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Stimati doamnl Malairlu,

Cu referire la scrisoarea Nr. I l4 din24 noiembrie 2016,vd, comunicSrn urmdtoarele:

Campania de informare cu genericul ,,Aceeagi substanfl activi! De ce achita(i mai mult?" este

lansatd de Ministerul SAnAtAtii in comun cu Compania Nafionald de Asigur[ri in Medicind (in
continuare - CNAM) qi Agenlia Medicamentului gi Dispozitivelor Medicale (in continuare -

AMDM), iar materialele acesteia au fost coordonate intre cele trei institulii partenere.

l. Cu referire la confinutul spotului gi corespunderea acestuia cu scopul campaniei de
informare

Scopul campaniei este cre$terea gradului de infbrmare a cet[tenilor despre posibilitatea de a solicita
in farmacii toatd gama de medicamente cu aceeagi substan{i activ6, dupl care si aleagl preparatul

la pre{ul convenabil. Grupurile !intd ale campaniei sunt populatia generald, lucrltorii medicali qi

farmaciqtii.

Totugi, intr-un spot de 35 de secunde este imposibil de a oferi infonnalii detaliate. Din acest motiv
au fost tipdrite materiale informalionale ce completeazd mesajul spotului gi prin care cetdlenii sunt

incurajali sd solicite medicului de farnilie gi farmacistului informatii suplimentare.

in acelagi timp, in cadrul campaniei medicii sunt indemnali s[ ofere pacientului informatia despre

toate medicamentele cu aceeaqi substan{d activ6. iar farmacigtii urmeazd sd ii prezinte toatd gama

disponibili, inclusiv varianta mai ieftinl a preparatului. astfel incdt acesta sd se poatd orienta gi opta
pentru ceea ce ii este mai accesibil.

2. Cu referire la declara{ia ci spotul video con{ine afirma{ii inexacte qi Iipsite de obiectivitate

Campania de informare are un caracter social gi nu promoveazd medicamente concrete sau branduri
ale acestora. Spoturile video gi audio sunt realizate in limbaj sirnplu. accesibil qi se adreseazd

ceti{enilor, care au venituri diferite. in acest caz este asigurat accesul echitabil la tratament gi la
servici i farmaceutice.

in spoturi nu se men[ioneazdcategoriile de medicamente generice qi originale, pentru cd nu a existat
intenlia de a promova unele in detrimentul altora. Astfbl. s-a pdstrat pe deplin caracterul impartial.
Uneori cetd{eanul are de ales in farmacie nu neap[rat intre un brand gi un generic. ci intre mai multe



preparate originale sau intre mai multe generice cu aceeagi substanld activi, dar la prefuri diferite.
De asemenea, este cunoscut faptu[ cd o companie producltoare de preparate originale, dupl
perioada expirdrii brevetului, poate sd reducd prelul la medicamente, iar acestea pot si ajungi si
coste mai pu{in dec6t cele generice cu aceeaqi substantd activ[.

Scopul campaniei de informare nu este de a compara eficienla medicamentelor, ci de a prornova
accesibilitatea acestora, precum gi de a oferi consumatorului posibilitatea sd aleag[ preparatul in
func{ie de posibilit6lile sale financiare.

Jinem sd precizdm cd din punct de vedere al siguranlei, medicamentele generice au trecut toate
testele, care sunt la fel de dure qi de meticuloase ca in cazul celor originale. Pentru a putea obline
autortzarea de punere pe pia![, companiile farmaceutice trebuie sI facd dovadd cd sunt indeplinite
criteriile interna(ionale qi nalionale privind calitatea, siguranla gi eficien{a medicamentelor.

Potrivit Directivei 20011831CE a Parlamentului European gi a Consiliului, un medicament generic
inseamnd un medicament care are aceeagi compozilie calitativd gi cantitativd in substante active $i
aceeaqi formd farmaceuticd ca gi medicamentul de referin[I. Excipienfii pot fi diferili, dar
diferenlele nu influenfeazd profilul siguran{ei gi eficacitdlii.

Calitatea qi similaritatea esenliald cu produsul de referin{6 este demonstratd prin studii de

bioechivalen{[, iar siguranla qi eficacitatea nu vor fi evaluate/nu vor trebui aprobate, deoarece au
fost dovedite deja pentru medicamentul original.

AMDM aprobl utilizarea medicamentului generic pentru aceleaqi condilii ca qi produsul original
(aceleagi indicalii, regim de dozare, categorii de vdrst[. categorii speciale de pacien{i, contraindicatii
etc.).

in conformitate cu Ordinul Nr.739 din23.07.12 al Ministerului SAnAtAtii cu privire laautorizarea
medicamentelor generice. pentru inregistrarea unui medicament generic solicitantul trebuie sd

prezinte:
l) argumentarea apartenentei medicamentului la categoria de medicament generic in
conformitate cu sistemul biofarmaceutic de clasificare;
2) rnaterialele studiului de bioechivalen{d;
3) date care sd dovedeasc[ faptul cI siguranla qi/sau eficacitatea diferitelor slruri, esteri,
eteri, izomeri, amestecuri de izomeri, complecgi sau deriva{i ai substan(ei active sunt
considera{i aceeagi substanfi activi a medicamentului inregistrat (in caz de
neprezentare a acestor date substanfa respectivd se va califica ca o noud substanli activi);
4) publicalii gtiin{ifice cu referire la acest medicament;
5) materialele studiilor privind toxicitatea acuti gi cronic[, materialele studiilor
farrnacodinamice comparative gi/sau prezentarea datelor despre utilizarea clinic6 a

medicamentului in lara producdtoare, caracteristic formelor farmaceutice pentru care nu se

efectueazl studiile de bioechivalent6;
6) materialele studiului de bioechivalenld a medicamentului de referinf5 cu originalul sau
informa(ie despre utilizarea preparatului de referin(I in (ara de origine in cazul cdnd
produsul de referin{d nu este inregistrat in Republica Moldova sau nu este original;
7) argumentarea echivalenlei medicamentului autorizat anterior, in cazul modificdrii
factorilor ce ar influen{a indicii farmaco-tehnologici ai formelor orale solide.

Dacd medicamentul nu se incadreazd in definilia unui medicament generic sau dacf,
bioechivalenla nu poate fi demonstratd prin studii de biodisponibilitate ori in cazul
schimbdrii substanlei (lor) active, indicaliilor terapeutice. concentraliei, formei farmaceutice
sau c6ii de administrare, in comparalie cu medicamentul de referinf5, este necesarl
furnizarea rezultatelor testirilor nonclinice gi a studiilor clinice corespunzitoare. Toate



acestea, anexate la dosar, ar demonstra aceleagi performanle terapeutice.

Fiecare lot de medicarnente destinat pentru plasarea pe pia{a farmaceuticd este supus controlului
calitalii in laboratoarele AMDM. Nu se verificd doar preparatele inregistrate de Agenlia Europeand
a Medicamentelor, pentru cd ele deja corespund tuturor exigenfelor de calitate europene.

fara de origine, la fel, nu este un indicator sigur in ceea ce prive$te calitatea produsului. deoarece
multe medicamente originale sunt fabricate in uzine arnplasate in ldrile in curs de dezvoltare. Toate
aceste uzine sunt obligate qi posedd certificate GMP.

3. Cu referire la determinarea necesitfl(ii gi efectelor desfiqurlrii campaniei de informare

Campania de informare este parte a planului de acliuni al Guvernului Republicii Moldova pentru
anul 2016 in vederea soluIiondrii unor problerne identificate in domeniul rnedicamentului gi

activitati i farmaceutice.

Totodatd, ordinul Nr. 960 din 2012 al Ministerului Sdndtdtii cu privire la prescrierea gi eliberarea
medicamentelor obligd medicii sd indice in refetd denumirea comund internalionald. insi nu toti
respectd prevederile legale. Av6nd in vedere cd gi farmacigtii preferd sI ofere pacienlilor alternativa
mai scurnpi a medicamentului, considerdm binevenitd aceastd campanie de inforrnare, in cadrul
cireia pacienfii sunt incurajafi sa se familiarizeze cu softimentul de medicamente cu aceeagi

substanld activd gi pot obline acces la un tratament medical prescris, fdrS cheltuieli inutile.

in acelaqi timp, rnenfion[m cd astfel de campanii de informare au fost desldqurate qi in alte !6ri ale
Uniunii Europene, iar mesajele spoturilor au fost sirnilare cu cel prornovat in Republica Moldova.

in ce privegte afirma{ia cd preful rnedicamentelor originale are funclia de a plafona pre{ul pentru
cele generice, menliondrn ci producdtorii preparatelor generice nu inregistreazl costuri la fel de

mari pentru lansarea pe piata a unui produs gi pronrovarea brandului. De aici gi se explicd pretul mai
mic al genericelor comparativ cu cele originale.

Orice stat are politica sa foarte clard in domeniul farmaceutic. Accesibilitatea populaliei la
medicamente esenliale. calitative, inofensive. precum qi utilizarea lor rafionalS sunt obiectivele de

bazd ale acesteia. Majoritatea statelor promoveazd gi o politici de sus{inere a producdtorilor
autohtoni, deoarece de acegtia depinde qi securitatea farmaceuticd a lirii.

Apreciem interesul manif-estat fafi de spoturile campaniei gi vd asigurim cd acestea au fost realizate
cu precldere in scopul infonndrii cetdlenilor despre dreptul de a alege in farmacie preparatul
convenabil din gama de rnedicamente cu aceeagi substanli activi.

Cu respect,

RUXANDA GLAVAN
Ministrul SinItItii

DMITRII PARFENTIEV
Directorul general al CNAM

,VLADISLAV ZARA
Directorul general al AMDM
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