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Summary
Original and generic medicines authorized in the Republic of Moldova

There have been 2,75% original and 97,25% generic medicines authorized in Republic of
Moldova at 01.01.10. The domestic pharmaceutical companies having the biggest number of
registered medicines are: Farmaco SA IM -156, RNP Pharmaceuticals SRL IM - 133, Farmaprim
SRL-83. The biggest share from domestic medicines belong to dermatologicals - 23,3%,
systemic anti-infectious remedies - 16,7% and those used in the treatment of digestive diseases -
13,9%.

Rezumat

in Republica Moldova, la 01.01.10 au fost autorizate 2,75% medicamente originale si
97,25% generice. Intreprinderile farmaceutice autohtone cu cel mai mare numar de preparate
autorizate sunt: Farmaco SA IM -156, RNP Pharmaceuticals SRL IM - 133, Farmaprim SRL-83.
Cea mai mare cota parte din medicamentele autohtone o detin - dermatologice cu 23,3%,
antiinfectioase de uz sistemic - 16,7% si cele utilizate in maladiile tractului digestiv-13,9%.

Actualitatea temei

Medicamentele permise pentru utilizare in scopuri medicale trebuie sa corespunda
cerintelor de calitate, eficacitate, inofensivitate, accesibilitate. Denumirile de medicamente
incluse in Nomenclatorul de Stat pot fi clasificate n originale si generice.

Medicamentul original (brand) - este preparatul care pentru prima oara a fost sintetizat si
a trecut tot ciclul de cercetari preclinice si clinice, substanta activd a caruia este sub protectia
patentului pe o anumita perioada.

Medicamentul generic este reprodus in baza celui original dupa expirarea termenului de
valabilitate a patentului, care contine acelasi principiu activ, in aceeasi dozd si forma
farmaceutica ca si preparatul original.

Rolul medicamentelor generice este in crestere, deoarece trebuie sd posede aceeasi
eficienta ca si brand-ul, oferind o alternativa terapiei medicamentoase cu produse originale la un
cost mai usor de suportat. Reiesind din aceste considerente, o importantd majord o are
corespunderea medicamentelor generice autorizate cu exigentele stabilite fatd de ele, care
conform datelor autoritatii FDA (Food and drug administration) sunt urmatoarele:

» medicamentul generic trebuie sd aibd aceeasi substantd activa §i aceeasi eficienfd ca
medicamentul original,

genericul trebuie sa fie identic brand-ului dupa forma farmaceutica si mod de adminisrare;
trebuie sd fie demonstrata echivalenta produsului generic cu cel original;

sa corespunda forma de etichetare;

documentul medicamentului generic trebuie sa cuprinda chimismul, etapele de producere si
masurile de control al calitatii;

producdtorul de generic trebuie sd asigure cd materia prima si produsul finit corespunde
specificatiilor farmacopeei;

producdtorul trebuie sd demonstreze ca medicamentul generic va ramine eficient si
neschimbat pina la expirarea termenului de valabilitate de pe eticheta;

producatorul trebuie sa respecte regulile de buna practica de fabricatie (GMP) si sa furnizeze
descrierea completa a utilajului folosit la producere, procesul, testele, ambalare si etichetarea
medicamentului.
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Obiectivele lucrarii
Scopul lucrarii este analiza medicamentelor autorizate in RM privind aspecte de calitate,
eficacitate si inofensivitate.
Pentru realizarea scopului au fost stipulate urmatoarele sarcini:
1. evaluarea reglementdrilor nationale si internationale in domeniul calitatii, eficacitatii si
inofensivitatii medicamentelor;
2. analiza principiilor de selectare a medicamentelor esentiale si studierea listei medicamentelor
esentiale propuse de OMS si a celei aprobate de MS al RM;
3. studierea Nomenclatorului de Stat al RM dupa diverse criterii: dupa producatori, ponderea
medicamentelor originale si a medicamentelor cu echivalenta terapeutica demonstrata.

Rezultate si discutii

Conform datelor savantilor din Ukraina I'puzoxyd A.U. si Cyp C.B. este propusd o
clasificare a medicamentelor generice:

» 1-ul tip — generice produse conform GMP (regula de buna practica de fabricatie) si a caror
bioechivalentd cu produsul original a fost demonstratd. De obicei sunt medicamentele
produse in SUA si UE.

» 2-lea tip — generice produse conform GMP, dar bioechivalenta cu brand-ul nu este dovedita.
Sunt medicamentele tipice produse in tarile in curs de dezvoltare.

» 3-lea tip — generice produse conform Farmacopeei de Stat si cerintelor nationale pentru
producere; nu corespund GMP. De obicei aga medicamente sunt produse in tarile din CSL

» 4-lea tip — generice care nu corespund cerintelor Farmacopeei de Stat si cerintelor nationale
de producere, dar care totusi sunt produse.

Din datele Nomenclatorului de Stat, in Republica Moldova la 01.01.2010 au fost
inregistrate 6232 de produse medicamentoase, dintre care doar 2,75 % sunt medicamente
originale si 97,25% - produse medicamentoase generice.

In viziunea noastra ar fi binevenita si fie introdusi o clasificare mai ampla a produselor
medicametoase, care sd includa: medicamente traditionale (produse medicamentoase cu o
vechime de existentd pe piata farmaceutica de peste 30 de ani), medicamente homeopatice,
fitopreparate s.a., ce ar conduce la facilitarea lucrului medicilor si farmacistilor.

Medicamentele generice trebuie sa fie echivalente produsului original, care este un indice
important al calitatii terapiei medicamentoase.

Dupa OMS (WHO), doud preparate farmaceutice sunt echivalente terapeutic, daca ele
sunt echivalente farmaceutic, si dupa administrarea in aceeasi doza actiunea lor din punct de
vedere al eficienfei si inofensivitatii este aceeasi; aceasta este confirmatd prin rezultatele
corespunzatoare ale studiilor de bioechivalentd, farmacodinamie, clinice sau cercetdri in vitro.

Termenul neechivalenta terapeutica este utilizat ca referinta la medicamentele care au un
efect diferit asupra organismului fatd de brand, este aplicat medicamentelor care corespund
totalmente cu Farmacopeea de Stat si altor

standarde. Medicamente i
Din totalul de produse medicamentoase | graentc: acaror
autorizate in Nomenclatorul de Stat (6232) 3n echivalenta nu
doar la 188 medicamente (3,01%) a fost sm(;g?;ﬁ,m

studiata echivalenta terapeutica. Astfel
pentru a creste nivelul de sandtate a
populatiei trebuie de majorat numarul
inregistrarilor medicamentelor cu
echivalentd terapeuticd demonstratd, iar in
lista medicamentelor esentiale sia se
includa cit mai multe produse de acest gen

(figura 1).

Figura 1. Ponderea medicamentelor echivalente

terapeutic din totalul de produse
medicamentoase autorizate in RM. 1a 01.01.10
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Dupa recomandarile OMS produsul medicamentos trebuie sd fie calitativ, inofensiv si
eficient. Pentru ca medicamentul sa corespundd acestor cerinfe este necesar sd se respecte
regulile de buna practica (GXP) la toate etapele ciclului de viata al produsului.

in Republica Moldova doar doud din cele 25 finterprinderi farmaceutice dispun de
certificatul GMP: ,,Balkan Pharmaceuticals” CS SRL si ,,Eurofarmaco” ICS SA.

Controlul de stat al calitatii medicamentului se efectuiaza de catre Laboratorul pentru
Controlul Calitatii Medicamentelor al Agentiei Medicamentului (LCCM AM). In anul 2009 au
fost analizate 39 466 serii de medicamente, dintre care 74% constituie seriile medicamentelor
produse conform GMP.

Conform datelor de la LCCM in anul 2009 au fost rebutate 131 de serii de medicamente.
Primele trei pozitii dupa cel mai mare numar de serii rebutate, le revin: Ucrainei si Indiei (25),
urmata de Republica Moldova (21 serii rebutate) si Romania (10 serii rebutate). Numarul total de
serii rebutate in anul 2009 s-a micsorat cu 5,75% fata de anul 2008.

Lista medicamentelor esentiale a OMS este bazata pe informatie veridica si serveste drept
exemplu pentru intocmirea listelor nationale. In baza acesteia am efectuat o comparatic a
denumirelor de medicamente esentiale si a formelor farmaceutice propuse de OMS si de MS al
RM.

Lista medicamentelor esentiale propusa de OMS include 369 de denumiri de medicamente,
iar in lista aprobata de MS RM sunt 571 de denumiri de medicamente esentiale. Ar fi binevenita
revizuirea principiilor de selectate si introducere a medicamentelor esentiale in lista, conform
modelului propus de OMS.

Astfel 1la 01.01.2010 au fost inregistrate 2 180 denumiri de medicamente esentiale, cu 20
denumiri de produse medicamentoase mai putine fata de anul 2008 (figura 2). Dupa numarul de
medicamente inregistrate, tarilor din Europa Occidentala le revine prima pozitie (683), pe a doua
pozitie sunt situate medicamentele produse in tarile din CSI (516), iar medicamentelor esentiale
autohtone le revine a patra pozitie (248).
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Figura 2. Numarul medicamentelor esentiale inregistrate in Republica Moldova
pe grupe de tari

Concluzii
1. Intreprinderile farmaceutice producitoare din Republica Moldova trebuie si dispuni de
certificatul GMP Ia nivel international si de asemenea este necesar de efectuat studiul
bioechivalentei medicamentelor.
2. In lista medicamentelor esentiale trebuie incluse numai medicamentele care poseda studii de
bioechivalenta.
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3. Conform datelor din Nomenclatorul de Stat, la 01.01.10 au fost autorizate 2,75%
medicamente originale si 97,25% generice. Intreprinderile farmaceutice autohtone cu cel mai
mare numir de preparate autorizate sunt: Farmaco SA IM -156, RNP Pharmaceuticals SRL
IM - 133, Farmaprim SRL — 83. Conform clasificarii ATC cea mai mare cotd parte din
medicamentele autohtone o detin preparatele dermatologice cu 23,3%, antiinfectioase de uz
sistemic - 16,7% si cele utilizate in maladiile tractului digestiv - 13,9%.
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Summary
Some aspects of legal status of medicines’ dispensing from pharmacies

The problem of legal status of medicines is concerning to the concept of safety, observing
requested quality and quantity of active substance, etc. Although the criteria of status
appreciation are the same in most of the countries, the share of OTC medicines in the total
amount of authorized medicines in Republic of Moldova it is 40% and it is much more then
similar in other countries. From the total number of OTC medicines authorized in Republic of
Moldova, 478 (23%) are domestic products, from them 148 being solutions. The OTC medicines
list, according to the INN, includes the following groups: INN=OTC — 225 INN and 1682
brands; INN=nonOTC — 8 INN and 16 brands; INN=nonOTC+combinations INN=OTC, which
includes 5 INN and 40 brands.

Rezumat

Problema statutului legal al medicamentelor este legatd de conceptul de inofensivitate,
respectarea calitdtii cerute, cantitatea substantei active, etc. Desi criteriile de apreciere a statului legal
in toate tarile sunt practic aceleasi, cota parte a medicamentelor OTC din numarul total a
medicamentelor autorizate in Republica Moldova constituie 40% si depaseste lista similara din alte
tari de cateva ori. Din medicamentele OTC autorizate in Republica Moldova 478 (23%) sunt de
origine autohtond, 148 din numarul lor constituind solutiile. Lista medicamentelor OTC autorizate n
Republica Moldova la data de 01.01.2010 dupa DCI substantei se clasificd in urmatoarele grupe:
DCI=OTC — 225 DCI si 1682 denumiri comerciale; DCI=nonOTC, care include 8 DCI si 16
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