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Rezumat. In prezenta lucrare se analizeazd conditiile de depozitare si pistrare a
produselor farmaceutice si dispozitivelor medicale in farmaciile comunitare, accentuand
importanta mentinerii unor parametri optimi pentru a asigura calitatea si siguranta
acestor produse. Cercetarea a fost realizata prin aplicarea unui chestionar adresat
farmacistilor, investigdnd aspecte precum monitorizarea temperaturii, umiditatii,
utilizarea echipamentelor specializate, procedurile de organizare a stocurilor si
dificultatile intdmpinate In mentinerea conditiilor impuse de reglementarile actuale.
Rezultatele indica faptul ca majoritatea farmaciilor dispun de conditii, metode si
echipamente necesare pentru a asigura buna calitate a produselor farmaceutice
disponibile, Tnsa existd provocari precum probleme intampinate in fluctuatiile de
temperatura in perioada calda si rece a anului si lipsa unui sistem automatizat de
monitorizare pe timp de noapte.
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Summary. In this work analyzes the storage and preservation conditions of
pharmaceutical products and medical devices in community pharmacies, emphasizing the
importance of maintaining optimal parameters to ensure the quality and safety of these
products. The research was carried out by applying a questionnaire addressed to
pharmacists, investigating aspects such as temperature monitoring, humidity, the use of
specialized equipment, stock organization procedures and the difficulties encountered in
maintaining the conditions imposed by current regulations. The results indicate that most
pharmacies have the necessary conditions, methods and equipment to ensure the good
quality of pharmaceutical products available, but there are challenges such as problems
encountered in temperature fluctuations during the hot and cold period of the year and
the lack of an automated time monitoring system of night.
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INTRODUCERE

Conditiile de pastrare si depozitare a produselor farmaceutice reprezinta un element
esential in lantul de distributie farmaceutica pentru asigurarea calitatii si eficientei
medicamentelor si In asigurarea sigurantei pacientilor. Produsele farmaceutice necesita
un mediu strict controlat pentru a-si mentine stabilitatea si eficacitatea terapeutica, in
special medicamentele sensibile la temperaturi, umiditate si lumina. In cadrul farmaciilor
comunitare, mentinerea acestor conditii optime constituie o responsabilitate esentiala si
reprezinta o componenta fundamentalda a bunei practici farmaceutice [4, 5]. Legea nr.
1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica, normele Ghidului de Buna
Practica de Distributie (GDP), Ordinul Ministerului Sanatatii si Protectiei Sociale nr. 28
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din 16.01.2006, stabilesc cerinte de mediu necesare pentru pastrarea medicamentelor,
produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala [1, 2, 3].

In special in farmaciile comunitare, unde volumul stocurilor si varietatea produselor
sunt semnificative, pastrarea in conditii optime necesita investitii in echipament de
monitorizare si asigurare a acestora precum si proceduri stricte. Nerespectarea
standardelor poate duce la degradarea produselor, provocand efecte negative asupra
sanatatii pacientilor si costuri suplimentare pentru refacerea stocurilor compromise si
nimicirea lor inofensivi. In Republica Moldova, monitorizarea conformitatii este
reglementata de Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor medicale (AMDM), care
impune ca fiecare farmacie sa Indeplineasca criterii stricte de stocare [4-7].

Conform Ordinului MSPS al RM nr. 28 din 16.01.2006 privind depozitarea
medicamentelor, produselor parafarmaceurice si articolelor cu destinatie medicala, sunt
legalizate reglementari stricte pentru pastrarea si conservarea medicamentelor care
includ conditii de temperatura, umiditate si standarde de siguranta. Organul de stat ce
reglementeaza si monitorizeaza acest domeniu este Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) [1, 3,4 ].

In Uniunea Europeana, Directiva 2001/83/CE din 6 noiembrie 2001, indica
temperatura de depozitare ca 25 C/60% RH sustinuta de conditii accelerate sau dupa caz
intermediare si bazate pe cinetica medie a zonei relevanta pentru UE, incluzand variatiile
anuale, adica temperaturi mai scazute si mai ridicate in timpul iernii si verii. lar ghidul
privind testarea de stabilitate a substantelor active existente si produse finale aferente
din 17 decembrie 2003 care prezinta pastrarea substantelor active stabile la 25°C #
2°C/60% RH, substante active care necesita de a fi pastrate la frigider la temperatura 5°
C + 3° C, substante active care necesita de a fi pastrate in ghetarie -20° C + 5° C. Agentia
Europeana pentru Medicamente (EMA) este responsabila de evaluarea si supravegherea
medicamentelor in UE [8].

In Germania, legea de bazi care legalizeazi procesul si organizarea pastrarii
medicamentelor este Legea germana a medicamentelor (Arzneimi-ttelgesetz-AMG) si Legea
produselor farmaceutice (Pharmazeutische Gesetz-PharmG), fiind parte componenta a
Uniunii Europene, in legile date, Germania indica faptul ca depozitarea si distributia
medicamentelor se face in conformitate cu directivele si ghidurile europene [9, 10].

SCOPUL LUCRARII

Studiul de fata urmareste sa evalueze situatia conditiilor de pastrare si depozitare din
farmaciile comunitare din Republica Moldova, concentrandu-se pe conformitatea cu
reglementdrile actuale nationale si internationale, utilizarea echipamentelor si
provocadrile intalnite de farmacisti. Pentru aceasta evaluare, a fost conceput un chestionar
cu intrebari directionate farmacistilor din cadrul farmaciilor comunitare si companiilor
farmaceutice cu scopul de identificare a practicilor actuale si a nivelului de conformitate,
cunoastere si de a identifica masuri prin care aceste practici pot fi imbunatatite.

MATERIAL SI METODE

Pentru a intelege mai bine conditiile de pastrare si depozitare aplicate in farmaciile
comunitare, a fost elaborat un chestionar destinat specialistilor din cadrul sistemului
farmaceutic din Republica Moldova. Chestionarul a inclus intrebari cu raspunsuri
multiple, menite sa evalueze profilul profesional al respondentilor (functie, experienta,
calificare), cunostintele despre reglementarile de pastrare a medicamentelor, evaluarea
conditiilor de pastrare a medicamentelor, prioritati privind depozitarea la receptionarea
produselor si probleme Intdmpinate in procesul de receptionare si depozitare.

Chestionarea farmacistilor a oferit o baza solida pentru analiza conditiilor actuale de
pastrare si depozitare. De asemenea a fost realizata sinteza literaturii de specialitate, legi,
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reglementari de baza privind pastrarea medicamentelor si ordine nationale precum
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala,
hotararea guvernului Republicii Moldova nr. 504 din 12.07.2012 pentru aprobarea
regulamentului sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si depozitelor
farmaceutice, legea nr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica si
standardele internationale, cum ar fi normele Ghidului de Buna Practica de Distributie
(GDP).

REZULTATE

Din totalul celor 103 respondenti 38% au fost farmacisti-diriginti, 29% farmacisti, 3%
asistenti/laboranti si 24% sefi de filiala. Aceasta diversitate de functii sugereaza o
reprezentare echilibrata a personalului farmaceutic, cu experienta variata In domeniu.
Circa 35% dintre respondenti au declarat ca au o experienta de munca de peste 5 ani, iar
44% au declarat ca poseda categorie de calificare superioard, 16% poseda a doua
categorie de calificare, 23% - prima categorie de calificare - fapt ce reflecta un nivel inalt
de pregatire profesionala a respondentilor; doar 17% nu detin categorie de calificare. Din
numadrul total de respondenti 72% activeaza in farmacii comunitare, 14% in farmacii de
spital, 7% in depozite farmaceutice, 2% in fabrici de producere, 23% activand in mediu
rural si 77% In mediu urban.

Un aspect de importanta majora identificat in cadrul studiului a fost constientizarea si
respectarea reglementarilor de pastrare a medicamentelor. Aproximativ 99% dintre
respondenti au afirmat ca regimul de pastrare si depozitare este reglementat de legislatia
nationald si de reglementdrile internationale. Cei mai multi farmacisti considera ca
depozitarea corectd a medicamentelor este esentiala si obligatorie in vederea asigurarii
calitatii acestora precum si in prevenirea riscurilor potentiale pentru sanatatea
pacientilor.

Conditiile de pastrare a medicamentelor au fost evaluate de majoritatea respondentilor
(50%), ca fiind bune, in timp ce 13% au indicat ca acestea sunt satisfacatoare, iar 37% au
evaluat conditiile ca fiind foarte bune. In evaluarea conditiilor de pastrare a produselor
parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala marea majoritate - 52% le-au
apreciat ca fiind bune, 38% fiind foarte bune, 8% satisfacatoare si 2% nesatisfacatoare.

In procesul de pastrare a medicamentelor, este important de mentionat diversitatea
acestora si importanta clasificarii lor in functie de diversi factori ce pot influienta calitatea
pe parcursul perioadei de pastrare.

In functie de cerintele privind pastrarea produselor farmaceutice ele se clasificd dupa
cum urmeaza:

[. Medicamente si substante medicamentoase asupra carora pot influenta factori din
exterior in legatura cu proprietatile lor fizico-chimice: fotosensibile, higroscopice,
termolabile, protejate de influenta temperaturilor joase, protejate de influenta gazelor
din mediu exterior, inflamabile, explozive, aromatice si coloranti.

[I. Medicamente si substante medicamentoase care necesita conditii speciale de pastrare
in legatura cu proprietatile lor farmaco-toxicologice: stupefiante si psihotrope, toxice,
energic active.

[1I.Alte grupe de produse farmaceutice si parafarmaceutice: produs vegetal, dezinfectante,
obiecte de cauciuc, articole din mase plastice, materiale de pansament, ustensile,
instrumente chirurgicale metalice, ape minerale, butelii cu gaze, lipitori medicale etc.
La aspectul privind receptionarea produselor, respondentii au indicat ca

medicamentele termolabile si fotosensibile sunt prioritare in procesul de depozitare,

aceste categorii fiind mentionate de 78% dintre farmacisti. Urmatoarele prioritati fiind
medicamente din grupa A si B fiind mentionate de 50%, antibioticele fiind mentionate de
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15%, plante si materiale de pansament - 7%, iar 29% dintre farmacisti considera ca
prioritate au toate medicamentele receptionate, ceea ce indica o abordare mai putin
selectiva, cu potentiale riscuri pentru calitate.

In ceea ce priveste factorii care influenteaza calitatea medicamentelor, temperatura si
umiditatea au fost identificate ca fiind cei mai semnificativi factori de catre 92% dintre
respondenti, umiditatea, conditiile de producere si actiunea luminii au fost mentionate de
catre 86% respondenti. Acestia au subliniat importanta mentinerii unor conditii optime
de pastrare pentru a evita degradarea substantelor active. Incdperile de pistrare si
expunerea la lumina sunt de asemenea apreciate ca factori importanti, in special pentru
medicamentele sensibile la lumina.

In cazul alteririi medicamentelor din cauza depozitirii necorespunzitoare sau
degradarii formei farmaceutice, 46% dintre farmacisti au mentionat ca aceste produse
sunt predate AMDM pentru nimicire inofensiva. Restul respondentilor au mentionat
diverse masuri, precum returnarea medicamentelor la depozit (46%), se achita de catre
farmacist (22%), se deconteaza (15%), se arunca (11%) si 1% nu s-au confruntat cu
problema data. Dar, se constata si existenta unor probleme in gestionarea acestor situatii,
fapt ce poate solda cu riscuri pentru sanatatea publica.

Referitor la cunoasterea de catre farmacisti a produselor farmaceutice si
parafarmaceutice, care necesita regim special de pastrare, respondentii au mentionat:
medicamentele termolabile (90%); medicamentele fotosensibile (94%); meicamentele
higroscopice (78%); cele volatile (83%); medicamentele ce trebuie protejate de actiunea
temperaturilor joase (67%); medicamentele aromatice si colorantii (59%);
medicamentele si substantele inflamabile si explozive (84%); formele farmaceutice
industriale (14%); medicamentele stupefiante si psihotrope (87%); obiectele din cauciuc
(39%); articolele din masa plastica (29%); instrumentele chirurgicale (24%); materialele
de pansament si ustensilele (26%).

Dintre cele mai frecvente fenomene si actiuni ale depozitarii necorespunzatoare a
medicamentelor care le-au Intalnit in practica sa, farmacistii au mentionat ca: se reduce
eficacitatea medicamentului (68%), se petrece degradarea substantei active ( 45%),
creste riscul reactiilor adverse (41%), se altereaza forma farmaceutica (60%), iar nu s-au
confruntat cu probleme de genul dat doar 1%.

Dintre actele legislative si documentele care reglementeaza pastrarea medicamentelor
73% dintre respondenti au mentionat Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 28 din
16.01.2006 cu privire la pastrarea medicamentelor, 62% Legea cu privire la
medicamente, 45% Legea cu privire la activitatea farmaceutica iar 54% au evidentiat
prospectul medicamentului.

Cele mai frecvente probleme intampinate In procesul de receptionare a produselor
includ deteriorarea ambalajelor, produse cu termene de valabilitate apropiate de expirare
si documente Insotitoare incomplete sau incorecte. Aproape 16% dintre respondenti au
mentionat conditii de transportare inadecvate, care pot afecta calitatea medicamentelor.
Aceasta situatie evidentiaza necesitatea unei colaborari mai stranse intre farmacisti si
furnizori pentru a remedia problemele intampinate si pentru a asigura livrarea doar a
produselor de calitate conforma.

Peste 56% dintre respondenti au considerat ca anumite grupe de medicamente, in
special cele termolabile si fotosensibile, ar trebui sa aiba instructiuni de depozitare mai
concrete si mai clare. Acest fapt sugereaza despre posibila lacuna in comunicarea
informatiilor esentiale pentru pastrarea corecta a respectivelor produse farmaceutice.

Principalele probleme raportate de farmacisti includ variatiile de temperatura si
umiditate, care sunt adesea greu de controlat in absenta echipamentelor automate de
monitorizare. De asemenea spatiu limitat de depozitare este o problema frecvent
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intdlnitd, care afecteaza organizarea corectd a stocurilor si poate duce la confuzii in
gestionarea produselor.

In ceea ce priveste gestionarea stocurilor, 90% dintre farmacisti au indicat utilizarea
unor metode de rotatie a stocurilor pentru a evita expirarea termenului valabilitatii
medicamentelor. Necesitatea monitorizarii corecte a temperaturii si umiditatii a fost
mentionatd de 93% dintre respondenti, totodatd, 55% afirma ca folosesc sisteme de
depozitare si etichetare adecvate iar 1% utilizeaza metoda stocului mic in depozitul
farmaciei.

Farmacisti-respondentii au sugerat ca ar fi benefice urmatoarele masuri pentru a
imbunatati conditiile de depozitare si pastrare a produselor farmaceutice: implementarea
unor sisteme de monitorizare automatizata a temperaturii si umiditatii; imbunatatirea
infrastructurii pentru depozitare; instruirea continua a personalului in probleme ce tin de
depozitarea si pastrarea corecta; cresterea frecventei inspectiilor cu argumentarea, dupa
caz, a masurilor de imbunatatire a situatiilor neconforme

Desi reglementdrile privind pastrarea si depozitarea sunt bine cunoscute si in mare
masura respectate, rezultatele analizei indica existenta unor variabilitati intre unitatile
farmaceutice, in special intre mediul urban si cel rural. In timp ce farmaciile din mediul
urban sunt mai bine echipate, au acces la tehnologie moderna si sunt mai frecvent
inspectate, farmaciile rurale se confrunta adesea cu resurse limitate, spatii reduse de
stocare si lipsa unor sisteme moderne de monitorizare a temperaturii si umiditatii.

Un alt aspect evidentiat In studiu este importanta instruirii continue a personalului si
necesitatea unor masuri proactive pentru a preveni degradarea medicamentelor din
cauza conditiilor necorespunzatoare de pastrare.

In plus, farmacistii au atras atentia asupra necesititii unor reglementiri mai stricte si
a unor inspectii mai frecvente pentru asigurarea respectarii conditiilor de pastrare in
toate farmaciile, indiferent de locatie. In acest sens, farmacistii au propus consolidarea
colaborarii intre unitatile farmaceutice si autoritatile de reglementare, care ar putea
contribui la dezvoltarea unor ghiduri mai detaliate, adaptate realitatilor locale.

Implementarea tehnologiilor de monitorizare automata si a sistemelor de alerta in
timp real reprezinta o masura esentiala pentru imbunatatirea conditiilor de pastrare,
asigurand o interventie prompta in caz de neconformitati. O astfel de abordare preventiva
poate reduce riscul de alterare a medicamentelor si poate mentine eficacitatea acestora
pe parcursul perioadei de valabilitate.

Rolul primordial al infrastructurii este un alt aspect important. Farmaciile comunitare
din zonele rurale ar beneficia de fonduri si resurse pentru modernizarea echipamentelor
de stocare, In special pentru medicamentele care necesita regimuri speciale. Lipsa de
spatiu si de infrastructura adecvata afecteaza capacitatea farmaciilor de a respecta
standardele optime si subliniaza necesitatea unor investitii In acest sector.

Studiul sugereaza, de asemenea, necesitatea unei colabordri mai stranse intre
farmacisti, depozite si furnizori pentru a asigura respectarea conditiilor de transport si
depozitare pe tot parcursul lantului de aprovizionare. O comunicare mai eficienta ar
permite gestionarea prompta a problemelor aparute si ar imbunatati trasabilitatea si
siguranta medicamentelor.

CONCLUZII

1. Studiul realizat asupra conditiilor de depozitare si pastrare a produselor farmaceutice
in cadrul farmaciilor si companiilor farmaceutice din Republica Moldova scoate in
evidenta atat progresele, cat si provocarile cu care se confrunta aceste unitati precum
si specialistii in mentinerea calitatii produselor farmaceutice

2. Personalul farmaceutic a subliniat importanta formarii profesionale si actualizarii
periodice a cunostintelor privind gestionarea stocurilor si pastrarea corecta a
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medicamentelor. Aceasta nu doar ca asigura conformitatea cu standardele de calitate
nationale si internationale, dar contribuie la cresterea increderii pacientilor in
serviciile farmaceutice oferite.

3. Pentru a asigura o calitate optima a produselor farmaceutice este nevoie de un efort
sistemic la nivelul infrastructurii, al reglementarilor si al pregatirii profesionale.
Introducerea unor sisteme de monitorizare si inspectie automate, modernizarea
echipamentelor si o colaborare mai stransa intre autoritati, farmacisti si furnizori sunt
masuri cheie pentru a sustine sandtatea pacientilor si pentru a spori calitatea
serviciilor farmaceutice prestate. Acest cadru imbunatatit ar contribui la crearea unui
sistem farmaceutic mai sigur si mai eficient, In beneficiul pacientilor si al intregii
comunitati.
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