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Mesajul Directorului
General Antibiotice SA

Dragi colaboratori, sunt onorat sa va prezint cel de-al patrulea raport de sustenabilitate

al Antibiotice SA, un demers prin care incercam sa aratam ca noi, cei din aceasta companie,
suntem angajati cu onestitate in schimbarea de paradigma despre utilizarea resurselor
naturale si reducerea impactului pe care il avem asupra mediului, fiind deschisi la dialog

cu toate partile interesate astfel incat sa crestem durabil, impreuna.

In anul 2020 compania noastré a sarbatorit 65 de ani de activitate si nu pot fi decat mandru
de faptul ca in acest an tulbure, echipa noastra a demonstrat ca empatia, solidaritatea,

a fi de ajutor oamenilor, sunt cu adevarat importante pentru a ne indeplini misiunea de

a fabrica medicamente accesibile si valoroase care sa raspunda nevoilor sistemului sanitar,
profesionistilor din domeniul sanatatii si consumatorilor, atat pe plan national,

cét si international.

In acest an, pentru a raspunde rapid nevoilor imediate ale sistemului medical si ale
cetatenilor, am adaptat rapid portofoliile de produse, am adus pe piata intr-un timp scurt
medicamente necesare in schema terapeutica de tratare a infectiilor asociate SARS-CoV-2,
fara sa crestem preturile, in ciuda conditiilor dificile de import si productie si am inceput
sa producem biocide pentru dezinfectarea suprafetelor, sprijinind astfel, un sistem de
sanatate Tn nevoie.

Investim in permanenta in portofoliul nostru de medicamente prin cercetare operationala
inovativa, pentru a gasi solutii terapeutice adaptate cerintelor medicale contemporane.
Astfel, la finalul anului 2020, Antibiotice avea 24 de proiecte de cercetare active, in diferite
stadii de dezvoltare.

Ne bucura faptul ca de peste 7 ani ne mentinem ca lider mondial in productia substantei
active Nistating, dar si ca portofoliul nostru ofera o diversitate de optiuni de tratament,
inlesnind astfel accesul populatiei la medicamente.

Prin solidaritatea si implicarea noastra am reusit sa ne continuam activitatea de productie
fara intreruperi si implicit livrarile de medicamente catre piete externe intr-o perioada critica.
Astfel, cu toate provocarile pandemiei, am continuat sa ne consolidam business-ul in
teritoriile unde exportam, fiind un jucator important in licitatiile pentru produse injectabile
din Europa si SUA, contribuind in acest fel la asigurarea nevoilor pacientilor cu
medicamente peste tot in lume.
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Ne-am implicat totodata in nevoile comunitatii, sustinand sistemului public de sanatate prin
disponibilitatea de a oferi medicamente, sprijin material si donatii. De asemenea prioritatea
numarul unu pentru noi a fost siguranta si sanatatea angajatilor nostri, acestia fiind o resursa
esentiala pentru Antibiotice.

Cu scenarii si planuri bine definite, masurile pe care le-am implementat, prin intermediul
Celulei de Criza constituite in cadrul companiei, s-au dovedit a fi eficiente in combaterea
si prevenirea infectiilor COVID-19.

Totodata, suntem preocupati de bunastarea angajatilor nostri, de aceea avem implementate
programe de dezvoltare si formare profesionala care sa i sprijine pe colegi si sa contribuie
la cresterea gradului de motivare si satisfactie, precum si un sistem de motivare modern

cu un pachet robust de beneficii.

Credem ca dialogul constant si comunicarea transparenta stau la baza unui comportament
etic care incurajeaza performanta, meritocratia si sanse egale de dezvoltare pentru cei peste
1.400 de angajati ai companiei.

In acelasi timp, in anul 2020 a trebui sa continudm s dezvoltam un business ce a fost
construit in peste sase decenii, cu viziune pe termen lung si un angajament puternic pentru
dezvoltare sustenabila. Am pus astfel la baza strategiei noastre de dezvoltare pentru
urmatorii opt ani, Planul de Organizare si Dezvoltare Strategica, care vizeaza o crestere
responsabila a afacerii, axata pe cinci piloni strategici. Am integrat aspecte sociale si de
mediu importante pentru stakeholderii nostri, care ne sunt in mod constant parteneri de
dialog pentru a ne seta prioritatile si a ne adapta modelul de afaceri.

Antibiotice este o afacere matura, astfel ca responsabilitatea pe care o avem fata de mediul
natural in care ne desfasuram activitatea este integrata in modelul de afaceri. Cu un sistem
de management al mediului ce vizeaza respectarea cu strictete a cerintelor legislative si
asumarea celor mai bune practici din sector, pretuim resursele naturale si ne eficientizam
procesele de productie, vizand imbunatatirea sistemelor de gestionarea a resurselor pentru
a minimiza efectele negative asupra mediului.

Toata aceasta perioada ne-a demonstrat inca o data ca avem capacitatea sa ne adaptam
rapid, vointa si determinarea de a face lucrurile care vin in sprijinul oamenilor a caror
sanatate o punem pe primul loc, ca stiinta si suflet nu este doar un slogan ci un mod de a
simti si trai pe care il aplicdm n raport cu cei care depind de afacerea noastra, comunitatea
si cei care au nevoie de produsele noastre.

Privind retrospectiv la toata aceasta perioada, nu putem sa nu ne intrebam: Care e drumul
si atitudinea pe care liderii responsabili ar trebui sa o aiba de acum inainte? Care sunt
principiile si valorile pe care va trebui sa ne intemeiem constructia noastra, durabila viitoare?
Sa fie oare solidaritatea, empatia, faptul ca trebuie sa ne intoarcem la profesionalism?

Cred ca sunt termeni care merita sa fie dezbatuti si analizati de fiecare dintre noi, privind
retrospectiv si introspectiv, pentru a vedea cum putem contribui la dezvoltarea sustenabila

a economiei si societatii romanesti, in general.

Ec. loan Nani,
Director General Antibiotice
Vicepresedinte al Consiliului de Administratie
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Despre raport

Acesta este al patrulea raport de sustenabilitate al companiei Antibiotice S.A.
(denumita in continuare ,Antibiotice”sau ,compania”). Raportul prezinta
indicatorii de performanta nefinanciara aferenti activitatii noastre in perioada
01.01.2020-31.12.2020 si a fost elaborat in conformitate cu cerintele
Directivei 2014/95/UE, Ordinului Ministrului Finantelor Publice 1938/2016 si
Ordinului Ministrului Finantelor Publice nr. 3456/2018.

Raportul oferd informatii cu privire la indicatorii de sustenabilitate specifici
activitatii noastre, necesari pentru a intelege dezvoltarea, performanta si impactul
operatiunilor Antibiotice. Informatiile prezentate pe tot parcursul acestui raport se
refera la aspecte de mediu, sociale si de personal, respectarea drepturilor omului,
combaterea coruptiei si a darii de mita, si cuprind inclusiv o descriere succinta a
modelului nostru de afaceri, o descriere a politicilor noastre cu privire la aspectele
mentionate anterior, procedurile de diligenta aplicate, rezultatele politicilor,
principalele riscuri legate de aceste aspecte care decurg din operatiunile noastre
si indicatori-cheie de performanta nefinanciara relevanti pentru activitatea

pe care o desfasuram.

Raportul a fost realizat conform metodologiei propuse de standardele
Global Reporting Initiative (GRI), optiunea de baza (core).

Temele analizate in cadrul procesului de raportare, care au stat la baza dezvoltarii
continutului acestui raport, au fost determinate in urma unui proces de materialitate,
desfasurat in luna iulie 2021, ce a presupus analiza impactului economic, social

si de mediu al companiei si consultarea stakeholder*ilor.

Multumim tuturor celor care au facut posibila realizarea acestui raport dezvoltat
cu sprijinul consultantilor in sustenabilitate The CSR Agency, alaturi de echipa
de raportare din cadrul companiei Antibiotice.

Pentru intrebari, sugestii sau sesizari cu privire la acest raport, ne puteti contacta
prin email office@antibiotice.ro sau la urmatoarele coordonate:

Sediul central Telefon:

Antibiotice SA: +40 232 209 000
Str. Valea Lupului nr. 1 +40 232 220 040
lasi 707410, Romania +40 372 065 000
www.antibiotice.ro +40 372 065 633

* Stakholderii sunt persoanele, grupurile de persoane, organizatiile, institutiile etc. care au un interes in activitatile
si proiectele Antibiotice, parti interesate, ce pot influenta sau sunt influentate de catre companie.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32014L0095
https://static.anaf.ro/static/10/Anaf/legislatie/OMFP_1938_2016.pdf
https://static.anaf.ro/static/10/Anaf/legislatie/OMFP_3456_2018.pdf
https://www.globalreporting.org/
mailto:office@antibiotice.ro
http://www.antibiotice.ro/
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1.1. Cifrele noastre in 2020

>182.1

milioane de lei’
venituri din vanzari
n Romania

>158,2

milioane de lei”
venituri din vanzari
pe piata externa

48,06

milioane de lei
investitii pentru
dezvoltarea strategica
a platformei

>9(0

milioane de lei:
valoarea taxelor
platite catre
bugetul de stat

32..

media orelor
de instruire
si pregatire
profesionala
per angajat

46,26

ponderea achizitiilor
de la furnizorii
din Romania

—>3.8

milioane de lei,

valoarea proiectelor
de responsabilitate

sociala derulate

mii de lei”,
valoarea sprijinului
financiar si al donatiilor
de medicamente
acordate sistemului
medical

* 37,65 milioane de euro, ** 32,72 miloane de euro, *** 134 mii de euro (1 euro = 4,8371 lei, cursul mediu al Bancii Nationale a Romaniei in anul 2020)
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316,76 mwn

economia de energie electrica in 2020

&y
60% 710,918

rata de recuperare t
a ambalajelor one e
introduse pe piata de deseuri deviate

din Romania de la eliminare

Z e ro sanctiuni determinate
de incidente de mediu




1.2. Scurt istoric
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La mai bine de sase decenii de cand s-a infiintat prima fabrica de productie a Penicilinei
din Romania si sud-estul Europei, compania noastra este astazi cel mai important
producator roman de medicamente generice. Ne mandrim ca, de-a lungul timpului,
indiferent de provocarile pe care le-am intdmpinat, am dovedit ca suntem un model de
afaceri de succes si o companie de incredere. Am ramas constant fideli misiunii noastre
de a fabrica produse farmaceutice sigure, eficiente si de calitate, pentru a oferi pacientilor
speranta unei vieti sanatoase, iar acest lucru ne-a permis sa dezvoltam parteneriate

strategice puternice, pe termen lung, cu toti stakeholderii nostri.

De-a lungul timpului, Antibiotice a marcat mai multe premiere pentru sectorul farmaceutic
din Romania, care, odata cu trecerea anilor au consolidat baza solida pe care este
construita compania noastra.

1955-1959

Povestea Antibiotice incepe in
decembrie 1955, cand devine prima
fabrica din Romania si din sud-estul
Europei care producea Penicilina
descoperitd de Alexander Fleming.
Patru ani mai tarziu, intra in
functiune sectia de fabricatie a
Streptomicinei, substanta activa,

si se obtin primele forme finite

de medicamente sub forma de
unguente, creme si supozitoare.

1960-1977

Sunt dezvoltate fluxuri tehnologice
de fabricare a substantelor active
(eritromicind, oxitetraciclina,
tetracicling, grizeofulving, sinerdol,
lizina). Antibiotice devine in aceasta
perioada singurul producator de
produse sterile pentru uz parenteral
(injectabile) din Romania.
Obtinerea, in anul 1977, a autorizarii
acordate de organismul regulator
american Food and Drug
Administration (FDA), pentru

fluxul de Streptomicina, substanta
activa, deschide portile pietei
internationale.

P

|

1990-1997

Antibiotice devine societatea
comerciald pe actiuni Antibiotice SA
Ca urmare a modificarilor survenite
la nivel macroeconomic, conducerea
companiei Antibiotice reorienteaza
productia de medicamente. In porto-
foliul firmei, produsele finite castiga
astfel locul principal, substantele
active fabricate in aceasta perioada
fiind utilizate pentru dezvoltarea de
noi forme farmaceutice. In scurtd
vreme se introduc in productie peste
30 de produse farmaceutice, care
plaseaza compania ieseana in topul
producatorilor de antiinfectioase

din Romania.

1997-1999

Actiunile Antibiotice (simbol ATB)
sunt tranzactionate la categoria |

a Bursei de Valori din Bucuresti.

in aceeasi perioada, Antibiotice
devine primul producator de
medicamente din Romania care
obtine certificatul de buna practica
de fabricatie (GMP) pentru fluxul
de pulberi pentru medicamente
injectabile.
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2000-2004

Fluxul de productie a substantei active
Nistatind obtine autorizarea FDA, ceea
ce permite exportul acesteia in Statele
Unite ale Americii. Antibiotice se
pozitioneaza ca producator de top

la nivel mondial, iar Nistatina devine
cel mai important produs destinat
exportului.

(b
a.l-

—

© 2005

Antibiotice Tnregistreaza un important
salt al indicatorilor economici (profit

si cifrd de afaceri), rod al investitiilor

si politicii de management, implemen-
tédnd un sistem de management prin o
obiective (MBO), destinat cresterii
performantei companiei la toate
nivelurile.

E lansatd o noua identitate de brand,
pentru a comunica si la nivel vizual
modernizarea companiei si schimbarile
structurale pe care le-a parcurs in
ultimii ani.

(> ) 2006

In urma unei investitii de un milion

de euro, se inaugureaza Centrul de
Evaluare a Medicamentului (CEM),

o unitate clinica de cercetare in cadrul
careia se desfasoara studii clinice de
faza | si studii de bioechivalenta. CEM
este autorizat de Ministerul Sanatatii,
iar laboratorul sdu bioanalitic este

certificat conform bunelor practici A =t
de laborator (GLP). i d
N
(> ) 2007 <o

Antibiotice obtine recunoasterea
implementarii Sistemului de
Management Integrat (calitate, mediu,
sanatate si securitate in munca)
conform cerintelor standardelor EN
ISO 9001:2008, EN ISO 14001:2004,
respectiv OHSAS 18001:2007, fiind
prima companie farmaceutica
roméneasca cu aceasta performanta.

In acelasi an este finalizat3 investitia
intr-o instalatie ecologica de
incinerare a deseurilor, care, alaturi
de statia moderna de epurare

a apelor uzate, reduce semnificativ
impactul activitatilor companiei
asupra mediului natural.

2009

Antibiotice se orienteaza spre
dezvoltarea internationala.

Obtine autorizarea FDA pentru
livrarea de medicamente injectabile
n Statele Unite ale Americii si creste
numarul de produse la export si al
parteneriatelor internationale.

Asociatia Nationald a Exportatorilor si
Importatorilor din Roménia (ANEIR)
desemneaza Antibiotice ca fiind cea
mai dinamica firma de export in
domeniul medicamentelor.

2010-2011

Antibiotice obtine autorizare FDA
pentru fluxul de fabricatie a
penicilinelor sub forma de pulberi
injectabile si livreaza primele
medicamente finite pe piata SUA,
unde era prezenta doar cu substanta
activa Nistatina.

Demareaza proiectul ,Scoala de
vara a+", destinat atat dezvoltarii
profesionale a propriilor angajati,
céat si atragerii de viitori specialisti
in domeniile cercetarii, controlului
calitatii si productiei de
medicamente.

Compania fsi continua investitiile
atat in tehnologia de fabricatie
(creste capacitatea de obtinere a
formelor solide orale comprimate),
cat si in domeniul cercetarii,
finalizdnd investitia intr-un centru
modern de cercetare-dezvoltare
care-i permite cresterea ritmului de
innoire a produselor din portofoliu.

Compania lanseaza pe piata primele
medicamente destinate afectiunilor
sistemului nervos central.
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2012-2014

Ca urmare a reavizarii, de catre FDA,

a fluxurilor de Nistatina si pulberi
sterile injectabile (2013), si a cresterii
competitivitatii, Antibiotice preia locul |
la productia mondiala a substantei
active Nistatina si inregistreaza primul
export de Nafcilind (1 g, 2 g) pe piata
americana.

Compania fsi extinde prezenta pe piata
externa, deschizand reprezentante in
Republica Moldova si Serbia.

Antibiotice fsi extinde portofoliul
traditional de antiinfectioase, asimiland
primele carbapeneme, isi diversifica
portofoliul de produse dermatologice,
cel destinat sistemului nervos central,
dar si oferta de produse pentru
profilaxie si cresterea calitatii vietii
(suplimente alimentare si medicamente
fara prescriptie).

Antibiotice devine prima firma din
Europa precalificatd de Organizatia
Mondiald a Sanatatii (OMS)

pentru gama de medicamente
antituberculoase.

2015

FDA, organismul de reglementare

a medicamentelor din SUA, reaproba
fluxurile de produse finite injectabile
(sterile) si substanta activa, Nistatina.

Antibiotice obtine doua medalii de aur
si premiul la sectiunea Medicina la
EUROINVENT 2015, cea mai mare
expozitie de inventii, proiecte si
cercetari din sud-estul Europei.

n decembrie 2015, Antibiotice
aniverseaza 60 de ani de continuitate
si performantd roméaneasca.

2016

Antibiotice deschide o noua
reprezentanta internationala in
Hanoi, Vietnam.

Demareaza proiectul ,Perform a+"
ce se concentreaza pe atragerea

de personal specializat si de noi
colaboratori citre domeniul
cercetare-dezvoltare. Proiectul este
dedicat tinerilor studenti si rezidenti
ai Facultatii de Farmacie din cadrul
Universitatii de Medicina si Farmacie
.Gr. T Popa” lasi.
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2017-2018

Antibiotice lasi impune standardul

de calitate pentru Nistating, la nivel
mondial; United States Pharmacopeia
(USP) acorda companiei noastre
titulatura de standard de referinta la
nivel international, pentru substanta
activa Nistatina.

2019

Este deschisa cea de-a treia
reprezentanta internationald la Kiev,
in Ucraina.

Antibiotice ncepe serializarea
medicamentelor din portofoliu,
realizdnd primul export de produse
serializate in SUA.

Antibiotice este prima companie din
sectorul farmaceutic care se alatura
ARIR (Asociatia pentru Relatii cu
Investitorii la Bursa din Romania).

Se implementeaza sistemul de
management al laboratoarelor (LMS).

Se reia productia de Moldamin, formula
noud a benzatin benzilpenicilinei.

2020

Compania se adapteaza rapid in
contextul crizei generate de pandemia
de COVID-19, pentru a raspunde
nevoilor urgente ale sistemului medical
si ale cetatenilor: reia productia de
Paracetamol si Novocalmin® si incepe
productia de biocide pentru
dezinfectarea suprafetelor. Totodat3,
compania adoptd masuri importante
pentru sanatatea si siguranta angajatilor
si asigura continuitatea productiei si
onorarea contractelor incheiate cu
partenerii de business.

13/
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Suntem
lider mondial
la productia
de Nistatina
substanta activa,
Tnca din anul

2012.

1.3. Despre noi

Compania noastra are ca activitate princi-
pald fabricarea produselor farmaceutice de
baza, fiind o societate comerciala cu capital
majoritar de stat, aflatd sub autoritatea
tutelara a Ministerului Sanatatii.

De-a lungul timpului, compania a produs
o gama diversificatd de medicamente
generice, ajungand la un portofoliu de
150 de medicamente finite din 11 clase
terapeutice (antiinfectioase, cardiovasculare,
dermatologice, tract digestiv, sistem nervos
central etc.). Cea mai mare parte a
medicamentelor produse de noi sunt
medicamente care se elibereaza pe baza
de prescriptie medicala (Rx), insd avem in
portofoliu si medicamente fara prescriptie
medicala (OTC), suplimente alimentare si
dispozitive medicale destinate prevenirii
bolilor si cresterii calitatii vietii. Compania
mai produce substante active (Nistatina),
iar incepand din 2020, biocide pentru
dezinfectarea suprafetelor. Prin Centrul
propriu de Studii Clinice, Antibiotice
ofera servicii clinice si bioanalitice
pentru produsele proprii, precum si
pentru parteneri externi (studii clinice
de faza | si studii de bioechivalentd).

In prezent, producem medicamente
generice, substante active si biocide, pe opt
fluxuri de productie verificate si certificate
de Agentia Nationald a Medicamentelor

si Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR), conform cerintelor de bune
practici de fabricatie (GMP). Pe sapte fluxuri
sunt fabricate produse finite (medicamente
generice de uz uman, sub diferite forme
farmaceutice: capsule, comprimate, pulberi
sterile injectabile, creme, geluri, supozitoare,
ovule), iar pe al optulea flux, substanta activa
Nistating, un antifungic pe care compania

il produce printr-un proces de biosinteza
industriala. La lasi, in aceeasi locatie cu
fabrica de medicamente (platforma de
productie), se gaseste sediul central al
firmei, precum si Centrul de Studii Clinice.

Compania nu introduce pe piata produse
sau servicii interzise/retrase de pe piata in
anumite regiuni sau tari.

Piata locala

Suntem o companie romaneasca cu radacini
adanci in traditia si istoria acestei tari.
Prezenta continua de peste 65 de ani pe
piata din Romania este o marturie a
performantei modelului nostru de afaceri.
Produsele marca Antibiotice sunt vandute

in aproape toate farmaciile din Romania
(peste 8.000 unitati - conform INS), in cele
peste 360 de spitale publice, precum si

in cele peste 160 de
unitati spitalicesti
private (unitati
cu paturi).

18215

in 2020, milioane

cantitatea de produse
finite marca Antibiotice
furnizate pacientilor
din Romania prin farmacii

a fost de peste

26 de milioane

de unitati.”

Una din prioritatile care stau la baza modului
in care facem afaceri este asigurarea conti-
nuitatii in procesul de distributie, astfel incat
sa asiguram accesul pacientilor, medicilor

si farmacistilor, la produsele noastre. Lucrul
acesta se intampla prin incheierea de
contracte comerciale cu cei mai importanti
distribuitori din Romania, ce deservesc
deopotriva segmentul spitalelor si segmen-
tul de retail (cel din urma incluzénd si
principalele lanturi de farmacii cu acoperire
nationald).

Contextul actual ne arata ca distribuitorii si-
au concentrat dezvoltarea infiintdnd propriile
canale de vanzare si comunicare cu pacientii
prin intermediul lanturilor de farmacii, iar
numarul de farmacii independente s-a redus
an de an. Astfel, si noi ne-am adaptat
strategia comerciald si de portofoliu acestui

* Conform Cegedim T4/2020, estimare iesiri de medicamente din farmacii catre pacienti si consumatori,
pe piata farmaceutica din Roméania (comunicat de presa Cegedim 12 februarie 2021)



context, actiunile companiei fiind orientate
spre adaptarea portofoliului de produse

in functie de specificul segmentului de
adresabilitate (pacienti) al fiecarui distribuitor
partener. Au fost incheiate contracte pe
termen lung cu principalii distribuitori in
mod diferentiat pe portofolii de produs,
astfel incat pacientii sa aiba siguranta
continuitatii tratamentelor cu medicamentele
recomandate de prescriptor.

In cazul medicamentelor fard prescriptie
medicala, suplimentelor alimentare, produ-
selor dermato-cosmetice, dispozitivelor
medicale, asiguram pacientilor game de
produse sub diferite forme farmaceutice,
complete si diversificate care sa contribuie
la imbunatatirea starii de sanatate si
cresterea calitatii vietii.

Ne-am dezvoltat o echipa puternica si
competitiva de reprezentanti medicali si
reprezentanti de vanzari care asigura un flux
de informatii bidirectional intre companie si
distribuitori, medici prescriptori, farmacisti,
pacienti. Astfel, asiguram cresterea gradului
de accesibilitate si satisfactie a pacientilor
fata de medicamentele fabricate de noi.
Rolul acestei echipe este si de a fi un suport
profesionist pentru distribuitorii parteneri,
cu scopul de a sustine comunicarea eficienta
a informatiilor medicale si comerciale

n teritoriu, in cat mai multe farmacii si
cabinete medicale.

De asemenea, in cadrul companiei exista
o preocupare permanenta a echipei mixte
de reprezentanti medicali, managementul
portofoliului, specialisti in cercetare-dezvol-
tare, care relationeaza cu KOL (key opinion
liders) pentru a defini solutii terapeutice
adaptate tendintelor medicale actuale.

Suntem totodata un partener de incredere
al autoritatilor locale in domeniul sanatatii
atat in calitate de consultant pe politici de
sanatate in domeniul bolilor transmisibile
(tuberculoza, sifilis) si bolilor cronice
(afectiuni cardiace), cat si ca furnizor con-
stant de medicamente cu preturi accesibile
in spitale, pentru unele dintre acestea fiind
unic ofertant care respecta standardele
europene de fabricatie (EUGMP) si de
calitate a substantelor active.

Totodatg, toate suplimentele alimentare
produse de Antibiotice au la baza expe-
rienta cercetatorilor din cadrul companiei,
fiind fabricate la aceleasi standarde de
calitate ca cele pentru medicamente.
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Accentul pe care il punem pe calitate si
performanta, ne-a ajutat in tot acest timp sa
ne consolidam pozitia de lider pe segmente
de piata traditionale, compania inregistrand
performante notabile, astfel:

Lider pe segmentul spitale, pentru
antiinfectioase injectabile cu o cota de
piata de 36,0% (sursa CEGEDIM SO)

Lider pe segmentul medicamentelor
generice si al medicamentelor cu
prescriptie medicala comercializate in

spitale, cu o cota de piata de 14,84%
(sursa CEGEDIM SO)

Lider cantitativ pe forma farmaceutica
pulberi injectabile (65,3% cota de
piata), unguente (22,5% cota de piata),

supozitoare (37,5% cota de piata)
(sursa CEGEDIM SO)

Locul 4 din cei 128 de producatori de
medicamente generice cu prescriptie
medicala de pe piata romaneasca
(7,6% cota de piata) (sursa CEGEDIM SO)

Locul 7 pe segmentul medicamentelor
generice si OTC (3,97% cota de piata)
si locul 21 la nivelul pietei farmaceutice
totale (1,76% cota de piata) dintr-un
total de 352 companii care activeaza
pe piata din Romania (sursa CEGEDIM SO)

Locul 18 dintr-un total de 243
companii in topul producatorilor de
medicamente fara prescriptie medicala

(OTC) si suplimente alimentare
(sursa CEGEDIM SO)

Producatorul roman al gamei complete
de antituberculoase esentiale
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Piata externa

Desi sunt fabricate in Romania, produsele
noastre au impact la nivel mondial.
Antibiotice vinde atat in Romania, cét si
in alte aproximativ 70 de tari. Exportam
medicamente pe intreg globul si suntem

lider mondial in productia de Nistating,
substanta activa. in ultimii ani, odata

cu cresterea exporturilor pe pietele
internationale, Antibiotice a deschis
reprezentante comerciale si in alte tari,
Chisindu - Republica Moldova, Kiev -
Ucraina, Hanoi - Vietnam, precum si in
Belgrad, Serbia.

Principalele piete pentru produsele
fabricate de Antibiotice prin prisma
ponderii in cifra de afaceri, a trendului de
crestere si sigurantei afacerii sunt: Vietnam,
Statele Unite ale Americii, Marea Britanie,
Germania, Danemarca, Brazilia, Mexic,
Republica Moldova, China, India si Irak.

Cunoscut ca unul dintre pionierii productiei
de peniciline, suntem n prezent un furnizor
international de peniciline (simple si in
combinatie), pentru pietele din SUA,
Vietnam, Republica Moldova, Ungaria,
Olanda, Danemarca.

Nistatina produsa de Antibiotice a devenit
din noiembrie 2016 standard de referinta
in Farmacopeea Americana (USP) Astfel,
companiile ce produc Nistating, substanta
activa sau medicamente finite pe baza

de Nistatinad si doresc sa le vanda pe piata
SUA (sau pe pietele ce au adoptat USP

ca farmacopee nationald), vor utiliza ca
standard de referinta n testarea calitatii
produselor lor caracteristicile lotului de
Nistatina RO51D0, trasabil la Nistatina
produsa la Antibiotice, Romania.

Pe piata externa, compania a obtinut venituri din vanzari

de 158.274.644 lei (32.720.978 euro*):

\18,09%

America de Nord

4

9,4%

America de Sud

Rusia+CSI
u
Europa 6.33%
20,47%
36,14%
. 9,57% Asia

Orientul Mijlociu
si Africa

*1 euro = 4,8371 lei, cursul mediu al Bancii Nationale a Romaniei in anul 2020
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Ponderea vanzarilor regionale de medicamente generice de uz uman
(produse finite marca Antibiotice)

Cota de piata
dupa valoarea
vanzarilor*

Cota de piata
dupa volumul de
unitati vandute*

Tara unde

operam

si sectorul Tipuri de clienti

Romania’, 4,21% 1,76% Medicamentele de uz uman de tip Rx (ce pot fi
sectorul ' I cumparate numai pe baza de reteta eliberata de
farmaceutic medic), OTC (eliberate fara reteta), produsele
cosmetice si suplimentele alimentare sunt vandute
firmelor de distributie a medicamentelor. Acestea
le vand farmaciilor de spital, de unde ajung la
beneficiari, pacientii internati, respectiv farmaciilor
independente si lanturilor de farmacii, de unde
sunt cumparate de publicul larg.
Vietham”, 51.4% 60,7% Penicilinele sterile injectabile (medicamente de uz
sectorul uman de tip Rx) sunt vandute firmelor de distributie
farmaceutic a medicamentelor. Acestea le vand apoi farmaciilor
de spital, de unde ajung la pacientii internati.
Republica 3.10% 8.26% Medicamentele de uz uman de tip Rx, produsele
Moldova™, I » cosmetice si suplimentele alimentare sunt vandute
sectorul firmelor de distributie a medicamentelor.
farmaceutic Acestea le vand farmaciilor de spital, de unde
ajung la beneficiari, pacientii internati, respectiv
farmaciilor independente si lanturilor de farmacii,
de unde sunt cumparate de publicul larg.
Statele Unite™, 8,36% 10,39% Produsele finite de uz uman (peniciline sterile
sectorul » » injectabile - medicamente Rx) sunt vandute firmelor

de distributie a medicamentelor. Acestea le vand
apoi farmaciilor de spital (de unde ajung la
beneficiari, pacientii internati).

farmaceutic

* Conform Pharma & Hospital Report 2020, Cegedim T4/2020, estimare iesiri de medicamente (produse finite) din farmacii catre pacienti in anul 2020,

pe piata farmaceutica din Roménia (Cegedim comunicat de presa 12 febriarie 2021)

** Conform raportarii Pharma & Hospital Report 2020 IQVIA, piata relevantéd a produselor inregistrate de Antibiotice in Vietnam (aceeasi substanta activa,
forma farmaceutica, concentratie)

*** Conform raportarii Pharma & Hospital Report 2020 IQVIA, piata relevanta a produselor inregistrate de Antibiotice in Republica Moldova
(aceeasi substanta activa, forma farmaceutica, concentratie)

*** Conform raportarii Pharma & Hospital Report 2020 IQVIA, piata relevanta a produselor inregistrate de Antibiotice in SUA (aceeasi substanta activa,
forma farmaceutica, concentratie)

Dincolo de rezultatele pe care le obtinem,
profesionalismul si seriozitatea ce
caracterizeaza modul in care lucram cu
partenerii internationali se reflectd si in
satisfactia acestora, masurata anual,
conform cerintelor sistemului de
management al calitatii. Astfel, in primul
semestru al fiecarui an, desfasuram o
cercetare de piata cu scopul de a evalua
satisfactia clientilor. Utilizand informatiile din
bazele de date privind vanzarile externe,

sunt selectati clientii semnificativi (clientii ce
asigura peste 80% din vanzarile anului
analizat si cu o valoare minima a véanzarilor
de 50.000 USD). Pentru evaluarea nivelului
de satisfactie al acestora, se aplicd un
chestionar, conceput sub forma unei insiruiri
de afirmatii, la care clientul acorda
calificative pentru fiecare tema. Tn anul 2020,
dupa analiza rezultatelor, s-au obtinut valori
mai mari sau egale cu 94% pentru toate
cele 20 de teme din chestionarul aplicat.
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1.4. Portofoliu

Produsele noastre

Investim constant in tehnologie, cunoastere
si In echipa noastra, garantand astfel
siguranta, calitatea si eficienta produselor
din portofoliul companiei.

Antibiotice fabrica produse finite (medica-
mente generice de uz uman si veterinar,
dispozitive medicale, suplimente alimentare,
produse cosmetice si, din 2020, biocide
pentru dezinfectia suprafetelor), precum si
substante active (Nistating). De asemenea,
compania oferd servicii clinice si bioanalitice
pentru pentru partenerii externi si foloseste
aceste servicii pentru produsele proprii.

Majoritatea medicamentelor generice din
portofoliu, precum si substanta activa
Nistating si biocidele, sunt produse in fabrica
de la lasi. O parte din medicamentele marca
Antibiotice sunt realizate in cooperare, pe
site-urile de fabricatie ale partenerilor. Astfel,
in baza unor acorduri incheiate intre parti,
Antibiotice achizitioneaza de la parteneri
licente (in-licensing) si vinde partenerilor
interesati licente (out-licensing), fabricand
produse ale acestora in fabrica de la lasi.

Tn anul 2020, pentru cresterea competitivitati
si rentabilizarea activitatii sectiilor de
productie, conducerea companiei a decis
gruparea celor opt fluxuri de fabricatie, in
trei divizii: Divizia de Produse forme solide
de uz oral (sectiile Capsule si Comprimate),
Divizia de Produse topice (sectia de
Unguente si supozitoare) si Divizia de
Produse sterile si substante active (sectiile
Parenterale si Biosinteza).

Diviziile sunt organizate si coordonate inde-
pendent (ca activitati de productie, investitii
in tehnologie si portofoliu de produse) astfel
incat sa devina centre de profit autonome,
care sa isi adapteze fabricatia si portofoliul
la nevoile si caracteristicile pietei.

Produse finite

Portofoliul Antibiotice este alcatuit din
150 de produse finite, din 11 clase tera-
peutice (antiinfectioase, cardiovasculare,
dermatologice, tract digestiv, sistem
nervos central etc.) si cuprinde medica-
mente generice pentru uz uman si
veterinar (eliberate pe baza de prescriptie
medicald - Rx si fara prescriptie medicala -
OTCQC), suplimente alimentare (surse
concentrate de nutrienti, substante cu
efect nutritional sau fiziologic), dispozitive
medicale (utilizate in scop terapeutic),
precum si produse cosmetice.

I. Medicamente generice
pentru uz uman

Tn anul 2020, anul pandemiei cu SARS-
CoV-2, Antibiotice si-a reconfigurat
structura de fabricatie si a reintrodus in
fabricatie Paracetamol si Novocalmin®,
medicamente din clasa sistemului nervos
central, necesare in schemele terapeutice
pentru pacientii bolnavi de COVID-19.

De asemenea, in contextul cresterii cererii
de medicamente antiinfectioase asociate
tratamentului COVID-19 ale sistemelor de

Opt fluxuri de fabricatie organizate pe trei divizii:

Divizia
Produse topice

Divizia Produse forme
solide de uz oral

Divizia Produse sterile
si substante active




sanatate din lume, Antibiotice a castigat
mai multe licitatii la nivel international in
SUA, Marea Britanie si Uniunea Europeana
pentru medicamente antiinfectioase
injectabile.

k Medicamente
antiinfectioase

Hospital & Partners este portofoliul de
produse adresat profesionistilor din
domeniul sanatatii, destinat pacientilor din
spitale. Portofoliul complex este alcatuit
din injectabile sterile antiinfectioase beta-
lactamice, peniciline, cefalosporine,
carbapeneme si polimixine. De asemenea,
cuprinde forme solide orale pentru afec-
tiuni care se trateaza la debut, in spital
(tratamentul continudndu-se in ambulato-
riu) si medicatie pentru afectiuni cronice
(clasele cardiovascular, sistem nervos
central, tract digestiv). Antibiotice sustine
Programul National de Prevenire,
Supraveghere si Control al Tuberculozei
(PNPSCT) al Ministerului Sanatatii, fiind
producatorul intregii game de antituber-
culoase de linia |, precum si al catorva
antituberculoase de linia a ll-a.

In Romania, Antibiotice este unic produ-
cator al unor antiinfectioase precum
Amoxiplus®, Ampiplus®, Colistina®,
Moldamin®, Oxacilina®, Penicilina G®,
Tetraciclina Atb® HCL.

Principalele medicamente antiinfectioase
marca Antibiotice, au fost in anul 2020
Cefort®, Eficef®, Meropenem Atb®,
Colistina Atb®, Amoxicilina Atb®,
AmpiPlus®, Amoxiplus®, Ampicilina Atb®
si Oxacilina Atb®.

Medicamente
cardiovasculare

Antibiotice este preocupata in mod
constant sa dezvolte un portofoliu
complex de medicamente, care sa
acopere tratamentul celor mai importante
afectiuni cardiovasculare: insuficienta
cardiaca, hipertensiunea arteriala, angina,
insuficienta venoasa etc. Principalele
medicamente cardiovasculare marca
Antibiotice, Tn anul 2020, au fost Bisotens®
si Nolet®, gama Hemorzon® si gama
Fluxiv®, recomandata in boala venoasa
cronica.
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Suplimente alimentare marca Nutriensa®,
fabricate de Antibiotice

«Calitatea vietii”

Pentru tratamentul diferitelor afectiuni,
conceptul ,Calitatea vietii” propune solutii
din diverse arii terapeutice: cardiovascular,
genito-urinar, musculo-scheletic, dermato-
logie, tract digestiv. Conceptul reuneste,
de asemenea, medicamente cu si fara
prescriptie medicala, dar si alternative
complementare, precum suplimentele
alimentare reunite sub brandul Nutriensa®.

,Sanatatea femeii”

Prin conceptul ,Sanatatea femeii”,
Antibiotice Tsi propune sa consolideze
identitatea portofoliului destinat preventiei
si tratamentului afectiunilor cu incidenta
crescuta la femei.
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Il. Medicamente generice
pentru uz veterinar

Portofoliul de uz veterinar contine medica-
mente antibiotice, sub forma de unguente,
eliberate numai pe baza de prescriptie
medicalad (Rx). Calitatea medicamentelor
este demonstrata de certificatul privind
conformitatea cu buna practica de
fabricatie (GMP), acordat de Autoritatea
Nationald Sanitar-Veterinara si pentru
Siguranta Alimentelor. Medicamentele

de uz veterinar sunt autorizate pentru
comercializare de catre Institutul pentru
Controlul Produselor Biologice si a
Medicamentelor de uz Veterinar din
Romania (ICPBMV).

Ill. Biocide

Ca urmare a pandemiei cu Sars-CoV-2,
compania Antibiotice a inceput sa produca,
n anul 2020, biocide pentru dezinfectarea
suprafetelor: produsele a+Complex si
a+Oxy (in ambalaje de 1 si 5 litri), conform
autorizatiei eliberata de Institutul
Cantacuzino. De asemenea, formula unui
gel dezinfectant pentru maini a fost trimisa
spre analiza, catre un laborator extern, in
vederea acreditérii si introducerii in porto-
foliul companiei, incepéand din anul 2021.

45 de medicamente
considerate esentiale

potrivit clasificarii OMS

Substante active

Antibiotice fabrica, printr-un proces de
biosinteza industriald, pe un flux de
productie dedicat, substanta activa,
Nistatina, din anul 1975. In 2006, procesul
de fabricatie al Nistatinei a fost optimizat,
ceea ce a condus la cresterea importanta a
productivitatii. Din anul 2012, Antibiotice
este lider mondial in productia Nistatinei.
Nistatina APl este un antifungic ce se
prezintd sub forma unei pulberi galbene.

Serviciile noastre

Antibiotice oferd companiilor interesate,
prin intermediul Centrului propriu de
Studii Clinice, servicii clinice si/sau
bioanalitice specifice studiilor clinice de
faza | si studiilor de bioechivalenta.
Studiile, ce sunt necesare pentru autoriza-
rea produselor, asigura datele stiintifice
pentru confirmarea eficacitatii si sigurantei
in administrare a medicamentelor, la
subiectii umani. Astfel, pe baza rezultatelor
analizelor farmacocinetice si farmaco-
dinamice, este testatd si se demonstreaza
echivalenta farmaceutica dintre
medicamentul generic si cel de referinta
(medicamentul inovator).

Studiile de faza | sunt acele studii care se
efectueazd pe medicamente care se
administreaza pentru prima datd la om.

Studiile de bioechivalenta sunt acele studii
unde subiectii din studiu nu sufera de vreo
boald, iar medicamentul administrat nu are
scopul de a vindeca, ci de a oferi informatii
referitoare la farmacocinetica produsului
test, respectiv a inovatorului.

Centrul de Studii Clinice dispune de o
unitate clinica cu 32 de paturi, o unitate
bioanalitica cu mai multe laboratoare
(inclusiv laborator bioanalitic autorizat
GLP - buna practica de laborator) si de un
flux de ambalare secundar a medicamen-
tului de investigatie clinica. Centrul de
Studii Clinice Antibiotice este o unitate de
cercetare autorizatd de Ministerul Sanatatii
din Romaénia, infiintatad in anul 2006.

D Informatii complete privind produsele
=~ din portofoliul nostru puteti citi aici
sau accesand pagina noastra T

www.antibiotice.ro, sectiunea Produse.



https://www.antibiotice.ro/produse/
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1.

RAPORT DE SUSTENABILITATE ANTIBIOTICE 2020
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

5. Valoare pe termen lung

Performanta si succesul companiei ne-au permis sa dezvoltam de-a lungul
timpului parteneriate puternice cu toti actorii care intra in componenta lantului
valoric, castigand increderea tuturor stakeholderilor nostri. Investim constant in
cercetare si dezvoltare si lucram alaturi de partenerii nostri locali si internationali,
pentru a crea valoare atat pentru societatea romaneasca, cat si pentru
consumatorii din cele peste 70 de tari in care ajung produsele noastre.

Aprovizionare Distributie

Bunuri

@ Distribuitori

(materiale,
® de consultanta materii prime,
® licente alimentare)

o retail (lant national
farm. indep.)
® hospital (stat, privat)

(de produs si
studii clinice)

® transport Utilitsti
® soft-uri IT (apa, gaz
@ traning energie) B
! : . . . . ® Bunuri
® financiare Furnizori Clienti Alte

® Studii clinice

® Produse alimentare
(cantina)

(asigurari, auditori) N N ) . domenii
de sanatate interni interni
de marketing
(publicitate,
merchandising)

juridice

Servicii

a+

Antibiotice

® Distribuitori

o retail (lant national
farm. indep.)
® hospital (stat, privat)

Bunuri
(materiale, materii prime,
ambalaje, produse finite,
cu fabricatie sub-contract
(contract manufacturing))

Clienti
externi

Furnizori
licente externi

(de p'rodus si
studii clinice)

® transport Servicii
® soft-uri IT Alte o Licents
o O [LEm domenii @ Studii clinice
® financiare Transport (flota'pl"opne:)"

(asigurari, auditori, @ prestari servicii

vama) de la terti

de documente (CCl)

In ceea ce priveste procedura de achizitii

Procesele noastre presupun ca selectarea

furnizorilor de materii prime sa se realizeze

pe baza certificarii sistemului de calitate al

acestora in conformitate cu cerintele inter-

nationale de buna practica de fabricatie
(GMP). Astfel, in procesul de fabricatie al
medicamentelor marca Antibiotice se
utilizeaza numai materii prime de calitate,
achizitionate de la producatori autorizati,
care sunt partenerii nostri in misiunea de
a ne dezvolta si creste sustenabil.

indirecte, pentru servicii sau produse
care nu sunt direct legate de procesul
de fabricatie al medicamentelor,
evaluarea furnizorilor se face pe baza
criteriilor economice de selectie,
respectand conceptul celor 3E:
Economicitate, Eficienta, Eficacitate.
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Pe parcursul lantului de valoare se
urmareste constant optimizarea proceselor
de productie, ambalare, depozitare si
transport, drept garantie a faptului ca
medicamentele pe care compania le
produce ajung in cele mai bune conditii la
consumatorii finali.

In faza finala a lantului de valoare, produ-
sul ajunge din depozitele companiei la
partenerii distribuitori, de unde este livrat
in farmaciile de spital (in urma licitatiilor)
si farmaciile de retail. De aici, produsele
ajung la pacienti/ consumatori. Reciclarea
ambalajelor se realizeaza printr-un
parteneriat (contract de servicii), incheiat
cu o organizatie care implementeaza
obligatiile privind raspunderea extinsa a
producatorului, astfel incat obiectivul
global de valorificare/reciclare a minim
60% din cantitatea de ambalaje introdusa
pe piata este atins, conform cerintelor
Legii 249/2015 privind gestionarea
ambalajelor si deseurilor de ambalaje.
Conform Ordinului Ministerului Sanatatii
Nr. 119/2014 si Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 962/2009, medicamentele
expirate provenite de la populatie vor fi
depuse la farmacii in vederea eliminarii
finale, prin incinerare.

Echipa de promovare a companiei,
printr-un mod etic de promovare si
derulare de programe de educatie
medicala continua dedicate specialistilor
din domeniul sanatatii, urmareste
cresterea gradului de accesibilitate,
contribuind la absorbtia echilibrata,
in consum, a produselor marca
Antibiotice.

Echipele de specialisti ai
companiei din cadrul
Departamentului Asigurarea
calitatii se implica activ,
prin programe de autoins-
pectie, pentru identificarea
la timp a elementelor ce ar
putea incetini procesele de
pe lantul de valoare, intervenind
astfel Tncét riscurile sa fie minimizate, iar
procedurile imbunatatite in mod constant.

1.6. Planul de organizare

Obiectivele noastre de dezvoltare pentru
urmatoarea etapa de opt ani (2020-2028)
sunt planificate si organizate in ,Planul

de Organizare si Dezvoltare Strategica”
(PODS), care vizeaza cresterea sustenabila
a afacerii si maximizarea profitabilitatii

pe termen lung.

PODS este alcatuit din cinci piloni strategici -
baza dezvoltarii companiei in anii urmatori. Pe
primul loc se aflad adaptarea strategica resursei
umane, urmata de adaptarea si diversificarea
portofoliului de produse, precum si implemen-
tarea unei strategii puternice de internationali-
zare. De asemenea, dezvoltarea platformei
industriale prin investitii, consolidarea Sistemului
de Management Integrat (calitate, mediu,
sanatate si securitate in munca), perfectionarea
sistemului de guvernanta corporativa sunt piloni
importanti pe care actuala generatie construieste
perspectiva companiei.

s

Astfel, in perspectiva anului 2028,
vizam urmatoarele obiective:

o Dublarea cifrei de afaceri: de la
341 milioane lei la 700 milioane lei

o Atingerea unui profit brut cumulat
cu taxa clawback de 120 de
milioane lei

° Internationalizarea afacerii prin
cresterea ponderii exportului la
peste 50% din cifra de afaceri

o Ajustarea numarului de angajati
pana la 1000 in urma proceselor
de digitalizare si informatizare a
platformei, cat si ca urmare a
externalizarii unor servicii

o Mentinea pozitiei de lider mondial
pentru substanta activa Nistatina

° Cresterea valorii salariului mediu
net in companie la 1200 Euro

Atingerea unui activ contabil net
de 1 miliard de lei.
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Pentru realizarea si implementarea Planului de Organizare si Dezvoltare Strategica
au fost gandite o serie de grupuri de lucru, care sa sprijine si sa monitorizeze parcursul

n aceasta directie, astfel:

Grup Scop

G1: Planificare Strategica si
Managementul Performantei

Implementare obiective si strategii PODS

G2: Politici de portofoliu

Definirea portofoliului care sa sustina obiectivele stabilite in PODS

G3: Investitii si politici industriale

Definirea investitiilor si a tehnologiilor care sa sustina obiectivele stabilite

in PODS (implica strategii de digitalizare si informatizare a platformei).

G4: Juridic si Guvernanta Corporativa

Definirea si mentinerea cadrului legal si a politicii de Guvernanta

Corporativa care sa sustina obiectivele stabilite in PODS (implica
adaptarea Codurilor de buna practica si de guvernanta corporativa,

a altor coduri ce definesc modul de organizare a activitatilor companiei,
monitorizarea managementului riscurilor, existenta si eficienta sistemelor
de stabilire a indicatorilor de performanta si de monitorizare a acestora).

G5: Politica de Resurse Umane

Definirea structurii optime de resurse umane, adaptata la obiectivele

stabilite in PODS (implica strategii de climat organizational, cultura
organizationald, comunicare interng, sisteme de salarizare, regulamentele
de organizare si functionare, metode de recrutare, optimizarea rolurilor

si fiselor de atributii, adaptarea structurii organizatorice.

G6: Management Integrat al Calitatii
(cuprinde si Comitetul de Sanatate
si Securitate Tn Munca)

Definirea politicilor companiei cu privire la calitate, management integrat,
mediul inconjurator, conditii de munca, starea de sanatate a angajatilor
adaptate la obiectivele stabilite in PODS.

Totodatd, pentru a sprijini activitatea grupurilor de

lucru, la nivelul Antibiotice functioneaza si alte echipe

de lucru pentru anumite domenii suport, astfel:

© Echipa de lucru pentru implementarea
obiectivelor si strategiilor PODS

© Echipa pentru monitorizarea performantelor
in implementarea PODS, ce are ca scop
analiza, masurarea si controlul indicatorilor
de performanta, stabiliti in planurile de
administrare si in planurile de management
ce sustin implementarea PODS

© Echipele de lucru pentru cercetare (pe divizii)
care vor defini portofoliul de produse
precum si fiecare etapa de dezvoltare,
in perspectiva anilor viitori

© Echipele de lucru pentru portofoliu
(pe divizii)

© Echipa de lucru - Comitetul de Sanétate
si Securitate in Munca

Echipa de lucru pentru comunicare, ce are
ca scop implementarea si monitorizarea
planului de comunicare integrat al companiei

Echipa pentru securizarea platformei
industriale Antibiotice, ce are ca scop
implementarea planurilor de securizare
a platformei

Echipa pentru digitalizare si informatizare,
ce are ca scop implementarea planului

de digitalizare si informatizare a activitatilor
si proceselor companiei

Echipa de lucru pentru definirea si imple-
mentarea investitiilor, ce are ca scop
implementarea planului de investitii la
nivelul companiei.

Comisia Tehnica de avizare (CTA), ce are

ca scop avizarea tehnico-economica a
investitiilor, achizitilor de echipamente,
constructii noi, cladiri, depozite, consolidari.
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1.7. Analiza de materialitate

Analiza de materialitate este procesul

ce sta la baza dezvoltarii continutului
raportului de sustenabilitate. Procesul
consta in identificarea temelor ce sunt
materiale pentru companie, adica acele
teme care influenteaza in mod substantial
deciziile si evaluarile stakeholderilor si, in
acelasi timp, reflectd impactul economic,
social si de mediu al companiei, fie el
direct sau indirect, pozitiv sau negativ.

Astfel, pentru identificarea temelor
materiale, am consultat, prin intermediul
unui chestionar online, fiecare categorie
de stakeholderi identificata, dar si mana-
gerii si specialistii din cadrul companiei.
Acestia din urma, au evaluat fiecare tem3g,
in functie de dimensiunea impactului
economic, social si de mediu rezultat in
urma activitatii noastre, stakeholderii
fiind rugati sa evalueze temele date, in
functie de cat de mult le sunt influentate
deciziile in relatia cu Antibiotice, de tema
respectiva.

Categoriile de stakeholderi consultate

in proces au fost selectate de echipa

de raportare din cadrul companiei,

in cadrul unei sedinte, unde, alaturi de
coordonatorul procesului, specialistii din
fiecare departament au identificat fiecare
categorie de parteneri cu care comunica
si interactioneaza in activitatea de zi cu zi.

Procesul prin care s-a desfasurat aceasta
analiza a avut loc in perioada iulie-august
2021, inregistrand un total de 354 de
raspunsuri.

Rezultatele procesului
de consultare

Pentru ca dorim sa fim aproape de
stakeholderii nostri si sa avem o
comunicare transparenta care sa atinga
principalele zone de interes pentru ei, ne-
am dorit sa afldm in ce masura raportul de
sustenabilitate publicat in anul anterior
raspunde nevoilor pe care le au ej, in ceea
ce priveste calitatea, complexitatea si
accesul la informatiile nefinanciare despre
compania noastra.

BAti citit Raportul de sustenabilitate

(2019) al Antibiotice?

Da!
64.87%

De asemenea, este foarte important
pentru companie ca partenerii nostri
sa aiba posibilitatea de a contribui prin
participare efectiva, prin transmitere de
idei si solutii de imbunatatire pentru
realizarea obiectivelor comune. Ne-am
bucurat sa aflam ca respondentii la
chestionar consider3, intr-o proportie
de peste 90%, ca exista transparenta

si claritate in informatiile comunicate
prin raportul nostru de sustenabilitate.

B Considerati ca informatiile prezentate

in raportul nostru sunt clare si raspund
intrebarilor dumneavoastra in ceea

ce priveste impactul Antibiotice asupra
societatii, economiei si mediului
inconjurator?

Temele materiale

Temele materiale, asa cum au fost ele
evaluate de stakeholderii si managementul
companiei, sunt prezentate in matricea de
materialitate din figura urmatoare, cu
pozitionarea lor in functie de gradul de
interes al stakeholderilor si dimensiunea
impactului pe care compania noastra il are.


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2020/10/Raport-non-financiar-2019.pdf
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. Teme materiale
din domeniul Economic

@ Teme materiale
din domeniul Mediu

. Teme materiale
din domeniul Social

Managementul
calitatii @
— Combaterea medicamentelor
contrafdcute si a comertului
paralel

reglementarile

din domeniul

socio-economic

Prevenirea abuzului
de medicamente
si automedicatiei

Evaluarea furnizorilor
din perspectiva

. Diversitate si
standardelor sociale

egalitate de sanse  Gestionarea

si de mediu o \ riscurilor
Relatia dintre
conducere @ @ e @
si angajati Emisii 7

(25)

Libertatea de asociere —
si negocierea colectiva

Politica de @8
resurse umane { personal
pentru comunitati

Ambalaje
si deseuri

@ Apa

Consum de energie 0

Confidentialitatea
datelor cu caracter

Go Cercetare si dezvoltare
— Prezenta pe piata

@ Sanatatea si securitatea in munca

Promovare responsabila si
/ comunicare transparenta

2 [17)

— Comportament anticoncurential

@ Sanatatea si siguranta
consumatorilor si a pacientilor

Voluntariat si investitii o Anticoruptie

Q Accesul la medicamente:
politica de tarifare
si disponibilitatea
medicamentelor

Studiile clinice

o Practicile privind achizitiile

21

Drepturile omului

@ Bunastarea animalelor

60 70

80 90 100

Influenta asupra deciziilor si evaluarilor stakeholderilor (%)
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Limitele temelor materiale

Unde este generat impactul

in interiorul in afara
companiei companiei

1 Anticoruptie v v
2 Comportament anticoncurential v v
5 Prezenta pe piata v
4 Practicile privind achizitiile v v
S Gestionarea riscurilor v
6 Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-economic v
7 Accesul la medicamente: politica de tarifare i v v
disponibilitatea medicamentelor
8 Cercetare si dezvoltare v

9 Consum de energie v v
10 Apa v v
11 Ambalaje si deseuri v v
12 Emisii v v
13 Bunastarea animalelor - -

14 Sanatatea si securitatea in munca v
15 Diversitate si egalitate de sanse v
16 Prevenirea abuzului de medicamente si automedicatiei v v
17 Promovare responsabild si comunicare transparenta v v
18 Instruirea si dezvoltarea angajatilor v
19 Relatia dintre conducere si angajati v
20 Confidentialitatea datelor cu caracter personal v
21 Drepturile omului v v
22 Libertatea de asociere si negocierea colectiva v
23 Politica de resurse umane v
24 Voluntariat si investitii pentru comunitati v
25 Evaluarea furnizorilor din perspectiva standardelor sociale si de mediu v v
26 Sanatatea si siguranta consumatorilor si a pacientilor v v
27 Studiile clinice v
28 Managementul calitatii v v
29 Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului paralel v v
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1.8. Comunicare transparenta
cu stakeholderii nostri

Ne dorim sa ramanem conectati in permanenta la nevoile si asteptarile pe care le au
stakeholderii (partile interesate) nostri, de aceea, comunicam in mod constant cu ei,
pe diferite canale. Acest lucru necesita un angajament continuu si eficient cu partile
interesate, carora le oferim informatii in mod transparent, prin publicarea anuala

a situatiilor financiare si a raportului de sustenabilitate.

Tabelul de mai jos prezinta categoriile de stakeholderi consultate in procesul de materialitate,
canalele si frecventa cu care comunicam cu acestia, si temele care prezintd interes pentru ei,
din perspectiva economica, sociala si de mediu, asa cum au fost ele relevate in urma consultarii
pentru analiza de materialitate.

Stakeholderii

nostri

Metoda de
comunicare

Frecventa

Temele care fi preocupa
(conform rezultatelor procesului de materialitate)

Actionari Email, telefon, Ori de cate ori Economic: Gestionarea riscurilor, Cercetare si dezvoltare,
teleconferinta, ne solicits, Comportament anticoncurential, Conformarea cu
Adunarea AGAde 5 ori reglementarile din domeniul socio-economic Accesul
Generala a [P . la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea
&:(tgz?arllor medicamentelor
Mediu: Consum de energie, Apad, Ambalaje si deseuri,
Emisii, Bunastarea animalelor,
Social: Politica de resurse umane, Sanatatea si siguranta
consumatorilor si a pacientilor, Managementul calitatii,
Confidentialitatea datelor cu caracter personal, Combaterea
medicamentelor contrafacute si a comertului paralel
Angajati si Email, print, Ori de cate ori Economic: Accesul la medicamente: politica de tarifare
reprezentanti afisaj, revista este nevoie si disponibilitatea medicamentelor, Prezenta pe piata,
ai angajatilor interna, sau cand Gestionarea riscurilor, Cercetare si dezvoltare, Anticoruptie
social media, acestia ne
sondaje solicita Mediu: Bunastarea animalelor, Apa, Consum de energie
Ambalaje si deseuri, Emisii
Social: Diversitate si egalitate de sanse, Drepturile omului,
Relatia dintre conducere si angajati, Instruirea si dezvoltarea
angajatilor, Sanatatea si securitatea in munca
Furnizpri Email, telefon, fax ~ Saptamaénal Economic: Comportament anticoncurential, Gestionarea
interni riscurilor, Cercetare si dezvoltare, Practicile privind achizitiile,

Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-
economic

Mediu: Emisii, Consumul de energie, Apa, Ambalaje
si deseuri, Bunastarea animalelor

Social: Managementul calitatii, Combaterea medica-
mentelor contrafacute si a comertului paralel, Evaluarea
furnizorilor din perspectiva standardelor sociale si de mediu,
Drepturile omului, Confidentialitatea datelor cu

caracter personal
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Stakeholderii

nostri

Furnizori
externi

Metoda de
comunicare

Email, telefon,
teleconferinte

Frecventa

Saptamanal

Temele care fi preocupa
(conform rezultatelor procesului de materialitate)

Economic: Cercetare si dezvoltare, Practicile privind achizitiile,
Accesul la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea
medicamentelor, Comportament anticoncurential, Anticoruptie

Mediu: Bunastarea animalelor, Emisii, Ambalaje si deseuri,
Consum de energie, Apa

Social: Confidentialitatea datelor cu caracter personal, Combaterea
medicamentelor contrafacute si a comertului paralel, Sanatatea

si siguranta consumatorilor si a pacientilor, Managementul calitatii,
Evaluarea furnizorilor din perspectiva standardelor sociale si de mediu

Distribuitori

Email, telefon,
videoconferinte,
intalniri

Intalniri lunare/
trimestriale

Economic: Cercetare si dezvoltare, Conformarea cu reglementarile
din domeniul socio-economic, Comportament anticoncurential,
Anticoruptie, Accesul la medicamente: politica de tarifare si
disponibilitatea medicamentelor

Mediu: Consum de energie, Apa, Bunastarea animalelor,
Ambalaje si deseuri, Emisii

Social: Confidentialitatea datelor cu caracter personal, Promovare
responsabild si comunicare transparentd, Sanatatea si siguranta
consumatorilor si a pacientilor, Combaterea medicamentelor
contrafacute si a comertului paralel, Managementul calitatii

Medici

Email, telefon,
videoconferints,

Intélniri/vizite
ale reprezentan-

Economic: Prezenta pe piata, Anticoruptie, Cercetare si dezvoltare,
Comportament anticoncurential, Accesul la medicamente: politica

Manifestari tilor medicali de tarifare si disponibilitatea medicamentelor
stiintifice la evenimente . . . . .
regionale si siflimiiiaa Mediu: Bunastarea animalelor, Consumul de energie, Apa,
nationale trimestriale, Ambalaje si deseuri, Emisii
cabcljrjetle d Social: Prevenirea abuzului de medicamente si automedicatiei,
me I'Czla'tet € Studiile clinice, Promovare responsabild si comunicare transparenta,
SRECa g Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului paralel,
Sanatatea si siguranta consumatorilor si a pacientilor,
Managementul calitatii
Asociatii sau Email, Lunar Economic: Gestionarea riscurilor, Accesul la medicamente: politica
organisme videoconferinte de tarifare si disponibilitatea medicamentelor, Comportament
de profil/ anticoncurential, Anticoruptie, Conformarea cu reglementarile din
Reprezentanti domeniul socio-economic
ai industriei . . . . - -
Mediu: Consum de energie, Bunastarea animalelor, Apa, Emisii,
Ambalaje si deseuri,
Social: Drepturile omului, Studiile clinice, Promovare responsabila
si comunicare transparentd, Sanatatea si siguranta consumatorilor si
a pacientilor, Managementul calitatii, Combaterea medicamentelor
contrafacute si a comertului paralel
Asociatii Email Trimestrial Economic: Practicile privind achizitiile, Gestionarea riscurilor,
de afaceri Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-economic,

Accesul la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea
medicamentelor, Cercetare si dezvoltare

Mediu: Consum de energie, Apa, Ambalaje si deseuri, Emisii,
Bunastarea animalelor

Social: Evaluarea furnizorilor din perspectiva standardelor sociale si
de mediu, Sanatatea si siguranta consumatorilor si a pacientilor,
Studiile clinic, Managementul calitatii, Combaterea medicamentelor
contrafdcute si a comertului paralel




Stakeholderii Metoda de

nostri comunicare

Frecventa
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Temele care ii preocupa
(conform rezultatelor procesului de materialitate)

Organisme Email, telefon
non- guver-
namentale

Trimestrial

Economic: Prezenta pe piata, Cercetare si dezvoltare Practicile
privind achizitiile, Anticoruptie

Accesul la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea
medicamentelor

Mediu: Consum de energie, Apa, Ambalaje si deseuri, Emisii,
Bunastarea animalelor

Social: Prevenirea abuzului de medicamente si automedicatiei,
Promovare responsabila si comunicare transparentd, Sanatatea
si siguranta consumatorilor si a pacientilor, Drepturile omului,
Voluntariat si investitii pentru comunitati

Autoritati de Email, telefon
reglementare
si control

Ori de céte ori
este nevoie sau
cand acestia
ne solicita

Economic: Gestionarea riscurilor, Accesul la medicamente: politica
de tarifare si disponibilitatea medicamentelor, Comportament
anticoncurential, Anticoruptie, Conformarea cu reglementarile din
domeniul socio-economic

Mediu: Consum de energie, Bunastarea animalelor, Apa, Emisii,
Ambalaje si deseuri

Social: Drepturile omului, Studiile clinice, Promovare responsabila
si comunicare transparenta, Managementul calitatii, Combaterea
medicamentelor contrafdcute si a comertului paralel

Autoritati Email, telefon
centrale si
locale

Ori de céate ori
este nevoie sau
cand acestia
ne solicita

Economic: Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-
economic, Prezenta pe piata, Accesul la medicamente: politica de
tarifare si disponibilitatea medicamentelor, Cercetare si dezvoltare,
Anticoruptie

Mediu: Bunastarea animalelor, Consum de energie, Apa Ambalaje
si deseuri, Emisii

Social: Drepturile omului, Studiile clinic, Sanatatea si siguranta
consumatorilor si a pacientilor, Managementul calitatii, Combaterea
medicamentelor contrafacute si a comertului paralel

Mediul Email, telefon,
academic videoconferinte

Lunar

Economic: Anticoruptie, Comportament anticoncurential,
Prezenta pe piata, Accesul la medicamente: politica de tarifare si
disponibilitatea medicamentelor, Cercetare si dezvoltare

Mediu: Ambalaje si deseuri, Apa, Consum de energie, Bunastarea
animalelor, Emisii

Social: Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului
paralel, Voluntariat si investitii pentru comunitati, Instruirea si
dezvoltarea angajatilor, Sanatatea si siguranta consumatorilor si a
pacientilor, Promovare responsabild si comunicare transparenta

Mass Media Email, telefon

Bilunar

Economic: Comportament anticoncurential,Gestionarea riscurilor,
Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-economic,
Cercetare si dezvoltare, Prezenta pe piata

Mediu: Bunastarea animalelor, Consum de energie, Apa Ambalaje
si deseuri, Emisii

Social: Voluntariat si investitii pentru comunitati, Sanatatea si
siguranta consumatorilor si a pacientilor, Studiile clinice,
Managementul calitdtii, Combaterea medicamentelor contrafacute
si a comertului paralel
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Instrumente de raportare
puse la dispozitia
stakeholderilor

Dincolo de comunicarea constanta pe
care o avem cu toti stakeholderii nostri, ne
dorim ca acestia sa ne sprijine permanent
si pentru a ne imbunatati activitatea de

zi cu zi. De aceea, punem la dispozitia lor
diferite instrumente prin care ne pot
fnainta recomandari, sugestii precum si
sesizari sau reclamatii.

La nivelul companiei, modul in care sunt
gestionate reclamatiile este prevazut

in procedura interna specifica. Orice
reclamatie primita este inregistrata si
investigatd, in scopul stabilirii cauzei care
a determinat aparitia neconformitatii si
deciderii, dupa caz, a actiunilor corective
sau preventive/a oportunitatilor de
fmbunatatire. Rezumatul raportului de
investigatie, inclusiv concluzia reclamatiei
(nejustificata/ justificata si actiunile
stabilite) sunt transmise catre organizatia/
persoana care a trimis reclamatia.

La Antibiotice, partile interesate (stakeholderii)
pot Tnainta plangeri/ sesizari/ reclamatii:

telefonic: +40 232 209 000, +40 372 065 000

n scris: la sediul central Antibiotice,
str. Valea Lupului nr. 1, lasi 707410, Romania

prin fax: +40 372 065 633

email: office@antibiotice.ro

prin reteaua de socializare Facebook
www.facebook.com/Antibioticelasi

pe site-ul companiei, www.antibiotice.ro,

la sectiunea Contact/Reclamatii:
www.antibiotice.ro/contact/reclamatii/

Persoana care primeste reclamatia
informeaza structura Asigurarea calitatii
(manager Asigurarea calitatii, persoana
calificata). In functie de natura reclamatiei,
responsabilul de Asigurarea calitatii
incadreaza reclamatia in clasa de defecte
din care face parte neconformitatea. Este
initiatd o investigatie intern3, realizatd de
catre o echipa multidisciplinara (in functie
de natura neconformitétii identificate).
Dupa finalizarea documentarii investigatiei,
responsabilul de Asigurarea calitatii
verifica raportul de investigatie, realizeaza
si transmite rezumatul raportului, inclusiv
concluzia reclamatiei (nejustificata/
justificatd, precum si actiunile stabilite),
catre reclamant.

In cursul anului 2020, au fost primite

41 de reclamatii (38 de reclamatii privind
calitatea, 2 reactii adverse validate,

1 sugestie de imbunatatire). Dintre
acestea, In urma verificarilor interne,

a rezultat ca 23 de reclamatii au fost
intemeiate, iar 18 nejustificate.

Cele 41 de reclamatii au fost
primite de la:

Pacienti: 6 reclamatii
Farmacii: 6 reclamatii
Spitale: 4 reclamatii
Distribuitori: 10 reclamatii

Parteneri: 15 reclamatii

Instrumentele de
raportare pentru angajati

In ceea ce priveste reclamatiile/sesizarile
care pot fi primite de la angajati, conform
regulamentului intern, acestia se pot
adresa in mod direct departamentului

de resurse umane cu solicitarile,
urméandu-se procedura specifica in
vedererea solutionarii acestora.

1. Cererile/reclamatiile care urmeaza a fi
analizate se depun la Resurse umane care
le va transmite comisiei si secretariatului
general.


mailto:office@antibiotice.ro
http://www.facebook.com/AntibioticeIasi
http://www.antibiotice.ro/contact/reclamatii/

2. In vederea analizarii si solutionarii
cererilor sau reclamatiilor individuale ale
salariatilor, se instituie la nivelul companei
o comisie compusa din:

© reprezentantul conducerii executive

© reprezentantul departamentului de
Resurse umane

© un consilier juridic
© reprezentantul directiei Economice

reprezentantul activitatii din care face
parte salariatul a carui cerere/
reclamatie se analizeaza

© reprezentant al sindicatului din care
face parte salariatul.

3. Comisia se intruneste, de regul3, la
sfarsitul sdptamanii, la convocarea
reprezentantului departamentului Resurse
umane, care transmite fiecarui membru al
comisiei problematica ce urmeaza a fi
analizata.

4. Comisia de analiza functioneaza dupa
urmatoarele principii:

© respectarea drepturilor salariatilor in
conformitate cu prevederile legale,
contractul colectivde munca aplicabil
si contractul individual de munca al
fiecarui salariat;

.
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© promovarea intereselor salariatilor
referitoare la salariu, conditii de
munca, timp de munca si de odihn3,
stabilitatea in munca, precum si orice
alte interese profesionale, economice
si sociale legate de relatiile de munca;

© cgalitatea de tratament fata de toti
salariatii, egalitatea de sanse.

5. La sedinta de analiza a cererilor/recla-
matiilor pot participa si salariatii care au
fnaintat acte spre dezbatere, acestia avand
posibilitatea de a prezenta argumente
pertinente.

6. Rezultatul analizelor este consemnat in
scris si transmis celor interesati fin termen
maxim de 30 zile de catre departamentul
de Resurse umane.

Totodatd, aceste sesizari/ reclamatii pot
fi transmise si la urmatoarele adrese de
e-mail: solicitari.angajati@antibiotice.ro
si/sau resurse.umane@antibiotice.ro,
urmandu-se apoi aceeasi procedura de
solutionare descrisa anterior.

In acelasi timp, pe pagina de internet a
companiei (www.antibiotice.ro), este
disponibil un formular prin care se pot
inainta astfel de sesizari, la sectiunea
Contact - Reclamatii. Sectiunea poate fi
accesata de orice parte interesata care
doreste sa semnaleze sau sa inainteze
plangeri sau reclamatii (public larg, public
specializat etc.).
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1.9. Premii si afilieri

Tl M|k ol Eirmraslor

Prermiul Nakicora

——

Premii pentru activitatea noastra in 2020

Asociatia pentru Relatii cu Investitorii la
Bursa din Romania (ARIR)

Categoria ,Comunicare excelenta in
relatia cu investitorii”: Diploma de
excelenta si nota 10 - VEKTOR 2020
lanuarie 2020

VEKTOR este indicatorul comunicarii cu
investitorii pentru companiile listate la bursa si
este calculat in baza unei metodologii ce include
15 criterii, in conformitate cu cele mai bune
practici internationale in domeniu.

Compania a reusit aceasta performanta fiind
transparenta si venind in intdmpinarea nevoii de
cunoastere a business-ului Antibiotice de catre
investitori, analisti, brokeri, jurnalisti cu 0 mai
mare deschidere, abordand instrumente noi si
eficiente de comunicare. Compania Antibiotice a
obtinut nota 10 si diploma de excelenta (alaturi
de inca 4 companii) intr-un clasament care a
cuprins 77 de companii listate.

Categoria Best Company in IR -
Retail Choice: Locul 3
Octombrie 2020

Compania Antibiotice a fost premiata la a doua
editie a Galei AR&IR 2020 pentru performantele
sale din perspectiva activitatii de comunicare cu
investitorii. Pentru realizarile obtinute, Antibiotice
a fost votata, prin intermediul website-ului ARIR,
in top 3 companii care au comunicat cel mai
bine in ultimul an cu investitorii individuali activi
pe piata de capital din Romania, alaturi de
nume mari de companii listate la Bursa de Valori
Bucuresti. Investitorii individuali au apreciat
transparenta companiei, calitatea raportarii si
comunicarea acesteia din perspectiva disponi-
bilitatii si proactivitatii echipei responsabile de
relatia cu investitorii.

Camera de Comert si Industrie
a Romaniei

Categoria ,Industrie - Tntreprinderi
foarte mari - Fabricarea produselor
farmaceutice de baza": Premiul National
Locul 1

Octombrie 2020

Clasamentul Topul National al Firmelor (TNF) 2020
este organizat in baza unor indicatori care vizeaza
cifra de afaceri neta, profitul din exploatare,
eficienta utilizarii resurselor umane si a capitalului
angajat.

La realizarea clasamentului TNF 2020 au fost
analizate 730.998 de bilanturi financiar-contabile
ale companiilor active in Romania. Dintre acestea,
249.128 de bilanturi au intrat in competitia pentru
primele 10 pozitii in clasamentul national.

Camera de Comert si Industrie lasi

Categoria ,Industrie - Intreprinderi
foarte mari - Fabricarea produselor
farmaceutice de baza": Locul 1
Octombrie 2020

Romanian CSR Awards 2020

Categoria ,Sustinerea comunitatii
in pandemie” - Locul 1: ,Solidari
cu sistemul de sanatate”

Aprilie 2021

Categoria ,Sustinerea angajatilor” -
Mentiune: ,,Avem grija de
sanatatea celor dragi”

Aprilie 2021

Evenimentul este organizat de CSR Media si ofera
recunoastere celor mai bune proiecte de respon-
sabilitate sociala corporativa (CSR) derulate de
companiile din Romania. Gala Romanian CSR
Awards 2021 a aliniat la start peste 200 de
proiecte de responsabilitate sociala, derulate de
mai mult de 120 de companii nationale si
multinationale pe parcursul anului 2020

Printr-un gest de solidaritate si responsabilitate fata
de sistemul de sanatate roméanesc, Antibiotice a
oferit in plind pandemie donatii in valoare de
134.000 euro. Aceste donatii s-au concretizat atat
n medicamente, materiale si echipamente de
protectie oferite spitalelor in functie de necesitati,
precum si in importante resurse financiare.

In ceea ce priveste sustinerea angajatilor, cea mai
importanta resursa a companiei, Antibiotice a
implementat masuri importante destinate protejarii
sanatatii si sigurantei angajatilor sai, dar si de
reducere a riscurilor de discontinuitate a operati-
unilor de livrare medicamente.



RAPORT DE SUSTENABILITATE ANTIBIOTICE 2020
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

Afilieri

La nivel national, compania face parte din:

Camera de Comert si Industrie (CCI) lasi. Camera reprezint3 si sustine interesele
firmelor membre si ale comunitatii de afaceri din judetul lasi. Antibiotice este membra a
Colegiului de Conducere al CCl lasi, iar loan Nani detine functia de prim-vicepresedinte.

Asociatia Romana a Producatorilor de medicamente fara prescriptie,
suplimente alimentare si dispozitive medicale (RASCI), care reuneste producstori,
importatori si distribuitori de medicamente eliberate fara prescriptie medicala (OTC),
suplimente alimentare si dispozitive medicale pentru ingrijire personal3, activeaza pe piata
din Romania.

Patronatul Producatorilor Industriali de Medicamente din Romania (PRIMER),
care reuneste principalii producatori de medicamente cu facilitdti de productie in Romania.

Asociatia Nationala a Exportatorilor si Importatorilor din Romania (ANEIR)
promoveaza interesele firmelor membre.

Asociatia pentru Relatii cu Investitorii la Bursa din Romania (ARIR) contribuie la
implementarea celor mai bune practici in comunicarea cu investitorii si guvernanta
corporativa a firmelor listate la Bursa de Valori Bucuresti.

Organizatia de Serializare a Medicamentelor din Roméania (OSMR) a fost
infiintatd pentru a implementa legislatia europeana privind medicamentele contrafacute si
regulile de securitate a ambalajelor medicamentelor de uz uman eliberate pe baza de
prescriptie medicala (Rx), fiind responsabild de implementarea si administrarea SNVM
(Sistemul National de Verificare a Medicamentelor), platforma de verificare, prin intermediul
careia, farmaciile sau alte parti interesate (distribuitorii angro din Romania) pot verifica
autenticitatea unui medicament Rx.

La nivel international, suntem parte din:

European Medicines Verification Organisation (EMVO)

Hungarian Medicines Verification Organisation (HUMVO)

©


https://emvo-medicines.eu/
https://aipm.hu/en
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2.1. Performanta economica

Performanta economica a companiei depaseste granitele fabricii noastre, iar impactul
economic pe care il avem se reflectd de-a lungul intregului lant valoric, prin achizitiile
de la furnizorii roméni si internationali, prin salariile pe care le oferim angajatilor,

prin taxele pe care le platim catre bugetul de stat, dar si prin proiectele de implicare
sociala pe care le implementam pentru comunitatea locala.

Indicatori economici 2020 2019 2018
Cifra de afaceri neta (lei) 341.047.668 390.646.543 365.304.988
Profit brut (lei) 28.329.456 35.179.893 35.088.611
Numar mediu de salariati 1.415 1.415 1.415
Impozite si taxe aferente salariilor 44.682.282 40.034.467 36.123.811
Alte impozite catre bugetul de stat 15.457.788 11.716.383 10.258.105
Taxa clawback 27.767.041 42.210.924 36.484.839
Impozite si taxe locale 1.540.300 1.464.931 1.125.783
Total impozite si taxe 89.447.411 95.426.705 83.992.538

D Mai multe informatii despre performanta economicéd a companiei la incheierea exercitiului financiar,
= 31 decembrie 2020, pot fi consultate in Raportul administratorilor 2020.

A



https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2021/02/Raportare-2020-BVB-2.pdf
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2.2. Guvernanta corporativa
si structuri de conducere

Structura L
. . lui Principalii actionari Antibiotice
ac’;lonarlatu ul la data de 31 decembrie 2020

(extras din Registrul Actionarilor)

Antibiotice SA este o societate

comerciald cu capital majoritar Ministerul Sanatatii (*) 53,0173%
de stat, la care actionarul S.I.F. Oltenia (*) 19,0465%
majoritar, Ministerul Sanatatii, G = Taralhvarni 3,2632%
g o 1 )
de’;lne_53f01v73/3 din Capltalul Broadhurst Investments Limited 3,2052%
subscris si varsat. : -
Pia’;a reglementaté pe care S.I.LF. Banat-Crisana S.A. 2,1104%
se tranzactioneaza valorile Paval Holding S.R.L. 0,7637%
mobiliare emise de Antibiotice Fondul de Pensii Administrat Privat ARIPI 0,6782%
este Bursa de \(alorl Bucuresti, Alnvest 0,6607%
categoria Premium.
Fondul de Pensii Administrat Privat
Metropolitan Life 0,4689%
Mai N FDI BT Maxim adm. BT Asset
D ai multe detalii despre o
== actionariatul companiei, puteti citi Management SAI S.A. 0,3947%
fin Raportul administratorilor 2020, Alti actionari (42.285 actionari) 16,3912%

incepand cu pagina 6.

* Actionari semnificativi, conform Legii nr. 297 din 28.06.2004, Art. 2, Aliniat 1

19,0465% -
S.LF. Oltenia *

S.LF. Transilvania

Broadhurst Investments Ltd

2,1104% -
S.LF. Banat-Crisana S.A.

0,7637% e
Paval Holding S.R.L.

0,6782%

Fondul de Pensii
Administrat Privat ARIPI

A-Invest

0,4689% [

Fondul de Pensii Administrat
Privat Metropolitan Life

0,39 Y.y L —— .
FDI BT Maxim adm. BT Asset 16,3912%
Management SAI S.A. Alti actionari

Clase de actionari
53,0173%

Ministerul Sanatatii *

86,0834%

Persoane juridice

13,9166%

Persoane fizice



https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2021/02/Raportare-2020-BVB-2.pdf

Guvernanta
Corporativa

Din anul 2012, Antibiotice a adoptat
principiile si recomandarile Codului de
guvernanta corporativa al Bursei de
Valori Bucuresti, care stau la baza
indeplinirii standardelor de buna
guvernare corporativa a companiei.

Antibiotice este o intreprindere publica,
care se conformeaza Ordonantei de
Urgenta a Guvernului nr. 109/2011 privind
guvernanta corporativa a intreprinderilor
publice. Guvernanta corporativa ofera
actionarilor si investitorilor Antibiotice
acces la informatii corecte, de calitate,
diseminate la timp.

La baza bunelor practici de guvernare
din companie sta Codul de Guvernanta
corporativa al Antibiotice, ce traseaza
cadrul general pentru activitatea
Consiliului de administratie. Construit
dupa principiile si recomandarile Codului
de guvernanta corporativa al Bursei de
Valori Bucuresti, codul cuprinde, printre
altele, informatii despre responsabilitatile
structurilor de conducere, justa recom-
pensa si motivare, relatiile cu investitorii,
sistemul de gestiune a riscului si controlul
intern. Codul de Guvernanta corporativa
al Antibiotice a fost aprobat de Consiliul
de administratie pe 26 ianuarie 2017.

Consiliul de
administratie

Consiliul de administratie este respon-
sabil de buna guvernare a companiei,
fiind cea mai inalta forma de conducere
si autoritatea decizionala suprema

(cu exceptia deciziilor prevazute de lege
pentru Adunarea generala a actionarilor).
Printre responsabilitatile statutare ale
Consiliului de administratie se numara
stabilirea directiei strategice a companiei,
managementul riscului etc. O parte din
responsabilitati sunt exercitate prin
intermediul comitetelor consultative:
Comitetul de audit, Comitetul de
nominalizare si remunerare si Comitetul
de politici comerciale.
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Antibiotice este administrata, conform
sistemului unitar de administrare, de un
Consiliu de administratie format din cinci
membri: patru administratori neexecutivi
si independenti (inclusiv presedintele
Consiliului de administratie) si un
administrator executiv, neindependent,
in persoana vicepresedintelui Consiliului,
care este si director general. Cei cinci
membri ai Consiliului garanteaza eficienta
capacitatii de a supraveghea, analiza si
evalua activitatea directorilor, precum si
tratamentul echitabil al actionarilor.

Durata mandatului unui membru al
Consiliului de administratie este de patru
ani si poate fi reinnoit in urma unui proces
de evaluare. Un membru neexecutiv poate
fi membru al Consiliului de administratie
Antibiotice, pentru maximum trei mandate.

Consiliul de administratie al Antibiotice
deleaga managementul operational
(activitatea curenta a firmei) conducerii
executive, fiind responsabil cu monitori-
zarea conducerii companiei, in numele
actionarilor.

Conducerea executiva este formata din
directorul general (ce are mandat din
partea Consiliului) si directorii de
specialitate. Exista o distributie clara a
responsabilitatilor intre Consiliul de
administratie si conducerea executiva.
Consiliul de administratie urmareste ca
propriile decizii, cele ale conducerii firmei,
ale Adunarii generale a actionarilor,
precum si reglementarile interne, sa fie
conforme cu cerintele legale si sa fie
implementate in mod adecvat.
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Componenta Consiliului de administratie

Membru

Functie, reprezentare

Detalii

Dan-Octavian
Alexandrescu*,

Presedinte al
Consiliului
de administratie

Reprezentant al
Ministerului Sanatatii

Ales ca membru al Consiliului pe 29 septembrie
2018 (si apoi presedinte) pentru un mandat de
patru ani (primul mandat).

Medic primar cu competenta in chirurgia
laparoscopica si coordonator al Directiei Politica
medicamentului si dispozitivelor medicale, din
cadrul Ministerului Sanatatii, din martie 2017.

Nu detine actiuni Antibiotice

44 de ani
Diversitatea
de gen in cadrul
Consiliului de
administratie
Antibiotice L‘}ageN::ii'

Vicepresedinte
al Consiliului
de administratie

Director general

Reconfirmat ca membru al Consiliului pe

19 aprilie 2016 pentru un mandat de patru ani
(al treilea mandat); a fost ales apoi, de catre
membrii Consiliului de administratie in functia
de vicepresedinte.

Economist specializat in management si expert
contabil, membru al Consiliului de administratie
din 2009 si director general intre anii 1998-2008
si din 2009 péana in prezent.

Detine 1.513 actiuni Antibiotice**

Cristian Vasile
Grasu***,
60 de ani

80%

barbati

Membru al Consiliului
de administratie

Reprezentant al
Ministerului Sanatatii

Ales membru al Consiliului pe 10 septembrie
2019, pentru un mandat de patru ani.

Medic, coordonator al Directiei generale de
asistenta medicala si sanatate publica a
Departamentului de monitorizare si coordonare
implementare spitale regionale la Ministerul
Sanatatii, precum si coordonator al actiunilor
prioritare ale ministrului Sanatatii.

Nu detine actiuni Antibiotice

Nicolae Stoian,
64 de ani

Membru al Consiliului
de administratie

Reprezentant al
S.I.F. Oltenia

Ales membru al Consiliului pe 19 aprilie 2016,
pentru un mandat de patru ani (al doilea mandat).

Expert contabil, consultant fiscal, membru in
Consiliul de administratie al S.I.F. Oltenia.

Nu detine actiuni Antibiotice

Elena Calitoiu,
57 de ani

Membra a Consiliului
de administratie

Reprezentanta
a actionarului
S.I.LF. Oltenia

Aleasd membra a Consiliului pe 19 aprilie 2016,
pentru un mandat de patru ani (primul mandat).

Inginer mecanic si director al Directiei plasamente
si managementul riscului la S.I.F. Oltenia.

Nu detine actiuni Antibiotice

* Inlocuit de lonel Damian, 45 de ani, la 16.09.2020
** Numarul actiunilor Antibiotice detinute la 31 decembrie 2020, conform ultimei baze de date Antibiotice pentru anul 2020
***|nlocuit de Lucian Timofticiuc, 49 de ani, la 20.05.2020

Toti membrii Consiliului de administratie al companiei sunt de nationalitate roméana.

Diversitatea de gen

in Consiliul de administratie Diversitatea de generatii

in Consiliul de administratie

Barbati Femei Total
; <30 30-50 >50
hics=diys L & ! de ani de ani de ani Total
Vicepresedinte 1 0 1
. 4 1 5 Total 0 2 3 5
Total membri -
80% 20% 100% 0% 40% 60% 100%




Comitete consultative

1. Comitetul de audit sprijinad Consiliul
in realizarea raportarilor financiare,

a auditului intern si extern, a manage-
mentului riscurilor si controlului intern.

Componenta:

Cristian Vasile Grasu/
Lucian Timofticiuc

Nicolae Stoian

Elena Calitoiu

In cadrul responsabilitatilor sale, comitetul
de audit efectueaza o evaluare anuald a
sistemului de control intern. Evaluarea
are in vedere eficacitatea si cuprinderea
functiei de audit intern, gradul de adec-
vare al rapoartelor de gestiune a riscului
si de control intern prezentate catre
comitetul de audit, promptitudinea si
eficacitatea cu care conducerea executiva
solutioneaza deficientele sau slabiciunile
identificate in urma controlului intern si
prezentarea de rapoarte relevante in
atentia Consiliului de administratie.
Totodatad, Comitetul de audit gestioneaza
conflictele de interese in legatura cu
tranzactiile companiei si ale filialelor
acesteia cu partile afiliate in intelesul
codului fiscal. Comitetul de audit moni-
torizeaza aplicarea standardelor legale

si a standardelor de audit intern

general acceptate.

2. Comitetul de nominalizare si
remunerare sprijind Consiliul in nomi-
nalizarea candidatilor pentru Consiliul
de administratie, propune cuantumul
remuneratiei membrilor Consiliului

si Conducerii executive.

Componenta:
Dan Octavian Alexandrescu

Elena Calitoiu

Atributiile si responsabilitatile Comitetului
de nominalizare si remunerare suntin
principal urmatoarele: formuleaza
propuneri pentru functiile de administra-
tori, elaboreaza si propune Consiliului
criteriile de selectie a candidatilor pentru
functiile de administrator si director,
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recomanda Consiliului de administratie
candidati pentru functiile enumerate,
formuleaza propuneri privind remunerarea
administratorilor si directorilor, evalueaza,
cel putin o data pe an, independenta
membrilor Consiliului de administratie,
verificd numarul mandatelor detinute de
membrii Consiliului de administratie in
alte companii, indeplineste alte sarcini

in legatura cu numirea sau revocarea
membrilor Consiliului, la instructiunile
acestuia, propune Consiliului de
administratie candidati in vederea numirii,
renumirii sau revocarii acestora in/din
functia de membru al Consiliului.

Comitetul poate respinge candidatii care
nu indeplinesc criteriile pentru detinerea
functiei de membru al Consiliului si se
asigura ca persoanele care candideaza
pentru functia de administrator au
pregatirea si experienta necesare pentru
a-si indeplini atributiile. De asemenea,
intocmeste un raport anual cu privire

la remuneratiile administratorilor si
directorilor desemnati de Consiliu, precum
si alte avantaje acordate acestora, raport
ce va fi prezentat de Consiliu, Adunarii
Generale a Actionarilor.

3. Comitetul de politici comerciale
sprijina Consiliul in stabilirea politicilor
si relatiilor comerciale ale firmei.

Componenta:

Cristian Vasile Grasu/
Lucian Timofticiuc

Nicolae Stoian

Comitetul de politici comerciale analizeaza
politicile comerciale, inclusiv politicile de
marketing si promovare, prin care sunt
puse in aplicare Planul de Administrare

al companiei si componenta de manage-
ment a Planului de Administrare (Planul de
Afaceri). Pentru realizarea acestor atributii,
membrii comitetului primesc rapoarte de
la directorii companiei in sedintele
Consiliului si ori de céate ori fac solicitari

in acest sens.

©
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Conducerea
Antibiotice

Conducerea companiei Antibiotice
este asiguratad de un director general,
administrator executiv (ce detine

si functia de vicepresedinte al
Consiliului de administratie), alaturi
de noua directori.

Toti membrii conducerii sunt de
nationalitate roméana.

50%

din pozitiile
de conducere sunt

ocupate de femei.

Diversitatea de gen
in conducerea Antibiotice

Componenta conducerii Antibiotice

Membru

Functie, departament

loan Nani

Director general, administrator
executiv si vicepresedinte al
Consiliului de administratie
Detine 1.513 actiuni Antibiotice*

Ovidiu Bataga

Director

Directia Planificare strategica
si managementul afacerilor
Nu detine actiuni Antibiotice

Cornelia Moraru

Director

Directia Inginerie, investitii si
proiecte strategice

Detine 1.513 actiuni Antibiotice*

Paula Luminita Coman

Director
Directia Economica
Nu detine actiuni Antibiotice

Carmen lustain

Director
Directia Cercetare dezvoltare
Nu detine actiuni Antibiotice

Cristina Diaconescu

Director
Directia Calitate
Detine 1.514 actiuni Antibiotice*

Liviu Vatavu

Director
Directia Resurse umane
Nu detine actiuni Antibiotice

Cristina Parlog

Director
Directia Medicala
Nu detine actiuni Antibiotice

Darius Georgiani Agafitei

Director
Directia Dezvoltare afaceri
Nu detine actiuni Antibiotice

Mihai Stoian

Director
Directia Proiecte strategice
Nu detine actiuni Antibiotice

* Numarul actiunilor Antibiotice detinute la 31 decembrie 2020, conform
ultimei baze de date Antibiotice pentru anul 2020

Diversitatea de generatii
in conducerea Antibiotice

Barbati Femei Total
q <30 30-50 >50
Elicsoiosncy] ! 0 ! de ani de ani de ani Total
Directori de specialitate 4 5 9
: 5 5 10 Total 0 & 6 L
Total membri .
50% 50% 100% 0% 40% 60% 100%
D Mai multe detalii privind guvernanta corporativa si structurile de conducere din cadrul companiei sunt
p— disponibile n Raportul administratorilor 2020 sau pe pagina de internet a Antibiotice, www.antibiotice.ro,

n sectiunea Guvernanta corporativa/Rapoarte.


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2021/02/Raportare-2020-BVB-2.pdf
https://www.antibiotice.ro/investitori-php/corporate-governance/rapoarte/
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2.3. Practici de afaceri
responsabile

Suntem una dintre companiile cu traditie din Romaénia, care se dezvolta si inregistreaza
progrese de la an la an. Cultura, valorile dupa care ne ghidam si modul in care ne
desfasuram activitatea in fiecare zi au facut din noi un partener de incredere pentru
furnizorii, clientii, dar si autoritatile din domeniul sanatatii din Romania. Toate acestea
nu ar fi fost posibile fara un set de principii puternice, ce au la baza un comportament
etic, dar si respect si corectitudine fata de cei care ne sustin in activitatea noastra.

In toatd activitatea desfasurats, precum si in relatiile cu partenerii, institutiile statului,
comunitatea de pretutindeni, intotdeauna punem pe primul plan valorile companiei:
eficienta, cunoasterea, cooperarea, responsabilitatea, corectitudinea, respectul, loialitatea,
initiativa si transparenta.

o Facem medicamentele valoroase mai accesibile, ca mijloc
de ingrijire a sanatatii pentru pacienti, medici si farmacisti.
Ne punem intotdeauna forta in slujba celor care au nevoie

de sprijinul nostru.
4©) ©

MiSiune Pretuim eficienta, cunoasterea
si spiritul de cooperare, care
ne permit sa fim orientati
catre nevoile mereu

in schimbare ale
clientilor si consu-
matorilor nostri.

Spiritul hipocratic ce indruma
practica medicinei si farma-
ciei ne ghideaza si noua

a+t

aqiun'ilg. Suntem cir\sti’;i, in compania noastra,
umani si preocupati de & i punem omul potrivit
mojernilzarea activitatii si la locul potrivit, la
produselor noastre. . . R timpul potrivit. Ne
Credem ca un medicament Viziune Valori

recunoastem reciproc
rostul si valoarea, ceea
ce ne leaga unii de altii si
ne da putinta de a depasi

valoros nu este neaparat unul
scump, ci unul pe care oamenii
si-l pot permite si care ne aduce

un castig rezonabil, un castig care ii limitele si obstacolele. Ca oameni,
satisface pe actionarii nostri, iar noua ne ne pasa de cei din jurul nostru, cautam
permite sa tintim performanta, investind sa le fim aproape si ne gdndim permanent
continuu n oameni, tehnologie si parte- cum sa imbunatatim lucrurile care sunt

neriate alese cu exigenta. importante pentru ei.
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in 2020:

Compania nu a

inregistrat incidente de
coruptie sau incidente care
sa incalce masurile prevazute
in Planul de integritate

al Antibiotice pentru

implementarea Strategiei
Nationale Anticoruptie

2016-2020

Nu au existat
angajati concediati
sau sanctionati
disciplinar ca urmare
a implicarii lor
in fapte
de coruptie

Nu au fost
intrerupte raporturi
contractuale cu

partenerii de afaceri in
urma unor suspiciuni

legate de fapte de
coruptie

Politica anticoruptie

Compania a elaborat si implementat un set
de documente de referinta ce cuprind,
printre alte aspecte, si politicile si procedu-
rile anticoruptie ale companiei, respectiv:
Codul de guvernanta corporativa*,

Codul de etica, Codul de bune practici in
relationarea cu profesionistii din domeniul
sanatatii, Politica de sponsorizari si mecenat,
Regulamentul intern*, precum si Planul

de integritate intocmit in concordanta cu
dispozitiile Strategiei Nationale Anticoruptie
2016-2020.

Toate documentele ce compun cadrul
care reglementeaza comportamentul
pe care il asteptam de la toti angajatii,
indiferent de functia pe care o ocupa
in companie, au fost aduse la cunostinta
tuturor, fiind publicate si pe pagina de
internet a companiei si accesibile oricarei
parti vizate. In 2020, conform procedurilor
interne, toti colegii noi care s-au alaturat
companiei (106 la numar) au fost instruiti
asupra prevederilor Codului de etica si
Regulamentului Intern.

Principiile si valorile enuntate in reglemen-
tarile mentionate, au menirea de a eviden-
tia elementele pe care se fundamenteaza
politica firmei din punct de vedere al eticii
(integritate, profesionalism, responsabilitate,
transparenta), al moralitatii, aplicarii si
respectarii standardelor (de calitate, integri-
tate etc.), reglementarilor privind disciplina
economico-financiarg, fiscala, precum si
cea privind disciplina muncii, integritatea.

Ca entitate ce respecta principiile de
guvernanta corporativa stabilite de
Ordonanta de Urgenta a Guvernului
109/2011 privind guvernanta corporativa a
intreprinderilor publice, Antibiotice a
adoptat Declaratia de aderare la valorile
fundamentale, principiile, obiectivele si
mecanismul de monitorizare a Strategiei
Nationale Anticoruptie (SNA), conformén-
du-se astfel prevederilor Hotéarérii de
Guvern nr. 583/2016.

* Pe site-ul compaiei se gasesc variantele actualizate
pentru 2021.

Puteti consulta documentele mentionate, aici, sau accesand
p— pagina de internet a companiei, www.antibiotice.ro, sectiunea
Guvernanta corporativd, Documente de referinta.

De asemenea, la nivelul companiei,

Planul de integritate cuprinde masurile

de implementare a Strategiei nationale
anticoruptie 2016-2020. Planul cuprinde
masuri anticoruptie si de transparentizare
a activitatilor Antibiotice, inclusiv masuri
referitoare la efectuarea autoevaluarii
periodice, la nivel de companie, privind
gradul de respectare al prevederilor si
disporzitiilor planului, precum si recomandari
privind efectuarea de instruiri periodice
avand ca scop cresterea nivelului de
educatie al angajatilor privind bunele
practici anticoruptie. Anual, Planul de
integritate este verificat si revizuit pentru

a fi in concordanta cu prevederile actului
normativ in temeiul caruia a fost intocmit,
Hotararea de Guvern nr. 583/2015 privind
aprobarea Strategiei nationale anticoruptie
2016-2020, a seturilor de indicatori de
performanta, a riscurilor asociate obiecti-
velor si masurilor din strategie si a surselor
de verificare, a inventarului masurilor de
transparenta institutionala si de prevenire
a coruptiei, a indicatorilor de evaluare,
precum si a standardelor de publicare a
informatiilor de interes public.

In vederea prevenirii aparitiei incidentelor
de coruptie in relatiile contractuale cu
partenerii de afaceri, Antibiotice Tsi
selecteaza cu responsabilitate partenerii
(furnizori, distribuitori etc.), avadnd in vedere
atdt compatibilitatea obiectivelor comerciale,
cét si integritatea acestora. Suplimentar,
compania a introdus n procedurile de
negociere si elaborare a contractelor
comerciale, clauze care sa descurajeze si

sa sanctioneze atragerea companiei si a
angajatilor sadi in acte sau fapte de coruptie.
Prin acestea, partenerii se angajeaza in mod
ferm ca nu vor savarsi, autoriza sau permite
nicio actiune care i-ar determina sa incalce
oricare din legile sau reglementarile
anticoruptie, nationale, europene sau
internationale in vigoare, totodata obligan-
du-se ca in cazul in care iau cunostinta de
orice act de coruptie legat de negocierea,
incheierea sau executarea contractelor sa
sesizeze autoritatile judiciare competente,
specializate in prevenirea si combaterea
faptelor de coruptie.

Totodata, conform politicii interne, compania
nu acorda sub nicio forma sponsorizari
partidelor si/sau candidatilor politici.


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Codul-de-Guvernanta-Corporativa-mai-2021.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Codul-de-Etica-.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/09/COD-DE-BUNE-PRACTICI1.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/09/COD-DE-BUNE-PRACTICI1.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Politica-de-Sponsorizari-si-Mecenat.pdf
https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Regulament-Intern-2021-8-IUN.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Plan-de-integritate-SNA-2016-2020-forma-finala.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Plan-de-integritate-SNA-2016-2020-forma-finala.pdf
https://www.antibiotice.ro/investitori-php/corporate-governance/documente-de-referinta/

Codul de etica

Codul de etica al Antibiotice sta la baza
unei culturi organizationale ce respecta
standardele de integritate si se confor-
meaza legislatiei specifice in vigoare.
Valorile fundamentale de etica asumate
de companie sunt integritatea, profesio-
nalismul, responsabilitatea si transparenta.

Orice incélcare a codului este considerata
incident de etica, nerespectarea Codului
de etica putadnd duce la sanctiuni discipli-
nare. Respectarea prevederilor Codului de
etica este obligatorie pentru toate struc-
turile din organigrama firmei (angajati,
conducerea executiva si membrii Consili-
ului de administratie). Codul de etica este
adus la cunostinta fiecarui nou angajat sau
administrator si poate fi consultat online.

Consiliul de Etica
si Integritate

In cadrul companiei, este infiintat, prin
decizie a directorului general, Consiliul
de Etica si Integritate. Consiliul este un
for cu rol consultativ, constituit in cadrul
companiei cu misiunea de a monitoriza
respectarea prevederilor Codului de
etica si de a pune in aplicare principiile
si normele deontologice specifice
promovarii medicamentelor eliberate pe
baza de prescriptie medicala. Consiliul
sprijind conducerea firmei in luarea
deciziilor privind conduita in afaceri si
promovarea eticd a medicamentelor.

Consiliul de Etica si Integritate analizeaza
toate incidentele de etica, produse prin
incalcarea Codului de etica si a Planului
de integritate intocmit in concordanta
cu dispozitiile Strategiei Nationale
Anticoruptie 2016-2020, despre care a
fost instiintat printr-o sesizare, ori asupra
cérora s-a autosesizat. In urma analizei
fiecarui incident de etica, Consiliul de
Etica si Integritate intocmeste un raport
scris, prin care propune directorului
general, dupa caz, masurile pe care le
considera necesare.

Consiliul de etica si integritate este format
din cinci membri, numiti prin decizie a
directorului general al companiei, pentru
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un mandat de patru ani. Membrii sunt
numiti din randul specialistilor in domeniul
medical, economic si juridic. Maxim doi
membri ai consiliului pot fi numiti din randul
persoanelor ce nu au incheiat un contract
individual de munca pe perioada
determinatd/nedeterminata cu compania.

Mentionam o parte dintre atributiile
Consiliului de etica si integritate:

© solutioneaza sesizarile referitoare la un
incident de etica, adresate companiei;

© analizeaza vulnerabilitatile etice si pro-
pune directorului general al companiei
adoptarea si implementarea masurilor
de preventie a incidentelor de etic;

© analizeaza din punct de vedere etic
Regulamentul de ordine interioara al
Antibiotice, precum si Codul de etica
si Codul de bune practici pentru
promovarea medicamentelor eliberate
pe baza de prescriptie medicala si
referitor la interactiunile cu profesionistii
din domeniul medical si farmaceutic, cu
posibilitatea de a propune modificari
sau completari ale acestora;

© formuleaza si inainteaza directorului
general propuneri pentru diminuarea
riscurilor de incidente etice;

© aproba continutul comunicarilor adre-
sate petentilor, ca raspuns la sesizarile
acestora;

© poate formula un punct de vedere etic
consultativ la solicitarea directorului
general sau a Consiliului de administra-
tie al companiei;

© analizeazd cazurile de incélcare a
normelor de eticd, si a normelor de
comportament in relatia reprezentan-
tilor de vanzari/medical cu profesionisti
din domeniul medical;

© analizeaza sesizarile persoanelor fizice
sau juridice in legatura cu diferitele
tipuri de abuzuri ale reprezentantilor
medicali sau de vanzari;

© sesizeaza organele abilitate ale statului
ori de céte ori considera ca aspectele
dintr-o speta etica pot face obiectul unei
infractiuni si nu au fost sesizate de repre-
zentantul legal al unitatii sau de petent.

in anul 2020
nu a fost
semnalata

nicio incalcare
a Codului
de etica.

n anul 2020

nu au fost inregistrate
amenzi sau sanctiuni
cu privire la incalcarea

reglementarilor
legislative din domeniul
socio-economic.

>
Sesizarea unui
incident de etica

Orice persoana fizica
sau juridica interesata
poate sesiza un incident
de incalcare a codului
de etica. Sesizarea, ce
trebuie sa contina
datele personale de
identificare si cele de
contact, trebuie
adresata directorului
general. Poate fi
depus3, in scris, la
registratura firmei sau
poate fi completata si
transmisa online, prin
intermediul unui
formular de etic3,
direct de pe
www.antibiotice.ro,
sectiunea Guvernanta
corporativa, Documente
de referinta, Cod de
etica, Formular etica.


http://www.antibiotice.ro/responsabilitate/formular-de-etica/
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in anul 2020,
nu au fost
inregistrate
sesizari/reclamatii
cu privire la situatii
ce ar fi putut
constitui conflicte
de interese.

Conflictul de interese

La nivelul companiei exista implementata,
inca din 2015, o procedura interna ce
reglementeaza modul in care sunt gestio-
nate conflictele de interese si incompatibili-
tatile: situatiile In care salariatii Antibiotice, in
exercitarea atributiilor de serviciu, ar putea
prezenta un interes personal de natura
patrimoniala, ce ar influenta indeplinirea

cu obiectivitate a sarcinilor care fi revin.
Procedura are ca scop stabilirea modului de
actiune si a persoanelor responsabile pentru
luarea deciziilor si avizarea documentelor

in legaturad cu activitatile profesionale din
cadrul Antibiotice, in cazurile de posibil
conflicte de interese la nivelul persoanelor
care ocupa functii de conducere.

Politica privind
concurenta

Practicile anticoncurentiale, antitrust sau
de monopol au un impact negativ semni-
ficativ asupra consumatorilor, pretului
produselor si a altor factori esentiali
pentru o piata eficienta. Politicile pe care
compania le implementeaza in aceasta
directie au ca obiectiv mentinerea unui
climat economic sanatos si sustinerea
competitiei responsabile.

La Antibiotice, cadrul intern
care reglementeaza aspec-
tele, politicile si procedurile
ce vizeaza concurenta este
reprezentat de Codul de
guvernanta corporativa,
Codul de bune practici in
relationarea cu profesionistii
din domeniul sanatatii si
Politica de sponsorizari si
mecenat. Documentele sunt
disponibile pe pagina de internet
a companiei (sectiunea Guvernanta
corporativa, Documente de referinta) fiind
n acelasi timp aduse la cunostinta angaja-
tilor. Scopul acestor documente este de
a evidentia elementele pe care se funda-
menteaza politica firmei din punct de
vedere al masurilor de combatere a
concurentei neloiale. Asumarea acestor
valori este esentiala si, in consecinta,
toate deciziile managementului Antibiotice
sunt in concordanta cu dispozitiile
prevazute de reglementarile interne.

Securitatea cibernetica
si protectia datelor

cu caracter personal
(GDPR)

Politica Antibiotice privind protectia datelor
cu caracter personal este prezentata in mod
detaliat in cadrul unei proceduri interne

de sistem, ,Procedura privind prelucrarea
datelor cu caracter personal la nivelul
companiei Antibiotice”.

In elaborarea procedurii mentionate si a
reglementarilor interne conexe*, compania
are in vedere respectarea cerintelor impuse
de Regulamentul UE 2016/679 (GDPR) si

de legislatia nationald, dar si recomandarile
stipulate in ghidurile de buna practica emise
de Grupul de lucru A29, European Data
Protection Supervisor (EDPS), European Data
Protection Board (EDPB) sau de autoritatile
nationale de supraveghere a datelor cu ca-
racter personal din statele Uniunii Europene.

Modul in care compania prelucreaza datele
cu caracter personal este in functie de
calitatea pe care fiecare persoand o are in
raport cu Antibiotice, fiind descris pe larg pe
pagina de internet a companiei, la sectiunea
Prelucrarea datelor cu caracter personal.

Principalul obiectiv in domeniul protectiei
datelor cu caracter personal este reprezentat
de conformarea tuturor activitatilor compa-
niei la cerintele impuse de Regulamentul
GDPR si legislatia conexa. Totodata, com-
pania este preocupata de imbunatatirea
continua si eficientizarea masurilor tehnice

si organizatorice de protectie si securizare a
datelor cu caracter personal implementate
la nivel de organizatie.

Structura interna responsabild cu gestiona-
rea aspectelor legale de protectia datelor
cu caracter personal este departamentul
Managementul securitatii informatiei.

* Reglementarile interne conexe se refera la procedura de
tratare a situatiilor de incalcare a securitdtii datelor cu
caracter personal, procedura privind prelucrarile de date
cu caracter personal prin mijloace de supraveghere
video, procedura privind monitorizarea GPS a masinilor
de serviciu.


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Codul-de-Guvernanta-Corporativa-mai-2021.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/09/COD-DE-BUNE-PRACTICI1.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Politica-de-Sponsorizari-si-Mecenat.pdf
https://www.antibiotice.ro/prelucrarea-datelor-cu-caracter-personal/

In perioada de raportare, am initiat o
varietate de proiecte si initiative in vederea
protejarii datelor confidentiale si a celor cu
caracter personal printre care se numara:

@ elaborarea de proceduri interne privind
protectia informatiilor confidentiale si a
datelor cu caracter personal

© demararea unor campanii de instruire a
salariatilor in domeniul protectiei datelor

© incheierea de acorduri de confidenti-
alitate cu toti salariatii si acordarea de
drepturi de acces la informatii

© achizitia unui software dedicat prevenirii
scurgerii de date (Data Loss Prevention).

Periodic (cel putin anual), politicile,
regulamentele, formularele si masurile de
securizare a datelor cu caracter personal
sunt revizuite in vederea eficientizarii
acestora si actualizate pentru a corespunde
schimbarilor aparute la nivel organizational.

Lucrul de acasa in conditii
de siguranta a datelor

Pentru desfasurarea lucrului de acasa in
conditii de eficienta si siguranta a fost supli-
mentata dotarea angajatilor cu echipamen-
tele de lucru la distanta. Departamentul IT a
asigurat crearea si functionalitatea serviciului
VPN, o solutie informatica ce permite lucrul
angajatilor la distanta cu resursele compa-
niei, in conditii de siguranta si protectie a
datelor. Pentru adoptarea noilor metode

de lucru care presupunea abordarea a noi
instrumente de comunicare la distanta,
departamentul Securitatea datelor si
protectia datelor cu caracter personal a
emis un set de reguli si recomandari pentru
utilizarea platformelor de mesagerie instant
in cadrul activitatilor de serviciu si a
completat regulamentul intern cu un capitol
dedicat Politicii de securitate VPN.

TATE ANTIBIOTICE 2020
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l

In anul 2020, compania
nu a inregistrat:

L

- scurgeri, pierderi
sau furturi ale
datelor cu caracter
personal

- reclamatii cu privire
la incalcarea
reglementarilor privind
securitatea si
confidentialitatea datelor
clientilor (protectia
datelor cu caracter
personal)
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2.4. Promovarea si etichetarea produselor

Sectorul farmaceutic este unul puternic reglementat, atat in ceea ce priveste promovarea
produselor si medicamentelor, dar mai ales atunci cand este vorba de etichetarea acestora.
Produsele si medicamentele pe care le punem pe piata au impact direct asupra sanatatii celor
care le consuma, de aceea, politicile si procedurile care descriu cadrul intern de realizare

a proceselor de promovare si etichetare a produselor au la baza reglementarile legislative

in vigoare, atét la nivel national, cét si la nivel international (cu specificul fiecarei tari), dar si

standarde si bune practici existente la nivelul industriei.

Promovarea produselor
din portofoliul nostru

Promovarea produselor din portofoliu
companiei Antibiotice se face in mod
responsabil si etic, in conformitate cu
legislatia in vigoare. In cadrul companiei,
coordonatorul activitatii de promovare
este manager-ul de promovare. Directia
Medicala asigura inregistrarea corespun-
z3toare a materialelor folosite in activi-
tatile de promovare in conformitate
cu legile aplicabile, iar directia de
Marketing se asigura ca, angajatii
companiei implicati in activitati de
promovare, precum si reprezentantii
companiilor contractate pentru
activitati legate de promovare sunt
instruiti si familiarizati cu legile aplica-
bile si cu prevederile Codului de bune
practici pentru promovarea medicamen-
telor eliberate pe baza de prescriptie
medicala si pentru interactiunile cu profe-
sionistii din domeniul medical.

Instruirea echipei de promovare face parte
din procesul de inductie a noilor angajati.
Periodic, in cadrul sedintelor trimestriale
zonale/regionale (la care participa in
functie de zona, membri din echipa depar-
tamentului de promovare, formata din

42 de persoane) sunt abordate tematici
referitoare la comportamentul etic in acti-
vitatile de promovare a medicamentelor.

Codul de bune practici pentru
promovarea medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie
medicala

La nivelul companiei, comportamentul
pe care il asteptam de la colegii nostri
responsabili de promovarea produselor

din portofoliul Antibiotice, este cuprins

in prevederile Codului de bune practici
pentru promovarea medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie medicala
si pentru interactiunile cu profesionistii
din domeniul medical. Codul defineste si
implementeaza standarde etice specifice
promovarii medicamentelor eliberate pe
baza de prescriptie medicala, standarde
care sa asigure transmiterea in mod corect,
catre profesionistii din domeniul medical,
a informatiilor referitoare la medicamen-
tele generice.

Legislatia care a stat la baza liniilor direc-
toare pentru elaborarea Codului, include
urmatoarele categorii de acte normative:
legi, ordonante de urgenta, ordine,
instructiuni sau orice act similar emis de
catre Parlamentul Romaniei, Guvernul
Roméaniei sau de catre orice alta autoritate
competenta, precum si orice act normativ
aplicabil emis de catre organele abilitate
ale Uniunii Europene si aplicabil direct
activitatilor desfasurate de Antibiotice.
Actele normative luate in considerare,
fara a exista limitari doar la acestea, sunt
urmatoarele:

© Legea nr. 95/2006 privind reforma in
domeniul sanatatii, publicata in M.Of.
Partea |, nr. 372, din 28.04.2006, cu
toate modificarile ulterioare

© Deciziile, instructiunile, prevederile
Agentiei Nationale a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR) care reglementeaza
activitatea de promovare a
medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicala

o Codul APMGR (Asociatia Producato-
rilor de Medicamente Generice din
Romaéania)


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/09/Cod-de-bune-practici1.pdf
http://legislatie.just.ro/Public/DetaliiDocument/71139

Codului ARPIM (Asociatia Roména
a Producatorilor Internationali de
Medicamente)

Codul de practica in promovare al
Federatiei Europene a Industriilor si
Asociatiilor Farmaceutice (Code of
Promotion Practices of the European
Federation of Pharmaceutical
Industries and Associations)

Directiva Europeana 2001/83/CE
privind produsele medicamentoase
de uz uman, amendata prin Directiva
Europeana 2004/27/CE si prin
Directiva 2010/84/CE

Codul de practici de marketing farma-
ceutic al Federatiei Internationale a
Asociatiilor Producatorilor Farmaceutici
(Code of Pharmaceutical Marketing
Practices of the International Federa-
tion of Pharmaceutical Manufacturers
Associations), atunci cand este aplicabil

Codul de interactiune cu profesionistii
din domeniul medical al PhARMA,
organizatie ce reuneste companiile de
cercetare si productie farmaceutica
din America (Code of Interactions
with Healthcare Professionals of the
PhRMA, Pharmaceutical Research and
Manufacturers of America).

Toti angajatii implicati in activitatile de pro-
movare participa la programe de instruire
periodice, precum si punctual, atunci cand
au loc schimbari semnificative in legile si
reglementarile aplicabile. Codul de bune
practici pentru promovarea medicamen-
telor eliberate pe baza de prescriptie
medicala este adus la cunostinta fiecarui
nou reprezentant medical sau de vanzari
angajat, si poate fi consultat online, pe
www.antibiotice.ro, sectiunea Guvernanta
corporativa, Documente de referinta.

Printre altele, Codul prevede c&, promo-
varea medicamentelor eliberate pe baza
de prescriptie medicala trebuie sa fie
indreptatad doar catre profesionistii din
domeniul medical sau farmaceutic.
Totodata, nu este permis reprezentantilor
medicali sau de vanzari ai companiei sa
lase materiale promotionale in locuri
accesibile publicului general, cum ar fi
farmacii, sali de asteptare, holuri de
spitale si clinici medicale.
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Activitatea de promovare include
actiuni de:

promovare a produselor catre profesio-
nistii din domeniul sanatatii: vizite ale
reprezentantilor medicali la persoane
calificate s prescrie medicamente,
furnizarea de materiale promotionale
si mostre, organizarea de prezentari
de grup, mese rotunde, webinare,
participarea la evenimente stiintifice
organizate de societati medicale de
specialitate (conform Ordinului
194/2015 privind aprobarea Normelor
pentru evaluarea si avizarea publicitatii
la medicamentele de uz uman).

promovare a produselor catre persoanele
calificate sa distribuie medicamente;

promovare a produselor destinate
publicului larg (conform Codului etic
RASCI 2021 si Legii nr. 56/31.03.2021
privind suplimentele alimentare).

Tn 2020, participarea la evenimente medicale
stiintifice (congrese, conferinte, webinarii) s-a
desfasurat conform planului de promovare
anual. Cu toate acestea, contextul special
generat de pandemia de COVID-19, a
obligat la migrarea evenimentelor in mediul
online, pe platformele agreate de societa-
tile medicale organizatoare. Evenimentele
au avut ca target de audienta profesionisti
in domeniul sanatatii, din specialitatile
medicale carora ne adresam cu produsele
din portofoliul companiei.

Activitatea de promovare se desfasoara
conform Planului de promovare
care contine:

detalii despre grupul tinta de profesio-
nisti in domeniul sanatatii: specialitati
medicale, numar de profesionisti in
domeniul sanatatii vizitati si frecventa
de vizitare

tactici si actiuni de promovare specifice

instrumente de promovare (mesaje,
materiale promotionale)

monitorizarea si controlul implementarii
planului de promovare de catre echipele
de promovare si vanzare (rapoarte de
activitate si vizitare, conform platformei
de raportare interna CRM)

evaluarea periodica a rezultatelor si
adaptarea actiunilor in functie de
obiectivele setate.

in anul 2020,
compania

nu a inregistrat
amenzi,
avertismente

sau sanctiuni
pentru:

- neconformarea
cu reglementarile
legislative in vigoare
sau codurile asumate
voluntar, in ceea ce
priveste promovarea
produselor.

>

- neconformarea
cu reglementarile
legislative in vigoare
sau codurile asumate
voluntar, in ceea ce
priveste etichetarea
produselor.

>

- incidente raportate
de catre autoritatile
de reglementare din
domeniu (ANMDM)
cu privire la neconfor-
marea privind
etichetarea/prospectul
produselor.


http://www.antibiotice.ro/

o
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Planul de promovare are ca obiective principale

asigurarea:

o accesibilitatii tuturor categoriilor de pacienti la
medicamentele marca Antibiotice, printr-o distributie
complexa, care faciliteaza prezenta medicamentelor
noastre atat in spitalele si farmaciile din Romania, cat
si de pe pietele internationale unde suntem prezenti.

° asigurarea accesului la informatii corecte, concrete si in
timp real, respectand toate reglementarile legislative
si standardele de etica existente la nivelul industriei.

Pentru evaluarea modului in care gestionam
aceastad tema, n anul 2020, activitatea de
promovarea a presupus desfasurarea unui
studiu pentru evaluarea gradului de satis-
factie in relatie cu echipa de promovare a
companiei, adresat profesionistilor din
domeniul sanatatii, ce au fost grupati in cinci
categorii: farmacistii, medicii, managerii de
companii distribuitoare de medicamente,
managerii de lanturi nationale de farmacii
si managerii de minilanturi de farmacii.

Din analiza raspunsurilor, a rezultat un nivel
mediu de satisfactie pentru cele cinci
categorii de 88,9% (s-au inregistrat scoruri
de peste 80% clienti satisfacuti, la fiecare
din cele cinci categorii).

Rezultatele de véanzare si promovare sunt
evaluate lunar si trimestrial. Rezultatele
studiului stau la baza planului de masuri
pentru corectarea indicatorilor care nu au
fost indepliniti conform planului anual.

Transparenta in relatia cu

profesionistii si organizatiile

I

din domeniul medical si
farmaceutic

Si in 2020, Antibiotice a raportat pentru anul
2019, la Agentia Nationala a Medicamentu-
lui si a Dispozitivelor Medicale din Romania,
toate activitdtile de sponsorizare si orice alte
cheltuieli, suportate de companie in anul
anterior raportarii, pentru profesionistii din
domeniul sanatatii, organizatiile profesionale,
de pacienti si orice alt tip de organizatii care
desfasoara activitati referitoare la sanatatea

umana, asistentd medicala sau farmaceutics,
conform obligatiilor stabilite incepand cu
2015, prin Legea nr. 95/2006 privind
reforma in domeniul sanatatii, articolul 814
si Ordinul Ministrului Sanatatii nr. 194/2015
privind aprobarea Normelor pentru evalua-
rea si avizarea publicitatii la medicamentele
de uz uman.

Evenimente in 2020

Primavara Dermatologca lesean3, editia a
[X-a, organizata in perioada 13-18 iulie 2020
de catre Asociatia Dermatologilor din Mol-
dova, sub egida Universitatii de Medicina si
Farmacie ,Grigore T. Popa” lasi, Colegiului
Farmacistilor din Romania, Colegiului Medi-
cilor din Roménia si Societatii de Medici si
Naturalisti lasi, a reunit, in mediul virtual,
peste 2.800 de participanti, care au fost
prezenti la cele peste 20 de simpozioane si
la cele peste 110 cursuri si workshopuri si
prezentari. In contextul in care Antibiotice
este lider pe segmentul de produse topice
destinate in special tratamentului afectiunilor
dermatologice, compania noastra a organi-
zat un curs-satelit dedicat farmacistilor si
asistentilor de farmacie, intitulat ,ABC n
Dermatologie”. Tematica a fost de un real
interes, cursul avand o audientd impresio-
nanta, de peste 800 de participanti live.
Acest curs a reunit cadre didactice ale UMF
,Grigore T. Popa” lasi si UMF ,Carol Davila”
(prof. dr. Daciana Elena Branisteanu, prof. dr.
Monica Hancianu, conf. dr. Catalin Popescu)
precum si dermatologi, practicieni cu o
vasta experientd clinica.

Webinariile Antibiotice 65 ani de
continuitate si performanta romaneasca,

o serie de intaniri online organizate de catre
compania noastra in anul 2020, desfasurate
din octombrie pana in decembrie (luna in
care compania Antibiotice a aniversat sase
decenii si jumatate de existenta). La aceste
conferinte virtuale au participat peste 1000
de profesionisti in sanatate din diverse
domenii medicale, precumspecialisti in
dermatologie, medicina internd, ATI, pneu-
mologie, pediatrie, ORL, epidemiologie,
boli infectioase - la webinarul intitulat
,Medicamente care au facut istorie”,
farmacisti si medici de familie la webinarul
LLucram de-o viata, pentru viata!”, sau
cardiologi - webinarul ,De 65 de ani
vindecdm oameni. Din toata inima.”


https://www.anm.ro/sponsorizari/afisare-2019/sponsori

Congresul virtual v-SRATI 2020, organizat
de Societatea Roména de Anestezie si
Terapie Intensiva, program stiintific in care,
timp de patru zile, au fost organizate mai
mult de 124 de conferinte, 36 de comuni-
cari orale si e-Postere, 19 simpozioane satelit
de firma, doua workshop-uri, sesiuni susti-
nute de peste 130 de lectori din 17 tari, de
pe patru continente. Unul dintre simpozioa-
nele satelit a fost organizat in data de 15
noiembrie de Antibiotice, in scopul promo-
varii portofoliului de produse antiinfectioase
(tema simpozionului: ,Tratamentul infectiilor
cu germeni Gram negative - Optiuni
consacrate”).

Promovam consumul
responsabil de antibiotice

Antibioticele Mileniului lll este un program
de responsabilitate sociala initiat de compa-
nia Antibiotice si lansat oficial prin actiunile
desfasurate in perioada noiembrie-decem-
brie 2018. Programul este dezvoltat in
parteneriat si sub coordonarea stiintifica a
Societatii Roméne de Microbiologie si a
Societatii Roméne de Epidemiologie

avand ca partener de comunicare firma
.Oameni si companii”.

Antibioticele Mileniului lll sustine utilizarea
judicioasa a agentilor antimicrobieni prin
dezvoltarea si diseminarea de bune practici
in domeniul utilizarii antibioticelor, adresan-
du-se unei comunitati formate din pacienti
si public larg, medici, asistenti medicali,
farmacisti, producatori, experti in mediu,
reprezentanti ai mediilor academic si
antreprenorial.

Programul va continua cu actiuni de cerce-
tare si monitorizare a sistemului de raportare
si gestionarea infectiilor asociate asistentei
medicale si rezistentei bacteriene, pentru a
contura un plan concret de echilibrare si
profesionalizare a acestui sistem si imbuna-
tatirea modului de prescriere a antibioticelor
si de monitorizare a infectiilor asociate
asistentei medicale.
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Tn anul 2020, Antibioticele Mileniului Il s-a
derulat online prin platforma proiectului
www.antibioticelemileniuluitrei.ro.

S-au realizat informari atat pentru publicul
larg, cat si pentru profesionistii din
domeniul sanatatii cu privire la consumul
responsabil de antibiotice. Tn 2020, au fost
inregistrate in total 17.941 de vizite ale
site-ului si 75.721 de accesari.

Etichetarea produselor

Ambalajele produselor farmaceutice
fabricate de Antibiotice sunt realizate in
conformitate cu prevederile legislative
nationale din tara in care sunt inregistrate
si/sau comercializate medicamentele.

Ambalajul si prospectul fiecarui produs
medicamentos sunt supuse aprobarii auto-
ritatii nationale de reglementare a medica-
mentului, ANMDMR, sau alte autoritati
europene sau non-europene, inainte de
punerea pe piata a medicamentelor, iar
informatiile sunt revizuite periodic si aliniate
la cerintele legislative din domeniu.

Informatiile incluse in prospect, adresate
atét profesionistilor din domeniul sanatatii,
cét si pacientilor sau utilizatorilor, le explica
acestora cum s utilizeze corect produsul
medicamentos. Sunt prezentate informatii
referitoare la compozitia produselor, indica-
tiile, dozarea si modul de administrare,
modul de actiune, atentionari cu privire la
posibilele efecte adverse, recomandari
pentru femeile insarcinate sau care
alapteaza, posibile interactiuni cu alte
produse medicamentoase, modul de
ambalare si de pastrare.

=

‘—-—LI-

ol
—

- |
- T

care ar putea afecta mediul natural,
atunci ambalajul, prospectul pot contine,
de asemenea, informatii despre eliminarea
corespunzatoare a produsului.

Toate aceste informatii sunt periodic verifi-
cate si actualizate, pentru a avea siguranta

ca toate produsele noastre contin cele mai
recente informatii despre calitate, siguranta
si eficacitate, dupa caz.

Monitorizam atent si in mod sistematic mo-
dificarile legislative, verificand si actualizand
in permanentd informatiile de pe ambalaje
si prospect, pentru a fi siguri ca toate
produsele noastre contin cele mai recente
informatii despre calitate, siguranta si
eficacitate, dupa caz.


https://www.AntibioticeleMileniuluiTrei.ro
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2.5. Calitatea, angajamentul nostru
pentru sanatatea si siguranta
pacientilor si consumatorilor

Siguranta si sanatatea pacientilor si consumatorilor care utilizeaza produsele
noastre sunt elementele fundamentale ale modului in care ne desfasuram
activitatea, aspect reflectat de altfel si de rezultatele analizei de materialitate,

fiind tema evaluata cu cea mai mare importanta de catre stakeholderii companiei.
n calitate de producator de medicamente, avem o mare responsabilitate, de
aceea ludm toate masurile necesare pentru a ne asigura ca procesele noastre de
productie respecta cele mai inalte standarde nationale si internationale de calitate.

Cele opt fluxuri de productie ale companiei sunt auditate si certificate conform
cerintelor de buna practica de fabricatie (GMP), de catre Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Roméania (ANMDMR). Calitatea
medicamentelor sub forma de pulberi sterile injectabile si a substantei active
Nistatina este confirmata si de obtinerea aprobarii de vanzare pe piata Statele
Unite, din partea autoritatii de reglementare FDA (Food and Drug Administration).

Standarde, licente, autorizatii si certificate valabile la 31 decembrie 2020

Tip autorizatie

Descriere

Recertificari

Data ultimei certificari

Autorizatia de

Autorizatia de fabricatie pentru productia medica-

Recertificare la

2 decembrie 2019

fabricatie 30 F mentelor de uz uman, inclusiv a medicamentelor schimbarea

pentru investigatie clinica, emisa de ANMDMR conditiilor de

(Agentia Nationald a Medicamentelor si Dispoziti- certificare

velor Medicale din Romaénia)
Autorizatia Autorizatia pentru fabricarea produselor medicinale Recertificare 11 aprilie 2019
RO 03 veterinare emisa de ANSVSA (Autoritatea Nationala la 3 ani

Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor)
Autorizatia Autorizatia pentru fabricarea preparatelor ce contin Reautorizare 4 februarie 2020
7Fsp/2020 substante stupefiante si psihotrope eliberata de anuala

Ministerul Sanatatii
Autorizatia* Autorizatia pentru efectuarea de studii clinice in Reautorizare 12 iulie 2018

861/2018

domeniul medicamentului emisa de ANMDMR

la 2 ani

* prelungita pana in decembrie
2021 (conform deciziei ANMDM
58662E /27.07.2020, inregistrata
intern 6563P/ 29.07.2020)

Autorizatia**
1/2011

Autorizatia integrata de mediu emisa de ARPM
(Agentia Regionala de Protectie a Mediului) Bacau,
revizuitd de Agentia de Protectie a Mediului lasi

Vizare anuala/ revi-
zuire/reautorizare la
schimbarea conditi-
ilor de autorizare

10 ianuarie 2011
** revizuita pe 30 martie 2018

Autorizatia
303/2010

Autorizatia de gospodarire a apelor emisa de AAR
(Administratia Apele Romane) Prut-Barlad

Reautorizare la
schimbarea condi-
tiilor de autorizare

20 decembrie 2010




Tip autorizatie

Descriere
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Data ultimei certificari

Certificatul*™*
GMP 023/
2018/RO

Certificat privind conformitatea cu buna practica de fabri-
catie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei opera-
tillor de fabricatie, ambalare si testare, pentru controlul
calitatii, a unguentelor (medicamente de uz uman).

Fabricatia de medicamente se efectueaza in confor-
mitate cu ghidul privind buna practica de fabricatie,
utilizat de ANMDMR la evaluarea solicitarilor privind
autorizatia de fabricatie si pentru inspectia fabricantilor
de medicamente de uz uman, pe baza principiilor de
management al riscului privind calitatea.

Sistemul de autorizare de fabricatie confera siguranta
faptului ca toate medicamentele autorizate sunt fabricate
numai de fabricanti autorizati, ale caror activitati sunt in
mod regulat inspectate de autoritatea competenta.

Recertificare
la 3 ani

5iunie 2018

*** prelungit pana in decembrie
2021 (adresa ANMDM nr. 58622/
21.07.2020 inregistrata intern
6563P/29.07.2020)

Certificatul***

Certificat privind conformitatea cu buna practicd de

Recertificare

11 august 2017

GMP 040/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani %% Drelungit pand in d bri
2017/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru 2021p(raedur2§; ’f,f‘r,\],f[;r,:/l n?ggg;;
controlul calitatii, a supozitoarelor, capsulelor si 21.07.2020, inregistratd intern
comprimatelor (medicamente de uz uman). 6563P/ 29.07.2020)
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 4 februarie 2020
GMP 041/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani
2017/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru
controlul calitatii, a unguentelor, supozitoarelor,
capsulelor si comprimatelor (medicamente de uz
uman pentru investigatie clinica).
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 2 decembrie 2019
GMP 055/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani
2019/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru
controlul calitatii, a Nistatinei, substanta activa.
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 2 decembrie 2019
GMP 056/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani
2019/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru
controlul calitatii, a produselor sterile, pulberilor
pentru solutii/ suspensiilor injectabile (medicamente
de uz uman)
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 11 aprilie 2019
GMP 58/ fabricatie (GMP) emis de ANMDM, in urma inspectiei la 3 ani
2019/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru

controlul calitatii, a produselor medicinale veterinare

Certificatul*™***
GLP 49

Certificatul privind conformitatea cu buna practica de
laborator (GPL), emis de ANMDMR, in urma inspectiei
Laboratorului Bioanalitic din cadrul Centrului de Studii
Clinice Antibiotice.

GLP reprezinta principiile care sunt respectate in des-
fasurarea testarii bioanalitice, care confera siguranta
privind calitatea si integritatea studiilor non-clinice.

Recertificare
la 3 ani

5iulie 2017

*xxx*prelungit pana in decembrie

2021 (conform deciziei ANMDM
59664E /11.08.2020).

US FDA EIR
Acceptance

US FDA Establishment Inspection Report Acceptance
este raportul de inspectie emis in urma inspectarii
fluxului de fabricatie a pulberilor pentru solutii/
suspensii injectabile si a fluxului de fabricatie a
substantei active Nistating, de catre FDA (autoritatea
americana de reglementare a medicamentelor).

Recertificare
periodica
corelata cu
analiza de risc

2 iunie 2017

ISO 9001:2015

Sistemul de management al calitatii ISO 9001:2015
este un standard international care specifica cerintele
pe care trebuie s3 le indeplineasca sistemul de
management al calitatii, pentru ca organizatia sa
poata furniza produse de calitate.

Supraveghere
anuala
si recertificare
la 3 ani

16 ianuarie 2020

@
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Tip autorizatie

Descriere

Recertificari Data ultimei certificari

ISO Sistemul de management de mediu ISO 14001:2015 Supraveghere 16 ianuarie 2020
14001:2015 este un standard international care specifica cerintele anuala si

pe care trebuie sa le indeplineascd un sistem de recertificare

management de mediu pentru ca organizatia sa la 3 ani

isi creasca performanta de mediu.
ISO Sistemul de management al sanatatii si securitatii Supraveghere 22 januarie 2020
45001:2018 ocupationale ISO 45001:2018 este standardul anuald si

international care stabileste cerintele pe care trebuie recertificare

sa le indeplineasca un sistem de management al la 3 ani

sanatatii si securitatii ocupationale pentru ca

organizatia sa controleze riscurile si sa-si

mbunatateasca performantele OHSAS.
Certificatul Certificatul de conformitate cu Farmacopeea Recertificare 4 decembrie 2018
R1-CEP Europeand (CEP) pentru substanta activa Nistatina, la schimbarea
2003-096- eliberat de EDQM (Directoratul European pentru informatiilor din
Rev 02 Calitatea Medicamentelor). Dosarul Master

CEP confirma ca o substanta farmaceutica sau o
substanta activa este produsa conform cerintelor
monografiei corespunzatoare acesteia din
Farmacopeea Europeana.

al Substantei
Active (ASMF)

Certificatul 10

Certificatul de conformitate pentru tuburile din
aluminiu folosite la ambalarea unguentelor,
cremelor si gelurilor.

Recertificare 21 martie 2018

la 3 ani

Certificatul 11

Certificatul de conformitate pentru capacele cu filet

si dispozitivele de penetrare a membranei utilizate
pentru inchiderea tuburilor din aluminiu cu unguente,
creme si geluri.

Recertificare 21 martie 2018

la 3 ani

Certificatul 12

Certificatul de conformitate pentru capsa metalica
destinata inchiderii flacoanelor cu produse
antibiotice.

Recertificare 21 martie 2018

la 3 ani

Politica noastra
privind calitatea

Respectarea cerintelor sistemului de mana-
gement al calitadtii este urmarita, intern, de
specialistii departamentului Asigurarea
calitatii (prin politici si proceduri riguroase),
iar extern, de partenerii de afaceri (prin
audituri periodice), respectiv de autoritatile
de reglementare in domeniu din Roménia
(ANMDMR, ANSVSA) si din tarile in care
sunt autorizate produsele marca Antibiotice
(prin inspectii).

Sistemul de Management al Calitatii, imple-
mentat la Antibiotice conform cerintelor
de buna practica de fabricatie din Uniunea
Europeand, EU GMP, impuse de Agentia
Europeana a Medicamentului (EMA) si a

standardului ISO, este aliniat si cu cerintele
de buna practica de fabricatie din Statele
Unite ale Americii, cGMP, impuse de FDA
(fapt atestat prin scrisoarea de acceptare
obtinuta in anul 2017). Aceasta recunoas-
tere a sporit increderea partenerilor inter-
nationali in robustetea si performanta
sistemului de calitate implementat la
Antibiotice, facand posibild comunicarea
intr-un limbaj comun si deschiderea catre
intreaga lume.

Tn anul 2020, Antibiotice s-a adaptat la
cerintele autoritatilor nationale si europene,
conform indicatiilor din ghidul cerintelor
de reglementare in contextul pandemiei
COVID-19, emis de Agentia Europeana a
Medicamentului (EMA). Astfel, certificatele
EU GMP pentru fluxurile de fabricatie
produse nesterile capsule, comprimate,



comprimate filmate, supozitoare si produse
nesterile semisolide, au fost prelungite
pana in decembrie 2021. Certificatul de
buna practica de laborator (GLP) pentru
laboratorul bioanalitic al Centrului de Studii
Clinice a fost prelungit tot pana la sfarsitului
anului 2021.

In urma auditului de certificare a sistemului
din 2-5 decembrie 2019, organismul de
certificare TUV Rheinland a emis, la incepu-
tul anului 2020, certificatele ISO 9001:2015
(sistemul de management al calitatii), ISO
14001:2015 (sistemul de management de
mediu) si ISO 45001:2018 (sistemul de ma-
nagement al sanatatii si securitatii in munca)

Audituri din partea clientilor

Avénd in vedere pandemia de COVID-19
care a influentat modul de desfasurare a
auditurilor, pe parcursul anului 2020 au
avut loc patru audituri.

© Auditul fluxului de fabricatie si control
a Nistatinei, substanta activa, s-a
desfasurat on-site, la Antibiotice, in
urma acestui audit, compania fiind
recalificatd ca furnizor de substanta
activa (API).

© Celelalte trei audituri s-au desfasurat
pe fluxul de fabricatie si control a
produselor parenterale, audituri la
distantd, pe baza informatiilor solicitate
de clienti in chestionarele trimise. In
baza acestor audituri, Antibiotice a fost
recalificat ca producétor de produse
parenterale.

Structura piramidala
a sistemului de

management al calitati ——

la Antibiotice
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Evaluarea calitatii produselor

Preocuparea noastra permanenta este sa
oferim populatiei medicamente de calitate,
sigure si eficace terapeutic. In acest sens,
este realizata anual, conform procedurii
specifice de sistem ,Analiza calitatii produ-
selor” o analiza a tuturor medicamentelor
din portofoliu. Scopul ,Analizei calitatii
produsului” este de verificare a robustetei,
stabilitatii si reproductibilitatii procesului
de fabricatie existent, de verificare a
corectitudinii specificatiilor de calitate,
pentru a identifica orice tendintd aparuta
in timp. In urma evaluarii, sunt propuse si
implementate actiuni corective, respective
oportunitati de imbunatatire, dupa caz.

Mentinerea nivelului calitativ al produselor
noastre este un angajament pe care ni l-am
luat nu doar in fata pacientilor si consuma-
torilor, ci si fatd de toti partenerii nostri din
lantul valoric. Astfel, in functie de evolutia
tehnologica si legislativa specifica industriei
farmaceutice, periodic, o parte din produse
intrd in proces de optimizare/reformulare,
scopul fiind incadrarea in cerinte legislative
din ce in ce mai restrictive.

Din intreg portofoliul Antibiotice, care
nsumeaza 150 de produse, in cursul anului
2020 un numar de sapte produse s-au aflat
n proces de optimizare.

Politica

de calitate

Manualul calitatii

Proceduri de sistem

Proceduri de operare, instructiuni de lucru,

protocoale de validare etc.

Dosare de serie, formulare, condici,
rapoarte etc.
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fn anul 2020,

au fost investiti
n activitatea de
cercetare-dezvoltare

8,57

milioane lei.

La finalul anului 2020,
in activitatea de
cercetare-dezvoltare
proprie se aflau, in diferite
stadii de dezvoltare,

24 proiecte

Cercetare si dezvoltare

Activitatea de cercetare-dezvoltare are ca
obiectiv principal dezvoltarea de medica-
mente generice si noi forme topice,
comprimate, capsule, produse sterile si alte
forme farmaceutice noi, produse biocide,
dispozitive medicale, dermatocosmetice,
cosmetice, in acord cu directiile strategice
de dezvoltare ale companiei.

Tn anul 2020 au continuat activititile de
cercetare pentru un numar important de
produse demarate in anii anteriori, pentru
ca la finalul anului s3 ramana in continuare
viabile in cercetare un numar de 14 produse,
dupad cum urmeaza:

© trei produse pentru divizia
Produse sterile si substante active;

© sapte produse noi pentru divizia
Produse topice;

© patru produse noi, pentru divizia
Produse forme solide de uz oral
(dintre care un supliment alimentar).

S-au adaugat inca patru proiecte de

cercetare, din categoria solide orale (trei

produse Rx si un produs OTC) si noua
proiecte de produse topice.

Activitatea de cercetare a conti-
nuat sa sustina strategia de
internationalizare a portofoliu-
lui actual pentru 18 produse
(10 produse solide orale,
patru produse injectabile
si patru produse topice),
produse care vor fi autorizate
pe diferite piete externe.

de cercetare active.

In luna martie 2020, a fost apro-
bat, de catre autoritatea americana
FDA (Food and Drugs Administration)
ASMF-ul (Active substance master file)
pentru substanta activa Nistatind, document
ce recunoaste calitatea produsului.

Investitile pe care compania le-a facut in
activitatea de cercetare si dezvoltare
reprezintd aproximativ 18% din totalul
bugetului de 48,06 milioane de lei, investit
pentru dezvoltarea strategica a platformei,
care a inclus printre altele si investitii in noi
site-uri de productie, in modernizarea site-
urilor de fabricatie existente si in reabilitarea
platformei industriale.

Introducerea de noi
produse pe piata

Propunerile de produse noi rezultate in urma
evaluérii nevoii de completare a portofoliului
pe directiile strategice de dezvoltare si
tindnd cont de evolutia tendintelor medicale
si de consum in perspectiva 2025-2030, a
auditului de piatd pe forme farmaceutice si a
analizei portofoliilor principalilor competitori,
sunt colectate si evaluate la nivelul departa-
mentului Managementul portofoliului.

Pentru fiecare propunere sunt solicitate
informatii initiale referitoare la: analiza de
piata cu evidentierea potentialului valoric,
cantitativ si de pret/ Ul (unitati internationa-
le), informatii medicale - prezenta in ghiduri
terapeutice, avantaje medicale, perspectiva
evolutiei in consum, informatii legate de
posibilitatea de dezvoltare in-house, compa-
tibilitate cu fluxurile tehnologice proprii,
informatii despre modalitatile de autorizare
si cerintele legislative, informatii legate de
patente/ brevete/ exclusivitatea de comer-
cializare, estimari vanzare.

Informatiile pentru fiecare propunere sunt
centralizate la nivelul departamentului
Managementul portofoliului si supuse
validarii in cadrul grupului G2 (politici de
Marketing si politici de Portofoliu), selectia
realizdndu-se in baza criteriilor: apartenenta
la directiile de dezvoltare ale portofoliului,
dimensiunea valorica a pietei, pret mediu/Ul,
dinamica pietei cantitative, numar competi-
tori, vitezd de introducere n portofoliu,
ponderea aportului valoric la cifra de afaceri,
pentru fiecare propunere aprobata fiindu-i
atribuit si modul de asimilare in portofoliu -
cercetare dezvoltare sau business
development.

n anul 2020, au fost evaluate, in vederea
introducerii in portofoliul viitor al companiei,
14 proiecte. Este vorba de produse pentru
afectiuni dermatologice, gastrointestinale

si diabet zaharat, cardiovasculare, genito-
urinare, reumatismale sau ale sistemului
nervos, precum si medicamente antiinfecti-
oase. Au fost identificate atat produse pe
baza de prescriptie medicala (Rx), ct si
produse fara prescriptie medicala (OTC,
suplimente alimentare, dispozitive medicale
sau cosmetice). De asemenea, In acest grup
de produse se gasesc si medicamente care
pot avea calitatea de prim generic.
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Abordarea companiei privind
gestionarea riscurilor privind
dezvoltarea si introducerea
unor produse noi pe piata

1 produs autorizat 16 autorizari

Fiecare departament implicat in dezvoltarea
si introducerea unor produse noi pe piata
identifica, evalueaza si gestioneaza riscurile
specifice domeniului de activitate. Dupa
identificarea riscului semnificativ, se com-
pleteaza formularul de risc in cadrul caruia
este descris riscul, analiza sau, cauzele care
favorizeaza aparitia/repetarea, identifica
consecintele, evalueaza primar consecintele
si impactul probabil, propune masuri

de control.

14 produse 4 reautorizari
reautorizate

Autorizarea si reautorizarea
produselor si inregistrarea
pe noi piete

Tn 2020, activitatea colegilor nostri din de-
partamentul de Regulatory Affairs a sustinut
obtinerea de autorizari de punere pe piata
sau reautorizari, atat pe piata interna, cat si
pe pietele internationale, pentru un numar
de 35 de produse din portofoliul nostru
(17 autorizari si 18 reautorizari).

Pe piata internd, in anul 2020, a fost autorizat
un produs (topic) si alte 14 produse au fost
reautorizate (cinci produse topice si noua
produse solide orale).

In paralel, piata externa a beneficiat de 16
autorizari si patru reautorizari, astfel:

Autorizari:

© 8 produse topice: 7 in teritoriile
Antibiotice (4 produse in Kosovo si
3 produse in Vietnam) si 1 produs
autorizat in Irak

© 5 produse solide orale: 4 in teritorii
Antibiotice (1 produs Moldova si 3
suplimente alimentare in Ucraina) si
1 produs in Irak

© 3 produse injectabile: 1 produs in
teritoriile ATB (Republica Moldova)
si 2 produse in Yemen.

Reautorizari:

© 3 produse topice in teritorii Antibiotice
(Republica Moldova)

© 1 produs injectabil in Hong Kong.
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in luna noiembrie
2020 a avut loc
si primul audit de
supraveghere
pentru cele trei
sisteme, calitate,
mediu, sanatate
si securitate n
munca, ce s-a
desfasurat online
si s-a incheiat
fara observatii.

Evaluarea riscului prezentei
impuritatilor nitrozaminice
in produsele Antibiotice

in mai multe medicamente de uz uman, de
la diferiti producatori, au fost descoperite o
serie de impuritati denumite nitrozamine,
potential cancerigene pentru om. De aceea,
la nivel global, autoritatile de reglementare
in domeniul medicamentelor au solicitat
producatorilor si comerciantilor de medi-
camente de uz uman sa isi reevalueze
procesele de fabricatie pentru eliminarea
oricarui risc de aparitie a acestor impuritati.

Prezenta impuritatilor nitrozaminice in unele
medicamente a intrat in atentia autoritatilor
din luna iulie 2018, cand au fost descoperite
pentru prima datg, in substanta activa
valsartan (ce apartine clasei sartanilor,
medicamente ce scad tensiunea arteriala).
Tnainte de iunie 2018, nitrozaminele nu se
regaseau printre impuritatile identificate in
sartani, deci nu erau detectate de testele
obisnuite. De aceea, autoritatile din UE, SUA
si Canada au retras de pe piata produsele in
care s-au descoperit impuritati, iar incepand
cu 1 februarie 2019, Comisia Europeana a
declansat reevaluarea proceselor de produc-
tie a medicamentelor pe baza de sartani, in
baza articolului 31, al Directivei 2001/83/CE.

Tn cursul anului 2019 si in alte produse au
fost descoperite impuritati nitrozaminice:

in medicamentele pe baza de ranitidina
(pentru reducerea productiei de acid gastric
la bolnavii de ulcer sau cu arsuri de stomac)
siin cele ce contin pioglitazona, respectiv
metforming, pentru scaderea glicemiei la
pacientii cu diabet de tip 2.

In urma acestor descoperiri, Agentia Euro-
peana a Medicamentului (EMA) a decis
declansarea, pe 26 septembrie 2019, a
procesului de evaluare a riscului de aparitie
a nitrozaminelor pentru toate medicamen-
tele autorizate, de uz uman, care contin
substante active obtinute prin sinteza
chimica, inclusiv a medicamentelor generice,
eliberate cu si fara prescriptie medicala

(Rx, respectiv OTC), la nivelul intregii Uniuni
Europene. Astfel, toti detinatorii de autori-
zatii de punere pe piata (APP) trebuie sa
colaboreze cu fabricantii de substante active
si de produse finite, pentru a evalua riscurile
de formare a impuiritatilor nitrozaminice in
procesele lor de productie si a lua masurile
ce se impun.

Antibiotice a solicitat date despre prezenta
impuritatilor nitrozaminice furnizorilor sai de
substante active, excipienti si materiale de
ambalare primara, precum si partenerilor ce
fabrica produse sub contract. Plecand de

la aceste date, compania a efectuat toate
analizele de risc pana la termenul limita

(31 martie 2020), iar concluziile au fost
transmise Agentiei Nationale a Medica-
mentului (ANMDMR).

Evaluarea prezentei nitrozaminelor in
produsele din portofoliul Antibiotice, s-a
facut pentru fiecare medicament in parte,
de céte o echipa formata din specialisti

de la Regulatory Affairs, Centrul de Studii
Clinice, Cercetare Dezvoltare, Unitatea
analitica, Calitate, Import, sectiile de produ-
ctie. Testarea utilizeaza metode analitice
dezvoltate si validate conform cerintelor
autoritatilor de reglementare.

Primele analize de risc au fost efectuate la
Candesartan Atb® si Ranitidina Atb® (impu-
ritatile nitrozaminice fiind identificate pentru
prima data la nivel european, in cateva
produse ce contineau sartani, respectiv
ranitiding).

Analiza de risc pentru nistating, substanta
activa (un antifungic pentru tratamentul
candidozelor), a fost deja incheiata, iar
metoda analitica de testare, dezvoltata si
validata, conform solicitarilor partenerilor
si cerintelor autoritatii. Sumarul analizei de
risc transmis partenerilor arata ca nu au
fost descoperite impuritati nitrozaminice
n nistatina.

Retragerea produselor
de pe piata

n anul 2020, ca urmare a notificarii
EMA/231394/2020, CHMP (Comitetul
pentru produse medicamentoase de uz
uman) a recomandat suspendarea tuturor
autorizatiilor de punere pe piata* (APP) care
contineau substanta ranitidind clorhidrat, din
cauza prezentei unor niveluri scazute ale
impuritatii NMDA (N-nitrozodimetilamina).

* Autorizatiile de punere pe piata (APP) sunt licente emise de
autoritatile de reglementare in domeniul medicamentelor,
care dovedesc ca produsele promovate si comercializate
pe o anumita piata sunt fabricate conform reglementarilor
legale. Detinatorii de APP sunt direct raspunzatori de
calitatea, siguranta si eficacitatea medicamentelor, inclusiv
de calitatea substantelor active, a excipientilor si materiilor
prime folosite in procesul de fabricatie.
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Pentru ca siguranta pacientilor este priorita- Elementele de siguranta impuse de
tea numarul unu a companiei, Antibiotice a Regulamentul Delegat sunt:

propus ANMDMR retragerea voluntara a
tuturor seriilor de Ranitidina Atb® 150 mg,
comprimate filmate din reteaua de distri-
butie (pana la nivel de farmacie). In urma
primirii acceptului Agentiei, pana la 31 iulie un dispozitiv de protectie (tamper
2020, operatiile de retragere au fost evident) impotriva modificarilor ilicite

flnal{z?t.T, |3r panadla sfar;tul anului toate care permite verificarea faptului daca
cantitatile de produs si substante active ambalajul unui medicament a fost

au fost distruse prin intermediul unor -
. . modificat.
companii autorizate.

un identificator unic care sa permita
verificarea autenticitatii si identificarea
unui pachet individual de medicament;

Identificatorul unic consta intr-o secventa

Ser|al|za rea de caractere numerice sau alfanumerice

. care este unica pentru un anumit pachet
medlcamentelor de medicament si care este format din

Medicamentele contrafacute reprezinta urmatoarele elemente de date:

un risc potential ce poate avea un impact
semnificativ asupra sanatatii pacientilor si
consumatorilor. Produsele contrafdcute sunt,
de cele mai multe ori, produse carora le
lipseste ingredientul activ sau contin o can-
titate mai mica din acesta. Ca producator
de medicamente generice, Antibiotice s-a
aliniat cerintelor impuse la nivelul Uniunii

BC [0 jO5S400] 0599391
LOT [EOjAMDCIAIE

o EXP [I7)LS0Q09

SN [11)8RF TTHNEGYRE]

Europene pentru a reduce contrafacerea un cod de produs (PC, unic global,
medicamentelor. Tncepénd, din luna < 50 caractere, conform 1SO 15459,
februarie 2019, procesul de serializare care sa permita identificarea cel putin
farmaceuticad a medicamentelor a fost a denumirii, a denumirii comune
demarat pe toate fluxurile de fabricatie. internationale, a formei farmaceutice,

a concentratiei, a dimensiunii pachetului
si a tipului de pachet de medicament
care prezinta identificatorul unic

Serializarea implica verificarea, in timp real,
a autenticitatii fiecarui medicament, oriunde
s-ar afla acesta pe lantul dintre producator )
si pacient. Serializarea este obligatorie un numér de serie (SN), o secventsd
pentru toate medicamentele de uz uman de maxim 20 de caractere nume-
eliberate pe baza de prescriptie medicala. rice sau alfanumerice, (generata
de un algoritm de randomizare

Serializarea este realizata in companie in

conformitate cu Regulamentul Delegat data expirarii (EXP)
2016/161/EU care completeaza Directiva s il lotului
2001/83/CE privind medicamentele falsi- numérul lotului (LOT).

ficate prin stabilirea de norme detaliate
pentru elementele de siguranta care apar
pe ambalajul medicamentelor de uz uman.
Antibiotice a reusit sa respecte regulamen- © Sectia Produse parenterale
tele prezentate anterior si a reusit sa imple- )

menteze cu succes sistemul de serializare © Sectia Capsule

la data impusa de 09 februarie 2019. © Sectia Unguente si supozitoare

Serializarea in compania Antibiotice
se desfasoara in cele patru sectii:

Conform Regulamentului Delegat © Sectia Comprimate
2016/161/EU, agregarea medicamentelor

nu este o functionalitate obligatorie, insa

compania a reusit cu succes sa implemen-

teze aceasta functionalitate, atét la nivel

de cutie colectiva, cét si la nivel de palet.



RAPORT DE SUSTENABILITATE ANTIBIOTICE 2020
ETICA S| RESPONSABILITATE IN AFACERI

Sistemul de serializare in compania
Antibiotice este organizat pe cinci nivele:

© Nivelul 1 - Acest nivel include dispoziti-
vele hardware: imprimante, camere de
identificare si verificare a printurilor,
statie de rejectare, senzori de verificare
a prezentei produsului

© Nivelul 2 - Software dedicate ce ges-
tioneaza echipamentele de serializare
si agregare

© Nivelul 3 - Software Advanco care aloca
numerele seriale la liniile de serializare,
verificd informatiile primite de la echipa-
mentele de serializare si le transmite
catre nivelul 4; de asemenea, permite
efectuarea schimbarilor in ierarhia de
agregare, respectiv a procesarii livrarilor
de produse finite

© Nivelul 4 - Software TraceLink pentru
managementul datelor de serializare si
a evenimentelor regulatorii, respectiv a
proceselor necesare pentru serializarea
medicamentelor

© Nivelul 5 - O retea globala care permite
managementul datelor serializate si a
datelor regulatori, legatura cu partenerii,
clientii sau orice autoritate regulatorie.

Reducerea riscului de
introducere a produselor
contrafacute

La nivelul companiei, politicile implementate
pentru a reduce/intdmpina riscul de introdu-
cere a produselor contrafdcute sau compro-
mise in lantul de aprovizionare sunt descrise
in procedurile de sistem ,Serializarea si
agregarea medicamentelor in Antibiotice”

si Investigarea produselor suspecte de a

fi falsificate”.

Politicile implementate si mecanismele de
control aplicate de catre Antibiotice sunt:

© aplicarea elementelor de siguranta pe
ambalajul produselor din portofoliu care
se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala (identificatorului unic si sistemul
de sigilare impotriva deschiderii ilicite)
care sd permita verificarea autenticitatii
si identificarea unitatilor comerciale,
pentru a oferi dovezi privind modifica-
rea ilicitd a acestora.

© colaborarea doar cu distribuitori angro
autorizati, posesori ai unei autorizatii de

© distributie angro si de certificare GDP
(bune practice de distributie), eliberate
de autoritatile competente in urma
inspectiei.

Tn cursul anului 2020, au fost primite 10
alerte de falsificare, generate de sistemul
de serializare, dintre care:

© 3 alerte au fost identificate ca fiind
justificate, In urma investigatilor realizate
identificandu-se erori in managementul
numerelor de serie (SN-urilor), fara
impact asupra calitatii si sigurantei
produsului finit.

© 7 alerte nejustificate.

Cele 10 alerte de falsificare generate au fost

primite de la:

© Farmacii -7

© Distribuitori - 1

© Organizatia de Serializare a Medica-
mentelor din Roménia (OSMR) - 2

Produsele suspecte de a fi falsificate pot
fi identificate:

Din surse interne: produsul suspect de

a fi falsificat poate fi identificat la nivelul
companiei de cétre personalul Antibiotice,
fie la receptie, testare sau in urma unei
investigatii.

Din surse externe:

© pe traseul lantului de distributie (de catre
distribuitor, farmacie, spital, medic etc.)

© in urma reclamatiilor de calitate primite
din piata

© in urma inspeciiilor de rutina realizate
de catre ANMDMR in teritoriu (farmacie,
distributie, etc.)

© in urma sesizarilor realizate de catre auto-
ritati (politie, autoritatea vamalg, etc.)

© de ctre furnizorul de contract

in cadrul Antibiotice, modalittile de
primire a unei alerte de falsificare sunt:

n scris
telefonic
fax
email

retele sociale

pe site-ul companiei.



Farmacovigilenta

Siguranta medicamentelor noastre se urma-
reste prin activitatea de farmacovigilents,
reglementatd conform cerintelor Agentiei
Europene a Medicamentului (EMA) si
autoritatilor nationale.

Farmacovigilenta cuprinde totalitatea activi-
tatilor de detectare, evaluare, validare si
prevenire a reactiilor adverse la medica-
mentele pentru care detinem autorizatie
de punere pe piata. In cadrul activitatii de
farmacovigilentd avem obligativitatea de

a comunica si participa activ, la nivel
european, prin intermediul urmatoarelor
agentii/platforme:

EMA - Agentia Europeana a
Medicamentului are ca responsabilitate
principala protectia si promovarea
sanatatii publice, prin efectuarea de
evaluari stiintifice ale medicamentelor
produse de companiile farmaceutice, in
scopul utilizarii in Uniunea Europeana.
EMA faciliteaza dezvoltarea medica-
mentelor si accesul la acestea, evalu-
eaza cererile de APP (autorizatia de
introducere pe piatd) a medicamentelor
de uz uman si veterinar, monitorizeaza
siguranta medicamentelor pe parcursul
ciclului lor de viata, ofera informatii
profesionistilor din domeniul sanatatii

si pacientilor.

EudraVigilance - un sistem conceput
in scopul raportérii reactiilor adverse
suspectate, sistem dezvoltat, mentinut
si coordonat de catre EMA

XEVMPD - platforma EMA prin interme-
diul careia companiile detindtoare de
autorizatii de punere pe piata (APP)
introduc informatii cu privire la medi-
camentele din portofoliu, date noi
aparute/colectate ca urmare a utilizarii
produselor in practica sau pe baza
studiilor clinice efectuate dupéa punerea
pe piata (APP, RCP-rezumatul caracteris-
ticilor produsului, modificari etc.)

MedDRA - Dictionar de terminologie
medicala pe care suntem obligati sa

il utilizam n redactarea documentelor
specifice departamentului de Farmaco-
vigilenta.
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La Antibiotice evaludm, mentinem si comu-
nicam autoritatilor in domeniul medicamen-
tului, toate informatiile privind siguranta
utilizarii medicamentelor, pe parcursul
intregului ciclu de viata al produselor (pre-
autorizare si post-autorizare). Astfel, specia-
listii nostri din domeniul farmacovigilentei
monitorizeaza, identifica, evalueaza, rapor-
teaza si stabilesc, prin planurile de mana-
gement al riscului, toate riscurile potentiale
asociate utilizarii medicamentelor noastre.
De asemenea, precum se stie, orice medi-
cament poate avea si efecte nedorite, de
aceea, in conformitate cu legea, monitori-
zam atent, din toate sursele, aparitia unor
astfel de evenimente, respectandu-ne
obligatia de a raporta autoritatilor informatia
despre siguranta produselor si de a imple-
menta masuri adecvate, daca raportul
beneficiu/risc al medicamentelor se modifica.

Suntem conectati la baza europeana de
farmacovigilenta, EudraVigilance si asiguram
accesul pacientilor la raportarea eventualelor
reactii adverse suspectate, prin formulare
disponibile pe site-ul companiei sau promo-
vate prin intermediul reprezentantilor nostri,
catre profesionistii din domeniul sanatatii.

Promovam bunele practici in domeniul
farmacovigilentei, atat intern, cat si prin
contractele cu partenerii nostri de afaceri,
contribuind astfel, prin parteneriate atent
selectate, la crearea unei retele care sustine
siguranta pacientului. Fiind parte integranta
a sistemului de asigurare a calitatii, activita-
tea de farmacovigilenta asigura implemen-
tarea masurilor stabilite de autoritatile
europene in domeniul mentinerii sanatatii
consumatorilor, prin actiuni imediate, prin
actualizarea informatiilor medicale din RCP
(rezumatul caracteristicilor produsului) si
prospectul medicamentelor, precum si prin
scrisorile de informare catre profesionistii
din domeniul sanatatii.

EMA

Tn 2020 nu au fost raportate reactii adverse
prin formularul online, dar au fost primite
doua sesizari pe celelalte canale. Reactiile
adverse primite de Departamentul Stiintific
si Farmacovigilenta sunt inregistrate intern
conform procedurilor specifice. Acestea
cuprind mai multi pasi printre care:
receptionare, inregistrare, analiza, incadrare,
validare, verificarea incadrarii (supervizare
finalda QPPV). In functie de gravitatea reactiei
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adverse, aceasta trebuie transmisa catre
EudraVigilance intr-un termen de maxim
15 zile (reactiile adverse grave) respectiv
90 zile (reactiile adverse non-grave).

Principalele activitati desfasurate in cadrul
activitatii de farmacovigilenta sunt:

© colectarea reactiilor adverse de la
medici, farmacisti si pacienti pentru
monitorizarea frecventei reactiilor
adverse cunoscute la medicamentele
Antibiotice

© analiza si difuzarea informatiilor
necesare prescrierii corecte a medica-
mentelor companiei pentru utilizarea
rationald si in sigurantad a produselor
medicamentoase

© evaluarea si comunicarea raportului
beneficiu/risc pentru toate medica-
mentele companiei, existente pe piata
si transmiterea lor catre autoritatile
competente din teritoriile unde acestea
sunt puse pe piata.

Pentru comunicarea oricarei reactii adverse
la medicamentele companiei, punem la
dispozitia stakeholderilor nostri mai multe
canale, prin care pot semnala astfel de
situatii:

o direct, pentru colectarea oricarei reactii
adverse suspectate prin Fisa pentru
raportarea spontana a reactiilor adverse
la medicamente, transmisa fizic catre
profesionistii din domeniul sanatatii, prin
intermediul reprezentantilor medicali/
reprezentantilor de vanzari/Key Accounts

o online, pe site-ul Antibiotice, formularul
pentru colectarea reactiilor adverse
suspectate de pacienti sau profesionisti
din domeniul sanatatii, precum si adresele
de email (sigMedUmane@antibiotice.ro,
sigMedVeterinare@antibiotice.ro), pentru
comunicarea directd a situatiilor de
farmacovigilenta

° numarul de telefon mobil 0728 199 834,
precum si linie telefonica fixa, directiona-
ta prin intermediul centralei Antibiotice,
la care pot fi comunicate orice intrebari/
sesizari referitoare la farmacovigilenta
medicamentelor de uz uman.

Pe parcursul anului 2020, in afara
actiunilor anuale de actualizare

a sistemului de farmacovigilenta al
companiei in conformitate cu
modificarile legislative in domeniu,
precum si de mentenanta a bazei de
date EudraVigilance, monitorizata de
Agentia Europeana a Medicamentului,
Antibiotice a raspuns la un chestionar
al autoritatii germane in domeniul
medicamentului, BfArM (Institutul
Federal pentru Medicamente si
Dispozitive medicale), care a avut
drept scop evaluarea riscului potential
al sistemului de farmacovigilenta al
companiei, fara a fi propuse actiuni
de audit/ actiuni corective din partea
autoritatii.

Centrul de Studii
Clinice (CSC)

Pentru efectuarea studiilor clinice de faza |

si a studiilor de bioechivalenta, compania

a infiintat in anul 2006 propriul Centru de
Studii Clinice. Acesta detine autorizatie de
desfasurare a studiilor clinice emisa de catre
Agentia Nationald a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale din Romania
(ANMDMR), autorizatie care este reinnoita

o data la trei ani conform legislatiei. Bunele
practici de laborator (GLP) precum si bunele
practici in studiile clinice (GCP) sunt asigu-
rate prin inspectarea, o data la doi ani, de
catre Agentia Nationald a Medicamentelor
si Dispozitivelor Medicale din Romaénia
(ANMDMR) si emiterea certificatului de
conformare aferent.

Aceste certificari si autorizari demonstreaza
preocuparea continua a companiei pentru
calitatea produselor, transpusa, in final, in
angajamentul si responsabilitatea asumata
fatd de sanatatea consumatorilor, a angaja-
tilor, precum si fata de mediul inconjurator.
In acest sens, procesele din cadrul com-
paniei Antibiotice se deruleaza conform
Sistemului de Management Integrat al
calitatii, mediului, sanatatii si securitatii
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ocupationale. Acest cadru guverneaza toate
procesele, incepand de la cercetare-dezvol-
tare, aprovizionare, productie, control, pana
la distributia medicamentelor catre pacienti.
Certificat pentru prima data in 2007,
Sistemul de Management Integrat a primit
cea mai recentd certificare in luna decem-
brie 2019, dupa auditul TUV Rheinland
Cert GmbH.

Antibiotice, ca orice companie producatoare
de medicamente, desfasoara studii clinice.
Studiile clinice reprezintd o categorie de
activitati care este reglementata la nivel
mondial. Legislatia internationala obliga
producatorii de medicamente la respectarea
unor cerinte foarte clar definite privind
modul In care se desfasoara studiile clinice

In conformitate cu legislatia in domeniu,
anterior demararii studiilor clinice este
necesar ca protocoalele de studii sa fie
aprobate atat de Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale
din Romania (ANMDMR), cét si de Comisia
Nationalad de Bioetica a Medicamentelor si
Dispozitivelor Medicale (CNBMDM). Aceasta
din urma evalueaza modul in care drepturile
participantilor la studiile clinice sunt respec-
tate si, de asemenea, se asigura ca normele
etice sunt respectate acolo unde intervine

si remunerarea subiectilor. Orice persoana
care doreste sa participe la un studiu clinic
este informata complet, de catre medicul
specialist, cu privire la modul in care se va
desfasura studiul si totodats, i se prezinta

in detaliu in ce consta administrarea medi-
camentului studiat, beneficiile si riscurile
potentiale.

Siguranta participantilor la
studiile clinice

Pentru toti participantii la studiile clinice/ de
bioechivalenta sunt asigurate drepturile
fundamentale ale omului asa cum sunt ele
descrise in Declaratia de la Helsinki. Partici-
pantii la studiile de bioechivalenta primesc
o remuneratie baneasca pentru fiecare
etapa clinica la care participa. Calculul
remuneratiei tine cont de urmatoarele
aspecte:

© numarul de ore de internare
© molecula studiata

© complianta cu forma farmaceutica
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© posibilele reactii adverse

© numarul de prelevari de probe
biologice

© restrictile de pe parcursul studiului.

Este important de precizat ca in studiile de
bioechivalenta sunt admisi doar voluntari

sanatosi, iar la finalizarea studiului se certifica

mentinerea starii de sanatate, prin analize

medicale complete. Pentru studiile clinice de

faza I-IV, pacientii inclusi in studiu primesc
medicatia evaluata in cadrul studiului clinic,
deci acces la tratament si evaluare medicala
pe tot parcursul tratamentului.

Remuneratia primita este de asemenea
evaluata si aprobatad de catre Comisia de
etica. Inainte de a fi inclus intr-un studiu
clinic, persoana respectiva primeste, de

la personalul calificat, toate informatiile
referitoare la protocolul de studiu, medica-
mentul studiat, riscurile asociate, reactiile
adverse etc. Participantii pot adresa orice
intrebare personalului medical calificat si
doar dupa ce acesta se afla in completa
cunostinta de cauza, semneaza consimta-
mantul informat, iar ulterior, poate fi rando-
mizat in studiul respectiv. Orice participant
la un studiu clinic/ de bioechivalenta are
posibilitatea de a se retrage oricand din
acel studiu. Mai mult, pentru orice studiu
clinic/de bioechivalents, se incheie o asigu-
rare de sdnatate pentru fiecare participant
la studiu.

n anul 2020, planul de studii clinice
al companiei a constat in demararea
a doua studii de bioechivalenta
pentru produse de uz oral, precum
si desfasurarea unui studiu clinic

de faza IV pentru un produs de uz
topic, studiu care este in desfasurare
pana la finalul anului 2021.

Testarea pe animale

Testarea calitatii produselor din portofoliul
Antibiotice nu implica testari realizate pe
animale. Tncepénd din octombrie 2018, ca
urmare a modificarilor legislative europene
si nationale referitoare la protectia animale-
lor utilizate in scop stiintific, compania a
inlocuit testarile pe animale cu metode de
testare alternative.

2 studii de
bioechivalenta

1 studiu clinic
de faza IV
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2.6. Politica de tarifare si

accesul la medicamente

Pretul medicamentelor reprezinta unul din principalii factori care influenteaza
accesul pacientilor la tratamentele de care au nevoie. Stim ca si noi, prin
activitatea noastra, avem puterea de a contribui si facilita accesul cetatenilor la
medicamente. Pe langa politica de tarifare, ce reflecta cu strictete prevederile
nationale si internationale, suntem prezenti, prin diferitele produse din portofoliul
nostru, in mai mult de 70 de tari. Totodata, la nivel local, ne implicam ori de cate
ori putem si distribuim produse catre persoane sau grupuri vulnerabile, pentru
a-i ajuta sa treaca cu bine peste situatiile dificile.

Politica de tarifare

La nivel european, stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman este reglemen-
tata, urmarindu-se asigurarea unor stocuri
adecvate de medicamente la un cost rezo-
nabil, pentru mentinerea sanatatii publice,
sustinerea eficientei producerii medicamen-
telor si incurajarea cercetarii si dezvoltarii

de noi medicamente.

Tn cazul medicamentelor din portofoliului
Antibiotice ce se elibereaza pe baza de
prescriptie medicala (Rx), stabilirea preturilor
se face cu respectarea cerintelor legale
prevazute in Ordinul Ministrului Sanatatii

nr. 368/2017 pentru aprobarea Normelor
privind modul de calcul si procedura de
aprobare a preturilor maximale ale medica-
mentelor de uz uman. Ordinul transpune n
legislatia nationala dispozitiile articolelor 1,
2, 3 si 4 din Directiva Consiliului European
nr. 89/105/CEE, din 21 decembrie 1988,
privind transparenta masurilor care guver-
neaza stabilirea preturilor medicamentelor
de uz uman si includerea lor in sfera de
aplicare a sistemului national de asigurari
de sanatate. Conform acestui ordin, pentru
a stabili pretul unui medicament eliberat pe
bazad de prescriptie medicald, se compara
pretul propus cu pretul aceluiasi medica-
ment autorizat in Cehia, Bulgaria, Ungaria,
Polonia, Slovacia, Austria, Belgia, Italia,
Lituania, Spania, Grecia si Germania. Pretul
de producator propus trebuie sa fie mai
mic sau cel mult egal, cu cel mai mic pret
al aceluiasi medicament, din lista tarilor cu
care se efectueaza comparatia. Daca medi-

camentul nu are pret inregistrat in tarile de
comparatie, pretul propus se aprobd. n
cazul medicamentelor generice, pretul nu
poate depasi pretul de referintd generic.
Pretul de referinta generic este pretul de
producator maximal care va fi aprobat o
singura dat3, la data depunerii cererii de
aprobare a pretului primului medicament
generic din respectiva denumire comuna
internationald (DCI), concentratie si forma
farmaceutica.

Preturile medicamentelor fara prescriptie
medicalad (OTC), a suplimentelor alimentare
si a produselor cosmetice marca Antibiotice
sunt stabilite si se modifica in mod liber,
tinand cont de cerintele si tendintele pietei.

Pentru piata externd, preturile medicamente-
lor se stabilesc prin negociere cu partenerii
externi, in conditii de competitivitate si con-
form legislatiei in vigoare in tarile respective.
Participarea la licitatii publice de medica-
mente, prin intermediul distribuitorilor,
asigura accesul tuturor institutiilor medicale
la medicamentele marca Antibiotice, n
conditii de competitivitate si transparenta,
compania asumandu-si totodata flexibilitatea
in sensul reducerii pretului in limitele profi-
tabilitatii. Politica de tarifare a Antibiotice se
conformeaza legislatiei specifice in vigoare
(Legea nr. 21/1996, republicatd), respectand
practicile concurentiale si conduita etica in
afaceri, conform codurilor interne: Codul de
etica si Codul de bune practici pentru pro-
movarea medicamentelor eliberate pe baza
de prescriptie medicala si pentru interactiu-
nile cu profesionistii din domeniul medical.



Accesul la medicamente

in 2020, compania a luat decizia de a relua
fabricarea produselor Paracetamol si
Novocalmin®, medicamente pentru care
Antibiotice detine autorizatie de punere pe
piatd (APP). Aceasta decizie a fost luata in
vederea sustinerii sistemului de sdnatate
roméanesc in contextul in care cele mai multe
din ghidurile nationale de tratament in UE
recomanda paracetamolul ca prima optiune
la initierea tratamentului febrei sau durerii
provocate de infectia cu COVID-19. Introdu-
cerea acestui medicament (fara prescriptie
medicald) in schema de tratament pentru
ameliorarea simptomatologiei COVID-19 a
dus la reducerea stocurilor din depozitele
farmaceutice si din farmacii pentru produse
ce contin aceasta substanta activa. Totodatg,
Novocalminul poate fi recomandat pe baza
de prescriptie medicald atat in durere, cat

si combaterea febrei, atunci cdnd aceasta
este refractara la alt tratament.

Totodata, alte doua licitatii au fost castigate
de companie, pentru livrarea unor produse
in Statele Unite ale Americii si in Marea
Britanie.
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Antibiotice pentru Europa - In 2020,
compania a castigat o licitatie
organizata de Comisia Europeana
pentru asigurarea stocurilor necesare
pentru al doilea val al pandemiei,
asumandu-si ca va livra, in interval
de 12 luni, 2,7 milioane flacoane

de Amoxiplus®, unul dintre cele mai
utilizate antibiotice in tratamentul
infectiilor asociate COVID-19.

Toate aceste lucruri nu pot decét sa ne faca
mandri, pentru ca ele demonstreaza inca o
data seriozitatea si profesionalismul care ne
caracterizeaza, dar si increderea pe care
partenerii internationali o au in noi.

In acelasi timp, in toat3 aceasta perioada,
compania a venit in sprijinul sistemului
medical si implicit si al pacientilor, donand
materiale sanitare si dezinfectanti catre me-
dici de familie si specialisti, dar si in sectiile
de spital. Mai multe informatii despre contri-
butia noastra pentru comunitate in perioada
pandemiei de COVID-19 puteti citi in
Capitolul 5, ,Reactii rapide in conditii dificile:
actiunile noastre in perioada pandemiei”.

2.7. Managementul riscului

Gestionarea riscurilor de catre Antibiotice
respecta cerintele legale si de regle-
mentare in vigoare, pentru identificarea,
evaluarea, gestionarea si raportarea
riscurilor. Scopul principal al manage-
mentului riscului este identificarea
riscurilor la care este expusa compania,
astfel incat sa poata fi anticipate si
administrate, fara a afecta indeplinirea

cu eficienta a obiectivelor companiei.

Obiectivele Antibiotice privind
managementul riscului:

© intelegerea riscurilor la care este
expusa compania, a cauzelor, precum
si a obiectivelor generale si specifice

© imbunatatirea profilului de risc al com-
paniei prin administrarea procesului
de identificare, evaluare si gestionare a
riscurilor, si implementarea masurilor
de control necesare pentru a mentine
expunerea la risc in zona tolerabila.

Responsabilitatile referitoare la administrarea
riscurilor sunt realizate/ indeplinite de activi-
tatea Managementul riscului, impreuna cu
responsabilii de risc si angajatii Antibiotice.

La nivelul structurilor organizatorice din
cadrul companiei au fost identificate riscuri
specifice. Activitatea Managementul
riscului analizeaza si prioritizeaza anual
riscurile semnificative care pot afecta
atingerea obiectivelor generale, prin
stabilirea profilului de risc si a limitei
de toleranta, ce sunt aprobate de catre
conducerea companiei. De asemenea,
intocmeste ,Planul de implementare
al masurilor de control pentru riscurile
semnificative la nivelul Antibiotice”.

Revizuirea ciclica a principalelor riscuri
implica o evaluare a probabilitatii de aparitie
a acestora si a consecintelor lor potentiale
pentru a confirma nivelul de expunere si a
evalua strategiile de gestionare a acestora.



@
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Biroul de audit intern efectueaza anual o
evaluare a managementului riscului, facand
recomandari pentru imbunatatire, acolo unde
este necesar, iar constatarile sunt prezentate
Comitetului de Audit. Sistemul de Manage-
ment al riscului si eficacitatea lui sunt
monitorizate de catre Comitetul de Audit.

Tn anul 2020, s-a realizat si a fost aprobat
Registrul general al riscurilor, avand ca scop
minimizarea riscurilor semnificative cu
impact asupra obiectivelor, la care este
expusa compania. Riscurile relevante au fost
sintetizate in functie de magnitudinea lor,
folosind impactul si probabilitatea.

Riscurile financiare

Din punct de vedere al managementului
riscului financiar, riscurile la care este expusa
compania sunt:

Riscul comercial (de neplata) este generat
de lipsa de lichiditati financiare a debitorului
si de neindeplinirea obligatiei de plata la
implinirea scadentei acesteia. Circumstantele
de aparitie a riscului de neplata: expunerile
mari pe principalii distribuitori, termenele
lungi de incasare, datorate in mare parte
intarzierilor cu care sunt decontate facturile
de servicii medicale de catre CNAS.

Masurile utilizate pentru tinerea sub control
si reducerea riscului comercial (de neplata)
includ: monitorizarea bonitatii clientilor,
diversificarea portofoliului de clienti,
solicitarea de garantii.

Riscul de lichiditate este riscul potrivit caruia
compania poate sa intdmpine dificultdti in a
onora in orice moment obligatiile de plata
pe termen scurt.

Circumstantele de aparitie a riscului de
lichiditate: lipsa cash-flow-ului generat de
decalajul dintre incasari si plati, determinat
de incasarea creantelor la termene ce depa-
sesc 300 de zile, fluctuatiile ratelor dobanzi-
lor si ratelor valutare, volumul investitiilor,
nivelul fiscalitatii, pretul materiilor prime.

Politica companiei in privinta riscului de
lichiditate este de a mentine, pe cét posibil,
suficiente resurse lichide pentru a onora
obligatiile pe masura ce acestea ajung la
scadentd, de corelare a termenelor de plata
si incasare, precum si disponibilitatea
finantarii prin linii de credit.

Riscul valutar, o componenta a riscului
financiar, apare frecvent in conditiile actuale
ale economiei de piata in care cursurile
monetare fluctueaza dupa legea cererii si
ofertei.

Fluctuatiile cursului de schimb, se reflecta
atat in costurile materiilor prime din import,
cét si in preturile de valorificare a produselor
finite la export.

In vederea diminuarii expunerii riscului valu-
tar in cadrul companiei s-au luat o serie de
masuri precum: sincronizarea activitatilor de
import si export prin corelarea termenelor
de plata si incasare, céat si corelarea ponderii
valutelor, astfel incat momentul in care
urmeaza a se face plata sa fie cat mai apro-
piat sau chiar simultan cu cel al incasarilor
de la export.

Riscurile legislative

Piata farmaceutica este o piata reglementats,
cu prevederi legislative clare, elaborate in
scopul controlarii calitatii si eficientei
terapeutice a medicamentelor prezente pe
piatd, precum si a evitarii contrafacerii.

Adaptarea la aceste prevederi se reflecta in
costuri suplimentare legate de actualizarea
documentatiei, de aliniere la ultimele
standarde de calitate.

Strategia companiei pentru gestionarea
acestor riscuri presupune preocuparea
permanenta pentru obtinerea certificarilor
internationale a fluxurilor de fabricatie,
actualizarea documentatiei de autorizare
pentru produsele din portofoliu, urmarirea in
permanenta a modificarilor legislative la
nivel international, adaptarea continua a
politicilor, normelor si procedurilor la
modificarile aparute.

Riscurile privind
resursele umane

Lipsa de pe piata muncii a candidatilor
specializati in domeniul farmaceutic

Pentru asigurarea necesarului de personal,
directia Resurse umane a continuat proiectul
Perform a+, destinat identificarii de tinere
talente. Ajuns la a V-a editie, programul

isi propune formarea practica si selectia

de angajati, prin parteneriate cu mediul
universitar iesean.



Riscul reputational este definit ca riscul
actual sau viitor de afectare negativa a profi-
turilor si capitalului, determinat de perceptia
nefavorabila a imaginii companiei. Strategia
Antibiotice este de a limita riscul reputatio-
nal prin proceduri, reguli si fluxuri special
create in acest sens si printr-o comunicare
proactiva sustinutd, transparenta si eficienta.

Riscul operational este riscul de pierdere,
care rezulta fie din utilizarea unor procese,
persoane sau sisteme interne inadecvate,
care nu si-au indeplinit functia in mod
corespunzator, fie din evenimente externe.
Producerea riscurilor operationale se poate
materializa in defectiuni ale echipamente,
erori umane, functionarea defectuoasa a
proceselor operationale, care pot conduce
n ultima instanta la opriri neplanificate.

Compania efectueaza supravegherea per-
manenta a riscurilor operationale in scopul
de a lua masuri pentru mentinerea acestora
la un nivel acceptabil care nu ameninta
stabilitatea financiara a acesteia, interesele
creditorilor, actionarilor, angajatilor si
partenerilor.

Riscurile de mediu

Nerespectarea legislatiei, a obligatiilor de
conformare ce ar putea avea un impact
negativ asupra mediului si a reputatiei
companiei

In vederea monitorizérii riscului au fost luate
o serie de masuri precum: mentinerea si
imbunatatirea sistemului de management de
mediu conform ISO 14001 si realizarea de
audituri interne privind verificarea confor-
marii cu cerintele standardului, respectarea
procedurilor de operare, instruirea perso-
nalului, respectarea programului de mente-
nanta, urmarirea modificarilor legislative si
armonizarea lor cu cele existente, pregatirea
si reactia n situatii de urgenta.

Riscul aparitiei unor dezastre naturale
(cutremure, inundatii, incendii)

Compania va aplica toate masurile care fi
stau la dispozitie pentru a diminua aceste
riscuri fizice, prin existenta masurilor speci-
fice: Planul de evacuare in caz de situatii

de urgentd, Planul de interventii in cazul
dezastrelor naturale, Planul de interventii

in caz de incendii, Politica de prevenire a
accidentelor in care sunt implicate substante
periculoase (acetona, metanol). Toate aceste
planuri au ca scop protectia angajatilor,

a bunurilor si a mediului natural.
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Pe langa riscurile specifice, in contextul
anului 2020, sub influenta pandemiei cu
virusul SARS-CoV-2, au fost identificate si
riscuri legate de starea de sanatate si
siguranta salariatilor. Pentru minimizarea
acestor riscuri s-au implementat masuri
organizatorice si tehnice, destinate prote-
jarii sanatatii salariatilor, pentru asigurarea
continuitatii activitatii companiei.

Dificultati in realizarea indicatorilor de
performanta generate de:

© diminuarea activitatilor productive in
zonele in care distantarea fizicd a
salariatilor nu era posibila

© reducerea numarului de consumatori
in farmaciile cu circuit deschis si a
numarului de internari in spitale (au fost
inregistrate internari doar in spitalele
destinate pacientilor infectati cu virusul
SARS-CoV-2)

© limitarea accesibilitatii echipei de
promovare la medici si farmacisti.

Pentru minimizarea riscurilor s-au luat o
serie de masuri, precum:

o orientarea spre realizarea vanzarilor
pe piata internationala

o pastrarea unei legaturi proactive cu
distribuitorii, realizarea de activitatii
de promovare in mediul online
(campanii e-mail marketing, webinarii,
videoconferinte)

© intensificarea comunicarii catre publicul
larg prin lansarea si administrare de
pagini social-media pentru gama de
suplimente alimentare si produse
cosmetice

© monitorizarea atentd a cheltuielilor,
pentru eficientizare.

Riscurile generate de schimbarile climatice

In prezent, compania nu are implementat

un sistem formal de identificare si gestionare
a riscurilor pe care schimbaérile climatice le
genereaza pentru activitatile noastre. Suntem
constienti insa ca schimbarile climatice
reprezinta una dintre cele mai importante
provocari globale din prezent. In acest sens,
pentru anticiparea si combaterea riscurilor
privind schimbarile climatice, compania are
ca obiectivimplementarea unui proces care
sa ne ajute in identificarea, analiza si evalua-
rea acestor riscuri si dezvoltarea unor planuri
de atenuare si reducere a lor, pana in 2023.

©
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2.8. Practicile privind achizitiile

Prin natura activitatii pe care o desfasuram, cautdm sa dezvoltam parteneriate pe termen lung cu furnizorii
nostri, bazate pe transparenta, respect reciproc si seriozitate in relatiile comerciale. Suntem constienti de
impactul pe care il avem asupra actorilor din lantul nostru de aprovizionare, dar si de importanta pe care ei
0 au pentru continuitatea procesului nostru de productie. Un element fundamental care sta la baza relatiilor
de incredere construite cu furnizorii, il reprezinta plata la timp a obligatiilor contractuale. Astfel, in general,
termenul standard de plata in relatia cu furnizorii nostri este de 60 de zile de la data emiterii facturii, cu
exceptia furnizorilor de utilitati pentru care termenul de platd este in medie de 30 zile. In baza parteneriatelor
de lunga duratd, compania Antibiotice este receptiva fata de furnizorii aflati in situatii de dificutate, care
solicitd plata facturii inainte de data scadentei, sprijinindu-i in acest sens.

Calitatea produselor noastre este influentatd in mod semnificativ de calitatea materiilor prime si
echipamentelor pe care le utilizam in procesul de productie, de aceea, la nivelul companiei, procesul
de achizitii este puternic reglementat. Acesta se desfasoara prin intermediul a trei departamente interne,
dupa cum este descris in continuare.

Departamentul Tehnic desfasoara operati-
unea de achizitii echipamente, aparatura

de laborator, piese de schimb si servicii,
conform programelor de investitii si reparatii
anuale, aprobate la nivelul companiei.

Achizitii de pe piata
interna (Romania)

Pentru desfasurarea in conditii optime a
proceselor de productie, cét si a altor

In general, exista parteneriate de lunga
durata cu furnizori de echipamente,
materiale, servicii recunoscuti pe plan
national si international, care respecta
normele de sanatate a muncii, angajatii

si asigura protectia mediului, aspecte
constatate in timpul vizitelor efectuate la
furnizori, pentru prezentarea si testarea
echipamentelor si tehnologiilor furnizate
catre Antibiotice.

Acest aspect a iesit in evidenta si in
contextul pandemiei de COVID-19,
in care o parte din testarile
echipamentelor s-au desfasurat prin
video-conferinte, reducéndu-se astfel
riscurile pe care le presupuneau

deplasarile externe ale personalului.

Relatiile cu furnizorii sunt definite in
clauzele contractelor si comenzilor de
achizitii, iar cerintele referitoare la sanatate
si securitate in munca, mediu, consumuri
energetice de utilitdti pentru functionarea
echipamentelor, precum si cerintele

de indeplinire a standardelor specifice
industriei farmaceutice, sunt cerute
furnizorilor in cadrul procedurii de achizitie.

activitati din organizatie, activitatea Achizitii
piata interna asigura:

materii prime: amidon, dextroza, ulei de
floarea soarelui, carbonat de calciu etc.

excipienti
solventi: acetona si metanol

materiale de ambalare: prospecte,
pliante, etichete, banderole, cutii, saci
de polietilen3, flacoane, bidoane, etc.

reactivi, sticlarie si materiale laborator

obiective de investitie, piese de schimb
din tara (sau din import)

servicii DDD (dezinfectie, dezinsectie,
deratizare), mentenantg, preluare/
eliminare deseuri etc.

piese auto si anvelope
combustibili, lubrifianti

materiale de constructie (var, vopsea,
diluanti etc.)

materiale de uz general (materiale
feroase, neferoase si metalurgice)

echipamente de protectie pentru
productie si auxiliare (halate, salopete,
cizme, articole de unica folosinta etc.)

IT, produse birotica, rechizite si
consumabile

materiale promotionale.



Materiile prime, solventii, excipientii si
materialele de ambalare sunt aprovizionate
numai de la furnizorii/producatorii calificati,
inclusi in Lista furnizorilor acreditati in
conformitate cu cerintele GMP. Fiecare
furnizor/producator este evaluat de catre
departamentul Asigurarea calitatii, pe baza
de criterii atent alese: audit, chestionare
de evaluare completate, mostre, certificate
de analiza, certificarea conformitatii calitatii
(standardele GMP, ISO). Pentru a asigura
continuitate in procesul de aprovizionare,
identificarea si calificarea de furnizori/
producatori alternativi este o activitate
permanenta.

Achizitii din import
n cadrul departamen-tului Import, achizitiile
se realizeaza de la furnizorii autorizatji,

conform Listei furnizorilor autorizati, in
conformitate cu procedurile aferente.

Furnizorii aprobati, care indeplinesc criteriile
cerute de companie, sunt selectati conform
criteriilor propuse de structurile Cercetare-
dezvoltare, Regulatory Affairs, fiind ulterior
auditati si autorizati de Asigurarea calitatii,
dupa care sunt introdusi in Lista furnizorilor
autorizati.

Proportia cheltuielilor
cu furnizorii locali si externi

46,26%
Cheltuieli cu
furnizorii locali

53,74%

Cheltuieli cu
furnizorii externi

Anul 2020 a fost un an dificil, care a adus
numeroase provocari, din perspectiva
procesului de achizitii, generate de cresterea
preturilor, survenita ca urmare a pandemiei
de COVID-19. Compania nu a renuntat la
colaborarea cu anumiti furnizori, dar la
nivelul achizitiilor au intervenit modificari

ale consumului si comenzilor intre furnizorii
autorizati.
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Numarul furnizorilor in 2020

Furnizori Furnizori Din care furnizori
locali externi Total noi in anul 2020
808 219 1.027 10 (departamentul

Tehnic)

Desi, in prezent, compania nu isi evalueaza
periodic furnizorii din perspectiva impactului
social si de mediu al acestora, in procesul
de selectie, pentru categorii specifice de
produse/echipamente, intervin criterii ce
vizeaza factorii de mediu, precum:

o consumuri reduse de utilitati, necesare
pentru functionarea echipamentelor
(energie electrica, apa, abur, aer
comprimat, agent de racire)

(> ) eficienta energetica, definita conform
standardelor internationale

© emisii de noxe, conform prevederilor
legale in vigoare.

De exemplu, in 2020, pentru compresorul
de aer cu debitul de 8.649 m3/or3,
achizitionat pentru serviciul Utilitati, au fost
luate Tn considerare urmatoarele aspecte:

© compresorul s3 aiba debit/turatie varia-
bila, astfel incat consumul de energie
electrica In timpul functionarii sa varieze
in functie de necesarul efectiv de aer
comprimat la consumator. Compresoa-
rele vechi, existente, erau cu turatie fix3,
adica functionau la debitul maxim indife-
rent de necesarul de aer la consumator,
ceea ce ducea la consumuri mari de
energie electrica

© a fost selectat modelul de compresor
cel mai eficient din punct de vedere al
consumului de energie electricd nece-
sara pentru producerea unui metru
cub de aer comprimat

© 2 fost selectat un echipament avand
nivelul cel mai redus de zgomot in
timpul functionarii

a fost selectata varianta de compresor
la care, racirea treptei de compresie si
a aerului comprimat se face cu ap3, in
mod automat, ceea ce asigura o racire
uniforma si o duratéd de viatd mai mare
a componentelor echipamentului.
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Conservarea resurselor naturale, eficienta consumurilor in procesele de productie si
reducerea contributiei pe care o avem la schimbarile climatice, prin emisiile de gaze
cu efect de serd pe care le generam, reprezinta prioritatile companiei atunci cadnd vine
vorba de impactul asupra mediului natural.

Intreaga activitate in domeniul protectiei mediului este reglementata prin proceduri de
operare ale sistemului de management de mediu si prin instructiuni de lucru specifice.
Antibiotice a implementat, din 2007, Sistemul de Management de Mediu, in conformitate
cu cerintele ISO 14001:2004, componenta a Sistemului de Management Integrat
(calitate, mediu, sanatate si securitate ocupationald). Conformitatea sistemului cu

cerintele standardelor ISO 9001:2015, ISO 14001:2015, respectiv ISO 45001:2018,

a fost recertificatd de TUV Rheinland Romania, in ianuarie 2020.

Suntem constienti de responsabilitatea pe care o avem pentru protectia mediului natural,
iar la nivelul proceselor de productie, implementam constant masuri pentru a diminua
contributia negativa pe care o aducem. Politica referitoare la calitate, mediu, sanatate

si securitate Tn munca cuprinde principalele angajamente pe care ni le luam in

aceasta directie.

Activitatile desfasurate de companie sunt reglementate prin Autorizatia Integrata de
Mediu nr. 1/ 10.01.2011, valabila péna la data de 10 ianuarie 2021. Autorizatia, emisa
de Agentia Regionala de Protectie a Mediului Bacau, a fost revizuita in luna martie 2018
de Agentia de Protectie a Mediului lasi si se afla in perioada de valabilitate prelungita,
ca urmare a reglementarilor specifice starii de alerta instituite pe parcursul anului 2020,
in timpul pandemiei.

Pe parcursul anului 2020 au fost urmate etapele procedurale legale referitoare
la obtinerea autorizatiei integrate de mediu reinnoite, respectiv intocmirea
documentatiei de solicitare a autorizarii de catre un expert autorizat si
depunerea acesteia la Agentia de Protectie a Mediului lasi. Conform
cerintelor Legii 278/2013 privind emisiile industriale (ce implementeaza
Directiva europeana 2010/75/EU), fac obiectul autorizarii activitatile
principale de fabricare a produselor farmaceutice de baz3, inclusiv a
produselor intermediare (biosinteza industriald a substantei active
Nistatina), precum si activitatile secundare legate tehnic de activitatea
principala si desfasurate pe acelasi amplasament: arderi in industrii de
fabricare, industrie chimica, produse chimice (depozitarea, manevrarea
si transportul substantelor chimice), incinerarea deseurilor industriale
periculoase si medicale rezultate din activitatea proprie, epurarea apelor
uzate industriale generate din activitate.

Monitorizarea calitatii factorilor de mediu se efectueaza conform cerintelor autorizatiei
integrate de mediu, atat prin laboratoarele proprii, cat si prin laboratoare autorizate
de Asociatia de Acreditare din Roménia (RENAR).


https://www.antibiotice.ro/calitate/politica-referitoare-la-calitate-mediu-sanatate-si-securitate-in-munca/
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3.1. Consumul de energie

Toate activitatile noastre presupun consum de energie sub diferite forme, combustibili fosili, electricitate, energie
termica etc. O parte din energia necesara o producem noi (abur, energie termica, energie pentru racire), iar o
parte este achizitionatd de la furnizori externi (gaze naturale, electricitate). Scopul nostru este sa reducem
consumul prin imbunatatirea eficientei energetice. Pe de alta parte, ne propunem sa marim proportia de
energie regenerabil3 utilizat3 in procesele de productie. In 2020, energia regenerabils folosita a provenit din
furnizarea de catre terti. Conform etichetelor energetice transmise de acestia, principalele surse de energie
regenerabild au fost: hidroelectric, eolian, biomasg, solar.

Consum de energie din combustibili fosili

Consum de energie (Tj*) 2020 2019 2018
Motorina** 18,539 16,213 18,024
Benzina** 0,596 0,425 0,565
Gaze naturale*** 170,331 162,960 187
Total 189,466 179,598 205,589

*1 TJ (terajoule)=10" jouli=1,000 GJ (Gigajoule)

** Puterea calorifica a combustibililor (PCN) (motorind=42,63 Gj/tona si benzina=43,51
Gj/tona), respectiv factorii de emisie (FE) (conform Anexei VI la Regulamentul EC nr.
601/2012 privind monitorizarea si raportarea emisiilor de gaze cu efect de sera, conform
Directivei 2003/87/CE - http://mmediu.ro/new/wp-content/uploads/2014/04/2014-04-

30_Regulament601-2012monitorizare_raportare.pdf )

*** Puterea calorifica superioara (PCS) a gazelor naturale=38,71 Gj/Nmc (conform

informatiilor provenite de la furnizor)

Consum de energie electrica

Consum total de

energie electrica (Tj*) 2020 2019 2018
Total 55,522 51,97 53
- din surse neregenerabile 33,339 25,93 28
- din surse regenerabile 22,183 26,4 25

Etichetele energetice pentru anul 2020 au fost puse la dispozitie

de furnizorii de energie electrica.

Consum total de energie

2020

2019 2018

Consum total

de energie (Tj*) 244,988

231,917 258,589

*1 TJ (terajoule)=10" jouli=1,000 GJ (Gigajoule)

316,76

MWh

economia de energie

electrica

Consum de energie din
combustibili fosili

Consumul de combustibili, in companie,
apare fie in procesele de productie, fie
la alimentarea flotei de autovehicule a
companiei, astfel:

© motorina e folositd pentru alimentarea
flotei auto si a motostivuitoarelor

o benzina e folosita pentru alimentarea
flotei auto

© gazele naturale sunt utilizate in centrala
termica, la productia energiei termice,
precum si in productie, pe fluxul de
obtinere al substantei active Nistatina
prin procesul de biosinteza industriala

€ aburul necesar procesului de productie
este generat prin combustia gazelor
naturale (gaz metan).

Cantitatile de energie au fost calculate pe
baza inregistrarilor si informatiilor primite
de la furnizorii de utilitati si de combustibili,
utilizdnd puterea calorica, dar si factorii
agreati de conversie pentru unitati de
energie, conform literaturii de specialitate.

Energie economisita

Cresterea consumului de combustibili fosili
s-a datorat masurilor luate la nivel de com-
panie in scopul protejarii starii de sanatate
a personalului, prin adaptarea programului
de transport al angajatilor (organizarea de
curse de transport auto suplimentare, cu
orare decalate). O altd cauza a cresterii
consumului de energie in general, o rep-
rezinta investitiile intr-o noua sectie de
productie a unguentelor si supozitoarelor,
ce va deveni operationala din 2021.

Astfel, in anul 2020 s-au efectuat probe de
functionare a echipamentelor, ceea ce a
determinat consumuri specifice de utilitati.


http://mmediu.ro/new/wp-content/uploads/2014/04/2014-04-30_Regulament601-2012monitorizare_raportare.pdf

n schimb, datoritd unor masuri de eficienti-
zare energetica, au fost realizate economii
de energie electricad de 316,76 MWh
(MegaWatt ora), adica 1,14 TJ. Masurile
decise au fost rezultatul unui audit energetic
complex. Aceste masuri au constat, pe langa
monitorizarea permanenta a consumurilor
de energie electrica, gaze naturale si aer
comprimat, Tn:

© integrarea lampilor LED in sistemul de
iluminat interior/ exterior si optimizarea
iluminatului exterior, prin includerea
unor sisteme de automatizare

€ modernizarea sistemului de producere
a aerului comprimat, prin achizitionarea
unui echipament dotat cu convertizor
cu turatie variabila

montarea de convertizoare de frecvents,
pe anumite pompe de circulare a
agentului de racire

reabilitarea termica a unora dintre cladiri

controlul parametrilor de confort
termic in sistemele de ventilatie si aer
conditionat (HVAC).

Intensitatea energetica

Intensitatea energetica
(GJ*/ 1.000 lei) 2020

1. Consum total de energie (GJ) 244.988
340.424™
3. Productie marfa (mii lei) 360.779

2. Venituri din vanzari (mii lei)

Intensitatea energetica la
.000 lei venituri din vanzari (1:2)

Intensitatea energetica la
1.000 lei productie marfa (1:3) 0,68

* 1 GJ (Gigajoule)=10" jouli

** Valoarea la care s-a raportat intensitatea energetica
calculata si comunicata in Declaratia nefinanciara 2020
(30 iunie 2021) provenea din situatiile financiare
neauditate.

Intensitatea energetica a crescut in cursul
anului 2020, datorita consumului sporit
de energie (explicat mai sus), respectiv al
scaderii volumului de productie, intr-un an
marcat de pandemie.

2019

231.917
390.000
394.418

2018

258.589

360.242
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3.2. Emisii

n activitatea Antibiotice, emisiile directe
de gaze cu efect de serad generate
provin din:

centrala termica proprie, prin
arderea gazelor naturale

incinerarea deseurilor industriale,
periculoase si medicale, in
incineratorul propriu

flota auto proprie, alimentata
aproape in totalitate cu motoring,
dar si cu benzina

epurarea apelor uzate industriale

instalatia de extractie a substantei
active Nistatina, ce emite compusi
organici volatili (COV)

evacuarile dirijate din sectiile de
fabricatie a produselor finite si
din depozite.

Cco. Y |

96 tone

CO, eq

reducerea cantitatii
de gaze cu efect
de sera

Emisii directe si indirecte de
gaze cu efect de sera

Calculul emisiilor este realizat conform metodologiei standard
prevazuta de Regulamentul EC 601/2012 privind monitorizarea si
raportarea emisiilor de gaze cu efect de serg, in conformitate cu
Directiva 2003/87/CE (calcul realizat prin inmultirea datelor de
activitate, corespunzatoare categoriei de combustibil utilizat, pe
baza puterii calorifice nete, cu factorii de emisie corespunzatori,
conform orientarilor IPPC, 2006).

Emisii GES (tone CO, eq*) 2020 2019 2018
Scopul 1 - emisii directe din care: 10.561 10.033 10.768
- din combustia de gaze naturale** 9.129 8787 9378

- din combustia de motorina
si benzina*** 1.432 1.246 1.390

Scopul 2 - emisii indirecte (consum
de energie electrica de la furnizori)**** 2.980 3.604 3.608

Emisii totale de gaze cu efect de sera
Scop 1 + Scop 2 (tone CO, eq) 13.541 13.637 14.376

* CO, eq= Dioxidul de carbon echivalent (sau echivalentul de dioxid de carbon) este o
unitate bazata pe potentialul de incalzire globala (GWP) al diferitelor gaze cu efect de sera.
CO, eq méasoara impactul asupra mediului al unei tone din aceste gaze cu efect de sera,
prin comparatie cu impactul unei tone de dioxid de carbon.

** Puterea calorifica superioara (PCS) a gazelor naturale=38,71 Gj/Nmc (conform
informatiilor provenite de la furnizor)

*** Puterea calorifica a combustibililor (PCN) (motorind=42,63 Gj/tona si benzind=43,51
Gj/tona), respectiv factorii de emisie (FE) (conform Anexei VI la Regulamentul EC nr.
601/2012 privind monitorizarea si raportarea emisiilor de gaze cu efect de sera, conform
Directivei 2003/87/CE - http://mmediu.ro/new/wp-content/uploads/2014/04/2014-04-
30_Regulament601-2012monitorizare_raportare.pdf )

****\/aloarea factorilor de emisie (FE) pentru energia electrica este conform etichetelor
energetice pentru 2020, emise de furnizorii de utilitati

Reducerea cantitatii de gaze cu efect de sera in timpul anului 2020,
fata de anul anterior, a fost de 96 tone CO, eq reprezentand un
procent de 0,7%. Desi, in decursul anului 2020, rezultatele reducerii
gazelor cu efect de sera (GES) au fost sub asteptari, din motivele
descrise la capitolul ,Consum de energie”, eforturile noastre de
minimizare a GES continua pe termen lung.

Intensitatea emisiilor de
gaze cu efect de sera (GES)

(tone CO, eq/ 1.000 de lei) 2020 2019 2018
1. Emisii totale de GES (tone CO, eq) 13.541 13.637 14.376
2. Venituri din vanzari (mii lei) 340.424 390.000 365.000
3. Productie marfa (mii lei) 360.779 394.418 360.242
Intensitatea emisiilor de GES la

1.000 lei venituri din vanzari (1:2) 0,040 0,035 0,039

Intensitatea emisiilor de GES la
1.000 lei productie marfa (1:3) 0,038 0,035 0,040



http://mmediu.ro/new/wp-content/uploads/2014/04/2014-04-30_Regulament601-2012monitorizare_raportare.pdf

Cresterea intensitatii emisiilor de GES
poate fi explicatd prin marirea cantitatii
de combustibili fosili folositi si scaderea
volumului de productie, in contextul
pandemiei.

Alte emisii

Instalatia de biosinteza industriald utilizeaza
in procesul de obtinere a substantei active
Nistating, solventii organici acetona (C,H,O)
si metanol (CH,OH), ce apartin grupei de
compusi organici volatili (COV).

Instalatia este monitorizatd conform celor
mai bune tehnici disponibile (BAT), care
stabileste valori-limita ale emisiilor poluante
in mediul inconjurator, astfel incat, in
conditii normale de functionare, acestea sa
nu depaseasca nivelurile de emisie asociate
celor mai bune tehnici disponibile (conform
Directivei IPPC 96/61/CE privind prevenirea
si controlul integrat al poluarii si Directivei
COV 1999/13/CE privind reducerea emisii-
lor de compusi organici volatili, ambele
implementate si in legislatia nationald).

Cresterea cu 11%, in anul 2020, a cantitatii
emisiilor totale de compusi volatili (COV)
nemetanici, comparativ cu anul 2019, s-a
datorat sporirii cu 23% a productiei de
substanta activa Nistatina.

Calitatea aerului din perimetrul Antibiotice
este monitorizata prin determinari efectuate
in laboratorul propriu si intr-un laborator
tert. Buletinele de analiza arata incadrarea
in limitele maxime admise, in vederea
protectiei sanatatii umane, a concentratiilor
de poluanti gazosi emisi in aer: oxid de
azot (NO,), oxid de sulf (SO,), monoxid de
carbon (CO), amoniac (NH,), compusi
organici volatili (COVnm), pulberi in sus-
pensie (PM) etc., cu respectarea conditiilor
stabilite prin actele de reglementare
detinute si a cerintelor legale in vigoare,
aplicabile activitatilor desfasurate la
Antibiotice. Nu au fost inregistrate depasiri
ale concentratiilor maxime admise
prevazute in autorizatia integrata de mediu.

Alte emisii semnificative
in aer (tone COV nm*/an) 2020
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Flota companiei
in anul 2020

Flota, ce transporta persoane si marfuri in
exteriorul companiei, este compusa din
mijloace de transport precum autoturisme
de serviciu, autobuze pentru transportul
angajatilor, microbuze, autoutilitare,
tractoare. In interiorul fabricii, transportul
de marfuri se realizeaza cu motostivuitoare
si electrocare.

Flota mai include o autospeciala care
participa la stingerea incendiilor pe teritoriul
companiei si in afara ei (deserveste serviciul
Pompieri) si un autoturism folosit pentru
transportul persoanelor la spital si al anali-
zelor la diverse laboratoare (deserveste
Cabinetul medical).

Flota de autovehicule Antibiotice
(autovehicule aflate in circulatie)

Numar de autovehicule 151

Distanta parcursa (km) 2.683.276

Tipuri de autovehicule in flota

—a+E

Diesel 145

o o

_ Benzina 6

2019 2018

Compusi organici volatili (COV)
nemetanici (t COVnm/an)** 382.977

310.583  neraportat

* COV nm = compusi organici volatili nemetanici

** Conform bilantului de solventi intocmit cu luarea in calcul a valorilor masurate de un

laborator tert, acreditat RENAR
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3.3. Gestionarea consumului de apa

Managementul alimentarii si evacuarii
apei, precum si monitorizarea calitatii
apei, se face in conformitate cu cerintele
Autorizatiei de Gospodarire a Apelor

nr. 303/20.12.2010, emisa de Asociatia
Nationald ,Apele Romane”, Administratia
Bazinala de Apa Prut Barlad, care a fost
valabila pana la 31 decembrie 2020,

fiind ulterior prelungitd pentru etapa starii
de alerta.

Tn anul 2020 compania a parcurs toate
etapele legale privind obtinerea noii
autorizatii de gospodarire a apei, finalizate
cu obtinerea Autorizatiei de gospodarire
a apelor nr. 20/31.03.2021, cu perioada
de valabilitate pana la 01.04.2026.

Apa captata si consumata

Procesele noastre de productie necesita

o cantitate mare de apa. Cea mai mare
cantitate de apa este folositd ca materie
prima in procesul tehnologic de obtinere a
substantei active Nistatina prin biosinteza
industriala, apa fiind componenta majora
a lichidului de biosinteza (in etapa de
obtinere a vegetativului industrial, in bio-
reactoarele intermediare cu volume de
3300 | si 2500 |, apoi in etapa de cultivare
a vegetativului industrial pe mediu nutritiv,

n bioreactoarele cu volume de 70.000 litri).

Apa ce intra in productie este deminerali-
zata si stocata intr-un rezervor, inainte de
a fi distribuita. O parte din alimentarea cu
apa este destinata consumului de apa me-
najera si pentru intretinerea spatiilor verzi.

2020 2019 2018
Volumul total de apa captats,
pe surse (MI*): 159,6 146,7 141,9
- din ape de suprafata (rauri, lacuri etc.) 0 0 0
- din apele subterane 0 0 0
- din colectarea directa a apei
de ploaie si stocarea sa 0 0 0
- din apa uzata a unei alte organizatii 0 0 0
- din sistemele publice de alimentare
cu apa 159,6 146,7 141,9

*1 Ml (megalitru) = 1.000.000 litri= 1.000 m* (metri cubi)

Cresterea consumului de apa de aproxima-
tiv 8,8%, inregistrata in 2020, se datoreaza
in principal utilizarii suplimentare a apei
pentru igiena personala si aplicarea masu-
rilor de curatenie si dezinfectie suplimen-
tard a suprafetelor de contact in contextul
pandemiei, precum si pentru sistemul de
irigatii a suprafetelor de spatii verzi, aflate
in extindere fatd de anul 2019, pe fondul
conditiilor meteo (seceta).

Monitorizam constant consumul de apa al
companiei. Cum amplasamentul operatiu-
nilor noastre semnificative, adica productia
(fabrica de medicamente), serviciile clinice
(Centrul de Studii Clinice) si zona adminis-
trativa (sediul central) se gasesc in munici-
piul lasi, judetul lasi, intregul volum de apa
este furnizat de ApaVital (operatorul public
regional de servicii de apa si de canalizare
din judetul lasi). Operatorul alimenteaza
municipiul lasi cu apa potabila din doua
surse: Timisesti (din anul 1911) si raul Prut
(din anul 1957).

Apa folosita in procesele de productie
provine din reteaua municipala lasi, fiind
apa potabila, ce are ca sursa izvoarele
subterane al Ozanei (raul Neamt). In apa
de izvor extrasa de operatorul ApaVital de
la poalele muntilor, din dreptul comunei
Timisesti, judetul Neamt, se injecteaza
suplimentar apa de suprafata din raul
Moldova, pentru a compensa deficitul de
apa in perioadele de seceta

Spunem despre o zona ca se afla in stres
hidric daca nu are capacitatea de a satisface
cererea de apa ecologica si umana
(disponibilitatea, calitatea sau accesul la
apa). Pentru a evalua daca zona Timisesti,
Neamt, din care provine sursa noastra de
ap3, este sau nu o zona cu stres hidric, am
folosit instrumentele puse la dispozitie,

in mod gratuit, de Institutul de Resurse
Globale (WRI) si anume Aqueduct Water
Risk Atlas.

Aqueduct 3.0 utilizeaza terminologia
elementelor de risc folositd de Biroul
Natiunilor Unite pentru Reducerea Riscurilor
de Dezastre (pericolul, expunerea si vulne-
rabilitatea), iar fiecarui indicator i se atribuie
un element de risc.


https://www.wri.org/data/aqueduct-water-risk-atlas
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Evaluarea stresului hidric din zona Timisesti, judetul Neamt,

prezent (2019) si viitor (2030)
‘ L PR R

Localitate: Timisesti Localitate: Antibiotice SA
Judet: Neamt Judet: lasi
Tara: Romania Tara: Romania

Bazinul major: Dunarea Bazinul major: Dunarea
Bazinul minor: Prut

Scazut - Mediu
(10-20%)

Bazinul minor: Bistrita
Mediu - Ridicat
(20-40%)

Stresul: Stresul:

Podu lloaiei

Targu Frumos

F
»
-
-
---___---
-

Stresul hidric

Scazut - Mediu
(10-20%)

Scazut

(<10%) (20-40%)

Din categoria riscurilor fizice, am folosit
stresul hidric de bazad**, indicator solicitat
de standardul GRI 303. Stresul hidric de
baza este calculat ca raport intre apa totald
captata (extrasa) in cursul unui an si resur-
sele totale de apa regenerabila disponibile.

Apa este captatd pentru uz casnic, industrial,
irigatii si pentru animale (apa pentru con-
sum si apa care nu e destinatd consumului),
iar rezervele de apa regenerabila disponi-
bile includ rezervele de apa de suprafata si
subterana si iau in considerare impactul pe
care consumatorii de apa si barajele mari
situate in amonte, le au asupra disponibili-
tatii apei in aval.

Valorile mai mari ale indicatorului arata o
concurentd mai mare intre utilizatori pentru
aceleasi surse de apa. Daca valorile indica-
torului sunt ridicate (40-80%) sau extrem de
ridicate (> 80%), spunem céa zona se afla in
stres hidric.

** |Indicator utilizat in Aqueduct Water Risk Atlas,
accesat la 1 octombrie 2021.

Mediu - Ridicat

Localitate: Timisesti Localitate: Antibiotice SA
Judet: Neamt Judet: lasi
Tara: Romania Tara: Romania

Bazinul major: Dunéarea Bazinul major: Dunarea

Bazinul minor: Bistrita Bazinul minor: Prut

Stresul: Ridicat Stresul: Scazut
(40-80%) (<10%)
Podu lloaiei

Targu Frumos

“. lasi
-

BETA

&% AQUEDUCT

Ridicat
(40-80%)

Extrem de ridicat
(>80%)

Astfel, harta zonei Timisesti, Neamt, la
nivelul anului 2019 (stédnga figurii), arata

ca indicatorul are o valoare medie spre
naltd (20-40%), deci zona nu se gaseste,
inca, in stres hidric. Instrumentul Aqueduct
3.0 ne-a permis si o proiectie in viitor, astfel
c& am facut o estimare a stresului hidric al
zonei Timisesti, in orizontul anului 2030.

Din pécate, in toate cele trei scenarii
permise de simulare (pesimist, business

as usual sau optimist), valorile indicatorului
sunt ridicate (40-80%), deci zona se va afla,
probabil, in stres hidric (vezi dreapta figurii,
anul 2030, scenariul optimist).

Trebuie precizat ca anul 2020 a fost un an
secetos in Europa de Est, cu putine precipi-
tatii, seceta afectand inclusiv judetul lasi.
Desi zona Timisesti, din care provine apa
pe care o folosim la Antibiotice, nu este in
stres hidric, suntem constienti c3, in viitor,
resursele de apa se vor diminua.


https://www.wri.org/data/aqueduct-water-risk-atlas
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Apa recuperata/reciclata

Recuperarea/reciclarea apei are loc in
cadrul sistemului de producere si distributie
a aburului. Condensatul rezultat aici este
recuperat si reintrodus in circuitul apei

de alimentare a cazanelor de abur.

Tn anul 2020, s-au refolosit 8.507 m? de ap3
provenita din condensatul de abur, pentru
termoficare si preincalzire.

Intensitatea consumului de apa

Intensitatea consumului de apa

(consumul specific de apa) 2020 2019 2018
1. Consum total de apa (m?3) 159.600 146.700 141.900
2 Venituri din vanzari (mii lei) 340.424 390.000 365.000
3. Productie marfa (mii lei) 360.779 394.418 360.242

Intensitatea consumului de apa la
1.000 lei venituri din vanzari (1:2) 0,47 0,38 0,39

Intensitatea consumului de apa la
1.000 lei productie marfa (1:3) 0,44 0,38 0,39

Ape evacuate

De pe amplasamentul companiei se
evacueaza urmatoarele categorii de ape:

© ape uzate tehnologice

© ape uzate menajere
© ape pluviale.

Apele uzate tehnologice (industriale) sunt
tratate local in instalatii de pre-epurare
existente la nivel de sectie. Apele uzate
tehnologice, partial preepurate, precum

si apele menajere si apele pluviale din
zona sectiei Biosinteza, sunt dirijate prin
intermediul canalizarii interioare catre statia
de preepurare a fabricii.

Apa evacuata 2020 2019 2018
Volumul total de apa evacuata,

dupa destinatie (MI*) 257,4 249,2 208,4
- in ape de suprafata (parau) 134 134 85,4
- n ape subterane 0 0 0

- ape evacuate la furnizori sau
alte organizatii 1234 115,2 123

*1 Ml (megalitru) = 1.000.000 litri = 1.000 m3 (metri cubi)

De asemenea, Antibiotice primeste in
reteaua sa de canalizare ape uzate provenite
de la unitati economice si administrative

din zon3, pentru care presteaza servicii de
preepurare si evacuare in canalizarea
ApaVital, pe baza de contract (aceste canti-
tati au fost incluse in volumele de efluenti
declarate). Statia de preepurare lucreaza in
doua trepte de epurare: una mecanica, cu
rolul de a retine materiile grosiere plutitoare,
nisipul, grasimile, si una biologica cu namol
activ, ce reduce incarcarea organica si cu alti
poluanti precum azotul amoniacal (NH,-N),
sulfurile etc.

Apele meteorice sau pluviale conventional
curate, ce provin din precipitatii atmosferice,
sunt descarcate in emisarul natural (paraul
Cantacuzoaia, afluent al raului Bahlui). Apele
uzate menajere sunt dirijate prin reteaua de
canalizare in statia de preepurare proprie.

Volumele de efluenti au fost méasurate cu
ajutorul echipamentelor de masurg, iar
inregistrarile au la baza procesele verbale
ncheiate cu operatorul autorizat.

La Antibiotice, monitorizarea calitatii apei s-a
facut conform cerintelor autorizatiei de
Gospodarire a Apelor. Calitatea apelor uzate
preepurate in statia proprie de epurare si a
apelor pluviale evacuate in emisar se
ncadreaza in parametrii stabiliti de legislatia
in domeniul mediului. Antibiotice efectueaza
determinari ale indicatorilor de calitate
pentru ape evacuate prin metoda debitului
masic, in laboratorul propriu, precum siin
laboratoare terte, acreditate RENAR. In 2020
nu au fost inregistrate depasiri ale concen-
tratiilor maxime admise stabilite prin Autori-
zatia integrata de mediu si Hotarérea Guver-
nului nr. 352/2005 (NTPA 001 si NTPA 002).
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3.4. Materiale, ambalaje si deseuri

Pentru fabricarea si ambalarea substantei
active Nistatina sub forma de pulbere, vrac,
a biocidelor pentru dezinfectarea suprafe-
telor si a produselor finite din portofoliu
(medicamente generice de uz uman si
veterinar, dispozitive medicale, suplimente
alimentare, produse cosmetice), folosim
materiale neregenerabile (minerale, petrol,
gaze etc.) si materiale regenerabile (lemn,
apa etc.). Atat materialele regenerabile, cat
si cele neregenerabile folosite la Antibiotice
sunt aproape toate materiale virgine. Majo-
ritatea materiilor prime si a ambalajelor sunt
folosite la productia de medicamente in
fabrica de la lasi, locul in care sunt generate
si majoritatea deseurilor.

Cele doua activitati majore desfasurate in
fabrica de medicamente de la lasi sunt
productia de substante active, pe fluxul
tehnologic de biosinteza industriala, in urma
caruia se obtine substanta activa Nistatina
vrac (un antifungic sub forma de pulbere),
respectiv conditionarea produselor finite
in forme farmaceutice dozate (produse
parenterale, capsule, comprimate, ungu-
ente, creme, geluri, supozitoare si ovule),
pe sapte fluxuri de fabricatie.

Medicamentul este o substanta cu anumite
proprietati, folosita in tratarea sau preveni-
rea unor boli. Un medicament este alcatuit
din substanta activa si excipienti. Substanta
activa sau ingredientul farmaceutic activ
(API) este cea mai importanta parte a
medicamentului, fiind principiul biologic
activ ce determina efectul terapeutic
asupra organismului.

Procesul de biosinteza industriald a substan-
tei active Nistatina incepe cu insamantarea
microorganismelor bacteriene Streptomyces
noursey, pe un mediu nutritiv. Urmeaza
fermentatia in bioreactoare industriale,
unde, in anumite conditii de mediu, micro-
organismele biosintetizeaza Nistatina. Apoi,
substanta activa se separa de lichidul de
biosinteza si se purifica (faza de extractie).
Se obtine o pulbere gélbuie, in forma vrac,
care se ambaleaza in saci de plastic (poli-
etilena) si apoi, in cutii de carton. Intregul
procesul se conformeaza bunelor practici
de fabricatie din industria farmaceutica
(GMP).

Fluxul tehnologic industrial de productie
prin biosinteza a substantei active Nistatina
este, prin natura sa, cel mai important
consumator de materii prime, respectiv,
generator de deseuri. Principalele materii
prime folosite sunt substantele organice si
anorganice ce alcatuiesc mediul nutritiv
necesar hranirii microorganismelor, si apa,
componenta majora a lichidului de biosin-
teza. In ultima faza a procesului tehnologic,
extractia Nistatinei este facuta cu ajutorul
solventilor acetona si metanol. Solventii sunt
recuperati in proportie de 95%, din solutiile
mume (apele amestecate cu solventi ce
rezultd dupé extractie), fiind reintrodusi
apoi, in procesul tehnologic.

Atunci cand este formulat un medicament,
pe ldnga substanta activa, se adauga
excipienti. Excipientii sunt substante inerte,
care nu au activitate biologica fata de orga-
nism si pot avea mai multe roluri: asigura
agregarea substantei active, stabilitatea
medicamentului pe termen lung, cresc
absorbtia si solubilitatea medicamen-
tului s.a.m.d.

Medicamentul generic este un medica-
ment dezvoltat pentru a fi asemanator cu
medicamentul inovator, original. Atunci
cand brevetul ce protejeaza medicamentul
inovator expira, de obicei dupa 10-15 ani,
producatorii acestuia isi pierd drepturile
exclusive de fabricare si comercializare, iar
producatorii de generice pot intra pe piata
cu medicamente echivalente cu originalul,
dar la preturi mai mici. Medicamentul
generic contine aceeasi substanta activa, are
aceeasi forma farmaceutica si este utilizat in
aceleasi doze ca medicamentul original,
pentru a trata aceeasi afectiune.

Produsele finite marca Antibiotice sunt
medicamente generice obtinute prin
conditionarea in forme farmaceutice dozate,
pe baza retetelor dezvoltate prin cercetare
proprie. Medicamentele generice marca
Antibiotice sunt produse in conformitate cu
bunele practici de fabricatie din industria
farmaceutica (GMP). Fiecare flux de fabri-
catie are operatiuni diferite, specifice formei
farmaceutice obtinute, dar, ca descriere
generala, operatiunile principale sunt:
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cantarirea substantelor active si a excipien-
tilor, amestecarea pana la omogenizare,
divizarea in forme finite, apoi ambalarea
primara, secundara si tertiara.

Ambalarea primara a produselor finite
obtinute la Antibiotice are loc astfel:

© pulberile sterile pentru injectabile
(produsele parenterale) sunt introduse
in flacoane etichetate si sigilate cu
dopuri si capse

© capsulele, comprimatele si dispozitivele
medicale sub forma de supozitoare
(inclusiv ovulele) sunt ambalate in blis-
tere inscriptionate din folii de aluminiu,
plastic (polietilena, PVC), materiale
compozite (aluminiu si plastic)

@ © unguentele, cremele si gelurile sunt

introduse n tuburi din aluminiu sau
plastic, inscriptionate, sigilate cu ajutorul
capacelor din plastic (polietilena).

" La ambalarea secundarg, fiecare forma
farmaceuticd ambalata individual este
introdusa in cutia proprie, impreuna cu
prospectul, fiind apoi sigilata (de obicei,
flacoane cu pulberi sterile nu sunt
ambalate individual, ci in cutii de 10,
12 sau mai multe bucati).

Procesul de ambalare tertiara presu-
pune gruparea in cutii de carton a mai
multor unitati de medicamente, cutii care
sunt apoi sigilate si etichetate. Transportul
acestora se face pe paleti din lemn (ambalaj
tertiar destinat transportului), in functie de
cantitatea comandata. Pentru integritatea
transportului, paletul incarcat cu medica-

mente se sigileaza prin invelire cu folie
stretch, din plastic.

O parte din ambalajele primare sunt produ-
se chiar in fabric3, la sectia de Microproduc-
tie. Tuburile din aluminiu pentru unguente,
capsele de aluminiu pentru sigilarea fiolelor
cu pulberi sterile pentru solutii injectabile,

busoanele din plastic pentru sigilarea tubu-
rilor de unguente din aluminiu si alonjele
din plastic (varfuri alungite folosite la
aplicarea anumitor unguente) au ca sursa
de materii prime aluminiul (banda si ron-
dele), respectiv polietilena (granulele de
plastic). Tuburile de aluminiu sunt
inscriptionate cu vopsele tipografice.

Produsele biocide se prezinta sub forma
de solutii lichide transparente, ambalate in
recipiente din plastic de 1 litru, etichetate,
cu cap spray, respectiv in bidoane
etichetate de 5 litri.

Tipul si cantitatea de mate-
riale pe care organizatia
le-a folosit in procesul de
productie, in 2020

Tn anul 2020 au fost estimate cantitativ
doar intrarile de materii prime, materiale,
ambalaje, destinate operatiunilor de
productie a medicamentelor. incepand de
anul viitor vom monitoriza si intrarile de
materiale folosite in activitatile desfasurate
la Centrul de Studii Clinice si sediul
central (de la lasi), precum si in cadrul
reprezentantei comerciale de la Bucuresti.

In general, cantitétile de materii prime,
materiale, ambalaje consumate in 2020 au
fost masurate direct. Ins3, in anumite cazuri,
au fost realizate doar estimari, datorita
numarului foarte mare de produse achizi-
tionate, a naturii si caracteristicilor variate
ale acestora, a diferitelor unitati de masura
utilizate etc. De exemplu, pentru o serie
de produse, am considerat ambalajele din
hartie si carton ca fiind identice, desi in
realitate acestea diferd, ca dimensiune si
greutate, la fiecare produs. In urmatoarele
cicluri de raportare vom implementa siste-
me de colectare a datelor care sa permita
obtinerea unor informatii cat mai exacte.

D Datele au fost furnizate de structurile Achizitii interne, pentru furnizorii din Romania,
- respectiv Import, pentru furnizorii internationali. Unele date de context au fost preluate
din Autorizatia integratd de mediu Antibiotice 2011-2020 (actualizatd in 2018), de pe

site-ul Agentiei de Protectia Mediului lasi, sectiunea Reglementari, Autorizatii integrate
de mediu (AIM), respectiv din Raportul anual de mediu Antibiotice 2020, de la sectiunea

Reglementari, Raport anual de mediu 2020.


https://www.anpm.ro/documents/839616/3487973/01+2018+r+antibiotice2.pdf/57383bf5-28c3-4111-be54-2c6e56752fa4
http://apmis-old.anpm.ro/upload/186557_Raport anual de mediu 2020 ANTIBIOTICE2.pdf
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Cantitatea de materiale utilizate in anul 2020

i) Materiale neregenerabile tone

i.1) Materiale neregenerabile virgine

Materii prime (substante active vrac, excipienti, substante chimice organice

si anorganice etc.) 2.253,084
Materiale asociate procesului de productie utilizate in procesul de fabricatie,

dar care nu fac parte din produsul final sau din ambalajul produsului (motorina

si benzina*, lubrefianti industriali, solventi, gaze, aluminiu, polietilena etc.) 682,273
Produse sau piese semifabricate, inclusiv toate tipurile de materiale si

componente, altele decat materiile prime ce intra in produsul final (cerneala

tipografica, vopsea, electrozi, piese din diferite metale, sticla si plastic, altele

decat ambalaje etc.) 332,764
Materiale utilizate ca ambalaje (sticla, plastic de diferite tipuri, dopuri, capse din

aluminiu, plastic, blistere din folie de aluminiu, plastic sau materiale compozite) 589,095
Total materiale neregenerabile virgine 3.857,216
i.2) Materiale neregenerabile reciclate

Total materiale neregenerabile reciclate 0
Total materiale neregenerabile utilizate in 2020 3.857,216

ii. Materiale regenerabile

tone

ii.1) Materiale regenerabile virgine

Materii prime (resurse naturale ce sunt transformate in produse si servicii) 0

Materiale asociate procesului de productie utilizate in procesul de fabricatie, dar
care nu fac parte din produsul final sau din ambalajul produsului (hartie si carton,

altele decat ambalaje, cauciuc natural) 2,495
Materiale utilizate ca ambalaje (hartie si carton, lemn) 2.106,416
Total materiale regenerabile virgine 2.108,911
ii.2) Materiale regenerabile reciclate (carton reciclat)

Total materiale regenerabile reciclate 4,416
Total materiale regenerabile utilizate in 2020 2.113,327
Total materiale neregenerabile si regenerabile utilizate in 2020 5.970,543

Am estimat astfel, ca in anul 2020, greutatea
totala a materiilor prime si materialelor auxi-
liare folosite pentru productia si ambalarea
substantei active Nistatind si a produselor
finite (medicamente generice de uz uman si
veterinar, dispozitive medicale, suplimente
alimentare, produse cosmetice si biocide), a
fost de 5.970,543 tone, din care 3.857,216
tone sunt materiale neregenerabile si
2.113,327 tone, materiale regenerabile.

Din totalul materiilor prime si materialelor
achizitionate, 64,6% sunt achizitionate de
la furnizorii interni (din Romania), iar 35,4%
de la furnizorii externi (internationali).

Materiale de intrare reciclate

Datorita specificului industriei farmaceutice si
a medicamentelor, exista o limita a materia-
lelor reciclate ce pot fi folosite in productie.
De aceea, procentul de materiale reciclate
utilizate la fabricarea principalelor produse
Antibiotice este foarte mic, de numai 0,074%
(cartonul folosit la separarea produselor in
etajarea lor pe palet, la ambalarea tertiara).

Raportul intre cantitatea de materiale folosite
pentru fabricarea produselor Antibiotice

n 2020 si deseurile generate in aceeasi
perioada este de 4,26.

@

4,416 tone

materiale
regenerabile reciclate
utilizate

2113327

tone
materiale
regenerabile
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Ambalaje si deseuri

Tn amonte pe lantul valoric

Fluxul de materiale si deseuri

Activitati proprii

in aval pe lantul valoric

Antibiotice
(productie

+ Centrul
de Studii
Clinice

+ activitate
de birou)

Compania isi imbunatateste constant gesti-
unea deseurilor generate, prin reducerea
cantitatilor totale de deseuri si colectarea
lor separat. Fiecare sectie de productie si
activitate auxiliara este dotata cu recipiente
pentru colectare separatd. Conform planifi-
carii, periodic, toti angajatii sunt instruiti

pe teme specifice, inclusiv gestionarea
deseurilor.

Deseurile reciclabile au fost valorificate pe
bazd de contracte cu operatori economici

Deseuri (tone) 2020 2019 2018
Cantitatea totald de deseuri

generate, din care: 1.400,910 1.760 738
- deseuri periculoase 21,714 17 17
- deseuri nepericuloase 1.379,196 1.743 722

Nota: Cantitatea de ambalaje introdusa pe piata din Romania
este valorificatd (reciclatd) printr-un tert care implementeaza
obligatiile privind raspunderea extinsa a producatorului, astfel
ncat obiectivul global de valorificare/reciclare a minim 60%
din cantitatea de ambalaje introdusa pe piata sé fie atins.

autorizati, iar deseurile nevalorificabile

au fost fie incinerate in instalatia proprie
de incinerare (cu recuperare de energie),
fie eliminate prin depozitare la depozitul
municipal de deseuri sau prin operatori
economici autorizati, pe baza de contract.

Prezentam in continuare cantitatile de
deseuri generate de Antibiotice din opera-
tiunile de fabricatie in anul 2020, si modul
in care au fost eliminate sau deviate de la
eliminare.

Datele au fost extrase din inregistrarile
structurii de Mediu si din auditul de mediu
efectuat in 2020.

Reducerea cantitatii de deseuri in anul
2020, comparativ cu anul anterior, se
datoreaza scaderii volumului productiei
(in contextul pandemiei), dar si gestionarii
mai eficiente a acestora.
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Deseuri dupa tip si metoda de eliminare

Managementul deseurilor dupa categorii

si metode de eliminare/ valorificare (tone) 2020 2019 2018
Total deseuri generate in 2020 1.400,910 1.760 738,46
Cantitatea totala de deseuri periculoase, dupa metoda de
valorificare/eliminare (acolo unde se aplica) 21,714 17 16,86
Deseuri periculoase pentru refolosire 0 0 0
Deseuri periculoase pentru reciclare 0 0 0
Deseuri periculoase pentru compost 0 0 0
Deseuri periculoase pentru valorificare, inclusiv recuperarea energiei 0 0 0
Deseuri periculoase pentru incinerare 21,714 17 16,86
Depozit de deseuri municipal 0 0 0
Depozitare pe amplasamentul firmei 0 0 0

Cantitatea totald de deseuri nepericuloase, dupa metoda de

valorificare/eliminare (acolo unde se aplica) 1.000,628 1.743 721,6
Deseuri nepericuloase pentru refolosire 0 0 0
Deseuri nepericuloase pentru compost 0 0 0
Deseuri nepericuloase pentru reciclare 0 0 0
Deseuri nepericuloase pentru valorificare, inclusiv recuperarea energiei 710.918 1112 96
Deseuri nepericuloase pentru incinerare 54,209 36 26,2
Depozit de deseuri municipal 213,500 215 221
Depozitare pe amplasamentul firmei* 400,282 407 499

* Aceste deseuri nepericuloase sunt depozitate temporar pe amplasamentul firmei inaintea valorificarii sau eliminarii prin operatori economici autorizati.

Tipuri de deseuri generate in 2020 (tone)

Cantitate Deseuri Deseuri
de deseuri  deviate de eliminate
generata la eliminare (incinerare,
Nr Tipuri de deseuri generate Cod deseu in fabrica (valorificate)  depozitare)
1 Fier si otel 17 04 05 593,769 593,759 0,000
2 Cabluri de aluminiu 1704 11 6,600 6,600 0,000
3 Echipamente casate 16 02 14 2,267 2,025 0,000
4 Anvelope scoase din uz 16 01 03 0,805 0,805 0,000
5  Substante chimice expirate 16 05 09 5,800 0,000 5,800
6  Medicamente expirate, produse neconforme 2001 32 35,250 0,000 35,250
7 Cenusi de vatra si zguri de la arderea deseurilor
n incineratorul fabricii 190112 1,595 1,595 0,000

8 Namol din statia de preepurare (namoluri de la
epurarea biologica a apelor reziduale industriale) 1908 12 13,282 0,000 0,000
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Cantitate Deseuri Deseuri
de deseuri  deviate de eliminate
generata la eliminare  (incinerare,
Nr Tipuri de deseuri generate Cod deseu n fabrica (valorificate) depozitare)
9  Turte filtrante de miceliu epuizat, dupéa deshidratare/
compostare (namoluri de la epurarea efluentilor
n statia de preepurare) 070512 387,000 0,000 0,000
10 Reziduuri din distilarea si recuperarea solventilor
(alte reziduuri din blazul coloanelor de reactie) 07 05 08* 14,800 0,000 14,800
11 Absorbanti epuizati, materiale filtrante, materiale
de lustruire, imbracaminte de protectie contaminata
cu substante periculoase15 02 02*3,0360,0003,036
12 Ulei uzat (alte uleiuri de motor, de transmisie si de ungere) 13 02 08* 0,750 0,000 0,750
13 Deseuri solide cu continut de substante periculoase 07 05 13* 2,950 0,000 2,950
14 Amestec de acetong, lac, cerneluri de la imprimarea
tuburilor de unguente (deseuri de la indepartarea
vopselelor si lacurilor cu continut de solventi organici
sau alte substante periculoase) 0801 17* 0,107 0,000 0,107
15 Deseuri medicale care fac obiectul unor masuri speciale 1801 03* 0,07145 0,000 0,07145
16 Obiecte ascutite (deseuri medicale) 1801 01 0,00862 0,000 0,00862
17 Deseuri cauciuc (materiale plastice) 2001 39 0,464 0,000 0,464
18 Deseuri municipale amestecate 2003 01 213,500 0,000 213,500
19 Ambalaje de hartie si carton 150101 67,735 65,450 2,285
20 Ambalaje de lemn 150103 11,195 11,160 0,000
21 Ambalaje de material plastic (folii PVC, polietilena si aluminiu) 1501 02 17,759 7,358 10,401
22 Ambalaje de sticla 150107 14,770 14,770 0,000
23 Ambalaje de aluminiu (metalice) 1501 04 7,396 7,396 0,000
Total 1.400,910 710,918 289,423

* deseuri periculoase (celelalte sunt nepericuloase)

710,918

tone
deseuri deviate
de la eliminare

In anul 2020, din totalul de 1400,910 tone
de deseuri generate la Antibiotice in 2020,
28,57% (400,282 de tone) au fost depozitate
n bazinele de compostare amenajate la
statia de preepurare a fabricii (turtele filtrante
de miceliu epuizat si namolul din statia de
preepurare). Din cantitatea ramasg, de
1.000,628 tone, au fost eliminate si deviate
de la eliminare 1.000,341 tone, reprezen-
tand 71,40% din totalul deseurilor generate
in 2020. Din cele 1.000,341 tone, 29%
(289,423 tone) au fost eliminate, iar restul

de 71% au fost deviate de la eliminare
(710,918 tone).

Din totalul deseurilor generate in 2020, cele
metalice, de fier si otel, au reprezentat 43%.
O mica parte a fost generata in productie,
restul provenind din deseurile rezultate

in urma dezafectarilor de pe platforma
industriald, in anul 2020. Toate lucrarile de

dezafectare si demolare de cladiri vechi,
uzate fizic si moral, au fost derulate dupa
obtinerea autorizatiilor necesare de la
institutiile competente. Suprafetele de teren
eliberate au fost redate circuitului natural,
urmand a fi amenajate ca spatii verzi sau
folosite ca locatii pentru viitoare obiective
industriale.

Din totalul deseurilor periculoase generate,
68% reprezintd deseurile rezultate din fluxul
de productie al substantei active Nistatina
(14,8 tone de reziduuri ce provin de la
distilarea si recuperarea solventilor, eliminate
prin incinerare). De asemenea, din acelasi
flux de productie, rezultd 28% din totalul
deseurilor nepericuloase (387 tone de turte
de miceliu epuizat). De asemenea, deseurile
municipale amestecate au reprezentat

15% din totalul deseurilor nepericuloase
(213,500 tone).
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Deseuri deviate de la eliminare 2020 (tone)

Unde sunt valorificate Cod deseu  Onsite Offsite Total

Deseuri periculoase

Pregatire pentru reutilizare

Reciclare (downcycling, upcycling, composting, anaerobic digestion)

Altd metoda de recuperare (repurposing, refurbishment)

0 0 0
0 0 0
0 0 0
Total deseuri periculoase deviate de la eliminare 0 0 0

Deseuri nepericuloase

Pregatire pentru reutilizare 0 710,918 710,918
Fier si otel 17 04 05 0 593,759 593,759
Echipamente casate 16 02 14 0 2,025 2,025
Anvelope scoase din uz 160103 0 0,805 0,805
Ambalaje de hértie si carton 1501 01 0 65,450 65,450
Ambalaje de material plastic (folii PVC, polietilena si aluminiu) 150102 0 7,358 7,358
Ambalaje de sticla 150107 0 14,770 14,770
Cabluri de aluminiu 1704 11 0 6,600 6,600
Cenusi de vatra si zguri de la arderea deseurilor in incineratorul fabricii 190112 0 1,595 1,595
Ambalaje de lemn 150103 0 11,160 11,160
Ambalaje de aluminiu (metalice) 150104 0 7,396 7,396
Reciclare (downcycling, upcycling, composting, anaerobic digestion) 0 0 0
Altd metoda de recuperare (repurposing, refurbishment) 0 0 0
Total deseuri nepericuloase deviate de la eliminare 0 710,918 710,918

Datorita cerintelor specifice de calitate ale
procesului de productie si a reglementarilor
specifice industriei farmaceutice, produsele
finite conditionate in diferite forme
farmaceutice, obtinute pe cele sapte fluxuri
de fabricatie sunt si principalele surse de
deseuri sub forma de ambalaje (in special
hartie, carton, plastic si lemn).

Totalul deseurilor de ambalaje de hartie,
carton, plastic si lemn generate a fost de a
fost de 111,459 tone, reprezentand 7,24%
din totalul deseurilor generate in 2020,
din care au fost valorificate 111,424 tone.
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Deseuri trimise spre eliminare in 2020 (tone)

Unde sunt valorificate Cod deseu Onsite Offsite Total

Deseuri periculoase

Incinerare (cu recuperare de energie) 18,693 3,02145 21,71445
Reziduuri din distilarea si recuperarea solventilor

(alte reziduuri din blazul coloanelor de reactie) 07 05 08* 14,800 0 14,800
Deseuri solide cu continut de substante periculoase 0705 13* 0 2,950 2,950
Absorbanti epuizati, materiale filtrante, materiale de lustruire,

fmbracaminte de protectie contaminata cu substante periculoase 1502 02* 3,036 0 3,036
Ulei uzat (alte uleiuri de motor, de transmisie si de ungere) 1302 08* 0,750 0 0,750
Amestec de acetong, lac, cerneluri de la imprimarea tuburilor de

unguente (deseuri de la indepartarea vopselelor si lacurilor cu

continut de solventi organici sau alte substante periculoase) 0801 17* 0,107 0 0,107
Deseuri medicale care fac obiectul unor masuri speciale 1801 03* 0 0,07145 0,07145
Incinerare (fara recuperare de energie) 0 0 0
Depozitare 0 0 0
Total deseuri periculoase trimise spre eliminare 18,693 3,02145 21,71445

Deseuri nepericuloase

Incinerare (cu recuperare de energie) 20,28022 33,92862 54,20884
Ambalaje hartie si carton 150101 2,285 0 2,285
Medicamente expirate, produse neconforme 2001 32 7,13022 28,120 35,250
Ambalaje de material plastic (folii PVC, polietilena si aluminiu) 150102 10,401 0 10,401
Substante chimice expirate 16 05 09 0 5,800 5,800
Deseuri de cauciuc (material plastic) 2001 39 0,464 0 0,464
Deseuri medicale, obiecte ascutite 18 0101 0 0,00862 0,00862
Incinerare (fara recuperare de energie) 0 0 0
Depozitare 0 213,500 213,500
Deseuri municipale amestecate 2003 01 0 213,500 213,500
Total deseuri nepericuloase trimise spre eliminare 20,28022 247,42862 267,70884

Din totalul de 67,735 tone de ambalaje de
hartie si carton generate, 2,285 de tone au
fost incinerate, ca urmare a contaminarii.

Cresterea, in anul 2020, a cantitatii de
deseuri nepericuloase incinerate sub forma
de medicamente expirate si produse
neconforme, inclusiv produsele de
Ranitidina Atb® retrase de pe piata) pana

la 35,250 tone, precum si a deseurilor
periculoase incinerate sub forma de deseuri
solide cu continut de substante periculoase
(eliminarea unei cantitati de Ranitidina,

substanta activa) la 2,950 tone, s-a datorat
deciziei Agentiei Nationale a Medicamen-
tului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania de a retrage de la vanzare, din
luna ianuarie 2020, toate medicamentele
pe baza de ranitidind de pe piata roma-
neasca. Decizia a urmat celei a Comisiei
Europene, care, in septembrie 2019,

a solicitat tarilor membre reevaluarea
medicamentelor care contin ranitiding,

ca urmare a descoperirii in componenta
unora dintre acestea, a unor impuritati

nitrozaminice, cu potential risc cancerigen.



Reciclarea produselor si a materialelor lor de ambalare

Ambalaje (tone) 2020 2019 2018
1) Total ambalaje reciclate/valorificate 380 523 597
2) Total ambalaje introduse pe piata 623 872 998

Procentul de ambalaje reciclate/
valorificate din cele puse pe piata (1:2) 60% 60% 60%

Cantitatea de ambalaje introdusé pe piata din Roménia a fost valorifi-
cata (reciclata) prin contract de servicii incheiat cu o organizatie care
implementeaza obligatiile privind raspunderea extinsa a producato-
rului, astfel incat obiectivul global de valorificare/reciclare a minim
60% din cantitatea de ambalaje introdusa pe piata a fost atins,
conform cerintelor Legii 249/2015 privind gestionarea ambalajelor

si deseurilor de ambalaje (actualizata).

Verificarea/controlul indeplinirii obiectivelor de reciclare/valorificare a
deseurilor de ambalaje de catre prestator s-a realizat prin solicitarea
si transmiterea raportarilor lunare privind gradul de realizare a
acestora, precum si prin transmiterea situatiei anuale centralizate,

de catre organizatia autorizata.

Antibiotice si-a indeplinit obligatiile de plata catre Administratia
Fondului pentru Mediu pentru punerea pe piata a cantitatii de
ambalaje, conform legislatiei in vigoare.

Cantitatea de Procent

ambalaje ale recuperat
Materiale de ambalare produselor introduse din cantitatea
recuperate de pe piata pe piata din Romania pusa pe piata,
din Romania in 2020 (tone) prin terti
Ambalaje din sticla 272,111 60,58%
Ambalaj din aluminiu 37,203 21,93%
Ambalaje din material plastic 60,150 55,82%
Ambalaje din hartie/carton 240,024 66,07%

Recuperarea solventilor organici folositi in
procesul de obtinere a substantei active

Acetona si metanolul sunt solventi organici volatili (COV) folositi in
ultima faza a procesului tehnologic de biosinteza industriala, pentru
izolarea si purificarea produsului finit: substanta activa Nistatina.

Apele cu continut de solventi, rezultate in urma izolarii si purificarii
Nistatinei, sunt dirijate catre instalatiile de recuperare a solventilor,
unde sunt incalzite pana cand solventii se evapora. Vaporii de
solventi captati, condensati si recuperati (sub forma lichida) sunt apoi
reintrodusi in procesul tehnologic. Apa reziduala rezultata ajunge intr-
un bazin de neutralizare, unde este tratatd pentru a deveni neutra
(pH=7), apoi este evacuata in statia de preepurare. Randamentul de
recuperare a solventilor organici acetona si metanol este de
aproximativ 95%.
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Istoria si traditia veche de mai bine de 65 de ani au facut din Antibiotice mai mult decét un simplu
actor economic: suntem o parte importanta a comunitatii si unul dintre cei mai mari angajatori din lasi.
Dincolo de contributia si impactul pozitiv pe care il aducem pentru sanatatea si bunastarea pacientilor
si consumatorilor prin medicamentele si produsele noastre, vrem ca modul in care ne desfasuram
activitatea sa aduca un plus de valoare si pentru oamenii din echipa noastra si comunitatile locale.
Succesul nostru pe termen lung depinde in egald masura de acestia, iar cresterea sustenabila a
companiei poate fi atinsa doar daca cei din jurul nostru cresc odata cu noi. De aceea, ne-am luat
angajamentul sa fim mereu mai mult decét o simpla afacere - vrem sa fim un partener de incredere si
parte din solutie - sa lucram impreuna pentru a depasi cele mai mari provocari, mergand impreuna pe
acelasi drum, sub umbrela unui obiectiv comun.

Garantia respectarii drepturilor fundamentale ale omului reprezintd un principiu esential ce caracterizeaza
relatia cu angajatii nostri. Compania noastra asigura, prin politicile si procedurile aplicabile, un mediu de
lucru ce incurajeaza spiritul de echipa, dezvoltarea personala si profesionald, oferind salariatilor nostri
conditii de lucru decente, un sistem de salarizare adecvat, bazat pe principiul meritocratiei, operand in
conditii de nalte standarde de calitate, siguranta si performanta. Garantam libera exprimare, libertate de
asociere si negociere colectiva pentru toti angajatii, combaterea oricarei forme de discriminare precum

si echilibru intre viata personala si viata profesionala.

4.1. Oamenii nostri

Cultura noastra organizationala este orien-
tata spre inovare, performanta si satisfactia
tuturor celor care ne sunt parteneri de
afaceri. Stim c& misiunea noastra de a face
mai mult si mai bine pentru sanatatea
oamenilor nu este una usoara, dar suntem
convinsi cd ne putem atinge obiectivele an
de an, alaturi de angajati puternic motivati
si implicati.

Echipa de specialisti care lucreaza in cer-
cetarea, dezvoltarea si fabricarea medica-
mentelor si a substantelor active numara
farmacisti, biologi, chimisti, ingineri chimisti,
laboranti, operatori chimisti, precum si
specialisti cu inalta calificare ce gestioneaza
activitatile suport: asigurarea si controlul
calitatii, inginerie si service, economic,
marketing, vanzari, achizitii si logistica.
Totodats, din cei 1,415 angajati care fac
parte din echipa Antibiotice, 46,5% sunt
absolventi de studii superioare (dintre care
2,5% au studii doctorale finalizate), iar
53,5% sunt absolventi de studii medii.

Numar de angajati in functie de gen, tipul de contract
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si norma de lucru, in 2020

La Antibiotice, toate activitatile sunt indep-
linite de personal angajat cu contract de
munca. Astfel, cea mai mare parte a
angajatilor si desfasoara activitatea n
locatia semnificativa de operatiuni din
Romania, la fabrica de medicamente
de la lasi, judetul lasi, acolo unde se
gaseste si sediul central. O mica parte
din personal lucreaza la reprezentanta
zonald din capitala Roméaniei, Bucuresti,
iar personalul cu atributii in vanzari si
promovare lucreaza in teritoriu (diferite
orase din toate regiunile Romaniei).

La nivel international, compania are angajati
in cadrul reprezentantelor comerciale de la
Chisinau, Republica Moldova, Kiev, Ucraina
si Hanoi, Vietnam, precum si in cadrul
biroului de vanzari din Novisad, Serbia.

Datele prezentate fac referire doar la

angajatii din Romania.

Barbati Femei Total
Contract de munca pe durata nedeterminata 630 745 1.375
Contract de muncé pe duratad determinata 25 15 40
Angajati cu norma intreaga (8 ore/zi) 654 759 1.413
Angajati cu norma partiala (4 ore /zi) 1 1 2




Toti angajatii
companiei
sunt acoperiti
de prevederile
contractului
colectiv

de munca.

Procentul angajatilor
membri de sindicat
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Conform prevederilor Regulamentului intern
al companiei, angajatorul are obligatia de a
se consulta cu sindicatul in ceea ce priveste
deciziile susceptibile de a afecta substantial
drepturile si interesele salariatilor, in con-
formitate cu termenul prevazut in Codul
Muncii, sectiunea 5. Totodata, in cazul in
care compania este pusa in situatia de a
efectua concedieri colective, aceasta are
obligatia de a initia, in timp util si in scopul
ajungerii la o intelegere, in conditiile
prevazute de lege, consultari cu sindicatul,
cu privire cel putin la metode si mijloace
de evitare a concedierilor colective sau de
reducere a numarului de salariati care

vor fi concediati, atenuarea consecintelor
concedierii prin recurgerea la masuri sociale
care vizeaza, printre altele, sprijin pentru
recalificarea sau reconversia profesionald a
salariatilor concediati. Perioadele de preaviz
si dispozitiile pentru consultare si negociere
sunt reglementate prin contractul colectiv
de munca.

Tn Romania, negocierile colective intre
sindicat (ce reprezinta interesele angajatilor)
si angajator (ce reprezinta interesele
patronatului) pentru stabilirea conditiilor de
munca, de angajare etc., constituie obligatie
legala. La Antibiotice, rezultatele negocie-
rilor dintre Sindicatul Liber Antibiotice si
patronat sunt incluse in Contractul Colectiv
de Munca incheiat la nivel de companie.
Fiecare angajat din echipa noastra este
beneficiar al prevederilor contractului
colectiv, indiferent de tipul contractului sau
de munca, norma de lucru sau de aparte-
nenta sau nu la sindicat. Contractul Colectiv
de Munca are o valabilitate de doi ani

(cu posibilitatea prelungirii sale o singura
data, pe o durata de cel mult 12 luni).

Sindicatul Liber Antibiotice este partenerul
de dialog social al patronatului firmei, parti-
cipand, ca reprezentant al angajatilor, la
negocierea clauzelor cuprinse in Contractul
Colectiv de Munca. Orice angajat al compa-
niei poate deveni membru al sindicatului.
Sindicatul Liber Antibiotice face parte din
Federatia Sindicatelor Libere din Chimie si
Petrochimie (membra, la randul sau, in Con-
federatia Nationala Sindicala ,Cartel ALFA").

2020 2019 2018

Procentul angajatilor membri de sindicat,

din numarul total de angajati

73,52% 78% 77%

Conducerea companiei poarta discutii

in avans, cu reprezentantii sindicatului,
despre deciziile care pot afecta drepturile
angajatilor sau care creeaza noi obligatii
pentru acestia, discutii care se finalizeaza
prin notificari agreate de ambele parti
(cu respectarea metodologiilor impuse
prin legislatia aplicabild).

Antibiotice, in Top 100 al
celor mai doriti angajatori
Antibiotice s-a situat pe locul 91 in preferin-
tele respondentilor la studiul ,Cei mai doriti
angajatori in 2020" realizat de Catalyst
Solutions, o companie cu peste 15 ani de

experientd in recrutare, atragerea talentelor
si employer branding.

Top 10 cei mai importanti factori in
alegerea angajatorului in anul 2020,
conform acestui studiu, au fost:

1. recunoasterea performantelor
angajatilor

2. atmosfera de lucru placuts,
prietenoasa

3. exista manageri/lideri care incura-
jeaza si sustin dezvoltarea angajatilor

4. asigurarea unui loc de munca sigur

5. exista specialisti, experti in domeniu,
de la care poti invata

. pachet salarial atractiv
. pachet de beneficii atractiv

. bonusuri de performanta

O 00 N O

. este o referinta buna pentru
cariera viitoare

10. orele suplimentare sunt
compensate cu timp liber/platite.

Acesti factori se afla printre preocuparile
noastre majore, compania noastra deruland
mai multe proiecte in acest sens, de-a
lungul timpului. Un exemplu este dat de
studiul de culturd si climat organizational,
prin care evaluam in mod constant
perceptia angajatilor asupra mediului de
lucru, asupra valorilor companiei, precum
si satisfactia acestora fata de posturile
ocupate. In anul 2020, cele mai bune
rezultate s-au obtinut in zona de impact
al managerilor asupra membrilor echipei,
in cea a colaborarii interdepartamentale
si a satisfactiei angajatilor.
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4.2. Diversitate si egalitate de sanse

Diversitatea la locul de munca inseamna respectarea si valorificarea abilitatilor,
punerea in valoare a potentialului diferit pe care fiecare membru al echipei il
aduce n procesele interne. Ne dorim ca toti angajatii nostri sa beneficieze de un
mediu de lucru divers si incluziv, care sa le ofere drepturi si oportunitati egale.

Conform Regulamentului intern, © discriminarea oricarui salariat pe motiv
in cadrul relatiilor de munca din ca apartine unei rase, nationalitati, etnii,
companiei functioneaza principiul religii, categorii sociale sau unei categorii
egalitatii de tratament si de sanse fata defavorizate, respectiv datoritad convinge-
de toti angajatii. Pentru respectarea rilor, varstei, sexului sau orientarii sexuale
principiului nediscriminarii in cadrul ale acestuia
Antibiotice este interzisa savérsirea .
- . ’ © orice comportament cu scopul de a crea la
urmatoarelor fapte: < S
locul de munca o atmosfera de intimidare,
© conditionarea ocuparii unui post, ostilitate, descurajare sau de a influenta
prin anunt sau concurs, de negativ situatia angajatilor, in ceea ce
apartenenta la o rasa, nationalitate, priveste promo-varea rofesionald, remune-
etnie, religie, categorie sociala ratia sau veniturile de orice natura, ori
sau categorie defavorizata, de accesul la formarea si perfectionarea
varsta, de sexul sau orientarea profesio-nal, in cazul refuzului acestora
sexuala, respectiv de convingerile de a accepta un comportament nedorit,
candidatilor ce tine de viata sexuala.

Angajati in functie de varsta, gen si pozitia in companie

g 4 ~ A Barbati Femei

V.8 =

BT ) -
Management de top
(conducere executiva) 0 4 1 5 0 1 4 5

<30 30-50 > 50 Total <30 30-50 >50 Total
deani deani deani barbati @ deani deani deani femei

Management de mijloc
(managerii ce raporteaza

direct conducerii executive) 4 48 30 82 5 72 36 113
Specialisti 45 322 201 568 46 363 233 642
Total 49 374 232 655 51 436 273 760

In 2020, la nivelul
companiei nu au

Numarul angajatilor cu dizabilitati

-

Barbati  Femei  Total A existat incidente
e . - de discriminare
Specialisti 6 3 9 50% din pozitiile
Total angajati cu dizabilitati 6 3 9 de conducere sunt

ocupate de femei
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Remunerarea
angajatilor

Politica de remunerare reprezinta un element
extrem de important la nivelul companiei,
deoarece std la baza modului in care anga-
jatii sunt recompensati pentru munca pe
care o presteaza. Totodata, politica de
remunerare ne permite sa articulam in mod
clar criteriile si felul in care sunt stabilite
salariile n cadrul Antibiotice, luand Tn
considerare filosofia, valorile companiei si
principiile fundamentale, precum
corectitudinea si echitatea.

Pentru munca prestata in conditiile prevazu-
te Tn Contractul Colectiv de Muncs, fiecare
salariat are dreptul la un salariu de baza
stabilit la incheierea Contractului Individual
de Munca. Salariul de baza se stabileste
pentru fiecare salariat, In raport cu califica-
rea, importanta, complexitatea lucrarilor

ce revin postului in care este incadrat, cu
pregatirea si competenta profesionala.
Veniturile salariale cuprind salariul de baza,
adaosurile si sporurile la acestea. Salarizarea
in cadrul companiei se face in acord direct
cu indeplinirea indicatorilor de performants,
stabiliti prin raportare la Planul de Admi-
nistrare al companiei si prin corelare cu
atributiile specifice fiecarui loc de munca.
Pentru munca egald sau de valoare egala
este interzisa orice discriminare bazata pe
criteriul de sex cu privire la toate elementele
si conditiile de remunerare.

Atragerea de noi angajati, capabili sa
sustina viziunea companiei, precum si
disponibilitatea redusa a unor specialisti pe
piata muncii, au determinat conducerea
Antibiotice sa creeze un sistem unitar si
modern de salarizare, cu efecte in perioada

2019-2022. Noul sistem, structurat pe nivele
de salarizare predictibile aferente fiecarui
post din ierarhia organizational3, isi propune
alinierea pachetului de beneficii financiare

si nefinanciare la nivelul de performanta si
contributia individuald adusa de fiecare
angajat la realizarea obiectivelor companiei.

Politica de recrutare si
retentia angajatilor

Recrutarea si masurile pe care le luam
pentru a asigura retentia angajatilor sunt
aspecte esentiale pentru politica noastra
de resurse umane, identificarea si selecta-
rea celor mai potriviti angajati pentru
pozitiile deschise din cadrul companiei,
dar si mentinerea acestora pe termen lung
fiind procese cu impact semnificativ asupra
calitatii noastre de angajator si implicit
asupra cresterii si succesului companiei.

La Antibiotice, recrutarea pentru pozitiile
vacante se desfasoara conform procedurii
interne pentru procesul de recrutare si
selectie, prin care se prevad metodele si
canalele de recrutare. Obiectivele proce-
sului de recrutare sunt stabilite prin planul
anual de atragere de personal. Compania
isi asigura forta de munca necesara prin
modalitati legale: concurs, (examen scris,
interviu), dupa caz. Recrutarea se face cu
respectarea prevederilor legale in dome-
niu, prin directia Resurse umane si/sau
prin firme de recrutare specializate.

Tn anul 2020 au fost angajate 106 persoane
(57 de angajati cu studii superioare si 49 cu
studii medii), iar 111 de angajati si-au incetat
activitatea. Rata fluctuatiei de personal a fost
de 3,00% (sub nivelul planificat de 5% si
sensibil mai mica decat valoarea de 4,6%
nregistrata in 2019).

Raportul dintre salariul de baza brut*/
remuneratia brutd** a femeilor fatd de barbati, de baza al femeilor si
pe functii si categorii de personal (%) cel al barbatilor

Raportul dintre salariul Raportul dintre
remuneratia femeilor
si cea a barbatilor

Management de top (conducerea executiva) 95,42% 116,00%
Management de mijloc (managerii ce

raporteaza direct conducerii executive) 98,28% 95,13%
Specialisti 102,64% 95,22%
Total angajati 102,46% 95,40%

Calcul = Media salariilor de baza brute*/ remuneratiilor brute** ale femeilor din categorie, impartita la media salariilor de
baza brute/ remuneratiilor brute ale barbatilor din categorie

*Salariul de baza brut este suma platita de companie pentru munca prestata (nu include plata pentru munca
suplimentara sau bonusurile).

** Remuneratia bruta este salariul de baz3, la care se adauga sumele suplimentare platite angajatului
(vechime, ore suplimentare, bonusuri, beneficii, transport, alocatii etc.)



Angajatii care au plecat din companie includ
urmatoarele categorii:

pensionare (56)
demisie (34)

incetare la termen - contract individual
de munca pe duratd determinata (2)

Tncetare contract individual de munca
in perioada de proba (5)

ncetare contract cu acordul partilor (5)
deces (3)

inapt medical pentru desfasurarea
sarcinilor prevazute de post (3)

desfiintarea postului (3)

In Antibiotice colaboreaza armonios trei
generatii de oameni, cei mai varstnici avand
40 de ani de activitate. Preocuparea pentru
predarea stafetei de la seniori catre cei mai
tineri, precum si atragerea de noi talente,
stau la baza programelor de recrutare si de
mentorat intern.

Vrem sa oferim tinerilor posibilitatea de a
alege o cariera in compania noastrg, de
aceea dezvoltdm parteneriate cu unitati de
nvatdmant pentru a facilita accesul acestora
la informatiile de care au nevoie pentru a
lua cele mai bune decizii atunci cand vine
vorba despre viitorul lor.

Programul Perform a+ este un program

de parteneriat initiat inca din anul 2016, in
colaborare cu Universitatea de Medicina si
Farmacie Grigore T. Popa lasi - Facultatea de
farmacie, Universitatea Alexandru loan Cuza
lasi - Facultatea de chimie si Universitatea
Tehnicd Gheorghe Asachi lasi - Facultatea
de inginerie chimicg, parte a platformei de
educare si comunicare continua pe care
compania Antibiotice o dezvoltd cu institutiile
de invatamant, in ariile cercetarii, marketin-
gului farmaceutic, a orientarii profesionale

si responsabilitatii fatd de pacienti, mediu

si comunitate.

Perform a+ urmareste sa promoveze si sa

insufle studentilor din anul terminal/absolventi

(rezidenti, doctoranzi) pasiunea pentru indus-
tria farmaceutica si activitdtile pe care le impli-
ca o cariera in domeniu. Totodat3, proiectul
oferad posibilitatea completarii cunostintelor
dobandite pe parcursul anilor de studiu uni-
versitar, cu sesiuni teoretice si practice, susti-
nute prin intermediul mentorilor desemnati
din randul angajatilor companiei. Integrarea
si aplicarea cunostintelor dobandite se con-
cretizeaza la finalul cursurilor in prezentarea,
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Fluctuatia de personal
raportata la plecarile voluntare

2020

2019 2018

Fluctuatia de personal 3%

4,6% 4,37%

Angajati care au plecat

Categorie Angajati noi din companie

Gen Nr. Rata (%) Nr. Rata (%)
Femei 38 2,69% 59 4,17%
Barbati 68 4,80% 52 3,67%
Total 106 7,49% 111 7,84%
Grupa de varsta Nr. Rata (%) Nr. Rata (%)
<30 19 1,34% 6 0,42%
30-50 80 5,65% 38 2,68%
>50 7 0,49% 67 4,73%
Total 106 7,49% 111 7,84%

in fata colegilor si a reprezentantilor compa-
niei, a unui proiect stiintific individual ce
pune in valoare cunoasterea, pasiunea si
inventivitatea tinerilor aspiranti la o cariera
in domeniul farmaceutic.

Programul Perform a+ a reprezentat o
cooperare de succes cu mediul academic si
un mod de a atrage si a dezvolta farmacisti
(studenti in an terminal, rezidenti si docto-
ranzi) in industria de medicamente generice.
Ca urmare a desfasurarii celor 5 editii ale
programului Perform a+, au fost atrasi in
companie mai multi participanti si au fost
angajati 24 de absolventi, in cadrul structu-
rilor de Cercetare Dezvoltare, Regulatory
Affairs, Managementul Portofoliului, Calitate
si Sectii de Productie.

Parteneriate cu institutiile de invatamant
preuniversitar - Liceul Tehnologic ,,Petru

Poni” lasi si Liceul Tehnologic de Mecatronica

si Automatizari: din 2020 am introdus o
noua forméa de parteneriat cu institutiile de
invatamant preuniversitar - invatamantul

dual - prin care urmarim pregdtirea pe 0 "

duratd de 3 ani a 15 elevi pentru profesia
de operator chimist medicamente si
produse cosmetice si a 10 elevi pentru
profesia de electrician retele de joasa
tensiune. Colaborarea in acest proiect
presupune facilitarea pregatirii practice, dar
si sustinerea materiala a elevilor prin burse
acordate conform criteriilor de performanta
incluse in contracte si incurajarea lor pentru
evitarea abandonului scolar.

* Fluctuatia de personal

a fost calculata prin
raportarea numarului de
angajati care au plecat
voluntar din firma 42

(cu exceptia celor ce

s-au pensionat la termen),
la numarul total mediu
de angajati din anul
respectiv 1415
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4.3. Sanatate si securitate in munca

Toate reusitele pe care le-am inregistrat de-a lungul timpului nu ar fi fost posibile
fara aportul, implicarea si dedicarea pe care echipa noastra le arata in activitatea
de zi cu zi. De aceea, sanatatea si siguranta angajatilor nostri este mai mult decat
o simpla obligatie legala pentru noi - reprezinta un angajament ferm pe care ni-I
asumam si pentru care implementam masuri stricte an de an. Vrem ca oamenii
nostri sa isi desfasoare activitatea intr-un mediu de lucru sigur, avand certitudinea

ca se vor intoarce acasa sanatosi, la finalul fiecarei zi de lucru.

Sistemul de management al sanatatii si
securitatii in munca (SSM) este parte funda-
mentala a strategiei de management al
riscului. Obiectivele vizate prin implemen-
tarea sistemului nostru de management al
SSM sunt:

protejarea echipei Antibiotice si a celor
care care isi desfasoara activitatea pe
teritoriu companiei

conformarea stricta cu reglementarile
legislative in vigoare

facilitarea perfectionarii

imbunatatirea motivatiei organizatiei si
a acceptantei privind sanatatea si secu-
ritatea muncii in interiorul companiei

reducerea numarului de accidente
prin sistematizarea tuturor activitatilor
relevante pentru sanatatea si siguranta
muncii

reducerea riscurilor in ceea ce priveste
sanatatea, si implicit a costurilor asociate

reducerea pierderilor materiale ca
urmare a reducerii numarului de
accidente si opriri accidentale

reducerea costurilor de asigurare.

Acordam o atentie speciala sigurantei si
securitatii angajatilor, cat si a vizitatorilor.
Serviciul Intern de Prevenire si Protectie,
aflat in subordinea directorului general,
asigura respectarea reglementarilor
cuprinse Tn Legea securitatii si sanatatii in
munca nr. 319/2006.

Mentinerea si dezvoltarea unui sistem
eficace de management al sanatatii si
securitatii in munca la Antibiotice, constituie
garantia credrii unui cadru optim de ges-

tionare si eliminare a riscurilor legate de
munca, imbunatatire a mediului de lucru
si a relatiilor dintre salariati.

Incepand din anul 2007, compania a obti-
nut certificarea Sistemului de management
integrat (calitate/mediu/sanatate si securi-
tate ocupationala), conform standardelor
internationale 9001/14001/18001.

Din noiembrie 2019, compania a obtinut o
noua certificare a sistemul de management
al sanatatii si securitatii in munca, SR 1SO
45001, acordata de organismul de certifi-
care TUV Rheinland Romania.

Principiile si masurile sistemului de securi-
tate in munca sunt stabilite si urmarite

prin Planul de prevenire si protectie, de
Comitetul de securitate si sanatate in munca
(CSSM) organizat la nivel de companie.

Comitetul de Securitate
si Sanatate in Munca

In cadrul companiei existd un Comitet de
Securitate si Sanatate in Munca. Comitetul
este constituit din reprezentantii lucratorilor
cu raspunderi specifice in domeniul securi-
tatii si sanatatii lucratorilor, pe de o parte, si
angajator sau reprezentantul sau legal
si/sau reprezentantii sai in numar egal cu
cel al reprezentantilor lucratorilor si medicul
de medicina muncii, pe de alta parte.

Lucratorul desemnat sau reprezentantul
activitatii privind sanatatea si securitatea

in munca este secretarul comitetului de
securitate si sanatate in munca. Angajatorul
sau reprezentantul sau legal este prese-
dintele comitetului de securitate si sanatate
in munca.
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Membrii comitetului de securitate si sana- conditiilor de munca si propune intro-
tate in munca sunt nominalizati prin decizie ducerea acestora in planul de prevenire
scrisa a presedintelui acestuia, iar compo- si protectie

nenta comitetului este adusa la cunostinta
tuturor lucratorilor. Acest comitet se intru-
neste trimestrial sau ori de céte ori este

analizeaza cauzele producerii
accidentelor de munca, imbolnavirilor
profesionale si evenimentelor produse

necesar. ! . A
si poate propune masuri tehnice in
Responsabilitatile CSSM conform HG.1425/ completarea masurilor dispuse n
2006 cu modificarile ulterioare sunt: urma cercetarii
analizeaza starea de sanatate a perso- efectueaza verificari proprii privind
nalului, situatia zilelor de incapacitate aplicarea instructiunilor proprii si a
de munca, propunénd masuri pentru celor de lucru si face un raport scris
imbunatatirea conditiilor de munca privind constatarile facute
analizeaza si face propuneri privind dezbate raportul scris, prezentat
politica de securitate si sanatate in comitetului de securitate si sanatate in
munca si planul de prevenire si pro- munca de catre conducatorul unitatii
tectie, conform regulamentului intern cel putin o data pe an, cu privire la

situatia securitatii si sanatatii in munca,
la actiunile care au fost intreprinse si

la eficienta acestora in anul incheiat,
precum si propunerile pentru planul de
prevenire si protectie ce se va realiza

in anul urmator.

urmareste realizarea planului de pre-
venire si protectie, inclusiv alocarea
mijloacelor necesare realizarii prevede-
rilor lui si eficienta acestora din punct
de vedere al imbunatatirii conditiilor

de munca

analizeaza introducerea de noi tehno- Identificarea riscurilor
logii, alegerea echipamentelor, ludnd

in considerare consecintele asupra Evaluarea riscurilor privind producerea
securitatii si sanatatii, lucratorilor, accidentelor de munca se face in confor-
si face propuneri in situatia constatarii mitate cu prevederile procedurii interne si
anumitor deficiente vizeaza identificarea riscurilor pentru

securitatea si sanatatea in munca la fiecare
loc de muncs, respectiv post de lucru si
stabilirea masurilor de tinere sub control a
riscurilor pentru sanatatea si securitatea in
munca cu utilitate in imbunatatirea continua

analizeaza alegerea, cumpararea, intre-
tinerea si utilizarea echipamentelor de
munca, a echipamentelor de protectie
colectiva si individuala

propune masuri de amenajare a a sistemului de management al sanatatii si
locurilor de muncg, tinand seama de securitatii In munca. Angajatii companiei au
prezenta grupurilor sensibile la riscuri obligatia sa comunice imediat angajatorului
specifice si/sau lucratorilor desemnati orice situatie

de munca despre care au motive inteme-
iate sd o considere un pericol pentru secu-
ritatea si sanatatea lucratorilor, precum si
orice deficientd a sistemelor de productie.

analizeaza cererile formulate de
lucratori privind conditiile de munca si
modul in care isi indeplinesc atributiile
persoanele desemnate

urmareste modul in care se aplica si se
respecta reglementarile legale privind
securitatea si sanatatea in munca,
masurile dispuse de inspectorul de
munca si inspectorii sanitari

analizeaza propunerile lucratorilor
privind prevenirea accidentelor de
munca si a imbolnavirilor profesionale,
precum si pentru imbunatatirea
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In cadrul CSSM, in anul 2020, au fost
identificate noi riscuri profesionale si s-au
luat urmatoarele masuri:

© completarea dotarilor diviziei Produse
topice si a departamentului Logistica cu
echipamente pentru reducerea efortului
fizic al angajatilor;

© achizitionarea, in cadrul activitatii
Sanatate si securitate Tn munca, a unui
detector multi-gaz si a unei pompe
pentru tuburi de masurare/detectare
a prezentei gazelor toxice, pentru
preintdmpinarea si reducerea riscurilor.

In cadrul companiei este organizata si
Activitatea de Sanatate si Securitate n
Munca (ASSM) pentru a se ocupa de
activitatile de prevenire si protectie, dupa
o structura stabilitd de angajator, astfel:

© Activitatea de S&natate si Securitate
in Munca este formata din lucratori
care indeplinesc cel putin cerintele
prevazute la art. 49 din HG 1425/2006
cu modificarile ulterioare

© Coordonatorul activitatii SSM trebuie
sa indeplineasca cerintele prevazute
la art. 50. din HG 1425/2006 cu
modificarile ulterioare

© Lucratorii din cadrul ASSM au contract
individual de munca cu norma intreaga
incheiat cu angajatorul

© Lucratorii din cadrul ASSM desf&soara
numai activitati de prevenire si protectie

© ASSM are la dispozitie resursele
materiale si umane necesare pentru
indeplinirea activitatilor de prevenire
si protectie desfasurate in companie

© Angajatorul asigura mijloacele adecvate
pentru ca ASSM sa poata desfasura
activitatile specifice;

© ASSM asigura si supravegherea sana-
tatii lucratorilor prin Cabinetul de
Medicina Muncii care dispune de
personal cu capacitate profesionala
si de mijloace materiale adecvate,
n conditiile legjii.

Instruire pentru sanatate
si securitate in munca

In cadrul companiei, toti angajatii sunt
informati si beneficiaza de instruire privind
sandtatea si securitatea in munca periodic,
in functie de specificul fiecarei activitati pe
care o desfasoarg, astfel:

© instructaje introductive generale la
angajare

© instructaje privind lucrérile de revizie
si reparatii

© instructaje privind autorizarea/reauto-
rizare pe meserii conform legislatiei
n vigoare (montatori pietre abrazive,
lucrul la Tnaltime)

© instructaje privind autorizarea conform
ISCIR (fochisti, legatori de sarcing,
motostivuitoristi etc.).

Totodatd, compania efectueaza instruiri
privind SSM si incheie conventii in acest
sens cu toti partenerii externi care
desfasoara diferite lucrari pe platforma
Antibiotice conform procedurii interne.

Numar Numar
Tip instructaj de angajati total de ore
Instructaje introductive generale la angajare 106 848
Instructaje privind lucrarile de revizie si reparatii 140 280
Instructaje privind autorizarea/ reautorizare pe meserii conform
legislatiei in vigoare (montatori pietre abrazive, lucrul la inaltime) 128 256
Instructaje privind autorizarea conform ISCIR (fochisti, legatori
de sarcina, motostivuitoristi) 415 415

Instruiri privind SSM - conventii parteneri externi care desfasoara
diferite lucrari pe platforma Antibiotice conform procedurii interne. 663 663




Angajatii companiei Antibiotice beneficiaza
de facilitatile acordate pentru munca in
conditii de temperaturi extreme, incepand
cu temperaturi de -10°C (comparativ cu
limita legala de -20°C) si de la +32°C
(comparativ cu limita legala de +37°C).

In cadrul companiei functioneaza un
cabinet medical, precum si o echipa
formata din medici specialisti in medicina
muncii si asistenti medicali. Cabinetul
medical ce functioneaza in regim de
permanenta (24 ore din 24) dispune de
dotarea medicala necesara pentru:

© asigurarea controalelor medicale
la angajare;

© asigurarea acordarii primului ajutor
n cazul urgentelor medicale;

© asigurarea controalelor medicale
pentru evaluarea permanenta a starii
de sanatate a angajatilor, conform
legislatiei de medicina muncii, dar si
cerintelor referitoare la calitatea si
siguranta fabricatiei medicamentelor.

De asemenea, cabinetul medical are in
componenta si un cabinet stomatologic
care acorda asistenta medicala de specia-
litate pentru urgente si un cabinet psiho-
logic care asigura realizarea evaluarilor
psihologice a angajatilor supusi unor
riscuri, conform legislatiei in vigoare.

Tn plus, cabinetul psihologic asigura, pentru
salariati, consiliere psihologica in conditii de
gratuitate, avand siguranta confidentialitatii

si sigurantei datelor cu caracter personal.

Pe parcursul anului de referinta, in cadrul
companiei au fost inregistrate doua
accidente de munc3, insumand un numar
de zece zile de absenteism.

Inregistrarea si investigarea accidentelor

de munca in companie se desfasoaré in
conformitate cu prevederile Legii 319/2006
- Cap. VI Comunicarea, cercetarea, inre-
gistrarea si raportarea evenimentelor, HG
1425/2006 Norma metodologica de
aplicare a prevederilor Legii 319. - cap. VII -
Comunicarea si cercetarea evenimentelor,
inregistrarea si evidenta accidentelor de
munca si a incidentelor periculoase, semna-
larea, cercetarea, declararea si raportarea
bolilor profesionale si procedurii companiei
privind Investigarea incidentelor.
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5o Angajati Lucratori
J | Birbati Femei | Barbati Femei
Numarul de decese cauzate de
accidente de munca 0 0 0 0
Numarul de accidente de muncé cu
consecinte grave asupra angajatului
(are nevoie de mai mult de 6 luni
de recuperare) 0 0 0 0
Numarul total de accidente de munca 1 1 0 0
Principalele tipuri de accidente: Accidente -

de traseu

Pentru eliminarea riscurilor si pericolelor
ce au stat la baza accidentelor de munca
inregistrate, conform procedurilor interne,
compania a dispus reevaluarea riscurilor
privind siguranta si securitatea in munca

(SSM) si instruirea suplimentara a

lucratorilor.

n 2020 nu au fost inregistrate:

o decese cauzate de

mbolnaviri ca urmare a
expunerii la pericolele
existente la locul de munca

o imbolnaviri cauzate de

expunerea la pericolele
existente la locul de munca.
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4.4. Dezvoltarea si integrarea angajatilor

Instruirea si dezvoltarea angajatilor sunt esentiale pentru succesul pe termen lung
al companiei. Dincolo de faptul ca toate programele in acest sens au menirea sa
imbunatateasca gradul de cunostinte si abilitati ale echipei, formarea profesionala
a angajatilor contribuie semnificativ la cresterea productivitatii si performantei
companiei, dar si la motivarea si imbunatatirea satisfactiei acestora. Cu impact
inclusiv la nivelul retentiei angajatilor, programele de formare si dezvoltare pe
care le implementam vin sa sustina angajamentul pe care ni l-am luat: acela de

a investi in oamenii nostri si de a le oferi constant oportunitati care sa le permita
sa creasca odata cu noi.

Programele de formare adresate angajatilor Au fost facilitate, de asemenea, o serie de
companiei includ programe de instruiri cursuri si webinarii specifice pentru imbuna-
interne, realizate cu ajutorul lectorilor interni, tatirea activitatii de productie, centrate pe
specialisti pe domeniul de competenta si .Lean leadership & management”.

programe de dezvoltare profesionala
rulate prin intermediul furnizorilor externi.
In companie, instruirea si formarea angajati-
lor se desfasoara conform prevederilor din
procedura interna pentru instruirea cu
lectori externi companiei (prin directia
Resurse umane) si procedura pentru
instruirea personalului (procedura de
sistem realizata prin departamentul
Asigurarea calitatii). Cea din urma

Prin specificul activitatii, lunar au loc instruiri
si atestari pentru personalul cu responsa-
bilitati privind echipamentele tehnice si
instalatiile (ISCIR, ANRE, INSEMEX etc.).

De asemenea, exista o echipa dedicata de
lectori interni, persoane calificate, ce asigura
instruiri pe aspecte de bune practici de
fabricatie (GMP), la nivelul fiecarei structuri.

vizeazaé conformarea cu regulile de fn 2020, ca urmare a pandemiei de COVID-
buna practica de fabricatie (GMP) si 19, ce a determinat autoritatile s& impuna

cerintele sistemelor de management starea de urgentd si apoi starea de alert3, la

a calitatii, ISO 9001:2015, mediului, care s-au adaugat masurile interne luate de

ISO 14001:2015 si sanatatii si securitatii companie pentru siguranta angajatilor, unul
in munca, ISO 45001:2018. dintre programele consacrate, ,Scoala de

vard”, nu s-a putut desfasura. De asemenea,
o parte dintre instruirile care in mod obisnuit
se desfasurau n sald, au fost mutate in me-
diul online. Astfel, pentru a veni in sprijinul
angajatilor, le-au fost oferite o serie de
webinarii gratuite de dezvoltare personala si
profesionald, organizate de diversi furnizori
de formare profesionala, ce au permis
adaptarea acestora la contextul pandemiei:
lucrul la distanta, managementul schimbarii,
leadership situational, inteligenta emotionalg,
antrenamentul credintelor si convingerilor,
creativitate si rezolvarea de probleme n
managementul schimbarii etc.

Pentru anul 2020, planul de instruire cu
lectori externi a avut ca obiective prioritare
dezvoltarea profesionalad de specialitate,
dobéandirea de cunostinte si abilitati speci-
fice aprofundate din domeniul de activitate.
Astfel, in structura medicala si de cercetare-
dezvoltare au fost abordate instruiri cu
tematici precum: ,Avizarea produselor bio-
cide. Noutati legislative si aspecte practice”,
.Nitrosamine Impurities”, ,Notificarea si
publicitatea suplimentelor alimentare.
Aspecte legislative si practice”, ,Sterilizarea
farmaceutica’, ,Impuritdti genotoxice” etc.
Pentru structurile din inginerie si calitate au
fost abordate tematici precum: ,Validarea

computerizata”, ,Calificarea sistemelor si

echipamentelor farmaceutice”, ,Manage-
mentul mentenantei”.
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Media orelor de training in 2020

Media orelor de training/pregatire profesionald per angajat 32
Ore de training/pregatire profesionala pentru specialisti 26,5
Ore de training/pregatire profesionald pentru management de mijloc: 21
Ore de training/pregatire profesionald pentru managementul de top
(conducerea executiva) 20
Exemple de traininguri oferite angajatilor Numr total Numar de
de ore participanti
Avizarea produselor biocide 119 9
Produse biocide, noutéti legislative si aspecte practice (online) 48 6
Understanding Pharmaceutical Sterilization (online) 223 12
Notificarea si publicitatea suplimentelor alimentare 10 2
Genotoxic and elementar impurities (online) 15 4
Noutatile INCOTERMS 2020 (webinar) 24 6
Comunicare si scriere 108 9
Instruire Tn domeniul studiilor clinice 15 3

Managementul riscului si functiile sensibile.

Aspecte privind guvernanta corporativa. 16 1
Employer Branding 9 1
Formularea si productia comprimatelor 202 31
Computer validation basics 172 23
Pharmaceutical Equipment System qualification 210 30
Protectia datelor cu caracter personal (GDPR) 180 1

Proportia angajatilor (din numarul total de angajati), dupa gen si categorie
de angajati, care au beneficiat de o evaluare a performantei si de
revizuirea planului de dezvoltare a carierei

Barbati Femei
numar de % angajati | numar de % angajati

angajati evaluati din angajati  evaluati din

evaluati total angajati evaluati total angajati
Management de top (conducerea companiei) 5 0,41% 5 0,41%
Management de mijloc (managerii ce raporteaza
direct conducerii companiei) 68 5,62% 97 8,02%
Specialisti si alte categorii 488 40,36% 546 45,16% de angajati au fost
Total angajati evaluati in 2020 561  46,40% TR 0 Promovatiin functie, din

care 36 sunt femei (50%)

In perioada de raportare, au beneficiat de evaluarea performantei 1209 angajati,

reprezentand 85,44% din total. Nu au fost evaluati: salariatii care au incetat contractul de
munca (111), salariatii care nu au lucrat cel putin sase luni in cursul anului (67) si salariatii
cu contract de munca suspendat (22).

Deasemenea, in anul 2020, au fost promovati in functie 71 de angajati, din care 36 sunt femei (50%).
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Beneficii pentru
angajati

La nivelul Antibiotice, pachetul de beneéficii
pe care il oferim angajatilor intareste convin-
gerea ca oamenii companiei sunt elemente
cruciale si cea mai de pret resursa pe care
o avem in drumul nostru catre o crestere
sustenabila. Fie ca vorbim de prime, zile
suplimentare de concediu sau sutinere
financiara in cazul unor evenimente import-
ante, investim constant in camenii
Antibiotice, pentru a demonstra inca o data
ca ne pasa de bunastarea lor in prezent, dar
si de viitorul acestora.

Compania acorda fiecarui angajat, indiferent
de tipul de contract sau vechimea in munca
(sub sau peste 1 an) un pachet standard de
beneficii extrasalariale, (din care unele sunt
negociate si stabilite prin Contractul Colectiv
de Munca (CCM) la nivel de companie.

Pachetul standard de beneficii
contine:

prima de Paste
prima de Craciun;

prima de 8 martie pentru salariate,
de Ziua Internationala a Femeii

participarea la profit (cota parte din
profitul net al firmei), ca bonus de
performanta acordat angajatilor, anual,
dupa criterii precum rezultatele muncii,
indeplinirea obiectivelor, disciplina

Concediu parental Barbati Femei
Numar de zile (total) calendaristice 448 10.704
Numar de angajati care au avut dreptul

la concediu parental 3 19
Numar de angajati care si-au luat

concediu parental 3 19
Numar de angajati care s-au intors la locul de

munca dupa terminarea concediului parental 2 6
Numar de angajati care s-au intors la locul de

munca dupa terminarea concediului parental

si erau incd angajati dupa 12 luni 4 31
Rata de revenire la locul de munca* (%) 100% 100%
Retentia** (%) 100% 88,57%

* Rata de revenire la locul de munca = (Numarul total de angajati care s-au intors la muncd in
2020, dupa incheierea concediului parental/ Numarul total de angajati care ar fi trebuit sa se

ntoarca la munca in 2020, dupa incheierea concediului parental) x 100

** Retentia = (Numarul total de angajati care si-au luat concediu parental in perioada
anterioara, 2017, au revenit la munca in 2019 si sunt inca angajati in 2020/ Numarul total
de angajati care au revenit la munca in 2019, dupa incheierea concediului parental) x 100

bonuri de masa
alimentatie de protectie

transport gratuit cu autobuzele firmei,
pe raza municipiului lasi, la/de la locul
de munca

acces gratuit la locurile de parcare
amenajate la sediul firmei, pentru anga-
jatii ce folosesc ca mijloc de transport
autoturismul personal sau de serviciu

zile suplimentare de concediu de
odihna (dupa criterii precum vechime,
conditii de munca, categorii de personal)

zile libere platite pentru evenimente
deosebite in familie (casatorie, nastere,
deces) sau in alte situatii

sustinere financiara pentru evenimente
personale (decesul unui membru de
familie, nasterea unui copil pentru
salariate si, incepand din 20 octombrie
2020, odata cu intrarea in vigoare a
noului Contract Colectivde Munca
2020-2022, pentru fiecare parinte
angajat).

Beneficii suplimentare

In functie de criteriile de performanta sau
specificul activitatilor desfasurate, unii
angajati primesc beneficii suplimentare,
precum:
bonus de performanta, pentru angajatii
inclusi in sistemul de management prin

obiective (MBO), conform gradului de
indeplinire a indicatorilor

asigurare privata de sanatate pentru
252 de angajati, conform unor conditii
prestabilite (un program pilot inceput
in 2018, cu 136 de angajati)

asigurare de viata si accident
telefon mobil

laptop

masina de serviciu

programe de formare profesionald

platite de angajator

Pachetul de beneficii standard este oferit
angajatilor indiferent de tipul de contract
(cu norma intreaga sau norma redusa).



Cartile Bookster pe rafturile
Bibliotecii a+

Compania Antibiotice a oferit ca beneficiu,
gratuit, angajatilor sai pasionati de cunoas-
tere, posibilitatea de a accesa, incepand cu
data de 30 octombrie 2020, platforma
Bookster.ro.

Obiectivul proiectului ,Cartile Bookster pe
rafturile Bibliotecii a+", il reprezinta incura-
jarea lecturii si dobandirea de noi cunos-
tinte, prin facilitarea accesului angajatilor
Antibiotice si a familiilor acestora la carti,
articole, podcast-uri (de la dezvoltare
personald si profesionala, la hobby-uri si
beletristica). Bookster este o biblioteca
publica ce imprumuta carti angajatilor din
companii, prin intermediul platformei sale
online. Cartile imprumutate sunt apoi
livrate angajatilor in mod gratuit, la birou.

La sfarsitul anului 2020, 211 angajati (15%)
aveau un cont deschis pe Bookster.ro.

imbunatatirea climatului
organizational si orientarea
culturii spre inovare si
performanta

Pentru ca ne dorim imbunatatirea mediului
de lucru si transformarea organizatiei intr-o
companie pe care cei mai multi angajati si

potentiali angajati s o considere ca una in
care merita sa lucrezi, din doi ani in doi ani,

este derulat un studiu extins privind climatul

organizational. In acest mod se urmareste

evolutia indicatorilor privind atmosfera de la

locul de munca, preocuparea managerilor
pentru asigurarea unui climat favorabil
colaborarii si imbunatatirii rezultatelor si, nu
n ultimul rand, sistemul de valori dorite/
practicate la nivel companie.

n anul 2020, in luna iunie, departamentul
de Resurse umane a realizat un studiu de
climat organizational privind ,Rolul
managerilor in crearea unui climat
organizational care sa asigure orientarea
spre performanta si satisfactia resurselor
umane, o cercetare de opinii pe baza de
chestionar”, la care au participat 62% dintre
angajati. Obiectivul studiului desfasurat in
perioada starii de alertd, a constat in
evaluarea perceptiei salariatilor companiei
privind profilurile managerilor, din punct de
vedere al capacitatii si preocuparii acestora
de a asigura un climat care sa permita
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orientarea spre performanta organizationala
si satisfactia personald a salariatilor.
Desfasurarea studiului in perioada starii de
alerta si la o luna dupa incheierea starii de
urgenta, a avut drept consecinta o serie de
mutatii Tn ceea ce priveste perceptia
diferitelor aspecte ale climatului
organizational, colaborarea interpersonala
pentru indeplinirea atributiilor profesionale si
gradul de satisfactie fata de posturile
ocupate. Comparativ cu evaludrile din anii
anteriori, angajatii au perceput munca
desfasurata de fiecare dintre ei ca fiind mai
importantd, rezultatele proprii avand impact
asupra celorlalti. Colaborarea interpersonala a
fost perceputd ca fiind imbunatatita. Totodata,
au aparut o serie de mutatii in modul in care
salariatii percep activitatea si atitudinile sefilor
ierarhici.

Indicatorii de climat si satisfactie a salariatilor
au inregistrat o crestere de la 7,51 in 2018,
la 8,5 1n 2020, din maximul de 10.

La acest rezultat au contribuit si masurile
suplimentare de creare a unui climat orientat
spre motivarea si protejarea salariatilor,
pentru reducerea nivelului de stres si
adaptarea la noile conditii din perioada de
pandemie.

In completarea studiului a fost realizat si un
plan de dezvoltare de competente orientate
catre optimizarea climatului organizational, de
dezvoltare a colaborarii in vederea indeplinirii
obiectivelor si de orientare a culturii
organizationale spre inovare si performanta..
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4.5. Investitiile noastre pentru comunitate

Vrem ca oamenii din jurul nostru sa creasca si sa se dezvolte odata cu noi, de aceea ne implicam ori
de céte ori putem in proiecte pentru comunitatea noastra, investind si redirectionand fonduri pentru
a acoperi nevoile urgente ale acestora. Proiectele noastre au la baza patru piloni: sanatate, educatie,
mediu si zona sociala. Compania noastra deruleaza propriile actiuni caritabile, proiecte umanitare,
dar si programe educationale si culturale prin Fundatia ,Antibiotice - Stiinta si Suflet”.

Prin programele pe care le implementém, ne dorim sa aducem valoare in comunitatile locale, de aceea
un aspect important pentru noi il reprezinta dialogul cu reprezentantii comunitatilor locale, pentru a
identifica care sunt principalele nevoi ale comunitatii. In anul 2020 compania Antibiotice a desfasurat

o intalnire cu reprezentantii autoritatiilor locale din lasi, dar si a comunitatilor din localitatile limitrofe
companiei. De asemenea s-au desfasurat si intéIniri dedicate unu la unu cu anumite categorii

de stakeholderi.

3.822.823 lei

investiti Tn
comunitate
prin proiectele

Modul de acordare a sponsorizarilor este
stabilit prin Politica de sponsorizare si
mecenat. Prevederile sunt obligatorii pentru
toti angajatii, precum si pentru membirii
Consiliului de administratie si ai conducerii
executive, in conformitate cu prevederile
Legii nr. 32/1994 privind sponsorizarile.

Proiecte pentru
comunitatile noastre

in 2020, compania a investit in comuni-
tate prin proiectele de responsabilitate
sociald derulate, suma de 3.822.823 lei,
astfel:

1.505.759 lei pentru proiecte din
cadrul pilonului Sanatate

o 46.621 lei pentru proiecte din
cadrul pilonului Educatie

1.960.000 lei pentru proiecte din
cadrul pilonului Mediu

o 310.443 lei pentru proiecte din
cadrul pilonului Social

Parcul Prieteniei a+

Pe 1 decembrie 2020, cu ocazia Zilei
Nationale a Roméniei, compania Antibiotice
a inaugurat proiectul pentru comunitate
JParcul Prieteniei a+", un proiect de respon-
sabilitate sociala in cadrul programului
JAntibiotice, un brand prietenos si
responsabil”.

Proiectul a presupus reamenajarea perdelei
forestiere, limitrofa drumului national DN28
(in dreptul localitatii Valea Lupului). Cu o
suprafata totald de 25.000 mp, parcul
amenajat in fata fabricii are peste 1.000 de
copaci si arbusti, gazon, alei pietonale, un
teren de sport si un spatiu de joacd modern,
pentru copii.

Perdeaua forestiera aflata la originea parcu-
lui a fost plantata in 1955, de primii angajati
Antibiotice. Parcul este destinat comunitatii
locale (care nu dispune de parc), dar si
angajatilor Antibiotice. Lucrarile de amena-
jare au fost realizate n perioada martie-
octombrie 2020 si au constat in montarea
de instalatii de irigatii, amenajarea de spatii
verzi, plantare de pomi si arbusti, realizarea
de alei pietonale, montarea de instalatii

de iluminat stradal si mobilier stradal.
Valoarea totala a investitiei se ridica la

2 milioane de lei.




In cadrul acestui parc, se regéseste un
complex statuar, monument de for public
(fantana si statuie) denumit ,Fanténa
maternitatii’, opera a sculptorului Constantin
Baraschi, unul din cei mai importanti sculp-
tori din Romania, din perioada interbelica.
Acest monument a fost restaurat de
compania Antibiotice din resurse proprii,
dupa toate rigorile stiintifice, apeland la
profesionalismul specialistilor din cadrul
Complexului National Muzeal ,Moldova”
lasi, Centrul de Restaurare si Conservare -
Restaurare a Patrimoniului Cultural.

Doneaza sange!
Pune suflet pentru viata!

In ciuda dificultatilor aduse de pandemia
de COVID-19, in data de 16 iunie (in
preajma Zilei Mondiale a Donatorului de
Sange, sarbatorita anual pe 14 iunie),
Fundatia ,Antibiotice - Stiinta si Suflet”

a reusit sa organizeze si in anul 2020
campania ,Doneaza sédnge! Pune suflet
pentru viata!’, editia a 19-a, la care au
participat in mod voluntar 70 de angajati.

Impreun3, voluntarii au donat 32 de litri
de sange, ce au ajutat la salvarea a peste
150 de vieti. Prin puterea exemplului oferit,
angajatii companiei Antibiotice transmit un
mesaj comunitatii privind nevoia de impli-
care mai activa a populatiei in procesul
donarii benevole de sdnge pentru salvarea
de vieti omenesti.

Pentru a veni in intdmpinarea nevoii perma-
nente de sdnge salvator in spitale, Fundatia
JAntibiotice - Stiinta si Suflet”, in parteneriat
cu Centrul Regional de Transfuzie Sanguina
lasi, organizeaza din anul 2010 campanii

bianuale de donare de sange.

Bursele ,Stiinta si Suflet”

De 19 ani, compania Antibiotice sustine
Asociatia ,Pro Ruralis”, contribuind prin
Bursele ,Stiinta si Suflet” la educatia copiilor
din mediul rural - copii cu aptitudini
deosebite si coeficient mare de inteligents,
dar fara posibilitati materiale - sustindndu-i
pentru a-si continua studiile la gimnaziu si
liceu, oferindu-le astfel oportunitati de
dezvoltare profesionala si personala.
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Conditiile n care si-au desfasurat elevii orele
in perioada pandemiei (online) au determi-
nat Fundatia ,Antibiotice - Stiinta si Suflet”
sa doneze celor cinci elevi bursieri Pro
Ruralis sustinuti de fundatie, cinci tablete
pentru a putea participa la cursurile online
si accesa resursele si instrumentele digitale
necesare. Cele cinci eleve aflate in clasa a
Vll-a a Liceului Pedagogic V. Lupu din lasi
au avut rezultate scolare foarte bune n anii
anteriori, cu medii generale peste 9,00.

»Daruieste din suflet!
Fii si tu Mos Craciun!”

De opt ani, Fundatia ,Antibiotice - Stiinta si
Suflet” organizeaza campania ,Daruieste din
suflet! Fii si tu Mos Créaciun!”, implicand activ
angajatii companiei care se transforma in
Spiridusii lui Mos Craciun.

In preajma sarbatorilor de iarna, angajatii
companiei Antibiotice au adus un strop de
speranta, precum si spiritul Craciunului in
casele copiilor proveniti din familii defavo-
rizate. In urma unei campanii interne de
responsabilitate sociald corporativa (CSR),
aproximativ 100 de angajati ai companiei
Antibiotice s-au implicat ca voluntari in
cadrul acestui proiect. Fiecare voluntar
implicat in campanie a primit céte o
scrisoare a unui copil (care era adresata lui
Mos Craciun) si a achizitionat cadouri din
fonduri proprii. Fundatia Antibiotice -
Stiinta si Suflet a adaugat cate un
pachet consistent de dulciuri si
fructe pentru fiecare copil.

Astfel, 17 si 18 decembrie 2020,
Fundatia ,Antibiotice - Stiinta si
Suflet” a impartit cadouri pentru
78 de copii din familii nevoiase, cu
vérste cuprinse intre cateva luni si
15 ani, cu posibilitati materiale
reduse, din judetele lasi si Neamt.
Mosul, alaturi de spiridusii sai,

au incarcat sania cu darurile )
mult asteptate si au colindat ‘
din casa in casa, bine echi- £
pati cu masti si dezinfectanti,
in conditii de sigurantg,
impartindu-le copiilor din
satele Dumbrava, Radeni,
Valea Arini, Timisesti, Drehuta,
Munteni, Belcesti, Dumesti,
Cucuteni si Dancu.
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Reactii rapide in conditii
dificile: actiunile noastre
in perioada pandemiei




Anul 2020 ne-a scos in fata un drum lung si plin de provocari pe care putini
dintre noi si le-ar fi putut imagina la inceputul anului. Confruntati cu noua
realitate descrisa de pandemia de coronavirus si odata cu aceasta, de
restrictiile impuse de autoritati pentru a limita raspandirea virusului, am fost
nevoiti sa ne adaptam si sa reactionam rapid, incercand sa luam cele mai
bune decizii intr-un timp scurt. Inca de la bun inceput, prioritatea noastra
numarul unu a fost sa asiguram protectia angajatilor nostri. Ei au fost si

sunt in continuare resursele esentiale care asigura continuitatea productiei.
In ciuda tuturor dificultatilor, eforturile intregii echipe au fost incredibile.

Am reusit astfel sa venim in ajutorul celor de langa noi, atat prin regandirea
si relansarea productiei unor medicamente importante in tratarea COVID-19,

cat si prin masurile de sprijin pentru sistemul de sanatate.

Am luat masuri proactive pentru protejarea
salariatilor si a companiei de efectele
epidemiei cu SARS-CoV-2, incepénd cu 3
februarie 2020, in contextul in care in
Roménia a fost raportat primul caz de
coronavirus pe 26 februrie 2020, iar
pandemia cu noul coronavirus a fost
decretatda de OMS pe 11 martie. Primele
masuri luate la nivelul companiei faceau
referire la limitarea accesului persoanelor
straine pe teritoriul companiei, limitarea
deplasarilor in statele in care au fost
raportate cazuri de COVID-19 si initierea
demersurilor pentru asigurarea de masti,
halate de protectie si solutii dezinfectante.

Odata cu declansarea starii de urgenta la
nivel national, pentru evitarea raspandirii
virusului SARS-CoV-2 in randul angajatilor, a
fost nominalizata, din 10 martie 2020, o
Celula de criza, care ulterior a fost integrata
in Comitetul de Siguranta si Sanatate.

Aceste doud organisme au avut ca principal
obiectiv, in perioada starii de urgenta si
ulterior in perioada starii de alert3,
elaborarea si urmarirea punerii in practica
a Planului de masuri pentru limitarea si
prevenirea raspandirii infectarii cu noul
coronavirus. In componenta acestor
structuri au intrat directorii executivi,
managerii de operatiuni si responsabilii cu
atributii in domeniul sanatatii si securitatii
n munca si cei de logistica.

Prin activitatea celulei de criza s-a urmarit

permanent impactul si evolutia epidemiei,
s-au activat legaturile cu autoritatile
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medicale si guvernamentale competente,
astfel incét sa se poata anticipa si lua cele
mai potrivite masuri organizatorice si
tehnice pentru mentinerea activitatii pe
platforma si starii de sanatate a personalu-
lui. Aceste masuri au facut ca activitatea
companiei sa se desfasoare in siguranta,
astfel incét nu a existat riscul de disconti-
nuitate a operatiunilor de livrare a
medicamentelor esentiale pentru sistemul
national de sanatate sau de onorare a
contractelor externe.

In perioada stérii de urgenta (16 martie -
14 mai 2020), Celula de crizd a monitorizat
zilnic evolutia starii de sanatate a salariatilor
proprii (angajati suspecti/in carantina),
ludnd masuri in timp real pentru asigurarea
sigurantei acestora si a activat legaturile cu
autoritatile medicale si guvernamentale
competente, astfel incat sa poata anticipa
si aborda cele mai potrivite strategii,

in pas cu evolutia situatiei epidemiei pe
plan national.

Astfel, pe 15 martie 2020, Celula de criza
a realizat trei scenarii de lucru, insotite

de planuri graduale de masuri impotriva
COVID-19 (adoptate printr-o decizie
interna), care urmau a fi activate in functie
de evolutia pandemiei. Obiectivul acestor
scenarii era de a clarifica pasii ce urmau
a fi parcursi, in functie de evolutia
pandemiei, astfel incat sa se reduca la
minim riscurile discontinuitatii livrarilor de
medicamente pe piata interna si externa,
cu efecte asupra afacerii si sistemului de
sanatate din Romania.
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Scenariul 1, aplicat din 16 martie, a
presupus limitarea activitatii pe platforma
pentru salariatii din domeniile indirect-
productive prin initierea lucrului de acasa.
Au continuat activitatea pe platforma
angajatii din domeniile productie/utilitati/
livrari de medicamente.

Pentru desfasurarea lucrului de acasa in
conditii de eficienta si siguranta, a fost
suplimentata dotarea angajatilor cu echipa-
mentele de lucru la distanta. Departamentul
IT a asigurat crearea si functionalitatea
serviciului VPN, o solutie informatica ce
permite lucrul angajatilor la distanta cu
resursele companiei, in conditii de siguran-
ta si protectie a datelor. Pentru adoptarea
noilor metode de lucru care presupuneau
abordarea a noi instrumente de comunicare
la distanta, departamentul Securitatea date-
lor si protectia datelor cu caracter personal,
a emis un set de reguli si recomandari
pentru utilizarea platformelor de mesagerie
instant in cadrul activitatilor de serviciu si a
completat regulamentul intern cu un capitol
dedicat Politicii de securitate VPN.

Simultan, pentru sporirea securitatii si
sanatatii angajatilor care au continuat sa
vina pe platforma, Celula de criza a adoptat
noi masuri, precum:

© dezinfectarea zilnica a autobuzelor
proprii pentru transportul angajatilor si
a spatiilor comune (cai de acces, holuri,
vestiare)

© limitarea accesului persoanelor straine
pe platforma si aplicarea de formulare
pentru identificarea starii de sanatate

° limitarea Tntalnirilor de lucru in interiorul
si exteriorul companiei si inlocuirea
acestora cu mijloace de comunicare
la distanta (video-conferinte, email,
telefon)

@ realizarea de controale medicale peri-
odice/prin sondaj, in randul angajatilor,
de catre personalul medical din cabi-
netul medical propriu.

Scenariul 2 In cel de-al doilea scenariu de
activitate, simultan cu limitarea activitatilor
administrative, s-a initiat sistarea altor
activitati non-productive pentru care nu a
fost posibild munca de acasa pentru o
perioada indelungata. Activitatile de
productie principale au continuat atat
pentru realizarea planurilor de fabricatie
anterioare declansarii pandemiei, cat si
pentru a raspunde noilor solicitari venite
din partea sistemul de sanatate din
Romania.

In luna aprilie, Antibiotice a reluat productia
de Paracetamol si Novocalmin® in regim de
urgentd, pentru a asigura accesul la doua
medicamente antitermice foarte solicitate
in farmacii si spitale, utilizate in tratamentul
simptomatic al infectiei cu SARS-CoV-2.

In luna mai 2020, Antibiotice a produs n
cantitate limitata hidroxiclorochina, medica-
ment antiviral care la acel moment era
solicitat de cadrele medicale si autoritati
pentru tratamentul infectiei cu noul
coronavirus.

Totodata, compania a raspuns solicitarilor
sistemelor sanitare internationale, sustinan-
du-le cu medicamente asociate tratamen-
tului COVID-19, desi conditiile de export
nu au fost prielnice. Masurile restrictive
aplicabile activitatii de export prin legislatia
specifica situatiilor de urgenta si de alerts,
perturbarea transportului terestru si aerian,
modificarea procedurilor birocratice au
solicitat solutii noi si rapide in ce priveste
aspectele enumerate. In perioada de alerts
au fost realizate exporturi de prima urgenta,
solicitate de guvernele din Lituania, Letonia
si Olanda si au fost mobilizate resurse
pentru a raspunde pozitiv cererii de ajutor
pentru medicamente destinate tratamentu-
lui in spitalele din tari in curs de dezvoltare,
ca Irak si Yemen.

Derularea acestor activitati productive pe
platforma Antibiotice a impus cresterea
nivelului masurilor de siguranta pentru
protejarea sanatatii angajatilor. Astfel,
purtarea mastii si manusilor la locul de
munca au devenit obligatorii, la fel ca si
dezinfectarea periodica a mainilor si
suprafetelor si monitorizarea cu exigenta a
starii de sanatate a angajatilor, concomitent
cu masuri de distantare fizica in mijloacele
de transport si la locul de munca.



In contextul cresterii presiunii si al stresului
emotional al salariatilor, compania a luat
urmatoarele masuri pentru angajati:

© comunicarea zilnica prin mijloacele disponi-
bile a stadiului activitatii companiei, a masu-
rilor luate pentru asigurarea sanatatii si
securitatii acestora;

© infiintarea unui adrese de email
alaturidetine@antibiotice.ro, pentru a oferi
angajatilor informatii si suport psihologic din
partea unui psiholog, angajat de companie
pentru salariatii depasiti emotional de stresul
generat de pandemie, astfel incat acestia sa-
si continue activitatea avand un moral si
confort emotional ridicat.

(> campanie internd de comunicare
#TotulVaFiBine, derulata prin publicatia
interna ATB News.

Scenariul 3 presupunea intreruperea totala a
activitatilor Antibiotice si mentinerea doar a
activitatilor de mentenanta, paza si securitate pe
platforma. Acest scenariu, prevazut pentru
situatia In care autoritatile centrale ar fi solicitat
inchiderea temporara a activitatii ca urmare a
evolutiei pandemiei sau in cazul unei infectari
interne majore, nu a fost pus in aplicare.

In vederea reluarii activitatii companiei in conditii
de siguranta, pentru toti angajatii, inclusiv cei
care au lucrat de acasa, Comitetul de Siguranta
si Sénatate a emis in luna mai 2020 o procedura
internad ,Masuri preventive de limitare a infectiilor
cu COVID-19"care a instituit normele de
conduita ale angajatilor si masurile de protectie
aplicabile, in scopul limitarii infectarii cu COVID-
19 la nivelul companiei. Aceasta procedura a fost
adusa la cunostinta tuturor salariatilor pe cale
ierarhica si comunicata, persuasiv si prin
mijloacele de comunicare alternative.

Procedura a fost actualizata de 6 ori de la
momentul emiterii sale pana la data publicarii
acestui raport, pentru a raspunde noilor contexte
la care a fost expusa compania de la debutul
pandemiei.

Printre masurile care au implementat cerintele
legislative impuse de autoritati din cauza
pandemiei, dar si masurile suplimentare, ce au
depasit obligatiile legale, luate la nivelul
companiei odata cu realuarea activitatii, dupa
starea de urgenta, s-au numarat:

monitorizarea constanta a starii de sanatate a
angajatilor, prin personalul specializat din
cadrul Cabinetului de medicina muncii
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© testarea personalului direct productiv, atat cu
teste rapide antigen, cét si cu teste RT-PCR,
pentru a verifica starea de sanatate a angajatilor
dupa perioade de concediu/suspiciuni de
infectare

© instalarea de disporzitive si covorase cu
dezinfectanti in zonele de acces

instalarea de termoscanere pentru masurarea
temperaturii, la intrarea in companie

o distribuirea conform unui normativ zilnic, de
materiale sanitare si de protectie (masti, manusi,
viziere, dezinfectanti pentru maéini si suprafete
etc)

© dezinfectarea periodicé a suprafetelor
de contact unde exista trafic (usi, clante,
robineti, balustrade etc.) si a mijloacelor
de transport de persoane si de bunuri

© organizarea activitatii la locurile de munca
(birouri, laboratoare, zone de productie,
sali de mese), astfel incéat sa fie asigurata
regula distan-tarii de 1,5 m (inclusiv montarea
de panouri despartitoare de plexiglas, acolo
unde a fost cazul)

© limitarea circulatiei pe platforma prin incurajarea
utilizarii mediului virtual: - ntalniri online, video-
conferinte si achizitia de licente Microsoft teams

o livrarea in sistem catering a mesei, la locul de
munca, de catre cantina situata n interiorul
fabricii, Bistro ,Pauza de masad”, pentru evitarea
deplasarii personalului pe platforma

© rprogram de lucru diferentiat al personalului,
coroborat cu masuri pentru transportul in
conditii de distantare si sigurantad a angajatilor
si monitorizarea acestora

© comunicarea permanenta cu angajatii si oferirea
de informatii privind evolutia pandemiei si
scenariile traversate de companie in perioada
de pandemie.

Totodata, in vederea schimbarii atitudinii si insusirii,
de catre salariati, a noilor comportamente privind
distantarea, managementul respiratiei si igiena, au
fost realizate urmatoarele materiale si campanii de
comunicare interna:

© un ghid pentru revenirea la locul de muncé in
conditii de siguranta, cuprinzand masurile de
distantare, management al respiratiei si igienei,
in format print si online

© un ghid de comportament in conditiile
pandemiei, la locul de munca, cuprinzand
filmulete video ce au fost comunicate online
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© afise informative cu regulile aplicabile
la locul de munca, postate in autobuze/
spatii de afisaj intern/ cai de
acces/spatii comune

© spot audio pentru salariati, difuzat la
radio intern si in autobuzele companiei,
cu masuri speciale ce trebuie respectate
la locul de munca, in timpul pandemiei

© un ghid cu sfaturi utile pentru perioada
de izolare sau carantinare, ,9 intrebari
pe traseul de la un test pozitiv, inapoi
la munca”.

Toate aceste masuri au facut ca activitatea
companiei sa se desfasoare fluent, in
conditii de siguranta care au permis
derularea proceselor de productie, livrarea
de medicamente, cercetarea si controlul
pe parcursul anului 2020, datorate unei
infectari la nivel intern.

Alaturi de masurile de protectie enumerate
mai sus, Antibiotice a implementat si masuri
pentru motivarea si sustinerea salariatilor
proprii in timpul pandemiei precum:

© asigurarea unui bonus si masa gratuita
angajatilor care si-au desfasurat activita-
tea pe platforma, in perioada starii de
urgenta

© asigurarea gratuita a testarii COVID-19
pentru salariatii din activitatile direct
productive, la revenirea din situatia de
urgentd, din concediul de odihna sau
dupé un caz de infectare

© oferirea de zile de concediu de odihna
suplimentare, angajatilor ce nu au avut
posibilitatea justificarii unor zile de
carantind/izolare.

La nivelul companiei, in anul 2020, 201
angajati au fost infectati cu COVID-19.
Pentru a veni in sprijinul lor, compania a
implementat masuri, dincolo de obligatiile
legale, monitorizand in permanenta starea
de sanatate a acestora, oferindu-le suport
medical din partea medicilor de la Cabine-
tul medical propriu, dar si zile de concediu
de odihna suplimentare, pentru perioada
ulterioara imbolnavirii si testarea RT-PCR
gratuita la reintoarcerea in companie.

Solidari cu sistemul de sanatate

In primele luni ale pandemiei de COVID-19,
compania Antibiotice a oferit sprijin financiar
si donatii de medicamente, in valoare de
134.000 de euro, pentru 12 spitale din
Romania, ca un gest de solidaritate fata de
sistemul medical. Astfel, alaturi de opt spitale
din lasi (printre care Institutul Regional de
Oncologie si Spitalul de Boli Infectioase), au
fost sustinute si spitale din Pascani, Onesti

si Brasow.

De asemenea, principalul pol pentru tratarea
persoanelor infectate cu noul virus, Institutul
National de Boli Infectioase ,Matei Bals” din
Bucuresti a primit sprijin din partea compa-
niei, atat financiar, cét si in medicamente.

Antibiotice a sprijinit si Societatea Romana
de Anestezie si Terapie care a achizitionat
4.000 de echipamente de protectie (combin-
ezoane si viziere), precum si 5.000 de masti
FFp2 pentru 43 de sectii ATl din tara.

in cadrul Galei Romanian CSR Awards 2021,
proiectul a obtinut locul 1, la categoria
,Sustinerea comunitatii in pandemie”.

Respect pentru inaintasi

In plin& pandemie de COVID-19, incepand
din luna aprilie 2020, compania Antibiotice
a luat in grija 31 dintre fostii angajati, aflati
la pensie. Prin intermediul Fundatiei
JAntibiotice - Stiinta si Suflet”, beneficiarii
proiectului, persoane aflate in dificultate, cu
afectiuni medicale sau care nu se pot
deplasa, au primit un ajutor constand in
alimente de priméa necesitate, livrat la fiecare
doua saptamani sau la cerere. Totodata, au
fost achizitionate masti de protectie, oferite
seniorilor Antibiotice.

Cu ocazia sarbatorilor de sfarsit de an, alti 50
de seniori au primit, de asemenea, pachete
cu alimente traditionale din partea
companiei.

Ajutorul acordat de Fundatia ,Antibiotice -
Stinta si Suflet” a ajuns in casele unor oameni
care, in anii trecuti, au asigurat radacinile
companiei Antibiotice si au contribuit de-a
lungul anilor la succesul acesteia si implicit la
salvarea de vieti omenesti. Este un gest
uman, firesc, sa fim aproape si solidari cu cei
care sunt in nevoie si pentru care sanatatea
si siguranta sunt cele mai importante. Sunt
cei care ne-au fost mentori si deschizatori de
drumuri, lucruri pentru care le suntem
recunoscatori.
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Indexul de Continut GRI

Obiectiv
de Dezvoltare Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
GRI 101: Baza 2016
Informatii generale
GRI 102: Profilul organizatiei
g;?]gpjg' 102-1 Numele organizatiei 7
2016 102-2 Activitati, branduri, produse si servicii 11-20
102-3 Localizarea sediilor centrale 7
102-4 Localizarea operatiunilor 14,16
102-5 Proprietate si forma legala 14,36
102-6 Piete deservite 14-17
102-7 Dimensiunea organizatiei 8,9,14-17, 35, 87
102-8 Informatii cu privire la angajati 8 ke 10 87
si alti lucratori e
sialt ﬁ/" <
102-9 Lant de furnizori 21,66
102-10 Modificari semnificative la nivelul 5,13, 14, 20, 67
organizatiei si al lantului sdu de furnizori
102-11 Principiul Precautiei sau 49-58
abordarea precauta

102-12 Initiative externe

Antibiotice nu a semnat si/sau
aderat la carte, principii sau alte
initiative economice, de mediu
si sociale externe.

102-13 Afilieri 33

&
Strategie
102-14 Declaratia presedintelui 4,5
102-15 Impact, riscuri si oportunitati cheie 55, 63-65,75
Etica si integritate
102-16 Valori, principii, standarde si norme 41-44, 46, 47
Guvernanta
102-18 Structura de guvernanta corporativa 36-40
102-22 Componenta structurilor superioare Bl 16 Ze 36-40
de conducere si a comitetelor lor g‘ i:
102-25 Conflictul de interese 16 Ze 44
Implicarea stakeholderilor
102-40 Lista categoriilor de stakeholderi 27-29
102-41 Contracte colective de munca 8 e 88

i
102-42 |dentificarea si selectarea 24
stakeholderilor
102-43 Abordarea proceselor de consultare 17,27-31, 99
a stakeholderilor
102-44 Subiecte-cheie si probleme ridicate 26-29

©
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portament anti-
concurential 2016

comportamentul anti-concurential,
anti-trust si de monopol

Obiectiv
de Dezvoltare = Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune

Procesul de raportare

102-45 Entitati incluse in situatiile financiare 7,35

consolidate

102-46 Definirea continutului raportului si 24-26

a limitelor temelor

102-47 Lista temelor materiale 25-26

102-48 Informatii actualizate Nu au existat actualizari
de informatii.

102-49 Modificari in procesul de raportare Acesta este primul
raport al Antibiotice
realizat in onformitate
cu Standardele GRI.

102-50 Perioada de raportare 1258 7

O
102-51 Data celui mai recent raport 12388 Cel mai recent raport
&M de sustenabilitate al
Antibiotice a fost elabo-
rat pentru perioada
01.01.2019-31.12.2019.
102-52 Ciclu de raportare 12 Anual.
O

102-53 Persoana de contact pentru intrebari 7

cu privire la raport

102-54 Raportarea in conformitate cu 12550 7

standardele GRI o)

102-55 Indexul de continut GRI 107-114

102-56 Verificare externa Raportul nu a fost
verificat extern.

Teme semnificative (materiale)

TEME ECONOMICE

Anticoruptie

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative si a 26,42

Abordarea limitelor sale (materiale)

r2noa1n:ger|ala 103-2 Abordarea manageriala si 30, 42,43
componentele sale

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 42

GRI 205: 205-2 Comunicare si formare cu privire la 16 5 42
Anticoruptie politicile si procedurile anti-coruptie ¥
2016 =
205-3 Incidente de coruptie confirmate si 16 Jie 42
masuri corective !;-
Comportament anti-concurential
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative 26,44
Abordarea (materiale) si a limitelor sale
ol
g\oa1néager|a . 103-2 Abordarea manageriala si 30,43, 44
componentele sale
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 44
GRI 206: Com- 206-1 Masuri legale cu privire la 44
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Obiectiv
de Dezvoltare Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
Prezenta pe piata
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) 26,14-16
Abordarea si a limitelor sale
manageriald 2016 —
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 14-16, 22
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 37-39
GRI 202: Prezenta 202-2 Proportia personalului de nationalitate 8 ko 40
pe piata 2016 roména in echipa de conducere f/"
N
Practicile privind achizitiile
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) 26, 66, 67
manageriala 2016 si a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 30, 66, 67
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 66, 67
GRI 204: Practicile 204-1 Proportia cheltuielilor cu furnizorii locali g I 1280 67
privind achizitile 2016 ' A
« BCO
Gestionarea riscurilor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,63, 64
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 30, 63-65
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 63
Conformarea cu reglementarile din domeniul socio-economic
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 41
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 30, 41,43
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 43
GRI 419: Conformarea | 419-1 Nerespectarea legilor si a normelor din sfera
cu reglementarile social-economica 43
din domeniul socio-
economic 2016
Accesul la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea medicamentelor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 62,63
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 14-16, 30,
62, 63
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 62,63
Numarul medicamentelor esentiale in portofoliul e 20
companiei &
Cercetare si dezvoltare
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,54
manageria|é 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriald si componentele sale 54,55
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 54
Proiecte de cercetare active la finalul perioadei 54
de raportare 35k OB
Valoarea investitiilor in activitatea de ) 54

cercetare-dezvoltare

©
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TEME DE MEDIU
Consum de energie
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 69
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 69,70, 71
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 69
GRI 302: 302-1 Consum de energie in cadrul organizatiei e /0
Energie 2016
i
- BB
302-3 Intensitatea energiei 71
302-4 Reducerea consumului de energie 70, 71
Apa
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,74,75
manageriald 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 74-76
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 74-76
GRI 303: 303-1 Interactiunea cu apa ca resursa comuna Y 74
Apa si efluenti 2018 E ~NA
303-2 Gestionarea impactului efluentilor 76
303-3 Extragerea apei 74
303-4 Evacuarea apei 76
303-5 Consumul de apa 74,75
Ambalaje si deseuri
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,69,77,
manageriald 2016 a limitelor sale 78
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 69,77-85
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 69
GRI 306: 306-1 Generarea de deseuri si impacturile 3, [ 5 e 77-85
Deseuri 2020 semnificative ale acestora —’\«\/\' @*
1 éiﬁ:ié‘,ﬁ!w 143
QO e
306-2 Gestionarea impacturilor semnificative T e 77-85
generate de deseuri _M/\. g‘
(&)
306-3 Deseuri generate ynozco I 81-85
af | O
306-4 Deseuri deviate de la eliminare sy R 80, 83
af ] €O
306-5 Deseuri directionate spre eliminare 12 80, 84
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Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
Emisii
GRI' 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,69,72
manageriald 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 69,72,73
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 69,72
GRI 305: (305—1 IIEr1n)isii directe de gaze cu efect de sera éﬁ:‘&.‘.ﬁs‘mz g5 72
Emisii 2016 scopu @)
B W14 ha
D)o
9
305-2 Emisii indirecte cu efect de sera (scopul 2) el 72
R 13 5%
o @
Witha Q15w
o
305-4 Intensitatea emisiilor cu efect de sera o P13 72
2lo
Witha Q15w
o |
305-5 Reducerea emisiilor de gaze cu efect de sera :ﬁwi‘ﬁ;; 18450, 72
O
14 38 V;'S'ém
o
Bunastarea animalelor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 61
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 61
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 61
TEME SOCIALE
Sanatatea si securitatea in munca
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,92-95
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 30, 92-95,
103-105
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 92-95
GRI 403: 403-1 Sistemul de management al sanatatii si e 92,93
Sanatatea securitatii Tn munca M
si securitatea N1
n munca 2018
403-2 Identificarea pericolelor, evaluarea riscurilor 3 ik i 8YuEEe" 93,94
si investigarea incidentelor PV
i
403-3 Servicii privind sanatatea in munca L 94, 103-105

51 CRESTERE
ECONOMICA




RAPORT DE SUSTENABILITATE ANTIBIOTICE 2020
INDEXUL DE CONTINUT GRI

si dezvoltare
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g

MUNCADECENTA
SICRESTERE
ECONGMIC

=

EGATATE
NEGALTA
10753
a
=)
v

Obiectiv
de Dezvoltare Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
GRI'403: 403-4 Subiecte legate de sanatatea si siguranta 8 e 92,93
Sinitatea in munca, reglementate prin acorduri oficiale, ,/|'
si securitatea incheiate cu sindicatele 1]
in munca 2018 403-5 Instruirea fortei de munca privind sanatatea 8 e 94
si securitatea in munca A
il
403-6 Promovarea serviciilor de sanatate pentru 8 i 95, 96
lucratori A
o
403-7 Promovarea si atenuarea impacturilor privind 8 66
securitatea si sanatatea Tn munca pentru partenerii M
cu care compania are relatii de business i
403-9 Accidente de munca 33fii: [l 832 95
wid K1
Diversitate si egalitate de sanse
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 89, 90
Abordarea a limitelor sale
UEIEELIE AU 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 89, 90
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 39,89, 90
GRI 405: 405-1 Diversitatea echipelor de conducere si T e | 38-38
Diversitate si egalitate . a angajatilor
de sanse 2016
405-2 Raportul salariului de baza si al remuneratiei
dintre barbati si femei 90
Prevenirea abuzului de medicamente si a automedicatiei
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,49
Abordarea a limitelor sale
iala 201 T
MR AN 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 30, 49
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 49
Initiative pentru promovarea consumului responsabil 49
de medicamente v
Promovare responsabila si comunicare transparenta
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 46-49
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 46-49, 56,
57,59
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 47,59
GRI 417: Marketing 417-2 Incidente de neconformare cu privire la 47
si etichetare 2016 informatiile si etichetarea produselor si serviciilor
417-3 Incidente de neconformare cu privire la 47
comunicarile de marketing
Instruirea si dezvoltarea angajatilor
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 96,99
Abordarea a limitelor sale
manageriala 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 96, 99
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 88, 96
GRI 404: Formare 404-1 Numar mediu de ore de formare pe an, 26 97
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Obiectiv
de Dezvoltare Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
GRI 404: Formare 404-3 Proportia angajatilor care sunt evaluati T [ 97
si dezvoltare regulat si care primesc consiliere de dezvoltare g‘ ,~/|'
profesionala 2016 profesionala (1]
nE
'
Relatia dintre management si angajati
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,87,88
Abordarea a limitelor sale
iald 2016

manageriala 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 87,88

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 88
GRI 402: Relatii de 402-1 Perioada minima de instiintare referitoare la 88
munca/management modificarile operationale
2016
Confidentialitatea datelor cu caracter personal
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,44, 45
Abordarea a limitelor sale

jala 201

manageriala 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 44,45

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 45
GRI 418: Confiden- 418-1 Reclamatii fondate, cu privire la incélcari ale 45
tialitatea datelor cu clauzelor privind datelor cu caracter personal si la
caracter personal 2016 | pierderi de date cu caracter personal
Drepturile omului
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 31,89

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 89

GRI 412: Evaluarea
respectarii drepturilor

412-2 Instruirea angajatilor cu privire la politici sau
proceduri legate de respectarea drepturilor omului

Tn 2020, nu au existat programe de instruire

a angajatilor cu

rivire la respectarea

omului 2016 drepturilor omului.

Libertatea de asociere si negociere colectiva

GRI' 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26

Abordarea a limitelor sale

UEIEEEIEIEI AU 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 66
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 66

GRI 407: Libertatea de
asociere si negociere
colectiva 2016

407-1 Operatiuni si furnizori unde dreptul la asociere
si negociere colectiva este supus unor riscuri

In 2020, nu au existat evaluari la nivelul lantului
de aprovizionare cu privire la respectarea
dreptului la asociere si negociere colectiva.

Politica de resurse umane

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 87, 88,
Abordarea a limitelor sale 91
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 87,88, 90,
91, 98,99
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 88, 91
GRI 401: 401-1 Angajati noi si fluctuatia de personal T [ 91
Ocuparea fortei g m
de munca 2016 ——
=
401-2 Beneficii acordate angajatilor cu norma intrea- = B B 98, 99
gd, care nu sunt acordate angajatilor pe perioada mle /\/|'
determinata sau celor cu jumatate de norma 1]
401-3 Concediu de crestere a copilului 5 e e 98
<l I
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Comunitati locale
2016

locale, evaluari ale impactului avut si programe
de dezvoltare

Obiectiv
de Dezvoltare Nr. paginii/
Standard GRI Informatie Durabila paginilor Omisiune
Voluntariat si investitii pentru comunitati
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,100
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 100,101,106
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 100
GRI 413: 413-1 Operatiuni care au implicat comunitatile g, [ ERCT Tn 2020, nu au existat evalu-

REALIZREA
OBIECTIVEIOR

ari ale impactului companiei
n comunitatile locale.

gl

Evaluarea furnizorilor din perspectiva standardelor de mediu si sociale

si sigurantei consumatorului

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26, 66, 67
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 66, 67
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30, 66, 67
GRI 414: Evaluarea | 414-1 Furnizori noi evaluati pe baza criteriilor sociale
furnizorilor din per- In prezent
spectiva standarde- e —
lor sociale 2016 - mponitori—
GRI 308: Evaluarea | 308-2 Furnizori noi evaluati pe baza criteriilor zeaza acesti
furnizorilor din per- ' de mediu indicatori.
spectiva standarde-
lor de mediu 2016
Sanatatea si siguranta consumatorilor si a pacientilor
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,50
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 | 103> Apordarea manageriald si componentele sale 50-52, 59,60
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 53
GRI 416: 416-1 Evaluarea impactului produselor si serviciilor 53,55
Sanatatea si asupra sanatatii si sigurantei consumatorului
f:g:srjp::torului 416-2 Incidente de neconformare cu privire la Nu au existat incidente de
2016 impactul produselor si serviciilor asupra sanatatii neconformare cu privire la

impactul produselor si serviciilor
asupra sanatatii si sigurantei
consumatorului.

Studiile clinice

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 20, 21, 26,
Abordarea a limitelor sale 60, 61
manageriald 2016 | 103.5 Apordarea manageriald si componentele sale 60, 61
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 60, 61
Numarul de studii clinice demarate in perioada 61
de raportare
Managementul calitatii
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,50
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103.2 Abordarea manageriald si componentele sale 50-52
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 53
Standarde, licente, autorizatii si certificate valabile
la finalul perioadei de raportare
Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului paralel
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 26,57,58
N a limitelor sale
manageriald 2016 | 103-2 Abordarea manageriald si componentele sale 30,57, 58, 64
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 30,57,58
Alerte de falsificare, generate de sistemul 58
de serializare
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