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EXECUTIVE SUMMARY

50 milioane € - totalul transferurilor de valoare raportate de industria farmaceutica si a
dispozitivelor medicale pentru anul 2016

18,7 milioane € - valoarea totald a sponsorizdrilor destinate evenimentelor educationale
medicale

11 milioane € - valoarea totald a finantdrilor raportate sub forma de mijloace materiale
(donatii de medicamente, echipamente medicale, teste pentru pacienti, mobilier etc.)

5,9 milioane € - valoarea totald a sponsorizarilor destinate evenimentelor si deplasarilor
internationale

5,5 milioane € - suma totala primita de cei mai mari cinci beneficiari ai sponsorizarilor
2 milioane € - finantarile primite de cele mai mari cinci societdti medicale profesionale

2500 € - 6700 € - suma lunard primita de

. o N fiecare medic din top 10 cei mai
la dispozitie de Observatorul Romén sponsorizati medici

de Sanitate, puteti explora aceste

Cu ajutorul instrumentului online pus

1,3 milioane € - suma totala platita
statistici la adresa: http://health- medicilor pentru consultants / participare
observatory.ro/sponsorizari-farma la advisory boards

TOPUL TRANSFERURILOR DE VALOARE

Top 3 cei mai mari finantatori: Johnson & Johnson, Novartis, Pfizer

Top 3 institutii publice beneficiare: Institutul Clinic Fundeni, Institutul Regional de
Oncologie lasi, Spitalul Clinic Coltea din Bucuresti

Top 3 societati medicale profesionale beneficiare: Societatea Romana de Cardiologie,
Societatea Romana de Pneumologie, Societatea Romana de Diabet, Nutritie si Boli
Metabolice

Top 3 asociatii de pacienti/fundatii beneficiare: Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer
din Romania, Fundatia Renasterea pentru Educatie, Sandtate si Culturd, Asociatia S.O.S.
Drepturile Pacientului

Top 3 specialitati medicale finantate: pneumoftiziologie, diabet/nutritie, cardiologie

Top 3 categorii de finantare: evenimente educationale, mijloace materiale, activitati de
publicitate/campanii
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Prin aplicarea corecta a legislatiei care prevede transparenta legdturilor financiare dintre
industria farmaceutica/a dispozitivelor medicale si lumea medicald ("Sunshine Act") se
doreste diminuarea conflictelor de interese si cresterea nivelului de informare a pacientilor.
in acelasi timp, analizarea si prezentarea publicid a datelor colectate in urma aplicarii
"Sunshine Act" pot stimula industria farmaceutica spre o modificare a tiparelor de
sponsorizare. Este de dorit o crestere a finantarilor pozitive (de exemplu donatii de
medicamente, fonduri independente destinate cercetarii, etc.) si o scadere a tipului de plati
care stimuleaza mascat prescrierea anumitor medicamente de cdtre medici.

Acest raport reprezinta prima analiza exhaustiva a transferurilor de valoare realizate in anul
2016 Tintre industria farmaceutica si medici, societdti profesionale medicale, spitale,
organizatii de pacienti, asociatii cu activitate in domeniul sanitar din Romania.

Rezultatele oricarei analize depind in mare masura de calitatea datelor disponibile. Aceasta
analiza se bazeaza integral pe datele raportate de sponsorii din industria farmaceutica si de
beneficiarii acestor sponsorizari, aferente anului 2016, si publicate pe site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale.

Este asadar atatin interesul companiilor din industrie, cat si al medicilor si celorlalti actori din
sistemul sanitar, ca fidelitatea si calitatea acestor raportdri sa se imbundtateasca de la an la
an. Este singura modalitate prin care poate fi asigurata o diferentiere reald intre jucatorii
corecti si cei incorecti din sistemul medical si prin care interesele pacientilor vor prima cu
adevarat in fata oricaror altor interese comerciale.

CALITATEA DATELOR
RAPORTATE

e Numarul total de beneficiari care au raportat
transferuri de valoare din partea industriei este
de 5076 (nume unice), atat persoane fizice, cat si
organizatii/entitati publice. Numarul total de
beneficiari pentru care sponsorii au facut
raportadri este de 23 690 (nume unice). Exista un
numar semnificativ de cazuri in care medici,
asociatii sau institutii publice au omis sa depuna
raportarile prevazute de lege.

e Diferenta dintre totalul sumelor raportate de
sponsori si totalul sumelor raportate de

Un numar semnificativ de
medici si organizatii care
au beneficiat de finantare
din partea industriei
farmaceutice nu au raportat
aceste finantéri conform
legii. Valoarea totald a
sumelor raportate de
beneficiari pentru 2016 este

beneficiari este considerabila: 229 717 673 lei
este valoarea totald raportata de sponsori, in
timp ce doar 55 089 344 lei este valoarea totala
raportata de beneficiari.

de 4 ori mai mica decat
valoarea totald a sumelor
raportate de sponsori.
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e Exista situatii cand numele aceluiasi medic sau organizatii este inregistrat in mai
multe variante in baza de date.

e Desi echipa Observatorului Roman de Sandtate a depus eforturi majore pentru
curatarea acestor erori/deficiente de raportare, exista inca situatii in care numele
unui medic sau organizatii apare sub mai multe forme in baza de date. Aceste cazuri
nu influenteaza insa considerabil concluziile raportului.

Exemple de raportari defectuoase

e Suma raportata de unul din medicii din “Top 10 cei mai
sponsorizati medici din Romania” este de 30 de ori mai mica
decat suma raportatd de cdtre companiile finantatoare
pentru acest medic. Diferenta provine din neraportarea de
cdtre medic a unor activitati de consultanta/advisory board
si neraportarea sponsorizarilor primite de la un producdtor
de dispozitive medicale.

e Un medic cu grad universitar pentru care companiile
finantatoare au raportat sponsorizdri in valoare de 44 137
Euro nu a depus nicio declaratie, incdlcand astfel articolul
814 din Legea Sanatatii 95/2006.
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TIPUL TRANSFERURILOR DE
VALOARE

RAPORTARE
INCOMPLETA/IMPRECISA
32,754,615 RON (14.26%)

CONFERENTIERE MESE

16,559,775 RON (7.21%) 3,637,271
RON
(1.58%)

. . . . Observatorul
Infografic: Top tipuri de transferuri de valoare Roman de
anatate

in 2016, industria farmaceutica si a dispozitivelor medicale a acordat medicilor, spitalelor si
asociatiilor cu activitate in domeniul medical finantari totale in valoare de peste 50 de
milioane de euro (229 717 673 lei).

Principala destinatie a acestor fonduri au fost evenimentele educationale (37,4%), urmate
de finantarile prin mijloace materiale (22,3%), activitati de publicitate/campanii (9,3%),
onorarii pentru conferentiere (7,2%) si onorarii pentru activitati de consultanta sau in
advisory boards (2,6%).
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TOPUL BENEFICIARILOR DE
FINANTARI DIN PARTEA
INDUSTRIEI FARMACEUTICE

INSTITUTUL CLINIC FUNDENI INSTITUTUL ONCOLOGIC "PROF. SPITALUL CLINIC
7,698,341 RON DR. ION CHIRICUTA" COLENTINA
4,636,851 RON 3,657,920 RON

INSTITUTUL REGIONAL DE ONCOLOGIE IASI
4,919,617 RON

SPITALUL UNIVERSITAR DE URGENTA BUCURESTI FEDERATIA

3,398,322 RON ASOCIATIILOR
BOLNAVILOR
DE CANCER
DIN ROMANIA
1,813,525
RON

SPITALUL CLINIC MUNICIPAL FILANTROPIA CRAIOVA

2,751,926 RON

3 10

Infografic: Top 10 beneficiari de finantari din industria ms g‘;f:;ﬁgml
farma, indiferent de tipul entitatii Sanatate

TOPUL INSTITUTIILOR PUBLICE BENEFICIARE

Institutul Clinic Fundeni -7 698 341 lei (1,6 milioane Euro)

Institutul Regional de Oncologie lasi—4 919617 lei (1,07 milioane Euro)
Spitalul Clinic Coltea din Bucuresti - 4 849 418 lei (1,05 milioane Euro)
Institutul Oncologic “lon Chiricuta” din Cluj-4 636 851 lei (1,01 milioane Euro)
Spitalul Clinic Colentina din Bucuresti — 3 657 920 lei (798 142 Euro)

GIERV SR

Cei mai mari beneficiari din Romania ai finantdrilor provenite din industria farmaceutica si a
dispozitivelor medicale sunt cinci spitale publice, care au primit in total 5,5 milioane de Euro
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in 2016. Este de remarcat importanta ponderii finantdrilor acordate de industria
farmaceutica direct spitalelor publice sau societatilor medicale profesionale.

Societatile medicale profesionale se numara si ele printre beneficiarii importanti, dar
structura tipului de sponsorizari este diferitda de cea a spitalelor publice. Pentru toate
spitalele/clinicile mai sus mentionate, peste 90% din finantare a fost acordata sub forma de
mijloace materiale: donatii de medicamente, aparaturd, consumabile de laborator sau
mobilier.

Alte spitale/clinici publice care au primit in 2016 finantari/sponsorizari in valoare de peste o
sutd de mii de Euro din partea industriei farmaceutice: Spitalul Universitar de Urgentd
Bucuresti, Spitalul Clinic Municipal Filantropia Craiova, Institutul National de Diabet Nicolae
Paulescu din Bucuresti, Institutul National de Boli Infectioase Matei Bals din Bucuresti si
Centrul de Transfuzie Sanguina lalomita.

TOPUL SOCIETATILOR MEDICALE BENEFICIARE

Societatile medicale profesionale au devenit un recipient important al sponsorizarilor din
industria farmaceutica, cei mai mari cinci beneficiari de acest tip totalizand in 2016 finantari
in valoare de peste 2 milioane de euro:

Societatea Romana de Cardiologie -3 610 127 lei

Societatea Romana de Pneumologie - 1 931 246 lei

Societatea Romana de Diabet, Nutritie si Boli Metabolice — 1 792 039 lei
Societatea de Boli Infectioase si HIV/SIDA -1 161 507 lei

Federatia Romana de Diabet, Nutritie si Boli Metabolice — 1 086 283 lei

uhwnNn =

Spre deosebire de spitalele publice, societatile medicale profesionale sunt un canal
important de finantare a evenimentelor educationale si a publicitatii/campaniilor, cele doua
tipuri de activitati reprezentand ponderea cea mai mare a finantarilor primite de acest tip
de organizatii.

Alte societdti medicale profesionale care au primit sponsorizari in valoare de peste o suta de
mii de euro sunt: Societatea de Neurologie din Romania, Societatea Romana de
Hipertensiune, Societatea Romana de Hematologie, Societatea Romana de Dermatologie
sau Asociatia Medicilor de Familie Bucuresti.

TOPUL MEDICILOR BENEFICIARI

Cei mai sponsorizati 10 medici din Romania au primit in 2016 un total cumulat de 689 853
Euro sub forma de finantari din partea industriei.
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Medicii din acest top 10 au primit in anul 2016 finantari cu valori de la 2570 Euro / lund pana
la 6714 Euro / lund. Cele mai sponsorizate cinci specialitati sunt: pneumoftiziologie,
diabet/nutritie, cardiologie, oncologie si neurologie. Sumele primite de medici in anul 2016
reprezinta 103 671 614 lei, adica 45,1% din totalul platilor raportate de industrie.

Structura finantarilor primite de medicii din top 10 (cu o exceptie) este debalansata: astfel,
sponsorizdrile primite individual de medicii din top 10 provin majoritar din partea unei
singure companii farmaceutice/de dispozitive medicale. Este notabila situatia companiei
Linde Gaz Romania, care a finantat trei sferturi din sponsorizarile primite de medicii aflati pe
primele patru locuri din top.

Un fenomen particular este reprezentat de sponsorizarile oferite de industrie nu direct
medicilor, ci unor firme sau fundatii controlate de acestia. De exemplu:

e Fundatia Cardioprevent - beneficiarul unor sponsorizari in valoare de 981 625 lei si
condusa de prof. dr. Dan Gaita din Timisoara

e Fundatia Pro - beneficiarul unor sponsorizari in valoare de 294 822 lei si condusa de
prof. dr. Tudor Udristoiu din Craiova

e Corvitmed SRL - beneficiarul unor sponsorizari in valoare de 112 241 lei si detinuta
de prof. dr. Daniel Lighezan din Timisoara

e Dan G&A Medconsulting SRL, beneficiarul unor sponsorizari in valoare de 124 010
lei si detinutd de dr. Dan Anca Rodica si dr. Dan Gheorghe Andrei din Bucuresti

Mai multe studii recente efectuate in
Statele Unite au demonstrat existenta
unei asociatii puternice intre primirea de
citre medici de sponsorizari/finantsri de Sdndtate, puteti afla care sunt

din partea industriei farmaceutice si cuantumul, structura si sursele
cresterea prescrierilor acelor  sponsorizarilor primite de medici, la
medicamente care au fost promovate de adresa: http://health-

companii (o relatie cauzala este dificil de
demonstrat stiintific)'%

Cu ajutorul instrumentului online pus
la dispozitie de Observatorul Romén

observatory.ro/sponsorizari-farma

TOPUL ASOCIATIILOR DE PACIENTI / FUNDATIILOR
BENEFICIARE

1. Federatia Asociatiilor Bolnavilor de Cancer din Romania - 1 813 525 lei
2. Fundatia Renasterea pentru Educatie, Sanatate si Cultura — 1 457 855 lei
3. Asociatia S.0.S Drepturile Pacientului — 828 285 lei

! perlis RH, Perlis CS (2016) Physician Payments from Industry Are Associated with Greater Medicare Part D
Prescribing Costs. PLoS ONE, 11(5).

%2 DeJong C, Aguilar T, Tseng CW et al (2016). Pharmaceutical industry-sponsored meals and physician
prescribing patterns for Medicare beneficiaries. JAMA Intern Med, 176(8):1114-10.
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4. Fundatia Romanian Angel Appeal — 358 144 lei
5. Asociatia de Lupta impotriva Bolii Parkinson — 303 806 lei

O categorie foarte eterogena de beneficiari este reprezentata de asociatiile de pacienti si de
organizatiile neguvernamentale cu activitate in zona medicala. Structura finantarilor este
foarte variatd de la o organizatie la alta, de la asociatii a caror finantare este dedicata exclusiv
achizitiondrii de medicamente/teste pentru a fi donate pacientilor (ex.: Fundatia Romanian
Angel Appeal), la asociatii a cdror finantare este destinatda majoritar onorariilor sau
publicitatii/campaniilor (ex.: Asociatia S.0.S Drepturile Pacientului).

Agentia Europeana a Medicamentului recomanda organizatiilor de pacienti ca
sponsorizdrile din partea industriei farmaceutice sa provina de la cel putin 3 companii
diferite (atunci cand peste 20% din finantdri provin din industria farmaceutica) si ca
sponsorizdrile de la o singura companie sa nu atinga majoritatea finantarii totale a
organizatiei.

BRISTOL-MYERS

SQUIBB
ROCHE ROMANIA MARKETING
245,690 RON
(13.55%)
PFIZER ROMANIA
975,955 RON (53.82%)
JOHNSON &
JOHNSON

FARMEXPERT
DCI

143,706 RON

Infografic: Th cazul sponsorizirilor primite de Federatia Asociatiilor Observatorul
Bolnavilor de Cancer din Romania, peste 50% din finantdri au ms Romén de

. . A . . anatate
venit din partea unei singure companii farmaceutice
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TOPUL CELOR MAI MARI
FINANTATORI DIN INDUSTRIA
FARMACEUTICA

JOHNSON & JOHNSON ROMANIA PFIZER ROMANIA MERCK SHARP DOHME SERVIER PHARMA SRL
33,552,316 RON 12,045,091 RON ROMANIA 10,104,407 RON
10,781,799 RON

ABBVIE SRL SANOFI ROMANIAS.R.L.  LINDE GAZ ROMANIA
9,658,000 RON 7,789,824 RON 7,662,224 RON

NOVARTIS PHARMA SERVICES ROMANIA SRL

14,703,090 RON ASTRAZENECA PHARMA SRL
9,006,622 RON

KRKA ROMANIA
7,562,166 RON

Infografic: Top 10 finantatori din industria farmaceutica si ms g‘;f:érﬁgrul
a dispozitivelor medicale Sanatate

TOP FINANTATORI Al PARTICIPARII LA EVENIMENTE
EDUCATIONALE IN DOMENIUL MEDICAL

1. Novartis Pharma Services Romania — 13 354 024 lei (reprezentand 15,5% din totalul
finantarilor din aceasta categorie)

2. Linde Gaz Romania - 6 944 906 lei (reprezentand 8%)
3. Abbvie SRL-5 133 533 lei (reprezentand 5,9%)

© Observatorul Roman de Sanatate 2017 // contact@health-observatory.ro 10
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4. Servier Pharma SRL-4 152 073 lei (reprezentand 4,8%)
5. Berlin-Chemie A. Menarini - 3 534 394 lei (reprezentand 4,1%)

Industria farmaceutica si a dispozitivelor medicale este in prezent cel mai important
finantator al educatiei medicale post-universitare din Romania, cu peste 18 milioane de Euro
alocate in 2016 acestui tip de activitati.

Din punct de vedere al localizarii evenimentelor pentru care participarea medicilor a fost
finantata de industrie, 55% s-au desfasurat in Romania si 45% in afara tarii.

Pentru a participa la evenimentele desfasurate in destinatii internationale, medicii romani
au primit finantari in valoare totala de 5,9 milioane de euro. Cele mai frecvente destinatii
sunt Viena, Londra si Copenhaga. Cei mai mari sponsori ai evenimentelor desfasurate in afara
Romaniei sunt companiile Abbvie, A&D Pharma Marketing & Sales Services si Berlin-Chemie
A.Menarini.

Pentru a participa la evenimente desfdsurate in tard, medicii romani au primit finantari in
valoare totala de 7,2 milioane de euro. Cele mai frecvente destinatii pentru evenimentele
medicale sunt Bucuresti, Brasov si Sinaia. Cei mai mari sponsori ai evenimentelor desfasurate
in Romania sunt companiile Novartis Pharma Services Romania, Servier Pharma SRL si Berlin-
Chemie A.Menarini.

De mentionat ca printre beneficiarii finantarilor din industria farmaceutica se numara chiar
furnizori traditionali de educatie medicala, cum ar fi Universitatea de Medicina si Farmacie
din Bucuresti.

Societatile medicale sunt principalii beneficiari de sponsorizdri pentru evenimente
educationale, in topul beneficiarilor aflandu-se Societatea Romana de Cardiologie,
Societatea Romana de Pneumologie, Asociatia Romanad de Educatie in Diabet, Societatea
Romana de Diabet, Nutritie si Boli Metabolice si Societatea Roméana de Hematologie.

TOP FINANTATORI PRIN MIJLOACE MATERIALE

1. Johnson & Johnson - 29 258 497 lei (57,1% din totalul finantarilor de acest tip)
2. Novo Nordisk - 6 887 520 lei (reprezentand 13,4%)

3. Servier - 3.099.168 lei (reprezentand 6%)

4. Roche Romania - 1839 987 lei (reprezentand 3,5%)

5. Amgen Romania - 1 298 688 lei (reprezentand 2,5%)

O categorie importanta a finantdrilor este cea prin “mijloace materiale”, suma totala
acordata in 2016 fiind de 11 milioane de euro. Finantarea prin mijloace materiale este
reprezentatd de donatiile de medicamente, echipamente medicale, mobilier, teste pentru

© Observatorul Roman de Sanatate 2017 // contact@health-observatory.ro 11
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pacienti, reabilitdri, etc. Acest tip de finantare a reprezentat 22,3% din totalul finantarilor
acordate in 2016 de industria farmaceutica/a dispozitivelor medicale.

Spitalele sunt principalii beneficiari de sponsorizari prin mijloace materiale, in topul
beneficiarilor aflandu-se Spitalul Clinic Fundeni, Institutul Regional de Oncologie lasi,
Spitalul Clinic Coltea, Institutul Oncologic "Prof Dr lon Chiricuta" si Spitalul Clinic Colentina.

TOP FINANTATORI DE PUBLICITATE / CAMPANII

1. Krka Romania - 4 759 323 lei (reprezentand 22,2% din totalul finantarilor de acest tip)
2. Abbvie SRL - 2 259 776 lei (reprezentand 10,5%)

3. Sanofi Romania SRL - 1 372 332 lei (reprezentand 6,4%)

4. Servier Pharma SRL -1 203 333 lei (reprezentand 5,6%)

5. Zentiva S.A. -1 183 036 lei (reprezentand 5,5%)

Finantarea/sponsorizarea activitdtilor de publicitate si campanii a Tnregistrat in 2016 o
valoare totala de 4,6 milioane de Euro.

Activitatile de publicitate/campanii se deruleaza atat prin intermediul organizatiilor de
pacienti si a societatilor profesionale, cat si prin servicii de merchandising in farmacii.
Farmaciile care au beneficiat de cele mai importante finantdri destinate activitatilor de
merchandising sunt Sensiblu, Help Net Farma si Ropharma.

De remarcat ca unul dintre finantatorii semnificativi ai activitatilor de publicitate/campanii
este o companie producatoare de produse homeopatice, aflata pe locul 12 in topul
sponsorizarilor de acest tip.

n topul beneficiarilor de finantari pentru publicitate/campanii se afl& Sensiblu SRL, Fundatia
Renasterea pentru Educatie, Sanatate si Cultura, Asociatia S.0.S. Drepturile Pacientului, Ella
Traveland si Societatea de Boli Infectioase si HIV/SIDA.

TOP FINANTATORI Al ACTIVITATILOR DE CONFERENTIERE

1. Servier Pharma SRL - 3 809 360 lei (reprezentand 23% din totalul finantarilor de acest
tip)
2. AstraZeneca Pharma SRL -2 701 446 lei (reprezentand 16,3%)

© Observatorul Roman de Sanatate 2017 // contact@health-observatory.ro 12



Observatorul
Roman de
Sanatate

Relatiile financiare dintre industria farmaceutica
si sistemul medical roménesc - 2016

3. Krka Romania -1 083 108 lei (reprezentand 6,5%)
4. Terapia - 1048 792 lei (reprezentand 6,3%)
5. Novo Nordisk Farma — 952 195 lei (reprezentand 5,7%)

Activitatile de conferentiere (onorarii acordate medicilor care prezinta la evenimente
specializate) au primit in 2016 finantdri totale in valoare de 3,6 milioane de Euro.

Deoarece industria farmaceutica nu este obligata sa raporteze cuantumul finantarilor
studiilor clinice sustinute in Romania, ponderea raportata a activitatilor de cercetare este
foarte redusa: doar 0,5% din totalul finantarilor.

TOP FINANTATORI Al ACTIVITATILOR DE CONSULTANTA /
ADVISORY BOARDS

1. Pfizer Romania - 1377 730 lei (reprezentand 22,8% din totalul finantarilor de acest tip)
2. Boehringer Ingelheim - 952 847 lei (reprezentand 15,7%)

3. BGP Products SRL (o companie Mylan) — 477 375 lei (reprezentand 7,9%)

4. Teva Pharmaceuticals — 381 390 lei (reprezentand 6,3%)

5. Alvogen Romania — 324 380 lei (reprezentand 5,3%)

Peste 1,3 milioane de euro este suma platita medicilor de industria farmaceutica in 2016
pentru activitati de consultanta sau participare la advisory boards.

TOPUL COMPANIILOR FARMACEUTICE CU RAPORTARI
INCOMPLETE / IMPRECISE

1. Pfizer Romania - 29,41% din totalul raportdrilor incomplete/imprecise

2. Merck Sharp Dohme Romania - 18,4% din totalul raportarilor incomplete/imprecise
3. Sanofi Romania - 15,29% din totalul raportarilor incomplete/imprecise

4. AstraZeneca Pharma SRL - 7,67% din totalul raportarilor incomplete/imprecise

5. Bayer - 6,11% din totalul raportarilor incomplete/imprecise
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Fenomenul raportdrilor incomplete/imprecise este semnificativ in Romania, reprezentand
echivalentul unei valori de 7,1 milioane de Euro, adicd 14,26% din totalul raportarilor
realizate de catre sponsori.

n categoria raportarilor incomplete/imprecise au fost incluse acele raportari ale sponsorilor
pentru care campul ce descrie plata este fie ldsat necompletat, fie nu contine suficiente
elemente/detalii pentru a identifica precis tipul activitatii finantate. De exemplu:
“Participare Eveniment” fara a se preciza daca este vorba despre un eveniment educational
sau publicitar; sau “Desfdsurare activitate” fara a se preciza tipul activitatii desfasurate si
scopul ei, etc.

Existda doua cauze majore a raportdrii deficitare a
datelor (asa numita generare de “date murdare”)
referitoare la transferurile de valoare intre industria raportate datele impiedica
farmaceutica si medici, spitale sau alte organizatii cu  atingerea obiectivului de
activitate in domeniul sanitar. Raportarile nu respecta transparentd urmarit de
recomandarile Agentiei Nationale a Medicamentului ’
si a Dispozitivelor Medicale si sunt completate diferit
de fiecare entitate.

Modul deficitar in care sunt

legislatia europeana de tip
Sunshine Act.

Prima cauza este determinata de indicatiile/reglementdrile impuse chiar de autoritatile
legiuitoare. Structura formularului care trebuie completat de catre sponsori si beneficiari
este neclara si genereaza posibile imprecizii sau suprapuneri. Versiunea oficiala a
formularului prezintd, sub forma de rubrici obligatorii, urmatoarele tipuri de cheltuieli:

1. "Sponsorizare” — care are atribuit un camp in care se descrie natura sponsorizarii cu
selectare impusa intre “Mijloace financiare” si “Mijloace materiale”.

2. "Alte tipuri de cheltuieli” - impartit in subrubricile
A. "Onorarii pentru servicii” si
B. “Alte cheltuieli”.

Pentru fiecare din aceste rubrici exista definit un camp liber cu titlul “Descrierea activitatii”
pentru care autoritatile ofera doar indicatia “se va completa cu textul dorit” , ceea ce naste
o foarte mare varietate a raportdrilor si, intr-un numar semnificativ de cazuri, chiar omiterea
completarii acestui camp.

Pentru sub-rubrica 2.B “Alte cheltuieli” lipseste din formular un camp destinat descrierii
activitatii, ceea ce face imposibila identificarea tipului de activitate pentru care a fost
repartizata finantarea.

A doua cauzd a raportarii deficitare a datelor (asa numita generare de “date murdare”) este
completarea partiala a rubricilor din formular sau atribuirea eronata a activitatilor chiar de
cdtre sponsori sau beneficiari. De mentionat ca in lipsa unor indicatii clare si a unor categorii
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mai detaliate evidentiate in formularul pus la dispozitie de autoritati, aceasta a doua cauza
este determinatad de superficialitatea normelor de aplicare in domeniu.

Exemplu

O companie farmaceutica a oferit o sponsorizare in valoare de 720
594 Euro (3 302 069 lei) unui beneficiar neprecizat, cu adresa in
strada Clinicilor, Cluj, care poarta o singura descriere: “mese”.

Problemele structurale ale modalitatii de raportare a sponsorizarilor industriei farmaceutice
incurajeaza raportdrile inexacte si generarea de “date murdare”. Aceasta situatie
ingreuneaza identificarea acelor companii din industrie axate pe finantari pozitive (de
exemplu donatii de medicamente, finantdri ale unor activitati independente de cercetare,
etc] si diferentierea lor de companiile care folosesc sponsorizdrile ca mijloc mascat de
stimulare a comportamentelor de prescriere a medicamentelor.

APLICAREA “SUNSHINE ACT” IN CONTEXT EUROPEAN

Legislatia de tip ,,Sunshine” este in vigoare in Franta, Belgia, Danemarca, Portugalia, Grecia,
Lituania, Slovacia sau Marea Britanie. In Romania, precum si in celelalte tari europene,
raportarile au inceput din 2014.

n Franta, valoarea minim3 care trebuie declarat3 este de 10 euro, cu amenzi de pan la 225
000 de euro sau suspendarea activitatii pentru nerespectarea obligatiei de a depune
raportarile.

in Danemarca trebuie raportate chiar si legaturile profesionale pentru care nu s-a acordat
nicio remuneratie, inclusiv informatii referitoare la actiunile detinute de medici in diverse
companii.

in general se considerd c& principala responsabilitate a transparentizarii acestui tip de date
apartine industriei farmaceutice, dar guvernele sunt responsabile de monitorizarea
corectitudinii raportarilor si a facilitarii analizarii acestora.

© Observatorul Roman de Sanatate 2017 // contact@health-observatory.ro 15



Observatorul
Roman de
Sanatate

Relatiile financiare dintre industria farmaceutica
si sistemul medical roménesc - 2016

ANEXA 1. STRUCTURA TRANSFERURILOR DE VALOARE
EFECTUATE DE “TOP 10 CEI MAI MARI FINANTATORI”

1. Johnson & Johnson - 7,4 milioane Euro
e 87% - mijloace materiale
e 10% - evenimente educationale
e 2% - publicitate / campanii

2. Novartis Pharma Services - 3,2 milioane Euro
e 90% - evenimente educationale
e 3,6% - alte evenimente
e 1,8% - onorarii pentru servicii
e 1,8% - publicitate / campanii
e 0,7% - consultanta / advisory board

3. Pfizer Romania - 2,6 milioane Euro
e 87,7% - raportdri incomplete / imprecise
e 11,4% - consultanta /advisory board
e 0,88% - mijloace materiale

4. Merck Sharp Dohme - 2,4 milioane Euro
e 33,6% - mese
e 27,7% - raportdri incomplete / imprecise
e 14,1% - evenimente educationale
e 8,8% - publicitate / campanii
e 6% - mijloace materiale
e 5,4% - conferentiere
e 1,7% - cercetare

5. Servier Pharma SRL - 2,2 milioane Euro
e 41% - evenimente educationale
e 38% - conferentiere
e 12% - publicitate / campanii
e 3,2% -raportdriincomplete / imprecise
e 1,14% - consultanta / advisory board

6. Abbvie SRL - 2,1 milioane euro
e 53,1% - evenimente educationale
e 23,4% - publicitate / campanii
e 7,1% - conferentiere
e 6,3% - transport si cazare
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e 2,8% - consultanta / advisory board
e 2,5% - mijloace financiare (taxe)
e 1,3% - cercetare

7. AstraZeneca Pharma SRL - 2 milioane Euro
e 30,6% - raportariincomplete / imprecise
e 30% - conferentiere
e 26,4% - evenimente educationale
e 8% - publicitate / campanii
¢ 3,3% - mijloace materiale
e 1,6% - consultanta / advisory board

8. Sanofi Romania SRL - 1,7 milioane Euro
e 70,5% - raportariincomplete / imprecise
e 17,6% - publicitate / campanii
e 11,3% - evenimente educationale

9. Linde Gaz Romania - 1,7 milioane Euro
e 90,6% - evenimente educationale
e 8,8% - publicitate / campanii

10. KRKA Romania - 1,6 milioane Euro
e 62,9% - publicitate / campanii
e 22,5% - evenimente educationale
e 14,3% - conferentiere
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ANEXA 2. DESCRIEREA METODOLOGIEI APLICATE

Sursa datelor si descarcarea acestora

Pentru analiza datelor a fost folosita ca sursa primara baza de date transmisa de sponsori,
datele transmise de acestia fiind net superioare cantitativ si calitativ celor transmise de
beneficiari. Baza de date alcdtuita din raportarile beneficiarilor a fost folosita pentru
verificari si validari incrucisate.

Declaratiile sponsorilor in format electronic au fost descarcate de pe site-ul Agentiei
Nationale a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale de la adresa
http://www.anm.ro/sponsorizari/afisare-2016/sponsori. Declaratiile beneficiarilor pentru
anul 2016 au fost descarcate de la adresa http://www.anm.ro/sponsorizari/afisare-
2016/beneficiari

Agentia Nationald a Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale nu respecta ghidul
Guvernului Romaéniei cu privire la transparentizarea datelor de interes public
(https://goo.gl/znDB9J), datele nefiind publicate in format deschis (fisiere CSV/XML). A fost
necesara extragerea datelor de pe site-ul ANMDM si convertirea acestora pentru analiza
folosind Scrapy/Python.

Pentru procesarea, curatarea si vizualizarea datelor au fost folosite OpenRefine, Microsoft
Excel si Tableau Public. Datele au fost raportate inconsistent, deseori fara a tine cont de
recomandarile ANMDM, existand o varietate ridicata a stilului de completare si a calitatii si
cantitdtii informatiilor incluse de entitatile raportoare. Datele postate de ANMDM nu contin
diacritice sau contin in loc de diacritice caracterul "?", situatie care mareste dificultatea
procesarii informatiilor

Formularul de declarare include patru tipuri de plata: a) sponsorizare, b) onorarii pentru
servicii ¢) cheltuieli pentru transport si cazare si d) alte cheltuieli. Lipsa unei standardizari a
completarii datelor a impus necesitatea interpretdrii campurilor care descriu plata pentru a
trage concluzii mai clare cu privire la natura si tipul platii.

Pentru a grupa numele entitatilor duplicate (beneficiari, specialitate etc) au fost folositi
algoritmi de clustering - keying function fingerprint/ngram-fingerprint. Aceste asumptii au
fost necesare in lipsa unui cod unic pentru fiecare entitate beneficiar si fiecare specialitate.
Pentru campul "nume beneficiar" au fost eliminate cuvinte precum "dr.", "medic" etc. si au
fost realizate clustere unice din nume foarte similare (ex. lon Popescu si Popescu lon). Au fost
corectate o parte dintre cuvintele din care lipseau diacritice (ex. "funda?ia" a devenit
"fundatia").

Pentru campul "specialitate beneficiar" a fost necesar un clustering agresiv din cauza
numadrului ridicat de duplicate, numarul de specialitati fiind grupat si redus de la 1.151 de
specialitati duplicate la 64 unice. Din cele trei campuri care descriu plata s-a creat un singur
camp, plata_descriere, care a fost folosit pentru a genera informatii cu privire la tipul platii.
Localizarea evenimentului s-a extras din plata_descriere, folosind named-entity recognition
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(NER) si o serie de cuvinte cheie. Tipul platii s-a extras folosind cuvinte cheie din campul
plata_descriere. Spre exemplu, platile din categoria "CONFERENTIERE" au fost identificate
folosind cuvintele cheie SPEAKER, VORBITOR, CONFERENTIERE, PRELEGERE, PREZENTARE,
REDACTARE, CARTE, LUCRARE, LUCRARII, ORATOR.

Pentru valoarea platii in RON, toate sumele au fost convertite in lei folosind cursul de schimb
mediu anual BNR pentru anul 2016.

Note cu privire la calitatea datelor

in categoria raportarilor incomplete/imprecise au fost incluse acele raportari ale sponsorilor
pentru care campul plata_descriere fie este lasat necompletat, fie nu contine suficiente
elemente/detalii pentru a identifica precis tipul activitatii finantate. De exemplu:
PARTICIPARE EVENIMENT fara a se preciza daca este vorba despre un eveniment educational
sau publicitar; sau “Desfasurare activitate” fara a se preciza tipul activitatii desfasurate si
scopul ei, etc.

in cazul Linde Gaz, o serie de pl&ti par a fi fost raportate gresit/dublat, deoarece sume
identice au fost raportate Tn cazuri multiple atat in cdampul suma, cat si in campul cheltuieli
asociate. Aceasta situatie poate fi cauzata de impartirea ambigua a categoriilor de plati si de
lipsa unor modalitati de validare a formularului.

Prezenta anumitor campuri in raportare ar creste considerabil relevanta si utilitatea
informatiilor: cate puncte EMC are evenimentul sponsorizat, localizarea evenimentului, tipul
evenimentului (codificat), un cod unic pentru fiecare entitate (medic/organizatie).

Cat timp ANMDM nu realizeaza o validare a raportarilor la primirea acestora pentru a se

asigura ca sunt respectate standarde riguroase, iar regulile de completare ale ANMDM sunt
foarte vagi, calitatea datelor va ramane slaba.
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