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Rezumat.

Aproximativ 91% de medicamente se importa, o parte dintre care sunt pentru majoritatea populatiei destul de scumpe
si neaccesibile. Procesul de elaborare a medicamentelor, adica calea de la sinteza substantei active pana la medicament,
implementarea lui n clinicd, este unul destul de complicat si indelungat, de mare responsabilitate si deosebit de costisitor,
necesita investitii enorme. Fabricarea si implementarea in practica medicala a medicamentului creeaza mari dificultati la
demararea acestuia. Intreprinderile producitoare de medicamente din tard cu o rentabilitate modestd nu sunt in stare si nici
nu doresc sa investeasca surse financiare in cercetari stiintifice — etapa importanta in procesul de elaborare a medicamen-
telor si de asigurare a activitatii avantajoase a institutiilor in cauza. Industria nationald trebuie orientatd spre fabricarea
unor produse medicamentoase moderne, competitive si eficiente, din materia prima locala, si principalul la necesitatile
sistemului de sanatate din tara.

Cuvinte-cheie: elaborarea medicamentelor, implementare, investitii, intreprinderi farmaceutice, suport stiintific

Summary. Argumentation of the necessity of approval and support of the national scientific program of re-
search in the medicine domain,and of development of pharmaceutical industry in the Republic of Moldova.

Approximately 91% of drugs are imported, some of which are quite expensive and unaffordable for the majority of
the population. The process of drug development, ie the pathway from synthesis of active substance to drug, its implemen-
tation in the clinic, is quite complicated and long-lasting, of great responsibility and particularly costly, requires enormous
investment. The manufacture and implementation of the medicine in the medical practice creates great difficulties in
starting it. Pharmaceutical manufacturers companies from the country with modest profitability are unable or unwilling
to invest financial resources in scientific research - an important stage in the development of medicines and in ensuring
the beneficial activity of the concerned institutions. National industry must be focused on the modern manufacturing
medicine, competitive and effective medicines from local raw material and the main one to the needs of the health system
in the country.
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Pe3ome. ApryMeHThI HEOOXOAUMOCTH YTBEP KACHUS H MOAJCPKKHA HAIIMOHAJIbLHOI HAYYHOI MPOrpaMMBbl Uc-
cJIeIOBAHUI B 00JIACTH JIEKAPCTB M pa3sBUTHA (apManeBTHYeCKOH NpoMbInLIeHHOCTH B Pecnybinke MosgoBa.

[Tpnbmmsntensao 91% neKkapcTB B CTpaHe HMIIOPTHPYETCS, HEKOTOPBIE M3 KOTOPBIX JOBOJIBHO IOPOTHE M HEAOCTYTI-
HBI 711 OOJIBIIMHCTBA HaceIeHus. IIponecc pa3paboTKH JTeKapCTBEHHOTO CPENICTBA, TO €CTh IIyTh OT CHHTE3a XUMHYECKO-
TO BELIECTBA A0 JIEKAPCTBEHHOIO CPEACTBA, C MOCIEAYIOUIUM BHEIPEHUEM €TI0 B KIIMHUKY, SIBJISIETCS JOBOJIBHO CIOKHBIM
U JTONTOCPOYHBIM, ¢ OOJBIION OTBETCTBEHHOCTHIO U OCOOEHHO JIOPOTOCTOSIINM, TPEOYIOIINH OTPOMHBIX MHBECTUIIMH.
DTarnsl H3roTOBJICHUA, ITPOU3BOJCTBA U BHCAPCHUA JICKaAPCTBA B MCHHHHHCKOﬁ MIPaKTUKE CO30ar0T 6OJ'II>HII/I€ TPYAHOCTHU
npu ux peanusanuu. [IpousBogureny 1ekapcTB CTPAHbl CO CKPOMHBIMH JOXOAaMU HE MOTYT WM HE JKEJIAI0T UHBECTHU-
poBaTh (PMHAHCOBBIE PECYPCHI B HAyYHBIX MCCIECIOBAaHMUAX— Ba)KHBII 3Tall B pa3pabOTKe JIEKAPCTBEHHBIX MPENapaToB U
obecrnieyeHne OIaronpuATHON AESTEIHPHOCTH COOTBETCTBYIOIIMX MEAULIMHCKUX yupexkaeHuil. HarmonanbHas mpoMelIi-
JICHHOCTbH JIOJDKHA OBITh OPUEHTHUPOBaHA Ha MPOU3BOJCTBO COBPEMEHHBIX, KOHKYPEHTOCIIOCOOHBIX 1 3P ()EeKTUBHBIX Jie-
KapCTBEHHBIX IIPENapaToB W3 MECTHOTO CHIPHS, a INIABHOE —COOTBETCTBYIOIIUX MOTPEOHOCTAM CHCTEMBI 3IpaBOOXpaHe-
HU CTpaHBbI.

KoaroueBrble ciioBa: JiekapcTBO, BHEAPEHUE, HHBECTHLIUH, ()apMalleBTHYECKHE KOMIIAaHWH, Hay4YHas! TOJIePKKa

E bine cunoscut faptul ca in secolul XXI medici-
na a intrat cu un arsenal viguros de medicamente si
ca industria farmaceutica mondialad actualmente pro-
duce zeci de mii de preparate farmaceutice. Mai mult
de 5 mii din ele sunt inregistrate in RM si autorizate
pentru utilizare in practica medicald din tard. Nomen-
clatura medicamentelor utilizate in practica medicala

s-a reinnoit cu 62-75% in legatura cu ce medicul con-
temporan dispune de un numar enorm de medicamen-
te pentru profilaxia si tratamentul celor mai diverse
afectiuni [1,2,4,5].

Aprovizionarea cu medicamente calitative, efici-
ente, inofensive si accesibile determind in mare ma-
surd viabilitatea sistemului de sanatate din tara.
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Productia farmaceutica autohtona, realizata de 10
producatori autorizati, in a.2015 din 804 autorizari,
13% sau 104 au fost produse autohtone, in a.2016 din
1028 autorizari, numai 9 % sau 92 au fost medica-
mente produse autohton [3].

Asadar, aproximativ 91% de medicamente se
importa, o parte dintre care sunt pentru majoritatea
populatiei destul de scumpe si neaccesibile. 9 % din
produsele farmaceutice din tard sunt preparate gene-
rice (reproduse) si numai 14 denumiri de medicamen-
te, propuse de savantii tarii, sunt autohtone originale,
inregistrate anterior, avand actiuni antivirale, antiin-
flamatoare, antihipotensive, antiseptice etc., dar cu
regret nu toate acestea se produc.

In aceasta situatie, lipsa de medicamente esenti-
ale, desigur, se compenseaza prin import costisitor,
prin medicamente scumpe, putin accesibile popula-
tiei. Astdzi importam medicamente din 62 tari, a 343
firme §i companii.

Asa, 1n anul 2013 au fost importate medicamen-
te si produse parafarmaceutice in valoare de 241,74
mln dolari SUA, 1n anul 2014 — de 271,95 mln dolari
SUA, in anul 2015 de 339,39 mln dolari SUA, iar in
Moldova s-au fabricat in aceastd perioada de 12,3-
32,7 min dolari SUA (figura 1).

Volumul vanzérilor (externe) a constituit in
a.2013 - 13,75 miln dolari SUA, in a.2014-11,95 mIn
dolari SUA, in a.2015-26,47 mln dolari SUA (figura
1). Prin aceasta s-a demonstrat nivelul scazut al in-
dustriei farmaceutice nationale si in mod direct s-a

contribuit la dezvoltarea industriei farmaceutice a al-
tor tari [3].

Dupa volumul importului pe denumiri de medi-
camente, primele 10 locuri le ocupd: carbunele me-
dicinal, clorura de sodiu, extractul de odolean, acidul
acetilsalicilic, citramonul, ulei de catina, mucaltinul,
apa injectabild, naftizin, etc., preparate mai putin
esentiale, atunci cand catre medicamentele prezentate
pe piata farmaceutica sunt inaintate anumite cerinte:
sa fie eficiente, inofensive, calitative si accesibile. Im-
portdam mult si scump, producem mai putin, nu total-
mente conform GMP si productia nu este solicitata
pentru export — producem pentru noi.

Este bine cunoscut cé nici o tara din lume nu pro-
duce tot arsenalul de medicamente, in acelagi timp
orice tara tinde sa-si dezvolte propria industrie farma-
ceutica, reiesind din urmatoarele considerente:

e garantarea asigurarii populatiei cu medica-
mente de prima necesitate;

e crearea noilor locuri de munca;

e ameliorarea economiei tarii, deoarece indus-
tria farmaceutica din toatd lumea este una din cele
mai rentabile.

Procesul de elaborare a medicamentelor, adica ca-
lea de la sinteza substantei active pana la medicament,
implementarea lui in clinica, este unul destul de com-
plicat si indelungat (10-12 ani ), de mare responsabili-
tate si deosebit de costisitor, necesita investitii enor-
me. Costul total al proiectului de cercetare depaseste
350 mIn $ SUA (figura 2).
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Fig. 1. Dinamica autorizarii importului de medicamente
in perioada 2013-2016
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Fig. 2. Procesul cercetarilor clinice ale SM noi (de obicei depaseste 10 ani)

Acest proces include mai multe etape ale evalua-
rilor preclinice si clinice, necesita participarea si cola-
borarea specialistilor (chimisti, farmacisti, farmaco-
logi si clinicieni) din mai multe domenii, aplicarea
metodologiilor si tehnologiilor contemporane, destul
de sofisticate.

Un rol deosebit apartine cercetarilor farmacologi-
ce, ideii ca atare si depistarii actiunilor si efectelor de
baza a substantelor noi, care, ulterior, genereaza acti-
vitatile farmaceutice, cercetarile clinice, tehnologiile
de fabricare si implementare.

Fabricarea si implementarea in practica medicala
sunt doua etape finale ale complicatului proces de ela-
borare a medicamentului, care creeaza mari dificultati
la demararea acestuia.

Industria farmaceutica contemporana se bazeaza
pe un volum considerabil de cercetari stiintifice fun-
damentale, utilizand in arsenalul sau sinteza chimica,
metode biotehnologice, ingineria genetica si altele.
Din aceste considerente, companiile producatoare de
medicamente, circa 20-25% din volumul de realizare,
investesc in dezvoltarea sintezei, pentru efectuarea
evaluarilor preclinice si clinice, perfectionarea tehno-
logiilor si implementarea noilor metode de control al
calitatii.

Intreprinderile farmaceutice de stat, toate socie-
tatile pe actiuni, SRL-urile, firmele producatoare din
tara actualmente sunt antrenate, in masura posibilita-
tilor lor, in special, In reproducerea medicamentelor

de importanta mai putin esentiala, aprobate si utiliza-
te pe vremuri, cu multi ani in urma, mai ales din ma-
terie prima tot importata, ieftind, suspecta la termeni
de valabilitate si nu din cea localad (exemplu: peroxid
de hidrogen, solutia de iod, verde de briliant, acid as-
corbic, analgind, nistatind, novocaina etc). Constatim
cd nici o Intreprindere autohtond nu conlucreaza cu
cercetatorii stiintifici in plan de elaborare a medica-
mentelor.

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 activitatii avanta-
joase a institutiilor in cauza.

Industria nationala trebuie orientatd spre fabrica-
rea unor produse medicamentoase moderne, competi-
tive si eficiente, din materia prima locala, si principa-
lul la necesitétile sistemului de sanatate din tara.

Cu toate acestea vom incercasd aducem la cunos-
tinta specialistilor antrenati In activitatea de elaborare
a medicamentelor, colaboratorilor institutiilor intere-
sate si participante la rezolvarea problemei privind
elaborarea si implementarea preparatelor farmaceuti-
ce pentru asigurarea sistemului de sdnatate cu medi-
camente de prima necesitate §i accesibile populatiei;
nopolului de import a medicamentelor si de dezvolta-
re a pietei farmaceutice nationale.
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Pe parcursul ultimilor ani, in mai multe institutii
ale Academiei de Stiinte, USMF , Nicolae Testemita-
nu”, s-au efectuat cercetari ale diferitor substante bi-
ologice active, care poseda actiuni antidepresive, an-
tihipotensive (hipertensive), hepatoprotectoare, imu-
nomodulatoare si biostimulatoare, antimicrobiene si
antifungice, regeneratoare si citoprotectoare, utilizate
in tratamentul maladiilor cardiovasculare, gastroin-
testinale, infectioase, imunodeficitare etc. Dar cu re-
gret aceste realizari stiintifice evolueaza lent la etapa
de microproducere (pilot experimental) si fabricarea
in masa cu implementarea ulterioara in practica. Pen-
tru tara noastra este extrem de actuald problema utili-
zarii surselor naturale existente si implementarea pro-
duselor farmaceutice autohtone in practica medicala.

Republica Moldova dispune de un potential
considerabil de savanti in domeniu, de institutii sti-
intifice, academice si universitare, de materie prima
locald necesara pentru elaborarea si implementarea
noilor medicamente. Acestea sunt confirmate prin
rezultatele cercetarilor stiintifice efectuate in cadrul
Programului de Stat ,, Elaborarea si implementarea
noilor preparate farmaceutice in baza utilizarii ma-
teriei prime locale pentru anii 2007-2010", elaborat
de ASM, si continuate si in perioadele ulterioare, care
au si determinat necesitatea:

» formarii bazei stiintifice de dezvoltare a in-
dustriei farmaceutice nationale prin imple-
mentarea in producere a preparatelor medi-
camentoase originale noi de provenienta ve-
getald, animald, 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 pri-
ma locald vegetald, animald, entomologica si
sintetica, din deseurile industriale prezente
in cantitdti enorme 1n tara (seminte, simburi,
coji de sdmburi etc.) de a elabora si cerceta
medicamentele antibacteriene si antifungice
de noi generatii, preparate antiaterogene de
origine algald, diverse tipuri de uleiuri (cu
proprietati regeneratoare si citoprotectoare),
coloranti, substante astringente si adsorban-
te, antioxidanti lipo- si hidrosolubili, produse
antivirale, imunomodulatoare si hepatopro-
tectoare: toate necesare in tratamentul mala-
diilor si starilor patologice (imunodeficiente
etc.) respective.

» extinderea cercetarilor stiintifice preclinice si
clinice in domeniul medicamentului cu folo-
sirea rationald a potentialului intelectual din
tard si dotarea bazelor si centrelor de cercetari

stiintifice cu echipament si utilaj modern si
performant.

» alinierea rationald la strategia de dezvoltare
a cercetarilor stiintifice in domeniul medica-
mentului si industriei farmaceutice cu respec-
tarea cerintelor st regulilor de bund practica
(GLP, GCP, GMP etc), stabilite de organis-
mele internationale in domeniu si esalonarea
in timp a actiunilor folosind rational si bine
argumentat resursele umane, financiare si ma-
teriale disponibile.

> centralizarea activitatii de cercetare si dez-
voltare a industriei farmaceutice cu formarea
unui centru (departament) de acreditare a tu-
turor intreprinderilor producatoare (de stat si
private), coordonarea activitatii lor (inclusiv
comanda de stat), implementarea GMP-ului,
ocrotirea si sustinerea producatorului, realiza-
rea productiei in interiorul tarii i in afara ei.

Toate cele expuse se referd doar la o singurd ma-

surd - cum ar putea stiinta, inclusiv cercetarile stiin-
tifice in domeniu, contribui la destinderea problemei
medicamentelor autohtone 1n tara noastra?

Elaborarea si aprobarea Programului National
de cercetari stiintifice iIn domeniul medicamentului
si dezvoltarii in continuu a industriei farmaceutice in
Moldova va contribui la:

» consolidarea fortelor de cercetare - dezvoltare
si coordonarea activitatilor stiintifice in tara
in vederea cercetarii, elaborarii si implemen-
tarii medicamentelor originale autohtone noi,
preponderent in baza materiei prime locale.

* excluderea (inlaturarea) distantei nedorite
existente intre cercetatorii stiintifici si produ-
catori (industria farmaceutica) - conlucrarea
in interesul sistemului de sdnatate;

» sporirea sortimentului de medicamente mai
putin costisitoare (autohtone) si asigurarea
institutiilor medicale si a populatiei, inclusiv
si a paturilor social vulnerabile, cu medica-
mente de prima necesitate calitative, inofen-
sive, eficiente si accesibile.

* reducerea semnificativa a cheltuielilor achizi-
tionarii medicamentelor si costului tratamen-
tului - controlul importului, sustinerea produ-
catorului.

* ameliorarea economiei tarii, deoarece indus-
tria farmaceutica este una din cele mai ren-
tabile.

» orientarea spre fabricarea produselor compe-
titive si eficiente la necesitatea sistemului de
sanatate din tara [1,2,3,4].

Dar, situatia in domeniul medicamentului a sis-
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temului de sdnatate din tara este cu mult mai dificila
(import enorm, dar instabil i iresponsabil de medica-
mente, putin accesibile populatiei, lipsa medicamen-
telor autohtone eficiente, utilizare irationala si near-
gumentatd de medicamente, industrie farmaceutica
nationala slab dezvoltata, lipsa bazei stiintifice pentru
intreprinderile producatoare si multe altele).

Aceasta situatie cere insistent §i poate fi ameli-
oratd numai printr-o activitate in comun a specialis-
tilor mai multor domenii (producerii, distribuirii si
utilizarii rationale), activitate concomitentd - ce as-
tazi necesitd a fi bine organizata, esential restructu-
ratd si consolidata. In scopul de a contribui la redre-
sarea situatiei iIn domeniul medicamentului autohton
si industriei nationale farmaceutice s-a mai recurs la
fost sustinute de ASM si .P. Consiliul Consultativ de
Expertiza al ASM , cum sunt proiectul tinerilor sa-
vanti - ,,Noi substante medicamentoase de perspecti-
va” (2017-2018), Programul de Stat ,,Medicamente
noi autohtone 1n optimizarea tratamentului respectiv”
(2018-2021), proiectul de transfer tehnologic ,,Anti-
hipotensive autohtone - noi medicamente pentru asis-
tenta medicald de urgentd (producere si implementa-
re)” (2018-2019) si altele.

Concluzie. Aprovizionarea cu medicamente cali-
tative, eficiente, inofensive si accesibile determina in
mare masurd viabilitatea sistemului de sdnatate din
tara.

Industria nationala trebuie orientatd spre fabrica-
rea unor produse medicamentoase moderne, competi-
tive si eficiente din materia prima locald si principalul
la necesitatile sistemului de sanatate din tard. Situatia
cere insistent si poate fi amelioratd numai printr-o ac-
tivitate in comun a specialistilor mai multor dome-
nii (producerii, distribuirii si utilizarii rationale) si
o consolidare a fortelor de cercetare - dezvoltare si
coordonare a activitatilor stiintifice in tard in vederea
cercetdrii, elaborarii si implementarii medicamente-
lor originale autohtone noi, preponderent in baza ma-
teriei prime locale.
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