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MEASURES TO REDRESS THE SITUATION

IN THE FIELD OF MEDICINE

The delivery of drugs which is qualitative,
save, efficient and accessible determines the
viability of health system of a country. It is
necessary an acute reanimation and sustain
thought the creation of scientific bases of
National Industries that which is difficult
situation.

The arrangement of situation in medicines
which is domain for the health system of
the laundry which requires more radical
arrangement and all of them are strictly based
on: implementation of rational utilization of
rug concept, formular system, principal of
pharmacoeconomics, pharmacoepidemiology,
medicinewhichhas diverse base, personalization
(individualization).

Este bine cunoscut faptul, cd medicina a intrat
in secolul al XXI-lea cu un arsenal viguros de
medicamente. Industria farmaceutici mondiala
actualmente produce zeci si sute de mii de preparate
farmaceutice. Mai mult de 6 mii din ele, in diferite
forme farmaceutice, sunt inregistrate si autorizate
in Republica Moldova pentru utilizare in practica
medicala. Medicilor le revine sd selecteze din
aceasta imensd bogdtie acele preparate, care in
cea mai mare masurd corespund anumitor cerinte
(eficienta, inofensivitate, calitate, accesibilitate),
precum si etiologiei, patogenezei si tabloului clinic
al bolii, adica pe cele mai potrivite pentru tratarea
pacientului concret.

Productia farmaceutica autohtond, oferitd de
23 de producatori, in 2010 a inregistrat 1109 de
denumiri de medicamente, sau 17 la sutd din numarul
total de medicamente autorizate (fig. 1). Celelalte
peste 83 la sutd de medicamente se importa, o parte
dintre acestea fiind inaccesibile pentru majoritatea
populatiei. 5-10% din produsele farmaceutice
autohtone sunt preparate generice (reproduse) si
numai 19-20 denumiri de medicamente, propuse
de savantii tarii, sunt originale, inregistrate, avand
actiuni antivirale, antiinflamatoare, antihipotensive,

anticongestive, antiseptice etc. Din pacate, nu toate
acestea se produc.

In situatia data, lipsa de medicamente esentiale
se compenseazd, desigur, prin importul costisitor,
prin medicamente scumpe, putin accesibile
populatiei. Astazi importim medicamente produse
de 343 firme si companii din 70 de tari.

In anul 2007 au fost importate medicamente si
produse parafarmaceutice in valoare de circa 109,13
min dolari. In 2008 — de 139,9 mlIn dolari, in 2009
—de 140,75 mln dolari. Iar in Moldova s-au fabricat
in aceasta perioada preparate in valoare de doar 12,3
— 19,0 min dolari (fig. 2 si 3). Volumul vanzarilor
(externe) a constituit in 2007 — 4,2 mln dolari, in
2008 — 6,7 miln dolari, iIn 2009 — 5,5 min dolari.
Astfel, demonstram un nivel scdzut al industriei
farmaceutice nationale si, In mod direct, contribuim
la dezvoltarea industriei farmaceutice a altor tari.

Dupa volumul importului pe denumiri de
medicamente, primele 10 locuri le ocupa: carbunele
medicinal, clorura de sodiu, extractul de odolean,
acidul acetilsalicilic, citramonul, uleiul de catina,
mucaltinul, apa injectabila etc., preparate mai putin
esentiale. Importam mult §i scump, producem putin,
nu conform GMP, iar productia nu este solicitata
pentru export — producem pentru noi.

Este bine cunoscut faptul ca nicio tard din lume
nu produce intreg arsenalul de medicamente de care
are nevoie. In acelasi timp, orice tard tinde sa-si
dezvolte propria industrie farmaceutica, pornind de
la urmatoarele considerente:

e carantarea  asigurdarii
medicamente de prima necesitate;

e crearea noilor locuri de munca;
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Fig.1. Republica Moldova: cota produselor
farmaceutice de import si autohtone
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Fig. 2. Moldova in coraportul cu piata mondiala

e ameliorarea economiei tarii, deoarece
industria farmaceutica in toata lumea este una dintre
cele mai rentabile.

Industria farmaceutica moderna se bazeaza pe un
volum imens de cercetéri stiintifice fundamentale,
utilizand sinteza chimica, metode biotehnologice,
ingineria genetica si altele. Procesul de elaborare
a medicamentelor, incepand cu sinteza substantei
active si terminand cu producerea medicamentului,
implementarea lui in clinica, este destul de complicat,
indelungat (10 — 12 ani), responsabil si costisitor.
Acest proces include mai multe etape de evaluari
preclinice, clinice si farmaceutice, care necesitd
participarea si conlucrarea specialistilor (chimisti,
farmacisti, farmacologi si clinicieni) din mai multe
domenii cu aplicarea metodologiilor si tehnologiilor
moderne destul de sofisticate.

Efortul depus pentru obtinerea unui
medicament nou poate fi demonstrat prin
urmatoarele:

a) din 5 000 de substante noi sintetizate, doar
una are sanse sa devina medicament;

b) din 100 de compusi presupusi activi,
experimentati pe animale, doar unul ajunge in
stadiul clinic;

c) din 45 de compusi, cercetati in clinica,
doar unul devine medicament de larga utilizare.

Din aceste considerente, companiile producatoa-
re de medicamente, investesc circa 20-25% din
volumul comercializat in cercetare, in efectuarea
evaludrilor preclinice si clinice, perfectionarea

tehnologiilor si implementarea noilor metode de
control al calitatii preparatelor farmaceutice.

Este bine cunoscut nivelul de dezvoltare a
industriei farmaceutice nationale, sortimentul de
medicamente ce se produce in Moldova, calitatea
si eficacitatea lor, tehnologiile folosite la fabricarea
acestora. Intreprinderile farmaceutice de stat,
toate societatile pe actiuni, SRL-urile, firmele
producatoare din tara actualmente sunt antrenate in
special in reproducerea medicamentelor mai putin
valoroase, aprobate si utilizate cu multi ani Tn urma
(exemplu: peroxid de hidrogen, solutie de iod, verde
de briliant, acid boric etc.). In acest scop se foloseste
mai cu seama materie prima tot importata, ieftina,
suspecta la termeni de valabilitate si nu cea locala.

Spectrul medicamentelor autohtone este
reprezentat prin 48 grupe farmacologice din cele
142 grupe de medicamente existente si autorizate in
domeniu, ceea ce constituie numai 34% (fig.4). Toate
acestea difera mult dupa eficacitatea si importanta
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Fig.3. Moldova in coraportul cu piata tarilor CSI

86 - nr. 1(20), MArtie 2011 4 uvvvtvteeteeeeenennneeeeeeeeeeeeeannnnnnnsneeeeeeeee s



Sanatate publica

lor de cele incluse in Formularul Farmacoterapeutic
National (FFT) sau in Standardele tratamentului
medicamentos conform asigurdrilor obligatorii
medicale. Noi producem numai 14 medicamente
esentiale. FFT National, din 543 preparate VEN
(vitale, esentiale si non-esentiale), include numai 24
preparate de fabricare autohtona. In aceste conditii
este important ca fiecare producator autohtona sa-si
determine spectrul de produse, sa-1 orienteze spre
anumite grupe farmacoterapeutice si sa includa
in fabricatie medicamente atdt generice, cat si
originale autohtone din terapeutica moderna, bazate
pe cerintele medicale si mai putin pe criteriul
comercial. Aceste medicamente trebuie sd fie
accesibile tuturor paturilor sociale si sa completeze
mai semnificativ golurile din ,,Lista medicamentelor
esentiale si vital-importante”, deoarece multe
grupe farmacoterapeutice nu includ niciun produs
autohton.

Intreprinderile producitoare de medicamente
din tard cu o rentabilitate modesta nu sunt in stare
si nici nu doresc sa investeasca surse financiare in
cercetari stiintifice — etapa importanta in procesul
de elaborare a medicamentelor si de asigurare
a activitdtii avantajoase a institutiilor in cauza.
Industrianationald trebuie racordata la necesitatile
sistemului de sanatate din tard si orientata
spre fabricarea unor produse medicamentoase
moderne, competitive si eficiente, din materia
prima locala.

In fiecare tara elaborarea medicamentelor
autohtone este o problemd stringenta, permanent
actuala si in dezvoltare. Sporirea arsenalului de
medicamente contribuie la dezvoltarea industriei
farmaceutice cu obtinerea ulterioard a profitului
respectiv, fapt ce va permite achizitionarea altor
medicamente, care nu se produc in tard si necesitd a fi
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importate pentru sistemul de sanatate. Toate acestea
amelioreazd nivelul de asigurare a institutiilor
medicale si populatiei cu medicamente, sporesc
accesibilitatea acestora la ele, reduc considerabil
cheltuielile pentru achizitionarea medicamentelor si
costul tratamentului.

Pe parcursul ultimilor ani, In mai multe institutii
ale Academiei de Stiinte si la USMF ,Nicolae
Testemitanu”, au fost cercetate diferite substante
biologic active care poseda actiuni antidepresive,
antihipotensive (hipertensive), hepatoprotectoare,
imunomodulatoare si  biostimulatoare, antimi-
crobiene si antifungice, regeneratoare si cito-
protectoare, utilizate in tratamentul maladiilor
cardiovasculare, gastrointestinale, infectioase,
imunodeficitare etc. Dar, din pacate, aceste realizari
stiintifice evolueaza lent la etapa de microproducere
(pilot experimental), precum si la cea de fabricare
in masd cu implementarea ulterioard in practica.
Pentru tara noastra este extrem de actuala problema
utilizarii surselor naturale existente si implementarea
produselor farmaceutice autohtone 1in practica
medicala.

Republica Moldova dispune de un potential
impundator de savanti in domeniu, de materie prima
locald necesara pentru elaborarea si implementarea
noilor medicamente. Elocvente in acest sens sunt
rezultatele cercetarilor stiintifice efectuate in cadrul
Programului de Stat ,,Elaborarea si implementarea
noilor preparate farmaceutice in baza utilizarii
materiei prime locale pentru anii 2007-20107,
desfasurat sub egida ASM, care au si determinat
urmatoarele imperative:

» formarea bazei stiintifice de dezvoltare a
industriei farmaceutice nationale prin implementarea
in producere a preparatelor medicamentoase
originale noi de provenientd vegetald, animala,
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Fig. 4. Ponderea numérului de medicamente inregistrate in Republica Moldova dupa codul ATS (a.
2009)
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entomologica si sinteticd In baza materiei prime
locale si crearea noilor locuri de munca;

» prin tehnologii de sinteza si de obtinere a
substantelor biologic active din materia prima locala
vegetald, animala, entomologica si de import, din
deseurile industriale prezente in cantititi enorme
in tard (seminte, samburi, coji de sdmburi etc.) de
a elabora si cerceta medicamente antibacteriene si
antifungice de noi generatii, preparate antiaterogene
de origine algald, diverse tipuri de uleiuri (cu
proprietdti regeneratoare $i  citoprotectoare),
coloranti, substante astringente si adsorbante,
antioxidanti lipo- i hidrosolubili, produse
antivirale, imunomodulatoare si hepatoprotectoare
— toate necesare in tratamentul maladiilor si starilor
patologice (imunodeficitare etc.) respective;

» extinderea cercetdrilor stiintifice preclinice
si clinice in domeniul medicamentului cu folosirea
rationald a potentialului intelectual din tard si
dotarea bazelor si centrelor de cercetari stiintifice
cu echipament si utilaj modern §i performant;

» alinierea rationala la strategia de dezvoltare
a cercetarilor stiintifice In domeniul medicamentului
si industriei farmaceutice cu respectarea cerintelor
si regulilor de buna practica (GLP, GCP, GMP etc.),
stabilite de organismele internationale in domeniu
si esalonarea 1n timp a actiunilor, folosind judicios
si bine argumentat resursele umane, financiare si
materiale disponibile;

Exemplu: se va specifica la concret ca pentru
dezvoltarea si modernizarea industriei farmaceutice
si medicale vor fi alocate, sd zicem, milioane de
lei; ca mai mult de 5-6 intreprinderi vor fi reutilate
si cd pand 1n 2020 nu mai putin de 40-50% de
medicamente din lista celor vital-importante si
esentiale vor fi fabricate In Republica Moldova.

» centralizarea activitatii de cercetare si
dezvoltare a industriei farmaceutice cu formarea
unui centru (departament) de acreditare a tuturor
intreprinderilor producatoare (de stat si private),
coordonarea activitatii lor (inclusiv comanda
de stat), implementarea GMP-ului, ocrotirea si
sustinerea producatorului, realizarea productiei in
interiorul tarii si in afara ei.

Aprobarea si sustinerea Programului National
de cercetari stiintifice in domeniul medicamentului
si dezvoltarea continue a industriei farmaceutice in
Moldova va contribui la:

* consolidarea  fortelor de cercetare-
dezvoltare si coordonarea activitatilor stiintifice
in tard in vederea cercetdrii, elabordrii si
implementarii medicamentelor originale autohtone
noi, preponderent in baza materiei prime locale;

e excluderea (inldturarea) distantei nedorite
existente intre cercetatorii stiintifici si producatori
(industria farmaceuticd) — conlucrarea in interesul
sistemului de sanatate;

e sporirea sortimentului de medicamente
mai putin costisitoare (autohtone) si asigurarea
institutiilor medicale si a populatiei, inclusiv a
paturilor social vulnerabile, cu medicamente de
prima necesitate calitative, inofensive, eficiente si
accesibile;

e reducerea semnificativd a cheltuielilor
pentru achizitionarea medicamentelor si a costului
tratamentului — controlul importului, sustinerea
producatorului;

* ameliorarea economiei tarii, intrucat
industria farmaceutica este una dintre cele mai
rentabile.

Asadar, masurile propuse pentru reformarea
proceselor de elaborare si  producere a
medicamentelor vor contribui la ameliorarea
considerabila a sortimentului medicamentelor
fabricate de intreprinderile farmaceutice din tard in
general si a celor din materie prima locala in special,
ultimele fiind mult mai ieftine si accesibile pentru
pacienti, la excluderea preparatelor ineficiente, cu
termeni de valabilitate depasiti a substantelor active,
la contracararea produselor falsificate.

In asa mod, se va reduce semnificativ importul
medicamentelor cu actiune analogicd si se vor
economisi mijloace financiare importante alocate
pentru achizitionarea acestora. Existd multiple
confirmdri cd putinele medicamente autohtone
permit a efectua un tratament farmacoterapeutic
rational si de calitate, fiind nu mai putin eficiente
si inofensive, decat cele analogice mai costisitoare
de import. Preparatele autohtone respective sunt de
origine vegetald sau obtinute printr-o sinteza destul
desimpla, cufolosireareagentilor accesibili, netoxici
si ieftini. Toate acestea probeazd ca fabricarea
medicamentelor noi autohtone din materia prima
locala va fi convenabild si rentabila atdt pentru
industria farmaceutica, cat si pentru sistemul de
sanatate din tara.

P.S. — Toate cele expuse se refera doar la o
singurd mdsurd — cum ar putea stiinta, inclusiv
cercetarile stiintifice in domeniu, contribui la
destinderea problemei medicamentelor in tara
noastra?

Situatia in domeniul medicamentului al
sistemului de sanatate din tard poate fi caracterizata
ca dificila (import enorm de medicamente putin
accesibile  populatiei, lipsa medicamentelor
autohtone  eficiente, utilizare irationala i
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nejustificatd de medicamente, industrie farmaceutica
nationala slab dezvoltata, lipsa bazei stiintifice
pentru intreprinderile producatoare si multe altele).
Aceastd stare de lucruri poate fi ameliorata numai
printr-o activitate in comun a specialistilor din mai
multe domenii (producere, distribuire §i utilizare
rationald), o activitate simultand care astazi necesitd
sd fie bine organizatd, esential restructuratd si
consolidata.

Se impun mai multe masuri radicale si urgente,
in egald masurda de importante, printre care (vezi
schema 1):

e modificarea structuralda si functionald a
Agentiei Medicamentului, activitatea careia in
ultimii ani a fost monopolizata si dirijatd in anumite
interese; respectarea transparentei actiunilor si
excluderea tuturor masurilor care ar contribui si
mentine neregulile existente. Obligatoriu ar trebui
sa fie organizate departamentele ,,Farmacoterapia
rationala” si ,Industria farmaceutica”. Ultimul
se va ocupa de elaborarea programului national
de producere a medicamentelor autohtone, de
implementarea preparatelor propuse, repartizarea si
controlul fabricarii preparatelor generice, esentiale
si vital necesare, utilizate in terapeutica moderna,
precum si de ajustarea producerii farmaceutice la
necesitatea medicinii practice.

Schema 1

e implementarea in sistemul de sandtate a
Conceptului de selectare si utilizare rationald a
medicamentelor, care In mare masura depinde de
capacitatea medicului de a evidentia momentul cheie
in evolutia bolii la pacientul concret, de a selecta
corect preparatul, de a stabili doza medicamentului
si regimul de dozare a lui, de a preveni posibilele
reactii adverse nefavorabile, inclusiv cele provocate
de interactiunea medicamentelor, precum si dublarea
neargumentatd a substantelor medicamentoase.
Succesele tratamentului medicamentos, de
asemenea, depind de activitatea bine aranjata a
tuturor subdiviziunilor institutiei medicale, inclusiv
a personalului farmaceutic.

* implementarea sistemului de formular in
activitatea institutiilor curative, care va ameliora
asistenta cu medicamente si folosirea judicioasa
a resurselor financiare, va contribui In anumita
masurd la protectia sociald a pacientilor §i va
permite controlul cheltuielilor pentru tratamentul
medicamentos; parte a sistemului nominalizat —
formularul farmacoterapeutic — este baza tratamen-
tului medicamentos rational.

e modificarea modalitatii de autorizare
(inregistrare) a medicamentelor in tara si multe
altele, la fel de semnificative.

Sistemul de sdnitate
(populatia tirii, pacientii)

Necesitatea medicamentelor eficiente, inofensive, accesibile

A

Medicamente de import —

nu 90 — 95%, dar 50 — 55%

v v

Industria farmaceutica nationala
Tntreprinderi cu capital de stat,
intreprinderi private,
producere in baza materiei prime de import,
producere Tn baza materiei prime locale.
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