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INTRODUCERE

Actualitatea si importanta temei rezulta din evolutia continua a domeniului farmaceutic,
marcat de inovatii permanente, dar si de riscuri sporite care afecteaza siguranta pacientului si
calitatea serviciilor farmaceutice. Tn acest context, managementul riscurilor farmaceutice devine
esential pentru eficientizarea activitatii farmaciilor comunitare, in fata provocdrilor legate de
disponibilitatea medicamentelor, schimbarile legislative frecvente, deficitul de personal si alte
probleme structurale.

La nivel international, gestionarea riscurilor farmaceutice constituie o tema actuala, fiind
orientatd spre implementarea unor solutii standardizate menite sa reduca erorile de medicatie si sa
creasca siguranta pacientului. in Republica Moldova, racordarea la aceste standarde este cruciala
pentru imbunatatirea calitdtii serviciilor farmaceutice si pentru alinierea la cerintele sistemului de
sandatate european.

Studiul are o abordare interdisciplinara, integrand aspecte farmaceutice, legislative si de
management, pentru a propune solutii inovatoare si aplicabile in farmaciile comunitare. Prin
analiza factorilor de risc, riscurilor si elaborarea unor strategii eficiente de prevenire a erorilor de
medicatie, cercetarea contribuie la optimizarea practicii farmaceutice si la consolidarea sigurantei
n utilizarea medicamentelor.

Descrierea situatiei in domeniu si identificarea problemelor de cercetare. Activitatea
farmaceutica este expusd unor riscuri variate, de la erori de medicatie si reactii adverse, pana la
pierderi financiare si afectarea reputatiei farmaciilor. In Republica Moldova, aceste riscuri sunt
accentuate de deficitul de farmacisti, suprasolicitarea personalului, multitasking-ul si insuficienta
instruirii continue [18].

Erorile de prescriere si denumirile comerciale asemanatoare ale medicamentelor sunt si acestia
factori critici care pot mari incidenta erorilor de medicatie. In plus, lipsa unui sistem eficient de
raportare a erorilor impiedica evaluarea reald a situatiei si aplicarea masurilor corective necesare.

Scopul studiului consta in analiza si evaluarea factorilor de risc care afecteaza activitatea
farmaceutica in cadrul farmaciilor comunitare, elaborarea unei metodologii integrate de
management al riscurilor pentru imbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice, reducerea
erorilor de medicatie si promovarea formarii si educatiei continue Tn acest domeniu a
farmacistilor.

in conformitate cu scopul studiului, au fost formulate urmitoarele obiective:

1. Analiza detaliata a surselor bibliografice referitoare cercetarilor existente in domeniul
identificarii si evaluarii riscurilor, MR si MFR, inclusiv in domeniul farmaceutic;
2. ldentificarea si evaluarea factorilor de risc (riscurilor) Th exercitarea activitatii farmacistului si

influenta lor in procesul prestarii serviciilor farmaceutice in cadrul farmaciilor comunitare;
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3. Identificarea, clasificarea si analiza erorilor de prescriere a medicamentelor ca factor de risc
major al activitatii farmacistului in asistentd cu medicamente a populatiei;

4. Identificarea si evaluarea riscurilor asociate denumirilor asemanatoare ale medicamentelor si
elaborarea strategiilor de prevenire a erorilor LASA;

5. Elaborarea si implementarea metodologiei de management al riscului n practica farmaceutica,
inclusiv a solutiilor pentru o medicatie mai sigurd, recomandari pentru minimizarea factorilor
de risc si prevenirea erorilor de medicatie;

6. Elaborarea programelor educationale destinate formadrii si instruirii viitorilor specialisti si
farmacistilor practicieni in gestionarea eficienta a riscurilor pe parcursul exercitarii activitatii
farmaceutice.

Ipoteza de cercetare: Implementarea unui sistem integrat de management al riscurilor,
standardizarea proceselor farmaceutice, pregatirea si instruirea continud a farmacistilor in aceste
domenii vor conduce la o reducere semnificativa a erorilor de medicatie in farmaciile comunitare.

Metodologia cercetarii stiintifice. Cercetarea s-a desfasurat in baza Avizului Comitetului
de Etica nr. 32 din 13.05.2019 si a fost realizatd in cadrul Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile
Procopisin” a USMF ,,Nicolae Testemitanu”, prin analiza situatiei din farmaciile comunitare din
Republica Moldova.

Metodele utilizate au inclus: chestionarea farmacistilor, evidentiind perceptiile acestora
asupra riscurilor specifice activitatii farmaceutice. Pentru o evaluare obiectiva, s-a aplicat
monitorizarea in timp real a riscurilor, ce a permis observarea directd si documentarea frecventei
si dinamicii erorilor de medicatie in mediul farmaciilor comunitare. Diagrama Ishikawa a fost
utilizata pentru clasificarea si organizarea sistematicd a factorilor de risc/riscurilor in functie de
etapele procesului farmaceutic, facilitand identificarea cauzelor principale ale erorilor. Un element
important al metodologiei I-a constituit analiza expertilor, care a adaugat un nivel suplimentar de
validare prin ierarhizarea si categorizarea factorilor de risc/riscurilor in functie de impactul si
probabilitatea acestora. De asemenea, analiza erorilor in prescriptiile medicale a permis
investigarea unuia dintre cei mai critici factori de risc, subliniind frecventa si tipologia erorilor
care pot influenta intregul procesul de eliberare a medicamentelor. Analiza Nomenclatorului de
Stat al Medicamentelor a facilitat identificarea riscurilor asociate denumirilor comerciale
asemanatoare ale medicamentelor, un alt factor major in aparitia erorilor de medicatie.

Noutatea stiintifica a cercetarii consta in elaborarea, in premiera, a unui algoritm integrat
de management al riscurilor farmaceutice, care imbind intr-o forma coerentd si aplicabila in
practica, un set complex de metode cantitative si calitative utilizate n analiza si evaluarea
factorilor de risc si a riscurilor din farmaciile comunitare. Acest algoritm reprezinta o sinteza

stiintificd inovatoare, in care etapele esentiale ale procesului farmaceutic — comandarea,
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receptionarea, depozitarea, prepararea si eliberarea medicamentelor — sunt supuse unei evaluari
sistemice, cu identificarea si ierarhizarea factorilor de risc/riscurilor ce pot genera erori de
medicatie.

Aplicarea acestui algoritm a permis o analiza detaliata a principalelor vulnerabilitati din
activitatea farmaceutica si a evidentiat, in mod concret, impactul negativ al erorilor de prescriere,
al denumirilor comerciale asemanatoare ale medicamentelor si al lipsei de proceduri
standardizate. Totodata, cercetarea a scos in evidenta discrepanta semnificativa dintre numarul
real al erorilor de medicatie identificate prin metodele aplicate si lipsa raportarilor oficiale catre
autoritati, ceea ce subliniaza urgenta implementarii unui sistem functional de monitorizare si
raportare a riscurilor.

Prin includerea unui set de instrumente de analizd (cum ar fi chestionarele, analiza
prescriptiilor medicale, monitorizarea in timp real, Diagrama Ishikawa, Matricea riscurilor,
Metoda Analizei Expertilor), algoritmul propus a permis nu doar identificarea si evaluarea
factorilor de risc/riscurilor, ci si formularea unor strategii clare pentru reducerea erorilor de
medicatie, standardizarea proceselor farmaceutice si Imbunatitirea formarii profesionale a
farmacistilor [44].

Aspecte stiintifice solutionate in teza. Cercetarea a identificat si clasificat factorii de risc
din farmaciile comunitare, oferind solutii pentru prevenirea erorilor de medicatie si imbunatatirea
sigurantei pacientului. Analiza prescriptiilor medicale a evidentiat frecventa si tipologia erorilor
de prescriere, subliniind necesitatea unui sistem de corectare si prevenire. Studiul a evaluat
riscurile asociate denumirilor comerciale asemanatoare ale medicamentelor, propunand masuri de
reducere a acestui factor de eroare. A fost elaboratd si implementata o metodologie integrata de
management al riscurilor, incluzand proceduri operationale, educatie continua a farmacistilor si
optimizarea proceselor farmaceutice. Cercetarea a contribuit la dezvoltarea unui program
educational destinat formarii viitorilor farmacisti in prevenirea si gestionarea riscurilor
farmaceutice. Prin aceastd abordare integrata, lucrarea sprijina dezvoltarea unui sistem eficient de
management al riscurilor, aplicabil in practica farmaceuticd din Republica Moldova.

Semnificatia teoretici a lucrarii. Studiul ofera un cadru conceptual integrat pentru
managementul riscurilor farmaceutice in farmaciile comunitare, oferind o baza stiintifica solida
pentru identificarea, clasificarea si reducerea erorilor de medicatie. Studiul contribuie la extinderea
cunostintelor privind erorile de medicatie si factorii de risc, demonstrand impactul acestora asupra
sigurantei pacientului. De asemenea, cercetarea introduce o metodologie inovatoare de evaluare a
riscurilor, oferind astfel un model teoretic aplicabil in practica farmaceutica.

Totodata, rezultatele studiului au servit ca suport teoretic pentru elaborarea unor

reglementdri noi, incluzand modificari legislative privind siguranta medicamentelor si necesitatea
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unui sistem national de raportare a erorilor de medicatie, consolidand astfel fundamentul stiintific
al practicii farmaceutice si al politicilor de sigurantd farmaceutica.
Valoarea aplicativa a lucrarii. Rezultatele cercetarii reprezintd instrumente aplicative
privind gestionarea factorilor de risc/riscurilor in:
¢ procesul autorizarii medicamentelor (propuneri pentru modificarea Ordinului MS RM
nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman si introducerea modificarilor postautorizare, aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041
din 15.11.2021, Actul de implementare nr. Rg02-001689 din 07.04.2022);
¢ prestarii serviciilor farmaceutice de catre farmacisti in farmaciile comunitare (Ghidul

,Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare” examinat si

recomandat la sedintele Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, proces-verbal

nr. 09 din 17.03.2023, Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie, proces-verbal nr.

02 din 24.03.2023, Consiliului de Management al Calitatii, USMF , Nicolae Testemitanu,

proces-verbal nr. 06 din 25.04.2023, Consiliului de Experti al MS al RM, proces-verbal

nr. 01 din 24.04.2024, aprobat prin Ordinul MS al RM nr. 686 din 19.08.2024);

& pregatirii si perfectionarii specialistilor farmacisti in procesul didactic:

v elaborarea si introducerea disciplinei optionale ,,Managementul riscului farmaceutic”
pentru studentii anul IV de studii in Planul de invdtdmant la programul de studii
superioare integrate 0916.1 Farmacie implementat din a.u. 2021-2022, Act de
implementare nr. 03-158 din 21.01.2022);

v elaborarea Suportului de curs si a recomandarilor metodice la disciplina Managementul
riscului farmaceutic examinate si aprobate in sedintele Catedrei de farmacie sociala
»Vasile Procopisin”, proces-verbal nr. 06 din 13.01.2023, Comisiei Stiintifico-
metodice de profil Farmacie, proces-verbal nr. 01 din 18.01.2023, Consiliului de
Management al Calitatii, USMF ,Nicolae Testemitanu, proces-verbal nr. 04 din
02.02.2023);

v elaborarea cursului de perfectionare tematica ,,Asistenta farmaceutica specializata la
pacientii cu risc sporit”, Act de implementare nr. 03-1453 din 02.05.2024).

Astfel studiul depaseste sfera academica, avand un impact direct si tangibil asupra sistemului
farmaceutic, contribuind la cresterea calitatii serviciilor si la reducerea riscurilor farmaceutice.

Aprobarea rezultatelor. Rezultatele cercetarii au fost prezentate sub forma de comunicari
orale si postere in cadrul urmatoarelor manifestari stiintifice nationale si internationale:

¢ a XXVIII-A Reuniune nationald de istoria farmaciei (2019, Sibiu, Romania);

¢ Conferinta stiintifica anuala a cadrelor stiintifico-didactice, doctoranzilor, masteranzilor,

rezidentilor si studentilor (2019, Chisinau, Republica Moldova);

12



¢ Conferinta stiintifica cu participare internationald ,,Obtinerea si cercetarea farmaceutica
a unor molecule si produse farmaceutice cu potential terapeutic” in Cadrul Proiectului
Bilateral International Moldo-Belarus (2020, Chisinau, Republica Moldova);

¢ Conferinta stiintifico-practici dedicatdi memoriei profesorului universitar ,,Vasile
Procopisin” - ,,Farmacistul si rolul lui in sistemul de sanatate” (2020, Chisinau, Republica
Moldova);

¢ Congresul consacrat aniversarii a 75-a de la fondarea USMF ,Nicolae Testemitanu”
(2020, Chisinau, Republica Moldova);

¢ XXVIII mibkHapoHa HAYKOBO- MMPAKTUYHOT KOH(EPEHITIT MOJIOIUX BUCHHUX Ta CTYACHTIB
«Topical issues of new medicines development», IIpucBsuenoi 150-Piuuro 3 gHs
HapopkenHsa M.O. Bansamika (2021, Haricov, Ucraina);

¢ Conferinta stiintifico-practica cu participare internationala ,,Sistemul de asigurare a

calitatii medicamentului — probleme si solutii” (2021, Chisinau, Republica Moldova);

¢ Conferinta stiintifica anuala: ,,Cercetarea in biomedicind si sanatate: calitate, excelenta si

performanta” (2021, 2022, 2023, Chisinau, Republica Moldova);

¢ Conferinta stiintifico-practica cu participare internationala ,,Sistemul de asigurare a

calitatii medicamentului — probleme si solutii” (2021, Chisinau, Republica Moldova);

¢ Conferinta stiintifico-practicd nationald cu participare internationald ,,Actualitdti si

perspective in studiul farmaceutic al plantelor medicinale” (2021, Chisindu, Republica
Moldova);

¢ Conferinta stiintifico-practicd ,,Abordarea sistemica — metodologie Tn cercetarea

farmaceutica” (2021, Chisinau, Republica Moldova);
¢ Conferinta stiintifico-practica ,,Relatii medic-farmacist in promovarea serviciilor
farmaceutice avansate”, USMF ,Nicolae Testemitanu” (2021, Chisindu, Republica
Moldova);

¢ The 9th International medical congress for students and young doctors. Medespera (2022,
Chisinau, Republica Moldova);

¢ The 4th Edition of the International Exhibition of Innovation and Technology Transfer
Excellent Idea - 2025 (2025, Chisinau, Republica Moldova).

Rezultatele stiintifice principale. In cadrul cercetirii a fost elaborat si validat stiintific un
algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice, conceput ca instrument metodologic
complex, etapizat si aplicabil in toate procesele farmaceutice. Acesta a permis identificarea,
evaluarea si clasificarea a 56 de factori de risc distribuiti pe etapele activitatii farmaceutice, grupati
n patru niveluri de prioritate — foarte ridicat, ridicat (13), mediu (40) si scazut (3).

Analiza unui esantion de 1.500 de prescriptii medicale a evidentiat cd numarul de erori de
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prescriere depistate a variat de la minimum una pana la maximum 12, cu predominanta celor de
omisiune, urmate de erorile de comisiune. S-a constatat o corelatie puternica intre complexitatea
prescriptiilor, exprimatd prin numarul de medicamente prescrise, si numarul total de erori
identificate, ceea ce demonstreaza ca retetele mai complexe genereaza un risc sporit de aparitie a
erorilor de medicatie.

De asemenea, analiza riscurilor asociate denumirilor aseméanétoare ale medicamentelor a
evidentiat un impact semnificativ asupra frecventei erorilor in farmaciile comunitare. Au fost
identificate 36 de combinatii de denumiri similare, cu risc crescut de confuzie in procesul de
eliberare a medicamentelor. Constatarile studiului au pus in evidentd lacunele legislative in
gestionarea acestui tip de risc, fapt care a determinat elaborarea si promovarea unor recomandari
legislative incluse Tn Ordinul 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare, aceste modificari fiind
aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041/2021.

Chestionarea farmacistilor si monitorizarea riscurilor in timp real au confirmat absenta unor
proceduri standardizate de management al riscurilor Tn farmaciile comunitare. Acest fapt a impus
elaborarea unui Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare,
care include un set coerent de sase proceduri operationale standardizate, acoperind toate etapele
activitatii farmaceutice — de la comandarea si receptionarea medicamentelor pana la depozitare,
preparare si eliberare. Ghidul ofera personalului farmaceutic instrumente practice si usor de aplicat
pentru identificarea, evaluarea si reducerea riscurilor si a fost aprobat prin Ordinul MS RM nr.
686/2024. Relevanta si aplicabilitatea Ghidului au fost confirmate prin mentiunea cu Medalia de
Argint Tn cadrul Editiei a 4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer Tehnologic-
Excellent Idea — 2025.

In plan educational, rezultatele tezei au contribuit la dezvoltarea curriculei universitare si a
instruirii profesionale continue. Astfel, in Planul de invatamant al Programului de studii 0916.1
Farmacie a fost introdusd disciplina optionala ,,Managementul riscului farmaceutic” pentru
studentii anului IV, fiind elaborat si Suportul de curs si recomandari metodice pentru aceasta
disciplina. Totodata, elemente esentiale privind managementul riscurilor au fost incluse in
programul de instruire profesionala continua ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu
risc sporit”, consolidand astfel formarea farmacistilor si sustinand dezvoltarea competentelor
acestora.

Cuvinte-cheie: erori de medicatie, factori de risc, riscuri, managementul riscului, farmacia
comunitard, farmacist, prescriptii medicale, denumiri similare a medicamentelor, eliberarea
medicamentelor.

Publicatii la tema tezei: Rezultatele stiintifice la tema tezei sunt expuse in 7 articole (2 de
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singur autor), inclusiv — 1 in revista de specialitate din strainatate citata SCOPUS cu IF 1.6; 3—1n
reviste nationale acreditate (categoria B+, B); 2 articole n reviste aflate in proces de acreditare, 1
- in materialele conferintei stiintifice internationale; 15 teze, dintre care 2 — in materialele
conferintelor internationale, 5 la conferinte nationale cu participare internationala, 8 — la foruri
nationale; 14 comuniciri orale, dintre care 2 — la conferinte stiintifice internationale si 12 — la
conferintele stiintifice nationale; 8 postere, dintre care 7 la conferinte stiintifice nationale si 1 la
expozitie internationala.

Valoarea aplicativd a rezultatelor cercetdrilor sunt confirmate prin patru acte de
implementare, un Ordin al Ministerului Sanatatii, un Certificat de inovator si un Ghid pentru
farmacisti practicieni, aprobat si recomandat de Ministerul Sanatatii, doua Curriculum (pentru
studenti in romand si englezd si farmacisti practicieni), un Suport de curs si recomandari
metodice pentru studenti si participare la un proiect stiintific international.

Volumul si structura tezei: introducere, patru capitole, concluzii generale si recomandari,

bibliografie din 159 titluri, 9 anexe, 193 pagini, 32 figuri, 53 tabele.
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1. MANAGEMENTUL FACTORILOR DE RISC FARMACEUTIC -
GARANTIA SIGURANTEI PACIENTULUI

1.1. Definirea conceptelor-cheie

Farmacia cu circuit deschis (comunitara) este o farmacie destinata populatiei generale, care
beneficiaza de asistentd farmaceutica conform legislatiei in vigoare, indiferent de domiciliul
pacientului, inclusiv in cazuri de urgente medicale. Functia principala a farmaciei este desfasurarea
activitatii farmaceutice multilaterale in scopul acordarii populatiei asistentei operative si calitative
cu medicamente si produse parafarmaceutice [156].

Calitatea serviciilor farmaceutice din cadrul farmaciei comunitare este o componenta
importanta in ingrijirea sdnatatii populatiei, care trebuie sa se concentreze pe garantarea unui cadru
de securitate farmaceuticad corespunzator. Sintagma ,securitatea farmaceutica” se refera la
asigurarea ca medicamentele sunt de calitate, sunt corect manipulate, depozitate si distribuite, iar
serviciile farmaceutice sunt corespunzatoare cu standardele de siguranta, etica si eficienta [24].
Punctele de reper conceptuale privind cercetarea securitatii farmaceutice evidentiaza necesitatea
implementarii unor metode si tehnologii pentru monitorizarea si prevenirea erorilor de medicatie,
contribuind la cresterea calitatii si sigurantei serviciilor farmaceutice [22].

Activitatea profesionald a farmacistilor din cadrul farmaciei comunitare cuprinde o varietate
de servicii, unul din cele mai esentiale fiind eliberarea medicamentelor OTC si pe baza
prescriptiilor medicale catre pacienti. Farmacistii se asigura ca pacientii primesc medicamentele
corespunzatoare in cantitati corecte. Ei verifica prescriptiile medicale, pregatesc medicamentele si
ofera consiliere despre modul de administrare, pastrare, modul de actiune al medicamentelor,
masuri de precautie sau despre unele interactiuni si reactii adverse [12, 74]. De asemenea
farmacistii pot recomanda alternative terapeutice si solutii pentru afectiuni minore, ce pot fi tratate
cu ajutorul medicamentelor OTC.

Concomitent, farmacistii pot ajuta pacientii In monitorizarea starii de sdndtate prin evaluarea
unor indicatori, precum tensiunea arteriald sau nivelul de glucoza in sange. La necesitate,
farmacistii pot oferi recomandari pentru un mod sdnatos de viata, activitati ce se includ in serviciile
neesentiale ale farmaciilor comunitare.

Profesia de farmacist poate aduce plusvaloare actului medical prin activitatile si serviciile
realizate de farmacisti care, prin gandirea analitica si cunostinte, pot gestiona nevoile mereu in
schimbare ale pacientilor, pot oferi ingrijire individualizata, consiliere si informatii despre
medicamente, pot evalua prescrieri in scopul reducerii polimedicatiei si monitorizarea tratamentelor
actuale si cele care vor urma [108]. Tn acest context, farmacistii trebuie sa fie instruiti si echipati
corespunzator pentru a furniza servicii adaptate si persoanelor cu dizabilitéti, de exemplu a celor cu

deficiente de vedere [121]. Cu toate acestea, prezenta factorilor de risc si a riscului poate afecta
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calitatea serviciilor farmaceutice si pot avea consecinte grave pentru pacienti, furnizori de servicii si

sistemul de sanatate in general [41]. Consecintele pot fi diverse precum afectarea sigurantei

pacientilor, scaderea calitatii serviciilor farmaceutice, compromiterea imaginii farmaciei si de

asemenea pot avea un impact financiar semnificativ asupra pacientilor si sistemului de sanatate [53].

Termenul ,,risc” isi are originea in mijlocul secolului al XVII-lea, fiind consemnat in limba

franceza sub forma ,,risque” si in limba italiana ca ,,rischo”, derivat din verbul ,rischiare”.

Englezii I-au naturalizat mai tarziu, sub forma ,,risck”. Riscul reprezinta un fenomen frecvent

intalnit in viata cotidiana, fiind adesea corelat cu ideea de incertitudine sau lipsa de siguranta. Alte

explicatii pentru risc sunt:

1.

Definitia Organizatiei Internationale a Standardizarii (ISO 31000: 2018): ,,Riscul este
efectul incertitudinii asupra obiectivelor” [29, 141].

Definitia Comisiei Europene pentru afaceri economice si monetare: ,,Riscul reprezinta o
combinatie a probabilitatii de aparitie a unui eveniment si a consecintelor sale.”. Aceasta
definitie a fost prezentata intr-un raport al Comisiei Europene din anul 2023 [77].
Sanatate Ocupationala si Sigurantd, Servicii de Consultanta (OHSAS 18001:2007)
defineste riscul ca fiind combinatia dintre probabilitatea unui pericol care rezulta intr-un
eveniment advers, si gravitatea evenimentului [140].

Dictionarul explicativ al limbii romane, defineste riscul ca o ,,posibilitate de a ajunge la

o primejdie, de a avea de infruntat un necaz sau de a suporta o paguba” [132].

. Cristian Dan Duran n ,,Aspecte privind evaluarea riscului ca sursa a deciziei la nivelul

firmei” [60] mentioneaza mai multe definitii ale riscului dupa diferiti autori. Aici
George M. Betterly defineste riscul ca fiind ,,gradul de incertitudine privind aparitia
unor pierderi cauzate de evenimente fortuite, accidente sau situatii neasteptate”. Tot in
aceasta lucrare este citata si definitia formulatd de Organizatia pentru Cooperare si
Dezvoltare Economica (OCDE) in anul 1983, conform careia riscul reprezinta
posibilitatea producerii unui eveniment cu consecinte nedorite.

Potrivit British Standard Institute (BSI, 2000), riscul este definit ca o formd de
incertitudine care influenteaza capacitatea de realizare a obiectivelor propuse [93].
Institutul pentru Managementul riscurilor nu are o definitie clard pentru risc, dar in
documentele acestuia se folosesc asa definitii precum ,,sansa unor consecinte negative

sau expunere la neprevazut” [92].

Preponderent, conceptul de risc se trateazd ca o valoare negativa cu consecinte nedorite.

Totodatd, gestionarea prin metode si instrumente eficiente, duce la combaterea riscurilor, adica

solutionarea problemei prin stabilirea unui management calitativ.

Tn manualul Managementul riscurilor, Vasiliu G. [123], este mentionati opinia lui Dr. David

17



Hillson, expert britanic Tn managementul riscului, care atrage atentia ca perceperea riscului
exclusiv ca o amenintare este incorectd, subliniind ca termenul ,,risc” deriva din limba latina
resecare, care inseamni ,,a Tndrizni”. In acelasi sens, Ghidul Managementului de Proiect, elaborat
de Project Management Institute in anul 2000, defineste riscul ca ,,un eveniment sau o conditie
incerta care, daca apare, are un efect pozitiv sau negativ asupra obiectivului stabilit. Riscul include
atat amenintarile asupra obiectivelor, cat si oportunitatile de a Tmbunatati aceste obiective” [82].
Astfel, conceptul de risc trebuie inteles ca o posibilitate de abatere de la planul initial, care poate
genera atat efecte negative (pierderi, esecuri, blocaje), cét si efecte pozitive (imbundtatiri, inovatie,
avantaje competitive). Riscul apare atunci cand, in procesul de desfasurare a unei activitati,
intervine un factor neasteptat sau cand un element planificat nu se produce conform asteptarilor.
In acest context, riscul nu mai este doar o amenintare, ci si o oportunitate care poate fi valorificata
printr-un management eficient [107].

Riscurile au fost o componenta prezenta Tn activitatea farmaceutica din cadrul farmaciilor
comunitare. Printre cele mai dese intalnite erau furturile, incendiile etc., care duceau la prabusirea
unei afaceri. Un alt risc des intalnit tinea de erori in eliberarea medicamentului din neatentie [53].
La momentul actual, practica farmaceuticd moderna trebuie sa ia in considerare noile riscuri,
precum: erorile de medicatie, deteriorarea imaginii farmaciei, pierderi financiare, reactii adverse
grave, comunicare limitata intre medici, farmacisti si pacienti, lipsa procedurilor standardizate,
conditii st mediu de lucru necorespunzatoare etc [50].

Acestea sunt doar céteva din potentialele riscuri ale activitatii farmaceutice, iar acest studiu
initiat Tn domeniu a scos la iveald problemele reale cu care se confrunta farmaciile comunitare din
Republica Moldova in domeniul riscurilor. Totusi, este important sa se inteleaga ca riscul este
efectul care se poate intdmpla din cauza unui factor de risc.

Un factor de risc reprezintd o conditie sau 0 circumstanta care creste probabilitatea aparitiei
unui risc sau a unui eveniment nedorit. Este o variabild sau o caracteristica care este asociatd cu
un anumit risc si poate influenta gradul sau probabilitatea aparitiei acestuia [126].

Pe parcursul Tntregului lant de aprovizionare si utilizare a medicamentelor sunt prezenti
factorii de risc, care pot implica o varietate de aspecte, de la productie si distributie pana la
administrarea corectda a medicamentelor de catre pacienti. Dupa cum S-a mentionat anterior,
consecinta factorilor de risc este riscul farmaceutic, care poate fi generat de o serie de factori:

¢ Omiterea procedurii de verificare in cazul receptiei calitative, cantitative si valorice

a medicamentelor. Acest lucru poate avea urmatoarele consecinte: furnizarea
medicamentelor de calitate necorespunzatoare catre pacienti, pierderi financiare, impact
negativ asupra imaginii farmaciei etc.

¢ TIntreruperi frecvente. Se face referire la situatiile n care farmacistul este frecvent

18



ntrerupt pe parcursul activitatii sale. Intreruperile pot veni de la pacienti, colegi de
munca, personalul medical sau alte persoane implicate in activitatea farmaceutica.
¢ Denumiri si ambalaje similare ale medicamentelor. in timpul manipularii sau eliberarii
rapide a medicamentelor aceasta situatie poate provoca erori de medicatie si poate afecta
sanatatea pacientilor [39, 70].

¢ Personal insuficient, cu putina experienta sau neinstruit. Aceasta situatie poate duce
la suprasolicitarea personalului, erori de medicatie si 0 comunicare necorespunzatoare
dintre farmacist si pacient.

¢ Presiunea de timp si volumul excesiv al muncii. Presiunea, scaderea atentiei si riscul

de erori pot fi cauzate de fluxul continuu de pacienti si sarcinile multiple [11].

In domeniul farmaceutic, in anumite contexte, atunci cind un factor de risc este intrinsec si
este cauza unui rezultat negativ specific, el poate fi considerat in acelasi timp si un risc. De
exemplu ,lipsa procedurilor standardizate” poate fi in acelasi timp si un risc si un factor de risc.
Ca factor de risc ,.lipsa procedurilor standardizate” poate duce la erori in procesul de eliberare a
medicamentelor, deoarece farmacistii nu au instructiuni pe care sa le urmeze. Acest factor de risc
creste probabilitatea aparitiei erorilor. Ca risc aceasta lipsa poate rezulta in eliberarea unor
medicamente gresite sau in dozaje incorecte, avand consecinte directe asupra sanatatii pacientilor
[95]. Riscul aici este reprezentat de erorile specifice de medicatie care pot aparea. ,,Denumirile si
ambalaje similare ale medicamentelor” ar fi un alt exemplu. Ca factor de risc denumirile si
ambalajele similare creeaza conditiile pentru confuzii intre medicamente. Acest factor de risc este
un precursor al erorilor de medicatie. Ca risc confuziile pot duce la administrarea medicamentelor
gresite pacientilor, avand potential de a provoca reactii adverse grave sau ineficacitate in tratament.
Riscul concret este reprezentat de administrarea incorecta a medicamentelor. Un alt exemplu pot
fi ,,incaperile necorespunzitoare sau dotate insuficient”. Ca factor de risc un mediu de lucru
necorespunzator poate creste stresul si oboseala farmacistilor. Acest factor contribuie la crearea
unor conditii de munca suboptime. Ca risc aceasta poate duce la o crestere a numarului de erori in
procesul de manipulare si eliberare a medicamentelor. Riscul este reprezentat de erorile de
medicatie care pot aparea din cauza conditiilor de munca necorespunzatoare [42].

In activitatea farmaceutica, este definitorie recunoasterea interdependentei dintre factorii de
risc si riscuri, de aceea gestionarea riscurilor printr-un management eficient si calitativ include nu
doar identificarea riscurilor dar si a factorilor de risc care influenteaza aparitia acestora [50, 72].
Este clar ca farmacistii trebuie sd fie constienti de factorii de risc si riscurile din farmaciile
comunitare, deoarece le permite sa identifice si sd gestioneze proactiv potentialele erori de
medicatie.

Dupa McMains V., erorile de medicatie sunt definite ca 0 abatere care se poate savarsi la

19



momentul prescrierii, eliberarii sau administrarii medicamentului, indiferent daca aceasta afecteaza
sau nu sanatatea pacientului. Se considera erori actiunile realizate incorect, omisiunile si alegerea
unor solutii improprii pentru atingerea scopului urmarit [39, 94].
Este foarte important sd se mentioneze a cui este responsabilitatea in cazul aparitiei unei
erori de medicatie, pentru a depista dacd aceasta se datoreazad farmacistului, medicului sau
pacientului n etapa de administrare a tratamentului [4].
Pentru vindecarea unei afectiuni sau prevenirea acesteia, medicii recomandd administrarea
unui tratament sau a unui medicament prin intermediul unor prescriptii medicale care reprezinta un
document legal confirmativ [65, 85]. Erorile de prescriere prezente in prescriptiile medicale sunt o
problema cu impact major asupra sistemului medical si al sanatatii pacientilor. Motivele din care pot
aparea aceste erori pot fi diverse, precum: lipsa de atentie, neclaritati in scrierea retetelor, confuzii
intre denumiri similare de medicamente sau interactiuni medicamentoase nedorite [32, 89].
Ruslan B., Sorin J. si Brull mentioneaza in lucrarea ,.Erori de medicatie” [111] opinia
specialistilor in cognitie care considera ca gafele, erorile si lapsusurile sunt pretul pe care il platim
pentru suprasolicitare mentala si respectivele erori sunt inevitabile. Tot in aceeasi lucrare este
mentionata expresia lui Ernest Mach conform caruia ,,cunostintele si eroarea curg din aceeasi sursa
mintala, doar succesul le poate diferentia”. Gratie unui proces cognitiv uman bine dezvoltat e
posibild perceperea erorilor si sesizarea complexitatii mecanismelor si proceselor de prevenire si
gestionare a lor din toate domeniile, inclusiv si cel farmaceutic.
Colectarea informatiilor privind factorii de risc, riscurile farmaceutice si erorile de medicatie
poate varia in functie de tara si de sistemul de monitorizare si raportare utilizat. In diferite tiri se
folosesc sisteme diverse precum:
¢ In SUA, Food and Drug Administration (FDA) gestioneaza sistemul MedWatch, care
permite pacientilor si profesionistilor din domeniul sanatatii sa raporteze reactiile adverse
ale medicamentelor si produselor parafarmaceutice, iar colectarea informatiilor despre
erorile de medicatie are loc prin intermediul programului MedWatch Safety Information
and Adverse Event Reporting Program [150].

¢ In Canada, organizatia Health Canada este responsabild de colectarea datelor despre
reactiile adverse provocate de medicamente, factorii de risc si riscul farmaceutic si anume
prin programul Canadian Adverse Drug Reaction Reporting Program [130].

¢ In Marea Britanie, Medicines and Healthcare products Regulatory Agency (MHRA)
coordoneaza Yellow Card Scheme, care permite raportarea reactiillor adverse la
medicamente de catre medici, farmacisti si pacienti. Ulterior, MHRA comaseaza si
analizeazd aceste informatii pentru a identifica si evalua riscurile asociate

medicamentelor [135].

20



¢ In Australia, Therapeutic Goods Administration (TGA) administreazi si coordoneazi
sistemul Australian Adverse Drug Reactions Reporting System si Australian Incident
Monitoring Study in Anaesthesia. Cu ajutorul acestor sisteme se colecteaza informatiile
ce tin de reactiile adverse si a incidentelor legate de medicamente si anestezie [151].

¢ 1ncadrul Uniunii Europene, toate informatiile legate de reactiile adverse la medicamente sunt
colectate de sistemul EudraVigilance din cadrul European Medicines Agency (EMA) [134].

O sinteza exhaustiva a surselor bibliografice cu privire la raportarea factorilor de risc,
riscului si erorilor de medicatie din diferite tari ne-a demonstrat imposibilitatea de a obtine

In Republica Moldova, existd, de asemenea, o deficientd in informarea si constientizarea
riscurilor, factorilor de risc si erorilor de medicatie din farmaciile comunitare. Aceasta lipsa de
raportare conduce la absenta unui mecanism pentru implementarea masurilor de prevenire si
gestionare a situatiilor de risc.

Sunt mai multe motive care conduc la lipsa raportarilor cu privire la riscuri, factorii de risc
si erorile de medicatie intalnite in farmaciile comunitare. Acest lucru poate fi rezultatul lipsei de
constientizare sau a lipsei de proceduri standardizate pentru raportarea incidentelor, ceea ce face
posibil ca informatia sd nu fie disponibild pentru analizd si evaluare. Alte motive ar fi
urmatoarele:

¢ Lipsa unui sistem centralizat de colectare a datelor — se colecteaza doar reactiile

adverse la medicamente, neexistand o baza de date care sa stocheze si sa inregistreze
informatiile cu referire la riscurile si erorile de medicatie din farmaciile comunitare;

¢ Lipsa unei culturi de raportare si invitare — exista situatii in care poate aparea 0

reticenta in raportarea riscurilor sau erorilor de medicatie din cauza fricii de repercusiuni
sau a lipsei de incredere n capacitatea sistemului de a raspunde corespunzator.

¢ Necesitatea confidentialitatii — din cauza informatiilor confidentiale despre pacienti sau

despre farmacie uneori informatiile nu pot fi raportate pentru a fi analizate intr-un mod
anonim [68, 78, 79, 125].

Analizand situatia actuala s-a constatat importanta constientizarii precum si necesitatea de a
colecta si raporta datele cu privire la factorii de risc, a riscurilor si a erorilor de medicatie prezente
in farmacia comunitara. Acest lucru a permis ulterior identificarea si evaluarea riscurilor,
dezvoltarea de strategii de prevenire si imbunatatire a calitatii serviciilor farmaceutice.

Pentru eficienta actiunilor intreprinse este important ca masurile de prevenire a factorilor de
risc si a riscului sa fie ajustate la specificul pietei farmaceutice din Republica Moldova. Solutiile
si strategiile implementate trebuie sa se potriveasca nevoilor si caracteristicilor unice ale acestei

piete pentru a fi eficiente si relevante in prevenirea riscurilor.
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1.2. Caracteristica pietei farmaceutice a Republicii Moldova

Rolul primordial in garantarea accesului la medicamente sigure si servicii de calitate intr-0
societate 1i revine industriei farmaceutice. Piata farmaceutica din Republica Moldova, fiind o
componenta definitorie a sistemului de sanatate din tara noastra, contribuie la ingrijirea pacientilor
si la promovarea bunastarii populatiei [113].

Tn perioada anilor 1990-2000, Republica Moldova a nregistrat o crestere majord a numarului
de intreprinderi farmaceutice, in timp ce in anii 2000-2010 aceasta tendintd s-a micsorat,
inregistrand o reducere treptatd a numarului de unititi farmaceutice. Intre timp, industria autohtona
evolueaza rapid, marcandu-se 0 0 marire @ numarului de medicamente autohtone autorizate, pe
primul loc fiind SC Balkan Pharmaceuticals SRL —42%, ICS Eurofarmaco SA cu 12%, Farmaprim
cu 11%, Vitapharm-Com SRL cu 10%, Depofarm SRL cu 10%, Flumed-Farm SRL — cu 3% si
ElaDum Pharma SRL respectiv cu 2% [57, 104]. Tn randul distribuitorilor de produse farmaceutice
si parafarmaceutice si suplimente alimentare cu o experienta mai mare de 10 ani putem mentiona
depozitele farmaceutice DitaEstFarm SRL, Tetis International Co. SRL, FPC Amofarm SRL,
RihPanGalFarma SRL, Becor SRL, Globalpharm Company SRL, Vinamex SRL, Farmina SRL,
Biotehnos SRL, acreditate conform prevederilor regulilor GMP si GDP [57, 118].

Piata farmaceutica din Republica Moldova se confrunta cu diverse provocari. AMDM a
realizat un studiu in perioada august-septembrie 2019, in care a evidentiat 0 scadere majora a pietei
farmaceutice in ultimii 6 ani: daca in 2013 au fost inregistrate 6249 de medicamente, in 2019
numarul lor a scazut cu 43% [58]. Ultimele date din luna octombrie a anului 2024 ne arata o
imbunatatire a situatiei, in NSM fiind incluse in total 6064 medicamente.

O alta problema este numarului scazut de competitori prezenti pentru fiecare denumire comuna
internationala (DCI) - 1-2 producatori — acest lucru creeaza riscul de discontinuitate de stocuri in cazul
in care unul dintre producétori decide sa se retraga de pe piata [129].

Consumul produselor farmaceutice in Republica Moldova este influentat de cativa factori
precum: venitul consumatorului, preferinte, nivelul preturilor etc [17, 90]. Tn anul 2016, cea mai
mare proportie din lista cheltuielilor populatiei (18,2%) o detineau medicamentele de origine
germand, continuate de cele din Ungaria cu cca 12,7 la suta [19, 36].

Un factor care poate influenta consumul de medicamente este disponibilitatea
informatiilor despre medicamente pe site-urile farmaciilor comunitare din Republica Moldova
care sunt adesea limitate sau exagerate, ceea ce afecteazd accesul pacientilor la informatii
esentiale privind utilizarea sigura a produselor farmaceutice, contribuind astfel la posibile
riscuri legate automedicatie, administrare incorecta sau consum abuziv [36, 38].

Un alt aspect major care afecteaza piata farmaceutica il reprezinta prezenta medicamentelor

falsificate si contrafacute. Aceste produse constituie un pericol semnificativ pentru sdndtatea publica,
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deoarece nu doar ca pot submina eficienta tratamentelor, dar si compromit calitatea serviciilor
farmaceutice Tn general [38]. Riscurile asociate cu medicamentele contrafacute, inclusiv deteriorarea
increderii populatiei in sistemul farmaceutic si cresterea incidentei erorilor de medicatie, subliniaza
necesitatea unei reglementari si monitorizari riguroase a pietei farmaceutice [114].

Tendintele de consum de medicamente Tnregistrate Tn ultimii ani in Republica Moldova sunt
urmatoarele:

1. Medicamente generice - pentru ca acestea sunt mai accesibile dupa pret;

2. Medicamentele pentru afectiuni cronice- cum ar fi hipertensiunea arteriald, diabetul si

bolile cardiovasculare care necesita tratament pe termen lung;

3. Medicamente OTC- determinate de accesibilitatea acestor medicamente si de nevoia de
a obtine rapid ameliorarea simptomelor;

4. Suplimente alimentare - vitaminele, mineralele si alte produse suplimentare utilizate
pentru mentinerea starii de sanatate si a echilibrului nutritional [118];

5. Medicament de origine vegetald - 0 parte din populatie manifesta interes si utilizeaza
metode de tratament alternative, cum ar fi fitoterapia, homeopatia sau terapiile
complementare [2, 47].

Tendintele de consum de medicamente din Republica Moldova influenteaza activitatea

farmaciilor, care trebuie sa adapteze serviciile pentru a raspunde nevoilor populatiei [54].

Tn ultimii ani, Tn Republica Moldova s-a Tnregistrat 0 majorare remarcabild a numarului de
farmacii si aceasta tendinta continua [15]. Tn 2020 in Republica Moldova existau circa 1.490 de
farmacii si depozite farmaceutice [34].

In Chisinau, potrivit datelor puse la dispozitie de site-urile farmaciilor comunitare din anul
2024, sunt 589 farmacii la o populatie de peste 600 de mii de oameni. Peste 300 dintre ele ar fi in
plus, daca s-ar respecta normele demografice (1 farmacie la 4 mii de locuitori) si geografice
(distanta de cel putin 250 de metri intre farmacii) mentionate in Legea 1456 din 25.05.1993 cu
privire la activitatea farmaceutica, Art. 19 [142, 143, 144, 145, 146, 147, 148, 149, 154].

Un studiu efectuat de Curtea de Conturi, demonstreaza faptul cd numarul farmaciilor in
mediul urban depaseste de cateva ori limitele prevazute de cadrul legal dar in acelasi timp, intr-un
numdr mare de localitati rurale, acestea lipsesc, fapt ce genereaza accesul limitat al populatiei la
servicii farmaceutice.

Totodata, analiza gradului de acoperire cu asistentd farmaceutica in orasele Balti,
Ungheni, Rascani, Sangerei, Stefan Voda si Causeni indicd ca numarul farmaciilor
licentiate depaseste de 2-3 ori normativele demografice stabilite la infiintarea unei
farmacii. Datele publicate de Curtea de Conturi arata ca, potrivit normativelor, la Stefan

Voda ar fi urmat sa fie doar doud farmacii, dar de fapt sunt cinci, la Rascani in loc de trei
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sunt 10, la Causeni in loc de 4 sunt 12, la Ungheni sunt 23, desi ar fi fost suficiente si opt.

Chiar daca in mediul urban numarul de farmacii depaseste standardele stabilite, mediul rural
sufera de o lipsa acutd a acestora. Un exemplu ilustrativ ar fi situatia din raionul Ungheni cu o
populatie 18.149 de locuitori, unde pentru 11 sate, care numara pana la 2.000 de persoane, nu a
fost infiintata nici o farmacie.

O situatie similara este si in raionul Sangerei unde sunt 21.180 de locuitori din 9 sate si
31.709 din 15 sate ale raionului Causeni care nu au acces la farmacii n localitatile lor.

Acest context arata ca, pe de o parte, locuitorii oraselor au acces la medicamente si alte
produse farmaceutice, in timp ce, pe de alta parte, numarul redus de locuitori din zonele rurale
conduce la un interes scazut din partea operatorilor economici de a furniza servicii farmaceutice
n aceste zone [131]. Aceasta stare de lucru are un impact negativ asupra securitatii farmaceutice
deoarece accesul la medicamente de calitate este un factor fundamental al unui sistem
farmaceutic sigur. In acest sens, este important ca legislatia nationala sa reglementeze eficient
distributia medicamentelor si accesul la acestea, inclusiv in zonele rurale, pentru a preveni
riscurile de securitate farmaceutica legate de lipsa accesului la medicamente esentiale si pentru
a asigura integritatea intregului sistem farmaceutic, protejand astfel sdnatatea publicd si
siguranta pacientilor [21].

O alta problema importanta este ca cresterea numarului de farmacii n orase nu a fost Tnsotita
de o crestere proportionald a numarului de farmacisti calificati ceea ce poate provoca multiple
probleme si factori de risc in activitatea farmaceutica. Potrivit OMS acest dezechilibru poate duce
la suprasolicitarea farmacistilor existenti, crescand nivelul de stres si oboseala, ceea ce, la randul
sau, poate genera erori in eliberarea medicamentelor sau consilierea pacientilor [153].

Suprasolicitarea contribuie, de asemenea, la o0 comunicare mai redusa cu pacientii, limitand
timpul dedicat fiecaruia pentru explicarea corecta a tratamentului.

Lipsa personalului calificat poate duce, de asemenea, la dificultati Tn respectarea
procedurilor standardizate pentru aprovizionarea, receptionarea si depozitarea corectd a
medicamentelor, crescand riscul de stocuri necorespunzatoare sau de medicamente eliberate
gresit. Tn ansamblu, discrepanta dintre numarul de farmacii si cel de farmacisti calificati
reprezinta un factor de risc semnificativ pentru siguranta pacientilor si eficienta serviciilor
farmaceutice.

Este necesara si obligatorie dezvoltarea continuda a resurselor umane din domeniul
farmaceutic. Formarea si dezvoltarea competentelor profesionale este esentiald pentru acordarea
unor servicii farmaceutice de calitate si pentru promovarea practicii farmaceutice bazate pe

dovezi. De asemenea, formarea si educarea continua a farmacistilor, precum si promovarea unei
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culturi a managementului riscurilor Tn cadrul farmaciilor, pot contribui la reducerea factorilor de

risc si la asigurarea unui serviciu farmaceutic de calitate in piata farmaceutica.

1.3. Prevederi generale privind erorile de medicatie

In domeniul sanatatii, problema erorilor de medicatie a fost si riméane una dintre cele mai
importante Tn multe tari ale lumii. Un exemplu semnificativ a fost teribila ,,tragedie de talidomida”
(1956 - 1962), atunci cand dupa prescrierea talidomidei pentru femeile insarcinate s-au nascut pana
la 10 mii de copii cu malformatii congenitale si, anume dupa acest moment in mai multe tari ale
lumii s-au creat pentru prima data servicii speciale de farmacovigilenta pentru a identifica, analiza
si preveni complicatiile terapiei medicamentoase [122].
Studiile ce reflecta statistica erorilor de medicatie din mai multe tari ale lumii ne
demonstreaza urmatoarele:
¢ un studiu realizat in 2018 in sase tari europene a constatat ca 6,8% dintre pacientii
spitalizati au fost afectati de erori de medicatie. Acelasi studiu a aratat ca rata erorilor de
medicatie variaza intre 1,5% si 47,3%, Tn functie de tara si de tipul de eroare [84];

¢ un alt studiu realizat de Johns Hopkins Medicine in 2016, arata ca erorile de medicatie
sunt a treia cauza principala de deces in Statele Unite, dupa bolile de inima si cancer,
cauzand 250.000 de decese anual [94];

¢ relevant este si studiul realizat in 2020 in Rusia, care a constatat ca 23,3% dintre pacientii
spitalizati au fost afectati de erori de medicatie [80];

¢ OMS estimeaza c4, la nivel global, costul asociat daunelor provocate de erorile de medicatie
a fost estimat la 42 de miliarde de dolari anual [153];

¢ in fiecare an, numai in Statele Unite, Tntre 7.000 si 9.000 de oameni mor ca urmare a unei
erori de medicatie [61]. Tn plus, sute de mii de alti pacienti au fost afectati de erorile de
medicatie, dar adesea nu raporteaza eroarea;
¢ datele statistice arata ca tot in SUA, farmacistii gresesc in 4-12 din 100 de cazuri de
eliberare a medicamentelor, 87% din erori sunt cauzate de citirea incorecta a retetei,
confuzie in numele medicamentelor si designul ambalajului [5];

¢ in farmaciile comunitare din Marea Britanie, in anul 2018, erorile de eliberare a
medicamentelor au constituit 0,01-3,32% [7].

Dupa cum a mentionat Ivan Anosov, Rusia, intr-un studiu realizat in anul 2015, greselile
comune pe care farmacistii le comit in practica lor sunt urmatoarele:

¢ croare asociata cu denumirea medicamentului — 34,4%;

¢ eliberarea unui medicament gresit — 22,1%;

¢ eliberarea medicamentelor pentru copii unui pacient adult si invers — 15,3%;
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¢ eroare de calcul a dozei, concentratia medicamentului — 10,4%;

# eroare la inlocuirea medicamentului cu un analog — 9,8%;

¢ recomandare incorecta si eliberarea medicamentului neconform indicatiilor — 8,0% [88].

Pe primul loc, fiind ca cea mai des intdlnita eroare, respondentii au plasat eroarea asociata
cu denumirea medicamentului. Problema denumirilor aseméanatoare ale medicamentelor reprezinta
o preocupare majora si pentru farmaciile comunitare din Republica Moldova. Cu toate ca nu exista
date concrete ce tin de frecventa si impactul erorilor provocate de aceste denumiri similare, se
cunoaste ca aceasta problema poate avea consecinte grave asupra pacientilor. Acest tip de eroare
se poate manifesta atunci cand doua sau mai multe medicamente au denumiri similare, ceea ce
poate duce la confuzie si la administrarea gresita a medicamentelor [6].

Tn urma studiului realizat Tn Republica Moldova Tn anul 2015, [47] cu privire la Promovarea
eticd a medicamentelor: abordari si reglementéari actuale, in care au participat 1000 de voluntari,
au fost obtinute urmatoarele rezultate: la intrebarea ,,Farmacistul v-a sugerat sa procurati un alt
medicament decét cel recomandat/prescris de medic?” 22% din respondenti au raspuns: Da, foarte
des; 54,4 % din respondenti au raspuns: Da, uneori; 22,4 % din respondenti au raspuns: Nu.

In urma analizei rezultatelor chestionarului, putem afirma existenta situatiilor cand
farmacistii propun achizitionarea altui medicament decat cel prescris de catre medic. Schimbarea
optiunii medicului de catre farmacist poate avea la baza diferite motive, cum ar fi: lipsa produsului
in farmacie, incurajarea vanzarilor unui anumit medicament al unei anumite companii
farmaceutice, s.a.

Tn ceea ce priveste rispunsurile la intrebarea daca farmacistul a insistat s se procure pe langa
medicamentul/le solicitat/te si alt/alte medicament/e, 15,4 % din respondenti au raspuns: Da, foarte
des; 28,2 % din respondenti au raspuns: Da, uneori; 56,2 % din respondenti au raspuns: Nu. Cel
mai mare numar al respondentilor au declarat ca farmacistul nu insista asupra altor medicamente
pe langa cele solicitate. Totusi exista si respondenti care s-au confruntat cu propuneri din partea
farmacistului privind procurarea unui medicament suplimentar [39].

Existd o diferentd majora intre atitudinea unei persoane care nu este din domeniul
farmaceutic si atitudinea unui farmacist fata de greselile sale profesionale, si anume:

1. Farmacistul are tendinta de a obiectiva sursa de erori. Modul gandirii sale, ca cel al unui

medic, este dialectic si dinamic.

2. La pacienti este adesea observata o tendintd opusa, de a percepe stiinta farmaceutica

omnipotenta, iar sursa de erori este doar in incompetenta farmacistului sau in dezinteresul
de a ajuta pacientul [102].
Pentru a intelege cum se comit erorile de medicatie si a elabora metode de prevenire se va

lua Tn consideratie clasificarea acestora, dupa criteriile:
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+ mecanismul de producere;

¢ contextual;

¢ psihologie generala;

¢ in functie de etapa la care apar n ciclul medical;

¢ in functie de riscul potential [98].

Conform mecanismului de producere, erorile de medicatie se impart in erori produse de

farmacist si erori in care farmacistul nu este de vina, figura 1 [39, 64].

ERORI
FARMACEUTICE

ERORI BAZATE PE
IRESPONSABILITATE ABILITATI
PROFESIONALE

DATORITA NIVELULUI DE
DEZVOLTARE A FARMACIEI

 RORIBAZATE ERORI BAZATE PE iN LEGATURA CU CURSUL
ool LS - LIPSADE _ ATIPIC, SIMPTOMELE MAI
’ : PE REGULI EXPERIENTA MULTOR BOLI
ERORI BAZATE PE RASPUNS SPECIFIC AL
ERORITEHNICE | [— S Gt R |~ MODULDE ORGANISMULUI
GANDIRE PACIENTULUI
L REGULIGRESITE

Figura 1. Clasificarea erorilor de medicatie conform mecanismului de producere
Clasificarea contextuald include timpul specific, locul, medicamentele si persoanele
implicate.
Pe criteriile de psihologie generala, erorile de medicatie pot fi clasificate in urmatoarele:
1. Erori de planificare a actiunii: lipsa de cunostinte (eliberarea medicatiei fara a se stabili
daca pacientul este alergic la aceastd medicatie sau nu);
2. Erori de principiu:
- Aplicarea gresita a unei reguli corecte (de exemplu administrarea medicamentului pe
o alta cale decat cea destinata);
- Aplicarea unei reguli eronate sau neaplicarea unei reguli corecte (utilizarea unei doze

gresite de medicament) [7, 98].
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3. Erorile individuale:
- Neatentie sau omisiune (in scrierea prescriptiei);
- Memorie eronatd (eliberarea unui medicament catre pacient care este cunoscut ca fiind
alergic la acea substantd);
- Erori tehnice [9].
4. n functie de etapa in care apar in ciclul medical, pot fi:
- Erori de prescriere (medicul);
- Erori de eliberare (farmacist / asistent-farmacist);
- Erori la administrarea medicamentului (asistent medical/pacient).

Totusi, este de preferat clasificarea in functie de riscul potential, stabilita de Consiliul
National de Coordonare pentru Raportarea si Prevenirea Erorilor de Medicatie (SUA), pentru ca
clarifica evenimentele si descrierea lor. In conformitate cu aceasta teorie, erorile de medicatie pot
fi clasificate astfel:

Categoria A: sunt prezente circumstante sau evenimente care au potentialul de a genera o

eroare, insa aceasta nu s-a produs;

Categoria B: eroarea s-a produs, dar nu a ajuns la pacient si, prin urmare, nu a avut niciun
impact asupra acestuia;

Categoria C: eroarea a ajuns la pacient, insa nu a determinat un efect daunator;

Categoria D: eroarea a afectat pacientul, dar nu a produs un rau identificabil, totusi, este
necesara monitorizarea pacientului sau interventia pentru a preveni eventuale
consecinte negative;

Categoria E: eroarea a ajuns la pacient si a cauzat un efect advers temporar, insa nu a fost
necesard nici o interventie medicald suplimentars;

Categoria F: eroarea a produs un efect nociv temporar asupra pacientului, necesitand
spitalizare sau prelungirea perioadei de internare;

Categoria G: eroarea a condus la un prejudiciu permanent asupra sanatatii pacientului;

Categoria H: eroarea a impus o interventie medicald de urgenta pentru sustinerea functiilor
vitale ale pacientului;

Categoria I: eroarea a contribuit sau a avut ca rezultat decesul pacientului [37, 59].

O alta metodd, mai complexa si mai actuald in cercetarea si identificarea naturii si frecventei
erorilor de medicatie si calitatea consilierii pacientilor, a fost aplicata de catre cercetdtorii Allan
EL., Barker K.N. si Malloy M.J. de la Departamentul Sistemul de ingrijiri farmaceutice de la
Universitatea Auburn din Statele Unite ale Americii, in 100 de farmacii comunitare selectate
aleatoriu. Tn cele 100 de comenzi eliberate pe baza retetelor au fost identificate 24 de erori de

medicatie, dintre care semnificativ grave au fost 4. Concluzia acestui studiu a fost ca problemele
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ce tin de consiliere si de acordarea asistentei in farmacia comunitara necesita aplicarea unui
management de calitate [5].

Studiile realizate pana in prezent au inclus in primul rand prevenirea erorilor din farmacii si
au fost identificati pasi importanti pentru a optimiza procesul de medicatie, dar au fost neglijati
factorii care pot cauza erorile de medicatie si consecintele acestora. Factorii care faciliteaza aceste
erori au fost afirmati de cercetatori ca fiind nesemnificativi, neexistand dovezi asupra acestora,
insa acestia afecteaza in continuare serviciile farmaceutice acordate pacientilor.

Motivele pentru o sinteza a erorilor de medicatie si aplicarea unor masuri eficiente de
prevenire sunt multiple, precum:

¢ erorile de medicatie pot avea consecinte grave asupra pacientilor, punandu-le viata si

sandtatea in pericol [116];

¢ analiza erorilor de medicatie permite identificarea lacunelor in furnizarea serviciilor

farmaceutice si ofera oportunitatea de a imbunatati practicile si procesele de lucru;

¢ prin analiza si prevenirea erorilor de medicatie, farmaciile comunitare pot demonstra

responsabilitatea lor fata de siguranta pacientilor si pot participa la construirea unei
increderi mai mari in sistemul de sanatate in Republica Moldova;

¢ erorile de medicatie pot duce la complicatii si tratamente suplimentare, ceea ce duce la

costuri adaugatoare, iar prin implementarea masurilor de prevenire si reducerea erorilor,
farmaciile comunitare pot contribui la reducerea costurilor generale si la utilizarea
eficienta a resurselor in sistemul de sanatate.

¢ analiza erorilor de medicatie si implementareca masurilor de prevenire asigura

conformitatea activitatii farmaceutice cu normele si regulamentele impuse de autoritati si
sporeste calitatea serviciilor furnizate [1, 3, 13].

In sinteza, in Republica Moldova, este necesari o abordare sistemici [23] pentru
identificarea, analiza si evaluarea erorilor de medicatie, astfel incat sa se poata dezvolta si
implementa masuri eficiente de prevenire si ameliorare [37]. Prin crearea unui sistem concret de
identificare si gestionare a erorilor de medicatie, putem asigura un mediu mai sigur si mai eficient
pentru ingrijirea pacientilor si putem reduce impactul negativ al erorilor asupra sistemului de

sanatate.

1.4. Denumirile similare ale medicamentelor - riscuri si consecinte pentru comiterea
erorilor de medicatie
Una dintre problemele critice cu care se confruntd industria farmaceutica este cea legata de
ambalajele si denumirile similare ale medicamentelor, care reprezinta un risc real pentru comiterea
erorilor de medicatie [46]. In literatura de specialitate mai pot fi gasite si sub abrevierea LASA
(look-alike, sound-alike).
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Din totalul erorilor de medicatie, procentajul erorilor LASA variaza de la 6,23 la 14,7%,
reprezentdnd o amenintare semnificativa [137, 152]. Acestea pot aparea in timpul prescrierii,
eliberarii sau administrarii medicamentelor si pot avea ca consecinta administrarea unui
medicament gresit, subdozaj sau dozaj incorect [86].

Studiile de specialitate realizate Tn Marea Britanie, arata cd erorile de medicatie sunt cele
mai frecvente Tn toate incidentele raportate ce au adus prejudicii pacientilor. Tntre lunile ianuarie-
martie 2018, ele au reprezentat 10,7% dintre incidente (206.485 incidente legate de medicamente
dintr-un total de 1.936.812 incidente) si au dus la 63 de decese [63]. Aceste erori pot fi cauzate de
asemanarile Tn ortografie sau fonetica si pot fi asociate si cu ambalajul similar sau forma de dozaj
a medicamentelor. Erorile LASA pot aparea si in momentul selectarii gresite a medicamentului de
pe raft sau dintr-o lista electronica din sistemul informational al farmaciei comunitare [20].

Ca o masura de prevenire a erorilor de medicatie cauzate de denumirile si ambalajele
asemanatoare ale medicamentelor, Institute for Safe Medication Practices din SUA, a publicat in
26 iulie 2023, o lista de opt pagini cu perechi de nume de medicamente care efectiv se vad
implicate in erorile de medicatie, si o data cu trecerea timpului apar tot mai multe combinatii care
au aspect si nume asemanatoare si care ar putea avea ca rezultat erori de medicatie [119, 137].

Toate medicamentele detin cel putin trei denumiri. Prima este denumirea chimica,
publicata de Uniunea Internationald de Chimie Pura si Aplicatda (IUPAC). Denumirea chimica
(de exemplu, N-acetil-para-aminofenol) se bazeazi pe formula chimici a substantei. In al
doilea rand, un medicament va avea cel putin 1 denumire comerciala, aleasd de fiecare
producator (de exemplu, Tylenol, Panadol). Denumirea este motivatd comercial, cu initiala
majuscula, si poate fi urmata de simbolul marcii inregistrate. Odata ce a iesit din perioada de
valabilitate a brevetului (pand la 20 de ani in UE), o substanta poate fi comercializata si
vanduta de catre concurenti si va primi mai multe nume de marca. Marcile, sunt aprobate de
un organism de reglementare cum ar fi, de exemplu FDA in SUA sau Comitetul pentru
Evaluarea Produselor Medicinale (CPMP) in Uniunea Europeana [133, 152]. Tn al treilea rand,
in fiecare tara in care medicamentul este autorizat pentru a fi comercializat, i se va atribui un
nume generic national (cum ar fi un British Approved Name (BAN), in Regatul Unit; un United
States Adopted Name (USAN), in SUA; sau o Denominazione Comune Italiana (DCIt), in
Italia). De asemenea, i se va atribui si o denumire generica globala - o denumire comuna
internationala (DCI) - de catre Grupul de Experti in Denumirile Internationale din cadrul
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS). Exemplele includ paracetamolul (DCI, BAN),
paracetamolul (USAN) si paracetamolul (DCIt).

Existd mai multe straturi Tn nomenclatura denumirilor generice: acestea sunt formate la nivel

international, regional si national si sunt publicate in mai multe limbi. DCl-urile sunt denumirile
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generice cele mai frecvent utilizate, cu peste 8000 de denumiri deja desemnate. Aceste denumiri
sunt plasate in mod oficial in domeniul public pentru a promova coerenta comunicarii globale intre
producatori, medici, farmacisti si pacienti. Nomenclatura este publicatd in 7 limbi: engleza,
spaniola, franceza, chineza, araba, rusa si latina [152].

Tntr-un studiu realizat in SUA ntr-un spital universitar cu 631 de paturi au fost evaluate
erorile de prescriere si prin urmare a fost evidentiata cifra de 11,4% ce reprezinta erori legate de
»,medicamente gresite” datorate unor denumiri similare, doze gresite si abrevieri gresite [66].

Pentru a reduce erorile de medicatie cauzate de denumirile asemanatoare ale
medicamentelor, cu timpul procesul de denumire a medicamentelor a devenit din ce n ce mai
complex. Autoritatile de reglementare, precum Administratia pentru Alimente si Medicamente din
SUA (FDA) si Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), au introdus protocoale stricte de
evaluare a denumirilor propuse pentru medicamente. Acestea includ teste de confuzie fonetica si
vizuald, analize de similitudine si studii privind potentialul de eroare. Cu toate acestea, dovezile
din literatura indica faptul ca, in ciuda acestor masuri, continua sa fie aprobate denumiri comerciale
care prezinta similaritati cu medicamentele deja existente pe piatd. De exemplu, medicamentele
Losec (omeprazol) si Lasix (furosemida) sunt o chestiune problematica in toatd lumea. Alte
exemple ar fi ,,Celebrex” (antiinflamator) si ,,Celexa” (antidepresiv), sau ,,Lamisil” (antifungic) si
,Lamictal” (anticonvulsivant) care continua sa provoace confuzii. Astfel, se evidentiaza
necesitatea de a perfectiona si mai mult procesul de evaluare si de aprobare a denumirilor
medicamentelor, in vederea reducerii riscului de confuzie [31].

Denumirile asemanatoare ale medicamentelor pot cauza erori de medicatie Tn mai multe
circumstante. Farmacistii pot face confuzie intre medicamente atunci cand au in fata lor mai multe
produse cu denumiri similare. Acest lucru poate fi amplificat de presiunea de timp sau de un mediu
de lucru aglomerat, in care farmacistii trebuie sa raspunda rapid la cererile pacientilor. Medicii cu
un scris ilizibil pot prescrie un medicament care poate fi usor confundat cu denumirea unui alt
medicament sau pacientii la domiciliu pot administra un medicament gresit.

Consecintele erorilor de medicatie datorate denumirilor asemanatoare de medicamente pot fi
grave. Pacientii pot primi un medicament gresit sau pot primi o doza incorecta din cauza confuziei
generate de denumiri ortografice similare precum: linex — linkas, tamiflu — teraflu, prostamol —
paracetamol, somnil — sonmil, ranitidinad — remantadina etc. Acest lucru poate provoca reactii
adverse severe, lipsa eficacitatii tratamentului sau chiar decesul Tn unele cazuri extreme.

Spre deosebire de alte forme de erori de medicatie (cum ar fi pacientul gresit sau calea de
administrare gresitd), responsabilitatea pentru denumirile similare nu revine in mod direct
medicilor, farmacistilor sau pacientilor. Acestia sunt, desigur, implicati in prevenirea erorilor, insa

confuzia de denumire reprezintd o problema sistemica mai ampla, care implica responsabilitatea
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producatorilor de medicamente, autoritatilor de reglementare si organismelor internationale ce se
preocupa de denumirile medicamentelor [31].

Actualul studiu a considerat importantd abordarea problemei denumirilor asemanatoare ale
medicamentelor in contextul specific al sistemului de sanatate din Republica Moldova. Avand in
vedere impactul negativ sever al erorilor de medicatie, unul din obiectivele de baza ale studiului a
fost analiza exhaustiva a situatiei actuale la nivel national, pentru stabilirea factorilor de risc
asociati si elaborarea unor strategii eficiente de prevenire.

In Republica Moldova, la moment sunt putine reglementiri ce tin de denumirile
asemanitoare ale medicamentelor. Tn Ordinul nr. 739 al MS din 23.07.2012 ,,Cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare”, Cap. I, punct 8, se mentioneaza urmatoarele: ,,Este interzisa inregistrarea
medicamentelor cu denumiri identice, dar compozitie diferita a substantelor active” [157].
Aceastd mentiune In Ordin este generalizatd si nu este capabild sd combatd denumirile
asemanatoare ale medicamentelor prezente in cantitati considerabile pe piata farmaceutica a
Republicii Moldova.

Lipsa unor reglementari specifice poate contribui la o lipsd de constientizare si atentie in
ceea ce priveste importanta denumirilor distincte si a evitarii confuziilor in farmacii.

Pentru a solutiona aceasta problema, este necesara modificarea si ajustarea legislatiei in acest
domeniu. Legislatia ar trebui sd impund reguli clare si stricte cu privire la denumirile
medicamentelor, Tn special in ceea ce priveste similitudinile sau asemanarile semnificative.

In concluzie, analiza denumirilor asemanitoare ale medicamentelor in Republica Moldova
ne-a furnizat informatii valoroase si relevante despre aceastd problema, care ulterior au fost

utilizate pentru elaborarea masurilor de ameliorare si combatere.

1.5. Impactul erorilor de prescriere asupra sigurantei si eficientei ingrijirilor

farmaceutice

Prezenta unui esec sau a unei nereusite indica o diminuare a eficientei procesului terapeutic.
Este important sa stabilim cine este implicat in comiterea erorii: farmacistul, medicul sau pacientul
la administrarea tratamentului. Tn anul 2018, a fost realizat un studiu in Marea Britanie cu privire
la depistarea erorilor de medicatie din care a rezultat ca 30% din erori apar la momentul prescrierii,
12% la eliberarea medicamentelor, 11% la recomandarea farmacistului si 38% la administrarea
medicamentului de catre pacient [63].

Prescrierea este una din masurile esentiale folositd de medici pentru tratarea pacientilor,
ameliorarea simptomelor si prevenirea maladiilor [25]. Fiecare prescriptie este un experiment, al

carui rezultat final nu este niciodata sigur [110]. O problema critica a retetelor medicale sunt erorile
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de prescriere care pot avea consecinte grave asupra pacientilor, inclusiv reactii adverse severe,
complicatii medicale sau chiar deces. Ele pot duce la intarzieri in tratament, la administrarea unor
doze gresite de medicamente sau la administrarea de medicamente incompatibile, ceea ce poate
afecta negativ sanatatea pacientului [32, 33].

Studiile efectuate in unele tari europene si SUA cu privire la corectitudinea prescriptiilor
medicale au evidentiat urmatoarele:

1. peste o treime din retetele analizate au prezentat inadvertente sau erori care ar putea

compromite siguranta pacientului sau chiar pune in pericol viata acestuia;

2. n prescriptiile ce contineau 4 si mai multe medicamente adaugatoare, numarul erorilor s-

a marit cu 1/2;
3. rata de prevalenta a erorilor de prescriptie prezente in retetele medicale ale medicilor
generalisti este semnificativ mai marita decét la medicii specialisti (36%, respectiv 25%);
4. cele mai bune rezultate au fost Tnregistrate in randul medicilor cu o experienta
profesionala mai mare de 15 ani [91, 109].

Tn Canada a fost realizat un studiu (2010) ce a avut ca scop masurarea frecventei si tipurilor
de erori Tnregistrate in farmaciile comunitare. Tn urma studiului a fost demonstrat ci erorile de
prescriere au fost cel mai raspandit tip de eroare. Rata de eroare a fost estimata in numar de 23 la
10 mii de prescriptii. Tn continuare, rezultatele studiului au evidentiat ca un numar mic de erori au
ajuns de fapt la pacient, rata de eroare fiind de 1 la 10 mii de prescriptii, dar multe dintre aceste
erori au fost potential importante din punct de vedere clinic. De asemenea au fost depistate trei
erori de prescriere ce au afectat sanatatea pacientului si a fost nevoie de spitalizarea acestuia [127].

In anul 2022, in Italia a fost realizat un studiu in care au fost analizate 412 retete medicale.
Din numarul total de erori identificate, cele de prescriere au avut o frecventa de peste 10%. lata
cateva exemple: neadaptarea posologiei in insuficienta renald sau hepatica (19,3%); alergia la
medicamente din clasa chimica respectiva (11,2%); eroarea de nume, doza sau forma farmaceutica
(14,6%); eroarea de calcul a dozei (10,3%); eroare in modul de administrare (11,2%) [105].

Retetele prescrise incorect sunt o cauza frecventa a erorilor de medicatie si au cea mai mare
probabilitate de a afecta sanatatea pacientului, dar Tn acelasi timp sunt cele mai usor evitabile tipuri
de erori. Dintr-un studiu realizat intr-un spital din Londra, s-a relevat ca din totalul de erori de
prescriere, 57% au fost gafe sau lapsusuri, 39% au fost erori cauzate de abateri inconstiente de la
reguli si doar 4% au fost abateri constiente de la reguli [49].

Tn Republica Moldova, normele privind prescrierea medicamentelor sunt clar reglementate
prin Ordinul Nr. 960 din 01.10.2012 al Ministerului Sanatatii ,,Cu privire la modul de prescriere
si eliberare a medicamentelor” [158]. Desi existd reglementari stricte privind prescrierea si

eliberarea medicamentelor, erorile de medicatie — inclusiv cele de prescriere — continud sa apara
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in practica. Aceste situatii subliniaza importanta crescanda a rolului farmacistului in procesul de
evaluare, supraveghere si optimizare a tratamentului medicamentos al pacientului. Interventia
farmacistului in identificarea si corectarea neconcordantelor din retete nu doar ca previne posibile
consecinte negative, ci favorizeazd si o colaborare profesionistd si constructiva cu medicul
prescriptor, in beneficiul pacientului [14]. De asemenea, farmacistul indeplineste o functie
esentiala in consilierea pacientilor la momentul eliberarii medicamentelor, in special in cazurile
frecvente n care scrisul de pe reteta este greu de descifrat. In astfel de contexte, farmacistul devine
sursa principald de informatii clare si corecte privind utilizarea tratamentului, contribuind
semnificativ la siguranta si eficienta terapiei [35].

Erorile de medicatie si impactul lor negativ reprezinta o problema semnificativa in domeniul
sanatatii publice, avand repercusiuni majore nu doar asupra aspectelor umane si asistentiale, ci si
asupra economiei sistemului de sanatate. Aceste erori contribuie, de asemenea, la erodarea
increderii pacientilor in serviciile medicale [106]. Numai printr-o intelegere profunda si o
recunoastere sistematica a acestor erori se poate construi un sistem de sanatate viabil si eficient.

Dupa R. Ferner si J. Aronson, erorile de prescriere pot fi clasificate in functie de riscul lor
potential:

¢ Tipul A —risc major pentru pacient: prescriptia contine erori care, daca nu sunt corectate,

pot avea consecinte grave asupra sandatatii pacientului,

¢ Tipul B — necesitd interventie semnificativa: farmacistul este obligat sd contacteze

medicul prescriptor pentru clarificari esentiale inaintate de eliberarea tratamentului;

¢ Tipul C — necesita interventie minima: farmacistul poate corecta eroarea pe baza

propriei judecati profesionale, fara a apela la medicul prescriptor;

¢ Tipul D — neconcordante minore: prescriptia contine greseli nesemnificative care nu

afecteaza interpretarea tratamentului si pot fi rectificate cu usurinta [64].

Dean B. (2019) a constatat ca exista urmatoarele categorii a factorilor declansatori ai erorilor
de prescriere, tabelul 1.

Pentru o sintezd fundamentala a situatiei reale din acest domeniu si pentru obtinerea unor
rezultate relevante, s-a organizat un studiu complex cu analiza detaliata a 1500 retete medicale
pentru identificarea eventualelor erori de prescriere sau confuzii in denumiri de medicamente. A
fost evaluat fiecare element al retetelor inclusiv informatiile despre medic si pacient, instructiunile
de administrare si indicarea corecta a termenului de valabilitate.

Imbunatitirea calititii prescrierii medicale este esentiald pentru prevenirea erorilor si
asigurarea unei ingrijiri medicale sigure si eficiente. Implementarea tehnologiilor informationale
avansate pentru prescrierea electronica duce la reducerea riscului de erori si asigurd o comunicare

mai clard intre medici si farmacisti.

34



Tabelul 1. Factori declansatori ai erorilor de prescriere [52]

Factorii asociati personalului medical Factorii asociati Factorii asociafi
’ cu mediul de lucru cu medicamentele
- Lipsa pregidtirii in privinta aplicarii - Volumul de munca si - Denumirile
terapiilor; presiunea timpului; asemdnatoare ale
- Insuficienta cunostintelor si experientei in |- Distragerile si intreruperile | medicamentelor;
materie de medicamente; n timpul actului medical; |- Etichetare si ambalare
- Cunoasterea insuficienta a pacientului, - Lipsa protocoalelor si asemanatoare;
- Perceptia necorespunzatoare a riscului; procedurilor standardizate; |- Rutina sistemului de
- Personal medical suprasolicitat sau obosit; |- Resurse insuficiente; prescriere.
- Probleme legate de sanitatea fizica si - Probleme cu mediul de
emotionald a personalului medical; lucru fizic (de exemplu
- Slaba comunicare intre personalul medical | iluminat, temperatura si
si pacienti. ventilatie).

De asemenea, educatia continud si formarea profesionalda a medicilor si a personalului
medical in domeniul prescrierii corecte a medicamentelor este esentiald pentru a evita erorile si a
creste gradul de constientizare asupra importantei prescrierii precise si responsabile.

Colaborarea stransa intre medici, farmacisti si pacienti este, de asemenea, cruciald pentru
prevenirea erorilor de prescriere [32]. Comunicarea deschisd si transparenta intre toti actorii
implicati ajuta la identificarea si rezolvarea potentialelor probleme legate de prescriere a
medicamentelor.

In final, reducerea erorilor de prescriere trebuie si fie o prioritate pentru intregul sistem

medical. Abordarea acestei probleme cu seriozitate si responsabilitate poate imbunatati calitatea

1.6. Strategii si practici de management al riscurilor si factorilor de risc in farmaciile

comunitare

Riscul a devenit o componenta concretd si inevitabila a proceselor manageriale, depasind de
mult statutul unei simple incertitudini teoretice. In prezent, efectele sale pot fi identificate,
cuantificate si anticipate, iar cauzele care il genereaza pot fi controlate sau eliminate prin masuri
concrete. Astfel, riscul nu mai este tratat ca o eventualitate izolata, ci ca un element esential care
necesita o gestionare strategica [101]. Toate aceste aspecte sunt integrate Tn mod coerent in cadrul
managementului riscului- un domeniu aflat intr-o continua consolidare, cu aplicabilitate extinsa si
rol esential in optimizarea proceselor decizionale si organizationale.

Practica gestiondrii riscului isi are rddacinile in cele mai vechi timpuri, cand oamenii traiau
in comunitati pentru a supravietui, colabordnd pentru a-si proteja resursele si siguranta. Desi
aceastd forma timpurie de protectie impotriva incertitudinilor nu era formalizata, ea reflecta esenta
conceptului de management al riscului- anticiparea si limitarea potentialelor amenintari. Modelul

sistemic organizat si recunoscut de management a riscului s-a conturat abia in perioada anilor
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1955-1964, dupa cum a mentionat profesorului Harold Wayne Snider [67]. La inceputul anilor 50,
in companiile farmaceutice erau identificate si desemnate persoane 1n functia carora era ocuparea
exclusiva de aspecte legate de asigurari mai ales pentru acoperirea eventualelor pierderi financiare.
La acel moment, gestionarea riscului era perceputd mai mult ca o functie auxiliard a
departamentului financiar, axata pe transferul riscului prin polite de asigurare. Anii 60 au marcat
o etapd importanta in maturizarea acestui domeniu, prin aparitia unei identitati profesionale proprii
pentru specialistii In managementul riscului. Tot n aceasta perioada, a fost publicata prima lucrare
dedicata exclusiv Managementului riscului organizational, ceea ce a oferit cadrul teoretic necesar
pentru dezvoltarea unei practici profesionale coerente. In deceniile urmitoare, in special in anii 70
si 80, domeniul a cunosc o extindere internationald, devenind tot mai sofisticat. Organizatiile au
inceput sd adopte metode variate de analiza, evaluare si control al riscurilor, iar interesul s-a mutat
spre tehnici de finantare internd a riscurilor, precum autoasigurarea sau crearea de entitdti
specializate pentru acoperirea pierderilor. Acest proces a reflectat o tranzitie de la o abordare
reactiva la una strategica si proactiva a riscului, deschizand calea catre modelele moderne de
management integrat al riscurilor. Astfel, dintr-o functie marginala si defensiva, managementul
riscului a evoluat intr-o disciplind strategica esentiala pentru sustenabilitatea si rezilienta
organizatiilor [48, 56].

La Londra, in anul 1986 a fost creat primul Centru Institutional dedicat exclusiv formarii
specialistilor in domeniul managementului riscului- Institute for Risk Management. Aceasta
institutie a lansat primele programe de instruire continud care abordau intr-un mod cuprinzator
toate dimensiunile managementului riscului, oferind certificari profesionale pentru practicieni.

In anii 90, acest domeniu a cunoscut o dezvoltare accelerati, insa aplicarea sa in organizatii
aramas inegali. In timp ce unele companii au rimas fira o persoana dedicati gestiondrii riscurilor,
altele au angajat un singur specialist sau chiar au creat departamente intregi specializate. O inovatie
importanta a fost aparitia functiei de Chief Risk Officer in anul 1993 - un rol care presupunea
responsabilitatea pentru toate categoriile de risc dintr-o organizatie, de la cele financiare pana la
cele operationale si reputationale [10, 55]. Astazi, functia de management al riscului este extinsa
si multidisciplinara, cu atributii clare care includ:

¢ identificarea si evaluarea riscurilor;

elaborarea de politici pentru prevenirea si controlul pierderilor;
analiza contractelor din perspectiva riscurilor;

.

*

¢ instruirea angajatilor cu privire la siguranta si conformitate;
¢ monitorizarea respectarii cadrului legal si reglementarilor;
.

gestionarea plangerilor si litigiilor;
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¢ elaborarea programelor standardizate care vizeaza minimizarea vulnerabilitatilor
organizationale [103].

Aceste activitati reflectd transformarea managementului riscului dintr-o functie auxiliara
intr-un pilon strategic al conducerii moderne.

Strategiile moderne de gestionare a riscurilor in domeniul farmaceutic contin o componenta
definitorie si anume de implementare a tehnicilor validate stiintific pentru identificarea si
evaluarea riscurilor si a factorilor de risc. Printre cele mai utilizate au fost urmatoarele:

1. Sesiunile de brainstorming. Cercetatorii Hurley-Kim, Unonu J., Wisseh, C. (2022) au
folosit brainstormingul in cercetarea lor pentru a identifica riscurile legate de lantul de
aprovizionare farmaceutica din SUA. Tn acest studiu au folosit brainstormingul cu un grup de
experti din industria farmaceutica pentru a identifica o serie de riscuri potentiale, inclusiv probleme
legate de calitatea produselor, probleme de conformitate, riscuri de productie, riscuri financiare,
riscuri politice si altele. Aceasta tehnicd a fost mentionata in numeroase articolele stiintifice de asa
cercetatori precum: Marimoto T., Gandhi TK., Seger AC., Hsieh TC, Bates DW. (2004); Suprin
M., Chow A., Pillwein M. (2019) [71, 98, 117].

2. Interviurile individuale. Pentru aplicarea acestei tehnici sunt folosite intrebari pentru ca
respondentul sa isi clarifice opiniile. Aceasta tehnica a fost mentionata de urmatorii autori: Koehler
T., Velthuis F., Helmich, et al (2018); Jebara T., Cunningham S., MacLure K., et al (2020);
Waltering 1., Schwalbe O., & Hempel G. (2022) [75, 76, 124].

3. Studii observationale. Cercetatorii Burgin A., Garder P., Easthall C in studiul lor realizat
recent, in anul 2024 au folosit un protocol de observatie in timp real pentru a identifica riscurile
specifice in procesul de eliberare a medicamentelor din farmaciile comunitare. Observatiile in timp
real au evidentiat riscuri legate de etichetarea incorectd a medicamentelor, confuzii in denumirile
si ambalajele similare ale medicamentelor, precum si deficiente in comunicarea si intelegerea
modului de administrare a medicamentelor de catre pacienti [25].

4, Utilizarea profilului de risc. Aceastd metoda este folosita in cazurile cAnd managerii pot
utiliza experienta acumulata in cadrul unor proiecte anterioare, pentru a identifica factorii de risc
specifici ce se regdsesc si in structura proiectului in care sunt implicati. Metoda constd dintr-un
chestionar care se adreseazd principalelor zone de risc existente: echipa, clientii si tehnologia
utilizatd. Un dezavantaj al acestei metode este faptul cd nu este luat in consideratie specificul
factorului uman si anume riscurile provenite din aroganta, ignoranta, frica, de actiuni voluntare
sau involuntare, de particularitati psihologice etc. Autori si cercetatori precum Berjot S., Altintas
E., Lesage F. X., & Grebot E. (2017) au cercetat riscurile utilizand aceastd metoda [11].

5. Analiza SWOT. Cercetitorii Li Zhen, Guo Xiao-kui, Wang Yue-xiang et al. (2022) au

folosit analiza SWOT 1n cercetarea lor pentru a evalua riscurile adoptarii sistemelor de management
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al calitatii in industria farmaceutica din China, pe perioada pandemiei COVID-19 [128].

6. Analiza PEST si PESTEL. Aceste doud metode sunt utilizate pentru a analiza mediul de
afaceri si a identifica si evalua riscurile asociate. Aceste metode se concentreaza asupra factorilor
externi care pot influenta afacerea si pot determina riscuri sau oportunitati. Analiza PEST (Politice,
Economice, Sociale si Tehnologice) examineaza impactul factorilor politici, economici, sociali si
tehnologici asupra activitatii unei companii. Analiza PESTEL este o variantd mai extinsa a analizei
PEST si adauga doua aspecte: factorii de mediu si factorii legali. Aceasta include analizarea impactului
factorilor de mediu, cum ar fi schimbarile climatice, sustenabilitatea si responsabilitatea sociald
corporativa, precum si a factorilor legali, cum ar fi reglementarile guvernamentale si legislatia specifica
industriei. Autorii Harvat N., Rus M. (2014) au utilizat analiza PEST si PESTEL pentru a evalua
riscurile mediului extern in afacerile companiei farmaceutice KRKA. Prin aplicarea analizei PESTEL,
S-a constatat ca stabilitatea guvernului, puterea de cumparare a consumatorilor si somajul reprezinta
un risc crescut pentru companie. Factorii de risc n scadere sunt reprezentati de politica guvernamentala
de stimulare a economiei, reformele in domeniul sanatatii, cerintele actionarilor, cresterea economica,
gama de produse, nivelul de risc al saraciei, venitul disponibil al gospodariilor si legislatia din Slovenia
si din UE [69].

7. FMEA. Autorii Paola Lago, Giancarlo Bizzarri, Francesca Scalzotto et al (2012), au
folosit analiza FMEA pentru a reduce riscul de erori in prescrierea si administrarea
medicamentelor in sectiile de pediatrie [85].

8. Metoda Delphi. Este o tehnica folositd pentru a obtine consensul unui grup de experti pe
un anumit subiect. Procesul consta in selectarea expertilor si trimiterea unui chestionar initial,
urmat de mai multe runde de feedback anonim. Dupa fiecare runda, expertii primesc un rezumat
al raspunsurilor anterioare si isi pot ajusta opiniile. Procesul se repetd pana cand se ajunge la un
consens sau la stabilitatea opiniilor. Tntr-un studiu realizat de cercetitorii Fanghong SHI, Zhichun
GU, Ming CUI (2016), metoda Delphi a fost aplicata pentru a evalua riscul medical si pentru a
oferi idei noi in dezvoltarea farmacologiei clinice [115].

9. Metoda Biletelor Crawford. Metoda constd in urmitoarele: directorul general al unei
intreprinderi si managerii acesteia trebuie sa raspunda cu cate un raspuns, de 10 ori la rand, la
intrebarea: ,,Care credeti ca este cel mai mare risc pentru activitatile desfasurate de intreprindere?”.
In contextul industriei farmaceutice, a studiat aceasta metoda Heinz-Peter Berg [10]. Tn continuare
prezentam un exemplu de fisa (tabelul 2) pentru respondenti in care se inscriu riscurile identificate,
recomandarile si concluziile.

Pentru o abordare cat mai holisticd a subiectului legat de factorii de risc, riscurile si erorile
de medicatie, cercetdtorii utilizeaza combinatii de metode de evaluare a acestora [40].

Planificarea gestionarii riscurilor si a activitatilor asociate poate fi diferitd de la o

38



tara/regiune la alta, aceasta necesitand o adaptare la particularitatile pietei farmaceutice, cerintelor

reglementarilor si cadrului legal din fiecare tara.

Tabelul 2. Fisa de identificare a riscurilor conform Metodei Biletelor Crawford

CARE CREDETI CA ESTE CEL MAI MARE RISC PENTRU ACTIVITATILE
INTREPRINDERII ?
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1 2 3 4 5 6 7 8 9 |10 | 11 | 12

1. |Director General

2. |Farmacist diriginte

3. |Farmacist

4. |Farmacist

5. |Farmacist

6. |Consultant

7. |Consultant

8. |Contabil

9. |Riscurile comune identificate

10. |Concluzii Recomandari

In Uniunea Europeani, pentru gestionarea riscurilor legate de un medicament se elaboreaza
Planurile de gestionare a riscurilor, care trebuie depuse de catre companii in momentul in care
solicitd autorizatia de punere pe piata a acestuia [73]. Planurile de gestionare a riscurilor pot fi, de
asemenea, solicitate de catre EMA si in alte momente sau oricand existd motive de a banui ca un
risc poate afecta echilibrul riscurilor si beneficiilor unui anumit medicament.

O problema comuna in intelegerea conceptelor este confundarea managementului riscului
(MR) cu managementul factorilor de risc (MFR). Desi aceste doud concepte sunt strans legate, ele
reprezinta abordari diferite In gestionarea riscurilor intr-un context dat. Este important sa se faca
distinctia intre ele pentru a evita confuziile si pentru a aplica corect principiile si practicile
adecvate.

MR se refera la procesul de identificare, evaluare si gestionare a riscurilor intr-o organizatie
sau intr-un domeniu specific. Acesta implica analiza si evaluarea riscurilor potentiale, identificarea
surselor de risc, dezvoltarea de strategii si masuri pentru reducerea sau eliminarea riscurilor,

implementarea acestor masuri $i monitorizarea continua pentru asigurarea eficacitatii lor. MR este
un proces sistemic si cuprinzator, care vizeaza evaluarea si gestionarea riscurilor intr-o maniera
proactiva si preventiva [30].

Pe de alta parte, MFR se concentreaza asupra identificarii si gestiondrii specifice a factorilor
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care pot contribui la aparitia unui risc [43]. Acesti factori pot include elemente precum
echipamente defecte, proceduri inadecvate, competente insuficiente ale personalului, conditii de
mediu necorespunzatoare si altele. Managementul factorilor de risc presupune implementarea de
masuri specifice pentru a reduce sau elimina factorii care pot contribui la aparitia riscurilor [8, 56].

Este important sd mentiondm ca aceste doud concepte sunt interconectate si se completeaza
reciproc. Managementul factorilor de risc este o parte componenta a managementului riscului,
pentru ca identificarea si evaluarea factorilor de risc sunt elementele de baza in gestionarea
riscurilor intr-un mod eficient. Doar dupa identificarea si gestionarea factorilor de risc relevanti,
organizatiile pot dezvolta strategii si planuri de actiune corecte si complete pentru a gestiona si
minimiza riscurile [29, 45, 117]. Prin urmare, managementul factorilor de risc este o parte

indispensabila a procesului mai larg de management al riscului, figura 2.

F‘ S-au colectat date cu privire la

factorii de risc, riscuri si eroride
medicatie din SUA, Canada,
Anglia, Australia si unele tari UE.

FACTOR
DE RISC

| RISC

in RM nu exista date.

>

S-au colectat date cu privire la
implementarea MFR si MR in
farmaciile din Australia, Canada,
. Noua Zeelanda, Olanda, Anglia.

‘\ MFR ( MR

poate fi considerata subdezvoltata
sau in stadii incipiente.

- "
‘—J Lln RM implementarea MFR si MRF

Figura 2. Evaluarea cercetirilor in domeniul riscului si a factorilor de risc

Etapele MR si MFR pot varia in functie de contextul specific si de abordarea adoptata [10].
Cu toate acestea, in general, pot fi identificate urmatoarele etape comune prezentate in figura 3.

Este esentiald adaptarea si personalizarea fiecarei etape in functie de necesitatile si specificul
fiecdrui context, totodata ele fiind baza pentru abordarea sistemica a unui management al riscurilor si
factorilor de risc intr-o organizatie sau domeniu de activitate [108].

La nivel global, MR si MFR sunt implementate in industria farmaceutica in diferite tari.
Farmaciile pot adopta diverse masuri si practici pentru a identifica si aborda factorii de risc,
asigurandu-se ca pacientii primesc medicamentele corecte si in sigurantd [36, 96]. Totusi, este
important s mentiondm cd situatia specifica poate varia in functie de tara si de reglementarile si

practicile locale.
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Identificarea riscurilor/factorilor de risc. Se documenteaza riscurile potentiale sau factorii de
risc asociati cu activitatea, procesul sau sistemul analizat. Aceasta include identificarea
amenintarilor potentiale, a cauzelor si a circumstantelor care pot conduce la aparitia riscurilor
sau a factorilor de risc.

\ 4

Evaluarea riscurilor/factorilor de risc. Evaluarea are loc in functie de probabilitatea aparitiei
si de gravitatea impactului asupra obiectivelor sau rezultatelor dorite. Poate implica utilizarea
unor tehnici si metode specifice pentru a cuantifica riscurile sau factorii de risc si a-i
prioritiza in functie de importanta si urgenta lor.

\ 4

Analiza riscurilor/factorilor de risc. Aceasta etapa are loc pentru a intelege cauzele si
consecintele riscurilor si a factorilor de risc. Se cerceteaza interactiunile si relatiile dintre
diferitele riscuri sau factori de risc, precum si modul in care acestia pot influenta obiectivele
si procesele implicate.

\ £

Dezvoltarea si implementarea masurilor de gestionare/prevenire. Masurile au scopul de a
reduce, controla sau elimina riscurile sau factorii de risc identificati. Aceste masuri pot
include implementarea de proceduri si politici, formarea si instruirea personalului, revizuirea
si imbunadtatirea sistemelor si proceselor existente sau introducerea de controale preventive si
corective.

\ £

Monitorizarea si revizuirea continud. Acest lucru se realizeaza pentru a evalua eficacitatea
masurilor implementate si a identifica orice modificari sau noi riscuri. Monitorizarea
continud permite identificarea rapida a problemelor si adoptarea de masuri corective intr-un
interval eficient. In plus, revizuirea periodica a masurilor de gestionare/prevenire este
esentiala pentru a se asigura ca acestea sunt corecte si eficiente in gestionarea riscurilor sau a
factorilor de risc.

\ 4

Comunicarea si implicarea partilor interesate. Aceasta include transmiterea informatiilor
relevante cu privire la riscuri sau factori de risc cétre partile interesate si promovarea unui
dialog deschis. Implicarea activa a partilor interesate poate contribui la identificarea si
implementarea de masuri de prevenire si gestionare mai eficiente.

Figura 3. Etapele procesului de gestionare a riscurilor/factorilor de risc [27]

In Marea Britanie, autorititile de reglementare, precum si organizatiile farmaceutice, au
elaborat ghiduri si protocoale specifice pentru gestionarea riscurilor in farmacii comunitare. Aceste
ghiduri includ informatii precum verificarea medicamentelor, gestionarea stocurilor si masurile de
sigurantd ocupationala [49, 103].

In Australia, farmaciile sunt implicate in identificarea si gestionarea riscurilor potentiale,
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inclusiv prin intermediul sistemelor informationale si a tehnologiilor care sprijina verificarea si
eliberarea medicamentelor corecte [103].

Colegiul Farmacistilor din Canada a elaborat ghiduri si standarde care promoveaza practici
de gestionare a riscurilor si de asigurare a calitdtii in farmacii. Acestea includ informatii despre
gestionarea corespunzatoare a stocurilor si eliberarea in siguranta a medicamentelor [27].

in Noua Zeelanda, farmaciile comunitare sunt supuse unor cerinte stricte in ceea ce priveste
gestionarea riscurilor. Exista ghiduri si protocoale specifice care promoveazad practici de MR si
MFR in farmacii, inclusiv evaluarea si gestionarea riscurilor privind verificarea si eliberarea
medicamentelor [51, 97].

In Olanda, farmaciile sunt implicate in evaluarea si gestionarea riscurilor asociate furnizarii de
medicamente si servicii farmaceutice, prin intermediul protocoalelor si sistemelor de control [83].

Organizatiile internationale precum OMS si Federatia Farmaceutica Internationala (FIP) au emis
directii de activitate privind MR in farmacii. Aceste actiuni se bazeaza pe recomandari privind
asigurarea unor practici farmaceutice sigure si eficiente.

Dinamica implementarii managementului riscurilor in farmacii poarta un caracter complex
si variabil, iar statisticile specifice privind rata de implementare in farmacii nu sunt disponibile in
mod general.

Din cauza lipsei actelor reglementatorii si a unor ghiduri specifice care s promoveze si sa
reglementeze practicile de MR si MFR in farmacii, dar si din cauza lipsei resurselor umane,
financiare s tehnologice sau din lipsa unei constientizari despre importanta gestiondrii riscului n
cadrul sistemului de sanatate din Republica Moldova, implementarea MR si MFR in cadrul
farmaciilor comunitare se afld in stadii incipiente si este subdezvoltatd [30].

Elaborarea si implementarea unui ghid privind MR in farmaciile comunitare din Republica
Moldova ar fi un pas important si necesar pentru imbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice.
Un astfel de ghid ar oferi farmaciilor si personalului farmaceutic un instrument util pentru a
identifica, evalua si gestiona riscurile asociate furnizarii de medicamente si Serviciilor

farmaceutice.
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2. MATERIALE SI METODOLOGIA CERCETARII

2.1. Caracteristica generala a cercetarii: abordarea metodologica in selectarea

tehnicilor pentru etapele de management al riscurilor

Studiul realizat este unul observational, descriptiv, transversal pentru identificarea si analiza
factorilor de risc si a riscului farmaceutic in cadrul farmaciilor comunitare din Republica Moldova.
Studiul isi propune sd abordeze o lacuna semnificativa in literatura de specialitate din tara, printr-
o metodologie mixta.

Dupa o analiza a metodelor, tehnicilor si instrumentelor utilizate de alti cercetatori, a fost
elaborat un algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice, pentru a obtine o evaluare
detaliata a factorilor de risc si a riscurilor din farmaciile comunitare din Republica Moldova.

Algoritmul a fost conceput ca un model logic, structurat pe patru niveluri functionale, fiecare
nivel integrand metode calitative si cantitative pentru o abordare complexa a identificarii, analizei,
evaludrii si tratarii riscurilor.

I. Identificarea — in aceasta etapa s-au aplicat doud metode complementare: chestionarea
farmacistilor si monitorizarea In timp real a activitatii farmaceutice. Componenta cantitativa,
chestionarele au fost distribuite cu ajutorul platformei Google Forms catre 275 de respondenti
selectati printr-o metoda de esantionare nerandomizatd, de convenienta. Chestionarele au fost
distribuite cadrelor farmaceutice (farmacisti-sefi de filiala, farmacisti diriginti, farmacisti,
asistenti-farmacisti), care au acceptat sa participe la studiu. Au fost excluse persoanele care erau
la stagiul practic (ex. studenti), consultantii, cei fara date clare privind statutul profesional sau cei
care au refuzat participarea Chestionarele au fost anonime, si au asigurat in acest mod sinceritatea
si obiectivitatea raspunsurilor.

Metoda chestionarii farmacistilor ne-a oferit date complete despre experientele
profesionistilor din domeniul farmaceutic si de asemenea a adus in evidenta lacunele si problemele
existente. Participantii in cercetare au fost protejati de influenta unor riscuri mari, datorita faptului
ca s-a tinut cont de cele 7 principii ale unei cercetari etice: valoarea stiintifica, valabilitatea
stiintifica, selectarea echitabild a subiectilor, corectitudinea, un raport favorabil risc-beneficiu,
revizuirea independentd a informatiei juste, veridice conform protocolului studiului,
consimtamantul informat, respectul fatd de subiectii inclusi in cercetare. Pentru fiecare participant
a fost necesara o singura interventie de completare a chestionarului. In mediu procedura a durat
20 de minute. Nici o persoand antrenatd in studiu nu a fost obligatd sa dea raspuns In mod
impunator la intrebarile oferite.

In paralel, componenta calitativi a studiului a inclus monitorizarea in timp real a

farmacistilor cu experienta variata, selectati din 11 farmacii comunitare din Republica Moldova,
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pentru a aprofunda intelegerea asupra riscurilor profesionale din perspectiva celor direct implicati
in procesul farmaceutic. Aceasta presupune observarea si inregistrarea proceselor farmaceutice pe
parcursul activitatilor zilnice, cu scopul de a identifica riscurile emergente, erorile de
medicamentatie sau alte deficiente in timp ce se desfasoard activitatea.

Il. Analiza — pentru aceasta etapa s-au aplicat doua tehnici distincte: analiza
Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor (NSM) si analiza prescriptiilor medicale. A fost
studiat NSM din Republica Moldova din luna octombrie 2021 pentru a identifica denumirile
asemanatoare ale medicamentelor. Acest Nomenclator reprezinta o lista oficiala a medicamentelor
autorizate pentru a fi plasate pe piata farmaceutica a Republicii Moldova [16] si contine informatii
detaliate despre fiecare medicament, inclusiv denumirea sa comerciala, denumirea internationala,
forma farmaceutica, doza, producatorul si alte detalii relevante.

De asemenea au fost analizate erorile de prescriere din 1500 retete medicale pentru a
identifica, evalua si intelege cauzele erorilor care pot aparea In procesul de prescriere a
medicamentelor. Aceastd metoda se concentreazd pe examinarea atenta a erorilor de prescriere si
pe determinarea factorilor care le favorizeaza, cum ar fi erori de calcul, confuzii intre denumiri de
medicamente similare, greseli de dozare sau de administrare, lipsa informatiilor clare in retete sau
lipsa comunicarii eficiente intre medici si farmacisti.

Rezultatele aplicarii celor 4 metode de identificare si analiza a factorilor de risc/riscurilor au
fost redate cu ajutorul Diagramei Ishikawa, un instrument vizual, similar cu un schelet de peste,
care a oferit o imagine clard asupra cauzelor generatoare de riscuri in cadrul fiecarei etape a
procesului farmaceutic. Astfel, au fost structurate vizual informatiile colectate prin chestionare,
observatii directe, analiza prescriptillor medicale si evaluarea denumirilor comerciale
asemandtoare, fiecare element fiind atribuit unei etape specifice: comandare, receptionare,
depozitare, preparare sau eliberare.

I1l. Evaluarea — evaluarea riscurilor si a factorilor de risc identificati in activitatea
farmaceutica a fost realizatd prin aplicarea Metodei Analiza Expertilor (MAE), permitand
cuantificarea nivelului de risc prin implicarea a 30 de experti independenti. Acestia au evaluat
fiecare risc identificat, utilizdnd scale standardizate de estimare a probabilitatii si a impactului,
ceea ce a permis obtinerea unor valori medii reprezentative, esentiale pentru procesul de
terarhizare. Ulterior, rezultatele obtinute au fost integrate in Matricea riscurilor care a facilitat
clasificarea riscurilor in patru niveluri de severitate: scazut, mediu, ridicat si foarte ridicat. Aceasta
etapa a evaludrii a contribuit la prioritizarea interventiilor necesare — de la acceptarea riscurilor
minore pand la tratarea, evitarea sau transferul riscurilor de nivel inalt.

IV. Tratarea — etapa finald presupune aplicarea de masuri corective si preventive in functie

de nivelul de risc identificat. Tratarea riscurilor este realizatd pe baza rezultatelor obtinute din
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analiza si evaluarea anterioard, asigurand astfel o abordare proactiva si eficienta.
In concluzie, utilizarea combinatd a acestor metode impreund cu instrumentele de
management al riscurilor, a permis identificarea si evaluarea factorilor de risc si a riscurilor

farmaceutice specifice farmaciilor comunitare din Republica Moldova.

2.2. Caracteristica metodelor de cercetare

Metodele de cercetare au fost alese in mod strategic, avand in vedere scopul, obiectivele si
specificitatea domeniului farmaceutic. Prin combinarea urmatoarelor metode, tehnici si
instrumente, s-a creat o imagine cuprinzatoare a factorilor de risc si a riscurilor, care a inclus atat
date cuantificabile, cat si perspective calitative care reflectd realitatile din practica zilnica.

1. Metoda chestiondrii farmacistilor. Chestionarul propus a avut ca scop colectarea
informatiilor privind factorii de risc profesional legati de mediul de munca al farmacistilor si
identificarea principalelor riscuri din cadrul farmaciilor 1n care acestia activeaza.

Intrebarile din chestionar abordeaza urmitoarele aspecte:

- Informatii demografice: sexul, locul de munca, functia detinuta, stagiul de munca si

nivelul de studii.

- Categoria de calificare si numarul de ore lucrate pe luna.

- Numarul aproximativ de pacienti deserviti pe zi.

- Identificarea posibilelor erori specifice activitatii farmaceutice din farmacia Tn care

activeaza participantii.

- Factorii majori care pot provoca erori de medicatie la etapa de eliberare a

medicamentelor.

- Denumirile asemanatoare de medicamente considerate cele mai periculoase n procesul

de eliberare n sigurantda a medicamentelor si care pot provoca erori de medicatie.

- Experienta participantilor legatd de confuziile privind medicamentele cu ambalaje

asemandtoare sau denumiri similare.

- Evaluarea amenajarii locului de munca in ceea ce priveste siguranta si confortul.

- Raportarea factorilor de risc care pot genera erori de medicatie catre conducerea

farmaciei.

- Importanta implementdrii masurilor tehnice s$i organizatorice pentru diminuarea

riscurilor.

- Evaluarea nivelului de informare privind managementul factorilor de risc in prestarea

serviciilor farmaceutice.

- Opinia cu privire la necesitatea fortificarii/perfectionarii managementului riscurilor in

farmacia in care activeaza participantii.
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- Evaluarea masurilor de protectie luate in cazul erorilor de medicatie in cadrul farmaciei

comunitare.

- Opinia cu privire la necesitatea implementarii managementului riscului in cazul lipsei

masurilor de protectie pentru prevenirea erorilor de medicatie.

Determinarea esantionului de farmacisti.

In conformitate cu bienarul statistic al Agentiei medicamentului si dispozitivelor medicale
in anul 2016, valoarea respectiva este de 3080 de cadre farmaceutice pe Republica Moldova, in
localitati urbane si rurale (la 10 mii locuitort).

Esantionul reprezentativ a fost calculat in Programul Epilnfo 7.2.2.6, compartiment
»StatCalc-Sample Size and Power” pentru studiul transversal in baza urmatoarelor parametri:

¢ Populatia — nr. de farmacisti, RM (2016) — 3080

¢ Frecventa erorilor constituie pana la 7.0%

¢ Eroarea admisa — ES=5.0%

¢ Design efect=1.5
Rezultat: pentru 99.0% IT n=246, cu 10.0% de non-raspuns n= 271
Criterii de eligibilitate:

¢ Criterii de selectare a subiectilor — aleatoriu, cadre farmaceutice (farmacist-sef filiala,

farmacist diriginte, farmacist, asistent-farmacist);

¢ Criterii de excludere — studentii care realizeaza practica in farmacie, consultantii,

persoanele la care lipsesc informatiile despre statutul lor profesional precum si in caz de
lipsd a dorintei de a acorda timp si informatia solicitata, neseriozitate.

Persoanele implicate n studiu nu au suportat nici un prejudiciu moral sau etic, deoarece toate
datele colectate au fost pastrate in stricta confidentialitate, iar la datele personale nu au avut acces
persoanele terte. Opinia persoanelor anchetate a influentat directia studiului si recomandarile
elaborate.

De beneficii materiale participantii la studiu nu au dispus.

Prin completarea chestionarului, participantii au contribuit la identificarea cauzelor
frecvente ale erorilor din activitatea farmaceutica si la dezvoltarea recomandarilor pentru evitarea
sl minimizarea acestora.

Validarea chestionarelor utilizate in cercetare:

Pentru a asigura validitatea si fiabilitatea datelor obtinute, chestionarele aplicate in cadrul
studiului au fost supuse unui proces riguros de validare. Etapele au inclus pilotarea, ajustarea
continutului pe baza feedbackului primit si revizuirea de catre experti independenti din domeniul
farmaceutic.

Validarea continutului a fost realizata prin consultarea unui grup format din 4 specialisti cu
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experientd in practica farmaceutica si in managementul calitatii, care au evaluat relevanta si
claritatea ntrebarilor, precum si coerenta acestora cu obiectivele cercetirii. in urma observatiilor
primite, formularea a 5 itemi a fost ajustata, 2 itemi au fost eliminati, iar alti 2 au fost adaugati,
rezultand un total de 19 Intrebari in varianta finald a chestionarului.

Ulterior, chestionarele au fost pilotate pe un esantion de 10 farmacisti, selectati exclusiv
pentru testarea aplicabilitatii practice si a comprehensibilitatii intrebarilor. Este important de
mentionat ca aceste persoane nu au participat ulterior ca respondenti in etapa propriu-zisa de
colectare a datelor. Rezultatele pilotarii au permis optimizarea finalda a instrumentului prin
simplificarea structurii si adaptarea unor termeni la limbajul profesional curent al farmacistilor.

Validarea finala a fost confirmata prin revizuirea de catre doi specialisti In domeniu, care au
atestat corespunderea chestionarelor la scopul cercetarii i coerenta internd a acestora. Prin aceste
etape, s-a asigurat ca instrumentul de colectare a datelor este stiintific fundamentat, clar, coerent
si relevant pentru obiectivele investigatiei.

Continutul chestionarului este prezentat in Anexa 1.

2. Tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice. Metoda de observatie
sistemica a implicat inregistrarea si monitorizarea activitatilor si proceselor desfasurate in farmacie, in
conformitate cu un protocol bine definit, prezentat in Anexa 2. Metoda de selectie aplicata pentru
farmacii a fost una nerandomizata, de convenientd, bazatd pe acceptul de colaborare din partea
farmaciilor. Prin aplicarea protocolului de observatie, au fost inregistrate si evaluate in mod sistematic
comportamentele si practicile care pot conduce la riscuri Tn cadrul farmaciei comunitare.

Protocolul de observatie a fost aplicat in 11 farmacii comunitare si a constat in urmatorii pasi

st etape, figura 4:

I’l‘eg 5 ' . . |
‘materialelor

Protocol de | Program de vizita Procedurile, fluxul de
11 farmacii | observatie 4 ore lucru, interactiunile cu

pacientii, utilizarea SI
t - \ \
—_— —

04,

Documentarea Analiza si Raportarea
rezultatelor interpretarea datelor
|

Colectarea datelor

rezultatelor
Eroiidewescrieraist Riscuri si factori Tendinte comune
’“'”“'Z’e::":fr‘:’:"""' o | de risc comuni; si probleme Microsoft Excel,
medicamentelor, etc. | Contextul frecvente SPSS

Figura 4. Etapele realizarii protocolului de observatie
1. Au fost selectate 11 farmacii comunitare din orasul Chisinau.
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2. A fost elaborat un protocol de observatie, cu stabilirea obiectivelor monitorizarii si a criteriilor
de evaluare a riscurilor.

3. S-a stabilit un program de vizitd pentru fiecare farmacie comunitard, ludnd in considerare
disponibilitatea farmacistilor si volumul de activitate al farmaciei.

4. Timpul petrecut in fiecare farmacie a fost in medie de 4 ore, perioada in care s-au efectuat
observatii directe ale activitatii farmaceutice. A fost utilizat Protocolul de observatie structurat,
in care au fost inregistrate detaliile despre procedurile, fluxul de lucru, interactiunile cu
pacientii, utilizarea sistemelor informatice etc.

5. Pe baza observatiilor directe si din discutiile cu farmacistii, au fost identificati potentialii factori
de risc si riscuri din activitatea farmaceutica. Acestea includ posibile erori de prescriere si
eliberare a medicamentelor, neconformitati in depozitarea si manipularea medicamentelor,
probleme legate de comunicarea cu pacientii si multe altele.

6. S-a documentat in detaliu toate riscurile identificate, precum si contextul in care acestea au aparut.
Au fost mentionate informatii specifice, cum ar fi locul si ora observatiei, factorii de mediu etc.

7. Datele colectate au fost analizate si interpretate pentru a identifica tendinte comune si probleme
frecvente in cadrul farmaciilor comunitare. S-au realizat comparari intre diferite farmacii si s-
au evidentiat diferente sau similaritati in ceea ce priveste riscurile identificate.

8. S-au elaborat rapoarte detaliate cu ajutorul programului Microsoft Excel si SPSS (Statistical
Package for Social Sciences), care includ rezultatele observatiilor.

Prin aplicarea observatiei sistemice, au fost identificate riscurile specifice care pot aparea in
diverse aspecte ale activitdtii farmacistului in farmacia comunitara, cum ar fi: interactiuni negative
cu pacientii, lipsa de comunicare, presiunea timpului, conditii de munca nesigure etc.

Dupa finalizarea completarii tuturor check-list-urilor, formularul de identificare a fost
revizuit, iar datele au fost reorganizate. Ulterior, acesta a fost completat cu riscurile suplimentare
care nu au fost evidentiate in etapa initiald a cercetarii.

3. Diagrama Ishikawa. Pentru a utiliza diagrama Ishikawa in aceasta cercetare, au fost
respectati urmatorii pasi prezentati in figura 5.

Aplicarea diagramei Ishikawa s-a dovedit eficientd in evidentierea precisa a cauzelor care
stau la baza erorilor de medicatie si a contribuit la formarea unor solutii concrete, orientate spre
prevenirea acestora in activitatea farmaciilor comunitare.

4. Metoda analizei expertilor (MAE) in evaluarea riscurilor. In sondajul realizat au fost
implicati 30 de experti independenti, pentru a evalua nivelul de risc.

Continutul chestionarului elaborat este prezentat in Anexa 3.

Selectarea expertilor.

Principalul criteriu de selectare a expertilor a fost ,,viziunea profesionistd cat mai larga”
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asupra problemelor ce tin de riscurile activitatii farmaceutice. Pentru a evalua competenta viitorilor
experti s-a aplicat intervievarea ,, fata in fata ", si ,, telefonica”. Criteriile concrete ce au servit drept

baza pentru selectarea expertilor au fost:

Definirea problemei

Clasificarea cauzelor
subcategorice

Dezvoltarea solutiilor pentru a
) evita riscul analizat

Implementarea si monitorizarea

solutiilor

Figura 5. Algoritmul de aplicare a diagramei Ishikawa

1. Locul activitatii;
2. Vechimea in munca:

¢ Minimum 2 ani;

¢ 2-5ani =0,5puncte;

¢ 6-—10ani =1 punct;

¢ >10ani = 2 puncte.
3. Studiile:

¢ superioare (farmaceutice, medicale) = 3 puncte;

+ medii speciale (farmaceutice, medicale) = 2 puncte;

¢ superioare, alte domenii = 1 punct.
4. Titlul stiintific:

¢ doctor habilitat in stiinte farmaceutice/medicale = 3 puncte;

¢ doctor in stiinte farmaceutice/medicale = 2 puncte;

¢ doctor habilitat sau doctor in stiinte in alte domenii ale stiintei = 1 punct.
5. Categoria de calificare:

¢ Superioara = 3 puncte;

¢ Categoria | = 2 puncte;

¢ Categoria Il = 1 punct.
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6. Publicarea de articole stiintifice Tn domeniul sistemului farmaceutic = 1 punct.
Pentru a facilita calculul rezultatelor chestionarii si analiza lor ulterioara s-a calculat
coeficientului de competentd pentru fiecare expert selectat (Ke) in dependentd de numarul de

puncte acumulate conform expresiei:

Kezl—loz Pa 1)

n care:

Pa — numarul de puncte acumulate conform criteriilor concrete.

In vederea asigurarii unui inalt grad de veridicitate a rezultatelor obtinute in sondaj au
participat doar expertii cu gradul de competenta 0,6 si mai mare.

Chestionarea expertilor selectati a inclus estimarea probabilitatii de aparitie a riscurilor
indicate si a impactului lor asupra obiectivelor sau rezultatul activitatilor.

Estimarea probabilitatii de aparitie a riscurilor consta in analiza sanselor ca un risc sa se
concretizeze. Una dintre metodele eficiente de evaluare este examinarea frecventei cu care riscul
respectiv s-a produs in trecut, tabelul 3.

Ulterior, la etapa de determinare a expunerii la risc, definitd ca o combinatie intre
probabilitatea de aparitie si impactul potential al riscului, reprezentand un indicator bidimensional
cu structura matriceala [28], in fiecare chestionar, pentru fiecare factor de risc am determinat nivelul
expunerii la risc. Aceastd expunere poate fi ilustratd in diverse moduri, in functie de modelul utilizat
pentru estimarea probabilitatii si a consecintelor asociate producerii riscului. In aceasti cercetare a
fost utilizati Matricea riscurilor, pentru o vizualizare grafici a rezultatelor. In baza factorului de risc
calculat, riscurile pot fi ierarhizate. lerarhizarea riscurilor este folositd pentru a stabili prioritatile in
vederea planificdrii actiunilor preventive. Riscul care a obtinut valoarea cea mai mare a factorului
de risc se inscrie primul pe documentul folosit pentru ierarhizare [81].

Tabelul 3. Scala de evaluare a probabilititii de aparitie a riscurilor

1 | Rar Este foarte putin probabil sa se intdmple pe o perioada lunga de
timp (3 - 5 ani); nu s-a intamplat pana in prezent.

. . Este putin probabil sa se intdmple pe o perioada lunga de timp
2 | Putin probabil ] o ] .
(3 - 5 ani); s-a intamplat de foarte putine ori pana in prezent.

3 | Posibil Este probabil s se intdmple pe o perioada medie de timp (1- 3
SIDI . o on A e :
ani); s-a intamplat de cateva ori in ultimii 3 ani.

.. | Este probabil sa se intample pe o perioada scurta de timp (< 1
4 | Foarte probabil

PROBABILITATEA

an); s-a intamplat de céateva ori in ultimul an.

i Este foarte probabil sa se intample pe o perioada scurta de timp
5 | Aproape sigur

(< 1 an); s-a intdmplat de multe ori Tn ultimul an.

Evaluarea impactului asupra obiectivelor sau activitatilor atunci cand survine riscul, s-a
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realizat conform Scalei de evaluare a impactului, prezentata in tabelului 4.

Tabelul 4. Scala de evaluare a impactului riscurilor [30]

... .. | Cuimpact foarte scazut asupra activitdtilor si indeplinirii
1 | Nesemnificativ . , <. . .
obiectivelor si/sau fara impact financiar.
> | Mi Cu impact scazut asupra activitatilor si indeplinirii obiectivelor
Inor . . . <
5' si/sau cu impact financiar foarte scazut.
B Cu impact mediu asupra activitatilor si indeplinirii obiectivelor
< 3 | Moderat i ) ) )
a si/sau cu impact financiar mediu.
= 4 | Mai Cu impact major asupra activitatilor si indeplinirii obiectivelor
ajor . . : .
si/sau cu impact financiar major.
s | criti Cu impact semnificativ asupra activitatilor si indeplinirii
rc o . . . . .
obiectivelor si/sau cu impact financiar semnificativ.

Matricea riscurilor (figura 6), permite o evaluare calitativa si faciliteaza gruparea riscurilor
in functie de impact si in functie de probabilitatea aparitiei. Matricea evidentiaza grafic riscurile

de nivel scazut, de nivel mediu, ridicat si foarte ridicat [30, 120].

5 10 15
4 8 12
=
=
= 3 6 9 12 15
ja=)
-
=]
o
& » 4 6 8 10
1 2 3 4 5
>
IMPACT

Figura 6. Matricea riscurilor

Interactiunea dintre nivelul de probabilitate si impactul asociate unui risc a generat
urmatoarele categorii de prioritate:
¢ riscuri de nivel foarte ridicat (Prioritatea 1) — necesita concentrarea atentiei pentru
abordarea/implementarea unor masuri urgente de prevenire/control;
¢ riscuri de nivel ridicat (Prioritatea 2) — necesita masuri rapide pentru a evita agravarea

situatiei;
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¢ riscuri de nivel mediu (Prioritatea 3) — pot fi monitorizate sau controlate, prin crestereca
eficacitatii masurilor existente sau, dupa caz, stabilirea unor masuri suplimentare de
prevenire/control;
¢ riscuri de nivel scazut (Prioritatea 4) — pot fi tolerate si vor fi considerate inerente
activititilor fati de care nu trebuie stabilite masuri suplimentare de prevenire/control, ci
doar aplicarea celor existente [30].
Valoarea fiecirui factor de risc determina prioritatea interventiei impotriva riscului. In acest
scop, se va tine cont de urmatoarele proceduri de actiune impotriva riscurilor, prezentate in tabelul 5.
5. Analiza erorilor de prescriere a retetelor. Lotul de cercetare a cuprins 1500 de retete
colectate din 32 farmacii comunitare din mun. Chisindu. Selectia farmaciilor s-a realizat prin
metoda esantionarii stratificate, fiecare sector administrativ al municipiului (Centru, Botanica,
Riscani, Buiucani, Ciocana) fiind considerat un strat distinct. In cadrul fiecarui strat, farmaciile
au fost selectate aleatoriu, proportional cu densitatea acestora pe sector, pentru a asigura o
distributie geograficd echilibratd. Retetele au fost colectate retrospectiv din arhivele
farmaciilor participante, prin metoda esantiondrii simple aleatorii, dintr-un interval temporal
de 5 zile lucratoare consecutive. Numadrul de retete prelevat din fiecare farmacie a fost
aproximativ de 45-50.
Parametrii de eroare de prescriere au fost elaborati prin studierea Ghidului de buna prescriere
a medicamentelor propus de OMS [136] si a reglementarilor nationale cu privire la modul de
prescriere si eliberare a medicamentelor.

Retetele au fost analizate la urmatoarele compartimente:

1. formularul retetei; 9. denumirea medicamentului;

2. antetul retetei; 10. doza medicamentului;

3. numele si prenumele medicului, 11. modul de administrare;

4. numarul de telefon al medicului; 12. semnatura medicului;

5. data prescrierii retetei; 13. stampila medicului;

6. numele pacientului; 14. termenul de valabilitate al retetei;
7. varsta pacientului; 15. numarul de medicamente

8. forma farmaceutica; prescrise pe reteta.

Fiecare compartiment a fost analizat, apoi codificat conform urmatoarelor criterii:
¢ 1 - informatia este prescrisa intr-un mod corect;

¢ 2 —informatie prescrisa gresit;
¢ 3 —scrisul ilizibil;

¢ 4 - lipsa informatiei necesare;

¢ 5 —informatia este incompletd.
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Tabelul 5. Prioritatea interventiei impotriva riscului in dependenti de valoarea factorului

Nivel ridicat
de risc
Valoarea
factorului de
risc
(11-15)

de risc [87, 99]

5

Prioritate de interventie 1

REACTIE LA RISC

Evitarea,
transfera-
rea sau
tratarea
riscurilor

Actiuni:

- Se intreprind masuri urgente pentru a exclude riscurile.

- Pentru a intelege consecintele potentiale ale riscurilor se
realizeaza o evaluare a impactului.

- Se informeaza conducerea superioard despre riscuri si
planurile de actiune elaborate.

- Se aplica planurile elaborate pentru a gestiona situatiile de
criza.

- Se monitorizeaza permanent riscurile si la necesitate se fac
ajustari la planurile de actiune.

- Se fac verificari periodice pentru a evalua eficacitatea
masurilor luate si pentru a mai face ajustari daca este
necesar.

b

Prioritate de interventie 2

Evitarea,
tratarea
riscurilor

Actiuni:

- Se aplica masuri de reducere imediata a riscului pentru a-|
aduce la un nivel acceptabil.

- In cazul in care apar consecinte negative se elaboreazi
planuri de actiuni de rezerva.

- Pentru gestionarea riscurilor se aloca resurse necesare
(umane, financiare, tehnologice).

- La intervale frecvente de timp se raporteaza evolutia si
statusul riscurilor conducerii superioare.

- Pentru a asigura eficacitatea masurilor aplicate, se
reevalueaza riscurile Tn mod continuu.

Nivel mediu
de risc
Valoarea
factorului de
risc
(6-10)

H

Prioritate de interventie 3

Monitori-
zarea
riscurilor

Actiuni:

- Pentru a intelege mai bine factorii care contribuie la aceste
riscuri se efectueaza o evaluare detailata.

- Daca in urma evaluarii se determina un nivel ridicat al
probabilitatii sau impactului, se elaboreaza un plan de actiuni
pentru micsorare.

- Responsabilitatea pentru gestionarea riscurilor se delegheaza
unui membru al echipei sau unui departament.

- Se monitorizeaza riscurile in mod constant si se fac ajustari
in planul de actiune in dependenta de evolutia riscului.

- Se organizati intalniri regulate pentru a discuta progresul si
pentru a ajusta strategiile daca este necesar.

Nivel scazut de
risc
Valoarea
factorului de
risc
(1-5)

b

Prioritate de interventie 4

Accepta-
rea
(tolerarea)
riscurilor
Monitori-
zarea
riscurilor

Actiuni:

- Se stabileste un plan de monitorizare regulata pentru a
observa daca nivelul de probabilitate si impact a riscului nu
se maresc.

- Riscurile sunt inregistrate in Registrul de monitorizare a
riscurilor.

- Pentru cazurile in care nivelul riscului are tendinta sa creasca
se stabileste un sistem de alarma.

- Se realizeaza o revizuire anuala a acestor riscuri pentru a
monitoriza daca raman la niveluri acceptabile.

Ulterior a fost identificatd ponderea fiecarui tip de eroare, corelatia dintre numarul
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medicamentelor prescrise pe o singurd retetd si numarul erorilor de prescriere prezente intr-0
retetd, frecventa numarului de erori per retetd, media fiecarui tip de eroare, distributia procentuala
a valorilor variabilelor pentru fiecare criteriu de analiza a retetelor (in %) si separarea erorilor de
comisiune de erori de omisiune.

6. Analiza Nomenclatorului de Stat al medicamentelor. Tn anul 2021 in NSM erau
Tnregistrate 5800 medicamente sau cu 350 de medicamente mai putine comparativ cu anul 2020.
Situatia a fost cauzata de faptul ca nu au fost depuse cereri pentru autorizarea medicamentelor, iar
in anul 2023 in Nomenclator erau incluse 6006 denumiri de medicamente autorizate pe piata
farmaceutica a Republicii Moldova [139].

Pentru a identifica perechile de denumiri asemanatoare de medicamente care pot crea erori
de medicatie, a fost analizat NSM cu atentie si au fost comparate denumirile fiecarui medicament
cu celelalte din lista, utilizand programul Microsoft Excel. Scopul analizei a fost identificarea
cazurilor in care denumirile a doud sau mai multe medicamente erau similare sau confuze din
punct de vedere vizual sau auditiv.

A fost utilizat un proces sistemic de analiza si comparare, acordand o atentie deosebita
denumirilor care prezentau asemanari semnificative. La final a fost creata o lista cu toate perechile
de denumiri aseméanatoare identificate si au fost inregistrate informatii relevante despre fiecare
dintre ele.

Aceastd metoda ne-a permis sa evidentiem in mod precis si obiectiv situatiile in care
denumirile aseméanatoare ale medicamentelor pot reprezenta un risc de erori de medicatie in cadrul
farmaciilor comunitare din Republica Moldova. Identificarea acestor perechi de denumiri a fost

un prim pas important pentru a intelege amploarea si gravitatea acestei probleme.

2.3. Metode matematice si statistice

In cadrul acestui studiu, a fost utilizati o serie de metode matematice si statistice pentru
prelucrarea si analiza datelor, cu scopul de a obtine rezultate relevante si precise in evaluarea
factorilor de risc si a riscurilor farmaceutice. Aceste metode au fost esentiale pentru validarea
ipotezei cercetarii si pentru identificarea relatiilor semnificative intre variabilele studiate.

Pentru a verifica dacd sunt diferente semnificative intre media erorilor de prescriere de
fiecare tip (2, 3, 4 si 5) a fost realizata tehnica ANOVA cu masurari repetate.

O cerintd de aplicare a tehnicii ANOVA, este conditia de sfericitate, ce presupune
omogenitatea variatelor in cadrul tuturor momentelor experimentale si in cadrul diferentelor dintre
aceste momente. Aceasta conditie este verificata in SPSS de testul Mauchly de sfericitate W, care
prezinta rezultate semnificative pentru situatia cercetatd (W=0,351 pentru p (sig.)=0,000<0,05).

Prin urmare conditia de sfericitate nu este indeplinitd si deoarece coeficientii Epsilon sunt mai mici
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de 0,75, a fost utilizata corectia Greenhouse-Geisser pentru principalele rezultate F ale tehnicii
ANOVA din tabelul Tests of Within-Subjects Effects. Pentru a identifica semnificatia diferentelor
intre mediile pentru fiecare doua tipuri de erori de prescriere, s-au analizat rezultatele din tabelul
testelor de contrast.

Corelatia Greenhouse-Geisser a fost folositd pentru a ajusta gradul de libertate al testului
ANOVA atunci cand presupunerea de sfericitate nu este indeplinita. Aceasta ajustare este esentiala
pentru a obtine estimdri corecte ale semnificatiei statistice in analizele de variantd pentru
masuratori repetate, asigurand astfel validitatea rezultatelor obtinute in cercetare.

Testul post hoc Bonferroni a fost aplicat dupa testul ANOVA pentru a realiza comparatii
multiple intre grupuri. Acesta ajusteaza valoarea p pentru a controla rata de eroare tip I, reducand
riscul de a trage concluzii false cand se fac multiple comparatii intre grupuri. Comparatiile in
perechi, facute cu ajutorul testelor post hoc Bonferroni, au confirmat de fapt rezultatele obtinute
la testele de contrast.

Testarea diferentelor a fost realizata cu ajutorul testului t pentru esantioane perechi Paired
Samples Test.

Corelatia Pearson a fost utilizatd In aceastd cercetare pentru a analiza relatia dintre doua
variabile cantitative: numarul de medicamente prescrise pe o singura reteta si numarul de erori de
medicatie asociate acelei retete. Avand in vedere ca ambele variabile sunt de tip cantitativ,
corelatia Pearson a fost aleasd pentru a evalua puterea si directia relatiei liniare dintre acestea.

Testul Chi-square (x?) este utilizat pentru a analiza relatiile dintre variabilele categorice,
fiind esential in analiza distributiei frecventelor si in testarea ipotezelor de independenta. In
cercetare, acest test a fost folosit pentru a examina dacd existd o asociere semnificativa intre
caracteristici demografice ale farmacistilor (de exemplu, sex, varsta, nivel de educatie) si riscurile
farmaceutice percepute.

Testul Within-Subjects Effects este aplicat pentru a analiza efectele variabilelor asupra
aceleasi grupuri de subiecti intr-un experiment cu masuratori repetate. Aceastd metoda permite
evaluarea schimbadrilor intr-un grup de participanti in diferite conditii sau momente de timp, ceea
ce a fost util pentru analiza modului in care perceptia riscurilor se schimba pe parcursul studiului
sau in urma implementarii unor interventii.

Testul t pentru mostre independente a fost utilizat pentru a compara mediile a doua grupuri
distincte si a evalua diferentele semnificative dintre ele. De exemplu, a fost folosit pentru a
compara perceptiile riscurilor farmaceutice intre farmacisti din diferite locatii sau cu experienta
profesionald diferita.

Aceste metode matematice si statistice au fost esentiale pentru a asigura o prelucrare corecta

a datelor, pentru a valida ipotezele cercetarii si pentru a identifica relatiile semnificative dintre
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variabilele studiate. Combinarea corecta a acestor tehnici a permis obtinerea unor rezultate precise
si relevante, contribuind la o intelegere factorilor de risc si a riscurilor farmaceutice din cadrul

farmaciilor comunitare.
2.4. Limitarile studiului

Studiul prezintd cateva limitiri inerente cercetirilor observationale descriptive. In primul
rand, numarul redus de farmacii analizate si concentrarea exclusivd pe municipiul Chisindu,
inclusiv metoda de selectie nerandomizatd, pot limita extinderea concluziilor asupra altor regiuni
sau tipuri de unititi farmaceutice. In al doilea rand, procesul de observatie directd poate fi
influentat de prezenta observatorului, determinand o posibila modificare a comportamentului
participantilor in timpul activitatilor monitorizate.

De asemenea, contextul specific fiecarei farmacii - volumul de activitate, resursele
disponibile si cultura organizationald - poate determina variatii in manifestarea si perceptia

riscurilor.
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3. MANAGEMENTUL RISCULUI FARMACEUTIC IN CADRUL
FARMACIILOR COMUNITARE

3.1. Perceptia farmacistilor asupra factorilor de risc profesional

Prin aplicarea chestionarului, a fost posibila colectarea informatiilor privind erorile specifice
activitatii farmaceutice, factorii majori care pot provoca erori de medicatie la etapa de eliberare a
medicamentelor si denumirile asemanatoare de medicamente considerate cele mai periculoase n
procesul de eliberare 1n sigurantd a medicamentelor.

Statistica descriptiva a chestionarului evidentiaza distributia respondentilor in functie de sex.
Dintr-un total de 275 de participanti, 89,5% (ITos%: 85,82-93,08) sunt de sex feminin, in timp ce
10,5% (I19s0: 6,92-14,18) sunt de sex masculin, tabelul 6.

Tabelul 6. Genul participantilor la chestionare

) Intervalul de Tncredere 95%
Indicator Frecventa | Procent
Limita inferioara Limita superioara
feminin 246 89,5 85,82 93,08
Valid masculin 29 10,5 6,92 14,18
Total 275 100,0

Tn demersul de a evalua si intelege structura organizationald din domeniul farmaceutic, o
atentie deosebitd trebuie acordatd diversitdtii de gen si distributiei functiilor in cadrul acestui
mediu de lucru. Analiza prezentatd in figura 7, se concentreaza asupra relatiei dintre gen si functia
detinutd de cadrele din domeniul farmaceutic, aducand in discutie distributia respondentilor in

functie de sex s1 pozitia pe care o ocupa in Intreprinderea farmaceutica.

140 124
120
100
80
58
60
40 31
23
20 3 12 10
: : . - :
0 = - -
Farmacist- Sef- filiala Farmacist Asistent- farmacist ~ Alta functie din
diriginte domeniul

farmaceutic

m feminin masculin

Figura 7. Distributia respondentilor dupa sex si functia ocupata
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Conform diagramei, 124 (50,41%, Toss: 46,10-54,71) femei ocupa pozitii de farmacisti,
urmate de cele din functia de asistent-farmacist — 23 (9,35%, Ios06; 5,04-13,66). Exista si un numar
semnificativ de femei in functia de sef-filiala — 58 (23,58%, ITos%: 19,27-27,89) si alte functii din
domeniul farmaceutic - 10 (4,07%, 19506 1,87-6,26). Respondentii de sex masculin sunt in numar
mai mic $i majoritatea ocupa pozitii de farmacisti — 12 (41,38%, 1950: 29,08-53,68), urmate de
cele din functia de sef-filiala — 8 (27,59%, Iloso: 15,29-39,88). Alte functii din domeniul
farmaceutic si asistent-farmacist au cote mai mici (3 si respectiv 4).

Se observd o prezenta semnificativa a femeilor in functii variate, inclusiv de conducere,
indicand o diversitate in rolurile pe care le ocupd in domeniul farmaceutic. Respondentii de sex
masculin par sa fie subreprezentati, mai ales in functiile de sef-filiala si alte functii din domeniul
farmaceutic.

Explorarea distributiei participantilor in functie de locul de munca, a indicat ca 89,8% (247,
19506 86,24-93,39) dintre respondenti lucreaza in mediul urban, in timp ce 10,2% (28, IMos00; 6,61-
13,76) isi desfasoara activitatea in mediul rural, figura 8.

rural; 28;
10,2%

urban; 247;
89,8%

Figura 8. Distributia esantionului de respondenti conform locului de munca, %

La intrebarea privind stagiul de muncd, raspunsurile ofera o imagine clard a experientei
profesionale a respondentilor. Rezultatele indica o diversitate semnificativa in privinta stagiilor de
muncad, cu majoritatea (44%, 121, [Maso6: 39,72-48,28) avand intre 1 si 5 ani de experienta. in
continuare, 29,8% (82, ITgs%: 25,54-34,10) au intre 6 si 15 ani de experienta, 10,9% (30, l1ss0:
6,63-15,19) au intre 16 si 25 de ani, iar 15,3% (42, ITos%: 10,99-19,55) au mai mult de 25 de ani
de experientd, figura 9.

Analizand aceste date, observam ca grupul majoritar se afla la inceputul carierei, dar exista
si o prezenta semnificativa a celor cu experienta considerabild, ceea ce denota faptul ca problemele
analizate au fost evaluate din diferite aspecte, la farmacisti cu nivele de experientd diverse.

La intrebarea cu privire la nivelul de formare al respondentilor s-au obtinut informatii
importante despre calificdrile academice ale farmacistilor participanti la chestionar. Rezultatele

indica o prezenta covarsitoare a celor cu studii superioare farmaceutice, reprezentand 93,5% (257,
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ITosoe: 90,53-96,38) din totalul respondentilor, in timp ce doar 6,5% (18, Ilgse: 3,62-9,47) au studii

medii farmaceutice, tabelul 7.

mai mult de 25

ani; 42; 15,3% 1-5 ani; 121;
44,0%
16-25 ani; 30;
10,9%
6-15 ani; 82;
29,8%

Figura 9. Distributia respondentilor dupa stagiul de munci, %

Tabelul 7. Distributia respondentilor dupa studiile absolvite

Intervalul de incredere 95%
Indicator Frecventa| Procent Limita Limita
inferioara superioara
Studii medii farmaceutice 18 6,5 3,62 9,47
Valid | Studii superioare farmaceutice 257 93,5 90,53 96,38
Total 275 100,0

Tn cadrul acestei analize, s-a examinat si interactiunea dintre sexul respondentilor si nivelul
lor de formare in domeniul farmaceutic, tabelul 8.

Tabelul 8. Distributia respondentilor in functie de sex si studii

Ce studii aveti?

Indicator Studii medii Studii superioare Total
farmaceutice farmaceutice
feminin 16 230 246
tra?
Care este sexul dvs-tra? masculin > 7 29
Total 18 257 275

In cazul studiilor superioare farmaceutice, femeile constituie o majoritate semnificativa,
reprezentand un procent semnificativ mai mare decat barbatii.

Rezultatele analizei categoriilor de calificare ale respondentilor releva o diversitate
semnificativd in profilul participantilor la studiu. Tn 21,8% (60, ITese: 18,23-25,40) de cazuri
respondentii afirma ci detin categoria I, indicAnd o experientd si cunostinte de baza. In acelasi
timp, 18,2% (50, 1950 14,60-21,77) se situeaza in categoria a II-a, sugerand un nivel mediu de
calificare, iar 17,8% (49, IT950: 14,23-21,40) se claseaza in categoria superioard, semnaland un
nivel avansat de competente si expertiza, figura 10.

Tabelul 9 furnizeaza informatii valoroase despre modul in care respondentii 1si desfasoara

activitatea profesionala in domeniul farmaceutic. Cu privire la numarul de ore lucrate lunar, datele
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arata o varietate semnificativa, cu o medie de 166,85 de ore (ITgs%: 160,82-172,88) si o dispersie
moderatd, reflectatd intr-o deviatie standard de 51,02. Aceasta sugereaza ca existd diferente

semnificative intre programul de lucru al farmacistilor din esantion.

Categoria l;
Nu detin nici o 60; 21,8%
categorie; 116;
42,2%
Categoria ll;
50; 18,2%
Categoria
superioara; 49;
17,8%

Figura 10. Distributia respondentilor dupa categoria de calificare, %

Tabelul 9. Statistica descriptivi a nr. de ore lucrate pe luni si a nr. de pacienti
deserviti pe zi

Intervalul de
Std.

. .. . . n 0,
Indicator N | Minimum| Maximum | Media - |Incredere 95%
Deviation [ Limita | Limita

inferioara [superioara

Spem?cap numdrul de ore |57 5 320 |166,85| 51,020 | 160,82 | 172,88
ucrate pe luna
Specificati numarul
aproximativ de pacienti 275 0 600 113,59| 80,960 |104,02| 123,16
deserviti pe zi
Valid N (listwise) 275

In ceea ce priveste numiarul de pacienti deserviti pe zi, media de 113,59 (ITos%: 104,02-
123,16) si deviatia standard de 80,96 indica, de asemenea, o varietate considerabild intre
respondenti. Aceasta variatie poate fi influentata de diferitele medii de lucru, cum ar fi farmaciile
urbane versus cele rurale, caracteristicile specifice ale locului de munca etc.

Rezultatele analizei posibilelor erori specifice activitdtii farmaceutice cu care se confrunta
farmacistii aratd ca interpretarea gresita a retetelor si eliberarea produselor medicamentoase pe
retete cu erori de prescriere sunt doud aspecte semnificative, reprezentand mpreuna 31,6% din
totalul erorilor mentionate, tabelul 10.

Alte posibile erori specifice activitatii farmaceutice ce au acumulat un procentaj mare este
omiterea unui produs medicamentos din reteta si eliberarea produselor Rx, fard prezentarea retetei

de catre pacient, contribuind la 26,1% din totalul erorilor.
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Tabelul 10. Posibilele erori specifice activititii farmaceutice

o _ Réspunsuri Alntervalul de
Posibile erori incredere 95%
farmaceutice Limita Limita
n Procent . . < . <
inferioara |superioari
Alegerea unei concentratii incorecte; 72 8,5% 6,63 10,39
Alegerea unui medicament gresit; 54 6,4% 4,74 8,03
Interpretarea gresita a unei retete; 129 15,2% 12,83 17,67
Omiterea unui produs medicamentos din reteta; 110 13,0% 10,74 15,27
Eliberarea produselor medicamentoase pe retete cu 139 16,4% 13,93 18,93
continut de erori de prescriere;
Eliberarea produselor in cantititi mai mari decat cele 63 7,4% 5,68 13,93
prevazute in tratament;
Eliberarea produselor Rx, fara prezentarea retetei de 111 13,1% 10,85 15,40
catre pacient;
Eliberarea medicamentelor destinate copiilor pentru a 36 4,3% 2,90 5,62
fi administrate de un adult si invers;
Inlocuirea medicamentului cu un analog gresit; 37 4,4% 3,00 5,75
Acordarea unor informatii gresite pacientului despre 41 4,8% 3,40 6,29
medicamentul pe care urmeaza sa-I administreze;
Altele 54 6,4% 4,74 8,03
Total 846 | 100,0%

Este important de mentionat ca farmacistii se pot confrunta simultan cu mai multe tipuri de
erori intr-un singur caz. Acest lucru sugereaza complexitatea situatiilor cu care se confrunta
specialistii din farmacie.

Analiza a continuat prin evaluarea relatiei dintre functia detinuta in farmacie a respondentilor
si posibilele erori specifice activitatii farmaceutice, tabelul 11.

In urma rezultatelor obtinute putem constata ci persoanele cu functia de ,,Farmacist-
diriginte” si ,,Sef-Filiala” raporteaza, in general, mai putine erori farmaceutice comparativ cu
celelalte functii. Aceasta ar putea indica o mai mare constientizare a acestor persoane cu privire la
procedurile si protocoalele de lucru sau din cauza cé persoanele din aceste functii nu contacteaza
atat de des cu pacientii ca farmacistii de la prima masa.

Farmacistii si asistentii-farmacisti, care sunt pozitii de baza in farmacie, implicati nemijlocit
n procesul de eliberare a medicamentelor, raporteaza frecvent erori de medicatie. Cu toate acestea,
farmacistii raporteaza cel mai frecvent erori legate de alegerea concentratiei incorecte (63,9%), in
timp ce asistentii-farmacisti raporteaza cel mai frecvent erori legate de alegerea unui medicament
gresit (7,4%).

Diversitatea erorilor este evidenta, iar anumite functii raporteaza anumite tipuri de erori mai
frecvent decét altele. De exemplu, ,,Interpretarea gresitd a unei retete” este cea mai frecvent
raportati de farmacisti (55,8%, 72, llgsw: 50,03-61,60), de rand cu ,,Altele” (40,7%, 22, Ilosw:
32,72-48,77).
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Tabelul 11. Relatia dintre erorile farmaceutice si functia detinuta

Functia detinuta Total
Indicator Farmacist| Sef- |Farma| Asistent- | Alta
- diriginte | filiala | -cist | farmacist | functie
Alegerea unei con-centratii incorecte; Count 2 14 4 3 ! 2
’ ’ % 2,8% [194%(63,9% | 42% | 9,7%
Alegerea unui medicament gresit; Count 3 10 34 4 3 >4
7 % 56% |18,5%|63,0%| 7,4% | 56%
Interpretarea gresita a unei retete; Count 1 26 72 ! 18 1129
i T % 8,5% |20,2%|55,8%| 54% |10,1%
Omiterea unui produs medicamentos din Count 10 30 55 8 7 110
retetd; % 9,1% |27,3%|50,0%| 7,3% | 64%
Eliberarea produselor medicamentoase pe | Count 13 37 65 8 16 | 139
retete cu continut de erori de prescriere; % 9,4% |26,6%|46,8%| 58% |11,5%
Eliberarea produselor in cantitati mai mari | Count 5 15 35 4 4 63
decét cele prevazute in tratament; % 79% |23,8% |55,6% | 6,3% 6,3%
Eliberarea produselor Rx, fara prezentarea | Count 9 32 58 3 9 111
retetei de catre pacient; % 8,1% [28,8%(52,3%| 2,7% 8,1%
Eliberarea medicamentelor destinate Count 0 11 18 2 5 36
cppulor pentru a fi administrate de un adult % 0.0% |306%|50.0%| 56% |13.9%
si invers;
Tnlocuirea medicamentului cu un analog Count 0 9 23 1 4 37
gresit; % 0,0% |24,3%(62,2%| 2,7% |10,8%
Acordarea unor informatii gresite Count 1 3 29 2 6 41
pamenttflul despre_ n_1ed|carnentul pe care % 2 4% 73% |70.7%| 4.9% | 14.6%
urmeaza sa-l administreze;
Altele Count 12 9 22 2 9 54
% 22.2% [16,7% (40,7% | 3,7% |16,7%
Total Count 33 66 136 13 27 | 275

Rezultatele indicd faptul ca functia ocupatd in farmacie poate influenta modul in care se
raporteaza erorile farmaceutice. Este important de remarcat ca o mai mare frecventa a raportarii
nu inseamnd neapdrat o mai mare frecventd a comiterii erorilor, ci poate reflecta o cultura
organizationald care Incurajeaza transparenta si raportarea.

O altd intrebare inclusa in chestionar a fost despre factorii care pot contribui la aparitia
erorilor de medicatie in etapa de eliberare a medicamentelor din farmacii. Rezultatele obtinute sunt
prezentate Tn tabelul 12.

Factorii majori ce poate mari incidenta erorilor de medicatie la etapa de eliberare a
medicamentelor, conform raspunsurilor farmacistilor este volumul mare de munca (16,5%, 170,
ITosoe: 14,27-18,81), numarul mare al pacientilor (15,3%, 157, lgses: 13,07-17,47) si denumirile
asemanatoare de medicamente (14,1%, 145, IMos%: 11,98-16,23).

Numarul mare al pacientilor poate crea dificultati in procesul de eliberare in sigurantd a
medicamentelor prin limitarea comunicarii intre farmacist si pacient, scaderea atentiei, ambianta
stresanti la locul de munci etc. In aceste situatii denumirile asemanitoare a medicamentelor devin

un risc semnificativ care poate genera erori de medicatie grave.
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Tabelul 12. Factorii majori ce pot miri incidenta unor erori de medicatie la etapa de

eliberare a medicamentelor din farmacie

Intervalul de Tncredere
95%
Limita Limita
inferioara | superioara

L . Raspunsuri
Factori majori ce pot provoca erori

n Procent

Numarul mare al pacientilor 157 15,3% 13,07 17,47
Suprasurmenarea 113 11,0% 9,08 12,90
Intreruperile frecvente 79 7,7% 6,06 9,31
Volumul mare de munca 170 16,5% 14,27 18,81

Denumiri asemanatoare de medicamente (ex.: Aferin-
Afrin; Dedal-Defal; Lenuxin- Lenixin)
Administrarea de citre pacient a mai multor medicamente | 121 11,8% 9,80 11,98

145 14,1% 11,98 16,23

Plasarea irationald a medicamentelor din punct de vedere

. o 35 3,4% 2,30 4,51
al frecventei de utilizare
Numarul mare de ore lucrate pe zi 101 9,8% 8,01 11,64
Conditiile si mediul de munca 62 6,0% 4,58 7,49
Relatii conflictuale/concurentiale in colectivul de munca 45 4,4% 3,13 5,63
Total 1028 | 100,0%

Este clar ca si alti factori precum administrarea de catre pacienti a mai multor tratamente
concomitent, numarul mare de ore de lucru pe zi, conditiile de munca, suprasolicitarea si frecventa
intreruperilor, pot de asemenea afecta negativ calitatea serviciilor oferite de farmacisti.

In continuare a fost analizata si relatia dintre factorii ce pot provoca incidenta erorilor de
medicatie si functia detinuta, tabelul 13.

Majoritatea categoriilor ocupationale raporteaza ca volumul mare de munca este un factor
semnificativ. Acest lucru poate indica o incarcare generala a muncii in farmaciile comunitare.
Farmacistii (59,2%, 93, Ilesv: 53,89-64,59) si Sefii de filiald (19,7%, 31, Ileso: 14,40-25,09)
raporteaza cel mai frecvent cad numarul mare al pacientilor este un factor de risc. Acest lucru
sugereazd ca presiunea generatd de fluxul mare de pacienti poate contribui la erorile de medicatie.

Sefii de filiala (23,9%, 27, lesw: 17,27-30,52) si farmacistii (54,0%, 61, lTgse: 47,36-60,60)
considera intr-o masura mai mare suprasurmenarea ca un factor de risc. Acest aspect poate indica
necesitatea distribuirii eficiente a sarcinilor in aceste functii.

Pentru functia de farmacist printre factorii ce pot provoca incidenta erorilor de medicatie
care au acumulat un procentaj mai mare sunt conditiile si mediul de munca, numarul mare de ore
lucrate, plasarea irationald a medicamentelor din punct de vedere al frecventei de utilizare si relatii
conflictuale/concurentiale in colectivul de munca.

Relatiile de serviciu sunt elemente forte in activitatea unei organizatii, ce duc la o crestere
semnificativa a productivitatii muncii, atingerea scopurilor si a obiectivelor finale, obtinerea de

performante cat mai inalte si a unei eficiente cat mai ridicate [14, 34]. Relatiile conflictuale/
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concurentiale in colectivul de munca pot afecta concentrarea si comunicarea, contribuind astfel la
erorile de medicatie.
Tabelul 13. Relatia dintre factorii ce pot provoca incidenta erorilor de medicatie

si functia ocupata

Functia detinuta

Indicator Farmacist| Sef- |Farma| Asistent- | Alta |Total
- diriginte | filiald | -cist | farmacist | functie
Numarul mare al pacientilor Count 12 31 93 8 13 157
’ % 76% [19,7%(59,2% | 5,1% 8,3%
Suprasurmenarea Count 8 27 61 6 11 | 113
% 71% [23,9% |54,0% | 5,3% 9,7%
Tntreruperile frecvente Count 8 20 42 4 S L
% 10,1% |25,3% |53,2% | 5,1% 6,3%
Volumul mare de muncs Count 20 34 95 8 13 170
% 11,8% |20,0% |55,9% | 4,7% 7,6%
Denumiri asemané-toare de medicamente | Count 13 33 79 5 15 | 145
(Leé<nI ),(Oi\rl:?rln—Afrln, Dedal-Defal; Lenuxin- % 0.0% |22.8%|545%| 34% |10,3%
Administrarea de catre pacient a mai Count 10 40 57 5 9 121
multor tratamente % 8,3% |33,1% |47,1%| 4,1% 7,4%
Plasarea irationald a medicamentelor din Count 1 5 23 1 5 35
punct de vedere al frecventei de utilizare % 29% [14,3%|657%| 29% |14,3%
Numaérul mare de ore lucrate pe zi Count S 18 65 / 6 101
% 50% [17,8%[64,4% | 6,9% 5,9%
ey . - Count 2 9 44 3 4 62
Conditiile si mediul de munca % 3.2% |14.5% | 71.0%| 4.8% 6.5%
Relatii conflictuale/ concurentiale in Count 1 4 28 3 9 45
colectivul de munca % 2,2% 8,9% |62,2%| 6,7% |20,0%
Total Count 33 66 136 13 27 | 275

Rezultatele evidentiaza faptul cd anumiti factori de mediu si de sarcind de muncad pot
influenta riscul de erori de medicatie in functie de tipul de functie ocupata.

Urmadtoarea intrebare din chestionar tine de denumirile asemandtoare de medicamente pe
care farmacistii le considerd cele mai periculoase in procesul de eliberare in siguranta a
medicamentului si care pot provoca erori de medicatie.

In figura 11 sunt reflectate perceptiile gradului de pericol al participantilor la sondaj asociat
denumirilor asemanatoare ale medicamentelor in procesul de eliberare a lor.

Denumirile considerate cele mai des confundate, conform procentajelor ridicate, sunt
Somnol — Sonmil, Leodex — Leponex si Ketonal — Ketoral. Denumirile precum Aferin — Afrin,
Alzepil — Alziben, si Fortin — Fortum de asemenea, au obtinut procente semnificative, fiind
necesard o atentie deosebita si precautii suplimentare pentru a evita erorile de medicatie.

Urmadtorul item din chestionar s-a axat pe experienta farmacistilor legatd de ambalajele
asemandtoare sau denumirile ce suna la fel, a medicamentelor n timpul exercitdrii activitatii

farmaceutice si relevanta acestei probleme in practica lor de zi cu zi, figura 12.
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Aferin - Afrin

Airtal - Airtec
Almacor - Almiral
Alzepil - Alziben
Arista - Arixtra
Betasalic - Betaserc
Brifan - Brizal
Camelot - Camelon
Canespor - Canesten
Cefecon - Cefepim
Dedal - Defal

Diacol - Diagnol
Dolac - Dolgit

Efidex - Efridol
Eslidin - Eslotin
Etacid - Etacizin
Fortin - Fortum
Helides - Helisal
Immunal - Immunate
Ketamin - Ketanov
Ketonal - Ketoral
Leodex - Leponex
Lenuxin - Lomexin
Lenixin - Lomexin
Medaxone - Medexol
Medovent - Medevir
Mydoptic - Myfortic
Neuromax - Neuronox
Naftifin - Naftizin
Nebido - Nebilet
Omacor - Omaron
Rimosopt - Rhinostop
Somnol - Sonmil

Verfen - Valfen

I 28,0%
I 25,1%
- 12,0%
8 1,6%
- 14,9%
I——22,5%
- 13,8%
I———20,0%

.- 12,7%

I 18,2%
I 38,2%
I 28,4%
I 7,3%

I 17,1%
I 23,6%
I 23,6%

I ———— 29,8%
I 15,3%

I 10,2%

- 15,3%
[ 34,2%
I mmmm——— 39 6%
. — 3.4, 9%
1 20,0%
I 19,3%

I 8,0%

I 21,8%
I 1 8 7Y%
I 26,5%
I 21,8%
I 20,7%
I 24,7%
I 57,8%

Visanne - Visine IS 5 | g9,
Altele... B 1,1%
0,00% 10,00% 20,00% 30,00% 40,00% 50,00% 60,00% 70,00%

Figura 11. Denumiri similare de medicamente nesigure in procesul de eliberare a

medicamentelor, %
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Din totalul de 275 de respondenti, 197 (71,6%, Ilos%: 66,31-76,96) au raportat ci au avut
confuzii legate de medicamentele cu ambalaje sau denumiri similare, in timp ce 60 (21,8%, I1ss%:
16,94-26,70) au declarat ci nu au experimentat astfel de situatii. Alti 18 respondenti (6,5%, Toso:
3,62-9,47) au indicat ca nu stiu dacd au avut astfel de confuzii.

Procentul semnificativ (71,6%, llgsw: 66,31-76,96) de respondenti care au avut confuzii
indica o problema reald si semnificativa in practica farmaceutica legata de similarititile dintre
medicamente iar raspunsurile arata ca farmacistii sunt constienti de riscurile asociate ambalajelor

sau denumirilor similare.

Nu stiu; 18;
6,5%

Nu; 60; 21,8%

Da; 197; 71,6%

Figura 12. Experienta farmacistilor legata de ambalajele aseminatoare ale medicamentelor
sau denumirile ce suna la fel, %

Tabelul 14. Perceptia farmacistilor asupra amenajirii locului de munca

Rispunsuri Intervalul de
Amenajarea locului P incredere 95%
de munca Limita Limita
n Procent |, . .
inferioara| superioara
Nesatisfacatoare din punct de vedere functional 28 9,2% 5,94 12,42
Nesatisfacatoare din punct de vedere al securitatii 36 11,8% 8,18 15,42
Satisfacatoare 102 33,4% 28,15 38,74
Buna 102 33,4% 28,15 38,74
Foarte buna 37 12,1% 8,47 15,80
Total 305 100,0%

Amenajarea locului de munca in farmaciile comunitare are si ea o influentd semnificativa
asupra eficientei operationale, a satisfactiei angajatilor si, implicit, asupra calitatii serviciilor
oferite pacientilor. Din acest motiv, urméatoarea intrebare adresata farmacistilor a fost cu privire la
amenajarea spatiului de lucru in care isi desfasoara activitatea zilnicd, analizdnd aspecte precum

functionalitatea si securitatea.
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Respondentii au impartit perceptia asupra amenajarii locului de munca, conform categoriilor
din tabelul 14.

Aspectul functional al spatiului de lucru este esential pentru eficienta activitatii zilnice.
Echilibrarea eficientd a spatiului, accesibilitatea la medicamente si echipamente, precum si
organizarea corespunzatoare pot contribui semnificativ la cresterea productivitatii si reducerea
stresului.

Un procent semnificativ al respondentilor acorda calificative pozitive (buna si foarte buna),
dar existd si un segment semnificativ care evidentiaza aspecte nesatisfacatoare (9,2% functional,
28, osv: 5,94-12,42, 11,8% securitate, 36, lTgs0: 8,18-15,42).

Urmatoarea intrebare exploreaza gradul de implicare si responsabilitate asumat de catre
respondenti in ceea ce priveste raportarea factorilor de risc susceptibili s genereze erori de medicatie,
cu potential impact asupra calitatii vietii, sanatatii si bunastarii pacientului [26], tabelul 15.

Tabelul 15. Raportarea de citre farmacisti a factorilor de risc susceptibili sa genereze erori
de medicatie

Intervalul de Tncredere
Indicator Frecventa Procent — 95% —
’ Limita Limita
inferioara superioara
Intotdeauna 181 65,8 60,21 71,42
Uneori 58 21,1 16,27 25,91
valid Rar 18 6,5 3,62 9,47
Niciodata 18 6,5 3,62 9,47
Total 275 100,0

Majoritatea respondentilor (65,8%, 181, [as06: 60,21-71,42) au indicat ca intotdeauna
raporteaza factorii de risc identificati, cu toate ca pe parcursul cercetarii nu s-a identificat nici o
dovada ce confirma acest fapt.

Un procent semnificativ (21,1%, 58, [Mas06: 16,27-25,91) indica ca raporteaza uneori factorii
de risc, iar cate 6,5% (18, o506 3,62-9,47) dintre respondenti raporteaza ,rar” sau ,,niciodata”.
Aceste rezultate pot indica potentialele lacune in procesele de raportare sau in constientizarea
importantei acestora.

In abordarea complexi a sigurantei pacientului in domeniul farmaceutic, evaluarea si
gestionarea riscurilor reprezintd aspecte vitale. In cadrul urmitoarei intrebari din chestionar,
participantii au fost rugati sd evalueze importanta implementdrii mdsurilor tehnice si
organizatorice in contextul diverselor riscuri asociate activitatii farmaceutice. Analizarea
minutioasd a acestor raspunsuri aduce in prim-plan perceptiile farmacistilor cu privire la

prioritatile in gestionarea riscurilor intr-un mediu farmaceutic, tabelul 16.
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Majoritatea respondentilor recunosc importanta implementarii masurilor tehnice si
organizatorice pentru a diminua riscurile asociate erorilor de prescriere (14,6%, 209, ITss%: 12,80-
16,47) si profesionale (8,7%, 124, llgse: 7,22-10,14), precum si cele legate de conditiile de lucru
(7,2%, 103, 1950 5,87-8,55) si de aprovizionarea cu medicamente (6,0%, 85, 1T950: 4,73-7,18).
Acest lucru indica o intelegere aprofundata a vulnerabilitatilor specifice din industria farmaceutica.
Un procent semnificativ a evidentiat riscurile privind lipsa personalului farmaceutic (11,4%, 163,
[Tos: 9,77-13,06).

Respondentii au acordat o atentie considerabild riscurilor in diverse etape ale procesului
farmaceutic, inclusiv comandare (2,9%, 41, ITgs%: 2,00-3,74), receptionare (4,3%, 61, ITose: 3,22-
5,32), depozitare (4,6%, 65, llgse: 3,47-5,63), preparare (4,7%, 67, l1gs: 3,60-5,79) si eliberare a
medicamentelor (8,0%, 114, 19506; 6,58-9,39). Acest detaliu sugereaza o abordare sistemica a
riscurilor pe intreg parcursul lantului farmaceutic.

Tabelul 16. Grupele de risc pentru care este importanta implementarea masurilor tehnice si
organizatorice de diminuare a acestora

Rispunsuri Intervalul de
Grupe P incredere 95%
de risc implementare masuri Limita Limita
n Procent |, . < . ~
inferioara|superioara

Riscurile ce tin de erorile de prescriere 209 | 14,6% 12,80 16,47
Riscurile ce tin de erorile profesionale, comise de farmacist 124 8,7% 71,22 10,14
Riscuri de reputatie 24 1,7% 1,01 2,35
Rlscur1 ce tin de implementarea noilor tehnologii 01 6.4% 511 764
informationale
Riscuri privind conditiile si mediul de lucru 103 | 7,2% 5,87 8,55
Riscuri de contaminare (ciuperci, virusi, bacterii etc.) 104 7,3% 5,94 8,63
Riscurile privind lipsa personalului farmaceutic 163 | 11,4% 9,77 13,06
Riscuri fievc??ﬁdegglalltat§ (pastrarea confidentialitatii privind 66 4.6% 3,53 571
starea sanatatii pacientului)
Riscurile ce Elr.l de aprovizionare cu medicamente si produse 85 6.0% 4,73 718
parafarmaceutlce
RISCU-I‘I de aprovizionare cu energie electrica, termica, apa, 49 3.4% 249 4,38
canalizare, salubrizare etc.
Riscuri privind reglementérile nefavorabile 43 3,0% 2,12 3,90
Riscuri la etapa de comandare a medicamentelor 41 2,9% 2,00 3,74
Riscuri la etapa de receptionare a medicamentelor 61 4,3% 3,22 5,32
Riscuri la etapa de depozitare a medicamentelor 65 4,6% 3,47 5,63
Riscuri la etapa de preparare a medicamentelor 67 4. 7% 3,60 5,79
Riscuri la etapa de eliberare a medicamentelor 114 | 8,0% 6,58 9,39
Altele 19 1,3% 0,74 1,92

Total 1428 | 100,0%

Faptul ca@ participantii au evidentiat riscuri variate, cum ar fi cele de confidentialitate,
contaminare, sau cele asociate cu noile tehnologii, subliniaza complexitatea si diversitatea

provocdrilor cu care se confruntd profesionistii farmaceutici in exercitarea activitatii lor.
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In efortul de a evalua eficacitatea proceselor de gestionare a riscurilor in cadrul prestrii
serviciilor farmaceutice, urmatoarea intrebare a avut scopul de a analiza perceptia farmacistilor cu
privire la gradul lor de informare. Aceastd intrebare vizeaza evaluarea nivelului de cunostinte al
specialistilor farmaceutici cu privire la managementul factorilor de risc, subliniind importanta
constientizarii si expertizei in siguranta pacientului in contextul farmaceutic, figura 13.

Tn 53,8% (148, Ilsse: 47,93-59,71) de cazuri respondenti afirmi ca sunt suficient de bine
informati cu privire la managementul factorilor de risc. Cu toate acestea, 27,6% (148, lToso: 22,35-
32,92) nu considera ca au o informare adecvata, iar 18,5% (51, Iosoe: 13,95-23,14) declara ca nu
stiu. Aceastd observatie evidentiaza potentiale zone de vulnerabilitate in ceea ce priveste
cunostintele legate de gestionarea riscurilor.

Nu stiu; 51;
18,5%

Da, 148, 53,8%

Nu; 76; 27,6%

Figura 13. Informarea farmacistilor cu privire la managementul factorilor de risc in
prestarea serviciilor farmaceutice, %

Intrucat erorile de medicatie pot avea consecinte semnificative asupra sanatatii pacientului,
urmatoarea intrebare a evaluat masurile de protectie luate in farmacii pentru asigurarea unui mediu
sigur si gestionarea eficientd a riscurilor asociate, figura 14.

Foarte bine; 18;

6,5% Nu se aplica masuri de

protectie; 26; 9,5%

Nesatisfacatoar

Bine; 86; 31,3% e; 21; 7,6%

Satisfacatoare;
124; 45,1%

Figura 14. Gradul de apreciere a masurilor de protectie luate in cazul erorilor de
medicatie, %
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O proportie semnificativa, de 45,1%, (124, 1950: 39,21-50,97) considera masurile de
protectie din farmacie ca fiind satisfacatoare. Cu toate acestea, 9,5% (26, IMosoe: 6,00-12,91) afirma
ca nu se aplica masuri de protectie, iar 7,6% (21, IMos06; 4,50-10,78) le considera nesatisfacatoare.
Aceste cifre indica posibile lacune in infrastructura de securitate si necesitatea unei revizuiri atente.

Avand 1n vedere consecintele pe care le pot avea erorile de medicatie asupra sanatatii
pacientilor, evaluarea gradului de constientizare a necesitatii implementarii managementului
riscului in farmacii a fost esentiald in acest chestionar (figura 15).

Majoritatea respondentilor 85,8% (236, IToss: 81,69-89,94) dintre respondenti considerd
necesard implementarea managementului riscului, ceea ce demonstreazd intelegerea importantei
gestiondrii proactive a riscurilor asociate prestarii serviciilor farmaceutice. Doar 2,5% (7, l1ss0: 0,68-
4,41) din respondenti au indicat o negare directd a necesitatii managementului riscului, in timp ce

11,6% (32, llesw: 7,85-15,43) nu au avut o opinie neclard. Acest nivel redus de opozitie poate fi

interpretat ca o deschidere la considerarea si implementarea unor strategii de gestionare a riscurilor.

N\

Nu stiu; 32;
11,6%

Nu; 7; 2,5%

Da; 236; 85,8%

Figura 15. Parerea farmacistilor despre necesitatea implementéirii managementului
riscului, %
In efortul continuu de a asigura un cadru farmaceutic eficient, la urmatoarea intrebare s-a

evaluat perceptia farmacistilor cu privire la necesitatea dezvoltarii sau perfectionarii

managementului riscului, figura 16.

Nu stiu; 20;

7.3%
Nu: 18: 6,5% \

Da; 237; 86,2%

Figura 16. Aprecierea farmacistilor despre necesitatea fortificarii/perfectionarii
managementului riscului, %
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Un procentaj de 86,2% (237, ITos%: 82,10-90,26) din respondenti au subliniat necesitatea de
a fortifica sau perfectiona managementului riscului. Doar 6,5% (18, llgsw: 3,62-9,47) dintre
farmacisti au mentionat ca nu este nevoie de o Tmbunatatire a managementului riscului, iar 7,3%
(20, IMgs%: 4,20-10,34) nu au avut o parere concreti cu privire la necesitatea perfectionarii
managementului riscului.

Tn concluzie, rezultatele obtinute accentueazi necesitatea unei abordari proactive si a unui
angajament continuu pentru dezvoltarea managementului riscului in farmaciile comunitare.
Aceasta nu numai cd contribuie la minimizarea erorilor si riscurilor asociate, dar si la imbunatatirea

increderii pacientilor in calitatea serviciilor farmaceutice prestate.

3.2. Analiza activitatilor curente prin tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor

Protocolul de observatie implementat pentru analiza a 11 farmacii comunitare a fost
conceput pentru a colecta date esentiale despre activitatile desfasurate in aceste medii, cu accent
pe identificarea riscurilor farmaceutice si a potentialelor erori de medicatie. Protocolul a inclus de
asemenea observatii generale si intrebari deschise pentru a permite sa se aduca 1n discutie aspecte
neacoperite de protocoalele standard. Tn mediu au fost alocate céte 4 ore n fiecare farmacie.

In sectiunea I a protocolului au fost colectate informatii generale precum data, ora, scopul
observatiei, durata (ore), si metoda utilizata.

Sectiunea II a protocolului a vizat procesul de desfasurare a activitatilor in farmacie, unde s-
au examinat urmatoarele:

a) Procesul de eliberare a medicamentelor;

b) Procesul de aprovizionare a farmaciei;

c¢) Procesul de depozitare a medicamentelor;

d) Procesul de receptionare a medicamentelor;

e) Procesul de preparare a medicamentelor.

Tn procesul de eliberare a medicamentelor au fost identificate 13 riscuri, care au avut
urmatoarea frecventd, tabelul 17.

Analiza datelor colectate a generat o imagine completa a riscurilor asociate procesului de
eliberare a medicamentelor in cadrul farmaciilor comunitare. In continuare a fost examinat fiecare
risc separat:

1. Denumiri comerciale similare de medicamente (16,7%, 6, Tlosy: 4,49-28,84) — se pot
crea anumite greseli in timpul eliberdrii lor din farmacie, ceea ce poate duce la
administrarea incorecta a tratamentului [26].

2. Ambalaje similare (8,3%, 3, Tlose: 0,00-17,36) — medicamente cu ambalaje similare pot

fi confundate Tn timpul procesului de eliberare.
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3. Scrisul ilizibil din retetele medicale (11,1%, 4, Tlosos: 0,84-21,38) — poate duce la
interpretdri gresite a tratamentelor si, implicit, la eliberarea unui medicament incorect.
4.  Retete incomplete (13,9%, 5, Tloso: 2,59-25,19) — se pot genera confuzii si dificultati in
interpretarea dozelor sau a altor detalii importante.
5. Retete falsificate (8,3%, 3, Tlosos: 0,00-17,36) — retetele pot fi create sau modificate in
mod intentionat pentru a obtine medicamente in mod fraudulos.
Tabelul 17. Riscurile procesului de eliberare a medicamentelor
Rispunsuri Intervalul de
Riscurile procesului P ncredere 95%
de eliberare a medicamentelor Limita Limita
n |Procent|, c L
inferioari|superioara
Denumiri comerciale similare de medicamente 6 1((;(,)7 4,49 2884
Ambalaje similare 3 8,3% 0,00 17,36
Scrisul ilizibil din retetele medicale 4 1(2)]2) 1 0,84 21,38
Retete incomplete 5 1;.:;(,)9 2,59 2519
Retete falsificate 3 8,3% 0,00 17,36
Retete cu continut de erori de prescriere 3 8,3% 0,00 17,36
Ambalaje deteriorate 2 5,6% 0,00 13,04
Medicamente plasate in ambalaje gresite 2 5,6% 0,00 13,04
Amba_laje necorespunzatoare ce nu permit pastrarea corecta 1 2 8% 0.00 815
a medicamentelor
Formular de reteta necorespunzator 2 5,6% 0,00 13,04
Cons_ll_u?rea incorecta privind modul de depozitare la 5 5.6% 0,00 13,04
domiciliu a medicamentelor
Retete cu termen de valabilitate expirat 1 2,8% 0,00 8,15
Informg‘gu incorecte si sfaturi inexacte primite de la 2 5.6% 0,00 13,04
farmacist
Total 36 |100,0%
6. Retete cu continut de erori de prescriere (8,3%, 3, 1lgso: 0,00-17,36) — aceste retete pot
determina eliberarea unui medicament inadecvat sau cu doza gresita.
7. Ambalaje deteriorate (5,6%, 2, Tlosw: 0,00-13,04) — poate fi afectati calitatea si
siguranta medicamentelor.
8. Medicamente plasate in ambalaje gresite (5,6%, 2, Tlosos: 0,00-13,04) — poate genera
confuzie si poate duce la administrarea unui medicament incorect.
9. Ambalaje necorespunzitoare ce nu permit pdstrarea corecti a medicamentelor (2,8%,
1, Tlgse: 0,00- 8,15) — poate fi afectata stabilitatea si eficacitatea medicamentelor.
10. Formular de retetd necorespunzator (5,6%, 2, Tlosoe: 0,00-13,04) — genercaza
impedimente 1n procesul de eliberare si administrare a medicamentelor.
11. Consilierea incorecta privind modul de depozitare la domiciliu a medicamentelor

(5,6%, 2, Tlosoe: 0,00-13,04) — poate afecta stabilitatea medicamentelor si poate

compromite eficacitatea tratamentului [41].
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12. Retete cu termen de valabilitate expirat (2,8%, Tlosos: 0,00-8,15) — poate duce la
administrarea unor tratamente care nu mai sunt actuale pentru starea pacientului. Starea
de sdnatate a pacientului poate sd se fi schimbat de la momentul prescrierii initiale, iar
tratamentul indicat anterior poate fi ineficient sau chiar periculos.

13. Informatii incorecte si sfaturi inexacte primite de la farmacist (5,6%, 2, Tlgse: 0,00-
13,04) — acestea pot influenta negativ administrarea corectd a medicamentelor de catre
pacienti, generand riscuri pentru sandtatea acestora.

Pentru procesul de aprovizionare a farmaciei au fost identificate 9 riscuri, prezentate in

tabelul 18.

Tabelul 18. Riscurile procesului de aprovizionare a farmaciei

Rispunsuri Intervalul de
_ . . - punsuri incredere 95%
Riscurile procesului de aprovizionare a farmaciei — o
Limita Limita
n | Procent |, s Lo
inferioara| superioari
Comandarea unor cantitati necorespunzatoare 5 19,2% 4,08 34,38
Necunoasterea stocului existent de catre farmacisti 1 3,8% 0,00 11,24
Nerespectarea obligatiunilor contractuale de catre furnizor 3 11,5% 0,00 23,82
Implementarea noilor S 2 7,7% 0,00 17,94
Neatentia fatd de ambalaj, diferenta de concentratii intre 4 15.4% 152 2925
produse
Gestionarea incorecta a stocurilor 4 15,4% 1,52 29,25
Lipsa promptitudlnn si f:ahtatea nesatisfacatoare a serviciilor 5 7 7% 0,00 17.94
acordate de citre depozit
Necomandarea produselor necesare 3 11,5% 0,00 23,82
Comandarea produselor gresite 2 7,7% 0,00 17,94
Total 26 | 100,0%

Analizand rezultatele si fiecare risc legat de procesul de aprovizionare a farmaciei, putem sa

le descriem astfel:

1. Comandarea unor cantitdti necorespunzitoare (19,2%, 5, Tlosos: 4,08-34,38) — poate crea
bariere In gestionarea stocurilor si, implicit, la furnizarea inadecvatd a medicamentelor catre
pacienti.

2. Necunoasterea stocului existent de catre farmacisti (3,8%, 1, Tloses: 0,00-11,24) — poate
crea piedici In gestionarea eficientd a aprovizionarii i poate conduce la situatii de sub- sau
supra-stoc.

3. Nerespectarea obligatiunilor contractuale de catre furnizor (11,5%, 3, Tlosos: 0,00-
23,82) — nerespectarea termenilor de livrare sau calitatea produselor furnizate, poate
afecta procesul de aprovizionare si disponibilitatea medicamentelor Tn farmacie.

4. Implementarea noilor sisteme informationale (SI) (7,7%, 2, Tlosos: 0,00-17,94) —

personalul farmaciilor poate avea nevoie de timp pentru a se acomoda cu noile sisteme,
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iar in aceasta perioada pot aparea erori sau intarzieri in aprovizionare din cauza lipsei de
familiarizare cu software-ul [20].

5. Neatentia fati de ambalaj, diferenta de concentratii intre produse (15,4%, 4, Tlosos: 1,52-
29,25) —in aceste cazuri se pot comanda produse gresite sau in concentratii incorecte ceea
ce poate duce la neindeplinirea cerintelor pacientilor si la intarzierea tratamentului.

6. Gestionarea incorecta a stocurilor (15,4%, 4, Tlosos: 1,52-29,25) — poate crea dificultati
precum sub-stoc sau supra-stoc, afectand astfel disponibilitatea si eficienta procesului de
aprovizionare.

7. Lipsa promptitudinii §i calitatea nesatisfacatoare a serviciilor acordate de catre depozit
(7,7%, 2, Tlesw: 0,00-17,94) — pot duce la intarzieri 1n livrare, iar suprastocarea, pentru a
compensa intarzierile, poate genera probleme de gestionare si expirarea medicamentelor.
De asemenea, conditiile necorespunzatoare de transport si depozitare pot compromite
calitatea medicamentelor.

8. Necomandarea produselor necesare (11,5%, 3, Tlosw: 0,00-23,82) — acest risc indica
posibilitatea ca farmacistul responsabil de aprovizionarea farmaciei sd nu cunoasca
necesitatile farmaciei.

9. Comandarea produselor gresite (1,7%, 2, Tlosos: 0,00-17,94) — poate duce la intarzieri in
furnizarea medicamentelor necesare, la stocuri insuficiente pentru pacienti si la pierderi
financiare pentru farmacie.

Tn procesul de depozitare a medicamentelor au fost identificate 5 riscuri majore, prezentate

n tabelul 19.

Tabelul 19. Riscurile procesului de depozitare a medicamentelor

_ _ _ Raspunsuri Intervalul de incredere
Riscurile procesului 95%
de depozitare a medicamentelor Limita Limita
n |Procent|, . < . .
inferioara | superioara
Nerespectarea conditiilor de depozitare 3 | 16,7% 0,00 33,88
incéperi necorespunzatoare sau dotate insuficient 5 27,8% 7,09 48,47
Incilcarea conditiilor de depozitare tinand cont de factorii
de mediu care pot afecta pastrarea medicamentelor (temp., | 2 | 11,1% 0,00 25,63
umid., lumina etc.)
Defectarea 1r'1strumente-lor ce masoara factorii care pot 3 16.7% 0,00 33,88
afecta depozitarea medicamentelor
Nerespectarea modului de aranjare a produselor 5 | 27,8% 7,09 48,47
Total 18 |100,0%

In continuare o sa analizam separat fiecare risc:
1. Nerespectarea conditiilor de depozitare (16,7%, 3, ITgs%: 0,00-33,88) — acest risc poate

duce la degradarea medicamentelor si, implicit, la pierderea calitatii.
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2. fncdperi necorespunzdtoare sau dotate insuficient (27,8%, 5, IT950: 7,09-48,47) — acest
risc sugereaza ca farmaciile pot infrunta dificultati cu spatiile de depozitare, ceea ce poate
crea o supraaglomerare a produselor.

3. Incalcarea conditiilor de depozitare tinind cont de factorii de mediu (11,1%, 2, 19506
0,00-25,63) — exista situatii in care nu se ia In considerare factorii de mediu precum
temperaturd, umiditate si lumina atunci cand se depoziteaza medicamentele.

4. Defectarea instrumentelor de mdisurare a factorilor de mediu (16,7%, 3, IT9506; 0,00-
33,88) — instrumentele utilizate pentru monitorizarea factorilor de mediu, cum ar fi
higrometrele, pot sd nu fie in stare perfecta de functionare sau cu un control metrologic
expirat, ceea ce poate duce la o monitorizare ineficienta.

5. Nerespectarea modului de aranjare a produselor (27,8%, 5, l1sse: 7,09-48,47) — poate
duce la confuzie intre produse similare, erori de medicatie, deteriorarea produselor,
eliberarea medicamentelor expirate si retineri la eliberarea medicamentelor.

La procedura de receptionare a medicamentelor in cadrul farmaciilor comunitare au fost

identificate alte 6 riscuri care necesitd atentie i gestionare corespunzitoare pentru a asigura
calitatea si siguranta stocului de medicamente. Riscurile asociate acestei proceduri sunt prezentate

in figura 17.

Neverificarea defectelor aparente (integritatea _ 35,3%

ambalajului)

Neverificarea termenului de valabilitate, seriei, [ — 17,6%

conform facturii

Omiterea procedurii de verificare a corespunderii _—| 11,8%

cantitatii primite cu cea indicata in factura

Omisiunea de a verifica preturile si calculele din _—| 17,6%

facturi

B 11.8%

Necunoasterea tuturor formelor farmaceutice

B —59%

0 5 10 15 20 25 30 35 40 45

Calcularea gresita a preturilor cu amanuntul

Figura 17. Riscurile procesului de receptionare a medicamentelor, %

n continuare analizam riscurile asociate acestei proceduri:

1. Neverificarea defectelor aparente (integritatea ambalajului) (35,3%, 6, IToso: 12,58-
58,01) — un numar mare de farmacii nu face un control organoleptic complet a integritatii
ambalajelor la receptionare.
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2. Neverificarea termenului de valabilitate, seriei, conform facturii (17,6%, 3, lTgse: 0,00-
35,77) — acest lucru reprezintd un risc major pentru calitatea stocului deoarece pot fi
eliberate produse cu termenul de valabilitate expirat sau In cazul unor neconformitati a
seriei produsului, va fi dificild extragerea lui de pe piata farmaceutica.

3. Omiterea procedurii de verificare a corespunderii cantititii primite cu cea indicatd in
factura (11,8%, 2, IMas06; 0,00-27,08) — neglijarea de a efectua receptionarea cantitativa
poate duce la erori in gestiunea stocului si la probleme financiare.

4. Omisiunea de a verifica preturile si calculele din facturi (17,6%, 3, 19506 0,00-35,77) —
aceasta poate duce la aplicarea unor preturi incorecte pe medicamente ceea ce poate crea
situatii de conflict cu pacientii si/sau pierderi financiare pentru farmacie.

5. Necunoasterea tuturor formelor farmaceutice (11,8%, 2, ITos06: 0,00-27,08) — acest
aspect poate influenta negativ consilierea pacientilor si gestionarea corecta a stocului.

6. Calcularea gresita a preturilor cu amanuntul (5,9%, 1, 1T950: 0,00-17,07) — chiar daca
acest lucru este complet automatizat deja, Tntr-un procent mic de farmacii se mai pot
aplica preturi gresite la medicamente.

Prepararea medicamentelor este un proces complex si necesitd atentie si concentrare

maxima. La aceasta etapa au fost identificate 13 riscuri, prezentate 1n figura 18.

Farmacia nu are sectie de producere IIIIIIIN———__—21,4%
Substante medicamentoase gresit utilizate IS — 7,1%
Ambalarea, etichetarea gresiti [N — 7,1%
Cantirire incorecta IS — 10,7%
Calcule gresite IS — 7,1%
Concentratii gresite de substante [IIEE— 3,6%
Mijloace de misurare defecte [HIEE— 3,6%
Inexactitatea instrumentelor de misurare [HIlEE— 3,6%
Nerespectarea tehnologiei de preparare IS — 7,1%
Lipsa chimistului analist- nu se efectueaza controlul.. JIElEE— 3,6%
Calitatea necorespunziitoare a substantelor [ — 10,7%
Lipsa curiteniei la locul de munci IS — 7,1%
intreruperi in timpul preparirii [IEE— 3,6%
Dotarea insuficientd (dulapuri, ustensile, materii prime) HIlEE— 3,6%

0 5 10 15 20 25

Figura 18. Riscurile procesului de preparare a medicamentelor, %

Aceste rezultate creeaza o imagine clara cu indicarea punctelor slabe care pot sa apara la
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aceastd etapa. Mentionam cd in 21,4 % de farmacii, nu aveau o sectie de producere si respectiv

farmacistii nu au putut sd se exprime referitor la riscurile acestei etape. Riscurile prezente in

celelalte farmacii sunt urmatoarele:

1.

10.

11.

12.

Substante medicamentoase gresit utilizate (7,1%, 2, 1950 0,00-16,68) — acest fapt duce
la ineficienta tratamentului, reactii adverse grave pentru pacienti si afectarea sanatatii
acestora.

Ambalarea, etichetarea gresita (7,1%, 2, IMos0e: 0,00-16,68) — 0 ambalare sau etichetare
incorectd poate crea confuzii in identificarea si administrarea corecta a medicamentelor.
Cantdrire incorectd (10,7%, 3, 11os0,: 0,00-22,17) — pot fi utilizate doze inexacte de
medicamente, ceea ce poate influenta direct eficacitatea tratamentului, sau in unele
cazuri, pot provoca reactii adverse nedorite.

Calcule gresite (71,1%, 2, ITosoe: 0,00-16,68) — 0 doza prea mica sau prea mare de
substante active poate afecta eficacitatea tratamentului sau poate provoca efecte
secundare grave.

Concentratii gresite de substante (3,6%, 1, IMos0e: 0,00-10,45) — pot avea consecinte
grave, mai ales in cazul unor substante active periculoase.

Mijloace de masurare defecte (3,6%, 1, 19506 0,00-10,45) — in cazul defectiunilor la
balante, pipete electronice, cantare pot fi masurate doze inexacte ale substantelor
medicamentoase.

Inexactitatea instrumentelor de masurare (3,6%, 1, IMasoe: 0,00-10,45) — controlul
metrologic regulat al instrumentelor poate preveni potentialele erori de medicatie.
Nerespectarea tehnologiei de preparare (7,1%, 2, ITos%: 0,00-16,68) — orice abatere de
la procedurile standard de preparare poate afecta calitatea medicamentelor.

Lipsa chimistului analist- nu se efectueazi controlul calitatii (3,6%, 1, 11ss0%: 0,00~
10,45) — prin efectuarea controlului calitdtii, acest specialist identifica si gestioneaza
potentialele riscuri legate de medicamente, precum si asigura respectarea standardelor
si reglementarilor.

Calitatea necorespunzitoare a substantelor (10,7%, 3, llgs0: 0,00-22,17) — folosirea
substantelor medicamentoase de calitate slaba poate afecta eficacitatea tratamentului si
poate prezenta riscuri pentru sdnatatea pacientilor.

Lipsa curdteniei la locul de munca - (7,1%, 2, 19506 0,00-16,68) — printre efectele
negative pot fi posibilitatea contaminarii medicamentelor cu bacterii, microbi sau alte
substante nedorite, ceea ce poate duce la modificarea compozitiei chimice a
medicamentelor preparate.

Intreruperi in timpul prepardrii (3,6%, 1, l1gs: 0,00-10,45) — in timpul intreruperilor
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frecvente existd riscul de a omite anumite etape importante sau de a face erori in

masuratori i amestecuri.

13. Dotarea insuficientd (dulapuri, ustensile, materii prime) (3,6%, 1, Tos%: 0,00-10,45)

— aceasta poate provoca disfunctionalititi in procesul de preparare a medicamentelor,

cum ar fi Intarzieri, erori de dozare si impact asupra calitatii produselor finale.

In sectiunea III a protocolului, cu ajutorul intrebarilor de tip deschis s-au colectat informatii

detaliate despre factorii de risc din domeniul farmaceutic, figura 19.

Executare defectuoasa a operatiilor
Comunicarea redusa cu pacientul
Dotarea insuficienta a farmaciei
Microorganisme in suspensie in aer
Ergonomia necorespunzitoare
Presiunea timpului

Multitaskingul

Personal insuficient

Ambianta stresanti si concurentiali creati de.

Lipsa procedurilor standardizate

Solicitare fizica si psihica

Ambianta sonora

Concentrare insuficientd (lucru monoton)

Divulgarea datelor privind starea sanatatii pacientilor
Omiterea unor operatii (ex.: procedurii de verificarea)
Stresul si presiunea psihologica

Presiunea responsabilitatilor

Neatentia/oboseala personalului

Efectuarea de operatii neprevizute in sarcina de munca
Relatii primare necorespunzitoare

Lipsa experientei sau cunostintelor

Neintelegerea pacientului, a problemei si a tratamentului
Operatii, reguli, procedee eronate

Absenta unor operatii

Metode de munci necorespunzitoare

Ambianta luminoasa si sonora necorespunzitoare
Microclimatul necorespunzitor (temp., umid.)

Lipsa aprovizionarii cu energie electrici

0,00%

I 2,60%
I 10,30%0
I 2,60%
I 2,60%
I 5,10%
——— 5,10%
—— 2 60%

5,10%

. 2,60%

——— 5,10%

——— 5,10%
= 2,60%
= 2 60%
I 2 60%
——— 5,10%
I 7,70%
I 2 60%

I 2, 60%

2 60%

= 2,60%

= 2 60%

= 2 60%

I 2 60%

= 2,60%

——— 2,60%

—=— 2 60%

= 2,60%

I 2,60%

2,00% 4,00% 6,00 8,00%

10,00% 12,00%

Figura 19. Factorii de risc ai activitatii farmaceutice din cadrul farmaciei comunitare, %
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Pentru fiecare factor de risc, a fost identificat procentajul de frecventa si in continuare sunt
descrisi unii factori de risc cu procentaje mai mari, deoarece acestia pot avea un impact mai
semnificativ asupra sigurantei si calitatii serviciilor farmaceutice.

Comunicarea redusia cu pacientul (10,3%, 4, 1T950: 0,73-19,78). n primul rand, este
important sa evidentiem ca o comunicare redusa poate duce la un schimb limitat de informatii intre
farmacist si pacient ce poate influenta negativ capacitatea pacientului de a respecta modul de
administrare a medicamentelor, ducand astfel la erori de medicatie sau Iintreruperi ale
tratamentului.

Printr-o comunicare clara si accesibild, farmacistul trebuie sa instruiasca pacientul cu privire
la doze, interactiuni medicamentoase si regimuri speciale.

Stresul si presiunea psihologicd (7,7%, 3, ITose: 0,00-16,06). Farmacistii aflati sub stres pot
sa faca evaluari incorecte sau sa ia decizii nerezonabile, crescand astfel riscul de erori.

De asemenea, exista o corelatie intre nivelurile ridicate de stres si cresterea erorilor de medicatie.
In cadrul farmaciilor comunitare, aceasta poate insemna interpretarea gresita a prescriptiilor medicale,
eliberarea incorecta a medicamentelor sau furnizarea de informatii eronate pacientilor.

Pe langd impactul asupra performantei profesionale, stresul cronic poate duce la probleme
de sanatate mentald precum anxietatea, depresia, sindromul de burnout si epuizarea profesionala.
Aceste aspecte nu numai ca afecteaza calitatea serviciilor oferite pacientilor, dar pot influenta si
relatia farmacistului cu acestia.

Personal insuficient (5,1%, 2, lTsse: 0,00-12,05). Primordial, insuficienta de personal poate
conduce la suprasolicitarea si epuizarea farmacistilor, care sunt pusi in situatia de a gestiona un
volum mare de muncd intr-un timp limitat. Aceastd presiune crescutd poate afecta atentia si
concentrarea, marind riscul de erori in procesele farmaceutice.

In cazul unui mediu de lucru aglomerat, insuficienta de personal poate influenta negativ
comunicarea si relatia cu pacientii deoarece timpul alocat pentru a oferi informatiile despre
medicamente este limitat, ceea ce poate afecta intelegerea si respectarea tratamentului.

Lipsa procedurilor standardizate (5,1%, 2, I1sse: 0,00-12,05). Standardizarea procedurilor
este foarte importanta pentru a asigura coerentd, coeziune si eficienta in toate etapele procesului
farmaceutic. Lipsa procedurilor standardizate poate conduce la variabilitate Tn practicile
farmaceutice, ceea ce poate afecta calitatea serviciilor.

Suprasolicitare fizici si psihici (5,1%, 2, lTgse: 0,00-12,05). Solicitarea fizici poate include
aspecte precum depozitarea si eliberarea medicamentelor, organizarea stocurilor, receptionarea
marfurilor precum si gestionarea altor sarcini care necesita efort fizic sustinut. Aceste activitati pot
contribui la oboseala, stres fizic si, In timp, pot creste riscul de accidente la locul de munca sau

vatamari.
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Solicitarea psihica se referd la presiunile cognitive si stresul mental asociate cu activitatile
farmaceutice. Aceasta poate proveni din diverse surse, cum ar fi volumul mare de munca,
presiunea timpului, gestionarea multiplelor sarcini simultane si necesitatea de a face fata situatiilor
de urgenta.

Sectiunea a IV-a protocolului s-a referit la identificarea exemplelor de erori de medicatie
intalnite in practica farmaceutica. Farmacistii au relatat urmatoarele exemple:

1. Au fost eliberate fiole Dibazol 1% in loc de fiole Dimedrol 1%;

2. La prepararea formei medicamentoase a fost utilizat acid acetilsalicilic in loc de acid

salicilic;

3. Medicamente destinate adultilor au fost eliberate ca fiind pentru copii;

4. ntr-o retetd, la mentionarea dozei, virgula era foarte putin vizibila ,,Licopid 1,0 mg”.
Medicamentul Licopid exista in doua doze de 1 mg si 10 mg iar virgula zecimala nu a
fost observata si doza a fost interpretatd gresit, drept 10 mg, iar pacientului i-a fost
eliberatd o doza inzecita.

5. A fost eliberat preparatului medicamentos Aerius in loc de Aeris;

6. A fost eliberat preparatul medicamentos Dialac in loc de Diclac;

7. Au fost eliberate capsule vaginale Polygynax N12 in loc de vitamine Polijen N12 din
cauza scrisului ilizibil in prescriptie;

8. Au fost oferite pacientilor informatii gresite despre modul de pastrare la domiciliu a
preparatului medicamentos Cortexin;

9. Doud erori s-au inregistrat din cauza faptului cd un ,,|” era ultima literd a denumirii
medicamentului si a fost confundati cu cifra ,,1”. In primul caz o prescriptie pentru
,Fluconazol 50 mg” a fost interpretata ca ,,Fluconazol 150 mg”, iar in al doilea caz
,,Captopril 25 mg” a fost eliberat ca ,,Captopril 12,5 mg”.

In sectiunea V-a protocolului au fost incluse 10 intrebari de tip deschis oferite farmacistilor

n cadrul unui interviu individual.

La intrebarea despre riscurile principale cu care se confruntd farmacistii in cadrul activitatii
farmaceutice (figura 20), au fost mentionate 1n total 13 riscuri, dintre care un punctaj mai mare au
acumulat asa riscuri, precum: denumirile comerciale similare ale medicamentelor, scrisul ilizibil
din retetele medicale, retetele cu continut de erori de prescriere, ambalajele similare ale
medicamentelor etc.

La intrebarea despre situatiile care ii pot expune pe farmacisti la riscuri (tabelul 20), se
observa o varietate de factori care creeazd complexitatea mediului de lucru in farmacii. Cel mai
evident factor este ,,fluxul mare de pacienti”, care a acumulat 19,2% din raspunsuri (5, ITas06: 4,08-

34,38). Aceasta indica faptul cd volumul mare de pacienti nu doar ca pune presiune asupra
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farmacistilor din punct de vedere al timpului si eficientei, dar poate si sd creasca probabilitatea de

erori in administrarea medicamentelor datorita suprasolicitarii.

Denumiri comerciale similare de medicament IEEEEEEEEEGEEGEEEEGEEEEEES—————— 73 10%
Necomandarea produselor necesare HEE— 2 60%
Ambalaje similare IEEE———— 12 80%
Scrisul ilizibil din retete I 17 9090
Retete incomplete == 5 10%
Retete cu continut de erori de prescriere IIIIIIINENNNENNNNS—————— 17 90%
Lipsa promptitudinii si calitatea nesatisfacitoare a.. JEE— 2 60%0
Substante medicamentoase gresit utilizate la.. lE— 2 6090
Retete falsificate HEE— 2 60%
incilcarea conditiilor de depozitare IEE—=— 5,10%
Nerespectarea modului de aranjare a produselor m— 2 60%
inciiperi necorespunzitoare sau dotate insuficient HEE—1 2 60%

Informatii incorecte si sfaturi inexacte oferite HEE— 2 60%

0,00% 5,00% 10,00% 15,00% 20,00% 25,00% 30,00%

Figura 20. Principalele riscuri cu care se confrunti farmacistii in cadrul farmaciei
comunitare, %

Tabelul 20. Situatiile ce expun farmacistii la risc

. R . Réspunsuri Intervalul de incredere 95%
Existenta situafii expunere risc n Procent |Limita inferioard| Limita superioara
Pacientii agresivi 3 11,5% 0,00 23,82
Furturi din farmacie 1 3,8% 0,00 11,24
Fluxul mare de pacienti 5 19,2% 4,08 34,38
Multitaskingul 3 11,5% 0,00 23,82
Lipsa personalului farmaceutic suficient 3 11,5% 0,00 23,82
oot | 3 | ame | 000
Surmenaj 3 11,5% 0,00 23,82
Cunostinte limitate 1 3,8% 0,00 11,24
Pacienti grabiti 1 3,8% 0,00 11,24
Retete cu erori de prescriere 1 3,8% 0,00 11,24
Scrisul ilizibil din retete 1 3,8% 0,00 11,24
Atmosfera tensionata din colectiv 2 7,7% 0,00 17,94
Concurenta din colectiv 1 3,8% 0,00 11,24
Total 26 100,0%

»Multitaskingul” si ,,lipsa personalului farmaceutic suficient”, ambele cu 11,5% (3, Toses: 0,00-
23,82), reflecta provocdrile interne ale locului de munca. Aceste raspunsuri sugereaza ca farmacistii
sunt adesea nevoiti sd indeplineasca simultan mai multe sarcini sau sd preia responsabilitati

suplimentare din cauza lipsei de personal, crescand astfel riscul de erori sau de surmenaj.
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De asemenea, ,pacientii agresivi” si ,,surmenajul”, fiecare cu 11,5% (3, ITos%: 0,00-23,82),
subliniaza riscurile legate de interactiunile dificile cu pacientii si de presiunea psihologicéd asupra
farmacistilor.

Urmatoarea problema analizatd n acest protocol au fost denumirile asemanatoare ale
medicamentelor care pot genera prescrieri gresite in retetele medicale, eliberare eronatd a
medicamentelor din farmacii sau administrarea lor incorectd de catre pacienti. Farmacistii au
enumerat exemple de denumiri de medicamente si suplimente ce le creeaza confuzii zilnic. In total
au fost colectate un numar de 25 de perechi de denumiri (tabelul 21).

Tabelul 21. Denumiri aseman:itoare ale medicamentelor ce pot genera erori de medicatie
dupa parerea farmacistilor

Nr. Denum[rec:;l Descriere Denum_lre Descriere
comerciali comerciala

1. |Aeris antiflatulent Aerius antihistaminic

2. |Hepasept hepatoprotector Hepaphyl hepatoprotector

3. |Respisun sol. salin hipertonica Respifor antagor_nst al receptorilor pentru
leucotriene

4. |Ogestan supliment pentru insarcinate Utrogestan | preparat hormonal

5. |Corega crema adeziva pentru proteze Konegra inhibitor ai diesterazei tip 5

6. |Ogestan supliment pentru insarcinate Odeston coleretic, spasmolitic

7. |Diurex antihipertensiv, diuretic Durex contraceptiv

8. |Valfen hipnotic, sedativ Verfen analgezic opioid

9. |Natftifin antimicotic Naftizin alfa-simpatomimetic pentru uz topic

10. | Diacol antitusiv Diagnol laxativ

11. |Eskazole antihelmintic Esomeprazol |inhibitori ai pompei de protoni

12. |Brifan pic. oft. pentru glaucom, cataracta | Brizal pie. Oﬂ: lf]h ibitori de anhidraza
carbonica

13. |Furazolidon |antidiareic Furadonin | Antibacterian

14. | Tramadol analgezic opioid Traumeel ung. homeopatic

15. |Furacilina  |antiseptic Fucorcin antiseptic, antifungic

16. |Ketonal AINS Ketoral antifungic

17. |Airtal AINS Airtec bronhodilatator

18. |Visanne progestativ, tratam. endometriozei | Visine pic. oftalmice

19. | Dedal AINS Defal corticosteroid

20. |Medovent mucolitic Medovir antiviral

21. |Somnol hipnotic, sedativ Sonmil hipnotic, sedativ

22. | Cetirizin antihistaminic Cinnarizin  |preparat antivertigo

23. |Eslidin hepatoprotector Eslotin antihistaminic

24. |Lenuxin antidepresant Lomexin antimicotic

25. |Neuromax neuroprotector Neuronox ggﬁ;ﬁu sol. inj., toxind botulinica

Urmaétoarea intrebare adresatd farmacistilor se referd la modul in care gestioneaza situatiile
in care existd un risc de substitutie sau confuzie intre medicamente cu denumiri similare.

Réspunsurile sunt prezentate in figura 21.
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60,00%

41,70%

50,00%

33,30%

40,00%
30,00% 16,70%
8.30%

20,00%
10,00%
0,00%

Experienta acumulatd ~ Nu se intreprinde  Atentionare cu foite Plasare n locuri
nimic colorate diferite

Figura 21. Modul in care farmacistii gestioneaza situatiile in care exista un risc de confuzie
intre medicamente cu denumiri similare, %

Réspunsurile ne demonstreaza ca farmacistii aplica diferite strategii pentru a minimiza riscul
de confuzie intre medicamentele cu denumiri similare. Cea mai practicatd metoda este plasarea
medicamentelor cu denumiri asemanatoare in locuri diferite in farmacie, ceea ce reduce
semnificativ sansa de a lua gresit un medicament in locul altuia.

Un procentaj ridicat — 33,30% (3, Igse%: 6,66-60,01) a acumulat optiunea ,,Nu se intreprinde
nimic”, ceea ce indica o abordare pasiva, care ar putea expune la riscuri mari pacientii si farmacistii.

La intrebarea adresatd farmacistilor daca au observat situatii in care retetele medicale
prezentate de pacienti aveau erori sau neclaritati, raspunsul ,,Da, foarte des” a acumulat 100%,
ceea ce atrage atentia asupra unei probleme importante din practica farmaceutica.

Rezultatele obtinute demonstreaza o realitate in care prescriptiile medicale pot fi susceptibile
la diferite tipuri de erori, cum ar fi erorile de prescriere, scrierea ilizibila sau incompleta, termene
de valabilitate expirate, sau chiar retete falsificate.

Raéspunsurile farmacistilor prezentate in figura 22 privind raportarea erorilor de medicatie
reflecta situatia reala din acest domeniu.

Cu un procentaj de 72,7% (8, IMas06; 46,41-99,05), farmacisti au indicat ca nu raporteaza
erorile de medicatie. Acest lucru evidentiaza o gestionare incorectd a incidentelor legate de
siguranta pacientului in farmacii.

18,2% (2, ITos0: 0,00-40,97) dintre respondenti au mentionat ca farmacia are un Registru intern
pentru raportarea reactiilor adverse, insd nu au fost raportate erori de medicatie. Acest aspect poate
sugera o posibila subraportare sau o evaluare insuficientd a evenimentelor care ar necesita raportare.

Tn 9,1% de cazuri (1, IToss: 0,00-26,08), farmacistii au indicat ci nu sunt familiarizati cu
procesul de raportare a erorilor de medicatie. Acest lucru poate reflecta o neclaritate sau o lipsa de

informatii despre procedurile specifice de raportare.
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Registrul intern pentru raportarea reactiilor
. < o] I° F 18,20%
adverse, dar nu a fost mentionat nici o eroare

Nu cunesc—-—< 9,10%

-20,00%  0,00% 20,00% 40,00 60,000  80,00%  100,00%

Figura 22. Raportarea de citre farmacisti a erorilor de medicatie, %
Réspunsurile farmacistilor la intrebarea daca existd proceduri stabilite in farmacie pentru
aprovizionarea, prepararea, eliberarea medicamentelor si gestionarea riscurilor sunt prezentate in
figura 23.
¢ 81,8% (9, IT9s%: 59,03 — 100,00) dintre farmacisti au mentionat cd nu exista proceduri
stabilite pentru aceste activitati.
¢ 9,1% (1, ITo50: 0,00-26,08) au indicat ca exista reguli interne nescrise, ceea ce poate duce
la interpretari diferite a modului de efectuare.
¢ 9,1% (1, IMas06; 0,00-26,08) au mentionat ca aceste proceduri sunt descrise in fisa postului,
dar aceasta nu este o documentare specifica pentru fiecare procedura in parte.
Aceste rezultate subliniazd necesitatea implementarii unor proceduri operationale standard
clare in care va fi descrisa in detaliu fiecare etapa a activitatii farmaceutice din cadrul farmaciei

comunitare.

Sunt reguli interne (nesoHse)—.—« 9,10%
Fisa post—uhri—.—< 9,10%

-40,00% -20,00% 0,00% 20,00% 40,00% 60,00% 80,00% 100,00% 120,00%

Figura 23. Raspunsurile la intrebarea daca exista proceduri stabilite in farmacie pentru
aprovizionarea, prepararea, eliberarea medicamentelor si gestionarea riscurilor, %
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Pentru a organiza si structura informatia obtinuta prin aplicarea protocolul de observatie, a
fost utilizata o harta conceptuald, figura 24, unde s-au reprezentat cele mai frecvent intalnite riscuri
din fiecare etapa a activitatii farmaceutice.

La etapa de eliberare a medicamentelor s-au evidentiat riscurile precum: denumirile similare
ale medicamentelor — 16.7% (6, ITose: 4,49-28,84), retete incomplete — 13.9% (5, lss0: 2,59-25,19)
si scrisul ilizibil din retetele medicale — 11,1% (4, IMos0e: 0,84-21,38).

Procesul de aprovizionare a farmaciei prezintd, de asemenea, provocari importante, cum ar
fi: comandarea unor cantitati necorespunzatoare de produse — 19.2% (5, 1T950: 4,08-34,38),
neatentia fatd de ambalaj, diferenta de concentratii intre produse — 15.4% (4, lTgse: 0,00-17,94) si

gestionarea incorecta a stocurilor — 15,4% (4, Mosoe; 0,00-17,94).

Neatentia fatd de ambalaj, diferenta
de concentrafii intre produse—15.4%

“ Comandarea unor cantitati necorespunzatoare — 19.2% |

i “ Gestionarea incorecta a stocurilor — 15.4% |

w

Incaperi necorespunzatoare sau
dotate insuficient —27.8%

|De11umi1'i comerciale similare de medicamente — 16.7%|

Y

w®

-—

“ Retete incomplete —13.9 % I

Necorespunderea modului de

—¥ .
e ETAPA DE aranjare a produselor-27.8%
Scrisul ll}Zlbll din retetele 3 ELIBERARE
medicale —11.1% A MEDICA-

MENTELOR

Nerespectarea conditiilor
de depozitare — 16,7%

“ Cantarire incorecta — 10.7% ”»\

‘ Calitatea necorespunzatoare a ETAPELE =
substantelor — 10.7% x ACTIVITATII Defectarea instrumentelor ce masoard
FARMACEUTICE factorii care pot afecta depozitarea
| Calcule gresite —7.1% | 5 SIRISCURILE medicamentelor —16.7%
) ASOCIATE

Lipsa curateniei la locul de
munca —7.1%

Neverificarea defectelor aparente —35.3%

| Nerespectarea tehnologiei de
preparare — 7.1%

Substante medicamentoase ‘ r
gresit utilizate —7.1% =

IIAmbalarea. etichetarea gresitd —7.1% l

Neverificarea termenului de valabilitate.
seriei, conform facturii — 17.6%

Sa

Omisiunea de a verifica prefurile si calculele din facturi —17.6%

Figura 24. Harta conceptuali a etapelor activitatii farmaceutice din cadrul farmaciilor
comunitare si riscurile asociate

In ceea ce priveste depozitarea medicamentelor, riscurile identificate includ: incaperi
necorespunzitoare sau dotate insuficient — 27.8% (5, ITos0: 7,09- 48,47), necorespunderea modului
de aranjare a produselor — 27.8% (5, lTgse: 7,09-48,47), nerespectarea conditiilor de depozitare —
16,7% (3, 1To506: 0,00-33,88), si defectarea instrumentelor de masurare a factorilor care pot afecta
depozitarea medicamentelor — 16,7% (3, ITes%: 0,00-33,88).

La etapa de receptionare a medicamentelor de asemenea sunt riscuri evidente cum ar fi:
neverificarea defectelor aparente — 35,3% (6, lTosos: 12,58-58,01), neverificarea termenului de
valabilitate, seriei, conform facturii — 17,6% (3, llese: 0,00-35,77), precum si omisiunea de a

verifica preturile si calculele din facturi — 17,6% (3, 1950 0,00-35,77).
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Procesul de preparare a medicamentelor prezinta riscuri semnificative cum ar fi: cantarirea
incorecta a ingredientelor — 10,7% (3, IMos0e: 0,00-22,17), calitatea necorespunzatoare a
substantelor — 10,7% (3, ITeso: 0,00-22,17), calcule gresite — 7,1% (2, ITes: 0,00-16,68), lipsa
curiteniei la locul de munca — 7,1% (2, lTgse: 0,00-16,68), nerespectarea tehnologiei de preparare
— 7,1% (2, ITos%: 0,00-16,68), utilizarea gresitd a substantelor medicamentoase — 7,1% (2, lTose:
0,00-16,68) si ambalarea sau etichetarea incorecti a produselor finite —7,1% (2, lTss0: 0,00-16,68).

Factorii de risc ai activitatii farmaceutice identificati evidentiaza provocari diverse, inclusiv
comunicarea redusi cu pacientul — 10,3% (4, ITeso: 0,73-19,78), stresul si presiunea psihologica —
7,7% (3, lTese: 0,00-16,06), ergonomia necorespunzitoare —5,1% (2, ITos%: 0,00-12,05), presiunea
timpului — 5,1% (2, ITes%: 0,00-12,05), personal insuficient — 5,1% (2, lTgs%: 0,00-12,05), lipsa
procedurilor standardizate — 5,1% (2, lTese: 0,00-12,05), solicitarea fizica si psihica — 5,1% (2,
19506 0,00-12,05) si omiterea unor operatii — 5,1% (2, 19506 0,00-12,05). Acesti factori de risc
influenteaza eficienta si corectitudinea muncii farmacistului.

Rezultatele obtinute din acest protocol de observatie evidentiaza necesitatea implementarii
unor proceduri standardizate si a masurilor de sigurantd mai riguroase in farmacii, pentru o
gestionare corectd a medicamentelor pe toate etapele procesului farmaceutic si pentru a minimiza

riscurile si a asigura o practica farmaceutica sigura si eficienta.

3.3. Analiza riscurilor farmaceutice in farmaciile comunitare utilizand Diagrama

Ishikawa

Diagrama Ishikawa, cunoscuta si sub numele de ,,Diagrama Cauza-Efect” sau ,,Diagrama
Pescarus”, a fost utilizatd pentru a identifica si ilustra cu claritate cauzele care contribuie la
problemele prezente in activitatea farmaceutica din cadrul farmaciilor comunitare si anume
riscurile procesului de eliberare al medicamentelor, riscurile procesului de aprovizionare al
farmaciei, riscurile procesului de depozitare al medicamentelor, riscurile procesului de
receptionare al medicamentelor si riscurile procesului de preparare al medicamentelor.

Cauzele au fost distribuite Tn cateva categorii principale, cum ar fi: metode (cum are loc
activitatea), masini (echipamentele si tehnologia utilizate), materiale (medicamente si alte resurse),
masurdtori (instrumentele de masurare), personal (oamenii implicati in proces), mediu (factorii din
mediu care pot influenta procesul) etc.

Tn continuare, au fost identificate si categorisit cauzele specifice in fiecare dintre aceste etape
principale, figura 25.

Cu ajutorul Diagramei Ishikawa au fost ilustrate toate cauzele posibile ale problemelor din
farmacie. Tn total au fost identificati un numar de 56 de factori de risc/ riscuri potentiale ce pot

provoca erori de medicatie, categorizati in 5 etape, dintre care:
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8 pentru activitatea de comandare a medicamentelor, grupate n 3 categorii:

aprovizionare, personal, furnizor;

¢ riscuri potentiale pentru activitatea de receptionare a produselor, grupate in 4 categorii:
receptionarea calitativa, receptia valorica, personal, receptia cantitativa,

¢ 6 riscuri pentru activitatea de depozitare a produselor in farmacie, grupate in 3 categorii:
personal, mediu, echipament;

¢ 17 cauze de erori pentru activitatea de preparare a medicamentelor, grupate in 6 categorii:
personal, metode, materiale, masurari/calcule, mediu, echipament;

¢ 17 cauze de erori pentru activitatea de eliberare a produselor medicamentoase, grupate in
5 categorii: personal, denumiri de medicamente, ambalajele formelor medicamentoase,
retete medicale, consilierea pacientilor.

Aceastd abordare structurata si logica ne-a ajutat sa avansam In mod semnificativ in

gestionarea riscurilor in domeniul farmaceutic.
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Figura 25. Diagrama Ishikawa de prezentare a cauzelor de aparitie a erorilor in activitatea
farmaceutica
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3.4. Analiza expertilor in evaluarea riscurilor farmaceutice

Dupa identificarea tuturor factorilor de risc si a riscurilor a urmat o alta etapa in care a fost evaluat
fiecare risc in functie de probabilitatea si impactul sau asupra activitatii farmaceutice. A fost folosit
MAE pentru a stabili prioritatile si a identifica cele mai semnificative riscuri/factori de risc.

In procesul de preselectie au fost antrenati 30 specialisti dintre care pragul minim de punctaj
I-au trecut toti 30 de specialisti.

Expertii au fost selectati in baza urmatoarelor 6 criterii:

1. Locul activitatii.

Conform datelor din tabelul 22 se observa ca expertii provin din diferite domenii atat din
partea mediului academic (USMF ,,Nicolae Testemitanu™), cat si din diverse farmacii. Aceasta
diversitate a asigurat o perspectiva ampla asupra problemelor cercetate.

Distributia expertilor dupa functie ne arata o combinatie echilibrata intre cadrele universitare
si farmacistii practicieni ceea ce ne permite sd concluziondm ca problemele cercetate au fost

abordate din punct de vedere teoretic si practic.

Tabelul 22. Locul activitatii expertilor

Intervalul de

intreprinderea/ institutia Frecventa Procent _mc_:redere 95.%
’ K Limita Limita

inferioara | superioara
USMF ,,Nicolae Testemitanu” 9 30,0 13,60 46,40
Farmacia ,,Polemonium”, SRL 3 10,0 0,00 20,74
valid Farmac!a ,,Pro_d!afarm”, SRL 4 13,3 1,17 25,50
Farmacia Familiei, SRL 2 6,7 0,00 15,59
Altele 12 40,0 22,47 57,53
Total 30 100,0

2. Functia (figura 26).

asistent universitar;

- 70,
altele: 6; 20% 2; 7%
conferentiar
universitar;...
profesor
universitar; 1;
3%
farmacist
diriginte; 9; 30% farmacist: 6:
20%

Figura 26. Distributia expertilor dupi functie, %
3. Vechimea in munca.

Conform datelor prezentate in tabelul 23 privind vechimea in munca a expertilor implicati
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in studiu, observim ci majoritatea, adici 96,7% (29, Tlesss: 90,24-100), au o experientd
profesionald de peste 10 ani. Doar un singur expert, reprezentand 3,3% (1, Tlose: 0,00-9,76) din

total, are o vechime Tn munca cuprinsa intre 6 si 10 ani.

Tabelul 23. Distributia expertilor dupa vechimea in munca

Intervalul de incredere 95%
Indicator Frecventa | Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid 6-10 ani 1 33 0,00 9,76
mai mult de 10 ani 29 96,7 90,24 100,00
Total 30 100,0
4. Studiile.

Analizand datele privind nivelul de studii al expertilor implicati in studiul, S-a constatat ca toti
cei 30 de experti (100%) au studii superioare farmaceutice sau medicale ceea ce ne asigurd ca au
cunostintele teoretice si competentele necesare pentru a contribui in mod semnificativ la cercetare.

5. Titlul stiintific, figura 27:

doctor habilitat in stiinte
farmaceutice; 1; 3,3%

doctor in stiinte
farmaceutice /
medicale; 8; 26,7%

fara titlu; 21;
70,0%

Figura 27. Distribuirea expertilor dupa titlul stiintific, %
Raspunsurile reflectd un echilibru intre experti cu titlu stiintific 30% (1+8=9, ITgs%: 13,60 —
46,40) si farmacisti practicieni 70% (21, lTgse: 53,60 — 86,40) ce nu detin un titlu stiintific.
6. Categoria de calificare, tabelul 24:

Tabelul 24. Categoria de calificare

Intervalul de Tncredere 95%
Categoria Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
categoria Il 1 3,3 0,00 9,76
valid categoria | 1 3,3 0,00 9,76
superioara 28 93,3 84,41 100,00
Total 30 100,0

Distributia categoriei de calificare a expertilor indicd o predominanta clard a celor cu
calificare superioara (93,3%, 28, l1ss0: 84,41-100,00). Aceastd majoritate semnificativa de experti
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cu calificare superioard reflectd un nivel inalt de competentd profesionala si expertiza specializata
Tn domeniul farmaceutic.

7. Prezenta articolelor stiintifice.

Conform tabelului 25, aproape jumitate din experti (14, 46,7%, Ilosw: 28,81-64,52) au
publicat cel putin un articol stiintific.

Astfel, expertul supus preselectiei poate acumula min. 3 si max. 12 puncte.

Tabelul 25. Categorizare dupa prezenta articolelor stiintifice

Intervalul de incredere 95%
Prezenta articolelor stiintifice Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Nu 16 53,3 35,48 71,19
Valid Da 14 46,7 28,81 64,52
Total 30 100,0

In vederea asigurarii unui nalt grad de competenta a expertilor selectati s-a stabilit limita
minima de punctaj egala cu 6.

Formula de calcul a coeficientului de competentd pentru fiecare expert selectat (Ke) a fost
descrisa in Capitolul II iar rezultatele se prezinta in Anexa 4.

Experti eligibili: In urma calculelor efectuate, s-a determinat ca toti 30 de experti au
acumulat punctajul care s-a incadrat in intervalul Ke = 0,6-1,2.

Chestionarul ce a fost pus la dispozitia expertilor pentru a fi evaluat este prezentat in Anexa 3.

Evaluarea riscurilor de catre experti precum si valoarea expunerii la risc (factorul de risc)
este prezintata in Anexa 5.

In baza mediei obtinute dintre valorile probabilititii si impactului, riscurile au fost
categorizate in urmatoarele:

- riscuri de nivel scazut: media intre 1 si 5

riscuri de nivel mediu: media intre 6 si 10

riscuri de nivel ridicat: media intre 11 si 15

- riscuri de nivel foarte ridicat: media intre 16 si 25

Rezultatele obtinute sunt prezentate in Anexa 6.

In total a fost calculata valoarea pentru un numir de 56 de factori de risc/ riscuri potentiale
ce pot provoca erori de medicatie, categorizati in 5 etape, dintre care 8 pentru activitatea de
comandare a medicamentelor, 8 riscuri potentiale pentru activitatea de receptionare a produselor,
6 riscuri pentru activitatea de depozitare a produselor in farmacie, 17 cauze de erori pentru
activitatea de preparare a medicamentelor si 17 cauze de erori pentru activitatea de eliberare a
produselor medicamentoase.

n baza valorii factorului de risc calculat, riscurile au fost categorizate in:
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1. riscuri de nivel scdzut (Prioritate de interventie 4);

2. riscuri de nivel mediu (Prioritate de interventie 3);

3. riscuri de nivel ridicat (Prioritate de interventie 2);

4. riscuri de nivel foarte ridicat (Prioritate de interventie 1).

Astfel, pentru etapa de comandare a medicamentelor au fost detectate 8 riscuri medii
(prioritate 3), pentru etapa de receptionare a medicamentelor 1 risc scazut (prioritate 4), 5 riscuri
medii (prioritate 3) si 2 riscuri ridicate (prioritate 2), pentru etapa de depozitare a
medicamentelor sunt 6 riscuri medii (prioritate 3), pentru etapa de preparare a medicamentelor
au fost calculate 1 risc scazut (prioritate 4), 12 riscuri medii (prioritate 3) si 4 riscuri ridicate
(prioritate 2) si etapa de eliberare a medicamentelor contine 1 risc scazut (prioritate 4), 9 riscuri
medii (prioritate 3) si cele mai multe riscuri ridicate (prioritate 2) — 7. Tn total In cele 5 etape
analizate au fost depistate 3 riscuri de nivel scazut (prioritate 4), 40 de riscuri de nivel mediu
(prioritate 3), 13 riscuri de nivel ridicat (prioritate 2) si nici un risc de nivel foarte ridicat

(prioritate 1), figura 28.

Riscuri scazute;

_ o 5%
Riscuri ridicate;
23%
Riscuri medii;
72%

Figura 28. Categorizarea riscurilor, %

Tn urma cercetarilor efectuate au fost evidentiate urmatoarele activititi cu un nivel ridicat al
riscului (prioritate 2), pentru care se cer luate masuri urgente de minimizare a probabilitatii si a
impactului: scrisul necitet din retetele medicale (14,55), oboseala personalului farmaceutic
(11,75), suprasolicitarea (11,01), retete cu continut de erori (12,00), cunostinte insuficiente a
personalului (10,44), neatentia personalului (10,18), persoana ce receptioneaza produsele este
implicata in mai multe sarcini in acelasi timp (11,22), retete cu termenul de valabilitate expirat
(10,04), retete incomplete (12,96), ambalaje similare a medicamentelor (10,65) si concentrarea
insuficienta a personalului (9,71).

Toate riscurile medii si ridicate pot fi incluse in ,,Fisa de evaluare a riscurilor” (Anexa 7),
sau in Registrul riscurilor (Anexa 8) in ordine descrescatoare, primele fiind incluse riscurile ce au

obtinut cea mai mare valoare a factorului de risc.
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4. ERORILE DE MEDICATIE iN PRESTAREA SERVICIILOR
FARMACEUTICE

4.1. Analiza situatiei din Republica Moldova cu privire la prevenirea erorilor de

medicatie

In spatiul european, farmacistul este recunoscut ca specialist- cheie in utilizarea sigura a
medicamentelor, avand responsabilitatea de a contribui activ la prevenirea erorilor de medicatie.
Conform Rezolutiei Consiliului Uniunii Europene privind implicarea farmacistului in promovarea
sanatatii publice, acesta este invitat sa participe la dezvoltarea unui sistem de supraveghere
epidemiologica a erorilor de medicatie si sa colaboreze strans cu ceilalti profesionisti din domeniul
sanatdtii. Rolul sdu este deosebit de important in prevenirea evenimentelor iatrogene si in
consolidarea sigurantei pacientilor [116, 138].

Erorile pot fi inldturate atunci cand ele sunt documentate, raportate si evaluate ca parte a
unui ciclu complex de imbunétatire continua a calitatii [62]. Barierele in calea invatarii din erorile
de medicatie sunt lipsa unui sistem eficient de raportare a erorilor, teama de repercusiuni
disciplinare sau legale pentru profesionistii din domeniul sanatatii, lipsa de timp si resurse pentru
analiza detaliatd a fiecdrei erori, precum si insuficienta instruirii privind gestionarea si prevenirea
acestor erori [42]. Pentru a demonstra acest fapt, a fost adresata o solicitare catre AMDM 1n care
s-a rugat furnizarea urmatoarelor informatii:

1. rata erorilor de medicatie din Republica Moldova in ultimii 5 ani;

2. tipurile de erori de medicatie raportate si categoriile de medicamente implicate 1n aceste

erori;

3. procentul de erori de medicatie care au avut consecinte grave pentru pacienti, cum ar fi
reactii adverse severe sau necesitatea unei interventii medicale urgente;

4. masurile luate de AMDM pentru a preveni si reduce erorile de medicatie din Republica
Moldova;

5. orice alte informatii relevante privind erorile de medicatie sau initiativele Tn curs de
desfasurare pentru a imbundtdti siguranta pacientilor in domeniul farmaceutic.

Ca raspuns la aceasta solicitare, AMDM, a comunicat urmatoarele:

1. ,,Pe parcursul perioadei 15.06.2018-15.06.2023, catre AMDM nu au fost raportate cazuri
de erori de medicatie nici din partea profesionistilor din domeniul sanatatii, nici din partea
utilizatorilor de medicamente.

2. Evaluarea cazurilor individuale privind siguranta, receptionate d¢ AMDM in perioada
15.06.2018-15.06.2023, nu au identificat aspecte distinctive pentru careva tipuri de erori

de medicatie.”
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Ce tine de masurile luate de AMDM pentru a preveni si reduce erorile de medicatie din
Republica Moldova, au fost mentionate urmatoarele:
- Elaborarea Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor;
- Evaluarea materialelor publicitare pentru medicamente;
- Organizarea prezentarilor, instruirilor, meselor rotunde pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, pe subiectul sigurantei medicamentului.

Erorile de medicatie in retetele medicale, identificate in cele 1500 de retete, au semnalat o
problema semnificativa in ceea ce priveste calitatea procesului de prescriere a medicamentelor. De
asemenea, din discutiile cu farmacistii au fost identificate multe exemple de erori de medicatie.
Totusi, exista o discrepanta notabild intre observatiile noastre si informatiile furnizate de AMDM.
Desi s-au evidentiat un numar semnificativ de erori, raspunsul de la AMDM sugereaza cd nu au
fost raportate cazuri de erori de medicatie 1n ultimii cinci ani. Avand 1n vedere ca masurile luate
de AMDM pentru a preveni si reduce erorile de medicatie s-au dovedit a fi ineficiente, apare
necesitatea implementarii unor noi masuri corective in vederea imbunatatirii serviciilor
farmaceutice, adaptate la specificul pietei farmaceutice din Republica Moldova.

Este evident ca este necesara transparenta si colaborarea Intre profesionistii din sdnatate,
institutii si organizatii guvernamentale pentru a imbundtdti calitatea serviciilor medicale si
farmaceutice din Republica Moldova. Avand in vedere ca prevenirea tuturor erorilor nu este
intotdeauna posibild, devine esentiald implementarea unor mecanisme de control in cadrul
procedurilor de lucru, care sa permita identificarea si corectarea erorilor inainte ca acestea sa
afecteze pacientul [33, 40]. Un exemplu practic de aplicare a acestei masuri este implementarea
sistemelor de ,,dubla verificare” independente in punctele vulnerabile pentru interceptarea erorilor,

deoarece este putin probabil ca doud persoane sa greseasca controland acelasi proces [74].

4.2. Evaluarea prescriptiilor medicale in prevenirea erorilor de medicatie
4.2.1. Evaluarea erorilor din prescriptiile medicale

Un alt obiectiv propus in cercetarea noastrd a fost de a identifica frecventa si tipul erorilor
de prescriere in sistemul national de sanatate si descrierea lor in baza dovezilor acumulate din
retetele medicale colectate. Metodele de cercetare au fost determinate de informatiile colectate pe
baza retetelor medicale analizate, interviuri directe si rapoarte voluntare. Datele au fost prelucrate
in Programul statistic SPSS (Statistical Package for Social Sciences) si Microsoft Excel. Protocolul
pentru cercetare a fost aprobat in cadrul CEC a USMF ,Nicolae Testemitanu”. Lotul de cercetare
a cuprins 1500 de retete colectate din 32 farmacii comunitare din mun. Chisindu. Parametrii de
eroare de prescriere au fost elaborati prin studierea Ghidului de bund prescriere a medicamentelor

propus de OMS si a reglementdarilor nationale cu privire la modul de prescriere si eliberare a
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medicamentelor. In total prescriptiile contineau 2237 medicamente, cu o medie de 1,49
medicamente per retetd, tabelul 26, ce coreleaza cu valoarea datd de OMS a indicatorului de

prescriere, acesta fiind 1,6-1,8 [100, 136].

Tabelul 26. Minim, maxim si media numarului medicamentelor prescrise per reteta

Intervalul de
0 | Minimum | Maximum Media incredere 95%
(DS) Limita Limita
inferioara |superioara
Numér medicamente per retetd / Rx | 1500 1 7 1,49 1,44 1,53
Valid N (listwise) 1500

Conform reglementdrilor n vigoare (Anexa 1 la ordinul Ministerului Sdnatatii al Republicii
Moldova nr. 960 din 01.10.2012), ,,Medicamentele se prescriu exclusiv sub forma de Denumire
Comuna Internationald (DCI)....pe formulare de retete, aprobate de catre Ministerul Sanatatii, cu
stampila de antet a institutiei medico-sanitare, Tndeplinind toate compartimentele retetei si
confirmand inscrierile prin aplicarea semnaturii si parafei personale a medicului ,, [158].

Numairul minim de medicamente prescrise pe o retetd a fost de 1 (71,7%, Tloss: 69,39 —
73,95), iar numarul maxim a fost de 7 (0,1%, Tlgs%: 0,00-0,32) preparate medicamentoase per
reteta, tabelul 27.

Tabelul 27. Seria de frecvente a numarului de medicamente per reteta

Frecventa Procent Intervalul de incredere
95%
Limita Limita
inferioara superioara
Valid 1 1075 71,7 69,39 73,95
2 228 15,2 13,38 17,02
3 113 7,5 6,20 8,87
4 62 41 3,13 5,14
5 15 1,0 0,50 1,50
6 5 0,3 0,04 0,63
7 2 0,1 0,00 0,32
Total 1500 100,0

In retetele colectate au fost analizate urmitoarele compartimente:

Formularul retetei. Din totalul de 1500 retete, pentru 1492 retete (99,5%, Tloso: 99,10 —

99,84) a fost utilizat formularul corect (tabelul 28), si doar in cazul a 8 retete (0,5%, Tloses: 0,16 —
0,90) acesta era gresit, Figurile A9.1, A9.2.

Antetul retetei. In 1458 retete (97,2%, Tlos06; 96,37 — 98,03), antetul retetei este
corespunzator, pe cand in 9 retete (0,6%, Tlos06: 0,21 — 0,99) acesta era gresit, in 3 retete (0,2%,

Tlgses: 0,00-0,43) a fost ilizibil, iar in 30 retete (2%, Igs%: 1,29 — 2,71) lipsea complet, tabelul 29.
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Tabelul 28. Rata de erori in alegea corespunzitoare a formularului retetei

Intervalul de incredere
95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1492 99,5 99,10 99,84
gresit 8 0,5 0,16 0,90
Total 1500 100,0

Absenta antetului poate crea dificultati in identificarea institutiei medico-sanitare si poate

afecta gestionarea corespunzatoare a retetelor, Figurile A9.3, A9.4, A9.5.

Tabelul 29. Analiza antetului retetelor medicale

Intervalul de Tncredere
Frecventa Procent — 95% —
’ Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1458 97,2 96,37 98,03
gresit 9 0,6 0,21 0,99
ilizibil 3 0,2 0,00 0,43
lipsa 30 2,0 1,29 2,71
Total 1500 100,0

Numele prenumele medicului. Conform datelor din tabelul 30, Tn 148 (9,9%, Tlgss: 8,36 —
11,38) de prescriptii medicale numele medicului nu a fost indicat, in 8 (0,5%, Tlgse: 0,16 — 0,90)
prescriptii au fost indicate doar initialele, in 24 (1,6%, Tlosw: 0,97 — 2,23) prescriptii numele si
prenumele medicului nu erau vizibile si in 1 prescriptie (0,1%, Tlese: 0,00-0,20) numele medicului

a fost incomplet scris, Figurile A9.6, A9.7.

Tabelul 30. Analiza retetelor la completarea compartimentului ,,Medicul”

Frecventa Procent Intervalul de incredere
95%
Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1319 87,9 86,28 89,58
gresit 8 0,5 0,16 0,90
ilizibil 24 1,6 0,97 2,23
lipsa 148 9,9 8,36 11,38
incomplet 1 0,1 0,00 0,20
Total 1500 100,0

Numiirul de telefon al medicului. Tn 1376 (91,7%, Tlos%: 90,34 — 93,13) prescriptii numarul
de telefon al medicului nu a fost indicat, tabelul 31.
Detaliile medicului sunt foarte importante atat pentru farmacisti cat si pentru pacienti. Pentru

farmacisti, absenta datelor de contact al medicului face dificilda comunicarea mai ales in cazul unor
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neclaritdti privind medicamentele prescrise cum ar fi substante psihotrope, hormonale si
antibiotice, Figurile A9.8, A9.9. Pentru pacienti de asemenea este o problema in cazul in care

tratamentul este ineficient, starea de sanatate se agraveaza sau tratamentul necesita unele ajustari

de doza.
Tabelul 31. Analiza retetelor la compartimentul ,, Telefon”
Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita

inferioara superioara

Valid corect 113 7.5 6,20 8,87

gresit 10 0,7 0,25 1,08

ilizibil 1 0,1 0,00 0,20

lipsa 1376 91,7 90,34 93,13

Total 1500 100,0

Data prescrierii. Tn 18 retete (1,2%, Tlosw: 0,65 — 1,75) data prescrierii nu a fost indicata,

ceea ce face imposibil pentru farmacist sa verifice termenul de valabilitate al retetei, tabelul 32.

Tabelul 32. Analiza retetelor la compartimentul ,,Data prescrierii retetei”

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1480 98,7 98,09 99,25
gresit 2 0,1 0,00 0,32
lipsa 18 1,2 0,65 1,75
Total 1500 100,0

Numele pacientului. Din totalul retetelor analizate in 53 de retete medicale numele
pacientului lipsea (3,3%, Tlosw: 2,42 — 4,24) sau era scris gresit (0,2%, Tlosy%: 0,00-0,43), ceea ce
poate conduce la confuzii In identificarea corectd a pacientului si ulterior la erori Tn administrarea

tratamentului, tabelul 33.

Tabelul 33. Analiza retetelor la compartimentul ,,Nume prenume bolnav”

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1447 96,5 95,53 97,40
gresit 3 0,2 0,00 0,43
lipsa 50 3,3 2,42 4,24
Total 1500 100,0

Varsta pacientului. In 520 retete (34,7%, Tleso: 32,26 —37,08) in loc de specificarea varstei
in ani a bolnavului a fost indicat anul nasterii pacientului, iar in 169 (11,3%, Tlgse: 9,67 — 12,87)

de retete a fost omisa complet varsta bolnavului, tabelul 34.
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Tabelul 34. Analiza retetelor la compartimentul ,,Varsta__ani”

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 809 53,9 51,41 56,46
gresit 520 34,7 32,26 37,08
ilizibil 2 0,1 0,00 0,32
lipsa 169 11,3 9,67 12,87
Total 1500 100,0

Detaliile clare ale varstei unui pacient ar putea ajuta farmacistul sa identifice si sa confirme
doza si forma de dozare a medicamentului eliberat atunci cand informatiile din reteta sunt ilizibile
si comunicarea cu medicul nu este posibila, Figurile A9.10, A9.11.

Forma farmaceutica. Din cele 1500 retete analizate, doar in 890 din acestea, adica 59,3%
(Tlgs%: 56,85 — 61,82) forma farmaceutica a fost prescrisa corect, tabelul 35.

In 610 retete (40,7%) forma farmaceutica lipsea, era indicata gresit, incomplet sau ilizibil
dupa cum urmeaza:

1. Omiterea formei farmaceutice in 312 de retete (20,8%, Tloss: 18,75 — 22,85), Figurile

A9.12, A9.13. A9.14.
2. Forma farmaceutica gresit indicata in 240 de retete (16,0%, Tlosoe: 14,14 — 17,86), Figurile
A9.15, A9.16.
3. Prescrierea incompletd in 50 de retete (3,3%, Tlosw: 2,42 — 4,24), Figurile A9.17, A9.18.
4. Prescriere ilizibila in 8 retete (0,5%, Tlose: 0,16 — 0,90), Figurile A9.19, A9.20.

Tabelul 35. Rata de erori in prescrierea formei farmaceutice

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 890 59,3 56,85 61,82
gresit 240 16,0 14,14 17,86
ilizibil 8 0,5 0,16 0,90
lipsa 312 20,8 18,75 22,85
incomplet 50 3,3 2,42 4,24
Total 1500 100,0

Denumirea medicament. In 398 retete (26,5%, Tlgsw: 24,30 — 28,77) medicamentul a fost
prescris gresit, cel mai des cu utilizarea denumirii comerciale, desi continea mai putin de 3
ingrediente. Alte 12 retete (0,8%, Tloso: 0,35 — 1,25) contineau denumiri ilizibile, iar in 1 reteta
(0,1%, Tlosos: 0,00-0,20) nu a fost indicata denumirea medicamentului, tabelul 36.

Ministerul Sanatatii a stabilit ca ,,Medicamentele se prescriu exclusiv sub forma de
Denumire Comuna Internationald (DCI).... exceptie fac medicamentele combinate (contin trei si
mai multe substante active) care se prescriu in denumiri comerciale (DC).”; ,,Retetele se prescriu

citet, cu cerneald sau pix, fira corectiri.”; ,,Pe un formular de retetd nr. 1 poate fi prescris si eliberat
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doar un medicament cu continut de substante active din Tabelul III, lista 1,2,3 (Hotararea

Guvernului Republicii Moldova nr. 1088 cu privire la aprobarea tabelelor si listelor substantelor

stupefiante, psihotrope si precursorilor acestora, supuse controlului).” [155, 158].

Tabelul 36. Rata de erori in denumirea medicamentelor

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 1089 72,6 70,34 74,86
gresit 398 26,5 24,30 28,77
ilizibil 12 0,8 0,35 1,25
lipsa 1 0,1 0,00 0,20
Total 1500 100,0

Doza. In 1188 retete (79,2%, Tlosw: 77,15 — 81,25) doza medicamentului a fost indicata
gresit, cel mai des tip de eroare fiind indicarea dozei pentru substantele solide in miligrame, Tn 29
de retete (1,9%, Tlose: 1,24 — 2,63) doza medicamentului nu a fost indicata, iar in 11 retete (0,7%,

Tlosw: 0,30 — 1,17) aceasta a fost incomplets, tabelul 37.

Tabelul 37. Rata erorilor de dozare

Intervalul de incredere 95%
Frecventa Procent Limita Limita
inferioara superioara
Valid corect 269 17,9 15,99 19,87
gresit 1188 79,2 77,15 81,25
ilizibil 3 0,2 0,00 0,43
lipsa 29 19 1,24 2,63
incomplet 11 0,7 0,30 1,17
Total 1500 100,0

Conform Regulilor generale de prescriere a retetelor, cantitatea substantelor lichide se

prescrie in mililitri, grame sau picaturi, a celor solide- in grame sau unitdti de actiune.

Modul de administrare. Din totalul de 1500 retete, in 1087 (72,5%, Tlgso: 74,73 — 70,21)

retete modul de administrare a medicamentelor a fost prescris clar si corect, tabelul 38.

Tabelul 38. Erori in prescrierea modului de administrare a medicamentelor

Frecventa Procent Intervalul de incredere 95%
Limita Limita
inferioara superioara

Valid corect 1087 72,5 74,73 70,21
gresit 235 15,7 17,51 13,83
ilizibil 40 2,7 3,48 1,85
lipsa 40 2,7 3,48 1,85
incomplet 98 6,5 7,78 5,28
Total 1500 100,0
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Tn 235 (15,7%, Tlosee: 17,51 — 13,83) retete modul de administrare a medicamentelor a fost
indicat gresit, in 98 (6,5%, Tlgso: 7,78 —5,28) retete a fost incomplet, in 40 (2,7%, Tleso: 3,48 — 1,85)
a fost scris ilizibil, iar in alte 40 (2,7%, Tlose: 3,48 — 1,85) lipsea complet, Figurile A9.21, A9.22.

Conform Ordinului MS nr.960 cu privire la modul de prescriere si eliberare a
medicamentelor: ,,Modul de administrare se indici Tn limba romani sau in limba inteleasa de
pacient, detaliat si concret (nu se admit specificatii de ordin general ,,Cunoscut”, ,,Conform
schemelor” etc.)” [158].

Semnatura medicului. Semnatura medicului care trebuie sd fie aplicatd pe fiecare retetd
demonstreazi ci aceasta este valida si poate fi eliberatd in siguranta de citre farmacist. In 91 retete
(6,07%, Tloses: 4,86 — 7,27) semnitura medicului lipsea ceea ce ne poate vorbi despre faptul ci
reteta nu a fost prescrisd de un specialist sau este vorba de o eroare umana. In 2 retete (0,13%,
Tlosos: 0,00-0,32) stampila medicului nu coincide cu numele indicat al medicului din reteta ceea ce

poate demonstra ca reteta poate fi utilizata in practici frauduloase, tabelul 39.

Tabelul 39. Prezenta in retete a semniturii medicului

Frecventa Procent Intervalul de incredere 95%
Limita inferioara Limita superioara
Valid corect 1406 93,73 92,51 94,96
gresit 2 0,13 0,00 0,32
ilizibil 1 0,07 0,00 0,20
lipsa 91 6,07 4,86 7,27
Total 1500 100,0

Parafa medicului. In 39 retete (2,6%, Tlosw: 1,79 — 3,41) parafa medicului lipsea, in 3 retete
(0,2%, Tlosos: 0,00-0,43) era gresita, in 24 retete (1,6%, Tlose: 0,97 — 2,23) a fost foarte putin

vizibila, iar o reteta a fost incompleta, tabelul 40.

Tabelul 40. Erori n aplicarea parafei medicului prescriptor

Frecventa Procent Intervalul de incredere 95%
Limita inferioari Limita superioara

Valid | corect 1433 95,5 94,49 96,58

gresit 3 0,2 0,00 0,43

ilizibil 24 1,6 0,97 2,23

lipsa 39 2,6 1,79 3,41

incomplet 1 0,1 0,00 0,20

Total 1500 100,0

Termenul de valabilitate al retetei. Din totalul de 1500 retete analizate, intr-un numar de
1312 (87,5%, Tloso: 85,79 — 89,14) retete nu a fost indicat termenul de valabilitate al retetei, tabelul
41. Aceasta statistica releva o problema semnificativa care poate duce la incertitudini cu privire la
perioada in care reteta poate fi utilizatd, generand riscuri atat pentru pacienti, cat si pentru

farmacisti.
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Tabelul 41. Analiza retetelor medicale la compartimentul ,,Termen de valabilitate”

Frecventa Procent Intervalul de incredere 95%
Limita inferioara Limita superioara
Valid corect 175 11,7 10,04 13,29
gresit 13 0,9 0,40 1,34
lipsa 1312 87,5 85,79 89,14
Total 1500 100,0

4.2.2. Corelatia dintre numarul medicamentelor prescrise pe o singura reteta si
erorile de medicatie

A fost identificata corelatia dintre numarul de medicamente prescrise pe o singura reteta si
numadrul erorilor de medicatie prezente intr-o reteta, tabelul 42. Deoarece ambele variabile sunt
cantitative, s-a utilizat corelatia Pearson, care s-a dovedit a fi semnificativa (Sig.< 0,01) si
pozitiva (direct proportionald, r > 0). Conform scalei de masurd a puterii corelatiei in valoare
absolutd, corelatia este puternicd (0,50 <r = 0,510 < 0,70), acest lucru indicd o relatie direct
proportionald intre cele doua variabile: pe masura ce numarul de medicamente prescrise pe o reteta
creste, numarul de erori de medicatie asociate acelei retete tinde sa creasca, de asemenea. Aceasta
inseamna ca, in practica, prescrierea unui numar mai mare de medicamente pe o singurd reteta
poate fi un factor de risc pentru aparitia unui numar mai mare de erori de medicatie.

Tabelul 42. Corelatia dintre nr. medicamentelor prescrise pe o reteta
si nr. erorilor de medicatie

Numar medicamente Numarul de
per reteti / Rx erori

Numar medicamente Corelatia Pearson (r) 1 ,510™
per retetd / Rx Sig. (2-tailed) ,000

N 1500 1500
Numadrul de erori Corelatia Pearson (r) ,510™ 1

Sig. (2-tailed) ,000

N 1500 1500
**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

In tabel, pentru fiecare variabila este prezentata corelatia Pearson (r), valoarea semnificatiei
statistice (Sig. 2-tailed) si numarul total de observatii incluse in analiza (N = 1500). Valoarea de
Sig. (2-tailed) = 0,000 confirma faptul ca rezultatul este statistic semnificativ si nu poate fi atribuit
intamplarii.

In concluzie, mentionam faptul ca numarul erorilor de medicatie este direct proportional cu
numdrul medicamentelor prescrise pe o retetd. Numarul mare de medicamente prescrise creste
riscul de polipragmazie care poate cauza interactiuni medicamentoase, efecte adverse si poate
complica gestionarea tratamentului [112].

4.2.3. Seria de frecvente a numérului de erori per reteta

Pentru a obtine o imagine clara asupra distributiei erorilor si a identifica tendintele
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semnificative ne-am propus sa analizam si sa prezentam o serie de frecvente detaliate a numarului
de erori per reteta. Fiecare inregistrare in serie corespunde unei retete individuale, iar numarul de
erori asociat oferd o masurd a complexitatii sau a potentialelor riscuri implicate in procesul de
prescriere si gestionare a medicamentelor.

Prin detalierea frecventelor, s-a putut evidentia daca exista retete fara nici o eroare si care

este numarul maxim de erori intr-o retetd, tabelul 43.

Tabelul 43. Seria de frecvente a numarului de erori per reteta

Numarul de erori Frecventa Procent Intervalul de incredere 95%
Limita inferioara | Limita superioara
1 13 0,87 0,40 1,34
2 173 11,53 9,92 13,15
3 309 20,60 18,55 22,65
4 375 25,00 22,81 27,19
5 286 19,07 17,08 21,05
6 183 12,20 10,54 13,86
7 98 6,53 5,28 7,78
8 44 2,93 2,08 3,79
9 13 0,87 0,40 1,34
10 3 0,20 0,00 0,43
11 2 0,13 0,00 0,32
12 1 0,07 0,00 0,20
Total 1500 100,00

In totalul de 1500 de prescriptii analizate au fost depistate 6533 erori de medicatie. A fost
constatat faptul ca nu sunt retete cu 0 erori. Doar 13 (0,87%, Tlgsos: 0,40 — 1,34) din totalul retetelor
au o singuri eroare, iar 1 (0,07%, Tlgse%: 0,00-0,20) - maximumul de 12 erori. De cele mai dese ori
retetele au céte 3 (20,6%, Tlosw: 18,55 — 22, 65), 4 (25%, Tlesw: 22,81 — 27,19 ) sau 5 (19,07%,
Tlgs%: 17,08 — 21,05) erori, figura 29.

1 eroare; 13; .
i 9 13; 0,87%
0.87% erori; 13; 0,87%
8 erori: 44- >\ 10 erori; 3; 0,20%
2,93% 7 erori; 98; 6,53% 2 erori; 173; 11 erori; 2;

11,53% 0,13%

6 erori; 183; 12 erori; 1; 0,07%

12,20%
3 erori; 309;
20,60%

5 erori; 286;
19,07%

4 erori; 375;)
25,00%

rd

Figura 29. Diagrama frecventei numarului de erori per reteta, %
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4.2.4. Analiza comparativi a erorilor pentru fiecare criteriu de evaluare a retetelor
Analiza distributiei procentuale a valorilor variabilelor pentru fiecare criteriu de analizad a

retetelor, tabelul 44, dezvaluie aspecte semnificative ale practicii de prescriere medicala.

Tabelul 44. Distributia procentuali a valorilor variabilelor pentru fiecare criteriu de

analiza a retetelor, in %

Q |5 E : | B Q g

o 2l .18 e 3| g E|E e8] | =

0 = o S 2 x o o 8 : © S — >

> - ® c o ® S . e © . 2 .

El e8| eE|=|g|E|E|E|2 |8 /2| €| E|E

el | Z2|R”|8|2|S|e|8|8|=|8]|&]¢~
corect 995972879 | 75(98,7|965|539|593 726|179 |725|93,7|955]| 11,7
gresit 05| 06| 05| 07| 01| 0,2|34,7|16,0|265|79,2|157| 01| 02| 09
ilizibil 00 02} 16| 01| 00| 00 01| 05| 08| 02| 2,7 01| 16| 00
lipsa 00 20| 99|917| 12| 33|113|208| 01| 19| 2,7| 61| 26875
incomplet| 0,0 0,0| 01| 00| 00| 00| 00| 33| 00| 07| 65| 00| 01| 00

Analiza comparativa evidentiaza prioritatile pentru interventii, cu o atentie speciald acordata
criteriilor cu procentaje mai mari de erori. Criteriile care au acumulat cele mai multe erori sunt
prezentate in figura 30.

Dupa ce s-a identificat distributia procentuala a erorilor pentru fiecare criteriu de analiza,

putem analiza si ponderea fiecarui tip de eroare, tabelul 45.
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Figura 30. Diagrama distributiei procentuale a erorilor pentru fiecare criteriu de analiza a
retetelor, %
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Tabelul 45. Ponderea fiecirui tip de eroare

Intervalul de incredere
. Media o 95%
Min | Max | Total simetrica /o Limita Limita
inferioara [superioara
Numarul de erori de tipul 2 - gresit 0 6 | 2639 1,76 40,39 39,21 41,58
Numarul de erori de tipul 3 - ilizibil 0 4 118 0,08 1,81 1,48 2,13
Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 0 8 | 3615 2,41 55,34 54,13 56,54
Numérul de erori de tipul 5 - 0 2 161 0,11 2,46 2,00 2.84
incomplet
Total 6533 100

Pentru eroare de tipul 2 - ,,gresit”, ponderea minima este 0, ceea ce inseamna ca in unele
cazuri nu s-au inregistrat erori de acest tip, iar ponderarea maxima este de 6, indicand ca, in unele
situatii, s-au intalnit mai multe erori de tipul gresit. In total s-au Tnregistrat 2639 erori de acest tip
(40,39%, ITos: 39,21 — 41,58).

Pentru eroare de tipul 3 - ,,ilizibil”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este de 4,
semnificand o prezentd mai redusd a acestui tip de eroare. In total s-au inregistrat 118 erori de
acest tip (1,81%, Tlose: 1,48 —2,13).

Pentru eroare de tipul 4 - ,lipsa”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este de 8,
indicand o prezenta semnificativi a acestui tip de eroare. In total s-au nregistrat 3615 erori de
acest tip (55,34%, ITgs: 54,13 — 56,54).

Pentru eroare de tipul 5 - ,,incomplet”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este
de 2, reprezentand o prezenta redusi a acestui tip de eroare, figura 31. In total s-au inregistrat 161
erori de acest tip (2,46, Tlosw: 2,09 — 2,84).

erori de tipul
5-

incomplet;
161; 2,46%

erori de tipul 2 -
gresit; 2639;
40,39%

erori de tipul 4 -

lipsa; 3615;
55,33%

erori de tipul 3 -
ilizibil; 118;
1,81%

Figura 31. Diagrama ponderii fiecirui tip de eroare, %
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Categoriile cu ponderi mari, cum ar fi erorile de tip gresit si lipsa, indica prioritati cheie
pentru imbunatatirea proceselor de prescriere si gestionare a retetelor. Erorile ilizibile au o pondere
relativ micd, dar trebuie monitorizate pentru a asigura claritatea informatiilor.

Pentru a verifica dacd sunt diferente semnificative intre media erorilor de fiecare tip (2, 3, 4

si 5) a fost aplicata tehnica ANOVA cu masurari repetate, tabelul 46.

Tabelul 46. Media fiecarui tip de eroare

. Abaterea
Media standard N
Numérul de erori de tipul 2 - gresit 1,76 1,002 1500
Numirul de erori de tipul 3 - ilizibil 0,08 0,325 1500
Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 2,41 1,061 1500
Numarul de erori de tipul 5 - incomplet 0,11 0,324 1500

O cerintd de aplicare a tehnicii ANOVA, este conditia de sfericitate, ce presupune
omogenitatea variantelor in cadrul tuturor momentelor experimentale si in cadrul diferentelor
dintre aceste momente. Aceasta conditie este verificatd in SPSS de testul Mauchly de sfericitate
W, tabelul 47, care prezinta rezultate semnificative pentru situatia cercetata (W = 0,351 pentru
p(sig.) = 0,000 < 0,05). Prin urmare conditia de sfericitate nu este indeplinitd si deoarece
coeficientii Epsilon sunt mai mici de 0,75, se va utiliza corectia Greenhouse-Geisser pentru
principalele rezultate F ale tehnicii ANOVA din tabelul Tests of Within-Subjects Effects.

Tabelul 47. Testul Mauchly de Sfericitate

Testul Mauchly de Greenhouse | Huynh- Lower-
Sfericitate -Geisser Feldt bound
erori ,351 1569,134 5 ,000 721 722 ,333

Din tabelul 48 Tests of Within-Subjects Effects, avem ca F(2,162) = 3789,508, pentru
p(sig.) = 0,000 < 0,05. Prin urmare, sunt diferente semnificative intre mediile celor 4 tipuri de

erori cercetate.

Tabelul 48. Tests of Within-Subjects Effects

Source Type 111 Sum df Mean Square F Sig.
of Squares
erori Sphericity Assumed 6268,246 3 2089,415| 3789,508 ,000
Greenhouse-Geisser 6268,246 2,162 2899,903| 3789,508 ,000
Huynh-Feldt 6268,246 2,165 2895,577| 3789,508 ,000
Lower-bound 6268,246 1,000 6268,246 | 3789,508 ,000
Error(erori) | Sphericity Assumed 2479,504 4497 ,551
Greenhouse-Geisser 2479,504| 3240,143 , 765
Huynh-Feldt 2479,504 | 3244,984 ,764
Lower-bound 2479,504 | 1499,000 1,654

Pentru a identifica semnificatia diferentelor Intre mediile pentru fiecare doua tipuri de erori, se
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analizeaza rezultatele din tabelul testelor de contrast, tabelul 49. Aceste rezultate sunt semnificative,

deci sunt diferente semnificative Intre media erorii de tipul 2 si erorii de tipul 3, intre media erorii de

tipul 3 si erorii de tipul 4, dar si intre media erorii de tipul 4 si erorii de tipul 5.

Tabelul 49. Tests of Within-Subjects Contrasts

Source Erori Type 11 Sum df Mean Square F Sig.
of Squares

erori Level 1 vs. Level 2 4236,961 1 4236,961| 3821,332 ,000
Level 2 vs. Level 3 8152,673 1 8152,673| 6818,429 ,000
Level 3 vs. Level 4 7953,411 1 7953,411| 6570,171 ,000

Error Level 1 vs. Level 2 1662,039 1499 1,109

(erori) Level 2 vs. Level 3 1792,327 1499 1,196
Level 3 vs. Level 4 1814,589 1499 1,211

Comparatiile in perechi, facute cu ajutorul testelor post hoc Bonferroni, tabelul 50, confirma
de fapt rezultatele obtinute la testele de contrast. Nu se atesta diferente semnificative (0,029) doar
intre media erorilor de tipul 3 (0,08) si media erorilor de tipul 5 (0,11), unde p(sig.) = 0,086 >
0,05.

Din cele expuse mai sus, poate fi facuta concluzia ca s-au atestat semnificativ mai multe

erori de tipul 4, apoi de tipul 2, decat erori de tipul 3 s1 5.

Tabelul 50. Pairwise Comparisons

. 95% Confidence Interval for

(1) erori ef"(J))ri Mean ([I)f]f)erence ES;'tI%r Sig. Difference®
Lower Bound | Upper Bound
1 2 1,681" ,027 ,000 1,609 1,752
3 -,651" ,035 ,000 -, 744 -,558
4 1,652" ,026 ,000 1,582 1,722
2 1 -1,681" ,027 ,000 -1,752 -1,609
3 -2,331" ,028 ,000 -2,406 -2,257
4 -,029 ,012 ,086 -,060 ,002
3 1 ,651" ,035 ,000 ,558 744
2 2,331" ,028 ,000 2,257 2,406
4 2,303" ,028 ,000 2,228 2,378
4 1 -1,652" ,026 ,000 -1,722 -1,582
2 ,029 ,012 ,086 -,002 ,060
3 -2,303" ,028 ,000 -2,378 -2,228

Based on estimated marginal means
*. The mean difference is significant at the ,05 level.
b. Adjustment for multiple comparisons: Bonferroni.

Prin urmare, are sens separarea erorilor de omisiune (tipul 4 - lipsa) fata de cele de comisiune
(tipul 2 — gresit, tipul 3 —ilizibil, tipul 5 - incomplet) si analiza diferentelor de medii dintre acestea.

Testarea diferentelor a fost realizatd cu ajutorul testului t pentru esantioane perechi Paired
Samples Test.

In tabelul 51, s-a obtinut ci media erorilor de omisiune este 2,41 si media erorilor de

comisiune este 1,95.
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Tabelul 51. Statistica descriptivi pentru Testul t pentru esantioanele pereche

Mean N Std. Deviation
Pair 1 Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 2,41 1500 1,061
Numarul de erori de comisiune 1,95 1500 1,137

Tn tabelul 52, cu rezultatele testului t, pentru esantioane perechi, se atestd ca diferenta de

medii (0,465) este semnificativa, deoarece t(1499) = 12,456 pentru p(sig.) = 0,000 < 0,05.

Tabelul 52. Testul t pentru esantioanele pereche

Paired Differences
95% Confidence Sig
Std. Std. Error Interval of the t df o
Mean Deviation| Mean Difference (2-tailed)
Lower Upper
Pair | Numarul de erori
1 de tipul 4 - lipsa
- Numairul de 0,465 | 1,445 0,037 0,391 0,538 | 12,456 | 1499 0,000
erori de
comisiune

Tn urma analizei, putem spune ca exista diferente semnificative intre media erorilor de
omisiune si media erorilor de comisiune, atestandu-se semnificativ mai multe erori de omisiune
(informatie lipsa in retete).

4.3. ldentificarea perechilor de denumiri aseminatoare a medicamentelor cu

potential de a genera erori de medicatie

Pentru a identifica si a evidentia perechile de denumiri asemandtoare care ar putea crea
confuzii si ar putea genera erori de medicatie, a fost analizat NSM din Republica Moldova.

NSM cuprinde lista medicamentelor autorizate pentru producere, import si utilizare n
Republica Moldova. In acest document pentru fiecare medicament gisim urmatoarea informatie:
cod medicament, denumire comerciald, forma farmaceutica, doza, volum, divizare, denumirea
comund internationala, codul ATC, valabilitatea, numarul/data inregistrare, detindtor al
Certificatului de Tnregistrare al medicamentului.

Pentru a identifica perechile de denumiri asemanatoare care pot genera erori de medicatie,
s-a analizat NSM din data de 05.10.2021 cu ajutorul programului Microsoft Excel. S-au selectat
din cele 5781 denumiri de medicamente autorizate, acele denumiri care prezentau similaritati
semnificative din punct de vedere vizual sau auditiv. Aceasta a inclus aseméanari in termeni de
ortografie (denumiri scrise) sau de fonetica (denumiri pronuntate).

Tn urma analizei NSM din 5.10.2021, s-au identificat un total de 36 de perechi de denumiri
de medicamente care prezentau asemandri semnificative, aveau mai putin de 3 litere diferite si care

ar putea crea confuzii si erori de medicatie (tabelul 53).
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Tabelul 53. Denumiri aseminatoare de medicamente prezente in NSM

Nr. DENUMIRI COMERCIALE (DCI) DENUMIRI COMERCIALE (DCI)

1. Visanne (hormon progestogenic- Visine (Tetryzolini hydrochloridum)
dienogest)

2. A-ferin (Paracetamolum Afrin (Oxymetazolinum)
+Pseudoephedrinum)

3. Airtal (Aceclofenacum) Airtec (Salmeterolum + Fluticasonum)

4, Almacor (Amlodipinum) Almiral (Diclofenacum)

5. Alzepil (Donepezilum) Alziben (Albendazolum)

6. Avrista (Tadalafilum) Arixtra (Fondaparinuxum sodium)

7. Betasalic (Betamethasonum+Ac. Betaserc (Betahistinum)
salicylicum)

8. Brifan (Brimonidinum) Brizal (Brinzolamidum)

9. Camelot (Meloxicamum) Camelon (Spray nazal, Combinatie)

10 Canespor (Bifonazolum) Canesten (Clotrimazolum)

11. Cefecon (Paracetamolum) Cefepim (Cefepimum)

12. Dedal (Ibuprofenum + Paracetamolum) Defal (Deflazacortum)

13. Diacol (Dextromethorphanum) Diagnol (Macrogolum)

14. Dolac (Ketorolacum) Dolgit (Ibuprofenum)

15. Efidex (Dextromethorphanum) Efridol (Nimesulidum)

16. Eslidin (Lipoidum PPL-400 + Eslotin (Desloratadinum)
Methioninum)

17. Etacid (Mometasonum) Etacizin (Aethacizinum)

18. Fortin (Flurbiprofenum) Fortum (Ceftazidimum)

19. Helides (Esomeprazolum) Helisal (Hedera helix)

20. Immunal (Echinacea purpurea) Immunate (Factor VIII de coagulare uman)

21. Ketamin (Ketaminum) Ketanov (Ketorolacum)

22. Ketonal (Ketoprofenum) Ketoral (Ketoconazolum)

23. Leodex (Dexketoprofenum) Leponex (Clozapinum)

24, Lenuxin (Escitalopramum) Lomexin (Fenticonazolum)

25. Leodex (Dexketoprofenum) Leponex (Clozapinum)

26. Lenixin (Escitalopramum) Lomexin (Fenticonazolum)

217. Medaxone (Ceftriaxonum) Medexol (Dexamethasonum)

28. Medovent (Ambroxolum) Medovir (Aciclovirum)

29. Mydoptic (Phenylephrinum) Myfortic (Acidum mycophenolicum)

30. Neuromax (Thiamini h/cl+ Pyridoxini Neuronox (Botulinum A toxin)
hydrochloridum+ Cyanocobalaminum)

31. Naftifin (Naftifinum) Naftizin (Naphazolinum)

32. Nebido (Testosteronum) Nebilet (Nebivololum)

33. Omacor (Combinatie) Omaron (Piracetamum + Cinnarizinum)

34. Rimosopt (Brimonidinum + Timololum) | Rhinostop (Paracetamolum + Pseudoephedrinum

+ Chlorphenaminum)
35. Somnol (Zopiclonum) Sonmil (Doxylaminum)
36. Verfen (Fentanylum) Valfen (Valeriana officinalis + Phenobarbitalum)

Printre perechile de denumiri asemandtoare identificate, unele erau similare doar din punct
de vedere vizual, avand ortografii apropiate, in timp ce altele aveau denumiri care sunau la fel, dar
erau scrise diferit. Aceste situatii pot crea confuzii in momentul prescrierii sau eliberarii

medicamentelor si pot reprezenta un risc major pentru pacienti.
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Pentru corectitudinea studiului aceste denumiri au fost incluse si in chestionarul elaborat
pentru personalul farmaceutic, pentru a-si expune opinia despre denumirile asemanatoare de
medicamente pe care le considera cele mai periculoase in procesul de eliberare a medicamentului
si care pot provoca o eroare de medicatie. Printre cele mai riscante perechi de denumiri de
medicamente identificate de farmacisti se numdard Somnol (Zopiclonum) si Sonmil
(Doxylaminum) cu un procent de 57,8% (ITos%: 51,9% — 63,7%), Leodex (Dexketoprofenum) si
Leponex (Clozapinum) cu 39,6% (ITesw: 39,6% — 33,8%), urmatd de Dedal (Ibuprofenum -+
Paracetamolum) si Defal (Deflazacortum) cu un procent alarmant de 38,2% (Ilsso: 32,4% —
44,0%), iar pe locul patru Verfen (Fentanylum) si Valfen (Valeriana officinalis +
Phenobarbitalum) care au fost considerate amenintitoare de citre 36% dintre farmacisti (Iloso:
30,3% — 41,7%). In plus, farmacistii au mai completat lista cu asa denumiri asemanitoare precum:
,Dentokind-Dormikind”, ,Fortin- Frontin”, ,Polijen-Polygynax”, ,,Cinarizin-Cetirizin”,
,»Mydocalm-Myocalm”, , Ketotifen-Ketanov”, ,,Betagen-Cremgen”, ,,Tyrosol- Tyrosur”.

Identificarea acestor perechi de denumiri similare constituie primul pas in prevenirea erorilor
de medicatie [95]. Cunoasterea acestor similaritati ne-a permis sa dezvoltam masuri corecte pentru
prevenirea si gestionarea acestora in farmaciile comunitare din Republica Moldova.

Ca metoda de solutionare a problemei identificate s-a propus modificarea legislatiei in
domeniul farmaceutic pentru a aborda in mod eficient problema denumirilor asemanatoare ale
medicamentelor. Astfel, au fost dezvoltate reglementari specifice care sa vizeze diferentierea mai
clard a denumirilor medicamentelor, in special pentru perechile de denumiri asemanatoare care
prezinta un risc ridicat de erori de medicatie [44].

Prin modificarea legislatiei, S-a propus impunerea unor standarde mai stricte pentru
denumirile medicamentelor si pentru informatiile furnizate pe ambalajele acestora. Acest lucru va
facilita identificarea clard si precisd a fiecarui medicament si va reduce confuziile in procesul de
prescriere si administrare al medicamentelor. Astfel au fost incluse modificari in Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 739/2012 ,,Cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare” (Monitorul Oficial al
Republicii Moldova, 2012, nr. 254-262, art. 1555), completand Anexa 1, punct 8 cu urmatoarele:
»La stabilirea denumirii comerciale, detinatorul trebuie sa aiba in vedere evitarea oricarui risc
pentru sanatatea publica, prin respectarea urmatoarelor conditii:

a) denumirea comerciald nu trebuie sd induca n eroare in ceea ce priveste caracteristicile

terapeutice sau farmaceutice ale medicamentului;

b) denumirea comerciald nu trebuie sa induca in eroare in ceea ce priveste compozitia

medicamentului;

€) denumirea comerciald nu trebuie sa provoace confuzii cu denumirea comerciala a altui
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medicament deja existent pe piatd, care contine aceeasi substanta activa;

d) denumirile comerciale pentru produsele cu compozitie diferitd trebuie sa difere cu

minimum 3 litere.”

Pentru completérile incluse in acest ordin de la AMDM a fost eliberat Actul de implementare,
care atesta ca in baza rezultatelor cercetdrii stiintifice realizate privitor la analiza si evidentierea
denumirilor aseméanatoare ale medicamentelor ce se contin in NSM din Republica Moldova, a fost
elaborat si aprobat Ordinul MS al Republicii Moldova nr. 1041 din 15 noiembrie 2021 ,,Privind
modificarea Ordinului ministrului sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii

produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare” [159].
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SINTEZA REZULTATELOR OBTINUTE

Evaluarea cercetarilor existente referitoare la MFR si MR in domeniul farmaceutic. n
cadrul acestui obiectiv s-au identificat si evaluat cercetarile existente in domeniul MFR si MR,
evidentiind faptul ca riscurile si factorii de risc, in anumite contexte, pot fi interschimbabili. In
mod special n domeniul farmaceutic, factorii de risc pot deveni riscuri in sine atunci cand sunt
intrinsec legati de un rezultat negativ specific, cum ar fi erorile de medicatie.

Analiza a inclus examinarea literaturii de specialitate din baze de date precum PubMed,
Scopus si Cochrane, si platforme academice precum Mendeley, Academia.edu si Google Scholar
pentru a obtine informatii despre factori de risc, riscuri, erori de prescriere, denumiri similare ale
medicamentelor si alte situatii care pot conduce la erori de medicatie In diverse tari, cum ar fi
SUA, Canada, Anglia, Australia si Uniunea Europeana. Aceasta a permis o comparatie intre
abordarile internationale si situatia din Republica Moldova, evidentiind lacunele existente in
domeniu la nivel national. In special, in Republica Moldova, nu exista date statistice privind erorile
de medicatie, iar masurile de combatere a acestora sunt insuficiente.

Analiza etapelor istorice a aplicdrii managementului riscului in organizatii a relevat ca
primele initiative de implementare a acestuia dateaza din perioada 1955-1964, iar primele lucrari
dedicate acestui subiect au aparut in 1963.

O atentie aparte S-a acordat subiectului implementarii MR in farmaciile comunitare din tari
precum Australia, Canada, Noua Zeelanda si Olanda, obtinand informatii utile pentru compararea
practicilor internationale cu cele locale. Tn Republica Moldova, implementarea MR in farmacii
este subdezvoltata sau in stadii incipiente, in comparatie cu alte tari unde aceste practici sunt deja
bine integrate. In acest context, integrarea Managementului riscurilor si a factorilor de risc n
farmaciile comunitare din Republica Moldova este esentiald pentru alinierea la cerintele moderne
de operare si pentru imbunatatirea proceselor interne.

Pentru a identifica factorii de risc specifici si a propune masuri adaptate contextului, a fost
analizata evolutia pietei farmaceutice locale in perioada 1990-2023. Factorii de risc majori ai pietei
farmaceutice din Republica Moldova sunt: lipsa de personal calificat, presiunea de timp si
incarcarea excesiva a zilei de munca a farmacistilor, conditii necorespunzatoare de lucru si lipsa
procedurilor standardizate etc.

Prin acest studiu al bibliografiei, a fost stabilita relatia stransa dintre MFR si MR, aratand ca
ambele domenii sunt interconectate si se completeaza reciproc in gestionarea eficienta a riscurilor
farmaceutice.

Utilizand o varietate de metode si tehnici recunoscute pe plan international a fost efectuata
identificarea factorilor de risc/riscurilor ce influenteaza activitatea farmacistului in procesul

prestarii serviciilor farmaceutice Tn cadrul farmaciilor comunitare. Au fost analizasi factorii de
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risc si riscurile care afecteazd intregul lant al activitatii farmaceutice, de la comandarea
medicamentelor pana la eliberarea lor catre pacienti.

Pentru inceput au fost examinate metodologiile si abordarile utilizate de alti cercetatori in
evaluarea riscurilor. Au fost evaluate o serie de tehnici, printre care sesiunile de brainstorming,
interviuri individuale, studii observationale, utilizarea profilului de risc, analiza SWOT, analiza
PEST si PESTEL, metoda FMEA (Failure Mode and Effects Analysis), Metoda Delphi si Metoda
biletelor Crawford. Aceasta etapa preliminara ne-a ajutat in selectarea celor mai potrivite metode
de cercetare care urmau sa fie aplicate in analiza factorilor de risc si a riscurilor din farmaciile
comunitare din Republica Moldova.

Prima metoda aplicata a fost chestionarea farmacistilor, o tehnica care a permis colectarea
datelor directe de la personalul farmaceutic referitoare la perceptia lor asupra riscurilor si factorilor
de risc ce contribuie la cresterea incidentei erorilor de medicatie. Rezultatele au evidentiat ca
printre cele mai frecvente erori raportate de farmacisti se numard eliberarea produselor
medicamentoase pe retete cu continut de erori de prescriere — 16,4% (139, Tlose: 13,93-18,93),
interpretarea gresita a retetelor — 15,2% (129, Tlos0s: 12,83-17,67) si eliberarea produselor Rx fara
prescriptie medicala — 13,1% (111, Tlosos: 10,85-15,40). De asemenea, farmacistii au mentionat
factorii precum volumul mare de munca — 16,5% (170, Tlosos: 14,27-18,81), numarul mare de
pacienti — 15,3% (157, Tloss: 13,07-17,47) si denumirile aseminitoare ale medicamentelor —
14,1% (145, Tlosos: 11,98-16,23) ca fiind principalii factori de risc.

Ulterior a fost aplicata Tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice,
care a permis o abordare practica si directd a riscurilor. Prin observarea activitatii farmaceutice
si discutiile avute cu farmacistii, s-au identificat riscurile si factorii de risc specifici fiecarei
etape a procesului farmaceutic. Pentru etapa de eliberare a medicamentelor, s-a constatat ca
principalul risc este reprezentat de denumirile asemanatoare ale medicamentelor, care pot
genera confuzii si, implicit, erori de medicatie. In etapa de aprovizionare a farmaciei, unul
dintre riscurile majore a fost identificat ca fiind comandarea unor cantitdti necorespunzatoare
de medicamente, fie in exces, fie insuficiente. In ceea ce priveste depozitarea medicamentelor,
S-a observat ca riscurile majore includ conditiile necorespunzatoare ale incaperilor, lipsa
dotarilor adecvate si nerespectarea modului corect de aranjare a produselor. In etapa de
receptionare a marfii, riscul major a fost neverificarea defectelor aparente ale medicamentelor.
Pentru etapa de preparare a medicamentelor, riscurile cele mai importante au fost legate de
cantarirea incorecta a substantelor medicamentoase si utilizarea unor substante de calitate
necorespunzatoare.

A treia metoda utilizata a fost diagrama Ishikawa, care a permis reprezentarea grafica a

tuturor factorilor de risc si riscurilor colectate prin metoda chestionarii si prin tehnica de
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monitorizare in timp real a riscurilor si separate in cinci etape esentiale ale activitatii farmaceutice:
comandarea medicamentelor, receptionarea medicamentelor, depozitarea, prepararea si eliberarea
medicamentelor. In total, au fost identificati 56 de factori de risc/riscuri care pot provoca erori de
medicatie, dintre care 8- factori pentru etapa de comandare a medicamentelor, 8 - pentru etapa de
receptionare, 6 - pentru etapa de depozitare, 17 - pentru etapa de preparare si 17 - pentru etapa de
eliberare a medicamentelor.

Astfel, prin aplicarea acestor metode de cercetare s-a reusit identificarea si documentarea in
mod detaliat a factorilor de risc si riscurilor care influenteaza activitatea farmacistului si pot
provoca erori de medicatie In farmaciile comunitare.

Determinarea factorilor de risc/riscuri si influenta lor in exercitarea activitatii
farmaceutice a fost realizata prin evaluarea probabilitatii de aparitie si a impactului factorilor de
risc/riscurilor asupra proceselor farmaceutice.

Evaluarea factorilor de risc/riscurilor a fost realizata prin MAE, o abordare ce a implicat 30
de experti independenti din domeniul farmaceutic. Acestia au evaluat factorii de risc/riscurile pe
baza experientei lor profesionale, utilizand doud scale de apreciere: una pentru probabilitatea de
aparitie a riscurilor si alta pentru gravitatea impactului potential al acestora. Scopul a fost sa se
cuantifice factorii de risc/riscurile si sd se stabileasca prioritdtile in functie de probabilitatea si
impactul fiecarui factor de risc/risc, oferind o evaluare obiectiva asupra expunerii la risc.

Dupa colectarea si analizarea datelor, scorurile de risc au fost determinate prin combinarea
probabilitdtii si a impactului fiecarui factor de risc/risc. Acestea au fost ulterior clasificate n patru
categorii de prioritate, utilizind o Matrice a riscurilor. In functie de rezultatele obtinute, riscurile
au fost ierarhizate astfel: riscuri de nivel scazut, mediu, ridicat si foarte ridicat.

Rezultatele evaluarii riscurilor au fost detaliate pentru fiecare etapd a activitatii farmaceutice.
La etapa de comandare a medicamentelor, s-au identificat 8 riscuri de nivel mediu, stabilind
provocirile intAmpinate in procesele de aprovizionare. In etapa de receptionare, s-a constatat
existenta unui risc de nivel scdzut, 5 riscuri de nivel mediu s1 2 riscuri de nivel ridicat, cum ar fi
lipsa verificarii integritatii ambalajelor. La etapa de depozitare au fost identificate 6 riscuri de nivel
mediu, asociate cu conditiile de depozitare si aranjarea necorespunzditoare a produselor
farmaceutice. In etapa de preparare a medicamentelor s-au Tnregistrat 1 risc de nivel scazut, 12
riscuri de nivel mediu si 4 riscuri ridicate, incluzind erori potentiale in dozarea ingredientelor sau
calitatea insuficienta a substantelor utilizate. Etapa de eliberare a medicamentelor a fost marcata
de prezenta a 7 riscuri ridicate, ceea ce subliniazd importanta gestiondrii corecte a acestui proces
pentru prevenirea erorilor. In total au fost depistati 3 factori de risc de nivel scazut (Prioritate 4),
40 de nivel mediu (Prioritate 3) si 13 de nivel ridicat (Prioritate 2).

Pentru fiecare categorie de risc s-au elaborat strategii de raspuns cum ar fi acceptarea
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riscurilor minore, monitorizarea activa a celor medii, evitarea riscurilor critice prin modificarea
procedurilor si tratarea riscurilor ridicate prin masuri corective si preventive.

Analiza prescriptiilor medicale pentru identificarea si clasificarea erorilor de prescriere.
Pentru inceput, a fost realizata o analiza a literaturii de specialitate si a studiilor efectuate in diverse
tari, cum ar fi SUA si unele state europene, cu privire la corectitudinea prescriptiilor medicale si
la incidenta erorilor de prescriere. Aceastd etapa a fost necesara pentru a ne familiariza cu
abordarile internationale in gestionarea erorilor de medicatie si pentru a identifica practicile optime
de prevenire si corectare a acestora.

Ulterior, a fost analizat cadrului legislativ cu privire la prescrierea medicamentelor si anume
s-a analizat Ghidul de bund prescriere a medicamentelor propus de OMS si a Ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 960 din 01.10.2012, care reglementeaza modul de prescriere si eliberare
a medicamentelor. Cu toate acestea, s-a constatat ca, in ciuda existentei acestor reglementari,
prezenta erorilor in retetele medicale nu este exclusa, iar necesitatea identificarii lor devine
evidenta pentru imbunatatirea procesului de prescriere.

Pentru atingerea acestui obiectiv au fost analizate 1500 de retete medicale colectate din 32
de farmacii comunitare. Tn urma acestei analize, s-a reusit s identificam tipurile de erori prezente,
sd calculdm ponderea fiecarui tip de eroare, corelatia dintre nr. medicamentelor prescrise pe o
singura reteta si nr. erorilor de prescriere dintr-o retetd, frecventa numarului de erori per reteta,
media fiecarui tip de eroare, distributia procentuald a valorilor variabilelor pentru fiecare criteriu
de analizd a prescriptiilor si separarea erorilor de comisiune (informatii gresite, ilizibile sau
incomplete) de erori de omisiune (lipsa informatiilor esentiale din reteta).

In cele 1500 de prescriptii medicale au fost identificate 6533 de erori, cum ar fi lipsa
numarului de telefon al medicului — 91,7% (1376, Tlosw: 90,34-93,13), lipsa termenului de
valabilitate al retetei — 87,5% (1312, Tloso: 85,79-89,14) si greselile in prescrierea dozei — 79,2%
(1188, Tlgsw: 77,15-81,25). Toate prescriptiile analizate contineau cel putin o eroare, cele mai
frecvente fiind cele cu 3 erori (20,6%, Tlese: 18,55-22,65), 4 erori (25%, Tlose: 22,81-27,19) sau 5
erori (19,1%, Tloso: 17,08-21,05). Doar 0,9% (Tlgs%: 0,40-1,34) din retete au avut o singura eroare,
in timp ce 0,1% (Tlgs%: 0,00-0,20) dintre ele au prezentat 12 erori. Prin aplicarea tehnicii ANOVA
cu masurari repetate si cu ajutorul testului t pentru esantioane perechi s-au calculat diferentele intre
tipurile de erori, care au fost notabile, cu 0o medie de 2,41 pentru erorile de omisiune si 1,95 pentru
erorile de comisiune. Cu ajutorul corelatiei Pearson s-a demonstrat o corelatie semnificativa intre
numdrul de medicamente prescrise pe o singurd retetd si numarul erorilor prezente, aceastd
corelatie fiind puternicd, conform scalei de masura a puterii corelatiei in valoare absoluta (r > 0,5),
indicand faptul ca un numar mai mare de medicamente prescrise este asociat cu o probabilitate

crescutd de aparitie a erorilor de medicatie.
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Subiectul erorilor de prescriere a fost cercetat si cu ajutorul chestionarii farmacistilor, care a
dezvaluit ca ,eliberarea produselor medicamentoase pe retete cu erori de prescriere” a fost
consideratd una dintre cele mai frecvente si problematice situatii intdlnite 1n activitatea
farmaceutica. Aceste date au fost completate prin informatiile obtinute prin tehnica de
monitorizare n timp real unde, la intrebarea adresata farmacistilor despre frecventa erorilor in
retetele medicale prezentate de pacienti, 100% dintre respondenti au afirmat cd intalnesc astfel de
situatii ,,foarte des”.

Ca metoda de solutionare a problemei a fost elaboratd o Procedura operationala de eliberare a
medicamentelor si a altor produse de Ingrijire a sanatatii din farmacie care a fost inclusa in Capitolul
V al Ghidului privind Implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare.

Identificarea si evaluarea riscurilor asociate cu denumirile asemdndatoare ale
medicamentelor si elaborarea strategiilor de prevenire a erorilor LASA a fost abordat prin cateva
etape menite sd investigheze problematica denumirilor similare si sa propuna solutii eficiente
pentru reducerea erorilor de medicatie.

In primul rand, a fost realizatd o analizd aprofundati a studiilor existente privind incidenta
erorilor de medicatie provocate de denumiri si ambalaje asemanatoare ale medicamentelor si o
evaluare a masurilor adoptate 1n alte tari pentru a preveni aceste erori.

In al doilea rand, analiza reglementirilor din Republica Moldova a evidentiat o lacuni in
cadrul normativ referitor la denumirile asemanatoare ale medicamentelor. Ordinul MS al RM cu
privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea
modificarilor postautorizare: nr. 739 din 23.07.2012, nu impune masuri stricte pentru a evita
riscurile asociate cu medicamentele care au denumiri sau ambalaje similare. Identificarea acestei
deficiente a subliniat necesitatea dezvoltarii unor reglementari mai riguroase si a strategiilor de
prevenire adaptate la contextul local.

Pentru a aborda problema in mod concret, a fost realizatd o analiza detaliatd a NSM din
Republica Moldova. Aceasta etapa a constat in compararea sistematica a denumirilor
medicamentelor utilizand programul Microsoft Excel, avand ca scop identificarea perechilor de
denumiri aseminitoare care ar putea genera erori de medicatie. In urma acestei analize, au fost
identificate 36 de perechi de denumiri de medicamente cu similaritati semnificative, fiind
evidentiata posibilitatea aparitiei unor confuzii la nivel vizual sau auditiv. Aceastd listd a fost
completatd si cu contributia farmacistilor, care au identificat Inca citeva perechi de denumiri
considerate periculoase.

Subiectul riscurilor asociate denumirilor similare ale medicamentelor a fost abordat si prin
chestionarea farmacistilor. Conform rezultatelor, ,,denumirile asemdandatoare ale medicamentelor”

au fost plasate pe locul trei ca factor care poate mari incidenta erorilor de medicatie. De evidentiat
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este faptul ci 71,6% (197, Tlesw: 66,31-76,96) dintre respondenti au raportat ci au avut micar o
data confuzii legate de denumirile asemanatoare ale medicamentelor. Un procentaj maxim au
obtinut perechile de denumiri: Somnol — Sonmil, Leodex — Leponex, Ketonal — Ketoral, Aferin —
Afrin, Alzepil — Alziben, Fortin — Fortum, care creeaza confuzii farmacistilor in procesul de
eliberare in siguranta a medicamentelor.

De asemenea, tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice a fost aplicata
pentru a observa direct situatiile in care denumirile comerciale similare ale medicamentelor pot
provoca erori in practica. Acest demers experimental a permis evidentierea denumirilor similare
ca fiind unul dintre cele mai frecvente riscuri in etapa de eliberare a medicamentelor.

Ca metoda de rezolvare a problemei, au fost incluse modificari in cadrul normativ al
Republicii Moldova. Modificarile s-au concretizat prin actualizarea Ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 739/2012 ,,Cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman $i introducerea modificarilor postautorizare” (Monitorul Oficial al Republicii Moldova,
2012, nr. 254-262, art. 1555). Anexa 1, punctul 8, a fost completat cu noi prevederi menite sa
reduca riscurile pentru sanatatea publica, dupa cum urmeaza:

- ,,Denumirea comerciala a medicamentului nu trebuie sa induca in eroare cu privire la

caracteristicile terapeutice sau farmaceutice ale acestuia.

- Denumirea comerciala nu trebuie sa induca in eroare in ceea ce priveste compozitia

medicamentului.

- Denumirea comerciald nu trebuie sa provoace confuzii cu denumirea unui alt

medicament deja existent pe piata, care contine aceeasi substantd activa.

- Denumirile comerciale pentru produsele cu comporzitie diferita trebuie sa difere cu

minimum 3 litere.”

Aceste completari in ordinul existent au fost validate printr-un Act de implementare emis de
AMDM, care a confirmat cd modificarile s-au realizat pe baza rezultatelor cercetarii stiintifice
desfasurate in cadrul acestui proiect. In urma acestui demers, a fost elaborat si aprobat Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 1041 din 15 noiembrie 2021 ,,Privind modificarea Ordinului ministrului
sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz
uman §i introducerea modificarilor postautorizare”.

Prin aceste actiuni, obiectivul a fost realizat in mod sistemic, incluzand atat analiza teoretica,
cat si evaluarea practicd si implementarea de masuri concrete pentru imbunatatirea sigurantei in
farmaciile comunitare.

Propunerea de metodologii de management al riscului in practica farmaceutica a fost un
obiectiv de ansamblu si extrem de important pentru transformarea modului in care factorii de risc

si riscurile sunt gestionate in farmacii. Elaborarea algoritmului integrat de management al
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riscurilor farmaceutice (figura 32), a constituit o parte esentiald a cercetarii, metodologie

mentionata cu Certificatul de inovator nr. 6352 din 22.04.2025.
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Figura 32. Algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice

Prin chestionarea farmacistilor, s-a evidentiat ci 85,8% (236, Tlosw: 81,69-89,94) dintre
respondenti considerau implementarea managementului riscului o necesitate stringenta in cadrul
farmaciilor comunitare. De asemenea, 86,2% (237, Tloso: 82,10-90,26) dintre farmacisti au indicat
necesitatea perfectionarii si fortificarii acestui sistem pentru a aborda eficient riscurile si pentru a
preveni erorile de medicatie. Aceste date au confirmat faptul ca farmacistii recunosc importanta
managementului riscurilor, dar cd existd o lipsd de structuri formale care sd sustind implementarea
acestuia Tn mod sistematic [31].

Prin aplicarea tehnicii de monitorizare in timp real a activitatii farmaceutice a fost evidentiata
o lacuna semnificativa: 81,8% (9, Tlosoe: 59,03-100,0) dintre farmacisti au mentionat absenta unor
proceduri clare pentru gestionarea riscurilor in etapele cheie ale activitatii farmaceutice, cum ar fi
aprovizionarea, receptionarea, depozitarea, prepararea si eliberarea medicamentelor. Aceste
rezultate au ardtat necesitatea unui cadru standardizat de proceduri pentru a diminua
vulnerabilitdtile si pentru a reduce erorile de medicatie.

Analiza detaliatd a 1500 de retete medicale, efectuata in cadrul cercetarii, a indicat prezenta
frecventa a erorilor de prescriptie. Incidenta frecventd a erorilor de medicatie a fost confirmata
si de farmacisti, cu exemple concrete din practica farmaceuticd, dar acest lucru este In
discrepanta cu constatarile oficiale furnizate de AMDM, conform céreia nu au fost raportate

cazuri de erori de medicatie 1n ultimii 5 ani. Acest lucru sugereaza o subraportare a erorilor si o
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lipsd de mecanisme eficiente de raportare si documentare a problemelor de sigurantd in
activitatea farmaceutica.

Pentru a moderniza si eficientiza pregatirea viitorilor farmacisti si a le dezvolta competente
in gestionarea riscurilor farmaceutice, in formarea initiald a lor a fost introdusa disciplina MRF, in
curriculum-ul facultatii de farmacie, incepand cu anul universitar 2021-2022. Ca instrumente
curriculare pentru aceastd disciplind a fost elaborat un Suport de curs si recomandari metodice
Managementul riscului farmaceutic, care ofera studentilor cunostinte esentiale despre identificarea
si gestionarea riscurilor, atat teoretice, cat si practice, abordand aspecte precum riscurile din
sistemul de sanatate, managementul calitatii medicamentelor, riscurile economico-financiare si
masurile de prevenire a erorilor in farmaciile comunitare.

Rezultatele cercetdrii au fost incluse si in procesul didactic de perfectionare a farmacistilor
intr-un curs intitulat ,,4sistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”, cu o duratad
de 3 saptamani (90 ore/credite). Cursul este inclus In programul didactic al Catedrei de farmacie
sociald ,,Vasile Procopisin” din cadrul Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu”.

Concomitent, un alt element fundamental al realizarii obiectivului a fost aprobarea Ordinului
nr. 686 din 19 august 2024 al Ministerului Sanatatii al RM, care a oficializat aplicarea in practica
a Ghidului ,,Implementarea managementului riscului” in farmaciile comunitare. Ghidul a fost
conceput pentru a oferi un suport metodologic complet si detaliat pentru MRF, furnizand
instructiuni concrete despre gestionarea riscurilor la fiecare etapd a activitatii farmaceutice in
cadrul farmaciilor comunitare. Ghidul include o descriere a ciclului managementului riscurilor,
care cuprinde identificarea, evaluarea, reactia si monitorizarea riscurilor, toate acestea fiind
esentiale pentru crearea unui cadru de sigurantd pentru pacienti si pentru asigurarea calitatii in
farmaciile comunitare. Structurat pe etapele fundamentale ale procesului farmaceutic - de la
comandarea medicamentelor pana la eliberarea acestora - ghidul include instrumente si proceduri
care vizeazd optimizarea fiecarui pas din acest ciclu.

Implementarea acestui ghid a fost sustinutd de institutii relevante din domeniul sanatatii,
inclusiv AMDM si USMF , Nicolae Testemitanu”, asigurandu-se astfel aplicarea standardelor si a
bunelor practici in Intreaga retea de farmacii comunitare.

Un aspect central al Ghidului este capitolul V, care cuprinde Modele de proceduri
operationale pentru fiecare etapa a activitdtii farmaceutice. Aceste proceduri operationale
reprezinta un model de bune practici pe care farmacistii ar trebui sa le urmeze pentru a desfasura
activitatea farmaceutica in conformitate cu cele mai inalte standarde de siguranta. Acest capitol
acopera procedurile pentru aprovizionarea farmaciei, receptionarea medicamentelor, depozitarea

corectd a acestora, prepararea medicamentelor In conditii de sigurantad si eliberarea corectd a
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medicamentelor si produselor de ingrijire a sanatitii. In plus, mai include Strategia de management
al riscurilor, un document care ghideaza farmacistii in identificarea si evaluarea riscurilor, precum
si In implementarea masurilor de atenuare si prevenire.

Relevanta stiintifica, originalitatea si aplicabilitatea practicd a rezultatelor cercetdrii in
domeniul managementului riscurilor farmaceutice a fost confirmata si prin mentiunea Ghidului cu
Medalia de Argint in cadrul Editiei a 4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer

Tehnologic- Excellent Idea — 2025.
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CONCLUZII GENERALE

1. Analiza literaturii de specialitate privind managementul riscurilor si al factorilor de risc in
domeniul farmaceutic evidentiazd interdependenta dintre acesti doi termeni, care se sustin
reciproc in procesul de gestionare eficientd a riscurilor. Studiile comparative internationale —
din SUA, Canada, Uniunea Europeana si alte tari cu sisteme farmaceutice consolidate — scot in
evidentd carentele existente in sistemul national al Republicii Moldova. Printre cele mai
importante deficiente se numara lipsa unor date statistice relevante privind erorile de medicatie
sl inexistenta unui sistem national coerent de raportare. Aceste aspecte subliniaza necesitatea
adoptarii unei abordari integrate si standardizate in gestionarea riscurilor farmaceutice, aliniate
la bunele practici internationale.

2. Algoritmul integrat de management al riscurilor farmaceutice, dezvoltat in cadrul acestei
cercetdri, constituie o structurd metodologicd complexd menitd sd sistematizeze si sa
eficientizeze procesele de identificare, evaluare, clasificare si gestionare a riscurilor si factorilor
de risc in activitatea farmaceutica. Acest instrument oferd o abordare coerentd si etapizata,
bazatd pe metode calitative si cantitative validate stiintific.

a) Aplicarea algoritmului a permis identificarea a 56 de riscuri/factori de risc care pot genera
erori de medicatie, distribuiti astfel: etapa de comandare a medicamentelor: 8 riscuri (toate
cu prioritate 3 — nivel mediu), etapa de receptionare: 1 risc cu prioritate 4 (nivel scazut), 5
riscuri cu prioritate 3 si 2 riscuri cu prioritate 2 (nivel ridicat), etapa de depozitare: 6 riscuri
cu prioritate 3, etapa de preparare: 1 risc cu prioritate 4, 12 riscuri cu prioritate 3 si 4 riscuri
Cu prioritate 2, etapa de eliberare: 1 risc cu prioritate 4, 9 riscuri cu prioritate 3 si 7 riscuri cu
prioritate 2.

b) Pe baza valorilor calculate pentru fiecare factor de risc si utilizdind Matricea riscurilor,
acestea au fost clasificate in patru niveluri de prioritate pentru interventie: prioritate 1 — risc
foarte ridicat (nicio situatie identificatd), prioritate 2 — risc ridicat (13 riscuri), prioritate 3 —
risc mediu (40 de riscuri), prioritate 4 — risc scazut (3 riscuri).

3. Analiza unui esantion de 1500 de prescriptii medicale a evidentiat prezenta universala a
erorilor, niciuna dintre retete nefiind complet lipsitd de greseli. Numarul de erori
identificate a variat intre minimum o eroare (0,9%, 1195%: 0,40-1,34) si maximum 12 erori
(0,1%, T195%: 0,00-2,20). Tn medie, cele mai frecvente au fost erorile de omisiune (2,41 per
retetd), urmate de erorile de comisiune (1,95 per retetd), ceea ce reflectd diferente
semnificative ntre tipologiile de erori. Sa identificat o corelatie semnificativ statistica ntre
numarul de medicamente prescrise pe o retetd si numarul total de erori asociate. Conform
scalei de interpretare a coeficientului de corelatie (valoare absolutd r > 0,5), relatia a fost

consideratd puternicd, indicand faptul ca prescriptiile cu un numar mai mare de
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medicamente sunt asociate cu o probabilitate crescutd de aparitie a erorilor de medicatie.

. Analiza riscurilor asociate denumirilor asemanatoare ale medicamentelor a evidentiat un impact
semnificativ al acestora asupra frecventei erorilor de medicatie in farmaciile comunitare. In
urma unei examindri detaliate a NSM, au fost identificate 36 de perechi de denumiri
asemandtoare, care prezintd un risc crescut de confuzie si eroare. In urma cercetarii, s-a
evidentiat o lacund majord in reglementarile nationale privind gestionarea riscurilor asociate
denumirilor similare. Aceastd constatare a condus la formularea unor recomandari legislative,
care au fost ulterior aprobate prin Ordinul MS al RM nr. 1041 din 15 noiembrie 2021, ce
modificda Ordinul nr. 739/2012 referitor la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si modificarile postautorizare.

. Rezultatele obtinute prin chestionarea farmacistilor, coroborate cu monitorizarea in timp real a
riscurilor farmaceutice, au confirmat lipsa unor proceduri clare de management al riscurilor in
farmaciile comunitare. Aceste constatari au evidentiat necesitatea urgenta a elaborarii unor
protocoale standardizate, menite sa sprijine personalul farmaceutic in prevenirea si gestionarea
eficienta a erorilor de medicatie.

Ca raspuns la aceasta nevoie, a fost elaborat Ghidul privind implementarea managementului
riscurilor in farmaciile comunitare, document care propune strategii practice de prevenire a
erorilor de medicatie, integrate intr-un sistem coerent de sase proceduri operationale
standardizate. Aceste proceduri acopera toate etapele activitatii farmaceutice: de la comandarea
si receptionarea medicamentelor, pand la depozitare, preparare si eliberare, oferind
farmacistilor un cadru clar pentru identificarea si reducerea riscurilor.

Ghidul a fost aprobat si recomandat pentru aplicare in practica farmaceutica de catre MS al RM,
prin Ordinul nr. 686 din 19 august 2024 si mentionat cu Medalia de Argint in cadrul Editiei a
4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer Tehnologic EXCELLENT IDEA —2025.
. Problema stiintifica rezolvata in cadrul cercetarii consta in fundamentarea si dezvoltarea unui
model inovator de management integrat al riscurilor farmaceutice, prin care a fost realizata o
abordare sistemicad si coerentd a proceselor specifice farmaciilor comunitare. Cercetarea a
demonstrat ca identificarea, clasificarea si evaluarea factorilor de risc, urmate de elaborarea si
implementarea unui algoritm complex, asociat cu standardizarea etapelor procesului
farmaceutic si instruirea continua a specialistilor, reprezinta instrumente metodologice eficiente

pentru reducerea semnificativa a erorilor de medicatie din farmaciile comunitare.
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RECOMANDARI

. In contextul discrepantelor intre erorile de medicatie identificate si lipsa raportirilor oficiale,
AMDM sa implementeze un sistem national online de raportare a erorilor de medicatie, care sa
permita colectarea continuad si sistematica a datelor privind erorile de medicatie din farmaciile
comunitare si institutiile medicale.

. AMDM sa dezvolte si sa implementeze un sistem de feedback care sa permita farmacistilor sa
primeasca informatii cu privire la masurile adoptate in urma raportarii erorilor de medicatie.

. Decanatul Facultitii de Farmacie sd integreze aspectele legate de Managementul riscurilor
farmaceutice in programele de formare continud, pentru a raspunde evolutiei permanente a
riscurilor si a adapta pregatirea profesionald a farmacistilor la cerintele pietei farmaceutice.

. Se recomandd organizarea unor conferinte comune intre medici si farmacisti, orientate spre
facilitarea schimbului de experientd profesionala si promovarea unui dialog interdisciplinar
constructiv, evenimente care ar putea contribui la identificarea si analiza erorilor de prescriere
si eliberare precum si la dezvoltarea unor solutii comune pentru reducerea acestora.

. Farmaciilor comunitare sa implementeze proceduri de audit periodic pentru a evalua
conformitatea cu ghidurile si standardele de management al riscurilor.

. MS RM si AMDM sa efectueze o revizuire si actualizare periodica a reglementarilor privind
denumirile medicamentelor si a ambalajelor acestora, pentru a preveni riscurile asociate cu
confuziile LASA.

. MS RM si dezvolte un program national de educatie si informare a pacientilor, cu scopul de a
creste constientizarea acestora privind riscurile asociate erorilor de medicatie si masurile
preventive.

. MS sa implementeze un sistem informatic integrat pentru prescrierea electronicd a
medicamentelor, care sa includd verificari automate pentru dozare, interactiuni si
contraindicatii, contribuind astfel la reducerea erorilor de prescriere.

. Institutiilor vizate in Ordinului MS al RM nr. 686 din 19 august 2024, care aproba aplicarea
Ghidului ,,Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare”, inclusiv
AMDM, Directia managementului calitatii serviciilor de sanatate, USMF ,Nicolae

Testemitanu” si altele, respectarea integrald a prevederilor acestui ordin.
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ANEXE

Anexa 1. Chestionar pentru farmacisti

CHESTIONAR
Stimate Domn/Doamna,

In scopul determinarii cauzelor si extinderea fenomenului erorilor de medicatie Tn activitatea
farmaceutica, Va rugam si Vi expuneti privitor la factorii de risc din farmacia comunitara si tipurile de
erori intalnite Tn procesul de prestare a serviciilor farmaceutice. Va rugam sa completati chestionarul de
mai jos, care ne va ajuta sa intelegem cele mai frecvente cauze ale erorilor din activitatea farmaceutica si
sa dezvoltam recomandari pentru evitarea acestora.

Va multumim pentru amabilitatea manifestata de DVS! Chestionarul este anonim.

Mod de completare:
e Raspundeti la intrebari, bifand varianta care reflecta cel mai bine punctul DVS de vedere.

e Alegeti mai multe raspunsuri daca este cazul.

©o~N>T WD

O OOoOoOoOoooood

Care este sexul dvs-tra: MU F [J
Locul de munca: urban [ rural [J
Functia detinuta?
Ce stagiul de munca aveti?
Ce studii aveti?
Indicati ce categorie de calificare detineti?
Specificati numarul de ore lucrate pe luna:
Specificati numarul aproximativ de pacienti deserviti pe zi:

Selectati posibilele erori specifice activitatii farmaceutice din farmacia in care activati:

Alegerea unei concentratii incorecte;

Alegerea unui medicament gresit;

Interpretarea gresita a unei retete;

Omiterea unui produs medicamentos din reteta;

Eliberarea produselor medicamentoase pe retete cu continut de erori de prescriere;
Eliberarea produselor in cantitati mai mari decat cele prevazute in tratament;
Eliberarea produselor Rx, fara prezentarea retetei de catre pacient;

Eliberarea medicamentelor pentru copii unui pacient adult si invers;

Tnlocuirea medicamentului cu un analog gresit;

Acordarea unor informatii gresite pacientului despre medicamentul pe care urmeaza sa-|
administreze;

Altele

10. Selectati factorii majori ce pot provoca incidenta unor erori de medicatie la etapa de eliberare a
medicamentelor din farmacia in care activati :

OO0 00O ooogo

Numarul mare a pacientilor;

Volumul mare de munca;

Oboseala;

Tntreruperile frecvente;

Administrarea de catre pacient a mai multor tratamente, medicamentele putand fi prescrise
de mai multi medici concomitent;

Pastrarea unor medicamente inutile;

Numarul de ore lucrate pe zi;

Numeroase denumiri generice si comerciale ale medicamentelor si intelegerea gresita a
indicatiilor de pe eticheta;

Conditiile si mediul de munca;

Relatii conflictuale/concurentiale in colectivul de munca.

11. Marcati care din urmatoarele denumiri asemanatoare de medicamente le considerati cele mai
periculoase Tn procesul de eliberare in sigurantd a medicamentului, ce pot provoca o eroare de
medicatie?

O

Visanne - Visine
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12.

13.

Aferin — Afrin
Airtal — Airtec
Almacor — Almiral
Alzepil — Alziben
Avrista — Arixtra
Batasalic — Betaserc
Brifan — Brizal
Camelot — Camelon
Canespor — Canesten
Cefecon — Cefepim
Dedal — Defal
Diacol — Diagnol
Dolac — Dolgit
Efidex — Efridol
Eslidin — Eslotin
Etacid — Etacizin
Fortin — Fortum
Helides — Helisal
Immunal- Immunate
Ketamin — Ketanov
Ketonal — Ketoral
Leodex — Leponex
Lenuxin- Lomexin
Lenixin — Lomexin
Medaxone — Medexol
Medovent — Medevir
Mydoptic- Myfortic
Neuromax — Neuronox
Naftifin — Naftizin
Nebido — Nebilet
Omacor — Omaron
Rimosopt — Rhinostop
Somnol — Sonmil
Verfen — Valfen
Altele

Pe parcursul exercitarii activitatii farmaceutice ati avut confuzii legate de medicamentele ce au

un ambalaj asemanator sau denumiri ce suna la fel?
O Da;
O Nu;
I Nu stiu.

Amenajarea locului de munca in care activati, o considerati:

Nesatisfacatoare din punct de vedere estetic;
Nesatisfacatoare din punct de vedere functional;
Nesatisfacatoare din punct de vedere al securitatii;
Satisfacatoare;

Buna;

Foarte buna.

Oo0o0o0dooooo0oooooooooonoooooooooooooooono

OoooOooao
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14.

15.

16.

17.

18.

19.

In cazul depistrii unor factori de risc, ce pot genera erori de medicatie si in rezultat pot afecta
viata, sandtatea si bundstarea pacientului, a-ti raportat conducatorului nemijlocit sau persoanei la
care va subordonati?

O Tntotdeauna;

LI Uneori;

O Rar;

[J Niciodata.

Apreciati, pentru care din urmatoarele grupe de risc este importantd implementarea masurilor

tehnice si organizatorice de diminuare a acestuia?

Riscurile ce tin de erorile de prescriere;

Riscurile ce tin de erorile profesionale, comise de farmacist;

Riscuri de reputatie;

Riscuri ce tin de implementarea noilor tehnologii informationale;

Riscuri privind conditiile si mediul de lucru;

Riscuri de contaminare (ciuperci, virusi, bacterii, etc.);

Riscurile privind lipsa personalului farmaceutic;

Riscuri de confidentialitate (pastrarea confidentialitatii privind starea sanatatii pacientului);

Riscurile ce tin de aprovizionare cu medicamente si alte produse farmaceutice si

parafarmaceutice;

Riscuri de aprovizionare cu energie electrica, termica, apa, canalizare, salubrizare, etc.;

Riscuri privind reglementarile nefavorabile;

Altele:

Considerati ca sunteti suficient de bine informat cu privire la managementul factorilor de risc in

prestarea serviciilor farmaceutice?

Ll Da;

O Nu;

] Nu stiu.

Tn cazul existentei unui management al riscului in farmacia in care activati, considerati necesara

fortificarea/ perfectionarea acestuia?

OO0 OOoOOOooOoogoo

O Da;
O  Nu;
L1 Nu stiu.

Cum apreciati masurile de protectie luate n cazul erorilor de medicatie din cadrul farmaciei
comunitare unde activati?

Nu se aplica masuri de protectie;

Nesatisfacatoare;

Satisfacatoare;

Bine;

Foarte bine.

In cazul lipsei unor masuri de protectie pentru prevenirea erorilor de medicatie, considerati
necesara implementarea managementului riscului in farmacia in care activati?

O Da;

O Nu;

1 Nu stiu.

ooood

Va multumim anticipat pentru timpul acordat completarii chestionarului!
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Anexa 2. Protocol de observatie

PROTOCOL DE OBSERVATIE

Data observatiei:

Ora:
Scopul Colectarea datelor obiective si relevante privind procesele si practicile
observatiei: existente in farmacie, in vederea identificarii riscurilor si a
vulnerabilitatilor asociate acestora.
Planificarea Durata si frecventa observatiei
observatiei
Metodele de - observatii directe in timp real
observatie: - analiza documentelor si a inregistrarilor
- evaluarea interactiunilor cu pacientii
Indicatori si Riscurile procesului de eliberare a medicamentelor:
criterii de Riscurile procesului de aprovizionare a farmaciei:
evaluare: Riscurile procesului de depozitare a medicamentelor:
Riscurile procesului de receptionare a medicamentelor:
Riscurile procesului de preparare a medicamentelor:
Factorii de risc ai activitatii farmaceutice:
Erori de medicatie:
Interviu 1. Care sunt principalele riscuri cu care vd confruntati in cadrul
individual activitatii farmaceutice?

2. Exista anumite situatii care va pot expune la riscuri?

3. Aveti experiente sau exemple in care a-ti observat denumiri de
medicamente asemanatoare care ar putea crea confuzii?

4. Cum gestionati situatiile in care exista un risc de substitutie sau
confuzie intre medicamente cu denumiri similare?

5. Ati observat vreodata situatii in care retetele medicale prezentate de
pacienti aveau erori sau neclaritati?

6. Comunicati cu medicii prescriptori pentru a obtine clarificari sau
informatii suplimentare cu privire la retetele problematice sau
ambigue?

7. Cum identificati si evitati interactiunile medicamentoase?

8. Ce faceti pentru a vd mentine abilitatile si cunostintele profesionale
actualizate si relevante pentru a evita riscurile in activitatea d-stra?

9. Cum raportati erorile de medicatie ce apar pe parcursul exercitarii
activitatii farmaceutice?

10. Exista proceduri stabilite Tn farmacia in care activati, pentru
aprovizionarea, receptionarea, depozitarea, prepararea, eliberarea
medicamentelor si gestionarea riscurilor?

Proceduri de
feedback si
imbunatatire:
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Anexa 3. Chestionar de evaluare a riscurilor pentru experti

Stimate Domn/Doamna,

In scopul demonstririi utilitatii strategiilor de management al factorilor de risc in optimizarea
activitatii farmaceutice si evaluarea gradului de influentd a riscului in farmaciile comunitare, Va
rugam respectuos sa atribuiti un punctaj fiecarui risc privind estimarea probabilitatii de materializare
si a impactului pe care acesta le are asupra activitatilor stabilite pentru realizarea obiectivelor.

Probabilitatea de materializare a riscului reprezinta posibilitatea sau eventualitatea ca un risc
prin cuantificare, atunci cand natura riscului si informatiile disponibile permit o astfel de evaluare.

Impactul riscului reprezinta consecinta/efectele generate asupra rezultatelor (obiectivelor), daca
riscul s-ar materializa.

1. Varugam sd indicati unele date despre Dumneavoastra:

Locul activitatii:
Functia detinuta si Vechimea in munca:
Studiile:

Titlul stiintific si categoria de calificare:
Numarul aproximativ de articole stiintifice detinute in domeniul activitatii sistemului farmaceutic:_

Mod de completare:

2. Pentru estimarea probabilitatii de materializare a riscului Va rugam respectuos sa acordati un scor
de la 1 la 5 pentru fiecare risc mentionat, conform urmatoarei scale de evaluare:

Este foarte putin probabil sa se intample pe o perioada lunga
1 Rar - T .~ A s
de timp (3 - 5 ani); nu s-a intamplat pana in prezent.
é , Putin tE_ste pggir;_) pro_bfelbil s:étsie Tnltéltmdple]:c peto peri‘oadé !unAga‘t tzle
= orobabil imp (3 - 5 ani); s-a intdmplat de foarte putine ori pana in
= prezent.
- L Este probabil sa se intample pe o perioada medie de timp (1-
= 3 Posibil . A x A .
g 3 ani); s-a intamplat de cateva ori in ultimii 3 ani.
) 4 Foarte Este probabil sa se intdmple pe o perioada scurta de timp (<
8 probabil 1 an); s-a intdmplat de cateva ori in ultimul an.
& 5 Aproape Este foarte probabil sa se intample pe o perioada scurta de
sigur timp (< 1 an); s-a intamplat de multe ori Tn ultimul an.

3. Pentru evaluarea impactului asupra obiectivelor/activitatilor in cazul materializarii riscurilor, Va
rugam respectuos sa acordati un scor de la 1 la 5 pentru fiecare risc mentionat, conform urmatoarei
scale de evaluare:

Cu impact foarte scazut asupra activitatilor si indeplinirii
obiectivelor si/sau fara impact financiar.
2 Minor Cu impact scazut asupra activitatilor si indeplinirii

1 Nesemnificativ

5| obiectivelor si/sau cu impact financiar foarte scazut.
('__) 3 Moderat Cu impact mediu asupra activitatilor si indeplinirii
g obiectivelor si/sau cu impact financiar mediu.

= 4 Major Cu impact major asupra activitatilor si indeplinirii

obiectivelor si/sau cu impact financiar major.

5 Critic Cu impact semnificativ asupra activitatilor si indeplinirii
obiectivelor si/sau cu impact financiar semnificativ.

Va multumim pentru amabilitatea, responsabilitatea si receptivitatea DVS!
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ACTIVITATI
RISCURI/PERICOLE POTENTIALE

EVALUAREA
RISCURILOR

Probabilitate
(1-5)

Impact
(1-5)

I. ETAPA DE COMANDARE A MEDICAMENTELOR

Aprovizionarea/Comanda

Necomandarea produselor necesare

Gestionarea incorecta a stocurilor

Comenzi de produse gresite (de la alt producator/furnizor)

Comandarea unor cantitati necorespunzitoare de produse (prea multe sau
prea putine)

Personal

Necunoasterea stocului existent de catre farmacist

Neatentia fatd de ambalaj, diferenta de concentratii intre produse

Furnizori

Nerespectarea obligatiunilor contractuale de catre furnizor

Lipsa promptitudinii si calitatea nesatisfacatoare a serviciilor acordate de
catre depozit

I1. ETAPA DE RECEPTIONARE A MEDICAMENTELOR

Receptionarea calitativa

Neverificarea defectelor aparente (integritatea ambalajului)

Neverificarea termenului de valabilitate, seriei conform facturii

Receptia valorica

Omisiunea de a verifica preturile si calculele din facturi

Calcularea gresita a preturilor cu amanuntul

Personal

Neatentia/oboseala personalului

Necunoasterea tuturor formelor farmaceutice

Persoana ce receptioneaza produsele este implicata in mai multe sarcini in
acelasi timp

Receptia cantitativa

Omiterea procedurii de verificare a corespunderii cantitatii primite cu cea
indicatd in facturd

I11. ETAPA DE DEPOZITARE A MEDICAMENTELOR

Personal

Nerespectarea conditiilor de depozitare

Nerespectarea modului de aranjare a produselor

Mediu

Incilcarea conditiilor de depozitare, tinand cont de factorii de mediu care pot
afecta pastrarea medicamentelor (temperatura, umiditatea, lumina, aerul
atmosferic)

Inciperi necorespunzitoare sau dotate insuficient (lipsa dulapurilor,
rafturilor, safeurilor)

Echipament

Defectarea echipamentului pentru asigurarea pastrarii medicamentelor in
conditii corespunzatoare (ex. frigidere)

Defectarea instrumentelor ce masoara factorii care pot afecta depozitarea
medicamentelor (ex. termometre, higrometre)

IV. ETAPA DE PREPARARE A MEDICAMENTELOR

Personal

Cunostinte insuficiente a personalului

Oboseala

Suprasolicitarea/multitasking-ul

Concentrare insuficienta (lucru monoton)

Metode
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ACTIVITATI
RISCURI/PERICOLE POTENTIALE

EVALUAREA
RISCURILOR

Probabilitate
(1-5)

Impact
(1-5)

Metoda/tehnica de lucru necorespunzatoare

Materiale

Substante medicamentoase gresit utilizate

Calitatea necorespunzatoare a substantelor (expirate, depozitate
necorespunzator, ambalate incorect etc.)

Concentratii gresite de substante

Masuratori/ calcule

Cantarire incorecta

Calcule gresite

Mediu
Lipsa curidteniei la locul de munca din farmacie
Zgomot excesiv
Intreruperi in timpul preparirii
Amenajarea necorespunzatoare a spatiului
Echipament

Mijloace de masurare defecte (ex. balante)

Inexactitatea instrumentelor de masurare

Dotarea insuficientd (dulapuri, ustensile, materii prime)

V. ETAPA DE ELIBERARE A MEDICAMENTELOR

Personal

Cunostinte insuficiente a personalului

Oboseala

Suprasolicitarea/multitasking-ul

Concentrare insuficientd

Denumiri de medicamente

Denumiri comerciale similare de medicamente

Ambalajele formelor medicamentoase

Ambalaje similare

Ambalaje deteriorate

Ambalaje necorespunzatoare ce nu permit pastrarea corectd a medicamentelor

Medicamente plasate in ambalaje gresite

Retete medicale

Scris necitet

Retete incomplete

Retete cu continut de erori corectabile/necorectabile

Retete cu termen de valabilitate expirat

Retete falsificate

Formular de retetd necorespunzator

Consilierea pacientilor

Informatii incorecte si sfaturi inexacte

Consilierea incorecta privind modul de depozitare la domiciliu a
medicamentelor
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Anexa 4. Gradul de competenta a expertilor

Puncte acumulate

Nr. Vechimea in Studiile Titlu Categ. de Articole Ke
muncai stiintific calif. stiintifice
1 2 3 0 3 1 0,90
2 2 3 0 3 1 0,90
3 2 3 2 3 1 0,11
4 2 3 0 3 1 0,9
5 2 3 2 3 1 1,1
6 2 3 3 3 1 1,2
7 2 3 2 3 1 1,1
8 2 3 2 3 1 1,1
9 2 3 2 3 1 1,1
10 2 3 2 3 1 1,1
11 2 3 0 3 0 0,8
12 2 3 2 3 1 1,1
13 2 3 0 3 0 0,8
14 2 3 0 3 0 0,8
15 2 3 0 3 0 0,8
16 2 3 0 3 0 0,8
17 2 3 0 2 0 0,7
18 2 3 0 3 0 0,8
19 2 3 0 3 1 0,9
20 2 3 0 3 0 0,8
21 2 3 0 3 0 0,8
22 2 3 0 3 0 0,8
23 2 3 0 3 0 0,8
24 2 3 2 3 1 1,1
25 1 3 0 1 0 0,5
26 2 3 0 3 0 0,8
27 2 3 0 3 0 0,8
28 2 3 0 3 0 0,8
29 2 3 0 3 0 0,8
30 2 3 0 3 1 0,9
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Anexa 5. Rezultatele aplicarii metodei analizei expertilor (MAE) in evaluarea riscurilor

EVALUAREA RISCURILOR

ACTIVITATI Media (DS) Media (DS) Valoarea
RISCURI/PERICOLE POTENTIALE Probabilitate Impact factorului de
(1-5) (1-5) risc

I. ETAPA DE COMANDARE A MEDICAMENTELOR

Aprovizionarea/Comanda

Necomandarea produselor necesare 2,30 3,30 7,59
Gestionarea incorecta a stocurilor 2,50 3,13 7,82
Comenzi de produse gresite (de la alt producator/furnizor) 2,53 2,80 7,08
Comandarea unor cantitati necorespunzatoare de produse 3,07 3,13 9,60
(prea multe sau prea putine)

Personal
Necunoasgterea stocului existent de cétre farmacist 1,93 2,77 5,34
Neatentia fata de ambalaj, diferenta de concentratii intre 2.10 3,20 6,72
produse

Furnizori
Nerespectarea obligatiunilor contractuale de cétre furnizor 2,37 2,93 6,94
Lipsa promptitudinii si calitatea nesatisfacatoare a 1,97 2.90 5,71

serviciilor acordate de catre depozit

II. ETAPA DE RECEPTIONARE A MEDICAMENTELOR

Receptionarea calitativa

Neverificarea defectelor aparente (integritatea

P 1,97 2,90 5,71
ambalajului)
Neveril_flcarea termenului de valabilitate, seriei conform 2,23 3,23 7.20
facturii

Receptia valorica
Omisiunea de a verifica preturile si calculele din facturi 1,83 2,97 5,43
Calcularea gresita a preturilor cu amanuntul 1,27 2,80 3,55
Personal
Neatentia/oboseala personalului 2,97 3,43 10,18
Necunoasterea tuturor formelor farmaceutice 2,33 3,07 7,15
Persoana ce .rc-::ceppone.a;a produsele este implicata in mai 3,37 3,33 11,22
multe sarcini in acelagi timp
Receptia cantitativa
Or.nlt.erea proce.du?u dveAverlﬁcarve a corespunderii cantitatii 2.20 3,23 7.10
primite cu cea indicata in facturad
I1l. ETAPA DE DEPOZITARE A MEDICAMENTELOR
Personal
Nerespectarea conditiilor de depozitare 2,27 3,33 7,55
Nerespectarea modului de aranjare a produselor 2,63 2,80 7,36
Mediu
Incilcarea conditiilor de depozitare, tinand cont de factorii
de mediu care pot afecta pastrarea medicamentelor 2,40 3,37 8,08
(temperatura, umiditatea, lumina, aerul atmosferic)
Incaperl_ necorespunzatoare sau dotate insuficient (lipsa 1,90 3,07 5,83
dulapurilor, rafturilor, safeurilor)
Echipament

Defectarea echipamentului pentru asigurarea pastrarii 183 3,27 5.08

medicamentelor in conditii corespunzatoare (ex. frigidere)

Defectarea instrumentelor ce masoara factorii care pot
afecta depozitarea medicamentelor (ex. termometre, 1,90 3,07 5,83
higrometre)

IV. ETAPA DE PREPARARE A MEDICAMENTELOR

Personal
Cunostinte insuficiente a personalului 2,80 3,73 10,44
Oboseala 3,33 3,53 11,75
Suprasolicitarea/multitasking-ul 3,00 3,60 10,80
Concentrare insuficienta (lucru monoton) 2,80 3,47 9,71

Metode
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ACTIVITATI

EVALUAREA RISCURILOR

Media (DS) Media (DS) Valoarea
RISCURI/PERICOLE POTENTIALE Probabilitate Impact factorului de
(1-5) (1-5) risc
Metoda/tehnica de lucru necorespunzatoare 2,10 3,07 6,44
Materiale
Substante medicamentoase gresit utilizate 1,77 3,67 6,49
Cahta@ea necorespunzatf)are a substan;.elor (expirate, 177 3,77 6.67
depozitate necorespunzator, ambalate incorect etc.)
Concentratii gresite de substante 1,80 3,80 6,84
Masuratori/ calcule
Cantarire incorecta 1,93 3,57 6,89
Calcule gresite 2,00 3,53 7,06
Mediu
Lipsa curéteniei la locul de muncé din farmacie 1,67 2,93 4,89
Zgomot excesiv 2,00 2,67 5,34
Intreruperi in timpul preparirii 2,40 3,07 7,36
Amenajarea necorespunzatoare a spatiului 2,07 2,87 5,94
Echipament
Mijloace de méasurare defecte (ex. balante) 1,87 3,47 6,48
Inexactitatea instrumentelor de masurare 1,90 3,57 6,78
Dotarea insuficientd (dulapuri, ustensile, materii prime) 2,13 3,20 6,81
V. ETAPA DE ELIBERARE A MEDICAMENTELOR
Personal
Cunostinte insuficiente a personalului 2,60 3,73 9,7
Oboseala 3,00 3,40 10,2
Suprasolicitarea/multitasking-ul 3,27 3,37 11,01
Concentrare insuficientd 2,90 3,40 9,86
Denumiri de medicamente
Denumiri comerciale similare de medicamente | 2,63 3,30 8,68
Ambalajele formelor medicamentoase
Ambalaje similare 3,07 3,47 10,65
Ambalaje deteriorate 2,23 3,03 6,75
Amba[aje necgrespunzatoare ce nu permit pastrarea 1,83 3.40 6.22
corecta a medicamentelor
Medicamente plasate in ambalaje gresite 1,30 3,27 4,25
Retete medicale
Scris necitet 3,83 3,80 14,55
Retete incomplete 3,57 3,63 12,96
Retete cu continut de erori corectabile/necorectabile 3,43 3,50 12,00
Retete cu termen de valabilitate expirat 2,93 3,43 10,04
Retete falsificate 2,47 3,80 9,38
Formular de retetd necorespunzator 2,50 3,03 7,57
Consilierea pacientilor
Informatii incorecte si sfaturi inexacte 2,40 3,77 9,05
Cons:ll_le_rea incorectd privind modul de depozitare la 217 3.47 7.53
domiciliu a medicamentelor
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Anexa 6. Clasificarea riscurilor in baza mediei obtinute

ETAPA DE COMANDARE A MEDICAMENTELOR ?I/I)esd)la Categorie risc
Necomandarea produselor necesare 7,59 | Risc mediu
Gestionarea incorecta a stocurilor 7,82 | Risc mediu
Comenzi de produse gresite (de la alt producator/furnizor) 7,08 | Risc mediu
Comandgrea unor cantitati necorespunzatoare de produse (prea multe sau 9,60 | Risc mediu
prea putine)
Necunoasterea stocului existent de catre farmacist 5,34 | Risc mediu
Neatentia fata de ambalaj, diferenta de concentratii intre produse 6,72 | Risc mediu
Nerespectarea obligatiunilor contractuale de catre furnizor 6,94 | Risc mediu
L}psa promptltudmn si calitatea nesatisfacatoare a serviciilor acordate de 5,71 | Risc mediu
catre depozit

II. ETAPA DE RECEPTIONARE A MEDICAMENTELOR '\(/'Sg')a Categorie risc
Neverificarea defectelor aparente (integritatea ambalajului) 5,71 | Risc mediu
Neverificarea termenului de valabilitate, seriei conform facturii 7,20 | Risc mediu
Omisiunea de a verifica preturile si calculele din facturi 5,43 | Risc mediu
Calcularea gresita a preturilor cu amanuntul 3,55 | Risc scazut
Neatentia/oboseala personalului 10,18 [ Risc ridicat
Necunoasterea tuturor formelor farmaceutice 7,15 | Risc mediu
Pers'ogria ce rece?p‘gloneaza produsele este implicata in mai multe 11.22 | Risc ridicat
sarcini in acelasi timp
Omlterga procveijurll de Yerlﬁcare a corespunderii cantitatii primite 7 10| e et
cu cea indicata in factura

I11. ETAPA DE DEPOZITARE A MEDICAMENTELOR '\(/:ggl)a Categorie risc
Nerespectarea conditiilor de depozitare 7,55 | Risc mediu
Nerespectarea modului de aranjare a produselor 7,36 | Risc mediu
Incalcarea conditiilor de depozitare, tinand cont de factorii de
mediu care pot afecta pastrarea medicamentelor (temperatura, 8,08 | Risc mediu
umiditatea, lumina, aerul atmosferic)

Incap_erl necorespunzatoare sau dotate insuficient (lipsa dulapurilor, 5,83 | Risc mediu
rafturilor, safeurilor)
Dechtarea echlpAamentu!u.l‘ pentru asigurarea pastre‘trl‘l 5,98 | Risc mediu
medicamentelor in conditii corespunzatoare (ex. frigidere)
Defectarea instrumentelor ce masoara factorii care pot afecta - -

: . . 5,83 [ Risc mediu
depozitarea medicamentelor (ex. termometre, higrometre)

IV. ETAPA DE PREPARARE A MEDICAMENTELOR, I\(/Iégl)a Categorie risc
Cunostinte insuficiente a personalului 10,44 | Risc ridicat
Oboseala 11,75 | Risc ridicat
Suprasolicitarea/multitasking-ul 10,80 [ Risc ridicat
Concentrare insuficienta (lucru monoton) 9,71 [ Risc ridicat
Metoda/tehnica de lucru necorespunzatoare 6,44 | Risc mediu
Substante medicamentoase gresit utilizate 6,49 | Risc mediu
Calitatea nec?respunzatoare? a substantelor (expirate, depozitate 6,67 | Risc mediu
necorespunzator, ambalate incorect etc.)

Concentratii gresite de substante 6,84 | Risc mediu
Cantarire incorecta 6,89 [ Risc mediu
Calcule gresite 7,06 | Risc mediu
Lipsa curateniei la locul de munca din farmacie 4,89 | Risc scazut
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Zgomot excesiv 5,34 | Risc mediu
Intreruperi in timpul prepararii 7,36 | Risc mediu
Amenajarea necorespunzatoare a spatiului 5,94 | Risc mediu
Mijloace de masurare defecte (ex. balante) 6,48 | Risc mediu
Inexactitatea instrumentelor de masurare 6,78 | Risc mediu
Dotarea insuficientd (dulapuri, ustensile, materii prime) 6,81 | Risc mediu
V. ETAPA DE ELIBERARE A MEDICAMENTELOR, '\(/l[(;gl)a Categorie risc
Cunostinte insuficiente a personalului 9,7 | Risc mediu
Oboseala 10,2 | Risc ridicat
Suprasolicitarea/multitasking-ul 11,01 | Risc ridicat
Concentrare insuficienta 9,86 | Risc mediu
Denumiri comerciale similare de medicamente 8,68 [ Risc mediu
Ambalaje similare 10,65 | Risc ridicat
Ambalaje deteriorate 6,75 | Risc mediu
Am‘t?alaje necorespunzatoare ce nu permit pastrarea corectd a 599 | e et
medicamentelor
Medicamente plasate in ambalaje gresite 4,25 | Risc scazut
Scris necitet 14,55 [ Risc ridicat
Retete incomplete 12,96 | Risc ridicat
Retete cu continut de erori corectabile/necorectabile 12,00 | Risc ridicat
Retete cu termen de valabilitate expirat 10,04 | Risc ridicat
Retete falsificate 9,38 | Risc mediu
Formular de reteta necorespunzator 7,57 | Risc mediu
Informatii incorecte si sfaturi inexacte 9,05 | Risc mediu
Consilierea incorecta privind modul de depozitare la domiciliu a . .
7,53 | Risc mediu

medicamentelor
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Anexa 7. Fisa de evaluare a riscurilor
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Anexa 8. Model de Registru al riscurilor

(TIX11) (px¢)
ao|r|or 6 8 L 9 S | ¥ ¢ z I
A | d | I YA | d I
IN[NoSLI
[enpiza1 mnosu | areyuawa[dur © 01U 3p osLI JuQIauI
©AIRO[RA Op USULID [, [Iqesuodsay | eajeyAnoy | e[eroedy | INJNOSL BAIBO[BA osry | eunioy
:AIRIYO

JO[LINOSTY INONSIFY 8 [SPO

148



Anexa 9. Exemple de retete cu erori

> 26 ) Formularul de reteti nr.1
ATV =R /"} .?J( [OOSR pentru prestrierea ;i eliberarea medicam entelor
R R Y- (dimensiuni 100mm x 200mm)

Stampila de antet a institutiei medico-sanitare

Varsta ...

Adresa ...... <

Nr. IS8/ registru ..o ST T MCdlElll g\f}) _ B
D\agnltlc ereniretrmsr e e e s re s e e : Po— -~

22, ’Z‘““““* X em 7 tez /
Rp./ ‘254: Hae ‘

ol @/Qymun 400 %\\\Mf’
ol 2N, - *“"r’w*’é Don v

{ le 3i pr ¢ vului)

Virsta ani

Pret | Rp.: Amoxicilini 0,875 + acid clavulanic 0,125 N 10
'Jl 0 D.S. cite 1 de 2 ori pe zi 5 zile

57) /\ Rp.:Cap. Flucoral 0,15 N1
‘ D.S. o capsula la a treia zi de tratament
Rp.:Tab. Fortin N10
D.S. cite 1 la durere
{ Rp.:Sol Loroben N1
D.S. bii bucale de 4 ori pe zi 10 zile.
pezi10zleny,

\
1, DR L Sermnatura i parata medicuki 9 || etae valabila 30 zile, 2 uni
Ministerul Sandtafii Formular nr.| Ministerul Sinitiii 20 el
al Republicii Moldova ‘Aprobat de MS al RM 01.10.2012 nr. 960 al Republicii Moldova Aprobat prin Ordinul Nr. 960 din 01.10.2012 h Formular de refeta Nr. I
A - pentru prescrierea st lllbemn ! mm -
Stampila de antet a institu{ici medico-sanitare - S : robat de Mgt 53‘.'?‘.’3—*
Stampila de antet a institutiei medico-sanitare Stampila de antet @ ,.N,m".‘ \\udlul \Y}\L‘AB‘L
b

'Mcdicul ‘( g - oa el

: [RETETA e
SN - 20 Medicul_|

Data prescrierii refetei « [é» (@} _,1v
: R et \e t

Data prescrierity fetel )
“ 07 03
v Vit 7Y > [\lni

Pre| | Rp.: I -
N \ @ e prenimele SO T Pﬁ)«o 7% /ZZ?,:M? Py RACKLPEY

par l% vista_ &S ani 2 Ity E s \S/;%C‘é
{¢51 V7””<)° ‘ - . 7’% Lﬂuw;‘:jéﬁ@ 08

Pret | Rp.: ﬂu%wo“ { i ‘(%L
3;_’ | /l
Yy

Iveaieu /2 B CHE

RRETET A
Data prescrierii rggetei_
/ L0 Ry Eaooqipn Lo

T (numele si prenumele holgayAlun)

%

|’:‘.\ N(

(‘[‘( 2020 peul

Reteta e valabilid 30 zile, 2 luni (specificare)
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= e v

3 "’7%; -

RETETA ]|

Ministerul Sanatatii = PR A B o dhuidf nr.1

al Republ ova . . memagmsuwurmﬂ r. 960

PSR ] SUAHICA]
C

ganitare

Medicul | e tel.

RETETA

Data prescrieriifetetei «0 9» O) ﬂlé

L

(mumele 5t ;W ”v..m 0

Virsta_ 7~ °~

R
Semniitura si Mﬁ?ﬁ%u—-‘:" T

/ LP
<«

Refeta e valabild 30 zile, 2 luni (specificare)

/
- = LB L
J
S e
L SANATATH. MUNCH 31 71 T
CA: Formular Nr. 1
Bc‘.\ls‘lk 01.10.2012, nr. 960

rnav

3m1cd|coTam!ar:

= =]

r 2oTel.

RETETA

o
Data prescrierii refetei ,,’Q “ —ﬁ—

e

Virsta _)9 ani

Pret

Joo

\ \ r\LT]’ 7
13+ D% f;/

Semndtura §i

Reteta e valabil, 3 specijicare,
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StampiE{
SociEl
INVIT ]

[Medicul e —]

R E T E T A

: iégamprew'?ii re{etego g /

//‘97#. , )

dimele 5i prenum avulw)

Virsta &4  ani

| L.P. Semnatura §i parafa medicului

Refeta e valabild 30 zile, 2 luni (specificare)

I

Aprobat de MS al RM 01.10.2012 Nr. 960
Formularul de retetd nr.1
pentru prescrierea gi livrarea medlumenulor
i 00mm x 2 )

Stampila de antet a institutiei medico-sanitare

Medicul - tel.

) é‘/pi'}lf'c‘;‘}’gwﬁlg(elel
\‘\\ 20—/

""b WM&/’ i
¥ ‘/;‘7 TS gon 2om 5
6«? %,’ ;./ém,

F522, A

%/2’4%& 2]
25

Refeta e valabild%ile. 2 luni (specificare)




10.

12.

ila de antet a institutiei medi it

Medicul

§ T
WO s 2omp
% j/ém-'/

FEPy A
Z% = 4

=

A

L.P. Semndtura gifiaraje

Refeta e valabita 3 zile, 2 luni (specificare)

ol 10.2012 Nr. 960
"vétets nr.1
:r!lvmedlclmenlﬂor

X 200
o

utiei medico-sanitare

|_——
Medicul _/ tel.

R OE T OE T A

- ita presgrierii refetei az/
293 4 /:d 204¢ /
o

(numele si prenumele bolnavului)
Virsta ani

D £ O

@;_‘,1/

fo Vs P |

11.

13.

Ministernl Sindtiii
al Republicii Moldova

Formular nr.1
Aprobat de MS al RM 01.10.2012 nr. 960

Stampila de antet a institutiei medico-sanitare

e < ——
!"*' e 5i premumele bginavidui)

Virsa 292 7

Rp.:
< 7.6 - Seo//*wée £
/‘/’ - 5 2ePu 3

/7,\- PR
/’Jgge(/ ’367}4

/ « 24

W

=~

AN

R

-

at de MS al RM
“7din 01102012

r

Medicul

Medicul |

557

Aprobat de MS al RM 01.10.2012 Nr. 960
Formularul de refetii nr.1

pentru prescrierea si livrarea medicam r
(dimensiuni 100mm x /y_ﬁt}%

Stampila d

RETETA

Data presrieri refetc

ata crierii refetei
2L P 0

LY ot B iz

mmnkﬂwmh

w3204

(numele i prenumele bolnavului)
Virsta ani

MM:@W p00 LiP
St
Sul ob 20 S

Rp.:
-/‘1%5RWW
02}7/74 6”1414
@ (Feueolp

a3 sy G
3D | Minieril
@/AFI%M’«Q{
-

O .‘f.'ﬁ!xg
2plwsuly S
L.P. Semnatura §i parafa ?
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‘Lek

Aprobat de MSMPS al RM 01.10.2012 Nr. 960

Formular de refets Nr. |
pentra prescrierea si efiberarea medicamentelor
inni 100mmx200mm) S rLe
Stampila &5 dichts Asheddd medico-sarsitire l ;
-
— My l
Medicul o
AV )
| S O i § = || A
Medicu - - wi.,
%ala pmpss?'erii retetei
o 20 L ¢ =
= R ETET A
7 Data prescrierii retetei
nunfclc 31 prenumele bolnavului : L (=5 202/
Virsta ani Z
(numele§i pmnumeI;
Virsta =7=% " ani

Pret Rp.:

7. ,LWQ///CO«M‘(%«} b
Dt A s0 P i regpeinst Sty

Z‘t”/l//y

et Lol 5
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VALORIFICAREA REZULTATELOR CERCETARII

Solicitare catre AMDM

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
888 | Universitatea de Stat de Medicini si Farmacie “Nicolae Testemitanu” | g 1/1
%-: ._%; Catedra de FARMACIE SOCIALA “VASILE PROCOPISIN”

Or. Chisiniiuy, str. Testemitanu, 22, tel: +373 22 205 432, +373 22 727 858, e-mail: farmaciesociala@usm£fmd

Domnului Dragos Gutu, Director
general Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale

SOLICITARE

Subsemnata Stela Adauji, sefd Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, Universitatea de
Stat de Medicind gi Farmacie ,,Nicolae Testemitanu" din Republica Moldova, V3 adresez respectuos
prezenta solicitare cu scopul de a obtine informatii referitoare la rata erorilor de medicatie din Republica
Moldova, in contextul cercetirii desfasurate de dna Nicoleta Cheptanari-Birta, studenti-doctoranda,
catedra nominalizati, la Programul de studii ,,316.1 Farmacie” in cadrul proiectului de cercetare cu tema
»~Managementul factorilor de risc in prestarea serviciilor farmaceutice”, realizatd sub conducerea
conducétorului stiintific Brumérel Mihail, dr. st. farm., conf. univ.

Dna Nicoleta Cheptanari-Birta este dedicaté studiului si constientizérii factorilor de risc care
pot afecta siguranta pacientilor privitor la terapia medicamentoasi. Scopul prezentei cercetarii este
de a identifica si propune mésuri eficiente de management al acestor riscuri, cu accent pe reducerea
erorilor de medicatie.

Reiesind din cele expuse mai sus, rugdm respectuos si ne oferiti urmitoarele informatii, care
vor fi utilizate exclusiv in cercetarea dnei Nicoleta Cheptanari-Birta:
1. rata erorilor de medicatie din Republica Moldova In ultimii 5 ani;
2. tipurile de erori de medicatie raportate si categoriile de medicamente implicate in aceste erori;
3. procentul de erori de medicatie care au avut consecinfe grave pentru pacienti, cum ar fi reactii
adverse severe sau necesitatea unei interventii medicale urgente;
4, masurile Intreprinse de Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale pentru a preveni si
reduce erorile de medicatie din Republica Moldova;
5. orice alte informatii relevante privind erorile de medicatie sau initiativele in curs de desfisurare
pentru a imbunititi siguranta pacientilor in domeniul farmaceutic.

Datele statistice primite de la AMDM vor fi utilizate de citre dna Nicoleta Cheptanari-Birta
in cadrul cercetérii respective si vor contribui la obtinerea unor rezultate relevante si solutii eficiente
in domeniul managementului factorilor de risc in prestarea serviciilor farmaceutice. Ne angajim si
tratdim aceste date cu confidentialitate si sd le utilizim exclusiv in scopuri academice si de cercetare.

Vi multumim anticipat pentru atentia acordati prezentei solicitiri si pentru sprijinul acordat
in eforturile noastre de a Imbunititi practica farmaceuticd si siguranta pacientilor in Republica
Moldova.

Cu deosebiti consideratie,

Sef catedri de farmacie social3, /

conf. univ., dr. st. farm. @M Stela Adauji
Adresa de contact:
stela.adauji@usmf.md

nicoleta.cheptanari@usmf.md
Tel: 068177858, Cheptanari-Birta Nicoleta
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Raspuns de la AMDM

GUVERNUL = :
REPUBLICIEMOLDOVA

AGENTIA MEDICAMENTULUI
SIDISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr U -@030/ din /. 07 . L3
La’Nr. R01-001518 din 15.06.2023

Doamnei Stela ADAUJI,

Sef catedria de Farmacie Sociala,
conf. univ., dr. st. farm.,

USMF ”Nicolae Testemitanu”
e-mail: stela.adauji@usmf.md

nicoleta.cheptanari@usmf.md

Prin prezenta, urmare a solicitirii Dvs. privind informatiile despre erorile de medicatie din
Republica Moldova, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale (AMDM) Vi comunica:
1. Pe parcursul perioadei 15.06.2018-15.06.2023, citre AMDM nu au fost raportate cazuri de erori

de medicatie nici din partea profesionistilor din domeniul sanétitii, nici din partea utilizatorilor de

medicamente.

2. Evaluarea cazurilor individuale privind siguranta, receptionate de AMDM in perioada 15.06.2018-
15.06.2023, nu au identificat aspecte distinctive pentru careva tipuri de erori de medicatie.

3. AMDM implementeazd numeroase misuri, in cadrul diverselor arii de activitate, in scopul
preintAmpindrii erorilor de medicatie in rindul profesionistilor din domeniul sanatatii i
consumatorilor de medicamente:

e Informatii cu privire la medicament:

- includerea pe ambalajul primar al medicamentului a denumirii substantei active a
medicamentului §i a termenului de expirare al acestuia;

- includerea pe ambalajul secundar a informatiilor cu privire la substanta activa a acestuia, modul
de pastrare si administrare, termen de expirare;

- includerea in Prospectul pentru pacient a informatiilor despre compozitia medicamentului,
modul de utilizare, modul de pistrare, precum si a atentiondrilor de utilizare.

e Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor, care contine informatii despre medicamentele

autorizate in Republica Moldova si poate fi accesat atit de profesionistii din domeniul sanatatii,

cat si publicul larg.

e Publicitatea medicamentelor:

- evaluarea materialele publicitare la medicamente, asigurdnu-se c& acestea respectd
reglementidrile legale cu privire la prezentarea informatiilor suficient de detaliate si clare
pentru publicul-tinta.

o Informarea profesionistilor din domeniul sénatatii:

- organizarea prezentdrilor, instruirilor, meselor rotunde pentru profesionistii din domeniul
sé@natatii, pe subiectul sigurantei medicamentului;

Agentia Medi 1itului si Dispozitivelor Medicale
Medicines and Medical Devices Agency

Republica Moldova, MD-2028, Chiginau, str. Korolenko, 2/1
tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gov.md

Yooronichi

- participarea la cursurile de instruire continua a profesionistilor din domeniul s@natatii in ceea

Director general adjunct Lina GUDIMA

155



Act de implementare nr. Rg 02-001689

AGENTIA MEDICAMENTULUI
SI DISPOZITIVELOR MEDICALE

Nr/‘?ﬂ/’ﬂﬂ/{fﬁdin O PY 2002

GUVERNUL
Sl REPUBLICI MOLDOVA

Act de implementare

Prin prezenta, Agenatia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale atesta ca in baza
rezultatelor cercetérilor stiintifice realizate in cadrul studiilor de doctorat la proiectul de
cercetare cu tema ,Managementul factorilor de risc in prestarea serviciilor
farmaceutice” de catre Cheptanari-Birta Nicoleta, studentd-doctoranda la Catedra de
farmacie sociala ,,Vasile Procopisin” sub conducerea conducatorului stiintific Brumarel
Mihail, dr. st. farm., conf. univ., privitor la analiza si evidentierea denumirilor
asemindtoare ale medicamentelor ce se contin in Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor din Republica Moldova, a fost elaborat si aprobat Ordinul Ministerului
Sanatatii al Republicii Moldova nr. 1041 din 15 noiembrie 2021 ,.Privind modificarea
Ordinului ministrului s@natdtii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare™.

Actul este eliberat pentru a fi prezentat la solicitare.

Cu respect,

Director general adjunct

Agentia Medi tului si Dispozitivelor Medicale

Medicines and Medical Devices Agency 2\
>l TreseGEN =

Republica Moldova, MD-2028, Chisindu, str. Korolenko, 2/1 4‘\3'\ CERT = '

tel. +373 22 884 301, e-mail: office@amdm.gov.md; Web: www.amdm.gov.md \\\.5.;’;’.:‘}// 1
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Act de implementare nr. 03-158

MINISTHY UFE HEALTH
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MICOLAE TESTEMITANU STATE UMIVERSITY
OF MEDICINE AND PHARMACY
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MINISTERUL SANATATI
AL REPUBLICH MOLDOVA

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA
STFARMACIE NICOLAE TESTEMITANU®
DIN REPUBLICA MOLDOVA

MIP-2004 Chizind, bl stelan cel Moare si SEint, 165, tel (+373) 22 205 700, fax: (#373) 22 242 344, contacti@ usm Emel. hteps: f fusmbnnd
] AN

lanr din

APROB
Prim-prorector, prorector pentru
ciifteactivitate didacticd,

e,

Prin prezentul se atestd ci in baza rezultatelor cercetarilor stiintifice realizate in cadrul
studiilor de doctorat la proiectul de cercetare cu tema ,,Managementul factorilor de risc
in prestarca serviciilor farmaceutice” de citre Cheptanari-Birta Nicoleta, studenti-
doctorandd la Catedra de farmacie sociald ,,Vasile Procopisin™ sub conducerea
conducdtorulu stiinfific Bruméarel Mihail, dr. st. farm., conf. univ., a fost elaborati
curriculum disciplind , Managementul riscului farmaceutic” si introdusé ca disciplina
optionald la anul IV in Planul de invitimant la programul de studii 0916.1 Farmacie
aprobat la sedinta Senatului din 22.04.2021, coordonat la MSMPS RM in data de
11.05.2021 si la MECC RM in data de 17.05.2021 si implementat in a.u. 2021-2022

Actul este eliberat pentru a fi prezentat la solicitare.

Sef Catedra de farmacie sociald
.. Vasile Procopisin”, dr, st. farm.,
conferentiar universitar Stela Adauji

Sef Departament Didactic si

Management Academic, dr. st. med,,
conferentiar universitar W Silvia Stratulat
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Curriculum Disciplinei ,,Managementul riscului farmaceutic”

- 3 Redactia: |09
ﬁ CD 8.5.1 CURRICULUM DISCIPLINA PENTRU | Data: 08.09.2021
L STUDII UNIVERSITARE Pag. 1/8

FACULTATEA DE FARMACIE
PROGRAMUL DE STUDII 0916.1 FARMACIE
CATEDRA DE FARMACIE SOCIALA "VASILE PROCOPISIN”

APROBATA APROBATA
la sedinta Comisiei de Asigurare a Calititiisi  la sedinta Consiliului facultitii de Farmacie,
: evaludrii curriculare in Farmacie, ~Procesyerbal Nr. 03 din 16.12.2021
Proces verbal Nr. 02 din 09.11.2021 Decanul fachltitii, dr. st. farm.. conf. univ.
Presedinte. dr. st. farm.. conf. univ. & R\ Y :
| P : 2 [pecen N EY o 1l
& i 2 | L NE || 3 & 4 T b
UNCU Livia___ e / - (CIOBANU Nic Na7
L ) "‘: Ldf 2 Nk T \.5-\'."'

el APROBATA®: 122~
la sedinta Catedrei de farmacie sociald
.vasile Procopisin”,
Proces verbal Nr. 02 dip22.09.2021
Sef catedrs, dr. st. farm., ::nnf/.lmiv.
—

) A
ADAUJI Stela __ (A L0

CURRICULUM

DISCIPLINA: MANAGEMENTUL RISCULUI FARMACEUTIC

Studii integrate

Tipul cursului: Disciplind optionala

Curriculum elaborat de colectivul de autori:

BRUMAREL Mihail, dr. st. farm., conferentiar universitar
SAFTA Vladimir, dr. hab. st. farm., conferentiar universitar

ADAUIJI Stela, dr. st. farm., conferentiar universitar
CHEPTANARI-EIRTA Nicoleta, asistent universitar

Chisinau, 2021
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I. PRELIMINARII

» Prezentarea generalid a disciplinei: locul si rolul disciplinei in formarea com-
petentelor specifice ale programului de formare profesionala/specialitatii

Managementul riscului farmaceutic ca disciplini este inclusi in planul de studii a facul-
tatii de farmacie in temeiul importantei practice a problemelor ce tin de furnizarea serviciilor
bazate pe rezultate de inalt3 calitate in asistenta farmaceutica.

¢ Misiunea curriculumului (scopul) in formarea profesionala
Managementul riscului farmaceutic are ca scop evaluarea factorilor de risc in procesul
exercitarii activitatii farmaceutice in cadrul intreprinderilor farmaceutice si institutiilor medi-
cale, factori ce au un impact negativ in acordarea asistentei farmaceutice populatiei si elabora-
rea unor masuri de inliturare a acestor factori sau minimizarea impactului lor asupra calitatii
activititii farmaceutice.
¢ Limbile de predare a disciplinei: romana, englezi.
& Beneficiari: studentii anului IV, Facultatea de farmacie, programul de studii 0916.1 Far-
macie.

II. ADMINISTRAREA DISCIPLINEI

Codul disciplinei 5.08.A.067.1

Denumirea disciplinei Managementul riscului farmaceutic

Responsabil de disciplind Elt‘lum_?ls'e] Mihail, dr. st. farm., l:-:mfp:ren!:i:lar unJEversitar
auji Stela, dr. st. farm., conferentiar universitar

Anul v Semestrul VIII

Numiérul de ore total, inclusiv: 60

Curs 15 | Lucriri practice -

Seminare 30 Lucrul individual 15

Forma de evaluare E Numarul de credite 2

I11. OBIECTIVELE DE FORMARE IN CADRUL DISCIPLINEI

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

» [a nivel de cunoastere si intelegere:
¥ si cunoasci concepte si definitii utilizate in managementul riscului, inclusiv riscului far-
maceutic;
sa explice si 53 inteleagi importanta managementului riscului farmaceutic;
54 caracterizeze fundamentele de prevenire si diminuare a riscului farmaceutic;
54 descrie principiile managementului riscului farmaceutic;
sd cunoascd metode de determinare a riscului farmaceutic;
54 descrie procesul de evaluare a riscului farmaceutice;
sa identifice riscurile de accidentare si imbelnaviri profesionale;
53 clasifice riscurile identificate in activitatea farmaceutica;
sd identifice etapele de pregitire si implementare a unui Plan de management al riscurilor.

R R T

¢ [a nivel de aplicare:
¥ si aplice mecanisme de gestionare a riscurilor prin metode speciale;
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IV.

sd aplice instrumentele pentru evaluarea riscurilor si controlul pericolelor profesionale;
5d elaboreze metode de prevenire a riscului farmaceutic;

s evalueze riscurile de accidentare si imbolnivire profesionali:

54 elaboreze si 53 implementeze planuri de management al riscurilor;

sd organizeze Registrul de monitorizare a riscurilor;

sa aplice masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscului in intreprinderile far-
maceutice.

la nivel de integrare:

sd dezvolte un management al riscurilor farmaceutice;

sa organizeze activitatii cu implementarea managementului riscului in vederea securitatii
muncii farmacistului;

si monitorizeze, evalueze si diminueze riscurile de accidentare si imbolnivire profesionali;
sa aplicare masuri tehnice 5i organizatorice de diminuare a riscurilor in farmacia comu-
nitari.

EDNDITIDN&RI SI EXIGENTE PREALAEILE

Pentru buna intelegere si insusire a materialului disciplinei sunt necesare:

¥ cunoasterea continutului, particularitatilor, cerintelor si conditiilor de desfasurare a acti-

vititii farmaceutice si exercitare a activititii farmaceutice in toate tipurile de intreprinderi
farmaceutice;

¥" cunoasterea particularititilor de asistentd farmaceuticd a consumatorilor de medicamente;
¥" cunoasterea cerintelor fati de medicamente si particularititile tuturor proceselor de cir-

culatie a lor pe piata farmaceutici;

¥" cunoasterea factorilor externi si interni ce influenteazi elaborarea si fabricarea medica-

mentelor, aprovizionarea pietei si furnizirilor farmaceutice, asigurarea calititii medica-
mentelor si prestarii serviciilor farmaceutice;

V. TEMATICA SI REPARTIZAREA ORIENTATIVA A ORELOR
Nr Numdrul de ore
dff; TEMA Prele- | Semi- | Indivi-
geri | mare | dual
1. |Teoria riscului. Notiuni de bazi. Clasificarea riscurilor. 2 1
Riscuri in sistemul de sindtate. Riscuri specifice activititii farmaceutice. 2
2. |Clasificarea riscurilor din domeniul activitatii farmaceutice. Securitatea 2 1
farmaceutica - modalitate de prevenire a riscului farmaceutic
Riscurile privind activitatea economico-financiari a intreprinderilor far-
3 maceutice. Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind activi- 1 2 2
" |tatea economico-financiard a intreprinderilor farmaceutice, Planul de acti-
uni la riscurile activititii economice a intreprinderii farmaceutice
ldentificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor din domeniul activitatii
farmaceutice. Fundamente de reglementare a managementului riscului
4 farmaceutic. Metodele de determinare a riscului farmaceutic. Principiile 2 6 2
" |managementului riscului farmaceutic. Procesul si instrumentele de evalu-
are a riscului farmaceutic. Abordari in gestionarea riscurilor din activita-
tea farmaceutici.
Riscuri privind asigurarea calititii medicamentului. Identificarea, evalua-
5. |reasigestionarea riscurilor privind asigurarea calititii medicamentului 2 4 2
la etapele de fabricatie - circulatie - eliberare - consum.
6. |Riscuri privind asigurarea accesibilititii medicamentului in procesul de 2 2 2
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NI Numirul de ore
d/o TEMA Frele- | Semi- | Indivi-
geri | mare | dual
aprovizionare farmaceutica si promowvirii medicamentelor. Identificarea,
evaluarea si gestionarea riscurilor privind asigurarea accesibilitatii medi-
camentului in procesul de aprovizionare farmaceuticd si promovirii me-
dicamentelor.
Fiscuri privind asistenta cu medicamente a populatiei in farmaciile comu-
nitare si a institutiilor medico-sanitare. Erorile de medicatie. Factorii de-
7. |clansatori a erorilor de medicatie. Prevederi generale privind erorile de 3 4 2
medicatie comise de citre farmacisti. Misuri de asigurare a utilizirii rati-
onale a medicamentului.
Managementului riscului in farmacia comunitard. Evaluarea de citre far-
macisti a riscurilor aparitiei erorilor de medicatie. Atenuarea riscului:
8. |pregitirea si implementarea unui Plan de management al riscurilor. Re- 2 4 2
gistrul riscurilor. Misuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscuri-
lor in farmacia comunitara.
Riscuri de accidentare si imbolnaviri profesionale in sisternul farmaceutic,
Identificarea si evaluarea factorilor de risc de accidentiri si imbolnaviri
g profesionale. Clasificarea bolilor profesionale. Elementele procesului de 1 5 1
" |munca si interactiunea lor. Cadrul Legislativ de protectie a muncii in Re-
publica Moldova. Masuri tehnico — organizatorice in vederea prevenirii
imbolndvirilor profesionale.
10, (Evaluare 2
Total 15 30 15

VI. MANOPERE PRACTICE ACHZITIONATE LA FINELE DISCIPLINEI

VII.

Manoperele practice esentiale obligatorii sunt:
» 53 depisteze factorii de risc economici si specifici mediului in procesul de exercitare a

activititii diverselor tipuri de intreprinderi farmaceutice;

sd evalueze riscurile in procesul de exercitare a activititii diverselor tipuri de intre-
prinderi farmaceutice;

54 determine nivelul riscurilor procesul de exercitare a activitdtii diverselor tipuri de
intreprinderi farmaceutice;

54 elaboreze planuri de management al riscurilor;

sd aplice masuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscurilor in diverse tipuri de
intreprinderi farmaceutice;

sd identifice riscurile privind asistenta cu medicamente a populatiei in farmaciile co-
munitare si institutiile medico-sanitare;

54 identifice si 53 aplice masuri de asigurarea a utilizarii rationale a medicamentului.

OBIECTIVE DE REFERINTE Y | UNITﬁLTI DE CONTINUT

Obiective Unitati de continut

Riscului. Clasificari. Riscurile activititii eco
farmaceutice.

nomico-financiare ale intreprinderilor

¥ 53 runoasci notiunile de risc in desfisurarea
activititii de antreprenoriat farmaceutic;
¥ =3 cunoasci zi =3 identifice riscurile activititi

Notiuni de bazi. Riscurile privind activitatea
economica a intreprinderii farmaceutice;
Planul de actiuni privind riscurile activititii

de antreprenoriat in activitatea farmaceutica;

eCconomice.
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Obiective Unititi de continut

¥ 53 elaboreze planuri de actiuni la riscurile acti-
vititii economice a intreprinderii farmaceutice.

Riscuri in sistemul de sanatate. Riscuri specifice activitatii farmaceutice.

¥ si cunoasci riscurile sistemului de sdnitate;

¥ =3 cunoascd riscurile specifice sistemului far-
maceutic;

¥ =3 identifice riscurile privind asigurarea calits-
tii medicamentelor;

¥ =3 identifice riscurile privind asigurarea acce-
sibilitatii, aproviziondrii si promovirii medica-
mentelor;

Riscurile sistemului de sinitate;

Biscurile specifice sistemului farmaceutic;
Identificarea, evaluarea si gestionarea riscuri-
lor din domeniul activititii farmaceutice;
Biscurile privind asigurarea calitatii medica-
mentului;

Biscuri privind asigurarea accesibilititii medi-
camentului in procesul de aprovizionare far-
maceutici si promovirii medicamentelor.

Riscuri privind asistenta cu medicamente a populatiei. Erori de medicatie.

v =3 identifice riscurile privind asistenta cu me-
dicamente a populatiei in farmaciile comuni-
tare si institutiile medico-sanitare;

v identificarea misurilor de asigurarea a utili-
zarii rationale a medicamentului.

Riscuri privind asistenta cu medicamente a po-
pulatiei in farmaciile comunitare si a institutii-
lor medico-sanitare. Erorile de medicatie, Ma-
suri de asigurare a utilizirii rationale a medi-
camentului;

Managementului riscului in farmacia comumni-
tard. Evaluarea de citre farmacisti a riscurilor
aparitiei erorilor de medicatie.

tice

Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor din domeniunl activitatii farmacen-

¥ =i posede metodele de determinare a riscuri-
lor din sistemul farmaceutic;

¥ 53 cunoasca principiile managementului ris-
curiler din sistemul farmaceutic;

¥ 33 posede instrumentele de evaluare a riscu-
rilor sistemului farmaceutic;

¥ =3 aplice modele de management a riscurilor
din sistemul farmaceutic;

¥ =3 elaboreze 3i =3 implementeze Planul de
management al riscului farmaceutic;

¥ 53 monitorizeze riscurile farmaceutice prin
introducerea Registrului riscurilor;

¥" =i aplice misuri tehnice zi organizatorice de
diminuare a riscurilor in farmacia comuni-
tara.

Riscurile sistemului de sinitate;

Biscurile specifice sistemului farmaceutic;
Identificarea, evaluarea si gestionarea riscuri-
lor din domeniul activititii farmaceutice;
Biscurile privind asigurarea calitdtii medica-
mentului;

Biscuri privind asigurarea accesibilititii medi-
camentului in procesul de aprovizionare far-
maceutici si promovirii medicamentelor;
Biscuri privind asistenta cu medicamente a po-
pulatiei in farmaciile comunitare si a institutii-
lor medico-sanitare. Erorile de medicatie. M3-
suri de asigurare a utilizirii rationale a medica-
mentului;

Managementului riscului in farmacia comumni-
tard. Evaluarea de citre farmacist a riscurilor
aparitiei erorilor de madicatie.

VIII.COMPETENTE PROFESIONALE (SPECIFICE (CS) SI TRANSVERSALE

(CT)) SIFINALITATI DE STUDIU

Competente profesionale (specifice) [CS)

CP1: Cunoasterea bazelor teoretice a managementului riscului farmaceutic, a principiilor
generale de organizare si functionare a intreprinderilor farmaceutice in conditii de risc si in-

certitudine,
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CP2: Asigurarea activititii economice a intreprinderilor farmaceutice in conditii de risc
specific activititii farmaceutice, aplicarea in practici a actiunilor de consiliere a pacientilor pen-
tru asigurarea utilizarii rationale a medicamentelor in procesul asistentei farmaceutice.

CP3: Elaborarea si implementarea planurilor de management al riscurilor activitatii prac-
tice in sistemul farmaceutic in functie de diversitatea rolurilor profesionale; utilizarea si adap-
tarea cunostintelor teoretice din domeniul farmaciei la situatiile activititii practice; eficientiza-
rea activitatii profesionale prin introducerea elementelor inovatorii din domeniul farmaceuti-
cii; aplicarea cerintelor actelor normative din domeniul farmaciei in activitatea practici; pose-
darea calculatorului ca instrument de lucru in activitatea farmaceutici teoretica si practici; sta-
bilirea corelatiei dintre componentele procesului activititii farmaceutice si a sistemului de asis-
tentd medicala a populatiei: eficientizarea continud a activitatii farmaceutice prin introducerea
inovatiilor si implementarea inventiilor in domeniu.

CP5: Determinarea criteriilor de evaluare a eficacititi sistemului farmaceutic si de activi-
tate personali in functie de conditiile reale si in context social concret; determinarea modaliti-
tilor de dirijare a activititii farmaceutice in baza rezultatelor evaluiri.

CP6: Utilizarea capacititilor de rezolvare a problemelor de situatie in activitatea farmace-
uticd prin colaborare cu medicii; promovarea principiilor de toleranti si compasiune fata de
pacienti; utilizarea tehnologilor informationale (si a computerului) in activitatea farmaceutica;

Competente transversale [CT)

CT1: Promovarea rationamentului logic, a aplicabilititii practice, a evaluarii si autoevalua-
rii in luarea deciziilor; respectarea normelor de etici si deontologie farmaceutica la prepararea,
analiza, transportarea si eliberarea remediilor medicamentoase populatiei si institutiilor medi-
cale.

Finalititi de studiu

La finele studierii disciplinei studentul va fi capabil:

¥ 53 cunoascid baza teoretico-normativd de reglementare a managementului riscului
farmaceutic;

v 53 implementeze managementul riscului farmaceutic in diverse tipuri de intreprinderi
farmaceutice;

¥ 53 aplice abilititile de management a riscurilor utilizand instrumentele si metodele de
evaluare a acestora;

* 53 elaboreze Planul de gestionare a riscurilor farmaceutice;

¥ 53 aplice mésuri tehnice si organizatorice de diminuare a riscurilor in diverse tipuri de
intreprinderi farmaceutice;

IX. LUCRUL INDIVIDUAL AL STUDENTULUI

Lucrul individual in procesul de invitare include studiul materialului suplimentar pentru
fiecare tema din sursele bibliografice de bazi si suplimentare, din bazele de date disponibile
prin retelele de comunicare ale actelor legislative si normative de reglementare a activitatii far-
maceutice.
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Produsul Criterii de eva- Termen
Nr. | preconi- Strategii de realizare 1 de reali-
uare
zat zare
1. |Lucrulcu |Lecturarea prelegerii sau materialul din |Capacitateadea |Pe parcur-
sursele in- |manual la tema respectiva. extrage esentialul. | sul semes-
formatio- |Reflectie asupra temei in intrebdrilor din |Abilititi interpre- |trului
nale tema. tative. Capacitatea
Cunoasterea si selectarea surselor infor- |de analiza.
mationale suplimentare la tema.
Citirea textului cu atentie si descrierea
continutului esential.
Formularea generalizarilor si concluziilor
referitoare la importanta temei, subiec-
tului.

2. | Plande Fiecare student in mod individual va ela- | Calitatea planu- | Pe parcur-
gestionare |bora un proiect de Plan de gestionarea | lui sul semes-
ariscuri- |riscurilor conform variantei propuse de | Calitatea prezen- | frului
lor profesor si va intocmi prezentarea planu- | tirii.

Iui in "PowerPoint” pe care o va expune la| Calitatea expu-
conferinti. nerii.

X. SUGESTII METODOLOGICE DE PREDARE-iNVﬁTARE-EVALUARE

* Metode de predare si invdatare utilizate

Curs, lucriri practice, lucrul individual. Cursurile sunt sustinute de catre titularii cursului.
Lucririle practice sunt individualizate. Fiecare student indeplineste de sine stititor problemele
previzute in indicatia metodica pentru lucrari practice. La finele orelor practice fiecare temi
din caietul de lucriri practice este verificatd si semnati de citre profesor. Pentru evaluarea cu-
nostintelor 5i deprinderilor practice se utilizeazi diverse procedee interactive de Invitare.

* Strategii/tehnologii didactice aplicate [specifice disciplinei)

Activitate frontal, individuald, sesiuni de brainstorming, discutii in grup, situatii de simulare a
cazurilor din activitatea practici, studiu de caz, lucru in grup (teambuilding), mini-cercetiri, ana-
lizd comparativa.

» Metode de evaluare (inclusiv cu indicarea modalitdtii de calcul a notei finale)

Curentd: verificare pe parcursul lucririlor practice de laborator, sustinerea lucrdrilor de
curs prin prezentare la orele practice si/sau la conferinte si totalizare in baza materialului stu-
diat.

Finala: Disciplina se finalizeazd cu examen. Nota final se va consfitui din nota medie anu-
ald (50%) si examenul final (50%) sub formi de interviu oral sau in forma scrisi conform subi-
ectelor anuntate din timp.

Nota medie anuali se calculeazi in baza evaluirii curente si lucrului individual al studen-
tului. Nota medie anuald si notele intermediare (ale etapelor de evaluare) vor fi exprimate in
numere conform scalei de notare indicat3 in tabel.

Nota 5 si mai mare va fi exprimati in numar cu doui zecimale, care va fi trecuti in carnetul
de note.
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Modalitatea de rotunjire a notelor la etapele de evaluare

Grila notelor intermediare (media anu- Sistemmul de notare Echivalent

ali, nota de la etapa examenului) national ECTS
1,00-3,00 2 F
3,01-4,99 4 FX

5,00 5

5,01-5,50 55 E
5,51-6,00 [
6,01-6,50 6,5
6,51-7,00 7 D
7,01-7,50 7.5
7,51-8,00 8 ¢
8,01-8,50 8,5
8,51-9,00 9 B
9,01-9,50 9,5
9,51-10,0 10 A

Notd: Neprezentarea la examen fard motive intemeiate se inregistreazd ca “absent” si se echivaleazd cu ca-

lificativul 0 (zero). Studentul are dreptul la 2 sustineri repetate ale examenului nepromovat.

XI. BIBLIOGRAFIA RECOMANDATA:

A. Obligatorie:

WVasiliu G. Managementul riscurilor [ Risk management]. 2012 https:/ fwww.acade-
miaedu/31813331 /MANAGEMENTUL-RISCURILOR

Barsan-Pipu N, Popescu I. Managementul riscului: Concepte, metode, aplicatil, [Risk management:
Concepts, methods, applications]. Brasov, 2003; 1-3.

The Institute of Risk Management. A Risk Management Standard. Alarm, Irm. 2002; 57(2): 1-6.
www.theirm.org

Conspectele prelegerilor

B. Suplimentard:

Tabachiu A. Psihologia muncii (curs). [The psychology of work (course]] Bucuresti, 1997; Ed. Uni-
versitatii Politehnice.

Bisk T, Practice. Project Risks Product-Specific Risks. Journal of Security NC5SU. 2004; 1(1): 1-22.
https://doi.org/10.1016/B978-0-12-800633-7.00001-8

Pomponiu D. Erori de medicatie din perspectiva activitatii de farmacovigilentd [Medication errors
from the perspective of pharmacovigilance activity]. Practica farmaceuticd [Pharmaceutica prac-
tice]. Bucuresti, 2013; 6(4): 220-227.

Ferner RE, Aronson JK. Clarification of termineclogy in medication errors: definitions and classifica-
tion. Drug Saf 2006; 29: 1011-1022.
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Managementul riscului farmaceutic - Suport de curs si recomandari metodice

https://library.usmf.md/ro/brumarel-m-managementul-riscului-farmaceutic-suport-de-curs-si-
recomandari-metodice-pentru

UNIVERSITATEA DE STAT CATEDRA
DE MEDICINA S| FARMACIE DE FARMACIE SOCIALA
.NICOLAE TESTEMITANU" VASILE PROCOPISIN"

MANAGEMENTUL
S RISCULUIS
FARMACEUTIC

SUPORT DE CURS S| RECOMANDARI METODICE
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https://library.usmf.md/ro/brumarel-m-managementul-riscului-farmaceutic-suport-de-curs-si-recomandari-metodice-pentru

Ministerul Sanatitii al Republicii Moldova

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA 51 FARMACIE
~NICOLAE TESTEMITANU"

FACULTATEA DE FARMACIE

Catedra de
FARMACIE SOCIALA +VASILE PRDCDPI$IN"

MANAGEMENTUL
RISCULUI FARMACEUTIC

Suport de curs si recomanddri metodice
pentru studentii programului de studii
Farmacie, anul IV

SEL "Foxtrot"
Chisiniu, 2023
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Aprobate la sedinta Catedrei de farmacie sociald ,Vasile Procopisin”
{proces verbal nr. 6 din 13 ianuarie 2023)

Aprobate la 5edinta Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie
{proces verbal nr. 1 din 18 ianuarie 2023)

Aprobate la sedinta Consiliului de Management al Calitatii
[proces verbal nr. 4 din 02 februarie 2023)

MANAGEMENTUL
RISCULUI FARMACEUTIC

Suport de curs si recomandari metodice

Autori:
Mihail BRUMAREL, dr. st. farm., conferentiar universitar
Nicoleta CHEPTANARI-BIRTA, asistent universitar

Recenzenti:
Stela ADAUJL, dr. st. farm., conferentiar universitar
Liliana DOGOTARLI, dr. st. farm., conferentiar universitar

DESCRIEREA CIP A CAMEREI MATIONALE A E.li.F'.TII O REPUBLICA MOLDOVE
Brumarel, Minail

Managemeniul rscului farmaceutic ; Suport de cwrs s recomandar melodice pentru shedendi
peogramulul de sbodii Farmace, anul 4 § Mihall Brumarel, Micoleta Cheptanan-Bifa ; Ministenul
Sandtdti &l Republici Molowva, Universitaies de Siat de Medicnd s5i Farmacke “Nicolse
Testemitanu®, Facultassa de Farmacie, Catedra de Farmacie Sociald “Vasile Procogisin®. — Chisindu
- Featrod, 2023. - 128 p. : fig., tab.

Aul. indical] pe verse f. de it - Bibliogr.- p. 127-125 (14 $1). — [100] ex.

|SEN 97E-3975-89-2088-9.

£15(075.8)

B &5

& M. Brumarel, N. Cheptanari-Birta, 2023
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Act de implementare nr. 03-1453

MINISTRY OF HEALTH
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

NICOLAE TESTEMITANU STATE UNIVERSITY
OF MEDICINE AND PHARMACY
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MINISTERUL SANATATII
AL REPUBLICII MOLDOVA

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA
SI FARMACIE ,NICOLAE TESTEMITANU”
DIN REPUBLICA MOLDOVA

MD-2004, Chisindu, bd. Stefan cel Mare si Sfant, 165, tel.: (+373) 22 205 701, fax: (+373) 22 242 344, contact@usmf.md, https://usmfmd

05 952024 . &3 - 1453

lanr. din

ACT DE IMPLEMENTARE

in procesul didactic de perfectionare a farmacistilor

Prin prezentul act se confirma, de comun acord cu autorii, implementarea rezultatelor
obtinute de citre dna Cheptanari-Birta Nicoleta, studentd-docatorand, studii superioare de
doctorat 316.1 Farmacie, asistent universitar, in procesul didactic de perfectionare a farmacistilor
in cadrul Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, Universitatea de Stat de Medicina si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu™.

In baza rezultatelor obtinute in procesul de realizarea a tezei de doctor in stiinte
farmaceutice cu tema ,, Managementul factorilor de risc in prestarea serviciilor farmaceutice”
in cadrul studiilor superioare de doctorat de catre dna Cheptanari-Birta Nicoleta, conducator
stiintific DI Mihail Brumdrel, dr. st. farm., conf. univ., a fost elaborat, aprobat si implementat in
anul 2024 cursul de perfectionare tematica pentru farmacisti cu durata de 3 saptimani, 90
ore/credite ,.Asistentd farmaceuticd specializatd la pacientii cu risc sporif”, autori: Tatiana
Schiopu, asist. univ., Lucia Sibii, asist. univ., Elena Zgircu, asist. univ., Nicoleta Cheptanari-
Birta, asist. univ., Adauji Stela, dr. st. farm., conf. univ., Brumdrel Mihail, dr. st. farm., conf.
univ.

Actul este eliberat pentru a fi prezentat la solicitare.

Sef studii Catedra de farmacie
Sociali ,,Vasile Procopisin™, dr. st. farm.,
conferentiar universitar Wﬁ/ Liliana DOGOTARI

Sef Departament Educatie Medicala
Continua, dr. st. farm.,
conferentiar universitar Stela ADAUIJI
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Ordin cu privire la aprobarea Ghidului ,,Implementarea
managementului riscului in farmaciile comunitare”

https://ms.qov.md/wp-content/uploads/2024/09/0rdinuI-MS-Nr.-686-d!n-19.Q8.2024-Cu-privire-
la-aprobarea-Ghidului-%E2%80%9E Implimentarea-managementului-riscului-%C3%AEn-
farmaciile-comunitare-%E2%80%9D.pdf

MINISTERUL SANATATII AL REPUBLICII MOLDOVA

ORDIN
/ mun. Chisinau

9 a f% ot 2004 Nr. _L¥E

Cu privire la aprobarea Ghidului wImplementarea
managementului riscului in farmaciile comunitare”

in vederea standardizarii si asigurdrii calitatii serviciilor farmaceutice acordate populaiei, in
temeiul Hotérarii Guvernului nr.148/2021 Cu privire la organizarea §i functionarea Ministerului
Sanatatii,

ORDON:

I. Se aprobd Ghidul ,Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare”,
conform anexei.

2. Conducatorii prestatorilor de servicii farmaceutice vor organiza implementarea si
monitorizarea aplicarii in practicd a Ghidului ,.Implementarea managementului riscului in farmaciile
comunitare”,

3. Conducatorul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale va intreprinde masurile
necesare in vederea asigurdrii implementdrii §i evaludrii respectdrii cerintelor Ghidului
»Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare” in cadrul controlului activitatii
institutiilor prestatoare de servicii farmaceutice.

4. Directia managementul calitatii serviciilor de sinitate, de comun cu Catedra de farmacie
sociald ,,Vasile Procopisin™ a Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”,
vor asigura suportul consultativ-metodic in implementarea  Ghidului »~Implementarea
managementului riscului in farmaciile comunitare” in activitatea prestatorilor de servicii
farmaceutice.

5. Rectorul Universititii de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae Testemitanu”, conducitorul
Centrului de excelentd in medicini si farmacie ,.Raisa Pacalo”, vor organiza includerea Ghidului
~Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare”, in activitatea didactici a
catedrelor respective.

6. Controlul executirii prezentului ordin se atribuie Secretarilor de stat.

Ministru K M// / Z—’ - Ala NEMERENCO
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https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/09/Ordinul-MS-Nr.-686-din-19.08.2024-Cu-privire-la-aprobarea-Ghidului-%E2%80%9EImplimentarea-managementului-riscului-%C3%AEn-farmaciile-comunitare-%E2%80%9D.pdf
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/09/Ordinul-MS-Nr.-686-din-19.08.2024-Cu-privire-la-aprobarea-Ghidului-%E2%80%9EImplimentarea-managementului-riscului-%C3%AEn-farmaciile-comunitare-%E2%80%9D.pdf
https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/09/Ordinul-MS-Nr.-686-din-19.08.2024-Cu-privire-la-aprobarea-Ghidului-%E2%80%9EImplimentarea-managementului-riscului-%C3%AEn-farmaciile-comunitare-%E2%80%9D.pdf

Ghid ,,Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare”

https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/09/Ghid-privind-implimentarea-managementului-
riscurilor-%C3%AEn-farmaciile-comunitare.pdf

ﬁ UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA S| FARMACIE
Il'?ll “NICOLAE TESTEMITANU" DIN REPUBLICA MOLDOVA

* o o o o Mihail BRUMAREL

Nicoleta CHEPTANARI-BIRTA

PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI
RISCURILOR IN FARMACIILE

COMUNITARE
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https://ms.gov.md/wp-content/uploads/2024/09/Ghid-privind-implimentarea-managementului-riscurilor-%C3%AEn-farmaciile-comunitare.pdf

Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova
UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI FARMACIE
,NICOLAE TESTEMITANU"

FACULTATEA DE FARMACIE

Catedra de
FARMACIE SOCIALA ,VASILE PROCOPISIN”

GHID
PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI RISCURILOR
IN FARMACIILE COMUNITARE

SRL "Foxtrot”
Chisinau, 2024
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Aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova nr. 686
din 19.08.2024 Cu privire la aprobarea Ghidului ,Implementarea
managementului riscului in farmaciile comunitare”

Aprobat la sedinta Consiliului de Experti al Ministerului Sanatatii al
Republicii Moldova, proces-verbal nr. 01 din 24.04.2024

Aprobat la sedinta Consiliului de Management al Calitatii,
USMF ,Nicolae Testemitanu, proces-verbal nr. 06 din 25.04.2023

Aprobat la sedinta Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie,
proces-verbal nr. 02 din 24.03.2023

Aprobat la sedinta Catedrei de farmacie sociala ,Vasile Procopisin”,
proces-verbal nr. 09 din 17.03.2023

GHID
PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI RISCURILOR
iN FARMACIILE COMUNITARE

Autor coordonator:
Mihail BRUMAREL, dr. st. farm., conferentiar universitar

Autor:
Nicoleta CHEPTANARI-BiRTA, asistent universitar
Recenzenti:
Vladimir SAFTA, dr. hab. st. farm., profesor universitar
Mihail LUPU, dr. st. farm., conferentiar universitar

DESCRIEREA CIP A CAMEREI NATIONALE A CARTII DIN REPUBLICA MOLDOVA

Brumérel, Mihail.

Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmacile comunitare / Mihail Brumarel
(coordonator), Nicoleta Cheptanari-Birta ; Ministerul Sané&tétii al Republicii Moldova, Universitatea
de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu”, Facultatea de Farmacie, Catedra de
Farmacie Sociald "Vasile Procopisin”. — Chisinau : Foxtrot, 2023. — 120 p. : fig., tab.

Aut. indicati pe verso f. de tit. — Bibliogr_: p. 113-115 (36 tit.). —[100] ex.

ISBN 978-9975-89-292-6.

615(075)

B85

© M. Brumarel, N. Cheptanari-Birta, 2024
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Act de implementare a inovatiei

INSTITUTIA PUBLICA
UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA ST FARMACIE )
WNICOLAE TESTEMITANU™ DIN REPUBLICA MOLDOVA P8 77

Institutul National de Cereetare in Medicing si Sandtate y

APROB
~ Prorector pentru aclivitate
de cercctare si inovare,
LISMF ...\'ic,hc Testemitanu®™
conf. un fdr. hab. st. med,

— ol dana CHINAL
% f// “ L et 2025

&

ACTUL nr. 37
DE IMPLEMENTARE A INOVATIE]
(in procesul stiinfifico - practic §i stiinifico-didactic®)

I Denumirea ofertei pentrw implementare: LALGORITM  INTEGRAT  DE
MANAGEMENT AL RISCURILOR FARMACEUTICE™

2. Autori: Cheptanari-Birta Nicoleta, asist. univ.. Brumdrel Mihail, conl. univ.. dr. st. farm.;
Adauji Stela, conf. univ.,, dr, hab, st. farmy.; Safra Viadimir, prot. univ., dr. hab, st. farm . Spinei
Larisa, prof. univ,, dr. hab, st. med.

3. Numdrul inovatici: Nr.6352 din 22 aprilic 2025,

a. Unde si cdnd a fost implementati: in programul de studii 0916.1 Farmacic, au. 2021-
2022, pentru studentii anului IV a fost introdusd discipling optionald  Managementul riscului
farmaceutic™ §i a fost clabormt Suportul de curs 3t recomanddri metodice pentru aceastd discipling,
apeobatd la sedinga Consiliuhn d¢ Management al Calingii (proces-verbal nr, 04 din 02.02.2023,
ISBN 978-9975-89-288.9),

b,  in cursul de perfectionare a farmacistilor JAsistenta farmaccuticd specializatd la paciengii
cu nsc sporit™ (aprobat la sedinta Consiliului de Management al Calitatii. proces-verbal nr.
04.03.2024),

¢ in cadrul farmaciilor comunitare ~ ghidul  Implementarea managementului riscwlul in
SJarmactile comunitare™, aprobat la sedinta Consiliului de Management al Calitagii al USMF
«Nicolae Testemitanu™, proces-verbal nr. 06 din 25.04.2023 s Ordinul MS RM ne. 686 din
19.08.2024 _Cu privire la aprobarea Ghidului JImplementarca managementului riscului in
farmaciile comunitare™,

4. Eficacitatea implementirii: sporirca gradului de competenta profesionald a studentilor de
la programul de studiz 0916.1 Fammacie st a farmacistilor din cadrul farmaciilor comunitare,
consolidénd calitatea procesului de instruire in domeniul managementului nscului farmaceutic $i
oplimizand organizarea activitMilor farmaceutice prinir-o abordare aplicativa si analitica.

Prezenta inovatie este Implementatd conform descrierii in cerere,

-~

Sefdepartament, Departamentul Cercetare,
Y. FElena RAEVSCHI

dr. hab, st, med., prof, univ,
Sef departament, / &
Departamentul Didactic si Management . /

Academic, dr, st. med., conl. univ, 7 //// & [('/ Silvia STRATULAT

Prim-prorector, prorector pentru activitate

didacticd si management academic, . 5
dr. hab. st. med., prof. univ. . ///'//Am CERNETCHI
\ V4

Ay
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Certificat de inovator nr. 6352 din 22 aprilie 2025

Republica Moldova
Ministerul Sanatatii

% | GERTIFICAT »e INOVATOR
Nt 6352

Pentru inovatia cu titlul

ALGORITM INTEGRAT DE MANAGEMENT AL
RISCURILOR FARMACEUTICE

FERERERERE

)
X
o
wr

-

Inovatia a fost inregistratd pe data de
la Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie
“Nicolae Testemitanu”

b
o
0
o
=~
-
s
e
“ 1

Se recunoaste calitatea de autor(i)

CHEPTANARI-BIRTA Nicoleta, BRUMAREL Mihail,
ADAUJI Stela, SAFTA Vladimir, SPINEI Larisa

—

7 :\dt raril 22 Aprilie 2025

-

' 8 N ] -
£ , Pl ),: " s [
At i S - vi /'//
A 5/ Y A
% & Y -a""/: >
- s S

(Semnitfra autorizatd)
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Ordin nr. 35-A din 20.02.2020 de participare la proiectul stiintific MINERVA

MINISTRY OF HEALTH, LABOUR
AND SOCIAL PROTECTION OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

NICOLAE TESTEMITANU STATE UNIVERSITY
OF MEDICINE AND PHARMACY
OF THE REPUBLIC OF MOLDOVA

MINISTERUL SANATATIL MUNC)|
$1 PROTECTIEI SOCIALE AL REPUBLICII MOLDOVA
UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA
$| FARMACIE ,NICOLAE TESTEMITANU"
DIN REPUBLICA MOLDOVA

_Jd0. O 2020

ORD[N nr. 35 "Jq

Cu privire la modificarea
echipei de implementare
a proiectului MINERVA

in scopul implementarii activitatilor din cadrul proiectului ERASMUS+ CBHE
»wMINERVA — Strengthening Research Management and Open Science Capacities
of HEIS in Moldova and Armenia” (,Consolidarea capacititilor de gestionare a
cercetdrii si a stiintei deschise ale institutiilor de invatimant superior din Republica
Moldova si Armenia”) in perioada 17 februarie 2020 — 14 ianuarie 2022,

ORDON:

I. A numi coordonator institutional de proiect:
Raevschi Elena, dr. hab. st. med., conf. univ.

!\)

A forma echipa de implementare a proiectului in urmatoarea component:

a. Echipa de management a proiectului:
Evelina Gherghelegiu - manager de proiect
Alexandru Corldteanu - manager de proiect
Daniela Galea-Abdusa - asistent de proiect

b. Grupul de experti
(dezvoltarea de politici la nivel national si international) al proiectului:
‘Olga Tagadiuc, dr. hab. st. med., prof. univ.
Ghenadie Curocichin, dr. hab. st. med., prof. univ.
Mihai Todiras, dr. hab. st. med, conf. cercet.
Gheorghe Rojnoveanu, dr. hab. st. med., prof. univ.
Corina Iliadi-Tulbure, dr. st. med., conf. univ.
Novac Tatiana, dr. in drept, conf. univ.
Leahu Pavel, student-doctorand, an 111
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c. Grupul de experti
(dezvoltarea infrastructurii Open Science la nivel institutional) al proiectului:
Liubovi Karnaeva
* Silvia Ciubrei
Ludmila Malahov
Tamilla Barov
Pavlovschi Ecaterina, studentd-doctoranda, an I1
Cheptanari-Birta Nicoleta, studenti-doctorandi, an 11
Cucereavii Nicolai, student-doctorand, an I

3. A efectua executarea in conformitate cu cerintele stabilite in contractul de
finantare si cu planul calendaristic de realizare a proiectului.

4. A efectua remunerarea muncii in limita fondului de salariu stabilit in contract.

Rector al IP USMF ,Nicolae Testemitanu”

- profesor universitar, dr. hab. st. med. g QV}LM Emil Ceban
Coordonat
=
Prorector pentru activitate de cercetare %
profesor universitar, dr. hab. st. med., acad. ASM Stanislav Groppa

Galea-Abdusa Daniela +373 22 205 398
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Diploma de onoare
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Diploma de mentiune pentru locul |
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Diploma de onoare ,,Impactul activititii de cercetare”

RIS AP A A

Prr UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI FARMACIE
g ,NICOLAE TESTEMITANU"” DIN REPUBLICA MOLDOVA

hr

HR EXCELLENCE IN RESEARCH

y i
N g

A I 8 A i<
/L N\ JLAAN

Se decerneaza ;

Dnei Nicoleta Cheptanari-Birta,

studenta-doctoranda,
Catedra de farmacie sociald , Vasile Procopisin”

LAUREAT AL CONCURSULUI DE PERFORMANTA
,IMPACTUL ACTIVITATII DE CERCETARE”

OCTOMBRIE

Rector GJP n Prorector pentru activitate de cercetare
; Emil Ceban, A
profesor universitar, dr. hab. st. med,, : Stanislav Groppa,
membru corespondent al ASM profesor universitar, dr. hab. st. med,,
academician al ASM b
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Diploma pentru Medalia de Argint
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Bursa de excelenta a guvernului pe domenii stiintifice pentru studentii-doctoranzi.

https://www.legis.md/cautare/getResults?doc _id=129438&lang=ro

Republica Moldova
GUVERNUL

HOTARARE Nr. 6
din 12-01-2022

cu privire la acordarea Bursei de excelenta
a Guvernului §i a Bursei pe domenii stiintifice
pentru studentii doctoranzi pe anul 2022

Publicat : 14-01-2022 in Monitorul Oficial Nr. 6-16 art. 7

In temeiul art. 19 alin. (4) din Codul educatiei al Republicii Moldova nr. 152/2014 (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2014, nr. 319-324, art. 634), cu modificarile ulterioare, si al art. 49
lit. g) din Codul cu privire la stiinta si inovare al Republicii Moldova nr. 259/2004 (republicat in
Monitorul Oficial al Republicii Moldova, 2018, nr. 58-66, art. 131), cu modificdrile ulterioare,
Guvernul HOTARASTE:

1. Se acorda:

1) Bursa de excelentd a Guvernului pentru studentii doctoranzi pe anul 2022, conform anexei
nr. 1:

2) Bursa pe domenii stiintifice pentru studentii doctoranzi pe anul 2022, conform anexei nr. 2.

2. Bursele nominalizate vor fi achitate din mijloacele prevazute in bugetul Ministerului
Educatiei s1 Cercetarii pentru acest scop.

3. Achitarea burselor pentru studentii doctoranzi ai anului IIT va fi sistata odata cu finalizarea
studiilor superioare de doctorat.

4. Prezenta hotarare intrd in vigoare la data publicdrii in Monitorul Oficial al Republicii
Moldova.

PRIM-MINISTRU Natalia GAVRILITA
Contrasemneaza:

Ministrul educatiei

si cercetarii Anatolie Topala
Ministrul finantelor Dumitru Budianschi

Nr. 6. Chisinau, 12 ianuarie 2022,
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Anexanr 1
la Hotararea Guvernului nr. 6/2022

LISTA
studentilor doctoranzi carora li se acorda
Bursa de excelenta a Guvernului pe anul 2022

LAZARIUC Cristina —specialitatea stiintifica 631.01. Ontologie si gnoseologie, anul ITI, Scoala

ULINICI Mariana

TOMACINSCHII

Victor

FULGA Ala

RUSNAC Dumitru

RACOVITA Stela

STICI Valentina

Doctorala Stiinte Umaniste. Institutia organizatoare de doctorat:
Universitatea de Stat din Moldova

—specialitatea stiintifica 313.02. Microbiologie si virusologie medicald, anul
V, Scoala Doctorala in Domeniul Stiinte Medicale. Institufia organizatoare
de doctorat: Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae
Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 321.10. Hematologie si hemotransfuzie, anul
I1, Scoala Doctorala in Domeniul Stiinte Medicale. Institutia organizatoare
de doctorat: Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae
Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 315.01. Biochimie medicala, anul III, Scoala
Doctorala in Domeniul Stiinfe Medicale. Institutia organizatoare de
doctorat: Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae
Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 134.01. Fizica si tehnologia materialelor, anul IIT.
Scoala Doctorala Stiinte Fizice, Matematice, ale Informatiei si
Ingineresti. Institutia organizatoare de doctorat: Universitatea de Stat din
Moldova

—specialitatea stiintifica 315.02. Biologie moleculara si genetica medicala,
anul TV, Scoala Doctorala in Domeniul Stiinfe Medicale. Institutia
organizatoare de doctorat: Universitatea de Stat de Medicina s1 Farmacie
..Nicolae Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 421.02. Alimentatia animalelor si tehnologia
furajelor, anul II, Scoala Doctorald in Stiinte Agricole. Institutia
organizatoare de doctorat: Universitatea Agrara de Stat din Moldova

COJOCARI Daniela —specialitatea stiintifica 253.06. Tehnologii biologice si chimice in industria

ZUGRAV Vasile

alimentara, anul TV, Scoala Doctorala Stiinta Alimentelor, Inginerie
Economica s1 Management. Institutia organizatoare de doctorat:
Universitatea Tehnica a Moldovel

—specialitatea stiintifica 323.01. Stomatologie, anul ITI, Scoala Doctorala in
Domeniul Stiinte Medicale. Institutia organizatoare de doctorat:

Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,.Nicolae Testemitanu”

CEMORTAN Maria —specialitatea stuntifica 321.15. Obstetricd s1 ginecologie, anul 111, Scoala

CHEPTANARI-
BIRTA Nicoleta

CEBOTARI Diana

Doctorala in Domeniul Stiinte Medicale. Institutia organizatoare de
doctorat: Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 316.01. Farmacie, anul TV, Scoala Doctorala in
Domeniul Stinte Medicale. Institutia organizatoare de doctorat:
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu”

—specialitatea stiintifica 141. 02. Chimie coordinativa, anul III, Scoala
Doctorala Stiinte Biologice, Geonomice, Chimice si Tehnologice. Institutia
organizatoare de doctorat: Universitatea de Stat din Moldova

CHEPTEA Dumitru —specialitatea stuntifica 331.02. Igiena, anul I'V, Scoala Doctorala in

Domeniul Stiinte Medicale. Institutia organizatoare de doctorat:
Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie , Nicolae Testemitanu”
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Participarea la Expozitia Parlamentara

Lista studentilor, medicilor rezidenti si studentilor-doctoranzi din cadrul
USMF ,Nicolae Testemitanu” - participanti la Expozitia
organizata de catre Secretariatul Parlamentului RM, 28-29 iulie 2022

Nr. | Nume, Prenume Statutul candidatului | Denumirea | Materiale
d/o lucrarii expuse
STUDENTI
1. Valic Eugen Student, an. V 1.Metoda de studiu | -microscop
tel. 0685 69 162 Facultatea Medicina a preparatelor pentru
Nr. 1 microscopice prin | prezentare
prezent pe data de 28.07.22 la intermediul aplicatie (pe
conferinta de presa aplicatiei data de
MedNotes (2019, | 28.07);
Medalie de aur si | - Distinctiile
Trofeu). si diplomele
de participare
2.VEN'scope V.1 | la Saloanele §i
(2021) (medalie de | expozitiile
argint) internationale;
e-poster;
-poster pe
format de
banner 90
X60;

2. Morcov Cristiana Studenta, an. IV Gr. Participari la -e-poster,
0684 64 964 1834 (cond. la. Conferinta -prezentarea
cristina.morcov2000@ Coretchi) internationala in Ppt.
gmail.com (Brasov; RO) si

Conferinta anuala,
inclusiv publicatie
prezenta pe data de 28.07.22 la in Farmacist.ro
conferinta de presa diplome de gr.1
etc., participari la
! conf.,congrese etc.
[ 3. Vladilena Gandacov studentd an. V, con. Participari la -prezentarea
‘ St. Livia Uncu Conferinta in Ppt.
internationala
Fara prezenta fizica (Brasov; RO) si

Conferinta anuala,
inclusiv publicatie
in Farmacist.ro

MEDICI REZIDENTI
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conferinta de presa -Prezentarea
in Ppt
8. Cheptianari-Birta Nicoleta Studenta-doctoranda, | Participare la - Prezentare
nicoleta.cheptanari@usmf.md an.IV, Farmacie confeinta anuala ain ppt;
068177858 sociald Vasile cu raport - 2Actede
Procopigin™ (cond. st. implement
prezenta pe data de 28.07.22 la | - conf. Brumarel M., are
conferinta de presa Farmacie sociala
..Vasile Procopisin”
9, Maria Cemortan studenta doctoranda, an. - Prezentare
mariacemortan@yahoo.com 11, obstetricd si ain ppt;
069672425 ginecologie, - 2 cereride
Depanqmen}ul de inovatie
prezentd pe data de 28.07.22 la O.bslcmca‘ LI cu acte de
conferinta de presa glnccolf)glc,- Dseiphos implement
Obstetrica si "
ginecologie, o
coordonator stiintific -
dr. hab. st. med., prof.
univ. Olga Cernetchi |
10. | Zugrav Vasile student-doctorand, an. | 2 brevete MD -Diplome §i |
0790 09 185 [11. Stomatologie 1288, 1503 medalii,
vasile.zugrav@usmf.md (cond. §t. - prof. Metode de - poster 90X
Nicolae Chele) restabilire a 60;
prezent pe data de 28.07.22 la defectelor osoase | -Prezentarea b
conferinta de presa ale proceselor in ppt 4
alveolare in
reabilitarea
implanto-protetica
si ale maxilarelor
11 Bobescu Doina studentd-doctorandd, | participari active |- prezentare |
0793 04 289 an. I, la conferinte , ain ppt
doina.bobescu@yahoo.com Departamentul congrese
prezentd pe data de 28.07.22 la | Oftalmologie si
conferinta de presa optometrie ‘
12. | Ghicavii Vitalii, student-doctorand, 2 brevete MD -Diplome, |
Colta Artur anul IV, MD1526/1527: trofee si
urologie chirurgicala | Metoda de medalii (aur, |
fard prezenta fizica si nefrologie tratament al argint, bronz)

prostatitei cronice
abacteriene
calculoase

de la \
Expozitii
Internationale,
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LISTA PUBLICATIILOR SI PARTICIPARILOR LA FORUMURI STIINTIFICE
a dnei Nicoleta Cheptanari-Birta, realizate la teza de doctor in stiinte farmaceutice,
cu tema Managementul factorilor de risc in prestarea serviciilor farmaceutice,
Programul de doctorat 316.01 Farmacie.
conducator de doctorat Brumarel Mihail, dr. st. farm., conf. univ.

LUCRARI STIINTIFICE
e Articole in reviste stiintifice peste hotare:

v articole in reviste ISI, SCOPUS si alte baze de date internationale*

1. Cheptanari-Birta N., Brumarel M., Safta V., Spinei L., Adauji S. The analysis of
prescriptions and distribution of medicines in the prevention of medication errors in
community pharmacies. In: Farmacia. Romania, 2022; 70(4): 760-766.
https://doi.org/10.31925/farmacia.2022.4.25 (IF: 1.6)

https://farmaciajournal.com/issue-articles/the-analysis-of-prescriptions-and-distribution-
of-medicines-in-the-prevention-of-medication-errors-in-community-pharmacies/

e Articole in reviste stiintifice nationale acreditate:
¥ articole in reviste de categoria B+

2. Cheptanari-Birta N. General provisions on medication errors committed by pharmacists.
In: The Moldovan Medical Journal. 2020; 63 (1): 61-65. DOI: 10.5281/ zenodo. 3685669.
ISSN 2537-6373 (Print), ISSN 2537-6381 (Online).
https://ibn.idsi.md/ro/vizualizare_articol/97786

3. Cheptanari-Birta N. Management of pharmaceutical risk factors -warranty of patient’s
safety. In: The Moldovan Medical Journal. 2020; 63 (2): 49-53. DOI: 10.5281/ zenodo
.3666023. ISSN 2537-6373 (Print), ISSN 2537-6381 (Online).
https://ibn.idsi.md/ro/vizualizare_ articol/105788

v" articole in reviste de categoria B

4. Cheptanari-Birta N., Adauji S., Brumarel, M. Risk management — component part of the
quality assurance system of pharmaceutical care. In: Revista de Stiinte ale Sanatatii din
Moldova/Moldovan Journal of Healthe Sciences. 2022; 30(4): 52-60. ISSN 2345-1467.
https://doi.org/10.52645/MJHS.2022.4.09.

http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/24222

e Articole Tn reviste aflate in proces de acreditare:

5. Cheptanari-Birta N., Moiseev D., Brumarel M., Sibii L. Sisteme de evaluare ale
performantelor farmacistului in cadrul farmaciilor comunitare. In: Revista farmaceutici a
Moldovei. 2020; 1-4: 6-8. ISSN 1812-5077.
http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/16278

6. Cheptanari-Birta N., Safta V., Adauji S., Brumarel M. Rolul farmacistului in asigurarea
farmacoterapiei eficiente si sigure. In: Revista Farmaceutica a Moldovei. 2023; 52(2): 24-
33. ISSN 1812-5077. http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/28361

e Articole in lucrarile conferintelor stiintifice:
v’ internationale desfiasurate peste hotare

7. Cheptanari-Birta N., Brumarel M., Safta V., Adauji S. Discipline of Pharmaceutical risk
management- integrated component in the training of specific professional competences of
pharmacists. In: Materialele celei de-a Vll-a Conferinte stiintifico-practice internationale
dedicate aniversarii a 10 ani de la fondarea Catedrei de farmacie sociala ,, Coyianvna
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https://doi.org/10.31925/farmacia.2022.4.25
https://farmaciajournal.com/issue-articles/the-analysis-of-prescriptions-and-distribution-of-medicines-in-the-prevention-of-medication-errors-in-community-pharmacies/
https://farmaciajournal.com/issue-articles/the-analysis-of-prescriptions-and-distribution-of-medicines-in-the-prevention-of-medication-errors-in-community-pharmacies/
https://ibn.idsi.md/ro/vizualizare_articol/97786
https://ibn.idsi.md/ro/vizualizare_articol/105788
https://doi.org/10.52645/MJHS.2022.4.09
http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/24222
http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/16278
http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/28361

Gapmayis: cman, npobnemu ma nepcnekmusu”’. Harkov, Ucraina: 23-24 septembrie 2021;
pp.199-208. YJK: 615.15:378.14. https://drive.google.com/file/d/1I-
9abWIGzWa8BBeAVAFtR2YVT52UXWT8/view
https://ibn.idsi.md/ro/vizualizare_articol/222495

e Rezumate/abstracte/teze in lucririle conferintelor stiintifice nationale si internationale

8.

10.

11.

12.

13.

14.

15.

Cheptanari-Birta N. Technical and organizational risk reduction measures in the
community pharmacy. In: Mamepianu XXVIII misxcHapoonoi Hayko80-npakmuuHoi
KOHGhepenyii monooux euenux ma cmyoenmie «Topical issues of new medicines

developmenty npucesuenoi 150-pivuto 3 OHs napooddcenns M.O. Banswka. Ucraina,
Haricov; 18-19 martie 2021, pp. 450-452.

Cheptanari-Birta N., Mistreanu N. Prevenirea erorilor de medicatie in farmaciile
comunitare. Analiza erorilor de prescriptie. In: Materialele Conferintei stiintifico-practice
dedicate memoriei profesorului universitar Vasile Procopisin in contextul anului
Lucratorului medical 2020 si Aniversarii a 75-a de la fondarea USMF , Nicolae
Testemitanu” ,, Farmacistul si rolul lui in sistemul de sandtate. Revista farmaceutica a
Moldovei. Chisinau;, 20 octombrie 2020, nr. 1-4, pp. 52-53. ISSN 1812-5077.
http://repository.usmf.md/handle/20.500.12710/16466

Cheptanari-Birta N., Ursachi V., Brumarel M. Consecintele consumului abuziv de
medicamente promovate pe site-urile farmaciilor comunitare. In: Materialele conferintei
stiintifico-practice cu participare internationala ,,Sistemul de asigurare a calitatii
medicamentului — probleme si solutii”. Revista farmaceutica a Moldovei. Chisinau; 29
septembrie 2021, 4 (48), pp. 30-31. ISSN 1812-5077.
https://ibn.idsi.md/sites/default/files/imag_file/30-31_38.pdf

Brumarel M., Adauji S., Cheptanari-Birta N. Relatiile de serviciu dintre conducatorii si
angajatii farmaciilor comunitare. In: Materialele conferintei stiintifico-practice cu
participare internationala ,, Sistemul de asigurare a calitatii medicamentului — probleme si
solutii”. Revista farmaceutica a Moldovei. Chisinau; 29 septembrie 2021, 4 (48), pp. 34-
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ADNOTARE
Cheptanari-Birta Nicoleta. MANAGEMENTUL FACTORILOR DE RISC TN PRESTAREA
SERVICIILOR FARMACEUTICE
Teza de doctor in stiinte farmaceutice, Chisinau, 2026

Actualitatea cercetiirii. In Republica Moldova calitatea serviciilor farmaceutice este influentata de
riscurile crescande din domeniul farmaceutic precum deficitul de farmacisti, erorile de prescriere,
denumirile asemanatoare ale medicamentelor, lipsa unui sistem eficient de raportare a erorilor etc. La nivel
international, gestionarea riscurilor farmaceutice este o tema actuala, avand ca obiectiv implementarea unor
solutii standardizate pentru reducerea erorilor de medicatie. In Republica Moldova, alinierea la aceste
standarde este esentiald pentru adaptarea la cerintele sistemului de sdnatate european.

Scopul lucrarii. Analiza si evaluarea factorilor de risc care afecteaza activitatea farmaceutica in cadrul
farmaciilor comunitare, elaborarea unei metodologii integrate de management al riscurilor pentru
imbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice, reducerea erorilor de medicatie si promovarea formarii si
educatiei continue in acest domeniu a farmacistilor.

Obiectivele cercetirii. Analiza surselor bibliografice in domeniul riscurilor, MR si MFR; Identificarea
si evaluarea factorilor de risc ce influenteaza serviciile farmaceutice inh cadrul farmaciilor comunitare;
Analiza, identificarea si clasificarea erorilor de prescriere a medicamentelor; Identificarea si evaluarea
riscurilor asociate cu denumirile aseméandtoare ale medicamentelor; Elaborarea si implementarea unei
metodologii de management al riscului in practica farmaceutica; Elaborarea programelor educationale
destinate formarii si instruirii viitorilor specialisti si farmacistilor practicieni in gestionarea riscurilor.

Noutatea si originalitatea stiintifica. Elaborarea in premiera, a unui algoritm integrat de management
al riscurilor farmaceutice, care reuneste intr-o forma coerenta si aplicabild in practicd, un set complex de
metode precum chestionarea farmacistilor, tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice,
diagrama Ishikawa, metoda analizei expertilor, analiza erorilor de prescriere si analiza NSM.

Rezultatele majore noi obtinute. Au fost identificati 56 de factori de risc care influenteaza aparitia
erorilor de medicatie In farmaciile comunitare. Analiza a 1.500 de prescriptii medicale a evidentiat 6.533
de erori, fara nici o reteta lipsitd de greseli. S-au identificat 36 de perechi de denumiri asemanatoare de
medicamente care genereaza confuzii in procesul de eliberare a medicamentelor. A fost elaborat un algoritm
integrat de management al riscurilor si un set de poceduri operationale, aplicabile practic, care contribuie
la reducerea erorilor de medicatie.

Semnificatia teoretica. Prin elaborarea Suportului de curs si recomandari metodice la disciplina
Managementul riscului farmaceutic si Ghidului metodologic privind implementarea managementului
riscurilor Tn cadrul farmaciilor comunitare, teza a contribuit la dezvoltarea unui cadru teoretic riguros, care
poate fi implementat in practica farmaceutica si care a fost integrat In programele de invatimant prin
introducerea disciplinei optionale ,,Managementul riscului farmaceutic” si a cursului de perfectionare
tematica ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”.

Valoarea aplicativa. Studiul are un impact direct si tangibil asupra sistemului farmaceutic, contribuind
la cresterea calitatii serviciilor si la reducerea riscurilor farmaceutice. Rezultatele cercetdrii reprezinta
instrumente aplicative privind gestionarea factorilor de risc/riscurilor in procesul autorizarii
medicamentelor, prestirii serviciilor farmaceutice, pregatirii viitorilor farmacisti si perfectionarii
specialistilor farmacisti.

Implementarea rezultatelor stiintifice. Introducerea Cursului Managementul riscului farmaceutic;
modificéri la Ordinul MS RM nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor medicamentoase
de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare, aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041 din 15.11.2021;
elaborarea Ghidului Implementarea managementului riscului Tn farmaciile comunitare; elaborarea Suportului de
curs si recomandarilor metodice la disciplina Managementul riscului farmaceutic; participarea ca coautor la
elaborarea Cursului de perfectionare tematica ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”;
elaborarea algoritmului integrat de management al riscurilor. Rezultatele stiintifice au fost confirmate prin 4
Acte de implementare, un Ordin al MS RM, un Certificat de inovator si o mentiune - Medalia de Argint.

Structura tezei: introducere, patru capitole, sinteza rezultatelor obtinute, concluzii generale si
recomandari, bibliografie din 159 titluri, 9 anexe, valorificarea rezultatelor cercetarii expuse pe 193 pagini,
32 figuri, 53 tabele. Rezultatele stiintifice la tema tezei sunt expuse in 7 articole publicate in reviste
nationale si internationale, 15 teze, 14 comunicari orale la conferinte stiintifice nationale si internationale
si 8 postere la conferinte stiintifice nationale si internationale.

Cuvinte-cheie: erori de medicatie, factori de risc, riscuri, managementul riscului, farmacia comunitara,
farmacist, prescriptii medicale, denumiri similare a medicamentelor, eliberarea medicamentelor.
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ANNOTATION
Cheptanari-Birta Nicoleta. RISK FACTORS MANAGEMENT IN THE PROVISION OF
PHARMACEUTICAL SERVICES
Doctoral thesis in pharmaceutical sciences, Chisinau, 2026

Research relevance. In the Republic of Moldova, the quality of pharmaceutical services is influenced
by the growing risks in the pharmaceutical field such as the shortage of pharmacists, prescription errors,
similar drug names, the lack of an efficient error reporting system, etc. At the international level,
pharmaceutical risk management is a current topic, with the objective of implementing standardized
solutions to reduce medication errors. In the Republic of Moldova, alignment with these standards is
essential for adapting to the requirements of the European health system.

Research goal. Analysis and evaluation of risk factors affecting pharmaceutical activity within
community pharmacies, the development of an integrated risk management methodology to improve the
quality of pharmaceutical services, reduce medication errors, and promote continuous training and
education of pharmacists in this field.

Research objectives. Analysis of bibliographic sources in the field of risks, RM and RFM;
Identification and assessment of risk factors influencing pharmaceutical services within community
pharmacies; Analysis, identification and classification of medication prescription errors; Identification and
assessment of risks associated with similar drug names; Development and implementation of a risk
management methodology in pharmaceutical practice; Development of educational programs intended for
the training and education of future specialists and pharmacist practitioners in risk management.

Scientific novelty and originality. The development, for the first time, of an integrated pharmaceutical
risk management algorithm, which brings together in a coherent and practically applicable form, a complex
set of methods such as pharmacist questioning, real-time pharmaceutical risk monitoring technique,
Ishikawa diagram, expert analysis method, prescription error analysis and SNM analysis.

Major new results obtained. A total of 56 risk factors influencing the occurrence of medication errors
in community pharmacies were identified. The analysis of 1,500 medical prescriptions revealed 6,533
errors, with no prescription found to be error-free. Thirty-six pairs of look-alike drug names that cause
confusion in the dispensing process were identified. An integrated risk management algorithm and a set of
practical standard operating procedures were developed, contributing to the reduction of medication errors.

Theoretical significance. By developing the Course Support and Methodological Recommendations
for the Pharmaceutical Risk Management discipline and the Methodological Guide on the Implementation
of Risk Management in Community Pharmacies, the thesis contributed to the development of a rigorous
theoretical framework, which can be implemented in pharmaceutical practice and which was integrated into
the educational programs by introducing the optional discipline ,,Pharmaceutical Risk Management” and
the thematic improvement course ,,Specialized Pharmaceutical Care for High-Risk Patients”.

Applicative value. The study has a direct and tangible impact on the pharmaceutical system,
contributing to increasing the quality of services and reducing pharmaceutical risks. The research results
represent applicable tools for managing risk factors/risks in the drug authorization process, the provision
of pharmaceutical services, the training of future pharmacists and the improvement of pharmacist
specialists.

Implementation of scientific results. Introduction of the Pharmaceutical Risk Management Course;
amendments to the Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova no. 739/2012 on the
regulation of the authorization of medicinal products for human use and the introduction of post-
authorization amendments, approved by the Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova
No. 1041 of 15.11.2021; development of the Guide to the Implementation of Risk Management in
Community Pharmacies; development of Course Support and Methodological Recommendations for the
Pharmaceutical Risk Management discipline; participation as a co-author in the development of the
thematic advanced course ,,Specialized Pharmaceutical Care for High-Risk Patients”; development of the
integrated risk management algorithm. The scientific results were validated through 4 Implementation Acts,
an Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova, an Innovator’s Certificate, and an award —
the Silver Medal.

Thesis structure: introduction, four chapters, synthesis of the results obtained, general conclusions and
recommendations, bibliography of 159 titles, 9 annexes, valorisation of the research results presented on
193 pages, 32 figures, 53 tables. The scientific results on the topic of the thesis are presented in 7 articles
published in national and international journals, 15 theses, 14 oral communications at national and
international scientific conferences and 8 posters at national and international scientific conferences.

Keywords: medication errors, risk factors, risks, risk management, community pharmacy, pharmacist,
medical prescriptions, similar drug names, drug dispensing.
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