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Rezumat

Procesul autorizdrii medicamentelor ramane veriga cea mai importantd in asigurarea pietii farmaceutice cu sortimentul necesar de
medicamente eficiente, inofensive, calitative si accesibile. In vederea realizérii acestui scop este necesara prezenta autoritatii publice
abilitate cu functia de autorizare a medicamentelor; reglementarea intregului proces de autorizare si asigurarea transparentei si calitatii
sistemului de autorizare a medicamentelor.
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Summary

Drug authorization process remains the most important link in providing pharmaceutical market with the most efficient, safe, quali-
tative and accessible drugs. To achieve this goal, the presence of public drug regulatory authority empowered with function of drugs
authorization, regulation of the entire authorization process and ensure transparency and quality of the system for authorizing medi-

cinal products is mandatory.
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Dupd anul 1991, cand sistemul centralizat de asigura-
re cu medicamente a incetat si mai functioneze, iar piata
farmaceuticd prezenta o structurd haoticd, cu risc sporit
de medicamente contrafacute, substandarde sau chiar lip-
sa cu desédvarsire a multor medicamente esentiale, crearea
unui organ abilitat, menit sa reglementeze toate aspectele
ce tin de circuitul medicamentului a devenit un imperativ
al timpului. Centrul farmaceutic stiintific si de productie,
care a devenit ulterior Institutul National de Farmacie, a
preluat treptat functiile de control al calititii medicamen-
telor, inspectie farmaceutica, testare preclinica si clinicd a
medicamentelor, precum si inregistrarea acestora. Astfel,
creat in anul 1996 Institutul National de Farmacie (INF),
sub conducere Dlui profesor Boris Parii, a executat rolul
organului de reglementare in domeniul medicamentului in
Republica Moldova pana la sfarsitul anului 2005, cind a
fost succedat de Agentia Medicamentului. Una din directi-
ile prioritare ale INF-lui a devenit asigurarea pietii farma-
ceutice din Republica Moldova cu medicamente eficiente,
calitative, inofensive si accesibile.

Perioada transmiterii abilitatii de inregistrare a medi-
camentelor de la Ministerul Sanétitii la INF a fost marcata
de incheierea fazei I al procesului de armonizare a cerin-
telor fatd de documentatia necesara pentru autorizarea
medicamentelor, desfasurat de citre Conferinta Internati-
onala pentru Armonizare (ICH 4, Brusel, 1997), infiintatd
in 1990 ca proiect comun al industriei farmaceutice, pe de
o parte, i autorititile de reglementare in domeniul medi-
camentului, pe de altd parte, menit sd optimizeze prin ar-
monizarea cerintelor, eficacitatea procesului de elaborare
si autorizare de punere pe piatd a produselor medicamen-

toase noi in Statele Unite ale Americii, Europa si Japonia
1,2, 3].

Acest fapt a marcat pozitiv procesul elaborarii bazei le-
gislative in domeniul dat si in Republica Moldova:

Legea nr. 1456 — XII din 25 mai 1993 “Cu privire la ac-
tivitatea farmaceutica” cu modificarile ulterioare; Legea nr.
1409 - XTIT din 17.12.1997 “Cu privire la medicamente” ;

Ordinul MSPS al RM nr. 10 din 14.01.2002 “Cu privi-
re la desfasurarea studiului clinic in Republica Moldova’,
(revizuit prin Ordinul MSRM nr. 22 din 12.01.2006), apro-
barea Regulilor de Bund Practica in Studiul Clinic (ICH
Guideline for GCP); - Ordinul MS nr. 344 din 18.11. 2004
“Cu privire la reglamentarea autorizarii produselor medi-
camentoase de uz uman si aprobarea variatiilor postauto-
rizare pentru produsele farmaceutice si parafarmaceutice”;

- Ordinul MSPS nr. 20 din 12.01.2006 “Cu privire la
monitorizarea reactiilor adverse ale medicamentelor si al-
tor produse farmaceutice in Republica Moldova’.

Toate actele normative elaborate, inclusiv Politica de
Stat in domeniul medicamentului, au tinut cont de directi-
ile trasate de catre Conferinta International pentru Armo-
nizare. La acel moment a fost luata o decizie strategicd de a
recunoaste standardele internationald cu referire la autori-
zarea de punere pe piatd, testarea clinica si preclinica a me-
dicamentelor, precum si monitorizarea post-marketing a
reactiilor adverse la medicamente. In acelasi timp s-au creat
conditii favorabile de dezvoltare a industriei farmaceutice
autohtone, cu perioadd de tranzitie de la fabricarea non-
GMP, la alinierea treptatd la cerintele internationale [4, 5].

Procedura de autorizare de punere pe piatd a medica-
mentelor elaboratd si implementatd in anul 1997, sub con-
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ducerea dlui director Boris Parii, std la baza prosesului de
autorizare a medicamentelor si in zilele noastre, aproape
dupi 18 ani de la implementare.

Ins4, odati ce suntem in secolul XXI, e timpul sa armo-
nizam legislatia in domeniu cu valorile europene, despre
care se tot vorbese, si anume Formatul ICH-CTD (DTC-
Documentul Tehnic Comun) [6,7,8].

De ce DTCz:

e documentul tehnic comun- reprezintd una din cele
mai ambitioase si de succes actiuni internatioale cu
privire la armonizarea cerintelor in domeniul autori-
zérii de punere pe piatd a medicamentelor;

e DTC permite de a reduce semnificativ timpul si re-
sursele companiilor farmaceutice, necesare pentru
autorizarea de punere pe piata internationala a pro-
duselor medicamentoase sigure, eficiente, calitative,
inofensive si accesibile;

e comoditate sporita in receptionarea si evaluarea ce-
rerilor;

e prezentarea completa si organizata a documentelor;

o format bine stabilit;

o schimb facilitat de informatii;

o sensibilizarea si facilitarea prezentarii cererilor in for-
mat electronic (in perspectiva) [6,7,8].

In concluzie, am mentiona, c deja e timpul s trecem la
fapte si sd ne dezicem de standardele duble, sd contribuim
la asigurarea pacientului numai cu medicamente de o cali-
tate si eficacitate garantata, atat prin respectarea procesului
de elaborare, testare, fabricare, cét si a celui de autorizare,
iar solicitantii autorizdrii de punere pe piatd a unui produs
medicamentos, inclusiv producétorul autohton, sa se alini-
eze la standardele europene: producere in conformitate cu
Buna Practicd de Fabricatie (GMP) si prezentarea dosare-
lor la autorizare in volum deplin doar in corespundere cu
formatului ICH-CTD, inclusiv versiune electronica.
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