CONSILIUL SUPREM PENTRU $TIINTA S| DEZVOLTARE TEHNOLOGICA AL ASM

PROGRAM DE STAT

“Elaborarea si implementarea noilor preparate
farmaceutice in baza utilizarii materiei prime
locale” pentru anii 2007-2010

Cuvinte cheie: Momentul cheile:

v Medicament Aprovizionarea cu medicamente calitative,
eficiente, inofensive si accesibile
determina in mare masura viabilitatea
sistemului de sanatate din tara

v  Produse farmaceutice

v' Autohton sau indigen

v GMP — buna practica de producere
v' GCP - buna practica de studiu clinic

v CNE — Comitetul National de Etica
Institutia responsabila:
USMF “N. Testemitanu”

Conducatorul programului :
V. Ghicavii - profesor universitar,
specialist principal al MS RM



Scopul programului“Elaborareasi implementarea noilor
preparate farmaceutice in baza utilizarii materiei prime locale”:

consta in consolidarea fortelor (posibilitatilor) de cercetare-dezvoltare gi
coordonarea activitatilor stiintifice din tara in vederea cercetarii, elaborarii si
implementarii medicamentelor originale autohtone noi preponderent in baza
materiei prime locale gi asigurarea populatiei cu medicamente calitative,
inofensive, eficiente si accesibile.

Obiectivele principale ale procesului de elaborare a medicamentelor:

= prin tehnologii de sinteza si obtinere a substantelor biologic active din plante de a
efectua studiul si elaborarea medicamentelor;

= pe cale sintetica si in baza materiei prime locale vegetale de a obtine, cerceta si
elabora noi medicamente antibacteriene gi antifungice de noi generatii, mai inofensive
si cu un spectru mai larg de actiune; preparate noi antiaterogene de origine algala;

= In baza deseurilor industriale prezente in cantitati enorme in tara (seminte, samburi,
coji de samburi etc.) de obtinut diverse tipuri de uleiuri (cu proprietati regeneratoare
si citoprotectoare), coloranti, substante astringente gi absorbante, antioxidanti lipo- si
hidrosolubili;

= In baza materiei prime vegetale si entomologice de obtinut, de studiat, de elaborat si
de implementat noi produse antivirale, imunostimulatoare si hepatoprotectoare foarte
necesare in tratamentul maladiilor virale (hepatite, HIV, herpes), starilor
imunodeficitare etc.;

» sinteza si studiul respectiv al medicamentelor antineoplazice si celor utilizate in
dereglarile hemostazice;

* In baza materiei prime de import de a organiza producerea medicamentelor esentiale
si vital necesare.




Directiile principale de activitati in cadrul Programului:

1. Organizarea lucrarilor de sinteza a compusilor respectivi gi obtinerea
substantelor biologice active din materia prima vegetala, animala, minerala si
entomologica,;

2. Organizarea i inzestrarea cu echipament modern a laboratoarelor studiului
preclinic (toxicologic, farmacologic si farmaceutic) a substantelor biologic
active presupuse in calitate de medicamente;

3. Organizarea si efectuarea cercetarilor clinice randomizate ale substantelor
biologic active;

4. QOrganizarea inregistrarii gi autorizarii medicamentelor;

5. Implementarea medicamentelor in practica medicala si supravegherea post-
marketing a eficacitatii, comportarii si inofensivitatii lor;

6. Esalonareain timp a actiunilor folosind rational, bine argumentat, resursele
(umane, financiare, materiale) disponibile;

7. Alinierea rationala la strategia de dezvoltare a cercetarilor stiintifice in
domeniul medicamentului si industriei farmaceutice cu respectarea cerintelor
si regulilor de buna practica (GLP, GCP, GMP, etc.), stabilite de organismele
internationale in domeniu.



Structura programului
Lucrarile Programului de Stat se desfasoara in cadrul urmatoarelor 7 proiecte:

Codul Denumirea Institutia executoare, conducatorul Costul Sursa de
proiectului, gradul stiintific (mii lei) (2007) | finantare
Obtinerea, studiul proprietatilor
antibacteriene si farmaceutice, . ”
052/p elaborarea documentatiei analitice de ol\l/:sh:s I\\/I/I|:orelz\llP-l; ?:;ir;r'?anu ’ 150,0
normare a calitatii si tehnologiei de ' '
preparare a remediului ,,1zohidrofural”
053/ Crearea si elaborarea unui nou MS, USMF ,,N. Testemitanu”, 1400
P enterosorbent autohton Medicas-E dr. veaceslav Gonciar ’
Produse entomologice cu proprietati . ”
054/p hepatoprotectoare, imunomodulatoare ol\l/:s;\lLiJcill\gg égléi::(fﬁ?m'tanu ’ 120,0
si antiinflamatoare '
. - ASM, Institutul de Microbiologie si
055/p ;re;:grate antiaterogene de origine Biotehnologie, 170.0
g acad. Valeriu Rudic
: Bugetul
056/p Produsi izotioureici vasoactivi ol\l/lshgs '\\/I/'izc,’[’c)'\;gﬁiség\r/?:?an“ ’ 200.0 de Stat
057/ Medicamentele vegetale cu actiune MS, USMF ,,N. Testemitanu”, 80.0
P regeneratoare si citoprotectoare Dr. Vadim Gavriluta ’
Elaborarea tehnologiilor de selectare si
cercetare a substantelr biologic active la . - :
088/p plantele medicinale Aerva Ranata si ASM, Gradina Botanica (Institut), 140,0

Rosmarinus Officinalis L. in scopul
obtinerii unor medicamente autohtone

acad. Alexandru Ciubotaru

Total:

1000,0




Componenta Nominala a Consiliului Stiintific al Programuli de Stat

Ne Numele prenumele Locul de munca de baza, Titlul stiingific tel., fax,
funcria e-mail
1 Ghicavii USMF “N.Testemitanu”, sef Doctor habilitat in tel.: 205412
Victor catedra Farmacologie si stiinte medicale, fax.:733805
Farmacologie clinica, profesor universitar | E-mail: pharmadv@mednet.md
presedinte al programului,
conducator de proiect
2 Prisacari USMF “N.Testemitanu”, Doctor habilitat in tel.: 241782
Viorel prorector, stiinte medicale, 205219
conducator de proiect profesor universitar | E-mail: usmfstiinta@mail.md
3 Ciubotaru Gradina Botanica Academician Doctor | tel.: 523589
Alexandru ASM,conducator de proiect habilitat n stiinte 738868
biologice,
4 Rudic Institutul de Microbiologie si Academician tel.: 577535
Valeriu Biotehnologie ASM, 793201
conducator de proiect Mobil: 069406368
5 Bacinschi USMF “N.Testemitanu”, Doctor in stiinte tel.: 205414
Nicolae conferentiar, conducator de medicale
proiect
6 Goncear USMF “N.Testemitanu”, sef Doctor in stiinte tel.: 727494
Veaceslav catedra Farmacologie, medicale 205401
conferentiar, conducator de
proiect
7 Gavriluta USMF “N.Testemitanu”, Doctor in stiinte tel.: 205413
Vadim conferentiar, conducator de medicale, secretar
proiect



mailto:usmfstiinta@mail.md
mailto:pharmadv@mednet.md

EAECUTORI PROGRAMULUI De STAT:

N
il

Institutii academice — 2
Institutul de Microbiologie si Biotehnologie — 1 proiect

Gradina Botanica - 1 proiect

Institutii universitare - 1
@ USMF “N. Testemitanu” - 5 proiecte
Colaboratorii implicafi in realizarea proiectelor

Programului (7 proiecte):

Academicieni — 3 Cercetatori stiintifici stagieri — 6
Doctori habilitati n stiinte - 11  Cercetatori laboranti — 9
Doctori Tn stiinte — 23 Contabili, economigti — 8
Cercetatori stiintifici — 25 TOTAL - 85 persoane

Cercetatori stiintifici pana la 35 ani — 28, ce constituie 29%



Beneficiaril programuluil:

v' Sistemul de sanatate din tara
v medicina

v industria farmaceutica

v’ populatia



Programul de stat va da posibilitate
» In general de a:

= extinde cercetarile stiintifice preclinice si clinice in domeniul
medicamentului cu folosirea rationala a potentialului intelectual
din tara

= contribui la formarea bazei stiintifice de dezvoltare a industriei
farmaceutice nationale prin implementarea in producere a
preparatelor medicamentoase originale noi de provenienta
vegetala, animala, entomologica si sintetica in baza materiei prime
locale si creearea noilor locuri de munca

= spori sortimentul de medicamente autohtone originale si nivelul de
asigurare a institutiilor medicale gi a populatiei cu medicamente de
prima necesitate eficiente, inofensive si accesibile (prezente pe
piata farmaceutica gi mai putin costisitoare)

= reduce semnificativ cheltuielile achizitionarii medicamentelor si
costul tratamentului

= contribui in masura posibilititilor la ameliorarea economiei tarii,
deoarece industria farmaceutica este una din cele mai rentabile



» rezultate intermediare (a. 2007):

1. In 5 proiecte s-au efectuat lucrarile pentru
obtinerea substantelor biologic active din
materia prima autohtona si prin sinteza,
cu studierea ulterioara a inofensivitatii
(toxicitatea acuta si cronica,
teratogenitatea, embriotoxicitatea etc.) s
efectelor specifice ale:



a) 4 compusi izotioureici gi alchilizotioureici (izoturon,
profetur, metiferon, benzituron);
(proiect 056/P; Cond. — prof. univ. V. Ghicavii).

iunea izoturonului la administrare: mplat oul
a fenilefrinei pe inele de aorta cu endoteliu intact
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Preparate cu proprietati vasoconstrictoare (antihipotensive
sau hipertensive) mai avantajoase celor existente la moment
sl posibile utilizate la diverse etape ale asistentei medicale de
urgenta (locul accidental, transportare, ambulator si
reanimare spitaliceasca), in hemodializa, cardiochirurgie,
ginecologie, neurologie etc.



b) 4 tipuri de uleiuri (din seminte de struguri — Regesan, nuca,
seminte de struguri si spirulina, seminte de gutui, bostan) cu
actiune regeneratoare, citoprotectoare, antioxidativa,
antiinflamatoare gi antiaderentiala;

(proiect 057/P); Cond. - conf. univ. V. Gavriluta, consult. — prof.
univ. V. Ghicavii

Regeneratoare Antiaderentiala:

Aspectul plagii
dupa 3 zile de

Vor fi propuse ca gastroprotectoare in
ulcere peptice, regeneratoare Si - o
citoprotectoare in ulcere trofice, plagi,
combustii, ca antiaderentiale in
interventii chirurgicale.




C) 4 preparate entomologice (adenoprosin, entoheptin, imupurin si
imuheptin) cu actiune antiinflamatoare, hepatoprotectoare si

Imunomodulatoare;
(proiect 054/P, cond. - conf. univ. N. Bacinschi, consult. — prof. univers. V. Ghicavii);

Ent+CCl4 7-a zi P

CCla7-azi

N
ol
—

Ent+Paracet 7-a zi

Paracetanol 7-a zi

martor F3-azi E3-azi martor F5-az Eb5-azi martor F7-azi E7-az

maror 7-a zi "
3-az 5-az 7-az

Preconizate in tratamentul adenomului de prostata, prostatitei, maladiilor
virale (hepatite, herpes) si starilor imunodeficitare.



d) 4 serii ale carbunelui activ Medicas - E 350, obtinute din desgeurile
Industriale prezente in cantitati enorme in tara (coaja de nuca,
simburi de fructe, seminte de struguri etc.), cu actiune
adsorbanta (proiect 053/P; Cond. — conf. univ. V. Goncear);

\ : | |
Supravietuire
BN convulsii
B coalitatea
& Proprietitile antitoxice ale sorbentilor noi din sdmburi /
| - pentetrazol (100 mg/kg) - control IV - pentetrazol + CAU-5
(20 mg)
Il - pentetrazol + CM (20 mg) V - pentetrazol +VCAU-7
(20 mg)

[l - pentetrazol + Medicas E (20 mg)

Preparatul va contribui la optimizarea enterosorbtiei in detoxicarea
organismului uman de diverse substante endogene (in tratamentul
complex al afectiunilor somatice) gi exogene (diferite intoxicari:
chimice, medicamentoase etc.).



e) unui compus antibacterian - “1zohidrafural” — de generatie noua,
mai inofensiv si cu spectru mai larg de actiune
(proiect 052/P; Conduc. — prof. univ. V. Prisacari);

Toxicitatea acutd (LD ) a Fohidrafuralulu in
comparatie cu prototipul - furacilina

Determinarea toxicitatu acute s-a efectuat pe 160 gobolant.
Pe baza observatiilor a fost determmat tabloul clinic al toxcitatu g1 calculat LDy,
Doza toxicd (LD,) a substantet in cazul admunstrarii unice “per os” e mai >2000

V | - SR, Activitatea antibacteriand a substantei Izohidrafural in
mg kg masa corporala, ce de 12 or1 prevaleazi activitatea prototipului - furactlina. : :

comparatie cu prototipul - furacilina

kg Concen- Microorganisme
Iratia
25001 Lt S, aurens Staph Enter. E S typht- K p P
- sapro- faecalis coli i pheumo- aergi- wulgaris
Wood | Smith | 0P| g sl B
2000+ Furacilina CMI* 935 9.3 187 9.3 I 187 5 300 2300 150
ChB** 13,7 9,35 35 137 75 315 150 =300 =300 300
[HF CMI CMB 133 4,07 133 0,58 9,35 835 150 300 300 535
1500 setia 1 238 4,67 4,67 1,16 =300 187 »300 =300 =300
IHF CMI CMB 3 4.67 467 3 4.67 835 ] a0 300 23
seria 2 133 187 233 =300 187 »300 =300 =300 9,35
LelLIE IHF CMI CMB 33 233 233 2,33 4.0 467 15 300 300 835
seria 3 235 4,67 23 235 =300 187 »300 =300 =300 9,35
500 CII* - concentratia minimald de inhibare CMB** - concentratia minimald bactericidd
gl o~
04 407
Izohidrafural Furacilina 354
30
15
201
154
101
5
]

OFwracilina

EIHF

Sauwraus (Reod
S aurens (St
Sasreus (2095
S seprophyticn
Sreptococous
e
Enterococous
fascd



f) iIntocmirea documentatiei
normativ-analitice (DNA)

pentru substantele

biologic active enumerate ..

MONOGRAFIE FARMACOPEICA

S.A. ,Farmaco”
Str..Vadul lui Voda, 2, mun. Chisindu
Republica

“Aprobat”
Vic mlms}:u Sanarayii
j intiuc

Profeturum

MFT MD-08/

se pune in aplicare pentru pima 5o, sotarom 10 %o

MONOGRAFIE FARMACOPEICA
MF-MD 08/ 2294 - 25, oL

pro uuc«.ln)ml)u\

Solutie injectabil de lzoturon 10 % B

mai sus si a formelor lor

farmaceutice.

SA ,Farmaco”

“COORDONAT” “COORDONAT”

Sef Laborator Cercetiri
Farmaceutice, Expertizé §i
Standadlzarea Medicamentul

Vicepresedinte al
Comisiei Medicamentului ui
doctor habilitat in farmacie,
profesor universitar

'/ .
t(?"/ .Eugen Diug
Y octrrndbe 2005

2005

REGULAMENT TEHNOLOGIC
DE PRODUCERE

Denumirea produsului farmaceutic

Solutie Difetur 10% pentru injectii Iml

Izopropilfosfit- S-izopropilizotiuroniu
NH, [¢]
|
| Il
CH;-S-C=NH,” "O-PH-0C;H,
Profetur

C7H,sN,O;PS Masa moleculara 242g/mol

Continut de C;H9N,O;3PS de cel putin 99% recalculat pentru

substanta uscata.

Se pune in aplicare in loc de MF MD-
i 08/0097-05 97

Pusi in aplicare de la
«_» 2005

Valabila pinii la
«_» 20

Pusa in aplicare
cw D iutee 2002
x‘:/nlabllfx pind la

b celd e 2007

Prezenta Monografie  Far icd

calitatea produsului
“Solutie njectabila de lzotron 10 %", fabricat de SA ,Farmaco™ si utilizat in
calitate de preparat medicamentos. +
Componenta:  lzoturon 100 ¢

raportat fa 100 % de substanja

(MF MD-08/0091-05.97)

Apa distilata pentru preparate injectabile

(FR X,VII1, p.137) panalall

Solutie acid clorhidric

0.1 mol/l pind la pH 2,8-3,8

Isoturonum

lzoturon in loc de MF-MD 08/0091-05.97
~

Proprictatea intreprinderii Reproducerca interzisd

Viadimir Valica

S-etilizotiuroniu bromid

Pusi in aplicare de

ndfn fulee
Ny
s—CL Rr
@ CoHs >\,
CiHoBINS M.m 185,09

Preparatul medicamentos contine cel putin 98,5% izoturon recal

Proprietatea intreprinderii Reproc

MONOGRAFIE FARMACOPEICA
Proiect
Solutio proeturi 10% pro injectionibus MFT MD-08/

Solutie profetur 10% pentru injectii

DCI: Difeturum se pune in aplicare pentru prima data

Pusi in aplicare de la
« » 2005

Valabili pani la
« » 2008

Prezenta monografie farmacopeica reglementeaza calitatea produsului farmaceutic

“Solutie Profetur 10% pentru injectii”, utilizat in calitate de preparat medicamentos.



2. Elaborarea tehnologiilor de obtinere a biomasei algei cianofite
Spirulina platensis si algei rosii Porphyridium cruentum cu
continut sporit de acizi grasi polinesaturati;

(proiect 055/P; Cond. — acad. V. Rudic).

I. Obsinerea pulberii de m @
spirulina ulberii de
m

porfiridiu
1ll. Obfinerea preparatului
»Ateroliz 250mg capsule”

Separarea biomasei Separarea biomasei

~ . . v u a;
I n f I n al S e re C 0 n I Z eaz a Cultivarea spirulinei pulberea deprfiridium; Cultivarea porfiridiumului
Temperatura:30-34°C tocoferol acetatul, Temperatura:2+-22°C
lluminarea:3000-40001x lluminarea:2000-30001x
pH 8-10 pH 6,8-7,2

elaborarea preparatelor anti- sanm ko
at e r O g e n e d e g e n eratl e n O u é Inocularea spirulinei Pulbere Ateroliz ——
(BioR-plus, Ateroliz), inalt i
eficiente, cu termen mare de 1 e :

CNM-CB-02

P . 7
pést r ar e § I I n O fe n S I V e p e n t r u Tulpina Spirulina platensis 1ll. Obfinerea preparatului Tulpina Porphyridium
. Ateroliz 250mg capsule” cruentum CNM-AR-01

sanatatea omului.

150 +
140 +
130 +
120 +
110 +
100 +

I productivitatea %M
—e— VP 1 Lipide, %M
—e— VP 2 Lipide, %%M

%, M




3. Organizarea lotului experimental a patru specii de plante pentru
obtinerea ulterioara a primelor mostre de substante biologic
active pentru cercetari stiintifice

(proiect 088/P; Cond. — acad. A. Ciubotaru).

O pepeniera initiala cu cultivarea fitomaterialului (pulberi, extracte,
polen, etc.) si uleiurilor anumitor specii de plante.



Publicatii g1 sustineri de teze (a. 2007)

1.

Articole In reviste recenzate — 9

Articole in reviste stiintifice cu

factor de impact mai mare :

decat 0,2 - 8

Nationale/internationale — 8/3

Rudic V., Rudi L., Cepoi L. Aspecte biotehnologice de
reglare a biosintezei acizilor grasi polienici la Spirulina
platensis CNM-CB-01. Buletinul ASM. Stiintele vietii,
2007, v. 301, p. 135-142.

V. I. Ghicavii, E. Stratu Actiunea musculotropa a
compusilor izotioureici si tiazolidinici pe segmente de
intestin izolat de sobolan. Anale stiintifice. Editia VlI-a.
Volumul 2. Probleme medico-biologice si farmaceutice.
Chisinau 2007. p. 144-147.

R.Spinei, N. Bacinschi, V. Ghicavii Modificarile
continutului enzimelor in ficat indusa prin paracetamol si
utilizarea entoheptinului. Anale stiintifice. Editia VIll-a.
Volumul 2. Probleme medico-biologice si farmaceutice.
Chisinau 2007. p. 157-161.

T A. Ciubotaru si al. “Elaborarea metodei de microclonare biotehnologica
M ono g ra‘fl | 2 si introducere a speciilor de plante medicinale alohtone”

B revet - 1 Cerere de brevet “Metode de prevenire a
proceselor aderentiale abdominale” 2007.

HOtéré_re d e aco rd are a V. Ghicavii, C. Ostrofet, O. Nemerenco

1. “Tehnologia de producere a preparatului

b revetel or — 1 antihipotensiv (hipertensiv) - Izoturon” (proiect 056/P)

2. “Tehnologia de producere a preparatului

PrOd use §| teh nNno | O g | | nNo | - 13 antiaterogen mixt de origine microalgala Ateroliz”
(proiect 055/P)






Cota cheltuieli/
medicamente in
raport cu bugetul
consolidat

Sporire in
2007 plan comparatie cu
anul precedent

Bugetul
consolidat al
sistemului de

sanatate

111,9% 14,8%

Cheltuieli pentru

: 120,8%
medicamente

Aprovizionarea cu medicamente a pietel
farmaceutice in RM (2006):

Autorizate Neautorizate Total

Importul 87,8% 1,7% 89,5%
medicamentelor

Productia autohtoni _ 10,5%




Importul de medicamente Tn tara (min $ SUA):
2005 - 65
2006 — 85
2007 (6 luni) — 50 min $ SUA

Volumul producerii medicamnentelor de intreprinderile farmaceutice:
2005 — 82 min lei

2006 —114.6 min lei =9,6 mIn $ SUA A crescut in 2006 cu 39,75%

Volumul vinzarilor (externe):
2005 - 19,5 min lei
2006 — 25,8 mIn lei (+23,72%) in fond: Farmaprim SRL
Depofarm SRL
Eurofarmaco SA
Vermodje SRL

Consumul medicamentelor pe cap de locuitor (dolari SUA, a. 2006):
Tadjichistan — 17
Moldova — 27
Ucraina — 38
Kazahstan — 51
Rusia- 75

Produsele autohtone autorizate in RM (intreprinderile producatoare) 468 —10% din piata;
produse esentiale 181 — 38% din numarul total
Produse generice (in 2006) — 94%; originale — 6% (nu implementam produse noi)



Pentru a obtine rezultatele scontate sl
relesind din aceea ca:

1. Aprovizionarea cu medicamente calitative, eficiente,
Inofensive gi accesibile determina in mare masura
viabilitatea sistemului de sanatate din tara;

2. Scopul Programului totusi este unul specific: “Elaborarea
sl implementarea medicamentelor noi pentru om, pentru
noi, pentru sanatatea noastra”;

3. Procesul de elaborare a medicamentelor (calea de la
sinteza substantei active pana la medicament,
Implementarea lui in clinica) este:

e unul destul de dificil e indelungat (10-12 ani)
e de mare responsabilitate e deosebit de costisitor
(necesita investitii enorme).



Acest proces include mai multe etape ale evaluarilor preclinice si
clinice, necesita participarea si colaborarea specialistilor (chimisti,
farmacisti, farmacologi si clinicieni) din mai multe domenii, aplicarea
metodologiilor si tehnologiilor contemporane, destul de sofisticate.

1 preparat nou Livrarea si implementarea M-lui _

Cercetari post-marketing [ Faza IV (5 ani)

5 potential i
pll?eparéte Inregistrare (autorizare) -

- 1 I 000 5000 peciens
Faza || [EEEEN 100-200 pacient

Faza | - 20-80 voluntari sanatosi
5000-10000 _Cerectéri preclinice (modele experimentale)

molecule noi I Cerectari stiintifice

0 5 10 15 20
ani

Procesul cercetarilor clinice al SM noi (deobicei depaseste 10 ani)

250 potential
preparate

| Cercetari
clinice

Costul total al proiectului de cercetare
depaseste 350 min $ SUA



4. Industria farmaceutica contemporana se bazeaza
pe un volum considerabil de cercetari stiintifice
fundamentale, utilizand in arsenalul sau sinteza
chimica, metode biotehnologice, ingineria genetica
sl altele. lar analiza activitatii intreprinderilor
farmaceutice din tara demonstreaza ca industria

farmaceutica nationala este slab dezvoltata.

In aceste conditii dificile sarcina de:

e asigurare a populatiei si a sistemului de sanatate din
tara cu medicamente de prima necesitate

Si

e dezvoltare a industriel farmaceutice prin formarea
bazei stiintifice si implementarea tehnologiilor noi gi-a
asumat, sl a-si mentiona, cu mare indrazneala — ASM —
pentru inceput, prin actualul Program de Stat.




Vin cu urmatoarele propuneri catre Consiliul Suprem:

1. De a modifica modalitatea de intocmire a Structurii Programului
consacrat proceselor de cercetare, elaborare si implementare a
medicamentelor.

2. Din motive obiective ce stau la baza lucrarilor gtiintifice de obtinere a
materiei prime (vegetala, animala, entomologica, sintetica), duratei
cercetarilor farmaceutice, biomedicale preclinice, clinice si post-
marketing de revazut termenii de realizare (nu 4 ani ci 10-12 ani) si de
majorat esential volumul de finantare a Programului.

3. Delabuninceput de rezolvat problemele implementarii rezultatelor
stiintifice obtinute:
— problema microproducerii formelor medicamentoase pentru
cercetarile farmaceutice si clinice ulterioare;
— problema fabricarii in masa — transfer tennologic — CUI?

* intreprinderile farmaceutice din tara nu sunt in stare sau nu doresc
sa colaboreze cu centrele stiintifice, adica sa contribuie la
dezvoltarea bazei stiintifice si efectuarea evaluarilor biomedicale
pentru activitatea lor ulterioara, nu participa la cofinantarea
proiectelor si nu pot sa produca unele forme farmaceutice.



Se cer urmatoarele:

e fle printr-o dispozitie de implicat intreprinderile
respective sa conlucreze cu centrele stiintifice
sl In mod obligatoriu sa implementeze
rezultatele performante si avantajoase;

e sau de creat o intreprindere experimentala de
Implementare a rezultatelor obtinute;

e sau conlucrarea cu intreprinderile producatoare
straine, dar pot aparea consecintele respective.



