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Abstract

This study represents an analysis of pharmaceutical assistance during the Covid-19 pandemic period (March-November 2020). The
results of the study determined the main short-term and long-term impacts on the pharmaceutical system, due to which were outlined
recommendations on the strategic directions for the development of pharmaceutical assistance for the next 5 years.

Rezumat

Studiul dat prezinta o analizd a asistentei farmaceutice pe parcursul perioadei pandemice de Covid-19 (martie-noiembrie 2020). Rezul-
tatele studiului au determinat principalele impacturi pe termen scurt si termen lung asupra sistemului farmaceutic, in rezultatul carora
s-au conturat recomandari asupra directiilor strategice de dezvoltare a asistentei farmaceutice pentru urmatorii 5 ani.

Cuvinte cheie: asistenta farmaceuticd, impact, crizd pandemice Covid-19.

Introducere

Pandemia globala cauzatd de Infectia cu coronavirus
de tip nou (COVID-19) a impus sistemele de sdnatate si
sistemele farmaceutice de pe intreg globul pamantesc s se
reorganizeze i sd actioneze in conditii extreme. Aceasta
situatie de urgenta a scos in evidentd vulnerabilitatile exis-
tente, inclusiv cele legate de disponibilitatea datelor, de
aprovizionarea cu medicamente si dispozitive medicale, de
deficitul de resurse umane specializate, de utilizarea fara
dovezi a medicatiei, de utilizarea compasionald a medica-
mentelor, de disponibilitatea capacititilor de productie si
sprijinirea productiei de medicamente autohtone etc.

Scopul lucrarii

Evaluarea procesului de gestionare a asistentei farma-
ceutice in urgente de sanatate publica prin prisma pande-
miei Covid-19.

Materiale si metode

A fost realizat un studiu transversal descriptiv-
observational al practicii internationale si nationale pri-
vind consolidarea cadrului in cadrul procesului de gesti-
onare a urgentelor in sindtate publicd, in baza cdruia fost
initiat un studiu calitativ cu privire la asistenta farmaceuti-
ca in Republica Moldova in perioada crizei pandemice. Ca
materiale de cercetare au fost utilizate documentele poli-
tice, strategiile in domeniul farmaceutic, actele normative
internationale si nationale. Studierea literaturii din dome-
niu in bazele de date The Lancet, PubMed, Google Scholar,
Medline si Medscape.

Rezultate

COVID-19 impacturi pe termen scurt si lung asupra sec-
torului farmaceutic

Pandemia globala cauzatd de COVID-19 a indus o se-
rie de schimbdri pe termen scurta a sectorului farmaceutic
prin schimbarea cererii, lipsa aproviziondrii, cumpérarea
si “stocarea de panicd’, schimbari de reglementare in do-
meniul medicamentului pre si post marketing, schimbarea
modului de comunicare la nivel de factori de decizie, la ni-
vel de medic-pacient si farmacist pacient precum si modul
de interactiune la distanta cu privire la utilizarea bazata pe
dovezi a medicamentelor in timp de pandemie.

Impacte pe termen scurt:

1. Schimbarea cererii la produse farmaceutice, care a
dus la o disparitie tranzitorie sau o lipsa totald pe piatd
a unor medicamente si dispozitive medicale, ca rezultat
al cumpdrarii ,de panicd” a medicamentelor si dispozi-
tivelor de protectie individuald. Pentru medicamente a fost
caracteristicd o “stocarea de panicd’ in special a medica-
mentelor utilizate pentru tratamentelor maladiilor cronice
si, de asemenea, lipsurilor datorate neconcordantei lantului
de aprovizionare farmaceutic.

Pe parcursul perioadei pandemice (martie-noiem-
brie 2020), in Republica Moldova s-a inregistrat periodic
o lipsé tranzitorie de urmatoarele produse farmaceutice:
Hidroxiclorochind, Azitromicind, Colecalciferol si Ergo-
calciferol, Enoxaparina sodici, Rivaroxaban, Umifenovir,
produse dezinfectate pe bazd de Alcool etilic 70%, ochelari
si viziere de protectie, echipamente de protectie gura-nas si
imbricdminte si méanusi de protectie, precum si o serie de
produse autorizate pe piatd ca suplimente alimentare: Zinc,
Acid ascorbic etc.

Spitalizarea crescuta cauzata de incidenta pneumoni-
ei asociate COVID-19 si cererea crescuta de asigurare a
pacientilor cu ventilatoare, a contribuit la lipsa unor medi-
camente eliberate pe baza de prescriptie din cadrul farma-
ciilor comunitare. Un deficit de medicamente este definit
ca o ,,problema de aprovizionare, care afecteaza modul in
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care farmacia prepard sau distribuie/elibereaza un produs
farmaceutic, sau influenteaza ingrijirea pacientului atunci
cand medicii ce prescriu medicamentele trebuie sé utilize-
ze un agent alternativ” sau “Lipsa unui medicament de uz
uman sau veterinar apare atunci cind oferta nu satisface
cererea la nivel national”.

Pentru a preveni lipsa sau disparitia tranzitorie a unui
produs pe piata farmaceutica o serie de state au impus
crearea unei “rezerve de stat” cum ar fi: Rusia, Finlanda,
Norvegia, Polonia, Cehia, Marea Britanie, Albania, Olan-
da, Letonia, Lituania. Republica Moldova nu dispune de o
rezerva de stat de medicamente si dispozitive medicale, ce
ar putea fi utilizata in starea de urgentd inclusive in sdna-
tate publica, cu toate ca in vigoare este Ordinul MSMPS
nr.1484 din 29.12.2012 cu privire la rezerva medicald a Mi-
nisterului Sanatatii.

2. Cererea indusd artificial si cumpdrarea “de panicd”

Cererea induséd de stocarea medicamentelor de citre
populatie, care se numeste ,cumparare de panicd’, poate
provoca o penurie periodicd pe piatd, in special pentru me-
dicamentele necesare tratamentului maladiilor boli croni-
ce. Studiile au raportat ca cererea indusa pe piata farmace-
uticd globala, in principal datorita ,,cumpdrérii de panicd”
a produselor farmaceutice pentru tulburari cronice, a fost
estimatd la + 8,9%, inclusiv pentru tratamentul maladiilor
autoimune (incl. Lupus eritimatos, Hipertensiunea arte-
riala, etc.). Consecintele acestei cereri cauzute de panica,
au fost cresterea utilizarii nerationale a medicamente-
lor, in special a antibioticelor ce se va manifesta printr-o
antibioticorezistenta extinsa a populatiei, in special la Azi-
tromicind si cresterea numarului de reactii adverse cauzate
de utilizarea necontrolatd a antimalaricelor.

3. Lipsa aproviziondrii atdt cu substante medicamentoa-
se (ingrediente farmaceutice active, IFA), cdt si cu produse
finite (medicamente)

Pandemia globald cu infectia COVID-19 a demonstrat
indispensabilitatea a 2 state in cadrul lantului de produce-
re si aprovizionare cu medicamente. Astfel, s-a demonstrat
ca China si India sunt principalele surse de aproviziona-
re mondiald a producitorilor de medicamente cu IFA si
substante auxiliare utilizate la producerea medicamente-
lor. Intrucat fiecare stat si-a prioritizat sinitatea publici
a cetdtenilor sai, pe plan global s-a inregistrat o incetinire
a productiei de medicamente, lucru care a contribuit in-
clusiv si la lipsa lor si, de asemenea, la cresterea pretului
la unele medicamente esentiale eliberate pe bazi de retets,
inclusiv la antibiotice. Acest lucru s-a dovedit a fi mai cri-
tic atunci cand au fost vizate medicamentele esentiale ce
nu pot fi inlocuite cu alte medicamente, cum ar fi amo-
xicilina, clavulanat de potasiu, ceftriaxona, meropenam,
vancomicina, gentamicina si ciprofloxacina. In India, In-
dian Pharmaceutical Alliance (IPA) a cerut guvernului sa
restrictioneze exportul la toate produsele farmaceutice,
IFA si produsele finite (medicamentele) fiind utilizate doar
pentru consum intern. Aceasta lipsa a afectat preturile la

IFA si in vrac. Cresterea medie a preturilor a fost raportata
de aproximativ +10-15%; pentru unele IFA a ajuns la +50%
in unele cazuri [3].

La nivel global, pentru a evita lipsurile, FDA si Comisia
Europeani au elaborat si publicat reglementari axate atat
pe optimizarea cererii, ct si pe oferta rationald. Aceste re-
glementari includ:

v" Aprobdri/autorizari rapide pentru tratamentele lega-
te de COVID-19, in Republica Moldova, acest proces
a fost aplicat la nivel de elaborare si aplicare a Proto-
coalelor clinice nationale in COVID-19.

v Licentierea sau patentarea obligatorie pentru
tratamente potentiale COVID-19, totusi, acest lucru
se intampld in contextul tarilor care sunt membre
ale Organizatiei Mondiale a Comertului (OMC sau
WTO) si care respecta legile privind proprietatea
intelectuala.

v" Reglementiri ce vizeazd sporirea importului, men-
tinerea integritatii lantului de aprovizionare.

4. Transferarea de la comunicarea directd la comunicar-
ea la distantd prin intermediul telemedicinei si telefarmaciei

Atat la nivel global cat si local, datorita precautiilor de
distantare sociala, comunicarea cu pacientul asistenta me-
dicald si farmaceutica, au fost transferate de la fata in fatd
la interactiuni prin inetrmediul diferitor tehnologii si sof-
tware de comunicare cum ar fi GoogleMeet, Viber, What-
sapp etc. pentru consilierea, monitorizarea si sustinerea
pacientilor. In SUA, numirul pacientilor care au vizitat
cabinetele medicilor sau clinicile s-a redus cu circa 80%.
In Republica Moldova, asistenta medicald primari a fost
limitata practic in 80% (martie-august 2020) doar la tele-
comuncare, asistenta farmaceutica a fost prestata in regim
normal prin contact fizic, doar ca populatia a solicitat mai
frecvent serviciul de livrare a medicamentelor la domiciliu.

5. Schimbadri in cercetare si dezvoltare

La nivel global, cel putin 113 medicamente sau regi-
muri de tratament si peste 53 de vaccinuri se afld in studii
clinice de cercetare si dezvoltare sau in studii clinice acti-
ve, ca terapie pentru pacientii diagnosticati cu COVID-19.
Incepand cu 23 aprilie 2020, pe plan mondial, au fost in-
registrate peste 924 de studii in curs de desfisurare pen-
tru tratamentul COVID-19. Doar 15% din aceste studii se
bazeazd pe metode farmacoepidemiologice standardizate
(studii clinice randomizate), dublu-oarbe si multicentric
randomizate cu comparatori activi (alte medicamente sau
placebo), iar peste 40% din studiile inregistrate nici nu sunt
randomizate, de obicei sunt inregistrate ca serii de cazuri,
sau studiu de caz in anumite institutii medicale.

Impacte pe termen lung:

1. Autorizdri/aprobdri intdrziate pentru produsele far-
maceutice care nu indicate in tratamentul COVID-19

Intrucat toate tirile, inclusiv Republica Moldova, se afla
sub presiunea crizei si prioritatea fiecirui stat este gestio-
narea pandemiei COVID-19, au fost inregistrate intarzieri
de autorizare/aprobare din cauza améndrilor de revizuire
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a dosarelor de cateva luni. In Republica Moldova, include-
rea medicamentelor in Lista de medicamente compensate
din fondurile asigurarii obligatorii de asistentd medicala,
utilizate ca tratament simptomatic la domiciliu, pentru
pacientii cu COVID-19 forme usoare si moderate, a avut
loc in luna decembrie anul 2020. Acest fapt a fost cauzat
in primul rand de lipsa datelor bazate pe dovezi cu privi-
re la eficacitatea medicamentelor utilizate in tratamentul
pacientilor cu COVID-19 la domiciliu. Schemele de tra-
tament utilizate in stationar, au fost modificate de 3 ori,
luidnd in calculul rezultatele studiilor clinice, inclusiv re-
zultatele studiului WHO Solidarity trial [5].

2. Trecerea cdtre autonomie a industriei farmaceutice

Potentiale lipsuri pe pietele farmaceutice interne, da-
torate interdictiilor de export din India si China, care sunt
principalii furnizori de IFA si medicamente generice, au
determinat guvernele mai multor téri sd ia in considerare
autogestionarea cu IFA in cadrul lantului de aproviziona-
re cu medicamente esentiale si au implementat noi re-
glementiri de facilitare a producitorilor de medicamente
autohtoni in scopul evitarii unor astfel de lipsuri esentiale
in situatii de crize inclusiv pandemice. Astfel in Uniunea
Europeana [2] s-a propus facilitarea colaboririi cu privi-
re la nevoile nesatisfacute si generarea de dovezi in cadrul
unor reuniuni comune ale comitetelor/retelelor existente
de autoritdti de reglementare, ale organismelor de evalu-
are a tehnologiilor medicale (ETM) si ale plétitorilor, im-
plicAnd actori esentiali in crearea, autorizarea si accesul la
medicamente in cadrul unei abordiri bazate pe ciclul de
viatd, pentru o mai bund disponibilitate si accesibilitate
financiard. Politicile strategice de dezvoltare a pietei far-
maceutice europene, pe parcursul urmétorilor 5 ani vor fi
tintite sa sprijine cresterea concurentei medicamentelor
generice si biosimilare, pe baza bunei functiondri a pietei
unice, a mecanismelor adecvate de protectie a pietei, a eli-
mindrii barierelor care intarzie intrarea lor pe piatd in timp
util si a adoptarii lor pe scara mai largd de catre sistemele
de sandtate [1]. Ele vor include clarificarea suplimentard a
dispozitiilor privind efectuarea de trialuri (studii clince) cu
produse farmaceutice brevetate pentru a sprijini cererile de
autorizare a introducerii pe piatd a medicamentelor gene-
rice si biosimilare (asa-numita dispozitie ,,Bolar”).

3. Incetinirea ritmului de crestere a industriei farma-
ceutice

Pandemia de coronavirus a dus la incetinirea si
micsorarea dezvoltdrii economice in cadrul a mai multor
tari, inclusiv in térile puternic dezvoltate, fapt ce va afecta
nemijlocit si dezvoltarea industriei farmaceutice, care este
direct dependenta de dezvoltarea economica a térilor cu
piatd farmaceutica dezvoltatd. Aceastd “incetinire” in dez-
voltare a pietei farmaceutice se va resimti indeosebi in dez-
voltarea de produse farmaceutice noi, inovatoare, portofo-
liul companiilor farmaceutice migrand spre alte necesitati.

4. Consideratii etice
Unul dintre efectele pe termen lung ale cresterii expo-
nentiale a numdrului de studii clinice legate de pandemia

actuald, este utilizarea terapiilor slab orientate pe dovezi
(medicina bazata pe dovezi, practice a fost anihilatd pe
parcursul perioadei pandemice). In cadrul strategiilor
de dezvoltare a sistemelor farmaceutice pentru urmato-
rii 10 ani, este necesar de luat in considerare problemele
etice cu privire la utilizarea off-label a medicamentelor.
In acest context se necesitid dezvoltarea conceptului de
utilizare compasionala a medicamentelor “compassionate
use” de catre pacienti, confirmarea terapiilor propuse fara
indicatii clinice dovedite, prin examinarea efectelor clinice
pe termen lung ale utilizarii acestor produse farmaceutice,
personalul medical si farmaceutic ar trebui sé ia decizii ba-
zate pe informatii dovedite cu privire la utilizarea terapiilor
oft-label in practica [4].

5. Modificdri in tendintele de utilizare a produselor de
sandtate

Pe viitor va fi posibild o modificare in practica de con-
sum si prescriere a medicamentelor pentru tratamentul
maladiilor cronice. Majoritatea statelor lumii, chiar si cele
in curs de dezvoltare vor fi obligate sd implementeze siste-
me electronice de monitorizare a pacientilor, de prescriere
si eliberare a medicamentelor, sd implementeze sistemul
informational e-health, sa dezvolte si sa implementeze la
nivel national telemedicina si telefarmacia. In prezent,
populatia este preocupatd de intretinerea igienei persona-
le, folosind in principal echipamente de protectie pentru
nas/gurd, solutii dezinfectante, pentru produsele din me-
diul inconjurétor, imbracaminte si dezinfectante pentru
maini. Datorita perioadei extinse de pandemie, acest con-
sum inalt de anumite dispozitive medicale si materiale de
dezinfectare, poate riméane o caracteristica de nivel com-
portamental a populatiei atat la nivel global si local.

Concluzii

Pandemia globald de COVID-19 poate fi asociata cu
numeroase impacturi pe termen scurt si lung in cadrul
domeniului de ocrotire a sdnatatii, primordial in sistemul
farmaceutic. Identificarea acestor impacturi poate ghida
factorii de decizie politicd in planificarea si luarea decizii-
lor bazate pe dovezi in scopul combaterii provocarilor aso-
ciate crizei pandemice globale si dezvoltarea unor strategii
farmaceutice bazate pe rezultatele gestionarii acestei crize
prin:

v' Eficientizarea activititii autorititilor din domeniul

medicamente si dispozitive medicale;

v’ Fortificarea sistemului de monitorizare si reduce-rea
riscurilor asociate utilizdrii oft-label a medi-camen-
telor si dispozitivelor medicale;

v' Alinierea la standardele internationale in domeniul
medicamentelor;

v' Asigurarea calittii produselor farmaceutice pentru
provocdrile sanatatii publice;

v’ Asigurarea accesului echitabil la medicamente si dis-
pozitive medicale conform nevoilor populatiei;

1n




