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Ce este exportul paralel

Exportul paralel este frecvent mentionat in Romania ca principala cauza a repetatelor crize si
disparitii temporare ale unor medicamente esentiale sau dificil de Tnlocuit pentru pacienti.
Dincolo de retorica public3, in realitate exportul paralel este una dintre cele trei cauze majore
ale crizelor medicamentelor din Romania, celelalte doua fiind:

> Politicile si strategiile de pret specifice Romaniei - reprezentand un motiv comercial
direct influentat de autoritati si de producatorii de medicamente;

> Dificultatile in aprovizionare provocate de probleme de fabricatie - reprezentand o
cauza exogena Romaniei, dar care poate si trebuie sa fie administrata corect de
autoritati atunci cand apare.

Pana la publicarea acestui raport, nu a existat o analiza referitoare la predominanta acestor
cauze in Romania. Care dintre ele cantareste mai greu in crizele medicamentelor, care
produce cele mai multe dificultati?

Obiectivul principal al raportului este sa analizeze si sa determine amploarea exportului
paralel de medicamente din Romania, cu un focus pe medicamentele destinate tratamentului
cancerului, si sa prezinte harta celor mai importanti distribuitori paraleli din Romania.
Raportul insoteste analiza principala dedicata cauzelor si riscului de discontinuitate sau
disparitie a medicamentelor oncologice din Romania, publicat de Observatorul Roman de
Sanatate sub titlul "Criza medicamentelor oncologice din Romania: cauze si solutii",
disponibil online la www.health-observatory.ro.

Tarile Uniunii Europene pot avea preturi foarte diferite pentru acelasi medicament. Aceasta
diferenta de pret creeaza oportunitati pentru companiile de distributie care pot cumpara un
medicament la un pret mai mic din Romania pentru a il revinde ulterior intr-o tara europeana
care practica un pret mai mare pentru acelasi produs. Subliniem ca preturile medicamentelor
sunt strict reglementate de catre stat in majoritatea tarilor UE.

Informatii de baza cu privire la exportul paralel

> Exportul paralel este o activitate legala care se desfasoara pe teritoriul Uniunii
Europene si este protejata de principiul liberei circulatii a marfurilor in UE si de
legislatia europeana in domeniul competitiei.
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> ,Majoritatea beneficiilor financiare ale exportului paralel revin distribuitorului
mai degraba decat sistemului de sanatate sau pacientului”.

> Medicamentele pot fi exportate paralel pe teritoriul UE fara aprobarea
producatorului sau a entitatii care detine patentul sau drepturile de comercializare
ale produsului respectiv.

> Medicamentele exportate paralel sunt autorizate de catre Agentia Europeana a
Medicamentului sau agentiile similare de la nivel national.
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Sanatate
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00000000
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GERMANIA
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Exportul paralel este incurajat din ratiuni economice de catre statele membre UE care
practica preturi crescute la medicamente: in Germania exista obligatia legala ca farmaciile

1 Curtea de Justitie a Uniunii Europene, 2004. Case C-53/03 Syfait v Glaxosmithkline, Opinion of Advocate

General Jacobs.
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sa achizitioneze cel putin 5% din produse prin intermediul exportului paralel, in timp ce
Olanda si Norvegia stimuleaza farmaciile sa vanda medicamente importate paralel®.

Statele membre UE unde preturile la medicamente sunt scazute si care sunt expuse unei
hemoragii a produselor prin export paralel au frecvent pozitii critice la adresa acestui
fenomen: este cazul Bulgariei, Lituaniei, Greciei si Romaniei®.

Pusi in fata acestor tensiuni, inaltii oficiali ai Comisiei Europene adopta o pozitie aparent
neutra. Comisarul European pentru Sanatate, Vytenis Andriukaitis, comenteaza situatia din
Romania: ,,Nu e usor sa discutam aceasta problema fara cifre reale.

Exportul paralel este prevazut in legislatia UE si statele membre au dreptul sailinterzica doar
daca exista suficiente dovezi [cd medicamentul lipseste de pe piatd - n.r.]. Daca Romania are
suficiente dovezi, atunci poate cere Comisiei Europene sa fie de acord cu o interdictie, dar
discutia trebuie sa aiba la baza cifre foarte concrete”.*

Prin urmare, instrumentul esential pentru limitarea efectelor nocive ale exportului paralel
asupra pacientilor sunt dovezile concrete bazate pe date. Pana in anul 2016, autoritatile
romane nu aveau la dispozitie date cu privire la stocurile nationale de medicamente pentru a
afirma cu siguranta ca un medicament este prezent sau lipseste de pe piata.

Astazi datele exista intr-o forma perfectibila (detalii in capitolul "Concluzii si recomanddri"),
dar desi Ministerul Sanatatii are responsabilitatea® sa analizeze datele si sa ia masuri cu
privire la medicamentele care lipsesc, acest lucru inca nu s-a intamplat O analiza detaliata a
cauzelor acestei situatii a fost realizata Tn raportul Observatorului Roman de Sanatate,
publicat sub titlul "Criza medicamentelor oncologice din Roménia: cauze si solutii".

Acest raport are la baza date oficiale analizate pana la termenul de referinta martie 2018.

2 An Evaluation of Medicines Shortages in Europe, 2013. Birgli report commissioned by the European
Association of Euro-Pharmaceutical Companies.

3 Reuniunea Consiliului Ministrilor UE EPSCO, 2017. Agerpres
https://wwwl.agerpres.ro/sanatate/2017/12/08/ministrii-sanatatii-din-ue-sustin-pozitia-romaniei-referitoare-
la-problema-exportului-paralel-de-medicamente-18-29-35

4 Interviu acordat HotNews.ro, 2017. http://m.hotnews.ro/stire/21750637

5 Legea 95/2006, articolul 16 si trimiterile




Observatorul RADIOGRAFIA EXPORTULUI PARALEL
Roman de DE MEDICAMENTE DIN ROMANIA
Sanatate RAPORT INVESTIGATIE - 2018

Dimensiunea fenomenului
exportului paralel

In Uniunea Europeand, valoarea totala a pietei exportului paralel depaseste 5 miliarde de
Euro, conform unui studiu® comandat de Federatia Europeand a Industriei Farmaceutice
(EFPIA). Nu exista cifre oficiale care sa cuantifice cu exactitate amploarea exportului paralel
in Romania, dar cele mai multe estimari’ considera ca valoarea pietei exportului paralel in
Romania se ridica la aproape o cincime din valoarea totala a pietei locale.

In singura analiza oficiala publici a exportului paralel din Romania, Consiliul Concurentei a
prezentat evolutia a 32 de medicamente in perioada 2011-2014: procentele exportate din
totalul cantitatii comercializate in Romania variaza in functie de an si de produs, atingand un
maximum de peste 40% din total in 2012 pentru medicamentul Abilify.

In 2014 de exemplu, 17 din medicamentele analizate de Consiliul Concurentei au fost
exportate in proportie de cel putin 10% din totalul comercializat Tn Romania si fiecare dintre
medicamentele analizate a caror lipsa de pe piata a fost reclamata a fost exportat paralelintr-
un anumit procent. Trebuie subliniat ca rezultatele prezentate de Consiliul Concurentei sunt
subestimate deoarece datele au fost colectate doar de la principalii distribuitori, o buna parte
din cele 450 de depozite autorizate nefiind incluse Tn analiza®.

Cate medicamente au fost
exportate paralel din tara

Conform analizei Observatorului Roman de Sanatate, avand ca sursa raportarile oficiale
notificate catre Agentia Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (ANMDM) de

6 An Evaluation of Medicines Shortages in Europe, 2013. Birgli report commissioned by the European
Association of Euro-Pharmaceutical Companies.

7 Avansate Tn interviuri sau luari de pozitie are unor executivi din zona producatorilor si a distribuitorilor.

8 Consiliul Concurentei, 2017. Raport privind investigatia utila pentru cunoasterea sectorului farmaceutic din
Romania.
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distribuitorii care efectueaza export
paralel, in perioada 21 martie 2017 — 31
decembrie 2017 din Romania au fost
exportate 14.460.477 unitati
terapeutice’, adica 1,6 milioane de
unitati terapeutice pe luna.

in infograficul aliturat sunt prezentate
cele mai exportate medicamente Tn 2017
din punct de vedere cantitativ. Dintre
aceste cinci medicamente, doar pentru
Betaloc Zok (Metroprololum) a fost
sesizata lipsa pe site-ul Ministerului
Sanatatii, medicamentelipsa.ms.ro. Din
cele cinci medicamentele aflate 1in
fruntea  clasamentului celor mai
exportate medicamente unul -
Augmentin - este inclus in lista C2 de
medicamente rambursate integral de
catre stat.

Pentru a avea o referinta in privinta

dimensiunii  fenomenului  exportului
paralel din Romania, prezentam doua
exemple de medicamente exportate

paralel din tara noastra.

Pentru aceste medicamente am exprimat
cantitatea exportata anual in 2017 ca
procent din consumul mediu anual
rambursat al aceluiasi medicament, pe
baza datelor de rambursare raportate
catre Casa Nationala de Asigurari de
Sanatate (CNAS).

(Xarelto) -
anticoagulant fara un
medicament generic care ar putea

> Rivaroxabanum

fi folosit ca alternativa -
cantitatea exportata paralel in
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CELE MAI
EXPORTATE
MEDICAMENTE

Topul exporturilor de medicamente din punct
de vedere cantitativin 2017

1. PANTOPRAZOLUM
(CONTROLOC)

Folosit pentru tratarea
ulcerului si esofagitei
de reflux

1.020.510 unitéti
terapeutice exportate

2. METOPROLOLUM
(BETALOC ZOK)

Folosit in tratarea
bolilor cardiace si a
hipertensiunii

660.173 unitati
terapeutice exportate

3. NEBIVOLOLUM
(NEBILET)

Folosit in tratarea bolilor
cardiace sia_
hipertensiunii

644.538 unitati
terapeutice exportate

4. CLOBETASOLUM

e

(DERMOVATE)

Folosit in tratarea
dermatozelor si
psoriazisului

641.643 unitati
terapeutice exportate

terapeutice exportate

5.AMOXICILLINUM
+ A.CLAVULIIAE'FUM
(AUGMENTIN)
Antibiotic cu spectru larg
485.525 unitati
OR>
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2017 a fost de 12,8% din consumul mediu anual rambursat;
> Dapagliflozinum (Forxiga) - antidiabetic fara alternativa generica — cantitatea
exportata paralel Tn 2017 a fost de 7,5% din consumul mediu anual rambursat.

Focusul acestui raport este pe medicamentele folosite n tratarea cancerului, dar studii
similare extinse si pentru alte patologii (de exemplu, diabetul) ar fi foarte utile pentru a estima
amploarea si efectele exportului paralel din Romania.

Cantitatile de medicamente
pentru pacientii romani cu
cancer scoase din Romania
prin export paralel In 2017

39 din cele 113 medicamente incluse in Programul National de
Oncologie au fost exportate din Romania catre state membre UE cel
putin o data intre martie si decembrie 2017. Cantitativ, numarul de unitati
terapeutice destinate pacientilor oncologici exportate paralel in perioada
respectiva a fost de 136.925, adica peste 15.200 unitati pe luna.

Raportul Observatorului Roman de Sanatate se focalizeaza n special pe medicamentele
destinate pacientilor diagnosticati cu cancer. De aceea, toate medicamentele incluse in
Programul National de Oncologie au fost analizate in detaliu.

Fenomenul exportului paralel are o dubla dimensiune: aspectul comercial siimpactul asupra
accesului pacientilor la tratament. Observatorul Roman de Sanatate este interesat in special

? Unitatile terapeutice pot fi pastile, comprimate, capsule, fiole, etc
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de a doua dimensiune, prin urmare cifrele cantitative prezentate au relevanta doar daca sunt
raportate la nevoia de tratament a pacientilor din Romania.

Absenta unor date epidemiologice cu nivel ridicat de Tncredere precum si a registrelor
nationale valide in mai multe arii patologice, face imposibila in acest moment determinarea
exacta a nevoii de tratament. Exista Tnsa alternativa estimarii acestei nevoi pe baza
cantitatilor de medicamente consumate Tn Romania, intr-un anumit interval de timp. Daca
este vorba despre produse prescrise pe reteta Tn patologii grave precum cancerul,
probabilitatea supra-prescrierii si deci a supraestimarii nevoii este limitata.

In acest raport, cantitatea dintr-un medicament exportatd paralel in perioada de timp
analizata este raportata si exprimata in procente din cantitatea medie trimestriala si
cantitatea medie anuala a consumului medicamentului respectiv eliberat atat prin farmaciile
in circuit deschis, cat si cele in circuit inchis (farmaciile spitalelor), pe baza datelor de
rambursare raportate catre Casa Nationala de Asigurari de Sanatate.

Din motivele enuntate, supozitia acestui studiu este ca aceste cantitati sunt apropiate de
nevoia reala a pacientilor romani pentru medicamentul respectiv.

Cele mai exportate
medicamente oncologice

Topul celor mai exportate medicamente oncologice in 2017, ca procent din cantitatea
consumata rambursata in Romania, este prezentat in infograficul urmator. Care este insa
semnificatia acestor procente? Impactul asupra pacientilor romani a iesirii medicamentelor
din tara este de interes pentru acest raport.

Exportul paralel a fost mentionat Tn mai multe studii ca fiind ,,0 cauza importanta”*° a crizelor
de medicamente in tara de origine: ,,Crize ale medicamentelor apar in tarile sursa pentru
produsele medicamentoase care sunt agresiv exportate paralel intre tari”**. Dar ce

10 Cancer medicines shortages in Europe, 2017. The Economist Intelligence Unit.
11 Pharmaceutical Parallel Trade in the UK, 2005. The Institute for the Study of Civil Society, London.
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inseamna “agresiv’? Care este pragul cantitativ de la care exportul paralel al unui
medicament poate fi considerat “agresiv”?

Dupa cum se observa in infograficul urmator, cantitatile de medicamente utilizate in
oncologie care sunt exportate paralel din Romania variaza considerabil ca procent din
consumul mediu anual rambursat. Atunci cand jumatate din consumul mediu anual al unui
astfel de medicament este scos din Romania putem afirma ca suntem n fata unui export
paralel “agresiv”? Dar cand “doar” o cincime din consumul mediu anual al unui medicament
este exportat paralel, mai putem vorbi despre un fenomen “agresiv’? Raspunsul la aceste
intrebari este dificil de stabilit.

Privind situatia din perspectiva pacientului si fiind vorba de medicamente pentru boli foarte
grave, cum este cancerul, se poate sustine ca si un singur pacient care ramane fara tratament
oncologic din cauza exportului paralel devine o problema importanta de sanatate publica.
Totusi, jucatorii comerciali din piata de distributie de medicamente pot argumenta ca
exportul paralel este un mecanism de auto-reglare a pietei europene si poate creste accesul
pacientilor la medicamente prin realizarea de economii.

Este evidenta necesitatea stabilirii unui prag de alarma a exportului paralel la atingerea
caruia autoritatile nationale sa poata interveni in controlarea fenomenului si evitarea
situatiei in care fie si un singur pacient ramane fara tratament din cauza acestui fenomen
comercial. In literatura de specialitate nu este mentionata deocamdati o metodologie solida
de determinare a unui prag de alarma, desi in legislatia din Romania el este precizat (vezi
Discutia de la sectiunea “Legislatia de control”).

In cadrul acestui raport, pentru a studia importanta exportului paralel din perspectiva
pacientului am gasit necesara introducerea criteriului lipsei notificate. Am analizat astfel in
detaliu medicamentele oncologice a caror lipsa a fost reclamata de pacienti, de apropiatii lor
sau de personalul medical.

10
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CA PROCENT DIN CANTITATEA ANUALA CONSUMATA

GOSERELINUM
(ZOLADEX)

49,44%
EXPORTAT
CANCER DE PROSTATA

34.700 PACIENTI CU
ACEASTA PATOLOGIE

DOXORUBICINA
(CAELYX)

18,3%
EXPORTAT
MAI MULTE FORME
DE CANCER

62.000 DE PACIENTI CU
ACESTE PATOLOGII

PEMETREXEDUM
(ALIMTA)

7.77%
EXPORTAT
MEZOTELIOM

300 DE PACIENTI CU
ACEASTA PATOLOGIE

20%
EXPORTAT

NEUTROPENIE SI
TRANSPLANTURI MEDULARE
7.000 PACIENTI CU
ACEASTA PATOLOGIE

FULVESTRANTUM

(FASLODEX)

17,29%
EXPORTAT
CANCER DE SAN

37.000 PACIENTI CU
ACEASTA PATOLOGIE

DECITABINUM
(DACOGEN)

7,09%
EXPORTAT
LEUCEMIE MIELOIDA ACUTA

600 PACIENTI CU ACEASTA
PATOLOGIE

FILGRASTIMUM G-CSF LEUPRORELINUM
(DENUMIRI VARIATE)

(ELIGARD)

18,33%
EXPORTAT
CANCER DE PROSTATA

34.700 DE PACIENTI CU
ACEASTA PATOLOGIE

PEGFILGRASTIMUM
(NEULASTA)

12,67%
EXPORTAT
LEUCEMIE MIELOIDA
CRONICA SINEUTROPENIE

7.000 DE PACIENTI CU
ACESTE PATOLOGII

ETOPOSIDUM
(ETOPOSID/VEPESID)

3,06%
EXPORTAT
CANCER PULMONAR
SITESTICULAR

15.500 PACIENTI CU
ACESTE PATOLOGII

11
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Medicamente pentru cancer
care au fost exportate paralel
in 2017 desi pacientii romani
au reclamat lipsa lor

Ministerul Sanatatii a lansat in toamna anului 2016 un portal online -
medicamentelipsa.ms.ro - prin care personalul medical, pacientii si orice alte organizatii pot
sesiza lipsa unui medicament. Observatorul Roman de Sanatate a analizat sesizarile din
primul an de functionare a portalului (octombrie 2016 - septembrie 2017). Pentru 22 de
medicamente din Programul National de Oncologie a fost reclamata lipsa cel putin o data in
intervalul precizat. Am adaugat analizei un al 23-lea medicament folosit in tratamentul
cancerului, desi nu este inclus in Programul National de Oncologie, a carui lipsa a fost sesizata
de pacienti.

Frecventa sesizarilor facute de pacienti prin portalul medicamentelipsa.ms.ro este direct
proportionald cu mentionarea site-ului in mass-media si cu promovarea acestuia de catre
Ministerul S&natatii. In 2017, eforturile de promovare au lipsit complet.

Din cele 23 de medicamente oncologice sesizate lipsa in perioada mentionata, 12 (adica
jumatate) au fost exportate paralel cel putin o data de-a lungul anului 2017. Pentru 11 din
medicamentele oncologice lipsa am realizat o analiza mai detaliata, cel de-al 12-lea fiind
inclus Tn contracte cost-volum pentru care nu sunt disponibile date publice.

Medicamentul adaugat acestei analize este Lanreotidum (Somatuline), a carui lipsa a fost
sesizata de pacienti si care, desi nu este inclus Tn Programul National de Oncologie, are ca
indicatie principala tratamentul tumorilor neuroendocrine, fiind prezent in lista C1 a
medicamentelor rambursate. Motivul adaugarii acestui medicament este pentru a sublinia
faptul ca analiza limitata la medicamentele oncologice din Programul National de Oncologie
poate fi restrictiva. Desi medicamentele incluse in lista acestui program national acopera o
plaja larga a nevoilor pacientilor diagnosticati cu cancer, in aceasta patologie grava sunt
necesare si alte medicamente, care nu suntincluse Tn Programul National de Oncologie. Lipsa
Lanreotidum semnalata de pacienti pe site-ul medicamentelipsa.ms.ro este asociata cu
oncologia. Situatia existenta impune ca Ministerul Sanatatii sau Agentia Nationala a
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale sa realizeze o analiza similara exhaustiva care sa

12
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includa medicatia folosita in tratamentul cancerului indiferent ca ea este sau nu inclusa in
Programul National de Oncologie.

Tabel 1. 23 de medicamente folosite in tratarea cancerului au fost

sesizate ca lipsind pe portalul medicamentelipsa.ms.ro

% exportatin 2017 din
consumul mediu
trimestrial

Eligard 73,30% 18,30%
Velcade 39,30% 9,83%
Navelbine 14,50% 3,62%
Sprycel 13,31% 3,33%
Hycamtin 6,91% 1,73%
Somatuline 153% 38,25%
m Tasigna 1,88% 0,47%
| imatinibum

% exportat in 2017 din
consumul mediu anual

Denumirea comerciald a
medicamentului

Denumirea comuna
internationala

Glivec 0,04% 0,01%
Enzamidex 0,45% 0,11%
Temozolomide 7,17% 1,80%
Myfortic 0.88% 0,20%
Xtandi contracte cost-volum contracte cost-volum
Lynparza nu a fost exportat nu a fost exportat
Tamoxifen nu a fost exportat nu a fost exportat
Natulan nu a fost exportat nu a fost exportat
Vesanoid nu a fost exportat nu a fost exportat

Bleomycinum

Bleomycin Medac

nu a fost exportat

nu a fost exportat

Vinblastina nu a fost exportat nu a fost exportat
Endoxan nu a fost exportat nu a fost exportat
Cosmegen nu a fost exportat nu a fost exportat
Alkeran nu a fost exportat nu a fost exportat
Emeset nu a fost exportat nu a fost exportat
Tyverb nu a fost exportat nu a fost exportat

Putem constata ca exportul paralel nu este o cauza a lipsei pentru 11 dintre medicamentele
oncologice raportate (vezi Tabel 1). Patru dintre medicamentele a caror lipsa a fost sesizata
au rate anuale de export paralel de sub 1%, cinci medicamente au rate anuale de export
paralel sub 10% din consumul mediu anual rambursat, iar doua medicamente a caror lipsa
a fost sesizata au rate semnificative de export paralel: Eligard cu 18,3% din consumul
mediu anual rambursat si Somatuline cu 38,25% din consumul mediu anual rambursat.

13
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In cazul unui medicament, Xtandi, nu au putut fi calculate ratele de export paralel deoarece
produsul respectiv ajunge la pacienti prin intermediul unui contract cost-volum.

Desi exportul paralel este o activitate comerciala legala pe teritoriul Uniunii
Europene, atunci cand acesta are ca rezultat scoaterea din Romania a unor
medicamente a caror lipsa a fost raportata de pacienti, apar efecte nocive
asupra dreptului si accesului pacientilor la sanatate in favoarea unor
interese comerciale si economice. Fiind vorba de o patologie foarte grava,
aceste efecte pot fi fatale.

Pe baza informatiilor obtinute de Observatorul Roman de Sanatate, pentru fiecare dintre
medicamentele oncologice exportate paralel Tn perioada Tn care lipsa lor din Romania a fost
sesizata am alcatuit o harta a potentialului lor traseu si a implicatiilor posibile asupra
pacientilor. Posibilul impact asupra pacientilor este determinat de existenta pe piata din
Romania a unor alternative terapeutice. De exemplu, Tn cazul Somatuline, medicament
inovativ, nu exista un produs alternativ disponibil pe piata romaneasca, deci posibilul impact
negativ al absentei sale este considerabil.

In cazul Navelbine, medicament care are alternative generice pe piata romaneasc, posibilul
impact al absentei sale este semnificativ. Navelbine este singurul produs existent in forma si
concentratia respectiva (capsule de 20 mg si 30 mg), in timp ce alternativele generice sunt
prezente in alte forme si concentratii (solutii injectabile). Din perspectiva pacientului,
disponibilitatea unui medicament intr-o anumita forma (comprimat sau injectabil) si
concentratie poate deveni esentiala in cazul posibilitatii de administrare doar prin injectie,
sau in perfuzie, etc.

In cazul Velcade, posibilul impact al absentei sale asupra pacientilor este minim, deoarece n
Romania exista alternative generice cu aceeasi forma si concentratie.

Posibilele tari de destinatie au fost determinate pe baza notificarilor oficiale Tnregistrate in
Registrul European al Exportului Paralel, administrat de Agentia Europeana a
Medicamentului®®. Exportatorii paraleli romani au fost identificati pe baza existentei
medicamentului respectiv in portofoliul lor de produse, a datelor obtinute in urma unei serii
de interviuri si a ponderii lor pe piata exporturilor paralele din Romania.

12 Disponibil aici https://fmapps.emea.europa.eu/paradist/aboutus.php
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Tabel 2. Medicamente oncologice a caror lipsd a fost sesizata de pacientii roméni

Nr. distribuitori
Posibilimpact asupra | paraleli romanice au Tari de destinatie
pacientilor medicamentulin posibile
portofoliu

% exportat in 2017
Denumire comerciala | dinconsumul mediu

Denumire comuna

RIS trimestrial (u.t.)

Lanreotidum Somatuline Considerabil neidentificat

Germania, Olanda,

Dasatinibum Sprycel 13,31% Considerabil 9 Suedia, Danemarca,
Finlanda
L , Austria, ia,
Hycamtin 6,91% Semnificativ 9 Olands, Sustna Suedia
Danemarca
Eligard 73,30% Semnificativ 9 neidentificat
Navelbine 14,50% Semnificativ 6 neidentificat
Temozolomide 7,17% Redus 5 Germania
Velcade 39,30% Redus 7 Germania, Finlanda

Tabel 3. Distribuitori paraleli care au in portofoliu medicamente exportate

SOMATULINE SPRYCEL HYCAMTIN ELIGARD NAVELBINE TETAOI;:LO VELCADE
DISTRIBUITOR
w DA DA DA DA DA DA DA
DA DA DA DA NU DA DA
DA DA DA DA DA NU NU
DA DA DA DA DA DA DA
DA DA DA DA NU NU DA
DA DA DA DA DA DA NU
DA DA DA DA DA DA DA
NU DA DA DA DA NU DA
DA DA DA DA NU NU DA

Pentru o parte din exportatorii paraleli analizati nu am putut gasi informatii cu privire la
portofoliul de medicamente. Prin urmare, absenta unui distribuitor din tabelul precedent
nu echivaleaza cu faptul ca el nu exporta paralel produsele respective.
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Diferentele de pret pentru
produsele exportate paralel

Exportul paralel se bazeaza pe diferentele de pret dintre tara de origine (Romania Tn cazul
nostru) si tarile de destinatie. Prin mecanismul oficial de stabilire a preturilor la medicamente,
Romania este una dintre tarile UE cu cele mai mici preturi®3, acestea fiind strict reglementate
de stat. In acelasi timp, Tn tarile de destinatie preturile sunt de multe ori sensibil mai mari.
Diferenta dintre pretul romanesc si pretul din tara de destinatie reprezinta intervalul de profit
pentru exportatorul paralel. in cazul Romaniei, cele mai importante tiri de destinatie sunt
Germania, Olanda, Danemarca si Suedia.

Tabel 4. Raportul de pret pentru acelasi produs intre Roménia si tarile de

destinatie pentru exportul paralel

DENUMIRE COMUNA
INTERNATIONALA

LANREOTIDUM

DENUMIRE COMERCIALA

SOMATULINE AUTOGEL
120MG

LEUPRORELINUM ELIGARD 22,5 MG
ELIGARD 45 MG
VELCADE 3,5 MG
VINORELBINUM NAVELBINE 20 MG
NAVELBINE 30 MG
DASATINIBUM SPRYCEL 20 MG
SPRYCEL 50 MG
SPRYCEL 70 MG
SPRYCEL 100 MG
TEMOZOLOMIDUM TEMOZOLOMIDE 20 MG
TEMODAL 100 MG
TEMODAL 140 MG
HYCAMTIN 1 MG

GERMANIA
DIFERENTA PRET
VS. ROMANIA

2,9 x pret RO
4,6 x pret RO
4,4 x pret RO

2,8 x pret RO
2,7 x pret RO
2,1 x pret RO
1,8 x pret RO

3,5 x pret RO
10 x pret RO
7,4 x pret RO
5,3 x pret RO

OLANDA
DIFERENTA PRET
VS. ROMANIA

1,2 x pret RO

0,7 x pret RO
1,3 x pret RO
1,3 x pret RO
4,9 x pret RO

2 x pret RO

DANEMARCA
DIFERENTA PRET
VS. ROMANIA

SUEDIA
DIFERENTA PRET
VS. ROMANIA

3,2xpretRO 3 xpretRO

3 x pret RO 3 x pret RO

1,4 xpretRO 1,2xpretRO

1,9 x pret RO
1,7 x pret RO
1,7 x pret RO
3,1 x pret RO

1,6 x pret RO
1,4 x pret RO
1,4 x pret RO
0,8 x pret RO
0,6 x pret RO
2,1 x pret RO
1,4 x pret RO
3,1 x pret RO

13 Exista si exceptii cauzate de lipsa actualizarilor listelor de preturi, dar acesta este un alt subiect.
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Simulare ipotetica a profiturilor potentiale realizate din exportul paralel

al unui medicament inovativ

Prezentam in continuare o simulare a posibilelor profituri realizate din exportul paralel de
Dasatinib (Sprycel), un medicament inovativ fara alternative Tn Romania, folosit n
tratamentul leucemiei mieloide cronice. Sprycel este prezent in Romania sub forma de
comprimate cu concentratie de 20, 50, 70 si 100 mg.

Peste jumatate din cantitatea de Sprycel exportata paralel in 2017 a fost sub forma de
comprimate de 100 mg. Diferentele de pret** intre Romania si tara de destinatie pentru acest
produs sunt urmatoarele:

> De 3,5 ori mai scump in Germania;

> De 4,9 ori mai scump in Olanda;

> De 3,1 ori mai scump in Danemarca;

> Medicamentul este mai ieftin in Suedia (0,8 din pretul din Romania).

Prin urmare, presupunand ca intreaga cantitate de Sprycel comprimate 100 mg a fost
exportata paralel Tn 2017 in Germania, atunci exportatorul paralel roman ar fi realizat din
diferenta de pret dintre Romania si Germania un castig brut de 497.093 Euro.

Daca tara de destinatie ar fi fost Olanda, castigul brut realizat din diferenta de pret doar
prin exportarea acestui produs ar fi de 769.787 Euro. Datele de mai sus si simularea
realizata nu fac altceva decat sa confirme concluzia Consiliului Concurentei: ,sumele
incasate din comertul paralel sunt unele importante”?®.

14 Este vorba despre pretul cu am3nuntul cu TVA, dar Observatorul Roman de Sanatate a calculat si diferentele
pentru preturile la producator, care sunt similare ca amplitudine.

15 Consiliul Concurentei, 2017. Raport privind investigatia utild pentru cunoasterea sectorului farmaceutic din
Romania.
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Cine sunt exportatorii paraleli
romani

Prezentam in continuare prima mapare a distribuitorilor care efectueaza export paralel de
medicamente din Romania. In Anexa atasata acestui raport sunt incluse descrierile pe scurt
ale celor mai importanti din punct de vedere cantitativ distribuitori care efectueaza export
paralel din Romania. Descrierile sunt construite in jurul urmatorilor indicatori:

Profit net si numar de angajati in 2016,
Transparenta (disponibilitatea publica a portofoliului de medicamente distribuite),

> Prezenta in portofoliul de distributie al companiei a medicamentelor oncologice a
caror lipsa a fost sesizata si care au fost exportate paralel din Romaniain 2017,

> Istoric al problemelor juridice.

Deoarece datele prin care pot fi exact identificati distribuitorii care au efectuatin 2017 export
paralel cu medicamentele oncologice a caror lipsa a fost sesizata pe portalul
medicamentelipsa.ms.ro nu au putut fi accesate de Observatorul Roman de Sanatate pana
la data publicarii acestui raport, subliniem ca indicatorul 3 nu semnaleaza faptul ca respectiva
companie a exportat paralel medicamentul in 2017, ci doar ca a avut in portofoliul de
distributie medicamentul respectiv. in acelasi timp, semnificatia termenului ,necunoscut” in
dreptul indicatorului 3 nuTnseamna ca respectiva companie de distributie nu exporta paralel
produsul, ci ca nu au fost disponibile date care sa certifice acest lucru.

Din cei 21 de distribuitori analizati, peste jumatate au avut sau au probleme juridice fie
direct prin asociatii actuali, fie prin personalul administrativ sau prin fosti asociati.
Printre probleme se numara trei condamnari definitive pentru dare de mita catre autoritati
sau falsificarea unor retete si decontari fictive, in timp ce in alte cinci dosare nu s-au primit
inca sentinte definitive. Alte probleme juridice implica penalizari aplicate de Consiliul
Concurentei sau de ANMDM.

Pentru noua dintre companiile analizate a putut fi confirmata existenta in portofoliul de
produse distribuite a medicamentelor oncologice lipsa care au fost exportate paralel in 2017
(vezi explicatia din paragraful anterior).

Opt companii de distributie au un numar de maximum 10 angajati si au realizat in 2016 un
profit net cumulat de 21,3 milioane lei (4,57 milioane Euro), la o cifra de afaceri totala de
301,36 milioane lei (64,6 milioane Euro). Sapte companii de distributie au intre 11 si 50 de
angajati siau realizatin 2016 un profit net cumulat de 38,11 milioane lei (8,17 milioane Euro)
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la o cifra de afaceri totala de 502,7 milioane lei (107,8 milioane Euro). Cinci companii au un
numar de peste 50 de angajati.

Tabel 5. Cei mai importanti din punct de vedere cantitativ distribuitori

care efectueazi export paralel in Roméania

CIFRADE MEDICAMENTE SsTOC
PROFIT 2016 NUMAR LIPSA MEDICAMENTE | PROBLEME
DERCMIEEDICIR BLAIOR MILIOANE LEI ANGAJATI pEACER EXPORTATE iN PUBLICAT JURIDICE

aicticin 315, PORTOFOLIU | TRANSPARENT

5 17 60,6 necunoscut NU DA
0,8 11 11 necunoscut NU colateral
3,6 68 425 7 DA colateral
1,8 9 30,7 necunoscut NU DA
920 988 2800 necunoscut NU NU
93,8 773 2400 necunoscut NU DA
4,6 8 55 necunoscut NU NU
0,2 27 2,1 necunoscut NU NU
4,1 74 44,1 necunoscut NU DA
3,5 8 28 necunoscut NU colateral
0 7 0,3 necunoscut NU colateral
3 10 63 necunoscut NU NU
2,5 6 51,8 necunoscut NU NU
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Legislatia de control in
exportul paralel: aspecte
pozitive si negative

Romania nu este singurul stat membru UE*® care incearca sa monitorizeze si sa diminueze
exporturile paralele de medicamente atunci cand aceste produse lipsesc. Pana in 2016,
statul roman folosea un mecanism prin care medicamentele semnalate ca lipsind erau
plasate pe o lista temporara de interdictie de a fi exportate paralel. Mecanismul erainsa lipsit
de reguli clare, fiind prin urmare expus sanctiunilor Comisiei Europene.

in 2016 si 2017 au intrat In vigoare o serie de acte normative (OMS 1345/2016 si OMS
269/2017) al caror scop principal este monitorizarea stocurilor de medicamente si a
exporturilor paralele.

Lista medicamentelor pentru care se impune interdictie la export paralel a fost pastrata, dar
au fost introduse reguli suplimentare si un mecanism electronic de raportare a stocurilor de
medicamente la toate nivelurile (producatori, distribuitori, farmacii). Initial, obiectivul
principal al acestui sistem electronic de raportare (SER) a fost emiterea unei avertizari atunci
cand stocurile dintr-un anumit medicament scad sub nivelul national de alerti. In urma
acestei avertizari, medicamentul respectiv ar fi introdus pe lista temporara de interdictie la
export paralel.

Nivelul national de alerta se activeaza atunci cand stocul la nivel national dintr-un anumit
medicament scade 7 zile consecutiv sub rulajul mediu lunar. In plus, este introdusa
obligativitatea pentru distribuitorii angro sa se asigure “permanent” ca au stocuri din fiecare
medicament pe care il distribuie egale cu rulajul mediu lunar.

insi, de laintrareain vigoare a OMS 269, adica din martie 2017, niciun medicament nu
a fost plasat pe lista temporara de medicamente aflate sub interdictie la export paralel.
Prin lege, un astfel de eveniment ar fi trebuit sa fie anuntat public pe pagina de internet
a Ministerului Sanatatii sau ANMDM.

Nu este clar daca acest lucru este cauzat de faptul ca sistemul national de alerta inca nu
este functional, desi legislatia care-i reglementeaza functionarea este in vigoare de un
an. Sau daca, intr-adevar, de-a lungul anului 2017, an marcat de mai multe crize ale

16 Slovacia si Cehia au introdus masuri similare.
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medicamentelor, stocurile nu au scazut niciodata sub nivelul national de alerta.
Mentionam in continuare cateva dintre evolutiile pozitive si negative ale legislatiei care
monitorizeaza exporturile paralele de medicamente din Romania.

Evolutii legislative pozitive

> Definirea clara a cantitatii de stocuri de medicamente pe care distribuitorii trebuie sa
le asigure.

> Introducerea unui sistem electronic (SER) de monitorizare in timp real a stocurilor de
medicamente la nivel national.
Obligativitatea raportarii si publicarii cantitatilor de medicamente exportate paralel.

> Introducerea bazei legislative necesare care deschide posibilitatea trasabilitatii
medicamentelor de la fabricatie pana la nivelul farmaciei.

Aspecte legislative negative care trebuie rezolvate

> Lista temporara de medicamente aflate sub interdictie la export paralel nu este
publicata pe site-ul Ministerului Sanatatii sau pe cel al ANMDM. Sanctiunile prevazute
in lege pentru distribuitorii care nu respecta obligatia de serviciu public si nu asigura
accesul continuu al pacientilor romani la tratamente sunt prea mici - intre 2000 si
20.000 Euro - pentru gravitatea efectelor produse. Formula exacta necesara calcularii
rulajului lunar, fara de care nu se poate stabili nivelul national de alerta, nu este
precizata in documentele oficiale publice.

> Absenta unor registre riguros organizate pentru anumite patologii scade atat calitatea
estimarilor realizate, cat si capacitatea Ministerului Sanatatii de a preveni si identifica
din timp potentiale crize ale medicamentelor.

> Numarul distribuitorilor si farmaciilor care respecta legea prin raportari zilnice in SER
nu este cunoscut.

Rezolvarea aspectelor negative mentionate mai sus ar putea duce la monitorizarea eficienta
a exporturilor paralele de medicamente din Romania si neutralizarea posibilelor efecte
negative asupra pacientilor.

“Stapanii” informatiilor
referitoare la exportul paralel

In ultimul deceniu s-a considerat ca nicio institutie sau actor comercial nu detine date clare
referitoare la amploarea exportului paralel de medicamente din Romania. Din 2017, aceasta

21



Observatorul RADIOGRAFIA EXPORTULUI PARALEL
Roman de DE MEDICAMENTE DIN ROMANIA
Sanatate RAPORT INVESTIGATIE - 2018

afirmatie nu mai este reala. Cele doua acte normative aprobate in 2016 si 2017, impreuna cu
doua modificari*” ale lor din 2017, stabilesc ca fiecare producator, distribuitor si farmacie din
Romania sunt obligate sa raporteze stocurile de medicamente detinute, intrarile si iesirile,
numarul si data facturilor, datele de identificare ale companiei catre care a fost livrat
medicamentul si tara de provenienta a acestuia.

Practic, Tn prezent exista baza legala si un sistem software prin care autoritatile publice pot
urmari in timp real miscarile medicamentelor de-a lungul intregului lant de distributie. Acest
lucru permite totodata si urmarirea exporturilor paralele realizate de distribuitori si
cunoasterea cantitatilor exportate.

Trei sunt institutiile care, conform legii, detin aceste informatii: Ministerul Sanatatii, Agentia
Nationala a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale si Serviciul de Telecomunicatii
Speciale (STS), care gazduieste platforma electronica in care se fac aceste raportari.

Concluzii si recomandari

Fenomenul exportului paralel de medicamente din Romania a fost important in 2017.
Relevant pentru pacienti este felul in care acest export afecteaza accesul lor la tratament.

> Din medicamentele incluse in Programul National de Oncologie, un produs
medicamentos a fost exportat intr-o cantitate egala cu aproape jumatate din
cantitatea anuala medie consumata din acest produs in Romania; cinci medicamente
din Programul National de Oncologie au fost exportate in 2017 n cantitati cuprinse
intre 12% si 20% din cantitatea anuala medie consumata.

> Din cele 23 de medicamente folosite in tratarea cancerului care au fost raportate ca
lipsind, jumatate au fost exportate paralel cel putin o data de-a lungul anului 2017.
Dintre aceste medicamente-lipsa, doua au fost exportate in cantitati semnificative:
18,3% (Eligard) si 38,25%(Somatuline) din cantitatea anuala medie consumata. Cinci
dintre medicamentele oncologice lipsa au fost exportate in 2017 Tn cantitati cuprinse
intre 1% si 10% din cantitatea anuala medie consumata.

> Exista un numar de medicamente oncologice pentru care au aparut crize repetate de
disponibilitate Tn ultimii ani Tn Romania, crize de altfel foarte vizibile mediatic:
Bleomycinum, Vinblastinum, Melphalanum, Procarbazinum etc. (vezi Tabel 1). Datele

170MS 886/2017 aprobat in 31.07.2017 si OMS 1038/2017 aprobat in 08.09.2017.
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arata ca exporturile paralele nu sunt cauza lipsei acestor medicamente. Cauzele
specifice sunt analizate in raportul Observatorului Roman de Sanatate "Criza
medicamentelor oncologice din Romania: cauze si solutii", disponibil online la
www.health-observatory.ro.

Pe baza datelor analizate in acest raport putem concluziona ca, de-a lungul anului 2017,
exporturile paralele de medicamente oncologice din Romania au atins un nivel cu potential
semnificativ Tngrijorator pentru accesul pacientilor la tratament. Amploarea fenomenului
exportului paralel de medicamente din Romania face evidenta nevoia urgenta de realizare a
unor analize si studii similare celui de fata si in alte patologii (nu doar cea oncologica).

Subliniem ca, din perspectiva pacientului, o abordare strict cantitativa poate fi inselatoare.
Este suficient ca exporturile paralele sa afecteze accesul la tratament doar pentru o singura
patologie sau tip de pacienti, pentru ca situatia sa devina grava, fiind pusa in pericol viata
pacientilor.

Din rezultatele acestui studiu impreuna cu rezultatele raportului "Criza medicamentelor
oncologice din Romania: cauze si solutii”, publicat de Observatorul Roman de Sanatate, se
pot extrage urmatoarele concluzii referitoare la exportul paralel de medicamente oncologice
din Romania, solid sustinute de datele existente:

> 6 medicamente din Programul National de Oncologie pentru care a fost sesizata
lipsa de catre pacienti in 2016-2017 au fost si exportate paralel in aceeasi
perioada. Este vorba despre: Leuprorelinum, Topotecamum, Dasatinibum,
Vinorelbinum, Temozolomidum si Bortezomidum.

> in cazul a 4 din aceste medicamente, impactul lipsei lor asupra pacientilor este
considerabil sau semnificativ. Este vorba despre: Leuprorelinum, Topotecamum,
Dasatinibum si Vinorelbinum.

> Din cele 9 medicamente din Programul National de Oncologie aflate in topul celor
mai exportate oncologice in 2017, patru sunt evaluate ca avand risc crescut de
disparitie la momentul mai 2018. Este vorba despre: Filgrastimum, Goserelinum,
Leuprorelinum si Pegfilgrastimum.

> Medicamentele din Programul National de Oncologie identificate ca avand risc
crescut de disparitie cu impact considerabil/semnificativ asupra pacientilor sunt:
Filgrastimum, Goserelinum, Leuprorelinum, Topotecamum, Dasatinibum si
Pegfilgrastimum.
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Dimensiunea exportului paralel de medicamente oncologice din Romania este suficient de
semnificativa cantitativ si ca proportie din consumul mediu anual pentru a impune
autoritatilor statului sa actioneze pentru a remedia situatia, deoarece au obligatia legala si
morala de a asigura accesul neintrerupt al pacientilor la tratament.

Romania a facut pasi importanti in perioada 2016-2017 in privinta legislatiei privind
monitorizarea exporturilor paralele si a asigurarii accesului pacientilor la tratament. Cu toate
acestea exista Tnca multe aspecte negative (semnalate in raport) a caror solutionare ar putea
aduce in echilibru interesele comerciale ale distribuitorilor si interesele pacientilor care
trebuie sa fie prioritare. Prin urmare, Observatorul Roman de Sanatate face urmatoarele
recomandari.

RECOMANDARI

1. Intarirea rolului de semnal al portalului oficial medicamentelipsa.ms.ro prin
popularizarea acestuia de catre autoritati. Portalul si-a dovedit utilitatea de-a lungul
anului 2017, fiind locul unde a fost prima oara semnalata criza imunoglobulinelor, cu
mai bine de 4 luniTnainte de difuzarea primei stiri pe acest subiect.

2. Crearea in cadrul Ministerului Sanatatii a unei pozitii tehnice cu responsabilitati
exclusiv Tn prevenirea, identificarea si solutionarea crizelor de medicamente. Istoria
anului 2017 si a ultimilor ani ne demonstreaza ca atat secretarul de stat cu atributii
specifice, cat si personalul tehnic din Ministerul Sanatatii, nu pot administra eficient
crizele repetate ale medicamentelor in conditiile existentei altor sarcini de serviciu.

3. Cresterea severitatii sanctiunilor aplicate companiilor care nu respecta obligatia de a
anunta efectuarea unui export paralel, nu raporteaza in sistemul electronic stocurile
de medicamente si nu respecta obligatia de serviciu public conform legii in vigoare

4. Formarea unui grup special de inspectie in cadrul Agentiei Nationale a
Medicamentului sau a Ministerului Sanatatii care sa poata verifica periodic
corectitudinea raportarilor si respectarea prevederilor legale din domeniul de
monitorizare a exporturilor paralele.

[ ETIEPN

medicamente aflate sub interdictie la export paralel. Amendarea legislatiei pentru a
introduce obligativitatea autoritatilor de a anunta trimestrial ca nu exista
medicamente aflate sub interdictie la export paralel atunci cand aceasta este situatia.

6. fmbunété‘girea ordinelor ministeriale in vigoare, in special prin clarificarea formulei de
calcul a rulajului lunar si rulajului mediu lunar.
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ANEXA. Descrierea pe scurt a
distribuitorilor de medicamente
identificati care efectueaza export
paralel din Romania

Prezentarea companiilor care efectueaza export paralel de medicamente din Romania
este facuta in ordine alfabetica.

AIS Prodimpex SRL

>

& Profitnet: 2,6 milioane lei &8 Nr.angajati:44 & Cifra de afaceri: 34 milioane lei

€« Medicamente lipsa exportate prezente in portofoliu: 7 L Transparenti: Da @ Probleme juridice: Nu

Compania face parte din AIS Grup, o afacere cu activitati variate in domeniul medical: clinici,
laborator, farmacii, productie si distributie de medicamente. AIS Prodimpex are sediul in
Bucuresti si este detinuta de Augustin Ionel Stoica (95%) si Ioana Stoica (5%).

Brifarm SA

& Profitnet: 5milicane lei &8 Nr.angajati: 17 & Cifra de afaceri: 60,6 milioane lei

€  Med. lipsi exportate prezente in portofoliu: Necunoscut LU Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania este detinuta de colonelul (r) farmacist Mircea Harca si familia acestuia. in 2015,
Mircea Harca si alte 24 de persoane au fost acuzati de procurorii DIICOT de constituirea unei
grupari infractionale (numita de presa "Mafia de la oncologie") care ar fi prejudiciat cu 9
milioane de lei Fondul National Unic de Asigurdri de Sanatate'®. Acestia ar fi decontat ilegal
sume importante de bani, simuland eliberarea de medicamente din stocuri scriptice in baza
unor retete fictive. Nu este clar in ce stadiu se afla in prezent acest dosar. Asociatii Brifarm
SA sunt Mircea Harca (32%), Harca Elena (49%) si Vilcu Carmen-Olguta (18%).

18 http://www.tribunalulvrancea.ro/downloads/sintezapresei/sinteza%2002.04%20-%2015.04.pdf
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Class Farm Warehouse SRL

>

& Profitnet: 5,8 milioane lei &3 Nr.angajati:9 & Cifra de afaceri: 65 milioane lei

® Medicamente lipsa exportate prezente in portofoliu: 5 4 Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de Sebastian Stoian (90%) si Viorica Stoian (10%). Viorica Stoian
este medic primar medicina de familie, presedinte al Colegiului Medicilor Vaslui si
vicepresedinte al Societatii Nationale de Medicina Familiei. Familia Stoian detine si alte
afaceri in domeniul medical.

Depo Med SRL

& Profitnet: 0,79 milioane lei &8 Nr.angajati: 11 & Cifra de afaceri: 11 milioane lei

€ Med. lipsd exportate prezente in portofoliu: necunescut L Transparenta:Nu @ Probleme juridice: colateral

Compania Depo Med SRL este detinuta de Nicolae Bucur si a fost administrata si de catre
actualul deputat PSD Carmen Holban®, membru in Comisia pentru Sanatate a Camerei
Deputatilor. Ioan Chiroiu, director de vanzari al Depo Med Tn 2015%, a fost condamnatin 2014
pentru dare de mita ?*Tntr-un cazn care a intermediat mita pentru presedintele dinanul 2011
al Agentiei Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Printre fostii asociati ai
Depo Med SRL se numara si Adrian Roland Tarus, fost asociat al lui Sorin Oprescu?? intr-o
firma cu profil medical panain 2008 si, ulterior, actionar majoritar al farmaciilor Remedia. Un
alt fost asociat este Mihaela Cintia Florescu, farmacist sef la Spitalul Judetean de Urgenta din
Targoviste.

Dona.Logisticd SRL (fosta Siepcofar Depozit SRL)

>

& Profitnet: 3,6 milioane lei &8 Nr.angajati: 68 & Cifra de afaceri: 425 milioane lei

€« Med. lips exportate prezente in portofoliu: 7 B Transparentd: Da @ Probleme juridice: Colateral

Compania este detinuta de omul de afaceri Eugen Marcel Banciu (fondatorul Farmexpert) prin
Calihory Company SRL (99%) si de Adina Trandafir (1%). Din Grupul Dona face parte si lantul
de Farmacii Dona; o parte dintre sefii de farmacii ai lantului Dona au fost acuzatiin 2012 intr-
un dosar de fraudare a bugetului CNAS prin retete false?*, dosar in care nu a fost inca data o

19 http://www.cdep.ro/pls/parlam/structura2015.mp?idm=139&leg=2016&cam=2&pag=0

20 http://www.ploiesti.ro/Declaratii_avere/2015/PRIMARIE/CHIROIU%20DANIELA.pdf

21 http://www.pna.ro/comunicat.xhtml?id=4641

22 https://www.riseproject.ro/poi/detail.php?id=19#

23 http://anticoruptie.hotnews.ro/stiri-esential-13387990-dosarul-retetelor-false-farmaciile-dona-implicate-
fraudarea-cnas-sefi-farmacii-medic-psihiatru-administratori-firme-printre-cei-retinuti-acest-caz.htm
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sentinta definitiva. Farmaciile Dona au fost amendate* Tn 2016 pentru omisiunea de a
notifica si notificarea cu rea-credinta, precum si pentru prelucrarea nelegala a datelor cu
caracter personal.

Drugs4All SRL

& Profitnet: 0,12 milioane lei @8 Nr.angajati:5 @& Cifra de afaceri: 7,5 milioane lei
& Medicamente lipsd exportate prezente in portofoliu: 5 I Transparenti: Da @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta majoritar (51%) de Alexandru Samara, fiul milionarului Stere
Samara, unul dintre actionarii principali ai SOCEP SA, cel de-al treilea mare operator din
Portul Constanta. Inainte de 1989, Stere Samara a condus o firm& de stat de comert exterior
si ulterior a fost membru in primul comitet FSN Constanta?. Ceilalti actionari ai Drugs4All
sunt sotii Porubin-Lazurca Valentin si Maria Andreea (care detin Tmpreuna 49% din
companie). Sotii Porubin-Lazurca au fost si sunt asociati in mai multe firme cu Nicusor Nistor,
fondator al farmaciilor Dona siinca partener de afaceri cu Eugen Marcel Banciu.

Expert Med Import Export SRL

& Profitnet: 1,79 milioane lei @8 Nr.angajati:9 @& Cifra de afaceri: 30,7 milioane lei
&« Med. lipsa exportate prezente in portofoliu: necunoscut L Transparenta: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania este detinuta de Corina-Nicoleta Iordan (50%), Iuliana-Andreea Dobre (25%) si
Octavian-George Alexandru (25%). In 2015, firma a fost sanctionata de ANMDM pentru ca
nu a respectat legislatia in domeniul exportului paralel?. Sotul Corinei-Nicoleta Iordan,
Mihai-Razvan Iordan, fost consilier al primarului Andrei Chiliman, a fost acuzat de procurorii
DNA de luare de mita in calitate de director al Directiei Inspectie din Primaria Sectorului 1
Bucuresti?’. Corina-Nicoleta Iordan are calitate de intimat in acest dosar in care nu a fost
data inca o sentinta definitiva. Corina-Nicoleta Iordan este actionar majoritar si in firmele
Farmacia Sfinta Ecaterina SRL, Tonic Trade Pharm SRL si Santia Farm Expert SRL. In aceste
firme a fost asociat Chirita Daniel-Georgian, trimis in 2017 in judecata de DNA intr-un dosar
legat de achizitia fictiva de medicamente?®.

24 http://mx1.dataprotection.ro/?page=sanctiuni_mai&lang=ro
25 http://irrd.ro/wp-content/uploads/2014/06/caiet-6.pdf

26 https://www.anm.ro/anunt-important-31-12-2015/
27 http://www.pna.ro/comunicat.xhtml?id=6905
28 http://www.pna.ro/comunicat.xhtml?id=8476
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Eurofarma Care SRL

& Profit net: 0,63 milioane lei &8 Nr. angajati: 10 ® Cifra de afaceri: 18,4 milioane lei

€« Med. lips& exportate prezente in portofoliu: 5 L Transparenti: Da @ Probleme juridice: Da

Eurofarma Care este o afacere de familie, fiind detinuta de Daniel Busurca (50%) si Romana
Simona Busurca (50%). In 2015, Eurofarma Care figura n topul firmelor iesene cu cea mai
mare cifrd de afaceri per angajat®. in aprilie 2017, Eurofarma Care a fost sanctionata® de
ANMDM cu suspendarea autorizatiei de distributie angro pentru "nerespectarea Legii
95/2006 republicata, precum si a ghidului BPD (raportari lunare incomplete, achizitii din
farmacii)". Daniel si Romana Simona Busurca detin si alte firme de distributie de
medicamente: Medicine Warehouse SRL, Pharma Storage SRL si Health Care Store SRL.
Ultimele doua firme mentionate au fost sanctionate® in 2015 de ANMDM pentru incalcarea
legii. Daniel Busurca a fost asociat cu omul de afaceri Eugen Marcel Banciu Tn Farmexpert
D.C.I. SRL. Busurca a fost partener de afaceri si cu Iulian Trandafir, director general al
Farmexpert, in Schaltz Mob SRL.

Farmexpert D.C.I. SRL

>

& Profitnet: 90 milioane lei &8 Nr.angajati: 988 @& Cifra de afaceri: 2,8 miliarde lei

€« Med. lips& exportate prezente in portofoliu: necunescut L Transparentd: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de grupul Wallgreens Boots Alliance, cel mai mare operator de
farmacii la nivel global. Farmexpert a fost fondat T1n 1996 de Eugen Marcel Banciu, omul de
afaceri care detine Grupul Dona. in 2017, directorul Farmexpert Iulian Trandafir declara
pentru tolo.ro ca "motivul crizei de medicamente este exportul paralel [...] se castiga si 1.600
de euro la o cutie de medicamente".

Fildas Trading SRL

&  Profitnet: 93,8 milioane lei &3 Nr.angajati: 773 @& Cifra de afaceri: 2,4 miliarde lei
€ Med. lips& exportate prezente in portofoliu: necunescut LI Transparentd: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania este detinuta de Anca Vlad, proprietara lantului de farmacii Catena. Fildas Trading
SRL a fost amendata cu 5,82 milioane lei de Consiliul Concurentei in 2012 pentru incheierea

29 https://www.ziaruldeiasi.ro/stiri/a-baietii-desteptia-de-la-iasi-firmele-din-judet-cu-cei-mai-a-productivia-angajati--
138696.html

30 https://www.anm.ro/ /INSPECTIE/Tabel%20cu%20unitatile%20sanctionate%20contraventional%2018.01.2018.pdf
31 https://www.anm.ro/anunt-important-31-12-2015/
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unei intelegeri anticoncurentiale si in 2006 cu 374 000 lei pentru furnizare de informatii
inexacte si incomplete Tn cadrul investigatiei din piata insulinei®.

For Pharma SRL

>

¥ Profitnet: 4,6 milioane lei &8 Nr.angajati:8 @& Cifra de afaceri: 55 milioane lei

® Med. lips& exportate prezente in portofoliu: necunescut L Transparentd: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de Dan Sirbu (50%) si Ovidiu Ormenisan (50%), care detin Tmpreuna
si farmaciile Salix Pharm.

Hyperion SA

>

& Profit net: 0,2 milioane lei &8 Nr. angajati: 27 & Cifrade afaceri: 2,1 milioane lei
€« Med. lipsi exportate prezente Tn portofoliu: necunoscut L Transparentd: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de Ursu Cornelia (64,3%), SIF Moldova (29,4%), Alexandru
Crupenschi (6,1%), Pascal Alexandru Vaida (0,1%) si Genoveva Horeanu (0,04%).

Marcos Provit SRL

& Profitnet: 4,1 milioane lei @& Nr.angajati: 74 & Cifra de afaceri: 44,12 milioane lei

& Med. lipsa exportate prezente Tn portofoliu: necunoscut L Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania este detinutd de Marius Gabriel Neagu (50%) si Costel Isac (50%). in 2017, Marcos
Provit a fost sanctionat de ANMDM pentru nerespectarea legii*®. In 2015, asociatul Costel
Isac a fost implicat®* intr-un dosar DNA de dare de mita dupa ce a oferit spaga Mihaelei Ela
Udrea, sef al Directiei de Politica Medicamentului din cadrul Ministerului Sanatatii, dosar in
care Udrea a primit o condamnare definitiva®®. Costel Isac a fost administrator in cadrul
CUPROM si partener in CORD SA cu omul de afacei Horia Simu, condamnat la 4 ani de
inchisoare pentru coruptie Tn cazul in care a fost implicata si fosta sefa DIICOT Alina Bica®.

32 http://www.bursa.ro/fildas-a-pierdut-procesul-cu-consiliul-concurentei-privind-o-amenda-din-2011-
250989&s=print&sr=articol&id articol=250989.html

33https://www.anm.ro/ /INSPECTIE/Tabel%20cu%20unitatile%20sanctionate%20contraventional%2012.09.2
017.pdf

34 http://infodosar.ro/d.php?dosar=34124/3/2015&submit=Cauta

35 http://www.pna.ro/comunicat.xhtml?id=7184

36 http://anticoruptie.hotnews.ro/stiri-anticoruptie-21559541-alina-bica-condamnata-3-ani-6-luni-inchisoare-
executare-horia-simu-4-ani-serban-pop-5-ani.htm
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Maxi-Farma Warehouse SRL

>

& Profitnet: 3,5 milioane lei @8 Nr.angajati:8 & Cifra de afaceri: 28 milioane lei

€ Med. lipsé exportate prezente in portofoliu: necunoscut Ll Transparenti: Nu @ Problemejuridice: colaterale

Compania este detinuta de Corneliu Chircu (50%) si Adrian Gurau (50%). Un fost asociat in
companie, Chiroiu Ioan Sorin, a fost condamnat pentru ca a dat mita presedintelui Agentiei
Nationale a Medicamentului si Dispozitivelor Medicale in 2011%".

Mediplus Exim SRL

¥ Profit net: 100 milioane lei &8 Nr.angajati: 949 & Cifra de afaceri: 4 miliarde lei

& Med. lipsa exportate prezente in portofoliu: 7 L Transparenti: Da @ Probleme juridice: Colaterale

Mediplus Exim face parte, alaturi de lantul de farmacii Sensiblu, din grupul A&D Pharma care
a fost achizitionat Tn 2017 de fondul ceh de investitii Penta Investments®®. Fostii asociati si
fondatorii grupului, Walid Abboud, Roger El Akoury, Michel Charles Eid, Ludovic Robert
Charles Simon, au fost implicati in scandalul Panama Papers cand o investigatie Rise Project
din 2016 arata ci acestia au depozitat sute de milioane de euro in paradisuri fiscale®®. In
2008, Consiliul Concurentei a sanctionat cu o amenda record de 22 de milioane de euro
Mediplus si alte trei companii pentru ca au incheiat si pus in practica o intelegere de impartire
a pietei insulinei®.

Perfect Care Distribution SRL

>

& Profitnet: 2,4 milioane lei @ Nr.angajati: 16 & Cifra de afaceri: 65 milioane lei

® Med. lips& exportate prezente in portofoliu: 6 L Transparentid: Nu @ Probleme juridice: nu

Compania este detinuta de Mihnea Mihalache, un tanar de 31 de ani. Alecu Florea, fostul
asociat al lui Mihnea Mihalache in Perfect Care Distribution, a detinut si Perfect Farma
Distributie SRL, o companie care a fost sanctionata de ANMDM* si aintrat in falimentn 2015,
si 0 alta companie cu nume similar inregistrata in Spania. Florea a fost asociat in mai multe
firme dizolvate.

37 http://www.pna.ro/comunicat.xhtml?id=4641

38 https://www.reuters.com/article/us-adpharma-m-a-drmax/pentas-dr-max-pharmacy-chain-buys-romanias-
ad-pharma-idUSKBN1EF11T

39 https://www.riseproject.ro/articol/patronii-sensiblu-au-ascuns-sute-de-milioane-de-euro-in-paradisuri-
fiscale/

40 Decizia Consiliului Concurentei nr. 15 din 12.03.2008

41 https://www.anm.ro/anunt-important-31-12-2015/
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Mira Export SRL

& Profitnet: 10,12 milioane lei @4 Nr.angajati:12 @& Cifrd de afaceri: 105 milioane lei

& Med. lipsa exportate prezente n portofoliu: 6 L Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania este detinutd de Sorin Anton si Ramona Dorela Anton. In urma unui control al
departamentului Antifrauda Fiscala, inspectorii ANAF au descoperit achizitii fictive de
medicamente de la o alta firma cu activitate farmaceutica si rambursari ilegale de TVA de
peste 1,2 milioane de euro. Mira Export a cerut insolventa, dosarul (nr. 7409/99/20174?) fiind
inca pe rol; printre creditorii care sunt parte in acest dosar se numara si Perfect Care
Distribution SRL, detinuta de tanarul Mihnea Mihalache.

Pharmnet Plus SRL

F Profitnet: 17 milicane lei @8 Nr.angajati: 23 & Cifra de afaceri: 225 milioane lei

® Med. lips& exportate prezente in portofoliu: 5 L Transparentid: Nu @ Probleme juridice: Da

Compania Pharmnet Plus este detinuta de Bogdan Nicolae Pavel, care este actionar principal
si In Pharmnet Group Ltd Tn Marea Britanie, avandu-i ca asociati pe Dan Eugen Udatu(5%),
Marian Novac (3%) si Marius Vasilescu(2%). Pharmnet Plus este implicata intr-un dosar
initiat de Parchetul de pe langa Tribunalul Bucuresti pentru spalare de bani si decontari
fictive. Alte firme din grupul Pharmnet (Pharmnet Distribution Group SRL, Pharmnet Retail
SRL, Pharmnet Systems SRL) sunt detinute de Pavel Bogdan Nicolae impreuna cu Pavel
Ionica Mirela, care a achizitionat anul trecut 16% din actiunile Farmaceutica Remedia Deva*.

Rom Pharma Export SRL

& Profitnet: 16.000lei @3 Nr.angajati:7 @& Cifra de afaceri: 317.000 lei

€ Med. lipsa exportate prezente in portofoliu: necunoscut L Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Colateral

Compania este detinuta de Tauralp Pharm Holding Gmbh Nurnberg (55%) si Romeo
Ungureanu (45%). Romeo Ungureanu a fost administrator al Relad Pharma, distribuitor angro
aflat in centrul celui mai mare faliment din ultimul deceniu din industria farma si etichetat de
specialistii din piata ca un ,faliment fraudulos”*.

42 http://infodosar.ro/d.php?dosar=7409/99/2017&submit=Cauta

43 https://www.profit.ro/povesti-cu-profit/farma/ionica-mirela-pavel-de-la-pharmnet-cumpara-16-5-din-
remedia-deva-de-la-omul-de-afaceri-stache-lutz-17026337

44 http://www.businessmagazin.ro/analize/cum-sa-faci-200-de-milioane-de-euro-peste-noapte-9045030
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Rubicon Pharmaceuticals SRL

& Profitnet: 3 milioane lei @8 Nr.angajati: 10 @& Cifra de afaceri: 63 milioane lei
& Med. lipsa exportate prezente Tn portofoliu: necunoscut L Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de Valentin Muntean (90%) si RX Innovations SRL(10%). Compania
a fost detinuta in trecut de Anamaria Dana Damaschin si Emanuel Vlad Damaschin. Alte firme
detinute de asociatii actuali sunt Depomed Eximfarm SRL, Pharmacy International Value SRL
si Rubicon Warehouse SRL.

Trident Pharma SRL

>

& Profit net: 2,5 milioane lei &8 Nr. angajati: 6 ® Cifra de afaceri: 51,85 milioane lei

€ Med. lips& exportate prezente in portofoliu: necunoscut L Transparenti: Nu @ Probleme juridice: Nu

Compania este detinuta de Gabriel Grigore si Vasile Liviu Anton. Cei doi mai sunt asociati si in
First Pharma Services, care are n portofoliu medicamente oncologice cu frecvente absente
de aprovizionare de pe piata romaneasca (Bleomycinum, Lomustinum, Dacarbazinum, etc*).
Gabriel Grigore a fost administratorul Vavian Pharma, una dintre firmele grupului Vavian care
a castigat o licitatie pentru modernizarea Spitalului Judetean Ilfov alaturi de un grup
controversat de firme®*.

45 http://www.first-pharma.ro/products/
46 http://romanialibera.ro/special/dezvaluiri/exclusiv--din-culisele-jafului-de-la-cnas--cum-si-a-imbogatit-finul-
lui-george-maior-un-prieten-din-sri-cu-40-milioane-de-euro--467575
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