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Nr. 93 din 30 august 2016

Ref: Materiale informative (pliante) elaborate de AMDM pe subiectul utilizarii medicamentelor generice

Stimate Domnule Director General,

Va salutam din numele Asociatiei Patronale ,,Camera de Comert Americana din Moldova” (in continuare ,AmCham”).

Prin aceasta scrisoare, dorim sa supunem atentiei Dvs. unele aspecte privind elaborarea pliantelor informative destinate
publicului larg si specialistilor in domeniul medical.

Salutam initiativa Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (in continuare ,AMDM?”) de a disemina materiale
informative care ar contribui la educarea populatiei in privinta consumului rational de produse medicamentoase.

Totusi, este important ca mesajul transmis prin aceste materiale sa fie reflectat de o maniera obiectiva, impartiala, bazata
pe studii stiintifice si date statistice.

in aceastd ordine de idei, analizand proiectul brosurii propuse recent de citre AMDM pe tematica medicamentelor
generice si celor originale, se noteaza urmatoarele:

1. Determinarea scopului desfasurarii campaniei de informare

Orice campanie de educare a publicului larg implica efectuarea unor cheltuieli de resurse financiare din fonduri publice si
urmeaza a fi fundamentata din punct de vedere al oportunitatii si necesitatii acesteia. Asa fiind, in contextul in care piata
farmaceutica locala este dominata de produse generice, nu se contureaza clar scopul diseminarii materialelor
informationale in sustinerea consumului acestei categorii de medicamente.

Or, in aceasta situatie se impune clarificarea datelor statistice pe care s-a bazat decizia autoritatilor publice de a interveni
intru sustinerea acestui segment de piatd. De altfel, precum se precizeaza in pliant, genericele deja constituie 80% din
medicamentele inregistrate in Republica Moldova.



2. Propuneri de modificare a continutului

Prin analogie cu cerintele naintate fata de continutul publicitatii in Legea nr. 1227-XIll din 27.06.1997, in scopul protectiei
consumatorului Tmpotriva informatiei tendentioase, orice material educativ urmeaza sa se bazeze pe date veridice si
autentice.

Totusi, brosura analizata contine un sir de afirmatii care denota lipsa de obiectivitate si pot avea efectul de a induce in
eroare publicul larg, evidentiindu-se in particular urmatoarele expuneri:

e Pliantul mentioneaza ca medicamentele generice au viteza de absorbtie a substantelor active, inofensivitatea,
eficacitatea, calitatea si conditiile de producere identice cu cele ale medicamentelor originale.

Identitatea parametrilor este notat3 fira referinte la date statistice sau cercetari stiintifice. in acelasi timp, o asemenea
abordare nu tine cont de diferentele in eficacitate terapeutica care pot exista intre medicamentele originale in
comparatie cu cele generice, precum si intre diverse generice, determinate de diferentele intre excipientii folositi si/sau
in procesul de fabricatie. Or, echivalenta farmaceutica a produselor nu implica, in mod necesar, echivalenta eficacitatii
clinice a acestora, fiind necesara efectuarea studiilor adecvate pentru a se afirma ca performantele a doua produse
medicamentoase sunt identice in procesul de tratament.

De asemenea, faptul existentei unor norme minime de calitate, aplicabile medicamentelor cu titlu de conditie pentru
autorizarea acestora, nu intemeiaza concluzia ca toate produsele generice intre ele sau in comparatie cu cele originale au
aceiasi parametri de calitate. in acest sens, se poate mentiona, cu titlu de exemplu, gradul de purificare a substantelor
active, care variaza esential de la un produs la altul, si este suficient in sine pentru a demonstra deosebirile de calitate si,
respectiv, caracterul imprecis al afirmatiilor expuse in brosura.

n absenta precizarilor de rigoare, expunerile analizate apar ca fiind tendentioase si provoaca impresia ci reprezintd, mai
mult, tentative de influentare a opiniei consumatorului decat de informare obiectiva a acestuia.

e 1n material se afirm& c& , preturile genericelor sunt cu 25-50% mai mici decét cele ale produselor originale”.

Diferenta de 25% este determinatd, in mod imperativ, de legislatia care reglementeaza inregistrarea preturilor de
producator la medicamente (i.e. Legea nr. 1409-XIll din 17.12.1997, cu privire la medicamente, si Hotararea de Guvern nr.
525 din 22.06.2010).

Totusi, nu exista referinte si, corespunzator, nu este clara sursa afirmatiei privind diferenta de pret ce depaseste 25% din
pretul originalului si poate ajunge la cota de 50%. Daca cifrele prezentate sunt bazate pe analiza datelor de pe piat3,
pliantul urmeaza sa faca referire la sursa de informare si perioada de observatie.

e Enuntul privind faptul ca ,pretul mai scdzut al medicamentelor generice asigurd un acces extins si echitabil la
solutii terapeutice de prima linie pentru toate bolile” adopta o retorica de influentare specifica materialelor
publicitare si genereaza intrebari privind semnificatia termenilor vagi folositi precum ,solutii terapeutice de prima
linie”.

e Pliantul face referiri la economiile anuale facute in tarile europene si SUA in consecinta utilizarii medicamentelor
generice, insa nu exista nicio trimitere la sursa din care au fost preluate aceste date, precum si perioada analizei.

Aditional, in scopul prezentdrii obiective a comparatiei, brosura ar putea contine referinte statistice la proportia de
medicamente generice de pe piata autohtona, care sunt fabricate de un producator detinator al certificatului GMP eliberat
de autoritatile din tarile Spatiului Economic European sau Elvetia, SUA, Canada, Japonia, Australia si, respectiv, de
producatori care detin GMP din terte jurisdictii.



n final, este important de reiterat ci toate recomandarile sunt formulate in scopul comun de informare corectd si
echidistanta a pacientului, fiind necesara efectuarea precizarilor descrise si prezentarea referintelor la datele statistice si
cercetarile in domeniu care au stat la baza afirmatiilor din brosura. Aceste date suplimentare pot fi furnizate, cel putin,
in calitate de notd informativa adiacenta pliantelor diseminate in cadrul campaniei. in acest mod, se va asigura c& publicul
este informat obiectiv asupra subiectului si, deci, detine instrumentele necesare pentru a face o alegere constienta.

n asteptarea rdspunsului Dvs., ne exprimam speranta si deschiderea spre o colaborare constructiva pe viitor.

Cu respect,

Mila Malairau
Director Executiv
A.P. ,Camera de Comert Americana din Moldova”



