru autoritatea
contractanta ca distribuitorul va livra cantitatile solicitate la termenele solicitate. Tn plus,
distribuitorii considera ca, prin acordarea autorizatiei de dealer, producatorii se
angajeaza si le livreze produsele adjudecate in cantitatile solicitate. In acest sens,
prezentam in continuare punctele de vedere exprimate de distribuitorii de medicamente:

- JAutorizatia de dealer ajuta distribuitorii, este siguranta acestora in ceea ce privegte
ducerea contractului la indeplinire. Autorizatia de participare este mai facila”.

- ,Consideram cé& obtinerea autorizatiilor de participare la licitatii de la producétori,
inainte ca distribuitorii s& se angajeze sa furnizeze medicamentele produse de
respectivii producatori, este necesara pentru a se anticipa si evita orice eventual
obstacol in livrarea medicamentelor cétre spital (e.g., pentru a se evita situatia in care
producatorii nu ar putea sa furnizeze la timp cantitatea de produse necesara). Nu
consideram c& aceste acorduri emise de producéatori au efecte anticoncurentiale,
intrucat rolul lor este altul, anume acela de a elimina nesiguranta gi neclaritatea cu
privire la capacitatea efectiva a distribuitorilor care participa la licitatiile organizate de
spital de a furniza efectiv si la timp produsele cerute. Faptul c& cerinta respectiva nu a
afectat piata considerdm cé este dovedit de numarul foarte mare de distribuitori din
Romania (probabil mult peste media intélnita in alte state europene). Consideram ca
autorizatia pentru participare la licitatie nu ar putea/trebui inlocuitad de prezentarea unui
contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul licitatiei, avand in vedere in
principal urmatoarele considerente:

(i) in multe dintre cazuri nu exista contracte incheiate intre distribuitori $i producétori,
relatia comerciala functionand in baza mecanismului cererii si ofertei;

(i) prezentarea unei copii de pe contract nu garanteaza faptul ca respectivul contract
mai este in vigoare si ca nu a fost suspendat sau chiar incetat, din diverse motive”.

- ,Autorizatia de participare la licitatii garanteaza autoritdtii contractante ca livrarea
produselor se va realiza de cétre furnizorul céstigator. In acest mod, producéatorul
garanteaza indirect ca distribuitorii respectivi vor avea produsele licitate si continuitate in
livrari si vor asigura produsele necesare céatre spital in condittile solicitate. Nu poate fi
inlocuita cu prezentarea unui contract, de ex: contractul dintre furnizor si distribuitor sau
contractul dintre distribuitor gi un alt client. Aceste contracte nu garanteaza existenta
acestor produse licitate in stocul distribuitorului in mod constant si deci onorarea licitatiei
céastigate”.
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- ,pe de alta parte, autoritatea contractanta verifica in felul acesta capacitatea tehnica a.
distribuitorului de a livra produsele licitate si se asigura, ca prin aceasta confirmare a
producatorului, distribuitorul va fi in mésura sé indeplineasca in bune conditii contractul.
Consideram cé& inlocuirea autorizatiei de participare la licitatie cu un contract pe
produsele solicitate ar conduce la urmé&toarele situatii:

- contractele incheiate de furnizori cu spitalele contin informatii cu caracter de
confidentialitate : preturi, conditii si termene de livrare, modalitéti de plata, stocuri.

- in cazul ofertéarii in procedura de achizitie a unui produs nou inregistrat, faré
istoric, nu exista inca contracte de livrare incheiate”.

- ,Aceste autorizatii pentru participare la licitatii nu pot avea un impact anticoncurential
in masura in care (i) sunt emise cu scopul de a demonstra capacitatea tehnica -
profesionala a operatorului economic si este acordata posibilitatea acestuia din urma de
a-si demonstra capacitatea tehnica-profesionala si prin prezentarea altor documente pe
care autoritatea contractanta le poate considera edificatoare, daca acestea reflecta o
imagine fidela a situatiei candidatului/ofertantului, (ii) autoritatea contractantd acorda
posibilitatea operatorului economic s& isi sustind capacitatea tehnica - profesionalé
pentru indeplinirea unui contract, si de o altd persoand, indiferent de natura relatiilor
juridice existente intre ofertant/candidat si persoana respectiva. Din practica ultimilor
ani, spitalele sustin ca Autorizatia de Dealer reprezintd o certificare din partea
producatorului ca respectivii distribuitori care primesc Autorizatie de Dealer vor fi
capabili sa livreze cantitdtile de marfa supuse licitatiei, nefiind blocati de cétre
producator din cauza neefectudrii platilor catre acesta. Altfel spus, o serie de spitale
sustin ca Autorizatia de Dealer este o dovadé in plus a bonitatii unui distribuitor, lipsa
Autorizatiei de Dealer elimindnd/selectand distribuitorii care participa in licitatii, sunt
declarati adjudecatari dar nu au produsele necesare pentru a isi indeplini obligatiile
contractuale de furnizare a acestora, ceea ce conduce la blocarea licitatiilor.
Tergiversarea depunerii de negatii de céatre cei care au cagtigat o licitatie poate conduce
in mod nejustificat la lipsa anumitor medicamente din spital punand in pericol viata
pacientilor. In plus, spitalele sustin ca acest gen de situatii conduc de cele mai multe ori
la reluarea anumitor licitatii, ceea ce antreneaza costuri suplimentare care sunt alocate
la nivel de buget. In cadrul procedurii de achizitie publicad cu privire la elaborarea
documentatiei de atribuire privind demonstrarea capacitétii tehnico-economice,
consideram cé& cerinta pentru demonstrarea capacitétii tehnice gsi/sau profesionale
privind autorizatiile pentru participarea la licitatii ar putea fi solicitatd/ inlocuité de céatre
autoritatea contractanta in conditiile prevazute de art. 187-190 din OUG nr. 34/2006".

- ,Da, pot avea impact anticoncurential. In aceeasi mésura insa, reprezintd si o garantie
pentru autoritatea contractanta ca respectivul distribuitor are o relatie comercialad cu
producatorul, are posibilitatea aprovizionarii continue si disponibilitatea unui stoc care sa
i asigure autoritatii contractante continuitate in livrarea marfii si asigurarea finalizarii in
bune conditii a contractului”.

-,Degi acesta formalitate determina pentru distribuitor un efort suplimentar in contextul

pregatirii ofertei sale, o consideram utila, intrucat implica in mod pozitiv
responsabilizarea producatorului pentru cantitatea solicitatd. De cele mai multe ori,
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distribuitorul nu detine in stoc respectivele produse sau, in cazul unor cantitati mari, nu
poate satisface solicitarea din surse alternative. De aceea, este esential ca producatorul
sé aiba cunosgtintd de produsele si cantitdtile ce vor fi licitate si eventual adjudecate
pentru a le putea livra la cererea distribuitorului castigator. De aceea, atata timp céat
aceasta autorizatie functioneazad ca un accept al producatorului cu privire la cantitétile
de produse proprii ce vor fi livrate in Roménia gi in conditiile in care autorizatia nu este
in mod nerezonabil refuzata solicitantului, o considerdm un document util in cadrul
licitatiilor”.

- ,Numai dacé este acordata preferential. Este totugi importantd deoarece garanteaza
faptul ca distribuitorul respectiv va livia medicamentele in cantitdtile si sortimentele
solicitate. Si in acest moment se cere atat autorizatie de la producétor, cat gi un contract
cu produse similare. Aceasta poate fi mentinuta dar sa nu devind restrictiva’.

- L Autorizatiile pentru participare la licitatii, emise de céatre producatori in favoarea
distribuitorului, nu au impact anticoncurential pentru c& au ca rol indepéartarea
distribuitorilor ce nu au incheiat contracte cu producatorii si astfel nu pot asigura
continuitatea livrarii, blocand astfel (in cazul lipsei de stoc) comenzile ce vin in urma
cazuisticii lunare de pe sectii gi, in consecinta, accesul bolnavilor la tratament’.

Un al doilea motiv pentru care distribuitorii considera ca inlocuirea cerintei prezentarii
autorizatiei de dealer cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare este acela ca un
contract de distributie Tn vigoare contine clauze comerciale negociate intre doi agenti
economici privind cantitati, preturi sau discounturi, care sunt confidentiale fata de terti, si
a caror dezvaluire ar putea prejudicia una dintre partile la contract. in acest sens,
prezentam in continuare punctele de vedere exprimate de distribuitorii de medicamente:

- ,Nu poate fi inlocuitd cu un contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul
licitatiei, datoritd caracterului confidential al acestui document. Oricum, autorizatia de
participare presupune un contract cu producétorul. Autorizatia de participare ar putea fi
inlocuita cu o declaratie care s& ateste ca existd produsul pe stoc si poate fi livrat pe
toata perioada derularii contractului”,

- ,Mentiondm gi faptul c&, atunci cand existad clauze de confidentialitate cu privire la
anumite informatii cuprinse in contract, distribuitorul si-ar incalca obligatia de
confidentialitate prin prezentarea contractelor in cadrul procedurii de licitatie, intrucat ar
divulga respectivele date catre terti”.

- ,Contractul de distributie contine termeni comerciali confidentiali, iar prezentarea sa la
fiecare licitatie ar dduna grav ambelor pérti. Eventual, aceasta autorizatie ar putea fi
inlocuitd cu un angajament al producéatorului/declaratie pe propria raspundere a
producatorului in sensul ca isi asuma prin intermediul distribuitorului sa puna la
dispozitie medicamentele solicitate in cantitétile solicitate gi termenele d elivrare
conform caietului de sarcini.

- ,Copie a contractului de distributie nu este o solutie viabild, din motive de
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confidentialitate a termenilor comerciali. Autorizatia de dealer ar putea fi inlocuité cu o
declaratie pe propria raspundere a producéatorului cétre toti distribuitorii s&i, prin care
acesta din urma igi asuma furnizarea produselor solicitate in cadrul licitatiei”.

- ,Contractele au caracter confidential si nu ar putea fi prezentate in cadrul licitatiilor,
rdmanénd ca autorizatiile de dealer sa constituie actul fundamental de diferentiere in
cadrul licitatiilor’.

Cu toate acestea, exista si distribuitori de medicamente care considera ca este posibila
inlocuirea cerintei prezentarii autorizatiei de dealer cu cerinta prezentarii unui contract in
vigoare, dupa cum rezulta din raspunsurile acestora:

- ,Da, cerinta privind autorizatiile pentru participarea la licitatii ar putea fi inlocuitad cu
cerinta prezentarii unui contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul licitatiei’.

- ,Cerinta privind autorizatiile pentru participarea la licitatii ar putea fi inlocuitéa cu cerinta
prezentarii unui contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul licitatiei”.

-, Opinia noastra este ca autorizatiile pentru participare la licitatii ar putea fi inlocuite cu
o ,Declaratie privind livrarea produselor” prin care operatorul economic isi asuma
responsabilitatea fatd de autoritatea contractanta, ca in cazul in care oferta sa va fi
declarata céastigatoare, se obligé sé& asigure livrarea cantitétilor contractate si ca detine
in stoc produsele licitate’.

- ,Da, considerdam cé& autorizatia pentru participare la licitatii ar putea fi inlocuitd cu
cerinta prezentarii unui contract in vigoare privind produsele ofertate in cadrul licitatiei’.

- ,Contractele de véanzare-cumpdrare ar putea fi o solutie dar ele nu sunt obligatorii.
Simpla autorizatie de distribuitor emisd de Ministerul Séanétatii este suficienta.
Mentiondm cé orice distribuitor depune garantii de bunéa executie substantiale care pot fi
retinute de spital in cazul nerespectérii clauzelor contractuale’.

- ,Din punctul nostru de vedere, cerinta privind autorizatiile pentru participarea la licitatii
ar putea fi inlocuité cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare semnat cu un furnizor
al produsului DCI (denumirea comuna internationala) licitat”.

- ,JAutorizatia ar putea fi inlocuita cu o declaratie pe proprie raspundere a distribuitorului
conform céreia acesta garanteazd ca detine stocurile de produse in cauzd sau a
contractat sursele de aprovizionare viitoare pentru produsul licitat”.

Referitor la primul motiv invocat atat de producatorii de medicamente, cat si de
distribuitorii de medicamente, conform caruia existenta unui contract in vigoare nu
constituie o garantie pentru autoritatea contractanta ca distribuitorul va livra cantitatile
solicitate la termenele solicitate, reiteram faptul ca prin aceasta autorizatie producatorul
nu isi asuma obligatii privind livrarea produselor in cantitatile sau la termenele solicitate,
intrucat acesta nu este parte nici la procedura de achizitie publica, si nici la contractul
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care se incheie ulterior adjudecarii intre autoritatea contractanta si distribuitor. in plus,
pe parcusul derularii unui contract de achizitie publica de medicamente, pot interveni
schimbari in relatia contractuald dintre producator si distribuitor fatd de momentul
acordarii autorizatiei, mai ales daca avem in vedere faptul ca, in general, contractele se
incheie pe perioade de pana la 1 an. Prin urmare, acordarea unei autorizatii de dealer la
momentul organizarii licitatiei nu inlatura posibilele probleme de ordin comercial sau
financiar ce pot aparea intre producatori si distribuitori pe parcursul derularii contractului.
In aceastd situatie, prezentarea autorizatiei de dealer nu ofera nicio garantie
suplimentara nici autoritatii contractante, nici distribuitorului, comparativ cu prezentarea
unui contract de distributie in vigoare. in schimb, autorizatia de dealer permite
producatorului sa selecteze doar anumiti distribuitori dintre cei cu care deja are
contracte incheiate, autorizandu-i doar pe acestia sa participe la anumite proceduri de
licitatii, desi obligatia de livrare o are fata de toti distribuitorii cu care a incheiat
contracte.

Referitor la al doilea motiv invocat de producatorii si distribuitorii de medicamente, motiv
conform caruia un contract de distributie contine informatii confidentiale legate de pret,
discounturi etc., acest neajuns poate fi inlaturat prin prezentarea unei variante
neconfidentiale a contractului, varianta din care sa rezulte ca distribuitorul care participa
la licitatie are incheiat un contract care fii permite sa distribuie produsele solicitate prin
caietul de sarcini.

in concluzie, legislatia Tn materia achizitiilor publice prevede in mod clar faptul ca pentru
demonstrarea indeplinirii cerintelor minime de calificare si selectie, dar si a criteriilor
privind situatia economica si financiara si capacitatea tehnica si/sau profesionala,
ofertantii trebuie sa depuna doar documente emise de organisme independente, care
prin decizia lor nu pot influenta jocul liberei concurente. Totusi, pentru a inlatura
ingrijorarea spitalelor legata de garantarea derularii contractului in conditii bune,
respectiv asigurarea unei livrari ritmice a medicamentelor care au facut obiectul licitatiei,
Consiliul Concurentei considera ca solicitarea autorizatei de dealer trebuie eliminata si,
eventual, Tnlocuita cu solicitarea prezentarii unui contract in vigoare cu un furnizor al
produsului solicitat, in baza caruia distribuitorul poate asigura cantitatile solicitate prin
licitatie.

in plus, pentru a se asigura c& distribuitorii vor respecta clauzele contractuale si vor
asigura livrarea medicamentelor in cantitatile si la termenele solicitate, autoritatile
contractante au la indemana garantia de buna executie. Scopul acesteia este tocmai
garantarea desfagurarii contractului in conditile stabilite, existdnd totodata si
posibilitatea penalizarii distribuitorilor care nu isi indeplinesc obligatile asumate. Mai
mult, legislatia in vigoare permite sanctionarea distribuitorilor care in ultimii 2 ani nu si-
au Tndeplinit sau si-au indeplinit in mod defectuos obligatiile contractuale, din motive
imputabile ofertantului in cauza, fapt care a produs sau este de natura sa produca grave
prejudicii beneficiarilor acestuia, prin excluderea acestora din cadrul procedurii de
achizitie publica. Prin urmare, autoritatile contractante pot exclude din cadrul
procedurilor de achizitie publica pe acei distribuitori care nu si-au respectat obligatiile
contractuale, cum sunt nelivrarea in cantitatile si la termenele solicitate a
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medicamentelor adjudecate, fara sa aduca atingere concurentei ce s-ar putea realiza in
cadrul procedurii, prin solicitarea autorizatiei de dealer.

4.4.2 Loturi vs caiet de sarcini

in conformitate cu legislatia existentd in materia achizitilor publice, spitalele au
posibilitatea de a solicita agentilor economici sa prezinte o ofertd pentru intregul caiet de
sarcini sau pentru unul sau mai multe loturi de produse prevazute in caietul de sarcini.
Oricare dintre cele doua posibilitati respecta legislatia in domeniul achizitiilor publice.
Mai mult, fiecare dintre cele doua variante prezinta avantaje si dezavantaje din punct de
vedere concurential.

in cazul solicitarii unei oferte pentru intregul caiet de sarcini, datoritd economiilor de
scop ce pot fi obtinute de un distribuitor prin adjudecarea integrala a contractului, acesta
poate acorda un discount semnificativ, si astfel autoritatea contractanta poate obtine un
pret foarte competitiv. Cu toate acestea, in functie de produsele incluse in caietul de
sarcini, exista posibilitatea ca un numar redus de ofertanti sa distribuie toate produsele
si sa poata oferta intregul caiet de sarcini gi, prin urmare, concurenta sa fie eliminata
datoritd imposibilitatii unui numar important de distribuitori de a depune o oferta, in plus,
este foarte posibil ca accesul distribuitorilor mici, care distribuie un numar mai mic de
produse comparativ cu un distribuitor de talie mare, sa fie restrictionat.

in cazul solicitarii unei oferte pentru unul sau mai multe loturi, se creeaza posibilitatea
manifestarii concurentei pe fiecare lot in parte. in plus, se favorizeaza participarea
distribuitorilor de dimensiuni mai mici, care distribuie doar o parte din produsele
solicitate. Cu toate acestea, in situatia in care cerintele pe fiecare lot in parte nu sunt
foarte mari, este posibil ca nici reducerea oferita de distribuitori sa nu fie foarte mare si,
prin urmare, pretul de adjudecare sa fie mai mare decét pretul ce ar putea fi obtinut de
autoritatile cpntractante in cazul solicitarii unei oferte pentru intregul caiet de sarcini.

in cadrul sondajului efectuat, Consiliul Concurentei a solicitat spitalelor sa precizeze
care dintre cele doua posibilitati este preferata in cadrul procedurilor de achizitie publica
desfasurate de acestea. Din cele 120 de spitale chestionate, doar 96 au raspuns la
aceasta solicitare. Dintre spitalele care au raspuns, 70% solicita ofertarea pe loturi, 25%
solicita ofertarea pe intregul caiet de sarcini, iar 5% folosesc ambele solicitari, in functie
de situatie.

in ceea ce priveste producétorii si distribuitorii de medicamente, cea mai mare parte a
acestora considera ca achizitile publice ar trebui organizate pe loturi. Exista doar un
numar restrans de producatori si distribuitori care considera ca achizitile publice ar
trebui organizate prin solicitarea unei oferte pe intregul caiet de sarcni. Exista si o a treia
categorie de agenti economici care considera ca, in functie de situatie, ambele tipuri de
solicitari pot fi folosite.
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Prin urmare, avand in vedere ca ambele forme de organizare a procedurilor de achizitie
publica sunt posibile, este foarte important ca fiecare spital sa stabileasca de la caz la
caz care dintre cele doua variante este mai avantajoasa in circumstantele date. Desi
ambele variante pot avea avantaje din punct de vedere concurential, avand in vedere
faptul ca, in general, spitalele organizeaza proceduri de achizitie publica pentru tot
necesarul aferent unei anumite perioade, in general de 12 luni, este putin probabil sa
existe un numar suficient de distribuitori care sa poata oferta intregul caiet de sarcini.
Prin urmare, pentru a asigura un nivel de concurenta corespunzator, consideram ca
ofertarea pe loturi poate fi mai adecvata, permitand totodata si accesul actorilor mai mici
din piata.

4.4.3 DCI vs denumire comerciala

in conformitate cu legislatia existentd in materia achizitilor publice, este interzisa
definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special, o0 marca de fabrica sau de comert, un brevet de
inventie, o licentd de fabricatie, care au ca efect favorizarea sau eliminarea anumitor
operatori economici sau a anumitor produse.

Specificatiile tehnice reprezinta cerinte, prescriptii, caracteristici de natura tehnica ce
permit fiecarui produs, serviciu sau lucrare sa fie descris, in mod obiectiv, in asa
maniera incat sa corespunda necesitatii autoritatii contractante.

Specificatiile tehnice definesc, dupa caz si fara a se limita la cele ce urmeaza,
caracteristici referitoare la nivelul calitativ, tehnic si de performanta, cerinte privind
impactul asupra mediului inconjurator, siguranta in exploatare, dimensiuni, terminologie,
simboluri, teste si metode de testare, ambalare, etichetare, marcare si instructiuni de
utilizare a produsului, tehnologii si metode de productie, precum si sisteme de asigurare
a calitatii si conditii pentru certificarea conformitatii cu standarde relevante sau altele
asemenea. In cazul contractelor pentru lucréri, specificatiile tehnice pot face referire, de
asemenea, si la prescriptii de proiectare si de calcul al costurilor, la verificarea, inspectia
si conditile de receptie a lucrarilor sau a tehnicilor, procedeelor si metodelor de
executie, ca si la orice alte conditii cu caracter tehnic pe care autoritatea contractanta
este capabila sa le descrie, in functie si de diverse acte normative si reglementari
generale sau specifice, in legatura cu lucrarile finalizate si cu materialele sau alte
elemente componente ale acestor lucrari.

Cu toate acestea, specificatiile tehnice trebuie sa permita oricarui ofertant accesul egal
la procedura de atribuire si nu trebuie sa aiba ca efect introducerea unor obstacole
nejustificate de natura sa restranga concurenta intre operatorii economici.

Desi, conform legislatiei in vigoare, este interzisa definirea in caietul de sarcini a unor

specificatii tehnice care indica o anumita origine, sursa, productie, un procedeu special,
sau o marca de fabrica sau de comert, datoritd caracteristicilor specifice domeniului
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sanitar, exista spitale care organizeaza proceduri de achizitie publica in cadrul carora se
precizeaza denumirea comerciald a medicamentelor ce se doresc a fi achizitionate.
Urmare a sondajului realizat de Consiliul Concurentei, din cele 109 de spitale care au
raspuns la solicitarea privind specificatiile tehnice, 78% au precizat ca atunci céand
organizeaza proceduri de achizitie publica fac referire la DCI-ul produselor, iar 11%
dintre spitale fac referire la denumirea comerciald. Restul de 11% au precizat ca
specficatiile tehnice folosite fac referire atat la DCI-ul produsului, cat si la denumirea
comerciala, in functie situatia particulara a fiecarei proceduri utilizate.

in ceea ce priveste punctul de vedere al producétorilor de medicamente cu privire la
specificatiile tehnice, 42% dintre acestia considera ca specificatiie tehnice ar trebui sa
faca referire doar la DCI-ul produselor, in timp ce 38% dintre acestia considera ca, de la
caz la caz, specficatiile tehnice ar trebui sa se refere fie la DCI-ul produsului, fie la
denumirea comerciala. Restul de 20% considera ca specificatiile tehnice ar trebui sa
faca referire doar la denumirea comerciala.

Ca si remarca generala, producatorii de medicamente generice considera ca
specificatile tehnice ar trebui sa se refere doar la DCIl-ul produselor, in timp ce
producatorii de produse inovatoare considera ca specificatiile tehnice ar trebui sa se
refere la denumirea comerciala.

in ceea ce priveste distribuitorii de medicamente, trebuie precizat ca cea mai mare parte
a acestora, aproximativ 67%, considera ca, in cadrul achizitiilor publice, specificatiile
tehnice ar trebui sa faca referire la DCI-ul produsului; doar 8% considera ca specificatiile
tehnice ar trebui sa se refere la denumirea comerciala. Restul de 25% considera ca
ambele solutii pot fi oportune, in functie de circumstantele fiecarei proceduri de achizitie
publica.

Avand in vedere particularitatile domeniului farmaceutic, in ceea ce privegte dezvoltarea
continua de produse noi, dar si necesitatea de a asigura continuitate in tratamentul
pacientilor, Consiliul Concurentei considera ca specificatiile tehnice pot face referire la
denumirea comerciala numai in acele cazuri in care pentru produsele respective nu
exista produse substituibile si, prin urmare, prin precizarea denumirii comerciale nu se
inlatura concurenta.
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5. Analiza situatiei concurentiale pe piata distributiei angro

5.1. Relatia producator- distribuitor

In cadrul cel de-al doilea obiectiv la investigatiei, Consiliul Concurentei a realizat o
analiza aprofundatd a pietei distributiei de medicamente pentru a stabili daca exista
disfunctionalitati importante la nivelul acestei piete, datorate fie unor relatii de
exclusivitate, fie comercializarii medicamentelor printr-un numar restrans de distribuitori,
precum si daca aceste practici sunt generalizate la nivel de sector sau exista doar cazuri

izolate.

La momentul declangarii investigatiei, Consiliul Concurentei si-a propus ca in cadrul
acestui obiectiv sa urmareasca urmatoarele aspecte:

stabilirea unui esantion reprezentativ de medicamente pentru care sa se
realizeze o analiza aprofundata a sistemului de distributie practicat;
identificarea producatorilor activi pe pietele cuprinse in esantion si stabilirea
gradului de concentrare a pietelor analizate;

identificarea medicamentului cu cele mai mari vanzari din fiecare piata
definita;

identificarea celorlalte medicamente disponibile pe fiecare piata, fie inovative,
fie generice;

analiza sistemului de distributie practicat pentru esantionul de medicamente
identificat, prin prelucrarea incrucisata a datelor privind vanzarile efective
realizate atat la nivel de producator, cat si la nivel de distribuitor;

stabilirea numarului de distribuitori existenti si identificarea relatiilor de
distributie exclusiva contractuald sau de facto pentru medicamentul cu cele
mai mari vanzari de pe fiecare piata;

identificarea relatiilor de distributie exclusiva contractuala sau de facto pentru
restul medicamentelor din esantionul identificat, si evolutia acestora in
perioada 2007-2009 ;

estimarea ponderii relatiilor de exclusivitate identificate la nivelul fiecarei piete
identificate, precum si la nivelul general al relatilor de distributie de
medicamente pentru esantionul de medicamente;

estimarea impactului acestor relatii de exclusivitate asupra pietei distributiei
de medicamente;

identificarea unor masuri pentru a preveni sau a corecta astfel de
comportamente, in masura in care se constata ca ponderea acestora pe piata
distributiei de medicamente este semnificativa;

alte probleme de natura concurentiala identificate.

Pentru a avea o imagine cat mai reala a problemelor si a disfunctionalitatilor existente in

domeniul

distributiei angro de medicamente, Consiliul Concurentei a transmis

chestionare tuturor actorilor din aceasta piata, si anume atat distribuitorilor de
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medicamente, dar si producatorilor/furnizorilor cu care acegtia intra in relatii
contractuale. Un chestionar a fost transmis unui numar de 32 de distribuitori de
medicamente, distribuitori care acopera peste 95% din piata distributiei distributiei angro
de medicamente. Acesta cuprinde un numar de 29 intrebari legate de modul de stabilire
si desfasurare a relatiilor cu furnizorii de medicamente, precum si de problemele de
natura concurentiala cu care distribuitorii se confrunta / s-au confruntat in activitatea
curenta. Chestionarul transmis si raspunsurile primite se regasesc in Anexa nr. 10.

Un chestionar similar a fost transmis producatorilor/furnizorilor de medicamente, cu
solicitarea de a fi completat de companiile din cadrul grupurilor care se afla in relatie
contractuala cu distribuitorii de medicamente din Roméania. Chestionarul a fost transmis
unui numar de 23% de grupuri de producatori de medicamente, care acopera peste 80%
din piata romaneasca de medicamente, fiind completat de un numar de 46 de companii
din cadrul acestor grupuri. Acesta cuprinde un numar de 17 intrebari legate de modul de
stabilire gi desfagurare a relatiilor cu dsitribuitorii de medicamente, precum si de
problemele de natura concurentiala ce afecteaza / ar putea afecta aceste relatii din
perspectiva producatorilor de medicamente. Chestionarul transmis si raspunsurile
primite se regasesc in Anexa nr. 11.

O prima constatare rezultata in urma centralizarii raspunsurilor furnizate de producatorii
si distribuitorii de medicamente este legata de puterea de negociere a celor doua
categorii. Astfel, 70% dintre distribuitori si 95% dintre producatori considera ca au putere
de negociere medie. Prin urmare, niciuna dintre cele doua categorii nu detine o putere
de negociere semnificativ mai mare in raport cu cealalta, putere care i-ar permite
impunerea anumitor clauze contractuale in defavoarea celeilalte parti. Prin urmare,
relatiile comerciale existente ar trebui sa fie rezultatul negocierilor de pe pozitii similare
ale celor doua parti, fapt care ar trebui sa conduca la existenta unor relatii si, implicit, a
unor conditii comerciale acceptabile pentru ambele parti.

in fapt, in urma analizarii raspunsurilor primite atat de la producatorii, cat si de la
distribuitorii de medicamente, a rezultat faptul ca 76% dintre distribuitori sunt multumiti
de peste 50% dintre contractele incheiate, in timp ce 72% dintre producatori sunt
multumiti, de asemenea, de peste 50% dintre contractele incheiate.

De altfel, neintelegerile dintre acestia se rezolva, in principal, pe cale amiabild, mai
exact in proportie de 72% conform distribuitorilor si in proportie de 65% conform
producatorilor de medicamente. Distribuitorii sunt multumiti in proportie de 90%, in timp
ce producatorii sunt multumiti in proportie de 97%, de modul in care se solutioneaza
neintelegerile. Nemultumirile distribuitorilor legate de modul de solutionare a
neintelegerilor aparute se datoreaza discutiilor insuficiente, atitudinii inflexibile a unor
producatori, refuzului de a discuta si amenintarilor cu incetarea relatiilor comerciale.

Principala clauza care da nastere atat nemultumirii producatorilor, cat si a distribuitorilor

*® Exista grupuri farmaceutice in cadrul carora existd mai multe societati care produc medicamente sau
mai multe societati care se afla Tn relatie comerciala cu distribuitorii din Romania;
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este cea legatd de termenul de plata, nemultumire justificatd daca se are in vedere
contextul economic care a determinat prelungirea termenelor in care casele de asigurari
de sanatate deconteaza medicamentele achizitionate, la 120 de zile in cazul
programelor nationale si la 210 zile in cazul celorlalte medicamente compensate. Alte
clauze invocate de distribuitori se refera la discounturile acordate, volumele minime ce
trebuie achizitionate, lista de produse si pretul de revanzare.

In ceea ce priveste existenta unor restrictii din partea celeilalte parti contractuale cu
privire la livrarea/distributia de medicamente, conform raspunsurilor furnizate de
producatori/furnizori, acestora nu le-a fost solicitat niciodata de un distribuitor sa nu
livreze produsele unor distribuitori concurenti. in schimb, conform raspunsurilor furnizate
de distribuitori, 14 dintre 32 de distribuitori s-au aflat in situatii in care un producator le-a
impus sau a incercat sa le impuna restrictii cu privire la distributia de medicamente.

Aceste restrictii au constat in principal in limitarea listei de produse pe care o puteau
distribui®, limitarea vanzarilor unor marci concurente, limitarea vanzarilor catre alti
distribuitori, limitarea teritoriului, limitarea exporturilor si limitarea tipurilor de clienti catre
care pot vinde.

Jumatate din distribuitorii chestionati considera ca lista de produse este stabilita de
producator si 31% considera ca lista se stabileste in urma negocierii cu producatorul, in
timp ce doar 15% din producatori au precizat ca stabilesc lista de produse in mod
individual, 40% precizénd ca lista face obiectul negocierii cu distribuitorii.

Jumatate din distribuitorii chestionati au intdmpinat situatii in care nu au putut obtine
acordul producatorului pentru a distribui intreaga lista de medicamente, dar aceste
situatii au avut loc destul de rar. Chiar si in cazul in care anumite medicamente faceau
obiectul unui contract in vigoare, 10 din cei 32 de distribuitori chestionati au precizat ca
au existat situatii in care anumiti producatori/importatori de medicamente au refuzat sa
le comercializeze. Medicamentele care nu au putut fi distribuite erau atat Rx-uri, cat si
OTC-uri, si se comercializau atat in farmacii, cat si in spitale. Motivele invocate de
producatori in acest caz se refera in principal la existenta unui numar suficient de
distribuitori®’, la existenta unui distribuitor exclusiv si la lipsa stocurilor.

Zece din cei 32 de distribuitori au cunostinta de situati in care anumiti
producatori/importatori le-au acordat conditii comerciale diferite fata de cele acordate
altor distribuitori. Aceste conditii diferite se refera in principal la termenele de plata,
conditiile de creditare, reducerile comerciale si reducerile financiare.

in ceea ce priveste pretul de revanzare, 8 distribuitori au afirmat ca au existat situatii in
care producatorii/importatorii de medicamente au incercat sa influenteze pretul de

% Mentionata de 10 dintre cei 14 distribuitori care au raspuns afirmativ la intrebarea privind restrictiile
impuse de producatori cu privire la distributie de medicamente.

¥ Mentionatéd de 10 dintre cei 10 distribuitori care au raspuns afirmativ la intrebarea privind refuzul
anumitor producatori de a vinde medicamente care faceau obiectul unui contract in vigoare.
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revanzare a acestora, insa aceste situatii au avut loc rar. In schimb, niciun distribuitor nu
a incercat sa influenteze pretul cu care un producator/importator vinde unui alt
distribuitor concurent.

Jumatate dintre distribuitorii de medicamente care activeaza pe piata considera ca
exista bariere artificiale la intrarea pe aceasta piata, cei mai multi dintre acestia
mentionand in primul rand barierele financiare si legale, dar si bariere comportamentale.
Din cei 32 de distribuitori chestionati 10 au fost afectati de barierele la intrare, 11 nu au
fost afectati, iar restul nu stiu sau nu au raspuns la aceasta intrebare.

in concluzie, calitatea relatilor de colaborare dintre producatorii i distribuitorii de
medicamente este in general buna, conform raspunsurilor a 91% din producatori si 65%
din distribuitori si acceptabild din punctul de vedere al 31% din distribuitori. In ceea ce
priveste existenta unor fenomene de natura anticoncurentiala care afecteaza
functionarea pietei distribuitorilor angro de medicamente, cea mai mare parte a
distribuitorilor, respectiv a producatorilor de medicamente nu are cunostinta despre
existenta acestora, 8 distribuitori considera ca exista astfel de fenomene, iar 8
producatori considera ca nu exista astfel de fenomene.

In concluzie, in urma analizarii r&spunsurilor primite, rezultd ca una dintre problemele
comune cu care se confrunta distribuitorii de medicamente este accesul la distributia
anumitor medicamente®®. Acesta se manifesté prin limitarea listei de produse ce poate fi
distribuitd de un distribuitor, chiar si in situatia in care aceste produse fac obiectul unui
contract in vigoare. Principalele motive invocate de producatori sunt legate de existenta
unui numar suficient de distribuitori sau de existenta unor relatii de exclusivitate.

in afard de accesul la lista de medicamente, distribuitorii au identificat si alte doua
posibile restrictionari de natura concurentiala. Prima este legata de limitarea vanzarilor:
fie a unor produse concurente, fie catre alti distribuitori sau anumite tipuri de clienti. A
doua restrictionare este legatd de limitarea teritoriului in care acesgtia pot revinde
produsele si/sau limitarea exportului.

Primele doua probleme identificate sunt comune cu obiectivele urmarite de Consiliul
Concurentei in cadrul acestei investigatii si vor fi analizate in cadrul subcapitolului 5.3.

In ceea ce priveste clauzele de limitare a exporturilor si a teritoriului in care distribuitorii
pot revinde produsele, Consiliul Concurentei a declansat in luna septembrie 2009 patru
investigatii cu privire la clauzele de limitare a exporturilor $i importurilor de medicamente
prevazute de contractele incheiate de SC Bayer SRL, Baxter AG, Belupo si Sintofarm
SA cu distribuitorii acestora. Concluziile Consiliului Concurentei cu privire la aceste
clauze vor fi prezentate in cadrul deciziilor ce vor fi luate dupa finalizarea investigatiilor.

% Jumatate din distribuitorii chestionati au intampinat situati in care nu au putut obtine acordul
producatorului pentru a distribui intreaga listd de medicamente, dar aceste situatii au avut loc destul de
rar.
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5.2. Stabilirea esantionului reprezentativ

Pentru realizarea unei analize reprezentative pentru piata distributiei angro de
medicamente, Consiliul Concurentei a pornit de la clasamentul celor mai bine vandute
50 de medicamente din Romania, medicamente care acopera aproximativ 40% din piata
romaneasca, medicamente pe care orice distribuitor doreste sa le aiba in portofoliu
pentru a putea fi competitiv pe piata. Avand in vedere nivelul de substituibilitate existent
intre medicamente, chiar gi in situatia in care un distribuitor nu are acces la unul dintre
aceste medicamente, acesta poate distribui un medicament concurent.

Prin urmare, pentru realizarea obiectivelor propuse, au fost identificate pietele la nivelul
ATC 3 ce cuprind cele mai bine vandute 50 de medicamente, dupa cum urmeaza:

Clasa Grupa Medicamente
terapeutica
A A02B Omez, Nexium
A A10A Lantus
B BO1A Clexane, Plavix
B B0O3X Aranesp, Neorecormon
C CO1E Preductal
C C03B Tertensif
C CO4A Sermion, Bilobil
C C05C Detralex, Tanakan
C CO7A Nebilet
C CO09A Prestarium
C C09B Noliprel
C C10A Crestor, Sortis, Lipanthyl
J JO1C Ampicilina, Augmentin
J JO1D Cefort
J JO5A Kaletra
L LO1B Gemcitabina, Xeloda
L LO1C Taxotere
L LO1X Mabthera, Herceptin, Avastin,
Glivec, Tarceva, Velcade
L LO3A Pegintron, Pegasys
L LO4A Enbrel, Remicade, Humira
M MO1A Nurofen, Ketonal
M MO05B Bonviva, Zometa
N NO02B Algocalmin
N NO5SA Zyprexa, Seroquel, Rispolept
N NO6D Aricept
N NO7C Betaserc
N NO7X Cerebrolysin
R RO3A Seretide
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R RO3D Singulair
8 clase 29 grupe 50 medicamente

Pentru a analiza distributia medicamentelor si a identifica relatiile de distributie exclusiva
si impactul acestora la nivelul cel mai restrictiv de definire a pietelor, exclusiv pentru
scopul prezentei investigatii, toate pietele astfel identificate la nivel ATC 3 au fost mai
departe segmentate in piete la nivel ATC 4, astfel incat au fost analizate 92 piete ATC 4,
dupa cum urmeaza:

Clasa A (7 piete): AO2BA, A02BC, A02BX, A10AB, A10AC, A10AD, A10AE;

Clasa B (5 piete): BO1AA, BO1AB, BO1AC, BO1AX, BO3XA,;

Clasa C. (18 piete): CO1EA, CO1EB, CO3BA, C04AB, CO04AD, CO4AE, CO4AX,
CO5CA, C05CX, CO7AA, CO7AB, CO7AX, CO9AA, CO9BA, C09BB, C10AA, C10AB,
C10AG;

Clasa J (15 piete): JO1CA, JO1CE, JO1CF, JO1CR, J01DB, J01DC, J01DD, JO1DE,
JO1DH, JO5AB, JO5AE, JO5AF, JOSAG, JO5AH, JOSAX;

Clasa L (17 piete): LO1BA, LO1BB, LO1BC, LO1CA, LO1CD, LO1CB, LO1XA, LO1XC,
LO1XE, LO1XX, LO3AA, LO3AB, LO3AX, LO4AA, LO4AB, LO4AC, LO4AX;

Clasa M (10 piete): MO1AB, MO1AC, MO1AE, MO1AG, MO1AH, MO1AX, MO5BA,
MO05BB, M0O5BX, M05BG;

Clasa N (15 piete): NO2BA, N02BB, NO2BE, NOSAA, NO5SAB, NO5AD, NOSAE, NOSAF,
NO5AH, NOSAL, NOSAX, NOG6DA, NO7CA, NO7XN, NO7XX;

Clasa R (5 piete): RO3AC, RO3AK, RO3DA, RO3DC, RO3DX.

in anul 2009, valoarea totala a pietelor analizate s-a ridicat la (...) Ron®®, ceea ce
reprezinta peste 70% din valoarea totala a pietei.

Pentru a realiza analiza distributiei de medicamente, Consiliul Concurentei a folosit 3
tipuri de informatii si anume:
- situatia relatiilor de exclusivitate de drept si de fapt declarate de producatorii gi
distribuitorii de medicamente pentru perioada 2005 - 2009;
- situatia distributiei efective pe fiecare produs medicamentos, furnizata de
producatorii de medicamente pentru perioada 2007 - 2009;
- situatia véanzarilor pe fiecare produs comercializat (pe fiecare concentratie si
forma farmaceutica), funizata de distribuitorii de medicamente pentru perioada
2007 - 2009.

in subcapitolul 5.3. se regasesc detaliate constatarile cu privire la cele 36 de piete la
nivel ATC 4 in cadrul carora se regasesc medicamentele din topul celor mai bine
vandute 50 de medicamente. Situatia centralizata cu privire la fiecare dintre cele 92
piete la nivel ATC 4 analizate se regaseste in Anexa 12. De asemenea, situatia cu
privire la exclusivitatile existente in cadrul fiecareia din cele 92 de piete ATC 4 definite
se regaseste in Anexa nr. 13.

% Exprimata n preturi de distributie angro.
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5.3. Analiza pietelor identificate

A02BC

Piata inhibitorilor pompei protonice, A02BC, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 18 producatori care comercializeaza un
numar de 16 marci. Desi pe acesta piata activeaza un numar important de producatori,
piata este una concentrata, vanzarile a doua medicamente acoperind aprox. [45-55]%
din valoarea totala a pietei.

Produsul cel mai bine vandut, Nexium, este un medicament inovativ fabricat de
AstraZeneca si reprezinta [15-25]% din valoarea totala a pietei. Pe aceasta piata mai
exista un medicament generic aflat in Top 50, respectiv Omez, care reprezinta [15—
25]% din valoarea totala a pietei.

ANMDM a autorizat inregistrarea altor medicamente pe aceasta piata, dar acestea nu
au fost comercializate in anul 2009, si anume: Azatol produs de Romastru (aprobat in
anul 2009), Dyspex produs de Nycomed (aprobat in anul 2009), Emanera produs de
Krka (aprobat in 2010), Esomeprazol Sandozprodus de Sandoz (aprobat in anul 2009),
Lansoprazol Lincosa produs de Licosa (aprobat in anul 2010).

Conform Canamed, pe aceasta piata existd si medicamente generice cu aceeasi
substanta activa ca si Nexium, respectiv Esomeprazol Sandoz gi Emanera Krka. Pretul
medicamentului Nexium este cu 30% mai mare decat cel al celor 2 medicamente
generice, insa acestea nu au fost comercializate in anul 2009, intrucéat au fost autorizate
in anul 2009.

in ceea ce priveste medicamentul Omez, acesta este un generic. Pe piata mai sunt si
alte generice cu aceeasi substanta activa. Cel mai ieftin dintre acestea este Omeprazol
LPH, care insa realizeaza [0-5]% din valoarea totalda a pietei, desi pretul
medicamentului Omez este cu 11,60% mai mare decat al acestuia.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand exclusivitati. incepand cu anul 2006, Mediplus
a avut exclusivitate pentru distributia medicamentului Controloc produs de Nycomed,
insd aceasta exclusivitate nu se mai regaseste in prezent. Daca s-ar fi mentinut,
aceasta ar fi reprezentat [15—-25]% din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Nexium, acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Farmexpert, Europharm, Polisano si Farmexim. Restul de [15-25]% din valoarea
vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la alti
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distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Nexium.

in ceea ce priveste medicamentul Omez, acesta este distribuit de un numaér de [10-15]
distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Farmexim, Europharm, ADM si Farmexpert. Restul de [15-25]% din valoarea
vanzarilor este distribuit de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Omez.

A10AE

Piata insulinelor si analogilor cu actiune prelungitd, A10AE, a inregistrat o valoare de
(...) Ron in anul 2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 2 producatori, care
comercializeaza un numar de 2 produse.

Produsul cel mai bine vandut, Lantus, este un produs inovativ fabricat de Sanofi-Aventis
si reprezinta [75-85]% din piata, iar cel de-al doilea produs este Levemir, fabricat de
Novo Nordisk, tot un produs inovativ. Pe aceasta piata mai exista un medicament
aprobat de ANMDM dar inca necomercializat, Optisulin, produs tot de Sanofi-Aventis.

Atat Lantus, cat si Levemir se suporta la nivelul pretului de decontare, pacientii neplatind
nimic pentru aceste medicamente.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente. In ceea ce priveste medicamentul Lantus, acesta este
distribuit de un numar de [10-15] distribuitori, care il achizitioneaza direct de la
producator, valoarea vanzarilor acestor distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul
pietei. Cei mai importanti distribuitori sunt: Polisano, Farmexim, Fildas si Mediplus.
Restul de [15-25]% din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care
achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator.
Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Lantus.

B01AB
Piata produselor antitrombotice, grupul heparinei, BO1AB a inregistrat o valoare de (...)
Ron in anul 2009. Pe aceasta piatd activeaza un numar de 8 producatori, care
comercializeaza un numar de 10 produse.
Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori [45-55]% din

piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Sanofi-Aventis, cu produsul
Clexane, un medicament inovativ.
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Pe piata exista si alte medicamente autorizate de ANMDM dar care nu s-au
comercializat in anul 2009: Atryn produs de Leo Pharma (aprobat in anul 2006) si Zibor
produs de Menarini (aprobat in anul 2006).

Pe piata se gasesc atadt medicamente inovative, cat si medicamente generice, cu mai
multe DCl-uri. Cu toate acestea, nu exista medicamente generice care sa contina
aceeasi substanta activa ca si Clexane.

Atat Clexane, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt compensate, si se
suporta la nivelul de 50% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente. Pe aceasta piata exista urmatoarele relatii de exclusivitate:
- Clexane, in toate concentratile acestuia, este distribuit in exclusivitate de
Polisano, aceasta exclusivitate datdnd din anul 2005. Vanzarile Polisano
reprezinta [85-95]% din totalul vanzarilor, restul fiind realizate de Relad;
- Heparine Sodique, medicament ce reprezintda [0-5]% din piata totala, este
distribuit exclusiv de A&A Medical, aceasta exclusivitate datand din anul 2001;
- Clivarin, medicament ce reprezinta [0-5]% din piata totala, este distribuit exclusiv
de Romastru Trading, aceasta exclusivitate datdnd, de asemenea, din anul 2006;
- medicamentul Vessel a fost distribuit exclusiv de ADM Farm incepand cu anul
2007, insa in anul 2009 aceasta exclusivitate nu mai este in vigoare. Daca
aceasta exclusivitate s-ar fi mentinut, ar fi reprezentat [15-25]% din piata.

in concluzie, aproximativ [45-55]% din piata BO1AB este acoperitd de relatii de
exclusivitate. Cu toate acestea, in perioada 2007-2009, se observa o evolutie pozitiva,
in sensul reducerii ponderii pietei afectate de relatii de exlusivitate de la [75-85]% la
[45-55]%.

B01AC

Piata antigregantelor plachetare, BO1AC, a inregistrat o valoare de (..:) Ron in anul
2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 24 producatori, care comercializeaza un
numar de peste 25 de produse.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [55-65]%
din piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Sanofi-Aventis, cu produsul
Plavix, un medicament inovativ.

Pe piata exista si alte medicamente autorizate de ANMDM dar care nu s-au
comercializat in anul 2009, si anume: Clopidix, produs de Stada Hemofarm SRL
(aprobat in anul 2009), Clopidogrel Dura produs de Krka (aprobat in anul 2009),
Clopidogrel Sandoz, produs de Acino Pharma Gmbh (aprobat in anul 2009), Clopidogrel
Dr. Reddy's produs de Dr. Reddy's (aprobat in anul 2009) etc. in perioada 2009-2010,
pe aceasta piata au intrat cel putin 15 medicamente noi cu aceeasi DCI, respectiv
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clopidogrelum.

Pe aceasta piata, in anul 2010, existd mai multe produse comparativ cu anul 2009. Desi
in anul 2009 s-au comercializat medicamente generice cu aceeasi substanta activa ca si
Plavixul, acestea au realizat vanzari mult mai mici. De exemplu, medicamentul Egitromb
produs de Krka a realizat vanzari reprezentand [0-5]% din piata, desi pretul
medicamentului Plavix este cu 53,86% mai mare.

Atat Plavix, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt compensate si se
suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente. in perioada 2006 - 2008 Mediplus a avut exclusivitate
pentru distributia produsului Aspirin, exclusivitate care nu se mai regaseste in prezent,
dar care ar fi reprezentat la momentul actual doar [0-5]% din piata. in anul 2009 a
existat o relatie de exclusivitate, respectiv Farmexpert pentru medicamentul Zyllt produs
de Krka, insa acesta reprezinta mai putin de [0-5]% din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Plavix, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul pietei. Cei mai importanti distribuitori sunt:
Europharm, Fildas, ADM si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Plavix.

BO3XA

Piata altor preparate antianemice, BO3XA, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe piata activeaza un numar de 4 producatori, fiind prezenti cu 5 marci (Roche
este prezent cu doua marci de medicamente pe aceasta piata). Piata este concentrata,
primele doua medicamente reprezentand circa [95-100]% din totalul vanzarilor.

Pe aceasta piata existda doua medicamente prezente in Top 50. Cel mai bine vandut
este medicamentul inovativ Neorecormon, produs de Roche, cu o valoare de vanzari in
anul 2009 de (...) Ron, reprezentadnd [75-85]% din piata totala. Pe piatd existd un
produs biosimilar, Binocrit, produs de Sandoz, care reprezinta [0-5]% din piata.

Diverse forme de Binocrit au fost inregistrate la ANMDM incepand cu anul 2007,
continuand pana in 2009. Faptul ca ultimele forme de produs biosimilar Binocrit au fost
inregistrate in anul 2009 poate duce la concluzia ca acest medicament nu a acaparat
pana la sfargitul anului 2009 cota de piata potentiala pe care putea sa o realizeze, fiind
nou intrat pe piatd. Pretul medicamentului Neorecormon este cu pana la 26,34% mai
mare fata de cel al Binocrit-ului, in functie de concentratie.
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Aranesp este un alt medicament din Top 50 prezent cu vanzari de (...) Ron in aceasta
piata, avand o cota de aproximativ [5-15]% fiind produs de Amgen.

Ambele medicamente sunt incluse in programele nationale de sanatate, si se suporta la
nivelul pretului de decontare.

Pe langa Neorecormon si Aranesp, pe piatda mai sunt prezente medicamentele Binocrit,
Eprex si Mircera. La ANMDM au mai fost inregistrate 7 medicamente, majoritatea in
anul 2007, care insa nu au fost comercializate Tn anul 2009 pe piata roméaneasca.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [15-20]
distribuitori de medicamente.

in ceea ce priveste medicamentul Neorecormon, acesta este distribuit de un numar de
[10-18] distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor
acestor distribuitori reprezentadnd [85-95]% din totalul véanzarilor. Cei mai importanti
distribuitori sunt: Relad, Fildas, Polisano si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea
vanzarilor este distribuit de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Neorecormon.

In ceea ce priveste medicamentul Aranesp, desi este distribuit de patru distribuitori,

Mediplus distribuie [95-100]% din valoarea totala a vanzarilor acestui medicament,
putand fi considerat astfel drept distribuitor exclusiv.

CO01EB

Piata altor preparate pentru afectiuni cardiace, CO1EB, a inregistrat o valoare de (...)
Ron in anul 2009. Pe aceasta piatd activeaza un numar de 6 producatori, care
comercializeaza 8 produse.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, [565-65]% din
piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Servier cu produsul Preductal, un
medicament inovativ.

Desi pe aceasta piata se comercializeaza trei medicamente generice cu aceeasi
substanta activa ca si Preductal, respectiv Trimetaxidina, produs de Labormed,
Moduxin, produs de Gedeon si Trimetazidin, produs de Vim Spectrum SRL, acestea
realizeaza vanzari de doar [25-35]% din valoarea totala a pietei, in conditile in care
pretul medicamentului Preductal este cu 53,75% mai mare decéat pretul acestora.

Pe piata exista si alte medicamente autorizate de ANMDM dar necomercializate in anul
2009, si anume: Trivedon, produs de Cipla (2001), Pedea, produs de Orphan Europe
(2004), Trimetazidina, produs de Terapia (2004), Predozone, produs de Ozone
Laboratories Pharma SA (2004), Trimetazidin Anpharm, produs de Servier (2004),
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Medizin, produs de Okasa Pharma Private Ltd. (2005), Ranexa, produs de
Menarini(2008), Procoralan produs de Servier (2008).

Atat Preductal, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt compensate si se
suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor de pe aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente. Pe aceasta piata exista o relatie de exclusivitate, respectiv
Mediplus distribuie exclusiv medicamentele Doppelherz Tonikum, insa valoarea acestor
produse in total piata este de [0-5]%. in anul 2007, ADM Farm avea, de asemenea, o
relatie de exclusivitate pentru medicamentul Neoton, relatie care a incetat. Daca s-ar fi
mentinut, aceasta ar fi reprezentat [0-5]% din valoarea totala a pietei.

in ceea ce priveste medicamentul Preductal, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea véanzarilor
acestor distribuitori reprezentadnd [85-95]% din totalul véanzarilor. Cei mai importanti
distribuitori sunt: Europharm, Fildas, Farmexpert si Mediplus. Restul de [5-15]% din
valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Preductal.

Piata CO3BA

Piata diureticelor de intensitate redusa, CO3BA, a inregistrat o valoare de (...) Ron in
anul 2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 14 agenti economici, fiecare cu
marca proprie.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, [85-95]% din
piata este controlatd de 3 dintre acestia, respectiv Servier cu produsul Tertensif,
Labormed cu produsul Indapamid LPH si Krka cu produsul Rawel.

in ceea ce priveste produsul Tertensif, desi acesta este singurul medicament inovativ
din aceasta clasa, cu un pret in medie mai mare cu 35% decat restul medicamentelor,
totusi acesta realizeaza vanzari in valoare de (...) Ron, respectiv aproximativ [55-65]%
din piata.

Restul de 13 medicamente prezente pe aceasta piata sunt medicamente generice, care
au patruns incepand cu anul 2005, insa vanzarile acestora sunt reduse comparativ cu
Tertensif, toate cele 13 acoperind doar [35—45]% din piata. Cu toate ca pretul
medicamentului Tertensif este cu 97,55% mai mare decat al medicamentului Iduren al
companiei VIM Spectrum, genericul cu cel mai mic pret de pe piata, acesta din urma a
realizat in anul 2009 vanzari marginale, in valoare de doar (...) Ron.

Atat medicamentul Tertensif, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt
compensate si se suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.
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Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate pentru niciunul dintre
medicamente.

in ceea ce priveste medicamentul Tertensif, acesta este distribuit de un numar important
de peste [15-20] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea
vanzarilor acestor distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai
importanti distribuitori sunt: Europharm, Fildas, Mediplus, Farmexpert si Ropharma.
Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care
achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator.
Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Tertensif.

Piata CO4AE

Piata vasodilatatoarelor periferice-alcaloizi de ergot, CO4AE, a inregistrat o valoare de
(...) Ron in anul 2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 6 agenti economici, cu 7
medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, [85-95]% din
piata este controlata de 2 dintre acestia, respectiv Pfizer cu produsul Sermion si Sandoz
(Hexal Pharma) cu produsul Nicerium.

in ceea ce priveste produsul Sermion, desi acesta este singurul medicament inovativ din
aceasta clasa, cu un pret in medie mai mare cu 50% decét restul medicamentelor din
aceasta clasa, totusi realizeaza vanzari in valoare de (...) Ron, respectiv aproximativ
[65—75]% din piata.

Desi restul de 6 medicamente prezente pe aceasta piata sunt medicamente generice,
care au patruns incepand cu anul 2003, totusi vanzarile acestora sunt reduse
comparativ cu Sermion, toate cele 6 acoperind doar [25-35]% din piata. Cu toate ca
pretul medicamentului Sermion este cu 50% mai mare decat al medicamentului
Sinergolin al companiei Sintofarm, genericul cu cel mai mic pret de pe piata, acesta din
urma a realizat in anul 2009 vanzari marginale, reprezentand mai putin de [0-5]% din
piata totala. in anul 2009, ANMDM a mai autorizat un medicament, respectiv Gralin
produs de Labormed, insa acesta nu a fost comercializat.

Atat medicamentul Sermion, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt
compensate si se suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25] de
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate pentru niciunul dintre
medicamente. in perioada 03.01.2005 - 31.03.2009 / 01.04.2009 - 01.04.2010, SC ADM
Farm a avut exclusivitate pentru distributia medicamentului Sinergolin, exclusivitate care
nu mai exista in prezent, dar care ar fi reprezentat doar [0-5]% din valoarea totala a
pietei in prezent.
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in ceea ce priveste medicamentul Sermion, acesta este distribuit de un numar important
de [10-15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor
acestor distribuitori reprezentadnd [75—85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti
distribuitori sunt: Fildas, Mediplus, Farmexpert, Relad, Farmexim si Polisano. Restul de
[15-25]% din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza
produsele de la distribuitori gi/sau farmacii, $i nu direct de la producator. Nu exista relatii
de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Sermion.

Piata C04AX

Piata altor vasodilatatoare periferice, CO4AX, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 8 agenti economici, cu 9 medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [75-85]%
din piata este controlata de 2 dintre acestia, respectiv Krka cu produsul Bilobil si Ipsen
cu produsul Tanakan.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Bilobil, un generic produs de
Krka, care a realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron, ceea ce reprezinta [35—
45]% din piata. In ceea ce priveste produsul Tanakan, desi acesta este singurul
medicament inovativ din aceasta clasa, cu un pret in medie mai mare cu 110% decét
urmatorul medicament ca valoare a vanzarilor din aceasta clasa, totusi realizeaza
vanzari in valoare de (...) Ron, respectiv aproximativ [25—-35]% din piata.

Desi restul de 7 medicamente prezente pe aceasta piata sunt medicamente generice,
care au patruns incepand cu anul 2003, totusi vanzarile acestora sunt reduse
comparativ cu Tanakan si Bilobil, toate cele 7 acoperind doar [15-25]% din piata. Mai
mult, genericul cu cel mai mic pret de vanzare cu amanuntul, si anume medicamentul
Vicamina al companiei Biofarm, al carui pret este cu aproximativ 57% mai mic decéat
pretul Bilobil si cu 230% fatd de pretul Tanakan, a realizat in anul 2009 véanzari care
reprezinta mai putin de [0-5]% din piata totala. In anul 2009, ANMDM a mai autorizat un
medicament, respectiv Dusdoril produs de Merck, insa acesta nu are pret in Canamed
si nu a fost comercializat.

Atat Bilobil si Tanakan, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt
compensate si se suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate pentru niciunul
dintre medicamente.

in ceea ce priveste medicamentul Bilobil, acesta este distribuit de un numér de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Farmexpert, Pharmafarm, Ropharma si Polisano. Restul de [15-25]%
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din valoarea vanzarilor este realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de
la distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Bilobil.

in ceea ce priveste medicamentul Tanakan, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori, care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea véanzarilor
acestor distribuitori reprezentadnd [75—85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti
distribuitori sunt: Mediplus, Europharm, Farmexpert, Fildas si ADM. Restul de [15-25]%
din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele
de la distribuitori si/sau farmacii, i nu direct de la producator. Nu exista relatii de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Tanakan.

Piata COSCA

Piata vasoprotectoarelor - medicatia capilarelor, CO5CA, a inregistrat o valoare de (...)
Ron in anul 2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 9 agenti economici, cu 11
medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [85-95]%
din piata este controlatd de unul dintre acestia, respectiv Servier cu medicamentul
Detralex, un medicament inovativ.

Pe piatd mai exista alte doud medicamente inovative, respectiv Revada si Ginkor Fort,
restul fiind OTC-uri care se gasesc sub forma de comprimate, dar si sub forma de gel.
Exista un singur medicament, tot inovativ, care contine una dintre substantele active ale
Detralex-ului, respectiv medicamentul Revada, insa in anul 2009 a realizat vanzari
reprezentand mai putin de [0-5]% din piata totala.

Medicamentul Detralex este compensat, CNAS suportand 50% din pretul de referinta, in
timp ce medicamentul Ginkor Fort este decontat in proportie de 100%.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate pentru niciunul
dintre medicamente. Tn anul 2007, Mediplus avea exclusivitate pentru distributia
medicamentului Troxerutin, insa aceasta nu se mai mentine in prezent. Chiar daca s-ar
fi mentinut, valoarea acestuia in total piata ar fi fost de doar [0—5]%.

in ceea ce priveste medicamentul Detralex, acesta este distribuit de un numar important
de [10-15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator. Valoarea vanzarilor
acestor distribuitori reprezinta [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti dintre
distribuitori sunt: Europharm, Fildas, Farmexpert, Mediplus si Relad. Restul de [5-15]%
din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele
de la distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de
exclusivitate in ceea ce privesgte distributia medicamentului Detralex.
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Piata CO7AB

Piata betablocantilor, CO7AB, a inregistrat o valoare (...) Ron in anul 2009. Pe aceasta
piata activeaza un numar de peste 25 agenti economici, cu peste 30 de medicamente.
Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [25-35]%
din piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Menarini cu produsul Nebilet.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Nebilet, un medicament
inovativ, care a realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron. In aceeasi clasd mai
exista noua medicamente, toate generice, spre deosebire de Nebilet, care este inovativ.
Nebilet are pretul cu 138,40% mai mare decat medicamentul cu cel mai mic pret
inregistrat, si anume Nebivolol Teva, produs de Teva, insa acesta din urma a realizat
vanzari care reprezinta doar [0-5]% din valoarea totala a pietei.

Nebilet este compensat si se suporta la nivelul de 100% din pretul de referinta. Restul
medicamentelor din aceeasi clasd sunt compensate fie in proportie de 100%, fie in
proportie de 90%.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate pentru niciunul
dintre medicamente.

in ceea ce priveste medicamentul Nebilet acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75—85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Polisano, Europharm, Fildas, Farmexim si Relad. Restul de [15-25]%
din valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele
de la distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Nebilet.

Piata C09AA

Piata inhibitorilor enzimei de conversie a angiotensinei, CO9AA, a inregistrat o valoare
de (...) Ron in anul 2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 30 agenti economici,
cu peste 60 de medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [35-45]%
din piata este controlata de trei dintre acestia, respectiv Servier cu produsul Prestarium,
Bristol cu produsul Monopril si Menarini cu Zomen.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Prestarium, un medicament
inovativ, care a realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron, reprezentand
aproximativ [25-35]% din piata. Urmatorul medicament in functie de valoarea vanzarilor
este Monopril, care reprezinta aproximativ [5-15]% din piata. In aceeasi clasa mai exista
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sase medicamente cu aceeasi substantd activa cu cea a Prestarium. Pretul
medicamentului Prestarium este mai mare cu 53% fata de cel al Prenessa,
medicamentul generic cu cel mai mic pret, produs de Krka. Cu toate acestea, vanzarile
de Prenessa reprezinta doar [0-5]% valoarea totala a pietei. Prestarium are insa o
concentratie mai mare decat genericele cu aceeasi substanta activa (5mg fata de 4 mg,
respectiv 10mg fata de 8mg).

Atat Prestarium, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt compensate, si
se suporta la nivelul de 50% din pretul de referinta in cazul Prestarium.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, ADM Farm avand o relatie de exclusivitate de facto
pentru produsul Captopril produs de Sintofarm, dar vanzarile acestui produs in total
piata reprezinta sub [0-5]%.

in ceea ce priveste medicamentul Prestarium, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Fildas, Mediplus si Farmexpert. Restul de [5-15]% din valoarea
vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Prestarium.

Piata C09BA

Piata inhibitorilor ace si diuretice, CO9BA, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe aceasta piata activeaza un numar de 7 agenti economici, cu 11 medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [85-95]%
din piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Servier cu produsul Noliprel.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Noliprel, un medicament
inovativ, care a realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron. Pe piata exista si un
medicament generic cu aceeasi substanta activa, respectiv Co-Prenessa, produs de
Krka, pretul Nopliprel fiind cu 253% mai mare decat pretul acestuia. Cu toate acestea,
vanzarile de Co-Prenessa reprezintd mai putin de [0-5]% din valoarea totala a pietei.

Atat Noliprel, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt compensate si se
suporta la nivelul de 50% din pretul de referinta in cazul Noliprel.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, Farmexpert distribuind exclusiv medicamentul
Lisiren HL, aceasta exclusivitate reprezentand insa aproximativ [0-5]% din valoarea
pietei totale.
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in ceea ce priveste medicamentul Noliprel, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Fildas, Mediplus si Relad. Restul de [15-25]% din valoarea vanzarilor
a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori gi/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Noliprel.

Piata C10AA

Piata hipocolesteroleminatelor, C10AA, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul 2009.
Pe aceasta piata activeaza un numar de 20 agenti economici, cu 25 de medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de funizori, peste [65-75]%
din piata este controlata de doi dintre acestia, respectiv Astrazeneca cu produsul
Crestor si Pfizer cu produsul Sortis.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Crestor, un medicament
inovativ, care a realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron, reprezentand
aproximativ [35-45]% din piata. Urmatorul medicament in functie de valoarea vanzarilor
este Sortis, care reprezinta aproximativ [25-35]% din piata. In aceeasi clasa mai exista
doua medicamente inovative, restul fiind medicamente generice. Pretul medicamentului
Crestor este cu 80% mai mare decéat pretul celui mai ieftin generic cu aceeasi substanta
activa, respectiv medicamentul Rosucard produs de Zentiva. in schimb, medicamentele
inovative si cele generice ce contin alte substante active decat Crestor si Sortis au
preturi substantial mai reduse decat preturile celor doua medicamente.

Atat Crestor, cat si Sortis sunt compensate si se suporta la nivelul de 50% din pretul de
referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Crestor, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Mediplus, Polisano, Farmexim si Farmexpert. Restul de [5-15]% din
valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Crestor.

in ceea ce priveste medicamentul Sortis, acesta este distribuit de un numar de [15-20]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Relad, Mediplus, Polisano, Farmexim, ADM si Farmexpert. Restul de [5-15]% din
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valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, $i nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Sortis.

Piata C10AB

Piata hipocolesteroleminatelor, C10AB, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul 2009.
Pe aceasta piata activeaza un numar de 20 agenti economici, cu 25 de medicamente.

Cu toate ca pe aceasta piata activeaza un numar important de furnizori, peste [75-85]%
din piata este controlata de unul dintre acestia, respectiv Solvay cu produsul Lipanthyl.
Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa, Lipanthyl, este un medicament
inovativ, care a realizat in anul 2009 vénzari in valoare de (...) Ron. Pretul
medicamentului Liphanthyl este cu 54,10% mai mare decat pretul celui mai ieftin generic
cu aceeasi substanta activa, respectiv medicamentul Fenofibrat LPH produs de
Labormed, dar care a realizat vanzari care reprezinta mai putin de [0-5]% din valoarea
totala a pietei.

Atat Lipanthyl, céat si celelalte medicamente generice cu aceeasi substanta activa sunt
compensate si se suportd la nivelul de 90% din pretul de referinta. Celelalte
medicamente din aceasta clasa care au alta substanta activa sunt compensate, dar se
suporta la nivelul de 50% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente.

in ceea ce priveste medicamentul Lipanthyl acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: ADM, Europharm, Mediplus, Polisano, Fildas si Farmexpert. Restul de [5-15]% din
valoarea vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori gi/sau farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate
in ceea ce priveste distributia medicamentului Lipanthyl.

JO1CA

Piata penicilinelor cu spectru extins, JO1CA, a inregistrat o valoare a vanzarilor de (...)
Ron in anul 2009. Pe piata activeaza un numar de 18 producatori, acestia fiind prezenti
cu 19 marci de medicamente.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Ampicilina, cu vanzari totale de
(...) Ron in anul 2009, reprezentand [35—45]% din totalul pietei. Fiind un medicament
generic, este produs de mai multi producatori, si anume: Antibiotice SA lasi, Arena,
Europharm, Farmex, Ozone si Sandoz. Ampicilina produsa de Antibiotice SA lasi este
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cea mai bine vanduta, reprezentand [75-85]% din vanzarile totale de Ampicilina. Pentru
formele comparabile, Ampicilina Antibiotice este mai scumpa decat Ampicilina Sandoz
cu 6,45% pe unitate terapeutica.

La ANMDM au mai fost inregistrate un numar de 5 medicamente generice, care apartin
acestei piete, dar care nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata roméneasca.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Ampicilina, acesta este distribuit de un numar de [20-
25] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Pharma lasi, Farmexpert si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a
fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Ampicilina.

JO1CR

Piata penicilinelor in combinatii, inclusiv ihibitori de betalactamaza, JO1CR, a inregistrat
vanzari in valoare de (...) Ron in anul 2009. Pe piata activeazd un numar de 14
producatori, fiind prezenti cu 11 marci de medicamente.

Augmentinul, produs de GSK, este cel mai bine vandut medicament al acestei piete cu
[45-55]% din vanzarile totale. Medicamentul este inovativ si decontat 100%, facand
parte din Subprogramul National de Sanatate de tratament si monitorizare a persoanelor
cu infectie HIV/SIDA si tratament postexpunere.

Pe piata mai exista o serie de medicamente generice cu aceeasi substanta activa,
astfel : Amoksiklav (produs de Lek Pharmaceuticals-membra a grupului Sandoz si de
Biomedial Pharma SRL), Amoxiplus (produs de Antibiotice SA lasi), Enhancin (produs
de Ranbaxy) si Medoclav (produs de Medochemie).

Amoxiplus produs de Antibiotice este cu 38,81% mai ieftin decat aceeasi forma de
Augmentin. De asemenea, o alta forma de Amoxiplus este mai ieftina cu 53% decéat
forma similara de Augmentin.

La ANMDM mai sunt inregistrate urmatoarele medicamente: Clavumox produs de
GSK(2004), Betaklav produs de KRKA (2006), Amoxacilina+ Acid clavulanic produs de
Aorobindo  (2009), Piperacilina/Tazobactam  produs de  Mylan  (2009),
Piperacilina/Tazobactam produs de Actavis (2009), Tebrabic produs de Astra Zeneca
(2010) si Zopecilin produs de Romastru (2010).

In ceea ce priveste distributia medicamentelor din aceasta piatd, aceasta este realizata
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de un numar de peste [25-30] de distribuitori de medicamente. Exista o relatie de
exclusivitate, detinuta de Romastru Trading pentru medicamentul Tazocin (produs de
Wyeth), insa distributia acestuia reprezinta cca. [5-15]% din valoarea totala a pietei.
Relatia de exclusivitate pentru ambele concentratii ale medicamentului dateaza din
decembrie 2004.

in ceea ce priveste medicamentul Augmentin acesta este distribuit de un numar de [20-
25] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Farmexpert, Europharm si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a
fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Augmentin.

J01DD

Piata cefalosporinelor de generatia Ill, JO1DD, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe piata activeaza un numar de 7 producatori, acestia fiind prezenti cu 14 marci
de medicamente.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta piata este Cefort, cu vanzari totale de (...)
Ron in anul 2009, reprezentand [35—45]% din totalul pietei. Este un medicament generic
produs de Antibiotice lasi, inclus in Sublista C2 si inclus in subprogramul de tratament i
monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratament postexpunere.

Pe piata exista un numar de 5 medicamente generice care contin aceeasi substanta
activa ca si Cefort. Impreuna, acestea se ridica la [5-15]% din totalul pietei. Fata de
forma similara a Seftrion (EIPICO), Cefort este cu 13% mai scump.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de peste [20-
25] de distribuitori de medicamente. Exista o relatie de exclusivitate, detinuta de Felsin
Farm pentru medicamentul Seftrion 1g (produs de Eipico), medicament care reprezinta
cca. [0-5]% din valoarea totala a pietei.

in ceea ce priveste medicamentul Cefort, acesta este distribuit de un numér de [15-20]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Relad, A&A, Pharma lasi si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a
fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Cefort.
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JOSAE

Piata inhibitorilor de proteaza, JOSAE, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul 2009.
Pe piata activeazd un numar de 7 producatori, fiind prezenti cu 7 marci de
medicamente.

Kaletra este cel mai bine vandut medicament din aceasta piata, fiind produs de Abbott si
inregistrand vanzari de (...). Ron in anul 2009, adica [35-45]% din vanzarile totale pe
piata. Medicamentul este inovativ, decontat 100% si inclus in Subprogramul National de
Sanatate de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratament
postexpunere.

La ANMDM sunt inregistrate inca 3 produse care nu au fost comercializate in anul 2009:
Agenerase (aprobat in anul 2000) produs de GSK, Reyataz (aprobat in anul 2004)
produs de Bristol-Myers-Squibb si Viracept (aprobat in anul 2001) produs de Roche.

in ceea ce priveste distributia medicamentelor din aceasta piata, aceasta este realizata
de un numar de peste [5-10] distribuitori de medicamente. Existda mai multe relatii de
exclusivitate, dupa cum urmeaza:
- medicamentul Crixivan 400 mg produs de Merck este distribuit doar de
Farmexpert, insa reprezinta doar [0-5]% din totalul pietei;
- medicamentul Reyataz 150/200/300 mg, produs de Bristol-Myers-Squibb, este
distribuit doar prin Farmexim, avand o pondere de [0-5]% din totalul pietei;
- medicamentul Norvir 100 mg, produs de Abbott, este distribuit exclusiv de Relad,
reprezentand [5—15]% din totalul pietei, relatie ce dateaza din anul 2004;
- Relad a distribuit exclusiv si Invirase si Viracept, ambele produse de Roche.
Daca aceste relatii ar fi fost mentinute, ar fi reprezentat [15-25]% din piata.

In ceea ce priveste Kaletra, se poate considera ca Relad are exclusivitate pe distributie,
intrucat realizeaza [95-100]% din totalul vanzarilor pe acest medicament, neexistand
subdistribuitori.

in concluzie, piata JOSAE este acoperita in proportie de [45-55]% de retele paralele de
distributie exclusiva, iar Relad distribuie aproximativ [65-75]% din intreaga piata.

LOo1BC

Piata analogil ai bazelor pirimidinice, LO1BC, a inregistrat o valoare de (...) Ron la
nivelul anului 2009. Medicamentele ce compun aceasta piata fac parte din grupa
antineoplazice si imunomodulatoare, clasa citostatice, fiind folosite in tratamentul
cancerului. Pe piata activeaza un numar de 7 producatori, acestia fiind prezenti cu 10
marci de medicamente. Cu toate acestea, piata este foarte concentrata, vanzarile a
doua medicamente reprezentand [85-95]% din piata.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa, Xeloda, produs de Roche, este un
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medicament inovativ cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, ceea ce a reprezentat
[45-55]% din totalul pietei. Pe piata mai sunt comercializate inca 9 medicamente, dintre
care 5 inovative gi 4 generice.

Un alt medicament din Top 50 este Gemcitabina, un generic produs de Actavis, care a
realizat in anul 2009 vanzari in valoare de (...) Ron, ceea ce a reprezentat aproximativ
[35—45]% din piata.

La ANMDM au mai fost inregistrate un numar de 17 medicamente generice, care apartin
acestei piete, dar care nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata romaneasca:
Daplax (Dr. Reddy’s, 2008), Dercin (Egis, 2008), Efudix (Meda, 2006), Gemcirena
(Fresenius, 2009), Gemcitabina-diversi producatori, Gemcitin (ICN Polfa, 2010), Gemtex
(Sandoz, 2008), Gemzar (Lilly, 2009), Gitrabin (Actavis, 2008).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente. Pe aceasta piata exista mai multe relatii de exclusivitate,
dar acestea impreuna au reprezentat mai putin de [0-5]% din valoarea totala a pietei,
dupa cum urmeaza:
- medicamentul Cytosar produs de Pfizer si medicamentul Flourosindan produs de
Actavis au fost distribuite exclusiv de Actavis;
- medicamentul Depocyte produs de Mundipharma a fost distribuit exclusiv de
Polisano;
- medicamentul Flouracil produs de Ebewe a fost distribuit exclusiv de Ropharma;
- medicamentul Nallin produs de Gedeon Richter a fost distribuituit exclusiv de
Dita-Armedica;
- medicamentul Vidazza produs de Genesys Pharma a fost distribuit exclusiv de
Farmexpert DCI.

in ceea ce priveste medicamentul Xeloda, acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Relad, Polisano si Mediplus. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Nu exista relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Xeloda.

in ceea ce priveste medicamentul Gemcitabina, acesta este distribuit de un numar de
[5-10] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, dintre care cel mai
important este Actavis, care distribuie aprox. [85-95]% din valoarea vanzarilor, putand fi
considerat distribuitor exclusiv.

LO01CD

Piata taxani, LO1CD, a inregistrat o valoare de (...) Ron la nivelul anului 2009.
Medicamentele din aceastd piatda fac parte din grupa antineoplazice si
imunomodulatoare, clasa citostatice, fiind alcaloizi din plante si alte produse naturale.
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Pe piata activeazd un numar de 5 producatori, acestia fiind prezenti cu 5 marci de
medicamente.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Taxotere, produs de Sanofi-
Aventis, cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, reprezentand [75-85]% din totalul
pietei. Medicamentul este inovativ si se suporta la nivelul pretului de decontare, fiind
inclus in programul national de oncologie.

La ANMDM au mai fost inregistrate si alte medicamente generice, care apartin acestei
piete, dar care nu erau comercializate pe piata roméaneasca in anul 2009 : Taxol (Bristol-
Myers Squibb, 2002), Paclitaxel (Pharmaexpress, 2005) Abraxane (Abraxis Bioscience,
2008), Egilitax (Egis, ian 2008), Hilladol (NovaPharm, mai 2009), Docetaxel (Actavis,
Ebewe, Hospira, Teva, Aventis, majoritatea in 2010) si Tedocad (Egis, ian 2010).

Pe aceasta piata exista medicamente generice cu aceeasi substanta activa ca si
Taxotere, respectiv Docetaxelum. Toate aceste medicamente au pretul stabilit in
Canamed in jurul valorii de 65% din pretul medicamentului inovativ. Avand in vedere ca
aceste medicamente au fost inregistrate la ANMDM in anul 2010, acestea nu erau pe
piata in anul 2009.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente. Exista mai multe relatii de de exclusivitate, dupa cum
urmeaza:
- medicamentul Onxol 6 mg produs de Teva a fost distribuit exclusiv de
Farmexpert, acesta reprezentand [0-5]% din piata;
- medicamentul Taxofit compr produs de Klosterfrau a fost distribuit exclusiv de
Ropharma, acesta reprezentand [0-5]% din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Taxotere, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Actavis, Polisano si Relad. Restul de [5-15]% din valoarea véanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce privesgte distributia medicamentului Taxotere. In perioada 2005 - 2007, Actavis a
fost distribuitor unic pentru Taxotere 20mg/80 mg. Daca relatia de exclusivitate se
pastra si in anul 2009, aceasta ar fi acoperit [75-85]% din piata.

LO1XC

Piata anticorpilor monoclonali, LO1XC, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul 2009.
Pe piata activeazd un numar de 4 producatori, acestia fiind prezenti cu 5 marci de
medicamente. Piata este concentrata, primele 3 medicamente realizand [95-100]% din
vanzarile totale.
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Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Avastin, medicament inovativ
produs de Roche, cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, reprezentand [45-55]% din
totalul pietei. Avastin se suporta la nivelul pretului de decontare, fiind inclus in programul
national de oncologie.

Pe aceasta piata mai exista inca 2 medicamente produse de Roche care fac parte din
Top 50.

Toate produsele sunt inovative, Mabthera fiind decontat pentru poliartrita reumatoida,
fiind inclus de asemenea in programele nationale de oncologie si cel de transplant
medular, in timp ce Herceptin este inclus in programul national de oncologie.

La ANMDM au mai fost inregistrate 3 medicamente, care apartin acestei piete, dar care
nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata romaneasca : Arzerra (Gsk, feb 2010),
Removab (Fresenius, ian 2009) si Vectibix (Amgen, mar 2007).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Avastin, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Actavis, Fildas, Polisano si Relad. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producétor. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Avastin.

in ceea ce priveste medicamentul Mabthera, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Actavis, Relad, Fildas si Polisano. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producétor. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Mabthera.

in ceea ce priveste medicamentul Herceptin, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distributori
sunt: Actavis, Polisano, Fildas si Relad. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producétor. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Herceptin. Pentru medicamentul Herceptin,
distributia a fost asigurata exclusiv de catre Actavis intre anii 2005 - 2008. Daca relatia
de exclusivitate ar fi fost mentinuta, aceasta ar fi acoperit la momentul actual cca. [15—
25]% din totalul pietei.
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LO1XE

Piata inhibitorilor de proteina kinaza, LO1XE, a inregistrat o valoare de (...) Ron in anul
2009. Pe piata activeaza un numar de 6 producatori, acestia fiind prezenti cu 6 marci de
medicamente. Piata este concentrata, primele 2 medicamente realizdnd [65-75]% din
vanzarile totale ale pietei.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta piatd este Glivec, medicament inovativ
produs de Novartis, cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, reprezentand [55-65]%
din totalul pietei. Glivec se suporta la nivelul pretului de decontare, fiind inclus in
programul national de oncologie.

Pe aceasta piata mai exista inca un medicament, care face parte din Top 50 cel mai
bien vandute medicamente, produs de Roche. Tarceva este, de asemenea inovativ, Si
reprezinta cca. [15—25]% din piata. Produsul se suporta la nivelul pretului de decontare,
fiind, de asemenea, inclus in programul national de oncologie.

La ANMDM au mai fost inregistrate 6 medicamente, care apartin acestei piete, dar care
nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata roméneasca, si anume: Torisel (Wyeth,
ian 2007), Tasigna (Novartis, ian 2007), Tyverb (GSK, ian 2008), Afinitor (Novartis, feb
2009), Iressa (AstraZeneca, ian 2009) si Votrient (GSK, ian 2010).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizatd de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente, existand urmatoarele relatii de exclusivitate:
- medicamentul Tyverb 250 mg, produs de GSK, a fost distribuit Tn mod exclusiv in
2009 de Europharm, vanzarile reprezentand cca. [0-5]% din piata.
- Actavis a avut o relatie de exclusivitate pentru distributia medicamentului Sutent,
produs de Pfizer in perioada 2005 - 2008. Daca aceasta relatie s-ar fi pastrat,
aceasta ar fi acoperit in anul 2009 cca. [5-15]% din totalul pietei.

in ceea ce priveste medicamentul Glivec, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Actavis, Fildas, Polisano si Relad. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Glivec.

in ceea ce priveste medicamentul Tarceva, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [95-100]% din totalul véanzarilor. Cei mai importanti sunt:
Actavis, Polisano, Fildas si Relad. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost
realizatéa de alti distribuitori care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Tarceva.
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LO1XX

Piata altor citostatice, LO1XX, a inregistrat in anul 2009 véanzari in valoare de (...) Ron.
Pe piata activeaza un numar de 10 producatori, acestia fiind prezenti cu 12 marci de
medicamente. Piata este concentrata, primele 2 medicamente reprezentand cca. [65—
75]% din piata.

Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Velcade, medicament inovativ
produs de Janssen-Cilag, cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, reprezentand [55—
65]% din totalul pietei. Velcade se suporta la nivelul pretului de decontare, fiind inclus in
programul national de oncologie. Pe piata exista si produse generice, cu DCl-uri diferite
fata de cel al celui mai bine vandut medicament.

La ANMDM au mai fost inregistrate i alte medicamente, care apartin acestei piete, dar
care nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata roméaneasca : Irinotecan (Ebewe
2010, Hameln Rds 2009, Hopsira 2009, Medac 2009, Pharmaswiss 2009,
Pharmaceutical Works 2010, Stada 2009, Vipharm 2009), Jovadolin (Gedeon Richter,
2009), Ludiradol (Egis, 2010), Lysodren (Laboratoire HRA Pharma, 2004), Oncaspar
(CF Unifarm, n/a), Osenal (Pfizer, 2003), Panretin (Eisai, 2000), Pocantoc (Stada,
2010), Siclos (Addmedica, 2007), Targretin (Eisai, 2000) etc.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [15-20]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate in prezent. in trecut au
existat urmatoarele relatii de exclusivitate:

- intre anii 2005 - 2008, medicamentele Extracyt, Campto si Onsenal, produse de
Pfizer, au fost distribuite exclusiv de catre Actavis. Daca aceasta relatie s-ar fi
mentinut, ea ar fi acoperit cca. [5-15]% din piata;

- pentru medicamentul Thromboreductin, produs de AOP Orphan Pharmaceuticals,
a fost semnat un contract de exclusivitate cu Farmaceutica Remedia, in iunie
20009.

in ceea ce priveste medicamentul Velcade, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Relad, Mediplus si Fildas. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, $i nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in ceea ce
priveste distributia medicamentului Velcade

LO3AB

Piata interferonilor, LO3AB, a inregistrat in anul 2009 o valoare a vanzarilor de (...) Ron.
Pe piata activeaza un numar de 6 producatori, acestia fiind prezenti cu 8 marci de
medicamente. Piata este concentrata, primele 2 medicamente acoperind [75-85]% din
total.
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Cel mai bine vandut medicament din aceasta clasa este Pegasys, medicament inovativ
produs de Roche, cu vanzari totale de (...) Ron in anul 2009, reprezentand [65-75]% din
totalul pietei. Pegasys este prezent in sublista C1 si se suporta la nivelul pretului de
decontare in cazul prescrierii pentru hepatite cronice de etiologie virala sau ciroza
hepatica.

Pe piatd mai exista un produs prezent in Top 50, Pegintron, medicament inovativ produs
de Schering-Plough. Vanzarile de Pegintron pentru anul 2009 s-au ridicat la (...) Ron,
reprezentand [5—15]% din totalul pietei. Toate medicamentele de pe piata sunt inovative.

La ANMDM au mai fost inregistrate 4 medicamente, care apartin acestei piete, dar care
nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata romaneasca : Extavia (Novartis, ian
2008), Multiferon (Swedish Orphan, ian 2009), Vifaferon si Vifaferon Peg (Schering-
Plough, 2000).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [15-20]
distribuitori de medicamente. Medicamentul Alfaferone, produs de Alfa Wasserman, a
fost distribuit exclusiv in anul 2009 de catre ADM Farm, reprezentand aprox [0-5]% din
piata, relatia fiind mentinuta din anul 2007.

Pentru produsul Avonex, produs de Biogen Idec, a existat o relatie de exclusivitate cu
Relad, in perioada 2005 - 2008. Daca ar fi fost mentinuta, in anul 2009, aceasta ar fi
acoperit cca. [0-5]% din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Pegasys, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Relad, Mediplus si Fildas. Restul de [5—15]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si /sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate In ceea ce
priveste distributia medicamentului Pegasys.

in ceea ce priveste medicamentul Pegintron, acesta este distribuit de un numér de [5-
10] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus si Farmexpert. Restul de [15-25]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate In ceea ce
priveste distributia medicamentului Pegintron.

LO4AB
Piata inhibitorilor de factor de necroza (tnf) tumorala alfa, LO4AB, a inregistrat in anul

2009 o valoare de (...) Ron. Medicamentele prezente pe aceasta piata sunt
imunosupresoare. Pe piata existd un numar de 3 producatori, care comercializeaza un
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numar total de 3 produse, rezultand o piata concentrata.

Toate medicamentele comercializate pe piata se regasesc in Top 50, respectiv Enbrel
produs de Wyeth, Humira produs de Abbott si Remicade produs de Schering Plough.
Acestea sunt toate inovative. Cele 3 medicamente au substante active diferite si se
suporta la nivelul pretului de decontare.

Medicamentul cel mai bine vandut din piata este Enbrel, realizdnd [35—-45]% din piata,
urmat de Remicade [35-45]% si Humira [15-25]%. Pe piatda ATC4 nu exista
medicamente generice. Conform Canamed, Enbrel este cel mai ieftin dintre acestea,
urmat de Humira si Remicade

La ANMDM au mai fost inregistrate 2 medicamente, care apartin acestei piete, dar care
nu au fost comercializate in anul 2009 pe piata roméaneasca: Cimzia (produs de UCB
Pharma SA) si Simponi (produs de Centocor). Ambele medicamente au fost autorizate
in anul 2009.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [10-15]
distribuitori de medicamente. In ceea ce priveste medicamentul Enbrel, acesta este
distribuit exclusiv de Romastru Trading, acesta realizdnd [95-100]% din vanzarile totale
ale acestui medicament, ceea ce reprezinta [35-45]% din valoarea totala a pietei.

in ceea ce priveste medicamentul Humira, acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentéand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Farmexpert si Polisano. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost
realizat de alti distribuitori care achizitioneazd produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Humira.

in ceea ce priveste medicamentul Remicade, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus si Farmexpert. Restul de [5-15]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate n ceea ce
priveste distributia medicamentului Remicade.

MO1AE

Piata preparatelor antiinflamatoare si antireumatice nesteroidiene, derivati de acid
propionic, MO1AE, a inregistrat in anul 2009 o valoare de (...) Ron. Pe piata exista un
numar de 28 producatori care comercializeaza un numar total de 22 de marci.

Pe aceasta piata exista 2 medicamente din Top 50, respectiv Nurofen, produs de
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Reckitt Benkiser si Ketonal, proodus de Sandoz. Nurofen este generic, reprezinta [45—
55]% din piata, iar Ketonal, de asemenea generic, reprezinta [15-25]% din piata si se
suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Pe piata mai exista urmatoarele medicamente generice inregistrate la ANMDM dar
necomercializate in anul 2009: Adagin, Aleve, Biofen, Brufen, Dayrun(R), Efisen,
Faspic, Ibutop,Keithon, Ketard, Momendol, Profinal si Volini.

Conform Canamed, exista mai multe medicamente generice cu pret mai scazut decéat
Ketonal-ul, cel mai mic pret inregistrand-ul medicamentul Rubifen(R), produs de
Antibiotice SA, care, desi are pretul mai mic, realizeaza vanzari ce reprezinta doar [0—
5]% din piata totala.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente. Exista o relatie de exclusivitate pentru medicamentul
Iburom 200mg produs de US Pharmacia SP. Z.0.0 si distribuit de Labormed, dar
aceasta reprezinta doar [0-5]% din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Nurofen, acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [75-85]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus si Farmexpert. Restul de [15-25]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate In ceea ce
priveste distributia medicamentului Nurofen.

in ceea ce priveste medicamentul Ketonal, acesta este distribuit de un numar de [15-20]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Pharmafarm, ADM, Mediplus si Farmexim. Restul de [5-15]% din valoarea
vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori care achizitioneaza produsele de la
distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii
de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Ketonal.

MOSBA

Piata biofosfatilor, MO5BA, a inregistrat in anul 2009 o valoare de (...) Ron. Pe piata
exista un numar de 11 producatori, care comercializeaza un numar total de 15 produse.
Desi pe piata activeaza un numar important de producatori, piata este concentrata,
primii doi producatori realizand [55-65]% din vanzari.

Pe aceasta piata exista 2 medicamente prezente in Top 50, respectiv Bonviva, produs
de Roche si Zometa, produs de Novartis. Ambele sunt medicamente inovative si ambele
acopera aproximativ aceeagi parte de piata, respectiv Bonviva [25-35]% si Zometa [25—
35]%. Ambele medicamente se suporta la nivelul pretului de decontare.
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Pe piata exista mai multe medicamente generice, dar acestea nu au aceeasi substanta
activa ca si cele doua medicamente inovative, si anume: Sindronat(R) — Actavis,
Pamidronat — Torres, Pamired — Reddy’s, Tevanat — Teva, Ranos — Terapia, Acid
Alendronic — Accord, Adronik - Laboratoarele Prof. Dr. Morait, Acid Alendronic —
Bluefish, Alendronat — Sandoz, Instrel — Reddy’s, Risendros — Zentiva, Risedronat —
Teva, Juverital — Ozone si Labormed, Lorine — Antibiotice, Osteoron — Actavis, Osodens
— Terapia.

fn anul 2009 si 2010 au fost autorizate 2 medicamente cu aceeasi DCI ca si Bonviva,
respectiv Ibandronic Mylan produs de Mcdermott Laboratories si Ossica produs de
Gedeon Richter. in ceea ce priveste medicamentul Zometa, mai existd un medicament
inregistrat cu aceeasi DCI, Aclasta, care apartine tot grupului Novartis.

Distributia medicamentelor din aceasta piata, aceasta este realizata de un numar de
[20-25] distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Bonviva, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezintand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Relad, Polisano si Farmexpert. Restul de [5-15]% din valoarea
vanzarilor a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneazd produsele de la
distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. In anul 2009 nu existau relatii
de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Bonviva.

in ceea ce priveste medicamentul Zometa, acesta este distribuit de un numar de [5-10]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentéand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Actavis, Mediplus si Fildas. Restul de [0-5]% din valoarea vanzarilor a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate n ceea ce
priveste distributia medicamentului Zometa.

NO02BB

Piata analgezicelor antipiretice, pirazolone, NO2BB, a inregistrat in anul 2009 o valoare
de (...) Ron. Pe piatad exista un numar de 13 producatori, care comercializeaza un
numar total de 13 produse. Desi pe piata activeaza un numar important de producatori,
piata este concentrata.

Cel mai vandut medicament de pe aceasta piata, Algocalmin, produs de Zentiva, este
generic $i acopera aproximativ [75-85]% din piata. Medicamentul se suporta la nivelul
pretului de decontare pe anumite forme ale sale.

Pe piata mai exista urmatoarele medicamente generice inregistrate la ANMDM dar
necomercializate in anul 2009: Propifenazona, produs de Arena (aprobat in anul 2005),
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Centralgin, produs de Sintofarm (aprobat in anul 2008) si Efisen, produs de Laropharm
(aprobat in anul 2010).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate. Cu toate acestea, din
informatii furnizate Consiliului Concurentei de ADM Farm, acesta a avut exclusivitate pe
distributia produsului Sintocalmin produs de Sintofarm in perioada 01.04.2009 -
01.04.2010. Aceasta exclusivitate ar fi insemnat [0-5]% din piata totala la nivelul anului
2009.

in ceea ce priveste medicamentul Algocalmin, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Pharmafarm, Mediplus, Relad, Polisano si ADM Farm. Restul de [5-15]% din
valoarea pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii
de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Algocalmin.

NOSAH

Piata dibenzodiazepine gi dibenzoxazepine-derivati, NOSAH, a inregistrat in anul 2009 o
valoare de (...) Ron. Pe piata exista un numar de 3 producatori care comercializeaza un
numar total de 4 produse. Piata este concentrata, toate medicamentele prezente fiind
inovative.

Pe piata exista 2 medicamente din Top 50, respectiv Seroquel, produs de AstraZeneca
si Zyprexa, produs de Eli Lilly. Vanzarile de Zyprexa reprezinta [55—65]% din valoarea
pietei totale, in timp ce vanzarile de Seroquel reprezintda [25-35]%. Ambele
medicamente se suporta la nivelul pretului de decontare.

Pe piata mai exista un numar de 23 medicamente autorizate la ANMDM dar
necomercializate in anul 2009. Dintre acestea majoritatea au primit autorizare in 2009
sau 2010. Cele cu autorizari mai vechi sunt: Clozapin — Hexal (aprobat in anul 2006),
Zalasta — Krka (aprobat in anul 2007) cu aceeasi DCI ca si Zyprexa si Ketilept — Egis
(aprobat in anul 2008), cu aceeasi DCI ca si Seroquel.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Zyprexa, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Relad, Europharm si Farmexim. Restul de [5-15]% din valoarea pietei a
fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
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ceea ce priveste distributia medicamentului Zyprexa.

in ceea ce priveste medicamentul Seroquel, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Farmexim, Farmexpert si ADM Farm. Restul de [5-15]% din valoarea
pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori
si/fsau farmacii, si nu direct de la producator. in anul 2009 nu existau relati de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Seroquel.

NOSAX

Piata altor antipsihotice, NOSAX, a inregistrat in anul 2009 o valoare de (...) Ron. Pe
piata existd un numar de 17 producatori, care comercializeaza un numar total de 11
marci. Desi pe aceasta piata activeaza un numar important de producatori, vanzarile
unui singur medicament, Rispolept, produs de Janssen, acopera aprox. [55—65]% din
valoarea totala a pietei.

Rispolept, prezent in Top 50, este un medicament inovativ, ce se suporta la nivelul
pretului de decontare. Acesta a inregistrat vanzari in valoare de (...) Ron in anul 2009.

Pe aceasta piata exista mai multe medicamente generice cu aceeasi substanta activa
ca Rispolept, dar forma farmeceutica diferita, si anume: Essens — Terapia, Rileptid —
Egis, Rison — Actavis, Rispen — Zentiva, Risperidona — mai multi producatori, Risset —
Pliva, Torendo — Krka, Xenoma — Reddy’s.

La ANMDM a mai fost inregistrat un numar de 5 medicamente, care nu au fost
comercializate in anul 2009, respectiv: Zoleptil, produs de Knoll (aprobat in anul 2004),
Ridonex, produs de Gedeon Richter (aprobat in anul 2008), Rispemar, produs de ICN
(aprobat in anul 2008), Spring, produs de Antibiotice (aprobat in anul 2008) si Ronydal,
produs de Romastru (aprobat in anul 2010).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Rispolept, acesta este distribuit de un numar de [10-
15] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentéand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Relad, Farmexpert si Farmexim. Restul de [0-5]% din valoarea pietei a
fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau
farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate in
ceea ce priveste distributia medicamentului Rispolept.
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NO6DA

Piata psihoanaleptivelor, NO6DA, a inregistrat in anul 2009 o valoare de (...) Ron. Pe
piata exista un numar de 8 producatori, care comercializeaza un numar total de 8 marci.
Desi pe aceasta piata activeaza un numar important de producatori, vanzarile unui
singur medicament, Aricept, produs de Pfizer, acopera aprox. [55-65]% din valoarea
totala a pietei.

Aricept, prezent in Top 50, este un medicament inovativ, care se suporta la nivelul
pretului de decontare si a inregistrat vanzari in valoare de (...) Ron in anul 2009.

Pe aceasta piata exista mai multe medicamente generice cu aceeasi substanta activa.
Desi Aricept are pretul mai mare cu 110% decét cel mai ieftin generic existent pe piata,
Pridia, acesta din urma a inregistrat in anul 2009 vanzari care reprezinta doar [0-5]%
din valoarea totala a pietei.

La ANMDM au mai fost inregistrate si alte medicamente generice cu aceeasi substanta
activa ca si Aricept, care nu au fost comercializate in anul 2009, respectiv: Aldemiy,
produs de Dr. Reddys (aprobat in anul 2009), Alzelip, produs de Egis (aprobat in anul
2009), Cogiton, produs de BMF Pharm (aprobat in anul 2009), Cognezil, produs de
Glemark (aprobat in anul 2010) etc.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [15-20]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Aricept, acesta este distribuit de un numar de [10-15]
distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Mediplus, Relad si Polisano. Restul de [5-15]% din valoarea pietei a fost realizat
de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori si/sau farmacii, si nu
direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de exclusivitate In ceea ce
priveste distributia medicamentului Aricept.

NO7CA

Piata preparatelor pentru tratamentul tulburarilor de echilibru, preparate antivertigo,
NO7AC, a inregistrat in anul 2009 o valoare de (...) Ron. Pe piata existd un numar de 9
producatori, care comercializeaza un numar total de 8 marci.

Desi pe aceasta piata activeaza un numar important de prducatori, piata este foarte
concentrata, vanzarile unui singur medicament, Betaserc, produs de Abbott, acoperind
aprox. [85-95]% din valoarea totala a pietei. Cel mai bine vandut medicament de pe
aceasta piata, Betaserc este inovativ si a realizat vanzari in valoare de (...) Ron in anul
2009. Betaserc este un medicament compensat si se suporta la nivelul de 50% din
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pretul de referinta.

Pe aceastad piatda exista mai multe medicamente generice, si anume: Cinarizina,
Microser, Urutal, Vestibo, Acuver. Cel mai ieftin medicament generic cu aceeasi
substanta activa ca si Betaserc-ul este Vestibo, produs de Actavis. Desi pretul
medicamentului Betaserc, este mai mare cu 80% fata de cel al Vestibo, acesta din urma
realizeaza vanzari care reprezinta doar [0-5]% din piata totala.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, existand o singura relatie de exclusivitate detinuta de
A&G, pentru medicamentul Urutal produs de A&G Med, dar care reprezinta doar [0-5]%
din piata.

in ceea ce priveste medicamentul Betaserc, acesta este distribuit de un numar de [15-
20] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentand [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Mediplus, Polisano, Fildas si Pharmafarm. Restul de [0-5]% din
valoarea pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la
distribuitori si/sau farmacii, si nu direct de la producator. Tn anul 2009 nu existau relatii
de exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Betaserc.

NO7XX

Piata altor produse pentru sistemul nervos, NO7XX, a inregistrat in anul 2009 o valoare
de (...) Ron. Pe piata existda un numar de 3 producatori, care comercializeaza 3
produse.

Pe aceasta piata este prezent un medicament din Top 50, respectiv Cerebrolysin,
produs de Ebewe (Novartis), care este inovativ si acopera [85-95]% din vanzarile pe
aceasta piata. Si celelalte doua medicamente de pe aceasta piata, respectiv Rilutek si
Vagostabyl, sunt inovative.

La ANMDM au mai fost inregistrate 2 medicamente, care nu au fost insa comercializate
in anul 2009, respectiv: Xyrem, produs de Ashton (aprobat in anul 2005) si Sclefic,
produs de Actavis (aprobat in anul 2009).

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, neexistand relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Cerebrolysin, acesta este distribuit de un numar de
[15-20] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor
acestor distribuitori reprezentadnd [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti
distribuitori sunt: Romastru, Pharmafarm, Mediplus si Relad. Restul de 7% din valoarea
pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori
si/fsau farmacii, si nu direct de la producator. in anul 2009 nu existau relati de
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exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Cerebrolysin.

RO3AK

Piata adrenergice si alte antiasmatice, RO3AK, a inregistrat in anul 2009 o valoare de
(...) Ron. Pe piata exista un numar de 6 producatori, care comercializeaza 5 marci. Desi
pe aceasta piata activeaza un numar important de producatori, vanzarile unui singur
medicament, Seretide, produs de GSK, acopera aprox. [75-85]% din valoarea totala a
pietei.

La ANMDM au mai fost inregistrate 2 medicamente, care nu au fost insa comercializate
in anul 2009, respectiv: Foster, produs de Torrex Chiessi (aprobat in anul 2008) si
Duaspir, produs de Montrose Pharma (aprobat in anul 2009), cu aceeasi substanta
activa ca si Seretide.

Atat medicamentul Seretide, cat si celelalalte medicamente din aceasta clasa sunt
compensate si se suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

Distributia medicamentelor din aceasta piata este realizata de un numar de [20-25]
distribuitori de medicamente, existand doua relatii de exclusivitate.

in ceea ce priveste medicamentul Seretide, acesta este distribuit de un numar de [15-
20] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
distribuitori reprezentédnd [95-100]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Farmexim, Farmexpert,si ADM Farm. Restul de [0-5]% din valoarea
pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori
si/fsau farmacii, si nu direct de la producator. in anul 2009 nu existau relatii de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Seretide.

R03DC

Piata antagonisti ai receptorilor de leucotriene, RO3DC, a inregistrat in anul 2009 o
valoare de (...) Ron. Pe piata existd un singur producator, care comercializeaza un
singur medicament, respectiv Merck cu produsul Singulair. Singulair este compensat, si
se suporta la nivelul de 90% din pretul de referinta.

La ANMDM au mai fost inregistrate 4 medicamente cu aceeasi substanta activa, dar
care nu au fost comercializate in anul 2009, respectiv: Montelukast, produs de Teva
(aprobat in anul 2008), Econic, produs de Gedeon Richter (aprobat in anul 2009),
Astmasan, produs de Sandoz (aprobat in anul 2010) si Spirokast, produs de Zentiva
(aprobat in anul 2010), cu aceeasi substanta activa ca si Singulair.

in ceea ce priveste medicamentul Singulair, acesta este distribuit de un numaér de [15-
20] distribuitori care il achizitioneaza direct de la producator, valoarea vanzarilor acestor
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distribuitori reprezentand [85-95]% din totalul vanzarilor. Cei mai importanti distribuitori
sunt: Europharm, Farmexim, Farmexpert si ADM Farm. Restul de [5-15]% din valoarea
pietei a fost realizat de alti distribuitori, care achizitioneaza produsele de la distribuitori
si/fsau farmacii, si nu direct de la producator. in anul 2009 nu existau relati de
exclusivitate in ceea ce priveste distributia medicamentului Singulair.

5.4. Constatari privind pietele analizate
5.4.1. Constatari privind distributia angro de medicamente

in conformitate cu prevederile Regulamentului (UE) nr. 330/2010 al Comisiei din 20
aprilie 2010 privind aplicarea articolului 101 alineatul (3) din Tratatul privind functionarea
Uniunii Europene categoriilor de acorduri verticale si practici concertate® (denumit in
continuare Regulamentul de exceptare pe categorii), un acord sau o practica concertata
convenite intre doua sau mai multe intreprinderi care actioneaza fiecare, in sensul
acordului sau al practicii concertate, la niveluri diferite ale procesului de productie si de
distributie, si care se refera la conditiile in care partile pot cumpara, vinde sau revinde
anumite bunuri sau servicii, reprezinta un acord vertical. Prin urmare, contractele de
distributie incheiate de producatorii/furnizorii de medicamente cu distribuitorii in vederea
distribuirii de medicamente in conditile mai sus mentionate reprezinta acorduri verticale.

Majoritatea contractelor de distributie contin diverse "restrictii verticale", respectiv
anumite clauze care restrictioneaza concurenta intr-un acord vertical si intra sub
incidenta articolului 5 (1) din lege, respectiv a articolului 101 (1) din TFUE. in general,
cele mai cunoscute restrictii verticale continute de contractele de distributie sunt:

- clauza de non-concurenta;

- distributia exclusiva;

- achizitia exclusiva;

- alocarea exclusiva a clientilor;

- distributia selectiva;

- franciza.

Anumite tipuri de acorduri verticale pot imbunatati eficienta economica in cadrul unui
proces de productie sau de distributie prin facilitarea unei mai bune coordonari intre
intreprinderile participante. Tn special, acestea pot duce la o reducere a costurilor de
tranzactie si de distributie ale partilor si la o optimizare a nivelului vanzarilor si
investitiilor acestora.

Pentru majoritatea restrictiilor verticale, pot aparea probleme de concurentd numai
atunci cand concurenta intre marci este insuficienta, intr-una sau mai multe etape

% publicat in JO L 102, 23.4.2010, p.1.
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comerciale, si anume atunci cand existd o anumita putere de piaté la nivelul furnizorului,
al cumparatorului sau la ambele niveluri. Cu conditia ca acestea sa nu contina restrictii
grave ale concurentei, care sunt restrictii de concurenta prin obiect, Regulamentul de
exceptare pe categorii creeaza o prezumtie de legalitate pentru acordurile verticale, in
functie de cota de piata a furnizorului i a cumparatorului.

in temeiul articolului 3 din Regulamentul de exceptare pe categorii, cota de piata pe care
o detine furnizorul pe piata pe care igi vinde bunurile sau serviciile contractuale si cota
de piata detinuta de cumparator pe piata pe care isi achizitioneazd bunurile sau
serviciile contractuale este cea care determina aplicabilitatea exceptarii pe categorii.
Pentru aplicarea exceptarii pe categorii, cota de piatd a furnizorului, precum si cea a
cumparatorului trebuie sa fie inferioare sau egale cu 30%.

Articolul 4 din Regulamentul de exceptare pe categorii contine o lista a restrictiilor grave
care conduc la excluderea integrala a acordului vertical din sfera de aplicare a
Regulamentului de exceptare pe categorii, astfel:

(a) restrangerea capacitatii cumparatorului de a-si stabili pretul de vanzare, fara a
aduce atingere posibilitatii furnizorului de a impune un pret de vanzare maxim sau de a
recomanda un pret de vanzare, cu conditia ca acestea din urma sa nu echivaleze cu un
pret de vanzare fix sau minim stabilit ca rezultat al presiunii exercitate ori al
stimulentelor oferite de oricare dintre parti;

(b) restrangerea teritoriului in care, ori a clientilor carora, un cumparator parte la acord
le poate vinde bunurile ori serviciile contractuale fara a aduce atingere unei restrictii
asupra locului in care este stabilit, cu exceptia:

(i) restrangerii vanzarilor active in teritoriul exclusiv sau catre un grup de clienti rezervat
furnizorului sau alocat de furnizor altui cumparator, atunci cand o asemenea restrictie
nu limiteaza vanzarile efectuate de clientii cumparatorului,

(ii) restrangerii vanzarilor catre utilizatorii finali de catre un cumparator care actioneaza
pe piata in calitate de comerciant cu ridicata,

(iii) restrangerii vanzarilor de catre membrii unui sistem de distributie selectiva catre
distribuitori neagreati pe teritoriul rezervat de catre furnizor pentru aplicarea acestui
sistem si

(iv) restrangerii capacitatii cumparatorului de a vinde componente, furnizate cu scopul
de a fi asamblate, catre clientii care le-ar utiliza la producerea acelorasi tipuri de bunuri
ca si cele produse de furnizor;

(c) restrangerea vanzarilor active sau pasive catre utilizatorii finali de catre membrii unui
sistem de distributie selectiva care actioneaza pe piatd in calitate de vanzatori cu
amanuntul, faréd a aduce atingere posibilitatii de a interzice unui membru al sistemului
sa igi desfasoare activitatile dintr-un loc neautorizat;

(d) restrangerea livrarilor incrucisate intre distribuitori Tn interiorul unui sistem de
distributie selectiva, inclusiv intre distribuitorii care actioneaza la niveluri de
comercializare diferite;
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(e) restrangerea convenita intre un furnizor de componente si un cumparator care
asambleaza aceste componente, care limiteaza posibilitatea furnizorului de a vinde
aceste componente ca piese de schimb utilizatorilor finali, unor prestatori de reparatii
sau altor prestatori de servicii carora cumparatorul nu le-a incredintat repararea sau
intretinerea bunurilor sale.

in cazul in care o astfel de restrictie grava este inclusa intr-un acord, acel acord este
prezumat ca intrand in sfera de aplicare a articolului 5 (1) din lege, respectiv a articolului
101 (1) din TFUE. Se prezuma, de asemenea, ca exista posibilitatea ca acordul sa nu
indeplineasca conditiile de exceptare prevazute de articolul 5 (2) din lege, respectiv de
articolul 101 (3) din TFUE, iar ca urmare exceptarea pe categorii sa nu fie aplicabila. Cu
toate acestea, intreprinderile au posibilitatea sa demonstreze efectele favorabile
concurentei in conformitate cu articolul 5 (2) din lege, respectiv articolul 101 (3) din
TFUE intr-un caz individual.

in urma analiz&rii modului in care distribuitorii au acces la medicamentelele existente in
cadrul celor 92 de piete identificate la nivel ATC 4, dar si la fiecare cel mai bine vandut
medicament din cadrul fiecérei piete relevante identificate®' s-a constatat c&, in general,
nu exista probleme semnificative pe piata distributiei angro de medicamente.

Astfel, in cazul celor 107 cel mai bine vandute medicamente analizate, distributia este
realizata in mai mult de jumatate de cazuri (56%) de un numar de peste 10 distribuitori.
Raportat la valoarea vanzarilor, aprox. 70% din piata este distribuita de un numar mai
mare de 10 distribuitori, dupa cum urmeaza:

Nr. distribuitori Nr. medicamente Pondere in total piata
[1-5] 18 9,50%
[5-10] 29 21,00%
[10-15] 37 51,00%
[15-20] 18 14,50%
[20-25] 5 4,00%

In ceea ce priveste distributia primelor 10 medicamente din Top 50 cel mai bine vandute
medicamente din Romania, se observa ca aceasta este realizata in general de peste 10
distribuitori, mai exact in cazul a 7 dintre medicamente si de peste 5 distribuitori in cazul
a doar 3 medicamente, dupa cum urmeaza:

® 1n situatia in care pe o piata relevants identificata existd mai mult de 1 medicament din Top 50, a fost
analizata distributia fiecarui medicament prezent in Top, astfel incat, in final au fost analizate 107
medicamente.
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Nr. distribuitori

Denumire medicament directi
Neorecormon [10-15]
Pegasys [10-15]
Preductal [10-15]
Nurofen [5-10]
Zyprexa [10-15]
Avastin [10-15]
Glivec [5-10]
Prestarium [10-15]
Mabthera [5-10]
Crestor [10-15]

Cu toate acestea, exista piete ale medicamentelor, acordate de regula in cadrul
programelor nationale de sanatate, in care, desi produsele in cauza sunt comercializate
de un numar important de distribuitori, un numar redus de distribuitori acopera o parte
importanta din piata distributiei acestor medicamente, dupa cum urmeaza:

- pe piata A10A sunt prezenti peste [10-15] distribuitori, insa 75% din valoarea totala a
acestei piete este controlata de 4 distribuitori, respectiv Polisano ([35—45]%), Mediplus
([15-25]%), Ropharma ([5-15]%) si Farmexim ([15—-25]%);

- pe piata JO1D exista in medie un numar de [25-30] distribuitori, dintre care primii patru
realizeaza 50% din piata, si anume: Farmexpert ([15-25]%), Mediplus ([5-15]%), Relad
([5-15]%) si Polisano ([5-15]%). Exista, de asemenea, o concentrare la nivelul
distributiei pe pietele definite la nivel ATC 4, dupa cum urmeaza : Polisano pe piata
JO1DE (acoperind cca. [85-95]% din piata) si Relad pe piata JO1DH (cca. [35—45]% din
piata);

- pe piata LO1B activeaza un numar de [20-25] distribuitori, Tnsa primii 4 acopera cca.
75% din totalul vanzarilor. Actavis distribuie cca. [35—45]% din totalul pietei;

- pe piata LO1C activeaza un numar de [15-20] distribuitori, insa 75% din valoarea
totala a pietei este controlatéd de 3 distribuitori, respectiv Actavis ([35-45]%), Polisano
([15-25]%) si Relad ([5—15]%). Exista, de asemenea, o concentrare la nivelul distributiei
pe pietele definite la nivel ATC 4, dupa cum urmeaza: Mediplus pe piata LO1CA ([65—
75]%) si Actavis pe pietele LO1CB si LO1CD (cca. [25—-35]%, respectiv [35-45]%);
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- pe piata LO1X activeaza un numar de [15-20] distribuitori, insa 45% din valoarea totala
a pietei este controlata de 2 distribuitori, respectiv Relad ([25—-35]%) si Mediplus ([15-
25]%). Exista, de asemenea, o concentrare la nivelul distributiei pe pietele definite la
nivel ATC 4, dupa cum urmeaza: Actavis pe piata LO1XA ([35—45]%) si Relad pe piata
LO1XC ([35-45]%);

- pe piata LO3A activeaza un numar de [20-25] distribuitori, insa 52% din valoarea totala
a pietei este controlata de 2 distribuitori, respectiv Mediplus ([25-35]%) si Relad ([15—
25]%). Exista, de asemenea, o concentrare la nivelul distributiei pe pietele definite la
nivel ATC 4, dupa cum urmeaza : Mediplus pe piata LO3AA ([75-85]%) si Valmedica pe
piata LO3AX ([55—65]%);

- pe piata LO4A activeaza un numar de [20-25] distribuitori, Thsa primii 2 acopera
aproximativ 48% din valoarea totala a pietei, respectiv: Romastru Trading ([25-35]%) si
Mediplus ([15—-25]%). Exista, de asemenea, o concentrare la nivelul distributiei pe
pietele definite la nivel ATC 4, dupa cum urmeaza : Romastru pe piata LO4AB ([35—
45]%) si Farmaceutica Remedia pe piata LO4AD ([45-55]%);

- pe piata MO1A activeaza un numar de [20-25] distribuitori, insa primii 4 acopera 55%
din valoarea totala a vanzarilor; dintre acestia, primul distribuitor, Mediplus, acopera
[25-35]% din valoarea totala a vanzarilor pe aceasta piata. in fapt, Mediplus controleaza
o parte importanta din vanzarile la nivel ATC 4, pe piata MO1AE, respectiv [35-45]% din
valoarea totala a pietei;

- pe piata RO3A activeaza un numar de [20-25] distribuitori, Tnsa primii 3 acopera 55%
din valoarea totala a vanzarilor; dintre acestia, primul distribuitor, Europharm, acopera
[15-25]% din valoarea totald a vanzarilor pe acestd piatd. In fapt, Europharm
controleaza o parte importanta din vanzarile la nivel ATC 4, pe piata RO3AK, respectiv
[65—65]% din valoarea totala a pietei.

Acordul incheiat intre un producator/furnizor si un distribuitor, in cadrul caruia
producatorul accepta sa isi vanda produsele unui singur distribuitor, in vederea
revanzarii pe un teritoriul determinat poartd denumirea de acord de distributie exclusiva.

in ceea ce priveste pietele identificate, in urma analizei efectuate, a rezultat faptul ¢4, la
nivel de ansamblu, acordurile de distributie exclusiva nu acopera o parte semnificativa
de piata. Astfel, in anul 2009, valoarea véanzarilor de medicamente distribuite in baza
unor relatii de exclusivitate a reprezentat aprox. 8,75% din valoarea totala a celor 92 de
piete analizate de Consiliul Concurentei.

Cele mai multe relatii de exclusivitate se regasesc in clasa L%, respectiv 34, urmaté de
clasa J%, cu 12 relatii de exclusivitate, si clasa N®, cu 9 relatii de exclusivitate, dupa

62 Antineoplazice si imunomodulatoare;
® Antiinfectioase de uz sistemic;
% Sistem nervos.
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cum urmeaza:

Clasa Nr. rel. exclusivitate Pondere in total
exclusivitati
34 47,75%

12 17,78%
0,15%
9,35%
22,32%
0,13%
2,50%
0,02%

A =2 0 W >r» Z2 «r
w A 1 0 © ©

Mai mult, cea mai mare parte a relatiilor de exclusivitate, respectiv 48 din cele 78 relatii
de exclusivitate, reprezinta mai putin de 1% din valoarea totala a pietei din care fac
parte, fiind conjuncturale, datorate vanzarilor sporadice ale unor medicamente. Din cele
78 de relatii de exclusivitate identificate, 10 reprezinta mai putin de 5% si 5 mai putin de
10% din valoarea pietelor relevante. Exista patru relatii de exclusivitate in cazul carora
poderea in piata totala este cuprinsa intre 10 si 20% si 11 relatii de exclusivitate in cazul
carora ponderea depaseste 30%.

intrucat nu face parte din categoria restrictionarilor grave, prin obiect, distributia
exclusiva beneficiaza de aplicarea Regulamentului de exceptare pe categorii in masura
in care cota de piata a furnizorului si a cumparatorului (luate individual) nu depasesc
30 %, chiar daca aceasta este combinata cu alte restrictii verticale, altele decéat
restrictiile verticale grave, cum ar fi o obligatie de neconcurenta limitata la cinci ani sau
achizitia exclusiva.

Conform regulamentului de exceptare pe categorii, atunci cand cota pe care o detine
fiecare intreprindere parte la acord pe piata relevanta nu depaseste 30 %, acordurile
verticale care nu contin anumite tipuri de restrangeri grave ale concurentei determina, in
general, o imbunatatire a productiei sau a distributiei si asigura consumatorilor o parte
echitabila din beneficiile obtinute.

Din cele 11 relatii de exclusivitate in cazul carora cota de piata depaseste 30%, 9 au o
cota cuprinsa intre 30 si 55% din piata si doua au o cota de peste 65% din piata totala.

in ceea ce priveste medicamentele aflate in Top 50, in urma analizei efectuate a rezultat

ca exista urmatoarele relatii de exclusivitate cu privire la distributia a cinci dintre
acestea, dupa cum urmeaza:
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Pondere
Denumire Distribuitor in total
Piata ATC4 medicament Concentratie Producator exclusiv piata
2000UI anti-Xa/0.2ml,
4000UI anti-Xa/0.4ml, ) . . 0
B01AB Clexane 6000UI anti-Xa/0.6ml. Sanofi-Aventis Polisano [45-551%
8000UlI anti-Xa/0.8ml,
BO3XA Aranesp toate concentratiile Amgen Mg('i‘r)rllus [5-15]%
JO5AE Kaletra 200mg/50 mg, 80 Abbott Relad [35-45]%
mg/20 mg
L01BC Gemcitabina 200mg, 1g Actavis Actavis [35-45]%
Romastru o
LO4AB Enbrel 25mg, 50mg Wyeth Trading [35-451%

Prin urmare, in cazul a patru din cele cinci medicamente situate in Top 50 cel mai bine
vandute medicamente, cota de piata la nivelul ATC 4 depaseste pragul de 30% prevazut
de Regulamentul de exceptare pe categorii, care permite incadrarea unui acord ce
contine clauze de exclusivitate in categoria acordurilor verticale exceptate pe categorii.
in cazul medicamentelor Clexane, Kaletra si Enbrel, relatiile de exclusivitate dateaza cel
putin din anul 2005, deci de o perioada mai mare de 5 ani.

in afard de medicamentele aflate in Top 50, in urma analizei efectuate au fost
identificate relatii de exclusivitate si cu privire la alte medicamente in cazul carora cota
de piata a producatorului depaseste pragul de 30%, dupa cum urmeaza:

Denumire Distribuitor Pondere in

Piata ATC 4 . Concentratie Producator . total piata
medicament ; exclusiv (%) ;

A10AB Actrapid 100 ui/ml Novo Nordisk Polisano [35-45]%
JO1DE Cefrom 19 Aventis Polisano [45-55]%
JO1DE Cefrom 29 Aventis Polisano [35—45]%
LO1BA Alimta 100mg, 500mg Eli Lilly Actavis [65-751%
LO3AA Neupogen Amgen Mediplus Exim [45-55]%
Romastru o

MO01AX Dona (R) 1500mg Rottapharm Trading [25—-35]%
NO5AB Emetiral 5mg Zentiva Arochim [75-85]%

in cazul medicamentelor Alimta si Actrapid, relatile de exclusivitate dateaza cel putin
din anul 2005. In ceea ce priveste medicamentul Actrapid, Polisano a fost distribuitor
exclusiv incepadnd cu anul 2003, ca urmare a adjudecarii licitatiei nationale pentru
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programul national de diabet.

Conform Regulamentului de exceptare pe categorii, in cazul in care se depaseste
pragul de 30 % al cotei de piata, nu se poate presupune ca acordurile verticale care
intra sub incidenta articolului 5 alineatul (1) din lege, respectiv a articolului 101 alineatul
(1) din TFUE, vor da nastere in general unor avantaje obiective de o asemenea natura si
dimensiune incat sa compenseze prejudiciile pe care le creeaza concurentei. In acelasi
timp, nu exista nicio prezumtie ca aceste acorduri verticale intra sub incidenta articolului
5 alineatul (1) din lege, respectiv a articolului 101 alineatul (1) din TFUE, sau ca nu
indeplinesc conditiile prevazute la articolul 5 alineatul (2) din lege, respectiv la articolul
101 alineatul (3) din TFUE.

Printre principalele riscuri posibile pentru concurentad se numara reducerea concurentei
intramarca si impértirea pietei, care faciliteaza in special discriminarea prin preturi. in
sfarsit, distributia exclusiva poate duce la excluderea altor distribuitori, reducénd astfel
concurenta la acest nivel.

Pozitia pe piatd a furnizorului si a concurentilor sai prezinta o importantd deosebita,
intrucat reducerea concurentei intramarca poate deveni o problema numai in cazul
limitarii concurentei intre marci. Cu céat ,pozitia furnizorului” este mai puternica, cu atat
reducerea concurentei intramarca este mai grava. Atunci cand se depaseste pragul
cotei de piata de 30 %, concurenta intramarca risca sa se diminueze semnificativ.

Prin urmare, in cazul situatiilor mai sus identificate in care producatorii recurg la sisteme
de distributie exclusiva desi cotele detinute de acestia pe pietele asa cum au fost
definite de Consiliul Concuren’;ei65 depasesc pragul de 30%, este necesar ca acestia sa
isi faca o autoevaluare pentru a stabili daca acordurile incheiate indeplinesc conditiile
prevazute la articolul 5 (2) din lege, respectiv articolul 101 (3) din TFUE, prin urmare
daca acestea conduc la o realad crestere a eficientei care contracareaza reducerea
concurentei intramarca.

Aplicarea exceptarii in temeiul art. 101 alin. (3) din TFUE si al art. 5 alin (2) din lege este
conditionata de indeplinirea a patru conditii cumulative, doua pozitive si doua negative:
(a) acordul trebuie sa contribuie la imbunatatirea productiei sau distributiei de bunuri ori
la promovarea progresului tehnic sau economic;

(b) consumatorii trebuie sa primeasca o parte echitabila din beneficiile obtinute;

(c) restrictiile trebuie sa fie indispensabile atingerii acestor obiective si, in cele din urma,
(d) acordul trebuie sa nu ofere intreprinderilor posibilitatea de a elimina concurenta pe o
parte semnificativa a pietei produselor in cauza.

Atunci cand aceste patru conditii sunt indeplinite, acordul consolideaza concurenta pe
piata relevanta, deoarece stimuleaza intreprinderile implicate s& ofere consumatorilor
produse mai ieftine sau de mai buna calitate, despagubindu-i astfel pe acestia din urma

% Exclusiv pentru scopul prezentului Raport de investigatie, toate pietele au fost definite la nivel ATC 4.
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pentru efectele nefavorabile ale restrangerilor concurentei.

Prin urmare, este suficient ca una din cele patru conditii sa nu fie indeplinitéd pentru ca
un acord sa nu beneficieze de exceptarea prevazuta la art. 101 alin. (3) din TFUE si

art. 5 alin. (2) din lege.

Atunci cand toti furnizorii sau majoritatea acestora aplica distributia exclusiva, acest
lucru poate slabi concurenta si facilita coluziunea, atat la nivelul furnizorilor, cat si la
nivelul distribuitorilor. Atunci cénd retele paralele de restrictionari verticale similare
acopera mai mult de 50% din piata relevanta, chiar daca fiecare intelegere verticala
care comporta restrictii specifice privind aceasta piata relevanta indeplineste conditiile
de exceptare, existd posibilitatea retragerii beneficiului exceptarii. In cadrul analizei
efectuate de Consiliul Concurentei au fost identificate 3 piete afectate de retele paralele
de exclusivitate, dupa cum urmeaza:

Piata Denumire Distribuitor Pondere in
. Concentratie Producator . total piata
ATC 4 medicament exclusiv (%)
Clivarin 3436ui/0,6ml/1432ui/0,25ml  Abbott Knoll Romastru [0-5]%
Heparine . A&A o
Sodique 5000 ui/ml - 5ml Panpharma Medical [0-5]%
BO1AB 2000Ul anti-Xa/0.2ml,
4000Ul anti-Xa/0.4ml, Sanofi- . o
Clexane 6000Ul anti-Xa/0.6ml, Aventis Polisano  [45-55]%
8000UlI anti-Xa/0.8ml,
Total (50-601%
Merck Farmexpert
Crixivan 400mg Sharp&Dome P [0-5]%
DCI
Idea INC.
Bristol-Myers . o
Reyataz 150/200/300 mg Squibb Farmexim [0-5]%
JOSAE Norvir 100 mg Abbott Relad [5-15]%
Kaletra 200mg/50 mg, 80 mg/20 mg Abbott Relad [35-45]%
Total [50-60]%
Alimta 100mg Eli Lilly Actavis [0-5]1%
LO1BA Alimta 500mg Eli Lilly Actavis [65-751%
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Antifolan 2.5 mg/50 mg Actavis Actavis [0-5]%

Total [65—75]%

Si in aceste cazuri relatiile de exclusivitate dateaza cel putin din anul 2005, iar in cazul
medicamentului Heparine Sodique, chiar din anul 2001.

Trebuie precizat ca in anul 2009 s-a renuntat la o serie de relatii de exclusivitate
existente in anii anteriori, dintre care cele mai importante sunt prezentate in continuare:

Denumire Distribuitor Pondere in
Piata ATC 4 - Producator - total piata
medicament exclusiv ;
(2009)
A02BC Controloc Nycomed Mediplus Exim [15—-25]%
B01AB Vessel Alfa Wassermann ADM Farm [15-251%
JO5AE Invirase, Roche Relad [15-25]%
Viracept
LO1CD Taxotere Sanofi-Aventis Actavis [75-85]%
LO1XE Sutent Pfizer Actavis [5-15]%
Extracyt,
LO1XX Campto, Pfizer Actavis [5-15]%
Onsenal

In ceea ce priveste subdistributia celor mai bine vandute medicamente, din analiza
efectuata a rezultat faptul ca aceasta este posibila pentru marea majoritate a
medicamentelor, cu sase exceptii, dupa cum urmeaza:

Piata ATC4 Cel mai bine vindut medicament Producator Nr. distribuitori directi

BO3XA Aranesp Amgen [1-5]
JOSAE Kaletra Abbott [1-5]
JO5AR Kivexa GSK [1-5]
JO5AX Fuzeon Roche [5-10]
LO3AA Neupogen Amgen [1-5]
NO5AB Emetiral Zentiva [1-5]

Asa cum rezultd din tabelul de mai sus, subdistributia nu este permisa in cazul
medicamentelor care sunt oricum distribuite printr-un numar mic de distribuitori, cu
exceptia medicamentului Fuzeon, care este distribuit de peste 5 distribuitori. Mai mult, in
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cazul medicamentelor Aranesp si Kaletra, distributia este restrictionata la maximum
intrucét acestea sunt distribuite exclusiv.

Din analiza a rezultat ca exista si medicamente in cazul carora valoarea vanzarilor prin
alti distribuitori decat cei directi reprezintd un procent foarte mic, de sub 1,5% din
valoarea totala a vanzarilor, dupa cum urmeaza:

Cel mai bine

Piata ATC4 vandut Producator Nr. di§tribl_1itori Pr_o ce:nt .
. directi subdistributie
medicament ’ ;
L01XC Avastin Roche [10-15] (...)
LO1XC Mabthera Roche [10-15] ()
Lo1XC Herceptin Roche [5-10] ()
LO1XE Tarceva Roche [5-10] ()
L04AB Humira Abbott [5-10] ()
MO5BA Zometa Novartis [5-10] ()
RO3AK Seretide GSK [15-20] (--)

Cu toate acestea, avand in vedere numarul distribuitorilor directi, situat intre 5 si 20,
rezultd ca in cazul acestor medicamente distributia nu este afectatda semnificativ,
intrucat concurenta se poate manifesta intre distribuitorii directi.

5.4.2. Constatari referitoare la relatia inovative — generice pe pietele analizate

In urma analizérii pietelor identificate, a rezultat faptul ca existd un grad ridicat de
concentrare a anumitor piete, datorat comercializarii cu precadere a unor medicamente
inovative. Astfel, din cele 36 piete in cadrul carora se regasesc medicamentele din Top
50, 29 de piete contin medicamente inovative, 4 contin medicamente generice, iar 3
contin atat medicamente inovative, cat si medicamente generice. in continuare ne
referim la cele 32 de piete care contin medicamente inovative, inclusiv la cele 3 care
contin atat medicamente generice, cat si medicamente inovative.

Medicamentele generice sunt medicamente echivalente cu cele originale in momentul
expirarii brevetului si a perioadei de exclusivitate a datelor pentru produsul inovator care
exista deja. De regula, preturile acestora sunt mult mai mici decat cele ale produselor
inovatoare.

La nivel european este recunoscut faptul ca bugetele publice, inclusiv cele alocate
pentru a acoperi cheltuielile din domeniul sanatatii, sunt supuse unor constrangeri
semnificative. Concurenta, in special concurenta din partea medicamentelor generice,
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este esentiala pentru a mentine bugetele publice sub control si a permite in continuare
accesul pe scara larga al consumatorilor/pacientilor la medicamente.

Medicamentele generice ofera oportunitatea de a obtine tratamente similare la costuri
mai mici pentru pacienti si platitori, eliberand totodata bugetele pentru finantarea de noi
medicamente inovatoare. Dupa cum s-a precizat in Comunicarea privind o viziune
refnnoita asupra sectorului farmaceutic®®, ,numeroase state membre recunosc faptul ca
medicamentele generice defin un rol important prin contributia lor la limitarea
cheltuielilor de asistenta medicala legate de practicile lor de rambursare s de prescriere.
Concurenta cu produsele neprotejate de brevete permite tratarea in mod durabil a unui
numar mai ridicat de pacienti care dispun de mai putine resurse financiare. Economiile
generate asigura fondurile financiare necesare pentru medicamentele inovatoare. Prin
urmare, toli factorii interesati ar trebui sa asigure intrarea pe piatd a medicamentelor
generice, odata ce brevetul si protecfia legatéd de exclusivitatea asupra datelor au
expirat, precum Si eficienta concurentei acestor medicamente.”

Concentrarea pietelor analizate poate avea doua cauze, si anume: 1) existenta unor
drepturi de proprietate intelectuala care impiedica intrarea medicamentelor generice pe
piata si 2) medicamentele generice nu au putut eroda cota de piata a medicamentului
inovativ, desi acestea au patruns pe piata.

in ceea ce priveste pietele pe care exista doar medicamente inovative, acestea contin
medicamente destinate tratarii unor afectiuni grave, cum sunt diabetul, cancerul,
HIV/Sida, poliartrita reumatoidala sau hepatita. Acestea se acorda, de regula, in cadrul
programelor nationale de sanatate. in urma analizei efectuate, au fost identificate 9 piete
in cadrul carora se comercializeaza doar medicamente inovative, dupa cum urmeaza:
A10AE, JO5AE, LO1XC, LO1XE, LO3AB, LO4AB, NO5AH, NO7XX si RO3DC.

in ceea ce priveste pietele pe care existdi medicamente generice inregistrate i
comercializate, se observa faptul ca, in marea majoritate a cazurilor, desi exista un
numar important de producatori pe fiecare piata in parte, medicamentele inovative si-au
pastrat cote semnificative de piata, dupa cum urmeaza:

Piata Nr. Cel mai bine vandut Producator Pondere in
ATC4  producatori medicament total piata
CO5CA 9 Detralex Servier [85-951%
CO09BA 7 Noliprel Servier [85-951%
NO7CA 9 Betaserc Abott [85-951%
RO3AK 6 Seretide GSK [75-851%

L01CD 5 Taxotere Sanofi-Aventis [75—-851%
C10AB 6 Lipanthyl Solvay [75-851%

BO3XA 4 Neorecormon Hoffmann la Roche [75-85]%

% Comunicarea Comisiei din 10 decembrie 2008 [COM (2008) 666 din 10.12.2008: Medicamente sigure,
inovatoare si accesibile: o viziune reinnoita asupra sectorului farmaceutic.
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CO4AE 6 Sermion Pfizer [65-75]%
CO01EB 6 Preductal Servier [55-65]%
LO1XX 10 Velcade Janssen - Cilag [55—-65]%
C03BA 14 Tertensif Servier [55-65]%
BO1AC 24 Plavix Sanofi-Aventis [65-65]%
NO6DA 7 Aricept Pfizer [55-65]%
NO5AX 17 Rispolept Janssen Pharmaceutical [55-65]%
JO1CR 14 Augmentin GSK [45-55]%
L01BC 7 Xeloda Hoffmann la Roche [45-55]%
B01AB 8 Clexane Sanofi-Aventis [45-55]%

Crestor Astrazeneca [35-45]%
C10AA 23 Sortis Pfizer [25-35]%

Bonviva Hoffmann la Roche [25—-35]%
MO5SBA 1 Zometa Novartis [25-35]%
CO04AX 8 Tanakan Ipsen [25-35]%
C07AB 25 Nebilet Menarini [25-35]%
CO09AA 30 Prestarium Servier [25-35]%
A02BC 18 Nexium AstraZeneca [25-35]%

In urma analizei, s-au identificat trei situatii diferite cu privire la pozitia medicamentelor
generice pe aceste piete, si anume:
- medicamentele generice sunt inregistrate si comercializate, dar acestea nu au
aceeasi substanta activa cu medicamentul inovativ cel mai bine vandut;
- medicamentele generice ale celui mai bine vandut medicament inovativ sunt
inregistrate si comercializate, dar gradul de penetrare a pietei este redus;
- medicamentele generice ale celui mai bine vandut medicament inovativ au fost
autorizate abia Tn anul 2009 si, prin urmare, nu aveau cum sa castige o parte
importanta de piata.

O prima situatie se regaseste in cazurile in care, desi exista medicamente generice pe
piata, acestea nu au aceeasi substanta activa ca si medicamentul inovativ cel mai bine
vandut. In cadrul analizei efectuate, a fost identificat un numéar de 5 astfel de piete in
cazul carora, desi existd medicamente generice, ponderea acestora in total piata este
foarte redusa, dupa cum urmeaza:

Piata Nr Cel mai Pondere Pondere Pondere
ATC4 ro duc.atori bine vandut Producator medicamente medicamente OTC-uri
P medicament inovative (%) generice (%) (%)
Sanofi- o o
B01AB 8 Clexane Aventis [95-100]% - [0-5]%
Crestor Astrazeneca
C10AA 23 [75-85]% [15-25]% -
Sortis Pfizer
CO5CA 9 Detralex Servier [95-100]% [0-5]% -
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Piata Nr Cel mai Pondere Pondere Pondere
ATC4 roduc.atori bine vandut Producator medicamente medicamente OTC-uri
P medicament inovative (%) generice (%) (%)
LO1XX 10 Velcade Jagﬂi‘;” ; [85-95]% [5-15]% -
Bonviva Hoffmann la
, - o _519 -
MO5BA 1 Zometa Rochg, [95-100]% [0-5]%
Novartis

O a doua situatie se regaseste in cazurile in care drepturile de proprietate intelectuala a
celui mai bine vandut inovativ au expirat si, prin urmare, au fost inregistrate
medicamente generice cu aceeasi substanta activa. In cazul anumitor piete, penetrarea
genericelor este redusa, desi expirarea drepturilor de proprietate intelectuala a avut loc
cu cativa ani in urma (chiar 7 ani) si genericele au fost comercializate o perioada
suficientd de timp, in care ar fi trebuit sa castige cotd de piatd in detrimentul
medicamentelor inovative. In urma analizei efectuate, a rezultat faptul ci cea mai mare
parte a pietelor analizate, respectiv 13 din cele 32 de piete in cazul carora exista
medicamente inovative din Top 50, se afla in situatia mai sus descrisa, dupa cum
urmeaza:

Nr Cel mai bine Pondere Pondere
Piata ATC4 ; . vandut Producator medicamente = medicamente
producatori . . . 1o - o
medicament inovative (%) generice (%)
BO1AC 24 Plavix Sanofi-Aventis [565-651% [5-15]%
BO3XA 4 Neorecormon Hogr;‘;:‘: 3 195-1001% [0-5]%
CO1EB 6 Preductal Servier [65-751% [25-35]%
CO03BA 14 Tertensif Servier [65-65]% [35-45]%
CO04AE 6 Sermion Pfizer [65-75]% [25-35]%
C07AB 25 Nebilet Menarini [45-551% [45-551%
C09AA 30 Prestarium Serivier [65-65]% [35-45]%
C09BA 7 Noliprel Servier [85-951% [5-15]%
C10AB 6 Lipanthyl Solvay [75-851% [15-25]%
JO1CR 14 Augmentin GSK [65-751% [25-35]%
. Janssen 0 0
NO5AX 17 Rispolept Pharmaceutical [85-951% [5-15]%
NO6DA 7 Aricept Pfizer [65-65]% [35-45]%
NO7CA 9 Betaserc Abott [95—-100]% [0-5]%

A treia situatie se regaseste in cazul a doua piete, respectiv LO1CD si RO3AK, in care
medicamentele generice au fost autorizate in cursul anului 2009 sau 2010 si, prin
urmare, chiar daca ar fi fost comercializate, acestea nu puteau eroda semnificativ cota
de piata a medicamentului inovativ.
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Pentru pietele pe care exista medicamentele generice cu aceeasi substanta activa ca si
medicamentul inovativ, iar acestea au fost comercializate in anul 2009, a fost analizata
diferenta de pret existentd intre medicamentul inovativ si cel mai ieftin medicament
generic cu aceeasi substanta activa, precum gi ponderea celor doua medicamente in
total piata, situatie prezentata in continuare:

Diferenta

Piata Cel maibine , . .. . Pondere Cel mai Producstor de oret Pondere
ATC4 vandut med. (%) ieftin med. (.,Z) ; (%)
B03XA  Neorecormon HOE?;?: la [75-85]% Binocrit Sandoz 113,57 [0-11%
BO1AC Plavix isgﬁtfl's [55-65]%  Editromb Krka 53,86 [0-1]1%
. . Gedeon
Moduxin T Richter+Vim 25—
; - 0
CO1EB Preductal Servier [55—-65]% fimetaziding Spectrum 53,75 351%
67 SRL+
Labormed
i 0,
CO03BA Tertensif Servier [65-65]% Iduren Vim SSpReIf:trum 97,55 [0-11%
CO4AE Sermion Pfizer [65-75]%  Sinergolin SC Sg;ofarm 49,14 [0-11%
Dr. Willmar [0-1]%
CO04AX Tanakan Ipsen [25-35]% Tebokan Schwabe 80,15
Gmbh&Co
' 0-11%
CO7AB Nebilet Menarini  [25-35]% N‘?rb;‘\jg'o' Teva 138,40 [0=11%
CO09AA Prestarium Servier [25-35]%  Prenessa Krka 53,00 [0-1]%
CO09BA Noliprel Servier [85-95]% Co-prenessa Krka 253,18 [0-1]%
i 0,
C10AB Lipanthyl Solvay [75-85]% Ferl]_g;_? rat Zentiva 54,10 [0-1]%
JO1CR Augmentin GSK [45-55]%  Amoxiplus Antibiotice 53,00 [0-1]%
NO6DA Avricept Pfizer [55-65]% Pridia Labormed 109,40 [0-1]%
NO7CA Betaserc Abott [85-95]% Vestibo Actavis 79,40 [0-1]1%

Sursa: http://www.ms-preturi.ro

Dupa cum se poate observa din tabelul de mai sus, cu exceptia unei singure piete,
respectiv CO1EB, pe toate pietele unde exista variante generice ale medicamentelor
inovative cel mai bine vandute, nu numai ca medicamentele generice nu au reusit sa
penetreze piata, dar vanzarile celor mai ieftine medicamente generice reprezinta sub
1% din valoarea totala a pietei.

Exista si un numar redus, de doar 3 piete, in cazul carora, desi co-exista cu
medicamentele inovative, medicamentele generice au reusit sa castige parti importante
de piata, in detrimentul medicamentelor inovative. De remarcat este cazul
medicamentului Bilobil, care, desi este medicament generic, a reusit sa depaseasca

®7 Preturile celor trei medicamente sunt identice.
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cota de piata a inovativului, dupa cum urmeaza:

Nr Cel mai bine Pondere
Piata ro duc.atori vandut Producator Inovativ/igeneric  in total

ATC4 P medicament piata (%)
Nexium AstraZeneca inovativ [25—-35]%

A02BC 18
Omez Dr. Reddy’s generic [15-25]%
Bilobil Krka generic [45-55]%

C04AX 8
Tanakan Ipsen inovativ [25-351%
Xeloda Roche inovativ [45-55]%

L01BC 7
Gemcitabina Actavis generic [35—45]%

Chiar gi in situatia particulara a acestor generice, care au reusit sa castige o parte
importanta din piata, din analiza a rezultat ca pretul acestora este mai mare decat pretul
altor generice cu aceeasi substanta activa. $i in aceste situatii, medicamentele generice
mai ieftine, cu aceeasi substanta activa, realizeaza vanzari marginale, care nu depasesc
1% din valoarea pietei totale.

Piata Cel mai Pondere Cel mai Diferenta Pondere
bine vandut  Producator o e Producator de pret o
ATC4 (%) ieftin med. o (%)
med. (%)
A02BC  Omez Dr. [15-25]% Omeprazol | o med 11,60 [0-1]%
Reddy’s LPH ’
Dr. Willmar
CO04AX Bilobil Krka [45-55]% Tebokan Schwabe 2,80 [0-11%
Gmbh&Co
Gemcitabina Pharmaceutica
LO1BC  Gemcitabina Actavis [35-45]% | Works 113,12 na®
Polpharma
Polpharma

Sursa: http://www.ms-preturi.ro

In cadrul investigatiei sectoriale n domeniul farmaceutic desfagurate de CE in anul
2008, a rezultat faptul ca, in medie, in primul an de la intrarea pe piata, medicamentele
generice obtin 30% din piata, iar in al doilea an acestea céastiga pana 45% din piata (in
volum), situatie care nu se regaseste in cazul pietelor analizate de Consiliul
Concurentei. Dimpotriva, exista piete pe care medicamentele generice sunt prezente de
cel putin 5 ani si medicamentul inovativ detine inca o cota semnificativa de piata.

% Niciun medicament Gemcitabina produs de alti producatori in afara de Actavis nu a fost comercializat in
anul 2009, in conditiile in care acestea au fost inregistrate la ANMDM incepéand cu ianuarie 2008;
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Factorii care afecteaza patrunderea medicamentelor generice pe piata sau obtinerea de
catre acestea a unor cote semnificative de piata pot tine de: (i) cadrul de reglementare
in vigoare, (ii) de promovarea intensa a medicamentelor inovative, precum si (iii) de
nivelul de concurenta existent intre medicamentele inovatice si generice determinat de
comportamentul companiilor producatoare.

(i) Cadrul de reglementare

O trasatura definitorie a cererii in cazul medicamentelor este faptul ca pacientul nu este
factorul de decizie. Cererea este rezultatul unei relatii complexe intre pacienti, doctori,
farmacisti si fondul national de asigurari sociale de sadnatate. in general, decizia este
luata de catre medicii care prescriu reteta si, posibil, de farmacistii care elibereaza
reteta. Nici pacientul si nici persoanele care au prescris/eliberat medicamentele nu
suporta in mod direct cea mai mare parte a costurilor, intrucat acestea sunt compensate
in mare masura sau decontate integral. Prin urmare, in cazul medicamentelor,
elasticitatea cererii in functie de pret este limitata pentru factorii de decizie si pacienti.

Principalul factor determinant al cererii pe pietele medicamentelor pe baza de prescriptie
medicala este medicul care, insa, atunci cand alege intre diferite medicamente, se
ghideaza mai ales dupa aplicabilitatea terapeutica si eficacitatea diverselor
medicamente, mai degraba decat dupa pretul acestora. Cel de-al doilea factor
determinant poate fi farmacistul si abia al treilea este pacientul, insa doar in situatia in
care acesta trebuie sa suporte o parte din costul medicamentului.

Tn anul 2009, reglementarile in vigoare®® prevedeau prescrierea tuturor medicamentelor
de care beneficiaza asiguratii in cadrul sistemului de asigurari de sanatate pe denumire
comerciala, ceea ce inseamna ca medicii erau cei care determinau cererea si prin
urmare, structura pietelor analizate. Mai mult, farmacistii aveau obligatia sa nu
inlocuiasca medicamentele prescrise de medic, cu exceptia urmatoarelor situatii, in
conditiile prevazute in norme:

- daca medicamentul recomandat de medic era prea scump si bolnavul nu dispunea de
resursele financiare necesare pentru a suporta diferenta de pret dintre pretul de referinta
si pretul de vanzare cu amanuntul al medicamentului respectiv;

- daca farmacia nu avea disponibil in stoc, la momentul solicitarii, produsul prescris de
catre medic si bolnavul nu era de acord ca farmacia sa il aduca bolnavului in termen de
24, respectiv 48 de ore, in conditiile legii.

Prin urmare, in conditile de reglementare existente la nivelul anului 2009, medicul era
factorul determinat al cererii pentru medicamentele de care beneficiau pacientii in
sistemul asigurarilor sociale de stat, rolul farmacistilor si al pacientilor fiind minim.

Mai mult, relatia dintre medic si pacient se caracterizeaza printr-o asimetrie a infomatiei

% Contractul cadrul privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sanatate pentru anul 2009.
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intrucat pacientul se bazeaza pe experienta doctorului. Chiar si in cazul medicamentelor
compensate, pentru care pacientii trebuiau sa plateasca diferenta dintre pretul de
vanzare cu amanuntul si suma corespunzatoare aplicarii procentului de compensare
asupra pretului de referinta, reglementarile nu prevedeau reguli pentru farmacisti, care
sa stimuleze eliberarea de generice.

in conformitate cu constatdrile CE din ancheta sectoriald ,toate medicamentele
(generice gi inovatoare deopotrivd) care sunt autorizate sé& intre pe piata comunitara fac
obiectul acelorasi cerinte de calitate, siguranta si eficacitate. Orice campanii care pun
sub semnul intrebarii acest fapt nesocotesc principiile-cheie ale autorizarii in vederea
comercializarii in UE si pot induce in eroare publicul’.

Prin urmare, in conditiile de reglementare din anul 2009, in care medicul era factorul
determinant al cererii, de altfel un factor informat asupra relatiei inovatoare/generice, se
constata gradul redus de penetrare a medicamentelor generice pe pietele analizate.

in ceea ce priveste cadrul de reglementare din Romania, acesta a fost modificat in anul
2010, pentru a facilita si impulsiona consumul de medicamente generice. Astfel, in cazul
medicamentelor compensate, medicii au fost obligati sa prescrie medicamentele pe DCl,
si nu pe denumire comerciala ca in anul 2009, iar farmacistii au fost obligati sa elibereze
medicamentul care da pretul de referinta, respectiv medicamentul cu cel mai mic pret
corespunzator unitatii terapeutice aferente aceleiasi forme farmaceutice din cadrul DCI
si pentru fiecare concentratie.

in aceste conditii, pacientul ar trebui sa fie factorul determinant al cererii, in masura in
care este informat in mod corect asupra optiunii pe care o are, atat de catre medic, cat
si de catre farmacist. Avand in vedere scopul in care sunt folosite medicamentele si
importanta pe care pacientii o acorda propriei sanatati, in lipsa unei informari corecte
asupra optiunilor pe care le au, pacientii nu vor opta pentru medicamente generice si
reglementarea, desi corecta, poate deveni ineficienta.

Reglementarea adoptata in anul 20107° are ca principal beneficiar statul care, indiferent
daca pacientul opteaza pentru un medicament inovativ sau pentru o varianta generica
mai ieftina a acestuia, suporta procentul de compensare (50, 90 sau 100) din pretul de
referinta. Pretul de referinta este dat de medicamentul cu cel mai mic pret corespunzator
unitatii terapeutice aferente aceleiagi forme farmaceutice din cadrul DCI si pentru fiecare
concentratie.

in ceea ce priveste insd medicamentele decontate ce se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate in Romania, atat in anul 2009, cat si in prezent, prescrierea
acestora se face pe DCI. Cu toate acestea, CNAS suporta valoarea integrala a pretului
de vénzare cu amanuntul al fiecarui medicament care se acorda in cadrul programelor

70 Contractul cadrul privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sanatate pentru anul 2010.
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nationale de sanatate.

intrucat pacientii nu suporta nicio parte din costul acestor medicamente, acestia nu au
niciun interes sa solicite eliberarea unor medicamente generice sau chiar a unor
medicamente inovative substituibile, dar mai ieftine. De asemenea, intrucat statul
suporta pretul maxim cu amanuntul pentru aceste medicamente, farmaciile nu au niciun
stimulent pentru a le comercializa la un pret mai mic, desi acestea pot obtine discounturi
semnificative de la distribuitorii de medicamente, fiind medicamente care se
comercializeaza in volume importante. Prin urmare, prin practicarea acestui sistem, se
elimina principala forma de concurenta cu privire la aceste medicamente, si anume
concurenta prin pret, atat la nivelul producatorilor, cat si la nivelul farmaciilor, Tn
detrimentul bugetului alocat programelor nationale i, in final, al pacientilor.

Analiza econometrica privind impactul intrarii medicamentelor generice pe piata, care a
fost efectuatd de Comisia Europeana in contextul investigatiei sectoriale pe piata
farmaceutica in anul 2008, tinde sa indice ca regimurile nationale care prevad
obligativitatea substituirii generice pentru farmacisti si care incurajeaza medicii sa
prescrie substanta activa (si nu o marca anume) favorizeaza concurenta la nivelul
preturilor si al patrunderii medicamentelor generice. Acelagi lucru este valabil si in cazul
politicilor care implica rambursarea medicamentelor la nivelul produsului cu cel mai mic
pret si o modificare frecventa a nivelurilor de rambursare, pentru a lua in considerare
evolutiile preturilor de pe piata. De asemenea, co-finantarea diferentiata pentru pacienti
stimuleaza concurenta la nivelul preturilor. in schimb, utilizarea plafonului de preturi
pentru medicamentele generice nu favorizeaza concurenta in materie de preturi sau
patrunderea acestui tip de medicamente.

Prin urmare, introducerea obligativitatii prescrierii medicamentelor pe DCI, dublata de
obligarea farmacistilor de a elibera medicamentul care da pretul de referinta, deci
medicamentul cu pretul cel mai mic, este o solutie care poate conduce la stimularea
folosirii medicamentelor generice si reducerea cheltuielilor statului cu medicamentele,
promovand in acelasi timp concurenta prin pret, in folosul pacientilor. Prin urmare,
reglementarea introdusa in anul 2010 in cazul medicamentelor compensate ar trebui
extinsa si in cazul medicamentelor care se acorda in cadrul programelor nationale de
sanatate. Avand in vedere cresterea cheltuielilor cu medicamentele care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate (de ex. in cazul programului national de
oncologie, in perioada 2007-2009 cresterea cheltuielillor cu medicamentele a fost de 6,5
ori mai mare fatd de cresterea numarului pacientilor) este imperios necesara
introducerea unui sistem de referentiere a preturilor in cazul acestor medicamente, cel
putin in cazurile in care pentru aceeasi DCI exista mai multe medicamente pe piata.
Introducerea acestor masuri va conduce, pe de o parte, la reducerea cheltuielilor statului
cu aceste medicamente si, pe de alta parte la promovarea medicamentelor generice pe
masura ce acestea intra pe piata, si astfel la promovarea concurentei prin pret, care, pe
termen lung, va conduce inclusiv la scaderea preturilor medicamentelor inovative.
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(ii) Promovarea intensa a medicamentelor inovative

O posibila explicatie cu privire la raportul inovative/generice se regaseste in Raportul CE
in cazul investigatiei sectoriale pe piata farmaceutica, si anume promovarea intensa a
produselor realizatd de companiile inovatoare. Conform CE, societatile inovatoare aloca
o parte semnificativa a bugetelor lor pentru comercializarea produselor prin intermediul
medicilor si al altor cadre specializate in domeniul asistentei medicale.

in cadrul activitatilor de marketing si promovare, convingerea doctorilor c& ar trebui sa
prescrie sau sa foloseasca un anume medicament pentru orice indicatie terapeutica
ocupa cea mai importanta parte. Aceasta activitate este cunoscuta sub numele de
,<detailing activity”: un reprezentant de vanzari al unei companii de inovatoare viziteaza
un doctor pentru a discuta caracteristicile unui anumit medicament si i1l convinge asupra
sigurantei, eficacitatii si calitatii produsului. La nivel european, in anul 2007, ,detailing
activity” a reprezentat jumatate din cheltuielile cu marketingul si promovarea efectuate
de companiile inovatoare.

Cu toate acestea, relatia dintre companiile farmaceutice si doctori este una
controversata datorita conflictelor de interese existente intre interesul comercial al
industriei farmaceutice si datoria doctorilor de a prescrie cele mai potrivite medicamente.

Investigatia sectoriala efectuata de Comisia Europeana a furnizat indicii conform carora
unele societati inovatoare au intentionat sa conteste calitatea medicamentelor generice,
in cadrul unei strategii de comercializare, chiar si dupa ce produsul generic a fost
autorizat de catre autoritatile relevante si era disponibil pe piata.

La nivel national, Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii”’
reglementeaza diferite forme in care se poate realiza publicitatea pentru medicamente.
Acest act normativ preia principiile prevazute in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.

Art. 797 alin.(1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii prevede:

“In intelesul prezentului capitol, publicitatea pentru medicamente include orice mod de
informare prin contact direct (sistemul "door-to-door"), precum si orice forma de
promovare destinata sa stimuleze prescrierea, distribuirea, vanzarea sau consumul de
medicamente; publicitatea pentru medicamente va include in special:

- publicitatea pentru medicamente destinata publicului larg;

- publicitatea pentru medicamente destinata persoanelor calificate sa prescrie sau sa
distribuie medicamente;

- vizite ale reprezentantilor medicali la persoane calificate s& prescrie medicamente;

- furnizarea de mostre;

- Stimularea prescrierii sau distribuirii medicamentelor prin oferirea, promiterea ori
acordarea unor avantaje in bani sau in natura, cu exceptia cazurilor in care acestea au

" Publicata in M Of al Romaniei, Partea |, nr.372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
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o valoare simbolica;[...]

Art. 805 alin. (1) din Legea nr. 95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii, prevede:
“Cand publicitatea pentru medicamente se adreseaza persoanelor calificate sa prescrie
sau sa elibereze astfel de produse, nu trebuie sa li se ofere, sa li se acorde sau sa li se
promita cadouri, avantaje in bani sau natura, cu exceptia acelora care nu sunt
costisitoare si care sunt relevante pentru practica medicala sau farmaceutica.[...]

Atat timp cat publicitatea adresata medicului prescriptor se realizeaza prin oferirea de
avantaje in bani, nedefinirea sintagmelor ,simbolic” si ,costisitoare” din art. 797 si art.
805 din Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii, poate conduce la
situatia in care oferirea de avantaje in bani sa influenteze medicul prescriptor, in
activitatea sa medicala.

Pentru a evita influentarea prescrierii anumitor medicamente in detrimentul altora in
functie de “cadourile” primite de la companiile producatoare, ca urmare a unei
investigatiei desfasurate in domeniul farmaceutic, prin Decizia nr. 43/27.09.2010,
Consiliul Concurentei a recomandat MS elaborarea, in legislatia secundara, a unor
Norme care sa defineasca sintagmele cadouri, avantaje in bani sau in natura care au o
,valoare simbolica’ si ,care nu sunt costisitoare”, prevazute la art. 797 alin.(1) si 805
alin.(1) din Legea nr.95/2006 privind reforma in domeniul sanatatii.

Din analiza prevederilor legale referitoare la obligatia de declarare a cadourilor primite
de la reprezentantii societatilor producatoare de medicamente, de catre personalul
medical din Franta, Spania, Statele Unite ale Americii, Marea Britanie si Olanda, au
rezultat urmatoarele:

Nr.Crt. Tara Prevederi legale referitoare la pragul maxim al valorii cadourilor primite
Un doctor nu ar trebui sa accepte cadouri in numerar sau in alt mod, cu
1. Franta exceptia micilor cadouri care nu depasesc 30 € (echivalentul a 19 lire; 29

dolari) ca valoare pe an si pe companie.
Se considera ca au o valoare neglijabila cadourile a caror valoare nu

2. Spania depagseste 30 €. Pretul de piatd se referd la suma pe care un beneficiar ar
plati-o in mod normal pentru achizitionarea produsului respectiv in Spania.
3 Statele Cadourile, a caror valoare este mai micd de 100 $ si sunt in beneficiul
) Unite pacientilor, sunt permise.

Materialele promotionale trebuie sa aiba o valoare neglijabila si sa fie
relevante pentru profesia celui care le primeste si este mult mai probabil ca
ele sa fie acceptate daca sunt in beneficiul pacientului. Prin valoare neglijabila
a materialelor promotionale se intelege ca valoarea cadoului a costat
compania donatoare nu mai mult de £6, fara TVA. Valoarea perceputa la cel
care primeste cadoul trebuie sa fie similara.

Se presupune ca un cadou are o valoare nesemnificativa, de exemplu, in
cazul in care valoarea nu depaseste 50€, respectiv un maxim de 150€ pe an.
5. Olanda Aceste sume se aplica pentru fiecare medic profesionist, titular de licenta si
pe clasa terapeutica. Valoarea cadoului se determina pe baza valorii de
comercializare cu amanuntul, inclusiv TVA.
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(iii) Concurenta inovative-generice

Referitor la cel de-al treilea factor care poate contribui la Tintarzierea intrarii
medicamentelor generice pe piata, si anume concurenta dintre societatile inovatoare i
cele generice, acesta reprezinta o precupare speciala atat a Comisiei Europene, cat si a
autoritatilor de concurenta din statele membre, deci implicit a Consiliului Concurentei.

In luna ianuarie 2011, Comisia Europeand a lansat cel de-al doilea exercitiu de
monitorizare a intelegerilor privind patentele si vizeaza analiza intelegerilor incheiate
intre companiile producatoare de medicamente inovatoare si cele de generice in cursul
anului 2010. Primul exercitiu de acest fel a vizat perioada cuprinsa intre jumatatea
anului 2008 — 2009, si a reliefat faptul ca numarul intelegerilor cu posibil impact
anticoncurential s-a redus semnificativ fata de perioada anlizata in cadrul investigatiei
sectoriale (2000 - 2007).

Eventuala utilizare necorespunzatoare a drepturilor de proprietate intelectuala de catre
societatile inovatoare pentru a intarzia intrarea pe piata a medicamentelor generice
poate face obiectul controlului concurentei, daca aceasta utilizare are un caracter
anticoncurential, ceea ce poate constitui o incalcare in temeiul art. 101 sau 102 din
TFUE, respectiv al art. 5 sau 6 din Legea concurentei.

De asemenea, acordurile care urmaresc sa impiedice intrarea pe piata a concurentilor
pot constitui incalcari ale dreptului comunitar gi national al concurentei. Acordurile
amiabile care limiteaza intrarea pe piatd a medicamentelor generice si includ un transfer
de valori de la o societate inovatoare catre o societate generica, sau catre mai multe
astfel de societati, sunt un exemplu de acorduri care pot avea un caracter
anticoncurential, Tn special in cazul in care motivul care sta la baza incheierii lor este
impartirea profitului prin intermediul platilor de la societatile inovatoare catre cele
generice, in detrimentul pacientilor si al bugetelor alocate sanatatii publice.

Avand in vedere constatarile prezentului Raport cu privire la nivelul redus de penetrare
al pietei de catre generice, Consiliul Concurentei va acorda o atentie deosebita acestui
subiect in activitatea viitoare pentru a se asigura ca intrarea genericelor nu este in
niciun fel afectata de posibile practici anticoncurentiale.

Orice actiune a autoritatilor publice in sectorul farmaceutic ar trebui sa vizeze crearea
unui mediu concurential, care sa asigure accesul cetatenilor la medicamente
inovatoare, sigure si la un pret accesibil, fara intarzieri inutile. In aceasta privinta, atat
asigurarea respectarii dreptului concurentei, cat si masurile de reglementare pot
imbunatati functionarea pietei in beneficiul consumatorilor si trebuie sa fie avute in
vedere in acest sens.
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6. Concluzii si Propuneri
6.1.Cadrul legal cu impact asupra pietei distributiei angro de medicamente

6.1.1. Programe nationale de sanatate

Obiectivul principal al unei politici de achizitii publice adecvate il reprezinta promovarea
eficientei, respectiv atribuirea contractului ofertantului care asigura celui mai bun pret in
urma procedurii desfasurate sau, in termeni mai generali, respectiv care determina
obtinerea celei mai bune valori a banilor. O politica eficienta de achizitii publice elimina
posibilele greseli de management, precum si irosirea banului public. De aceea, este
foarte important ca procesul de achizitie publica sa fie organizat astfel incat sa permita
manifestarea unei concurente reale intre participanti si s& nu fie afectat de practici
precum intelegeri anticoncurentiale, licitatii trucate, frauda si coruptie.

Exista variate forme de organizare a procesului de achizitie publica, insd nu toate
modelele sunt egale din punct de vedere al concurentei. Atunci cand existd un numar
suficient de companii pe o anumitad piatd pentru a sustine un nivel rezonabil de
concurentd, organizarea unei licitatii poate reprezenta cea mai buna forma pentru
obtinerea unui rezultat eficient al procesului de achizitie publica. In schimb, atunci cand
nu existd un numar suficient de companii pentru a sustine concurenta, este necesara
organizarea unor proceduri mai sofisticate, cum ar fi negocierea cu sursa unica. Prin
urmare, alegerea celei mai bune proceduri tindnd cont de circumstantele particulare ale
procesului de achizitie publica trebuie sa reprezinte punctul de plecare pentru obtinerea
celui mai bun rezultat.

Eficienta procesului de achizitie publica nu depinde numai de tipul de procedura ales, ci
si de modul in care aceasta este elaborata si desfasurata. Modul de elaborare a
caracteristicilor procesului competitiv poate avea, de asemenea, o influenta puternica
asupra eficientei rezultatului. Lipsa flexibilitatii datorate existentei unor reglementari
stricte limiteaza oportunitatile autoritatilor contractante de a se adapta la situatiile
existente si de a reactiona in mod corespunzator. De aceea, este important ca intregul
cadru legal si de reglementare sa permita suficienta flexibilitate de partea autoritatilor
contractante.

Avand in vedere faptul ca nu existd o procedura de achizitie publica care sa fie potrivita
in orice situatie, oricare dintre procedurile disponibile autoritatilor contractante poate
reprezenta o modalitate de organizare a programelor nationale de sanatate ce creeaza
cadrul de manifestare a unui comportament concurential intre ofertanti, cu conditia
respectarii anumitor conditii.
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in acest sens, Consiliul Concurentei a identificat recomandari pentru asigurarea unui
nivel optim de concurenta pentru fiecare dintre procedurile disponibile autoritatilor
contractante, respectov:

¢ licitatile nationale;

¢ licitatiile judetene,

e celiberarea medicamentelor prin farmacii cu circuit deschis sau

e negocierea cu sursa unica

1. Licitatiile nationale

Avand in vedere impactul major al procesului de licitatii aspra eficientei programelor
nationale de sanatate, precum si asupra mediului concurential, este esential ca licitatiile
sa se desfasoare intr-un cadru predefinit si structurat, in sensul ca trebuie sa existe un
cadrul legal clar care sa precizeze criteriile de adjudecare a licitatiilor, frecventa cu care
acestea se desfasoara, precum sgi obligatia de a face public rezultatul acestora. De
asemenea, este foarte important ca autoritatile competente in domeniu sa asigure
supravegherea efectiva a intregului proces de licitatie si sa intervina ferm atunci cand
situatia o impune.

Pentru a obtine rezultatele scontate este necesar ca licitatia sa fie proiectata astfel incat
s& se maximizeze participarea ofertantilor potentiali care concureazd in mod onest.
Concurenta efectiva poate fi intensificatd daca un numar suficient de ofertanti credibili
pot raspunde invitatiei de a participa la licitatie si doresc sa concureze pentru contract.
De exemplu, participarea la licitatie poate fi facilitata daca:
e persoanele responsabile cu achizitiile publice reduc costurile ofertarii,
e stabilesc cerinte de participare care nu limiteaza concurenta in mod nejustificat,
e permit companiilor din alte regiuni sau state sa participe, ori concep modalitati de
impulsionare a companiilor mici de a participa chiar daca acestea nu pot oferta
pentru intregul contract.

in acest sens, la Intocmirea documentatiei pentru elaborarea ofertelor, autoritatile
contractante trebuie sa evite restrictiile inutile care pot reduce numarul de ofertanti
calificati, prin specificarea unui minim de cerinte care sunt proportionale cu dimensiunea
si continutul contractului de achizitie.

Conform legislatiei in vigoare’?, autoritatea contractanta are dreptul de a aplica criterii
de calificare si selectie referitoare la situatia economica si financiara a ofertantilor. Cu
toate acestea, autoritatea contractanta nu are dreptul de a solicita indeplinirea unor
cerinte minime care ar conduce la restrictionarea participarii la procedura de atribuire.
Autoritatea contractanta are obligatia de a respecta principiul proportionalitatii atunci
cand stabileste criteriile de calificare si selectie, iar aceste criterii trebuie sa aiba o
legatura concreta cu obiectul contractului care urmeaza a fi atribuit.

"2 Art. 176 coroborat cu art 178 alin (1) din OUG nr. 34/2006;
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Desi legislatia in vigoare prevede in mod clar tipul de informatii pe care autoritatile
contractante le pot solicita, atat cu privire la situatia economica si financiara’®, precum si
cu privire la capacitatea tehnica si/sau profesionalda’, in practica caietele de sarcini

contin conditii/solicitari care limiteaza in mod vadit concurenta.

Un exemplu in acest sens este licitatia nationala pentru atribuirea acordului cadru de
furnizare medicamente si teste pentru tratamentul persoanelor cu infectie HIV — SIDA si
tratament postexpunere, organizatd de CNAS’®, in cadrul céreia autoritatea
contractanta a solicitat ofertantilor sa prezinte o ,Autorizatie de punere pe piata pentru
fiecare medicament ofertat, eliberata de ANM sau de catre EMEA pe numele
ofertantului, sau imprimare pagina site EMEA pentru medicamentele pentru care
Autorizatia de Punere pe Piata a fost emisa de EMEA”.

Prin aceasta solicitare, CNAS a eliminat posibilitatea participarii oricarui distribuitor de
medicamente la aceasta licitatie, intrucat autorizatiile de punere pe piata sunt emise pe

3 Demonstrarea situatiei economice si financiare se realizeaza, dupa caz, prin prezentarea unuia sau
mai multor documente relevante, cum ar fi:
a) declaratii bancare corespunzatoare sau, dupa caz, dovezi privind asigurarea riscului profesional;

b) bilantul contabil sau extrase de bilant, Tn cazul in care publicarea acestor bilanturi este prevazuta de
legislatia tarii in care este stabilit ofertantul/candidatul;

c) declaratii privind cifra de afaceri globala sau, daca este cazul, privind cifra de afaceri in domeniul de
activitate aferent obiectului contractului intr-o perioada anterioara, care vizeaza activitatea din cel mult
ultimii trei ani, in masura in care informatiile respective sunt disponibile; in acest ultim caz autoritatea
contractanta are obligatia de a lua in considerare si data la care operatorul economic a fost infiintat sau si-
a inceput activitatea comerciala.

In cazul in care, din motive obiective, justificate corespunzator, operatorul economic nu are posibilitatea
de a prezenta documentele solicitate de autoritatea contractanta, acesta are dreptul de a-si demonstra
situatia economica si financiara si prin prezentarea altor documente pe care autoritatea contractanta le
poate considera edificatoare, in masura Tn care acestea reflectd o imagine fidela a situatiei economice si
financiare a candidatului/ofertantului.

* Tn scopul verificarii capacitatii tehnice si/sau profesionale a ofertantilor/candidatilor, autoritatea
contractanta are dreptul de a le solicita acestora, in functie de specificul, de cantitatea si de complexitatea
produselor ce urmeaza sa fie furnizate si numai in masura in care aceste informatii sunt relevante pentru
indeplinirea contractului, urmatoarele:

a) o lista a principalelor livrari de produse efectuate in ultimii 3 ani, continand valori, perioade de livrare,
beneficiari, indiferent daca acestia din urma sunt autoritati contractante sau clienti privati. Livrarile de

produse se confirma prin prezentarea unor certificate/documente emise sau contrasemnate de o
autoritate ori de catre clientul beneficiar. in cazul in care beneficiarul este un client privat si, din motive
obiective, operatorul economic nu are posibilitatea obtinerii unei certificari/confirmari din partea acestuia,
demonstrarea livrarilor de produse se realizeaza printr-o declaratie a operatorului economic;

b)o declaratie referitoare la echipamentele tehnice si la masurile aplicate in vederea asigurarii calitatii,
precum si, daca este cazul, la resursele de studiu si cercetare;
c)informatii referitoare la personalul/organismul tehnic de specialitate de care dispune sau al carui
angajament de participare a fost obtinut de catre candidat/ofertant, in special pentru asigurarea controlului
calitatii;
d)certificate sau alte documente emise de organisme abilitate in acest sens, care sa ateste conformitatea
produselor, identificata clar prin referire la specificatii sau standarde relevante;
e)mostre, descrieri si/sau fotografii a caror autenticitate trebuie sa poata fi demonstrata in cazul in care
autoritatea contractanta solicitd acest lucru.

’® Anunt de participare nr. 89047/22.10.2009.
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numele producatorilor de medicamente. Mai mult, in cazul medicamentelor din import,
aceste autorizatii sunt emise pe numele unor companii care nu desfasoara activitate
economica in Romania.

in astfel de situatii este extrem de important rolul autoritatilor cu atributii in acest
domeniu, respectiv Consiliul National de Solutionare a Contestatiilor si instantele de
judecatd competente. In cazul procedurii mai sus mentionate, Consiliul National de
Solutionare a Contestatiilor a intervenit in mod ferm’® si a cerut CNAS sa elimine
aceasta cerinta si sa refaca documentatia de atribuire.

in conformitate cu legislatia in vigoare, pentru a demonstra indeplinirea cerintelor
minime de calificare gi selectie, operatorii economici pot prezenta fie certificate emise de
catre o autoritate publica competenta sau de catre un organism de drept public/privat,
care respecta standarde europene de certificare, fie orice alte documente echivalente cu
certificarea solicitata, care sa probeze indeplinirea cerintelor. Prin urmare, autoritatile
contractante nu ar trebui sa solicite ofertantilor prezentarea unor documente eliberate de
catre alti agenti economici, de exemplu de catre producatori.

Solicitarea unor astfel de documente poate conduce la crearea unor bariere artificiale,
deoarece lasa la dispozitia unui producator posibilitatea de a alege care din distribuitorii
sai sa participe cu oferta in licitatie. Aceste solicitari se pot transforma in instrumente la
indeméana producatorului care, in functie de propriile interese, sau in urma unei
intelegeri intre acesta si distribuitorii sai, alege fie sa acorde autorizarea in cauza numai
unuia dintre distribuitori, discriminandu-i astfel pe ceilalti, fie sd& o acorde tuturor
distribuitorilor, Tnsa autorizadndu-i sa oferteze loturi diferite de produse. Ambele situatii
sunt de natura sa elimine concurenta dintre distribuitori. Efectul este cu atat mai
nefavorabil in situatia in care producatorul doreste sa participe el insusi la licitatie.

De asemenea, solicitarea de catre autoritatile contractante a unor valori mari ale
scrisorilor de garantie bancara atat de participare, cat si de buna executie conduce, de
asemenea, la limitarea numarului de participanti si, implicit, la eliminarea companiilor de
dimensiuni mici din licitatile nationale. Prin urmare, este necesar ca autoritatea
contractanta sa stabileasca aceste sume la un nivel care sa permita atingerea scopului
dorit, anume de cerere a unei garantii, $i nu de ridicare a unei bariere nejustificate.

La intocmirea documentatiei standard pentru elaborarea ofertei, autoritatile contractante
pot lua in considerare si alte elemente, in afard de cerintele minime, pentru a creste
eficienta rezultatului procedurii de atribuire. Acestea pot viza aspecte precum
posibilitatea ofertantilor de a se asocia in vederea depunerii unei oferte comune sau
posibilitatea castigatorului de a subcontracta o parte a contractului.

Atunci cand agenti economici concurenti depun o oferta in comun, in mod automat se
reduce concurenta in cadrul procedurii, intrucat ofertarea in comun reduce numarul de
participanti. Acest efect de reducere a concurentei promoveaza ofertarea mai putin

"® Decizia CNSC nr. 6262/C5/7498 din data de 13.11.2009.
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agresiva si are efecte negative asupra concurentei. Din aceste considerente, in anumite
jurisdictii este permisa ofertarea in comun a unor agenti economici concurenti doar daca
licitatia are o valoare foarte mare sau realizarea contractului necesitd o anumita
capacitate tehnica sau financiara.

In aceste circumstante, ofertarea in comun este singura cale de a asigura participarea
companiilor mici in licitatile mari, intrucdt acestea nu ar putea participa in mod
individual. Cu toate acestea, autoritatile contractante nu ar trebui sa permita companiilor
sa depuna oferte in comun in situatia in care fiecare companie din asociere detine
propria capacitate economica, financiara si tehnica cu care ar putea furniza individual
produsele solicitate.

De asemenea, autoritatile contractante ar trebui sa permita subcontractarea doar in
conditiile in care licitatia are o valoare foarte mare sau realizarea contractului necesita o
anumita capacitate tehnica sau financiara. Permitand castigatorului sa intre in acorduri
de subcontractare se creeaza un efect potential important in ceea ce priveste
posibilitatea de trucare a licitatiei. In particular, in cazul unui cartel, participantii pot fi
recompensati printr-un contract de subcontractare de catre castigator.

In concluzie, nivelul cerintelor minime solicitate prin documentatia de atribuire, precum si
documentele care probeaza indeplinirea unor astfel de cerinte trebuie sa se limiteze
numai la cele strict necesare pentru a se asigura indeplinirea in conditii optime a
contractului respectiv, luadnd in considerare exigentele specifice impuse de valoarea,
natura si complexitatea acestuia.

Introducerea unor cerinte care nu respecta principiile mai sus mentionate conduce la
introducerea unor obstacole nejustificate, de naturd sa restrdnga concurenta intre
operatorii economici gi, in final, sa compromita obiectivul principal al licitatiilor nationale,
acela de a obtine un pret cat mai mic. Un exemplu in acest sens este rezultatul licitatiilor
nationale organizate de catre MS si CNAS in anul 2003 pentru achizitionarea de
medicamente Tn programelor nationale de diabet si oncologie, organizatorii nereusind sa
obtina discounturi semnificative, desi cantitatile solicitate au fost unele importante.

Astfel, in cadrul programului de diabet reducerea maxima de pret obtinuta de catre MS
si CNAS in cadrul licitatiei nationale din anul 2003 a fost de 5% din pretul cu ridicata.
Conform ofertelor initiale depuse de participanti, din cele 36 de loturi de insuline
solicitate:

e pentru 11 loturi a fost oferit pretul maxim din Canamed (0% reducere),

e pentru 8 loturi a fost oferit un discount de 0,04%.

In urma negocierilor directe cu distribuitorii, pentru cele 19 loturi au fost obtinute
discounturi suplimentare de 1,5%.

De asemenea, in cadrul programului national de oncologie, din cele 92 de loturi ofertate
in cadrul licitatiei:
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e pentru 51 de loturi s-a ofertat pretul maxim din Canamed (0 % reducere), i
e ar pentru alte 12 loturi a fost oferit un discount de pana la 3%.

Urmare a negocierii directe cu distribuitorii, pentru cele 51 de loturi ofertate la pretul
maxim din Canamed a fost obtinut un discount de 3%.

Un alt element care trebuie avut in vedere pentru cresterea eficientei programelor
nationale gi asigurarea accesului pacientilor la medicamentele noi este desfasurarea cu
regularitate a procedurilor de licitatie nationala. Organizarea licitatiilor la intervale foarte
mari de timp conduce la blocarea intrarii pe piata a unor produse inovatoare care devin
disponibile dupa atribuirea licitatiei si impiedicarea accesului pacientilor la aceste
medicamente. De asemenea, avand in vedere ca o mare parte a produselor R&D
(protejate de patent) isi pierd protectia, lasand loc liber la intrarea genericelor, prin
organizarea de licitatii multi-anuale se poate améana in mod nejustificat intrarea pe piata
a genericelor. De asemenea, actiunile care impiedica, in mod direct, intrarea pe piata
sunt de natura a reduce sau a elimina constrangerile concurentiale la care sunt expusi
furnizorii existenti, putdand avea efecte negative asupra preturilor si/sau calitatii
produselor.

Prin urmare, este necesar ca licitatile nationale sa se organizeze cu regularitate, la
intervale de maximum 1 an. Practica din trecut a indicat insa ca aceste licitatii nu au fost
organizate anual, aga cum prevedea legislatia in vigoare. Astfel, in perioada 2004-2008,
MS nu a organizat licitatii nationale, prelungind contractele incheiate in anul 2003 de
catre CNAS cu furnizorii castigatori ai licitatiilor nationale, prin acte aditionale lunare,
impiedicand in mod nejustificat accesul la piata atat al unor produse noi, céat si al unor
furnizori noi. Pentru aceste fapte, Consiliul Concurentei a constatat’’ incalcarea de catre
MS a art. 9 din Lgea concurentei nr. 21/1996, republicata.

2. Licitatiile organizate de spitale

Ca si in cazul licitatilor nationale, pentru cresterea eficientei programelor nationale in
cadrul carora achizitia este organizata in mod descentralizat, este esential ca licitatiile
organizate de catre spitale sa se desfasoare intr-un cadru predefinit si structurat, in
sensul ca trebuie sa existe un cadrul legal clar, care sa precizeze criteriile de
adjudecare a licitatiilor, frecventa cu care acestea se desfasoara, precum si obligatia de
a face public rezultatul acestora. De asemenea, este foarte important ca autoritatile
competente in domeniu sa asigure supravegherea efectiva a intregului proces de
licitatie si sa intervina ferm atunci cand situatia o impune.

Eficienta procesului de achizitie publica depinde de tipul de licitatie folosit (deschisa,
inchisa, electronica), dar si de modul in care licitatia este construitd si desfasurata.
Elaborarea unor caracteristici precise ale procesului de ofertare competitiv poate avea,
de asemenea, o influenta puternica asupra eficientei rezultatului. De exemplu, numarul
ofertantilor poate fi redus daca caietul de sarcini este elaborat intr-un mod restrictiv, prin

"" Deciziile Consiliului Concurentei nr. 15/12.03.2008 si nr. 12/03.03.2008.
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care se elimina posibile produse concurente, in situatia in care licitatia este organizata
pe denumire comerciala si nu pe DCI, precum si in situatia in care un agent economic
trebuie sa oferteze toate produsele din caietul de sarcini si nu poate sa oferteze doar
loturile de produse pe care le poate comercializa. Acelasi efect apare si in cazul in care
anuntul de intentie si/sau de participare la licitatie nu este promovat suficient sau timpul
pentru depunerea ofertelor este foarte scurt.

Cu toate acestea, nu exista o lista exhaustiva a conditiilor ce trebuie indeplinite pentru a
organiza o licitatie eficientd. Nu exista un model de organizare a licitatiilor care sa se
potriveasca perfect fiecarui tip de licitatie, autoritatile contractante trebuie sa proiecteze
licitatii n functie de situatia specificd. in general, pentru a reduce riscul ca agentii
economici sa se inteleaga in cadrul licitatiilor, acestea trebuie trebuie proiectate si
realizate astfel incat, sa fie indeplinite trei criterii majore”®:

e reducerea barierelor la intrare si cresterea numarului de participanti; atunci cand
se stabilesc conditiile de participare in cadrul unei licitatii, procesul de selectie in
sine nu trebuie sa impiedice firmele sa depuna oferte datorita introducerii unor
conditii care nu sunt relevante pentru achizitie, cum sunt experienta similara sau
situatia financiara, si/sau care sa conduca la eliminarea agentilor economici din
alte zone geografice.

e reducerea transparentei si a schimbului de informatii; un grad ridicat de
transparenta in ceea ce priveste tranzactiile de piata poate facilita incheierea de
intelegeri anticoncurentiale deoarece aceasta faciliteazéd detectarea membrilor
care deviaza de la regulile cartelului si sanctionarea acestora. Acest aspect este
cel mai probabil in cazul licitatiilor deschise, in cadrul carora participantii pot
comunica in cadrul procesului de ofertare.

e reducerea frecventei oportunitatiior de achizitie; incheierea de intelegeri
anticoncurentiele este facilitata in cazul in care firmele concurente se intélnesc in
mod frecvent in cadrul procedurilor de achizitie. Acest fapt se datoreaza
interactiunii frecvente repetate, care faciliteaza implementarea strategiilor de
sanctionare ntre membrii cartelurilor, un lucru absolut necesar pentru ca o
intelegere sa fie efectiva. Prin schimbarea marimii si a momentului in care sunt
organizate licitatiile, autoritatile contractante pot incuraja memobirii cartelului sa se
ingele intre ei. Reducerea numarului de oportunitati in care firmele concurente se
intalnesc poate reduce oportunitatile de sanctionare a membrilor cartelului si
poate facilita concurenta. Acest lucru se poate realiza, de exemplu, prin
organizarea unui numar mai mic de licitatii, dar pentru cantitati mai mari de
produse. Organizarea licitatiilor dupa un anumit program prestabilit si pentru
aceleasi cantitati de produse poate facilita schemele de ofertare prin rotatie.

O altd modalitate prin care se poate eficientiza procesul de achizitie publica consta in
cresterea consecintelor participarii cu oferte trucate la licitatii. De exemplu, autoritatile

8 Intructiunile OECD privind lupta impotriva licitatiilor trucate in cadrul achizitiilor publice.
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contractante pot cere participantilor sa dea o declaratie cu privire la faptul ca nu s-au
angajat in practici anticoncurentiale sau ca nu s-au inteles cu alte firme participante la
licitatie Tn ceea ce priveste pretul sau alte conditii din ofertd. Aceasta solicitare are un
scop dublu. Tn primul rand, companiile si managerii vor fi congtienti de riscurile pe care
si le asuma intrand in intelegeri anticoncurentiale. in al doilea rand, odatd semnata o
astfel de declaratie, o companie si managerii ei care participa cu oferte trucate la licitatie
vor trebui sa suporte atat sanctiunile prevazute de legea concurentei, cat si raspunderea
penala de a fi depus declaratii false.

In conformitate cu legislatia in vigoare™, ,declararea necorespunzéatoare a adevarului,
facuta unui organ sau institutii de stat ori unei alte unitati dintre cele la care se refera art.
145, in vederea producerii unei consecinte juridice, pentru sine sau pentru altul, atunci
cénd, potrivit legii ori imprejurarilor, declaratia facuta serveste pentru producerea acelei
consecinte, se pedepseste cu inchisoare de la 3 luni la 2 ani sau cu amenda&”.

De asemenea, pentru participarea la o intelegere anticoncurentiala incheiata intre
participantii la o licitatie, legea concurentei prevede® o sanctiune de pana la 10% din
cifra de afaceri totala realizata in anul anterior sanctionarii. In plus, participarea cu
intentie frauduloasa si in mod determinant a unei persoane fizice la conceperea,
organizarea sau realizarea unor astfel de practicilor anticoncurentiale constituie
infractiune si se pedepseste®'. cu inchisoare de la 6 luni la 4 ani sau cu amenda si
interzicerea dreptului de a ocupa o functie sau de a exercita o profesie ori de a
desfasura o activitate, de natura aceleia de care s-a folosit condamnatul pentru
savarsirea infractiunii, potrivit prevederilor art. 64 alin. (1) lit. ¢) din Codul penal”.

3. Eliberarea medicamentelor prin farmaciile cu circuit deschis

Pentru asigurarea accesului la tratament al bolnavilor cuprinsi in anumite programe de
sanatate, cum sunt programul de diabet, oncologie, HIV - SIDA, medicamente specifice
se elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis aflate in relatie contractuala cu casele de
asigurari de sanatate.

Medicamentele eliberate prin farmaciile cu circuit deschis aflate in relatie contractuala
cu casele de asigurari de sanatate, care se acorda bolnavilor, precum si pacientilor
cupringi in cadrul programelor nationale de sanatate, se suporta la nivelul pretului de
decontare, care este si pretul de vanzare al acestora. incepand cu data de 8 aprilie
2009, preturile de decontare ale medicamentelor care se acorda bolnavilor in cadrul
programelor nationale de sanatate sunt preturile cu amanuntul maximale, prevazute in
Canamed, calculate pe unitate terapeutica.

Mai mult, desi prescrierea medicamentelor in ambulatoriu se face utilizandu-se

’® Art. 292 din Codul Penal;

% Art. 51 alin. 1) lit. a) din Legea concurentei nr. 21/1996, republicaté, cu modificarile si completérile
ulterioare;

8 Art. 60 din Legea concurentei nr. 21/1996, republicata, cu modificarile si completarile ulterioare;
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denumirea comuna internationalégz, nu exista nicio prevedere conform careia farmaciile
sa fie obligate sa elibereze cel mai ieftin medicament in cadrul aceleiasi DCI. in cadrul
acestui sistem, farmaciile pot elibera orice medicament din cadrul unei DCI, fara sa
existe nicio restrictie bugetara si, in plus, acestora li se deconteaza pretul maxim din
Canamed.

Prin urmare, desi eliberarea medicamentelor prin farmaciilor cu circuit deschis permite
accesul tuturor actorilor de pe piata, acest sistem nu conduce la obtinerea unor
economii Tn urma manifestarii concurentei la nivel de producator, respectiv distribuitor,
acestea fiind retinute in intregime de farmacii. Atat timp cat reglementarile prevad
posibilitatea decontarii medicamentelor la pretul maxim, nu exista nicio motivatie pentru
farmacii sa solicite decontarea la un pret mai mic decat pretul din Canamed.

Pentru un mai bun control al fondurilor alocate, dar si pentru a stimula concurenta prin
pret la nivelul farmaciei, este necesara introducerea unui sistem de referentiere, ca si in
cazul medicamentelor din sublistele A, B, C1 si C3, cel putn pentru DClI-urile pentru care
exista mai multe medicamente pe piata. Pentru DCl-urile din sublistele A, B, C1 si C3,
farmaciile sunt obligate sa elibereze medicamentul care da pretul de referinta in cadrul
DCl-unui prescris de medic si, numai cu acordul asiguratului, pot sa elibereze orice alte
medicamente din cadrul aceleiasi DCI, cu exceptia cazurilor in care medicul prescrie
medicamentele pe denumire comercialda. Suma maxima care se suporta de casele de
asigurari de sanatate pentru fiecare medicament corespunzator DCI-ului din lista este
cea corespunzatoare aplicarii procentului de compensare a medicamentelor asupra
pretului de referinta pentru DCl-urile cuprinse in sublistele A, B si C, cu exceptia
sublistei C2.

Prin urmare, pentru cresterea eficientei utilizarii fondurilor alocate pentru tratamentul
bolnavilor cupringi in cadrul programelor nationale si asigurarea accesului pacientilor la
medicamente, ar trebui introdus un sistem care sa permita manifestarea concurentei
prin pret cel putin in situatiile in care exista mai multe medicamente cu aceeasi DCI sau
in cazul medicamentelor pentru care exista mai multe forme de ambalare, unele dintre
acestea fiind foarte costisitoare. Acest mecanism nu ar fi nou, fiind practicat in cadrul
licitatiilor nationale din anul 2003, cand unele licitatii au fost organizate pe DCI. in plus,
daca se opteaza pentru eliberarea medicamentelor prin farmacii cu circuit deschis, este
necesar $i un control mai riguros al medicamentelor prescrise si eliberate.

4. Negocierea cu sursa unica

in situatii exceptionale, este posibil ca organizarea unei anumite forme de licitatie sa nu
fie cea mai eficientda metoda pentru a obtine rezultatele scontate, ci organizarea unei
negocieri cu sursa unica. Aceastd situatie este posibila in cazul medicamentelor
inovative care se acorda in cadrul programelor nationale, pentru care nu exista
medicamente substituibile si care au preturi de vanzare de peste 300 Ron. Intrucat

82 Cu exceptia cazurilor justificate medical in fisa medicala a pacientului, cand prescrierea se face pe
denumire comerciala;
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adaosul maxim de distributie pentru aceste medicamente nu permite obtinerea unor
discounturi importante corespunzatoare volumelor achizitionate, nu se justifica
organizarea unei proceduri de licitatie, atat timp cat discountul oferit de producatorul
unic poate fi semnificativ mai mare.

In situatia Tn care autoritatile contractante doresc sa recurga la aceastd procedurd
trebuie sa se asigure ca pot obtine avantajul scontat si ca produsele sunt unice,
neexistand alte produse substituibile pe piata. In conformitate cu Instructiunile privind
definirea pietei relevante, doua produse sunt considerate ca interschimbabile sau
substituibile, datorita caracteristicilor, pretului si utilizarii acestora. Aceste produse
trebuie sa fie suficient de asemanatoare, astfel incat consumatorii sau beneficiarii sa le
ia in considerare atunci cand iau deciziile de cumparare.

Cu toate acestea, doua produse nu trebuie sa fie identice din punct de vedere al
caracteristicilor fizice si functionale, al calitatii sau pretului, pentru a fi considerate ca
substituibile sau interschimbabile din punctul de vedere al cumparatorilor. Determinant
este faptul ca produsele sa aiba un grad suficient de substituibilitate in a satisface
necesitatile si dorintele cumparatorilor, in asa fel incét fiecare dintre aceste produse sa
constituie o alternativa economica reala pentru celelalte produse, consumatorul avand
posibilitatea de a alege atunci cand ia decizii de cumparare. Prin urmare, prin produs
unic nu se intelege medicament cu DCI unic pe piata.

in plus, avand in vedere ca, prin utilizarea negocierii cu sursa unica cu producatorii, se
elimina concurenta intra-marca este absolut necesar ca producatorii in cauza sa aleaga
distribuitorul/distribuitorii care vor asigura livrarea medicamentelor pe baza unor criterii
clare si transparente, acordand oricarui distribuitor sanse egale pentru a fi selectat.

6.1.2. Lista cuprinzand denumirile comune internationale corespunzatoare
medicamentelor de care beneficiaza asiguratii, cu sau fara
contributie personala, pe baza de prescriptie medicala,
in sistemul de asigurari sociale de sanatate

Un medicament ajunge in Lista printr-o procedura care este prevazuta de Ordinele
ministrului sanatatii nr. 318/2008 si 326/2009. Mai precis, decizia de includere in Lista
este luata de catre ministrul sanatatii la propunerea Comisiei nationale de transparenta
in urma avizarii de catre aceasta a propunerilor comisiilor de specialitate. Comisia
nationala de transparenta elaboreaza si prezinta ministrului sanatatii proiectul Listei,
Lista finala aprobata de ministru fiind adoptata prin hotarare de guvern.

Lista este alcatuita din sublistele A, B si C. Sublista C are in componenta sectiunile C1,
C2 si C3. Procentul de compensare a medicamentelor corespunzatoare denumirilor
comune internationale este urmatorul:

- 90% din pretul de referinta pentru sublista A;

- 50% din pretul de referinta pentru sublista B;
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- 100% din pretul de referintd pentru sublista C, sectiunile C1 si C3.

Medicamentele corespunzatoare denumirilor comune internationale prevazute in
sectiunea C2 din sublista C, care se elibereaza prin farmaciile cu circuit deschis in
cadrul programelor nationale de sanatate, se suporta la nivelul pretului de decontare.

in cazul propunerilor de includere in List& care nu sunt avizate de Comisia nationala de
transparenta si/sau care nu sunt aprobate de ministrul sanatatii, solicitantul este
instiintat in scris, in termen de 3 zile de la formularea deciziei. Decizia este insotita de
raportul justificativ elaborat de Comisia nationald de transparenta. in termen de 10 zile
de la primirea deciziei, solicitantul poate transmite o contestatie, insotita de
documentatia de sustinere, la Secretariatul Comisiei nationale de transparenta.

La nivel european, regulile ce trebuie respectate de catre Statele Membre in
organizarea sistemelor nationale de asigurari de sanatate sunt prevazute de Directiva
Consiliului 89/105/CEE, conform careia ,Statele membre se asigurd ca orice masura
nationald, stabilitd prin acte cu putere de lege sau acte administrative, menitd sa
controleze pretul medicamentelor de uz uman sau sé& restrangad gama de medicamente
incluse in domeniul de aplicare al sistemelor nationale de asiguréri de séné&tate ale
acestor state, este conformé cu cerintele prezentei directive”.

Unul dintre motivele principale ale adoptarii Directivei a fost acela ca sistemele de
asigurari sociale folosite de catre Statele Membre trebuie sa asigure respectarea
principiilor generale de obiectivitate i transparenta, astfel incat toate partile implicate sa
poata verifica daca masurile nationale care guverneaza includerea unui medicament in
Lista nu constituie restrictii cantitative ale importurilor sau ale exporturilor sau masuri cu
efect echivalent.

Principalele 3 probleme identificate in urma analizarii cadrului national de reglementare
in vigoare vizeaza:
e criteriile in baza carora medicamentele introduse intr-una din cele trei subliste A,

B siC;

e termenul de includere efectiva in Lista a DCI-ului si compensarea ulterioara a
acesteia;

e caile de atac disponibile agentilor economici in cazul unei decizii negative din
partea MS.

1. Criteriile de includere in subliste

in ceea ce priveste legislatia nationala in vigoare, care reglementeaza criteriile generale
de includere, neincludere sau excludere in Lista, existd un consens general la nivelul
industriei farmaceutice cu privire la faptul ca acestea sunt transparente si
nediscriminatorii. Cu toate acestea, legislatia in vigoare, respectiv HG nr. 720/2008, nu
prevede criteriile in baza carora medicamentele care indeplinesc criteriile generale de
includere in Lista sunt introduse intr-una din cele trei subliste si, prin urmare, nu exista
transparenta cu privire la procesul de stabilire a gradului de compensare de care poate
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beneficia un anumit medicament.

Lipsa unor criterii transparente, in baza carora se ia decizia de includere intr-o anume
sublista, conduce nu doar la imposibilitatea agentilor economici de a putea aprecia in ce
masura un medicament poate fi apt sa fie inclus intr-o sublista, ci si la imposibilitatea
verificarii ulterioare a deciziei MS, prin prisma respectarii sau nu a acestor criterii.
Implicit, exista sanse reduse de reusita in cazul contestarii deciziei MS.

Lipsa acestor criterii contravine prevederilor art. 6(2) din Directiva, conform caruia:”Orice
decizie de a nu include un produs medical in lista produselor cuprinse in sistemul de
asigurari de séanéatate contine o expunere de motive, bazatd pe criterii obiective gi
verificabile, inclusiv, daca este cazul, orice aviz sau recomandare a unui expert care sta
la baza deciziei’. Reamintim in acest sens decizia CEJ®®, conform careia "art. 6 al
Directivei nu vizeaza doar intrarea unui medicament in Lista medicamentelor acoperite
de sistemul de asigurari sociale de stat, ci si deciziile ulterioare adoptate de Statul
Membru, intrucat, dacad nu s-ar respecta acest principiu ar fi usor pentru Statele
Membre, fara a incélca Directiva, s& ocoleascéa obligatiile stabilite de aceasta si, astfel,
sa compromita realizarea obiectivelor acesteia."

Prin urmare, pentru a asigura respectarea prevederilor art. 6 din Directiva
89/105/CEE, propunem ca MS sa faca publice criteriile folosite la stabilirea celor
trei subliste si a gradului de compensare a medicamentelor incluse in acestea,
si sa le includa in legislatia relevanta, pentru a crea certitudinea legala, a
asigura transparenta necesara si a inlatura astfel posibilitatea unei aplicari
discriminatorii a criteriilor.

2. Termenul de includere efectiva in Lista a DCI-ului

in ceea ce priveste termenul legal de emitere a deciziilor cu privire la includerea unei
DCI pe Lista, exista un consens general la nivelul industriei farmaceutice cu privire la
respectarea de catre MS a acestui termen. Cu toate acestea, respectarea termenului de
90 de zile nu este esentiala in raport de includerea efectiva in Listd a DCl-ului si
compensarea ulterioara a acesteia. Compensarea efectiva a unei DCI noi se face de la
data publicarii in Monitorul Oficial a Hotararii de Guvern prin care se aproba Lista, si nu
de la data primirii deciziei de includere de la MS.

In conformitate cu legislatia in vigoare, Lista se poate modifica anual. Cu toate acestea,
pana la adoptarea Ordinului nr.318, la data de 13 martie 2008, legislatia relevanta nu
prevedea un termen in care Lista trebuia revizuita. Din acest motiv, in perioada 2002 —
2008 lista a fost modificata la intervale mari de timp si fara nicio predictibilitate, fapt care
a condus, in practica la introducerea medicamentelor in Lista si la compensarea efectiva
a acestora in perioade cuprise intre 6 luni si 5 ani

Faptul ca in trecut a existat un decalaj atat de mare intre actualizarile Listei a condus la
situatii in care compensarea efectiva a unor medicamente s-a aplicat si dupa trei ani de

8 Decizia CEJ nr. C-229/00 din data de 12. 06.2003;
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la decizia favorabilda a MS de includere in Lista. Actualizarea Listei la intervale atat de
lungi de timp intarzie, in mod artificial $i nejustificat, accesul pacientilor la medicamente
noi si distorsioneaza concurenta intre medicamentele existente in Lista si cele noi.

Compensarea efectiva a medicamentelor pentru care s-a obtinut o decizie favorabila din
partea MS la intervale foarte mari de timp, de chiar trei ani, nu este in spiritul art. 6 al
Directivei. In acest sens, reamintim Opinia Avocatului General Tizzano, confom caruia
,este clar ca logica acestei prevederi si intentia directivei nu pot insemna decét ca Art. 6
se referd la toate cazurile in care includerea unui medicament pe Listd indreptateste
rambursarea automaté a acelui medicament. (...) Aceasta este in fapt supozitia pe care
se bazeaza directiva; din acest motiv directiva solicita, pentru motivele prevazute in
recitalul 6, ca includerea in listd sa fie rezolvatd cu maximum de obiectivitate gi
transparentd”. Actualizarea in mod automat a Listei se practica in mai multe State
Membre cum sunt: Franta, Irlanda, Portugalia, Belgia, Suedia, Austria, Olanda si
Ungaria fie prin publicarea unor buletine oficiale, fie prin afisarea listei pe paginile de
internet ale institutiilor responsabile.

Prin urmare, pentru a asigura respectarea deplina a principiilor consacrate de
art. 6 al Directivei 89/105/CEE, propunem compensarea automata a unui
medicament dupa emiterea de catre MS a unei decizii favorabile de includere in
Lista. De asemenea, pentru cresterea gradului de transparenta a intregului
proces de includere a unei DCI pe Lista, propunem publicarea de catre MS pe
site-ul institutiei atat a deciziilor individuale de includere in Lista, cat si a
proiectului de Lista, in conformitate cu legislatia in vigoare in domeniul
transparentei decizionale.

3. Caile de atac

in ceea ce priveste caile de atac disponibile agentilor economici in cazul unei decizii
negative din partea MS, legislatia in vigoare prevede posibilitatea depunerii unei
contestatii la secretariatul Comisiei nationale de transparenta, in termen de zece zile de
la primirea deciziei. Comisia nationala de transparenta este un organism in cadrul MS,
fara putere de decizie, aceasta avand doar rolul de a aviza propunerile comisiilor de
specialitate si de a le transmite spre aprobare ministrului sanatatii. Legislatia nu prevede
cu claritate organismul competent sa analizeze contestatia, ci doar faptul ca aceasta se
depune la secretariatul Comisiei. In masura in care analiza contestatiei se face tot de
catre Comisia nationala de transparenta, se poate concluziona, prin prisma
jurisprudentei CEJ, ca legislatia nationala nu prevede cai de atac de natura a asigura o
protectie juridica veritabila agentilor economici interesati, in sensul art. 6 al Directivei.

Solicitdnd ca agentul economic sa fie informat asupra ,cailor de atac disponibile”, art. 6
al Directivei se refera in mod clar la caile de atac care asigura o protectie totala si
efectiva a drepturilor agentilor economici in cauza, ceea ce inseamna cai de atac de
natura juridiciard. Cerinta de la art. 6 conform careia decizia de a include un
medicament n Lista trebuie sa contina o expunere de motive se bazeaza pe supozitia
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ca este posibil ca, in ceea ce priveste decizia, sa existe un interes ca aceasta sa fie
supusa unui control judiciar, ulterior emiterii sale. Conform CEJ, prin control judiciar se
intelege existenta unei cai de atac impotriva unei decizii, cale de atac care sa poata fi
insa exercitata in fata unor instante independente. Reamintim in acest sens decizia
CEJ®, conform careia apelurile in fata unor experti independenti nu pot fi puse pe picior
de egalitate cu caile de atac prevazute in directiva.

in conditiile unor prevederi legale neclare in ceea ce priveste actualizarea Listei si a
unei lipse de transparenta in ceea ce priveste criteriile care stau la baza includerii in
subliste, se poate ajunge la aplicarea unui tratament discriminatoriu fata de agentii
economici i, implicit, la distorsionarea concurentei pe piata.

Prin urmare, pentru a asigura respectarea prevederilor art. 6 al Directivei
89/105/CEE, propunem legiferarea unor cai de atac in sensul celor prevazute de
Directiva si consacrate de jurisprudenta comunitara, respectiv acordarea
prerogativelor de analiza si solutionare a contestatiilor impotriva deciziilor
nefavorabile ale MS cu privire la includerea unei DCI in Lista, unui organism
independent cu functii judiciare.

6.1.3. Modul de achizitie a medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in
tratamentul spitalicesc

Eficienta procesului de achizitie publica depinde de tipul de procedura folosit, dar si de
modul in care procedura este construita si desfasurata. Elaborarea unor caracteristici
precise ale procesului de ofertare competitiv poate avea, de asemenea, o influenta
puternica asupra eficientei rezultatului. Astfel, nivelul cerintelor minime solicitate prin
documentatia de atribuire, precum gi documentele care probeaza indeplinirea unor
astfel de cerinte trebuie sa se limiteze numai la cele strict necesare pentru a se asigura
indeplinirea in conditii optime a contractului respectiv, luand in considerare exigentele
specifice impuse de valoarea, natura si complexitatea acestuia.

Introducerea unor cerinte care nu respecta principiile mai sus mentionate conduce la
crearea unor obstacole nejustificate de naturd sa restranga concurenta intre operatorii
economici gi, in final, s& compromita obiectivul principal al procedurilor de achizitie
publica, acela de a obtine cel mai bun raport calitate-pret.

Pentru a obtine rezultatele scontate este necesar ca procedurile de atribuire a
contractelor de achizitie publica sa fie proiectate astfel incat sa se maximizeze
participarea ofertantilor potentiali care concureaza in mod onest. Concurenta efectiva
poate fi intensificata doar daca un numar suficient de ofertanti credibili pot raspunde
invitatiei de a participa la procedura si doresc sa concureze pentru contract. Cea mai
competitiva procedura de achizitie publica si, prin urmare, cea care ar trebui folosita

8 Cazul C-424/99 Comisia Europeana vs. Austria, paragraful 31;
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prioritar, este licitatia, fapt confirmat si de sondajul efectuat de Consiliul Cocurentei. in
fapt, licitatia a reprezentat principala procedura de atribuire a contractelor de achizitie
publica folosita de cele 120 de spitale chestionate, aceasta reprezentand peste 50% din
valoarea totala a achizitiilor realizate in anul 2009.

Consiliul Concurentei a urmarit sa analizeze comportamentul spitalelor cu privire la trei
aspecte ce tin de organizarea procedurilor de atribuire a contractelor de achizitie
publica, si care pot influenta in mod decisiv posibilitatea de manifestare a concurentei in
cadrul procesului de atribuire a unui contract, si anume:
e solicitarea de catre autoritatea contractanta a autorizatiei de dealer;
e organizarea procedurilor pe caiet de sarcini vs. organizarea procedurilor pe loturi
de produse;
e organizarea procedurilor pe DCIl vs. organizarea procedurilor pe denumire
comerciala.

1. Autorizatia de dealer

in conformitate cu legislatia in vigoare®, in cadrul procedurilor de achizitiii publice
autoritatile contractante au dreptul de a aplica criterii de calificare si selectie referitoare
la situatia personala a ofertantului, capacitatea de exercitare a activitatii profesionale,
situatia economica si financiara, capacitatea tehnica si/sau profesionala, standarde de
asigurare a calitatii si standarde de protectie a mediului.

De asemenea, in cadrul unei proceduri, autoritatea contractanta poate impune anumite
cerinte minime privind situatia economica si financiara gi capacitatea tehnica gi/sau
profesionala pe care ofertantii trebuie sa le indeplineasca pentru a fi considerati
calificati, situatie in care aceste cerinte trebuie sa fie precizate, conform principiului
transparentei, in cadrul anuntului de participare. Cu toate acestea, autoritatea
contractanta nu are dreptul de a solicita indeplinirea unor cerinte minime referitoare la
situatia economica si financiara gi/sau la capacitatea tehnica si profesionala, care ar
conduce la restrictionarea participarii la procedura de atribuire.

Cu toate ca legislatia existenta in materia achizitiilor publice prevede in mod clar tipurile
de informatii si documente pe care o autoritate contractanta le poate solicita ofertantilor
pentru a demonstra indeplinirea criteriilor de calificare gi selectie, precum si
documentele care probeaza indeplinirea unor astfel de cerinte, in practica o mare parte
din spitalele din Romania solicita ofertantilor prezentarea unei autorizatii din partea
producatorului prin care acesta din urma autorizeaza un distribuitor sa livreze produsele
sale in cadrul unei anumite licitatii.

Astfel, desi in conformitate cu legislatia in vigoare, pentru demonstrarea indeplinirii
cerintelor minime de calificare i selectie, dar si a criteriilor privind situatia economica si
financiara gi capacitatea tehnica gi/sau profesionala, ofertantii trebuie s& depuna
documente emise de emise de autoritati publice competente sau de catre organisme de

8 Art. 176 din OUG nr. 34/2006 privind achizitiile publice;
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drept public/privat care respecta standarde europene de certificare, deci organisme
independente, peste 50% dintre spitalele chestionate solicita prezentarea unui
document eliberat de catre un agent economic cu care distribuitorii se afla in relatie
contractuala, dar prin care producatorul influenteaza ceea ce ar trebui sa fie jocul liberei
concurente.

Un prim motiv pentru care solicita aceasta autorizatie, invocat de un numar important de
spitale, il reprezintd garantarea derularii contractului in conditii bune, respectiv
asigurarea unei livrari ritmice a medicamentelor care au facut obiectul licitatiei. In
general, spitalele organizeaza licitatii pentru un necesar de medicamente pentru o
perioada mai mare de timp, de regula un an. Prin urmare, acestea considera ca,
prezentand autorizatia emisa de producator, distribuitorul va putea sa livreze toate
cantitatile solicitate la termenele stabilite prin contract, avand acceptul producatorului.

in plus, existd un numar de spitale care considera c& solicitarea acestei autorizari este
necesara pentru ca garanteaza sustinerea din partea producatorului, avand astfel
certitudinea ca producatorul asigura furnizorului cantitatile de medicamente castigate in
urma licitatiilor organizate in cadrul spitalului.

Consiliul Concurentei a solicitat, de asemenea, si punctul de vedere al industriei
farmaceutice, reprezentate de producatorii si distribuitorii de medicamente cu privire la
autorizatia de dealer. In timp ce mare parte dintre producatori considera ca autorizatiile
de dealer nu au impact anticoncurential atat timp cat sunt acordate tuturor distribuitorilor
care le solicita, in practica exista situatii in care distribuitorii s-au confruntat cu astfel de
refuzuri, desi aveau incheiate contracte in vigoare cu respectivii furnizori si, in unele
situatii, produsele existau pe stoc.

Desi, din punctul de vedere al Consiliului Concurentei, legislatia in materia achizitiilor
publice prevede in mod clar faptul ca, pentru demonstrarea indeplinirii cerintelor minime
de calificare si selectie, dar gi a criteriilor privind situatia economica si financiara si
capacitatea tehnica si/sau profesionald, ofertantii trebuie s& depuna doar documente
emise de organisme independente, care prin decizia lor nu pot influenta jocul liberei
concurente, motivele prezentate de spitalele care solicita autorizatia de dealer nu
justifica potentiala afectare a concurentei pe care ar putea-o genera aceasta.

Consiliul Concurentei considera ca autorizatia de dealer este de fapt o bariera artificiala
deoarece lasa la dispozitia unui producator posibilitatea de a alege care din distribuitorii
sai sa participe cu oferta in licitatie. Cazul cel mai favorabil este ca, atunci cand mai
multi distribuitori comercializeaza produsele unui producator, fiecare dintre acestia, in
masura in care isi exprima vointa de a le oferta intr-o licitatie, sa primeasca aceasta
autorizare de livrare a produselor de la furnizorul lor. in realitate ins&, aceasta autorizare
este un instrument la indemana producatorului care, in functie de propriile interese, sau
in urma unei intelegeri intre acesta si distribuitorii sai, alege fie sa acorde autorizarea in
cauza numai unuia dintre distribuitori, discriminandu-i astfel pe ceilalti, fie sa o acorde
tuturor distribuitorilor, Tnsa autorizandu-i sa oferteze loturi diferite de produse. Ambele
situatii sunt de natura sa elimine concurenta dintre distribuitori in cadrul licitatiilor.
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in ceea ce priveste motivele pentru care se solicitd aceasta autorizatie, Consiliul
Concurentei considera ca autoritatile contractante pot verifica calitatea si originea
produselor oferite de un anumit distribuitor pe baza altor documentelor solicitate prin
documentatia de licitatie, si anume certificate de garantie si calitate emise de
producatori, autorizatii de punere pe piata emise de ANMDM, precum si certificate de
inregistrare emise de MS.

De asemenea, pentru a se asigura ca distribuitorii vor respecta clauzele contractuale si
vor asigura livrarea medicamentelor in cantitatile si la termenele solicitate, autoritatile
contractante au la indemana un alt instrument, si anume garantia de buna executie.
Scopul acestui instrument este tocmai garantarea desfasurarii contractului in conditiile
stabilite, existand totodata si posibilitatea penalizarii distribuitorilor care nu fisi
indeplinesc obligatiile asumate.

in plus, legislatia in vigoare permite sanctionarea distribuitorilor care in ultimii 2 ani nu
si-au indeplinit sau si-au indeplinit in mod defectuos obligatiile contractuale, din motive
imputabile ofertantului in cauza, fapt care a produs sau este de natura sa produca grave
prejudicii beneficiarilor acestuia, prin excluderea acestora din cadrul procedurii de
achizitie publica.

Consiliul Concurentei a primit mai multe sesizari cu privire la solicitarea autorizatiei de
dealer de catre autoritatile contractante din domeniul sanitar. Exista situatii in care
anumiti distribuitori nu au acces la licitatii intrucat nu primesc aceasta autorizare din
partea producatorului, desi se afla in relatii contractuale in vigoare cu acesta si chiar au
produsele pe stoc. Exista, de asemenea, situatii in care, degi initial spitalele nu solicita
acest formular, il solicita dupa adjudecarea licitatiei, la presiunile anumitor producatori.

Prin urmare, Consiliul Concurentei considera ca acest formular lasa la discretia
producatorului posibilitatea de a controla ceea ce ar trebui sa fie jocul liberei concurente
pe veriga distributiei angro, piata ai carei jucatori sunt stabiliti in imprejurari speciale, si
anume in urma unei competitii in cadrul licitatiilor.

Totusgi, pentru ca spitalele sa aiba o garantie ca ofertantul unui produs se afla intr-o
relatie comerciala si, prin urmare, poate comercializa respectivul produs, Consiliul
Concurentei considera ca solicitarea autorizatiei de dealer ar putea fi inlocuita cu
solicitarea unui contract in vigoare cu un furnizor al respectivului produs, fara a lasa la
latitudinea producatorului desemnarea participantilor la o licitatie.

Desi exista producatori si distribuitori care sustin posibilitatea Tnlocuirii autorizatiei cu
prezentarea unui contract in vigoare, mare parte dintre producatorii si distribuitorii de
medicamente considera ca, in principal, existd doua motive pentru care acest lucru nu
ar trebui sa se intample:
e primul motiv, invocat de o mare parte dintre producatori/distribuitori, este acela ca
prezentarea unui contract in vigoare nu constituie o garantie pentru autoritatea
contractanta ca distribuitorul va livra cantitatile solicitate la termenele solicitate;
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e al doilea motiv pentru care jucatorii din industrie considera ca inlocuirea cerintei
prezentarii autorizatiei de dealer cu cerinta prezentarii unui contract in vigoare nu
este posibila este acela ca un contract de distributie in vigoare contine clauze
comerciale negociate intre doi agenti economici privind cantitati, preturi sau
discounturi, care sunt confidentiale fata de terti, si a caror dezvaluire ar putea
prejudicia una dintre partile la contract.

Producatorii de medicamente considera ca existenta unui contract in vigoare pentru un
anumit produs nu inseamna in mod automat ca relatia comerciala efectiva cu respectiv
distribuitor este una care ii va permite acestuia livrarea produselor adjudecate, intrucat
pe durata unui contract pot surveni diverse probleme, cum sunt cele de natura
financiara, datorita carora producatorul sa nu livreze medicamentele catre castigatorul
licitatiei. in schimb, distribuitorii de medicamente considerd c&, prin acordarea
autorizatiei de dealer, producatorii se angajeaza sa le livreze produsele adjudecate in
cantitatile solicitate.

Referitor la primul motiv invocat atat de producatorii de medicamente, cat si de
distribuitorii de medicamente, reiteram faptul ca prin aceasta autorizatie producatorul nu
isi asuma obligatii privind livrarea produselor in cantitatile sau la termenele solicitate,
intrucat acesta nu este parte nici la procedura de achizitie publica, si nici la contractul
care se incheie ulterior adjudecarii intre autoritatea contractanta si distribuitor. In plus,
pe parcusul derularii unui contract de achizitie publica de medicamente, pot interveni
schimbari in relatia contractuala dintre producator si distribuitor fatda de momentul
acordarii autorizatiei, mai ales daca avem in vedere faptul ca, in general, contractele se
incheie pe perioade de pana la 1 an. Prin urmare, acordarea unei autorizatii de dealer la
momentul organizarii licitatiei nu inlatura posibilele probleme de ordin comercial sau
financiar ce pot aparea intre producatori si distribuitori pe parcursul derularii contractului.

In aceastd situatie, prezentarea autorizatiei de dealer nu ofera nicio garantie
suplimentara nici autoritatii contractante, nici distribuitorului, comparativ cu prezentarea
unui contract de distributie in vigoare. in schimb, autorizatia de dealer permite
producatorului sa selecteze doar anumiti distribuitori dintre cei cu care deja are
contracte incheiate, autorizandu-i doar pe acestia sa participe la anumite proceduri de
licitatii, desi obligatia de livrare o are fatd de toti distribuitorii cu care a incheiat
contracte.

Referitor la al doilea motiv invocat de producatorii si distribuitorii de medicamente, motiv
conform caruia un contract de distributie contine informatii confidentiale legate de pret,
discounturi etc., acest neajuns poate fi inlaturat prin prezentarea unei variante
neconfidentiale a contractului, varianta din care sa rezulte ca distribuitorul care participa
la licitatie are incheiat un contract care ii permite sa distribuie produsele solicitate prin
caietul de sarcini.
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Prin urmare, propunem renuntarea la solicitarea autorizatiei de dealer,
document care nu este conform cu prevederile nr. OUG 34/2006, si folosirea
intrumentelor prevazute de reglementare cu acelasi scop, respectiv garantia de
participare si garantia de buna executie. Suplimentar, pentru demonstrarea
capacitatii de distributie, se poate solicita o varianta neconfidentiala a
contractului in baza caruia distribuitorul are acces la medicamentele care fac
obiectul licitatiei.

2. Loturi vs caiet de sarcini

In ceea ce priveste posibilitatea spitalelor de a solicita agentilor economici s& prezinte o
oferta pentru intregul caiet de sarcini sau pentru unul sau mai multe loturi de produse
prevazute in caietul de sarcini, ambele variante respecta legislatia in domeniul
achizitiilor publice si prezinta atat avantaje, cat si dezavantaje din punct de vedere
concurential.

Avantajele solicitarii unei oferte pentru intregul caiet de sarcini, rezulta din economiile de
scop ce pot fi obtinute de un distribuitor prin adjudecarea integrald a contractului,
intrucat acesta poate acorda un discount semnificativ. in cazul solicitarii unei oferte
pentru unul sau mai multe loturi, se creeaza posibilitatea manifestarii concurentei pe
fiecare lot in parte. In plus, se favorizeaza participarea distribuitorilor de dimensiuni mai
mici, care distribuie doar o parte din produsele solicitate.

Cu toate acestea, in functie de produsele incluse in caietul de sarcini, exista
posibilitatea ca un numar redus de ofertanti sa distribuie toate produsele si s& poata
oferta intregul caiet de sarcini si, prin urmare, concurenta sa fie eliminata datorita
imposibilitatii unui numar important de distribuitori de a depune o oferta. in plus, este
foarte posibil ca accesul distribuitorilor mici, care distribuie un numar mai mic de
produse comparativ cu un distribuitor de talie mare, sa fie restrictionat. Cu toate
acestea, in situatia in care cerintele pe fiecare lot in parte nu sunt foarte mari, este
posibil ca nici reducerea oferita de distribuitori sa nu fie foarte mare si, prin urmare,
pretul de adjudecare sa fie mai mare decéat pretul ce ar putea fi obtinut de autoritatile
contractante in cazul solicitarii unei oferte pentru intregul caiet de sarcini.

in ceea ce priveste producatorii si distribuitorii de medicamente, cea mai mare parte a
acestora considera ca achizitile publice ar trebui organizate pe loturi. Exista doar un
numar restrans de producatori gi distribuitori care considera ca achizitiile publice ar
trebui organizate prin solicitarea unei oferte pe intregul caiet de sarcni. Exista si o a treia
categorie de agenti economici care considera ca, in functie de situatie, ambele tipuri de
solicitari pot fi folosite.

Prin urmare, avand in vedere ca ambele forme de organizare a procedurilor de achizitie
publica sunt posibile, este foarte important ca fiecare spital sa stabileasca de la caz la
caz care dintre cele doua variante este mai avantajoasa in circumstantele date. Desi
ambele variante pot avea avantaje din punct de vedere concurential, avand in vedere
faptul ca, in general, spitalele organizeaza proceduri de achizitie publica pentru tot
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necesarul aferent unei anumite perioade, in general de 12 luni, este putin probabil sa
existe un numar suficient de distribuitori care sa poata oferta intregul caiet de sarcini.

Prin urmare, pentru a asigura un nivel de concurenta corespunzator,
consideram ca ofertarea pe loturi poate fi mai adecvata, permitand totodata si
accesul actorilor mai mici din piata.

3. DCI vs denumire comerciala

Referitor la specificatiile tehnice, desi, conform legislatiei in vigoare, este interzisa
definirea in caietul de sarcini a unor specificatii tehnice care indica o anumita origine,
sursa, productie, un procedeu special sau o marca de fabrica sau de comert, datorita
caracteristicilor specifice domeniului sanitar, exista spitale care organizeaza proceduri
de achizitie publica in cadrul carora se precizeaza denumirea comerciala a
medicamentelor ce se doresc a fi achizitionate.

n ceea ce priveste punctul de vedere al producétorilor de medicamente, producétorii de
medicamente generice considera ca specificatiile tehnice ar trebui sa se refere doar la
DCl-ul produselor, in timp ce producatorii de produse inovatoare considera ca
specificatiile tehnice ar trebui sa se refere la denumirea comerciala. in ceea ce priveste
distribuitorii de medicamente, trebuie precizat ca cea mai mare parte a acestora
considera ca, in cadrul achizitiilor publice, specificatiile tehnice ar trebui sa faca referire
la DCI-ul produsului.

Prin urmare, in conformitate cu prevederile existente in domeniul achizitiilor
publice, spitalele ar trebui sa defineasca specificatiile tehnice cel mult la nivel
de DCI, care corespunde nivelului ATC 5. Avand in vedere modul de definire a
pietei relevante in sectorul farmaceutic, Consiliul Concurentei considera ca,
pentru a asigura un nivel optim al concurentei, in anumite situatii,
specificatiile tehnice ar putea fi definite la un nivel inferior, respectiv la
nivelul ATC4. Din experienta dobandita de Consiliul Concurentei in urma
investigatiilor efectuate in sectorul farmaceutic, nivelul ATC 4 este cel mai
adecvat pentru a stabili substituibilitatea medicamentelor.

Totusi, avand in vedere particularitatile domeniului farmaceutic, in ceea ce
priveste dezvoltarea continua de produse noi, dar si necesitatea de a asigura
continuitate in tratamentul pacientilor, Consiliul Concurentei considera ca
specificatiile tehnice pot face referire la denumirea comerciala numai in acele
cazuri in care pentru produsele respective nu exista produse substituibile si,
prin urmare, prin precizarea denumirii comerciale nu se inlatura concurenta.

In caz contrar, In situatia in care licitatia este organizatd pe denumire comerciald si nu
pe DCI, precum si in situatia in care autoritatea contractanta solicitéd o oferta pe intreg
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caietul de sarcini, numarul ofertantilor se poate reduce. Astfel, in prima situatie, se
elimina posibilele produse concurente. In cea de-a doua situatie sunt exclusi din
procedura acei distribuitori care nu pot oferta decat anumite loturi de produse, si nu
toate loturile care obiectul licitatiei.

6.2. Analiza situatiei concurentiale pe piata distributiei angro de medicamente
6.2.1. Constatari privind distributia angro de medicamente

Pentru realizarea unei analize reprezentative pentru piata distributiei angro de
medicamente, Consiliul Concurentei a pornit de la clasamentul celor mai bine vandute
50 de medicamente din Romania, medicamente care acopera aproximativ 40% din piata
romaneasca, medicamente pe care orice distribuitor doreste sa le aiba in portofoliu
pentru a putea fi competitiv pe piata.

Prin urmare, pentru realizarea obiectivelor propuse, au fost identificate pietele la nivelul
ATC 3 ce cuprind cele mai bine vandute 50 de medicamente. Pentru a analiza distributia
medicamentelor si a identifica relatile de distributie exclusiva si impactul acestora la
nivelul cel mai restrictiv de definire a pietelor, exclusiv pentru scopul prezentei
investigatii, toate pietele astfel identificate la nivel ATC 3 au fost mai departe
segmentate in piete la nivel ATC 4, astfel incat au fost analizate 92 piete ATC 4. In anul
2009, valoarea totala a pietelor analizate reprezinta peste 70% din valoarea totala a
pietei.

in urma analiz&rii modului in care distribuitorii au acces la medicamentelele existente in
cadrul celor 92 de piete identificate la nivel ATC 4, dar si la fiecare cel mai bine vandut
medicament din cadrul fiecarei piete relevante identificate® s-a constatat c&, in general,
nu exista probleme semnificative pe piata distributiei angro de medicamente.

Astfel, in cazul celor 107 cel mai bine vandute medicamente analizate, distributia este
realizata, dupa cum urmeaza:
e in mai mult de 56% din cazuri de un numar de peste 10 distribuitori;
e 1n 27% din cazuri de un numar de distribuitori cuprins intre 5 si 10;
e in doar 17% din cazuri distributia este realizatd de un numar redus de 1-5
distribuitori.

Raportat la valoarea vanzarilor, aprox. 70% din piata este distribuita de un numar mai
mare de 10 distribuitori, Tn timp ce doar 9,50% este distribuita de un numar mai mic de 5
distribuitori.

% 1n situatia in care pe o piata relevanta identificatd existd mai mult de 1 medicament din Top 50, a fost
analizata distributia fiecarui medicament prezent in Top, astfel incat, in final au fost analizate 107
medicamente.
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in ceea ce priveste distributia primelor 10 medicamente din Top 50 cel mai bine vandute
medicamente din Romania, s-a constatat ca aceasta este realizata:
e > 10 distribuitori in cazul a 7 dintre medicamente (Neorecormon, Pegasys,
Preductal, Zyprexa, Avastin, Prestarium, Crestor)
e > 5 distribuitori in cazul a doar 3 medicamente (Nurofen, Glivec si Mabthera).

Cu toate acestea, exista piete ale medicamentelor, acordate de regula in cadrul
programelor nationale de sanatate, in care, desi produsele in cauza sunt comercializate
de un numar important de distribuitori, un numar redus de distribuitori acopera o parte
importanta din piata distributiei angro de medicamente. Cele mai afectate piete:
- lanivel ATC 3: A10A, LO1B, LO1C, LO3A si LO4A,
- la nivel ATC 4: JO1DE, LO1CA, LO1CD, LO1XA, LO1XC, LO3AA, LO3AX, LO4AB,
LO4AD, MO1AE si RO3AK.

In ceea ce priveste pietele identificate, in urma analizei efectuate, a rezultat faptul ¢4, la
nivel de ansamblu, acordurile de distributie exclusiva nu acopera o parte semnificativa
de piata. Astfel, in anul 2009, valoarea véanzarilor de medicamente distribuite in baza
unor relatii de exclusivitate a reprezentat aprox. 8,75% din valoarea totala a celor 92 de
piete analizate de Consiliul Concurentei.

Cele mai multe relatii de exclusivitate se regésesc in clasa L%, respectiv 34, urmaté de
clasa J%, cu 12 relatii de exclusivitate, si clasa N, cu 9 relatii de exclusivitate. Mai
mult, cea mai mare parte a relatiilor de exclusivitate, respectiv 48 din cele 77 relatii de
exclusivitate, reprezinta mai putin de 1% din valoarea totala a pietei din care fac parte,
fiind conjuncturale, datorate vanzarilor sporadice ale unor medicamente.

Din cele 77 de relatii de exclusivitate identificate, doar in cazul a 10, ponderea relatiilor
de exclusivitate in piata totala depaseste nivelul de 30%, dupa cum urmeaza :
e <1% in cazul a 49 relatii de exclusivitate;
>1%<5% in cazul a 10 relatii de exclusivitate;
>5% <10% in cazul a 5 relatii de exclusivitate;
>10% < 20% in cazul a 4 relatii de exclusivitate;
> 30% in cazul a 11 relatii de exclusivitate.

Intrucat nu face parte din categoria restrictiondrilor grave, prin obiect, distributia
exclusiva beneficiaza de aplicarea Regulamentului de exceptare pe categorii in masura
in care cota de piata a furnizorului s$i a cumparatorului (luate individual) nu depasesc
30 %, chiar daca acesta este combinata cu alte restrictii verticale, altele decat restrictiile
verticale grave, cum ar fi o obligatie de neconcurenta limitata la cinci ani, cotele impuse
sau achizitia exclusiva.

Din cele 10 relatii de exclusivitate in cazul carora cota de piata depaseste 30%, 9 au o

8 Antineoplazice si imunomodulatoare;
% Antiinfectioase de uz sistemic;
% Sistem nervos.

173



Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea
pietei distributiei angro de medicamente

cota cuprinsa intre 30 si 55% din piata si doua au o cota de peste 65% din piata totala.

Dintre acestea 4 se regasesc in top 50 cel mai bine vandute medicamente si au cote de
piata situate intre 40 si 50%, si anume:

e Clexane (Sanofi-Aventis — Polisano);

o Kaletra (Abbott - Relad);

e Gemcitabina (Actavis — Actavis);

e Enbrel (Wyeth — Romastru Trading).

in cazul medicamentelor Clexane, Kaletra si Enbrel, relatiile de exclusivitate dateaza cel
putin din anul 2005, deci de o perioada mai mare de 5 ani.

Restul de cinci medicamente cu cote de peste 30% nu se regasesc in top 50, au cote de
piata cuprinse intre 30% si 95%. respectiv:
e Actrapid (Novo Nordisk — Polisano);
Neupogen (Amgen — Mediplus Exim);
Cefrom (Aventis —Polisano);
Alimta (Eli Lilly — Actavis);
Dona (Rottapharm — Romastru Trading);
Emetiral (Zentiva —Arochim).

in cazul medicamentelor Alimta si Actrapid, relatiile de exclusivitate dateaza cel putin din
anul 2005. In ceea ce priveste medicamentul Actrapid, Polisano a fost distribuitor
exclusiv incepadnd cu anul 2003, ca urmare a adjudecarii licitatiei nationale pentru
programul national de diabet.

Peste pragul de 30% al cotei de piata, nu se poate presupune ca acordurile verticale
care intra sub incidenta articolului 5 alineatul (1) din lege, respectiv a articolului 101
alineatul (1) din TFUE, vor da nastere in general unor avantaje obiective de o asemenea
natura si dimensiune incat sa compenseze prejudiciile pe care le creeaza concurentei.

Prin urmare, in cazul situatiilor mai sus identificate in care producatorii recurg la sisteme
de distributie exclusiva desi cotele detinute pe piata depasesc pragul de 30%, este
necesar ca acestia sa isi faca o autoevaluare pentru a stabili daca acordurile incheiate
indeplinesc conditiile prevazute la articolul 5 (2) din lege, respectiv articolul 101 (3) din
TFUE, conducand la o reald crestere a eficientei care contracareaza reducerea
concurentei intramarca.

Atunci cand toti furnizorii sau majoritatea acestora aplica distributia exclusiva, acest
lucru poate slabi concurenta si facilita coluziunea, atat la nivelul furnizorilor, cat si la
nivelul distribuitorilor. in cadrul analizei efectuate de Consiliul Concurentei au fost
identificate 3 piete afectate de retele paralele de exclusivitate, si anume: BO1AB, JOSAE
si LO1BA.

in urma analizei efectuate a rezultat in anul 2009 s-a renuntat la o serie de relatii de
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exclusivitate existente in anii anteriori, dintre care cele mai importante vizeaza
medicamentele:
e Controloc (Nycomed — Mediplus Exim);
Vessel (Alfa Wassermann — ADM Farm);
Invirase si Viracept (Roche — Relad);
Taxotere (Sanofi-Aventis — Actavis);
Sutent (Pfizer — Actavis);
e Extracyt, Capmto, Osenal (Pfizer — Actavis).

In ceea ce priveste subdistributia celor mai bine vandute medicamente, din analiza
efectuata a rezultat faptul ca aceasta este posibila pentru marea majoritate a
medicamentelor, cu sase exceptii, si anume: Aranesp (Amgen), Kaletra (Abbott), Kivexa
(GSK), Fuzeon (Roche), Neupogen (Amgen) si Emetiral (Zentiva).

in plus, mai existd un numar de medicamente in cazul crora valoarea vanzarilor prin
alti distribuitori decat cei directi reprezintd un procent foarte mic, de sub 1,5% din
valoarea totala a vanzarilor. Cu toate acestea, avand in vedere faptul ca exista un
numar important de distribuitori directi, situat intre 5 si 20, rezultd ca in cazul acestor
medicamente distributia nu este afectata semnificativ, intrucat concurenta se poate
manifesta intre distribuitorii directi.

In concluzie, accesul pe piata distributiei angro nu este limitat intr-o masura
semnificativa de existenta unor relatii de exclusivitate sau de distributia printr-un numar
redus de distributori. Cu toate acestea, in cadrul investigatiei au fost identificate anumite
piete pe care accesul distribuitorilor si, in general, al distribuitorilor mici, este dificil. Aga
cum a fost prezentat in cadrul Raportului este vorba despre piete care prezinta interes
pentru orice distribuitor datorita volumelor mari comercializate si a importantei acestor
medicamente pentru pacienti, fiind in general vorba de medicamente care se acorda in
cadrul programelor nationale de sénatate. Cu toate acestea, in ultimii ani s-a constatat o
renuntare treptata la relatiile de exclusivitate, astfel incat se poate observa ca trendul
este unul pozitiv.

Prin urmare, Consiliul Concurentei va continua sa monitorizeze in continuare
aceste piete pentru a se asigura ca nu exista o restrictionare semnificativa a
concurentei si recomanda producatorilor care continua sa utilizeze astfel de
sisteme sa faca o autoevaluarea a acordurilor incheiate pentru a se asigura ca
efectele pozitive contrabalanseaza efectele negative determinate de
restrictionarea concurentei.

6.2.2. Constatari referitoare la relatia inovative — generice pe pietele analizate
in urma analizei efectuate, a rezultat faptul ca, datoritd comercializarii cu precadere a

unor medicamente inovative exista un grad ridicat de concentrare a anumitor piete.
Astfel, din cele 36 piete in cadrul carora se regasesc medicamentele din Top 50:
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e 29 de piete contin medicamente inovative;
e 3 contin atadt medicamente inovative, cat si medicamente generice;
e 4 contin medicamente generice.

Medicamentele generice sunt medicamente echivalente cu cele originale in momentul
expirarii brevetului si a perioadei de exclusivitate a datelor pentru produsul inovator care
exista deja. Medicamentele generice ofera oportunitatea de a obtine tratamente similare
la costuri mai mici pentru pacienti si platitori, eliberand totodata bugete pentru finantarea
de noi medicamente inovatoare.
Concentrarea pietelor analizate poate avea doua cauze, si anume:
1. existenta unor drepturi de proprietate intelectuala care Tmpiedica intrarea
medicamentelor generice pe piata si
2. medicamentele generice nu au putut eroda cota de piata a medicamentului
inovativ, degi acestea au patruns pe piata.

In urma analizei efectuate din cele 32 de piete pe care exista medicamente inovative, au
fost identificate urmatoarele situatii:

e 9 piete in cadrul carora se comercializeaza doar medicamente inovative (A10AE,
JO5AE, LO1XC, LO1XE, LO3AB, L04AB, NO5SAH, NO7XX si RO3DC). in ceea ce
priveste pietele pe care existd doar medicamente inovative, acestea contin
medicamente destinate tratarii unor afectiuni grave, cum sunt diabetul, cancerul,
HIV/Sida, poliartrita reumatoidala sau hepatita. Acestea se acorda, de regula, in
cadrul programelor nationale de sanatate;

e 23 piete continud sa fie dominate de medicamente inovative cu cote de piata
importante (A02BC, BO1AB, BO1AC, B03XA, CO1EB, CO3BA, CO4AE, C04AX,
CO5CA, CO7AB, CO09BA, C10AA, C10AB, JO1CR, LO1BC, LO1CD, LO1XX,
MO5BA, NOSAX, NOG6DA, NO7CA si RO3AK).

In urma analizei, au fost identificate trei situatii diferite cu privire la pozitia
medicamentelor generice pe aceste piete, si anume:
- medicamentele generice sunt inregistrate si comercializate, dar acestea nu au
aceeasi substanta activa cu medicamentul inovativ cel mai bine vandut;
- medicamentele generice ale celui mai bine vandut medicament inovativ sunt
inregistrate si comercializate, dar gradul de penetrare a pietei este redus;
- medicamentele generice ale celui mai bine vandut medicament inovativ au fost
autorizate abia in anul 2009 si, prin urmare, nu aveau cum sa castige o parte
importanta de piata.

in prima situatie a fost identificat un numar de 5 piete in cazul carora, desi exista
medicamente generice, ponderea acestora in total piata este foarte redusa, situdndu-se
sub 10% (pietele BO1AB, CO5CA, LO1XX si MO5BA). in cazul unei piete (C10AA),
ponderea medicamentelor generice in total piata reprezinta aproximativ 25%.

in a doua situatie a fost identificat un numar de 13 piete in cazul carora brevetele
medicamentelor inovative din Top 50 au expirat si, prin urmare, medicamentele generice
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au patruns pe piata, dar nu au reusit sa erodeze semnificativ cota inovativului, dupa cum
urmeaza:
e 5 piete in cazul carora cota de piata a inovativului se situeaza intre 50 si 60%
(BO1AC, CO3BA, C07AB, C09AA si NO6DA);
e 3 piete in cazul carora cota se situeaza intre 60 si 70% (CO1EB, CO4AE si
JO1CR);
e 5 piete In cazul carora cota se situeaza intre 80 si 100% (BO3XA, CO9BA,
C10AB, NO5AX si NO7CA).

A treia situatie se regaseste in cazul a 2 piete (LO1CD si RO3AK), in care
medicamentele generice au fost autorizate in cursul anului 2009 sau 2010, si prin
urmare, chiar daca ar fi fost comercializate, acestea nu puteau eroda semnificativ cota
de piata a medicamentului inovativ.

Pentru pietele pe care exista medicamentele generice cu aceeasi substanta activa ca si
medicamentul inovativ, iar acestea au fost comercializate in anul 2009, a fost analizata
diferenta de pret existentd intre medicamentul inovativ si cel mai ieftin medicament
generic cu aceeasi substanta activa, precum gi ponderea celor doua medicamente in
total piata. Din analiza efectuata a rezultat faptul ca, desi exista diferente semnificative
de pret, de pana la 253%, cu exceptia unei singure piete (CO1EB), pe toate pietele unde
exista variante generice ale medicamentelor inovative cel mai bine vandute, nu numai
ca medicamentele generice nu au reusit sa penetreze piata, dar vanzarile celor mai
ieftine medicamente generice reprezinta sub 1% din valoarea totala a pietei.

Exista si un numar redus, de doar 3 piete si anume: A02BC, C04AX si LO1BC, in cazul
carora, desi co-exista cu medicamentele inovative, medicamentele generice au reusit sa
castige parti importante de piata, in detrimentul medicamentelor inovative. De remarcat
este cazul medicamentului Bilobil, care, desi este medicament generic, a reusit sa
depaseasca cota de piata a inovativului.

Chiar gi in situatia particulard a acestor generice, care au reusit sa castige o parte
importanta din piata, din analiza a rezultat ca pretul acestora este mai mare decat pretul
altor generice cu aceeasi substanta activa. $i in aceste situatii, medicamentele generice
mai ieftine, cu aceeasi substanta activa, realizeaza vanzari marginale, care nu depasesc
1% din valoarea pietei totale.

in cadrul investigatiei sectoriale In domeniul farmaceutic desfigurate de CE in anul
2008, a rezultat faptul ca, in medie, in primul an de la intrarea pe piata, medicamentele
generice obtin 30% din piata, iar in al doilea an acestea castiga pana 45% din piata (in
volum), situatie care nu se regaseste in cazul pietelor analizate de Consiliul
Concurentei. Dimpotriva, exista piete pe care medicamentele generice sunt prezente de
cel putin 5 ani si medicamentul inovativ detine inca o cota semnificativa de piata.

Factorii care afecteaza patrunderea medicamentelor generice pe piata sau obtinerea de
catre acestea a unor cote semnificative de piata pot tine de:
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(i) cadrul de reglementare;

(i) promovarea intensa a medicamentelor inovative;

(iii)  nivelul de concurenta existent intre medicamentele inovatice si generice
determinat de comportamentul companiilor producatoare.

(i) Cadrul de reglementare

In ceea ce priveste cadrul de reglementare, in anul 2009, reglementarile in vigoare®
prevedeau prescrierea medicamentelor de care beneficiaza asiguratii in cadrul
sistemului de asigurari de sanatate pe denumire comerciala, si nu pe DCI, ceea ce
inseamna ca medicii erau cei care determinau cererea, si prin urmare, structura pietelor
analizate. Chiar si in cazul medicamentelor compensate, pentru care pacientii trebuiau
sa plateasca diferenta dintre pretul de vanzare cu amanuntul si suma corespunzatoare
aplicarii procentului de compensare asupra pretului de referinta, reglementarile nu
prevedeau reguli pentru farmacisti, care sa stimuleze eliberarea de generice.

Pentru a facilita si impulsiona consumul de medicamente generice, cadrul de
reglementare din Romania a fost modificat in anul 2010. Astfel, in cazul medicamentelor
compensate, medicii au fost obligati sa prescrie medicamentele pe DCI si nu pe
denumire comerciala ca in anul 2009, iar farmacistii au fost obligati sa elibereze
medicamentul care da pretul de referinta.

in ceea ce priveste insd medicamentele decontate ce se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate in Romania, atat in anul 2009, cat si in prezent, prescrierea
acestora se face pe DCI. Cu toate acestea, CNAS suporta valoarea integrala a pretului
de vanzare cu amanuntul al fiecarui medicament care se acorda in cadrul programelor
nationale de sanatate.

intrucat pacientii nu suporta nicio parte din costul acestor medicamente, acestia nu au
niciun interes sa solicite eliberarea unor medicamente generice sau chiar a unor
medicamente inovative substituibile, dar mai ieftine. De asemenea, intrucat statul suprta
pretul maxim cu amanuntul pentru aceste medicamente, farmaciile nu au niciun
stimulent pentru a le comercializa la un pret mai mic, degi acestea pot obtine discounturi
semnificative de la distribuitorii de medicamente, fiind medicamente care se
comercializeaza in volume importante.

Prin urmare, prin practicarea acestui sistem, se elimina principala forma de concurenta
cu privire la aceste medicamente, si anume concurenta prin pret, atat la nivelul
producatorilor, cat si la nivelul farmaciilor, in detrimentul bugetului alocat programelor
nationale si, in final, al pacientilor.

% Contractul cadrul privind conditiile acordarii asistentei medicale in cadrul sistemului de asigurari sociale
de sanatate pentru anul 2009.
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Avand in vedere cresterea cheltuielilor cu medicamentele care se acorda in
cadrul programelor nationale de sanatate (de ex. in cazul programului national
de oncologie, in perioada 2007-2009 cresterea cheltuielile cu medicamentele a
fost de 6,5 ori mai mare fata de cresterea numarului pacientilor) propunem
introducerea unui sistem de referentiere a preturilor in cazul acestor
medicamente, cel putin in cazurile in care exista mai multe medicamente cu
aceeasi DCI.

Introducerea acestor masuri va conduce, pe de o parte, la reducerea cheltuielilor statului
cu aceste medicamente si, pe de alta parte la promovarea medicamentelor generice pe
masura ce acestea intra pe piata, si astfel la promovarea concurentei prin pret care, pe
termen lung, va conduce inclusiv la scaderea preturilor medicamentelor inovative.

(ii) Promovarea intensa a medicamentelor inovative

Un al doilea factor care poate influeta raportul inovative/generice se regaseste in
Raportul CE in cazul investigatiei sectoriale pe piata farmaceutica, si anume
promovarea intensa a produselor realizata de companiile inovatoare. Conform CE,
societatile inovatoare aloca o parte semnificativd a bugetelor lor pentru comercializarea
produselor prin intermediul medicilor si al altor cadre specializate in domeniul asistentei
medicale. Mai exact, la nivelul anului 2007, promovarea medicamentelor la medici a
reprezentat jumatate din bugetul cu marketingul al companiilor inovatoare.

La nivel national, Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sénété’;ii91
reglementeaza diferite forme in care se poate realiza publicitatea pentru medicamente.
Acest act normativ preia principiile prevazute in Directiva 2001/83/CE a Parlamentului
European si a Consiliului din 6 noiembrie 2001, de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman.

Prevederile privind publicitatea adresata medicului prescriptor se regaseste la art. 797 si
805 din Legea nr. 95/2006, privind reforma in domeniul sanatatii Cu toate acestea, atéat
timp cat publicitatea adresatda medicului prescriptor se realizeaza prin oferirea de
avantaje in bani, nedefinirea sintagmelor ,simbolic” si ,costisitoare” in cele doua articole
mentionate, poate conduce la situatia in care oferirea de avantaje in bani sa influenteze
medicul prescriptor, in activitatea sa medicala.

" Publicata in M Of al Romaniei, Partea |, nr.372 din 28 aprilie 2006, cu modificarile si completarile ulterioare.
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Pentru a evita influentarea prescrierii anumitor medicamente in detrimentul
altora in functie de “cadourile” primite de la companiile producatoare, prin
Decizia nr. 43/27.09.2010, Consiliul Concurentei a recomandat MS elaborarea, in
legislatia secundara, a unor Norme care sa defineasca sintagmele cadouri,
avantaje in bani sau in natura care au o ,valoare simbolica” si ,care nu sunt
costisitoare”, prevazute la art. 797 alin.(1) si 805 alin.(1) din Legea nr.95/2006
privind reforma in domeniul sanatatii.

(iii) Nivelul de concurenta existent intre medicamentele inovatice si generice

Referitor la cel de-al treilea factor care poate contribui la Tintarzierea intrarii
medicamentelor generice pe piata, si anume concurenta dintre societatile inovatoare i
cele generice, acesta reprezinta o precupare speciala atat a Comisiei Europene, cat si a
autoritatilor de concurenta din statele membre, deci implicit a Consiliului Concurentei.
Eventuala utilizare necorespunzatoare a drepturilor de proprietate intelectuala de catre
societatile inovatoare pentru a intarzia intrarea pe piata a medicamentelor generice
poate face obiectul controlului concurentei, daca aceasta utilizare are un caracter
anticoncurential, ceea ce poate constitui o incalcare in temeiul art. 101 sau 102 din
TFUE, respectiv al art. 5 sau 6 din Legea concurentei.

De asemenea, acordurile care urmaresc sa impiedice intrarea pe piata a concurentilor
pot constitui incalcari ale dreptului comunitar gi national al concurentei. Acordurile
amiabile care limiteaza intrarea pe piatd a medicamentelor generice si includ un transfer
de valori de la o societate inovatoare catre o societate generica, sau catre mai multe
astfel de societati, sunt un exemplu de acorduri care pot avea un caracter
anticoncurential, in special in cazul in care motivul care sta la baza incheierii lor este
impartirea profitului prin intermediul platilor de la societatile inovatoare catre cele
generice, in detrimentul pacientilor si al bugetelor alocate sanatatii publice.

Avand in vedere constatarile prezentului Raport cu privire la nivelul redus de
penetrare al pietei de catre medicamentele generice, Consiliul Concurentei va
acorda o atentie deosebita acestui subiect in activitatea viitoare, pentru a se
asigura ca intrarea genericelor nu este in niciun fel afectata de posibile practici
anticoncurentiale.
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Anexa nr. 1

Nr. crt. Grup Denumire producator
Abbott Laboratories SA
1 Abbott Solvay Pharmaceuticals Marketing & Licensing AG
Laboratoires Fournier SA
Actavis SC Actavis Romania SRL
Antibiotice SC Antibiotice SA
Astrazeneca Astrazeneca UK Limited
5 Bayer Bayer HealthCare - Bayer Schering Pharma
Bayer SRL - Bayer Consumer Care
6 Beaufor Ipsen Ipsen Pharma Reprezentanta pentru Romania
Boehringer Boehringer Ingelheim Austria GMBH
8 Berlin Chemie Berlin Chemie AG Menarini
9 Bristol Myers BMS SARL France
Westwood Intrafin SA Elvetia
10 Eli Lilly Eli Lilly Romania SRL
11 Gedeon Richter Gedeon Richter Romania
SC GlaxoSmithKline SRL
12 GlaxoSmithKline GlaxoSmithKline Medicines and HealthCare
SC Europharm SA
13 Johnson Johnson & Johnson d.o.0. Slovenia
14 KRKA KRKA d.d.
15 Labormed Labormed Pharma SA

Ozone Laboratories SRL




16

Merck Sharp

Merck Sharp & Dohme B.V., Olanda

Merck Sharp & Dohme IDEA, Olanda

Schering - Plough

17

Novartis

Novartis Pharma Services Inc (pentru NFS Ltd)

Novartis Consumer Health

Sandoz

18

Novo Nordisk

Novo Nordisk FemCare AG

Novo Nordisk A/S

Novo Nordisk Health Care AG

19

Pfizer

Pfizer Romania SRL

20

Roche

SC Roche Romania SRL

21

Sanofi - Aventis

Sanofi Aventis Romania SRL

Aventis Intercontinental

Aventis Turcia

Sanofi Aventis ZRT

Sanofi SA - AG

Chinoin Pharmaceutical and Chemical Works Co. Ltd.

Zentiva International

Zentiva SA

ECZACIBASI - ZENTIVA SRL

22

Servier

Les Laboratoires Servier

Sermedic SRL

SC Egis Romania SRL

23

Terapia

SC Terapia SA

Ranbaxy India




Nr. crt. Denumire distribuitor
1 SC A&A Medical SRL
2 SC Actavis SRL
3 SC ADM Farm SRL
4 SC A&G Med Trading SRL
5 SC Armedica Trading SRL (PharmaFarm, Dita)
6 SC Arochim SRL
7 SC Bioeel SRL
8 SC Dornafarm SA
9 SC Europharm Holding SA
10 SC Farmaceutica Remedia SA
11 SC Farmacom SA
12 SC Farmexim SA
13 SC Farmexpert DCI SA
14 SC Felsin Farm SRL
15 SC Fildas Trading SRL
16 SC Heliofarm SRL
17 SC Kruger Pharm Distribution SRL[
18 SC Labormed Trading SRL
19 SC Medimfarm SA
20 SC Mediplus Exim SRL
21 SC Montero SA (inclusiv Tamisa Trading)

Anexanr. 2



22 SC Pharma SA

23 SC Polisano SRL

24 SC Relad International Pharma SRL

25 SC Romastru Trading SRL

26 SC Ropharma SA (inclusiv Global Pharmaceuticals, Farmaceutica Aesculap)
27 SC S&D Pharma SRL

28 SC Terapia Distributie SRL

29

SC Valmedica SA




Anexanr. 3

Nr. crt. Judet Denumire Spital
1 Alba Spitalul Judetean Alba
2 Alba Spitalul Municipal Aiud
3 Alba Spitalul Municipal Blaj
4 Alba Spitalul Orasenesc Campeni
5 Arad Spitalul de Psihiatrie Savarsin
6 Arges Spitalul Municipal Campulung Muscel
7 Arges Spitalul de Pediatrie Pitesti
8 Arges Spitalul "Dr Teja Papahagi" Domnesti
9 Bacau Spitalul Judetean Bacau
10 Bacau Spitalul Osasenesc Moinesti
11 Bacau Spitalul Orasenesc Buhusi
12 Bihor Spitalul de Obstetrica si Ginecologie Oradea
13 Bihor Spitalul Judetean Bihor
14 Bihor Spitalul de Pneumofiziologie Oradea
15 Bihor Spitalul Clinic CF Oradea
16 Bistrita-Nasaud Spitalul Judetean Bistrita
17 Bistrita-Nasaud Spitalul Orasenesc Beclean
18 Botosani Spitalul Municipal Dorohoi
19 Botosani Spitalul de Copii Botosani
20 Braila Spitalul Judetean Braila
21 Braila Spitalul Sf. Pantelimon




22 Braila Spitalul de Obstetrica si Ginecologie Braila
23 Braila Spitalul de Pneumofiziologie Braila
24 Braila Spitalul Orasenesc Faurei

25 Brasov Spitalul Militar de urgenta

26 Brasov Municipal Brasov

27 Brasov Municipal Codlea

28 Brasov Municipal Fagaras

29 Bucuresti Clinic de Urgenta Bucuresti

30 Bucuresti Universitar de Urgenta Bucuresti Sector 5
31 Buzau Judetean de Urgente Buzau

32 Buzau Municipal Rm. Sarat

33 Buzau Orasenesc Nehoiu

34 Buzau Spitalul de Boli Cronice Patarlagele
35 Calarasi Judetean Calarasi

36 Calarasi Municipal Oltenita

37 Calarasi Spitalul de Pneumoftiziologie Calarasi
38 Caras Judetean de Urgenta Resita

39 Caras Municipal Caransebes

40 Caras Orasenesc Anina

41 Caras Orasenesc Oravita

42 Cluyj Clinic Municipal

43 Cluj Municipal Dej

44 Clyj Municipal Campia Turzii

45 Constanta Clinic de Boli Infectioase Constanta
46 Covasna Spitalul Orasenesc Covasna




47 Covasna Spitalul de cardiologie Covasna

48 Covasna Spitalul - Baraolt

49 Dolj Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Craiova
50 Dolj Spitalul Municipal Calafat

51 Dolj Spitalul Clinic Municipal Filantropia

52 Galati Spitalul Orasenesc Tg. Bujor

53 Galati Spitalul Municipal Anton Cincu

54 Giurgiu Spitalul Orasenesc Bolintin-Vale

55 Giurgiu Spitalul Judetean Giurgiu

56 Giurgiu Spitalul de boli infectioase Singureni

57 Giurgiu Spitalul de Pneumoftiziologie Izvoru

58 Gorj Spitalul Orasenesc Rovinari

59 Gorj Spitalul Judetean Tg. Jiu

60 Hunedoara Spitalul Judetean Deva

61 Hunedoara Spitalul Municipal Dr. Al Simionescu Hunedoara
62 Hunedoara Spitalul Municipal Orastie

63 Hunedoara Spitalul De Boli Cronice Petrila

64 lalomita Spitalul Orasenesc Tandarei

65 lalomita Spitalul Municipal Urziceni

66 lasi Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii Sf.Maria lasi
67 lasi Spitalul de Obstetrica & Ginecologie Cuza-Voda lasi
68 lifov Spitalul De Psihiatrie Balaceanca

69 lIfov Spitalul Comunal Peris

70 Mehedinti Spitalul si Dispensarul Policlinic Baia de Arama
71 Mehedinti Spitalul si Dispensarul Policlinic Orsova




72 Mehedinti Spitalul si Dispensarul Policlinic Strehaia
73 Mures Spitalul Orasenesc "Dr. Valer Russu" Ludus
74 Mures Institul de Boli Cardiovasculare si Transplant Targu Mures
75 Mures Spitalul Municipal Sighisoara

76 Neamt Spitalul Municipal Roman

77 Neamt Spitalul Judetean Neamt

78 Olt Spitalul Orasenesc Bals

79 Olt Spitalul Municipal Caracal

80 Olt Spitalul Orasenesc Corabia

81 Olt Spital Judetean Slatina

82 Prahova Spitalul C.F.R. Ploiesti

83 Prahova Spitalul de Boli Infectioase Ploiesti

84 Prahova Spitalul Judetean Ploiesti

85 Prahova Spitalul Orasenesc Baicoi

86 Salaj Spitalul Orasenesc Simleu

87 Satu Mare Spital Orasenesc Negresti Oas

88 Satu Mare Spitalul de Pneumoftiziologie

89 Sibiu Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Sibiu
90 Sibiu Spitalul Clinic de Pediatrie Sibiu

91 Sibiu Spitalul de Pneumoftiziologie

92 Sibiu Spiatlul de Psihiatrie DR. Gh. Preda

93 Sibiu Spitalul Municipal Medias

94 Suceava Spitalul Judetean de Urgenta Sf. loan cel Nou Suceava
95 Suceava Spitalul Municipal Campulung Moldovenesc
96 Suceava Spitalul Municipal Falticeni




97 Suceava Spitalul Municipal Sfintii doctori Cosma si Damian Radauti
98 Suceava Spitalul Municipal Vatra Dornei

99 Teleorman Spitalul de Pneumoftiziologie

100 Teleorman Spitalul Judetean de Urgenta

101 Teleorman Spitalul Municipal Turnu Magurele

102 Timis Spitalul Clinic de Urgenta pentru Copii "Louis Turcanu" Timisoara
103 Timis Spitalul Clinic Judetean de Urgenta Timisoara

104 Timis Spitalul Clinic Municipal de Urgenta Timisoara

105 Timis Spitalul Municipal Lugoj

106 Timis Spitalul Clinic de Boli Infectioase si Pneumoftiziologie Dr. Victor Babes
107 Tulcea Spitalul Orasenesc Babadag

108 Valcea Spitalul Orasenesc Brezoi

109 Valcea Spitalul Judetean de Urgenta - Valcea

110 Valcea Spitalul de Obstetrica si Ginecologie Rm. Valcea

111 Valcea Spitalul Municipal Costache Nicolescu Dragasani
112 Valcea Spitalul Orasenesc Horezu

113 Vaslui Spitalul Judetean de Urgenta Vaslui

114 Vaslui Spitalul Municipal de Urgenta "Elena Beldiman" Barlad
115 Vaslui Spitalul Municipal Dimitrie Castoian Husi

116 Vaslui Spitalul de copii "Sf. Nicolae" Barlad

117 Vrancea Spitalul Judetean Sf Pantelimon Focsani

118 Vrancea Spitalul Comunal Vidra

119 Vrancea Spitalul Municipal Adjud

120 Vrancea Spitalul Orasenesc Odobesti




Anexa nr. 4

Nr. crt. mzzri‘:;r:z\t Producator ter:;zz:cé Inovativ/generic DCI Decontat Grad Compensat Grad
1 Lantus Sanofi-Aventis A10AE04 inovativ insulinum glargine da 100 nu na
2 Kaletra Abbott JOSAEO06 inovativ lopinavirum-+ritonavirum da 100 nu na
3 Gemcitabina Actavis LO1BCO05 generic gemcitabinum da 100 nu na
4 Xeloda Hoffman La Roche LO1BCO6 inovativ capecitabinum da 100 nu na
5 Taxotere Sanofi-Aventis L01CD02 inovativ docetaxelum da 100 nu na
6 Herceptin Hoffman La Roche L01XCO03 inovativ trastuzumabum da 100 nu na
7 Avastin Hoffman La Roche L01XCO07 inovativ bevacizumabum da 100 nu na
8 Glivec Novartis LO1XEO1 inovativ imatinibum da 100 nu na
9 Tarceva Hoffman La Roche LO1XEO3 inovativ erlotinibum da 100 nu na
10 Velcade Johnson & Johnson LO1XX32 inovativ bortezomibum da 100 nu na
11 Zometa Novartis MO5BA08 inovativ acidum zoledronicum da 100 nu na
12 Zyprexa Eli Lilly NO5AHO03 inovativ olanzapinum da 100 nu na
13 Seroquel Astrazeneca NO5AH04 inovativ quetiapinum da 100 nu na
14 Rispolept Johnson & Johnson NO5AX08 inovativ risperidonum da 100 nu na
15 Enbrel Pfizer (Wyeth) LO4ABO1 inovativ etanerceptum da 100 nu na
16 Remicade Centocor L04AB02 inovativ infiliximabum da 100 nu na
17 Humira Abbott L04AB0O4 inovativ adalimumabum da 100 nu na
18 Mabthera Hoffman La Roche L01XC02 inovativ rituximabum da 100 da 100
19 Aranesp Amgen B0O3XA02 inovativ darbepoetinum alfa da 100 da 100
20 Neorecormon Hoffman La Roche BO3XA01 inovativ epoetinum beta da 100 da 100
21 Augmentin Glaxosmithkline JO1CR02 inovativ cla\ijr:;%)i(:w(;grzn(]f:)?riguo?aIa) da 100 da 90
29 Cefort Antibiotice J01DD04 generic cefaclorum da 100 da 90
23 Clexane Sanofi-Aventis B01ABO05 inovativ enoxaparinum da 100 da 50
24 Bonviva Hoffman La Roche MO5BA06 inovativ acidum ibandronicum da 100 da 50




Nebilet

Menarini

C07AB12

inovativ

nebivololum

25 nu na da 100
26 Pegintron SP Europe LO3AB10 inovativ peginterferon alfa 2b nu na da 100
27 Pegasys Hoffman La Roche LO3AB11 inovativ peginterferon alfa 2a nu na da 100
28 Nurofen Reckitt Benkiser MO1AEO1 generic ibuprofenum nu na da 100
29 Aricept Pfizer NO6DAO02 inovativ donepezilum nu na da 100
30 Algocalmin Zentiva N02BB02 generic metamizolum natrium nu na da 100
31 Omez Dr. Reddy’s A02BCO1 generic omeprazolum nu na da 90
32 Preductal Servier CO01EB15 inovativ trimetazidinum nu na da 90
33 Tertensif Servier CO3BA11 inovativ indapamidum nu na da 90
34 Liphanthyl Abbott (Lab Fournier) C10AB05 inovativ fenofibratum nu na da 90
35 Ketonal Sandoz MO1AEQ3 generic ketoprofenum nu na da 90
36 Tanakan Ipsen NO6DX02 inovativ ginkgo biloba nu na da 90
37 Nexium Astrazeneca A02BC05 inovativ esomeprazolum nu na da 50
38 Plavix Sanofi-Aventis BO1AC04 Inovativ clopidogrelum nu na da 50
39 Sermion Pfizer CO4AE02 inovativ nocergolinum nu na da 50
40 Bilobil Krka CO4AXN1 generic ginkgo biloba nu na da 50
41 Detralex Servier CO5CA53 inovativ diosminum (combinatii) nu na da 50
42 Prestarium Servier C09AA04 inovativ perindoprilum nu na da 50
43 Noliprel Servier C09BA04 inovativ . <.:omb|.nat|| . nu na da 50
(perindoprilum+indapamidum)
44 Sortis Pfizer C10AA05 inovativ atorvastatinum nu na da 50
45 Crestor Astrazeneca C10AA07 inovativ rosuvastatinum nu na da 50
46 Betaserc Abbott (Solvay) NO7CAO01 inovativ betahistinum nu na da 50
Cerebrolysin Novartis (Ebewe) NO7XNO03 inovativ hidrolizat de creier de porcina
47 nu na da 50
48 Seretide Glaxosmithkline RO3AK06 inovativ combinatii nu na da 50
(salmeterolum+fluticasonum)
49 Singulair Merk R03DC03 inovativ montelukastum nu na da 50
50 Ampicilina Mai multi producatori JO1CA01 generic ampicillinum nu na nu na




Anexanr. 5

Cod ATC Denumire Concentratie |Nr. unitati Marimea ambalajului Pret (euro)
Austria Cehia Ungaria Romania
A02BCO5 NEXIUM 40mg 14 Cutie x 2 blist. x 7 comprimate 20.10 21.06 16.53 12.83
gastrorezistente (3 ani)
4000UlI anti- Cutie x 10 seringi preumplute x 0.4ml
BOLABO5 | CLEXANE(R) /0.4 10 colutie injeciabila (3 ani) na 47.79 32.95 31.13
BOLACO4 PLAVIX 75mg 28 Cutie x 1 blister PVC-PVDC/AI x 28 64.95 48.55 na 26.35
comprimate filmate (3 ani)
BO3XA01 | NEORECORMON| 2000ui/0.3ml 6 Cutie x 6 seringi preumplute x 0.3m| 139.80 128.29 131.83 | 113.38
solutie injectabila + 6 ace (2 ani)
BO3XA01 | NEORECORMON | 5000ui/0.3ml 6 Cutie x 6 seringi preumplute x 0.3ml 309.65 311.61 324.06 | 260.25
solutie injectabila + 6 ace (2 ani)
BO3XA02| ARANESP | 150mcg/0.3ml 4 Cutie x 4 seringi preumplute a 1mi x 1,202.25 1,178.09 na 1,014.02
0,3ml solutie injectabila (2 ani)
BO3XA02| ARANESP | 300mcgi0.6mi| 1 Cutie x 1 seringa preumpluta a 1mi x 613.45 534.66 582.19 | 475.68
0,6ml solutie injectabila (2 ani)
BO3XA02|  ARANESP 500mcg/1ml 1 |Cutiex1seringa preumpluta a lmix imi 907.85 859.71 87171 | 782.61
solutie injectabila (2 ani)
CO1EB15| PREDUCTAL(R) 35mg go |Cutiex 2blistere x 30 comprimate filmate na 10.95 8.57 10.71
cu eliberare modificata (3 ani)
CO03BA1l| TERTENSIF 1,5 mg 30 | Cutie x2blist 12§§mpr'e"b'pre' (2 na 6.77 na 453
CO4AE02|  SERMION 30mg 30 | Cutiex2blistere din PVC-PVDC/AIPVC 12.05 11.01 8.86 10.40
x 15 comprimate filmate (3 ani)
CO5CA53| DETRALEX(R) 500mg 30 |Cutiex2 blist Al P;’rfi:)x 15 compr.film. (4 na 6.61 na 5.68
CO7AB12| NEBILET(R) 5mg 28 Cutie x 4 blist. Al Z\éf; X7 compr. (3 na 13.00 8.80 11.71
C09AA04 | PRESTARIUM 5mg 30 | Cutiex1flacon din PP x 30 comprimate na 12.75 na 8.85
filmate (3 ani)
C10AA05 SORTIS 10mg 30 Cutie x 3 blist. x 10 compr.film. (3 ani) 30.40 27.18 na 17.06




Cutie x 2 blistere x 14 comprimate filmate

C10AAO07 CRESTOR 10mg 28 (3 ani) 28.42 23.72 22.67 22.62
LIPANTHYL Cutie x 3 b.Ilstere EVC-PE—P\_/DC/AI x 10
C10AB05 160mg 30 comprimate filmate cu eliberare na 13.90 na 8.62
SUPRA e .
modificata (2 ani)
Cutie x 2 blistere PVC-PVDC/Al x 7
JOICRO2| AUGMENTIN |875mg+125mg| 14 comprimate filmate, fiecare blister fiind 11.30 12.61 8.27 5.68
introdus intr-o punga protectoare din Al
laminat, continand un desicant (2 ani)
JOSAE06 |  KALETRA 200mg/50mg | 120 Cutie x 1 flacon din PEID x 120 495.50 454.94 509.71 | 375.53
comprimate filmate (2 ani)
LO1BCO6 XELODA 150mg 60 Cutie x 6 blistere PVC/PE/PVDC x 10 76.80 64.70 54.29 63.13
compr. film. (3 ani)
Cutie x 1 flacon x 0.5ml concentrat pentru
LO1CDO02 TAXOTERE 20mg 1 solutie perfuzabila + 1 falcon x 1.5ml na na 189.71 136.24
solvent (2 ani)
LO1XC02 MABTHERA 10mg/ml - 10ml 2 Cutie x 2 flacoane x 10ml (30 luni) na 583.10 510.38 529.74
LO1XC03| HERCEPTIN 150mg 1 Cutie x 1 flacon pulbere pt. concentrat na 675.82 597.72 | 623.25
solutie perfuzabila (4 ani)
Cutie x 1 flacon din sticla incolora x 16ml
LO1XCO07 AVASTIN 25mg/ml 1 concentrat pentru solutie perfuzabila (2 na 1,291.32 1,261.08 | 1,239.84
ani)
LO1XEO1 GLIVEC 100 mg 120 Cutie x 10 blist. x 12 caps. (2 ani) na 2,259.08 2,285.71 | 2,128.63
LOIXEO3 | TARCEVA 100 mg 30 Cutie x 3 blistere din PVC/A| x 10 1,831.95 1,708.32 1,612.29 | 1,488.24
comprimate filmate (3 ani)
LO3AB10 | PEGINTRON 100 mcg 1 Cutie x 1 flac. cu pulb. x 100g + 1 fiola 213.96 190.27 199.56 | 176.63
solv. x 0.7ml; (3 ani la temp. 2°-8°C)
LO3AB10 | PEGINTRON | 150pg/0.5ml 1 Cutie x 1 flac. cu pulb. x 1504g + 1 fiola 277.16 284.74 297.78 | 257.10
solv. x 0.7ml (3 ani la temp. 2°-8°C)
L03AB11| PEGASYS | 135mcg/0.5ml 1 Cutie x 1 seringa pre-umpluta x 0.5ml 186.64 177.75 179.73 | 167.29

solutie injectabila (3 ani)




Cutie x 4 flacoane pulbere pentru solutie
injectabila + 4 seringi preumplute cu

LO4ABO1 ENBREL 50mg 4 1,027.45 1,428.46 968.23 962.51
solvent + 4 ace + 4 adaptatoare pentru
flacoane + 8 tampoane cu alcool (3 ani)
REMICADE Cutie x 2 flacoane din sticla cu liofilizat pt.
LO4AB02 100mg 100 mg 2 concentrat pt. solutie perfuzabila 3 1,199.75 1,130.64 1,080.40 | 1,105.32
ani)
Cutie x 2 blistere x 1 seringa preumpluta
LO4AB04 [ HUMIRA 40mg 40mg 2 x 0,8ml solutie injectabila + 1 tampon cu 1,152.70 1,481.32 968.23 | 1,030.42
alcool (18 luni)
MOIAEO3| KETONAL  |100mg/mi-2mi| 10 | Cutiex10fiole i;':r'“‘;‘o'“t'e injectabila na 3.39 na 2.45
MO5BAO6|  BONVIVA 1mg/iml 1 Cutie x 1 seringa preumpluta din sticla x 114.10 93.70 82.11 91.47
3ml solutie injectabila + 1 ac (2 ani)
MO5BAO8|  ZOMETA 4mg 1 Cutie x 1flac. p”'b';r}if)'o'a x5 misolv.; (3 303.10 284.06 25369 | 266.10
NO5AHO03 ZYPREXA 10mg 28 Cutie x 4 blist. x 7 compr.film. (3 ani) 138.10 143.68 98.67 100.47
Cutie x 6 blistere opace din Al/PVC-
NO5AH04 [ SEROQUEL XR 200mg 60 PCTFE x 10 comprimate filmate cu 97.30 156.74 98.29 95.76
eliberare prelungita (3 ani)
NO6DA02 ARICEPT(R) 10mg 28 Cutie x 2 blist. x 14 compr.film. (3 ani) 102.75 128.97 73.33 77.27
Cutie x 1 flacon de sticla bruna x 30ml
NO6DX02 TANAKAN (EGB 40mg/ml 30 picaturi orale, solutie + 1 pipeta din na 4.61 na 5.36
761) (CO4AXN1) e .
polietilena (3 ani)
NO7CA01 | BETASERC(R) 8mg 100 Cutie x 4 blist. X 25 compr. (5 ani) 8.70 13.48 6.07 7.13
SERETIDE Cutie x 1 aplicator bucal Diskus x 60
RO3AKO06 DISKUS 50mg/500mg 60 doze (18 luni) 66.00 57.25 49.14 48.21
RO3DCO3|  SINGULAIR 4mg 28 Cutie x 4 blistere OPA-A-PVC/AI x 7 48.00 34.71 30.67 33.92

comprimate masticabile (2 ani)




Anexanr. 6

Nr. crt. Denumire distribuitor Nr. Suprafata totala de | Volum total de Volum total de Capacitate totala de
depozite depozitare (mp) depozitare (mc) [depozitare in spatii cu transport (mc)
frig (mc)
1 |SC Mediplus Exim SRL () (..r) () (..r) (..n)
2 [SC Relad Pharma SRL () (..n) () (D) (..n)
3 [SC Fildas Trading SRL () (..n) () (D) (..r)
4 |SC Pharmafarm SA () (..r) () (..r) (..n)
5 [SC Europharm Holding SA (grupul GSK) (.)) (..r) (.)) (D) (..r)
6 [SC Polisano SRL () (..r) () (..r) (..r)
7 |SC Farmexim SA () (..n) () (..r) (..r)
8 [SC Farmaceutica Remedia SA () (..r) () (..r) (..r)
9 [SC A&A Medical SRL () () () () ()
10 |SC ADM Farm SRL () () () () ()
11 |SC Farmexpert SRL (.)) (..r) (.)) (..r) (..r)
12 |SC Farmacom SA (. (..r) (. (..r) (..r)
13 [SC Actavis SRL (-r) () () () ()
14 |SC Montero SA () (..r) () (..r) (..r)
15 ([SC Bioeel SRL (-r) () (-r) () ()
16 |[SC Heliofarm SA (-r) () (-r) () ()
17 |SC Pharma SA lasi (-r) () (-r) () ()
18 |SC Ropharma SA () () (..) () ()
19 |SC A&G MED Trading SRL () () (..) () ()
20 |SC S&D Pharma SRL () () () () ()
21 |SC Terapia Distributie SRL (...) (..r) (...) (..r) (..r)
22 |SC Labormed Pharma Trading SRL (...) (D) (...) (D) (D)
23 |SC Medimfarm SA () () (..) () ()
24 [SC Romastru Trading SRL (...) () (...) (-r) (@8]
25 |SC Valmedica SA () () () () ()
26 [SC Dornafarm SA (..r) () (..r) (.r) (.r)




27 |SC Arochim SRL (-r) () (-r) () ()
28 |SC Felsin Farm SRL (. (D) (. (D) (D)
29 |SC Kruger Pharm Distribution (...) (D) (...) (D) (D)




Anexanr.7

Evolutie 2007-

Nr. crt An 2007 2008 2009 2009 (%)
1 SC Ropharma SA (inclusiv Farma'ceutica Aesculap si 117,903,773 239,955,934 288,285,159 144 51
Global Pharmaceuticals)
2 SC Labormed Pharma Trading SRL 65,744,054 103,871,460 156,646,822 138.27
3 SC Romastru Trading SRL 100,273,719 143,298,164 211,183,053 110.61
4 SC Kruger Pharm Distribution SRL 24,432,497 30,510,490 46,628,445 90.85
5 SC Pharmafarm SA 156,588,706 247,813,671 285,970,561 82.63
6 S.C. ADM. Farm S.R.L. 318,743,488 489,129,010 540,504,269 69.57
7 S.C. A&G Med Trading S.R.L. 127,590,973 185,179,691 204,012,556 59.90
8 S.C. Polisano SRL 530,405,446 647,915,859 822,234,050 55.02
9 S&D Pharma Romania SRL 63,071,654 70,979,356 96,697,343 53.31
10 SC Farmexim SA 496,020,695 583,010,722 751,505,875 51.51
11 SC Mediplus Exim SRL 1,367,529,161 1,748,563,316 1,964,697,645 43.67
12 S.C. Farmaceutica Remedia S.A. 110,010,348 134,276,445 154,401,289 40.35
13 SC Europharm Holding SA 464,613,996 500,167,351 647,251,461 39.31
14 SC Bioeel SRL 58,958,282 76,590,626 81,562,366 38.34
15 S.C. Fildas Trading SRL 616,999,023 691,559,229 843,798,724 36.76
16 SC Farmexpert DCI SA 482,307,526 685,010,750 647,251,461 34.20




17 SC Relad International SRL 683,354,775 735,250,515 874,612,278 27.99
18 S.C. Felsin Farm S.R.L. 20,165,687 23,020,217 25,784,199 27.86
19 SC Medimfarm SA 56,892,591 70,420,138 69,615,332 22.36
20 SC Farmacom SA 86,569,258 131,367,238 104,793,586 21.05
21 SC Actavis SRL 390,244,679 488,340,076 459,044,834 17.63
22 SC A&A Medical SRL 120,342,746 132,475,787 131,557,878 9.32

23 SC Pharma SA lasi 77,287,097 68,258,371 83,387,448 7.89

24 SC Arochim SRL 27,814,941 27,130,935 27,810,867 -0.01

25 SC Relad International Pharma SRL 730,709,859 746,236,771 711,099,137 -2.68
26 SC Valmedica SA 47,935,025 56,949,724 43,978,451 -8.25
27 SC Heliofarm SA 29,043,744 28,665,900 25,756,988 -11.32
28 SC Terapia Distributie SRL 97,103,171 78,006,701 68,139,704 -29.83
29 SC Tamisa Trading SRL 50,371,670 58,729,161 31,729,225 -37.01
30 SC Montero SA 261,843,020 274,186,565 154,324,543 -41.06
31 SC Dornafarm SA 20,698,681 18,009,943 9,115,025 -55.96




Anexanr. 8

Nr. crt An 2007 2008 2009
1 SC Mediplus Exim SRL 23,573,944 11,377,585 80,874,422
2 SC Actavis SRL 42,588,991 61,465,824 43,993,251
3 SC Farmexpert DCI SA 9,246,474 15,796,897 39,430,497
4 SC Europharm Holding SA -15,095,247 12,599,652 21,191,332
5 S.C. Polisano S.R.L. 6,783,785 -9,085,794 19,339,959
6 SC Relad International SRL 6,783,785 -3,218,364 15,306,254
7 SC Farmexim SA 5,827,038 -24,323,023 11,121,625
8 SC Romastru Trading SRL 5,072,666 2,540,370 5,032,177
9 S.C. ADM. Farm S.R.L. 1,482,642 -1,624,440 4,541,380
10 SC Ropharma SA 648,433 720,465 4,170,096
11 SC Kruger Pharm Distribution SRL 2,098,281 2,176,692 2,326,437
12 SC Bioeel SRL 2,067,199 1,095,207 1,853,396
13 S.C. Farmaceutica Remedia S.A. 382,989 -3,057,377 918,157
14 SC Farmacom SA 3,544,142 2,051,785 783,438
15 SC Pharma SA lasi 1,632,521 465,669 587,175
16 SC Arochim SRL 606,576 35,649 357,029
17 SC Heliofarm 405,502 -6,458 345,279
18 S.C. A&G Med Trading S.R.L. 171,606 364,979 312,508
19 S.C. Felsin Farm S.R.L. 185,425 162,941 110,995
20 SC A&A Medical SRL 111,446 -11,563,424 14,549




21 SC Medimfarm SA 27,394 -1,775,677 -660,290

22 S&D Pharma Romania SRL 1,137,698 -1,964,432 -1,097,733
23 SC Valmedica SA 448,279 469,162 -1,815,073
24 SC Tamisa Trading SRL -2,117,658 -3,332,663 -2,940,104
25 SC Dornafarm SA 432399 9768 -5,920,240
26 SC Labormed Pharma Trading SRL -2,627,788 3,048,252 -10,603,536
27 SC Pharmafarm SA -11,484,515 -13,839,719 -12,879,483
28 S.C. Fildas Trading S.R.L. -20,933,727 -45,767,864 -15,867,895
29 SC Terapia Distributie SRL 54,519 1,299,376 -17,584,984
30 SC Relad International Pharma SRL -495,253 -39,040,438 -34,762,585
31 SC Montero SA 1,015,071 -13,465,184 -40,998,646




2007

Anexanr. 9

Programul de prevenire si control al bolilor cu impact
major asupra starii de sanatat a populatiei

1. Programul national de profilaxie

1.1. Subprogramul de sanatate publica

1.2. Subprogramul privind bolile netransmisibile

1.3. Subprogramul de sanatate a femeii si copilului

2. Programul national de sanatate mintala

2.1.Subprogramul de profilaxie Tn patologia
psihiatrica si pshihosociala

2.2.Subprogramul tratamentul toxicodependentelor

3. Programul national de diabet si alte boli de nutritie

4. Programul national de transplant de organe, tesuturi
si celule

5. Programul national de tratament in strainatate
Necesar resurse:

6. Programul national de asistenta comunitara si actiuni
pentru sanatate

7. Programul national al rezervei Ministerului Sanatatii
Publice

8. Programul national privind evaluarea starii de
sanatate a populatiei Tn asistenta medicala primara

Programe nationale de sanatate de evaluare,
profilactice si cu scop curativ finantate din Bugetul
Fondului NAtional Unic de Asigurari de Sanatate

A. Programul national de sanatate cu scop curativ

B. Programul national privind evaluarea starii de
sanatate a populatiei Tn asistenta medicala primara




2008

Programe nationale de sanatate de evaluare,
profilactice si cu scop curativ finantate din
bugetul MS

I. Programele nationale privind bolile transmisibile

1. Programul national de imunizare

2. Programul national de boli transmisibile (infectie HIV,
tuberculoza, hepatite virale, infectii cu transmitere
sexuala si alte boli transmisibile prioritare)

2.1.Subprogramul de supraveghere si control al
bolilor transmisibile prioritare

2.2.Subprogramul de supraveghere si control al
infectiei HIV

2.3.Subprogramul de supraveghere si control al
tuberculozei

2.4.Subprogramul de supraveghere si control al
hepatitelor virale

2.5.Subprogramul de supraveghere si control al
bolilor cu transmitere sexuala

3. Programul national de supraveghere si control al
infectiilor nosocomiale

4. Programul national de monitorizare a factorilor
determinanti din mediul de viata si munca

5. Programul national de hematologie si securitate
transfuzionala

1. Programele nationale privind bolile netransmisibile

1. Programul national de boli cardiovasculare

2. Programul national de oncologie

3. Programul national de sanatate mintala

4. Programul national de diabet zaharat

5. Programul national de transplant de organe, tesuturi si
celule de origine umana

6. Programul de diagnostic si tratament cu ajutorul
aparaturii de Tnalta performanta

7. Programul national de boli endocrine

8. Programul national de hemofilie, talasemie si alte boli
rare

9. Programul de management al registrelor nationale

10. Programul de urgenta prespitaliceasca

IIl. Programul national de promovare a sanatatii

1. Programul de promovare a unui stil de viata sanatos

2. Programul de comunicare, informare si promovare a
actiunilor din cadrul programelor nationale de sanatate

3. Programul de scadere a consumului de tutun

IV. Programul national de sanatate a femeii si copilului

V. Programul national de tratament n strainatate

VI.Programul national de asistenta comunitara si
actiuni pentru sanatate

VII: Programul national privind evaluarea starii de
sanatate a populatiei Tn asistenta medicala primara




Programe nationale de sanatate de evaluare,
profilactice si cu scop curativ finantate din
Bugetul Fondului NAtional Unic de Asigurari de
Sanatate

I.Programele nationale de sanatate cu scop curativ

1.Programul national de boli transmisibile

a)Subprogramul de tratament si monitorizare a
persoanelor cu infectie HIV/SIDA si tratamentul
postexpunere

b) Subprogramul de tratament al bolnavilor cu
tuberculoza

2. Programul national de boli cardiovasculare

3. Programul national de oncologie

4. Programul national de boli neurologice

a)Subprogramul de tratament al sclerozei multiple

b)Subprogramul de tratament al surditatii
congenitale prin implant cohlear si proteze auditive

5. Programul national de diabet zaharat

6. Programul national de hemofilie, talasemie si alte boli
rare

7. Programul national de boli endocrine

8. Programul national de ortopedie

9. Programul national de transplant de organe, tesuturi si
celule de origine umana

10. Programul national de supleere a functiei renale la
bolnavii cu insuficienta renala cronica

Il.Programul national privind evaluarea starii de
sanatate a populatiei in asistenta medicala primara




2009

I. Programele nationale privind bolile
transmisibile

1. Programul national de imunizare

2. Programul national de boli transmisibile
(infectie HIV, tuberculoza, infectii cu
transmitere sexuala si alte boli transmisibile
prioritare)

2.1.Subprogramul de supraveghere si control al bolilor transmisibile
prioritare;

2.2.Subprogramul de supraveghere si control al infectiei HIV;

2.3.Subprogramul de supraveghere si control al tuberculozei

2.4.Subprogramul de supraveghere si control al bolilor cu transmitere
sexuala

2.5.Subprogramul national de interventie in pandemia de gripa

3. Programul national de supraveghere si
control al infectiilor nosocomiale

4. Programul national de monitorizare a
factorilor determinanti din mediul de viata si
munca

5. Programul national
securitate transfuzionala

de hematologie si

6. Programul national pentru asigurarea
managementului programelor nationale privind
bolile transmisibile

1. Programele nationale privind bolile
netransmisibile

1.Programul national de boli cardiovasculare

1.1.Subprogramul de screening pentru identificarea pacientilor cu factori
de risc cardiovasculari

1.2.Tratamentul pacientilor cu afectiuni cardiovasculare prin:

2.Programul national de oncologie

3.Programul national de sanatate mintala

3.1.Subprogramul de profilaxie in patologia psihiatrica si psihosociala;

3.2.Subprogramul de prevenire si tratament ale toxicodependentelor

4.Programul national de diabet zaharat

5.Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana

6.Programul national de diagnostic si
tratament cu ajutorul aparaturii de Tnalta
performanta

6.1.Subprogramul de tratament chirurgical al unor afectiuni complexe prin|
chirurgie minim invaziva asistata robotic;

6.2.Subprogramul de radiologie interventionala

6.3.Subprogramul de utilizare a suturilor mecanice in chirurgia generala;

6.4.Subprogram de utilizare a plaselor sintetice in chirurgia parietala
abdominala deschisa si laparoscopica

.5.Subprogramul de tratament al surditatii prin proteze auditive implantabile
(implant cohlear si proteze auditive)

7.Programul national de boli endocrine

8.Programul national de diagnostic si
tratament pentru boli rare si sepsis

9.Programul national de

prespitaliceasca

urgental

IIl. Programul national de depistare
precoce activa a afectiunilor oncologice

1.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce activa &
cancerului de col uterin;

2.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce activa a
cancerului mamar.




Programe nationale de sanatate de evaluare, profilactice si
cu scop curativ finantate din bugetul MS

IV. Programul national de promovare a
sanatatii si educatie pentru sanatate

1.Subprogramul de informare, educare, comunicare pentru prevenirea
bolilor cardiovasculare

2.Subprogramul de informare, educare, comunicare pentru prevenirea
cancerului de col uterin

Subprogramul de promovare a unui stil de viata sanatos

V. Programul national de sanatate a
femeii si copilului

1.Subprogramul de crestere a accesului la servicii moderne de planificare|
familiala;

2.Subprogramul de crestere a accesului, calitatii si eficientei serviciilor|
medicale specifice pentru gravida si lauza;

3.Subprogramul de profilaxie si diagnostic pre- si postnatal al
malformatiilor si/sau al unor afectiuni genetice;

4.Subprogramul de profilaxie a sindromului de izoimunizare Rh;

5.Subprogramul de prevenire a deceselor neonatale prin crestereal
accesului la Tngrijiri adecvate Tn unitati regionale si de evaluare a]
mortalitatii neonatale;

6.Subprogramul de screening neonatal pentru depistarea fenilcetonuriei si
hipotiroidismului  congenital, precum si confirmarea diagnosticului si
tratamentul specific al cazurilor depistate;

7.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce a deficientelor de]
auz,

8.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce a retinopatiei de
prematuritate, tratamentul si dispensarizarea bolnavilor;

9.Subprogramul de promovare a alaptarii;

10.Subprogramul de profilaxie a distrofiei la copiii cu varsta cuprinsa intre]
0-12 luni, care nu beneficiaza de lapte matern prin administrare de lapte]
praf;

11.Subprogramul de profilaxie a malnutritiei la copii cu greutate mica g
nastere;

12.Subprogramul de profilaxie a anemiei feriprive la gravida;

13.Subprogramul de profilaxie a anemiei feriprive la sugar;

14.Subprogramul de profilaxie a rahitismului carential al copilului;

15.Subprogramul de diagnostic precoce, preventie primara si secundara,
precum si de monitorizare a unor afectiuni cronice la copil;

16.Subprogramul de prevenire a complicatiilor, prin diagnostic precoce,
tratament medicamentos specific si recuperare neuropsihomotorie pentru
urmatoarele  afectiuni:  epilepsia, paralizile cerebrale, Tintarzierile|
neuropsihomotorii de cauze multifactoriale;

17.Subprogramul de profilaxie a infectiei cu virusul respirator sincitial Ia|
copiii cu risc crescut de infectie;

18.Subprogramul de monitorizare si evaluare a Programului national dej
sanatate a femeii si copilului.

V1. Programul national de administratie
sanitara

1.Subprogramul de descentralizare a sistemului sanitar;

2.Subprogramul de evaluare a performantei spitalelor;

3.Subprogramul de dezvoltare a ghidurilor clinice;

4.Subprogramul de evaluare si Tmbunatatire a managementului
programelor nationale de sanatate.




VII. Programul national de tratament n
strainatate

VIIl. Programul pentru compensarea cu
90% a pretului de referinta al
medicamentelor

IX. Programul national de asistenta
medicala comunitara si actiuni pentru
sanatate

X. Programul national privind evaluarea|
starii de sanatate a populatiei n
asistenta medicala primara

Programe nationale de sanatate de evaluare, profilactice si
cu scop curativ finantate din Bugetul Fondului National Unic
de Asigurari de Sanatate

I. Programe nationale de sanatate cu
scop curativ

1.Programul national de boli transmisibile

1.1.Subprogramul de tratament si monitorizare a persoanelor cu infectie|
HIV/SIDA si tratamentul postexpunere;

1.2.Subprogramul de tratament al bolnavilor cu tuberculoza.

2.Programul national de boli cardiovasculare

3.Programul national de oncologie

4.Programul national de boli neurologice

4.1.Subprogramul de tratament al sclerozei multiple;

4.2.Subprogramul de tratament al surditatii
implantabile (implant cohlear si proteze auditive).

prin proteze auditive|

5.Programul national de diabet zaharat

6.Programul national de diagnostic si
tratament pentru boli rare si sepsis sever

7.Programul national de boli endocrine

8.Programul national de ortopedie

9.Programul national de transplant de organe,
tesuturi si celule de origine umana

10.Programul national de supleere a functiei
renale la bolnavii cu insuficienta renala cronica

11.Programul national de terapie intensiva a
insuficientei hepatice

II. Programul national privind evaluarea|
starii de sanatate a populatiei n
asistenta medicala primara

1.Programul national de preventie a bolilor
cardiovasculare

Subprogramul de screening pentru identificarea pacientilor cu factori de]
risc cardiovasculari

Ill. Programele nationale de sanatate
profilactice

2. Programul national de depistare precoce
activa a afectiunilor oncologice

2.1.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce activa al
cancerului de col uterin;

2.2.Subprogramul de screening pentru depistarea precoce activa a
cancerului mamar




Anexa nr. 10

1. Precizati ce tipuri de activitati desfagoara societatea dvs. cu privire la medicamente:

Productie Import Vanzare angro Vanzare cu amanuntul
3 23 32 8
2. Precizati care este perioada de timp de cénd activati in domeniul distributiei angro de medicamente?
sub 1 an intre 1 si 3 ani intre 3 si 5 ani peste 5 ani
0 0 0 32
3. Precizati care este numarul mediu de producatori/importatori de medicamente cu care colaborati in mod curent?
sub 10 intre 10 si 100 intre 100 si 200 peste 200
5 18 6 3

4. Precizati care este ponderea achizitiilor de la producatori de medicamente (inclusiv societati din grupul producatorului care fac importuri :

0-25%

25-50%

50-75%

75-100%

2

4

6

20

5. in general, termenii contractelor incheiate intre dumneavoastra si producatorii/importatorii de medicamente sunt stabiliti:

De catre producator/importator

Prin negociere

De catre dvs

13 (3) 22 (3+2) 2(2)
6. in privinta negocierii, ce putere de negociere considerati ci aveti?
peste medie medie sub medie
2 24 6

7. De cate dintre contractele incheiate cu producatorii/importatorii de medicamente sunteti multumit si de cate nu sunteti multumit?

Sunt multumit de 0-25%
contracte

din

Sunt multumit de 25-50%
din contracte

Sunt multumit de 50-
75% din contracte

Sunt multumit de 75-
100% din contracte

Nu au raspuns

4

3

9

14

2

8. In general, care sunt principalele tipuri de clauze

existente in contracte i

n legatura cu care nu sunteti de acord:

Volume Altele (Garantii NU au
Termene de plata Discount - Lista de produse Pretul de achizitie Pretul de revanzare bancare, "
minime ’ x raspuns
penalitati)
23 20 14 5 1 4 1 4




9. Cum sunt rezolvate neintelegerile cu producatorii/importatorii de medicamente?

Doar pe cale amiabila

Doar pe cale legala

Ambele

Altele

23

0

9

0

10. Sunteti multumit de modul in care sunt rezolvate neintelegerile cu producatorii/importatorii de medicamente?

In mare masura DA

Mai degraba DA, decat NU

Mai degraba NU, decat DA

In mare masura NU

20

9

1

2

11 + 12. Daca NU, care sunt problemele?

Insuficiente discutii

Atitudine inflexibila

Refuzul de a discuta

Amenintari cu
incetarea relatiilor
comerciale

Nici un raspuns

1

4

2

1

27

13. Aceste probleme sunt:

Doar cu anumiti producatori/importatori de

medicamente

Comune majoritatii producatorilor de medicamente

Nu au raspuns

3 4 25
14. Daca nu respectati termenii din contract, producatorii/importatorii de medicamente va aplica penalitati?
Niciodata Rar Adesea intotdeauna
6 16 8 2

15. Exista vreun producator/importator care v-a impus restrictii, sau care a incercat sa va impuna restrictii cu privire la distributia de

medicamente?
DA NU
14 18
16. Daca DA, ce tipuri de restrictii vi s-au impus:
_ L Limitarea o o _ — _ A - .
Limitarea listeide| . — .. Limitarea Limitarea Limitarea tipurilor de Limitarea vanzarilor | Altele (limitarea Nici un
vanzarilor unor o . . . C o »
produse o teritoriului exporturilor clienti catre alli distribuitori achizitiilor ) raspuns
marci concurente ’ ’ ’
10 2 4 6 2 4 2 18




17. In general, lista de produse care face obiectul contractului intre societatea dumneavoastra si un producator/importator de medicamente
este stabilita de catre:

) In alt mod. Specificati:In functie
< o Societatea/Grupul . . ’
De catre producator/importator 9 Prin negociere de gama de produse a
dumneavoastra . .
furnizorului
17 (2) 4(2) 13 (2+1) 1

18. Ati intdmpinat situatii in care nu ati putut obtine acordul producatorului/importatorului de medicamente pentru a distribui intreaga lista de
medicamente produse/comercializate de acesta:

Frecvent Destul de des Destul de rar Niciodata

0 2 14 16

19. Din experienta dumneavoastra, au existat situatii in care anumiti producatori/importatori au refuzat sa va vanda anumite medicamente desi
faceau obiectul unui contract in vigoare?

DA NU
10 22
20. Daca ,,DA”, care dintre urmatoarele tipuri de medicamente v-au fost refuzate:
in majoritatea cazurilor medicamente eliberate pe | Atat medicamente eliberate pe baza de - _— . . Nu au
< . s A : In majoritatea cazurilor OTC-uri <
baza de prescriptie prescriptie cat si OTC-uri raspuns
3 7 0 22

21. Daca ,,DA”, prin ce canal se distribuiau respectivele medicamente:

Preponderent prin farmacii Atat prin fa;g:tZTg cat i prin Preponderent prin spitale Nu au raspuns

2 6 2 22

22. Care au fost principalele motive invocate de producatorii/importatorii de medicamente in situatia in care nu au dorit sa va livreze anumite
medicamente?

. . Exista deja un numar suficient de| Exista un distribuitor Alte explicatii. Precizati care : Lipsa Nu au
Nu au dat nicio explicatie e . ’ .
’ distribuitori exclusiv stocurilor raspuns
3 10 4 3 22

23. Aveti cunostinta de situatii in care anumiti producatori/importatori de medicamente v-au acordat conditii comerciale diferite fata de alti
distribuitori?

DA NU Nu au raspuns

10 21 1




Buna

24. Daca “DA”, in ce fel?
Termene de plata Cond?t,ii de Prfat,uri de Reducgri Reduceri financiare Stocuri Nu au raspuns
creditare vanzare comerciale
10 9 2 10 9 4 22
25. Exista producatori/imporatori de medicamente care au incercat sa influenteze pretul cu care societatea dumneavoastra vinde tertilor?
Niciodata Rar Cateodata Adesea intotdeauna
24 7 1 0 0
26. Aveti cunostina de existenta unor bariere la intrarea pe piata distributiei angro de medicamente?
DA NU
16 16
Daca ,,DA” care ar fi acestea:
Legale Financiare Comportamentale Altele. Precizati care Nu au raspuns
8 11 6 1 16
27. Ati fost vreodata afectat in mod negativ de vreuna din barierele la intrare pe care ati identificat-o?
Da Nu Nu stiu Nu au raspuns
10 11 1 10
28. in general, calitatea relatiilor de colaborare dezvoltate cu producatorii/importatorii de medicamente este:
Excelenta

Acceptabila Nesatisfécétoaﬂre/ Nu au raspuns
Foarte slaba
4 17 10 0 1
29. In general, considerati ca existd fenomene de natura anticoncurentiali care afecteaza functionarea pietei distributiei angro de
medicamente?
Da Nu Nu cunosc Nu au raspuns
8 3 18 3




Anexa nr. 11

1. Precizati ce tipuri de activitati desfagoara societatea dvs. cu privire la medicamente:

Productie Import Vénzare angro Vanzare cu amanuntul Activitati de marketing
20 13 29 0 3
2. Precizati care este numarul mediu de distribuitori de medicamente cu care colaborati in mod curent?
1 intre 2 si 5 intre 5 si 10 peste 10
1 7 16 22

3. in general, termenii contractelor incheiate intre dumneavoastra si distribuitorii de medicamente sunt stabiliti:

De catre dvs.

Prin negociere

De catre distribuiori

Alte raspunsuri: Nu sunt incheiate contracte. Exista conditii
generale ale producatorului

0 44 0 2
4.1n privinta negocierii, ce putere de negociere considerati ca aveti?
. . . Alte raspunsuri: Nu sunt incheiate contracte. Exista conditii
peste medie medie sub medie < ) ’
generale ale producatorului
0 42 2 2

5. De cate dintre

contractele incheiate cu distribuitorii de medicamente s

unteti multumit si de cate nu sunteti multumit?

Sunt multumit de 0-25% din

Sunt multumit de 25-50%

Sunt multumit de 50-75% din

Sunt multumit de 75-
100% din contracte

Nici unul dintre raspunsurile
anterioare

contracte din contracte contracte
1 11 2 29 3
6. In general, care sunt principalele tipuri de clauze existente in contracte in legatura cu care nu sunteti de acord:
< : . Lista de produse / Pretul de achizitie / Nici unul dintre raspunsurile
Termene de plata Discounturi . ’ A .
Volume minime Pretul de revanzare anterioare
15 1 0 0 30
7. Cum sunt rezolvate neintelegerile cu distribuitorii de medicamente?
Doar pe cale amiabila Doar pe cale legala Ambele Altele (Specificati)
30 0 15 1

8. Sunteti multumit de modul in care sunt rezolvate neintelegerile cu distribuitorii de m

edicamente?

In mare masura, DA

Mai degraba DA, decat

NU

Mai degraba NU,
decéat DA

Tn mare masura NU

Nici unul dintre raspunsurile
anterioare

16

28

1

0

1

9 + 10. Daca NU, care sunt problemele?




Insuficiente discutii

Atitudine inflexibila / Refuzul
de a discuta

Amenintari cu incetarea
relatiilor comerciale

Nici unul dintre raspunsurile

Altele (Specificati) anterioare

0

0

0

1 45

11. Aceste probleme sunt:

Doar cu anumiti distribuitori de medicamente

Comune majoritatii distribuitorilor de medicamente

Nici unul dintre raspunsurile
anterioare

2

4

40

12. Exista vreun distribuitor de medicamente care v-a impus restrictii, sau care a incercat sa va impuna restrictii cu privire la livrarea de
medicamente catre alti distribuitori?

DA

NU

0

46

13. Care au fost principalele motive invocate de distribuitorii de medicamente in s

de alti distribuitori:

ituatia in care nu au dorit ca produsele dvs. sa fie livrate

Nu au dat nicio explicatie

Doreau sa fie distribuitori
exclusivi

Altele (Explicati care)

Nici unul dintre raspunsurile anterioare

0

0

0

46

14. In general, lista de produse care face obiectul contractului intre societatea dumneavoastré si un distribuitor de medicamente este

stabilita de catre:

Societatea/Grupul - e . . In alt mod. Specificati: Lista de produse este valabila pentru
9 De catre distribuitori Prin negociere e
dumneavoastra toti distribuitorii
7 0 18 21

15. Exista distribuitori de medicamente care au incercat sa influenteze pretul cu care societatea dumneavoastra vinde altor distribuitori?

Niciodata Rar Céateodata Adesea Intotdeauna
46 0 0 0 0
16. in general, calitatea relatiilor de colaborare dezvoltate cu distribuitorii de medicamente este:
Excelenta Buna Acceptabila Nesatisfacatoare Foarte slaba
0 42 3 1 0

17. In general, consid

erati ca exista fenomene de

natura anticoncurentiala care afecteaza functionarea pietei distributiei angro de

medicamente?

Da

Nu

Nu cunosc

Nici unul dintre raspunsurile anterioare

2

8

35

1




Anexa nr. 12

Piata Nr. Cel mai bine vandut ) Inovativ/ | Fonderein| N g pdistr.| EXistd Cel mai ieftin . Pondere in
: P . Producator . total piata | distribuitori generice . Producator total piata
ATC 4 | producatori medicament generic ’ . . da/nu generic ’
(%) directi da/nu (%)
A02BC 18 NEXIUM ASTRA ZENECA ESOMEPRAZOL
inovativ | [25-35]% [5-10] da da SANDOZ SANDOZ SRL
BOTAA 3 SINTROM NOVARTIS inovativ | [75-85]% [5-10] da da ACENOCUMAROL | LAROPHARM SRL [0-5]%
BOTAC 24 PLAVIX SANOFI inovativ | [55-65]% | [10-15] da da EDITROMB KRKA [0-5]%
BO3XA 4 NEORECORMON ROCHE BINOCRIT
inovativ | [75-85]% | [10-15] da da 1000U1/0.5ML SANDOZ GMBH [0-5]%
BO3XA ARANESP AMGEN inovativ | [5-15]% [1-5] nu da
GEDEON
MODUXIN+TRIMET|  RICHTER+VIM
CO1EB 6 PREDUCTAL SERVIER AZIDIN+TRIMETAZI| SPECTRUM SRL+
inovativ | [55-65]% [10-15] da da DINA LABORMED [25-35]%
CO3BA 14 TERTENSIF SERVIER inovativ | [55-65]% [15-20] da da IDUREN VIM SPECTRUM SRL |  [0-5]%
CO4AE 6 SERMION PFIZER inovativ | [65-75]% [10-15] da da SINERGOLIN SC SINTOFARM SA | [0-5]%
DR. WILLMAR
CO4AX 8 TANAKAN IPSEN SCHWABE GMBH&CO
inovativ | [25-35]% [10-15] da da TEBOKAN KG [0-5]%
CO07AB 25 NEBILET MENARINI inovativ | [25-35]% [5-10] da da NEBIVOLOL TEVA TEVA [0-5]%
CO9AA 30 PRESTARIUM SERVIER inovativ | [25-35]% | [10-15] da da PRENESSA KRKA [0-5]%
CO9BA 7 NOLIPREL SERVIER inovativ | [85-95]% [10-15] da da CO-PRENESSA KRKA [0-5]%
C10AA 23 CRESTOR ASTRAZENECA | yovativ | [35-451% |  [10-15] da da ROSUCARD ZENTIVA [0-5]%
C10AA 23 SORTIS PFIZER inovativ | [25-35]% [15-20] da da
C10AB 6 LIPANTHYL SOLVAY inovativ | [75-85]% [15-20] da da FENOFIBRAT LPH ZENTIVA [0-5]%
JO1CR 14 AUGMENTIN GSK inovativ | [45-55]% [20-25] da da AMOXIPLUS ANTIBIOTICE SA [0-5]%
J01DC 12 ZINNAT GSK inovativ | [35-45]% [20-25] da da AXYCEF SANDOZ [5-15]%
JOSAB 17 COPEGUS ROCHE inovativ | [35-45]% [5-10] da da
LO1BA 3 ALIMTA ELI LILLY inovativ | [75-851% 1-5] da da
GENZYME/BAYER-
LO1BB 3 FLUDARA SCHERING inovativ | [65-75]% [10-15] da da
L01BC ’ XELODA ROCHE inovativ | [45-55]% [10-15] da da
TEVA, EBEWE,
LO1CA 3 NAVELBINE LAB PIERRE FABRE VINORELBIN , POLPHARMA,
inovativ | [75-85]% [1-5] da da TELBINE ACTAVIS [15-25]%




L01CD 5 TAXOTERE SANOFI-AVENTIS inovativ [75-851% [5-10] da da DOCETAXEL ACTAVIS [0-5]%
JANSSEN - CILAG

LOTXX 10 VELCADE INTERNATIONAL NV | inovativ_| [65-75]% [5-10] da da
LO3AA 3 NEUPOGEN AMGEN inovativ [45-551% [1-5] nu da

AVENTIS
LO4AA 12 ARAVA INTERCONTINENTAL

FRANTA inovativ [35-45]% [10-15] da da

ASTELLAS PHARMA TACROLIMUS
L04AD ! PROGRAF (R) EUROPE B.V. - inovativ [65-75]% [5-10] da da SANDOZ 0.5MG SANDOZ SRL [0-5]%
BOEHRINGER
MOTAC 24 MOVALIS INGELHEIM inovativ [35-45]% [10-15] da da MOXCIPAM 7,5MG| RANBAXY U.K.LTD [0-5]%
CSsC
PHARMACEUTICALS

MOTAX 4 AULIN HANDELS GMBH - DR. REDDY'S

AUSTRIA inovativ [45-55]% [5-10] da da NISE 100MG LABORATORIES [0-5]%
NOSAL ! SOLIAN SANOFI inovativ [85-95]% [10-15] da da MIDORA 200MG TERAPIA SA [0-5]%

JANSSEN
NOSAX 7 RISPOLEPT PHARMACEUTICA [ inovativ [55-65]% [10-15] da da
NOBDA ! ARICEPT PFIZER inovativ._| [55-65]% [10-15] da da PRIDIA LABORMED [0-5]%
NO7CA 9 BETASERC ABBOTT

HEALTHCARE inovativ [85-95]% [15-20] da da VESTIBO 8MG ACTAVIS GROUP HF [0-5]%
ASTHALIN

RO3AC 4 VENTOLIN GSK inovativ. [ [85-95]% [15-20] da da INHALER CIPLA UK LIMITED [0-5]%




Anexanr. 13

. . ... . |Eclusivita
Piata ATC| Valoare vanzari Denu.mlre Concentr Forma Producat Distribuit te de YaI?a_re Fiondere
Nr. crt. . medicam . farmaceut or vanzari pe in total
4 total piata atie . or .| drept/de . P
ent ica exclusiv fapt medicament | piata (%)
1 AO02BA 20,381,103 Famodar na Compr Dar Al Ropharma| de fapt 1,000
U pr- Dawa P P ’ [0-5]%
Lab.Reme
2 AO02BA 20,381,103 [Gastrorem na Tablete dia Ropharma| de fapt 28 [0-5]%
Gastrosidi Compr. |Eczacibasi| Fildas
3 AO02BA 20,381,103 n 40mg flm. llac Trading de fapt 7 [0-5]%
Liof. + Gedeon Dita -
4 AO02BA 20,381,103 Quamatel| 20mg Solv. sol. . : de fapt 3,335,708
L Richter | Armedica
inj [15-25]%
Gastrocal Comp.ma .
5 A02BX 2,087,591 m 20mg ot Biofarm |Ropharma| de fapt 1,348 [0-5]%
6 A02BX 2,087,591 Gastrovit - Compr. Plant;avore Ropharma| de fapt 37 [0-5]%
7 A02BX 2,087,591 Pirefar 25mg Compr. | Farmakos|Ropharma| de fapt 14 [0-5]%
: . Sol inj .
8 A10AB 64,984,040 Actrapid | 100 ui/ml flacon Polisano | de fapt 25,906,484 [35-45]%
3436ui/0,6
L mil/ - Abbott
9 BO1AB 69,183,733 Clivarin 1432i/0.2 Sol. inj. Knoll Romastru| de drept 2,374,676
5ml [0-5]%
10 BO1AB | 69183733 | 'leparine 5000 uimil o . |Panpharm|  A&A 4 (o1 3384 048
Sodique - 5ml a Medical

[0-5]%




2000UI

anti-
Xa/0.2ml,
4000UlI
anti-
Xa/0.4ml, . Sanofi- .
11 BO1AB 69,183,733 Clexane 6000UI Sol. inj. Aventis Polisano 32,855,039
anti-
Xa/0.6ml,
8000UlI
anti-
Xa/0.8ml, [45-55]%
Compr. Farmexpe
12 BO1AC 97,820,581 Zyllt 75mg ilm. it DCI de fapt 470 [0-5]%
toate .
Mediplus
13 BO3XA 209,968,565 Aranesp |concentrat Amgen ; de fapt 31,192,433
. Exim
iile [5—15]%
. . Farmaceut
14 CO1EA 9,134,360 A'pg’iittad" 5009 SCOC:”C'efft Ph':;‘r:]a ica | dedrept | 103,081
- pert. Remedia [0-5]%
Conc. Pt Gebro |Farmaceut
15 CO1EA 9,134,360 Prixax 20ug <ol érf Pharma ica de fapt 146,738
PE 1 GMBH | Remedia [0-5]%
Queisser
16 CO1EB | 145404557 |POPPENeTt o |sol orala| PPAMa | Mediplus| oy ot | 157,878
z GMBH Exim
CO. & KG 0-51%
17 CO09AA 208,362,599 Captopril 25m Compr. | Sintofarm ADM de fapt 1,424
302, ptop 9 pr. Farm P ’ [0-5]%
18 Co9BA | 23658181 |LisirenHL| 20mg | Compr. |ACHelcor|Farmexpel o 1,019
SRL rt DCI
[0-5]%
. Liof. pt. Romastru
19 JO1CR 126,080,692 Tazocin | 2.25/4.5 sol. inj. Wyeth Trading de drept 12,347,622 [5-15]%




Pulb. pt.
susp.

Cefuroxim Antibiotice] A&A
20 JO1DC 67,750,309 a 750mg (I.I\?Ir)”(.sol. SA Medical de fapt 48,874
(I.M.,1.V.) [0-5]%
Pulb. pt Felsin
21 JO1DD 57,713,408 Seftrion 19 sol. inj./ | EIPICO de fapt 381,266
Farm
perf. [0-5]%
Pulb. pt
22 JO1DE 5,202,015 Cefrom 1g sol. inj./ | Aventis | Polisano | de fapt 2,654,709
perf. [45-55]%
Pulb. pt
23 JO1DE 5,202,015 Cefrom 2g sol. inj./ | Aventis | Polisano | de fapt 2,387,176
perf. [45-55]%
Merck
24 J05AE | 73380435 | Crixivan |100M918| caps, |Sharp&Do|Farmexpel o ooy 5,035
Oc me Idea rt DCI
INC. [0-5]%
150/200/3 Bristol- .
25 JOS5AE 73,380,435 Reyataz 00 mg Caps. Myers [Farmexim| de fapt 2,317,365
Squibb [0-5]%
26 JO5AE 73,380,435 Norvir 100 mg |Caps. moi| Abbott Relad de fapt 4,985,865 (5-15]%
200mg/50
27 J0SAE | 73.380435 | Kaletra | M9 | COMPL aphott | Relad | defapt | 29,760,223
80 mg/20 film.
mg [35-45]%
Seder
Import Fildas
28 JO5AF 25,001,817 Hepsera 10mg Compr. Export Trading de fapt 3,566
SRL [0-5]%
Merck
29 J05AX | 20,654.455 | Isentress| 400mg | Compr. |Shap&Do|Farmexpe| o 736,208
me ldea rt DCI
INC. [0-5]%




150

Compr.

30 JO5AX 20,654,455 Celsentri | mg/500 . Pfizer Relad de fapt 1,890
film.
mg [0-5]%
Pulb. pt
31 LO1BA 9,026,550 Alimta | 100mg stoggl EliLily | Actavis | de drept 17,730
perf. [0-5]%
Pulb. pt
32 LO1BA 9,026,550 Alimta | 500mg :toggl EliLily | Actavis | dedrept | 6,124,698
perf. [65-75]%
Pulb. pt
33 LO1BA 9,026550 | Antifolan |22 M9\ <ol ini/ | Actavis | Actavis | de fapt 20,687
mg
perf. [0-5]%
Fludarabin Pulb. pt
34 LO1BB 4,217,295 50mg sol. inj./ | Actavis Actavis de fapt 423,676
a
perf. [5-15]%
. - Lipomed .
35 LO1BB 4,217,295 Litak 10 mg sol. inj. GMBH Actavis de fapt 568,184 5-15]%
Liof. pt. , .
36 LO1BC 130,646,227 Cytosar 100mg sol. inij. Pfizer Actavis | de drept 80,151 [0-5]%
.. |Mundiphar .
37 LO1BC 130,646,227 | Depocyte | 50mg sol. inj. ma Polisano | de fapt 887,738 [0-5]%
38 LO1IBC | 130,646,227 | Fluoracil | 25m sol.inj. | EP®We |Ropharmal de fapt 1,984
T 9 - Pharma P P ' [0-5]%
Fluorosind Sol. . .
39 LO1BC 130,646,227 an 250mg perf./inj Actavis Actavis de fapt 164,537 [0-5]%
. Pulb. pt | Gedeon Dita -
40 LO1BC 130,646,227 Nallian |200mg, 1g sol. perf. Richter | Armedica de fapt 1,302,497 [0-5]%
. Genesis | Farmexpe
41 LO1BC 130,646,227 Vidaza | 25 mg/ml gel Pharma it DCI de fapt 59,265 [0-5]%
Gemcitabi Pulb. pt . .
42 LO1BC 130,646,227 na 200mg sol. perf. Actavis Actavis de fapt 6,949,153 (5-15]%
Gemcitabi Pulb. pt . .
43 LO1BC 130,646,227 na 19 sol. perf. Actavis Actavis de fapt 38,061,306 [25-35]%




Liof. pt.
sol.

44 LO1CA 11,951,190 Sindovin 1g inj.ipert Actavis | Actavis de fapt 688,455
V. [5—15]%
: . Ebewe [Farmexpe
45 LO1CA 11,951,190 |Vinorelbin| 50mg Pharma it DCI de fapt 17,664 [0-5]%
Pulb Farmexpe
46 LO1CD 94,545,499 Onxol 6mg inhal/Liof Teva P de fapt 331,583
o rt DCI
inj. [0-5]%
47 LOICD | 94545499 | Taxofit DIV | compr. Klosltjerfra Ropharma| de fapt 11,317 (0-5i%
Pulb. pt Accord Farmexpe
48 LOIXA | 48,449,262 |Oxaliplatin| Smg/ml - PY | Healthcar Pe1 " de fapt 866,640
sol. perf. - rt DCI
e Limited [0-5]%
N Conc. sol. | Pharmach .
49 LO1XA 48,449,262 |Oxaliplatin| 5mg/ml perf. emie BV Farmexim| de fapt 61,613 [0-5]%
Compr. Europhar
50 LO1XE 203,117,387 Tyveb 250mg flm. GSK m de fapt 137,877 [0-5]%
18M ui/ml . Schering-
51 LO3AA 38,461,926 Intron A 1.2ml Cutie Plough Ropharma| de fapt 199,787 [0-5]%
30M ui/ml Schering-
52 LO3AA 38,461,926 Intron A 1.2ml Flacon Plough Ropharma| de fapt 115,731 [0-5]%
300mu/0,5 Mediplus
53 LO3AA Neupogen , Amgen _p
480mu/0,5 Exim
, [45-55]%
Alfa ADM
54 LO3AB 245,265,320 |Alfaferone| 3 mil ui Sol. inj. |Wasserma de drept 302,339
Farm
n [0-5]%
BCG - Pulb. +
55 LO3AX 14,040,618 na Solv. pt Medac |Farmexim| de fapt 308,820
medac
susp. [0-5]%
. Lab.Pierre
56 LO3AX 14,040,618 |Rybomunil na Compr. Fabre Ropharma| de fapt 126,166 [0-5]%
conc. sol.| B | earmexpe
57 LO4AA 59,476,084 Orencia | 250mg e.rf ‘| Myers it DCIp de fapt 6,846
P | squibb [0-5]%




Conc. sol.| Hoffmann
58 LO4AA 59,476,084 Zenapax | 5mg/ml perf. la Roche Relad de fapt 188,023 [0-5]%
Rapamun 1 mg - Wyeth Romastru
59 LO4AA 59,476,084 e 2mg 5r’ng Drajeuri | Whitehall Trading de drept 3,410,690
' Export [5-15]%
60 LO4AA | 59,476,084 | Tysabri | 20mg/ml Cogg'rf_so" B;ggsn Relad | dedrept | 294,775 10_5[%
. Biogen [Farmexpe
61 LO4AA 59,476,084 Tysabri 15m *1f Idec it DCI de fapt 143,648 [0-5]%
Pulb. + Romastru
62 LO4AB 163,609,080 Enbrel 25mg Solv. pt Wyeth . de drept 4,142,799
n Trading
sol. inj. [0-5]%
Sol. inj. in
63 L04AB | 163,600,080 | Enbrel | 25mg | S92 | \wyetnh |ROMASUUL 4o Grept | 5,384,850
preumplut Trading
a [0-5]%
Sol. inj. in
64 L04AB | 163,609,080 | Enbrel | 50mg | €92 | \wyetnh |ROMASUUL 4o drept | 59,725,266
preumplut Trading
a [35-45]%
us Labormed
65 MO1AE 132,171,035 Ibuprom [ 200mg |Caps. moi|Pharmacial Trading de fapt 2,639
SP [0-5]%
Farmaceut
66 MOIAX | 24,260,024 |sulimador| 100mg | SUSP* |icipamor| %A | de fapt 7,713
orala SPA Medical
[0-5]%
Stopartroz Romphar
67 MO1AX 24,260,024 pulb 2+1 | Pulbere m Relad de fapt 26,797
Forte
Company [0-5]%
Pulb. pt. | Rottaphar | Romastru
68 MO1AX 24,260,024 Dona (R) | 1500mg sol. orala m Trading de drept 7,776,506 [25-35]%
Kruger llgLuagr(raT: Farmexpe
69 NO2BA 42,760,562 |Ca+Vit C+ na Tablete C de fapt 3,636
D3 Distributio| rt DCI
n SRL [0-5]%




Kruger

Kruger

Pharm [Farmexpe
70 NO2BA 42,760,562 2?)?:(‘];5; na Compr. Distributio| 1t DCI de fapt 2,455
P n SRL [0-5]%
Kruger Kruger
Multivit+Mi Pharm |Farmexpe
71 NO2BA 42,760,562 n na Compr. Distributio| 1t DCI de fapt 5,234
concentrat n SRL [0-5]%
Kruger Kruger
Zinc +Vit Pharm [Farmexpe
72 NO2BA 42,760,562 C na Compr. Distributio| 1t DCI de fapt 1,130
concentrat n SRL [0-5]%
N- Meduman
73 NO2BE 78,768,380 Calmant na Compr. Arochim | de fapt 1,580
SA
11 [0-5]%
Alkaloid Mediolus
74 NO2BE 78,768,380 Caffetin na Compr. | Macedoni P de drept 448,260
Exim
a [0-5]%
Paracof(R . ADM
75 NO2BE 78,768,380 ) na Compr. | Sintofarm Farm de drept 6,105 [0-5]%
A&G
76 NO7CA 44,345,380 Urutal 8mg Compr. |MedTradin A&G Med de drept 10,599
Trading
g [0-5]%
NO5AB + _ . .
77 AQ4AD 6,868 Emetiral 5mg Compr. Zentiva | Arochim | de fapt 5,660 [75-85]%
Ozone
78 RO3DA 14,358,976 Miozone | 100mg Compr. |Laboratori|Ropharma| de fapt 230
es Ltd. [0-5]%

294,516,270
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