REVISTA FARMACEUTICA A MOLDOVEI 2024

TEHNOLOGIE
FARMACEUTICA

CZU: 615.014.2(478)

INDUSTRIA FARMACEUTICA | PHARMACEUTICAL INDUSTRY OF THE REPUBLIC
A REPUBLICII MOLDOVA - REALIZARI S| PERSPECTIVE | oF MOLDOVA - ACHIEVEMENTS AND PERSPECTIVES

Alexandru Znagovan', Nicolae Ciobanu’, Vasile Cazacu?, Vladimir Safta®
'Catedra de tehnologie a medicamentelor, 2Catedra de farmacologie si farmacie clinica,
Catedra de farmacie sociala ,Vasile Procopisin”
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie .Nicolae Testemitanu” din Republica Moldova

Autor corespondent: alexandru.znagovan@usmf.md

Abstract. The emergence of the pharmaceutical industry is chronologically associated with the discovery of
aspirin by Felix Hoffman in 1903. The process of development and establishment of the pharmaceutical indus-
try in the Republic of Moldova has three distinct periods of development: the first period - 1939 -1990 (Soviet
period), the second period - 1990 - 2013 and the period from 2013 - until today. The domestic pharmaceutical
industry is an essential component in providing the population with medicines, the constitutional guarantor of
the right to health protection. The pharmaceutical industry is concerned with research, formulation, manufac-
turing technology, quality control, development of analytical standardization documentation and registration
of pharmaceutical products so necessary for the prevention and cure of diseases, protection and maintenance
of health. Only the pharmaceutical factories receive, process and transform raw materials, active and auxiliary
substances into medicines, pharmaceutical products that are distributed through pharmacies, medical insti-
tutions, reach the consumer of medicines - the final beneficiary of the .health insurance circuit”.

Keywords: Pharmaceutical industry of the Republic of Moldova, production indicators, economic indicators,
performance indicators.

Rezumat. Aparitia industriei farmaceutice, ca oricare inceput, cronologic este asociata cu descoperirea aspiri-
nei de catre Felix Hoffman in a. 1903. Industria farmaceutica in Republica Moldova apare odata cu fondarea pri-
mei fabrici de medicamente si cunoaste trei perioade distincte de dezvoltare: | perioada - 1939 -1990 (perioada
sovietica), Il perioadad -1990 -2013 si perioada Il din 2013 - pana in prezent. Industria farmaceutica autohtona
reprezintd componenta esentiald in asigurarea populatiei cu medicamente, garant constitutional al dreptu-
lui la ocrotirea sanatatii. Anume industria farmaceutica este preocupata de cercetarea, formularea, tehnolo-
gia de fabricatie, controlul calitatii, elaborarea documentatiei analitice de normare si inregistrarea produselor
farmaceutice atat de necesare pentru prevenirea si vindecarea maladiilor, protejarea si mentinerea sanatatii.
Doar fabricile de medicamente receptioneaza, prelucreaza si transforma materiile prime, substantele active si
auxiliare in medicamente, produse farmaceutice care fiind distribuite prin farmacii, institutii medico-sanitare,
ajung la consumatorul de medicamente - beneficiar final al ,.circuitului asigurarii sanatatii”.

Cuvinte cheie: Realizarile industriei farmaceutica a Republicii Moldova, indicatori de producere, indicatori eco-
nomici, indicatori de performanta.

INTRODUCERE baza ale acestei subramuri a ocrotirii sana-

Industria farmaceutica reprezintd una tatii publice trebuie mentionata implicarea
dintre ramurile, care siin Republica Moldova unor mari investitii, investigatii stiintifice
s-a dezvoltat comparativ stabil si dinamic, $i respectiv, cheltuieli suportate in acest
deseori, in ritmuri foarte rapide. Statistici- scop. Investitiile (procesul de elaborare a
le atestd ca, pe parcursul ultimilor decenii unui medicament nou, se cunoaste, an-
industria farmaceutica s-a dezvoltat de 3 treneaza minimum 100-200 de cercetatori
ori mai repede decat industria chimicd si stiintifici, cheltuindu-se nu mai putin de
de circa 4-5 ori mai rapid decat intreaga in- 400-500 mii dolari SUA) de stat, au direc-
dustrie mondiala. Printre caracteristicile de tionat industria autohtona sa produca me-
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dicamente din lista OTC, la fel ca si in alte
state in curs de dezvoltare. Daca in 1990
in Republica Moldova activa doar o singu-
ra fabrica de producere a medicamentelor
si produselor farmaceutice (inregistrata ca
intreprindere cu capital de stat), in 1994 ac-
tivau 5, iar in anul 2013 activau deja 25, re-
venindu-le circa 5% dintre medicamentele
inregistrate in Nomenclatorul de Stat al Me-
dicamentelor, pretul unei tone de productie
farmaceutica fiind cel mai mare din cadrul
ramurilor de productie.

SCOPUL LUCRARII

Evaluarea si analiza realizarilor industri-
ei farmaceutice a Republicii Moldova de la
fondare (1939) si pana in prezent cu evi-
dentierea perspectivelor de dezvoltare a ei
in ansamblu, cét si a producatorilor de me-
dicamente din Republica Moldova.

MATERIALE S| METODE

In calitate de materiale au servit indi-
cii si indicatorii statistici ai activitatii intre-
prinderilor farmaceutice industriale autoh-
tone -indicatorii eonomico-financiari, de
dezvoltare si de performanta. Metodologia
studiului s-a bazat pe abordarea sistemi-
ca, analiza dinamicii si comparatia indicato-
rilor, sondaje, analiza preturilor.

REZULTATE $1 DISCUTII

Prima perioada de dezvoltare a industri-
ei farmaceutice incepe in anul 1939 panain
anul 1990, cunoscuta prin faptul, ca in Re-
publica Moldova a activat doar un singur
producator de medicamente industriale.
Singura fabrica de medicamente -fabri-
ca ,Farmaco” era integrata intr-un sistem
centralizat si planificat unional (URSS) de
fabricatie si distributie a medicamentelor,
acoperind cca 4,5% din productia de medi-
camente unionala, avand in portofoliul sau
coordonat peste 100 denumiri de medica-
mente, printre care, forme farmaceutice ca:
comprimate, unguente, tincturi, extracte
fluide, solutii injectabile in fiole. Anume in-
tr-un astfel de sistem centralizat si strict
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coordonat sar parea ca puteau fi fabricata
toatd gama de medicamente necesare, dar
nu a fost asa, cca 30% din necesarul de me-
dicamente reveneau importului. Acest fapt
indica prompt asupra importantei enorme
pe care o are industria farmaceutica a fieca-
rei tari in asigurarea sistemului de sanatate
propriu si a pietei farmaceutice cu medica-
mente.

All-a perioada de dezvoltare (1990 - 2013)
este caracterizatd prin descentralizarea si
dobandirea independentei de catre statul
Republica Moldova, cunoscand o ascensiu-
ne si in sfera sociala si in cea economica. Se
atesta si cresterea treptata a numarului pro-
ducatorilor de medicamente industriale -in
1994 activau 5 producatori, in 2000 -14, in
2009 -23, iar in 2013 numarul de produca-
tori atingand cifra de 25. 1n aceast perioadé
se atesta si alte forme de proprietate decéat
cea de stat a fabricii ,Farmaco” SA. Din nu-
marul total de fabricanti de medicamente -
22 intreprinderi erau fondate si inregistrate
ca societati cu raspundere limitata - SRL,
2 -societati pe actiuni. Prezinta interes si
amplasarea geografica a fabricantilor de
medicamente in aceasta perioada: 17 intre-
prinderi 1si aveau sediul in raza municipiului
Chisinau, 2 -se aflau in raionul Anenii-Noi,
cate o intreprindere -in raioanele Straseni,
Criuleni, laloveni, Taraclia, Ceadar-Lunga si
in Comrat (V.Safta,2011). In aceast4 perioa-
da, volumul pietei farmaceutice mondiale
constituia 869 mird USD anual, manifestand
o crestere medie anuald cu cca 25%. Co-
ta-parte cea mai mare a pietei farmaceuti-
ce mondiale revenea tarilor europene (30%),
urmate de America de Nord (29.2%), tarile
BRICS (26.6%), CSI (5,34%), Japonia (8,8%)
[1]. De remarcat faptul, ca in ultimii 4-5 ani
ai acestei perioade cea mai mare crestere
(~14-15%) au inregistrat-o pietele farmace-
utice din tarile aflate in curs de dezvoltare -
China, Brazilia, India, Coreea de Sud, Mexic,
Turcia, Rusia s.a. [2].

Piata farmaceutica a Republicii Moldova,
in aceasta perioada atingea volumul anual
de 138,4 min. USD, inregistrand o tendinta
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de crestere anualain medie egala cu 26,29%.
Caracteristic perioadei este faptul, ca cel mai
mare numar de producatori autohtoni de
medicamente au solicitat autorizari de fa-
bricatie pentru forma farmaceutica - capsu-
le (12), pentru comprimate -10 producatori,
pentru unguente -3 producatori, pentru
pulberi -3 producatori, pentru procesarea
si fabricarea speciilor si ceaiurilor medici-
nale -4 antreprenori. Pe parcursul acestei
perioade 3 producatori de medicamente
detineau autorizatii de fabricatie a solutii-
lor injectabile si perfuziilor -,Farmaco” SA,
Perfuzon SA si FarmProd SRL. In topul intre-
prinderilor autohtone cu cel mai mare numar
de produse farmaceutice autorizate era si se
mentine SC Balkan Pharmaceuticals SRL.

A lll-a perioada de dezvoltare este guver-
nata integral de tendinta producatorilor de
medicamente si a structurilor statale, de a
trece efectiv de la cantitate la calitate prin
aderarea la standardele mondiale de produ-
cere a medicamentelor prin implementarea
regulilor de buna practica de fabricatie a
medicamentelor (GMP). Daca pentru orga-
nele abilitate statale, acest fapt ar fi insem-
nat acceptarea alinierii si asocierii la cele mai
inalte standarde internationale in materia
de fabricatie a medicamentelor, atunci pen-
tru producatorii industriali de medicamente
acest pas ar fi dus, in primul rand, si la largi-
rea pietei de desfacere.

Astfel, dupa luna decembrie 2014 - ter-
menul limitd impus producatorilor de me-
dicamente de catre autoritati pentru con-
formarea la noile conditii de fabricatie a
medicamentelor, doar 8 producatori de me-
dicamente industriale de uz uman auindepli-
nit si mentin conditiile prevazute certificarii
GMP cu activitati autorizate de producere,
dupa cum urmeaza:

1. Sopharmacy MC SRL -Forme farmace-

utice sterile si nesterile;

2. ICS Eurofarmaco SA -Forme farmace-
utice lichide nesterile: solutii pentru uz
extern; solutii pentru uz intern. Forme
farmaceutice solide: capsule opercula-
te, comprimate.

3. Farmaprim SRL -Forme farmaceutice
semisolide nesterile: supozitoare, ungu-
ente, creme.

4. ElaDum Pharma SRL -Forme farmace-
utice lichide nesterile: solutii pentru uz
extern; solutii pentru uz intern.

5. MC Pharmaceuticals SRL -Forme far-
maceutice lichide nesterile: solutii pen-
tru uz extern; solutii pentru uz intern.
Forme farmaceutice si specii din plante
medicinale.

6. Biotehnos Prod SRL -Producerea ma-
teriilor prime si substantelor biologic ac-
tive.

7. SC Balkan Pharmaceuticals SRL -For-
me farmaceutice sterile: pulberi liofili-
zate pentru solutii injectabile/ perfuza-
bile, solutii injectabile in fiole, suspensii
injectabile. Forme farmaceutice solide
nesterile: capsule operculate, compri-
mate, pulberi dozate unidoze/ multido-
ze pentru solutii/suspensii. Medicamen-
te cu continut de citostatice, hormoni si
antibiotice.

8. SC Flumed-Farm SRL -Forme farmace-
utice lichide nesterile: solutii pentru uz
extern, solutii pentru uz intern. Aerosoli.

Toti producatorii (cu exceptia Sophar-
macy MC SRL) sunt autorizati GMP la ca-
pitolul “Efectuarea testelor fizico-chimice
pentru controlul calitatii”.

Printre cerintele de baza inaintate si in-
deplinite de catre producatorii autohtoni de
medicamente pentru certificarea GMP se
numarau:

- definirea clara a procesului de fabricatie

si revizuirea lui sistematica;

- validarea etapelor procesului de fabrica-
tie si a schimbarilor lui;

- personal calificat si continuu instruit;

- incaperi si spatii adecvate proceselor;

- echipamente intretinute corespunzator;

- materiale, recipiente si etichete cores-
punzatoare;

- procese, operatii si instructiuni aprobate;
- depozitare si transport corespunzator.
In Republica Moldova acest proces de

certificare GMP a producatorilor autohtoni
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de medicamente a demarat exact in perioa-
da cand criza economica mondiala incepea
sa afecteze, in diferitd masura, marea majo-
ritate a sferelor de activitate ale omului, in-
clusiv industria farmaceutica. La nivel mon-
dial, acest fapt s-a manifestat si continua sa
se manifeste prin: falimentul unor companii
producatoare de medicamente; majorarea
preturilor la substantele medicamentoase
si celor auxiliare; micsorarea tempourilor de
dezvoltare a industriei farmaceutice si de
crestere a vanzarilor; intensificarea aplicarii
de masuri, deseori incorecte, de promova-
re a medicamentelor pe piata farmaceutica
etc. [3].

In perioada cand activa doar pentru asi-
gurarea pietei farmaceutice interne, indus-
tria farmaceutica autohtona a atins cotele,
recunoscute drept realizari notorii pentru
tara noastra, printre care pot fi enumerate:
aflarea constant in top 10 tari dupa numa-
rul de produse farmaceutice autorizate, atat
la compartimentul medicamentelor esen-
tiale, cat si la totalul produselor autorizate;
implementarea la uzinele si laboratoarele de
microproductie a Sistemului Informational
Automatizat ,Nomenclatorul de Stat al Me-
dicamentelor”; cresterea calitatii produselor
farmaceutice, urmare a implementarii regu-

torilor autohtoni de medicamente (tabelul 1).
Tabelul 1. Indicatori economico-financiari si de dezvoltare estimativiin perioada 2003 - 2023

Indicatori economico-fi-

Producatorul 1
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lilor GMP si a indicatorilor de productie au
generat eforturi sustinute ale producatorilor
de medicamente de a extinde piata farma-
ceutica a medicamentelor autohtone -ele
ajungand sa fie inregistrate in peste 10 tari,
preponderent in tarile C.S.Il. si Romania, in
total, 136 denumiri de produse farmaceuti-
ce; pe parcursul a mai multor ani, pe piata
farmaceutica a Republicii Moldova nu a fost
depistat nici un medicament contrafacut.
Aceasta perioada se face remarcata si prin
faptul ca activitatea farmaceutica a 3 pro-
ducatori de medicamente autohtoni a fost
inalt apreciata cu certificate GMP de tip eu-
ropean. Potrivit informatiilor Invest Moldo-
va, produsele farmaceutice au reprezentat
1,25% din totalul exporturilor in perioada
2016 -2020, in crestere cu 225% fata de pe-
rioada anterioara de cinci ani.[2]

In aceasta perioada a crescut considerabil
cota-parte a medicamentelor autohtone in
Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, din
cele peste 6000 de denumiri de medicamente
inregistrate in diferite forme, doze si ambalaj,
583 medicamente erau fabricate de produca-
torii autohtoni, ceia ce constituie 9,7%.

Au crescut simtitor unii indicatori econo-
mico-financiari si de dezvoltare ai produca-

Producatorul 2 Producatorul 3

nanciari si de dezvoltare
Spatii de productie, m? 200 600 | 6000 1056 | 6312 | 150 250 | 500
Linii de fabricatie 1 4 6 5 13 1 2 4
Ngmarul medicamentelor fa- 5 14 24 207 271 2 o5 55
bricate
Export medicamente, % 20 50 85 1 15 5
LRIl Tob e e/ 1 6 | 12 010 | 1 | 015 | 070 | 250
balaje
Venituri din vanzari, m/in USD 0,50 7 " 047 | 11,38 | 0,20 | 120 | 451
'L’I‘;BSt't" IMESIEIMEN S T | gom || 45 16 023 | 046 | 0027 | 016 | 167
Numarul de angajati 8 120 170 55 236 8 15 32
Farmacisti 5 7 25 14 21 3 4 3
Asistenti-farmacisti 2 5 6 3 5 2 6 12
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Datele din tabelul 1demonstreaza o cres-
tere semnificativa a tuturor indicatorilor
economico-financiari si de dezvoltare esti-
mati la trei producatori de medicamente, in
perioada de referintd supusa analizei: spa-
tiile de productie s-au extins de 3,5 - 300
ori, cu pondere mai mare in a doua jumatate
a perioadei (2013-2023), numarul liniilor de
fabricatie a crescut, in functie de intreprin-
dere, de la1la 13, exportul de medicamente
a crescut de 4-15 ori, investitiile in echipa-
mente s-au majorat de 2 - 80 ori, fapt ce a
conditionat cresterea veniturilor din vanzari
de 2 - 22 ori.

Pe tot parcursul etapelor de dezvolta-
re a industriei farmaceutice autohtone, un
aport esential la performanta intreprin-
derilor producatoare de medicamente, de
rand cu investitiile, au adus-o si specialis-
tii-farmacisti - personal inalt calificat, an-
trenat nemijlocit in procesul de fabricatie
a medicamentelor. Din numarul total de
angajati (438) la intreprinderile produca-
toare de medicamente vizate activeaza 49
farmacisti si 23 de asistenti-farmacisti, ce
constituie 16,44% dintre angajatii antrenati
in procesul de productie.

CONCLuzII

1. Industria farmaceutica a Republicii Mol-
dova a cunoscut trei perioade de dez-
voltare: 1. perioada 1939-1990 (sovieti-
ca), 2. perioada 1990 -2013, 3. perioada
2013 - prezent, fiecare dintre ele ma-
nifestand particularitati specifice care
efectiv demonstreaza gradul si nivelul ei
de dezvoltare.

2.Printre realizarile semnificative ale indus-
triei farmaceutice nationale se numara:
fondarea intr-un timp relativ scurt a unui
numar de producatori de medicamente
suficient pentru asigurarea populatiei cu
medicamente, trecerea la cele mai inalte
standarde de producere a medicamente-
lor - GMP, imbunatatirea calitatii si spori-
rea volumului productiei farmaceutice
care a facilitat cresterea semnificatva
a vanzarilor si a exporturilor de medica-
mente.

3. Obiectivele de dezvoltare durabila a in-
dustriei farmaceutice nationale se in-
trevdd axate pe munca, inovatie, in-
frastructura prin largirea sortimentului
produselor farmaceutice si al arealului
de export, sprijinul si sustinerea conti-
nua din partea statului a producatorilor
de medicamente, asigurarea domeniului
de fabricatie a medicamentelor cu cadre
farmaceutice bine instruite, dezvoltarea
produselor inovatoare si a sistemelor de
management, implementarea de noi teh-
nologii de fabricatie, utilaje si linii de pro-
ducere a medicamentelor.
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