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Mesajul Directorului
General Antibiotice

Dragi parteneri,

Sunt onorat sa va prezint raportul anual integrat al companiei Antibiotice in care sunt cuprinse
atét rezultatele financiare céat si situatiile nefinanciare aferente anului 2021. Aceasts tranzitie de
la raportarea separata a performantei financiare la cea integrata, este un demers firesc prin care
venim in sprijinul stakeholderilor nostri prezentand transparent atét rezultatele financiare cét si
impactul pe care compania il are asupra economiei, mediului si societatii precum si contributia
la dezvoltarea comunitatilor.

Antibiotice a parcurs pasi importanti pe drumul sustenabilitatii, integrand in mod echilibrat
obiectivele de business cu principiile dezvoltarii sustenabile la nivelul tuturor activitatilor.

Pe parcursul acestui an am continuat eforturile de consolidare ale afacerii care s-au concretizat in
venituri totale de 389 milioane lei si un profit in crestere cu 13% fata de anul anterior in conditiile
n care afacerile pe pietele internationale au reprezentat o pondere de 39% din business.

Experienta de aproape 70 de ani de activitate precum si modul nostru de organizare, cu
reprezentante in teritorii internationale si contracte de colaborare consolidate cu peste 200 de
parteneri de peste tot din lume, cu o activitate sustinuta de cercetare-dezvoltare, cu 8 fluxuri de
productie la standarde GMP, ne-au permis sa actionam cu promptitudine, onorand chiar si in
conditiile restrictive ale pandemiei relatiile contractuale de peste tot in lume. Suntem bucurosi
de faptul ca partenerii nostri internationali sunt alaturi de noi de peste 30 de ani, dandu-ne
posibilitatea sa dezvoltam strategii in folosul pacientilor in toate teritoriile unde ajung
medicamentele fabricate de Antibiotice.

Privind in timp, apreciem ca avem deja o mare capabilitate de a dezvolta o moleculd pana

la medicamentul pe care-l aducem in piats. In perioade dificile ne-am mobilizat cu maxima
operativitate, empatizand profesional cu piata si cu lupta pentru refacerea starii de sanatate

a oamenilor greu incercati. Am fost solidari fatd de semeni, fata de sistemul medical romanesc
si nu Tn ultimul rand fata de pacientii si partenerii nostri.

Ne dezvoltam avand la baza un plan de afaceri bine conturat pentru urmatoarea perioada de
aproximativ 8 ani, cu piloni strategici si tinte de atins in fiecare an, un instrument de adaptare
continua la piata internd si internationald, pentru dezvoltare si cresterea profitabilitatii afacerii.

Un obiectiv major din planul de afaceri pe care |-am vizat si in 2021 il reprezintd dezvoltarea unui
portofoliul sustenabil de produse, complex si accesibil pentru a raspunde terapeuticii care vine
in sprijinul pacientilor. in consecints, adaptarea portofoliilor de produse printr-o cercetare
operationald inovativa dar si prin achizitii de licente este o activitate sustinuta in Antibiotice.
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Cunoasterea si expertiza in productia de medicamente ne-au permis adjudecarea unor licitatii
importante pe plan extern. Astfel, Antibiotice se bucura de recunoastere din partea sistemelor
de sanatate din Marea Britanie, Statele Unite, Danemarca, Vietnam unde am castigat licitatii
importante pentru medicamente antiinfectioase sterile injectabile.

Suntem constienti de influenta efectelor schimbarilor climatice si din acest motiv intentionam ca
in anul 2022 sa realizam un audit complex pe intreg lantul de valoare privind riscurile generate
de aceste schimbari care sa ne permita sa luam masuri concrete de reducere a emisiilor.

De asemenea, am integrat in modelul nostru de business aspecte sociale, de mediu, de interes
pentru stakeholderii nostri iar rezultatele obtinute in anul 2021 cu zero incidente de mediu, zero
incidente ce privesc practicile anticoruptie, 47 de noi autorizatii de punere pe piata ce faciliteaza
accesul pacientilor de peste tot din lume la solutii terapeutice valoroase, acces la benéeficii si
oportunitati de dezvoltare pentru toti angajatii, reprezinta o confirmare a modului nostru etic

si responsabil de lucru si a valorilor care ne ghideaza activitatea.

Stim ca sursa succesului nostru il reprezinta angajatii nostri valorosi si performanti, care
imbratiseaza valorile companiei. Misiunea de a face mai mult si mai bine pentru sanatatea
oamenilor nu este una usoara, insa alaturi de angajati puternic motivati si implicati, aceasta
este sustinuta an de an. Prin programele de formare continug, de identificare si atragere de
noi colegi, precum Perfom a+ , si cele motivationale, precum Club a+, care ofera angajatilor
atét oportunitati pentru practicarea sportului in spatii adecvate cét si programe de dezvoltare
personala ne asiguram ca oamenii nostri sunt pregatiti sa construiasca viziunea companiei

si in perspectiva anilor viitori.

Antibiotice incurajeaza spiritul de echipa, dezvoltarea personala si profesionalg, oferind
salariatilor conditii de lucru optime, un sistem de beneficii motivant si oportunitati de evolutie
in carierd, astfel incat ,0 companie pentru care merita sa lucrezi” sa nu fie doar o sintagma.

Anul 2021 a fost din nou despre solidaritate si despre cat de strans este ea legata de
responsabilitatea cu care ne desfasuram activitatea de zi cu zi. Astfel, in contextul celui de

al doilea an al pandemiei de COVID-19, la inceputul anului 2021, Antibiotice si-a oferit
disponibilitatea de a sprijini eforturile nationale de imunizare, punand la dispozitia angajatilor
si membrilor comunitatilor invecinate Centrul de vaccinare a+ Efortul nostru s-a concretizat
in aproximativ 24.000 de doze de vaccin administrate la Centrul de Vaccinare a+.

Sunt mandru cand eforturile echipei Antibiotice sunt recunoscute ca bune practici si cand,

prin activitatea noastra, reusim sa fim un bun exemplu. Astfel, performanta si transparenta
businessului Antibiotice au clasat compania la categoria GOLD fin cadrul celei mai importante,
complexe si unice evaludri a performantei de sustenabilitate: Romania Corporate Sustainability
& Transparency Index (CST Index) pentru raportul de sustenabilitate aferent anului 2020.

Vom continua sa ne imbunatatim activitatile pentru a ne reduce amprenta de carbon si a ne
alinia la noile reglementari privind sustenabilitatea. Totodata, suntem foarte orientati in a creste
performanta economica si a ne indeplini obiectivele de afaceri in concordanta cu obiectivele

de dezvoltare sustenabild, continuédnd sa ramanem un partener de incredere, etic si transparent
pentru toti stakeholderii nostri si sa avem un impact pozitiv asupra comunitatii, asupra economiei
si mediului inconjurator.

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

Acesta este primul raport anual integrat al companiei Antibiotice SA (denumita

in continuare ,Antibiotice” sau ,Compania”). Raportul prezintd indicatorii financiari
cuprinsi in anii anteriori de raportare in raportul anual si indicatorii de performanta
nefinanciara aferenti activitatii companiei in perioada 01.01.2021-31.12.2021.
Informatiile nefinanciare cuprinse in acest raport respecta cerintele

Directivei 2014/95/UE, Ordinului Ministrului Finantelor Publice 1.938/2016,
Ordinului Ministrului Finantelor Publice nr. 3.456/2018, Ordinului Ministrului
Finantelor Publice nr. 1.239/2021 si cerintele prevazute la art. 8 din Regulamentul
(UE) 2020/852 al Parlamentului European si al Consiliului din 18 iunie 2020
privind instituirea unui cadru care sa faciliteze investitiile durabile si de modificare
a Regulamentului (UE) 2019/2.088.

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

Situatiile financiare auditate* incluse in raport, au fost realizate in conformitate cu
standarde de raportare financiara IFRS, iar datele nefinanciare, conform
metodologiei propuse de standardele Global Reporting Initiative (GRI) 2016,
optiunea de baza (,Core”).

Temele analizate in cadrul procesului de raportare a informatiilor nefinanciare 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 stakeholderilor Antibiotice.

Multumim tuturor celor care au facut posibila realizarea acestui raport dezvoltat de
echipa de raportare din cadrul companiei Antibiotice.

Pentru intrebari, sugestii sau sesizari cu privire la acest raport, puteti contacta
compania prin email la 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

* Raportul auditorului independent asupra situatiilor financiare poate fi studiat la pagina 130 din raport.


https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/?uri=celex%3A32014L0095
https://static.anaf.ro/static/10/Anaf/legislatie/OMFP_3456_2018.pdf
https://www.globalreporting.org/
http://www.antibiotice.ro/
https://static.anaf.ro/static/10/Anaf/legislatie/OMF_1239_2021.pdf
https://static.anaf.ro/static/10/Anaf/legislatie/OMF_1239_2021.pdf
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0852&from=RO
https://eur-lex.europa.eu/legal-content/RO/TXT/PDF/?uri=CELEX:32020R0852&from=RO
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1.1. Istoric

La peste sase decenii si jumatate de existentd, compania Antibiotice este astazi
cel mai important producator roman de medicamente generice. De-a lungul
anilor a ramas fidela misiunii sale de a fabrica produse farmaceutice sigure,
eficiente si de calitate pentru a oferi pacientilor speranta unei vieti sanatoase.
Antibiotice are o prezenta globala activa si exporta produsele sale pe toate
continentele, reusind sa faca medicamentele valoroase mai accesibile pacientilor
atat din Romania, cét si de pe toate continentele lumii.

1955-1959

Tn luna decembrie 1955 lua

fiinta prima fabrica din Romania
si din sud-estul Europei care
producea Penicilina descoperita
de Alexander Fleming. Patru ani
mai tarziu, intra in functiune sectia
de fabricatie a Streptomicinei si
se obtineau primele forme finite
de medicamente sub forma de
unguente, creme si supozitoare.

1960-1977

Sunt dezvoltate fluxurile tehno-
logice de fabricare a substantelor
active (eritromicina, oxitetraciclina,
tetraciclina, grizeofulvina, sinerdol,
lizina, nistatina). Antibiotice devine
n aceasta perioada singurul
producator de produse sterile
pentru uz parenteral (injectabile)
din Romania. Obtinerea autorizarii
pentru fluxul de Streptomicing,
substanta activa, acordata in anul
1977, de autoritatea de reglemen-
tare in domeniul medicamentului
din Statele Unite, Food and Drug
Administration (FDA), deschide
portile pietei internationale.

1990-1997

Antibiotice devine societate
comerciala pe actiuni. Schimbarile
survenite la nivel macroeconomic,
determina conducerea companiei
sd reorienteze productia de
medicamente spre fabricatia de
produse finite care castiga locul
principal in portofoliul Antibiotice,
substantele active fabricate in
aceasta perioada fiind utilizate
pentru dezvoltarea de noi forme
farmaceutice. In scurtd vreme,
compania se plaseaza in topul
producatorilor de antiinfectioase
din Romania.

1997-1999

Antibiotice patrunde pe piata
de capital (simbol ATB), actiunile
fiind tranzactionate la categoria |
a Bursei de Valori din Bucuresti.
Compania devine primul
producator de medicamente din
Romaénia care obtine certificatul
de buna practica de fabricatie
(GMP) a fluxului de pulberi
pentru medicamente injectabile.

2000-2004

Antibiotice se pozitioneaza ca

producator de top la nivel mondial,

pentru substanta activa Nistating,
n urma obtinerii autorizatiei FDA
pentru fluxul de fabricatie a acestui
produs. Astfel, se permite exportul
pe piata SUA a Nistatinei API, care
devine cel mai important produs
destinat pietelor externe.
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2005

Impactul investitiilor si politicii eficiente
de management se concretizeaza
intr-un important salt al indicatorilor
economici (profit si cifra de afaceri).
Antibiotice implementeaza un sistem
de management prin obiective, desti-
nat cresterii performantei companiei la
toate nivelurile. La implinirea a 50 de
ani de existentd, este lansata 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

Se inaugureaza Centrul de Evaluare a
Medicamentului (CEM), Tn urma unei
investitii de un milion de euro, o unitate
clinica de cercetare in cadrul careia se
desfasoara studii clinice fara beneficiu
terapeutic (studii de faza | si studii

de bioechivalentd). CEM este certificat
GLP (Buna Practica de Laborator)

si autorizat de Ministerul Sanatatii.

2007

Antibiotice obtine recunoasterea
implementarii Sistemului de Manage-
ment Integrat (calitate, mediu, sanatate
si securitate in munca) conform cerin-
telor standardelor EN ISO 9001:2008,
EN ISO 14001: 2004, respectiv OHSAS
18001:2007, fiind prima companie
farmaceuticd roméaneasca cu aceasta
performanta.

Este finalizata investitia intr-o instalatie
ecologica de incinerare a deseurilor
care, alaturi de statia moderna de
epurare a apelor uzate, reduc semnifi-
cativ impactul activitatilor companiei
asupra mediului inconjurator.

2009

Antibiotice se orienteaza spre dezvol-
tarea internationala si obtine primele
Autorizatii de Punere pe Piata de la
FDA pentru medicamente injectabile
in Statele Unite ale Americii, creste
numarul de produse la export si a
parteneriatelor internationale.
Asociatia Nationalad a Exportatorilor si
Importatorilor din Roméania (ANEIR)
desemneaza Antibiotice ca fiind cea
mai dinamica firma de export in
domeniul medicamentelor.

2010-2011

In urma inspectiei realizate,
Antibiotice obtine autorizarea 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.

Este demarat proiectul ,Scoala

de vara a+", destinat dezvoltarii
profesionale a propriilor angajati,

cat si atragerii de viitori specialisti

n domeniile cercetarii, controlului
calitatii si productiei de medicamente.

Compania isi continua investitiile

in tehnologiile de fabricatie (creste
capacitatea de obtinere a formelor
solide orale comprimate) cat si in
domeniul cercetarii, finalizand
investitia intr-un Centru modern de
Cercetare Dezvoltare care-i permite
cresterea ritmului de Tnnoire a
produselor din portofoliu.

2012-2014

Ca urmare a reavizarii FDA pentru
fluxurile de Nistatina si pulberi sterile
injectabile (2013), precum si a
cresterii competitivitatii, Antibiotice
preia locul | la productia mondiala
a substantei active Nistatina si
inregistreaza primul export de
Nafcilind (pulbere sterild injectabila)
pe piata americana. Totodat3,
compania fsi extinde prezenta

pe piata externd deschizand

o reprezentanta in Republica
Moldova si un office in Serbia.

Antibiotice fsi extinde portofoliul
traditional de antiinfectioase,
asimiland primele carbapeneme,

isi diversifica portofoliul de produse
dermatologice, cel destinat siste-
mului nervos central, dar si oferta
de produse pentru profilaxie si
cresterea calitatii vietii (suplimente
alimentare si medicamente fara
prescriptie medicala).

Antibiotice devine prima companie
din Europa precalificatad de
Organizatia Mondiala a Sanatatii
(OMS) pentru gama de medicamente
antituberculoase.



2015

Antibiotice primeste reaprobarea FDA
pentru produsele finite injectabile
(sterile) si substanta activa Nistatina.

Antibiotice obtine doud medalii de
aur si Premiul la Sectiunea Medicina
la EUROINVENT 2015, cea mai
mare expozitie de inventii, proiecte
si cercetari din Sud-Estul Europei.

2016

Antibiotice deschide o noua
reprezentanta internationala la Hanoi,
Vietnam. Demareaza proiectul
,Perform a+" ce se concentreaza pe
atragerea de personal specializat

si de noi colaboratori in domeniul
cercetare-dezvoltare. Proiectului este
dedicat tinerilor studenti si rezidenti
ai Facultatii de Farmacie din cadrul
Universitatii de Medicina si Farmacie
.Gr. T Popa” lasi.

2017-2018

United States Pharmacopeia (USP)
acorda companiei Antibiotice titulatura
de standard de referinta la nivel
international, pentru substanta activa
Nistatina. Astfel, Antibiotice lasi impune
standardul de calitate pentru Nistatina
la nivel mondial.

2019

Este deschisa o noud reprezentanta
internationala la Kiev, Ucraina.

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

Antibiotice este prima companie

din sectorul farmaceutic din Roménia
care se alatura ARIR - Asociatia
pentru Relatii cu Investitorii la Bursa
din Romania.

Se initiaza implementarea sistemul
de management al laboratoarelor
(LIMS).
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2020

Criza provocata de pandemia
COVID-19 a impus reintroducerea
n fabricatie a doua produse
(Paracetamol si Novocalmin)
destinate tratamentului COVID-19
precum si producerea de biocide
pentru dezinfectarea mainilor

si suprafetelor.

Antibiotice castiga licitatia organizata
de Comisia Europeana pentru unul
dintre cele mai utilizate antibiotice

n tratamentul pentru COVID-19:
AmoxiPlus®.

2021

Antibiotice infiinteaza un Centru de
vaccinare in cadrul propriului Centru
de Cercetare-Dezvoltare, prin care
se faciliteaza accesul la vaccinare
pentru angajatii sai precum si
pentru comunitate. De asemenea,
Antibiotice a organizat timp de

6 saptamani Caravana+, prin care
s-a facilitat accesul la imunizare
Covid-19 a 420 de persoane din
mediul rural.

Antibiotice castiga, pentru al doilea
an consecutiv, o licitatie in valoare
de 11 milioane de euro organizata
de autoritatile sanitare din Marea
Britanie si Tara Galilor pentru 5
produse antiinfectioase injectabile.
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1.2. Despre Antibiotice

Compania Antibiotice are ca activitate principala fabricarea produselor
farmaceutice de baz3, fiind o societate comerciala cu capital majoritar de
stat, aflata sub autoritatea Ministerului Sanatatii care detine 53% din capitalul
subscris si varsat. De 24 de ani este prezenta pe piata de capital, fiind listata
din anul 1997 la Bursa de Valori Bucuresti, (BVB) la categoria Premium.

Cu o traditie de peste 66 de ani, Antibiotice lasi
este unul din cei mai importanti producatori
romani de medicamente generice, cel mai
important producator de medicamente generice
antiinfectioase si unul dintre cei mai importanti
furnizori de medicamente pentru spitalele

din Romania.

Compania Antibiotice dezvolta si produce
medicamente generice de uz uman
(150 de produse din 11 clase terapeutice),
medicamente veterinare, substante active
B, i produse biocide, pe opt fluxuri de pro-
' ductie verificate si certificate de Agentia
Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale din Roméania (ANMDMR), conform
cerintelor de bune practici de fabricatie (GMP).

Substanta activa Nistating, fabricatad printr-un
proces de biosinteza unic in Romania, este,

din anul 2017, standard de referinta la nivel
international pentru United States Pharmacopeia
(USP). Nistatina fabricata la lasi este exportata in
peste 60 de tari ale lumii si plaseazd compania
Antibiotice pe primul loc in topul mondial al
acestui segment.

Cea mai mare parte a medicamentelor marca
Antibiotice se elibereaza pe baza de prescriptie
medicala (Rx), insa portofoliul cuprinde si

medicamente fara prescriptie (OTC),
suplimente alimentare, dispozitive medicale
destinate prevenirii bolilor si cresterii calitatii
vietii. Medicamentele generice marca
Antibiotice se adreseaza cu precadere paci-
entilor cu boli infectioase, dar si patologiilor
cardiovasculare, dermatologice, digestive

si ale sistemului nervos central.

Antibiotice produce medicamente valoroase
si accesibile atat pentru piata din Roméania,

cét si pentru piete externe de pe toate conti-
nentele. De-a lungul timpului a dezvoltat relatii
comerciale solide cu peste 70 de parteneri
din intreaga lume si a deschis reprezentante
in Vietnam, Republica Moldova, Ucraina si

un office in Serbia.

Dezvoltarea continuad a companiei si extinde-
rea pe pietele internationale au fost posibile

prin investitii si implementarea standardelor

de calitate, recunoscute international:

o Good Manufacturing Practice (EU-GMP)

o Certificatul de Conformitate cu
Farmacopeea Europeana (COS)

o Autorizatia Food and Drug
Administration (FDA)

Antibiotice detine 8 fluxuri de productie,
organizate in trei divizii:

4

Divizia Produse forme
solide de uz oral

Divizia Produse sterile
si substante active

pulberi injectabile
peniciline, substante
active obtinute prin
biosinteza, solutii biocide

comprimate

capsule peniciline, capsule
non-betalactamice,
capsule cefalosporine si

Divizia
Produse topice

unguente, creme, geluri,
supozitoare, ovule si

biocide




Dincolo de recunoasterea globalg,
marca Antibiotice ramane ferm angajata
in misiunea sa de a imbunatati sdnatatea
si viata romanilor si a camenilor din
intreaga lume.

La lasi, in aceeasi locatie cu fabrica de
medicamente (platforma de productie),
se gaseste si sediul central al firmei,
precum si Centrul de Cercetare
Dezvoltare ce include si propriul
Centru de Studii Clinice.

Spiritul hipocratic ce indruma practica
medicinei si farmaciei ne ghideaza

si noua actiunile. Suntem cinstiti, umani
si preocupati de modernizarea activitatii
si produselor noastre. Credem ca un
medicament valoros nu este neaparat
unul scump, ci unul pe care oamenii si-|
pot permite si care ne aduce un castig
rezonabil, un castig care i satisface pe
actionarii nostri, iar noua ne permite sa
tintim performanta, investind continuu
in oameni, tehnologie si parteneriate
alese cu exigenta.
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Compania nu introduce pe piata produse
sau servicii interzise/retrase de pe piata in
anumite regiuni sau tari.

Antibiotice este una dintre companiile cu
traditie din Romania. Cultura, valorile dupa
care se ghideaza si modul in care Tsi
desfasoara activitatea in fiecare zi au facut
din companie un partener de incredere
pentru furnizorii, clientii, dar si autoritatile
din domeniul sanatatii din Romania si

din statele in care deruleaza afaceri.

Facem medicamentele
valoroase mai accesibile,

ne punem intotdeauna forta
n slujba celor care au nevoie
de sprijinul nostru.

Pretuim eficienta, cunoasterea si spiritul de
cooperare, care ne permit sa fim orientati
catre nevoile mereu in schimbare ale
clientilor si consumatorilor nostri.

in compania noastra, punem omul potrivit
la locul potrivit, la timpul potrivit.

Ne recunoastem reciproc rostul si valoarea,
ceea ce ne leaga unii de altii si ne da
putinta de a depasi limitele si obstacolele.
Ca oameni, ne pasa de cei din jurul nostru,
cautam sa le fim aproape si ne gandim
permanent cum sa imbunatatim lucrurile
care sunt importante pentru ei.
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1.3. Cifrele noastre in 2021

Economic

milioane lei, veniturile totale

5 9milioane lei, > 9 O milioane lei,

randamentul afacerii valoarea taxelor platite
catre bugetul de stat

4 reprezentante comerciale in 4 tari: @
Republica Moldova, Ucraina, Vietnam si Serbia ®

Social

60% €

1 3 7 O din functiile de conducere
: ot sunt ocupate de femei-
angajati /me

din care s
54,3% femei si
45,7% barbati
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344...

media orelor de instruire si
pregatire profesionala per angajat

77.8% ¢.

procentul furnizorilor din Romania

Mediu

440,554°

MWh - economia de energie electrica in 2021

60% s .\’

rata de recuperare a ambalajelor
introduse pe piata din Romania

ZERO

sanctiuni 7;
determinate

g
tone de deseuri deincidente
I . /

deviate de la eliminare demediu —

K\/”
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1.4. Valoare pe termen lung

Performanta si succesul companiei au permis dezvoltarea de-a lungul timpului
de parteneriate puternice cu toti actorii care intra in componenta lantului valoric,
castigand increderea tuturor stakeholderilor sai.

Antibiotice investeste constant in cercetare si dezvoltare si lucreaza alaturi de
partenerii sai locali si internationali, pentru a crea valoare atat pentru societatea
romaneasca, cat si pentru consumatorii din pietele externe unde produsele
sale ajung.

Aprovizionare

de consultanta

licente
(de produs si
studii clinice)

transport

soft-uri IT

training

financiare
(asigurari, auditori)
de sanatate

de marketing
(publicitate,
merchandising)

juridice

Bunuri
(materiale, materii prime,
ambalaje, produse finite,

Distributie

Bunuri
(materiale,
materii prime,
alimentare)

@ Distribuitori

e retail (lant national
farmacii independente)

o hospital (stat, privat)

Utilitati
(apa, gaz

energie)
® Bunuri

Furnizori @ Studii clinice

interni

Clienti Alte

. . domenii
interni ® Produse alimentare

(cantina)

a+t

Antibiotice

® Distribuitori

o retail (lant national
farmacii independente)

® hospital (stat, privat)

cu fabricatie sub-contract
(contract manufacturing))

licente

(de produs si
studii clinice)
transport

soft-uri IT
training

financiare

(asigurari, auditori,
vama)

de documente (CCl)

Furnizori
externi

Alte ® Licenta
® Studii clinice

domenii

@ propriu
(flota proprie)
@ prestari servicii
de la terti




Procesele companiei presupun ca
selectarea furnizorilor de materii prime sa
se realizeze pe baza certificarii sistemului
de calitate al acestora, in conformitate cu
cerintele internationale 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.

In ceea ce priveste procedura de achizitii
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, respecténd
conceptul celor 3E: Economicitate,
Eficientd, Eficacitate.

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,
produsul 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 Ministrului
Sanatatii nr. 119/2014 si Ordinului
Ministrului Sanatatii nr. 962/2009,
medicamentele expirate provenite de la
populatie vor fi depuse la farmacii in
vederea eliminarii finale, prin incinerare.
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Echipa de promovare a companiei, printr-
un mod etic de promovare si derulare de
programe de educatie medicalad continua
dedicate specialistilor din domeniul
sanatatii, urmareste cresterea gradului de
accesibilitate, contribuind la absorbtia
echilibratd, in consum, a produselor marca
Antibiotice.

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

17
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1.5. Planul de Organizare
si Dezvoltare Strategica

Cu o viziune pe termen lung si cu un angajament puternic pentru cresterea
responsabila a afacerii s-au pus bazele Planului de Organizare si Dezvoltare
Strategica (PODS) pentru perioada 2021-2028. Obiectivele de dezvoltare

ale companiei pentru aceasta perioada sunt planificate si organizate in PODS,
care are ca principale deziderate cresterea sustenabila si maximizarea
profitabilitatii afacerii pe termen lung.

PODS este organizat pe cinci piloni
strategici care reprezinta baza dezvoltarii
companiei in anii urmatori si care tintesc
obiective, strategii si masuri specifice

Astfel, in perspectiva anului 2028,
Antibiotice vizeaza urmatoarele

principalelor functiuni ale companiei. obiective:
Cei cinci piloni pe care actuala generatie
construieste perspectiva organizatiei, o dublarea cifrei de afaceri

vizeazd adaptarea strategica a resurselor pana la 700 milioane lei
umane la realitatile etapei 2021-2028,
adaptarea strategica a portofoliului de
produse, sustenabilitatea afacerii prin
perfectionarea sistemului de manage-
ment integrat (calitate, mediu, sanatate

si securitate Tn munca), planificarea o

realizarea unui profit brut,
cumulat cu taxa clawback,
la 120 de milioane lei

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

strategica si managementul performantei
precum si guvernanta corporativa.

Tn prezent, compania este Intr-un proces
de analiza interna care va constitui, alaturi
de consultarea stakeholderilor, baza
pentru dezvoltarea strategiei de sustena-
bilitate. Strategia de sustenabilitate va

ajustarea numarului de angajati
pana la 1.000, in urma
proceselor de digitalizare

fi stabilita si finalizatd pana la finalul si informatizare a platformei
anului 2022. cat si ca urmare a externalizarii
unor servicii

mentinerea pozitiei de lider
mondial pentru substanta

Pana in , o NP s

Antibiotice vizeaza 2@ N

dublarea cifrei de .. . .
B o cresterea valorii salariului mediu

net in companie la 1.200 euro

o atingerea unui activ net de
1.000 milioane lei.

de lei.
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Pentru a sprijini si monitoriza realizarea si implementarea obiectivelor din PODS
au fost infiintate o serie de grupuri de lucru:

Grup Scop

G1: Planificare strategica si Implementare obiective si strategii PODS
Managementul performantei

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 i guvernanta corporativd  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
societatii, 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 interna, 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 ~ Definirea politicilor companiei cu privire la calitate, management
(cuprinde si Comitetul de Sanatate integrat, mediul inconjurator, conditii de muncé, starea de s&natate
si Securitate in Munca) a angajatilor adaptate la obiectivele stabilite in PODS.
Totodatd, pentru a sprijini activitatea © echipa de lucru pentru comunicare,
grupurilor de lucru, la nivelul Antibiotice ce are ca scop implementarea si
functioneaza si alte echipe de lucru pentru monitorizarea planului de comunicare
anumite domenii suport, astfel: integrat al companiei
© echipa de lucru pentru implementarea © echipa pentru securizarea platformei
obiectivelor si strategiilor PODS industriale Antibiotice, ce are ca scop

implementarea planurilor de securizare

© echipa pentru monitorizarea :
a platformei

performantelor in implementarea PODS,
ce are ca scop ana.||za, masurarea gt © echipa pentru digitalizare si informati-
controlul indicatorilor de performanta, zare, ce are ca scop implementarea

ey A . . . ’
stabiliti in planurile de administrare planului de digitalizare si informatizare

7! |n.p|'anur||e de management ce a activitatilor si proceselor societatii.
sustin implementarea PODS

© echipa de lucru pentru definirea si
implementarea investitiilor, ce are
ca scop implementarea planului de
investitii la nivelul societatii

© echipele de lucru pentru cercetare
(pe divizii) care vor defini fiecare etapa
de dezvoltare pentru anii urmatori

© echipele de lucru pentru portofoliu
(pe divizii) care vor defini portofoliul de ©
produse, in perspectiva anilor viitori

comisia tehnica de avizare ce are ca
scop avizarea tehnico-economica a
investitiilor, achizitiilor de echipamente,
o echipa de lucru - Comitetul de Sanatate constructii noi, cladiri, depozite,

si Securitate Tn Munca consolidari.
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2.1. Evolutia strategica

Innoirea portofoliului de produse

Siin anul 2021, unul din obiectivele strategice al Antibiotice a fost asigurarea unui
portofoliu sustenabil si vandabil, prin introducerea, pe piata interna si internationalg,
de noi medicamente.

© 14 proiecte de produse noi, cu evaluare finalizat3, ce vor fi
introduse n portofoliul viitor prin cercetare proprie sau business
development

24 proiecte de cercetare active, aflate in diferite stadii de
dezvoltare, in propriul centru de cercetare

15 licente de produse noi achizitionate
47 produse au obtinut autorizatii de punere pe piata sau notificari

7 produse in piata internd (Romania)

40 produse in piata internationala

47 14

produse au proiecte de
obtinut APP produse noi

24 40

proiecte de produse
cercetare in piata
produse active internationala
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Top produse Antibiotice

Top 20 cele mai vandute* branduri ale companiei Antibiotice

Primele 20 de branduri (dupa valoarea véanzarilor) comercializate de compania Antibiotice in anul 2021
au nregistrat vanzari in piata de 264,47 milioane lei.

Nr.

®© 6 6 0 O

o

Cefort® 250 mg,
Tgsi2g

Meropenem Atb®
500 mgsilg

Eficef® 100 mg
si 200 mg

Colistina Atb®
1.000.000 U.I.

Nidoflor®

Amoxiplus®
1000 mg/200 mg

Hemorzon®
unguent

Hemorzon®
supozitoare

AmpiPlus®
1000 mg/500 mg

Amoxicilind Atb®
250 mg si 500 mg

Bisotens®
5mgsi 10 mg

Nolet® 5 mg

Silithor®

Supozitoare cu
Glicerina adulti si
Supozitoare cu
Glicerina copii

Kanamicina H
5 mg/10 mg/g
unguent oftalmic

Kanamicina Atb®
10 mg/g
unguent oftalmic

Denumire comuna

internationala (DCI)

ceftriaxonum

meropenemum

cefiximum

colistini sulfas

nystatinum +
neomycini sulfas +
triamcinoloni
acetonidum

amoxicillinum +
acidum
clavulanicum
tetracyclinum +
hydrocortisonum +
benzocainum
tetracyclinum +
hydrocortisonum +
benzocainum
ampicillinum +
inhibitor de enzima

amoxicillinum

bisoprololum

nebivololum

supliment
alimentar

glycerolum

kanamycinum +
hydrocortisonum

kanamycinum

Sursa datelor: Cegedim Romania 2021

Clasa terapeutica si
forma de administrare

Antiinfectioase de uz sistemic
Alte antibacteriene beta-lactamice
Injectabile

Antiinfectioase de uz sistemic

Antibacteriene beta-lactamice, peniciline

Injectabile

Antiinfectioase de uz sistemic

Alte antibacteriene beta-lactamice
Capsule

Antiinfectioase de uz sistemic
Alte antibacteriene. Injectabile

Preparate dermatologice

Corticosteroizi in combinatie cu antibiotice

Unguente

Antiinfectioase de uz sistemic

Antibacteriene beta-lactamice, peniciline

Capsule

Sistem cardiovascular

Antihemoroidale pentru utilizare topica

Unguente

Sistem cardiovascular

Antihemoroidale pentru utilizare topica

Supozitoare

Antiinfectioase de uz sistemic

Antibacteriene beta-lactamice, peniciline

Injectabile

Antiinfectioase de uz sistemic

Antibacteriene beta-lactamice, peniciline

Capsule

Sistem Cardiovascular
Betablocante
Comprimate

Sistem Cardiovascular
Beta blocante
Comprimate

Tract digestiv si metabolism
Hepatoprotectoare
Capsule

Tract digestiv si metabolism
Laxative
Supozitoare

Organe senzitive
Antiinflamatoare si antiinfectioase
cu corticosteroizi. Unguente

Organe senzitive
Antiinfectioase oftalmice
Unguente

Principalii competitori

Medaxone® (Medochemie)

Meropenem Kabi (Fresenius)

Xifia® (Alkaloid AD),

Produs unic

Triderm® (Organon)

Produs unic

Procto Glyvenol (Recordati),
Prestogel (Hip Pharma),
Proctinum (Natur Product Zdrovit)

Cicatridina (NaturPharma),
Prosto Glyvenol (Recordati)

Produs unic

Ospamox® (Novartis)

Concor® (Merck Kgaa),
Bisogamma® (Woérwag Pharma),
Sobyc® (Krka D. D.)

Nebilet® (Menarini)
Nevivolol Actavis (Teva)

Essentiale Forte® (Sanofi),
Essentiale Max® (Sanofi),
Lagosa® (Worwag Pharma)
Liv52® (Himalaya),
Fortifikat® (Sun Pharma),

Dulcolax® (Sanofi),

4Lax® (Solacium Pharma),
Supozitoare cu glicerina
(Dr. Max)

Tobradex (Novartis)
Betabioptal (Farmila)

Produs unic
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Denumire comuna Clasa terapeutica si Principalii competitori

internationala (DCI)  forma de administrare

Clotrimazol Atb® clotrimazolum Preparate dermatologice Canesten (Bayer AG),
10 mg/g crema Antifungice Clotrimazol (Slavia Pharm)
Unguente Clotrimazol MK (Fiterman Pharma)

Paracetamol Atb® paracetamolum Sistem Nervos Central Paracetamol (Zentiva),

500 mg comprimate, Analgezice antipiretice Paracetamol (Terapia),

125 mg supozitoare, Supozitoare si comprimate Paracetamol LPH (Labormed)
250 mg supozitoare

Q Ampicilina Atb® ampicillinum Antiinfectioase de uz sistemic Ampicilind® (Novartis),

250 mg, Antibacteriene beta-lactamice, Ampicilind® (Farmex Company),
500 mgsilg peniciline. Capsule si injectabile Standacillin (Novartis)
Fluocinolon N Atb® fluocinoloni Preparate dermatologice Fluocinolon Acetonid
0,25 mg/5 mg/g cetonidum + Corticosteroizi in combinatie cu (Laropharm),
neomycinum antibiotice. Unguente
Ceftamil® ceftazidimum Antiinfectioase de uz sistemic Produs unic
19 Antibacteriene beta-lactamice,
peniciline. Injectabile
Fluxiv® supliment Sistem Cardiovascular Detralex® (Servier),
comprimate alimentar Capilarotonice Devaricid® (Biofarm),
Comprimate Endolex® (Sun Wave Pharma)
Fluxiv® produs Sistem Cardiovascular Troxevasin (Teva),
crema cosmetic Terapia varicelor Endolex® (Sun Wave Pharma),
Unguente Ruscoven (Aboca)

Topul produselor pentru care compania Antibiotice este unic producator

Produsele pentru care Antibiotice este unic producator pe piata au inregistrat vanzari in 2021 de 155,8 milioane lei.

Nr  Produs Denumire comuna Clasa terapeutica si

internationala (DCI) forma de administrare

narea normala a vaselor de sdnge
Comprimate filmate

Fluxiv® Crema tonica troxerutin + D-pantenol Sistem Cardiovascular
Terapie varicoasa, topic
Crema

0 Aceclofen® diclofenacum + Sistem musculo-scheletic
paracetamolum Supozitoare
e Amoxiplus® amoxicillinum + Antiinfectioase de uz sistemic
1000 mg/200 mg acidum clavulanicum Pulbere injectabila
e Ampiplus® ampicillinum + Antiinfectioase de uz sistemic
1000 mg/500 mg sulbactamum Pulbere injectabila
o Cicloserina Atb® cycloserinum Antiinfectioase de uz sistemic,
0mg tratament tuberculoza. Capsule
e Clo-Ekarzin® bethametasonum + Preparate dermatologice
0,5 mg/10 mg/g clotrimazolum Crema
o Colistina Atb® sodium colistimethate Antiinfectioase de uz sistemic
1.000.000 UI Pulbere injectabila
° Cutaben Bebe® zinc oxide + ichthammol + Vital ET® Preparate dermatologice
Crema emolienta si protectoare
e Cutaden® ichthammol + zinc oxide + Preparate dermatologice
hamamelis virginiana extract Crema protectoare
0 Fezivit® vitamina C + fier + zinc Preparate dermatologice
Alte preparate dermatologice
Capsule
@ Fluocinolon N Atb® fluocinoloni acetonidum + Preparate dermatologice
0,25 mg/5 mg/g neomycini sulfas Corticosteroid topic in combinatie
Unguent
@ Fluxiv® diosminum + hesperidinum + Sistem Cardiovascular
troxerutin + acidum ascorbicum Supliment alimentar cu rol in functio-
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Produs

Denumire comuna

internationala (DCI)

Clasa terapeutica si
forma de administrare

Hemorzon®
supozitoare

Hemorzon® unguent

Hidrocortizon Atb®
10 mg/g

Lejer®

Lisinopril Atb®
40 mg

Moldamin®
1.200.000 Ul

Nidoflor®
159

Nistatina Atb®
100.000 UI

Nistatind Atb®
500.000 Ul

Oxacilina Atb®

19

Penicilind G potasica Atb®
1.000.000 Ul si

Penicilind G sodica Atb®
400.000 Ul si 1.000.000 Ul
Piafen®

Pirazinamida Atb®

500 mg

Saliform Forte®

Silithor®

Sinerdol®
300 mg

Sinerdol® ISO

Soriso®

Tetraciclind Atb®L
30 mg/g

Tinero® Gel

Triamcinolon S Atb®

OO0 06 600 00006 00HO0HODOH6 6606060 6 06

Zifex® Complex

Sursa datelor: Cegedim Romania 2021

tetracyclinum + hydrocortisonum +
benzocainum

tetracyclinum + hydrocortisonum +
benzocainum

hydrocortisonum

senna + rubarba + ghimbir + hibiscus

lisinoprilum

benzathini benzylpenicillinum
nystatinum + neomycini sulfas +
triamcinoloni acetonidum
nystatinum

nystatinum

oxacillinum

benzylpenicillinum
metamizolum natricum +
pitofenonum + fenpipramidum
pyrazinamidum

methylis salicylas + levomentholum

silimarinum + L-methioninum +
L-cisteinum

rifampicinum

rifampicinum + isoniazidum

rhodiola rosea + ocimum basilicum

tetracyclinum

nicotinamidum

triamcinolonum + chlorquinaldolum

metronidazolum + nystatinum +
neomycini sulfas + hydrocortisonum

Sistem cardiovascular
Antihemoroidale pentru utilizare topica
Supozitoare

Sistem cardiovascular
Antihemoroidale pentru utilizare topica
Unguent

Preparate dermatologice
Unguent

Tract digestiv si metabolism, laxativ
Capsule

Sistem cardiovascular, inhibitori ai enzimei
de conversie a angiotensinei
Comprimate

Antiinfectioase de uz sistemic, peniciline
cu spectru larg. Pulbere injectabila

Preparate dermatologice
Crema

Antiinfectioase ginecologice
Ovule

Antiinfectioase intestinale
Comprimate filmate

Antiinfectioase de uz sistemic, peniciline
Pulbere injectabila

Antiinfectioase de uz sistemic,
peniciline cu spectru larg
Pulbere injectabila

Tract digestiv si metabolism, antispastice
n asociere cu analgezice. Comprimate

Antiinfectioase de uz sistemic, tratament
tuberculoza. Comprimate

Sistem musculo-scheletic
Crema

Tract digestiv si metabolism
Supliment aliementar hepatoprotector
Capsule

Antiinfectioase de uz sistemic, tratament
tuberculoza. Capsule

Antiinfectioase de uz sistemic, tratament
tuberculoza. Capsule

Sistem Nervos Central
Supliment alimentar adaptogen
Comprimate filmate

Preparate dermatologice
Unguent

Preparate dermatologice, antiacneice
Unguent

Preparate dermatologice
Crema

Antiinfectioase ginecologice
Ovule
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Performanta pe piata interna*

locul 1, in piata relevanta** a medicamentelor generice cu
prescriptie medicala (Rx) si fara prescriptie (OTC), a suplimentelor
alimentare si dispozitivelor medicale Antibiotice, cu o cota de
piata de 13,6%

Antibiotice

ey

locul 4, pe segmentul medicamentelor generice cu prescriptie
medicald (Rx) si fard prescriptie (OTC), cu o cotad de piatd de 4%

lider cantitativ, pe formele farmaceutice unguente (cota de piata
20,4%), supozitoare si ovule (cota de piata 32,9%), pulberi
injectabile (cotd de piatd 63%)

lider pe segmentul medicamentelor generice cu prescriptie
medicala (Rx) si fara prescriptie (OTC) comercializate in spitale,
cu o cota de piata de 14,5%

lider pe segmentul medicamentelor antiinfectioase generice,
cu o cota de piata valorica de 29,3%

producator roman al gamei complete de medicamente
antituberculoase esentiale.

* Conform District Sell-Out, Cegedim Customer Information, decembrie 2021.

** Conform normelor de concurentd, piata relevanta a unui produs cuprinde toate produsele/
serviciile pe care consumatorul le considera interschimbabile sau substituibile luand in
calcul caracteristicile, utilizarea si pretul produsului (conform Ordinului 388 al Consiliului
Concurentei pentru punerea in aplicare a instructiunilor privind definirea pietei relevante,
publicat in Monitorul Oficial 553/5 august 2010).

Performanta pe piata externa

consolidarea statutului de lider mondial in productia substantei
active Nistatina

standard de referintd in Farmacopeea Americana (USP) pentru
Nistatinad de peste 4 ani

reprezentante comerciale in Republica Moldova, Ucraina si
Vietham, un birou comercial in Serbia

principalul exportator roman de medicamente generice pe
piata Vietnamului

triplarea cantitatilor exportate pe piata SUA pentru un numar
de 6 peniciline sterile injectabile

furnizor de antibiotice sterile injectabile pentru sistemul de
sanatate NHS prin céstigarea licitatiei din Marea Britanie si Tara
Galilor (al doilea an consecutiv) pentru 5 produse
antiinfectioase injectabile.
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Premii si afilieri

ASOCIATIA PENTRU
RELATII CU INVESTITORN
LA BURSA DIN ROMANIA

/

DIPLOMA
DE EXCELENTA

/]

Premii

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

Categoria ,Comunicare excelenta

in relatia cu investitorii”: Diploma de
excelenta si nota 10 - VEKTOR 2021,
ianuarie 2022

Pentru al treilea an consecutiv, compania
Antibiotice lasi a obtinut nota maxima in clasa-
mentul VEKTOR, alcatuit de Asociatia pentru
Relatii cu Investitorii la Bursa din Romaénia (ARIR),
care evalueaza comunicarea cu investitorii a
companiilor listate din Piata Reglementata

din Romania. VEKTOR este indicatorul
comunicarii cu investitorii pentru companiile
listate la bursa si este calculat in baza

unei metodologii ce include 15 criterii, n
conformitate cu cele mai bune practici
internationale in domeniu. Compania a reusit
aceasta performanta fiind transparenta si
venind 1n intdmpinarea nevoii de cunoastere
a business-ului de catre investitori, analisti,
brokeri, jurnalisti cu o mai mare deschidere
abordéand instrumente noi si eficiente de
comunicare. Compania Antibiotice a obtinut
nota 10 ntr-un clasament care a cuprins 77 de
companii listate.

Camera de Comert si Industrie

a Romaniei
Categoria ,Industrie - Intreprinderi
foarte mari - Fabricarea produselor
farmaceutice de baza":

Premiul National, locul 1,
noiembrie 2021

Clasamentul Topul National al Firmelor (TNF)
2021 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 2021 au fost analizate 768.372 de bilanturi
financiar-contabile ale companiilor active in
Romania, ceea ce reprezinta o crestere cu peste
5% fata de anul precedent. Antibiotice se afla
de peste 20 de ani in elita firmelor romanesti,
ocupand locul intai pe domeniul sau de
activitate, pentru excelenta in afaceri.

~— ——
O

’ CAMEIA E COMERT 51 INUUSTHE IAS!
S

ANTIBIOTICE SA

TOPUL FIRMELOR ﬁ

Camera de Comert si Industrie lasi

Categoria ,Industrie - intreprinderi
foarte mari - Fabricarea produselor
farmaceutice de baza": Locul 1,
noiembrie 2021

Romania Corporate Sustainability
& Transparency Index 2021

Gold Level Recognition,
decembrie 2021

Antibiotice s-a clasat la categoria GOLD in
clasamentul Romania Corporate Sustainability
& Transparency Index (CST Index) 2021, cu
raportul de sustenabilitate aferent anului 2020.
Compania a obtinut un scor de 93 de puncte
din maximum de 100 de puncte, acordat pe
baza unei analize complexe care porneste de la
un scorecard cu 10 categorii si 70 de indicatori
de sustenabilitate. Ranking-ul Romania CST
Index, organizat de The Azores in cadrul
evenimentului Best Practices in Corporate
Sustainability este cel mai important si complex
clasament din domeniul sustenabilitatii din
Romania, care evalueaza informatiile publice
referitoare la sustenabilitate si isi propune sa
identifice companiile cu cel mai inalt nivel de
performanta si transparenta din perspectiva
dezvoltarii sustenabile.

Romanian CSR Awards 2021

Categoria ,Sustinerea angajatilor” -
Locul Il ,,Revenim impreuna la
normalitate”,

aprilie 2022

Evenimentul este organizat de CSR Media si
oferd recunoastere celor mai bune proiecte
de responsabilitate sociala corporativa (CSR)
derulate de companiile din Roméania. Gala
Romanian CSR Awards 2021 a aliniat la start
peste 300 de proiecte de responsabilitate
sociala, derulate de mai mult de 120 de com-
panii nationale si multinationale pe parcursul
anului 2021. Premiul recompenseaza si
recunoaste eforturile companiei Antibiotice
realizate pentru protejarea sanatatii salariatilor
in pandemie si informarea corespunzatoare n
vederea luarii unei decizii corecte privind



vaccinarea anti-COVID. In timp ce, pentru unele
sectoare de activitate, lucrul de acasa a fost
posibil, Antibiotice a continuat sa isi desfasoare
activitatea pe platforma de productie, fara
sincope, protejand sanatatea si siguranta
salariatilor sai.

Evaluarea din perspectiva indicatorilor
ESG (de mediu, sociali si de guvernanta)
Bursa de Valori Bucuresti

februarie 2022

Antibiotice se situeaza pe locul 17, in top 5%,

la nivelul sub-industriei farmaceutice, dintr-un
total de 442 de companii, la nivel international,
din perspectiva performantei ESG (Environ-
mental, Social, Governance), un set de criterii
nefinanciare folosit de investitori pentru a evalua
activitatea si impactul de mediu, social, dar si
guvernanta companiilor. Analiza pe baza
criteriilor ESG a fost initiatd de Bursa

de Valori Bucuresti, alaturi de compania
Sustainalytics, unul dintre principalii furnizori

de ratinguri si analize ESG la nivel global, scorul
ESG obtinut de Antibiotice pentru anul 2021,
putand fi accesat si pe site-ul BVB, la adresa
https://bvbresearch.ro/ReportDashboard/ESGScores.
Rapoartele de analiza ESG sunt realizate in mod
independent de catre Sustainalytics, in baza unei
colaborari cu Bursa de Valori Bucuresti, initiate
in anul 2020, iar scorurile sunt calculate pe baza
rapoartelor si informatiilor disponibile public.

@ Afilieri

© Camera de Comert si Industrie (CCl) lasi
Camera reprezinta 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, directorul general al companiei,
detine functia de prim-vicepresedinte.

(>) Asociatia Roméana a Producatorilor
de medicamente fara prescriptie,
suplimente alimentare si dispozitive
medicale (RASCI)

RASCI reuneste producatori, importatori si
distribuitori de medicamente eliberate fara
prescriptie medicala (OTC), suplimente
alimentare si dispozitive medicale pentru
ingrijire personala ce activeaza pe piata
din Romania.
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Patronatul Producatorilor Industriali de
Medicamente din Roméania (PRIMER)

PRIMER reuneste principalii producatori de
medicamente cu facilitati de productie in
Romania.

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

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

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)

OSMR a fost infiintata 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 responsabila 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. De asemenea, Antibiotice
e parte, la nivel regional, si din European
Medicines Verification Organisation (EMVO)
si Hungarian Medicines Verification
Organisation (HUMVO)
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Analiza de materialitate

Analiza de materialitate este procesul ce Temele materiale
sta la baza dezvoltarii continutului raportului
de sustenabilitate. Procesul consta in
identificarea acelor aspecte/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. Este foarte . T
importanri pentru comf?anie ca partenerii Matricea de materialitate
sai sa aiba posiblitatea de a contribui, s 14
prin participare efectiva, la procesul de
consultare, cu transmitere de idei si solutii
pentru realizarea obiectivelor comune.
Ultima analiza de materialitate a fost facuta
in perioada iulie-august 2021, inregistrand ~~ lmmommoo---
un total de 354 de raspunsuri.

Temele materiale, asa cum au fost ele evaluate
de stakeholderi si de managementul Antibiotice,
sunt prezentate in matricea de materialitate,

cu pozitionarea acestor teme n functie de gradul
de interes al stakeholderilor si dimensiunea
impactului pe care il are compania.

Teme materiale
top prioritare

1
)
i
4 Teme materiale
| prioritare

I

I

14 Teme de tinut
sub observatie

100
2 Managementul

Instruirea si dezvoltarea angajatilor calitaii .
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Ke) Cor?formarvez.a| cu paralel
o) reglementarile
= 90 din domeniul
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© de medicadmente .. Cercetare si dezvoltare
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o 30 din perspectiva Diversitate si . Sanatatea si securitatea in munca
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Comunicare transparenta
cu stakeholderii

Antibiotice doreste s& ramana conectata in
permanenta la nevoile si asteptarile pe care le
au stakeholderii companiei (partile interesate)
si de aceea comunica in mod constant cu
acestia, pe diferite canale. Acest lucru necesita
un angajament continuu si eficient cu partile
interesate, carora compania le ofera informatii
in mod transparent, prin publicarea anuala a

situatiilor financiare si nefinanciare.

Stakeholderii

nostri

Actionari

Angajati si
reprezentanti
ai angajatilor

Furnizori
interni

Metoda de
comunicare

Email, telefon,
teleconferinta,
Adunarea
Generala a
Actionarilor
(AGA)

Email, print,
afisaj, revista
interna,
social media,
sondaje

Email, telefon, fax

Frecventa

Ori de céte ori
ne solicita,
AGA de 5 ori
pe an.

Ori de céte ori
este nevoie
sau cand
acestia ne
solicita

Saptamanal

Instrumentele si frecventa cu care
compania comunica cu toate tipurile
de stakeholderi precum si temele

care prezinta interes pentru ei din
perspectiva economica, sociala si

de mediu, asa cum au fost ele relevate
in urma consultarii pentru analiza

de materialitate, le puteti regasi in
tabelul de mai jos.
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Temele care ii preocupa
(conform rezultatelor procesului de materialitate)

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

la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea
medicamentelor

Mediu: Consum de energie, Apa, 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

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

Mediu: Bunastarea animalelor, Apd, 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

Economic: Comportament anticoncurential, Gestionarea
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

27
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Stakeholderii

nostri

Furnizori
externi

Distribuitori

Medici

Asociatii sau
organisme

de profil/
Reprezentanti
ai industriei

Asociatii
de afaceri

Metoda de
comunicare

Email, telefon,
teleconferinte

Email, telefon,
videoconferinte,
ntalniri

Email, telefon,
videoconferinta,
Manifestari
stiintifice
regionale si
nationale

Email,
videoconferinte

Email

Frecventa

Saptamanal

Intalniri lunare/
trimestriale

Intalniri/vizite
ale reprezentan-
tilor medicali

la evenimente
stiintifice
trimestriale,
cabinete
medicale de
specialitate

Lunar

Trimestrial

Temele care ii 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

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

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

Mediu: Bunastarea animalelor, Consumul de energie, Ap3,
Ambalaje si deseuri, Emisii

Social: Prevenirea abuzului de medicamente si automedicatiei,
Studiile clinice, Promovare responsabild si comunicare transparenta,
Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului paralel,
Sanatatea si siguranta consumatorilor si a pacientilor,
Managementul calitatii

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 transparentd, Sanatatea si siguranta consumatorilor si
a pacientilor, Managementul calitatii, Combaterea medicamentelor
contrafacute si a comertului paralel

Economic: Practicile privind achizitiile, Gestionarea riscurilor,
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,
Bundastarea animalelor

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



Stakeholderii

nostri

Organisme
non- guver-
namentale

Autoritati de
reglementare
si control

Autoritati
centrale si
locale

Mediul
academic

Mass Media

Metoda de

comunicare

Email, telefon

Email, telefon

Email, telefon

Email, telefon,

videoconferinte

Email, telefon

Frecventa

Trimestrial

Ori de céte ori
este nevoie sau
cand acestia
ne solicita

Ori de céate ori
este nevoie sau
cand acestia
ne solicita

Lunar

Bilunar
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Temele care fi preocupa
(conform rezultatelor procesului de materialitate)

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

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

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

Economic: Anticoruptie, Comportament anticoncurential,
Prezenta pe piatd, 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 responsabila si comunicare transparenta

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 calitatii, Combaterea medicamentelor contrafacute
si a comertului paralel
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Instrumente de
comunicare puse la
dispozitia stakeholderilor

Dincolo de comunicarea constanta pe care
o are cu toti stakeholderii sai, Antibiotice
isi doreste ca acestia sa sprijine permanent
compania pentru a-si imbunatati activitatea
de zi cu zi. De aceea, Antibiotice pune la
dispozitia lor diferite instrumente prin care
acestia 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 Tnregistrata si investigata, in scopul
stabilirii cauzei care a determinat aparitia
neconformitatii si deciderii, dupa caz, a
actiunilor corective sau preventive a
oportunitatilor de imbunatatire. Rezumatul
raportului de investigatie, inclusiv conclu-
zia reclamatiei (nejustificata/ justificata

si actiunile stabilite) sunt transmise catre
organizatia/persoana care a trimis
reclamatia.

@

La Antibiotice, partile interesate (stakeholderii)
pot inainta 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

prin 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/

Reclamatiile primite in decursul
anului 2021:

Calitate - 84 reclamatii (detalii la
capitolul Sustenabilitatea afacerii
prin perfectionarea Sistemului

de Management Integrat)

Farmacovigilenta - 3 reclamatii
(detalii la capitolul Sustenabilitatea
afacerii prin perfectionarea
Sistemului de Management Integrat)

Serializare - 12 alerte de falsificare
(detalii la capitolul Sustenabilitatea
afacerii prin perfectionarea
Sistemului de Management Integrat)

Mediu - 0 reclamatii (detalii la
capitolul Respectarea mediului
natural)

Guvernanta - 0 reclamatii (detalii
la capitolul Planificarea strategica
si managementul performantei)

Resurse Umane - 0 reclamatii
(detalii la capitolul Adaptarea
strategica a resurselor umane)
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Cifra de afaceri realizatd de Antibiotice
in anul 2021 este in valoare de 368.422
mii lei, cu 8% mai mare in comparatie
cu valoarea inregistrata in anul 2020.

In anul 2021 compania a continuat
sa-si consolideze prezenta pe piata
internationald, astfel ca din valoarea
cifrei de afaceri, suma de 142.448 mii lei
reprezinta veniturile realizate din valorifi-
carea produselor pe piata internationala.

Totalul activului inregistrat la data de
31.12.2021 este de 895.338 mii lei cu 4%
mai mare comparativ cu valoarea de la
data de 31.12.2020, respectiv 863.000 mii
lei. Specificul activitatii desfasurate de
companie implica achizitia in spatii de
productie, conform standardelor la nivel
national si international, de echipamente,
instalatii, utilaje ceea ce face ca ponderea
semnificativa in activul patrimonial sa fie
detinuta de activele imobilizate. Cresterea
ponderii activelor imobilizate n totalul
activului, efect al investitiilor realizate,
corelatd cu cresterea cifrei de afaceri,
reflectd o situatie favorabila. Din acestea,
un procent de aproximativ 5% este detinut
de imobilizarile necorporale, respectiv
know-how-uri, proiecte de cercetare
dezvoltare, licente pentru software-uri.

Stocurile sunt adaptate nevoii de fabricatie
si vanzare, ludnd in considerare si
dificultatile la nivel international in
transportul acestora.

Corelat cu valoarea activului, valoarea
pasivului inregistrat la data de 31.12.2021
este de 895.338 mii lei, cu 4% mai mare
comparativ cu valoarea de la data de
31.12.2020, de 863.000 mii lei. In
structura, ponderea datoriilor curente si
datoriilor pe termen lung s-a diminuat
prin reducerea valorii utilizate din creditul
pentru finantarea capitalului de lucru de
la 87.522 mii lei la 76.432 mii lei si prin
rambursarea ratelor scadente din creditul
pe termen lung, contractat pentru
finantarea investitiilor in sectia noud de
unguente si supozitoare si pentru achizitia
de echipamente pentru serializare.

Evolutia structurii elementelor
de activ patrimonial

60 — 57% 56%

Active Stocuri Creante
imobolizate comerciale
B 2021 B 2020 [ 2019

Evolutia structurii elementelor
de pasiv patrimonial

50
407 38% 3%
30
22% 22%
20 —
10% 11% 10%
10 —
0 -
Capital Datorii Rezerve Datorii
subscris si curente si rezultat pe termen
varsat reportat lung
B 2021 W 2020 [ 2019
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Activitatile desfasurate de Antibiotice,
au impact pe intreg lantul valoric, de la
consumul de materii prime, materiale si
utilitati de la parteneri strategici, la
remunerarea angajatilor prin salarii, a
bugetului de stat si a bugetelor locale
prin impozite si taxe, sintetizate mai jos:

Fluxul de numerar

Operatiunile de incasari si plati din
activitatea operationala au generat un
excedent in valoare de 44,4 milioane lei.
Intrarile de numerar din activitatea de
exploatare sunt in valoare de 373,3
milioane lei, platile efectuate pentru
activitatea de exploatare sunt in valoare
de 328,8 milioane lei, din care plati:

© cétre furnizorii de bunuri si servicii
in valoare de 181 milioane lej;

© inlegaturd cu personalul in valoare de
106,6 milioane lei;

© de impozite, taxe si varsaminte asimi-
late Tn valoare de 37,7 milioane lei;

© de dobanzi bancare in valoare de 3,5
milioane lei.

Din activitatea de investitii in anul 2021 s-
au inregistrat plati in valoare de 29,05
milioane lei.

In ceea ce priveste activitatea de finantare,
s-au inregistrat rambursari ale creditului
bancar pe temen lung si plati de dividende
n valoare de 2,1 milioane lei.

Din punct de vedere al fluxului de numerar,
obiectivul companiei este de a diminua
creditele pentru finantarea activitatii
operationale de la un an la altul, astfel
incat la 1 ianuarie 2021 acesta era de

87,5 milioane lei. La data de 31.12.2021
nivelul a fost de 76,4 milioane lei, iar in
perspectiva, strategia va continua.

Taxonomia

Parte integranta a Planului de actiune al
Comisiei Europene pentru finantarea
cresterii durabile, Regulamentul (UE)
2020/852 stabileste un sistem de clasificare
al Uniunii Europene pentru activitatile
economice durabile din punct de vedere
ecologic (taxonomia), a carui aplicare se
realizeaza in etape, in anii 2022 si 2023.

Regulamentul este un instrument cheie
pentru Uniunea Europeana de directionare
a fluxurilor de capital catre investitii
durabile si pentru a crea transparenta pe
piata de capital. Acesta incurajeaza o
canalizare sporita a investitiilor de catre
companii, investitori catre domeniile si
activitatile in care acestea sunt cele mai
necesare pentru dezvoltarea durabila. Prin
urmare, Regulamentul UE privind
taxonomia va juca un rol important in
intensificarea investitiilor durabile. Conform
Taxonomiei UE, Antibiotice SA trebuie sa
identifice cum si in ce masura activitatile
sale sunt clasificate ca sustenabile, asa cum
sunt definite in Regulamentul UE privind
taxonomia.

Regulamentul UE privind taxonomia
stabileste sase obiective de mediu:

Atenuarea schimbarilor climatice

Adaptarea la schimbarile
climatice

Utilizarea durabila si protectia
resurselor de apa si marine

Tranzitia catre o economie
circulara

Prevenirea si controlul poluarii

Protectia si restaurarea

biodiversitatii si a ecosistemelor



In 6 iulie 2021, Comisia Europeana a
adoptat in mod oficial Regulamentul
delegat 2078/2021, stabilind criteriile care
definesc activitatile care contribuie in mod
substantial la atenuarea si adaptarea la
schimbarile climatice, pentru primele doua
din cele sase obiective de mediu.

Eficienta consumurilor din procesele de
productie, conservarea resurselor naturale,
reducerea emisiilor de carbon, reprezinta
obiective prioritare ale companiei in ceea
ce priveste protectia mediului si
dezvoltarea durabila.

Raportat la obiectivele de mediu de
atenuare a schimbarilor climatice si
adaptare la schimbarile climatice, in anul
2021, activitatile eligibile si impactul valoric
al acestora este sintetizat prin indicatorii
cheie de performata privind cifra de
afaceri, OPEX si CAPEX prezentati in
tabelul de alaturi.

Cifra
Activitati eligibile de afaceri

Alimentare cu ap3a, canalizare,

gestionarea deseurilor 4,05%
Transport 1,4%
Total 5,45%

I Armenia

CAPEX

Indicatori cheie de performanta

OPEX

2,95%

2,95%

Antibiotice

f“*i Vietnam

Antibiotice

Ukraina

1.1%

1,4%

2,5%

Antit,
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2.3. Evolutia bursiera

Actionariat

Antibiotice SA este o societate comerciala
la care statul roméan este actionar majoritar,
detindnd, prin Ministerul Sanatatii,
53,0173% din capitalul social subscris si
varsat. Activitatea principald a Antibiotice
SA este fabricarea produselor farmaceu-
tice de baza, conform codului CAEN 2110.
Actiunile emise (simbol bursier ATB) sunt
tranzactionate la categoria Premium a
Bursei de Valori Bucuresti (BVB).

Antibiotice SA a devenit companie publica
in luna aprilie 1997, cand a emis spre
tranzactionare, la BVB, actiuni in forma
dematerializata, liber transferabile. Prima
tranzactie cu actiuni ATB a fost inregistrata
pe 16 aprilie 1997, la un pret de referinta
de 0,3500 lei/actiune. Maximul istoric a
fost atins pe 10 iulie 2007, cu pretul de
2,1700 lei/actiune, iar minimul istoric de
0,0650 lei/actiune a fost inregistrat la data
de 8 iunie 2000.

Registrul actionarilor si al actiunilor
Antibiotice SA este mentinut de catre
Depozitarul Central SA Bucuresti.

Principalii actionari ai Antibiotice
la data de 31 decembrie 2021

(extras din Registrul Actionarilor)

Procentul de

actiuni detinut (%)

Ministerul Sanatatii (*) 53,0173
S.I.F. Oltenia (*) 26,4081
Alti actionari (42.285 actionari) 20,5746

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

Actionariat Antibiotice

53,0173% ™~

Ministerul
Sanatatii

26,4081%
/ S.I.F. Oltenia

- 20,5746%

Alti actionari

Clase de actionari

87,3615% -~ 12,6385%
Persoane Persoane
juridice fizice



RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

Antibiotice pe piata de capital in 2021

Capitalizarea bursiera a Antibiotice la
data de 31 decembrie 2021 a fost de
406.830.852,24 lei. In 2021 pretul minim
al unei actiuni ATB a fost de 0,4800 lei.
Pretul actiunii a crescut pana la valoarea
maxima de 0,6080 lei/actiune.

Tn anul 2021 Antibiotice a incheiat cu
BRK Financial Group, unul dintre cei mai
activi brokeri pe segmentul de produse
structurate tranzactionate la BVB, un
contract de market making. Colaborarea
cu BRK Financial Group are ca obiectiv

Actiuni Antibiotice - ATB/ Piata Regular

crearea de plus valoare pentru actionarii
companiei Antibiotice, prin imbunatatirea
lichiditatii si minimizarea volatilitatii.

Actiunile Antibiotice sunt incluse n
componenta indicilor BET-BK (cuprinde
actiunile celor mai lichide 30 societati
admise la tranzactionare pe piata
reglementatad administratd de catre BVB)
si BET-Plus (ce cuprinde firmele roméanesti
listate pe piata BVB - cu exceptia
societatilor de investitii financiare - care
indeplinesc criteriile minime de selectie).

2017 2018 2019 2020 2021
Numar actiuni 671.338.040 671.338.040  671.338.040 671.338.040 671.338.040
Capitalizare bursiera (mii lei)* 361.180 326.942 341.040 326.270 406.831
Capitalizare bursiera (mii euro)* 77.511 70.100 71.370 66.935 82.211
Capitalizare bursiera (mii USD)* 92.813 80.259 79.873 82.163 93.022
Valoare totala tranzactionata (milioane lei) 12 9 15 14 44
Nr. actiuni tranzactionate 21.113.565 17.109.263 30.364.292 27.085.005 80.534.368
Pret deschidere (lei/actiune) 0,5200 0,5780 0,4800 0,5120 0,4940
Pret maxim (lei/actiune) 0,5920 0,5780 0,5260 0,5550 0,6080
Pret minim (lei/actiune) 0,5200 0,4550 0,4500 0,4130 0,4800
Pret la sfarsitul perioadei (lei/actiune) 0,5380 0,4870 0,5080 0,4860 0,6060
Pret mediu (lei/actiune) 0,5585 0,5028 0,4851 0,5079 0,5913
Castig/actiune (lei/actiune)*** 0,0500 0,0511 0,0459 0,0418 0,0446
Dividend brut/actiune (lei/actiune)** 0,026552598 0,009991506  0,029879738 0,00330631 0,00319809
Randamentul dividendului**** 4,59% 2,05% 6,20% 6,5% 0,65%
Rata de distributie a dividendului***** 53% 20% 65% 8,4% 7,2%

* Calculat pe baza pretului actiunii in ultima zi de tranzactionare din anul respectiv

** Dividend propus

*kk

Calculul rezultatului pe actiune se bazeaza pe profitul net al fiecarui an

****% Dividend pe actiune/pretul actiunii din prima zi de tranzactionare a fiecarui an

**xkk Rata de distributie a dividendului = (numarul total de actiuni x dividend brut pe actiune)/profit net total
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Dividende

Din profitul contabil in valoare de
29.939.404 lei aferent exercitiului financiar
2021, suma de 27.792.403 va fi reparti-
zata pentru alte rezerve din profit, din
care 25.302.090 lei reprezentand facilitati
fiscale pentru profitul investit in
echipamente tehnologice, calculatoare
electronice si echipamente periferice,
precum si in programe informatice,
conform art. 22, alin. 5 din Legea

nr. 227/2015 privind Codul Fiscal,

iar 2.490.313 lei reprezentand facilitati
fiscale pentru activitati de cercetare
dezvoltare.

Dividendele totale ce urmeaza a fi
repartizate, aferente exercitiului financiar
2021, in suma de 2.147.001 lei, reprezinta
diferenta intre profitul contabil in suma
de 29.939.404 lei si alte rezerve din

profit prevazute de lege, in suma de

Istoric dividende (2017 - 2018 - 2019 - 2020)

27.792.403 lei. Plata dividendelor
aferente anului 2021 se va efectua
incepand cu data de 03.10.2022.

Conform politicii de dividend, Antibiotice
este consecventa in ceea ce priveste
politicile cu privire la cresterea cifrei de
afaceri, reducerea costurilor si punerea

in piata de noi produse la preturi mai
accesibile, care sa conduca la inregistrarea
de economii atat in randul populatiei, cat
si la bugetul statului, acordand o atentie
deosebita programului investitional.

Pe parcursul anului 2021 au fost tranzac-
tionate 80.534.368 actiuni in valoare de
43,65 milioane lei (8,87 milioane euro,
10,51 milioane USD), cu un pret mediu
de 0,5420 lei/actiune. Tn anul 2021 au
fost achitate dividende in valoare de
2.102.442,59 lei, aferente anilor financiari
2017,2018, 2019 si 2020.

Dividende nete

'§ Achitate (lei) Neridicate la 31.12.2021 Data de
o . sistare
2 Cuvenite Pans | 01.0131.12 a platii
ana la .01+31. . t
. 31.12.2020 2021 Total % lei % dividendelor
2017 17.588.680 16.160.171,48 15.528,83  16.175.700,31 91,97 1.412.979,79 8,03 13.09.2021
2018 6.612.624,05 6.069.182,87 14.293,79 6.083.476.66 92,00 529.147,39 8,00 Plata in curs
2019 19.811.039,75 18.114.220,03 60.504.,82 18.174.724,85 91,74 1.636.314,90 8,26 Plata Tn curs
2020 2.840.868,50 - 2.012.115,15 2.012.115,15 70,83 828.753,35 29,17 Plata in curs

Plata dividendelor aferente anilor 2017,
2018, 2019 si 2020 se realizeaza prin
intermediul Depozitarului Central Bucuresti
si, implicit, prin intermediul agentului de
plata CEC Bank.
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Volumul dividendelor brute si dividendul brut pe actiune
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Relatia cu investitorii

Comunicarea constanta dintre companie si
investitori este mentinuta prin activitatea
Relatii cu investitorii. Acest proces permite
cunoasterea activitatii operationale, a
strategiei si perspectivelor afacerii, cu
scopul realizarii, in cunostinta de cauza, a
unei evaluari juste a companiei. Fiind o
firma listata la bursa, Antibiotice pune la

20.059

20.666

25.747

dispozitia publicului si transmite catre
Autoritatea de Supraveghere Financiara
(ASF), respectiv BVB, rapoarte anuale,
semestriale, trimestriale si curente, precum
si documente legate de buna desfasurare
a adunarilor generale.

Orientata spre dezvoltarea si cresterea
transparentei fata de actionari, compania
organizeaza imediat dupa raportarile
financiare periodice, anuale si semestriale,
ntélniri si evenimente proprii de
prezentare, la care participa investitori si
analisti interesati, ce pot transmite intrebari,
opinii si sugestii. Se asigura astfel un dialog
cu exponentii pietei de capital din
Romania, astfel incat acestia sa capete o
baza suficientd pentru procesul decizional
de investitii. In anul 2021, pe 13 mai,
respectiv 30 iulie, au fost organizate
teleconferinte pentru prezentarea situatiilor
financiare, iar pe 23 noiembrie, conferinta
,Masa rotunda cu managementul
companiei Antibiotice”, pentru mentinerea
unui dialog permanent intre management,
investitori si analisti. Toate documentele
referitoare la buna desfasurare a
evenimentelor mentionate au fost publicate
in conformitate cu legislatia in vigoare.

Obtinerea notei maxime la evaluarea
indicatorului VEKTOR al Asociatiei pentru
Relatia cu Investitorii la Bursa din Romania
(ARIR), si in anul 2021, pentru al treilea

an consecutiv, este o recunoastere a
comunicarii active, transparente si
constante a companiei, cu investitorii.
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3.1. Adaptarea strategica
a resurselor umane

Succesul companiei pe termen lung depinde in egald masura de angajatii sai valorosi
si de asigurarea unei cresteri sustenabile care poate fi realizata doar atunci cand cei
din jur cresc odata cu organizatia. De aceea, Antibiotice si-a luat angajamentul de a fi
mai mult decét o simpla afacere - de a fi un partener de incredere si parte din solutie -
lucrand Timpreuna cu partile interesate pentru a depasi cele mai mari provocari,
mergand Tmpreuna pe acelasi drum, sub umbrela unui obiectiv comun. Garantia
respectarii drepturilor fundamentale ale omului reprezinta un principiu esential al
Antibiotice ce caracterizeaza relatia cu angajatii sai. Compania asigura, prin politicile si
procedurile aplicabile, un mediu de lucru ce incurajeaza spiritul de echipa, dezvoltarea
personala si profesionald, oferind salariatilor conditii de lucru decente, un sistem

de salarizare adecvat, operand in conditii de inalte standarde de calitate, siguranta si
performanta. Antibiotice garanteaza libera exprimare, libertatea de asociere si negociere
colectiva pentru toti angajatii, combaterea oricarei forme de discriminare precum si
echilibrul intre viata personala si viata profesionala.

Oamenii din Antibiotice

Cultura organizationala a Antibiotice este
orientatd spre inovare, performanta si
satisfactia tuturor celor care sunt parteneri

de afaceri. Misiunea de a face mai mult si In cadrul Antibiotice s-au identificat

mai bine pentru san3tatea oamenilor nu urmatorii piloni de cultura organizational3,
este una usoara, insa alaturi de angajati care definesc felul in care compania
puternic motivati si implicati, aceasta este colaboreaza atét intern, cu angajatii, cat

sustinuta an de an prin atingerea tintelor
fixate.

si extern, cu partenerii sai, comunitatea:
o O companie pentru care merita
sa lucrezi si Traim sanatos intr-o
companie sanatoasa

o Lucram de-o viata pentru sanatate

e Antibiotice, un brand prietenos
si responsabil

o O companie orientata spre
cunoastere si performanta

e Traditie si continuitate romaneasca
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Obiectivele directiei resurse umane ale
anului 2021, aliniate la directiile din Planul
de organizare si dezvoltare strategica, au
fost stabilite tindnd cont de adaptarea
resurselor umane la strategia de dezvoltare
pe termen mediu si lung. Aceste obiective
au vizat:

© completarea schemelor de personal,
formarea competentelor necesare
pentru atingerea obiectivelor si
cresterea gradului de implicare a
angajatilor

optimizarea cheltuielilor cu salariile

pregatirea si dezvoltarea continua a
angajatilor prin programe de instruire

imbunatatirea climatului organizational
si orientarea culturii organizationale
spre inovare si performanta

modernizarea si implementarea
programelor de digitalizare in directia
Resurse umane.

Tn anul 2021, s-a semnat contractul pentru
achizitia unui soft de resurse umane ce
reprezintd o singurd aplicatie cu mai multe
module, pentru cele mai importante
activitati din companie. Acesta gestioneaza
ciclul complet de evolutie al angajatului,
de la recrutare pana la pensionare:
administrare date, pontaj, salarizare,
managementul carierei, managementul
performantei, instruire si training.

Aplicatia eficientizeaza activitatea specialisti-
lor de resurse umane si ajuta la digitalizarea
proceselor de recrutare, administrare perso-
nal, pontaj si salarizare, folosind tehnologii
moderne din domeniul instrumentelor de
gestiune resurse umane.

in cursul anului 2021, dupa semnarea
contractului s-au planificat etapele
importante si s-a realizat un calendar de
implementare a proiectului.

Numar de angajati in functie de gen,
tipul de contract si norma de lucru,
la 31 decembrie 2021

Contract de munca pe durata nedeterminata

Contract de munca pe duratéd determinata

Angajati cu norma intreaga (8 ore/zi)

Angajati cu norma partiala (4 ore /zi)

Tot in 2021 s-au auditat procesele specifice
de resurse umane, s-au intocmit specifica-
tiile tehnice pentru fiecare modul in parte,
urméand ca in anul 2022 sa se faca exportul
de date si implementarea.

Echipa de specialisti care lucreaza in
cercetarea, dezvoltarea si fabricarea
medicamentelor si a substantelor
active numara farmacisti, medici,
biologi, chimisti, ingineri chimisti,
laboranti, operatori chimisti, precum
si specialisti cu Tnalta calificare ce
gestioneaza activitatile suport:
asigurarea si controlul calitatii,
Regulatory Affairs, inginerie si service,
economic, marketing, vanzari,
achizitii si logistica.

Din cei 1370 de angajati Antibiotice la
finalul anului 2021, 48,3% sunt absolventi
de studii superioare, 51,7% sunt absolventi
de studii medii iar 2,4% au studii doctorale
finalizate. La Antibiotice, toate activitatile
sunt indeplinite de personal angajat cu
contract de munca. Astfel, cea mai mare
parte a angajatilor (1277) isi desfasoara
activitatea in locatia semnificativa de
operatiuni din Romania, la fabrica de
medicamente de la lasi, judetul lasi, acolo
unde se gaseste si sediul central (92,3%). O
parte din personal lucreaza la reprezentanta
zonala din capitala Romaniei, Bucuresti, iar
personalul cu atributii in vanzari si
promovare (93 angajati) lucreaza in teritoriu,
in diferite orase din toate regiunile
Romaniei (6,8%). In cadrul reprezentantelor
comerciale internationale de la Chisinau,
Republica Moldova, Kiev, Ucraina si Hanoi,
Vietnam, precum si in cadrul biroului de
vanzari din Novisad, Serbia, lucreaza 7
persoane. Datele prezentate in tabelele din
acest raport fac referire doar la angajatii
din Romania.

1 T

604 735 1339
22 9 31
626 742 1368
2 0 2



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 conformitate 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 profesionala 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 angajati-
lor) si angajator (ce reprezinta interesele
patronatului) pentru stabilirea conditiilor
de munca, de angajare etc., constituie
obligatie legala. La Antibiotice, rezultatele
negocierilor 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 prevede-
rilor contractului colectiv, indiferent de tipul
contractului sdu de munca, norma de lucru
sau de apartenenta sau nu la sindicat.
Contractul Colectiv de Munca are o valabili-
tate de doi ani (cu posibilitatea prelungirii
sale o singura datd, pe o durata de cel
mult 12 luni).
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Sindicatul Liber Antibiotice este partenerul
de dialog social al patronatului firmei,
participand, ca reprezentant al angajatilor,
la negocierea clauzelor cuprinse in
Contractul Colectiv de Munca. Orice
angajat al companiei poate deveni
membru al sindicatului. Sindicatul Liber
Antibiotice face parte din Federatia
Sindicatelor Libere din Chimie si
Petrochimie (membra, la rAndul sau, in
Confederatia Nationala Sindicala ,Cartel
ALFA"). 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 aplicabila). Toti
angajatii companiei beneficiaza de
prevederile contractului Colectiv de munca.

el

Procentul angajatilor membri de sindicat

2021 2020 2019

68,61% 73,52% 78%

Procentul angajatilor
membri de sindicat,
din totalul angajatilor

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 in
procesele interne. Compania Antibiotice Tsi
doreste ca toti angajatii sa beneficieze de
un mediu de lucru divers si incluziv, care
sa le ofere drepturi si oportunitati egale.

Angaijati in functie de varsta, gen si pozitia in companie, la 31 decembrie 2021

Top management

Management de mijloc 0

Specialisti/profesionisti 43 351

Total 43 369

Barbati

0 4 1 5 0 4 5 9

Femei

6 20 0 29 12 41
207 601 64 411 219 694
214 626 64 444 236 744
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Numarul angajatilor

cu dizabilitati,
la 31 decembrie 2021

Specialisti

4 2 6

Total angajati cu dizabilitati 4 2 6

n anul 2021

nu s-au Tnregistrat
reclamatii ce
vizeaza aspecte
ce tin de
resursele umane

Conform Regulamentului intern, in cadrul
relatiilor de munca din companie functio-
neaza principiul egalitdtii de tratament

si de sanse fata de toti angajatii. Pentru
respectarea principiului nediscriminarii in
cadrul Antibiotice este interzisa savarsirea
urmatoarelor fapte:

© conditionarea ocuparii unui post, prin
anunt sau concurs, de apartenenta
la o rasa, nationalitate, etnie, religie,
categorie sociala sau categorie
defavorizata, de varsta, de sexul sau
orientarea sexual3, respectiv de
convingerile candidatilor

© discriminarea oricarui salariat pe motiv
ca apartine unei rase, nationalitati,
etnii, religii, categorii sociale sau
unei categorii defavorizate, respectiv
datorita convingerilor, véarstei, sexului
sau orientdrii sexuale ale acestuia

© orice comportament cu scopul de a
crea la locul de muncéa o atmosfera de
intimidare, ostilitate, descurajare sau de
a influenta negativ situatia angajatilor,
in ceea ce priveste promovarea profe-
sionald, remuneratia sau veniturile de
orice natura, ori accesul la formarea si
perfectionarea profesionala, in cazul
refuzului acestora de a accepta un
comportament nedorit, ce tine de viata
sexuala.

Instrumente de raportare
pentru angajati

Antibiotice intentioneaza sa implementeze,
incepand cu anul 2022, regulamentul si
politica privind egalitatea de sanse si de
tratament ntre femei si barbati si in dome-
niul hartuirii la locul de munca. Prin imple-
mentarea acestor documente vor fi instituite
masuri de prevenire si combatere fata de
discriminare si hartuire la locul de munca.

In ceea ce priveste reclamatiile/sesizarile
care pot fi primite de la angajati, conform
regulamentului intern, acestia se pot adresa
n mod direct departamentului de resurse
umane cu solicitarile, urmandu-se procedura
specifica in vedererea solutionarii acestora.

0 Cererile/reclamatiile care urmeaza
a fi analizate se depun la Resurse umane
care le va transmite comisiei si secretari-
atului general.

e 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.

e Comisia se intruneste, de regulg,

la sfarsitul saptamanii, la convocarea
reprezentantului departamentului Resurse
umane, care transmite fiecarui membru

al comisiei problematica ce urmeaza

a fi analizata.

o 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

© promovarea intereselor salariatilor
referitoare la salariu, conditii de muncg,
timp de munca si de odihng,
stabilitatea In munca, precum si orice
alte interese profesionale, economice
si sociale legate de relatiile de munca

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

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

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



Reclamatiile anonime se iau in considerare
si se analizeaza dupa aceeasi procedura
ca cele semnate.

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 procedurad de
solutionare descrisa anterior. In acelasi
timp, pe pagina de internet a companiei,
www.antibiotice.ro, este disponibil un
formular prin care se pot nainta astfel de
sesizari, la sectiunea Contact - Reclamatii.
Sectiunea poate fi accesatad de orice parte
interesata care doreste sa semnaleze

sau sa nainteze plangeri sau reclamatii
(public larg, public specializat etc.).

Remunerarea
angaijatilor

Politica de remunerare reprezinta un
element extrem de important la nivelul
companiei, deoarece sta la baza modului
in care angajatii sunt recompensati pentru
munca pe care o presteaza. Totodat3,
politica de remunerare permite articularea
in mod clar a criteriilor si modalitatii in care
sunt stabilite salariile in cadrul companiei
Antibiotice, luadnd Tn considerare filosofia,
valorile companiei si principiile fundamen-
tale, precum corectitudinea si echitatea.
Pentru munca prestata in conditiile
prevazute in Contractul Colectivde Munca,

Raportul dintre salariul de baza
brut*/ remuneratia bruta** a
femeilor fata de barbati, pe functii
si categorii de personal (%)

Management de top
(conducerea executiva)

Management de mijloc
(managerii ce raporteaza
direct conducerii executive)

Specialisti

Total angajati
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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 calificarea, importanta, complexitatea
lucrarilor ce revin postului in care este
incadrat, cu pregatirea si competenta
profesionala.

Veniturile salariale cuprind salariul de baz3,
adaosurile si sporurile la acestea.
Salarizarea in cadrul companiei se face in
acord direct cu indeplinirea indicatorilor
de performanta, stabiliti prin raportare la
Planul de Administrare al companiei si
prin corelare cu atributiile specifice fiecarui
loc de munca. Pentru munca egala sau
de valoare egala este interzisa orice
discriminare bazata pe criteriul de gen
cu privire la toate elementele si conditiile
de remunerare. Atragerea si mentinerea
de angajati, capabili sa sustina viziunea
companiei pe termen mediu si lung,
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 organizationalg, isi propune
alinierea pachetului de beneficii
financiare si non-financiare la nivelul de
performanta si contributia individuala
adusa de fiecare angajat la realizarea
obiectivelor companiei.

Raportul dintre Raportul dintre
salariul de baza remuneratia

al femeilor si cel femeilor si cea
al barbatilor a barbatilor

90,92% 90,98%
90,90% 89,24%
92,40% 86,42%
104,32% 98,55%

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 baza, la care se adaugd sumele suplimentare platite angajatului
(vechime, ore suplimentare, bonusuri, beneficii, transport, alocatii etc.)

®



https://www.antibiotice.ro/contact/reclamatii/

o
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Politica de recrutare si retentia angajatilor

Recrutarea si masurile luate de Antibiotice
pentru a asigura retentia angajatilor sunt

aspecte esentiale pentru politica de resurse

umane. ldentificarea si selectarea celor mai
potriviti angajati pentru pozitiile deschise
din cadrul companiei, dar si mentinerea
acestora pe termen mediu si lung sunt
procese cu impact semnificativ asupra
calitatii de angajator si implicit, asupra
cresterii si succesului companiei.

In cadrul Antibiotice, recrutarea si selectia
pentru pozitiile vacante se desfasoara
conform procedurii interne specifice,

prin care se prevad in detaliu metodele
si canalele de recrutare. Obiectivele
procesului de recrutare sunt stabilite prin
planul anual de atragere de personal.

Compania fsi asigura forta de munca
necesara printr-un proces transparent:
concurs (examen scris, interviu), dupa caz.
Recrutarea se face cu respectarea preve-
derilor legale in domeniu, prin directia
de Resurse umane si/sau prin firme de
recrutare specializate.

Tn anul 2021 au fost angajate 105 persoane
(64 de angajati cu studii superioare si 41

cu studii medii), iar 117 de angajati si-au
incetat activitatea. Rata fluctuatiei de
personal a fost de 4,89% (sub nivelul
planificat de 5%). Angajatii care au plecat
din companie sunt inclusi in una dintre
urmatoarele categorii:

© pensionare (32)
© demisie (58)

© incetare la termen - contract individual
de munca pe duratd determinata (3)

incetare contract individual de munca
n perioada de proba (8)

deces (1)

00 o

desfacere disciplinara a
contractului de munca (7)

incetare contract cu acordul parilor (8)

Fluctuatia de personal, raportata la

plecarile voluntare

2021 2020 | 2019 | 2018

Fluctuatia de personal*  4,89% 3% 4,60% 4,37%

* Mod de calcul = raportul dintre numérul de angajati care au plecat voluntar din
Antibiotice, fara pensionarile la termen (69) si numarul mediu de angajati din
anul 2021 (1410).

Angajati care

Categorie Angajati noi dl:uéé)rl‘f;::“e

Femei 52,38 44,44
Barbati 50 47,62 65 55,56
Total 105 100 117 100
<30 34,3 5.4

30-50 57 54,3 59 50,4
>50 12 11,4 40 34,2
Total 105 100 117 100

* Rata pentru fiecare categorie este calculatad la numarul mediu de personal aferent

anului 2021 (1410 angajati)

In cadrul companiei Antibiotice colaboreaza
activ trei generatii de angajati care-si
impartasesc experienta si cunoasterea in
cadrul programelor de inductie si mentorat,
instituite la nivel intern, Tn toate domeniile
de activitate ale companiei. Totodata, se
ofera tinerilor posibilitatea de a-si dezvolta
o cariera de succes in companie. In acest
sens, sunt dezvoltate parteneriate cu

unitati de invatamant preuniversitar si
universitar care faciliteaza accesul acestora
la informatiile de care au nevoie pentru a
lua cele mai bune decizii atunci cand vine
vorba despre viitorul lor.

4,89%

rata fluctuatiei
de personal




Perform a+

Programul Perform a+ este un program

de parteneriat initiat in anul 2016, in
colaborare cu Universitatea de Medicina

si Farmacie Grigore T. Popa lasi, Facultatea
de Farmacie, care a fost extins in 2020 prin
colaborarea cu Universitatea Alexandru
loan Cuza lasi, Facultatea de Chimie si cu
Universitatea Tehnica Gheorghe Asachi lasi,
Facultatea de Inginerie Chimica si Protectia
Mediului. Acest proiect este parte a platfor-
mei de educare si comunicare continua pe
care compania Antibiotice o dezvolta cu
institutiile de invatamant in ariile cercetarii,
marketingului farmaceutic si responsabili-
tatii fata de pacienti, mediu si comunitate.

Perform a+ promoveaza si insufla studen-
tilor din anul terminal/absolventi (rezident,
doctoranzi) pasiunea pentru industria
farmaceutica si activitatile pe care le
implica o cariera in domeniu. Totodatg,
proiectul ofera posibilitatea completarii
cunostintelor dobandite pe parcursul anilor
de studiu universitar, cu sesiuni teoretice

si practice, sustinute prin intermediul
mentorilor desemnati din randul angajatilor
companiei. Integrarea si aplicarea cunostin-
telor dobandite se concretizeaza la finalul
cursurilor in prezentarea, in fata colegilor si
a reprezentantilor companiei, 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 doctoranzi) in industria de medicamente
generice si in anul 2021. La programul
Perform a+, editia VI, din anul 2021 au
participat 21 de tineri, un numar de 7 fiind
ulterior angajati in Antibiotice. Ca urmare a
desfasurarii celor 6 editii ale programului
Perform a+ au fost angajati, in totat, 32 de
absolventi, ce au intregit echipele de speci-
alisti din cercetare-dezvoltare, Regulatory
Affairs, Managementul portofoliului, Control
Calitate si din sectiile de productie.

Parteneriate cu institutiile de
invatamant preuniversitar -
Liceul Tehnologic ,,Petru Poni"”
lasi si Liceul Tehnologic de
Mecatronica si Automatizari

Din anul 2020, Antibiotice are incheiatad o
noua forma de parteneriat cu institutiile de
fnvatdmant preuniversitar - invatamantul
dual - prin care urmareste pregatirea pe o
durata 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 per-
formanta incluse in contracte si incurajarea
lor pentru evitarea abandonului scolar. In
anul 2021, cu toate constrangerile legate
de gestionarea conditiilor de pandemie,
compania a pus accent pe participarea
elevilor on-line la programul de scolarizare,
partea de program ce implica organizatia
fiind adaptata la noile conditii de studiu
ale elevilor.




o
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Dezvoltarea si integrarea angajatilor

Instruirea si dezvoltarea angajatilor sunt
esentiale pentru succesul pe termen mediu
si lung al companiei. Dincolo de faptul ca
toate programele au menirea sa imbunata-
teasca 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
implementeaza Antibiotice vin sa sustina
angajamentul de a investi in oameni si de a
le oferi constant oportunitdti de dezvoltare
a carierei profesionale care sa le permita
sd creasca odata cu organizatia.

Programele de formare puse la
dispozitia angajatilor companiei
includ programe de instruiri
interne, realizate cu ajutorul
lectorilor interni, specialisti
pe domeniul de compe-
tenta, dar si programe de
dezvoltare profesionala
derulate prin intermediul
furnizorilor externi. In
companie, instruirea si
7/ formarea angajatilor se
desfasoara conform preve-
derilor din procedura interna
pentru instruirea cu lectori
externi companiei (prin directia
Resurse umane) si procedura pentru
instruirea personalului (procedura de
sistem realizatad prin departamentul
Asigurarea calitatii). Cea din urma vizeaza
conformarea cu regulile de buna practica
de fabricatie (GMP) si cerintele sistemelor
de management a calitatii, ISO 9001:2015,
mediului, ISO 14001:2015 si sanatatii si
securitatii in munca, ISO 45001:2018.
Pentru anul 2021, planul de instruire cu
lectori externi a avut ca obiective prioritare
dezvoltarea profesionala de specialitate,
dobéandirea de cunostinte si aprofundarea
celor specifice din domeniul de activitate.
Intrucat si in 2021 au fost in vigoare restric-
tii cauzate de pandemia de COVID-19 si
starea de alertd, o parte dintre instruiri au
fost organizate in mediul online. Astfel, o
serie de programe destinate angajatilor au

fost organizate online de diversi furnizori
de formare profesional3, si au permis
adaptarea acestora la contextul pandemiei:
lucrul la distanta, managementul schim-
barii, leadership situational, inteligenta
emotionald, antrenamentul credintelor si
convingerilor, creativitate si rezolvarea de
probleme in managementul schimbarii etc.

Strategii si masuri pentru
cresterea motivarii angajatilor

Adaptarea sistemului de recompensare si
crearea unei politici de motivare financiara
si non-financiara a angajatilor are rolul de
a creste gradul de satisfactie a salariatilor
si de a imbunatati retentia personalului.
Proiectul de ierarhizare a posturilor initiat
n 2019, ce sta la baza unui sistem modern
de salarizare a fost urmat de programul
de aliniere a nivelurilor salariale, in mai
multe etape.

Sistemul de compensatii si beneficii este
analizat si adaptat anual in functie de
realitatile pietei fortei de munca si cuprinde
atdt componenta fixa, bazata pe ierarhizare,
cét si componenta variabila, in directd
corelatie cu performantele pentru anumite
categorii de salariati (top management,
vanzari interne si internationale).

Tn anul 2021, compania a demarat o
analizé de reconsiderare a criteriilor de
evaluare a posturilor din companie, pentru
actualizarea sistemului de ierarhizare in
corelatie cu modificarile din structura
organizatorica si cu atributiile stabilite
conform modificarilor tehnologice si de
proceduri. Au fost stabilite posturile pentru
care vor fi aplicate din anul 2022 pachete
salariale cu componenta variabila si alte
beneficii corelate cu obiective, indicatori

si criterii de performanta ce decurg din
obiectivele la nivel de companie.

Beneficii pentru angajati

La nivelul Antibiotice, pachetul de beneficii
oferit angajatilor intareste convingerea

ca oamenii companiei sunt elementele
esentiale si cea mai de pret resursa pe
care o are pe drumul catre o crestere
sustenabild. Fie ca vorbim de prime, zile



suplimentare de concediu sau sustinere

financiara in cazul unor evenimente impor-

tante, se investeste constant in oamenii
companiei pentru a le sustine bunastarea
prezenta si viitoare. Compania acorda
fiecarui angajat, indiferent de tipul de
contract sau vechimea in munca (sub sau

peste 1 an) un pachet standard de beneficii
extra salariale (din care unele sunt negoci-

ate si stabilite prin Contractul Colectiv de
Munca (CCM) la nivel de companie.

Pachetul standard de beneficii este
oferit angajatilor indiferent de tipul de
contract (cu norma intreaga sau norma
redusa):

prima de Paste
prima de Craciun

prima de 8 martie pentru salariate,
de Ziua Internationalad 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

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
angajatii ce folosesc ca mijloc de
transport autoturismul personal
sau de serviciu

zile suplimentare de concediu
de odihna (dupa criterii precum
vechime, conditii de muncs,
categorii de personal)

zile libere platite pentru
evenimente deosebite in familie
(casatorie, nastere, deces) sau
n alte situatii

sustinere financiara pentru
evenimente personale (decesul
unui membru de familie, nasterea
unui copil (atat pentru salariate,
cat si pentru salariati).

Beneficii suplimentare
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In functie de criteriile de performanta
sau specificul activitatilor desfasurate, unii

angajati primesc beneficii su
precum:

plimentare,

© bonus de performanta, pentru angajatii

inclusi in sistemul de ma
prin obiective (MBO), co
de indeplinire a indicato

nagement
nform gradului
rilor

© asigurare privata de sanatate pentru
252 de angajati, conform unor conditii

prestabilite (un program
in 2018, cu 136 de anga

asigurare de viata si acci
telefon mobil
laptop

masina de serviciu

platite de angajator.

pilot inceput
jat)

dent

programe de formare profesionala

Cartile Bookster pe rafturile

Bibliotecii a+

Compania Antibiotice a ofer

it ca beneficiu,

gratuit, angajatilor sai pasionati de

cunoastere, posibilitatea de

a accesa,

ncepand cu data de 30 octombrie 2020,
platforma Bookster.ro. Obiectivul

proiectului ,Cartile Bookster
Bibliotecii a+" 1l
lecturii si dobandirea de noi

prin facilitarea accesului ang

pe rafturile

| reprezintd incurajarea

cunostinte,
ajatilor

Antibiotice si a familiilor acestora la cari,
articole, podcast-uri (de la dezvoltare

personala si profesionalg, la
beletristica). Bookster este o

publica ce imprumuta carti angajatilor
din companii, prin intermediul
platformei sale online. Cartile
fmprumutate sunt apoi livrate

angajatilor in mod gratuit,
la birou. La sfarsitul anului
2021, 219 angajati
(15,98%) aveau un cont
deschis pe Bookster.ro.

hobby-uri si
biblioteca

©
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imbunatatirea climatului
organizational si
orientarea culturii spre
inovare si performanta

Pentru ca organizatia isi doreste imbuna-
tatirea mediului de lucru si transformarea
ntr-o companie pe care cei mai multi
angajati si potentiali angajati s o considere
ca una in care merita sa lucreze, la fiecare
doi ani, este derulat un studiu extins privind
climatul organizational. In acest mod se
urmareste evolutia indicatorilor privind
atmosfera de la locul de munca, preocu-
parea managerilor pentru asigurarea unui
climat favorabil colaborarii si imbunatatirii
rezultatelor si, nu in ultimul rand, sistemul
de valori dorite/practicate la nivelul compa-
niei. In anul 2021, in perioada iunie-iulie,
departamentul de Resurse umane a realizat
un studiu de climat organizational denumit
Jmplicatii ale activitatilor manageriale
privind consolidarea culturii organizationale
orientate spre performanta, imbunatatirea
atmosferei de lucru si satisfactia resurselor
umane in perioada de pandemie.
Cercetare de opinii pe baza de chestionar”,
la care au participat 66,8% dintre angajati.

Obiectivele principale ale studiului au
constat in evaluarea perceptiei salariatilor
companiei Antibiotice privind:

© misurile specifice adoptate de
conducerea Antibiotice in perioada
de pandemie si comparatii cu
situatia companiilor din Romania

© identificarea unor aspecte particulare,
vizadnd procesul de recrutare si
abilitatile candidatilor selectati in
Antibiotice comparativ cu situatia
companiilor din Romania

© promovarea sistemului de valori,
componenta esentiala a culturii
organizationale

© profilurile managerilor din punct de
vedere al capacitatii si preocuparii
acestora de a asigura, in perioada de
pandemie, un climat care sa permita
orientarea spre performanta organi-
zationald si satisfactia personala a
salariatilor

© ce apreciaza angajatii la Antibiotice
prin comparatie cu ce isi doresc
angajatii de la companiile din
Romania si unde vor sa lucreze

© satisfactia salariatilor fatd de posturile
ocupate

© calitatea colaborérii interpersonale
dintre salariatii aceluiasi compartiment
sau din componente structurale si
directii diferite.

Fata de evaluarile din anii precedenti,
angajatii au perceput munca desfasurata
de fiecare dintre ei ca fiind importanta,
rezultatele proprii avand impact asupra
celorlalti. Indicatorul profilurilor manage-
rilor din punct de vedere al capacitatii si
preocuparii acestora pentru asigurarea
unui climat care sa permita orientarea spre
performanta organizationala si satisfactia
resurselor umane a inregistrat o crestere
n 2021 fatd de 2020, de la 8,1, la 8,4.

In 2021, gradul de satisfactie fata de
posturile ocupate a inregistrat o usoara
scadere fatd de 2020, de la 8,5 la 8,3,
nsa se situeaza peste valoarea stabilita
ca obiectiv, de minim 8.

In completarea studiului, a fost realizat si
un plan de consolidare a culturii organi-
zationale, cu masuri planificate pana la
sfarsitul anului 2023, grupate in urmatoa-
rele domenii:

© dezvoltarea colabordrii interpersonale
n vederea realizarii, in cele mai bune
conditii, a atributiilor de serviciu

© comunicarea interna a obiectivelor
si indicatorilor de performanta catre
echipele implicate in indeplinirea
acestora

© cresterea gradului de satisfactie a
salariatilor fatd de posturile ocupate



© dezvoltarea de competente orientate
catre optimizarea climatului organi-
zational, preponderent in zona de
management, care sa asigure
orientarea spre performanta si
satisfactia resurselor umane

© actualizarea valorilor culturii organi-
zationale a companiei, adoptarea
masurilor de consolidare a acestora
si promovarea in réndul salariatilor a
principiilor fundamentale care stau
la baza orientarilor manageriale.
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Nu au fost evaluati: salariatii care nu au
lucrat cel putin sase luni in cursul anului
(63) si salariatii cu contract de munca
suspendat (20). 57 de angajati au fost
promovati in functie in 2021, dintre care
26 sunt femei (46%)

Dezvoltarea profesionald a angajatilor
este deosebit de importanta pentru
companie, astfel obiectivul privind
numarul de ore de formare profesionala
continua este de 34 de ore/angajat.

Proportia angajatilor (din numarul total de angajati) care au beneficiat de
o evaluare a performantei si de revizuirea planului de dezvoltare a carierei,

dupa gen si categorie de angajati

Evaluarea performantei si planul
de dezvoltare a carierei

Management de top (conducere executiva)

Management de mijloc (managerii ce
raporteaza direct conducerii executive)

Nr. % Nr. % Nr. % Nr. %

5 0,36 9 0,66 5 0,35 5 0,35

17 1,24 49 3,58 82 579 113 7,98

Specialisti 568 41,46 639 46,64 568 40,14 642 4537
Total angajati 590 43,07 697 50,88 655 46,29 760 53,71
Instruire profesionala continua in 2021
Media orelor de training/pregatire profesionald per angajat 34,4 4 4
Ore de training/pregatire profesionald pentru specialisti cu studii medii 39,3 I
Ore de training/pregatire profesionalad pentru specialisti cu studii superioare 30,9 ore de formare

19.8 profesionala

Ore de training/pregatire profesionala pentru salariatii cu functii de management o .
continua/angajat

. . . L. Numar total Numar de
Exemple de traininguri oferite angajatilor in 2021 de ore participanti
Extindere proces, validare, transfer de tehnologie 650 50
Notiuni GMP 465,5 133
Controlul schimbarilor, investigarea si abaterea 357,5 55]
Integritatea datelor 264 44
Rezultate Tn afara specificatiilor 180 30
Abilitati de prezentare 120 10

Negociere si contractare in procesul de achizitii 104 13




Concediu parental in 2021 Barbati Femei
Numar de zile (total) calendaristice 762 6.739
Numar de angajati care au avut dreptul

la concediu parental 6 10
Numar de angajati care si-au luat

concediu parental 6 10
Numar de angajati care s-au intors la locul de

munca dupa terminarea concediului parental 5 23
Numar de angajati care s-au intors la locul de

munca dupa terminarea concediului parental

si erau incd angajati dupa 12 luni 9 51
Rata de revenire la locul de munca* (%) 125% 110%
Retentia** (%) 100% 85,7%

* Rata de revenire la locul de munca = (Numarul total de angajati care s-au intors la munca in
2020, dupa incheierea concediului parental/ Numarul total de angajati care ar fi trebuit sa se

intoarca 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

Sanatatea si siguranta angajatilor
Antibiotice reprezinta un angajament
ferm, asumat de companie privind
asigurarea unui mediu sigur si
sanatos de lucru. Informatii detaliate
despre Sanatate si Securitate in
munca regasiti la capitolul Sustena-
bilitatea afacerii prin perfectionarea
Sistemului de Management Integrat

(pag. 76).
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3.2. Adaptarea strategica
a portofoliului

Portofoliul actual al Antibiotice

Portofoliul companiei Antibiotice cuprinde produse finite (medicamente generice de uz
uman si veterinar, dispozitive medicale, suplimente alimentare, produse cosmetice si,
odata cu pandemia COVID-19, biocide pentru dezinfectia suprafetelor si a mainilor),
substante active (Nistatina) si servicii clinice si bioanalitice pentru partenerii externi si
pentru produsele proprii. Majoritatea medicamentelor generice din portofoliu, precum
si substanta activa Nistatina si biocidele, sunt produse pe site-urile proprii de fabricatie.
O parte dintre 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.

Produse finite

Portofoliul Antibiotice este alcatuit

din peste 150 de produse finite, din

11 clase terapeutice (antiinfectioase,
cardiovasculare, dermatologice, tract
digestiv, sistem nervos central etc.) si
cuprinde medicamente generice pentru
uz uman si veterinar (eliberate pe baza
de prescriptie medicala - Rx si fara
prescriptie medicala - OTC), suplimente
alimentare (surse concentrate de
nutrienti, substante cu efect nutritional
sau fiziologic), dispozitive medicale
(utilizate Tn scop terapeutic), precum si
produse cosmetice.

Dezvoltarea strategica a portofoliului
Antibiotice presupune focusarea pe
urmatoarele directii principale: medica-
mente antiinfectioase pentru mentinerea
pozitiei de lider pe piata genericelor

din aceasta clasa, produse topice,
medicamente pentru tratamentul bolilor
cronice cu scopul sustinerii sistemului de
sanatate, produse solutii sterile, dezvoltarea
proiectului de integrare pe verticala a
nistatinei (substanta activa) in piata interna
si in piata internationald, produse pentru
sustinerea calitatii vietii, dezvoltarea
portofoliului de produse dezinfectante

si biocide.

Medicamente generice pe baza
de prescriptie medicala

Prin segmentul de portofoliu care
cuprinde medicamente generice pe baza
de prescriptie medicala se urmareste
consolidarea claselor terapeutice cu aport
semnificativ in cifra de afaceri, in vederea
sustinerii sistemului de sanatate (antiinfec-
tioase, medicamente pentru afectiuni
cardiovasculare, dermatologice, gastro-
intestinale, musculare si osteorticulare).

ﬁ Medicamente
antiinfectioase

Hospital & Partners este portofoliul de
produse adresat profesionistilor din
domeniul sanatatii, destinat pacientilor
din spitale publice si private. Portofoliul
complex este alcatuit din injectabile sterile
antiinfectioase betalactamice peniciline si
cefalosporine, carbapeneme si polimixine.
In categoria medicamente antiinfectioase
se ncadreaza si formele solide orale

din clasele terapeutice beta-lactamice
peniciline, cefalosporine si carbapeneme,
fluorochinolone, macrolide si tetracicline.
Antibiotice reprezinta principalul

partener al Ministerului Sanatatii in cadrul
Programului National de Prevenire,
Supraveghere si Control al Tuberculozei
(PNPSCT), fiind producatorul intregii game
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de antituberculoase de linia |, precum si al
catorva antituberculoase de linia a Il-a. In
Romania, Antibiotice este unic producator
al unor antiinfectioase precum Amoxiplus®,
Ampiplus®, Colistina, Moldamin®,
Oxacilina, Penicilina G, Tetraciclina Atb®,
Eritromicind Atb®. Principalele medicamen-
te antiinfectioase marca Antibiotice in anul
2021 au fost Meropenem Atb®, Eficef®,
Colistina Atb®, Cefort®, Amoxiplus®,
AmpiPlus®, Amoxicilina Atb®, Imipenem/
cilastatin Atb®, Ceftamil ® si Oxacilind Atb®.

Medicamente
cardiovasculare

Medicamentele destinate tratamentului
afectiunilor cardiovasculare se incadreaza
in directia de dezvoltare a portofoliului
destinat afectiunilor cronice cu incidenta in
crestere. Antibiotice este preocupata in
mod constant s& dezvolte un portofoliu
complex de medicamente, care sa acopere
tratamentul celor mai importante afectiuni
cardiovasculare: hipertensiunea arterialg,
angina pectoral3, insuficienta cardiaca,
insuficienta venoasa etc. Principalele medi-
camente cardiovasculare marca Antibiotice,
din punct de vedere al vanzarilor in 2021,
au fost Bisotens®, Nolet®, Almacor® si
gama Hemorzon®.

Produse dermatologice

Medicamentele dermatologice din portofo-
liul Antibiotice sunt adresate tratamentului
celor mai importante patologii cutanate
cu incidentd si prevalenta in crestere
(psoriazis, dermatita atopica, infectii
cutanate bacteriene, eczeme cutanate), cu
un portofoliu complex de corticosteroizi
topici, antibacteriene si antifungice topice.
Principalele medicamente dermatologice
marca Antibiotice in anul 2021 au fost
Nidoflor® si Fluocinolon N Atb®.

Produse cu eliberare fara
prescriptie medicala

Acest segment de portofoliu cuprinde
produse farad prescriptie medicald, de tipul
suplimente alimentare, dispozitive
medicale, cosmetice, medicamente OTC,
care se adreseaza nevoilor diverselor
categorii de public tintd, contribuind

majoritar la directiile de dezvoltare a
portofoliului de produse pentru sustinerea
calitatii vietii, precum si de produse topice.
Principalele arii terapeutice carora li se
adreseaza acest tip de produse sunt:
afectiuni dermatologice, afectiuni sau stari
fiziologice specifice femeii, raceala si gripa,
durere, sustinerea sanatatii urmatoarelor
aparate si sisteme: sistem osteoarticular,
sistem cardiovascular, tract digestiv.

Nutriensa® reprezinta orientarea fireasca
a preocuparii companiei Antibiotice pentru
starea de bine si sanatatea publicului sau.
Suplimentele alimentare marca Nutriensa®
sunt fabricate de compania Antibiotice in
conditiile de calitate si siguranta impuse de
standardele GMP specifice medicamentelor.

Suplimente alimentare marca Nutriensa®,
fabricate de Antibiotice




,Sanatatea femeii”

Prin conceptul ,Sanatatea femeii”,
Antibiotice isi propune sa consolideze
identitatea portofoliului destinat preventiei
si tratamentului afectiunilor cu incidenta
crescuta la femei.

Derma+

In acest concept sunt cuprinse produse
destinate tratamentului infectiilor cutanate
fungice si produse destinate ingrijirii
zilnice a pielii, adjuvante ale tratamentelor
medicamentoase. Din aceastd categorie
fac parte brand-urile Cutaden® si Tinero®,
precum si produsul Clotrimazol crema.

Medicamente generice
pentru uz veterinar

Portofoliul de uz veterinar contine
medicamente antibiotice, sub forma de
unguente, eliberate numai pe baza de
prescriptie medicala (Rx). Calitatea medica-
mentelor este demonstrata de certificatul
privind conformitatea cu buna practica de
fabricatie (GMP), acordat de Autoritatea
Nationala 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).

Biocide

In contextul pandemiei de SARS CoV-2
compania Antibiotice a introdus in
portofoliu produse biocide TP1 (igiena
umana) si TP2 (dezinfectia suprafetelor).
Produsele biocide au fost testate din punct
de vedere a eficacitatii microbiologice n
cadrul laboratoarelor acreditate Chemila
(Cehia) si Hamilton (Spania) si ulterior au
fost avizate de catre Comisia Nationala
pentru Produse Biocide din cadrul
Ministerului Sanatatii. Produsele biocide
din portofoliu sunt:

Sanygel este un gel dezinfectant pentru
maini pe baza de etanol si glicerol cu
utilizare ca produs TP1 pentru dezinfectia
igienica a mainilor in domeniul nonmedical
si dezinfectia igienica si chirurgicala a
mainilor in domeniul medical.
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a+O0xy este o solutie dezinfectantd pentru
maini si suprafete cu utilizare ca produs
TP1 pentru dezinfectia igienica a mainilor
in domeniul nonmedical si ca produs TP2
pentru dezinfectia suprafetelor in domeniile
nonmedical si medical.

Substante active

Antibiotice fabrica, printr-un proces de
biosinteza industriald, pe un flux de
productie dedicat, substanta activa
Nistating, din anul 1975. In 2006, procesul
de fabricatie al Nistatinei a fost optimizat,
ceea ce a condus la cresterea importanta
a productivitétii. In prezent, Antibiotice
dezvoltd 4 forme pentru substanta activa
Nistatina: standard, micronizata,
compactatd, feed-grade. Antibiotice este
lider mondial in productia Nistatinei din
anul 2012, iar din 2017, Nistatina API este
standard de referintd international certificat
de Farmacopeea Americana (USP - United
States Pharmacopeia). Nistatina este un
antibiotic antifungic utilizat in tratamentul
infectiilor fungice, care este comercializat
de Antibiotice in peste 60 tari de pe intreg
globul.

Servicii

Antibiotice oferd companiilor interesate,
prin intermediul Centrului propriu de Studii
Clinice, servicii clinice si/sau bioanalitice
specifice studiilor clinice de faza | si studi-
ilor de bioechivalenta. Studiile asigura
datele stiintifice pentru confirmarea
eficacitatii si sigurantei in administrare

a medicamentelor, la subiectii umani.
Astfel, pe baza rezultatelor analizelor
farmacocinetice si farmacodinamice, este
testata si se demonstreaza echivalenta
farmaceutica dintre medicamentul generic
si cel de referinta (medicamentul inovator).

Studiile de faza | sunt acele studii care

se efectueaza pe medicamente care se
administreaza pentru prima data la om.
Studiile de bioechivalenta sunt acele studii
unde subiectii din studiu nu suferé de
vreo boalg, iar medicamentul administrat
nu are scopul de a vindeca, ci de a oferi
informatii referitoare la farmacocinetica
produsului test, respectiv a inovatorului.
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Centrul de Studii Clinice dispune de o
unitate clinica cu 32 de paturi, o unitate
bioanalitica cu mai multe laboratoare,
inclusiv laborator bioanalitic autorizat
conform bunelor practici de laborator, GLP,
si de un flux de ambalare secundar pentru
medicamentul de investigatie clinica.
Centrul de Studii Clinice este o unitate de
cercetare autorizatd de Ministerul Sanatatii,
infiintata in anul 2006.

Tn anul 2021, incepand cu luna ianuarie,
odata cu debutul celei de-a doua etape de
vaccinarea impotriva COVID-19 in Romania,
Centrul de Studii Clinice a fost oferit de
catre Antibiotice, iTn mod voluntar,
angajatilor si comunitatii, in scopul infiintarii
n spatiul sau a Centrului de vaccinare a+.
Aceastd masura luatd de catre compania
Antibiotice n sprijinul sistemului sanitar
roméanesc a determinat limitarea realizarii
serviciilor de studii clinice pe parcursul
anului 2021.

D Informatii complete privind produsele
= din portofoliul nostru puteti citi aici
sau accesand pagina noastra
www.antibiotice.ro, sectiunea Produse.

Portofoliul Antibiotice asigura, din
lista de medicamente esentiale a
Organizatiei Mondiale a Sanatatii,
49 de medicamente considerate
esentiale (molecula + forma
farmaceutica, pentru care avem
autorizare de punere pe piata)
potrivit clasificarii OMS
(medicamente care satisfac
necesitatile de ocrotire a sanatatii
pentru majoritatea populatiei,
utilizate Tn tratamentul celor mai
raspandite boli).

Dezvoltarea portofoliului viitor de produse
prin cercetare proprie si achizitii de licente

Asimilarea produselor farmaceutice noi, de
calitate, sigure si eficiente, care sa creasca
accesul pacientilor la tratamente valoroase
si sa sustina un stil de viata activ, reprezinta
coloana vertebrald a strategiei de innoire

a portofoliului companiei. Urmarind
tendintele terapeutice de la nivel mondial,
valorificdnd cunoasterea si expertiza in
dezvoltarea portofoliilor care au adus
notorietate companiei, Antibiotice Tsi
dezvoltd oferta catre pacienti si parteneri
din domeniul sanatatii, potrivit ultimelor
cerintele ale autoritatilor medicale si de
reglementare in domeniul farmaceutic.
Cele doua directii pe care se axeaza
strategia companiei Antibiotice pentru
dezvoltarea portofoliului sunt reprezentate
de cercetarea proprie si achizitii licente
pentru produse noi. Toate aceste proiecte

contribuie la atingerea obiectivelor privind
dublarea cifrei de afaceri in perspectiva
anului 2030, fiind operabile incepand cu
perioada 2022-2025 in pietele tinta cu
pondere importanta in veniturile totale.

Evaluarea propunerilor
de produse noi

Propunerile de produse noi sunt centrali-
zate si evaluate la nivelul departamentului
Managementul portofoliului si reprezinta
rezultatele actiunii de completare a
portofoliului, pe directiile strategice de
dezvoltare, tindnd cont de evolutia
tendintelor medicale si de consum in
perspectiva 2025-2030, a auditului de
piata pe forme farmaceutice si a analizei
portofoliilor principalilor competitori.


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

Pentru fiecare propunere sunt solicitate
informatii referitoare la:

© analiza pietei de consum, cu
evidentierea potentialului valoric,
cantitativ si de pret

© date medicale (prezenta in ghiduri
terapeutice, avantaje medicale,
perspectiva evolutiei in consum)

© rposibilitatea de dezvoltare in-house,
pe fluxurile proprii de productie

modalitatile de autorizare si cerintele
legislative

© aspecte juridice referitoare la
patente/brevete/exclusivitatea de
comercializare

© véanzari estimate in piata, date privind
profitabilitatea si rentabilitatea
produselor.

In cadrul procesului de analizéd a propu-
nerilor de noi produse au loc intélniri ale
echipelor de portofoliu, alcatuite din
reprezentanti ai departamentelor implicate.
Propunerile calificate in etapele interme-
diare de analiza sunt supuse validarii in
cadrul grupurilor de lucru G2 (Politici de
portofoliu) si G1 (Planificare strategica si
Managementul performantei), selectia
realizdndu-se in baza criteriilor:

© ~apartenenta la directiile de
dezvoltare ale portofoliului

importanta terapeutica

dimensiunea valorica a pietei,
pret mediu/Ul

dinamica pietei cantitative, numar
competitori

viteza de introducere in portofoliu

ponderea aportului valoric la cifra
de afaceri, profit.

Fiecare departament implicat in dezvolta-
rea si introducerea de produse noi in piata
identifica, evalueaza si gestioneaza riscurile
specifice domeniului de activitate. Dupa
identificare, se completeaza formularul de
risc in cadrul caruia este descris riscul, ce
poate aparea la dezvoltarea produsului, se
expune analiza sau cauzele care favorizeaza
aparitia/repetarea acestuia, se identifica
consecintele si impactul probabil si se
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propun masuri de control. Odata aprobats,
fiecarei propunere de nou produs i se
atribuite o modalitate de asimilare in
portofoliu, respectiv prin:

© cercetare-dezvoltare proprie, in cadrul
Centrului de Cercetare al Antibiotice

© achizitie de licente de fabricatie
(in-licensing).

Tn anul 2021 a fost finalizata evaluarea

a 14 produse noi, ce vor fi introduse in
portofoliul viitor al companiei. Acestea au
ca indicatii principale mentinerea sanatatii
aparatelor si sistemelor organismului,
complicatii ale afectiunilor metabolice,
tratarea afectiunilor aparatului locomotor,

14

tratarea infectiilor tegumentelor si dezin- produse au
fectia suprafetelor. In cadrul procesului de fost evaluate
evaluare al propunerilor de produse noi, pentru a fi
1a flhalgl anulu.|.2021 au ramas mAanvallza, introduse
in diferite stadii (de la incipient pana la A .

: X . in portofoliul
avansat), 72 de propuneri ce se incadreaza it

ViItor

in directiile strategice de dezvoltare a
portofoliului. Acestea cuprind, atét produse
pe baza de prescriptie medicala (Rx),

cét si produse fara prescriptie medicala
(OTC), suplimente alimentare, dispozitive
medicale sau cosmetice si produse biocide.
De asemenea, in acest grup de produse

se gasesc si medicamente care pot avea
statutul de prim generic. Evaluarea si
selectia produselor noi ce vor face parte
din portofoliul viitor al companiei stau la
baza planurilor de cercetare-dezvoltare
multianuale.
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Cercetare si dezvoltare
proprie

Activitatea de cercetare-dezvoltare are ca
obiectiv principal dezvoltarea de medica-
mente, atat produse generice cat si
combinatii unice din categoriile: produse
topice, comprimate, capsule, produse
injectabile, care au trecut de etapele

8.7

milioane lei anterioare de selectie si evaluare privind
au fost investiti innoirea portofoliului.
n 2021

Alaturi de formele farmaceutice consacrate,
in ultimii ani au intrat in procesul de
cercetare-dezvoltare si alte categorii de
produse, cum ar fi: produsele biocide,
dispozitivele medicale, produsele cosme-
tice, in acord cu directiile strategice de
dezvoltare ale companiei pe termen mediu
si lung. Produsele aflate in cercetare vor
completa portofoliul Antibiotice, din clasele
antiinfectioase, produse dermatologice,
cardiovasculare, antiinflamatoare neste-
roidiene, medicamente pentru
sistemul digestiv, medicamente
pentru sanatatea femeii
si produse biocide.
Cercetarea si dezvoltarea
unui produs nou este un
proiect multi-anual,
motiv pentru care in
anul 2021 au continuat
activitdtile de cercetare
pentru 28 de produse
noi, a caror dezvoltare
a fost demarata n anii
anteriori. La aceste produse
s-au adaugat altele doua care
au trecut de etapa de selectie
gestionata de structura Managementul
portofoliului.

Tn activitatea
de cercetare-
dezvoltare

In urma reevaluarilor bianuale ale proiecte-
lor de cercetare in raport cu piata relevanta
a acestor produse, potentialii furnizori de
substante active si excipienti si alertele

la nivel mondial cu privire la eventuale
impuritati ale substantelor active folosite,
restrictii terapeutice etc. a fost continuata
cercetarea proprie pentru 24 de proiecte.

Aceste proiecte sustin dezvoltarea
portofoliului celor trei divizii ale companiei,
dupéa cum urmeaza:

Divizia Produse topice: 11 proiecte
de produse noi in cercetare

(6 dispozitive medicale, 2 produse
OTC, 2 produse cu prescriptie

si un gel de méini biocid)

Divizia Produse forme solide

de uz oral: 10 proiecte de produse
noi in cercetare (2 produse OTC

si 8 produse cu prescriptie, dintre
care unul demarat in 2021)

Divizia Produse sterile si substante
active: 3 proiecte de produse noi
Tn cercetare (2 medicamente cu
prescriptie - un injectabil si o
suspensie orala - proiect startat

in 2021 - si 1 solutii biocide de
suprafete).

Cercetare proprie
pentru sustinerea
internationalizarii afacerii

Activitatea de cercetare a continuat sa
sustina procesul de internationalizare a
portofoliului companiei. Astfel, un numar
de 13 produse au fost incluse in procese
de optimizare a formulelor si actualizarea
documentatiilor conform cu ghidurile
actuale in vederea autorizarii pe diferite
piete externe:

Divizia Produse topice: 8 produse
topice

Divizia Produse sterile si substante
active: 5 produse injectabile

Pe parcursul anului 2021 au fost finalizate
activitatile de actualizare a documentatiei
in vederea internationalizarii pentru doua
medicamente cu prescriptie (produse
injectabile). Pentru 11 produse (8 produse
topice si 3 produse injectabile) activitatile
de optimizare vor continua in anul 2022.

Antibiotice este cel mai mare producator
mondial al substantei active Nistatind, motiv
pentru care, o atentie sporita se acorda
sustinerii sintezei industriale a acestei
substante active, prin activitati de cercetare
ale componentelor microbiologice si
analitice. La nivel de laborator, s-au derulat
proiecte de sintezd de substante active,



altele decat Nistating, si de obtinere a
medicamentelor nano-structurate, ca baza
de cercetare pentru viitoare categorii de
produse pentru portofoliului companiei.
In Antibiotice urmeazé s fie pusa in
functiune o noua capacitate de productie
a produselor topice. Ca urmare, pe tot
parcursul anului 2021, activitatea de
cercetare a sustinut si procesul de transfer
tehnologic al produselor topice din
portofoliul actual, pe noul site de fabricatie,
prin actiuni de evaluare riscuri, echivalente
matematice a proceselor de fabricatie si
analiza parametrilor critici de proces.

Dezinfectanti de suprafete
autorizati, dezinfectant de maini
in curs de autorizare

Cercetarea si testarea de noi dezinfectanti
demarate in contextul pandemiei de
COVID-19 a continuat si in 2021. Portofoliul
actual al produselor biocide, format dintr-
un dezinfectant de suprafete si unul de
maini va fi completat cu noi produse aflate
in etapa de dezvoltare-cercetare. In anul
2021, au fost investiti in activitatea de
cercetare-dezvoltare 8,7 milioane lei.

Proiecte de in-licensing

Dezvoltarea portofoliului de medicamente
al Antibiotice prin proiecte de in-licensing
are in vedere asimilarea acelor produse

de interes care pot fi aduse in portofoliu
intr-un interval scurt de timp sau a acelora
care nu pot fi fabricate pe facilitatile actuale
ale companiei. In acest context, in anul
2021 au fost semnate contracte pentru 15
produse din urmatoarele clase terapeutice:
tract alimentar si metabolism - probiotice
(3 produse), antiinfectioase injectabile

(4 produse), afectiuni cardiovasculare

(5 produse), dermatologice (3 produse),
antidiabetice (2 produse). Primele vanzari
ale acestor produse sunt planificate
incepand cu anul 2022, prin lansarea in
piata a produselor Probiotice din gama
Simbiflora.

- e
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Autorizarea si mentinerea
autorizatiilor de punere
pe piata (APP)

In 2021, activitatea departamentul
Regulatory Affairs a sustinut obtinerea si
mentinerea Autorizarii de Punere pe Piata
pentru produse ce se comercializeaza atat
pe piata internd, cat si pe pietele interna-
tionale. Pentru dezvoltarea portofoliului
pentru piata interna, in anul 2021, au fost
autorizate 2 produse injectabile din clasa
antiinfectioase si au fost demarate proce-
duri de autorizare pentru 2 produse solide
orale, din clasa tract digestiv. Au fost
depuse spre notificare si au fost aprobate
3 suplimente alimentare cu probiotice,
Simbiflora Complex, Simbiflora Forte,
Simbiflora Kids si 2 produse biocide,
Sanygel si a+Oxy , pentru utilizare TP1
(dezinfectia tegumentelor), TP2 (dezinfectia
suprafetelor), de uz medical si non-medical,
in diferite forme de prezentare.

Totodata, au fost reautorizate pentru piata
internd un numar de 5 produse. in vederea
sustinerii strategiei de internationalizare,
n anul 2021 au fost obtinute un numar
de 40 noi Autorizatii de Punere pe Piata
(14 produse injectabile, 25 produse solide
orale si un produs cu administrare topica),
n tari din Uniunea Europeana, Europa,
Africa. Totodatg, au fost initiate 35 noi
proceduri de autorizare in tari din Uniunea
Europeana, Asia si Europa. Mentinerea
autorizatiei de punere pe piatd pentru
actualele produse a fost sustinuta prin
finalizarea a 29 de proceduri de reautori-
zare si initierea reautorizarii pentru alte

20 de produse.

Evaluarea riscului prezentei
impuritatilor nitrozaminice
in produsele Antibiotice

Plecand de la cerintele autoritatilor de
reglementare din UE, SUA si Canada in
ce priveste limitarea in continutul medica-
mentelor a impuritatilor nitrozaminice,

in anul 2021 a continuat activitatea de
evaluare a aparitiei acestor impuritati in
produsele din portofoliu, prin studiul
teoretic al procesului de sinteza a
substantelor active folosite, suprapus cu
propriul proces de fabricatie al produselor
noastre. Pe parcursul anului 2021 au fost

15

produse
atrase in
portofoliu
prin proiecte
in-licensing

40

de APP-uri
pe pietele
externe

57
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in anul 2021
nu au fost
retrageri
voluntare sau
recomandate
de produse
marca
Antibiotice
de pe piata.

finalizate analize de risc pentru 62 de
produse din portofoliul actual al companiei.

In urma acestor analize de risc, un numar de

12 produse au fost declarate cu risc de
prezenta a nitrozaminelor. Aceste produse
au trecut In etapa ,Step 2" care presupune
realizarea de teste avansate care confirma
sau infirma prezenta nitrozaminelor:

o 8 produse din portofoliul Diviziei
Produse forme solide de uz oral

Candesartan Atb 8 mg comprimate
Candesartan Atb 16 mg comprimate
Eritromicind Atb 200 mg, comprimate
Ibufen 400 mg, comprimate filmate

Indapamida Atb 1,5 mg, comprimate
cu eliberare prelungita

Sinerdol 150 mg, capsule
Sinerdol 300 mg, capsule
Sinerdol Iso 300 mg/150 mg, capsule

3 produse din portofoliul Diviziei
Produse topice

Cicatrol 10 mg/g, pasta cutanata
Naftifind Atb 10 mg/g, crema
Neopreol 2,5 mg/5 mg/g, unguent

1 produs din portofoliul Diviziei
Produse sterile si substante active

Tigeciclina Atb 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila (fabricatie
sub contract)

Testarea a implicat si dezvoltarea si valida-
rea de metode analitice conform cerintelor
autoritatilor de reglementare, asigurand
astfel certitudinea calitatii produselor
farmaceutice din portofoliul Antibiotice.
Pentru analiza si dezvoltarea de metode
privind identificarea si cuantificarea nitroza-
minelor s-a colaborat si cu un laborator
analitic extern. Pana in prezent au fost
transmise catre autoritatile de reglementare
declaratiile Step 2:

o cu concluzia FARA RISC, pentru
2 dintre produsele mentionate
(Ibufen 400 mg, comprimate filmate,
Tigeciclind Atb 50 mg pulbere
pentru solutie perfuzabila)

o cu concluzia CU RISK, pentru 6
produse analizate (Candesartan Atb
8 mg comprimate, Candesartan Atb
16 mg comprimate, Sinerdol 150 mg
capsule, Sinerdol 300 mg capsule,
Sinerdol Iso 300 mg/150 mg capsule,
Neopreol 2,5 mg/5 mg/g, unguent).
Pentru cele 6 produse se vor initia
variatii privind introducerea analizei
Nitrozaminelor in specificatiile subs-
tantelor active, respectiv a produselor
finite. Detinatorii de autorizatii de
introducere pe piata ar trebui sa
finalizeze testarile confirmatorii si
sa-si depuna cererile de variatii pana
la data de 22 septembrie 2022.

In ceea ce priveste substanta activa
Nistatina, analiza de risc a fost efectuata,
concluzia fiind inexistenta impuritatilor
nitrozaminice n acest produs, concluzie
sustinutd de masuratori analitice. Sumarul
acestei analize a fost transmis catre parte-
nerii de afaceri, sustindnd in continuare
calitatea deosibita a acestei substante
active din portofoliul companiei.

Retragerea produselor
de pe piata

Ca urmare a politicilor stricte de calitate
si farmacovigilentd implementate de
Antibiotice, care monitorizeaza cu maxima
atentie toate schimbarile legislative si
alertele internationale, in decursul anului
2021 nu au existat retrageri voluntare sau
recomandate de produse ale companiei,
de pe piata.
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Promovarea si etichetarea produselor

din portofoliul Antibiotice

Sectorul industriei farmaceutice beneficiaza
de un cadru de reglementare puternic, atat
in ceea ce priveste promovarea produselor
farmaceutice, cét si etichetarea acestora.
Politicile si procedurile care descriu cadrul
intern de realizare a proceselor de promo-
vare si etichetare a produselor au la baza
reglementarile legislative in vigoare, atat la
nivel national, céat si la nivel international
(cu specificul fiecarei tari), dar si standarde
si bune practici existente la nivelul
industriei.

Strategii de promovare

Promovarea produselor din portofoliul
Antibiotice este o activitate prioritara din
strategia de dezvoltare pe termen lung
a companiei, realizéndu-se prin:

© consolidarea parteneriatelor cu
profesionistii din domeniul sanatatii
prin actiuni de promovare

© identificarea de noi consumatori
pentru produsele din portofoliu prin
programe de screening

© identificarea de obiceiuri
prescriptionale si conduite de
tratament ale medicilor prin programe
de testare

© parteneriate de promovare cu lanturile
de farmacii in cataloagele acestora
pentru portofoliul de produse non-RX

© accesarea canalelor alternative de
promovare: online, TV; e-commerce -
farmacii partenere pentru produsele
non-RX.

Tn anul 2021, promovarea portofoliului
Antibiotice a fost axata pe vizitele medicale
realizate catre diferite specialitati medicale
si farmacisti, precum si pe participarea la
evenimente stiintifice organizate in mare
parte online, dar si hibrid, atunci cand
contextul a fost favorabil.

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

© detali despre grupul tinta de
profesionisti 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 implemen-
tarii 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.

Comunicarea catre profesionistii din dome-
niul s&natatii, medici si farmacisti, are drept
scop cresterea notorietatii brandurilor de
produse din portofoliile claselor terapeu-
tice antiinfectioase, preparate dermatolo-
gice, sistem genito-urinar, sistem musculo-
scheletic si gama de suplimente alimentare
Nutriensa®. Renuntarea treptata la
restrictiile din timpul starii de alerta au
facut posibile reluarea vizitelor directe ale
echipei de reprezentanti medicali catre
diferite specialitati medicale si organizarea
de manifestari stiintifice locale (prezentari
de portofolii si produse sau mese rotunde).
Acestea au avut drept scop reconectarea
cu liderii de opinie, cu comunitatea
medicala si farmaceutica si aducerea in
atentie a solutiilor terapeutice fabricate de
Antibiotice care si-au dovedit eficienta in
administrare, cat si accesibilitatea pentru
pacienti. Au fost sustinute peste 500 de
prezentari in cabinete, dispensare, coma-
sate si spitale si peste 25 de mese rotunde
care au abordat subiecte relevante pentru
medicii si farmacistii participanti, adaptate
patologiilor sezoniere (infectii respiratorii,
patologii dermatologice, boala venoasa
cronica etc.).

@
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n 2021, compania a participat la mani- si |o<?a|e pentru brahduri dif‘ gama

festari stiintifice nationale si regionale Nutriensa®: |myhoflx®, F!uxw®, S|||thor®,
(congrese, conferinte, webinarii) in F?Z'_V't ce, 'EqU|I|b'ra®, Lejer®. C_U ocazia
parteneriat cu Societatea Romana de Zilei Mondiale a Sigurantei Pacientului,
Pneumologie, Societatea Romana de ORL, care in anul 2021 a fost concentrata pe
Societatea Romans de Boli Infectioase siguranta noului ndscut, a fost desfasurata
Societatea Romana de Urologie, Societatea © campanie d.e“e—ma.|l.|nvg“cu informatii
Romana de Obstetrics - Ginecologie despre beneficiile utilizarii Cutaden®Bebe,
Societatea Romana de HPV Societatea concomitent cu oferirea de mostre din

Romani de Ultrasonografie in Obstetrica acest produs mamelor internate in Materni-
si Ginecologie, Societatea Romana de tatea Cuza Voda lasi. Accesarea canalului

Chirurgie Vasculara, Asociatia Romana de vénzare e-commerce, prin farmacii
pentru Educatie Pediatrica in Medicina de partenere, a presupus dgsfa;urarea de
Familie, avadnd ca obiective consolidarea p'r0|ec'te de promovare si vanzare pe
parteneriatelor cu reprezentantii comunita- site-url ,de e-commerce: Farmac?!a Tei,
tilor medicale si farmaceutice din Romania, Farmacia BellaDonna si Farmaciile Dona.
sustindnd astfel educatia medicala si farma-

ceutica continua prin facilitarea accesului Planul de promovare are ca

la conferinte, cat si propunerea de solutii obiective principale asigurarea:
terapeutice fabricate de Antibiotice.
Totodata s-a pus accent si pe recomanda-
rea solutiilor farmaceutice fabricate de
Antibiotice in reviste, carti si tratate de
specialitate (machete publicitare si articole

© accesibilitatii tuturor categoriilor
de pacienti la medicamentele
marca Antibiotice, printr-o distri-
butie complex3, care faciliteaza

in: Revista Viata Medicald, Revista Galenus, prezenta medicamentelor
Revista Ginecologia.ro, Tratat de patologie noastre atét in spitalele si
maligna a endometrului - Editura farmaciile din Romania, cat
Academiei Romane). De asemenea, s-a si de pe pietele internationale
continuat comunicarea prin intermediul unde suntem prezenti
canalelor multiple de informare, respectiv . o
online, selectarea de platforme ce facili- © asigurarea accesului la infor-

matii corecte, concrete si in

teaza transmiterea informatiilor catre ! N
timp real, respectand toate

profesionistii din domeniul sanatatii. Prin

intermediul platformelor de comunicare, reglementarile legislative i
au fost organizate webinarii dedicate standardele de etica existente
profesionistilor din domeniul sanatatii la nivelul industriei.

(webinar dedicat asistentilor de farmacie

cu acordarea de credite) si s-a participat la
manifestari stiintifice nationale si regionale
(Congrese, Conferinte sustinute de Asociatii
Profesionale) desfasurate online sau hibrid © oferte in cataloagele lanturilor de
(participare atét fizic cat si online). farmacii pentru produsele non-RX

© identificarea de noi consumatori
pentru produsele din portofoliu prin
programe de screening (Pletix -
proiectul de Screening pentru Boala
venoasa cronicd, desfasurat in farmacii
si in cabinete de medicina de familie)

Alte campanii de promovare pentru
public larg, derulate in anul 2021:

Comunicarea catre publicul larg s-a realizat
prin numeroase actiuni, printre care: cam-
pania TV de promovare a gamei Fluxiv®,
lansarea site-ului nutriensa.ro, promovare
n social media (Nutriensa® - dezvoltare
comunitate si campanii influencer marke-

ting; Fluxiv® gama - promovare pe © campanii educationale (campaniile
Youtube, Google Search, Mobile si OLV pentru Tinero® ,132 momente de
Programmatic; Cutaden® si Tinero® - vulnerabilitate” si ,Provocarile
promovare Facebook, Instagram). Un alt adolescentilor in ingrijirea tenului” -
canal de comunicare cétre publicul larg abordarea complexa a problemelor
este radio-ul, unde au fost difuzate spoturi adolescentilor, cu implicarea medicului

radio de promovare pe canale nationale dermatolog si a psihologului)



© campanii influencer marketing, prin
intermediul bloggerilor, pentru gama
Fluxiv®, Tinero® si Cutaden®, prin
recomandarea de catre persoane
publice a produselor si oferirea de
mostre pentru testare si crearea
propriei experiente cu acestea.

Cadrul legislativ al
promovarii produselor

Antibiotice ia toate masurile pentru ca
promovarea produselor din portofoliu
companiei sa fie realizata in mod respon-
sabil si etic, in conformitate cu legislatia in
vigoare. in cadrul companiei, coordonatorul
activitatii de promovare este managerul

de promovare. Directia Medicala asigura
inregistrarea corespunzatoare a materiale-
lor folosite in activitatile de promovare in
conformitate cu legile aplicabile, iar directia

de Marketing se asigura ca angajatii com-
paniei implicati in activitati de promovare,
precum si reprezentantii companiilor
contractate pentru activitati legate de
promovare sunt instruiti si familiarizati cu
legile aplicabile si cu prevederile Codului
de bune practici pentru promovarea
medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicala si pentru interactiunile
cu profesionistii din domeniul medical.

Instruirea echipei de promovare face parte
din procesul de inductie a noilor angajati.
In cadrul sedintelor trimestriale zonale sau
regionale sunt abordate tematici referitoare
la comportamentul etic in activitatile de
promovare a medicamentelor. La aceste
sedinte participa, in functie de zona pentru
care a fost organizatd, membri din echipa
departamentului de promovare, care
numara 42 de persoane.
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Codul de bune practici pentru
promovarea medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie
medicala

Codul de bune practici pentru promovarea
medicamentelor eliberate pe baza de
prescriptie medicala si pentru interactiunile
cu profesionistii din domeniul medical
defineste si implementeaza standarde etice
specifice promovarii medicamentelor
eliberate pe bazad de prescriptie medicala.
Acestea vor asigura transmiterea in mod
corect a informatiilor referitoare la medica-
mentele generice catre profesionistii din
domeniul medical.

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 Roméniei, Guvernul
Romaniei 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
Monitorul Oficial Partea |, nr. 372,
din 28.04.2006, cu toate modificarile
ulterioare

© Dediziile, instructiunile, prevederile
Agentiei Nationale a Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale din Roménia
(ANMDMR) care reglementeaza activi-
tatea de promovare a medicamentelor
eliberate pe baza de prescriptie
medicala

© Codul APMGR (Asociatia Producatorilor
de Medicamente Generice din
Romaénia)

© Codului ARPIM (Asociatia Roméana 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)

®
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in anul 2021, compania
nu a inregistrat amenzi,
avertismente sau
sanctiuni pentru:

neconformarea

cu reglementarile
legislative in vigoa-
re sau codurile
asumate voluntar,
in ceea ce priveste
promovarea
produselor

neconformarea

cu reglementarile
legislative in vigoa-
re sau codurile
asumate voluntar,
in ceea ce priveste
etichetarea
produselor

incidente raportate
de catre autoritatile
de reglementare
din domeniu
(ANMDMR) cu
privire la necon-
formarea privind
etichetarea/
prospectul
produselor.

© 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 Federation
of Pharmaceutical Manufacturers
Associations), atunci cand este aplicabil

© Codul de interactiune cu profesionistii
din domeniul medical al PhRMA,
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).

Comportamentul pe care compania il
asteapta de la responsabilii de promovare
a produselor din portofoliul Antibiotice
este cuprins in prevederile acestui Cod.
Toti angajatii implicati in activitatile de
promovare participa periodic la programe
de instruire, dar 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.
Codul prevede, printre altele, ca 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.

Activitatea de promovare include
actiuni de:

promovare a produselor catre
profesionistii din domeniul sanatatii:
vizite ale reprezentantilor medicali
la persoane calificate sa 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).

Transparenta in relatia cu
profesionistii si organizatiile din
domeniul medical si farmaceutic

Conform obligatiilor stabilite incepand cu
anul 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, Antibiotice a raportat, si in
anul 2021, la Agentia Nationala a Medica-
mentului si a Dispozitivelor Medicale din
Romania, toate activitatile de sponsorizare
si orice alte cheltuieli suportate de
companie in anul 2020, 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 medicalad sau farmaceutica.

Gradul de satisfactie a clientilor

Pentru evaluarea modului in care gestio-
nam aceastd tema, compania Antibiotice a
realizat si in anul 2021 o cercetare de piata,
pe care o deruleaza anual, de 15 ani, cu
privire la evaluarea gradului* de satisfactie
a clientilor, in conformitate cu cerintele ISO
9001/2015 de implementare a sistemului
de management al calitatii. Pentru anul
2021, cercetarea ,Evaluare satisfactie clienti”
s-a desfasurat in perioada octombrie -
decembrie 2021. Culegerea datelor a fost
realizata prin aplicarea de chestionare clien-
tilor reprezentativi ai companiei Antibiotice:



medici, farmacisti retail (farmacii indepe-
dente), manageri distribuitori, manageri
lanturi nationale si manageri minilanturi.
Nivelul mediu de satisfactie pentru cele

5 categorii de clienti in anul 2021 este de
88,4%. Pentru toti clientii reprezentativi au
fost inregistrate scoruri de peste 80%, scor
care, potrivit clasificarii clientilor in functie
de nivelul de satisfactie, ii incadreaza in
categoria ,clienti satisfacuti,. Rezultatele de
vanzare 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.

Antibiotice promoveaza consumul
responsabil de antibiotice

Rezistenta la antimicrobiene este o
problema majora de sanatate public3,

ce necesita actiuni globale de informare a
populatiei asupra promovarii unui consum
responsabil de antibiotice, pentru ca
generatiile viitoare sa aiba posibilitatea de
a fi tratate eficient. Raspunsul companiei
Antibiotice la aceastad necesitate este
Antibioticele Mileniului lll - un program de
responsabilitate sociala initiat in anul 2018,
sub coordonarea stiintifica a Societatii
Romane de Microbiologie si a Societatii
Romane de Epidemiologie, avand ca
partener de comunicare firma ,Oameni si
companii”. Antibioticele Mileniului Ill
sustine utilizarea judicioasa a agentilor
antimicrobieni prin dezvoltarea si disemi-
narea de bune practici in domeniul utilizarii
antibioticelor, adresdndu-se unei comunitati
formate din pacienti si public larg, profe-
sionisti in domeniul sanatatii, producatori,
experti in mediu, reprezentanti ai mediilor
academic si antreprenorial. In anul 2021,
programul s-a derulat online prin platforma

proiectului, www.antibioticelemileniuluitrei.ro.

Paginile platformei au fost accesate in
aceastd perioada de 20.038 ori, iar cei
1.828 de abonati au primit 5 newslettere
si 1 raport special, dedicat Zilei Europene
a Informarii despre Antibiotice.

Tot cu ocazia Zilei Europene a Informarii
despre Antibiotice a fost organizat si
webinarul ,In vremuri de COVID-19, uniti
in prevenirea rezistentei bacteriene", care
a reunit 273 de participanti - medici si
farmacisti din toata tara. Pentru publicul

* Nivelul de satisfactie este calculat sub forma de note

absolute, de la 1 la 5, si note relative, ca procente de la
1% la 100%.
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larg, Antibiotice a realizat, cu ocazia
Saptamanii constientizarii rezistentei la
antimicrobiene 2021, campania social
media ,Antibioticele, utilizati-le cu grija!”,
care a avut un impact de 13.000 de
persoane.

Etichetarea produselor

Compania Antibiotice realizeaza ambalajele
produselor sale farmaceutice in conformi-
tate cu prevederile legislative nationale din
tara in care sunt inregistrate si/sau comer-
cializate medicamentele. Ambalajul si pros-
pectul fiecarui medicament sunt supuse
aprobarii autoritatii nationale de regle-
mentare a medicamentului, ANMDMR,

sau alte autoritati europene sau non-euro-
pene, inainte de punerea lor pe piata,

iar informatiile sunt revizuite periodic si
aliniate la cerintele legislative din domeniu.

500 mg bioflavonoide

- diosminahesperidina 5
200mg 9/1

= troxerutin 300 mg

In informatiile incluse in prospect, adresate
atat profesionistilor din domeniul sanatatii,
cét si pacientilor sau utilizatorilor, este
explicata modalitatea corecta de utilizare a
medicamentului. Sunt prezentate informatii
referitoare la compozitia produselor, indi-
catiile, dozarea si modul de administrare,
modul de actiune, atentionari cu privire la
posibilele efecte adverse, recomandari
pentru femeile Tnsarcinate sau care
alapteaza, posibile interactiuni cu alte
produse medicamentoase, modul de
ambalare si de pastrare.

Etichetarea celorlalte produse farmaceutice
(dispozitive medicale, suplimente alimen-
tare, cosmetice) fabricate si comercializate
de Antibiotice se realizeaza in conformi-
tate cu legislatiile corespunzatoare. Daca
produsele farmaceutice contin ingrediente
care ar putea afecta mediul natural, atunci
ambalajul si prospectul pot contine, de
asemenea, informatii despre eliminarea
corespunzatoare a produsului. Toate
aceste informatii sunt periodic verificate

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
modificarile legislative, verificand si
actualizand in permanenta 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.

©
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Politica de tarifare si accesul la medicamente

Politica de tarifare

Politica de tarifare a Antibiotice se confor-
meaza legislatiei specifice in vigoare

(Legea nr.21/1996, republicata), respectand
practicile concurentiale si conduita etica

in afaceri, conform codurilor interne ale
companiei: Codul de etica si Codul de
bune practici pentru promovarea medica-
mentelor eliberate pe bazad de prescriptie
medicala si pentru interactiunile cu
profesionistii din domeniul medical.

© pe piata din Romania, pentru medica-
mentele din portofoliului Antibiotice
care se elibereaza pe bazad de prescrip-
tie medicala (Rx), stabilirea preturilor
se face cu respectarea cerintelor legale
prevazute in Ordinul Ministrului Sana-
tatii nr. 368/2017 pentru aprobarea
Normelor privind modul de calcul si
procedura de aprobare a preturilor
maximale ale medicamentelor de uz
uman. Ordinul transpune in 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 guverneaza stabilirea preturilor
medicamentelor de uz uman si include-
rea lor in sfera de aplicare a sistemului
national de asigurari de sanatate.
Conform acestui ordin, pentru a stabili
pretul unui medicament eliberat pe
baza de prescriptie medicald, se com-
para pretul propus cu pretul aceluiasi
medicament autorizat in 12 tari: Cehia,
Bulgaria, Ungaria, Polonia, Slovacia,
Austria, Belgia, Italia, Lituania, Spania,
Grecia si Germania. Pretul de produca-
tor 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
medicamentul nu are pret inregistrat in
tarile de comparatie, pretul propus se
aproba. In cazul medicamentelor gene-
rice (cum sunt medicamentele produse
de Antibiotice), pretul nu poate depasi
pretul de referintd generic care este
reprezentat de pretul de producator
maximal care va fi aprobat o singura
data, la data depunerii cererii de apro-

bare a pretului primului medicament
generic din respectiva denumire comu-
na internationala (DCI), concentratie si
forma farmaceutica.

© preturile medicamentelor f&ra prescrip-
tie medicala (OTC), a dispozitivelor
medicale, a suplimentelor alimentare
si a produselor cosmetice marca
Antibiotice sunt stabilite si se modifica
in mod liber, tindnd cont de cerintele
si tendintele pietei.

© pentru piata internationals, preturile
medicamentelor se stabilesc prin
negociere cu partenerii externi, in
conditii de competitivitate si conform
legislatiei in vigoare din tarile respec-
tive. Participarea la licitatii publice de
medicamente, prin intermediul distri-
buitorilor, asigura accesul tuturor
institutiilor medicale la medicamentele
produse de Antibiotice, in conditii de
competitivitate si transparenta, compa-
nia asumandu-si totodata flexibilitatea
in sensul reducerii pretului in limitele
profitabilitatii.

Accesul la medicamente

Misiunea companiei Antibiotice este aceea
de a face medicamentele valoroase mai
accesibile ca mijloc de ingrijire a sanatatii
pentru pacienti, medici si farmacisti.
Aceasta misiune este indeplinita printr-o
distributie complexa, care faciliteaza pre-
zenta medicamentelor marca Antibiotice
atat in spitalele si farmaciile din Romania,
cat si de pe pietele internationale unde
compania este prezenta.

Accesul la medicamentele pentru uz uman
se realizeaza pe piata interna printr-o
retea de 7 distribuitori nationali, iar pentru
cele de uz veterinar, prin intermediul a

4 distribuitori.

In anul 2021, inc& pandemic, compania
Antibiotice a adaugat in portofoliul sau
gelul dezinfectant pentru méini Sanygel,
completand gama de biocide (lansata in
2020, odata cu solutiile destinate dezinfec-
tarii suprafetelor). Sanygel urmeaza fie
acelasi parcurs pentru a ajunge in piata,



ca in cazul medicamentelor pentru uz
uman, si anume prin distribuitori, fie este
comercializat prin intermediul unui departa-
ment suport ce deruleaza contracte spot cu
fiecare institutie sau companie interesata.
Pe piata internationald, medicamentele de
la Antibiotice lasi ajung prin intermediul
celor 40 de distribuitori din teritoriile in
care exportam produse pentru care deti-
nem autorizatii de punere pe piata, dar si
prin licitatii la care participam fie in nume
propriu, fie prin intermediul partenerilor
nostri externi. Pentru a intari legaturile cu
partenerii traditionali de pe piata externg,
dar si pentru a gasi noi oportunitati de
business si de dezvoltare de noi produse
farmaceutice, in anul 2021 compania
Antibiotice a fost reprezentata de o dele-
gatie formata din specialisti in domeniile
cercetare-dezvoltare, import, export,
marketing-vanzari si dezvoltarea afacerii

la CPhl Worldwide (Fiera Milano) - eveni-
ment care reuneste mii de profesionisti

in domeniul sanatatii.

Dezvoltarea portofoliului, cresterea
accesului la medicamente valoroase

Dezvoltarea portofoliului de produse este
sustinutd in mod consistent de departa-
mentul Business Development care
contribuie la realizarea obiectivelor din
Planul de Organizare si Dezvoltare
Strategica al companiei prin proiecte de
in-licensing (achizitii de licente).

40 de autorizatii de punere
pe piata in teritorii internationale

Pentru cresterea gradului de accesibilitate
la produsele marca Antibiotice si pentru
sustenabilitatea planului de expansiune
teritoriald au fost startate proceduri de
inregistrare de produse in teritorii
internationale de interes. Astfel, au fost
obtinute 40 de APP-uri (autorizatii de
punere pe piatd) in tarile scandinave
(Danemarca, Suedia, Norvegia, Finlanda),
Moldova, Ucraina, Africa de Sud, Serbia.
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Recunoastere din partea sistemelor
de sanatate internationale

Standardele de calitate pe care Antibiotice
le indeplineste au permis accesarea de
catre companie a licitatiilor internationale.
Astfel, Antibiotice se bucura de recunoas-
tere din partea sistemelor de sanatate din
Marea Britanie (licitatie castigata de 11 mil.
euro pentru o perioada de doi ani), Statele
Unite ale Americii, Danemarca, Vietnam
unde a castigat licitatii importante pentru
medicamente antiinfectioase sterile
injectabile destinate spitalelor.

Asigurarea accesului la medicamente
prin onorarea comenzilor

Si in anul 2021, al doilea an al pandemiei
Covid19, Antibiotice a raspuns pozitiv
tuturor cererilor de medicamente din
Roménia cét si din pietele internationale,
prin mobilizarea furnizorilor de materii
prime, organizarea eficienta a fabricatiei si
onorarea comenzilor la termenele solicitate.
O deosebita atentie a fost acordata
comenzilor din spitalele in care Antibiotice
a adjudecat licitatii, contractelor din pietele
in care detine reprezentante proprii si, nu
in ultimul réand, cererilor primite pentru
medicamente tuberculostatice si peniciline
injectabile din partea tarilor in curs de
dezvoltare din Orientul Mijlociu sau Africa.
Antibiotice a reusit in acest fel sa asigure
un acces dispersat, echilibrat, pentru
medicamentele exportate, asigurand
totodata nevoile de consum ale pacientilor
din Roménia. Compania devine astfel un
jucator recunoscut, competitiv, pe
segmentul medicamentelor antiinfectioase
sterile injectabile (peniciline simple si in
combinatie) la nivel international, un
partener pe termen lung al sistemelor de
sanatate din Marea Britanie, SUA, Ungaria,
tarile baltice.

67
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3.3. Sustenabilitatea afacerii prin
perfectionarea Sistemului
de Management Integrat

Calitatea, angajamentul nostru pentru sanatatea
si siguranta pacientilor si consumatorilor

Politica privind calitatea

In calitate de producator de medicamente
Antibiotice raspunde pentru calitatea,
siguranta si eficacitatea produselor
fabricate, de aceea sunt luate toate
masurile necesare pentru ca procesele

de productie sa respecte cele mai inalte
standarde nationale si internationale

de calitate. Politica referitoare la calitate,
mediu, sanatate si securitate in munca

se gaseste pe pagina web a companiei.

Portofoliul companiei Antibiotice cuprinde
o gama larga de produse: medicamente
generice de uz uman si veterinar eliberate
cu si fara prescriptie medicala, suplimente
alimentare si produse cosmetice, substante
active (Nistatina) si biocide. Fabrica este
organizata in opt fluxuri de fabricatie
dedicate pentru fabricatia medicamentelor,
toate inspectate si certificate periodic,
conform cerintelor de buna practica de
fabricatie GMP, de catre ANMDMR si are
implementat unui sistem de management
al calitatii care integreaza bunele practici
de fabricatie GMP, asa cum sunt definite
de legislatia europeana (EU GMP) si

cea americana (cGMP) sau de legislatia
altor state in care sunt autorizate
produsele marca Antibiotice.

* Prelungirea certificatelor GMP de catre
ANMDMR, péna in luna decembrie 2022.

** Audit de supraveghere ISO 9001:2015,

ISO 14001:2015 si ISO 45001:2018,
realizat de TUV Rheinland.

Sistemul de management al calitatii respec-
ta cerintele standardului ISO 9001:2015,
iar impreuna cu standardele de mediu
(ISO 14001:2015) si cele de sanatate si
securitate in munca (ISO 45001:2018),
formeaza Sistemul de management
integrat, care contribuie la cresterea calitatii
produselor, cu respect pentru mediu si
angajati. Functionarea sistemului de mana-
gement este permanent verificata, atat
intern, de specialistii din fiecare domeniu
(calitate, mediu, sdnatate si securitate in
munca), cat si extern, de autoritatile natio-
nale (ANMDMR, ANSVSA) si internationale
(US-FDA\), organismele de certificare (TUV
Rheinland, SRAC) si partenerii de afaceri.

Structura piramidala a sistemului de
management al calitatii la Antibiotice

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.



Inspectii si audituri in 2021

In anul 2021, Antibiotice s-a adaptat la
cerintele autoritatilor nationale si europene
privind realizarea auditurilor si inspectiilor
pe perioada pandemiei de COVID-19.

18 mai 2021
Audit de terta parte, pentru substanta activa
Nistating, realizat de Rephine Ltd.

19 mai 2021

Audit de terta parte, pentru produsele
parenterale, realizat de Rephine Ltd., pentru
partenerul Intrapharm, Marea Britanie

7 iunie 2021

Audit realizat online, pentru produsele
parenterale, de SQA Services Inc., pentru
Sagent Pharmaceuticals, SUA

27-28 octombrie 2021

Audit de supraveghere, pentru verificarea
conformarii Sistemului de management
integrat: calitate, mediu, sanatate si
securitate Tn munca, de la Antibiotice,

cu cerintele standardelor ISO 9001:2015,
ISO 14001:2015, respectiv ISO 45001: 2018,
realizat de ISO TUV Rheinland

14 decembrie 2021

Audit pentru substanta activa Nistating,
realizat de R&S Beratung, pentru Pharma
Greven GmbH, Germania.

Controlul calitatii produselor

Antibiotice se preocupa sa ofere
medicamente de calitate, sigure si eficace
terapeutic, de aceea toate materiile prime
si produsele fabricate sunt testate, pentru
a ne asigura ca acestea corespund
specificatiilor de calitate. Suplimentar, toate
rezultatele sunt evaluate anual, impreuna
cu inregistrarile de fabricatie pentru fiecare
produs din portofoliu. Scopul acesteia este
de a verifica stabilitatea si reproductibilita-
tea procesului de fabricatie si corectitudi-
nea specificatiilor de calitate, pentru a
identifica orice tendinta aparutd in timp.

Tn urma evaluarii, sunt propuse si
implementate actiuni corective, respectiv
oportunitati de imbunatatire, dupa caz,
conform procedurilor interne.

Mentinerea nivelului calitativ al produselor
noastre este un angajament luat nu doar in
fata pacientilor si consumatorilor, ci si fata
de toti partenerii nostri din lantul valoric.
Astfel, in functie de evolutia tehnologica si
legislativa specifica industriei farmaceutice,
periodic, o parte din produse intra in
proces de optimizare/reformulare, scopul
fiind ncadrarea in cerinte legislative din ce
n ce mai restrictive.



RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
ACTIUNI S| REZULTATE N 2021

In ceea ce priveste reclamatiile pe calitate
procedura interna specifica ca persoana
care primeste reclamatia informeaza
structura Asigurarea Calitatii (la adresa
asigurarea.calitatii@antibiotice.ro).

In functie de natura reclamatiei, respon-
sabilul de Asigurarea calitatii incadreaza
reclamatia in clasa de defecte din care
face parte neconformitatea.

Este initiata o investigatie interna, realizata
de catre o echipa multidisciplinara

(in functie de natura neconformitatii
identificate). Dupa finalizarea documentarii
investigatiei, responsabilul de Asigurarea
calitatii verifica raportul de investigatie,
realizeaza si transmite rezumatul raportului
de investigatie, inclusiv concluzia
reclamatiei (nejustificata/ justificatd, precum
si actiunile stabilite), catre reclamant.

n cursul anului 2021, au fost primite

84 de reclamatii. Dintre acestea, in urma
verificarilor interne, a rezultat ca 64 de
reclamatii au fost intemeiate, iar 20
nejustificate. Cele 84 de reclamatii au
fost primite de la:

© Pacienti: 9 reclamatii

© Farmacii: 25 reclamatii

© Spitale: 4 reclamatii

© Distribuitori: 27 reclamatii

© Parteneri internationali: 19 reclamatii

Reclamatiile vizeaza aspecte privind
calitatea produselor cum ar fi:

© Probleme privind cantitatea de produs:
Lipsa capsule, comprimate, plachete,
blistere, tuburi, unitati comerciale

© Probleme privind aspectul fizic al
produsului: capsule sparte,
comprimate ciobite, consistenta/
textura, pulbere pe exteriorul
flaconului etc.;

© Probleme privind ambalajele: blistere
rupte, tuburi neetanse, cutii
deteriorate, ambalaje patate, date
imprimate sterse etc.

In urma investigatiilor, in functie de natura

cauzei primare identificate au fost propuse
masuri corective aflate in diferite stadii de

implementare, cum ar fi:

© Solutii tehnice: achizitii echipamente
noi, senzori aditionali, optimizari a
modului de functionare a
echipamentelor;

© Reevaluarea materiilor prime/materiale
de ambalare primara: modificare
lungime tuburi, selectia materiilor
prime pentru a reduce variabilitatea
naturala a acestora;

© Optimizarea procesului de fabricatie:
revizuirea procedurilor si instructiunilor
de lucru, controale in proces
suplimentare, restrangerea domeniului
de operare, reformularea produselor;

© Instruirea si constientizarea
personalului implicat;
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Standarde, licente, autorizatii si certificate valabile la 31 decembrie 2021

Tip autorizatie

Autorizatia de
fabricatie 30 F

Descriere

Autorizatia de fabricatie pentru productia medica-
mentelor de uz uman, inclusiv a medicamentelor
pentru investigatie clinica, emisa de ANMDMR
(Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispoziti-
velor Medicale din Romania)

Recertificari

Recertificare la
schimbarea
conditiilor de
certificare

Data ultimei certificari

2 decembrie 2019

Autorizatia
RO 03

Autorizatia pentru fabricarea produselor medicinale
veterinare emisa de ANSVSA (Autoritatea Nationala
Sanitara Veterinara si pentru Siguranta Alimentelor)

Recertificare
la 3 ani

11 aprilie 2019

Autorizatia
7Fsp/2020

Autorizatia pentru fabricarea preparatelor ce contin
substante stupefiante si psihotrope eliberata de
Ministerul Sanatatii

Reautorizare
anuala

4 ianuarie 2021

Autorizatia
861/2018

Autorizatia pentru efectuarea de studii clinice in
domeniul medicamentului emisa de ANMDMR

Reautorizare
la 2 ani

12 iulie 2018

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

Autorizatia
3/2021

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

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

29 septembrie 2021

Autorizatia

Autorizatia de gospodarire a apelor emisa de AAR

Reautorizare la

31 martie 2021

20/2021 (Administratia Apele Romane) Prut-Barlad schimbarea condi- | 31abilitate 01.04.2026
tiilor de autorizare
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de fabri-  Recertificare 5 iunie 2018
GMP 023/ catie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspeciiei opera-  la 3 ani prelungit pana in decembrie 2022
2018/RO tillor de fabricatie, ambalare si testare, pentru controlul (adresa ANMDM nr. 67912E/
calitatii, a unguentelor (medicamente de uz uman). 22.12.2021 inregistrata intern
.. . e 111P/05.01.2022)
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.
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 11 august 2017
GMP 040/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani N )
& & A prelungit pana in decembrie 2022
2017/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru (adresa ANMDM nr. 67912E/
controlul calitatii, a supozitoarelor, capsulelor si 22.12.2021 inregistrata intern
comprimatelor (medicamente de uz uman). 111P/05.01.2022)
Certificatul Certificat privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 11 august 2017
GMP 041/ fabricatie (GMP) emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani . )
& o e ‘ prelungit pana in decembrie 2022
2017/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru (adresa ANMDM nr. 67912E/
controlul calitatii, a unguentelor, supozitoarelor, 22.12.2021 inregistrata intern
capsulelor si comprimatelor (medicamente de uz 111P/05.01.2022)
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.
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Tip autorizatie = Descriere Recertificari Data ultimei certificari

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 prelungit pan& in decembrie
2019/RO operatiilor de fabricatie, ambalare si testare, pentru 2022 (adresa ANSVSA
controlul calitatii, a produselor medicinale veterinare 27505/30.12.2021)
Certificatul Certificatul privind conformitatea cu buna practica de Recertificare 5 iulie 2017
GLP 49 laborator (GPL), emis de ANMDMR, in urma inspectiei la 3 ani e
Laboratorului Bioanalitic din cadrul Centrului de Studii 2021 (conform deciziei ANMDM
Clinice Antibiotice. 59664E /11.08.2020).
GLP reprezinta principiile care sunt respectate in des-
fasurarea testarii bioanalitice, care contfera siguranta
privind calitatea si integritatea studiilor non-clinice.
US FDA EIR US FDA Establishment Inspection Report Acceptance Recertificare 2 iunie 2017
Acceptance este raportul de inspectie emis In urma inspectdrii periodica VAI statement de la US EDA /
fluxului de fabricatie a pulberilor pentru solutii/ corelats cu 02.03.2021

suspensii injectabile si a fluxului de fabricatie a
substantei active Nistating, de catre FDA (autoritatea
americana de reglementare a medicamentelor).

analiza de risc

ISO 9001:2015

Sistemul de management al calitatii ISO 9001:2015
este un standard international care specifica cerintele
pe care trebuie sa 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

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 indeplineasca 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 ianuarie 2020
45001:2018 ocupationale ISO 45001:2018 este standardul anuala 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 2 julie 2021
R1-CEP Europeana (CEP) pentru substanta activa Nistatina, la schimbarea
2003-096- eliberat de EDQM (Directoratul European pentru informatiilor din
Rev 03 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
la 3 ani

21 martie 2018

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
la 3 ani

21 martie 2018

Certificatul 12

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

Recertificare
la 3 ani

21 martie 2018




Serializarea
medicamentelor

Medicamentele falsificate sunt un risc
potential important pentru orice sistem

de sanatate publica din lume, cu impact
semnificativ asupra sanatatii pacientilor

si consumatorilor, ce afecteaza nu doar
pacientii, ¢i si industria farmaceutica. Ca
producator de medicamente, Antibiotice
s-a aliniat, din februarie 2019, cerintelor
legislative europene si nationale de a
reduce contrafacerea medicamentelor prin
serializare, ce permite verificarea in timp
real a autenticitatii fiecarui medicament,
oriunde s-ar afla acesta pe lantul legal de
aprovizionare dintre producator si pacient.
Astfel, toate produsele finite medicamen-
toase de uz uman, eliberate pe baza de
prescriptie medicala (Rx), au obligatoriu,
pe ambalajul exterior, doua elemente

de siguranta, care permit verificarea
autenticitatii lor: un element informatic
(un cod unic imprimat pe ambalaj) si un
element fizic (un sigiliu care se distruge la
orice tentativa de desfacere a ambalajului).

Reducerea riscului de introducere
a produselor contrafacute

La nivelul companiei, politicile implemen-
tate pentru a reduce riscul de introducere
a produselor contrafacute sau compromise
in lantul de aprovizionare sunt descrise

in procedurile de sistem ,Serializarea si
agregarea medicamentelor in Antibiotice”
si ,Investigarea produselor suspecte de

a fi falsificate” si specifica:

© 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 sa permita
verificarea autenticitatii si identificarea
unitatilor comerciale, pentru a oferi
dovezi privind modificarea ilicita a
acestora

© colaborarea doar cu distribuitori angro
autorizati de medicamente, ce detin
autorizatii de distributie angro si
certificari conform bunelor practici
de distributie, GDP, eliberate de
autoritatile competente in urma unei
inspectii.

Tn cursul anului 2021, sistemul de seria-
lizare a generat 12 alerte de falsificare,

din care, 6 alerte intemeiate (in urma
investigatilor au fost identificate ca fiind
erori in managementul numerelor de serie,
fara impact asupra calitatii si sigurantei
produsului finit), iar 6 nejustificate. Cele

12 alerte de falsificare au fost generate de:

© farmacii - 3 alerte de falsificare
© distribuitori - 2 alerte de falsificare

© Organizatia de Serializare a
Medicamentelor din Romania -
5 alerte de falsificare

© Agentia Nationald a Medicamentelor
si Dispozitivelor Medicale din
Romaénia - 2 alerte de falsificare.
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Farmacovigilenta

Farmacovigilenta cuprinde totalitatea
activitatilor de detectare, evaluare, validare
si prevenire a reactiilor adverse sau a
oricaror probleme asociate cu utilizarea
medicamentelor pentru care exista autori-
zatii de punere pe piata. Farmacovigilenta
este obligatia legala prin care fiecarui
producator de medicamente garanteaza
siguranta in utilizare a medicamentelor

pe care le fabrica, conform cerintelor
autoritatilor de reglementare in domeniul
medicamentului de la nivel european
(Agentia Europeana a Medicamentului -
EMA\) si national (Agentia Nationala a
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale
din Romania - ANMDMR). Astfel, farmaco-
vigilenta contribuie la protejarea sanatatii
publice si a pacientilor.

Farmacovigilenta pentru
medicamentele de uz uman

La Antibiotice sunt evaluate, mentinute si
comunicate autoritatilor de reglementare
toate informatiile privind siguranta utilizarii
medicamentelor fabricate, pe parcursul
intregului ciclu de viata al produselor
(inclusiv in fazele de pre-autorizare
si post-autorizare). Orice medi-
cament poate avea si efecte
nedorite, de aceea Antibiotice
monitorizeaza atent aparitia
unor astfel de evenimente,
folosind toate sursele si res-
pectand obligatia de a raporta
autoritatilor informatiile privind
siguranta medicamentelor
noastre si de a implementa
masuri adecvate, daca raportul
beneficiu/risc* al unui medicament
se modifica.

Specialistii in farmacovigilenta monitori-
zeaza, identifica, evalueaza, raporteaza si
stabilesc, prin planurile de management

* Raportul beneficiu/risc se refera la ponderarea beneficiilor
unui medicament (efectele pozitive) in raport cu riscurile
asociate (reactiile adverse). Cunoscut uneori drept raportul
dintre beneficii si riscuri, raportul beneficiu-risc trebuie sa
fie considerat favorabil pentru ca un medicament s fie
autorizat. Beneficiile si riscurile asociate medicamentelor
sunt monitorizate permanent, pentru a se confirma faptul
ca beneficiile sunt mai mari decét riscurile (Glosarul
EudraVigilance, https://www.adrreports.eu/ro/glossary.html,
link accesat la data de 19 aprilie 2022).

al riscului, riscurile potentiale asociate
utilizarii medicamentelor de uz uman marca
Antibiotice. Principalele activitati ale servici-
ului Stiintific si farmacovigilenta, structura
interna de farmacovigilenta de la
Antibiotice sunt:

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

© analiza si difuzarea informatiilor nece-
sare prescrierii corecte a medicamen-
telor companiei pentru utilizarea
rationald si in sigurantd a produselor
medicamentoase

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

Antibiotice promoveaza bunele practici in
domeniul farmacovigilentei, atat intern, cat
si prin contractele cu partenerii de afaceri,
contribuind astfel, la crearea unei retele
care sustine siguranta pacientului.

Ca parte integranta a sistemului de asigu-
rare a calitatii de la Antibiotice, activitatea
de farmacovigilenta asigura introducerea
prin actiuni imediate, a masurilor stabilite
de autoritati, precum si actualizarea infor-
matiilor medicale, privind medicamentele
marca Antibiotice, prin intermediul
scrisorilor de informare si a rezumatului
caracteristicilor produsului (RCP) destinate
profesionistilor din sanatate (medici,
farmacisti) si prin prospectul fiecarui
medicament, pus la dispozitia pacientilor
si consumatorilor.

Antibiotice este conectata la baza euro-
peand de farmacovigilentd, EudraVigilance,
asigurand accesul pacientilor la raportarea
eventualelor reactii adverse suspectate,
prin formularele disponibile, promovate
catre profesionistii din domeniul sanatatii
prin intermediul reprezentantilor medicali
si de vanzari, sau de pe site-ul companiei.

Astfel, pentru raportarea reactiilor adverse
suspectate la medicamentele de uz uman



produse de Antibiotice, sunt puse la dispo-
zitia pacientilor si consumatorilor, precum
si a medicilor si farmacistilor, mai multe
canale de comunicare si colectare:

© direct, prin fisa de raportare spontané
a reactiilor adverse la medicamente,
inméanata de catre reprezentantii
medicali si de vanzari ai Antibiotice,
medicilor si farmacistilor

° online, pe site-ul www.antibiotice.ro,
prin formularul pentru colectarea
reactiilor adverse suspectate
sau prin email la adresa
sigMedUmane@antibiotice.ro

© telefonic, la +40 728 199 834 sau
prin centrala, la +40 232 209 501.

Reactiile adverse, primite la Antibiotice
prin aceste canalele, de serviciul Stiintific
si farmacovigilentd, sunt inregistrate intern,
conform procedurilor specifice. In functie
de gravitatea lor, reactiile adverse primite
trebuie transmise bazei de date europene
EudraVigilance in maxim 15 zile, in cazul
reactiilor adverse grave, respectiv 90 zile,
in cazul reactiile adverse non-grave.

In cursul anului 2021, pentru medicamen-
tele de uz uman, au fost raportate (online),
catre Antibiotice, 3 reactii adverse
non-grave.

Cele 3 raportari de reactii adverse au fost
primite de la:

© rprofesionisti in domeniul sanatatii
(medici si farmacisti) - 2 reactii adverse

© pacienti - 1 reactie advers3

Pe parcursul anului trecut, Antibiotice a
raspuns la un chestionar al autoritatii ger-
mane in domeniul medicamentului, BfArM
(Institutul Federal pentru Medicamente si
Dispozitive medicale), care a avut drept
scop evaluarea riscului potential al siste-
mului de farmacovigilenta al companiei,
fara a fi propuse actiuni de audit/actiuni
corective din partea autoritatii. in cursul
anului 2021 nu a fost efectuat niciun audit
extern al sistemului propriu de farmacovi-
gilenta, pe care Antibiotice I-a implementat
conform legislatiei europene, ca detinator
de autorizatii de punere pe piata a
medicamentelor.

RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

Medicamente de uz veterinar

Raportarea reactiilor adverse suspectate
la medicamentele de uz veterinar produse
de Antibiotice se face:

© online, pe site-ul www.antibiotice.ro,
prin formularul pentru colectarea
reactiilor adverse suspectate
sau prin email la adresa
sigMedVeterinare@antibiotice.ro

° telefonic, la + 40 232 209 501 sau
+ 40 232 209 536

Tn cursul anului 2021, nu au fost raportate
catre Antibiotice reactii adverse pentru
medicamentele de uz veterinar.

Studii clinice

Planul de studii clinice al Antibiotice
pentru anul 2021 a inclus 2 studii de
bioechivalenta (pentru produse proprii,

ce urmeaza sa intre in portofoliu) si 2 studii
clinice de faza II/lll, respectiv faza IV.

Studiile de bioechivalentad sunt efectuate
pentru demonstrarea bioechivalentei
farmaceutice intre medicamentul generic
aflat in studiu si medicamentul inovator
de referinta. In acest caz, medicamentul
studiat nu are scopul de trata o boalg,

de aceea, la studiile de bioechivalenta
participa numai subiecti (voluntari)
sanatosi (carora li se certificd mentine-

rea starii de sanatate si dupa incheierea
studiului. prin efectuarea unui set complet
de analize medicale). Studiile clinice

de fazé | analizeaza medicamentele
administrate, pentru prima data la om,

cu scopul de a vindeca o anumita boala,
studiile clinice de faza Il si lll testeaza
medicamentul pentru a investiga
eficacitatea si siguranta in administrare, iar
studiile de faza IV urmaresc obtinerea unor
informatii suplimentare privind siguranta,
eficacitatea si optimizarea administrarii,
dupé ce medicamentul a primit autorizatia
de punere pe piata. De aceea, in studiile
de faza I, Il, lll si IV sunt inclusi numai
pacienti (ce au, astfel, acces la tratament
cu medicamentele studiate si la evaluare
medicala pe tot parcursul studiilor).

@
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mailto:sigMedVeterinare@antibiotice.ro

RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
ACTIUNI SI REZULTATE N 2021

Siguranta participantilor
la studiile clinice

Ca orice companie producatoare de
medicamente, Antibiotice desfasoara studii
clinice, ce sunt reglementate la nivel interna-
tional. Legislatia impune cerinte foarte clare,
pe care producatorii de medicamente
trebuie sa le respecte in desfasurarea
studiilor clinice. Protocoalele de studii sunt
aprobate de ANMDMR si de Comisia
Nationala de Bioetica a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Comisia evalueaza
modul in care sunt respectate drepturile
fundamentale ale omului asa cum sunt

ele descrise in Declaratia de la Helsinki
(drepturile participantilor la studiile clinice),
asigurandu-se c3, acolo unde intervine
remunerarea subiectilor participanti la studii,
normele etice sunt respectate. Inainte de

a fi inclus intr-un studiu clinic, subiectul
primeste de la personalul calificat (medicii
investigatori), toate informatiile referitoare la
protocolul studiului, medicamentul studiat,
riscurile asociate, reactiile adverse etc.
Participantii la studii pot adresa personalului
medical orice intrebare, acestia semnéand
consimtamantul informat doar dupa ce sunt
complet informati si in cunostinta de cauza.
Voluntarii inclusi in studiile clinice de
bioechivalentd primesc o remuneratie
baneasca pentru fiecare etapa clinica la care
participa. Calculul remuneratiei tine cont de
numarul de ore de internare, molecula
studiata, complianta cu forma farmaceutica,
posibilele reactii adverse, numarul de
prelevari de probe biologice, restrictiile de
pe parcursul studiului. Remuneratia primita
este evaluata si aprobata de catre Comisia
Nationala de Bioetica a Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale. Orice participant

la un studiu clinic sau de bioechivalenta are
posibilitatea de a se retrage din studiu,

in orice moment. Mai mult, pentru fiecare
participant la studiu Antibiotice incheie

o polita de asigurare.

Testarea pe animale

Testarea calitatii produselor din portofoliu
nu implica testari realizate pe animale.

Ca urmare a modificarilor legislative euro-
pene si nationale referitoare la protectia
animalelor utilizate in scop stiintific,
incepand cu luna octombrie 2018,
Antibiotice a inlocuit testarile pe animale,
folosite pana atunci, cu metode alternative.

Sanatate si
securitate Tn munca

Sistemul de management al
sanatatii si securitatii Tn munca
(SSM) este parte fundamentala a
strategiei de management al
riscului. Obiectivele vizate prin
implementarea sistemului de
management al SSM sunt:

protejarea echipei Antibiotice
si a celor care care isi desfa-
soara activitatea pe teritoriu
companiei;

conformarea strictd cu
reglementarile legislative
in vigoare;

facilitarea perfectionarii;

imbunatatirea motivatiei
organizatiei si a acceptantei
privind sanatatea si securita-
tea 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 mate-
riale ca urmare a reducerii
numarului de accidente

si opriri accidentale

reducerea costurilor de
asigurare



Antibiotice acorda o atentie speciald
sigurantei si securitatii angajatilor, cat si a
vizitatorilor. Serviciul Intern de Prevenire si
Protectie, aflat in subordinea directorului
general, asigura respectarea reglementari-
lor cuprinse in 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
gestionare si eliminare a riscurilor legate
de munca, imbunatatire a mediului de
lucru si a relatiilor dintre salariati.

Incepand din anul 2007, compania a
obtinut certificarea Sistemului de mana-
gement integrat (calitate/mediu/sanatate

si securitate ocupationald), conform stan-
dardelor internationale 9001/14001/18001.

Din noiembrie 2019, compania a obtinut o
noua certificare a sistemul de management
al sanatatii si securitatii in munca, SR 1ISO
45001, acordatad de organismul de certifi-
care TUV Rheinland Romania, avand in
anul 2021 un audit de supraveghere
pentru verificarea conformarii sistemului.

Principiile si masurile sistemului de sec-
uritate 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

Tn 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 reprezentantii sai in numar egal cu cel

al reprezentantilor lucratorilor si medicul
de medicina muncii, pe de alta parte.
Coordonatorul activitatii privind sanatatea
si securitatea in munca este secretarul
comitetului de securitate si sanatate n
munca. Angajatorul sau reprezentantul sau
legal este presedintele comitetului de
securitate si sanatate in munca. Membrii
comitetului de securitate si sanatate n
munca sunt nominalizati prin decizie scrisa
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a presedintelui acestuia, iar componenta
comitetului este adusa la cunostinta tuturor
lucratorilor. Acest comitet se intruneste
trimestrial sau ori de céte ori este necesar.

Responsabilitatile CSSM conform HG.1425/
2006 cu modificarile ulterioare sunt:

© analizeaza starea de sénatate a perso-
nalului, situatia zilelor de incapacitate
de munca, propunand masuri pentru
imbunatatirea conditiilor de munca

© oanalizeazs si face propuneri privind
politica de securitate si sanatate in
munca si planul de prevenire si pro-
tectie, conform regulamentului intern

© urméareste realizarea planului de
prevenire si protectie, inclusiv alocarea
mijloacelor necesare realizarii
prevederilor lui si eficienta acestora
din punct de vedere al imbunatatirii
conditiilor de munca

© analizeaza introducerea de noi tehno-
logii, alegerea echipamentelor, luand
in considerare consecintele asupra
securitatii si sanatatii, lucratorilor, si
face propuneri in situatia constatarii
anumitor deficiente;

0 analizeaza alegerea, cumpararea,
ntretinerea si utilizarea echipamen-
telor de munca, a echipamentelor
de protectie colectiva si individuala

© propune méasuri de amenajare a
locurilor de muncg, tindnd seama
de prezenta grupurilor sensibile la
riscuri specifice

© analizeaza cererile formulate de
lucratori privind conditiile de munca
si modul in care si indeplinesc
atributiile persoanele desemnate

© urmareste modul in care se aplica
si se respecta reglementarile legale
privind securitatea si sdnatatea in
munca, masurile dispuse de inspec-
torul de munca si inspectorii sanitari
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© analizeazs propunerile lucratorilor
privind prevenirea accidentelor de
munca si a imbolnavirilor profesionale,
precum si pentru imbunatatirea condi-
tillor de munca si propune introduce-
rea acestora in planul de prevenire
si protectie

© analizeazd cauzele producerii
accidentelor de munca, imbolnavirilor
profesionale si evenimentelor produse
si poate propune masuri tehnice in
completarea masurilor dispuse in urma
cercetarii;

© efectueaza verificari proprii privind
aplicarea instructiunilor proprii si a
celor de lucru si face un raport scris
privind constatarile facute

© dezbate raportul scris, prezentat
comitetului de securitate si sanatate n
munca de catre conducatorul unitatii
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.

Identificarea riscurilor

Evaluarea riscurilor privind producerea
accidentelor de munca se face in conformi-
tate cu prevederile procedurii interne si
vizeaza identificarea riscurilor pentru securi-
tatea si sanatatea in munca la fiecare loc de
munca, respectiv post de lucru si stabilirea
masurilor de tinere sub control a riscurilor
pentru sanatatea si securitatea in munca cu
utilitate n Tmbunatatirea continua a sistemu-
lui de management al sanatatii si securitatii
in munca. Angajatii companiei au obligatia
sa comunice imediat angajatorului si/sau
lucratorilor desemnati orice situatie de
munca despre care au motive intemeiate sa
o considere un pericol pentru securitatea

si sénatatea lucratorilor, precum si orice
deficient3 a sistemelor de productie. in
cadrul CSSM, in anul 2021, au fost identifi-
cate noi riscuri profesionale si s-au luat
urmatoarele masuri:

© prin Planul de prevenire si protectie
2021, au fost planificate un numar de
11 masuri tehnice, 4 organizatorice si
4 masuri igienico-sanitare. Masurile au

© urmarit reducerea efortului fizic prin
achizitionarea a 3 transpalete manuale
la sectia Biosinteza, achizitionarea unui
motostivuitor pentru Divizia Produse
Topice, achizitionarea unei transpalete
electrice la Directia Logistica, achizi-
tionare a 2 sisteme de curatare a
camerelor curate clasa B pentru sectia
Parenterale si 1 sistem de curatare a
camerelor curate clasa B pentru
directia Asigurarea calitatii

© achizitionarea, in cadrul Cabinetului
medical a unui audiometru si a
3 defibrilatoare automate

© au fost reevaluate riscurile profesionale
la sectiile Comprimate, Transporturi,
Biosinteza, in vederea corelarii cu eve-
nimentele care au intervenit in 2021

In cadrul companiei este organizats si
activitatea de Sanatate si Securitate in
Munca (SSM) pentru a se ocupa de activi-
tatile de prevenire si protectie, dupa o
structura stabilitd de angajator, astfel:

© este formats din lucratori care inde-
plinesc 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 activitatii SSM
au contract individual de munca cu
norma intreaga incheiat cu angajatorul

© lucratorii din cadrul activitatii SSM
desfasoara numai activitati de preve-
nire si protectie

© are la dispozitie resursele materiale si
umane necesare pentru indeplinirea
activitatilor de prevenire si protectie
desfasurate In companie

© angajatorul asigura mijloacele adec-
vate pentru ca activitatea SSM sa
poata desfasura activitatile specifice

© asigura si supravegherea sanatatii
lucratorilor prin Cabinetul de medicina
muncii care dispune de personal cu
capacitate profesionald si de mijloace
materiale adecvate, in conditiile legjii.



Instruire pentru sanatate si
securitate in munca

In cadrul companiei, toti angajatii sunt
informati si beneficiaza de instruire privind
sanatatea si securitatea in munca periodic,
in functie de specificul fiecarei activitati

pe care o desfasoara, astfel:

© instructaje introductive generale la
angajare

© instructaje privind lucrarile de revizie
si reparatii

instructaje privind autorizarea/reauto-
rizare pe meserii conform legislatiei
n vigoare (montatori pietre abrazive,
lucrul la inaltime)

instructaje privind autorizarea conform
ISCIR (fochisti, legatori de sarcing,
motostivuitoristi etc.)

Totodata, 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.

Angajatii companiei Antibiotice beneficiaza
de facilitatile acordate pentru munca in
conditii de temperaturi extreme, incepand
cu temperaturi de -10 grade (comparativ
cu limita legala de -20 grade) si de la +32
grade Celsius (comparativ cu limita legala
de +37 grade).

Un cabinet medical dotat adecvat, precum
si 0 echipa formata din medici specialisti
n medicina muncii si asistenti medicali,
functioneaza in incinta companiei.

Tip instructaj realizat in 2021

Instructaje introductive generale la angajare

Instructaje privind lucrarile de revizie si reparatii
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Cabinetul medical cu program in regim
de permanenta (24 ore din 24) dispune
de dotarea medicald 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 asistentd medicalad de spe-
cialitate pentru urgente si un cabinet
psihologic care asigura realizarea
evaluarilor psihologice a angajatilor
supusi unor riscuri, conform legisla-
tiei n vigoare. In plus, cabinetul
psihologic asigurd, pentru salariati,
consiliere psihologica in conditii de
gratuitate, avand siguranta confiden-
tialitatii si sigurantei datelor cu caracter
personal.

Tn anul 2021, incepand cu luna februarie,
a fost autorizat si a functionat in cadrul
Centrului de Studii Clinice un centru de
vaccinare cu 2 fluxuri de vaccinare

(s-au folosit vaccinuri Pfizer si Moderna).
Ulterior, centrul de vaccinare a fost relocat
in incinta Cabinetului medical, unde a
functionat cu un flux de vaccinare (vaccin
Pfizer), 7 zile/saptamana/12 ore pe zi.
Centrul de vaccinare propriu a asigurat

Numar Numar
de angajati | total de ore

Instructaje privind autorizarea/reautorizare pe meserii conform
legislatiei in vigoare (montatori pietre abrazive, lucrul la inaltime)

Instructaje privind autorizarea conform ISCIR (fochisti,
legatori de sarcina, motostivuitoristi)

Instruiri privind SSM (conventii parteneri externi care
desfasoara diferite lucrari pe platforma Antibiotice conform
procedurii interne)

107 856
133 266

32 32
145 145
405 405
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accesul facil la imunizare atat pentru anga-
jatii Antibiotice (circa 80% dintre salariati
s-au vaccinat in 2021), cat si pentru familiile
acestora, fosti angajati si membrii comuni-
tatilor invecinate. Pe parcursul anului 2021,
au fost administrate 23.603 doze de vaccin
Pfizer BioNTech si Moderna, neinregistran-
du-se nici o reactie adversa severa.

In perioada de raportare, in cadrul compa-
niei au fost inregistrate trei accidente de
munca (accidente de traseu), insumand

un numar de 46 zile de incapacitate
temporara de munca.

Inregistrarea si investigarea accidentelor
de munca in companie se desfasoara in
conformitate cu prevederile Legii 319/
2006, Cap. VI - Comunicarea, cercetarea,
inregistrarea 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, sem-
nalarea, cercetarea, declararea si raportarea
bolilor profesionale si procedurii companiei
privind Investigarea incidentelor. 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.

Masuri luate in 2021 pe perioada
pandemiei de COVID-19

Tn cel de-al doilea an pandemic, la nivelul
companiei s-au mentinut masurile de
preventie si siguranta destinate protejarii
sanatatii salariatilor de infectarea cu noul
coronavirus. Totodat3, au fost adoptate
masuri de stimulare a procesului de
vaccinare anti-COVID-19, protejare post-
vaccinare a salariatilor si informarea
adecvata despre efectele si beneficiile
vaccinurilor destinate imunizarii impotriva
SARS -CoV-2. Tncepénd cu februarie 2021,
au fost derulate actiuni de informare pe
canalele interne privind efectele si bene-
ficiile vaccinurilor anti-COVID-19, s-au
difuzat mesaje video si testimoniale cu
lideri interni despre vaccinare (in timpul
valului 1 si al 3-lea al pandemiei) si s-a
sustinut o campanie intensa de preventie
prin comunicarea masurile de protectie
anti-COVID-19 la nivelul locurilor de

Accidente de munca
in 2021

Numarul de decese cauzate de
accidente de munca 0

Numéarul de accidente de munca

cu consecinte grave asupra

angajatului (are nevoie de mai

mult de 6 luni de recuperare) 0

Numarul total de accidente de
munca (cu incapacitate temporara
de muncéa/accident de traseu) 1

Principalele tipuri de accidente: accident de munca cu incapacitate

temporara de munca; accident de traseu

in 2021 nu au fost inregistrate:

0 decese cauzate de imbolnaviri ca urmare
a expunerii la pericolele existente la

locul de munca

o imbolnaviri cauzate de expunerea la
pericolele existente la locul de munca.

munca. Totodata, in vederea elucidarii
semnelor de intrebare privind vaccinarea
in randul angajatilor, a fost realizat un
studiu intern de evaluare a perceptiilor
privind imunizarea anti-COVID-19, cu o
participare de 37%, ce a fost urmat de
doua workshop-uri ,Specialistul iti explica.
Decizia este la tine”, sustinut intern cu un
medic specialist infectionist. La finalul
anului 2021, circa 78% dintre salariati erau
imunizati contra coronavisului SARS-CoV-2.
La aceste actiuni s-au adaugat masurile
initiate In 2020 si continuate si in 2021,
pentru protejarea salariatilor de infectarea
cu SARS-CoV-2, completate cu altele noi:

© revizuirea procedurii de lucru SOP-
SSO-017, revizia 06 - Masuri preventive
de limitare a infectiilor cu COVID-19

© -utorizarea si inceperea activitatii unui
centru de vaccinare, cu doua fluxuri (s-
au folosit vaccinuri Pfizer si Moderna),
in incinta Centrului de Studii Clinice,
din februarie 2021. Ulterior, centrul
de vaccinare a fost relocat in incinta

0

0

0




Cabinetului medical, unde a functionat
cu un flux de vaccinare (vaccin Pfizer),
7 zile/saptamana/12 ore pe zi

© instruirea constanta a angajatilor si
monitorizarea starii de sanatate a
personalului si a vizitatorilor

© asigurarea distantarii prin panouri de
plexiglas acolo unde distantarea la
1,5 metri nu era posibila

© asigurarea gratuita de masti medicale,
manusi, viziere, dezinfectanti pentru
maini si suprafete

© nominalizarea de citre managementul
companiei a unui Comitet de Siguranta
si Sanatate care a urmarit evolutia
epidemiei pe plan national si interna-
tional pentru a lua masuri adecvate
la nivel intern

© termometrizarea angajatilor cu ajutorul
termoscannerelor, corelatd cu dezinfec-
tia mainilor si purtarea obligatorie a
mastii medicale, insotitd de efectuarea
de controale medicale, atunci cdnd a
fost necesar

© dezinfectarea periodics a suprafetelor
de contact cu trafic (usi, clante, robineti,
balustrade etc.) si a autobuzelor
companiei.

© mentinerea activitatii la domiciliu pentru
angajatii care au putut face acest lucru.

Program pentru testarea si
diagnosticul de cancer de col uterin

In conditiile limitarii accesului la investigatii
medicale din cauza pandemiei, in luna
octombrie, Antibiotice a gazduit pentru
angajatele sale, o campanie de testare si
diagnostic a cancerului de col uterin, in
cadrul proiectului national ONCOPREV.
Acest proiect a fost derulat de Institutul
Regional de Oncologie lasi si Fundatia
Enable Romania, compania Antibiotice
venind in intdmpinarea organizatorilor cu
organizarea interna a testarii in cadrul
Unitatii Mobile de Screening. In urma cam-
paniei, 255 de salariate (34% din persoane-
le eligibile) au beneficiat gratuit de testare
Babes-Papanicolau si HPV. Salariatele ce
au avut nevoie de investigatii suplimentare
au beneficiat de un circuit special de
programare la investigatii si tratament,

n unitatea medicald de profil din lasi.

RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

Q




Respectarea mediului natural

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 sera pe care le generam,
reprezinta prioritatile companiei atunci
céand 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.

Incepand din anul 2007, compania a
obtinut certificarea Sistemului de manage-
ment integrat (calitate/mediu/sanatate si
securitate ocupationald), conform standar-
delor internationale 9001/14001/18001.

Din noiembrie 2019, compania a obtinut
o noua certificare a sistemul de manage-
ment al sanatatii si securitatii in munca,

SR ISO 14001, acordata de organismul de
certificare TUV Rheinland Romania, avand
in anul 2021 un audit de supraveghere
pentru verificarea conformarii sistemului.

Suntem constienti de responsabilitatea pe
care o avem pentru protectia mediului
natural, iar la nivelul proceselor de
productie, implementdm constant masuri
pentru a diminua contributia negativa pe
care o aducem. Politica referitoare la
calitate, mediu, sanatate si securitate in
munca cuprinde principalele angajamente
pe care ni le asumam in aceasta directie.

Activitatile desfasurate de companie sunt
reglementate prin Autorizatia Integrata
de Mediu nr. 3/ 29.09.2021, valabila cu
vizare anuald, emisa de Agentia de
Protectie a Mediului lasi, precum si prin
Autorizatia de gospodarire a apelor

nr. 29/31.03.2021, emisa de AAR
(Administratia Apele Roméane) Prut-Barlad,
valabila pana la 01.04.2026.



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
baza, inclusiv a produselor intermediare
(biosinteza industriala a substantei active
Nistatina), precum si activitatile secundare
legate tehnic de activitatea principala si
desfasurate pe acelasi amplasament: arderi
n industrii de fabricare, industrie chimica,
produse chimice (depozitarea, manevrarea
si transportul substantelor chimice), incine-
rarea 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, atét prin
laboratoarele proprii, cat si prin laboratoare
autorizate de Asociatia de Acreditare

din Roménia (RENAR).

o Consumul de energie

Toate activitatile companiei presupun
consum de energie sub diferite forme,
combustibili fosili, electricitate, energie
termica. O parte din energia necesaré o
produce compania (abur, energie termica,
energie pentru racire), iar o parte este
achizitionata de la furnizori externi (gaze
naturale, electricitate). Scopul companiei
este de a reduce consumul prin imbunata-
tirea eficientei energetice. In acest sens,
compania isi propune sa mareasca
proportia de energie regenerabild utilizata
in procesele de productie.

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

© benzina e folositd pentru alimentarea
flotei auto

o gazele naturale sunt utilizate in
centrala termica, la productia energiei
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Consum de combustibili fosili

Consum de energie (Tj*) 2021 2020 2019
Motorina** 19,97 18,539 16,213
Benzina** 0,57 0,596 0,425
Gaze naturale*** 171,42 170,331 162,960
Total 191,96 189,466 179,598

*1T) (terajoule)=10"jou|i=1.000 GJ (Gigajoule)

** 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)

*** 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*) 2021 2020 2019
Total 45,442 55,522 51,97
- din surse neregenerabile 27,302 33,339 25,93
- din surse regenerabile 18,140 22,183 26,40

*1T) (terajoule)=10'2jou|i=1 .000 GJ (Gigajoule)

** Etichetele energetice pentru anul 2021 vor fi puse la dispozitie de furnizorii de energie
electrica, dupa 01 iulie 2022, conform reglementarilor din domeniu, aplicabile. Astfel, in
calculele privind consumurile de energie au fost utilizate valorile din etichetele energetice
corespunzatoare anului 2020, disponibile la data intocmirii prezentului raport, urméand a

fi recalculate ulterior furnizarii etichetelor energetice pentru anul 2021.

Consum total de energie
2021 2020 2019

Consum total
de energie (Tj*) 237,393 244,988 231,917

* 1 TJ (terajoule)=10"* jouli=1.000 GJ (Gigajoule)

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,
utilizand puterea calorica, dar si factorii
agreati de conversie pentru unitati de
energie, conform literaturii de specialitate.
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MWh

economia
de energie
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Cresterea consumului de combustibili fosili
s-a datorat suplimentarii numarului de
autoturisme din flota companiei, corelat cu
cresterea numarului de kilometri parcursi.
Datorita regulilor impuse de pandemie
pentru distantare, flota pentru transport s-a
adaptat unui program de lucru diferentiat
realizand astfel curse suplimentare.

Energie economisita

In schimb, datoritd unor masuri de eficien-
tizare energetica rezultat in urma unui
audit energetic complex, au fost realizate
economii de energie electrica de 440,554
MWh (MegaWatt ora), adica 1,59 TJ.

Masurile decise au constat, pe langa
monitorizarea permanentd a consumurilor
de energie electrica, gaze naturale si aer
comprimat, si in:

° achizitia unui compresor nou, cu
turatie variabila, in scopul modernizarii
sistemului de producere aer compri-
mat, prin dotare cu compresoare
prevazute cu motoare actionate cu
convertizor de frecventa

© inlocuirea transformatoarelor vechi
cu transformatoare noi, uscate, mai
eficiente

© inlocuirea iluminatului fluorescent din
cadrul Depozitului de Materii Prime
cu iluminat tip LED

Intensitatea energetica

Intensitatea energetica

(GJ*/ 1.000 lei) 2021 2020 2019
1. Consum total de energie (GJ) 237,393 244988 231.917
2. Venituri din vanzari (mii lei) 366,209 340.424  390.000
3. Productie marfa (mii lei) 381,259 360.779 394.418
Intensitatea energetica la

1.000 lei venituri din vanzari (1:2) 0,64 0,72 0,59
Intensitatea energetica la

1.000 lei productie marfa (1:3) 0,62 0,68 0,59

* 1 GJ (Gigajoule)=10" jouli

Tn urma implementarii masurilor pentru
eficientizarea consumului de energie,
intensitatea energetica (raportata la
valoarea productiei) a inregistrat o scadere
cu 8,8% comparativ cu anul anterior.

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.

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 serd, 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
IPCC, 2006)



Emisii GES (tone CO, eq*) 2021 2020 2019
Scopul 1 - emisii directe din care: 8.430 8.314 8.849
- din combustia de gaze naturale* 6.944 6.882 7.603
- din combustia de motorina

si benzina** 1.486 1.432 1.246
Scopul 2 - emisii indirecte (consum
de energie electrica de la furnizori)*** 2.773 2.980 3.604
Emisii totale de gaze cu efect de sera
Scop 1 + Scop 2 (tone CO, eq ) 11.203 11.294 12.453

* Puterea calorifica superioara (PCS) a gazelor naturale=38,59 Gj/Nmc (conform
informatiilor provenite de la furnizor)

**Puterea calorificd a combustibililor (PCN) motorina 42,46 Gj/tona si benzing 43,51
Gj/tong; valorile utilizate reprezinta valorile nationale ale facotilor de emisie si puterilor
calorifice nete, specifice combustibililor si categoriei de activitate, conform Liniilor
directoare IPCC (informatii la nivelul anului 2019) - http://www-old.anpm.ro/docfiles/
view/214864.

***\/aloarea factorilor de emisie (FE) pentru energia electrica este conform etichetelor
energetice pentru 2020, emise de furnizorii de utilitati. Etichetele energetice pentru
anul 2021 vor fi puse la dispozitie de furnizorii de energie electrica, dupa 01 iulie 2022,
conform reglementarilor din domeniu, aplicabile. Astfel, in calculele privind consumurile
de energie au fost utilizate valorile din etichetele energetice corespunzatoare anului
2020, disponibile la data intocmirii prezentului raport, urmand a fi recalculate ulterior
furnizarii etichetelor energetice pentru anul 2021.

Intensitatea emisiilor de
gaze cu efect de sera (GES)

(tone CO, eg/ 1.000 de lei) 2021 2020* 2019*
1. Emisii totale de GES (tone CO, eq) 11.203 11.294 12.453
2. Venituri din vanzari (mii lei) 366.209 340.424  390.000
3. Productie marfa (mii lei) 381.259 360.779 394.418
Intensitatea emisiilor de GES la

1.000 lei venituri din vanzari (1:2) 0,030 0,033 0,032
Intensitatea emisiilor de GES la

1.000 lei productie marfa (1:3) 0,029 0,032 0,032

*In Raportul aferent anului 2020, emisiile Scop 1 au fost calculate utilizand valori ale
factorului de emisie si putere calorificd neta pentru gazul metan conform orientarilor
IPPC 2006. Pentru anul 2021 Scop 1 a fost calculat utilizdnd date din Lista privind valorile
nationale ale factorilor de emisie si puterilor calorifice nete: disponibild pentru consultare
aici: https://bit.ly/3Q8WbgD

Astfel, au fost recalculate valoarea emisiilor din Scopul 1 si intensitatea emisiilor GES
aferente anului 2020 si 2019 utilizdnd aceste valori.

Raportat la valoarea productiei de marfa, intensitatea emisiilor din
Scopul 1 si Scopul 2 a scazut cu 9% in comparatie cu anul 2020.
Scaderea intensitatii emisiilor de GES poate fi explicata prin
scaderea consumului de energie electrica.

Alte emisii semnificative

in aer (tone COV nm*/an) 2021 2020 2019
Compusi organici volatili (COV)
nemetanici (t COVnm/an)** 285,476 382.977 310.583

* 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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Reducerea cantitatii de gaze cu efect

de serd in timpul anului 2021 fata de
anul anterior a fost de 91 tone CO, eq,
reprezentand un procent de 0,8%.
Valoarea emisiei de gaze cu efect de
serd a fost calculatd pe baza informatiilor
disponibile la data intocmirii raportarii,
urmand a fi actualizata ulterior, dupa
punerea la dispozitie a etichetelor
energetice de catre furnizori.

Alte emisii

Instalatia de biosinteza industriala utili-
zeaza 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 monitorizata 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 emisiilor
de compusi organici volatili, ambele
implementate si in legislatia nationala).

Scaderea cu 25%, in anul 2021, a cantitatii
emisiilor totale de compusi volatili (COV)
nemetanici, comparativ cu anul 2020, a
fost generata de structura de productie.

Calitatea aerului din perimetrul Antibiotice
este monitorizata prin determinari
efectuate n 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 (NOx), oxid de sulf (SOx),
monoxid de carbon (CO), amoniac (NH,),
compusi organici volatili (COVnm), pulberi
in suspensie (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.

®
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Tn anul 2021, urmare aparitiei ,Legii
mirosului” - Legea nr. 123/2020, am
demarat actiuni specifice, in scopul aplicarii
cerintelor legislative in domeniu, dupa cum
urmeaza: am intocmit Plan de gestionare a
disconfortului olfactiv, am demarat
colaborari cu laborator tert, pentru
realizarea determinarilor de emisii de
miros, cu scopul evaluarii cat mai exacte a
valorilor acestor indicatori si ne propunem,
n viitor, sa asiguram automonitorizarea
acestor emisii.

Suntem permanent preocupati de
mbunatatirea performantelor tehnologice
ale instalatiilor/ echipamentelor, pe masura
posibilitatilor tehnologice, precum si de
identificarea solutiilor aplicabile, in scopul
prevenirii eventualului disconfort pentru
comunitatea din vecinatate.

Flota companiei in anul 2021

Flota, ce transportad 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 de autovehicule Antibiotice
(autovehicule aflate in circulatie)

Numar de autovehicule 164

Distanta parcursa (km) 3.427.850

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

Tipuri de autovehicule in flota

Diesel 161 Benzinad 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.
20/31.03.2021, cu perioada de valabilitate
pana la 01.04.2026, emisa de Asociatia
Nationald ,Apele Roméane", Administratia
Bazinala de Apa Prut Béarlad.

Apa captata si consumata

Procesele companiei noastre de productie
necesita o cantitate mare de apa. Cea mai
mare cantitate de apa este folosita ca
materie prima in procesul tehnologic de
obtinere a substantei active Nistatina prin
biosinteza industriala, apa fiind compo-
nenta majora a lichidului de biosinteza

(in etapa de obtinere a vegetativului
industrial, in bioreactoarele intermediare
cu volume de 3300 | si 2500 |, apoi in
etapa de cultivare a vegetativului industrial
pe mediu nutritiv, in bioreactoarele cu
volume de 70.000 litri).

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

2021 2020 2019

Volumul total de apa captats,

pe surse (MI*): 159,6 146,7 1419
- din ape de suprafata (rauri, lacuri etc.) 0 0 0
- din apele subterane 0 0 0
- din colectarea directd 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)



Compania monitorizeaza constant
consumul de apa. Cum amplasamentul
operatiunilor sale semnificative, adica
productia (fabrica de medicamente),
serviciile clinice (Centrul de Studii Clinice)
si zona administrativa (sediul central) se
gasesc in municipiul 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 folositad 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.

Riscul de stres hidric

Spunem despre o zona ca se aflad in
stres hidric daca nu are capacitatea de
a satisface cererea de apa ecologica si
umana (disponibilitatea, calitatea sau

RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

accesul la apa). Pentru a evalua daca zona
Timisesti, Neamt, din care provine sursa
noastra de apa, 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 Riscu-
rilor de Dezastre (pericolul, expunerea

si vulnerabilitatea), iar fiecarui indicator i
se atribuie un element de risc.

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

Apa este captata pentru uz casnic, indus-
trial, irigatii si pentru animale (apa pentru
consum si apa care nu e destinata consu-
mului), iar rezervele de apa regenerabila
disponibile includ rezervele de apa de
suprafata si subterana si iau in considerare

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

Evaluarea stresului hidric din zona Timisesti, judetul Neamt, prezent (2019) si viitor (2030)
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https://www.wri.org/data/aqueduct-water-risk-atlas
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impactul pe care consumatorii de apa si
barajele mari situate in amonte, le au
asupra disponibilitatii apei in aval.

Valorile mai mari ale indicatorului arata o
concurenta mai mare intre utilizatori pentru
aceleasi surse de apa. Daca valorile
indicatorului sunt ridicate (High 40-80%)
sau extrem de ridicate (Extremely high >

80%), spunem ca zona se afla in stres
hidric.

Astfel, harta zonei Timisesti, Neamt, la
nivelul anului 2019 (stdnga figurii), arata ca
stresul hidric are o valoare medie spre
nalta (Medium-High, 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 pacate, in toate cele trei scenarii
permise de simulare (pesimist, business as
usual sau optimist), valorile indicatorului
sunt ridicate (High 40-80%), deci zona se va
afla, probabil, in stres hidric (vezi dreapta
figurii, anul 2030, scenariul optimist).

Trebuie precizat ca anul 2021 nu a fost un
an secetos in Europa de Est. Desi zona
Timisesti, din care provine apa pe care o
folosim la Antibiotice, nu este in stres
hidric, suntem constienti ca in viitor,
resursele de apa se vor diminua.

Apa recuperata/ reciclata

Recuperarea/reciclarea apei are loc in
cadrul sistemului de producere si
distributie a aburului. Condensatul rezultat
aici este recuperat si reintrodus n circuitul
apei de alimentare a cazanelor de abur. In
anul 2021, s-au refolosit 10.012 mc de apa
provenita din condensatul de abur, pentru
termoficare si preincalzire.

Intensitatea consumului de apa

Intensitatea consumului de apa

(consumul specific de apa) 2021 2020 2019
1. Consum total de apa (m?3) 148.000 159.600  146.700
2. Venituri din vanzari (mii lei) 366.209 360.800  390.000
3. Productie marfa (mii lei) 381.259 360.779 394.418
Intensitatea consumului de apa la

1.000 lei venituri din vanzari (1:2) 0,41 0,47 0,38
Intensitatea consumului de apa la

1.000 lei productie marfa (1:3) 0,39 0,44 0,38

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 inter-
mediul canalizarii interioare catre statia
de preepurare a fabricii.

De asemenea, Antibiotice primeste n
reteaua sa de canalizare ape uzate prove-
nite de la unitati economice si administra-
tive din zong, pentru care presteaza servicii
de preepurare si evacuare in canalizarea
ApaVital, pe baza de contract (aceste
cantitdti au fost incluse in volumele de
efluenti declarate). Statia de preepurare
lucreaza in doua trepte de epurare: una
mecanic3, cu rolul de a retine materiile
grosiere plutitoare, nisipul, grasimile, si
una biologica cu namol activ, ce reduce

Apa evacuata 2021

-11.2%

Intensitatea
consumului

de apa, raportat

la valoarea
productiei,
a scazut cu
11,2% fata de
anul 2020.

2020

2019

Volumul total de apa evacuata,

dupa destinatie (MI*) 243,3

2574

2492

- n ape de suprafata (parau) 134

134

134

- in ape subterane 0

- ape evacuate la furnizori sau

alte organizatii 109,3

123,4

115,2

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



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 preepu-
rare proprie.

Volumele de efluenti au fost masurate cu
ajutorul echipamentelor de masura, iar
inregistrarile au la baza procesele verbale
incheiate cu operatorul autorizat.

La Antibiotice, monitorizarea calitatii apei
s-a realizat conform cerintelor autorizatiei
integrate de mediu, repectiv a autorizatiei
de gospodarire a apelor. Calitatea apelor
uzate preepurate n statia proprie de
epurare si evacuate in reteaua de canalizare
municipald, a apelor pluviale conventional
curate evacuate In emisar, precum si a
apelor subterane se incadreaza in parame-
trii stabiliti de legislatia in domeniul medi-
ului. Antibiotice efectueaza determinari

ale indicatorilor de calitate pentru ape
evacuate, in laboratorul propriu, precum

si in laboratoare terte, acreditate RENAR.
In 2021 nu au fost inregistrate depésiri ale
concentratiilor maxime admise stabilite
prin autorizatia integratd de mediu,
autorizatia de gospodarire a apelor si
H.G.R. nr. 352/2005 (NTPA 001 si

NTPA 002)

i Materiale, ambalaje
si deseuri

Pentru fabricarea si ambalarea substantei
active Nistatina sub forma de pulbere,

vrac, a biocidelor pentru dezinfectarea
suprafetelor 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 regenera-
bile, cét si cele neregenerabile folosite la
Antibiotice sunt aproape toate materiale
virgine. Majoritatea materiilor prime si a
ambalajelor sunt folosite la productia de
medicamente in fabrica de la lasi, locul

in care sunt generate si majoritatea
deseurilor.
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Cele doud 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, unguente, creme, geluri, ’
supozitoare si ovule), pe sapte fluxuri de
fabricatie. Activitatea de productie se
desfasoara in conformitate cu bunele
practice de fabricatie din industria
farmaceutica (GMP).

Procesul de biosinteza industriala a
substantei active Nistatina incepe cu
nsdamantarea microorganismelor
bacteriene Streptomyces noursey, pe
un mediu nutritiv. Urmeaza fermentatia
n bioreactoare industriale, unde, in anu-
mite conditii de mediu, microorganismele
biosintetizeaza Nistatina. Apoi, substanta
activa se separa de lichidul de biosinteza
si se purificad (faza de extractie). Se obtine
o pulbere galbuie, in forma vrac, care se
ambaleaza in saci de plastic (polietilena)
si apoi, in cutii de carton.

-

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 rezulta dupa extractie), fiind
reintrodusi apoi, in procesul tehnologic.

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

Fiecare flux de fabricatie are operatiuni
diferite, specifice formei farmaceutice
obtinute, dar, ca descriere general3,
operatiunile principale sunt: cantarirea
substantelor active si a excipientilor,
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 dispozitive-
le medicale sub forméa de supozitoare
(inclusiv ovulele) sunt ambalate in
blistere inscriptionate din folii de alu-
miniu, plastic (polietilena, PVC), mate-
riale compozite (aluminiu si plastic)

© unguentele, cremele si gelurile sunt
introduse n tuburi din aluminiu sau
plastic, inscriptionate, sigilate cu ajuto-
rul capacelor din plastic (polietilena).

La ambalarea secundara, fiecare forma
farmaceuticd ambalata indivi-dual este
introdusa in cutia proprie, impreuna cu
prospectul, fiind apoi sigilata.

Procesul de ambalare tertiard presupune
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 medicamente se sigileaza prin invelire
cu folie stretch, din plastic.

O parte din ambalajele primare sunt
produse chiar in fabric3, la sectia de
Microproductie. Tuburile din aluminiu
pentru unguente, capsele de aluminiu
pentru sigilarea flacoanelor cu pulberi
sterile pentru solutii injectabile, busoanele
din plastic pentru sigilarea tuburilor de
unguente din aluminiu si alonjele din
plastic (varfuri alungite folosite la aplicarea
anumitor unguente) au ca sursa de materii
prime aluminiul (banda si rondele),
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 etichetate din plastic de 1 litru,
cu cap spray, respectiv in bidoane
etichetate de 5 litri, sau sub forma de gel
translucid ambalate in recipiente etichetate
din plastic de 50 ml, 100 ml, cu capac,
respectiv 500 ml, 1 | cu pompa dozatoare,
respectiv in bidoane etichetate de 5 litri.

Tipul si cantitatea de materiale
pe care organizatia le-a folosit in
procesul de productie, in 2021

Pentru anul 2021 au fost estimate intrarile
de materii prime, materiale si ambalaje,
pentru operatiunile de productie desfasu-
rate in fabrica de medicamente de la lasi,
urméand ca in anul urmator sa monitorizarea
intrarile de materii prime, materiale etc.
folosite Tn activitatile desfasurate la Centrul
de studii clinice si sediul central (aflate in
incinta fabricii de la lasi), precum si la cele
din cadrul reprezentantei comerciale din
Bucuresti.

Datele au fost furnizate de structurile Achizitii interne, pentru furnizorii din Romania si
- Import, pentru furnizorii internationali, iar unele date de context au fost preluate din
Autorizatia integrata de mediu Antibiotice 2011-2020 (actualizata in 2018 cu valabilitate

prelungita pe perioada starii de alerta) si Autorizatia Integrata de Mediu nr. 3/ 29.09.2021,
aflata pe site-ul Agentiei de Protectia Mediului lasi, la sectiunea Reglementari, Autorizatii
integrate de mediu (AIM), respectiv din Raportul anual de mediu Antibiotice 2021, ce poate

fi consultat pe site-ul companiei Antibiotice la sectiunea Responsabilitate, Protectia Mediului.
Pentru urmatoarele cicluri de raportare, vom implementa sisteme de raportare care sa ne

permita obtinerea unor date cat mai exacte.


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2022/06/Scan-RAM-2021.pdf
https://www.anpm.ro/documents/839616/3487973/01+2018+r+antibiotice2.pdf/57383bf5-28c3-4111-be54-2c6e56752fa4
http://apmis-old.anpm.ro/upload/218148_AIM%203%20Antibiotice2.pdf

In anumite situatii, cantitatile consumate
au fost masurate direct, dar din cauza
numarului foarte mare de produse
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auxiliare folosite pentru productia si
ambalarea substantei active Nistatina si a
produselor finite (medicamente generice

achizitionate, a caracteristicilor si unitatilor
de masura diferite, precum si a lipsei unor
date necesare in calcule, In multe cazuri au
fost realizate estimari (de exemplu, in cazul
ambalajelor secundare si tertiare din hartie
si carton, precum cutia medicamentului,

eticheta, banderola, prospectul, cutiile, pe
care le-am considerat identice ca dimensi-
une si greutate pentru toate produsele).

de uz uman si veterinar, dispozitive
medicale, suplimente alimen-tare, produse
cosmetice si biocide), a fost de 5.953,9
tone, din care 3609,2 tone sunt materiale
neregenerabile si 2344,7 tone, materiale
regenerabile.

Din totalul materiilor prime si materialelor
achizitionate, 65% sunt achizitionate de la
furnizorii interni (din Romania), iar 35% de
la furnizorii externi (internationali).

Am estimat astfel, ca in anul 2021, greuta-
tea totala a materiilor prime si materialelor

Cantitatea de materiale utilizate in anul 2021

i) Materiale neregenerabile tone

i.1) Materiale neregenerabile virgine

Materii prime (substante active vrac, excipienti, substante chimice organice

4,5 tone

si anorganice etc.) 2050,3
: : : — — materiale
Materiale asociate procesului de productie utilizate in procesul de fabricatie, il
d 2 DAUCHS U ) Dreats, regenerabile
ar care nu fac parte din produsul final sau din ambalajul produsului (motorina .
si benzina*, lubrefianti industriali, solventi, gaze, aluminiu, polietilena etc.) 637,4 reciclate

utilizate

Produse sau piese semifabricate, inclusiv toate tipurile de materiale si
componente, altele decat materiile prime ce intra in produsul final (cerneala
tipograficd, vopsea, electrozi, piese din diferite metale, sticla si plastic, altele

decéat ambalaje etc.) 281,6

Materiale utilizate ca ambalaje (sticla, plastic de diferite tipuri, dopuri, capse din 2344 7

aluminiu, plastic, blistere din folie de aluminiu, plastic sau materiale compozite) 639,9 I

Total materiale neregenerabile virgine 3609,2 ton‘e
materiale

i.2) Materiale neregenerabile reciclate regenerabile

Total materiale neregenerabile reciclate 0 utilizate

Total materiale neregenerabile utilizate in 2021 3609,2

ii. Materiale regenerabile

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) 2,0
Materiale utilizate ca ambalaje (hértie si carton, lemn) 2338,2
Total materiale regenerabile virgine 2340,2

ii.2) Materiale regenerabile reciclate (carton reciclat)

Total materiale regenerabile reciclate 4,5

Total materiale regenerabile utilizate in 2021 2344,7

Total materiale neregenerabile si regenerabile utilizate in 2021 5953,9
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@

Tn amonte pe lantul valoric

Materiale de intrare reciclate

Datoritad specificului industriei farmaceutice
si a medicamentelor, existd o limita a
materialelor reciclate ce pot fi folosite in
productie. De aceea, procentul de
materiale reciclate utilizate la fabricarea
principalelor produse Antibiotice este
foarte mic, de numai 0,075% (cartonul
folosit la separarea produselor in etajarea
lor pe palet, la ambalarea tertiara)

Raportul intre cantitatea de materiale
folosite pentru fabricarea produselor
Antibiotice in 2021 si deseurile generate
in aceeasi perioada este de 5,25.

Ambalaje si deseuri

Compania fsi imbunatateste constant
gestiunea 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 separata.
Conform planificarii, periodic, toti angajatii
sunt instruiti pe teme specifice, inclusiv
gestionarea deseurilor.

Deseurile reciclabile au fost valorificate pe
baza de contracte cu operatori economici
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 2021, 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 2021.

Fluxul de materiale si deseuri

Antibiotice
(productie
+ Centrul
de Studii
Clinice

+ activitate
de birou)

Tn aval pe lantul valoric

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 s fie atins.
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Deseuri (tone) 2021 2020 2019
Cantitatea totala de deseuri
generate, din care: 1132,758 1400,910 1760
- deseuri periculoase 16,218 21,714 17
o - . - deseuri nepericuloase 1116,54 1379,196 1743
Datorita faptului ca platforma este intr-o
continua modernizare, in anul 2021 au
fost demolate, conform reglementarilor
ligfél?l“s?q” dz_gr(zidu(?’;le veibl, mpropri a cantitatilor de deseuri generate din
utilizarn In condifii de sigurania st care nu operatiunile de fabricatie, nu vom include
mai corespundeau normelor actuale de . L :
) i . in statistici acest tip de deseu.
fabricare a medicamentelor. Deseurile
generate rezultate din demolari, si anume Reducerea cantitatii de deseuri generate
amestecuri de beton, caramizi, tigle si din activitatea de fabricatie, in anul 2021,
produse ceramice, altele decét cele comparativ cu anul anterior, se datoreaz
specificate la 17 01 06 - cod 17 01 07 - atat inceperii implementarii principiilor
au fost de 15049,062 tone. Etapa de sustenabilitatii in procesele si strategiile
demolare a fost una specifica anului 2021; noastre, cat si imbunatatirii modului de
de aceea, pentru a avea o imagine gestionare a deseurilor la nivelul
clara referitoare la evolutia comparativa companiei.
Deseuri dupa tip si metoda de eliminare
Managementul deseurilor dupa categorii
si metode de eliminare/ valorificare (tone) 2021 2020 2019
Total deseuri generate 1132,76 1400,91 1760
Cantitatea totala de deseuri periculoase, dupa metoda de
valorificare/eliminare (acolo unde se aplic3) 16,22 21,71 17
Deseuri periculoase pentru refolosire 0 0 0
Deseuri periculoase pentru reciclare 0,38 0 0
Deseuri periculoase pentru compost 0 0 0
Deseuri periculoase pentru valorificare, inclusiv recuperarea energiei 0 0 0
Deseuri periculoase pentru incinerare 15,84 21,714 17
Depozit de deseuri municipal 0 0 0
Depozitare pe amplasamentul firmei 0 0 0
Cantitatea totala de deseuri nepericuloase, dupa metoda de
valorificare/eliminare (acolo unde se aplica) 998 1000,63 1743
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 769,86 710,92 1112
Deseuri nepericuloase pentru incinerare 34,7 54,2 36
Depozit de deseuri municipal 188,5 213,5 215
Depozitare pe amplasamentul firmei* 118,53 400,22 407

* Aceste deseuri nepericuloase sunt depozitae temporar pe amplasamentul firmei naintea valorificarii sau eliminarii prin operatori economici autorizati.



RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
ACTIUNI S| REZULTATE N 2021

Tipuri de deseuri generate in 2021 (tone) Cantitate Deseuri Deseuri
de deseuri deviate de eliminate
Cod generata la eliminare (incinerare,
Nr  Tip deseuri deseu in fabrica (valorificate)  depozitare)
1 Ambalaje hartie, carton 150101 72,92 71,13 1,75
2 Fier si otel 17 04 05 642,52 642,05 0
3 Aluminiu, ambalaje 1501 04 8,95 8,5 0
4 Aluminiu dezmembrari, demolari 17 04 02 0,07 0 0
5 Deseuri cupru 17 04 01 2,39 2,39 0
6 Micelii, turte filtrare 070512 113,1 0 0
7 Namol statie de epurare ape industriale 1908 12 5,43 0
8 Ulei motor, ungere, transmisie 13 02 08* 0,58 0 0,58
9 Deseuri municipale amesecate 2003 01 188,5 0 188,5
10  Ambalaje lemn 150103 21,71 21,88 0
11 Ambalaje sticla 1501 07 10,59 7,19 0
12 Ambalaje materiale plastice 1501 02 16,78 7,29 9,13
13 Deseuri cauciuc 2001 39 0,23 0 0,23
14 Medicamente expirate, produse neconforme 2001 32 23,52 0 23,52
15  Deseuri electronice, electrice 1602 14 1,42 1,28 0
16  Amestec acetona cu lac interior, email, cerneluri 0801 17* 0,22 0 0,22
17  Reziduu de distilare si recuperare solventi 07 05 08* 12 0 12
18  Absorbanti epuizati 15 02 02* 2,61 0 2,61
19  Deseuri cenusi, zguri de ardere 190112 0,17 0 0
20  Deseuri reactivi expirati, substante laborator 16 05 06* 0,09 0 0,09
21 Deseuri aluminiu cabluri 17 04 11 2,9 2,9 0
22  Deseuri medicale (ascutite) 1801 01 0,06 0 0,06
23 Deseuri medicale (infectioase) 1801 03* 0,29 0 0,29
34 Substante chimice expirate 16 05 09 0,0036 0 0,0036
25  Deseurisolide cu continut de substante periculoase 07 05 13* 0,042 0,02
26 Hartie 200101 5,26 5,26 0
27  Echipamente abandonate cu continut de CFC 2001 23* 0,13 0,13 0
28  Deseuri baterii cu plumb 1606 01* 0,25 0,25 0
1132,76 770,24 239,04
** Amestecuri de beton, caramizi, tigle si produse ceramice,
altele decét cele specificate la 17 01 06 17 01 07 15049,06

* deseuri periculoase (celelalte sunt nepericuloase)
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in anul 2021, din totalul de 1132,7577 tone Din cele 1014,2277 tone, 21% (239,0387

de deseuri generate de Antibiotice din tone) au fost eliminate, de 76% au fost

activitatea de fabricatie, 10,47% deviate de la eliminare (770,235 tone) iar 7 69 8 6
(118,53 tone) au fost depozitate in bazinele restul de 3% (4,954 tone) sunt depozitate I

de compostare amenajate la statia de temporar spre a fi deviate de la eliminare. tone
preepurare a fabricii (turtele filtrante de . ) A deseuri deviate
miceliu epuizat si namolul din statia de Din totalul deseurilor generate in 2021, de la eliminare

cele metalice, de fier si otel, au reprezen-
tat 57%. O mica parte a fost generata in
productie, restul provenind din deseurile
rezultate in urma dezafectarilor de pe

preepurare). Din cantitatea ramasa, de

1014,2277 tone, au fost eliminate si deviate
de la eliminare 1009,274 tone, reprezentand
90% din totalul deseurilor generate in 2021.

Deseuri deviate de la eliminare (tone) 2021 2020

Unde sunt valorificate Cod deseu Onsite  Offsite  Total Onsite  Offsite  Total

Deseuri periculoase

Pregatire pentru reutilizare 0 0 0 0 0 0
Reciclare (downcycling, upcycling,

composting, anaerobic digestion) 0 0,38 0,38 0 0 0
Echipamente abandonate cu continut de CFC 2001 23* 0 0,13 0,13

Deseu baterii cu plumb 1606 01* 0 0,25 0,25

Altd metoda de recuperare (repurposing,

refurbishment) 0 0 0 0 0 0
Total deseuri periculoase deviate de la eliminare 0 0,38 0,38 0 0 0

Deseuri nepericuloase

Pregatire pentru reutilizare 0 769,86 0 710,92 710,92
Fier si otel 17 04 05 0 642,05 642,05 0 593,76 593,76
Echipamente casate 1602 14 0 1,28 1,28 0 2,025 2,025
Anvelope scoase din uz 160103 0 0 0 0 0,81 0,81
Ambalaje de hartie si carton 150101 0 71,13 71,13 0 65,45 65,45
Ambalaje de material plastic (folii PVC,

polietilena si aluminiu) 150102 0 7,29 7,29 0 7,36 7,36
Ambalaje de sticla 1501 07 0 7,19 7,19 0 14,77 14,77
Cabluri de aluminiu 17 04 11 0 2,90 2,90 0 6,60 6,60
Cenusi de vatra si zguri de la arderea

deseurilor in incineratorul fabricii 190112 0 0 0 0 1,59 1,59
Ambalaje de lemn 150103 0 21,88 21,88 0 11,16 11,16
Ambalaje de aluminiu (metalice) 1501 04 0 8,50 8,50 0 7,396 7,396
Hartie 200101 0 5,30 5,30 0

Cupru 17 04 01 0 2,39 2,39 0

Reciclare (downcycling, upcycling,

composting, anaerobic digestion) 0 0 0 0 0 0
Altd metoda de recuperare (repurposing,

refurbishment) 0 0 0 0 0 0

Total deseuri nepericuloase deviate de la eliminare 0 76986 769,86 0 710,92 710,92
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Deseuri trimise spre eliminare (tone) 2021 2020
Unde sunt eliminate Cod deseu  Onsite Offsite Total Onsite Offsite  Total
Deseuri periculoase
Incinerare (cu recuperare de energie) 15,42 0,42 15,84 18,69 3,02 21,71
Alte reziduuri din blazul coloanelor de reactie 07 05 08* 12,00 0 12,00 14,80 0 14,80
Deseuri solide cu continut de substante
periculoase 07 05 13* 0 0,04 0,04 0 2,95 2,95
Absorbanti epuizati 1502 02* 2,61 0 2,61 3,04 0 3,04
Alte uleiuri de motor, de transmisie si de ungere 13 02 08* 0,58 0 0,58 0,75 0 0,75
Deseuri de la indepartarea vopselelor si
lacurilor cu continut de solventi organici
sau alte substante periculoase 0801 17* 0,22 0 0,22 0 0 0,11
Deseuri medicale care fac obiectul unor
masuri speciale 1801 03* 0 0,29 0,29 0 0,07 0,07
Deseuri reactivi expirati, substante laborator 16 05 06* 0 0,09 0,09
Incinerare (fara recuperare de energie) 0 0 0 0 0 0
Depozitare 0 0 0 0 0 0
Total deseuri periculoase trimise spre eliminare 15,42 0,42 15,84 18,69 3,02 21,71
Deseuri nepericuloase
Incinerare (cu recuperare de energie) 18,39 16,31 34,70 20,28 33,93 54,21
Ambalaje hartie si carton 150101 1,75 0 1,75 2,29 0 2,29
Medicamente (expirate), produse neconforme 2001 32 7,28 16,25 23,52 713 28,12 35,25
Ambalaje din material plastic 150102 9,13 0 9,13 10,40 0 10,40
Substante chimice expirate 16 05 09 0 0 0 0 5,80 5,80
Material plastice 2001 39 0,23 0 0,23 0,46 0 0,46
Deseuri medicale, obiecte ascutite 180101 0 0,06 0,06 0 0,01 0,01
Incinerare (fara recuperare de energie) 0 0 0 0 0 0
Depozitare 0 18850 188,50 0 213,50 213,50
Deseuri municipale amestecate 0 188,50 188,50 0 213,50 213,50
Total deseuri nepericuloase trimise spre eliminare 18,39 204,81 223,20 20,28 247,43 267,71

platforma industriala. Toate lucrérile 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.

Fluxul de productie prin biosinteza al substantei
active Nistatind genereaza cea mai mare cantitate de
deseuri periculoase, 76% din total, prin cele 12 tone
de reziduuri de la distilarea si recuperarea solventilor
(din blazul coloanelor de reactie). De asemenea, din
acelasi flux de productie, rezulta 10% din totalul
deseurilor nepericuloase generate (113,1 tone de
turte de miceliu epuizat).

Deseurile municipale amestecate au reprezentat 17%
din totalul deseurilor nepericuloase (188,5 tone).

Din cauza 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 hértie/carton, plastic si lemn generate

a fost de 111,414 tone, reprezentand 9,84% din
totalul deseurilor generate in 2021, din care au fost
valorificate 100,29 tone.



Din totalul de 72,924 tone de ambalaje de
hartie si carton generate, 1,749 de tone au
fost incinerate pe platforma, cu recuperare
de energie.

Cantitatea de deseuri periculoase eliminate
a scazut cu 27% n anul 2021 comparativ cu
anul 2020, cand Agentia Nationald a Medica-
mentului si a Dispozitivelor Medicale din
Roméania a dispus retragerea de la vanzare,
din luna ianuarie 2020, a medicamentelor pe
baza de ranitidina de pe piata romaneascs,
ceea ce a contribuit la generarea unor canti-
tati mai mari de deseuri, in timp ce in anul
2021 nu a mai fost cazul.

Diminuarea cantitatilor de deseuri periculoase
eliminate in anul 2021 este corelata cu
diminuarea cantitatilor generate, rezultat al
implementarii strategiei de dezvoltare
durabila, al imbunatatirii continue a modului
de gestionare a deseurilor, prin monitorizarea
si revizuirea acestuia, anual.

Cantitatea de ambalaje introdusa pe piata
din Romania a fost valorificata (reciclata) prin
contract de servicii incheiat cu o organizatie
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 a fost atins, conform
cerintelor Legii 249/2015 privind gestionarea
ambalajelor si deseurilor de ambalaje
(actualizata), precum si a O.U.G. nr. 196/2005
privind Fondul pentru Mediu.

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 centraliza-
te, de catre organizatia autorizata. Obiectivele
stabilite pentru intreg portofoliul de clienti ai
OIREP, inclusiv Antibiotice, ai prestatorului de
servicii au fost indeplinite.

Corespunzator anului 2021, Antibiotice lasi
nu inregistreaza sume restante de plata catre
Administratia Fondului pentru Mediu, fiind
indeplinit obiectivul global de reciclare/valo-
rificare deseuri de ambalaje, de valoare 60%.

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
industriald, pentru izolarea si purificarea
produsului finit: substanta activa Nistatina.
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Reciclarea produselor si a materialelor lor de ambalare

Ambalaje (tone)

Total ambalaje reciclate/valorificate 360
Total ambalaje introduse pe piata 597
Procentul de ambalaje reciclate/ 60%

valorificate din cele puse pe piata (1:2)

Materiale de
ambalare recuperate
de pe piata din
Romania in 2021

Cantitatea de
ambalaje ale
produselor introduse
pe piata din Romania

(tone)
Ambalaje din sticla 272,111
Ambalaj din aluminiu 37,203
Ambalaje din material plastic 60,150
Ambalaje din hartie/carton 240,024

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%.

In ceea ce priveste reclamatiile care

vizeaza aspecte ce tin de protectia mediului
acestea pot fi facute pe adresa de mail:
office@antibiotice.ro care sunt directionate
catre structura Protectia mediului.

Coordonatorul Activitatii Protectia mediului
informeaza top-managementul si evalueaza
incadrarea aspectelor semnalate la structurile
implicate.

Este initiata o investigatie interna realizata de
catre o echipa multidisciplinaréa (in functie de
natura neconformitatii identificate). Dupa finali-
zarea documentarii investigatiei, se verifica
raportul de investigatie, inclusiv concluzia
reclamatiei (nejustificatd/justificata si actiunile
stabilite) si se transmite raspuns catre reclamant.

Tn anul 2021 nu a fost inregistrate sesizari si
reclamatii care au vizat aspecte ce tin de
protectia mediului.

2021 2020 2019

380 523

623 872

60% 60%

Procent
recuperat

din cantitatea
pusa pe piata,
prin terti (%)

60,58
21,93
55,82

66,07

60%

ambalaje
reciclate/
valorificate

925%

randamentul
de recuperare
a solventilor
organici
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3.4. Planificarea strategica

si managementul performantei

Consolidarea companiei pe piata interna

Prezenta de peste 66 de ani pe piata din
Romania este o marturie a performantei
modelului de afaceri al Antibiotice.
Produsele companiei sunt vandute in cele
peste 8.000* de farmacii din Roménia, in
peste 360 de spitale publice si 150 de
unitati spitalicesti private (unitati cu paturi).

Antibiotice lasi este inclusa in lista obiec-
tivelor de importanta deosebita pentru
apararea tarii, avand un caracter strategic in
economia nationald. Modul de organizare
al companiei, cu reprezentante in teritorii
internationale si contracte de colaborare

Contextul actual ne arata ca distribuitorii
si-au concentrat dezvoltarea infiintand
propriile canale de vanzare si comunicare
cu pacientii prin intermediul lanturilor de
farmacii, iar numarul de farmacii indepen-
dente s-a redus de la an la an. Astfel,
Antibiotice si-a adaptat strategia comerciala
si de portofoliu, actiunile companiei fiind
orientate spre adaptarea portofoliului de
produse in functie de specificul segmen-
tului de adresabilitate al fiecarui distribuitor
partener (pacienti). Au fost incheiate
contracte pe termen lung cu principalii
distribuitori, in mod diferentiat, pe porto-

in 2021, Antibiotice
a obtinut pe piata
din Romania venituri
din vanzari de

cu parteneri din toata lumea, 1i permite

sa actioneze n cel mai scurt timp,

din momentul primirii unei comenzi
pana in momentul onorarii acesteia.

folii de produs, astfel incét pacientii sa
aiba siguranta continuitatii tratamentelor
cu medicamentele recomandate de

388,3

milioane de lei ™

Astfel, in perioade critice, cum au

fost cei doi ani de pandemie sau

cand a existat probabilitatea apari-
tiei unui pericol care sa afecteze
intreaga populatie a tarii, Antibiotice
s-a mobilizat cu maxima operativitate
si responsabilitate si a fabricat medica-
mente salvatoare de vieti.

Una din prioritatile care stau la baza
modului in care Antibiotice face afaceri
este asigurarea continuitatii in procesul de
distributie, astfel incéat sa se asigure accesul
pacientilor, medicilor si farmacistilor, la
produsele companiei. Lucrul acesta se
ntdmpla prin incheierea de contracte
comerciale cu cei mai importanti distribui-
tori din Roméania ce deservesc segmentul
spitalelor si segmentul de retail, inclusiv
principalele lanturi de farmacii cu acoperire
nationala.

* Conform INS (Institutul National de Statistica).

** Conform Pharma & Hospital Report 2021, Cegedim
Customer Information, estimare iesiri de medicamente din
farmacii catre pacienti pe piata farmaceutica din Romania
(publicat la data de 1 februarie 2022).

prescriptor. Antibiotice asigura pacientilor
medicamente fara prescriptie medicala
(OTC), suplimente alimentare, produse
dermato-cosmetice si dispozitive medicale,
sub diferite forme farmaceutice, game de
produse complete si diversificate care sa
contribuie la imbunatatirea starii de sana-
tate si cresterea calitatii vietii. Compania
si-a dezvoltat o echipa puternica si
competitiva de reprezentanti medicali si
reprezentanti de vanzari, care asigura un
flux de informatii bidirectional intre com-
panie si distribuitori, medici prescriptori,
farmacisti, pacienti, ceea ce asigura creste-
rea gradului de accesibilitate si satisfactie a
pacientilor fatd de produsele fabricate de
Antibiotice. Rolul acestei echipe este si de
a fi un suport pentru distribuitorii parteneri,
pentru comunicarea eficientd a informatiilor
medicale si comerciale in teritoriu, in cat
mai multe farmacii si cabinete medicale.

De asemenea, in cadrul companiei existad o
preocupare permanentd a echipei mixte de
reprezentanti medicali, specialisti in mana-
gementul portofoliului si specialisti in
cercetare-dezvoltare, care relationeaza cu



cei mai importanti lideri de opinie (Key
Opinion Leaders - KOL) pentru a defini
solutii terapeutice adaptate tendintelor
medicale actuale. Antibiotice este un
partener de incredere al autoritatilor locale
in domeniul sanatatii, atat in calitate de
consultant pe politici de sanatate in dome-
niul bolilor transmisibile (tuberculoza, sifilis)
si al bolilor cronice (afectiuni cardiace), cat
si ca furnizor constant de medicamente
(pentru unele dintre acestea Antibiotice
fiind unicul ofertant) in spitale, la preturi
accesibile, medicamente care respecta
standardele europene de fabricatie EU GMP
si pe cele de calitate pentru substantele
active. De asemenea, toate suplimentele
alimentare produse de Antibiotice au la
baza experienta cercetatorilor din cadrul
companiei si sunt fabricate la aceleasi
standarde de calitate ca si medicamentele.

Antibiotice SA nu introduce pe piata
produse sau servicii interzise/retrase de
pe pietele din anumite regiuni sau tari.

Evolutia pietei farmaceutice
din Romania™

In anul 2021, valoarea totala a pietei din
Romania (medicamente eliberate din
farmacii, catre pacienti si consumatori) a
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fost de 21,15 miliarde de lei, la pret de
distributie, in crestere cu 17,1% fata de
2020, insemnéand un volum total al consu-
mului de medicamente (unitati) de 658,6
milioane de cutii, in crestere cu 5,3% fata
de consumul inregistrat in 2020.

Piata farmaceuticd roméaneasca este
dominata de medicamentele cu prescriptie
medicala (Rx), ce reprezinta 73,9% din
totalul vanzarilor valorice si 61,7% din
totalul consumului cantitativ de medica-
mente (raportat in cutii).

Medicamentele eliberate pe baza de
prescriptie medicala (Rx) au avut, in 2021,
o crestere valorica de 16,4%, pana la

15,6 miliarde de lei (fata de 13,4 miliarde
de lei, in 2020), iar produsele fara prescrip-
tie (OTC, suplimente alimentare, dispozitive
medicale) au avut o crestere valorica de
19,5%, pana la 5,5 miliarde de lei (fatad de
4,6 miliarde lei, in 2020). Primele cinci
clase terapeutice, grupate dupa ponderea
vanzarilor valorice din anul 2021, sunt
tractul digestiv, antineoplazicele, sistemul
cardiovascular, sistemul nervos central,
sange si organe si reprezinta 72,2% din
totalul vanzarilor pe piata farmaceutica

din Romania.

Evolutia lunara a pietei totale (2021 vs. 2020)
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Evolutia valorica - Top 10 clase terapeutice (2021 vs 2020)

M 2020

M 2021
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Evolutia pietei farmaceutice
relevante pentru Antibiotice

Piata relevanta pentru medicamentele
marca Antibiotice, conform normelor de
concurenta, cuprinde toate produsele

din acea piata pe care consumatorul le
considerd interschimbabile sau substitui-
bile, ludnd in consideratie caracteristicile
produsului (indicatia terapeutica, substanta
activa, forma farmaceutica, concentratia
etc.), modul de utilizare si pretul.

Piata relevantad a Antibiotice a inregistrat,
n perioada analizata, o valoare de
2.858.695 mii lei, in crestere cu 19% fata
de 2020 (2.402.430 mii lei). In anul 2021,
consumul cantitativ de medicamente din
piata relevanta Antibiotice a inregistrat o
crestere de 5,2% (168,8 milioane de cutii
au fost eliberate din farmacii comparativ
cu 160,5 de milioane de cutii in 2020).

In anul 2021, medicamentele cu prescriptie

medicala (Rx) reprezinta 48,3% din totalul
vanzarilor valorice si 54,7% din totalul
consumului de medicamente (raportat in
cutii), cu o crestere valorica de 14% (de la

3.000 4.000

Milioane lei

1,21 miliarde de lei in 2020, pana la
1,38 miliarde de lei) si o crestere
cantitativa de 4,8% (de la 88.060 mii de
cutii Tn 2020, la 92.334 de mii de cutii).

De asemenea, medicamentele fara
prescriptie (OTC) au avut o pondere

de 51,7% din totalul vanzarilor valorice

si de 45,3% din totalul consumului de
medicamente (raportat in cutii),
inregistrand o crestere valorica de 24,1%
(de la 1.189.831 mii lei in 2020, la
1.476.745 mii lei) si o crestere cantitativa
de 5,6% (de la 72,4 milioane de cutii

in 2020, la 76,5 milioane).

Antibiotice Tn piata
farmaceutica din Romania
Tn anul 2021, Antibiotice a inregistrat pe

piata interng, in farmacii si spitale, vanzari
cantitative de 25,7 milioane de unitati

(cutii) si valorice de 388,3 milioane de lei.

Valoarea vanzarilor de medicamente ale
Antibiotice catre distribuitori, in anul
2021, a fost de 346,2 milioane de lei, iar
valoarea vanzarilor distribuitorilor catre

5.000
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spitale si farmacii, a fost de 393,7 milioane
de lei (123,6 milioane de lei pe segmentul
de spitale si 270,1 mil. lei pe segmentul
de farmacii). Pe segmentul farmacii,
vanzarile inregistrate au fost de 90,5
milioane de lei in lanturile de farmacii si
de 179,6 milioane de lei in farmaciile
independente si mini-lanturi.

Produsele care au inregistrat cresteri
valorice semnificative ale vanzarilor, de
la distribuitori catre farmacii (sell out),

in anul 2021, sunt: Meropenem Atb®
injectabil, 1 g, Colistina Atb® injectabil,
1.000.000 UI***, Cefort® injectabil, 1 g,
Amoxiplus® injectabil, 1000 mg/200 mg,
Eficef® capsule, 200 mg, Nidoflor®
crema, 15 g, Ceftamil® injectabil, 1 g,
Rosuvastatina Atb® comprimate, 20 mg,
Silithor® capsule, Imipenem/Cilastatin Atb®
500 mg/500 mg.

*** Ul = unitati internationale, sunt utilizate in farmacologie
ca unitate de masura a cantitatii unei substante, in baza
efectului acesteia sau a activitatii sale biologice. In ciuda
numelui, Ul nu face parte din Sistemul International de
Unitati utilizat in fizica si chimie (sursa Wikipedia).

Antibiotice si-a consolidat componenta
de antiinfectioase de uz sistemic,
dezvoltand in acelasi timp si clasele
preparate dermatologice si sistem
cardiovascular, unde detine pozitii
importante pe piata interna. Antibiotice
a pastrat in permanenta legatura cu
distribuitorii pentru a nu exista sincope
in aprovizionarea cu medicamente a
spitalelor si farmaciilor si pentru a crea
stocuri optime, care sa permita
onorarea comenzilor in cel mai scurt
timp. Compania s-a adaptat cererii din
piata, acoperind integral nevoia de
tratament cu antibiotice injectabile
precum carbapeneme, cefalosporine

si peniciline.
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300%

Triplarea
vanzarilor in
SUA pentru
produse sterile
injectabile

200%

Dublarea
vanzarilor in
Marea Britanie
pentru produse
sterile injectabile

23%

America
de Nord

Consolidarea companiei

pe piata externa

Pe piata internationald, cifra de afaceri
realizata a fost de 143,3 milioane de lei,
ceea ce reprezintd 39% din cifra de afaceri
a companiei. De asemenea, in ultimii ani,
odata cu cresterea exporturilor, Antibiotice
si-a deschis reprezentante comerciale
externe in Vietnam, Republica Moldova,
Ucraina, precum si un office in Serbia.

Produsele Antibiotice au impact atat la
nivel national, cét si international, depasind
granitele tarii inca de la inceputurile
activitatii companiei. Strategia de dezvol-
tare pe plan international a avut in vedere
considerentul ca pietele externe sunt mai
dinamice si cu potential mare de consum
si de dezvoltare pe termen lung.

Patrunderea Antibiotice pe piete internatio-
nale extrem de competitive, cu standarde
ridicate de calitate, a necesitat abordarea
acestora cu produse de calitate superioara,

cu valoare adaugata ridicata. Astfel, in anul
2021, Antibiotice a avut vanzari in Romania
si in peste 60 de tari, si-a consolidat
parteneriatele traditionale si a dezvoltat
numeroase contracte de reprezentare prin
care a vandut produse finite si substanta
activa pe toate continentele.

Internationalizarea afacerii
pe produse finite

Planul de expansiune teritoriala care
vizeaza atingerea obiectivelor de business
ale Antibiotice in perspectiva anilor 2030
se bazeaza pe o strategie de internationa-
lizare a portofoliului de produse finite cu
accent pe medicamentele antiinfectioase
sterile injectabile, precum si pe gama de
produse topice (compania va pune in
functiune la sfarsitul anului 2022 o noua
capacitate de productie pentru produse

Ponderea vanzarilor pe piata internationala

Europa

31%

)
2%

America
Latina

37%

¥ 7%

Orientul Mijlociu
si Africa



RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
LUCRAM DE-O VIATA, PENTRU VIATA!

Teritorii reprezentative unde sunt furnizate produsele finite ale Antibiotice

Teritorii

reprezentative

Sector Tipuri de clienti

Romania farmaceutic Medicamentele de uz uman de tip Rx (ce pot fi cumparate numai pe baza
de reteta eliberata de 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.

Vietnam farmaceutic Penicilinele sterile injectabile (medicamente de uz uman de tip Rx) sunt
vandute firmelor de distributie a medicamentelor. Acestea le vand apoi
farmaciilor de spital, de unde ajung la pacientii internati.

Republica farmaceutic Medicamentele de uz uman de tip Rx, produsele cosmetice si suplimentele
Moldova 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.

Serbia farmaceutic Medicamentele de uz uman de tip Rx (ce pot fi cumparate numai pe baza
de reteta eliberata de medic), suplimente nutritive si produse cosmetice
(eliberate din farmacii fara reteta) sunt vandute firmelor de distributie a
medicamentelor. Acestea le vand in licitatiile organizate de spitale siin
farmaciile de retail, de unde ajung la beneficiari (pacienti, publicul larg).

Marea Britanie farmaceutic Penicilinele sterile injectabile (medicamente de uz uman de tip Rx) sunt
vandute firmelor de distributie a medicamentelor. Acestea le vand in
spitale in urma adjudecarii unor licitatii, de unde ajung la pacientii internati.

Danemarca farmaceutic Penicilinele sterile injectabile (medicamente de uz uman de tip Rx) sunt
vandute firmelor de distributie a medicamentelor. Acestea le vand in
spitale in urma adjudecarii unor licitatii, de unde ajung la pacientii internati.

Statele Unite farmaceutic Produsele finite de uz uman (peniciline sterile injectabile - medicamente
RX) sunt vandute firmelor de distributie a medicamentelor. Acestea le vand
apoi farmaciilor de spital, de unde ajung la beneficiari (pacientii internati).

topice), precum si pe patrunderea pe noi

piete precum: Australia, Brazilia, Norvegia,
Finlanda, Suedia, Germania, ltalia, Spania,
Polonia, Filipine, Mexic.

Efectele pandemiei resimtite inca din anul
2020 pe segmentul farmacii, au continuat

si in 2021, cu impact pe reducerea
volumelor exportate pentru produsele
topice si forme farmaceutice de uz oral
(capsule, comprimate), pandemia impunand
continuitatea masurilor de restrictionare a
circulatiei, de distantare sociald, de

carantina sau izolare in randul populatiei.
Structura consumului in farmacii a fost
preponderent orientatd spre medicatia
pentru afectiuni cronice si cea asociativa
tratamentului COVID-19. Principalele piete
pentru medicamentele fabricate de
Antibiotice prin prisma ponderii in cifra
de afaceri, a trendului de crestere si
sigurantei afacerii sunt Statele Unite ale
Americii, Canada, Marea Britanie, Olanda,
Danemarca, Serbia, Republica Moldova,
Vietnam si Irak.
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Consolidarea statutului de lider
mondial in productia substantei
active Nistatina

Portofoliul destinat pietelor internationale
cuprinde, pe langa produsele finite,
substanta activa Nistatina (un antifungic).
La Antibiotice, productia de Nistatina a
inceput in anul 1975, insa interesul pentru
aceasta substanta activa a crescut in anii
2000, cand, in urma inspectiei FDA (2002),
fluxul de fabricatie a Nistatinei primeste
avizul care permite exportul acestui produs
pe piata americana. Din acel moment,
Antibiotice devine producator de top la
nivel international pentru Nistating, iar in
scurt timp se pozitioneaza ca lider mondial.

Substanta activa Nistating, fabricata printr-
un proces de biosinteza unic in Romania,
este, din anul 2017, standard de referinta
la nivel international certificat de Farmaco-
peea Americana USP (United States

B Pharmacopeia). Astfel, companiile

care produc Nistating, substanta
!

activa sau medi-camente finite
pe baza de Nistatina si doresc
sa le vanda pe piata SUA

USP ca farmacopee natio-

nala), vor utiliza ca standard

de referinta in testarea

calitatii produselor lor carac-
teristicile Nistatinei produsa

la Antibiotice lasi. Nistatina API,
produsa de Antibiotice, este

livrata catre producatori de pe toate

continentele, fiind utilizatad ca materie
prima pentru fabricatia de comprimate,
suspensii orale, preparate topice (creme,
unguente) si ovule. Productia si vanzarile
realizate In anul 2021, s-au inscris in trendul
ultimilor 3 ani de consolidare a pozitiei
pe piata internationald, substanta activa
Nistatina fiind vanduta aproape pe toate
continen-tele: America de Nord, America
de Sud, Europa, Asia si Africa. Tn Statele
Unite ale Americii compania Antibiotice
este lider de piata pentru acest produs.

39%

din cifra de afaceri
reprezinta exportul

(sau pe pietele ce au adoptat

Gradul de satisfactie
a clientilor internationali

Rezultatele financiare pe care Antibiotice
le obtine, profesionalismul si seriozitatea
ce caracterizeaza modul in care compania
lucreaza cu partenerii internationali, se
reflecta si in satisfactia acestora, masurata
anual, conform cerintelor sistemului de
management al calitatii. Astfel, in primul
semestru al fiecarui an, se desfasoara o
cercetare de piata cu scopul de a evalua
satisfactia clientilor semnificativi (clientii
externi ce asigura peste 80% din vanzarile
anului analizat si cu o valoare minima a
vanzarilor de 50.000 USD). Pentru evalua-
rea nivelului de satisfactie al acestora, se
aplicd un chestionar conceput sub forma
unei insiruiri de afirmatii, la care clientul
acordi calificative pentru fiecare tema. in
anul 2021, dupa analiza rezultatelor, s-au
obtinut valori mai mari sau egale cu
95,44% pentru toate cele 20 de teme din
chestionarul aplicat, ceea ce a condus la
un punctaj total de 97,68% (superior celui
obtinut in anul 2020, de 96,65%)

97.68%

nivel de satisfactie
al clientilor
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Structura complexa de productie adaptata
cerintelor standardelor internationale de calitate

Activitatea principala a companiei
Antibiotice este fabricarea produselor
farmaceutice de baza (cod CAEN 2110).

In fabrica de la lasi se produc majoritatea
medicamentelor generice din portofoliuy,
alaturi de substanta activa Nistatina si
biocidele, pe opt fluxuri de productie,
verificate si certificate de Agentia Nationala
a Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale din Romaénia, conform cerintelor
de buna practica de fabricatie, GMP. Pe
sapte fluxuri sunt fabricate produsele finite
(medicamente generice de uz uman si
veterinar, conditionate in diferite forme
farmaceutice: capsule, comprimate, pulberi
sterile injectabile, unguente, creme, geluri,
supozitoare, ovule), iar pe al optulea flux,
cel de biosinteza industriala, se fabricata
substanta activa Nistatina (un antifungic)

si biocidele.

Fabricatia produselor are loc in cinci sectii
de productie, grupate in trei divizii:

o divizia Produse forme solide de uz oral
(sectia Capsule si sectia Comprimate)

° divizia Produse topice (sectia de
Unguente si supozitoare)

o divizia Produse sterile si Nistatina
(sectia Parenterale si sectia Biosinteza).

In anul 2021, gradul de ocupare al capaci-
tatilor de productie a fost de aproape 63%,
volumul productiei de produse finite s-a
ridicat la 371,88 milioane de unitati, iar
valoarea totald a productiei realizate a fost
de 381,26 milioane de lei.

De asemenea, in 2021 a fost introdus n
fabricatie un nou biocid, gelul dezinfectant
pentru maini Sanygel®, ambalat in flacoane
de 50 ml, 100 ml, 200 ml, 500 ml, 1 I'si 5 1.
lar biocidele pentru dezinfectarea supra-
fetelor, a+ Oxy si a+ Complex, au primit

in cursul anului notificare pentru utilizare
medicala si non-medicald, de la Comisia
de biocide a Institutului National de
Sanatate Publica.

27,9% ———\
Divizia
Produse topice

334% —
Divizia

Produse forme
solide de uz oral

59% ——
Supozitoare
si ovule

221% —

Unguente

~—— 25,6%
15,6% A/ Produs:

Comprimate

Distributia valorica a productiei
in 2021, pe divizii

(procente din valoarea totala a productiei realizate)

— 38,7%
Divizia
Produse sterile
si Nistatina

Distributia valorica a productiei
realizate in 2021, pe forme farmaceutice,
inclusiv substanta activa Nistatina

(procente din valoarea totalad a productiei)

———— 13%
Nistatina

substanta

activa

— 17,8%
Capsule

parenterale
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Optimizarea costurilor de operare
si cresterea randamentului de exploatare

Planul de Organizare si Dezvoltare
Strategica al companiei se bazeaza pe

o dezvoltare sustenabila, ca o abordare

cuprinzatoare care leaga trei directii:
mediu, social si guvernanta. Integrarea
acestora presupune o complianta intre
mediu si dezvoltarea economica pe o

Indicatorii din situatia rezultatului global in 2021

perioada de timp indelungata. Anul 2021
este o prima etapa din Planul de Organizare
si Dezvoltare Strategica, in care compania

Antibiotice a pus un accent major pe
adaptarea continua la piata interna si

internationald, pentru dezvoltarea prezentei
in piata si cresterea profitabilitatii afacerii.

2021/ 2020/
Indicatori U.Mm. 2019 2020 2021 2020 2019
Venituri totale mii lei 407.781  380.393  388.925 102% 93%
Cheltuieli totale mii lei 372.601  352.064 358.622 102% 94%
Cifra de afaceri mii lei 390.647  341.048 368.422 108% 87%
- Intern mii lei 237.924  182.773  225.974 124% 77%
- Extern mii lei 152.723  158.275 142.448 90% 104%
Pondere export in cifra de afaceri % 39% 46% 39% 83% 119%
Profit brut mii lei 35.180 28.329 30.303 107% 81%
Taxa clawback mii lei 42.211 27.767 28.669 103% 66%
Profit brut + taxa clawback mii lei 77.391 56.096 58.972 105% 72%
Total active (AT) mii lei 794.015 863.000 895.388 104% 109%
Capitaluri proprii mii lei 502.377 577.272 604.992 105% 116%
Datorii totale (DT) mii lei 291.638  285.728  290.397 102% 98%
Grad de indatorare (DT/AT*100) % 37% 33% 32% 98% 88%
Solvabilitate globala (AT/DT*100) % 2,72 3,02 3,08 102% 111%
Cheltuieli totale la 1.000 de lei venituri totale lei 914 926 922 100% 101%
Numar mediu de salariati 1.415 1.415 1.410 99% 100%
Productivitatea muncii (venituri din exploatare/
numarul total de personal) lei 284.056  264.342 272.217 103% 93%
Impozite si taxe, din care: mii lei 95.427 89.447 89.078 100% 94%
- cheltuieli cu taxa clawback mii lei 42.211 27.767 28.669 103% 66%
- impozite si taxe aferente salariilor mii lei 40.034 44.682 47.358 106% 112%
- alte impozite catre bugetul de stat mii lei 11.716 15.458 11.438 74% 132%
- impozite si taxe locale mii lei 1.465 1.540 1.613 105% 105%
Valoare addugata mii lei 210.868 200.200 184.594 92% 95%
Rentabilitate profit brut % 9,01% 8,31% 8,22% 99% 92%
Rentabilitate profit brut + taxa clawback % 19,81% 16,45%  16,01% 97% 83%
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Veniturile totale realizate din activitatile
derulate de Antibiotice pe parcursul anului
2021 sunt de 388.925 mii lei, cu 2% mai
mari fatd de cele realizate in anul 2020.
Activitatile derulate in anul 2021, axate pe
masuri care vizeaza adaptarea strategica a
resurselor umane, adaptarea strategica a
portofoliului de produse, sustenabilitatea
afacerii prin perfectionarea continua a
Sistemului de management integrat
(calitate, mediu, sanatate si securitate in
munca), planificare strategica si manage-
mentul performantei, perfectionarea
sistemului de guvernanta corporativa au
generat cheltuieli totale in valoare de
358.622 mii lei, cu 2% mai mari in compa-
ratie cu valoarea realizata in anul 2020.
Eficienta intregii activitatii se reflecta prin
indicatorul cheltuieli totale la 1.000 lei
venituri totale, a carei valoare realizata la
data de 31 decembrie 2021 este de 922 lei,
mai mica in comparatie cu valoarea inregis-
trata la aceeasi data a anului 2020 (926 lei).
Profitul brut realizat la 31 decembrie 2021
este de 30.303 mii lei, cu 7% mai mare
comparativ cu profitul brut inregistrat in
anul 2020. Profitul brut consolidat cu
valoarea taxei clawback determina un
randament al afacerii de 16%. Taxa
clawback este platitd de producatorii de
medicamente ca taxa a bugetului de stat
din anul 2011.
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3.5. Perfectionarea sistemului de
guvernanta corporativa la Antibiotice

Antibiotice SA este o intreprindere publica,
care se conformeaza Ordonantei de
urgenta a Guvernului (OUG) nr. 109/2011
privind guvernanta corporativa a intreprin-
derilor publice. Modul de conducere a
companiei Antibiotice este organizat pentru
a raspunde asteptarilor actionarilor, in ceea
ce priveste asigurarea competitivitatii, profi-
tabilitatii si generarii de valoare pe termen
lung, fiind asigurat un sistem decizional
bine delimitat, trasabil, iar delegarile de
atributii si competente se fac proportional
cu prerogativele acordate si sistemul de
control existent.

La baza bunelor practici de guvernare din
companie sta Codul de guvernanta corpo-
rativa 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
(BVB). Codul de guvernanta corporativa

al Antibiotice, aprobat de Consiliul de
administratie in luna ianuarie 2017,
cuprinde, printre altele, informatii despre
responsabilitatile structurilor de conducere,
justa recompensa si motivare, relatiile cu
investitorii, sistemul de gestiune a riscului
si controlul intern.

Conducerea Antibiotice SA considera Codul
de guvernanta corporativa un instrument
important pentru obtinerea unei performan-
te durabile, asigurand acuratetea si transpa-
renta procesului decizional al companiei,
prin accesul egal al tuturor actionarilor la
informatiile relevante despre Antibiotice SA.

Consiliul de
administratie

Consiliul de administratie Antibiotice SA
este responsabil de buna guvernare a
companiei, fiind cea mai inalta forma de
conducere (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.

Antibiotice este administrata conform
sistemului unitar de administrare, de un
Consiliu de administratie format din cinci
membri, din care patru administratori
independenti* si neexecutivi** (inclusiv
presedintele Consiliului si un administrator
executiv, neindependent, in persoana
vicepresedintelui Consiliului (care detine
si functia de director general al Antibiotice
SA). Durata mandatului unui membru al
Consiliului este de patru ani si poate fi
refnnoita Tn urma unui proces de evaluare.

Toti membrii Consiliului de administratie
sunt de nationalitate roméana.

* Membru neexecutiv al Consiliului de administratie
este cel care nu a fost numit director al companiei
(Legea nr. 31/1990 privind societatile comerciale).

** Membru independent al Consiliului de administratie
este cel care nu a fost director sau salariat, nu a fost
remunerat, nu a fost auditor financiar sau administrator
neexecutiv al companiei, nu a avut relatii de afaceri

cu aceasta, nu are relatii de familie cu directorul sau
actionarul semnificativ etc. (Legea nr. 31/1990 privind
societatile comerciale).


https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Codul-de-Guvernanta-Corporativa-mai-2021.pdf
https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Codul-de-Guvernanta-Corporativa-mai-2021.pdf
https://www.bvb.ro/info/Rapoarte/Diverse/RO_Cod%20Guvernanta%20Corporativa_WEB_revised.pdf
https://www.bvb.ro/info/Rapoarte/Diverse/RO_Cod%20Guvernanta%20Corporativa_WEB_revised.pdf
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Componenta Consiliului de administratie al Antibiotice SA la 31 decembrie 2021

=)

Lucian Timofticiuc Administrator independent, Lucian Timofticiuc, de profesie fizician,
Presedinte neexecutiv, cu mandat este director general si administrator al
al Consiliului pentru perioada societatii comerciale Vremea Noua SRL,
de administratie 16.09.2020 -18.04.2024 Vaslui. Nationalitate: romana.

Nu detine actiuni Antibiotice*.

loan Nani Administrator executiv loan Nani, de profesie economist, este
Vicepresedinte (neindependent) din 2009, director general al societatii comerciale
al Consiliului de cu mandat, pentru perioada Antibiotice SA lasi din 1998 (intre
administratie si 1.06.2020 -18.04.2024 1998-2008 si din 2009 pana in prezent).
director general Nationalitate: romana.

Detine 1513 actiuni Antibiotice*.

lonel Damian Administrator neexecutiv lonel Damian, de profesie jurist, este
independent cu mandat director executiv Inspectie fiscala la
pentru perioada Directia Generala Regionala a Finantelor
21.04.2021 -18.04.2024 Publice lasi. Nationalitate: roméana.

Nu detine actiuni Antibiotice*.

Catalin Codrut Administrator independent, Catalin Codrut Popescu, de profesie
Popescu neexecutiv cu mandat inginer, este director general
pentru perioada Medimfarm SA, Ploiesti, judetul Prahova.
26.08.2021 - 18.04.2024 Nationalitate: roméana.

Nu detine actiuni Antibiotice*.

Mihai Trifu Administrator independent, Mihai Trifu, de profesie economist, este
neexecutiv, cu mandat director general adjunct si vicepresedinte
pentru perioada al SIF Oltenia, Craiova, judetul Dolj.
26.08.2021 - 18.04.2024 Nationalitate: romana.

Nu detine actiuni Antibiotice*.

* Numarul actiunilor Antibiotice detinute la 31 decembrie 2021, conform ultimei baze de date Antibiotice pentru anul 2021.

Diversitatea de gen
n Consiliul de administratie
Diversitatea de varsta

n Consiliul de administratie
Presedinte 1 0 1
30-39 40-49 50-59 >60
Vicepresedinte 1 0 1 de ani de ani de ani de ani Total
1 2 1 1 5

Total membri 5 0 5 Membri
% 100% 0% 100% % 20% 40% 20% 20% 100%



RAPORT ANUAL INTEGRAT ANTIBIOTICE 2021
ACTIUNI SI REZULTATE N 2021

Comitetele
consultative

Consiliul de administratie isi exercita o
parte din responsabilitati prin intermediul
celor trei comitete consultative: Comitetul
de audit, Comitetul de politici comerciale
si Comitetul de nominalizare si remunerare.
Comitetele consultative, specializate,
desfasoara investigatii, analize, elaboreaza
recomandari si Tnainteaza periodic,
Consiliului de administratie rapoarte
asupra activitatii lor.

Comitetul de audit

n cadrul responsabilitatilor sale, Comitetul
de audit efectueaza o evaluare anuald

a sistemului de control intern sprijina
Consiliul in realizarea raportarilor financiare,
a auditului intern si extern, a managemen-
tului riscurilor si controlului intern.
Totodata, gestioneaza conflictele de inte-
rese in legatura cu tranzactiile Antibiotice
SA si ale filialelor acesteia cu partile afiliate
n intelesul codului fiscal si monitorizeaza
aplicarea standardelor legale si a standar-
delor de audit intern general acceptate.

Comitetul de politici comerciale

Sprijina Consiliul de administratie in
stabilirea politicilor si relatiilor comerciale
ale firmei, analizdnd politicile comerciale,
marketing si promovare, prin care este pus
in aplicare Planul de administrare (planul
de afaceri) al Antibiotice SA si componenta

sa de management. Pentru realizarea aces-
tor atributii, membrii comitetului primesc
rapoarte de la directorii Antibiotice SA, in
sedintele Consiliului si ori de céate ori fac
solicitari in acest sens.

Comitetul de nominalizare
si remunerare

Comitetul de nominalizare si remunerare
nominalizeaza candidatii pentru Consiliul
de administratie si propune cuantumul
remuneratiei administratorilor si directorilor.
Printre responsabilitatile sale principale se
mai numara evaluarea independentei
membrilor Consiliului de administratie,
verificarea numarului de mandatele
detinute de administratori etc. Comitetul
intocmeste un raport anual cu privire la
remuneratii si la alte avantaje acordate
administratorilor si directorilor, pe care
Consiliul de administratie il prezinta
Adunérii generale a actionarilor.

Componenta Comitetelor consultative
ale Consiliului de administratie Antibiotice SA
la 31 decembrie 2021

Comitetul de audit lonel Damian, Catalin Codrut
Popescu, Mihai Trifu

Comitetul de nominalizare Lucian Timofticiuc, lonel Damian,
si remunerare Mihai Trifu

Lucian Timofticiuc, lonel Damian,
Catalin Codrut Popescu

Comitetul de politici
comerciale

Conducerea
executiva

Conducerea executiva este formata
dintr-un director general, mandatat de
Consiliul de administratie si noua directori,
din care sapte directori executivi si doi

de specialitate. Consiliul de administratie
deleaga Conducerii executive responsa-
bilitatea derularii activitatilor curente ale
companiei (managementul operational).
Toti membrii conducerii executive sunt

de nationalitate romana.
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Componenta conducerii executive a Antibiotice SA

loan Nani

Ovidiu Bataga

Cornelia Moraru

Paula Luminita
Coman

Daniela Pascariu

Liviu Vatavu

Mihaela Denis
Galatanu

Darius Giorgiani
Agafitei

Carmen lustain

lonel Susanu

Director general

Director executiv
marketing vanzari

Director executiv

productie si strategii

industriale

Director executiv
economic

Director executiv

asigurarea calitatii

Director executiv

juridic si guvernanta

corporativa
Director executiv

resurse umane

Director executiv
dezvoltare afaceri

Director de
specialitate

cercetare dezvoltare

Director de
specialitate
logistica

loan Nani, de profesie economist, este director general
al Antibiotice SA lasi din 1998 (intre 1998-2008 si din
2009 pana in prezent). Nationalitate: romana.

Detine 1513 actiuni Antibiotice*

Ovidiu Bataga, de profesie economist, a fost numit
in functie 05.05.2008. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Cornelia Moraru, de profesie inginer, a fost numita
in functie 01.05.2003. Nationalitate: romana.
Detine 1513 actiuni Antibiotice*

Paula Luminita Coman, de profesie economist, a fost
numita in functie 06.06.2011. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Daniela Pascariu, de profesie farmacist, a fost numita
in functie 08.10.2021. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Liviu Vatavu, de profesie jurist, a fost numit in functie
01.09.2019. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Mihaela Denis Galatanu, de profesie inginer, a fost
numita in functie 01.09.2021. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Darius Giorgiani Agafitei, de profesie economist, a fost
numit in functie 02.09.2020. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

Carmen lustain, de profesie fizician, a fost numita
in functie 01.05.2020. Nationalitate: roména.
Nu detine actiuni Antibiotice*

lonel Susanu, de profesie economist, a fost numit in
functie 30.03.2021. Nationalitate: romana.
Nu detine actiuni Antibiotice*

* Numarul actiunilor Antibiotice detinute la 31 decembrie 2021, conform ultimei baze de date Antibiotice pentru anul 2021.

Diversitatea de gen
in managementul companiei

Diversitatea de varsta
in managementul companiei

Presedinte 1 0 1

40-49 50-59 >60
Vicepresedinte 4 5 9 de ani de ani de ani Total
Total membri 5 5 10 Membri 5 4 1 10

% 50% 50% 100% % 50% 40% 10% 100%
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1

Documentele pot
fi consultate si pe
www.antibiotice.ro,
sectiunea
Guvernanta
corporativa/
Documente de
referinta.

Politica anticoruptie

Antibiotice a elaborat si implementat

un set de documente de referinta ce
cuprind, printre alte aspecte, si politicile si
procedurile anticoruptie ale companiei,
respectiv Codul de guvernanta corporativa,
Codul de etica, Codul de bune practici al
Antibiotice SA pentru promovarea medica-
mentelor eliberate pe bazad de prescriptie
medicala si pentru interactiunile cu
profesionistii din domeniul medical, Politica

de sponsorizari si mecenat, Regulamentul
intern, precum si Planul de integritate al
Antibiotice SA pentru implementarea Stra-
tegiei Nationale Anticoruptie 2016-2020.

Toate documentele ce compun cadrul care
reglementeaza comportamentul asteptat,
indiferent de functia ocupata in firma, au
fost aduse la cunostinta tuturor angajatilor,
fiind publicate pe pagina de internet a
companiei si fiind astfel accesibile oricarei
parti vizate.

Principiile si valorile enuntate in reglemen-
tarile mentionate au menirea de a evidentia
elementele pe care se fundamenteaza
politica firmei din punct de vedere al eticii
(integritate, profesionalism, responsabili-
tate, transparenta), al moralitatii, aplicarii

si respectarii standardelor (de calitate,
integritate etc.), reglementarilor privind
disciplina economico-financiara, fiscalg,
precum si cea privind disciplina muncii,
integritatea.

Ca entitate ce respecta principiile de
guvernanta corporativa stabilite de OUG
nr. 109/2011 privind guvernanta corpora-
tiva a intreprinderilor publice, Antibiotice

a adoptat Declaratia privind aderarea la
valorile fundamentale, principiile, obiecti-
vele si mecanismul de monitorizare al
Strategiei nationale anticoruptie2016-2020,
conformandu-se prevederilor HG

nr. 583/2016.

De asemenea, Planul de integritate al
Antibiotice SA pentru implementarea Stra-
tegiei Nationale Anticoruptie 2016- 2020,
cuprinde masuri anticoruptie si de trans-
parentizare a activitatilor, inclusiv masuri
referitoare la efectuarea autoevaluarii
periodice la nivel de companie privind
gradul de respectare al prevederilor

si dispozitiilor planului, precum si

recomandari privind efectuarea de instruiri
periodice avand ca scop cresterea nivelului
de educatie al angajatilor privind bunele
practici anticoruptie.

fn anul 2021, compania nu a inregistrat
incidente de coruptie sau incidente care
sa incalce masurile prevazute in Planul de
integritate al Antibiotice pentru implemen-
tarea Strategiei Nationale Anticoruptie
2016-2020.

Politicile si procedurile anticoruptie, Codul
de etica, Codul de guvernanta corporativa
si Planul de integritate privind Strategia
Nationald Anticoruptie 2016-2020, au fost
prezentate Consiliului de administratie si
conducerii executive.

Tn anul 2021 nu au existat angajati conce-
diati sau sanctionati disciplinar ca urmare
a implicarii lor in fapte de coruptie si nu
au fost intrerupte raporturi contractuale
cu partenerii de afaceri in urma unor
suspiciuni legate de fapte de coruptie.
Planurile de instruire din societate stabilesc
comunicarea catre angajati a politicilor si
procedurilor anticoruptie in vigoare la
nivelul Antibiotice, precum si instruirea
periodica a angajatilor relevanti pe teme
de etica, anticoruptie si gestionarea
conflictelor de interese.

In vederea prevenirii aparitiei incidentelor
de coruptie in relatiile contractuale cu
partenerii de afaceri, Antibiotice Tsi
selecteaza cu responsabilitate partenerii
(furnizori, distribuitori etc.), avand in
vedere atat compatibilitatea obiectivelor
comerciale, cat si integritatea acestora.

Suplimentar, compania a introdus in
procedurile de negociere si elaborare a
contractelor comerciale, clauze care sa
descurajeze si sa sanctioneze atragerea
companiei si a angajatilor sai in acte sau
fapte de coruptie. Prin acestea, partenerii
se angajeaza ca nu vor savarsi, autoriza sau
permite nicio actiune care ar determina
incalcare legilor sau a reglementarilor anti-
coruptie nationale, europene sau interna-
tionale in vigoare, obligdndu-se totodata
ca in cazul in care iau cunostinta de orice
act de coruptie legat de negocierea,
ncheierea sau executarea contractelor, sa
sesizeze autoritatile judiciare competente,
specializate in prevenirea si combaterea
faptelor de coruptie.


https://www.antibiotice.ro/investitori-php/corporate-governance/documente-de-referinta/
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/2015/09/COD-DE-BUNE-PRACTICI1.pdf
http://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Politica-de-Sponsorizari-si-Mecenat.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-2022-SITE.pdf
https://www.antibiotice.ro/wp-content/uploads/2015/06/Regulament-Intern-2022-SITE.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/wp-content/uploads/2016/11/Declaratie-de-aderare-la-SNA-2016-2020.pdf

De asemenea, Planul de integritate al
Antibiotice a fost comunicat atat autoritatii
tutelare (Ministerul Sanatatii), cat si
Secretariatului tehnic al Strategiei Nationale
Anticoruptie de la Ministerului Justitiei
(autoritatea competenta in vederea
supravegherii modalitatii de implementare
la nivel national a HG 583/2016).

Codul de etica

Codul de etica al Antibiotice SA sta la baza
unei culturi organizationale ce respecta
standardele de integritate si se conformea-
za legislatiei specifice in vigoare. Valorile
fundamentale de etica asumate de com-
panie sunt integritatea, profesionalismul,
responsabilitatea si transparenta.

Orice incélcare a codului este considerata
incident de etica, nerespectarea Codului de
etica putdnd duce la sanctiuni disciplinare.
Respectarea prevederilor Codului de etica
este obligatorie pentru toate structurile din
organigrama firmei (angajati, conducerea
executiva si membrii Consiliului 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 Antibiotice functioneaza Consiliul
de Etica si Integritate, infiintat prin decizia
directorului general. 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 medica-
mentelor eliberate pe bazad de prescriptie
medicala. Consiliul sprijind conducerea
firmei in luarea deciziilor privind conduita
in afaceri si promovarea etica a medica-
mentelor.

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 carora s-a auto-
sesizat. In urma analizei fiecarui incident de
etica, Consiliul de Etica si Integritate intoc-
meste un raport scris, prin care propune
directorului general, dupa caz, masurile pe
care le considera necesare.
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Consiliul de etica si integritate este format
din cinci membri, numiti prin decizie a
directorului general al companiei, pentru un
mandat de 4 ani. Membrii sunt numiti din
randul specialistilor in domeniul medical,
economic si juridic. Maxim doi memobri

ai consiliului pot fi numiti din randul
persoanelor ce nu au incheiat un contract
individual de munca pe perioada
determinata/nedeterminatad cu compania.

Consiliul de Etica si Integritate:

© solutioneaza sesizarile adresate compa-
niei cu privire la un incident de etica

© :znalizeazd vulnerabilitatile etice si pro-
pune directorului general al companiei
adoptarea si implementarea masurilor
de preventie a incidentelor de etica

© =analizeazs din punct de vedere etic
Regulamentul de ordine interioara al
Antibiotice, 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

© =zproba continutul comunicarilor
adresate petentilor, ca raspuns la
sesizarile acestora

© formuleazi un punct de vedere
consultativ, Tn domeniu, la solicitarea
directorului general sau a Consiliului
de Administratie al Antibiotice

© -analizeazs cazurile de incélcare a
normelor de etica si a normelor de
comportament in relatia dintre repre-
zentantii medicali si de vanzari, si
profesionistii din domeniul medical

© =analizeazs sesizérile persoanelor fizice
sau juridice in legatura cu diferitele
tipuri de abuzuri ale reprezentantilor
medicali si de vanzari

° sesizeaza organele abilitate ale statului,
ori de céate ori considera ca aspectele
dintr-o speta etica pot face obiectul
unei infractiuni, si nu au fost sesizate
de reprezentantul legal al Antibiotice
sau de petent.

@

Tn anul 2021
nu a fost
semnalata
nicio incalcare
a Codului

de etica

Tn anul 2021

nu au fost
inregistrate
amenzi sau
sanctiuni cu
privire la
incalcarea
reglementarilor
legislative din
domeniul
socio-economic.

Y 4

>
Sesizarea unui
incident de etica

Orice persoana fizica
sau juridica interesata
poate sesiza un incident
de ncalcare 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 etica,
direct de pe
www.antibiotice.ro


http://www.antibiotice.ro/responsabilitate/formular-de-etica/

n anul 2021

nu au fost
inregistrate sesizari
si reclamatii cu
privire la situatii ce
ar fi putut constitui
conflicte de
interese.

n anul 2021

nu au fost
inregistrate
incidente privind
comportamente
anticoncurential

n anul 2021

nu au fost
inregistrate
incidente ce

au vizat un
comportament
anticoncurential
sau actiuniin
justitie indreptate
impotriva
Antibiotice pentru
incalcarea
legislatiei privind
concurenta,
antitrust sau
privind monopolul.
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Conflictul de interese

La nivelul companiei existd implementata
din 2015 o procedura interna ce regle-
menteaza modul in care sunt gestionate
conflictele de interese si incompatibilitatile:
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 ce le revin.
Procedura a fost revizuita si actualizata in
anul 2019, acest document avand ca scop
stabilirea modului de actiune, precum si a
persoanelor responsabile pentru luarea
deciziilor si avizarea documentelor in
legatura 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 semnificativ
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 reglemen-
teaza aspectele, politicile si procedurile ce
vizeaza concurenta este reprezentat de
Codul de guvernanta corporativa, Codul de
bune practici al Antibiotice SA lasi pentru
promovarea medicamentelor eliberate pe
baza de prescriptie medicala si pentru
interactiunile cu profesionistii din domeniul
medical si Politica de sponsorizari si
mecenat. Documentele sunt disponibile pe
pagina de internet a companiei, fiind in
acelasi timp aduse la cunostinta angajatilor.

Scopul acestor documente este de a
evidentia elementele pe care se fundamen-
teaza politica firmei din punct de vedere

al masurilor de combatere a concurentei
neloiale. Asumarea acestor valori este
esentiala si, In consecint3, toate deciziile
managementului firmei sunt in concordanta
cu dispozitiile prevazute de reglementarile
interne.

Securitatea cibernetica
si protectia datelor cu
caracter personal

La Antibiotice, politica privind protectia
datelor cu caracter personal (GDPR) este
prezentata in procedura interna de
prelucrare a acestora, implementata la nivel
de companie. Procedura a fost elaborata
conform obligatiilor legale nationale si
europene (Legea nr. 190/2018,
Regulamentul UE 2016/679) si ghidurilor
de bune practici. Principalul obiectiv este
de conformare cu cerintele impuse de
legislatia in domeniu a tuturor activitatilor
desfasurate la Antibiotice. Modul in care
compania prelucreaza datele cu caracter
personal este in functie de calitatea pe care
fiecare persoand o are in raport cu
Antibiotice. Structura interna responsabila
este departamentul Managementul
securitatii informatiei.

In vederea protejarii datelor confidentiale
si a celor cu caracter personal in 2021,

la Antibiotice au fost derulate proiecte si
initiative precum:

© campanii de instruire si verificarea
cunostintelor in domeniul protectiei
datelor, pentru 1.378 salariati

© consiliere specializata pentru prelu-
crarea conforma a datelor cu caracter
personal, In toate activitatile desfasu-
rate de Antibiotice

© promovarea unor materiale de
constientizare a modalitatilor de
protejare si de prelucrare a datelor
cu caracter personal, pentru salariati
si terte parti (parteneri de afaceri,
clienti, vizitatori etc.)

(> ) reglementarea contractuala a modului
de prelucrare a datelor in raport cu
partenerii de afaceri

© demararea actiunilor necesare pentru
conformarea cu cerintele Legii nr.
362/2018, ce implementeaza Directiva
europeana pentru securitatea retelelor
si a sistemelor informatice (NIS -
Network and Information Security):
constituirea echipei de lucru NIS,
elaborarea planului de activitati pentru
conformarea cu cerintele minime ale


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

standardelor de securitate cibernetica,
achizitionarea unor programe software
pentru securitatea infrastructurii de
tehnologia informatiei (IT).

© zero reclamatii in legatura cu
incalcarea reglementarilor
privind securitatea si
confidentialitatea datelor
clientilor (protectia datelor
cu caracter personal)

© zero scurgeri, pierderi sau
furturi ale datelor cu caracter
personal

Politicile, requlamentele, formularele,
masurile de securizare a datelor cu caracter
personal, sunt revizuite periodic, pentru
eficientizare (cel putin anual) si sunt
actualizate conform schimbarilor aparute

in companie.
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Managementul
riscului

La Antibiotice, gestionarea riscurilor res-
pecta cerintele legale si de reglementare
aflate in vigoare, pentru identificarea,
evaluarea, gestionarea si raportarea
riscurilor. Scopul principal este identificarea
riscurilor la care este expusa organizatia,
pentru a putea fi anticipate si administrate
fara sa afecteze indeplinirea, cu eficients,

a obiectivelor organizatiei.

Obiectivele Antibiotice SA privind
managementul riscului sunt:

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

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

La Antibiotice, administrarea riscurilor este
indeplinita de activitatea Managementul
riscului, impreuna cu responsabilii de risc si
angajatii. Activitatea Managementul riscului
analizeaza si prioritizeaza anual riscurile
semnificative ce pot afecta atingerea
obiectivelor generale, intocmeste Planul
de implementare al masurilor de control
pentru acestea si stabileste profilul de

risc al companiei si limita de toleranta.
Revizuirea ciclica a principalelor riscuri
implica o evaluare a probabilitatii de
aparitie si a consecintelor potentiale,
pentru a confirma nivelul de expunere

si a evalua strategiile de gestionare a
acestora.

Biroul de Audit intern efectueaza in fiecare
an o evaluare a activitatii Managementului
riscului, facadnd recomandari pentru
mbunatatire acolo unde este necesar,
constatarile fiind prezentate Comitetului
de audit, comitet consultativ al Consiliului
de Administratie al Antibiotice SA.

o
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Riscuri identificate
la Antibiotice in anul 2021

Pentru integrarea riscurilor de
sustenabilitate in procesul de administrare
a riscului , a fost revizuita procedura privind
Managementul riscului. Tn anul 2021, la
nivelul structurilor organizatorice au fost
identificate riscurile specifice si sintetizate
riscurile relevante in functie de magnitudi-
nea lor, folosind impactul si probabilitatea.
Pe baza riscurilor identificate a fost realizat
si aprobat Registrul general al riscurilor, ce
are ca scop minimizarea riscurilor semnifi-
cative la care este expusa firma, riscuri ce
au impact asupra obiectivelor de afaceri.

Riscuri financiare

Riscul comercial sau riscul de neplata
reprezinta riscul ca un partener de afaceri
sa nu-si poata onora obligatiile contractu-
ale, rezultdnd pierderi financiare pentru
companie. Antibiotice este expusa in
principal la riscul comercial aparut din
vanzarile catre clienti. Pentru a reduce acest
risc, se adoptd o serie de masuri precum
evaluarea permanenta a performantei
financiare a clientilor si a istoricului de
plata al acestora, solicitarea de garantii,
asigurarea creantelor.

Riscul de lichiditate este riscul potrivit
caruia societatea poate sa intdmpine
dificultati in a onora in orice moment
obligatiile de plata pe termen scurt.
Circumstantele aparitiei riscului de
lichiditate sunt lipsa cash-flow-ului generat
de decalajul dintre incasari si plati,
termenele mari de incasare a creantelor,
fluctuatiile ratelor dobéanzilor si a ratelor
valutare, volumul investitiilor, nivelul
fiscalitatii, pretul materiilor prime si al
utilitatilor. Gestionarea prudenta a riscului
de lichiditate implica o serie de masuri
precum mentinerea de suficiente resurse
lichide pentru a onora obligatiile pe
masura ce acestea ajung la scadents,
corelarea termenelor de plata si incasare,
precum si disponibilitatea finantarii prin
linii de credit.

Riscul valutar este o componenta a riscului
financiar ce 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 atét in costurile
materiilor prime din import, cat si in
preturile de valorificare a produselor finite
la export. In vederea diminuérii expunerii
riscului valutar s-au luat masuri de
sincronizare a activitatilor de import si
export prin corelarea termenelor de plata si
ncasare, precum si corelarea ponderii
valutelor, astfel incat data la care se face
plata sa fie cat mai apropiata sau chiar
simultana cu cea la care sunt facute
ncasarile de la export.

Riscuri legislative

Piata farmaceutica este o piata
reglementata, cu prevederi legislative clare,
elaborate in scopul controlarii calitatii si
eficientei terapeutice a medicamentelor
prezente pe piata, precum si pentru
evitarea contrafacerii. Adaptarea la aceste
prevederi se reflectd in costuri
suplimentare legate de actualizarea
documentatiei si alinierea la ultimele
standarde de calitate. Strategia companiei
pentru gestionarea acestor riscuri
presupune preocuparea permanenta
pentru obtinerea certificarilor internationale
de calitate pentru fluxurile de fabricatie,
actualizarea documentatiei de autorizare
pentru produsele din portofoliu, urmarirea
in permanenta a modificarilor legislative la
nivel international, precum si adaptarea
continué a politicilor, normelor si
procedurilor conform modificarilor aparute.

Riscuri de resurse umane

Riscurile de resurse umane se referd la
lipsa de pe piata muncii a candidatilor
specializati in domeniul farmaceutic.
Circumstantele de aparitie ale acestor
riscuri sunt pierderea specialistilor ca
urmare a pensionarilor si migrarea
personalului calificat datorita dezvoltarii
regiunii de Nord-Est si existenta
companiilor concurente n aceasta regiune.

Riscuri reputationale

Riscul reputational este definit ca riscul,
actual sau viitor, de afectare negativa a
profiturilor si capitalului, determinat de
perceptia nefavorabild a imaginii
companiei. Strategia Antibiotice SA este de
a limita riscul reputational prin proceduri,
reguli si fluxuri special create in acest sens



si printr-o comunicare proactiva sustinuta,
transparenta si eficienta. In vederea atenu-
arii riscului au fost ntreprinse activitati
precum elaborarea si implementarea
Codului de etica, elaborarea si implemen-
tarea Planului de integritate, implementarea
instrumentelor de avertizare, comunicarea
in mod transparent a Codului de etica si

a Planului de integritate, pentru cresterea
gradului de constientizare a acestora,
elaborarea si implementarea procedurii
privind conflictul de interese.

Riscuri operationale

Riscul operational este riscul de pierdere
rezultat 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-
lor, erori umane, functionarea defectuoasa
a proceselor operationale, care pot cond-
uce in ultima instanta la opriri neplanificate.
Compania supravegheaza permanent
aceste riscuri, in scopul de a lua masuri
pentru mentinerea lor la un nivel accepta-
bil, care nu ameninta stabilitatea financiara,
interesele creditorilor, actionarilor, angaja-
tilor si partenerilor.

Riscuri privind sanatatea
si siguranta in munca

In vederea controlarii riscului de aparitie a
accidentelor de munca si a imbolnavirilor
profesionale sunt luate o serie de masuri:
verificarea respectarii procedurilor si
instructiunii privind securitatea si sénatatea
in munca si a instructiunilor de lucru privind
echipamentele, instruirea permanenta a
personalului pe linie de securitate si
sanatate in munca, conform programului
de instruire, utilizarea prescriptiilor de
semnalizare, acordarea echipamentului
individual de protectie, verificarea utilizarii
mijloacelor de protectie individual3,
respectarea programului de mentenanta si
intretinere preventiva, realizarea controlului
medical periodic.
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Riscuri de mediu

Riscurile de mediu intervin in caz de
nerespectare a legislatiei, a obligatiilor de
conformare, ce ar putea avea un impact
negativ asupra mediului si a reputatiei
companiei. In vederea monitorizarii
acestora au fost luate o serie de masuri,
precum mentinerea si imbunatatirea
sistemului de management de mediu ISO
14001 si realizarea de audituri interne
privind verificarea conformarii cu cerintele
standardului, respectarea procedurilor de
operare, instruirea personalului,
respectarea programului de mentenants,
urmarirea modificarilor legislative si
armonizarea lor la masurile existente,
pregatirea si reactia in situatii de urgenta.

Antibiotice SA va aplica toate masurile care
ii stau la dispozitie pentru a diminua
riscurile fizice, in cazul aparitiei unor
dezastre naturale (cutremure, inundatii,
incendii), prin masuri specifice: plan de
evacuare in caz de situatii de urgenta, plan
de interventii in caz de dezastre naturale,
plan 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
materiale si a mediului.

Riscuri generate
de schimbarile climatice

Antibiotice considera 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 obiectiv
implementarea unui proces care sa ajute
in identificarea, analiza si evaluarea acestor
riscuri si in dezvoltarea unor planuri de
atenuare si reducere a lor, pana in 2023.
In anul 2021 compania a identificat
furnizorul de serviciile specifice care sa
conduca la conformarea cu toate cerintele
legate de schimbarile climatice si tranzitia
catre o economie cu emisii reduse

de carbon.
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Control intern

La Antibiotice, controlul intern specializat
este exercitat, conform legislatiei in vigoare,
prin controlul financiar preventiv, controlul
financiar de gestiune si controlul de
gestiuni activitati care sunt evaluate
periodic de biroul Audit intern. Constatarile
si recomandarile rezultate in urma actiunilor
de control intern si audit intern sunt
prezentate trimestrial si anual Comitetului
de audit al Consiliului de administratie, care
evalueaza activitatea si eficienta acestora.

Audit Intern

In cursul anului 2021 au avut loc 11 misiuni
de audit, care au avut ca obiective exami-
narea respectarii ansamblului principiilor,
regulilor procedurale si metodologice
specifice, a notelor si deciziilor interne,
examinarea modului de organizare a
activitatii si evaluarea sistemului de condu-
cere si control a activitatii la Antibiotice.
Misiunile au fost derulate cu respectarea
normelor procedurale si prin parcurgerea
etapelor misiunii de audit intern si s-au
concretizat in rapoarte de audit intern,
supuse aprobarii directorului general
Antibiotice. Structurile auditate si-au insusit
concluziile si recomandarile din rapoartele
de audit intern, la fiecare misiune, iar
recomandarile acestora au fost urmarite
pana la implementare, astfel ca, pana la
sfarsitul anului 2021, din totalul de 37 de
recomandari, 23 au fost implementate,

3 au fost partial implementate, iar 11 sunt
in termenul de implementare stabilit.

Domenii si misiuni de audit desfasurate
in 2021, structuri auditate si constatari:

Evaluarea activitatii de achizitii
de bunuri si servicii

Pe parcursul anului 2021 au fost realizate
trei misiuni de audit, in care s-a verificat
modul de contractare a bunurilor si
serviciilor, si derularea contractelor
incheiate la departamentele Tehnic
productie (achizitii de echipamente),
Investitii (achizitii de lucrari de constructii),
Achizitii piata internd si import (achizitii de
bunuri si servicii). La finalul acestora a fost
constatatd conformitatea activitatilor de
achizitie cu cadrul legislativ si procedural
intern, aprobat.

Evaluarea activitatii de administrare a
patrimoniului, vanzare, gajare,
concesionare bunuri
Auditul intern desfasurat la activitatea
Gestiunea patrimoniului a constatat ca
activitatea se desfasoara in conformitate
cu prevederile legale si procedurale.

Evaluarea activitatii de
constituire a veniturilor

Misiunile de audit ce au avut loc la directiile
Marketing vanzari (evaluarea veniturilor din
vanzari), Cercetare dezvoltare (evaluarea
veniturilor din imobilizari necorporale) si
Tehnic productie (evaluarea veniturilor din
productie) au constatat ca activitatile de
obtinere a veniturilor se desfasoara conform
cadrului procedural si ca exista control
asupra activitatii.

Evaluarea activitatii de bugetare a
cheltuielilor

In urma analizei activitatii de monitorizare
a bugetului companiei s-a constatat ca
activitatea este eficientd, incadrandu-se in
Bugetul de venituri si cheltuieli aprobat
pentru 2021 si indicatorii de performanta
financiara stabiliti.

Evaluarea sistemului de

prevenire a coruptiei
In urma evaluarii sistemului de prevenire
a coruptiei la nivelul Antibiotice, a fost
constatata implementarea masurilor
preventive privind conflictul de interese si

incompatibilitatile, prevazute in Anexa nr. 3
la Hotararea de Guvern nr. 583/ 2016.

Evaluarea sistemului decizional
si a celui de control intern

Evaluarea sistemului decizional si a sistemu-
lui de control intern la Antibiotice la structu-
rile Control financiar de gestiune, Control
financiar preventiv si Managementul riscului
a constatat ca acestea sunt organizate,
realizate si functioneaza conform cadrului
legislativ si procedural intern.

Evaluarea activitatii de management
a resurselor umane

In urma evaluari activitatii de management a
resurselor umane s-a constatat conformitatea
cu prevederile legale si procedurale ale



activitatilor specifice de selectie si recrutare
de personal, instruire, cercetare disciplinara,
administrarea resurselor umane, incadrarea
n bugetul de salarii aprobat si respectarea
limitei maxime privind numarul de angajati.

Evaluarea activitatii
Tehnologia informatiei

In urma evaluérii activitatii Tehnologia
informatiei s-a constatat ca exista control
asupra resurselor informatice si de comuni-
care, ca este creat cadrul procedural intern
privind utilizarea, confidentialitatea, moni-
torizarea, securizarea si accesul la acestea
si ca se iau masuri pentru imbunatatirea
sistemului informatic si de comunicatii.

Controlul financiar de gestiune

Conform prevederilor legislative prevazute
de Hotararea de Guvern 1152/2012,
controlul financiar de gestiune a avut, in
anul 2021, urmatoarele teme specifice:

© verificarea respectarii prevederilor
legale in fundamentarea proiectului
Bugetului de venituri si cheltuieli
pentru 2021

© erificarea respectérii prevederilor
legale si a reglementarilor interne cu
privire la modul de efectuare a inven-
tarierii anuale a elementelor de natura
activelor datoriilor si capitalurilor
proprii, pentru anul 2020

© erificarea respectérii prevederilor
legale si a reglementarilor interne
cu privire la incasarile si platile in lei
si valuta, de orice natura, in numerar
sau prin virament

© erificarea respectrii prevederilor
legale cu privire la executia Bugetului
de venituri si cheltuieli pentru
anul 2020

© verificarea respectarii prevederilor
legale privind intocmirea, circulatia,
pastrarea si arhivarea documentelor
primare contabile si a celor tehnico-
operative

© verificarea implementarii Planului de
mbunatatire a lichiditatilor companiei

© erificarea respectérii prevederilor
legale si a Manualului de politici
contabile aprobat, cu privire la
nregistrarea in evidenta contabild
a operatiunilor financiar-contabile
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© verificarea respectarii prevederilor
legale cu privire la existenta,
integritatea, pastrarea si utilizarea
mijloacelor, resurselor, detinute
cu orice titlu.

Actiunile de control financiar de gestiune
s-au finalizat cu intocmirea de rapoarte
de control, in care au fost prezentate
constatarile si masurile propuse pentru
imbunatatirea activitatilor verificate.
Rapoartele de control au fost aprobate
de catre directorul general, care a dispus
aplicarea masurilor recomandate, astfel
cé toate masurile au fost insusite de
persoanele responsabile cu implementarea
acestora.

Control de gestiune

Tn anul 2021 au fost efectuate 25 de actiuni
de inventariere a depozitelor de materii
prime, materiale si produse finite, a
locurilor de consum de materii prime si
materiale unde sunt organizate gestiuni
de stocuri, precum si a gestiunilor la care
a avut loc schimbarea gestionarului.

In activitatea de inventariere s-a urmarit
respectarea cadrului legal si de regle-
mentare stabilit prin Legea contabilitatii
nr. 82/1991, republicata si actualizats,
Legea nr. 22/1969 privind angajarea
gestionarilor, constituirea de garantii si
raspunderea in legatura cu gestionarea
bunurilor, Ordinul Ministrului Finantelor
Publice nr. 2861/ 9.10.2009 pentru
aprobarea Normelor privind organizarea
si efectuarea inventarierii elementelor de
natura activelor, datoriilor si capitalurilor
proprii, precum si alte proceduri de
operare, note interne si decizii interne

ale conducerii Antibiotice. In urma
inventarierii s-a constatat existenta faptica
integrala a stocurilor scriptice din evidenta
financiar-contabila si nu au fost identificate
lipsuri, degradari sau deteriorari.
Procesele verbale au fost inaintate
biroului Contabilitate, pentru ca
rezultatele inventarierii sa fie valorificate
la inventarierea anuala a patrimoniului
Antibiotice. Controlul intern, exercitat prin
formele specializate, si controlul ierarhic,
exercitat de catre directorii executivi,
directorii de specialitate si manageri,
asigura utilizarea resurselor Antibiotice,
in conditii de economicitate, eficienta

si eficacitate, si atingerea obiectivelor
stabilite.

@
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4.1. Investitii pentru dezvoltarea
pe termen mediu si lung

Investitiile sunt motorul pentru consolidarea si dezvoltarea strategica a Antibiotice.
Dublarea cifrei de afaceri si cresterea profitabilitatii afacerii in perspectiva anilor 2030,
reprezinta tinte predilecte pentru Antibiotice. Pentru realizarea acestor obiective
compania isi orienteaza investitiile in doua directii importante: investitii pentru
dezvoltarea strategica si investitii pentru consolidarea afacerii. Astfel, Antibiotice
reinvesteste periodic profitul in: dezvoltarea portofoliului de produse, cercetare
aplicativa, achizitii de portofolii, echipamente pentru asigurarea calitatii, modernizarea
tehnologiilor de fabricatie si digitalizarea activitatilor.

In anul 2021, compania a continuat investitiile in cercetare de produse noi, echipamente
pentru asigurarea calitatii, modernizarea tehnologiilor de fabricatie si digitalizarea
activitatilor. Acest lucru arata orientarea companiei spre sustinerea prompta a sistemului
national de sanatate prin investitii spre o dezvoltare durabila. Astfel, in anul 2021, au fost
realizate obiectivele de investitii in valoare de 47,23 milioane lei, conform contractelor
incheiate cu firmele partenere si graficelor de lucrari agreate. Antibiotice a continuat
politica investitionala conform planului de administrare aprobat in Adunarea Generala

a Actionarilor din aprilie 2021, pe urmatoarele directii strategice:

Dezvoltarea infrastructurilor de
productie, cercetare, utilitati,
transport si depozitare

In anul 2021 au continuat investitiile in noul
site de productie pentru produse topice si
supozitoare. Investitia in noul site va avea o
capacitate dubla de productie fatd de cel
existent si va determina cresterea cifrei de
afaceri prin valorificarea acestor produse
atat pe piata din Roménia cét si pe pietele
internationale. La nivel national, compania
detine pozitia de lider in productia de
produse topice (unguente, geluri si
supozitoare). in anul 2021, investitia
planificatd pentru aceasta capacitate de
productie a fost de 6,48 milioane lei.

Tn anul 2022 se va autoriza noul site de
fabricatie de catre ANMDM.

Activitatea de cercetare-dezvoltare
reprezintd fundamentul actiunilor
companiei Antibiotice ce vizeaza alinierea
portofoliului la noile tendinte terapeutice

si sustinerea profesionistilor, implicit a
pacientilor, cu medicamente accesibile
si valoroase terapeutic.

Tn anul 2021 au fost investiti in
cercetare-dezvoltare 9,4 milioane lei.
Investitiile au fost orientate pentru
dezvoltarea portofoliului de produse
si achizitia de aparatura de laborator
necesara pentru sustinerea activitatilor
de cercetare-dezvoltare.

®
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Investitii pentru dezvoltarea
strategica in modernizarea
site-urilor de fabricatie
existente

Pentru retehnologizarea fluxurilor de
fabricatie a medicamentelor pentru cele
trei divizii, in anul 2021, s-au investit 9,7
milioane lei in achizitionarea de echipa-
mente, instalatii, dotari si aparatura de
laborator. Pentru adaptarea infrastructurilor
de service, alimentare si distributie utilitati,
transport si conectare la sistemul de
drumuri nationale, depozitare materii prime
si produse finite, la tendinta de dezvoltare

a platformei industriale, in anul 2021 s-au
investit 15,7 mil. lei. Pentru investitiile nece-
sare sustinerii Sistemului de Management
Integrat (Calitate, Protectia mediului si
Sanatate si securitate in munca), in anul
2021 au fost investiti 0,62 mil. lei.

Pentru investitiile in tehnologia informatiei,
telecomunicatie si digitalizarea proceselor,
n anul 2021 s-au investit 4,5 mil. lei.
Industria farmaceutica fiind extrem de
competitiva, Antibiotice investeste de
asemenea in parteneriate externe durabile
cat si in mentinerea standardelor inter-
nationale de calitate necesare pentru
recunoasterea pe pietele internationale.
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4.2. Achizitiile, veriga importanta
pe lantul valoric

Activitatea de achizitii reprezinta o veriga importanta pe lantul valoric fiind
organizata pentru a raspunde nevoilor companiei pentru a dezvolta un business
sustenabil pe termen lung, atét cu furnizori din Romaénia, cat si din zona
intracomunitara si extra-comunitara. Si in anul 2021, pandemia de COVID-19 a
ramas cea mai mare provocare a lumii generédnd pentru companiile farmaceutice
mai multe schimbari datorita dinamicii pietei aprovizionarii si a modalitatilor de
lucru precum si a incercarilor de a reduce riscurile in lantul de aprovizionare
pentru a preveni rupturile de stoc. Industria farmaceutica, managementul lantului
de aprovizionare are o importanta deosebitd pentru a satisface cererea de pe

piata in cele mai bune conditii.

Relatiile de afaceri consolidate, pe care
managementul companiei le-a dezvoltat
cu partenerii internationali de-a lungul
timpului au constituit si in 2021 un punct
forte. Prin intermediul acestora, s-a reusit
aprovizionarea cu materiale si echipa-
mente de protectie, pentru a asigura
continuitatea activitatilor companiei.

Cu toate acestea, pandemia a influentat
procesul de achizitii, multi producatori
reducéndu-si in aceasta perioada
activitatea din lipsa de resurse umane sau
resurse materiale. Insd pentru a face fata
acestor provocari si a gestiona cu eficienta
riscurile privind practicile de achizitii,
compania a inregistrat o crestere a
numarului de furnizori noi fiind identificate
spre calificare surse noi de materii prime
si materiale. In anul 2021, compania s-a
concentrat pe stabilitate operational3, pe
securizarea lantului de aprovizionare si
repozitionarea productiei in contextul
pietei precum si realizarea de strategii de
crestere pe termen lung a portofoliului.
Gestionarea proactiva a riscurilor si parta-
jarea acestora cu furnizorii, planificarea,
forecast-ul si livrarile, realizate impreuna cu
partenerii, derularea scenariilor de tipul
What-if” (Ce ar fi dacd) pentru a identifica
posibile metode de rezolvare, sunt doar
cateva din actiunile desfasurate in vederea
asigurarii materiilor prime si materialelor.

Practicile privind achizitiile

Compania dezvolta parteneriate pe
termen lung cu furnizorii sai, bazate pe
transparenta, respect reciproc si seriozitate
in relatiile comerciale. Compania constien-
tizeaza impactul pe care il are asupra
actorilor din lantul sdu de aprovizionare,
dar si de importanta pe care ei o au
pentru continuitatea procesului sau
de productie. Un element funda-
mental care sta la baza relatiilor de
Tncredere construite cu furnizorii, il
reprezinta plata la timp a obligatiilor
contractuale. Astfel, in general, ter-
menul standard de platd in relatia cu
furnizorii sai este de 60 de zile de la data
emiterii facturii, cu exceptia furnizorilor de
utilitdti pentru care termenul de plata este
in medie de 30 zile. In baza parteneriatelor
de lunga durata, compania Antibiotice
este receptiva fatd de furnizorii aflati in
situatii de dificultate, care solicita plata
facturii inainte de data scadentei, spriji-
nindu-i in acest sens. Calitatea materiilor
prime si a echipamentelor pe care le
utilizeaza in procesul de productie
influenteaza in mod semnificativ calitatea
produselor sale, de aceea, la nivelul
companiei, procesul de achizitii este
puternic reglementat.
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77.8%

din furnizorii
nostri sunt
nationali

Acesta se desfasoara prin intermediul
a trei departamente interne:

o Departamentul Tehnic

Departamentul Tehnic achizitioneaz3,
conform programelor de investitii si
reparatii anuale aprobate la nivelul
companiei, echipamente, aparatura de
laborator, piese de schimb si servicii.
Compania deruleazd parteneriate de
lunga durata cu furnizori de echipamente,
materiale, servicii recunoscuti pe plan
national si international, care respecta
normele de sandtate 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. Relatiile cu furnizorii
sunt definite in clauzele contractelor si
comenzilor de achizitii, iar cerintele
referitoare la sanatate si securitate in
muncd, mediu, consumuri energetice de
utilitdti pentru functionarea echipamen-
telor, precum si cerintele de indeplinire
a standardelor specifice industriei
farmaceutice, sunt cerute furnizorilor in
cadrul procedurii de achizitie.

e Achizitii piata interna (Romania)

Structura Achizitii piata interna asigura
achizitia de pe piata din Romania, pentru
buna desfasurare a proceselor de
productie si a altor activitati din companie,
a urmatoarelor materii prime si materiale:

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 polietileng, flacoane, bidoane etc.

reactivi, sticlarie si materiale laborator

© obiective de investitie, piese de
schimb (din tarad sau din import)

© servicii DDD (dezinfectie, dezinsectie,
deratizare), mentenanta, 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.)

© [T, produse birotica, rechizite si
consumabile

© materiale promotionale.

© Achizitii din import

In cadrul acestui departament achizitiile

se realizeazd doar de la furnizorii autorizati,
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
n Lista furnizorilor autorizati. Anul 2021

a fost un an provocator din perspectiva
procesului de achizitii, generat de cresterea
preturilor. Compania nu a renuntat la
colaborarea cu anumiti furnizori, dar la
nivelul achizitiilor au intervenit modificari
ale consumului si comenzilor intre furnizorii
autorizati. Industria farmaceutica este

intr-o dinamica continua, iar compania

se adapteaza pentru a putea raspunde
prompt tendintelor viitoare de achizitii.

Desi, in prezent, compania nu isi evalueaza
periodic furnizorii din perspectiva
impactului lor social si de mediu, pana in
anul 2022 intentioneaza sa elaboreze

un cod de conduitd si un chestionar de
evaluare a furnizorilor. Prin acest demers
compania doreste sa se alinieze la
standardele de durabilitate in cadrul
lantului sédu de aprovizionare, fiind impor-
tant sa actioneze responsabil in colaborare
cu furnizorii sdi aplicand standardele
sociale si de mediu pentru a dezvolta
relatii de afaceri stabile, pe termen lung



Numarul furnizorilor in 2021

Furnizori Furnizori Total
nationali internationali furnizori

Structura achizitiilor de la furnizori
nationali si interna’;ionali

Valoarea achizitiilor

Furnizori Furnizori
nationali internationali

cu partenerii sai. Mentionam ca in
prezent in procesul de selectie a
furnizorilor, 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,
apé, abur, aer comprimat, agent
de racire)

© eficientd energetica, definita
conform standardelor internatio-
nale emisii de noxe, conform
prevederilor legale in vigoare.



Revenim sanatosi
la normalitate!
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Investitiile noastre
pentru comunitate

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 comunitatile locale investind si
redirectionand fonduri pentru a acoperi
nevoile urgente ale acestora. Proiectele
noastre au la baza patru piloni: sanatate,
educatie, mediu si zona sociald. 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 implementeaza,
compania isi doreste sa aducem valoare
in comunitatile locale, de aceea un aspect
important pentru noi il reprezintd dialogul
cu reprezentantii comunitatilor locale,
pentru a identifica care sunt principalele
nevoi ale comunitatii. n anul 2021, com-
pania Antibiotice a desfasurat o intélnire

cu reprezentantii autoritatilor locale din lasi.

De asemenea, s-au desfasurat si intalniri
dedicate unu la unu cu anumite categorii
de stakeholderi. Modul de acordare a
sponsorizarilor este stabilit prin Politica de
sponsorizare si mecenat. Prevederile sunt
obligatorii pentru toti angajatii, precum si
pentru membrii Consiliului de administratie
si ai conducerii executive, in conformitate
cu prevederile Legii nr. 32/1994 privind
sponsorizarile.

Proiecte pentru
comunitatile noastre

n 2021, compania a investit in comunitate
prin proiectele de responsabilitate sociala
derulate, suma de 731.125 lei.

Centrul de vaccinare a+

n contextul celui de al doilea an al
pandemiei de COVID, din 18 ianuarie
2021, Antibiotice lasi a pus la dispozitia
angajatilor si a membrilor comunitatilor
Tnvecinate un centru de vaccinare
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amenajat in Centrul propriul de Studii
Clinice, cu doua fluxuri de vaccinare
dedicate. Cu o capacitate de 32 de paturi
dispuse in 4 saloane, Centrul de vaccinare
a dispus de cabinet medical, agregate
frigorifice optime de pastrarea serurilor
pentru imunizare, receptie, grupuri sanitare
si personal medical/auxiliar - medici si
asistente medicale calificate pentru doua
fluxuri de acces diferite dedicate persoa-
nelor ce urmeaza a fi vaccinate. Medicii si
asistentii medicali angajati ai Antibiotice
au asigurat resursa umana necesara in
procesul de vaccinare. Timp de sase luni
programul Centrului a fost zilnic, de luni
pana duminica, intre orele 08:00-20:00
iar, din luna iulie 2021 datorita solicitarilor
de vaccin aflate in continua scadere,
Centrul de vaccinare a fost mutat in cadrul
Cabinetului medical, iar din luna august

a functionat numai o zi pe saptamana,
vinerea.

Caravana de vaccinare a+

Pe langa centrul fix de vaccinare anti
COVID-19, Antibiotice si-a manifestat
disponibilitatea de a sprijini eforturile
nationale de imunizare, organizénd
punctual, in colaborare cu autoritatile
locale, caravane mobile in localitati din
judetul lasi, vitregite de posibilitatea
vaccinarii. Compania Antibiotice, in
parteneriat cu Directia de Sanatate Publica
(DSP) lasi si Institutia Prefectului Judetului
lasi, a organizat incepand din 16 mai pana
la sfarsitul lunii iunie 2021, in fiecare dumi- B
nicad, timp de sase saptamani, Caravana
de vaccinare a+. Caravana de vacci-
nare a+, s-a deplasat incepand cu
data de 16 mai 2021, in fiecare
duminica, timp de sase sapta-
mani in 7 localitati din mediul
rural care inregistrau o rata
scazuta de imunizare.

Caravana a+ a facilitat accesul

la vaccinare a 420 locuitori din
satele Halaucesti, Stolniceni-Pra-
jescu, Mogosesti-Siret, Fantanele,
Gropnita, Movileni, Oteleni, din jude-
tul lasi. Pana pe data de 31 decembrie,
la Centrul de Vaccinare a+ (atat fix cat si
mobil) au fost administrate 23.603 de doze

~ f
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de vaccin. Compania Antibiotice s-a impli-
cat permanent si a sustinut demersurile
autoritatilor in aceasta pandemie. Prin
astfel de actiuni Antibiotice si-a aratat
disponibilitatea de a se implica total in
lupta pentru oprirea pandemiei si pentru
revenirea la normalitate.

Revenim impreuna la normalitate

Daca pentru unele sectoare de activitate,
lucrul de acasa a fost posibil, Antibiotice
a continuat sa isi desfasoare activitatea
pe platforma de productie, fara sincope,
protejand sanatatea si siguranta salariatilor
s&i. In contextul pandemic compania
Antibiotice a derulat pe tot parcursul
anului 2021, proiectul ,Revenim, impreuna,
la normalitate” ce a avut scop informarea
corecta a angajatilor in vederea stimularii
vaccinérii in randul acestora. In cadrul
campaniei au fost initiate o serie de
actiuni printre care s-au numarat
campanii interne de informare,
studii interne in randul angajatilor,
workshopuri cu specialisti din
domeniul medical in vederea
accesului corect la informatii.
In cadrul proiectului a fost orga-
nizatd campanie de informare:
.Specialistul iti explica. Decizia este
la tine”, in cadrul careia prof. dr. Egidia
Gabriela Miftode, medic epidemiolog si
medic primar boli infectioase a fost invitat
sa raspunda, in doua sesiuni, nelamuririlor
angajatilor privind efectele vaccinarii anti-
COVID si a raspuns la toate nelamuririle
si intrebarile care i-au fost adresate din
randul angajatilor. Dintre angajati, 78%
s-au vaccinat pana la sfarsitul anului 2021.

In cadrul Galei Romanian CSR Awards
2022, proiectul a obtinut locul Il la
categoria ,Sustinerea angajatilor”.

~Apel pentru Viata"”

Prin campania ,Apel pentru Viata”
compania Antibiotice a sprijinit sistemul
national de sanatate (Ministerul Sanatatii
prin Directia de Sanatate Publica lasi) cu
voluntari angajati ai companiei pentru
limitarea raspandirii virusului SARS-CoV-2
prin depistarea precoce a persoanelor
infectate (testare PCR), precum si transpor-
tul vaccinului anti COVID-19 catre medicii

de familie si vaccinarea la domiciliu a
populatiei netransportabile in judetul lasi.
Campania ,Apel pentru viatad” reprezinta
raspunsul prompt al companiei Antibiotice
la solicitarea DSP lasi de a pune la dispozi-
tia institutiei autoturisme si soferi voluntari,
in contextul cresterii semnificative a
numarului de cazuri de infectare cu virusul
SARS-CoV-2 la nivel national si judetean.
In urma acestui apel, mai multi colegi
si-au aratat disponibilitatea de a ajuta
autoritatile coplesite in valul 4 din pande-
mie de numarul mare de solicitari de
testare. Astfel, in lunile octombrie si
noiembrie 2021, 14 angajati Antibiotice
cu spirit civic si inclinatie spre voluntariat
au oferit prin rotatie, un ajutor nepretuit
Directiei de Sanatate Publica (DSP) lasi.
Acestia au petrecut in total, mai mult de
600 de ore conducénd cadrele medicale
ale DSP fie spre domiciliul a peste 2500
de persoane, in vederea testarii suspectilor
COVID-19 sau a vaccinarii la domiciliu,

fie transportand vaccinuri catre medicii

de familie din intreg judetul. Compania
Antibiotice a asigurat voluntarilor pe tot
parcursul proiectului echipament de
protectie profesional identic cu cel al
cadrelor medicale din Terapie Intensiva
precum si solutie pentru dezinfectarea
automobilului.

.Doneaza sange! Pune suflet
pentru viata!”, editia a 20-a

Peste 70 de angajati Antibiotice au donat in
total aproape 35 de litri de sénge, in cadrul
campaniei de donare de sdnge organizata
pe 14 octombrie 2021, de Fundatia
LAntibiotice Stiinta si Suflet”, in parteneriat
cu Centrul Regional de Transfuzie Sanguina
(CRTS) lasi. Desfasurarea acestei editii a
fost posibild in contextul reluarii caravanei
mobile de vaccinare a CRTS lasi, datorita
lipsei acute de sange din spitalele iesene.

Bursele ,Stiinta si Suflet”,
editia a 20-a

Compania Antibiotice, prin Fundatia
JAntibiotice Stiinta si Suflet”, este alaturi de
Asociatia ,Pro Ruralis”, sustinand in fiecare
an cinci burse destinate elevilor din mediul
rural. Astfel, Antibiotice contribuie la
educatia copiilor cu aptitudini deosebite,



coeficient de inteligenta superior, dar fara
posibilitati materiale, sustinandu-i pentru
continuarea studiilor la gimnaziu si liceu, si
oferindu-le astfel sansa realizarii profesio-
nala si dezvoltarii personale.

Plantam oxigen in comunitate,
editia a 2-a

Derulat in cadrul programului de protejare
a mediului natural ,Fii Pro Natura! Pune
Suflet!”, ,Plantdm oxigen in comunitate” este
un proiect de plantare de copaci adresat
angajatilor Antibiotice si care a presupus
inverzirea unei suprafete de teren aflata pe
teritoriul companiei. Astfel, pe 22 aprilie
2021, cu ocazia Zilei PAmantului, 50 de
angajati au participat voluntar la plantarea

a 175 de artari.

~Puterea faptei”, program de
actiuni caritabile de Paste

In preajma sarbatorilor pascale, Fundatia
JAntibiotice Stiinta si suflet” a facut un gest
umanitar pentru 23 de familii nevoiase cu
121 de copii, din localitati indepartate ale
judetului lasi (Zmau, Lungani, Dumesti,
Cositeni). Fiecare familie a primit un pachet
cu alimente de baz3, produse traditionale,
produse de curatenie si rechizite pentru
copii.

~Daruieste din suflet! Fii si tu
Mos Craciun!”, editia a 9-a

Bucuria unui Craciun cu dorinte implinite a
fost traita de 80 de copii proveniti din familii
nevoiase, din judetul lasi (Bogonos, Dumesti,
Costesti, Buhalnita, Deleni, Poiana Deleni). in
zilele de 14 si 15 decembrie 2021, Fundatia
JAntibiotice Stiinta si suflet” a imparit
cadouri pentru micuti cu varste cuprinse
intre un 1 si 15 ani, din familii cu posibilitati
materiale reduse ce locuiesc in mediul rural.
Scrisorile trimise Mosului de catre copii au
ajuns la inimosii ,spiridusi”, angajati ai
companiei Antibiotice, care au indeplinit cu
multd generozitate fiecare vis asternut pe
hartie, cu speranta, de catre copilasi.
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Club a+

Clubul a+ cuprinde o baza sportiva si
recreativa destinata angajatilor companiei
unde sunt dezvoltate o serie de proiecte de
responsabilitate sociald concepute sa vina in
intdmpinarea atét a angajatilor Antibiotice,
cét si a comunitatii, cu facilitati destinate
mentinerii sanatatii si starii de bine. Clubul
a+ isi propune sa devind un valoros
instrument de motivare non-financiara si de
crestere a atasamentului fatd de compania
Antibiotice pentru proprii salariati, interesati
de sport si stil de viata sanatos, dar si un pol
pentru comunitatea ieseana angrenata in
desfasurarea de activitati sportive, de
cunoastere, dar si pentru activitati cultural
educationale, de training si instruire. Din

24 mai 2021, sub sloganul ,Haideti la ora
de miscare” angajatii Antibiotice au putut
accesa gratuit sala de sport a Club a+
pentru sporturile de echipa, cat si pentru
cele cu antrenor aerobic si pilates. Angajatii
companiei au beneficiat in anul 2021 si de
cursuri autoaparare si au putut participa
contracost la cursuri de dans de societate.
Sub egida Club a+, compania Antibiotice

a organizat pe 23 noiembrie 2021, prima
editie a proiectului ,Atelierul de sanatate”,
un program de responsabilitate sociala care
a reunit profesionisti din domeniul sanatatii
in vederea cultivarii unui stil de viata sanatos
in randul angajatilor Antibiotice, atat prin
nutritie, cat si prin sport. Specialisti in
nutritie si farmacisti din cadrul Universitatii
de Medicina si Farmacie ,Gr. T. Popa” lasi
au oferit angajatilor Antibiotice informatii
importante despre cum alimentatia
echilibrata poate fi aliatul si o resursa
nebanuita in contextul actual pandemic.

In cadrul evenimentului, participantii au
aflat principii generale despre nutritie si
recomandari pe care le pot aplica astfel
incat sa ajunga la o alimentatie echilibrata,
dar si alimentele care protejeaza viata in
contextul pandemiei cu noul coronavirus
(SARS-CoV-2).

®
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Raport cu privire la auditul situatiilor financiare

Opinie

Am auditat situatiile financiare individuale
anexate ale Antibiotice S.A. ("Societatea”),
cu sediul social in lasi, strada Valea
Lupului nr. 1, cod de inregistrare fiscala
RO1973096 care cuprind situatia pozitiei
financiare la 31 decembrie 2021, situatia
rezultatului global, situatia modificarilor
capitalurilor proprii si situatia fluxurilor

de trezorerie pentru exercitiul incheiat

la aceasta datd, precum si o sinteza a
politicilor contabile semnificative si alte
note explicative.

Situatiile financiare individuale la 31
decembrie 2021 se identifica astfel:

activ net/total capitaluri proprii:
604.991.800 lei

profitul net al exercitiului financiar:
29.939.404 lei

In opinia noastra, situatiile financiare
individuale anexate prezinta fidel, in toate
aspectele semnificative, pozitia financiara
a Societatii la data de 31 decembrie 2021,
precum si performanta financiara si
fluxurile de numerar pentru exercitiul
incheiat la aceasta datd, in conformitate
cu Ordinul Ministrului Finantelor Publice
nr. 2844/2016 (,OMFP nr. 2844/2016")
pentru aprobarea reglementarilor contabi-
le conforme cu Standardele Internationale
de Raportare Financiara adoptate de
Uniunea Europeana (,IFRS-UE").

Noi am efectuat auditul nostru in conformi-
tate cu Standardele Internationale de
Audit ("ISA”), Regulamentul UE nr. 537 al
Parlamentului si al Consiliului European
(,Regulamentul”) si Legea nr. 162/2017.
Responsabilitatile noastre sunt descrise
detaliat in sectiunea Responsabilitatile
auditorului intr-un audit al situatiilor

financiare din raportul nostru. Suntem
independenti fatd de Societate, conform
Codului Etic al Profesionistilor Contabili
emis de Consiliul pentru Standarde
Internationale de Etica pentru Contabili
(codul IESBA), conform cerintelor etice
relevante pentru auditul situatiilor finan-
ciare din Romaénia, inclusiv Regulamentul
si Legea nr. 162/2017, si ne-am indeplinit
responsabilitatile etice, conform acestor
cerinte si conform Codului IESBA. Credem
ca probele de audit pe care le-am obtinut
sunt suficiente si adecvate pentru a
constitui baza opiniei noastre de audit.

Aspecte cheie

Aspectele cheie de audit sunt acele
aspecte care, in baza rationamentului
nostru profesional, au avut cea mai mare
importantd pentru auditul situatiilor
financiare ale perioadei curente. Urmatorul
aspect cheie a fost abordat in contextul
auditului situatiilor financiare in ansamblu
si in formarea opiniei noastre asupra
acestora si nu oferim o opinie separata

cu privire la acest aspect cheie.

Aspect cheie -
Valoarea creantelor comerciale

Valoarea de prezentare a creantelor
comerciale in conformitate cu IFRS depin-
de semnificativ de procesul de calcul si
estimare al reducerilor comerciale precum
si de procesul de estimare al recuperabi-
litatii acestora. Societatea a prezentat in
situatiile financiare in cadrul notei explica-
tive nr. 4 ,Venituri din vanzari” valoarea
reducerilor comerciale acordate, iar in nota
15 ,Creante comerciale si de alte naturad”,
societatea a prezentat creantele comerci-
ale in valoare neta de 260 mil. lei, ajustate
cu deprecierea estimata.
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In cadrul misiunii am efectuat urmatoarele
proceduri de audit care au inclus, dar nu
au fost limitate la acestea:

> evaluarea conformitatii politicilor de
recunoastere a veniturilor si a creantelor
comerciale;

> proceduri de revizuire analitica si teste
de detaliu pentru verificarea cuantu-
mului reducerilor acordate, inclusiv
prin extinderea verificarilor asupra
reducerilor acordate in exercitiul urma-
tor aferente vanzarilor din exercitiul
auditat;

> proceduri de confirmare directa a
soldurilor creantelor comerciale;

> evaluarea procedurilor interne si a
metodelor utilizate de management in
estimarea valorii probabile de incasat;

> verificarea consecventei aplicarii politi-
cilor contabile referitoare la ajustarea
creantelor comerciale.

Alte informatii —
Raportul Administratorilor

Administratorii sunt responsabili pentru
intocmirea si prezentarea altor informatii.
Acele alte informatii cuprind Raportul
administratorilor, dar nu cuprind situatiile
financiare si raportul auditorului cu privire
la acestea. Conducerea este responsabila
pentru alte informatii. Opinia noastra

de audit asupra situatiilor financiare nu
acopera alte informatii si nu exprimam
nicio forma de concluzie de asigurare
asupra acestora.

In leg&tura cu auditul efectuat de noi
asupra situatiilor financiare, responsabili-
tatea noastra este de a citi aceste alte
informatii si, in acest demers, sa apreciem
daca acele alte informatii sunt semnificativ
inconsecvente cu situatiile financiare sau
cu cunostintele pe care le-am obtinut in
urma auditului sau daca acestea par sa
includa erori semnificative. Dac3, in baza
activitatii desfasurate, ajungem la concluzia

ca exista erori semnificative cu privire la
aceste alte informatii, noi trebuie sa rapor-
tam acest lucru. Nu avem nimic de raportat
in acest sens.

Suplimentar, in conformitate cu preve-
derile OMFP nr. 2844/2016, noi am citit
raportul administratorilor si raportam
urmatoarele:

>

>

in raportul administratorilor nu am
identificat informatii care s& nu fie
consecvente, sub toate aspectele
semnificative, cu informatiile prezen-
tate n situatiile financiare la data de
31 decembrie 2021;

raportul administratorilor, identificat
mai sus, include, sub toate aspectele
semnificative, informatiile cerute de
OMFP nr. 2844/2016 la punctele 15-19
din Anexa nr. 1;

raportul administratorilor nu cuprinde
declaratia nefinanciara prevazuta

la pct. 39-42 din OMFP nr. 2844/2016,
care va fi prezentata ulterior intr-un
raport separat;

pe baza cunostintelor noastre si a
intelegerii dobandite in cursul auditului
situatiilor financiare intocmite la data
de 31 decembrie 2019 cu privire la
Societate si la mediul acesteia, nuam
identificat informatii eronate
semnificative prezentate in raportul
administratorilor.

Responsabilitatea conducerii

si a altor persoane responsabile
cu guvernanta pentru situatiile
financiare

Conducerea este responsabild pentru
intocmirea si prezentarea fideld a acestor
situatii financiare in conformitate cu OMFP
nr. 2844/2016 si pentru acel control intern
pe care conducerea il considera necesar
pentru a permite intocmirea de situatii
financiare, care nu contin denaturari semni-
ficative, cauzate fie de fraud3, fie de eroare.



La intocmirea situatiilor financiare, condu-
cerea este responsabild pentru aprecierea
capacitatii Societatii de a-si continua
activitatea, prezentand, daca este cazul,
aspectele referitoare la continuitatea
activitatii si utilizand contabilitatea pe baza
continuitatii activitatii, cu exceptia cazului
in care conducerea fie intentioneaza sa
lichideze Societatea sau s opreasca
operatiunile, fie nu are nicio alternativa
realista in afara acestora.

Persoanele responsabile cu administrarea
sunt responsabile pentru supravegherea
procesului de raportare financiara.

Responsabilitatea auditorului

Obiectivele noastre constau in obtinerea
unei asigurari rezonabile c3 situatiile finan-
ciare, in ansamblu, nu cuprind denaturari
semnificative, cauzate fie de frauda, fie de
eroare, precum si in emiterea unui raport
al auditorului care include opinia noastra.
Asigurarea rezonabila reprezinta un nivel
ridicat de asigurare, dar nu este o garantie
a faptului ca un audit desfasurat in confor-
mitate cu ISA-urile va detecta intotdeauna
o denaturare semnificativd, daca aceasta
exista. Denaturérile pot fi cauzate fie de
fraud3, fie de eroare si sunt considerate
semnificative dacd se poate preconiza, in
mod rezonabil, ca acestea, individual sau
cumulat vor influenta deciziile economice
ale utilizatorilor, luate Tn baza acestor
situatii financiare.

Ca parte a unui audit in conformitate cu
standardele ISA, ne exercitam rationamen-
tul profesional si ne mentinem scepticismul
profesional pe intreg parcursul auditului.
De asemenea:

> |dentificam si evaluam riscurile de

denaturare semnificativa a situatiilor
financiare, cauzate fie de frauda, fie de
eroare, stabilim si efectudm proceduri
de audit care sa raspunda acestor riscuri
si obtinem probe de audit suficiente

si adecvate pentru a constitui o baza
pentru opinia noastra. Riscul de nede-
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tectare a unei denaturari semnificative
cauzate de frauda este mai ridicat decéat
cel de nedetectare a unei denaturari
semnificative cauzate de eroare, deoa-
rece frauda poate include complicitate,
falsuri, omisiuni intentionate, declaratii
false sau evitarea controlului intern.

Intelegem controlul intern relevant
pentru audit pentru a stabili procedurile
de audit adecvate in circumstantele
date, dar nu si in scopul exprimarii unei
opinii asupra eficacitatii controlului
intern al Societatii.

Evaluam gradul de adecvare a politicilor
contabile utilizate si rezonabilitatea
estimarilor contabile si a prezentarilor
aferente de informatii realizate de catre
conducere.

Formulam o concluzie asupra caracteru-
lui adecvat al utilizarii de catre conduce-
rea Societatii a principiului continuitatii
activitatii si determinam, pe baza pro-
belor de audit obtinute, daca exista o
incertitudine semnificativa cu privire la
evenimente sau conditii care ar putea
genera indoieli semnificative privind
capacitatea Societatii de a-si continua
activitatea. In cazul in care concluziondm
ca exista o incertitudine semnificativa,
trebuie sa atragem atentia, in raportul
de audit, asupra prezentarilor aferente
din situatiile financiare sau, in cazul in
care aceste prezentéri sunt neadecvate,
trebuie sa ne modificam opinia.
Concluziile noastre se bazeaza pe
probele de audit obtinute péana la data
raportului nostru de audit. Cu toate
acestea, evenimente sau conditii viitoare
pot determina ca Societatea sa nu Tsi
mai desfdsoare activitatea in baza princi-
piului continuitatii activitatii.

Evaluam prezentarea, structura si conti-
nutul general al situatiilor financiare,
inclusiv al prezentérilor de informatii,

si masura in care situatiile financiare
reflectd tranzactiile si evenimentele de
baza intr-o maniera care realizeaza
prezentarea fidela.
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Comunicam persoanelor responsabile cu Durata totala neintrerupta a angajamen-
administrarea, printre alte aspecte, obiec- tului nostru este de 4 ani, acoperind
tivele planificate si programarea in timp a exercitiile financiare 2017-2021.

auditului, precum si constatarile semnifi-

cative ale auditului, inclusiv orice deficiente Confirmam ca:

semnificative ale controlului intern, pe > opinia noastra de audit este in concor-
care le identificdm pe parcursul auditului danta cu raportul suplimentar prezentat
nostru. Comitetului de Audit al Societatii, pe
care l-am emis in aceeasi data in care
Raport cu privire la alte cereri am emis si acest raport. De asemenea,

in desfasurarea auditului nostru, ne-am

Iegale $! de reglementare pastrat independenta fatd de entitatea

Am fost numiti de Adunarea Generala a auditata.

Actionarilor/Asociatilor la data de 9 aprilie > nu am furnizat pentru Societate servi-
2020 sa auditam situatiile financiare ale ciile non-audit care sunt interzise in
ANTIBIOTICE SA lasi pentru exercitiile conformitate cu articolul 5 alineatul (1)
financiare 2020-2022. din Regulamentul UE nr. 537/2014.

Tn numele,

S.C. Societatea de Contabilitate, Expertiza
si Consultantd Contabild - SOCECC S.R.L.

cu sediul in Bucuresti, inregistrata in
Registrul Public Electronic cu nr. FA227
prin Zegrea Laurentiu, inregistrat in
Registrul Public Electronic cu nr. AF2666

Bucuresti, 15 martie 2022
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Indexul de Continut GRI

Obiectiv

Standard GRI Informatie de Dezvoltare Nr. paginii/paginilor | Omisiune
Durabila

GRI 101: Baza 2016

Informatii generale

GRI 102: Profilul organizatiei
Ign;‘z;r:aa;g 102-1 Numele organizatiei 7
2016 102-2 Activitati, branduri, produse si servicii 9-13, 53-60
102-3 Localizarea sediilor centrale 7
102-4 Localizarea operatiunilor 12,13
102-5 Proprietate si forma legala 12,36
102-6 Piete deservite 12,25,103
102-7 Dimensiunea organizatiei 12-15, 22-25, 33,
34,42, 98,99
102-8 Informatii cu privire la angajati 42-44
si alti lucratori
102-9 Lant de furnizori 16,124
102-10 Modificari semnificative la nivelul 11
organizatiei si al lantului sdu de furnizori
102-11 Principiul Precautiei sau 56-72
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 27

Strategie

102-14 Declaratia presedintelui 4,5

102-15 Impact, riscuri si oportunitati cheie 59,73,78, 87
Etica si integritate

102-16 Valori, principii, standarde si norme | | 61:65,71,72
Guvernanta

102-18 Structura de guvernanta corporativa 19,108-110
102-22 Componenta structurilor superioare T 108-111

de conducere si a comitetelor lor . i

102-25 Conflictul de interese 114
Implicarea partilor cointeresate

102-40 Lista categoriilor de stakeholderi 29-31

102-41 Contracte colective de munca 43

102-42 Identificarea si selectarea Raportul de sustenabilitate 2020,
stakeholderilor pag. 24
102-43 Abordarea proceselor de consultare 29-31
a stakeholderilor

102-44 Subiecte-cheie si probleme ridicate 29-31
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Obiectiv
de Dezvoltare
Durabila

Standard GRI

Nr. paginii/paginilor

Informatie

Procesul de raportare

102-45 Entitati incluse in situatiile financiare
consolidate

102-46 Definirea continutului raportului si
a limitelor temelor

28. Pentru limitele temelor materiale, verificati
pag. 26 din raportul de sustenabilitate 2020

102-47 Lista temelor materiale

28

102-48 Informatii actualizate

85

102-49 Modificari in procesul de raportare

7. Acesta este primul
raport integrat al Antibiotice

102-50 Perioada de raportare g8 7
O

102-51 Data celui mai recent raport g8 Cel mai recent raport de sustenabilitate al
QO Antibiotice a fost elaborat pentru perioada

01.01.2020-31.12.2021.

102-52 Ciclu de raportare 125 Anual
CcO

102-53 Persoana de contact pentru intrebari 7

cu privire la raport

102-54 Raportarea in conformitate cu 125 7

standardele GRI (&)

102-55 Indexul de continut GRI 135-142

102-56 Verificare externa

Datele nefinanciare nu
au fost verificate extern.

Teme semnificative (materiale)

TEME ECONOMICE
Anticoruptie
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative si a 28,112
Abordarea limitelor sale (materiale)
r2n0a1n6ager|a|a 103-2 Abordarea manageriala si 32,112,118
componentele sale
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 112
GRI 205: 205-2 Comunicare si formare cu privire la 112
Anticoruptie politicile si procedurile anti-coruptie
2016
205-3 Incidente de coruptie confirmate si 112
masuri corective
Comportament anti-concurential
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative 28, 62-64, 114
Abordarea (materiale) si a limitelor sale
?;F:genala 103-2 Abordarea manageriala si 32,62-64,114
componentele sale
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 62,64,114
GRI 206: Com- 206-1 Masuri legale cu privire la 61-64,114
portament anti- comportamentul anti-concurential,
concurential 2016 | anti-trust si de monopol
Prezenta pe piata
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative 28
Abordarea (materiale) si a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si comp. sale 18, 32
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Obiectiv

Standard GRI Informatie de Dezvoltare N;' ;i):“gci)r:ii/ Omisiune
Durabil3 pag
GRI 103: Abordarea | 103-3 Evaluarea abordarii manageriale 25
manageriald 2016
202-1 Cote salariale standard la nivel de incepator,
n functie de gen, comparativ cu salariul minim local
GRI 202: Prezenta 202-2 Proportia personalului de nationalitate 108
pe piata 2016 romana in echipa de conducere
Practicile privind achizitiile
103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) 28, 123-125
GRI 103: Abordarea $| a limitelor sale
manageriala 2016
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,123
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 124,125
GRI 204: Practicile 204-1 Proportia cheltuielilor cu furnizorii locali e | 125
privind achizitiile 2016 ~A
Gestionarea riscurilor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,73,74,76,
manageriald 2016 a limitelor sale 78,87,115-119
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,73,74,76,
78,87,115-119
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 73,118,119
Conformarea cu reglementiérile din domeniul socio-economic
GRI 103:_Al30rdarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,113
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,113
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 113
GRI 419: Conformarea | 419-1 Nerespectarea legilor si a normelor din sfera Tn anul 2021 nu au fost inre-
cu reglementarlle_ social-economica gistrate amenzi sau sanctiuni
din domeniul socio- cu privire la incalcarea
economic 2016 reglementarilor legislative din
domeniul socio-economic.
Accesul la medicamente: politica de tarifare si disponibilitatea medicamentelor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 66
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32, 66, 67
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 66, 67
Numarul medicamentelor esentiale in portofoliul B 56
companiei A
Cercetare si dezvoltare
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 56-60,
manageria|é 2016 a limitelor sale 121,122
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32, 56-60,
121,122
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 56-60, 121
Proiecte de cercetare active la finalul perioadei 3. [NEI 58
de raportare "l =
Valoarea investitiilor in activitatea de 59,121
cercetare-dezvoltare

37
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Obiectiv
de Dezvoltare
Durabila

Nr. paginii/

B2 Omisiune
paginilor

Standard GRI

Informatie

Consum de energie

GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,83, 84
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,83,84,97
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 83, 84
GRI 302: 302-1 Consum de energie in cadrul organizatiei 83
Energie 2016
g 13
O g &
302-3 Intensitatea energiei 84
302-4 Reducerea consumului de energie 83, 84
Apa
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 86-89
manageriald 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32, 86-89, 97
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 86, 88
GRI 303: 303-1 Interactiunea cu apa ca resursa comuna g [l g o 86-88
Apa si efluenti 2018 o
303-2 Gestionarea impactului efluentilor 86-88
303-3 Extragerea apei 86
303-4 Evacuarea apei 88, 89
303-5 Consumul de apa 86
Ambalaje si deseuri
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 89-97
manageriald 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,89-92,97
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 91, 93-97
GRI' 306: 306-1 Generarea de deseuri si impacturile 3 e [ 5 o 89-92
Deseuri 2020 semnificative ale acestora g‘
=
(@)
306-2 Gestionarea impacturilor semnificative i ounne 89-92
generate de deseuri g‘
R,
(@)
306-3 Deseuri generate g 93-97
(@)
306-4 Deseuri deviate de la eliminare Tl | 95,97
(@)
306-5 Deseuri directionate spre eliminare 12 96

2k,

@)
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Durabil3 paginflor
Emisii
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 84-86
manageriala 2016 a limitelor sale
103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,84-86, 97
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 85
GRI 305: 305-1 Emisii directe de gaze cu efect de sera 335r. [ 85
Emisii 2016 (Ceslz0 -/l CO
13 &l 14 8ha
L2 4 B
15 Tkt
8
305-2 Emisii indirecte cu efect de sera (scopul 2) 33t (OSSN 85
v
BB
(eo) K ® 2

305-4 Intensitatea emisiilor cu efect de sera gl 85
R

15 W

INGRASTRUCTURA

1438ha 15 i
===

305-5 Reducerea emisiilor de gaze cu efect de sera gl 85
o

® =

Bunastarea animalelor
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,76
manageriala 2016 a limitelor sale

103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,76

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 76
TEME SOCIALE
Sanatatea si securitatea in munca
GRI 103: Abordarea 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 76-80
manageriala 2016 a limitelor sale

103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,76-80

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 80
GRI'403: 403-1 Sistemul de management al sanatatii si 76-78
Sanatatea securitatii iTn munca
si securitatea
fn munca 2018

403-2 Identificarea pericolelor, evaluarea riscurilor 3 77,78

si investigarea incidentelor —’\'\/'

403-3 Servicii privind sanatatea in munca 79-81
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GRI'403: 403-4 Subiecte legate de sanatatea si siguranta o 76-78
Sinitatea in munca, reglementate prin acorduri oficiale,
si securitatea incheiate cu sindicatele
I [l Te A A0 403-5 Instruirea fortei de munca privind sanatatea 79
si securitatea in munca
403-6 Promovarea serviciilor de sanatate pentru 8y 48, 49, 80, 81
lucratori A~
il
403-7 Promovarea si atenuarea impacturilor privind 8o 123-125
securitatea si sanatatea Tn munca pentru partenerii ,/|'
cu care compania are relatii de business (1]
403-9 Accidente de munca B 80
L 4
Diversitate si egalitate de sanse
GRI' 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 41-45
Abordarea a limitelor sale
JEIEE LI AU 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,43-45
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 44, 45
GRI 405: 405-1 Diversitatea echipelor de conducere si B 42,43
Diversitate si egalitate | a angajatilor @'
de sanse 2016
102505
Bl
405-2 Raportul salariului de baza si al remuneratiei 45
dintre barbati si femei
Prevenirea abuzului de medicamente si a automedicatiei
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 65
Abordarea a limitelor sale
IRV 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,65
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 64, 65
Initiative pentru promovarea consumului responsabil |  Ei"» 65
de medicamente A
Promovare responsabila si comunicare transparenta
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 61-65
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32, 61-65
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 64
GRI 417: Marketing 417-2 Incidente de neconformare cu privire la 64
si etichetare 2016 informatiile si etichetarea produselor si serviciilor
417-3 Incidente de neconformare cu privire la 64
comunicarile de marketing
Instruirea si dezvoltarea angajatilor
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 48-51
Abordarea a limitelor sale
manageriala 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,48-51
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 32,46
GRI' 404: Formare 404-1 Numar mediu de ore de formare pe an, 4350 51

si dezvoltare
profesionala 2016

per angajat

DEGEN
10 M
REDUSE
a
=)
v
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GRI 404: Formare 404-3 Proportia angajatilor care sunt evaluati 5 51
si dezvoltare regulat si care primesc consiliere de dezvoltare @'
profesionala 2016 profesionala
10 5
Relatia dintre management si angajati
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 41-43
Abordarea a limitelor sale
iald 2016
managernala 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,41-43
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 32,43
GRI 402: Relatii de 402-1 Perioada minima de instiintare referitoare la 43
munca/management modificarile operationale
2016
Confidentialitatea datelor cu caracter personal
GRI' 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,114
Abordarea a limitelor sale
jala 201
manageriala 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,114
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 114
GRI 418: Confiden- 418-1 Reclamatii fondate, cu privire la incélcari ale 114
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 28, 41,43
Abordarea a limitelor sale
MRl 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,41, 43
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 41,43

GRI 412: Evaluarea
respectarii drepturilor

412-2 Instruirea angajatilor cu privire la politici sau
proceduri legate de respectarea drepturilor omului

In 2021, nu au existat programe de instruire
a angajatilor cu privire la respectarea

omului 2016 drepturilor omului.

Libertatea de asociere si negociere colectiva

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,41,43

Abordarea a limitelor sale

UEITEEEIEIEI A 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,41,43
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 43

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 28,41, 42,
Abordarea a limitelor sale 44-46, 48
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,41,42,
45, 46, 48, 50

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 44,50
GRI 401: 401-1 Angajati noi si fluctuatia de personal 46
Ocuparea fortei
de munca 2016

401-2 Beneficii acordate angajatilor cu norma intrea- 48, 49

ga, care nu sunt acordate angajatilor pe perioada

determinata sau celor cu jumatate de norma

401-3 Concediu de crestere a copilului igen 52
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Voluntariat si investitii pentru comunitati

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,127-129
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,127-129

103-3 Evaluarea abordarii manageriale 127-129
GRI 413: 413-1 Operatiuni care au implicat comunitatile [T n 2021, nu au existat evalu-
Comunitati locale | locale, evaluari ale impactului avut si programe g ari ale impactului companiei
2016 de dezvoltare n comunitatile locale.
Evaluarea furnizorilor din perspectiva standardelor de mediu si sociale
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,123-125
Abordarea a limitelor sale
G e Sl A 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 16,17, 32,

123-125
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 124,125

GRI 414: Evaluarea | 414-1 Furnizori noi evaluati pe baza criteriilor sociale
furnizorilor din per- In prezent,
spectiva standarde-

L compania
lor sociale 2016 e itont
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 28, 68, 69
Abordarea a limitelor sale
manageriald 2016 | 1935 Apordarea manageriala si componentele sale 32, 68-72,
74,75
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 69,73
GRI 416: 416-1 Evaluarea impactului produselor si serviciilor 69,73-75
Sinstatea si asupra sanatatii si sigurantei consumatorului
siguranta lui 416-2 Incidente de neconformare cu privire la 75
consumatorului impactul produselor si serviciilor asupra sanatatii
2016 si sigurantei consumatorului
Studiile clinice
GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,55
Abordarea a limitelor sale
manageriala 2016 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,75,76
9 ; p
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 75
Numéarul de studii clinice demarate in perioada 75

de raportare

Managementul calitatii

GRI 103: 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28, 68

Abordarea a limitelor sale

manageriala 2016 | 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 32,68-72
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 73
Standarde, licente, autorizatii si certificate valabile 71,72

la finalul perioadei de raportare

Combaterea medicamentelor contrafacute si a comertului paralel

) 103-1 Explicarea temei semnificative (materiale) si 28,73
GRI103: a limitelor sale
Abordarea
manageriald 2016 | 103-2 Abordarea manageriala si componentele sale 28,73
103-3 Evaluarea abordarii manageriale 73
Alerte de falsificare, generate de sistemul 73

de serializare
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