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Stimata doamna Malairau,
Cu referire la scrisoarea Nr. 114 din 24 noiembrie 2016, vd comunicam urmatoarele:

Campania de informare cu genericul ,,Aceeasi substanta activa! De ce achitati mai mult?” este
lansatd de Ministerul Sanatatii in comun cu Compania Nationald de Asigurari in Medicind (in
continuare - CNAM) si Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare -
AMDM), iar materialele acesteia au fost coordonate intre cele trei institutii partenere.

1. Cu referire la continutul spotului si corespunderea acestuia cu scopul campaniei de
informare

Scopul campaniei este cresterea gradului de informare a cetatenilor despre posibilitatea de a solicita
in farmacii toatd gama de medicamente cu aceeasi substanta activa, dupa care sa aleaga preparatul
la pretul convenabil. Grupurile tinta ale campaniei sunt populatia generala, lucratorii medicali si
farmacistii.

Totusi, intr-un spot de 35 de secunde este imposibil de a oferi informatii detaliate. Din acest motiv
au fost tiparite materiale informationale ce completeazd mesajul spotului si prin care cetdtenii sunt
incurajati sa solicite medicului de familie si farmacistului informatii suplimentare.

In acelasi timp, in cadrul campaniei medicii sunt indemnati sa ofere pacientului informatia despre
toate medicamentele cu aceeasi substantd activa, iar farmacistii urmeaza sa ii prezinte toata gama
disponibila, inclusiv varianta mai ieftind a preparatului, astfel incat acesta sa se poata orienta si opta
pentru ceea ce 1i este mai accesibil.

2. Cu referire la declaratia ca spotul video contine afirmatii inexacte si lipsite de obiectivitate

Campania de informare are un caracter social i nu promoveaza medicamente concrete sau branduri
ale acestora. Spoturile video si audio sunt realizate in limbaj simplu, accesibil si se adreseaza
cetdtenilor, care au venituri diferite. In acest caz este asigurat accesul echitabil la tratament si la
servicii farmaceutice.

In spoturi nu se mentioneaza categoriile de medicamente generice si originale, pentru ca nu a existat
intentia de a promova unele in detrimentul altora. Astfel. s-a pastrat pe deplin caracterul impartial.
Uneori cetateanul are de ales in farmacie nu neapdrat intre un brand si un generic, ci intre mai multe
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preparate originale sau intre mai multe generice cu aceeasi substanta activa, dar la preturi diferite.
De asemenea, este cunoscut faptul c¢d o companie producdtoare de preparate originale, dupa
perioada expirdrii brevetului, poate sd reducéd pretul la medicamente, iar acestea pot sa ajunga sa
coste mai putin decat cele generice cu aceeasi substanta activa.

Scopul campaniei de informare nu este de a compara eficienta medicamentelor, ¢i de a promova
accesibilitatea acestora, precum si de a oferi consumatorului posibilitatea sa aleagd preparatul in
functie de posibilitatile sale financiare.

Tinem sa precizam ca din punct de vedere al sigurantei, medicamentele generice au trecut toate
testele, care sunt la fel de dure si de meticuloase ca in cazul celor originale. Pentru a putea obtine
autorizarea de punere pe piatd, companiile farmaceutice trebuie sa faca dovada ca sunt indeplinite
criteriile internationale si nationale privind calitatea, siguranta si eficienta medicamentelor.

Potrivit Directivei 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului, un medicament generic
inseamna un medicament care are aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in substante active si
aceeasi forma farmaceuticd ca si medicamentul de referintd. Excipientii pot fi diferiti, dar
diferentele nu influenteaza profilul sigurantei si eficacitatii.

Calitatea si similaritatea esentiala cu produsul de referintd este demonstratd prin studii de
bioechivalenta, iar siguranta si eficacitatea nu vor fi evaluate/nu vor trebui aprobate, deoarece au
fost dovedite deja pentru medicamentul original.

AMDM aproba utilizarea medicamentului generic pentru aceleasi conditii ca si produsul original
(aceleasi indicatii, regim de dozare, categorii de varsta, categorii speciale de pacienti, contraindicatii
etc.).

in conformitate cu Ordinul Nr. 739 din 23.07.12 al Ministerului Sanatatii cu privire la autorizarea
medicamentelor generice, pentru inregistrarea unui medicament generic solicitantul trebuie sa
prezinte:
1) argumentarea apartenentei medicamentului la categoria de medicament generic in
conformitate cu sistemul biofarmaceutic de clasificare;
2) materialele studiului de bioechivalenta;
3) date care sa dovedeasca faptul ca siguranta si/sau eficacitatea diferitelor saruri, esteri,
eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecsi sau derivati ai substantei active sunt
considerati aceeasi substantd activi a medicamentului inregistrat (in caz de
neprezentare a acestor date substanta respectiva se va califica ca 0 noua substanta activa);
4) publicatii stiintifice cu referire la acest medicament;
5) materialele studiilor privind toxicitatea acuta si cronica, materialele studiilor
farmacodinamice comparative si/sau prezentarea datelor despre utilizarea clinica a
medicamentului in tara producatoare, caracteristic formelor farmaceutice pentru care nu se
efectueaza studiile de bioechivalenta;
6) materialele studiului de bioechivalentd a medicamentului de referinta cu originalul sau
informatie despre utilizarea preparatului de referinti in tara de origine in cazul cand
produsul de referintd nu este inregistrat in Republica Moldova sau nu este original;
7) argumentarea echivalentei medicamentului autorizat anterior, in cazul modificarii
factorilor ce ar influenta indicii farmaco-tehnologici ai formelor orale solide.

Dacda medicamentul nu se incadreaza in definitia unui medicament generic sau daca
bioechivalenta nu poate fi demonstratd prin studii de biodisponibilitate ori in cazul
schimbarii substantei (lor) active, indicatiilor terapeutice, concentratiei, formei farmaceutice
sau cdii de administrare, in comparatic cu medicamentul de referintd, este necesard
furnizarea rezultatelor testirilor nonclinice si a studiilor clinice corespunzitoare. Toate



acestea, anexate la dosar, ar demonstra aceleasi performante terapeutice.

Fiecare lot de medicamente destinat pentru plasarea pe piata farmaceutica este supus controlului
calitatii in laboratoarele AMDM. Nu se verificd doar preparatele inregistrate de Agentia Europeana
a Medicamentelor, pentru ca ele deja corespund tuturor exigentelor de calitate europene.

Tara de origine, la fel, nu este un indicator sigur in ceea ce priveste calitatea produsului, deoarece
multe medicamente originale sunt fabricate in uzine amplasate in tarile in curs de dezvoltare. Toate
aceste uzine sunt obligate si poseda certificate GMP.

3. Cu referire la determinarea necesitatii si efectelor desfasurarii campaniei de informare

Campania de informare este parte a planului de actiuni al Guvernului Republicii Moldova pentru
anul 2016 in vederea solutiondrii unor probleme identificate in domeniul medicamentului si
activitatii farmaceutice.

Totodatd, ordinul Nr. 960 din 2012 al Ministerului Sanatatii cu privire la prescrierea si eliberarea
medicamentelor obligd medicii sa indice in retetd denumirea comuna internationald, insd nu toti
respecta prevederile legale. Avand in vedere ca si farmacistii prefera sa ofere pacientilor alternativa
mai scumpa a medicamentului, consideram binevenita aceasta campanie de informare, in cadrul
cdreia pacientii sunt incurajati sa se familiarizeze cu sortimentul de medicamente cu aceeasi
substantd activd i pot obtine acces la un tratament medical prescris, fard cheltuieli inutile.

in acelasi timp, mentiondm c astfel de campanii de informare au fost desfisurate si in alte tari ale
Uniunii Europene, iar mesajele spoturilor au fost similare cu cel promovat in Republica Moldova.

in ce priveste afirmatia ci pretul medicamentelor originale are functia de a plafona pretul pentru
cele generice, mentiondm ca producdtorii preparatelor generice nu inregistreaza costuri la fel de
mari pentru lansarea pe piatd a unui produs si promovarea brandului. De aici si se explica pretul mai
mic al genericelor comparativ cu cele originale.

Orice stat are politica sa foarte clard in domeniul farmaceutic. Accesibilitatea populatiei la
medicamente esentiale, calitative, inofensive, precum si utilizarea lor rationald sunt obiectivele de
baza ale acesteia. Majoritatea statelor promoveazd si o politicda de sustinere a producitorilor
autohtoni, deoarece de acestia depinde si securitatea farmaceutica a tarii.

Apreciem interesul manifestat fata de spoturile campaniei si va asiguram ca acestea au fost realizate
cu precadere in scopul informarii cetatenilor despre dreptul de a alege in farmacie preparatul
convenabil din gama de medicamente cu aceeasi substanta activa.

Cu respect,

RUXANDA GLAVAN
Ministrul Sanatatii
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