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IN MEMORIAM

80 de ani de la nașterea  
Patriarhului farmaciei 

Moldave Vasile Ilie 
Procopișin

“Putem învinge timpul și putem schimba destinul, 
pentru că stăpînim o putere divină: amintirile”

Nicolae Cornescian

Poate că pentru cineva Vasile Procopișin re-
prezintă astăzi doar amintiri, pentru noi cei de la 
catedra Farmacie Socială “Vasile Procopișin”, el 
trăiește și ne povățuiește: permanent îi cerem sfa-
turi, cum ar proceda Dânsul în diversele situații în 
care viața ne pune la încercare.

Despre Procopișin s-au scris cărți, articole, omagii și se vor 
mai scrie încă, deoarece nesfîrșit este tezaurul pe care ni l-a lăsat 
în domeniul artei de a aborda și a practica farmacia, de a cerceta 
fenomenele farmaceutice, de a fi Om și a iubi Omenirea, de a găsi 
calea cea mai scurtă și eficientă spre rațiunea studentului.

Tezaurul metodico-didactic al Patriarhului profesiei noastre 
poate fi clasificat în 2 grupe: 

1.	 manualele și îndrumarele din  care am sorbit cunoștințele 
farmaciei, noi, cei care am fost studenții lui și care am fost 
alături de Domnia Sa cca 40 de ani;

2.	 transmiterea cunoștințelor pedagogice și metodico-didac-
tice prin pilda practică pe care ne-a demonstrat-o perma-
nent la prelegeri, lucrări de laborator, seminare, conferințe, 
întruniri de serviciu etc.

O neîntreruptă importanță în activitatea catedrei noastre o 
are tezaurul științific lăsat ca moștenire tinerelor generații. Do-
meniile de cercetare în care s-a avântat profesorul Procopișin 
sunt și astăzi actuale pentru sistemul farmaceutic al țării noastre:
	integrarea medicinei cu farmacia și a asistenței farmaceuti-

ce cu asistența medicală;
	farmacia clinică și rolul farmacistului în utilizarea rațională 

a medicamentelor;
	dezvoltarea industriei farmaceutice naționale;
	perfecționarea procesului de pregătire a cadrelor farmaceu- 

tice.
Profesorul universitar, m.c. al AȘ a Republicii Moldova a fost 

și continuă să fie apreciat de către autorități, savanți din țară și de 
peste hotare, dar cea mai relevantă apreciere a Domniei sale este 
cea a farmaciștilor practicieni din tot spațiul CSI, dar și din multe 
țări Europene și nu numai.

De nenumărate rânduri colaboratorii catedrei noastre, 
plecînd în diverse țări europene, la forurile farmaceutice auzeau: 
„A... Moldova... Procopișin” și aceasta a fost și continuă să fie 
un moment de mândrie pentru Patriarhul farmaciei Moldave, al 
nostru Vasile Ilie Procopișin.

Astăzi, trecând peste cei 80 de ani de la naşterea marelui înain-
taş al farmaciei, colectivul catedrei Farmacie Socială, care îi poartă 
numele, poate doar să-i ureze împăcare cu veșnica odihnă și să 
exclameze: Cît de mult ne lipsiți, Domnule profesor Procopișin!

Colectivul catedrei Farmacie Socială 
“Vasile Procopișin”.

THE 80TH ANNIVERSARY  OF 
MOLDAVIAN PHARMACY  
PATRIARCH  VASILE ILIE  
PROCOPISIN

“We can overcome the time and change the fate, 
because we have got a divine power: memories”

Nicolae Cornescian

Nowadays, Vasile Procopisin maybe repre-
sents only memories for someone, but for us who 
are working at social pharmacy department “Va-
sile Procopisin”, he lives and guides us: we are al-
ways asking for pieces of advice, how he would do 
in various situations that life put us to the test.

It was been written books, articles and commemoratives 
about Vasile Procopisin and it will be still written, because Vasile 
Procopisin let us an endless thesaurus showing how to approach 
and to practice pharmacy, to research pharmaceutical facts, to be 
Human and to love Humanity, to find a shorter and more efficient 
way to student understanding.

The methodical-didactical thesaurus of Patriarch of our pro-
fession could be classified in 2 ways:

1.	 books and guides from which we, who were his students 
and have been being with him almost 40 years, gathered 
pharmaceutical knowledge;

2.	 handing over pedagogic and methodical-didactical 
knowledge framework practical examples that he was 
showing us during lectures, practical lessons, seminars, 
conferences and working meetings.

The scientific thesaurus let like patrimony for young genera-
tions has an uninterrupted importance for the activity of our de-
partment. The research directions in which professor Procopisin 
worked are still actually for our pharmaceutical system:
	integration of medicine with the pharmacy and pharma-

ceutical assistance with the medical one;
	clinical pharmacy and the role of pharmacist in rational 

use of medicines;
	developing of national pharmaceutical industry;
	improvement of teaching pharmaceutical process.
The university professor, member of Academy of Science of 

Republic of Moldova was and continue to be appreciated by au-
thorities, scientists from our country and from abroad, but the most 
significant appreciation of his Reign is that of pharmacists from the 
whole CIS countries and from many EU countries and not only.

Many times, going in various European countries to pharma-
ceutical forums, co-workers of our department have heard “Oh... 
Moldova... Procopisin” and this was and continue to be a proud 
moment for Patriarch of Moldavian pharmacy, for our Vasile Ilie 
Procopisin.

Today, passing over those 80 years from the birth of the great 
ancestor of pharmacy, all the staff from social pharmacy depart-
ment that hold the name of Vasile Procopisin, can only wish him 
reconciliation with eternal rest and exclaim: We miss you so 
much, our professor Procopisin!

The staff of social pharmacy department 
“Vasile Procopișin”.
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Managementul farmaceutic

unele Aspecte sociale şi economice ale activității  
farmaciştilor în republica moldova

Stela Adauji
Catedra Farmacie socială ”Vasile Procpișin”, IP Universitatea de Stat de Medicină şi Farmacie ”Nicolae Testemițanu”

Rezumat
În rezultatul chestionării a 100 farmacişti privind aspectele sociale şi economice ale activităţii lor, s-a demonstrat că în Republica Moldo-
va sunt multe încălcări ale legislației în vigoare privind asigurarea protecției sociale corespunzătoare a specialiștilor în domeniul farma-
ciei. Analiza datelor obţinute denotă că la angajarea în câmpul muncii nu în toate întreprinderile farmaceutice sunt întocmite contracte 
individuale de muncă cu farmaciştii angajaţi, iar cei care au semnat astfel de contracte menţionează că nu este individualizat, fiind unul 
tipizat în care se trece doar numele angajatului şi datele personale. Durata zilei de muncă este mai mare de 7 ore pe zi şi doar 58% din 
farmaciştii chestionaţi dispun de pauză  cu durata de la 15 min până la 30 min. Nu se respectă nici legislația în domeniul protecției socia-
le a salariaților, astfel, nu se acordă concediu anual plătit sau se acordă pe un termen mai scurt pe motiv de lipsă a cadrelor farmaceutice.
Cuvinte cheie: Caracterul social al activităţii farmaceutice, legislaţia muncii, rolul farmacistului în societate, timpul de muncă.

Abstract
Some social and economic aspects of pharmacists work in Republic of Moldova
As a result of questioning 100 pharmacists on social and economic aspects of their work, it was shown that there are many violations 
of available regulations regarding the ensuring of adequate social protection of specialists in pharmacy legislation in Republic of Mol-
dova. Obtained data show that the employment in some pharmaceutical companies is not based on individual employment contracts 
and those who signed these contracts said that there is a template one in which are passed only the name and personal dates of the 
employee. The workday is longer than 7 hours per day and only 58% of surveyed pharmacists have a break lasting from 15 minutes 
to 30 minutes. There is not a comply with social protection regulations, thus, the paid annual leave is not granted or it is granted for a 
shorter period of time because there are not enough pharmacists.
Key words: The social character of pharmaceutical activity, the work legislation, pharmacist’s role in society, working time.

Introducere
Profesia de farmacist denotă o atenţie deosebită, con-

diţionată de creşterea concurenței în ultimii ani la diverse 
etape ale procesului de instruire în domeniul farmaceu-
tic. Alegerea profesiei de farmacist de către tineri este de-
terminată prioritar de factori generali, cum ar fi cultură, 
tradiție, continuitate profesională în familie, poziție so-
cială, siguranță, dorința de a fi cât mai util oamenilor și 
societății etc. și mai puțin de factori financiari-economici 
(salariu, venituri financiare, beneficii materiale, acumulare 
de capital etc.) [7].

Singurul element creator, activ şi coordonator al acti-
vităţii economice este forţa de muncă, care include în sine 
aşa componente cum ar fi calificările, specializările şi expe-
rienţele sociale.

Resursa umană este cea mai dinamică dintre resursele 
organizaţiei şi ei trebuie să i se acorde o atenţie sporită pen-
tru realizarea muncii la un nivel competent. Rolul impor-
tant în această acţiune îl deţine atât activitatea de atragere 
a personalului, nivelul de competenţă al căruia este în con-

cordanţă cu necesităţile organizaţiei, cât şi aceea de perfec-
ţionare a personalului existent. Extrem de importantă este 
politica de menţinere a angajaţilor calificaţi, deoarece nici 
resursele financiare, nici cele materiale, nici cele informa-
ţionale nu vor da rezultate fără intervenţia profesională a 
oamenilor [7].

Rolul farmacistului în societate este în permanentă 
creştere, condiţionat de responsabilitatea pe care o poar-
tă în autotratament, proces care are loc în societate, având 
un aspect nedefinitivat şi insuficient reglementat. Odată 
cu aceasta devin mai actuale şi problemele ce ţin de rolul 
farmacistului atât în societate, cât şi în sistemul sănătăţii 
publice.  

Exerciţiul profesiunii de farmacist în Republica Moldo-
va este reglementat de Legea ocrotirii sănătăţii şi Legea cu 
privire la activitatea farmaceutică [5, 6].

Obligaţia lucrătorului medical şi farmaceutic este de a 
apăra sănătatea fizică şi mintală a omului, de a promova 
un mod sănătos de viaţă, de a preveni îmbolnăvirile şi de a 
uşura suferinţele, respectând dreptul la viaţă şi demnitate 
al fiinţei umane, fără discriminări [1].
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Material și metode
Pentru realizarea analizei a fost stabilit planul meto-

dologic liniar al cercetării, care a cuprins: evidențierea, 
formularea şi argumentarea problemei, stabilirea meto-
dologiei și etapelor de cercetare, colectarea datelor, ana-
liza şi prezentarea rezultatelor, elaborarea concluziilor și 
recomandărilor practice. În acest scop au fost chestionaţi 
100 de specialişti-farmacişti (studiu pilot), care activează 
în diverse întreprinderi farmaceutice. Pentru cercetare şi 
analiză au fost utilizate metodele: istorică, empirică, com-
parativă, matematice (statistice), reprezentarea grafică. 
Analiza datelor a fost realizată utilizând funcţiile şi modu-
lele componentei Excel al pachetului Microsoft Office.

Rezultate 
Aspectul profesional al farmacistului – reprezintă pro-

cesul de aplicare a strategiilor, cu ajutorul cărora farma-
cistul urmărește să atingă şi să menţină prestigiul şi statu-
tului profesiei.

Caracterul social al activităţii farmaceutice rezultă din 
lucrul pe care-l îndeplineşte farmacistul zi de zi în relaţiile 
cu vizitatorii farmaciei, cu bolnavii spitalizaţi, cu întrea-
ga populaţie şi este determinat de serviciile prestate de el  
consumatorului de medicamente cu scopul soluţionării 
oricărei probleme ce ţine de utilizarea lor.

În chestionarul propus farmaciștilor  au fost incluse 33 
întrebări care cuprind aspectele abordate. Din cei chestio-
naţi 43 activează în farmacii de reţea, 44 – farmacii indivi-
duale şi 13 – în farmacii din cadrul IMSP.

Pornind de la durata normală a timpului de muncă de 
40 de ore pe săptămână, unităţile (angajatorii), indiferent 
de tipul de proprietate şi forma organizatorico-juridică, vor 
aplica săptămâna de lucru de 5 zile, cu durata muncii de 8 
ore pe zi şi 2 zile de repaus, una din ele fiind duminica [2, 3], 
însă pentru farmaciști, deoarece activează în condiții nocive, 
durata săptămânală a timpului de muncă constituie 35 ore 
[4]. Astfel în urma analizei datelor colecționate, cei ce acti-
vează 6 ore timp de 5 zile lucrătoare săptămânal constituie 
12%, respondenți ce activează 7 ore zilnic timp de 6 zile lu-
crătoare săptămânal, sunt 14%, cei ce activează 12 ore peste 
o zi – 15%, cei cu 14 ore peste o zi – 5% și restul – 54% au un 
alt regim de lucru (fig. 1). Din cele menţionate se constată că 
faţă de 88% din cei intervievaţi se încalcă regimul de muncă.
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Figura 1. Regimul de lucru al farmaciștilor intervievați

Privitor la securitatea muncii – 95% au menționat că se 
respectă și condițiile de muncă sunt adecvate. 

În 26% nu este asigurat accesul la literatura de speciali-
tate ceea ce contravine legislației, fiind condiție obligatorie 
pentru activitatea practică farmaceutică. Tot odată 76% in-
dică că angajatorul încurajează salariaţii prin premiere, pe 
când 24% menţionează că nu li s-a acordat nimic.

La 58% dintre farmaciștii participanți în studiu li se 
acordă o pauză de masă de 15-30 minute, celorlalţi nu se 
acordă absolut nimic, farmaciștii fiind nevoiți să-și creeze 
de sine stătător momente oportune pentru a se alimenta, 
ceea ce contravine legislației în vigoare (fig. 2).
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Figura 2. Timpul pentru masă acordat specialiștilor 
intervievați

Concediul anual plătit de 35 zile calendaristice este 
acordat doar pentru  38% din respondenţi, 42% din ei – 28 
de zile și 20% au menționat un număr mai mic de zile de 
concediu plătite, astfel constatându-se că în 62% cazuri nu 
se respectă prevederile legislației în vigoare (fig. 3).

 

35 zile
38%

28 zile
42%

Alta 
durată
20%

Figura 3. Durata concediului de odihnă

La întrebarea, dacă li se acordă buletin de boală plătit, 
79% farmaciști menționează că sunt înlocuiți de alt coleg, 
18% dintre ei primesc remunerare dacă insistă mult și pen-
tru 5% dintre aceștia nu li se acceptă buletinul de boală 
(fig. 4).

O temă actuală pentru farmaciști sunt bolile profesio-
nale. Astfel, se observă că pe prima poziție după părerea lor 
se plasează varicoza, urmată de alte boli precum: alergie, 
viroze, gastrite și altele (fig. 5).

Ulterior a fost evaluat aspectului economic cu eviden-
ţierea facilităţilor şi remunerarea activităţii practice exerci-
tată  de farmacist.
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În ceea ce privește facilități și propuneri pentru 
îmbunătățirea muncii 29% dintre farmaciști ar dori oferi-
rea sistemelor de reduceri la produse farmaceutice şi para-
farmaceutice; 17% menţionează eliberarea foilor de odih-
nă; 15% doresc să beneficieze de hrană la locul de muncă; 
14% solicită majorarea salariului, iar 25% menţionează 
necesitatea impunerii unor restricții privind regimul de 
muncă zilnic a specialiștilor.

Diferă și răspunsurile privitor la metodele de remune-
rare a muncii, 64% au menționat că au un salariu fix, 25% 
– au un salariu fix ”plus procente”, însă la 10 din ei există 
un alt mod de remunerare a muncii. 63% din specialiștii 
intervievați au răspuns afirmativ la întrebarea dacă salariu 
de facto corespunde cu cel indicat în contractul individual 
de muncă. Ceilalți 37 % au răspuns însă negativ, ceea ce de-
notă că totuși sunt încălcări în domeniul salarizării. Dintre 
toți farmaciștii doar 12% activează în farmacii unde se mai 
utilizează sistema de premiere, ceilalți nu beneficiază de 
asemenea privilegii la locul de muncă. La capitolul stimu-
lentelor nemateriale 66% au răspuns negativ, 20% indică că 
sunt menţionaţi, iar 14% menționează că primesc diplome.

Rezultate variate s-au evidenţiat privitor la mărimea sa-
lariului lunar, cea medie fiind de 4150 lei, 40% au refuzat să 
indice măsimea salariului (fig. 6).

Dintre toți specialiștii care au participat la studiu, doar 
pentru 10% se achită cheltuielile pentru transport în sco-
pul deplasării la serviciu, restul 90% își achită personal 
aceste cheltuieli. 

La angajarea în câmpul muncii pentru 91% din 
farmaciști s-a întocmit carnetul de muncă după 5 zile, pen-
tru 9% din ei – după o lună; 96% din farmaciștii intervievați 

Figura 4. Acceptarea buletinului de boală
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Figura 5. Maladii răspândite în rândurile farmaciștilor

au menţionat că întreprinderea în care s-au angajat  a în-
cheiat contract individual de muncă cu ei.

După părerea a 78% de farmaciști există o posibilitate 
reală de a avansa în carieră, ceea ce bucură viitorii și tinerii 
specialiști din domeniu.

În scopul îmbunătățirii aspectelor sociale în activitatea 
de muncă a farmaciștilor şi ameliorării condițiilor la locu-
rile de muncă farmaciştii au înaintat  unele propuneri și 
solicitări, prevăzute de fapt în legislația muncii:
	pe durata timpului de muncă să fie prevăzută cel 

puțin o pauză de recreație cu durata de 30 minute;
	fiecărui specialist farmacist să i se acorde concediu 

anual plătit cu durata stabilită de legislație;
	pentru lucrul efectuat în condiții nocive să benefici-

eze de produse lactate;
	durata zilnică a timpului de muncă să nu depășească 

8 ore;
	regimul de muncă și numărul de personal de specia-

litate să asigure prezența permanentă a cel puțin doi 
specialiști pe întregul program de lucru al farmaciei;

	acordarea de către angajator a diverselor facilități so-
ciale în scopul menținerii sănătății și capacității de 
muncă;

	achitarea cheltuielilor pentru transport la și de la 
serviciu;

	lărgirea funcțiilor și activităților de coordonare a 
activităţii farmaceutice din partea autorităților cen-
trale, inclusiv a Agenției Medicamentului şi Dispozi-
tivelor Medicale și a Ministerului Sănătăţii;

	majorarea salariilor pentru munca îndeplinita şi res-
pectarea criteriilor de diferenţiere (studiile, nivelul 
de calificare, vechimea în muncă, etc.) în procesul 
de salarizare pentru diferite categorii de specialiști; 

	stabilirea unor  relații mai strânse dintre   farmaciști 
și medicii în baza respectării aspectelor de etică şi 
stimă reciprocă spre beneficiul pacientului;

	neadmiterea încadrării în câmpul mucii în între-
prinderile  farmaceutice a absolvenților instituțiilor 
de învățământ neacreditate în domeniul pregătirii 
cadrelor de farmaciști;

Figura 6. Mărimea salariului lunar
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	efectuarea unui control permanent mai riguros în 
domeniul exercitării activității farmaceutice din par-
tea instituţiilor abilitate cu aceste funcţii.

Concluzii
În bază datelor obţinute în urma chestionării farmaciş-

tilor pe problema vizată, s-a demonstrat că în Republica 
Moldova sunt multiple devieri de la legislația în vigoare 
în domeniul asigurărilor unei protecții sociale optime a 
specialiștilor în domeniul farmaciei.

1. La angajarea în câmpul muncii administraţia între-
prinderii farmaceutice nu cu toţi farmaciştii semnează 
contract individual de muncă, iar cei care au semnat men-
ţionează că nu este individualizat, fiind unul tipizat în care 
se trece doar numele angajatului şi datele personale.

2. Farmaciştii lucrează mai mult de 7 ore pe zi şi doar 

58% din farmaciştii chestionaţi dispun de pauză  cu durata 
de la 15 min până la 30 min. Nu se respectă nici legislația în 
domeniul protecției sociale a salariaților, astfel, nu se acor-
dă concediu anual plătit sau se acordă pe un termen scurt 
pe motiv de lipsă a cadrelor farmaceutice.

3. Marea majoritate a farmaciștilor chestionaţi la locul 
de muncă nu sunt motivaţi prin diverse metode cum ar fi 
premii, laude, diplome. Salariul mediu pe care îl primesc 
farmaciştii este de 4150 lei, luând în consideraţie că 40% 
din cei chestionați au refuzat să indice mărimea salariului. 
Mai mult ca atât salariul stabilit farmaciştilor nu diferă de 
cel al laboranților-farmaciști sau a unui nespecialist care 
este implicat în realizarea produselor parafarmaceutice.

4. Condițiile de muncă din punct de vedere a asigurării 
tehnico-materiale au fost apreciate cu calificativul bine de 
marea majoritate a farmaciştilor.
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REPERE ETICO-DEONTOLOGICE ALE ACTULUI  
FARMACEUTIC CONTEMPORAN

Vladimir Safta, Anastasia Durbailova, Elena Zgîrcu
Catedra Farmacie Socială „Vasile Procopișin”, IP USMF „Nicolae Testemițanu”, Republica Moldova

Rezumat
Rolul farmacistului în realizarea scopului general al sistemului de sănătate devine din ce în ce mai evident. În acest context, un loc 
aparte îi revine calității actului farmaceutic, privită prin prisma etico-deontologică a activității farmacistului. Prezenta lucrare pune în 
evidență atitudinea farmaciștilor-practicieni față de rolul eticii și a deontologiei profesionale în activitatea farmaciei comunitare. S-a 
evidențiat afectarea actului farmaceutic contemporan de către „virusul mercantilismului”. Ca rezultat al cercetării au fost elaborate 
recomandări, implementarea căror va spori calitatea actului farmaceutic realizat de către farmaciile comunitare. 
Cuvinte cheie: farmacie comunitară, farmacist, etică și deontologie farmaceutică

Abstract
Ethical and deontological principles of contemporary pharmaceutical act
The pharmacist role in achieving the general purpose of system of health becomes more and more obvious. Thus, quality of private 
pharmaceutical act through ethical and deontological framework of pharmacist activity acquires a particular place. This study empha-
sizes the attitude of practicing pharmacists toward the role of professional ethics and deontology in community pharmacy activity. It 
has underlined that „mercantilism’s virus” affected the contemporary pharmaceutical act. As a result of this research, it was elaborated 
recommendations which implementation will increase the quality of pharmaceutical act performed by community pharmacies.
Keywords: community pharmacy, pharmacist, pharmaceutical ethics and deontology

Rolul actului farmaceutic contemporan este apreci-
at prin prisma importanței lui în realizarea scopului ge-
neral-final al sistemului de sănătate formulat în Politica 
Națională de Sănătate : ”crearea condițiilor optime pentru 
realizarea maximă a potențialului de sănătate  a fiecărui in-
divid pe parcursul întregii vieți și atingerea unor standarde 
adecvate de calitate a vieții populației” [1].

Ținând cont de aceasta, s-a propus următoarea formu-
lare a scopului final al sistemului farmaceutic: asigurarea 
realizării scopului final al sistemului de sănătate prin im-
plicarea activă a farmacistului în asigurarea procesului de 
medicație a fiecărui individ și a întregii societăți cu me-
dicamente și alte produse medico-farmaceutice eficiente, 
inofensive, de calitate conformă și accesibile [2].

În sensul acestei formulări sintagma „implicarea ac-
tivă a farmacistului” nu semnifică doar implicarea lui în 
vederea asigurării sistemului de sănătate cu medicamen-
te, ci implicarea activă nemijlocit în procesul de medicație 
(farmacistul clinician) precum și în procesul de realizare a 
potențialului de sănătate al fiecărui individ (îngrijirea far-
maceutică, promovarea modului sănătos de viață, utiliza-
rea rațională a medicamentelor, etc.).

Actualitatea temei 
Eficiența actului farmaceutic presupune realizarea lui 

necondiționată de pe poziții etice în relațiile cu consuma-
torii de medicamente. În acest context trebuie menționat 
faptul absenței unor cercetări complexe, care ar pune în 
evidență situația de facto a problemelor ce țin de respec-
tarea normelor etico-deontologice în farmaciile comuni-

tare precum și atitudinea specialiștilor față de calitatea și 
importanța eticii și deontologiei farmaceutice în asigura-
rea calității actului farmaceutic contemporan.

Scopul prezentei lucrări este evidențierea atitudinii 
farmaciștilor practicieni, privind importanța și respecta-
rea  normelor de etică și deontologie profesională din far-
maciile comunitare din Republica Moldova, precum și ela-
borarea propunerilor orientate spre îmbunătățirea calității 
actului farmaceutic, pe baza fortificării domeniului de eti-
că și deontologie profesională. 

Pentru realizarea acestui scop, au fost stabilite urmă-
toarele sarcini:

-	elaborarea chestionarului necesar pentru realizarea 
studiului sociologic privind etica și deontologia ac-
tului farmaceutic; 

-	analiza informației obținute în rezultatul chestionării 
farmaciștilor și a laboranților-farmaciști;

-	elaborarea recomandărilor orientate spre îmbună-
tățirea calității actului farmaceutic pe baza fortifică-
rii domeniului de etică și deontologie profesională a 
farmaciștilor din farmaciile comunitare. 

Materiale și metode
În scopul evidențierii părerilor farmaciștilor-practicieni 

s-a purces la cercetarea sociologică cu aplicarea instru-
mentului de chestionare.

În chestionarul elaborat pentru prezentul studiu, au 
fost incluse două tipuri de întrebări: închise și semides-
chise. Conținutul chestionarului elaborat este prezentat în 
caseta 1.



Nr. 1–2, 2015

9

Caseta 1
 

Chestionar 
pentru farmaciști/laboranți-farmaciști ce activează la prima masă în farmacia 

comunitară

	
Scop: Aprecierea respectării principiilor farmaciei etice
Notă: Informația înscrisă de către farmacist/ laborant-farmacist în prezentul chestionar este confidențială și nu va fi divulgată în nici un fel. Publicate 
vor fi doar datele totalizatoare.

I.	 Date despre respondent:
1.1.	 Studiile:                                                                    superioare (farmacist)

                                                                 medii speciale (laborant-farmacist)

1.2.	 Vechimea în muncă:                                                până la 5 ani
                                                                      >5-10 ani
                                                                      >10-15 ani

                                                                      >15-20 ani

                                                                      >20 ani
                                                                      pensionar care lucrează

1.3. Categoria profesională:                                            fără categorie
                                                                      categoria I
                                                                      categorie superioară        

1.4. Anul ultimei perfecționări profesionale:              
1.5. Participări la conferințe: 

a)	 Probleme de etică profesională, farmacie etică………………   Da               Nu                                                                                                      
b)	 Probleme de comerț farmaceutic, principiile majorării 

vânzărilor în farmacie ……………………………………….    Da               Nu

                                                                                                              
II.  Respectarea normelor eticii și deontologiei profesionale 

2.1. Cunoașteți Codul Deontologic al Farmacistului din R.M.?       Da            Nu               Știu  că există dar nu l-am citit                                                                                                                                            
                                                                                                                                                                  
2.2. Unde (în ce ediții ) este publicat Codul Deontologic al Farmacistului?

                                        Ordin MS RM
 broșură editată de AFRM
 Revista Farmaceutică a Moldovei
 Reglementarea activității farmaceutice în Republica Moldova (culegere de acte normative)

2.3. Se aplică sau nu în farmacia în care lucrați principiul cointeresării materiale/morale pentru majorarea vînzărilor?                 
                                                                                                 Da           Nu

2.4. Care în viziunea DVS este misiunea principală a farmaciei comunitare ?
 în primul rând acordarea serviciilor farmaceutice de calitate
 în primul rând obținerea venitului din activitate
 în primul rând– acordarea serviciilor farmaceutice de calitate, iar ca rezultat– obținerea venitului

 alte păreri:   	
2.5. În farmacia în care lucrați se eliberează antibiotice fără prescripția medicului?           Da             Nu                                                                                                                        
2.6. Cât timp consumați în medie pentru deservirea unui vizitator al farmaciei ?

a) Salutul și stabilirea contactului                                    sec
b) Diagnosticarea cererii vizitatorului                              min     
c) Prezentarea produsului și consultanță	   min             
d) Eliberarea propriu zisă a medicamentului și	                min

                                       informarea consumatorului                         

e) Finalizarea contactului                                                  sec             
                                        Total                                                         min,sec
                             

2.7. Care, în viziunea DVS, este orientarea motivațională a consultanței pe care o aplicați în prestarea serviciilor farmaceutice ?
 dorința de îngrijire farmaceutică conformă
 dorința de a vinde mai mult și mai scump
 altă motivație: 
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2.8 Apreciați (în %) volumul aproximativ al consumului de timp pentru promovarea modului sănătos de viață conform prevederilor 
legale:                                                                 %   

2.9.  În farmacia în care lucrați, se face publicitate pentru medicamente ?                        Da             Nu
  2.10.   Dacă se face publicitate, care este aportul DVS ?
                                     promovarea orală a medicamentelor noi la solicitarea firmelor producătoare
                                     promovarea orală a medicamentelor cunoscute la solicitarea firmelor producătoare
                                     expunerea de materiale informaționale în sala de deservire, la locul DVS de lucru                               
                                       (placate, broșuri, alte materiale informaționale)
                                     alte modalități de publicitate a medicamentelor:    
  2.11. În procesul de acordare a serviciilor farmaceutice, practicați sau nu recomandarea suplimentară a:
                          unor medicamente Rx
                                       suplimentelor biologic active
                                       plantelor medicinale
                                       unor medicamente OTC
                                       unor ustensile pentru administrarea medicamentelor eliberate (pipete, seringi, vată, sol. alcoolică etc.)

2.12. Descrieți succint cel mai des caz aplicat de DVS în vederea respectării principiilor utilizării raționale a medicamentelor:

2.13. Ați avut în practica DVS cazuri de conflict cu vizitatorii farmaciei?                        Da             Nu            
2.14. Dacă ați avut cazuri de conflict, cum le-ați aplanat?
                               prin atitudine răbdătoare
                               prin atitudine severă
                               prin convingere
                               prin implicarea altor specialiști
 2.15. Ați avut cazuri de înscriere a mulțumirilor/reclamațiilor în Condica de reclamații și sugestii ?
                                                                                                                            Da              Nu
 2.16. Dacă ați avut astfel de cazuri, menționați câte:                        – mulțumiri   
                                                                                                                        – reclamații   
2.17. În viziunea DVS, ce calități trebuie să posede farmacistul/laborantul-farmacist de la prima masă?                                              
                                Apreciați importanța acestor calități pentru farmacist cu aplicarea sistemului de 4 puncte:
                                0 – neimportant, 3 – important, 4 – foarte important, 5 –  extrem de important:

        Puncte                                                         
	 Competență profesională ………………
	 Responsabilitate ………………………. 
	 Onestitate ………………………………
	 Corectitudine …………………………..  
	 Sinceritate ……………………………..  
	 Respect …………………………………
	 Onoare ………………………………… 
	 Comunicabilitate ……………………… 
	 Amabilitate ……………………………. 
	 Seriozitate …………………………….. .
	 Durabilitate la stres …………………… 
	 Ageritate ……………………………… .
	 Ingeniozitate …………………………..  
	 Bunăvoință …………………………….  
	 Receptivitate ………………………….. .
	 Altele: 

2.18. Autoapreciați cu aplicarea sistemului de 4 puncte (0– insuficientă, 3– suficientă, 4– bună, 5– excelentă ) respectarea de  către DVS a 
normelor de etică și deontologie farmaceutică.      	

III. Propuneri
               3.1. Formulați în mod succint 3 propuneri pentru îmbunătățirea activității etice a farmaciei comunitare:
          1. 
               2. 
               3. 

Vă mulțumim pentru colaborare!
            Amplasarea farmaciei:          municipiu               oraș                    comună                    sat

În scopul determinării numărului reprezentativ de 
farmaciști-practicieni, necesar pentru efectuarea chestio-
nării s-a aplicat formula selecției nerepetate:

nx=
 

Nt²pq
NΔx²t²pq , în care:

nx – numărul reprezentativ de farmaciști (nf) și de la-
boranţi-farmacişti (nlf);

N – numărul total de farmaciști practicieni (Nf) și la-
boranţi-farmacişti practicieni (Nlf);

t – factorul probabilității, care pentru prezentul studiu 
poate fi egal cu 1,96, fapt ce asigură o probabilitate de 95%, 
acceptată în studiile din domeniul sănătății;

p – probabilitatea;
q – contraprobabilitatea de apariție/neapariție a feno-
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Tabelul 1. Cunoașterea Codului Deontologic al Farmacistului

Indicatori
Farmaciști Laboranți-farmaciști

Abs. % Abs. %
Cunoașterea Codu-
lui Deontologic al 
Farmacistului

Da 273 85,3 197 64,0
Nu 12 3,8 43 14,0
Există, dar nu l-a citit 35 10,9 68 22,0

Unde este publicat 
Codul Deontologic 
al Farmacistului

Ordin MS RM 15 4,7 35 11,4

Broșură editată de AFRM 22 6,9 56 18,2
RFM 3 0,9 18 5,8
Reglementarea AF în RM (culegere) 280 87,5 199 64,6

Farmaciștii Laboranții-farmaciști

Figura 1. Aplicarea principiului cointeresării materiale/morale pentru majorarea vânzărilor

menului cercetat. În cazul absenței datelot despre fenome-
nul cercetat, se consideră că “n” este maxim, or, ținând cont 
de faptul că 0≤p≤1 și q=1 – p, produsul (pq) este maxim 
atunci cînd p=q=0,5, pq=0,25; 

Δx – eroarea limită admisă, valoarea maximă acceptată 
în cercetările din domeniul sănătății a căreia este de 5%, iar 
Δx va fi egală cu 0,05.

În rezultatul calculelor efectuate s-a determinat mări-
mea eșantionului reprezentativ de farmaciști și laboranți-
farmaciști practicieni, care s-a dovedit a fi egal cu 320 
farmaciști și 308 laboranți-farmaciști.

În procesul realizării studiului a apărut necesitatea 
asigurării reprezentativității specialiștilor, suplimentar la 
caracteristicele general cunoscute (studiile, vechimea în 
muncă și altele), și a reprezentării locurilor de muncă pe 
tip de localitate: municipiu, oraș (centru raional), orășel, 
comună, sat.

În rezultatul prelucrării chestionarelor completate de 
farmaciști și laboranți-farmaciști s-a obținut următoa-
rea distribuție: reprezentanți ai municipiilor (Chișinău, 
Bălți) – 56,2% farmaciști și 37,3% laboranți-farmaciști; 
reprezentanți ai orașelor și orășelelor – 35,0% farmaciști 
și 35,1% laboranți-farmaciști; reprezentanți ai comunelor 
și satelor – 8,8% farmaciști și 27,6% laboranți-farmaciști.

Conform caracteristicelor generale ale respondenților, 
cei mai mulți respondenți s-au situat în grupul întâi după 
vechimea în muncă (până la 5 ani): 25,2% farmaciști și 
30,2% laboranții-farmaciști. Marea majoritate a responden-

ților dețin categorii de calificare: 71,3% dintre farmaciști și 
68,5% dintre laboranții-farmaciști.

Datele privind anul ultimilor perfecționări profesiona-
le de către respondenții farmaciști și laboranți-farmaciști 
demonstrează respectarea de către personalul farmaceutic 
din Republica Moldova a cerințelor legale privind instrui-
rea post-universitară.

Rezultate și discuții
Din numărul total de respondenți farmaciști, 85,3% de-

clară că ei cunosc Codul Deontologic al Farmacistului, 3,8% 
– nu-l cunosc, iar 10,9% afirmă că știu despre existența lui, 
dar nu l-au citit (tab.1). Dintre laboranții-farmaciști doar 
64,0% cunosc Codul Deontologic profesional, iar ceilalți 
36,0% sau nu cunosc existența, sau nu l-au citit nicioda-
tă. Analiza răspunsurilor la întrebarea “Unde este publi-
cat Codul Deontologic al Farmacistului”, a permis să se 
obțină convingerea că atât farmaciștii-respondenți, cât și 
laboranții-farmaciști au asigurat un bun grad de credibili-
tate a răspunsurilor la întrebările din chestionar. Diferența 
dintre 85,3% și 87,5%, precum și diferenșa dintre 64% și 
64,6% – sunt nesemnificative.

Principiul cointeresării materiale și nemateriale a vân-
zărilor majore de medicamente este unul destructiv, care 
caracterizează în cea mai mare măsură gradul de afectare a 
actului farmaceutic de către virusul mercantelismului. Da-
tele prezentate în figura 1. denotă faptul afectării grave a 
eticii farmaceutice în marea majoritate (88,8%) a farmacii.
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Farmaciști

A) Acordarea serviciilor de calitate, iar ca rezultat obținerea venitului;
B) Obținerea venitului din activitate;
C) Acordarea serviciilor farmaceutice de calitate;
D) Ate păreri: toate trei păreri de mai sus, unele servicii concrete (eliberarea medicamentelor, informarea corectă a pacientului etc.).

Figura 2. Misiunea principală a farmaciei comunitare

Laboranți-farmaciști

Figura 3. Eliberarea antibioticelor fără rețetă din farmacia comunitară

Laboranți-farmaciștiFarmaciști

lor comunitare în care la prima masă activează farmaciști, 
precum și într-un volum mai mare (91,2%) – în farmaciile, 
în care la prima masă sunt prezenți laboranți-farmaciști.

Principala misiune a farmaciei comunitare a fost men-
ționată corect de către 72,8% farmaciști, inclusiv: 33,7% 
indică, pe lângă acordarea serviciilor farmaceutice de ca-
litate, și obținerea venitului – ca rezultat al activității de 
bază, iar 39,1% – menționează doar acordarea serviciilor 
farmaceutice de calitate. Acest fapt micșorează credibilita-
tea față de părerile acestor farmaciști, dacă admitem că ei 
nu sunt sinceri când nihilează obținerea de venit ca rezul-
tat al acordării serviciilor farmaceutice de calitate. Extrem 
de regretabil este faptul că 7,2% din farmaciști și 11,7% din 
laboranți-farmaciști consideră ca misiune de bază a farma-
ciei comunitare – obținerea venitului din activitate.

Din rândul laboranților-farmaciști 83,8% (cu 11% mai 
mulți decât farmaciștii), au indicat ca misiune principală 
a farmaciei comunitare acordarea serviciilor de calitate 
(66,6%) plus acordarea serviciilor și obținerea venitului 
(17,2%).

Răspunsul d) – “ alte păreri”, ar putea fi, la fel, apreciat 
ca pozitiv, doar cu excepția cazurilor în care se indică cele 
trei păreri, din cauza acceptării răspunsului b), care pentru 
farmaciști alcătuiește 2,6%, iar pentru laboranți-farmaciști 

cca 2%. În așa fel, se poate considera că 90,2% din 
respondenții-farmaciști și 86,3% din laboranți-farmaciști 
au indicat corect misiunea principală a farmaciei comuni-
tare. 

Eliberarea antibioticelor fără prescripția medical (fig.3) 
este o încălcare a prevederilor Ordinului MSRM nr. 960 
din 01.10.2012. 

În același timp, eliberarea antibioticelor fără prescripție 
medicală de către laboranți– farmaciști este o dublă încăl-
care a prevederilor actelor normative, deoarece laboran-
tul– farmacist nu are dreptul să lucreze la sectorul de elibe-
rare a medicamentelor Rx (cu excepția activității în funcția 
de farmacist-diriginte în farmacia rurală). Având în vedere 
aceste reglementări, încălcarea normei stabilite pentru eli-
berarea antibioticelor din farmacia comunitară, este de am-
ploare și constituie 55,3% în rândul farmaciștilor și 51,3% 
(78,9%-27,6%) – în rândul laboranților-farmaciști. Cota 
încălcărilor poate fi majorată în cazul în care laboranții-
farmaciști ce au afirmat că nu eliberează antibiotice fără 
rețetă (21,1%), le eliberează conform prescripțiilor medi-
cale, însă acest factor nu poate fi evidențiat, deoarece nu a 
fost programat în chestionare.

Din punct de vedere a eticii actului farmaceutic, un 
anumit interes prezintă consumul de timp pentru deser-
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Tabelul 2. Consumul de timp pentru deservirea vizitatorului farmaciei comunitare (farmaciști)

Etape de deservire
Consum de timp (min, sec)

≤10 sec ≤20 sec ≤1 min ≤5 min ≤10 min ≤15 min ≤20 min ≤30 min <30 min

Salutul și stabilirea contactului 182 138

56,9% 43,1%
Diagnosticarea cererii 15 74 177 54

4,7% 23,1% 55,3% 16,9%

Prezentarea produsului și 
consultanța

37 286
11,6% 89,4%

Eliberarea medicamentului și 
informarea consumatorului

23 124 84 57 32

7,2% 38,7% 26,3% 17,8% 10,0%

Finalizarea contactului 284 36
88,7% 11,3%

Total 15 99 106 84 13 3
4,7% 30,9% 33,1% 26,3% 4,1% 0,9%

Tabelul 3. Consumul de timp pentru deservirea vizitatorului farmaciei comunitare (laboranți–farmaciști)

Etape de deservire
Consum de timp (min,sec)

≤10 sec ≤20 sec ≤1 min ≤5 min ≤10 min ≤15 min ≤20 min <20 min
Salutul și stabilirea contactului 243 65

78,9% 21,1%

Diagnosticarea cererii 236 64 8

76,6% 20,8% 2,6%

Prezentarea produsului și 
consultanța

112 196

36,4% 63,6%

Eliberarea medicamentului și 
informarea consumatorului

82 177 49

26,6% 57,5% 15,9%

Finalizarea contactului 289 19

93,9% 6,1%

Total 34 184 68 17 5

11,1% 59,7% 22,1% 5,5% 1,6%

virea vizitatorului farmaciei comunitare (tab. 2 – pentru 
farmaciști, tab. 3 – pentru laboranți-farmaciști). Care ar fi 
tangența între “consum de timp” și etică? Pentru a asigu-
ra buna calitate a actului farmaceutic, este nevoie de timp 
suficient ca specialistul-farmacist/laborant-farmacistul să 
poată realiza procedura operațională standard, pe de altă 
parte – să se obțină consilierea pacientului-consumator de 
medicamente. Norme de timp pentru realizarea POS nu 
sunt stabilite, însă amplituda 5 min – 30 min pentru un 
vizitator ar putea include toate etapele, dacă se ține cont și 
de complexitatea problemelor manifestate de către solici-
tantul serviciilor farmaceutice.

Datele analitice din tab. 2 demonstrează faptul că cea 
mai mare atenție farmaciștii acordă etapei “Eliberarea me-
dicamentului și informarea pacientului”, iar laboranții– 
farmaciști– etapei “Diagnosticarea cererii”.

Marea majoritate a farmaciștilor consumă în procesul 
de prestare a serviciilor farmaceutice de la 10 până la 20 
min, iar a laboranților-farmaciști – de la 5 pînă la 15 min. 
Aceste rezultate pot fi recomandate pentru examinare, ca 
alternativă, în procesul de normare a consumuli de timp în 
realizarea procedurilor operaționale standard. 

Orientarea motivațională a consultanței (fig. 4.) are o 
vădită pondere etico-profesională în procesul de prestare a 
serviciilor farmaceutice. Marea majoritate a respondenților 
(93,4% – farmaciști și 86,0% – laboranți-farmaciști) își ori-
entează consultanța spre obținerea îngrijirilor farmaceuti-
ce conforme.

Totodată, este regretabil faptul că 6,6% dintre respon-
denții-farmaciști și 14,0% dintre respondenții laboranți-
farmaciști, au menționat ca motivație pentru consultanța 
oferită pacienților “dorința de a vinde cât mai mult și cât 
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Farmaciști Laboranți-farmaciști

– Dorința de îngrijire farmaceutică conformă

– Dorința de a vinde cât mai mult şi cât mai scump

 

 

Figura 4. Orientarea motivațională a consultanței

Tabelul 4. Aportul farmaciștilor și laboranților-farmaciști la publicitatea medicamentelor

Tipul publicității
Farmaciști Laboranți-farmaciști

Abs. % Abs. %
Promovarea orală a medicamentelor noi la solicitarea 
firmelor producătoare

253 79,1 184 59,7

Promovarea orală a medicamentelor cunoscute la 
solicitarea firmelor producătoare

195 61,0 96 31,2

Expunerea de materiale publicitare în sala de deser-
vire, la locul de lucru

296 92,5 135 43,8

Neimplicați în activitatea publicitară 25 7,8 64 20,8

Implicarea / publicitate (total cazuri) 744 415

Media la 1 specialist 2,52 1,70

mai scump”. Necătând la faptul că ponderea acestei ale-
geri a respondenților este nesemnificativă, totuși existența 
acestor cazuri vorbește despre o gravă afectare a conceptu-
lui farmaciei etice în Republica Moldova.

Necesitatea eradicării acestor lăstari ai “mercantelis-
mului farmaceutic moldav” trebuie să devină o sarcină de 
urgență a tuturor: organelor statale de specialitate, AFRM, 
instituțiilor de învățămînt farmaceutic, societății civile, 
organizațiilor nonguvernamentale etc.

Tangența dintre promovarea modului sănătos de viață 
și etica actului farmaceutic este una evidentă și direct 
corelațională (fig. 5). Prin realizarea serviciului farmaceu-
tic esențial “promovarea modului sănătos de viață (MSV)”, 
farmacia comunitară demonstrează apartenența sa la sis-
temul de sănătate. Acesta este serviciul ce are menirea să 
înlăture situația de mercantilism ce s-a înrădăcinat astăzi 
în sistemul farmaceutic al Republicii Moldova.

Conform datelor prezentate în figura 5, farmaciștii con-
sumă, pentru acordarea serviciului “promovarea MSV”, 
în medie 35,7% din timpul acordat vizitatorilor farmaci-
ei-consumatori de medicamente, amplituda consumul de 
timp variând între 10% și 40%. Laboranții-farmaciști con-
sumă în medie pentru promovarea MSV 18,2% din timpul 
acordat vizitatorilor farmaciei comunitare, amplituda vari-
ând între 5% și 30%.

Aportul specialiștilor din farmaciile comunitare la pub- 
licitatea medicamentelor ce se desfășoară în aceste far- 
macii este prezentat în tab. 4. Din numărul total de 
farmaciști 92,2% au menționat că în farmacia comunitară 
în care ei activează, se face publicitatea medicamentelor și 
doar 7,8% – sunt de părere că nu se face. Dintre laboranți-
farmaciști 79,2% consideră că farmacia face publicitate 
pentru medicamente.

Figura 5. Consumul de timp pentru promovarea MSV

Recomandarea suplimentară a medicamentelor sau/și 
altor produse farmaceutice (tab. 5) este una din acțiunile 
mercantile promovate astăzi în farmaciile comunitare și 
este orientată spre majorarea volumului vânzărilor. Majo-
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Tabelul 5. Recomandarea suplimentară a medicamentelor sau/și altor produse farmaceutice

Recomandarea suplimentară a:
Farmaciștii Laboranții-farmaciști

Abs. % Abs. %
unor medicamente Rx 53 22,8 22 7,1
suplimentelor biologic active 188 58,8 135 43,8
plantelor medicinale 254 79,4 281 91,2
unor medicamente OTC 142 44,4 78 25,3
unor ustensile pentru administrarea medicamente-
lor eliberate

59 18,4 27 8,8

Tabelul 6. Rangul calităților pe care trebuie să le posede farmacistul și laborantul-farmacist

Calitatea
Farmaciști Laboranți-farmaciști

Suma Media Rang Suma Media Rang
Competența profesională 1600 5,00 1 1540 5,00 1
Responsabilitate 1560 4,87 3 1503 4,88 3
Onestitate 1524 4,76 4 1421 4,61 4
Corectitudine 1588 4,96 2 1506 4,89 2
Sinceritate 1493 4,66 5 1340 4,35 9
Respect 1425 4,45 7 1392 4,52 6
Onoare 1259 3,93 13 1117 3,63 14
Comunicabilitate 1387 4,33 9 1289 4,18 11
Amabilitate 1263 3,95 12 1314 4,27 10
Seriozitate 1214 3,79 15 1402 4,55 5
Durabilitate la stress 1471 4,60 6 1388 4,51 7
Ageritate 1345 4,20 10 1215 3,94 13
Ingeniozitate 1237 3,86 14 1112 3,61 15
Bunăvoință 1338 4,18 11 1241 4,03 12
Receptivitate 1415 4,42 8 1374 4,46 8

ritatea farmaciștilor (79,4%) și a laboranților-farmaciști 
(91,2%) recomandă suplimentar plante medicinale. Re-
comandarea suplimentară a suplimentelor biologic acti-
ve ocupă locul al II-lea în recomandările suplimentare: 
58,8% din farmaciști și 43,8% din laboranți-farmaciști 
recomandă SBA. Se poate presupune că această acțiune a 
farmaciștilor și laboranților– farmaciști este una orientată 
spre obținerea de vânzări majore, dat fiind faptul că SBA 
se înscriu în lista produselor scumpe și foarte scumpre, 
totdată, eficiența lor terapeutică de cele mai multe ori, nu 
este bazată pe dovezi.

Recomandarea suplimentară a medicamentelor Rx 
reprezintă o încălcare a normelor stabilite de Ministerul 
Sănătății. În cazul în care farmacistul, în rezultatul dia-
gnosticării cererii solicitantului, stabileștete necesitatea re-
comandării unui medicament Rx, el va contacta medicul-
curant și îi va propune vizitatorului farmaciei să consulte 
suplimentar medicul său (care a prescris rețeta). Farmacis-
tul are dreptul să propună o altă denumire a medicamen-
tului (un sinonim) în cazul în care în rețetă nu e prescris 
DCI-ul ci denumirea lui comercială. Recomandarea pre-
paratelor OTC este legală, însă trebuie să fie realizată în 
condițiile unei automedicații responsabile și controlate.

Pentru evidențierea raportului beneficiu/risc al reco-
mandărilor suplimentare e nevoie de cercetări suplimenta-
re și profunde; aceasta nefiind subiectul prezentei cercetări.

Farmacistul și laborabtul-farmacist ca specialiști ce 
au ca obiecte de activitate medicamentul şi omul bolnav, 
trebuie să posede un șir de calități omenești deosebite de 
alte profesii. Totuși, respondenții– farmaciști și laboranți-
farmaciști au plasat pe primul plan competența profesio-
nală cu nota medie 5,00 (tab. 6). pe locul al II-lea – corec-
titudinea cu media 4,96 (farmaciștii) și 4,89 (laboranții– 
farmaciști). Locul 3 îl deține “responsabilitatea” cu 4,87 
(farmaciștii) și 4,88 (laboranții-farmaciști). Începînd 
cu rangul al V-lea părerile farmaciștilor și laboranților– 
farmaciști, referitor la calitățile pe care trebuie să le pose-
de– se deosebesc. Pe ultimul loc farmaciștii au plasat “seri-
ozitatea”, iar laboranții-farmaciști – “ingeniozitatea”. 

Dintre alte calități ce trebuie să le posede specialiștii în 
farmacie au fost cel mai frecvent menționate următoarele: 
compătimire, să fii hotărât, încrezut, stăpânire de sine, loia- 
litate (la necesitate) și altele.

O anumită pondere informațională o are și autoapreci-
erea (tab. 7) farmaciștilor și laboranților-farmaciști privind 
respectarea normelor de etică și deontologie farmaceutică. 
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Nici unul din respondenți nu s-a autoapreciat insuficient. 
Din cei 73,4% farmaciști care s-au autoapreciat, 47,7% si-
au dat nota “suficient”, 46,4% – “bine” și doar 5,9% – “exce-
lent”. Laboranții-farmaciști (61,4% din numărul total) s-au 
autoapreciat respectiv: cu “suficient” – 67,7%, cu “bine” – 
30,7% și “excelent” – 1,6%.

În ultimul compartiment al chestionarului, respondenții 
trebuiau să formuleze în mod succint 3 propuneri pentru 
îmbunătățirea activității etice a farmaciei comunitare. La 
această solicitare au răspuns doar 144 (45,0%) farmaciști 
și 38 (12,3%) dintre laboranți – farmaciști. Respondenții 
au înscris: cîte 1 propunere – 32 farmaciști și 14 laboranți– 
farmaciști, câte 2 propuneri – 87 farmaciști și 19 laboranți– 

Tabelul 7. Autoaprecierea privind respectarea normelor de etică și deontologie farmaceutică

Indicator Farmaciști Laboranți-farmaciști

Și-au dat autoapreciere

Abs. % Abs. %
235 73,4 189 61,4

insuficientă - 0,0 - 0,0
Suficientă 112 47,7 128 67,7
Bună 109 46,4 58 30,7
Excelentă 14 5,9 3 1,6

farmaciști și câte 3 propuneri – 25 farmaciști și 5 laboranți– 
farmaciști.

În total au foat procesate 348 propuneri ale respon-
denților. Toate propunerile au fost comasate după sens 
și grupate în funcție de adresabilitatea lor: specialiștilor 
farmaciști și laboranți-farmaciști, organelor de reglementa-
re și control în domeniul activității farmaceutice, Asociației 
Farmaciștilor din Republica Moldova, patronilor farmaci-
ilor comunitare. Propunerile înaintate de respondenți au 
servit ca puncte de reper pentru elaborarea recomandărilor 
privind rederesarea situației referitoare la activitatea farma-
ciei comunitare pe principiile farmaciei etice.

În temeiul rezultatelor chestionării specialiștilor farma-
ciști și laboranți-farmaciști, expuse, precum și luând în 
considerație propunerile respondenților, expuse în pct 3.1 al 
Chestionarului, au fost elaborate următoarele recomandări:

1. Organelor de reglementare și control în domeniul 
activității farmaceutice

– a elabora un proiect de lege pentru modifica-
rea și completarea Legii nr. 411/1995 și a Legii nr. 
1456/1993, care ar conține norme juridice privind:
	Înlăturarea factorilor ce provoacă încălcarea nor-

melor de etică și deontologie farmaceutică;
	Investirea AMDM cu o funcție concretă pentru 

Inspectoratul GPP prin realizarea cărei să se for-
tifice respectarea normelor de etică și deontologie 
farmaceutică;

	Înăsprirea graduală a sancțiunilor aplicate agenților 
economici care încalcă sau/și creează condiții pen-
tru încălcarea normelor farmaciei etice;

– a sesiza Agenția Națională pentru Protecția Concu-
renței perivind necesitatea combaterii multiplelor 
cazuri de manifestare a concurenței neloiale ce au loc 
pe piața faraceutică a Republicii moldova;

– Ministerul Sănătății să supună revizuirii normele pri-
vind cerințele de calificare a specialistului farmacist 
și laborant-farmacist, delimitând cu claritate fucțiile 
în conformitate cu cunoștințele și deprinderile prac-
tice acumulate în procesul de instruire precum și 
ținând cont de practica intrenațională.

ELABORAREA RECOMANDĂRILOR PRIVIND FORTIFICAREA ETICII  
ACTULUI FARMACEUTIC ÎN FARMACIA COMUNITARĂ

2. Specialiștilor-farmaciști și laboranți-farmaciști ai 
farmaciilor comunitare 

– să renunțe la stimulările materiale sau/și morale pe 
care le obțin pentru vânzări majore de medicamente 
și alte produse farmaceutice;

– să respecte prevederile Codului Deontologic al Far-
macistului neadmițând abatere atât din partea perso-
nală cât și a colegilor de profesie;

– în cazul în care statutul psiho-emoțional al farmacis-
tului nu corespunde cerințelor necesare în relațiile cu 
pacientul, să renunțe la activitatea “la prima masă” în 
folosul altor tipuri de activitate farmaceutică concre-
tă, în care nu se manifestă direct relațiile cu pacienții;

– să sesizeze, prin intermediul AFRM, despre cazurile 
de încălcare a dreptului la libera  concurență Agenția 
Națională pentru Protecția Concurenței;

– în vederea obținerii performanței în realizarea actu-
lui farmaceutic, să respecte fără abateri prevederile 
procedurilor operaționale standard, iar în cazul în 
care ultimele sunt absente să participe la elaborarea 
și implimentarea lor în practică;

– să respecte cu sfințenie jurămîntul farmacistului pe 
care l-a jurat la absolvire în fața colegilor, învățătorilor, 
prietenilor, rudelor.

3. Asociației Farmaciștilor din Republica Moldova
– să elaboreze o normă juridică conform căreia farma-

cistul și laborantul-farmacist să fie în mod obligatoriu 
membru al organizației profesionale a farmaciștilor: 
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dacă nu este membru al AFRM, nu are dreptul de 
a profesa. Această normă să o promoveze pentru 
aprobare prin aplicarea de completări la Legea nr. 
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutică;

– să organizeze în cadrul AFRM comisii disciplinare: 
la nivelul asociațiilor municipale și raionale la ni-
velul republican – Comisia Disciplinară Națională 
a AFRM, care să examineze și să adopte decizii 
asupra cazurilor de încălcare de către farmaciștii și 
laboranții-farmaciști practicieni a normelor de etică 
și deontologie farmaceutică;

– să organizeze sistemul de monitorizare a activității 
practice a farmaciștilor și laboranților-farmaciști ori-
entat spre prevenirea încălcării normelor de etică și 
deontologie farmaceutică precum și spre asigurarea 
bunei calități a actului farmaceutic contemporan;

– a organiza în cadrul AFRM secția studenților- 
farmaciști, care să-și asume funcția de contribuție la 
educația etico – deontologică a viitorilor farmaciști și 
laboranți-farmaciști;

– să elaboreze Codul de Etică (conduită) – cadru al far-
maciei comunitare și să-l promoveze spre implimen-
tare în practică. 

4. Patronatului farmaceutic
– patronii farmaciilor comunitare (nefarmaciști) nu 

se vor implica în niciun fel în actul farmaceutic 
desfășurat în cadrul farmaciilor în care sunt patroni. 
Această normă se răsfrânge și asupra altor angajați – 
nefarmaciști. Temei: prevedera art.4, alin. (3) al Legii 
845/1992 cu privire la antreprenoriat și întreprinderi;

– să înlocuiască stimularea materială a farmaciștilor 
pentru vânzări majore – cu stimularea material/mo-
rală pentru nivelul calității serviciilor farmaceutice 
prestate;

– a nu admite încălcarea prevederilor legale privind:  
amplasarea și extinderea rețelei de farmacii și filia- 
le comunitare, concurența loială, încadrarea farma-
ciștilor specialiști și laboranți-farmaciști în farmacii-
le comunitare etc.

Abordări generale privind managementul  
implementării recomandărilor

Pentru a asigura implementarea eficientă a recoman-
dărilor elaborate, pot fi aplicate următoarele strategii ale 
procesului schimbării [3]: acțiunea “top-down” (de sus în 
jos); acțiunea “în focare contaminate”; acțiunea “în clește”.

Acțiunea “top-down” presupune implicarea tuturor 
“jucătorilor”: a ierarhicilor și a subordonaților. Este o mo-

dalitate de constrângere cu implicarea directă și constantă a 
managerilor superiori, dar și a managerilor (farmaciștilor– 
diriginți) ai farmaciilor comunitare. Ultimii sunt acei ce 
trebuie să înfrângă rezistența celor ce se opun implementă-
rii propunerilor elaborate.

Focarele contaminate lasă mai mult câmp de experi-
mentare. Propunerile pot fi implementate în mod expe-
rimental în unele farmacii, unele raioane, unele sectoare. 
Reomandările, la fel, pot fi selectate și implementate într-
o anumită ordine consecutivă, pe rând (nu toate odată). 
Acest tip de implementare se bazează pe flexibilitate mana-
gerială și conducere descentralizată. 

Acțiunea “în clește” reprezintă o îmbinare armonioa-
să a acțiunilor ierarhice cu “focarele contaminate”. Această 
modalitate permite îmbiarea acțiunilor în așa fel, încât ele 
să fie adaptate la nivelul de dezvoltare și posibilitățile de 
schimbare în fiecare farmacie comunitară în parte.

Concluzii
1. Calitatea actului farmaceutic realizat în cadrul farma-

ciilor comunitare este afectat de atitudinea specialiștilor– 
farmaciști și laboranți-farmaciști, influențată nereglemen-
tar în cadrul unor farmacii comunitare: cointeresarea ma-
terială/morală pentru vânzări majore (90,0%); consultanță 
cu scopul de a vinde cât mai mult și cât mai scump (10,2%); 
promovarea medicamentelor la solicitarea firmelor produ-
cătoare (62,8%); recomandarea suplimentară neconformă 
a unor produse farmaceutice (51,4%); eliberarea medica-
mentelor fără precripție medicală (66,9%); recomandarea 
medicamentelor Rx fără consultarea medicului curant 
(12,8%); participarea la diverse manifestări de instruire în 
domeniul “comerțului” cu medicamente (84,7%).

2. S-au pus în evidență un șir de caracteristici și apre-
cieri ale actului farmaceutic desfășurat în cadrul farma-
ciilor comunitare: consumul de timp pentru promovarea 
modului sănătos de viață (35,7% – farmaciștii și 18,2% – 
laboranții-farmaciști); consumul de timp pe etape ale pro-
cesului de deservire a vizitatorului-consumator de medica-
mente; calitățile pe care trebuie să le posede farmacistul și 
laborantul-farmacist.

3. În rezultatul studiului s-au elaborat 17 recoman-
dări pentru: organele de reglementare și control în dome-
niul activității farmaceutice (3); specialiștii farmaciști și 
laboranți-farmaciști ai farmaciilor comunitare (6), AFRM 
(5), toate orientare spre fortificarea eticii și deontologiei 
farmaceutice, spre îmbunătățirea calității actului farmace-
utic desfășurat în farmaciile comunitare pe baza principii-
lor farmaciei etice.
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FARMACIA DE SPITAL

RAtIONALISATION of DRUGS groups A05 BILE AND LIVER  
THERAPY &A06 FOR CONSTIPATION of ALIMENTARY TRACT  

AND METABOLISM in hospitals

Emilian Bernaz
Public Health Institution Emergency Medicine Institute, Chisinau, Republic of Moldova

Rezumat 
Raționalizarea medicamentelor din grupele a05 terapia biliară și hepatică și a06 terapia constipației a tractului digestiv și 
metabolism în spitale
Conform datelor Organizaţiei Mondiale a Sănătăţii (OMS) în prezent în lume sunt mai mult de 2 miliarde de oameni sau circa 30%, care 
suferă de diverse maladii ale ficatului şi vizicei biliare. În  Republica Moldova, în anul 2010, rata standardizată a mortalităţii prin boli 
cronice ale ficatului şi ciroză hepatică a crescut de 3 ori în raport cu cea din ţările europene Eur-B+C, de 10 ori – din ţările grupei Eur-A şi 
de 5,8 ori – din cele ale Regiunii Europene. Conform unor estimări de specialitate, prevalenţa persoanelor cu hepatite cronice, ciroză a 
ficatului şi constipaţii în secţiile medicale ale Institutului de Medicină Urgentă variază între 35 şi 45% din totalul persoanelor spitalizate.
Reieşind din numărul mare de pacienţi internaţi cu diferite maladii în spitale, la care prevalează  incidenţa maladiilor ficatului, calităţii 
digestiei  şi motoricii intestinelor, remediile medicamentoase din grupele farmacoterapeutice terapia biliară şi hepatică, precum şi cele 
laxative sunt administrate pe larg. 
Situaţia dată determină sistemul de sănătate din republică să acorde o atenţie primordială  organizării unui tratament calitativ al aces-
tor tipuri de maladii şi utilizării raţionale a medicamentelor, evaluând consumul de remedii medicamnetoase utilizate pentru aceste 
scopuri în corespundere cu cerinţele internaţionale. Vom menţiona, că în Republica Moldova estimarea consumului acestor grupe de 
remedii medicamentoase în instituţiile medicale nu este studiată în deajuns. În articolul de faţă ne-am propus să măsurăm de o manieră 
apliucativ-ştiinţifică dinamica cunsumului în indici naturali şi valorici, în doze definite pentru o zi, ca unitate de bază internaţională în 
evaluarea consumului de medicamente administrate pentru o perioădă de timp la o mie de zile-paturi, realizate prin rotaţie pe parcur-
sul unui an.  
Studiul prezintă un interes fundamental atât sub aspect ştiinţific, cât şi practic, dat fiind necesitatea tranzitării  instituţiilor medicale 
curative la consumul de remedii, evaluat în unităţi de măsură internaţionale în vederea optimizării utilizării raţionale a medicamentelor.
Cuvinte cheie: remedii medicamentoase, terapia biliară, hepatică, laxative, doze definite pe zi, zile-pat ocupate, spitale, indici naturali 
şi valorici. 

Abstract
According to the WHO, nowadays worldwide there are more than two billion people, or approximately 30% of the world population 
suffering from various diseases of the liver and gallbladder. Standardized death rate by chronic liver disease and cirrhosis in Republic of 
Moldova compared to EU countries in 2010 exceeded 3.0 times the European countries Eur-B+C, 10 times countries Eur-A group and 5.8 
times the level of European Region. The prevalence of people with chronic hepatitis, cirrhosis and suffering from constipation accord-
ing to some estimates provided in the Institute of Emergency Medicine varies between 35-40% of all hospitalized people.
This situation causes significantly the health system to organized qualitative treatment of these kinds of illnesses and rational used of 
medicine, based on assessment at international level of consumption drugs for these purposes.
Taking in the consideration the number of patients admitted to hospital with different diseases, but with the other concomitant health 
problems that are belonging to the liver, digestion and intestinal bowel peristalsis irregularities, drugs of these pharmacotherapeutic 
groups are widely administered. It is necessary to mentioned, that in hospital institutions of Republic of Moldova the consumption of 
drugs in bile and liver therapy, as well as laxatives is not enough studied. The article is dedicated to estimate the consumption dynamics 
in nature and values indices and in defined daily dose like an international recognized unite of drug consumption measurement, deter-
mining at the same time the number of defined daily doses administered drug for a period of time to a number of occupied bed days.
The study is of an interest for both practically and scientifically, in terms of practical, organization and optimization that would ensure 
the rational drugs use in health facilities.
Keywords: drugs, bile and liver therapy, lipotropic, drugs for constipation, defined daily doses, occupied-bed days, hospitals, nature, 
values, indices.
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Introduction
Is knowledgeable fact that approximately 30% of the 

world population suffering from various diseases of the 
liver and gallbladder [1]. Morbidity and mortality from 
liver disease (cirrhosis) in the population of Moldova ex-
ceeded 3 times the European countries Eur-B + C, 10 times 
– the Eur-A countries group and 5, 8 times – European 
Region [2]. In some neighboring countries with Moldova, 
like Ukraine, prevalence of chronic hepatitis and liver cir-
rhosis in the last10 years has increased by at least 2.3-fold 
[3] with share of the elderly population (60-75 years), who 
at the same time are at risk of suffering from constipation 
of 23.3%, and the young age population (12-29 years) of 
8.1%, or 3 times lower than in older [4, 5]. In all the hos-
pital-like institutions the drug consumption subgroups of 
group referred to liver therapy, lipotropic, bile acids and 
laxatives (contact, volume and osmotic) is conditioned 
largely by the considerable number of concurrent system-
related to liver disease and gastrointestinal. The evalua-
tion of medicinal remedies’ consumption should men-
tion the above subgroups in units recommended by the 
World Health Organization and international recognition 
such as DDD – defined daily dose [6, 7] carries a practical 
and important scientific work connotation of doctors and 
pharmacists permanently concerned of rational planning 
of the medication needed for consumption and adminis-
tration. In this context it is worth to mention that the rec-
ommended doses of the World Health Organization will 
use the abbreviation (DDD), and that doses determined in 
the Institute of Emergency Medicine will apply (DDDEMI) 

abbreviation. The purpose and the principle of the work 
are concentrated around this question.

This is the third scientific study conducted at the Insti-
tute of Emergency Medicine with the intention of assess-
ing consumption of medicinal remedies, the compartment 
of main group A0 – alimentary tract and metabolism ac-
cording to the classification ATC (Anatomical Therapeutic 
Chemical classification the system).

	 Materials and methods
For this study we used data on a five-year period 2009 

– 2013 in the Public Health Care Institution, Institute of 
Emergency Medicine (EMI), which shows the dynamics of 
consumption of medicinal remedies pharmacotherapeutic 
subgroups of biliary and liver, as well as laxatives of the 
main group A – alimentary tract and metabolism, accord-
ing to ATC classification indicating the nature and value 
indices. As the statistical methods was used, analytical, 
mathematical, comparison, logical and descriptive.

Results and discussion
It is worth to mention that the level of consumption of 

medicinal remedies in the digestive tract and metabolism 
group in 2013 was 1 089 189 lei /182 360 grams, of which 
20 633 lei / 1 327 grams or 1.9% / 0.8% is medication of 
A05subgroup Bile and Lever therapy, and A06 Laxative re-
spectively 16,378 lei / 18 240 grams or 1.5% / 10%. The data 
presented above are for only patients with health insurance 
and other free treated by the state categories of citizens.
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Fig. 1. Consumption of A05A Bile therapy for enteral use during the years 2009 – 2013



20

Revista Farmaceutic+ a Moldovei

Fig. 2. A05B Liver and lipotropic therapy for parenteral and enteral use

Fig.3. The Total consumption of group A05 Biliary and liver therapy for parenteral and enteral use

In figure 1 is presented the evaluation results of drug 
remedies consumption of subgroup A05A in usingenteral 
therapy for biliary and natural value indices, for a period 
of five years.

Drugs that subgroup is represented by Acidum urso-
deoxycholicum DDD = 750 mg (Ursofalk c. 250 mg) [8]. 
During assessed period, the consumption increased in val-
ue indices from 324 lei to 354 lei, and natureindices– from 
18 to 43 grams.

In Fig. 2 is presented the medicinal remedies consump-
tion evaluation results of subgroup A05B and liver thera-
py lipotropic for parenteral and enteral use in values and 
natural indices for a period of five years. To this subgroup 
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of drugs are belonging such drug remedies as well Essen-
tiale combination with DDD(EMI) = 750 mg and trade 
name (Essentiale sol. inj. 250 mg / 5 ml); Phospholipidum 
with DDD(EMI)  = 1800 mg and trade name (Rezalut Pro 
300mg jutty Pro c. 300 mg); Argininum + Sorbitolum with 
DDD(EMI)  = 2500 mg and trade name (Arginine-Sorbitol 
powder. / Sol.inj. / Perf.250 or 500 ml), Extractum chole 
+ Extractum Cynarae scolimus) with DDD (EMI) = 3000 
mg  and  trade name (Choliver c.); Kali orotas with DDD 
(EMI) = 1250 mg and trade name (Orotate K c. 500 mg); 
Silymarinum with DDD(EMI)  = 300 mg and trade name 
(Lagos dr.150 mg).

Consumption of medicinal remedies subgroup A05B 
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Fig. 4. The Number of DDD biliary and hepatic subgroup A05 therapy for parenteral 
and enteral use

Fig. 5. The consumption results in value and natural indices of medicinal remedies for the subgroup 
A06A laxatives enteral use

Liver and lipotropic therapy of parenteral and enteral use 
for a period of five years is characterized by the decreas-
ing tendency of value indices and increasing one in natural 
indices. For medicinal remedies of this subgroup used in 
institution, is not identified any DDD index, proposed by 
the World Health Organization. The consumption analysis 
of each drug remedy for the specified subgroup was made 
in their absence. Therefore, the DDD of the subgroup me-
dicinal remedies was estimated evaluating a number of 300 
to 500 cases treated in different profile sections and differ-
ent time periods. To determine the number of DDD per 
year during the period 2009–2013 was performed dividing 
the annual consumption of natural indices (milligrams) in 
DDD(EMI)  for a day and summing these data.

In figure 3 is presented the data on the total consump-
tion of medicinal remedies subgroup A05 therapy and he-
patic bile for parenteral and enteral use. 

The consumption of medicinal remedies subgroup A06 
Drugs for constipation has higher values of 3.300 units 
DDD and consumption is characterized as unstable, vary-
ing considerably in 2009 and 2012 comparing to the years 
2010, 2011 and 2013.

To determine DDD and compare the consumption of 
alementary tract and metabolism drugs for the period of 
2009-2013, the statistics data concerning the number of 
treated patients (for only patients with health insurance 
and other free treated by the state categories of citizens), 
the number of bed/days and total annual quantities of me-
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subgroup. In Fig. 4 is presented the data on 
the number of DDD and DDD (EMI) of group 

A05 Biliary and liver therapy for parenteral and 
enteral use. 
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use 

The data evaluation results in this figure 
demonstrate an unstable consumption of DDD 
medical remedies for the parenteral and enteral 
administration. The total DDD for parenteral and 
enteral use in 2011 was 2747, and in 2013 their 
number decreased to 1995 DDD, showing a 
difference of 752 or a decrease of 27.3%. The 
ratio consumption of enteral and parenteral 

dosage form varies considerably from year to 
year, and in 2013 this differential was almost 
missing. 
Figure 5 is presented the consumption results in 
value and natural indices of medicinal remedies 
the of subgroup A06A laxatives for enteral use. 
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Fig. 5. The consumption results in value and natural indices of medicinal remedies for the subgroup 
A06A laxatives enteral use 

To this subgroup of drugs are belonging as well 
such as medicinal remedies like Lactulozum with 
DDD = 6700 mg and trade name (Duphalac syrup 
66.7 g / 100ml 500ml), Bisacodylum with DDD = 
10 mg and trade name (Bisacodyl comp. Film. 5 
mg N30) and Cassia acutifolia with DDD = 140 

mg and trade name (Senadexin comp. 70 mg.). 
We can see that in the evaluated period 
consumption occurred only for enteral form of 
laxative drug remedies that the value index 
increased threefold (2.97). 
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Fig. 6. The number of DDD for group A06 Drugs for constipation enteral use

Forma de 
Unitatea  2009 2010 2011 2012 2013

administrare de măsură 
DDD/
WHO

DDD/
EMI

DDD/
WHO

DDD/
EMI

DDD/
WHO

DDD/
EMI

DDD/
WHO

DDD/
EMI

DDD/
WHO

DDD/
EMI

Anual AO5 A06 AO5 A06 AO5 A06 AO5 A06 AO5 A06

Parenteral  (EMI) DDD 1160 180 980

Enteral  (EMI) DDD 600 20 542 2720 315 183 958 20
Enteral  (OMS) DDD 57 30 3289 17 3213 665 57 2654

Enteral total DDD 657 50 542 3289 2720 3528 183 665 1015 2674

Total DDD 657 50 1702 3289 2737 3528 363 665 3010 2674
Divizare : : : : : 

Zile pat 188762 191556 186246 199816 193019
Înmulţire x 1000 x 1000 x 1000 x 1000 x 1000 
Rezultatul 

= = = = = 

Parenteral  (EMI) DDD/1000 6.1 0.9 5.1

Enteral  (EMI) DDD/1000 3.2 0.1 2.8 14.6 1.7 0.9 5.0 0.1
Enteral  (OMS) DDD/1000 0.3 0.2 17.2 0.1 17.3 3.3 0.3 13.7
Enteral total DDD/1000 3.5 0.3 2.8 17.2 14.6 18.9 0.9 5.3 13.8
Total DDD/1000 3.5 0.3 8.9 17.2 14.7 18.9 1.8 3.3 10.4 13.8

Table 1
Number of DDD / 1000 and DDD (IMU) / 1000 occupied beds of the subgroup biliary, hepatic and the laxatives 

therapy, for parenteral and enteral form administered in the years 2009-2013

dicines were used.  The number of patients treated in the 
institution was 20 946 in 2009 with the median treatment 
duration of 8.62 days corresponding to 188 762 occupied 
bed/days; and respectively in 2010 was 21 341 and the ave-

rage duration of treatment 8.64  days which corresponds 
to 191 556 occupied bed/days; in 2011 was 19 913 pati-
en-ts with an average duration of treatment 8.66 days cor-
responding to 186 246 occupied bed/days; in 2012 was 20 
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664 patients with an average duration of treatment of 8.82 
days corresponding to 199 816 occupied days/ bed, in 2013 
was respectively 20 830 patients with an average duration 
of treatment  7.8 days corresponding to 193 019 occupied 
days/bed [9].

As shown in table 1, the total consumption of 
DDD/1000 for the parenteral form operated during in the 
evaluated period it is registered only for the subgroup A05 
Drugs for liver and biliary therapy had an administration  
range of 6.1 (2010)  and 5.1 (2013) for DDD/1000 occupied 
beds. The total for enteral form of administration the range 
of consumption DDD/1000 is limited between 3.5 (2009) 
and 5.3 (2013) units. The total consumption of DDD/1000 
for referred subgroup was 8.9 units in 2010 and 10.4 units 
in 2013 respectively, marking an increase of 116.9%. The 
consumption of drugs subgroup A06 Laxatives was only 
in enteral form and in 2009 showed 0.3 DDD/1000 occu-
pied beds, in 2010 to 17.2 DDD / 1000 occupied beds, in 
2011 around 18.9 DDD / 1000 occupiedbeds, in 2012 to 3.3 
DDD/1000 occupied beds and in 2013 to 13.8 DDD/1000 
occupied beds.

Conclusions
1. The consumption of medication therapy for biliary 

and hepatic subgroups A05 and A06 Laxatives in 2013 was 
18 152 lei / 3 426 grams or 1.7% / 1.9%  respectively, 16 378 
lei / 18 240 grams or 1.5 % / 10% of group A – digestive 
tract and metabolism, which was 1 089 189 lei / 182 360 
grams for the whole year. 

2. Consumption of remedies for the parenteral admin-
istration DDD / 1000 subgroup A05 biliary and liver ther-
apy, for the evaluated period ranged from 6.1 in 2010 to 5.1 
in 2013, with a decrease of 16.4% respectively.

3. The total consumption of DDD / 1000 A05 forbili-

ary and hepatic therapy subgroup was of 8.9 units in 2010 
to 10.4 in 2013, an increase of 16.9%. For subgroup A06 
Laxatives the total consumption of DDD / 1000 was 17.2 in 
2010, an increase of up to 13.9 DDD / 1000 occupied beds 
in 2013 or an decrease of 19.2%.

4. It was determined the institutional DDD (DDD 
(EMI)) for medicinal remedies: Essential combination 
DDD(EMI)  = 750 mg (trade name 

Essential sol. Inj. 250 mg/5 ml) Phospholipidum 
DDD(EMI) = 1800 mg (trade name Rezalut Pro c. 300 mg); 
Argininum + Sorbitolum DDD (IMU) = 2500 mg (trade 
name Arginine-Sorbitol powder. / Sol.inj. / Perf.250 or  
500 ml) Extraction tum extractumchole + + Cynaraescoli-
mus Court DDD(EMI)  = 3000 mg (trade name Choliver), 
Kali orotas DDD(EMI)  = 1250 mg (trade name orotate 
K c. 500 mg), Silymarinum DDD(EMI) = 300 mg (trade 
name Lagos dr.150mg), which if representing the medici-
nal remedies subgroup A05B  liver and lipotropic therapy, 
and, from subgroup A06 Laxatives Cassia acutifolia DDD 
= 140 mg (trade name Senadexin comp. 70 mg) used in 
the IMU. 

5. Due to cirrhosis in Moldova standard death rate is 5.8 
times higher than in the European Region, the morbidity 
is permanent growing and the total staff of hospitalization, 
those with concomitant diseases of bile, liver and intestinal 
peristaltic is more than 35-40%. Based on this, it highlights 
the need to provide remedies nomenclature and quantities 
of drug for the subgroups A05 Bellary and hepatic therapy 
and A06 Laxatives, to provide both qualitative treatment 
and disease prevention.

6. The data from the evaluation result serves as a basis 
for optimizing planning and the rational use of drugs rem-
edies of the listed groups.
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DETERMINAREA  CANTITATIVĂ A IZOFLAVONELOR în diverse 
produse si suplimente alimentare PRIN METODA 

SPECTROFOTOMETRICĂ UV-VIS
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Rezumat
Interesul crescut pentru izoflavonoide datorită beneficiilor asupra sănătăţii umane îşi are originea încă de la începutul descoperirii lor. 
O serie de studii in vitro au demonstrat inhibarea carcinogenezei de către flavonoide, existând unele dovezi esenţiale că acest lucru se 
produce şi in vivo. Cele mai studiate izoflavonoide din acest punct de vedere au fost genisteina şi daidzeina. În prezentul studiu a fost 
determinat conținutul de izoflavone în semințe de soia, dar și într-un șir de suplimente nutritive, fiind dezvoltată și perfectată o tehnică 
instrumentală simplă (spectrofotometrie în UV-VIS) după extragerea acestora cu metanol 70%. Tehnica utilizată pentru determinare s-a 
dovedit a fi exactă, sensibilă și reproductivă, limita de detecție a fost de 0, 64 μg/ml.
Cuvinte cheie: izoflavone, metoda cpectrofotometrică, suplimente alimentare.

Abstract  
Quantitative determination of isoflavones in various products and food supplements using uv-vis spectrophotometric me-
thods
Increasing interest to izoflavones is due to the benefits to human health since its discovery. A number of studies in vitro has demonstra-
ted the inhibition of carcinogenesis by izoflavones, which manifest the same action in vivo. Genistein and daidzein are the well -studied 
izoflavones from this point of view. In this study it was determined the content of isoflavones in soybean, but also in a few nutritional 
supplements. The simple instrumental technique (spectrophotometric UV-VIS) for determination of isoflavones after their extraction 
with methanol 70% have been developed and perfected. The technique used for the determination have been shown to be accurate, 
reproductive and sensitive, the detection limit was 0, 64 mg/ml.
Keywords:  izoflavones, spectrophotometric method,  food supplements

Introducere
Interesul crescut pentru izoflavonoide datorită benefi-

ciilor asupra sănătăţii umane îşi are originea în anii ‘30, 
mai exact anul 1936, când au fost descoperite de cercetă-
torul ungur Szent-Gyorgyi. Dietele bogate în izoflavono-
ide, fructe şi legume, şi-au dovedit eficienţa protectoare 
împotriva diferitelor boli, în special cele cardiovasculare şi 
a unor tipuri de cancer. O serie de studii in vitro au demon-
strat inhibarea carcinogenezei de către flavonoide, existând 
unele dovezi esenţiale că acest lucru se produce şi in vivo. 
Cele mai studiate izoflavonoide din acest punct de vedere 
au fost genisteina şi daidzeina. Distribuția pe scară largă a 
izoflavonelor, varietatea lor și toxicitatea relativ scăzută în 
comparaţie cu alți compuși activi din plante (de exemplu 
alcaloizii), au facut ca aceasta clasă de compuși să-și gă-
sească afirmarea în mai multe sfere ale medicinei, regăsin-

du-se în componența multor preparate medicamentoase. 
Totodată, sunt extrem de actuale cercetările, ce vin să valo-
rifice noi surse de compuși naturali biologic activi, inclusiv 
izoflavonele, prin determinarea conținutului acestora în 
produsele vegetale.

Mai multe metode raportate în literatura de specialitate 
pentru analiza izoflavonilor sunt bazate pe cromatografie 
lichidă de înaltă performanță (HPLC)1-4, gaz-cromatogra-
fie și spectrometrie de masă (GC-MS)5-7. Acestea au fost 
dezvoltate pentru a cuantifica mai multe izoflavone simul-
tan, cu toate acestea implică procese laborioase de prepara-
re a probelor, de separare, de detectare și analiză a datelor. 

Reieșind din cele expuse, elaborarea de noi tehnici pen-
tru analiza izoflavonelor în produsele vegetale este destul 
de actuală pentru cercetarea farmaceutică și justifică reali-
zarea acestei lucrări.
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Figura 1. Spectrul de absorbție al soluției standard de genisteină

Figura 2. Spectrele de absorbție ale extractelor metanolice: 1– extractul metanolic din Phyto soya; 2-extractul 
metanolic din Estroplus; 3-extractul metanolic din Activ meno; 4-extractul metanolic din semințe de soia

Materiale şi metode
Pentru efectuarea experimentelor a fost utilizată vese-

lă de laborator, utilaj și aparataj calibrat și standardizat, în 
conformitate cu cerințele Farmacopeei Europene.

Standardul de genisteină a fost procurat de la Chro-
maDex (SUA). Au fost utilizate semințe de soia din re-
colta anului 2014, comercializate pe piață; suplimente 
nutritive: Phyto soya, Estroplus, Aktiv meno, care au fost 
achiziționate în farmacie. Metanolul a fost procurat de la 
Merck (Darmstdat, Germania).

Condiții instrumentale și analitice.
Analizele spectrofotometrice în UV-VIS au fost efectu-

ate la spectrofotometrul Agilent 8453, Germania. In cali-
tate de solvenți și soluție de compensare s-a utilizat ames-
tecul de metanol-apă (90:10). S-a examinat spectrul de 
absorbție în diapazonul lungimilor de undă 200-450 nm, 
detecția s-a realizat la 260±2 nm. 

Extragerea izoflavonelor din semințe de soia și din su-
plimente nutritive. Conținutul unei capsule sau a unui com-
primat, sau 1.0 g de probă măcinată de semințe de soia sunt 
plasate într-un balon cu fund rotund de 100 ml, se adaugă 
50 ml metanol 70% și se extrage cu ultrasunet timp de 10 
minute, agitând  apoi 20 minute. Extractul răcit la tempe-

ratura camerei este filtrat printr-un filtru de celuloză cu di-
mensiunea porilorde 0,45 μm  într-un balon cotat de 100 ml, 
aducînd cu metanol 70% pînă la cotă;  se amestecă cu grijă.

Prepararea soluțiilor pentru analize. 
Soluția standard de genisteină: masa exactă de substanță 

standard (2,5 mg genisteină) se dizolvă în balon cotat de 25 
ml în amestec de metanol-apă (90:10), se omogenizează și se 
aduce cu același solvent la cotă (100 μg/ml). 

Soluții ale probelor analizate:  2 ml extract, obținut în 
condițiile redate mai sus, se trec în balon cotat de 10 ml, se 
omogenizează și se aduce la cotă cu amestec menatol-apă 
(90:10). 

Rezultate şi discuţii
Dozarea izoflavonelor prin metoda spectrofotometrică 

ca regulă se realizează în regiunea vizibilă, în urma reacției 
cu clorura de aluminiu. Totodată, prezența în structura izo-
flavonelor a multiplelor grupări cromofore condiționează 
și absorbanța in regiunea UV.

S-a înregistrat spectrul de absorbție a soluției standard 
de genisteină la spectrofotometru în diapazonul lungimi-
lor de undă 200-450 nm (figura 1).

Poziționarea curbei spectrale a soluției standard 
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de genisteină cu maxim de absorbție bine conturat la  
λ=262 nm, ne-a determinat să considerăm această lungime 
de undă în calitate de una analitică și pentru analiza pro-
duselor luate în studiu. 

La analiza spectrofotometrică a extractelor metanolice 
din soia praf și din suplimentele nutritive  Phyto soya, Es-
troplus, Aktiv meno se observă poziționarea analogică a 
maximelor de absorbție în raport cu standardul de genis-
teină (figura 2).

Din figură se observă că extractele metanolice nu re-
petă absorbția maximală a soluției standard la 262 nm, 
sunt devieri cauzate de alte componente ale acestor ex-
tracte, dar manifestă absorbanță în regiunea apropiată la  
λ=250-260 nm. 

Tehnica de lucru elaborată a fost validată după princi-
palii parametri – linearitate, precizie, exactitate/acuratețe, 
limită de detecție și de cuantificare8. 

Linearitatea
A fost găsită o corelație liniară (r2 = 0,9998) între va-

lorile absorbanței și concentrația soluțiilor de genisteina. 
Datele analizei de regresie sunt prezentate în Tabelul 1 și 
figura 3.

Tabelul 1. Rezultatele analizei de regresie 
în determinarea linearității metodei  

spectrofotometrice de dozare a izoflavonelor

Parametri Rezultatele analizei de 
regresie

Coeficient de regresie 0,99988

Panta±deviația standard 0,0142±0,00009

Intercepția±deviația standard 0,0003±0,00099

Deviația standard relativă (RSD) 0,75

Diapazon de concentrații μg/ml 50 – 300

Număr de determinări 6

Coeficientul de corelare a modelului de regresie 
liniară pentru graficul  de etalonare este 0,99988, ceea ce 
demonstrează că punctele experimentale se aproximează  
bine şi se fitează în jurul drepei de regresie. Prin urmare, 
se poate considera că curba trece prin origine. Valoarea 
scăzută a RSD (0,75%) indică precizia ridicată a curbei de 
calibrare.

Figura 3. Graficul de etalonare a ginesteinei  
r=0,99988  
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Precizia
In determinarea preciziei intra-grup (n = 6), conținutul 

mediu de izoflavone exprimat în genisteina în semințe de 
soia a fost 5,20 mg/g produs (RSD = 0,63%). Pentru preci-
zia inter-grup (n = 12), media obținută a fost de 5,29 mg/g 
produs (RSD = 1,12%). Valori ale RSD mai mici decât 2,0% 
atestată precizia metodei.

Exactitate/acuratețe
Acesta a fost investigată prin metoda adausului stan-

dard, la trei niveluri de concentrație în triplicat (n = 9). 
Recuperarea medie a 100,56% (RSD = 0,32%) a asigurat 
exactitatea metodei.

Limita de detecție și de cuantificare
Limita de detecție, calculată cu utilizarea parametrilor 

curbei de calibrare a fost 0,64 mg/ml. La analiza spectro-
fotometrică a soluțiilor diluate a fost posibil determinarea 
absorbanței la 262 nm în concentreații de 0,14 mg/ml, va-
loarea absorbanței fiind 0,0025. Limita de cuantificare cal-
culată cu utilizarea parametrilor curbei de calibrare a fost 
0,98 mg/ml.

S-a calculat conținutul total de izoflavone în recalcul la 
genisteină în toate produsele analizate (tabelul 2). 

Tabelul 2. Conținutul total de izoflavone determinat 
prin metoda spectrofotometrică  UV-VIS

Produse Absorbanța Concentrația ±deviația 
standard

PHYTO SOYA 0,56537 39,74 mg/caps±0,07
ESTROPLUS 0,21955 17,72 mg/caps±0,04

AKTIV MENO 0,16349 47,16 mg/caps±0,09
SOIA SEMINȚE 0,64965 5,20 mg/g produs±0,03

Rezultatele obținute denotă un conținut optim de izo-
flavone în recalcul la genisteină în semințele de soia (acesta 
se poate încadra între 1-7 mg/g produs). Pentru semințe 
este important de a ține cont de anumiți factori, care pot 
influența în mod direct acest conținut: varietatea specii-
lor de soia, perioada de colectare, localizarea geografică 
și condițiile pedo-climatice9. Conținutul de izoflavone în 
suplimentele alimentare studiate s-a încadrat în limitele 
declarate de producători. 

Concluzii 
Metoda spectrofotometrică în UV-VIS, propusă pentru 

dozarea izoflavonelor în semințe de soia și în suplimente 
nutritive s-a dovedit a fi una simplă și ieftină. Tehnica dez-
voltată a respectat principalii parametri de validare. Prin 
urmare, ea poate fi aplicată pentru determinarea izoflavo-
nelor în analizele de rutină de control al calității diverselor 
produse din soia, precum și a suplimentelor nutritive cu 
conținut de fitoestrogeni. Totodată poate fi folosită ca un 
test preliminar pentru a evalua conținutul genisteinei din 
diverse extracte de soia.
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Rezumat
Deficienţa de fer în organismul uman duce la scăderea nivelului hemoglobinei şi astfel apare anemia feriprivă. În acest caz medicii 
recomandă utilizarea preparatelor medicamentoase sub formă de săruri feroase (gluconat, sulfat, fumarat feros etc.) în diferite forme 
farmaceutice. În acestă situaţie elaborarea metodelor de analiză a ferului cu scopul asigurării calităţii formelor farmaceutice  rămâne 
foarte actuală. Obiectivul studiului expus în continuare a constat în elaborarea metodei de analiza fotometrică a Fe în forme farmaceu-
tice solide cu ajutorul acidului sulfosalicilic prin metoda adaosului standard.
 Cuvinte cheie: deficienţa de fer, analiză a ferului, asigurării calităţii, analiza fotometrică a Fe.

Abstract 
Determination of Iron with  sulphosalicylic acid in Feroplect tablets using photometric standard addition
Iron deficiency in the human body decreases the hemoglobin level and so iron deficiency anemia occurs. In this case, doctors recom-
mend the use of medicinal preparations in the form of ferrous salts (gluconate, sulfate, ferrous fumarate) into various pharmaceutical 
forms. In this situation developing methods of analysis of the iron to ensure the quality of dosage forms remains very topical. The object 
of the study further exposed consists in the photometric analysis of the method of Fe in solid dosage forms, sulfosalicylic acid using 
the standard addition method. 
Keywords:  Iron deficiency, analysis of the iron, quality assurance, photometric analysis of iron.

Introducere
Ferul este un element esenţial organismului, indispen-

sabil bunei funcţionări a numeroase “segmente” ale fiziolo-
giei. În primul rând, peste 70% din ferul asimilat de către 
organism este utilizat în procesele de “respiraţie”. Globulele 
roşii din sânge (hematiile) se încarcă cu oxigen numai cu 
ajutorul ferului. În lipsa ferului, oxigenarea celulelor este 
deficitară şi de aici apar numeroase probleme: deficienţa 
de creştere şi dezvoltare fizică, neuro-psihică şi intelectu-
ală, scăderea capacităţii de concentrare, somnolenţă, aste-
nie, adinamie, tulburări de vedere etc. În acest caz medicii 
recomandă utilizarea preparatelor medicamentoase cu fer 
sub formă de săruri feroase (gluconat, sulfat, fumarat feros 
etc.) în diferite forme farmaceutice. 

În această situaţie elaborarea metodelor de analiză a 
ferului cu scopul asigurării calităţii formelor farmaceutice 
rămâne actuală. Obiectivul studiului expus în continuare a 
constat în elaborarea metodei de analiza fotometrică a Fe 
în forme farmaceutice solide cu ajutorul acidului sulfosali-
cilic prin metoda adaosului standard.

Materiale și metode 
În calitate de obiect de studiu au servit comprimatele 

de Feroplect care conţin ca substanţă activă 50 mg de hep-

tahidrat al sulfatului de fer (II) (echivalent a 10 mg de Fe 
(II)) şi 30 mg acid ascorbic, soluţie standard (0,05 mg/ml) 
de Fe (II). Aparatura utilizată: spectrofotometrul Agilent 
5483, fotoelectrocolorimetrul КФК-2МП la lungimea de 
undă de 400 nm, folosind cuve cu grosimea stratului de 
absorbţie de 1cm. Datele experimentale au fost analizate 
statistic.

Rezultate obţinute şi discuţii 
Este cunoscut faptul, că în dependenţă de aciditatea 

mediului, Fe (III) formează cu acidul sulfosalicilic (2-hi-
droxi -5-sulfobenzoic acid) o serie de combinaţii comple-
xe colorate. În soluţiile cu pH 1,8-2,5 se obţine monosul-
fosalicilatul de Fe(III) de culoare violetă, iar la valorile de 
pH 4–8 în soluţie predomină anionul complex al disul-
fosalicilatului de Fe (III) de culoare maro-oranj. În me-
diu bazic (9 < pH< 11,5) are loc formarea combinaţiilor 
complexe de culoere galbenă. Aceste combinații complexe 
în soluţii-le cu pH>12 se descompun şi în soluție are loc 
depunerea sedimentului de hidroxid de Fe(III). Anterior 
[1, 2] se considera, că în mediu bazic se formează trisulfo-
salicilatul de Fe(III). În prezent se presupune că în mediu 
bazic are loc numai deprotonizarea disulfosalicilatului de 
Fe(III), dar nu şi adiţia a încă unei molecule de acid sul-
fosalicilic, [3, 4]:
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În practica analizei moleculare de absorbție se folosesc 
numai combinațiile complexe a Fe (III), care se formează 
în mediu acid și cel bazic. Compusul complex monosul-
fosalicilat de Fe (III), care se formează în mediu acid, se 
folosește pentru determinarea Fe (III) în prezența Fe (II).

În mediul bazic însă Fe (II) uşor se oxidează pînă la Fe 
(III) şi cu acidul sulfosalicilic prin metoda fotometrică se 
determină atît Fe (III), cît şi conţinutul sumar a Fe (II) şi Fe 
(III) în soluţia analizată.

În această lucrare noi am studiat posibilitatea determi-
nării fotometrice a ferului în comprimate de Feroplect cu 
ajutorul acidului sulfosalicilic prin metoda adaosului stan-
dard.

Prepararea soluției standard. În studiu s-a folosit sarea 
dublă (NH4)2SO4·FeSO4·6H2O, frecvent numită şi „sarea 
Mohr”, care a fost recristalizată din apă. O probă de această 
sare cu masa de 0.17553 g s-a trecut cantitativ într-un ba-
lon cotat cu capacitatea de 500 ml, s-a dizolvat în apă dis-
tilată, s-a aciduluat cu 5 ml de soluție 1M H2SO4, s-a diluat 
pînă la cotă cu apă distilată și s-a omogenizat. Concentrația 
molară a soluției standard era egală cu 4,4762×10-4 mol/l și 
conținutul de Fe(II) în ea era egal cu 0,05 mg/ml. Soluția cu 
partea de masa a acidului sulfosalicilic de 10% s-a preparat 
din reagentul C6H6O6S·2H2O și după preparare s-a filtrat, 
iar soluția cu ω(NH3)=10% s-a preparat prin diluție cu apă 
distilată din soluția cu ω(NH3)=25%.

Prepararea probei de analizat. Comprimatele de Fe-
roplect s-au triturat într-o ceaşcă de porţelan până la obţi-
nerea unei pulberi fine. Pulberea obţinută s-a tratat cu 10 
ml soluţie 1M de acid sulfuric, agitînd soluţia cu o baghetă 
de sticlă. Pentru separarea substanţelor insolubile soluţia 
s-a filtrat, ceaşca de porţelan a fost spălată cu ≈ 10-15 ml 
de apă distilată, după aceasta toată soluţia a fost trecută pe 
filtru. Filtratul obţinut a fost trecut într-un balon cotat cu 
capacitatea de 200 ml, şi volumul a fost adus până la cotă 

cu apă distilată (soluţie iniţială). Soluţia obţinută avea o 
slabă opalescenţă. Acest lucru poate fi lămurit,, prin pre-
zenţa substanţelor insolubile din comprimate.

În baloane cotate cu capacitatea de 50 ml s-a adăugat 
unul și acelaşi volum de soluţie iniţială de Feroplect (1,5 
ml). Începînd cu al doilea balon, în fiecare s-au mai adău-
gat diferite volume de soluţie standard de Fe (II) conform 
datelor prezentate în tabelul I.

După aceasta în toate baloanele s-a adăugat cîte 5 ml 
soluţie de acid sulfosalicilic şi cîte 5 ml de soluţie de amo-
niac, aducând volumul pînă la cotă cu apă distilată, după 
care s-au agitat şi s-au lăsat în repaus 10 minute.

Paralel, într-un balon cotat cu capacitatea de 50 ml s-au 
adăugat câte 5 ml de soluţie de acid sulfosalicilic, 5 ml de 
soluţie de amoniac, şi volumul s-a adus pînă la cotă cu apă 
distilată (soluţie de comparare).

Spectrul de absorbţie a compusului complex a Fe (III) 
cu acidul sulfosalicilic în mediu bazic a fost înregistrat cu 
ajutorul spectrofotometrului Agilent 5483, iar absorban-
ţele soluţiilor de analizat s-au măsurat cu ajutorul fotoe-
lectrocolorimetrului КФК-2МП la lungimea de undă de 
400 nm, folosind cuve cu grosimea stratului de absorbţie 
de 1cm.

Experienţele preventive au demonstrat că atât soluţia 
de analizat a unui comprimat de Feroplect, cât şi soluţia 
standard a Fe (II) cu acidul sulfosalicilic în mediu bazic 
formează unul şi acelaşi compus complex, care în regiunea 
vizibilă a spectrului electromagnetic are maximum de ab-
sorbţie la λ=424 nm (figura 1).

Spectrul de absorbţie a Fe cu acidul sulfosalicilic: 
I. Soluţia de analizat a medicamentului Feroplect cu un 

conţinut de 0,1 mg de Fe (II)
II. Soluţia standard cu un conţinut de 0,2 mg de Fe (II)
Metoda spectrofotometrică a adaosului standard pre-

zintă o variantă a metodei de comparare şi se foloseşte  
pentru determinarea concentraţiei necunoscute sau masei 
substanţei de analizat, deoarece concentrația unei soluții 
este direct proporțională cu masa substanței dizolvate, în 
două variante: metoda de calcul şi metoda grafică.[5]

În metoda de calcul se compară între ele două absor-

Figura 1. Determinarea ferului cu acidul sulfosalicilic în comprimate de Feroplect prin metoda 
fotometrică a adaosului standard, Vasile Oprea
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banţe: prima Ax – absorbanţa soluţiei, care conţine sub-
stanţa de analizat cu masa mx, iar a doua Ax+a – absorbanţa 
soluției care conține substanță de analizat cu aceeași masă 
mx și un adaos de soluţie standard, în care masa adaosului 
este  ma. 

Dacă capacitățile acestor două baloane cotate sunt ega-
le, apoi absorbanţele acestor două soluţii se exprimă prin 
ecuaţiile: 

     xx mlA ××= le                          ( 1 )
( )axax mmlA +××=+ le ,       ( 2 )

cu ajutorul cărora uşor se obţine relaţia pentru calcula-
rea masei necunoscute (mx) a Fe (II) în soluţia de ana-
lizat a unui comprimat de Feroplect, la care s-a măsurat 
absorbanța Ax:

a
xax

x
x m

AA
Am ×

-
=

+
                 ( 3 )

Masa adaosului (ma) a Fe (II) în soluţia  la care s-a mă-
surat absorbanţa Ax+a se calculează după relaţia :

,iia Vmm ×=                              ( 4 )
în care   
mi – conținutul de Fe (II) într-un ml de soluție standard 

inițială, mg/ml;
Vi – volumul soluţiei standard iniţiale de Fe (II) adău-

gat, ml;
Masa ferului (mFe, mg) în soluția totală a unui compri-

mat de Feroplect se calculează după ecuaţia:

       ,
1

0

V
Vmm xFe . =                    ( 5 )

în care 
V0 – capacitatea balonului cotat cu soluţie iniţială da 

analizat a unui comprimat de Feroplect, ml;
V1 – fracţia de soluţie iniţială a unui comprimat de Fe-

roplect, care s-a luat pentru prepararea celor două soluții, 
avînd absorbanțele Ax şi Ax+a, ml.

Tabelul 1. Date pentru determinarea fotometrică a Fe (II) în comprimate de Feroplect prin metoda 
de calcul şi grafică a metodei adaosului standard. (mi = 0,05 mg/ml; V0 = 200 ml)

Nr.balon V1, ml Vi, ml ma, mg Ax şi Ax+a mFe , mg

1 1,5 - - 0,125 -
2 1,5 0,5 0,025 0,169 9,47
3 1,5 1,0 0,050 0,210 9,80
4 1,5 1,5 0,075 0,251 9,92
5 1,5 2,0 0,100 0,289 10,16
6 1,5 2,5 0,125 0,329 10,21

Figura 2. Determinarea ferului cu acidul sulfosalicilic în comprimate de Feroplect prin 
metoda fotometrică a adaosului standard, Vasile Oprea
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La combinarea ecuaţiilor (3), (4) şi (5), obţinem rela-
ţia finală pentru calcularea masei ferului (mFe, mg) într-un 
comprimat de Feroplect:

  ( 1

0

VAA
VVmAm

xax

Iix
Fe )–

...
=

+
.  ,                     ( 6 )

în care toate însemnările vezi mai sus.
Datele experimentale obţinute şi rezultatele calculării 

masei Fe într-un comprimat de Feroplect după relaţia ( 6 ) 
sunt prezentate în tabelul 1. 

Datele din tabelul 1 s-au prelucrat statistic şi s-a obţi-
nut masa medie a Fe (II) într-un comprimat de Feroplect 
(9,91±0,37) mg, avînd intervalul de încredere 0,95%.

În metoda grafică a adaosului standard absorbanţa so-
luţiei Ax+a în funcţie de masa adaosului standard (ma)  este 
o dreaptă, care intersectează pe axa ordonatelor valoarea 
absorbanţei Ax (vezi figura 2).

Dependenţa Ax+a=f(ma) a ferului adăugat la deter-

minarea fotometrică a Fe (II) cu acidul sulfosalicilic în 
comprimate de Feroplect prin metoda grafică a adaosului 
standard.

Analiza matematică a ecuaţiei (2) demonstrează, că  
la prelungirea acestei drepte pînă la intersecţia ei cu axa ab-
ciselor se obţine valoarea medie a masei Fe (II) în soluțiile, 
la care s-au măsurat absorbanțele Ax+a: – ma = mmx.
Din figura II constatăm că mmx= 0,075 mg de Fe (II). 
Masa Fe (II) într-un comprimat de Feroplect s-a calculat 
după ecuaţia (5), folosind date din tabelul 1, şi s-a obţinut  
mFe= 10,0 mg, ceea ce este echivalent cu 50 mg de cristalohidrat 
FeSO4 · 7H2O într-un comprimat de Feroplect.

Concluzii
A fost elaborată o nouă metodă fotometrică de analiză 

a ferului în comprimate de Feroplect cu ajutorul acidului 
sulfosalicilic prin metoda adaosului standard. Metoda ela-
borată poate fi recomandată în analiza ferului în formele 
farmaceutice solide.
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STUDIUL PLANTELOR MEDICINALE

IDENTIFICAREA ȘI DOZAREA ALCALOIZILOR ÎN SPECIA  
NICOTIANA TABACUM L.

Maria Cojocaru-Toma, Liubov Cîneva
 Catedra de Famacognozie și botanică farmaceutică IP USMF „Nicolae Testemițanu“

Rezumat
Tutunul (Nicotiana tabacum L.) are un conţinut complex de principii active: 75-95% compuşi organici, 8-25% compuşi minerali, conţine 
cca 4000 substanţe chimice dăunătoare, dintre care peste 40 sunt cancerigene, inclusiv nicotina. 
În calitate de produs vegetal au servit frunzele de tutun: Nicotianae folia, recoltate în lunile: iunie, iulie, august și septembrie a.2014, din 
localitatea Chirsova, UTAGăgăuzia.
Alcaloizii au fost identificați prin reacții de culoare și precipitare, cu o sensibilitate mai înaltă pentru acidul fosfomolibdenic și prin 
comatografie pe strat subțire, unde au fost utilizate două sisteme mobile, I sistem: acetat de etil: metanol: apă (100:13,5:10) și siste-
mul II: 1-propanol: apă: acid formic (90 : 9 :1), iar în calitate de substanță de referință s-a utilizat acidul nicotinic 1%. Alcaloizii au fost 
identificați prin examinarea spoturilor în UV, după prelucrare cu reagentul Dragendorff cu calcularea Rf: pentru I fază – 0,35 și faza 
II – 0,39. Conținutul alcaloiziilor, dozați prin metoda volumetrică directă, constituie: 1,39% în luna iunie, 1,61% – iulie, 2,23% – august 
și respectiv 1,65% în septembrie. Dozarea alcaloizilor prin metoda volumetrică directă denotă că cel mai înalt conținut de alcaloizi se 
constată în frunzele de tutun recoltate în luna august și constituie respectiv 2,233%.
Cuvinte cheie: alcaloizi, identificare, dozare, Nicotianae folia, Nicotianae tabacum L.

Abstract
Identification and determination of alkaloids in Nicotiana tabacum L. species
Tobacco (Nicotiana tabacum L) has a complex content of some active principles: 75-95% of organic compounds, 8-25% of mineral com-
pounds, also it comprises about 4000 harmful chemical substances; more than 40 of them are cancerogenic, including nicotine. The 
tabacco leaves were used as a vegetable product. These leaves were collected in 2014 in June, July, August and September in the village 
Chirsova UTAGagauzia. Alkaloids were identified with the colour and precipitation reactions, with higher sensitivity for phosphomo-
lybdic acid, and with the chromatography in  thin layers, where two mobile phases were used, I phase: ethyl acetate: methanol: water 
(100:13,5:10) and II phase: 1-propanol: water: formic acid (90 : 9 :1), as a reference substance 1% nicotinic acid was used. Alkaloids were 
identified with the help of spot research in UV with Dragendorff reagent processing with counting Rf: the first phase – 0,35 and the 
second phase – 0,39. The content of alkaloids, dosed volumetric with the help of direct method comprises : 1,39 in June, 1,61% – July, 
2,23% – August and respectively 1,65% in September. Volumetric assay of alkaloids, with the help of direct method, means that the 
highest content of alkaloids is in tabacco leaves, gathered in August and comprises respectively 2,233 %.
Keywords: alkaloids, identification, dosing, Nicotianae folia, Nicotianae tabacum L. 

Introducere
Fumatul este o problemă a lumii moderne şi anual pro-

duce mai multe victime decât SIDA, alcoolul, abuzul de 
droguri şi accidentele de circulaţie, fiind astfel una dintre 
primele cauze de deces, care din fericire, poate fi prevenită. 
Tabagismul este o maladie cu atributele unei epidemii gra-
ve, într-o continuă extindere, o intoxicaţie cu substanţe 
toxice existente în frunzele de tutun, după un consum ex-
cesiv şi de lungă durată. Din cauza acestor efecte nocive, 
tabagismul considerat o toxicomanie, deține o aprobarea 
tacită a factorilor de răspândire din toate ţările, indiferent 
de stadiul lor de civilizaţie şi cultură. Acţiunea nocivă a tu-
tunului, numit adesea „iarba morţii“, se exercită prin cele 
4.000 de substanţe chimice existente în frunze, dintre care 
480 sunt toxice, iar peste 40 de compuşi sunt cancerigeni, 

inclusiv nicotina. Menționăm, că cei mai toxici compuşi 
din fumul de ţigară sunt: nicotina, gudronul, monoxidul 
de carbon, benzopirenul, acidul cianhidric, crezolii, pi-
ridinele şi elementele radioactive-cadmiu și poloniu. Ni-
cotina, un compus halocinogen, cu o influenţă extrem de 
controversată asupra organismului uman, este una dintre 
cauzele principale evitabile ale morţii în lume. Atât în cazul 
femeilor cât şi al bărbaţilor, răspândirea tuturor afecţiunilor 
respiratorii cronice (bronşită, astm, etc.) este strâns legată 
de nivelul fumatului. Fumatul ucide până la jumătate din 
numărul fumătorilor, fiind cauza fiecărui al zecelea deces 
în rîndul adulţilor şi reducând viaţa fumătorului în medie 
cu 15 ani. Estimările costurilor economice ale tutunului, 
legate de productivitatea pierdută din cauza deceselor 
premature, spitalizărilor şi tratamentului ambulatoriu al 
bolilor provocate de fumat au ajuns la circa 430 milioane 
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lei în 2010, în Republica Moldova, ceea ce este practic 
egal cu veniturile colectate în Bugetul de stat din vînza-
rea produselor din tutun [6]. Tutunul (Nicotiana tabacum 
L.) are un conţinut complex de principii active: 75-95% 
compuşi organici, 8-25% compuşi minerali, conţine cca 
4000 substanţe chimice dăunătoare, mai bine de 200 sunt 
compuși cu azot ca piridina, nicotina. În cadrul Catedrei 
Farmacognozie și botanică farmaceutică IP USMF „Nico-
lae Testemițanu“ a fost realizat studiul chimic al alcaloizi-
lor, cât și constatarea dinamicii acumulării lor în frunzele 
de tutun (Nicotianae folia), specie cultivată în Republica 
Moldova: UTAGăgăuzia, Chirsova Totodată menționăm, 
că în Republica Moldova tutunul a fost introdus în cultură 
în a. 1924 și se cultivă în raianele: Soroca, Râșcani, Florești, 
Rîbnița, Orhei, Cahul, Basarabeasca și UTAGăgăuzia, 
localități cu incidența înaltă prin tumori maligne [2;4; 5].

Materiale și metode
 În calitate de produs vegetal au servit frunzele de tutun: 

Nicotianae folia, recoltate în lunile: iunie, iulie, august și 
septembrie a.2014, din localitatea Chirsova, UTAGăgăuzia, 
localitate ce depășește incidența prin tumori maligne cu 
4,2% mai mult decât media pe țară, conform datelor Bi-
roului Național de Statistică a Republicii Modova. Alcaloi-
zii au fost identificați prin reacții de culoare și precipitare 
și prin comatografie pe strat subțire, unde au fost utilizate 
două sisteme mobile, sistemul: acetat de etil: metanol: apă 
(100:13,5:10) și sistemul II: 1-propanol: apă: acid formic 
(90: 9 :1), iar în calitate de substanță de referință s-a utilizat 
acidul nicotinic 1%.

Dozarea alcaloizilor în produsele vegetale de Nicotia-
nae folia, recoltate în perioada lunilor iunie-septembrie, 
s-a efectuat prin metoda volumetrică directă, unde proba 

Tabelul 1. 
Identificarea alcaloizilor în Nicotianae folia  prin  reacții de culoare și precipitare

Reactivul 
de precipitare 

Compoziția  
reactivului   iunie   iulie  august septembrie culoarea  

precipitatului

Bouchar-dat sol. apoasă de iod 
iodurat + ++ +++ ++ brun-roșcat 

Dragen-dorff sol. apoasă de te-
traiod de potasiu   +   ++   +++   ++ roșu-portocaliu 

Soliția de tanin tanin, apă, alcool 
etilic 

  – 
    -–   ++   -– amorf gălbui sau albui 

Soluția acidului fosfomolib-
denic 

acid fosfomolib
denic, apă   ++   +++   +++   +++   gălbui 

Soluția acidului fosfowolframic acid fosfowol-
framic, apă   ++   +++   ++++   +++ galben cu nuanță 

albuie 

Soluția acidului picric acid picric, apă   – 
  
-– 
  

  ---–   -– galben 

Soluția acidului picrolonic acid picrolonic, 
apă 

  + 
    ++   +++   ++   galben 

exactă de produs vegetal pulverizat (2,000) se agită cu apă 
(3 ml) întrun flacon cu dop rodat. Apoi se adaugă chloro-
form (10 ml), eter (35 ml) și NaOH 30% (3 ml) și se agită 
tim de 30 minute, pentru extragerea totală a alcaloizilor. 
După 10 minute repaos, probele se filtrează. Câte 30 fil-
trat se evaporă la sec pe baia de apă, iar reziduul se dizolvă 
prin ușoară încălzire în 10 ml alcool, se diluează cu 10 ml 
apă, se adaugă câte 5 picături roșu de metil și se titrează cu 
soluție HCl 0,1N, până la apariția culori roz, a câte 3 probe 
pentru patru produse, cu calcularea conținutului de alcalo-
izi, conform formulei de calcul [1; 2]. 

Rezultate și discuții
Alcaloizii au fost identificați prin reacții de culare și pre-

cipitare: Bouchardat, Dragendorff, soliția de tannin, acidul 
fosfomolibdenic, acidul fosfowolframic, acidul picric, aci-
dul picrolonic. Rezultatele reacțiilor, prezintă în tabelul 1, 
denotă culori de la galben, pentru acizii: fosfomolibdenic, 
fosfowolframic, picric și picrolonic; roșu-portocaliu pen-
tru reactivul Dragendorff și până la brun-roșcat, pentru 
reactivul Bouchardat, cu o sensibilitate mai înaltă pentru 
acidul fosfomolibdenic.

În cromatografia pe strat subțire alcaloizii au fost 
identificați prin examinarea spoturilor în UV, la lungimea 
de undă 365 nm, după pulverizarea plăcilor cu reagentul 
Dragendorff, format din soluție apoasă de tetraiodobismu-
tat de potasiu, cu calcularea (Rf) și utilizarea acidului ni-
cotinic de 1%, în calitate de substanță de referință, pentru 
ambele sisteme. Pentru I sitem : acetat de etil:metanol:apă 
(100:13,5:10), Rf contiue – 0,35 și pentru sistemul II: 1-pro-
panol : apă : acid formic (90 : 9 :1), Rf constituie 0,39, atât 
pentru probe cât și pentru martor.

Conținutul alcaloiziilor, dozați prin metoda volumetri-
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că directă, constituie: 1,39% în luna iunie, 1,61% – iulie, 
2,23% -august și respectiv 1,65% în septembrie. Dinamica 
acumulării alcaloizilor denotă că cel mai înalt conținut de 
alcaloizi se constată în frunzele de tutun recoltate în luna 
august și constituie respectiv 2,233 %.

Totodată mențonăm, că în combaterea tabagismului în 
Republica Moldova s-au elaborat Legi, privind tutunul și 
produsele de tutun, cât și Programe Naționale de Control 
al Tutunului, în micșorarea ratei prevalenței fumatului de 
la 27%, pentru a. 2013 la 20% pentru a. 2025, în scopul 
diminuării incidenței și prevalenței patologiilor cardiovas-
culare, respiratorii și tumorilor maligne. Fumatului şi ex-
punerii la fumul de tutun îi revine un rol crucial în diminu-
area numărului de populaţie, ceea ce reprezintă una dintre 
principalele provocări ale sănătăţii publice şi ale securităţii 
demografice a Republicii Moldova, menționate dealtfel și 
în Programul Național de Control al Tutunului [3].

Figura 1.  Conținutul de alcaloizi în  în frunze de tutun (Nicotianae folia,) în perioada  iunie-septembrie

Concluzii
 1. Alcaloizii au fost identificați în Nicotianae folia, folo-

sind reacții de culoare, precipitare și cromatografie pe strat 
subțire, cu o cu o sensibilitate mai înaltă pentru acidul fos-
fomolibdenic.

2. Dozarea alcaloizilor prin metoda volumetrică directă 
denotă că cel mai înalt conținut de alcaloizi se constată în 
frunzele de tutun recoltate în luna august și constituie re-
spectiv 2,233%.

3. Localitățile din Republica Moldova unde se cultivă 
tutunul se prezintă prinr-o incidența înaltă prin tumori 
maligne, inclusiv Chirsova, UTAGăgăuzia, ce depășește 
incidența prin tumori maligne cu 4,2% mai mult decât me-
dia pe țară.

4. Programul Națonal de Control al Tutunului include 
micșorarea ratei prevalenței fumatului de la 27%, pentru a. 
2013 la 20% pentru a. 2025, în scopul diminuării incidenței 
și prevalenței patologiilor cardiovasculare, respiratorii, cât 
și tumorilor maligne în Republica Moldova.
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Rezumat
În cadrul studiului a fost determinată toxicitatea acută a compusului medicamentos combinat ce conţine glicină, lecitină şi 
dihidroquercetină (CAF01) şi a compusului medicamentos combinat ce conţine glicină, lecitină, dihidroquercetină şi sanguiritină 
(CAF02). În urma investigaţiilor efectuate conform recomandărilor TG 423 Acute Toxic Class Method (OECD) posedă toxicitate redusă 
fiind clasificate: CAF-01 clasa de toxicitate 5 şi DL50/LD50 estimat >5000 mg/kg, iar CAF-02 clasa de toxicitate 5 şi  DL50/LD50 estimat – 
2500 mg/kg. Rezultatele cercetării pot servi ca premiză pentru efectuarea toxicităţii subacute şi cronice a produselor CAF-01 și CAF-02.
Cuvinte cheie: toxicitatea acută, glicină, lecitină, dihidroquercitină, sanguiritină, compuşi medicamentoşi combinaţi.

Abstract 
Assessment of acute toxicity of new compound drugs
In the study was determined acute toxicity of combined drug compound which contains glycine, lecithin and dinodroguertsetin 
(CAF01) and acute toxicity of the compound combination product which contains glycine, lecithin, dinodroguertsetin and sanguiritin 
(CAF02).  The studied preparations possess low toxicity: CAF-01 grade 5 of toxicity and LD50/LD50 is estimated at > 5,000 and CAF-02 
grade 5 of toxicity and LD50/LD50 is estimated at 2500 according to the method of determining the toxic class TG 423 Acute Toxic Class 
Method  recommended by the OECD. The research results can serve as a prerequisite for conducting the chronic toxicity of products.
Keywords: combined drugs, acute toxicity, glycine, lecithin, dihidroquercitine, sanguinarine.

Introducere
Actualmente, în terapia şi reabilitarea complexă a paci-

enţilor cu maladii cronice sunt valorificaţi compuşii chimici 
ai bioelementelor sau suplimentele lor ce conţin vitamine, 
aminoacizi şi oligopeptide (1). Numărul de surse vegetale 
cu proprietăţi polivalente, concomitent şi stimulente, este 
însă redus. Interacţiunile concurente dintre microelemente, 
nivelul scăzut de asimilare a lor în cazul suplimentelor cu 
conţinut de acestea, sunt printre cauzele eficienţei reduse 
a utilizării lor cu succes în ameliorarea diverselor situaţii 
clinice (2). Pentru soluţionarea problemei în cauză, drept 
oportună poate fi considerată utilizarea medicamentelor 
polifuncţionale obţinute din preparate cu eficienţă clinică şi 
inofensivitate bine demonstrate cu efecte polivalente (3, 4).

Preparatele medicamentoase combinate presupun 
asocierea într-un singur preparat comercial a doi sau mai 
mulţi agenţi cu acţiune terapeutică diferită. Ele acţionează 
asupra mecanismelor ce intervin în declanşarea stării pato-
logice, cresc probabilitatea de a obţine un răspuns terape-
utic sporit datorită mecanismelor farmacodinamice siner-
gice. Reducerea efectelor secundare rezultată din utilizarea 
unor doze mai mici de substanţe active cu reacţii adverse 
diferite, creşte tolerabilitatea medicaţiei şi complianţa pa-
cienţilor la tratament (1, 2)

Aminoacidul glicina (metabolit natural) este un ne-
uromediator de tip inhibitor şi reglator al proceselor me-
tabolice în sistemul nervos central, reduce tensiunea psi-
hoemoţională, creşte capacitatea de muncă intelectuală. 
Manifestă acţiune neuroprotectoare, antistres, sedativă, 
ameliorează metabolismul cerebral, normalizează somnul, 
reduce acţiunea toxică a alcoolului. Nu provoacă depen-
denţă (2, 3). 

Lecitina este o fosfolipidă şi participă la constituirea 
membranelor celulare la nivelul creierului şi celulelor ner-
voase. La insuficiența lecitinei scade eficienţa acetilcolinei 
în tesutul nervos. L. favorizează creşterea şi dezvoltarea 
organismului, măreşte capacitatea de muncă fizică şi inte-
lectuală, accelerează refacerea organismului dupa eforturi 
intense (2, 3).

Dihidroquercitina este un flavonoid derivat din tulpi-
na copacilor Larix sibirica Ledeb. si Larix Larix dahurica. 
Posedă urmatoarele acţiuni farmacologice – antioxidant, 
capilaroprotector, regenerarator, detoxifiant si antiinflama-
tor (4, 5, 6). 

Alcaloizii de sanguinarină se conţin în planta (Maclea-
ya cordata Will.). Ea posedă activitate antimicrobiană îm-
potriva bacteriilor Gram-pozitive şi Gram-negative. De ase-
menea posedă acţiune antifungică şi antimicotică (4,5,6). 
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În cadrul Centrului Ştiinţific în Domeniul Medicamen-
tului (CŞDM) al IP USMF „Nicolae Testemiţanu” au fost 
elaborate în colaborare cu SC ”CSK Grup Plus” 2 produse 
medicamentoase combinate (denumirea de lucru CAF-01 
și CAF-02). 

Compoziţia CAF 01. Forma de prezentare: suspensie. 
Compoziţia la 100 ml: glicină – 1000 mg, lecitină – 1000 
mg, dihidroquercetină – 130 mg, apă purificată – q.s. 
Eventualele indicaţii – detoxifierea şi imunocorecţia în 
sindroame toxice de diferită etiologie, inclusive şi cea me-
dicamentoasă (chimioterapia), antiinflamator.

Compoziţia CAF 02. Forma de prezentare: gel. Com-
poziţia la 50 ml: glicină – 1500 mg, lecitină – 1200 mg, di-
hidroquercetină – 150 mg, sanguiritină – 4mg; carbomer 
– 100 mg, alcool etiloc – nu mai mult de 4 %, apă purificată 
– q.s. Efecte terapeutice: antiinflamator, regenerator, ameli-
orează microcirculaţia. Eventualele indicaţii – tratamentul 
combustiilor, ulcerilor trofice, plagilor şi traumatismelor.

În ultimii ani au apărut controverse asupra folosirii 
LD50 clasic. Testul a luat naştere, atunci când alţi indica-
tori de toxicitate nu au fost disponibili sau nu au fost foarte 
sensibili şi când tehnologia de început nu a putut susţine 
cerinţele. În plus, numărul de animale necesare pentru 
validarea protocolului este mare şi s-a sugerat că metoda 
distruge inutil un număr mare de animale. Unele suges-
tii pentru actualizarea testului include: (7) utilizarea unui 
număr mai mic de animale în estimarea dozelor de înce-
put pentru testările ulterioare, (8) luarea în considerare a 
mai puţine căi de expunere, şi (9) obţinerea de informaţii 
suplimentare în timpul unui studiu care se adaugă la baza 
cunoştiinţelor disponibile despre un produs chimic. 

Cantitatea extraordinară de date toxicologice acute 
deja existente despre substanţele chimice şi clasele chimi-
ce disponibile în prezent nu permit generarea repetată de 
valori ale LD50 cu întroducerea unei noi formulări pentru 
aceelaşi compus, un nou derivat al aceleaşi clase chimi-
ce sau o altă combinaţie de substanţe chimice cunoscute. 
Cercetatorii din UE consideră că LD50 clasic trebuie să fie 
eliminat pentru toate produsele chimice (8, 9). 

Obiectivele lucrării
1. Determinarea toxicităţii acute a compusului me-

dicamentos combinat ce conţine glicină, lecitină şi dihi-
droquercetină (CAF01).

2. Determinarea toxicităţii acute a compusului medica-
mentos combinat ce conţine glicină, lecitină, dihidroquer-
cetină şi sanguiritină (CAF02). 

Material și metode
Concentraţiile farmaceutice cu corespunderea dozelor 

respective de 50 mg/kg, 300 mg/kg, 1000 mg/kg şi 2000 
mg/kg al compusilor CAF 01 şi CAF 02 au fost pregatite în 
cadrul Laboratorului Analiza, standardizarea şi controlul 
medicamentalor al CŞDM. Preparatele au fost diluate în 
volume constante de soluţie fiziologică de 0,9% în funcţie 
de doza substanţelor şi cantitatea de lichid maximal admi-
sibilă pentru administrare.

Studiul toxico-farmacologic a fost efectuat în Labo-
ratorul Evaluare preclinică şi clinică a medicamentelor al 
CŞDM pe: 

116 de şoricei de laborator (masculi, femele), vârsta 2 
– 3 luni, masa 18-26 gr (92 şoricei în grupurile experimen-
tale, 24 de soricei în grupul de control) şi 30 de şobolani 
(femele) vârsta 3-4 luni, masa 180-250 gr (24 în grupurile 
experimentale și 6 în grupul de control). Animalele au fost 
obţinute din aceiaşi sursă şi menţinute în condiţiile de via-
ţă a laboratorului (cutii standarde de masă plastică) pentru 
aclimatizare. Condiţiile de trai şi alimentare au corespuns 
cerinţelor sanitare şi normelor de alimentare. Pentru utili-
zarea apei au fost stabilite autoapeducte. Animalele nu au 
primit hrană cu 12 ore înainte de iniţierea experienţei şi 
pe parcursul ei. În dimineaţa zilei destinate experimentării 
şoriceii au fost cîntăriţi şi repartizaţi în loturi omogene cîte 
6 masculi şi 6 femele conform masei corporale. Şobolanii 
au fost repartizaţi în lot a cate 6 femele.

 Investigaţiile preclinice au fost aprobate de Comitetul 
de Etică al Cercetării al IP USMF „Nicolae Testemiţanu”, 
nr. 1 din 23.09.2014

Pentru stabilirea TOXICITĂŢII ACUTE substanţele 
CAF01 şi CAF02 au fost administrate şoriceilor enteral 
prin gavaj şi intraperitoneal şi şobolanilor enteral prin 
gavaj. Cantitatea de lichid administrată a fost calculată în 
dependenţă de masa individuală a animalelor de laborator, 
cântărite înainte de experiment. 

Toxicitatea acută şi estimarea DL50/LD 50% a fost de-
terminată prin metoda dozelor fixe cu stabilirea clasei toxi-
ce acute conform TG 423: Acute Toxic Class Method (8,9), 
recomandat de Organizația Economică pentru Cooperare 
și Dezvoltare.

Pentru stabilirea TOXICITĂŢII ACUTE substanţele 
au fost iniţial administrate şoriceilor enteral prin gavaj şi 
intraperitoneal, doze-test de 50, 300, 1000, 2000 mg/kg. 
Dozele mai mari de 2000 mg/kg nu au fost folosite din ca-
uza necesităţii unui volum mai mare de soluţie fiziologică, 
fapt ce nu corespundea recomandărilor metodice. Ulterior 
substanţele testate au fost administrate şobolanilor (femele) 
în dozele test de 50, 300, 2000 mg/kg. Dozele mai mari de 
2000 mg/kg nu au fost folosite din cauza necesităţii unui 
volum mai mare de soluţie fiziologică, fapt ce nu cores-
pundea recomandărilor [7, 10]. Animalelor din grup de 
control sa administrat volum similar de soluție fiziologică 
(NaCl 0,9%).

Animalele au fost supravegheate timp de 14 zile. În 
timpul observaţiilor a fost înregistrat comportamentul ani-
malelor, consumul alimentelor şi apei, activitatea motorie, 
coordonarea mişcărilor, reacţia la excitanţi fizici (lumină, 
zgomot), funcţia respiratorie, starea pielii şi a mucoaselor. 
De asemenea a fost înregistrat timpul apariţiei fenomene-
lor de intoxicaţie şi decesul animalelor. Vizual s-a determi-
nat tabloul clinic al intoxicaţiei. Animalele au fost cântărite 
la 2, 7, 14 zi (înainte de eutanasiere).

După finisarea experimentului animalele au fost dise-
cate în mod separat, pentru efectuarea studiului organe-
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lor interne şi confirmarea modificărilor obţinute în expe-
rienţă.	

REZULTATE
Rezultatele investigaţiilor pe şoricei

Pe parcursul studiului nu s-au constatat modificări în 
comportamentul și activitatea motorie spontană a anima-
lelor din grupul de control. Animalele erau în mișcare ac-
tivă, întrebuințau adecvat hrană și apă. Starea mucoaselor 
și invelisului cutanat era în normă, fără schimbări patolo-
gice. Culoarea urinei era galbenă deschisă. Blana animale-
lor avea un aspect îngrijit, lucios, fără focare de alopecie. 
Dinţii păstraţi. Mucoasele vizibile erau palide, lucioase, 
netede. Glandele mamare ale femelelor la palpare fără in-
duraţii şi fără eliminări. Organele genitale masculine nor-
mal exprimate. Deformări sau edeme a extremităţilor nu 
s-a remarcat.

La administrarea atât enterală cât şi intraperitoneală 
dozei de 50 mg/kg şi supravegherea timp de 7 zile nu s-au 
constatat modificări în comportamentul animalelor şi nici 
decesul lor. 

Administrarea substanțelor cercetate în doze de 300, 
1000, 2000 mg/kg s-a caracterizat printr-o perioadă de hi-
podinamie şi reducere a reacţiei la stimulii exogeni. Alte 
simprome patologice anatomice și fiziolofice nu au fost 
constatate. Toate animalele au revenit la starea iniţiala pe 
parcursul a primelor 24 ore (300 mg/kg) şi 24–48 ore (pen-
tru 2000 mg ). La lotul care a primit CAF 02 s-a constatat 
inapetenţă şi diaree pe parcursul primelor 24-48 ore. Doza 
Maximă Tolerantă (DMT) – 2000 mg/kg.

 Mortalitate în loturile de studiu și de control nu sa con-
statat. Rezultatele detaliate a investigaţiilor sunt prezentate 
în tabelele I-II.

Monitorizarea folosirii alimentelor şi apei nu a consta-
tat modificări statistic semnificative între grupurile cerce-
tate şi cel de control. În a doua zi a studiului a remarcat 
o oarecare pierdere a greutăţii corporale la animalele din 
toate grupurile, inclusiv de control. Pentru a elimina acest 
efect (cauzate, probabil, stresul legat de plasarea animalelor 
în cercetarea de mediu), modificarea greutăţii în compara-
ţie cu ceea ale valorilor de fon. 

Analiza datelor nu a evidențiat diferențe semnificative 
în dinamica de greutate corporală între animalele experi-
mentale și de control. O creștere ceva mai semnificativă în 
greutate la animalele de control, comparativ cu cele expe-
rimentale. Explorarea nu a purtat un caracter semnificativ. 

La necropsie, în loturile experimentale şi de control, 
modificări patologice vizibile nu au fost constatate.

Tab. III. Mortalitatea Toxicitatea acută (şobolani) 

Doze
CAF 01 CAF 02

N animale deces N animale deces

 50 mg/kg 6 - 6 -

300 mg/kg 6 - 6 -

2000 mg/kg 6 - 6 1

 

Tab. I. Mortalitatea Toxicitatea acută CAF 01 (şoricei)

Doze
Masculi

intraperitoneal
Femele

intragastral Decesul animalelor

N animale deces N animale deces N animale Deces, %

 50 mg/kg 6 - 6 - 6 0

300 mg/kg 6 - 6 - 6 0

1000 mg/kg 6 - 6 - 6 0

2000 mg/kg 6 - 6 - 6 0

Tab. II. Mortalitatea Toxicitatea acută CAF 02 (şoricei)

Doze
Masculi

intraperitoneal
Femele

intragastral Decesul animalelor

N animale deces N animale deces N animale Deces, %

 50 mg/kg 6 - 6 - 6 0

300 mg/kg 6 - 6 - 6 0

1000 mg/kg 6 - 6 - 6 0

2000 mg/kg 6 - 6 - 6 0
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Tab. IV. DETERMINAREA CLASEI DE TOXICITATE
conform TG 423: Acute Toxic Class Method (OECD)

Denumirea Clasa de toxicitate DL50/LD50 estimat
mg/kg

CAF-01 5 ≥ 5000 
CAF-02 5 2000– 5000 (2500)

 

Rezultatele investigaţiilor pe şobolani
La administrarea atât enterală a dozei de 50 mg/kg şi 

supravegherea timp de 7 zile nu s-au constatat modificări 
în comportamentul animalelor şi nici decesul lor. 

Administrarea substantelor testate în doze de 300, 2000 
mg/kg s-a caracterizat printr-o perioadă de hipodinamie 
şi reducerea reacţiei la stimulii exogeni. Toate animalele 
au revenit la starea iniţială pe parcursul a primelor 24 ore 
(300 mg/kg) şi 24 -48 ore (pentru 2000 mg ). La lotul care 
a primit CAF 02 s-a constatat inapetenţă şi diaree pe par-
cursul primelor 48-72 ore. La lotul CAF-01 – diaree care 
a revenit la normal pe parcursul 24 ore). La 1 femelă care 
a primit CAF-02 doza 2000 mg/kg s-a constatat diaree, o 
diminuare a activităţii motorii, cu reacţie redusă, apoi din 
ce în ce mai slabă la stimulii exogeni, cu dezvoltarea unei 
stări terminale (gasping) şi decesul în decurs de 48 ore (la 2 
zi). Rezultatele investigaţiilor sunt prezentate în tabelul III. 

În perioada de 1-3 zile după administrarea preparatelor 
studiate ocazional la doza de 300 şi 2000 mg/kg (CAF 01 si 
CAF 02) au fost constatate la animale: somnolenţă, adina-

mie, inapetenţă, diaree (numai la CAF 02), simptome care 
au revenit la normalitate în 1-2 zile.

 Reieşind din rezultatele primite la şobolani a fost esti-
mat LD50/DL50 (tabelul IV). 

De asemenea nu s-au constatat deosebiri semnificati-
ve între dinamica creşterii masei corporale, consumul ali-
mentelor şi a hrănii la animalele din grupurile de cercetare 
şi de control.

La necropsie modificări patologice vizibile în loturile 
experimentale şi de control nu au fost constatate.

Concluzii 
Rezultatele experimentale au arătat că compușii CAF-

01 şi CAF-02 pentru administrarea acută unimomentană 
la animalele de laborator (şoareci, şobolani) practic nu pre-
zintă efecte toxice. 

La şoareci administrarea intragastrală şi intraperito-
neală nu a dus la decesul animalelor si nu s-au depistat 
modificari macroscopice ale organelor interne. 

La şobolani, în urma investigaţiilor efectuate conform 
recomandărilor TG 423 Acute Toxic Class Method (OECD), 
posedă toxicitate redusă astfel fiind clasificate: CAF-01 cla-
sa de toxicitate 5 şi DL50/LD50 estimat >5000 mg/kg, iar 
CAF-02 clasa de toxicitate 5 şi DL50/LD50 estimat – 2500 
mg/kg. 

Rezultatele cercetării pot servi ca premiză pentru efec-
tuarea toxicităţii subacute şi cronice a produselor CAF-01 
și CAF-02.

Bibliografie:
1.	 В.М. Белоусов, М.Ю. Леонова. Основы клинической фармакологии и рациональной фармакотерапии. Москва, 2002, 375 стр.
2.	 Matcovschi C., Procopişin V., Parii B. Ghid farmacoterapeutic. Chişinău, 2006, 1157 pag.
3.	 Matcovschi C., Safta V. Ghid farmacoterapeutic. Chişinău, 2010, 1296 pag.
4.	 Смирнов, Л.Д. В.С. Сускова. Модуляция иммунного ответа антиоксидантами. Химико-фармацевтический журнал. – 1989. –  

№ 7. С. 773-784.
5.	 Уминский А.А., Хавстеен Б.Х., Баканева Б.Ф. Пущино, Биохимия флавоноидов и их значение в медицине 2007, ISBN – 978-5-

903789-01-6
6.	 И. А. Чексарева, А. А. Адамян, Е. В. Кочергина. Влияние раневого покрытия с дигидроквертицином на репаративные процес-

сы в ране. Материалы 3-й Международной конференции:«Современные технологии и возможности реконструктивно-вос-
становительной и эстетической хирургии». Москва, 17-18 апреля 2012 г. Стр. 209 – 210.

7.	 Committee of experts of dangerous goods and on the globally harmonized system of classification and labeling of chemicals of Uni-
ted Nations Sub-Committee of Experts on the Transport of Dangerous Goods (Twenty-first session, 1-10 July 2002, agenda item 8 (c))

8.	 OECD C(2001)282 Proposal for the updating of three guidelins and the deletion of one guideline of chemicals.
9.	 OECD GUIDELINE FOR TESTING OF CHEMICALS. Acute Oral Toxicity – Acute Toxic Class Method 17th December 2001.
10.	 Каркищенко, Н.Н.; Грачева, С.В. и соавт. Руководство по лабораторным животным и альтернативным моделям в биомедицин-

ских исследованиях. Москва. 2010, с. 358.



Nr. 1–2, 2015

39

Ghidul ISO/CEI 2 defineşte standardul ca fiind un do-
cument, stabilit prin consens şi aprobat de către un orga-
nism recunoscut, care asigură, pentru uz comun şi repetat, 
reguli, linii directoare sau caracteristici pentru activităţi 
sau rezultatele lor, cu scopul de a se obţine gradul optim de 
ordine într-un anumit context (1).

Standardizarea este fundamentul sistemului de mana-
gement al unui laborator de cercetare și reprezintă un set 
de norme interne ce reglementează procesele şi procedu-
rile din subdiviziune. Deoarece activitatea laboratoarelor 
farmaceutice și medicale este asemănătoare privitor proce-
sele, procedurile, metodele de control şi asigurarea calită-
ţii acestora, regulile interne ale multor subdiviziuni vor fi 
similare (1, 2).

Cu toate acestea, este evident, că orice laborator (LB) 
este și unic. Aceasta se datorează, inclusiv resurselor dis-
ponibile (de exemplu: calificarea personalului, completa-
rea cu cadre, echipament, încăperi, consumabile, sistemul 
aplicabil de evaluare şi de control al calităţii, localizare, 
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Rezumat
În scopul îmbunătăţirii fiabilităţii rezultatelor studiilor efectuate în subdiviziuni de cercetare, și minimizării riscurilor şi erorilor la etapele 
preanalitice, analitice şi postanalitice a lucrului laboratoarelor, este necesar sistematic de a standardiza operaţiunile şi procesele de lu-
cru. Pentru standardizarea lucrărilor este necesar să se efectueze analiza tuturor operaţiunilor şi proceselor de bază, apoi se elaborează 
procedurile standard de operare (PSO). Implementarea PSO este o condiţie a Regulilor GMP (Bunele Practici de Fabricație), GLP (Bunele 
Practici de Laborator), GCP (Buna Practica în Studiul Clinic), necesare pentru a minimiza riscurile şi reprezintă un instrument de îmbu-
nătăţire a calităţii serviciilor în domeniul cercetării şi producerii. Perfectarea şi utilizarea pe scară largă a PSO clare, concise, corespunză-
toare dezvoltării contemporane a ştiinţei medicale poate deveni unul dintre cele mai eficiente elemente ale sistemului de management 
al calităţii de asistenţă medicală. În articol sunt relatate aspectele principale privitor importanţa, elaborarea şi implementarea PSO. 
Cuvinte cheie: proceduri standard de operare, implementare, calitate.

Abstract
Standard operating procedures in pharmaceutical, biomedical and clinical research
In order to improve the reliability of research results of medical laboratories; to minimize risks and errors in preanalytical, analytical and 
post analytical steps of laboratory work it is necessary to systematically standardize operations and processes in the laboratory. For the 
standardization of laboratory work it is advised to undertake analysis of all operations and core processes, then develop standard oper-
ating procedures (SOPs). SOP is a condition of Rules GMP, GLP, GCP needed to minimize the risks and as a tool to improve the quality of 
services in research and production. Registration and wide use of SOPs clear, concise, relevant contemporary development of medical 
science can become one of the most effective elements of quality management system of healthcare. The article reported the main 
issues regarding the importance, development and implementation of SOPs.
Keywords: standard operating procedures, implementation, quality.

subordonare, etc.); gama de servicii prestate; gradul de 
centralizare, etc. Prin urmare, regulile şi reglementările in-
terne ale fiecărui LB vor avea şi deosebiri (3).

Rezultatul standardizării a activităţii LB va fi setul de 
reguli perfectate documentar pentru toate procesele şi me-
todele de activitate. Standardizarea se face după următoa-
rea schemă (4, 5):

1. Determinarea proceselor principale şi auxiliare ale 
LB.

2. Identificarea pentru fiecare proces a procedurilor 
principale.

3. Stabilirea zonelor cu probleme, de risc; de carenţă în 
cadrul acestor procese.

4. Înlăturarea cauzelor problemelor identificate, etc.
5. Decizii privitor cea mai bună modalitate de a efectua 

acest proces / procedură pentru a obţine cele mai bune re-
zultate utilizând minime resurse. 

6. Fixarea sub formă de regulament sau proceduri pe 
suport de hârtie sau în format electronic.
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7. Analiza permanentă a rezultatelor proceselor şi pro-
cedurilor şi căutarea oportunităţilor pentru a le îmbunătăţi.

Este cunoscut ciclul „PDCA”(engl.) – planifică, execută, 
verifică, acţionează (ciclul Deming W.E.) şi care este utilizat 
pe scară largă în ideologia sistemelor de management al 
calităţii (5). Dar, înainte de aplicarea acestuia este util de 
a organiza un alt ciclu „SDCA”: standardizează, execută, 
verifică, acţionează, alcătuit din următoarele etape (3, 6):

1. Analiza lucrărilor efectuate,
2. Depistarea erorilor sistematice şi aleatoare,
3. Identificarea cauzelor apariţiei acestora,
4. Elaborarea opţiunilor pentru înlăturarea cauzelor,
5. Elaborarea algoritmului privitor acţiunile într-o si-

tuaţie tipică,
6. Elaborarea algoritmului privitor acţiunile atunci 

când apare o problemă,
7. Distribuirea responsabilităţii şi competenţei,
8. Analiza cerinţelor de resurse,
9. Analiza impactului asupra proceselor şi operaţiuni-

lor conexe,
10. Instruirea personalului,
11. Control,
12. Îmbunătăţire.
Standardele de diferite niveluri stabilesc criterii şi indi-

catori pentru a asigura calitatea de îngrijire şi răspund la 
o întrebare – ce trebuie de făcut corect. Cu toate acestea, 
standardele nu dau răspuns la a doua întrebare de asigurare 
a calităţii – cum trebuie de făcut corect, când, unde şi de că-
tre cine. La aceste întrebări răspund de obicei documentele 
de alt nivel numite „Procedurile standard de operare” (2, 7).

Termenii: Procedură Standard de Operare (PSO), Pro-
cedură Operaţională Standard (POS), Procedură Standard 
de Lucru (PSL), Metoda de Lucru Standard (MLS/MSL), 
Standard Operating Procedure (SOP) sunt sinonime. 

Pentru comoditatea redării materialului procedurile 
respective vor fi denumite sub abrevierea PSO.

PSO – instrucţiuni documentate pentru procedurile de 
operare sau, cu alte cuvinte, algoritmi de a efectua o acţi-
une, de executare a cerinţelor standardelor internaţionale 
și naționale din domeniul de activitate. Disponibilitatea de 
PSO este o cerinţă a sistemelor de management al calită-
ţii industriale elaborate de W. E. Deming şi face parte din 
standardul ISO / IEC 9000 și variantele ulterioare, inclusiv 
cele care țin de activitatea laboratoarelor și anume ISO 17-
025, ISO 15-189 (1, 2).

Importantă este dezvoltarea PSO ca un element esenţial 
al asistenţei medicale. Contribuţia istorică la dezvoltarea 
PSO în practica clinică o au comitetele de etică. În 1978 în 
Canada, a fost creat Medical Research Council, care pentru 
prima dată a publicat o listă cu PSO pentru comitetele de 
cercetare care stipulau: evidenţă documentaţiei, stabilirea 
termenilor şi procedurile de examinare, privitor formatul 
deciziilor etc (3, 4).

Actualmente PSO asigură că (8):
•	 Procesul de prestare a serviciilor este: consecutiv, co-

ordonat, previzibil şi reproductibil, deci calitativ.

•	 Cerinţele de bază privind elaborarea unei PSO sunt: 
să fie detaliate, aplicabile în practică, universale şi 
uşor percepute. 

•	 Oricine activează în LB, poate elabora o procedură. 
•	 Apoi, această procedură scrisă trebuie verificată de 

conducător şi testată. 
•	 Dacă în procesul testării sunt determinate anumite 

probleme ce ţin de aplicabilitatea şi utilitatea proce-
durii, trebuie operate modificările respective. 

•	 PSO trebuie să asigure, în toate circumstanţele, cu 
excepţia celor de extremă, respectarea atribuţiilor de 
serviciu. Introducerea lor oferă oportunitate de a-şi 
evalua activitatea, de a comunica şi de a contribui la 
consolidarea echipei din subdiviziune. 

•	 În afară de clarificarea rolurilor personalului, PSO 
este un instrument util, pentru instruirea şi dez-
voltarea personalului, pentru reliefarea schimbărilor 
în practica curentă.  

•	 PSO trebuie să fie accesibile oricând personalului 
subdiviziunii.

•	 Originalul PSO trebuie păstrat la șeful LB.
•	 PSO obligatoriu trebuie să fie prezentă la locurile de 

muncă unde se utilizează (de exemplu: procedura 
de păstrare a medicamentelor termolabile — pe uşa 
frigiderului, etc.).

•	 PSO periodic trebuie revizuite.
În procesul elaborării unei proceduri este de pre-

ferinţă ca (8):
•	 să fie utilizate propoziţii scurte 
•	 să fie utilizate cuvinte şi fraze simple 
•	 să fie utilizat modul imperativ 
•	 toate etapele trebuie să fie consecutive şi să reiasă una 

din alta 
•	 să se conţină cel mult 10 activităţi pe o pagină 
•	 sa nu fie una voluminoasă (până la câteva pagini)
•	 dacă este posibil să fie utilizate scheme, tabele 
•	 referinţele bibliografice şi link-urile utile se indică la 

sfârşitul PSO. 
Importanţa elaborării PSO şi a documentelor care de-

finesc cerinţele de bună practică în studiul clinic (GCP/
BPSC), bună practică de laborator (GLP/BPL), bună 
practică de fabricaţie (GMP) au scop de a asigura calitatea, 
fiabilitatea şi reproductibilitatea rezultatelor studiului prin 
unificarea şi formalizarea acestora.

PSO în BPL sunt elaborate pentru toate acţiunile, in-
clusiv: primirea, identificarea, etichetarea, prelucrarea, 
prelevarea probelor, utilizarea şi depozitarea substanţelor 
testate şi de referinţă; deservirea şi etalonarea aparatelor 
de măsurare şi echipamentului pentru controlul mediului 
înconjurător; pregătirea reactivilor, substanţelor nutritive, 
furajelor; evidenţa; perfectarea rapoartelor şi arhivarea lor; 
îngrijirea încăperilor în care sunt adăpostite sistemele de 
testare, recepţia, transportarea, cazarea, descrierea, identi-
ficarea şi îngrijirea sistemelor de testare; tratarea sistemelor 
de testare; decontaminarea sau utilizarea sistemelor de te-
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stare; implementarea programului de asigurare a calităţii. 
Devierile de la PSO trebuie să fie documentate şi coordo-
nate cu conducătorul studiului. (10, 11).

Normele privind Regulile de BPSC impun folosirea 
unor PSO care descriu clar felul de organizare, realizare a 
studiului, prelucrarea datelor, documentarea şi verificarea 
studiului clinic. Sponsorului îi revine responsabilitatea sta-
bilirii şi garantării respectării de către toţi participanţii la 
studiu aplicarea în practică a PSO. Pentru aceasta sponso-
rul poate delega un monitor înainte de începerea studiului 
clinic (12, 13). 

Pentru respectarea PSO ale studiului clinic propus tre-
buie să se ţină seama de: alegerea investigatorului principal, 
echipei de lucru, locului de desfăşurare a studiului clinic şi 
a condiţiilor tehnice adecvate, (acestea trebuie să fie dis-
ponibile pentru toată perioada planificată a desfăşurării 
studiului); arhivarea corectă a documentelor studiului 
clinic (protocolului, a datelor şi informaţiilor complemen-
tare, raportarea efectelor adverse şi informaţiilor pentru 
monitor); precizarea duratei de timp pentru păstrarea 
acestor documente la centrul de desfăşurare a studiului şi 
la sponsor; procedeele de monitorizare ce includ frecvenţa 
minimă a verificărilor şi a condiţiilor în care se fac aces-
tea pentru datele primare, a modalităţilor de corectare a 
înregistrării datelor; modalitatea de manipulare a pro-
duselor investigate şi a documentelor de ţinere în evidenţă 
a acestora; procedura de raportare a efectelor adverse grave 
şi neaşteptate; procedura de informare corectă a subiecţilor 
studiului şi de obţinere a consimţământului liber de a par-
ticipa la studiu. 

Monitorul SC (studiului clinic) trebuie să respecte PSO 
scrise, stabilite de sponsor ca şi celelalte proceduri spe-
cificate de sponsor pentru monitorizarea unui anumit SC 
precum ar fi: rapoartele vizitelor de monitorizare, formu-
larele de transport şi distribuţie a medicaţiei de studiu la 
destinaţie, formularele de inventar a medicaţiei de studiu, 
formularele de semnături (12, 13).

Elaborarea PSO este deosebit de relevantă în cadrul 
instituţiilor medico-sanitare publice şi private. Acest 
lucru se datorează, în primul rând, necesităţii de o 
selecţie raţională şi de utilizare a tehnologiilor medicale 
corespunzătoare (moderne, eficiente, inofensive şi eco-
nomic accesibile) în condiţii de resurse financiare limitate. 
PSO sunt necesare pentru o expertiză şi evaluare a calităţii 
asistenţei pacienţilor, pentru planificarea activităţilor cu 
scop de îmbunătăţirea lor, precum şi pentru protecţia 
drepturilor pacientului şi medicului în rezolvarea dispu-
telor şi problemelor de conflict (1, 2).

A. Donabedian, 1990, descrie trei aspecte ale calităţii 
serviciilor medicale: calitatea structurii (calitatea tehnico-
organizaţională a resurselor: a încăperii, echipamentului, 
materialelor, personalului); calitatea procesului (tehnolo-
giile, profilaxia, diagnosticul, tratamentul); calitatea re-
zultatului ( asigurarea indicilor clinici stabiliţi şi corelaţia 
acestora cu indicatorii economici). În conformitate cu 
acest punct de vedere al calităţii a fost propusă şi structura 

PSO pentru instituţiile medicale. Fiecare PSO ar trebui 
să conţină scopul elaborării sale, resursele şi tehnologiile 
necesare pentru realizarea acestuia, precum şi rezultatele 
aşteptate (intermediare şi finale) a implementării PSO şi 
criteriile de evaluare a conformităţii PSO. Practic, fiecare 
PSO trebuie să răspundă la 4 întrebări: 1) cine? (este impli-
cat în implementare, îndeplineşte cerinţele), şi ce? (resurse 
sunt necesare pentru realizare); 2) unde? (în ce subdivizi-
une, departament al instituţiei medicale trebuie să fie real-
izate cerinţele PSO); 3) când? (perioada de timp necesară 
pentru realizarea cerinţelor PSO, consecutivitatea aces-
tora). 4) cum? (trebuie efectuat procesul). În general, PSO 
trebuie să fie concise, clare, concrete, de preferat prezen-
tarea lor în formă tabelară sau sub formă de diagrame şi 
algoritmi cu partea textuală de volum minim (3, 4).

Discutând principiile de divizare a PSO s-au propus cel 
puţin trei abordări posibile a clasificării (6, 7):

1) cu privire la resurse, tehnologii şi rezultate (în con-
formitate cu “triada” Donabedian);

2) cu privire la elementele structurale ale instituţiei 
medicale (de exemplu: PSO ce stabilesc procedurile de 
lucru în cadrul fiecărui departament; interacţiunea dintre 
departamente, sau generale pentru organizarea comună);

3) cu privire la interacţiunea instituţiei cu diverse el-
emente din exterior (PSO ce definesc interacţiunea cu 
pacienţii, instituţiile de asigurare medicală, autorităţile din 
domeniul sănătăţii, alte organizaţii sanitare, furnizori de 
resurse ş.a.).

Abordările propuse de clasificare în mare parte se su-
prapun. De exemplu, PSO privitor asigurarea cu medica-
mente sau personal sunt PSO de resurse. Atunci când se 
aplică referitor la asigurarea cu medicamente acestea pot 
fi PSO pentru: achiziţionarea medicamentelor; distribuirea 
în departamente a medicamentelor; prescrierea reţetelor; 
indicaţia medicamentelor; elaborarea listelor de formulare 
şi ghidurilor; depozitarea medicamentelor; eliberarea me-
dicamentelor la postul de asistente medicale sau împărţirea 
medicamentelor de către sora de la post s.a.

PSO referitoare la resursele umane, pot fi următoarele: 
angajarea în serviciu a personalului tehnic, asistentelor 
medicale, medicilor, şefilor de departamente; obligaţiunile 
de serviciu pentru personalul tehnic, asistente medicale, 
medici, şefi de departamente; îndreptări la perfecţionare, 
specializări.

În acelaşi timp, obligaţiunile personalului medical; dis-
tribuirea medicamentelor în departamente; prescrierea me-
dicamentelor; indicarea şi depozitarea medicamentelor, etc. 
poate fi interpretată ca PSO referitoare la diferite departa-
mente ale instituţiei medicale (conform a doua abordare). 
Procedurile de angajare a personalului în serviciu şi îndrep-
tarea acestuia la perfecţionare sunt în acelaşi timp PSO ce 
ţin de resurse şi PSO ce determină interacţiunea instituţiilor 
sanitare cu persoanele şi organismele din exterior.

Astfel, este necesar de a întocmi un nomenclator co-
mun de PSO, care va include diferite abordări, combinate 
în grupuri de clasificare (1, 3).
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La elaborarea PSO pentru instituţiile medicale şi de 
cercetare este important să fie ţinut cont de principiul 
priorităţii. Întocmirea PSO în fiecare instituţie medicală 
se determină individual, pentru că depinde de tipul aces-
teia, structura, logistica, completarea cu personal, ş.a. De-
terminarea elaborării prioritare a PSO trebuie să se refere 
la cele mai problematice compartimente de funcţionare a 
instituţiei medicale.

În cadrul protocoalelor clinice e necesar PSO să fie 
văzute ca măsuri pentru a asigura conformitatea cu 
cerinţele de specialitate (furnizarea de servicii medi-
cale prevăzute în protocol, prescrierea medicamentelor, 
asigurarea continuităţii şi respectării etapelor în asistenţa 
medicală; managementul calităţii serviciilor de asistenţă 
medicală utilizând protocolul).

PSO pentru efectuarea serviciilor referitoare la asistenţa 
medicală prevăzute în protocol ar trebui să includă cel 
puţin (14):

• lista de departamente care acordă serviciile medicale;
• lista specialiştilor ce efectuează aceste servicii;
• timpul şi consecutivitatea de acordare a serviciilor 

medicale (de exemplu, de la momentul adresării la 
instituţiile de ambulatoriu sau internării în staţionar);

• instrucţiuni speciale (de exemplu, particularităţile 
programării de servicii costisitoare sau indicării de 
medicamente costisitoare);

• rezultatele obţinute şi timpul estimat pentru realiza-
rea lor;

• timpul petrecut în anumite departamente ale 
instituţiei medicale şi continuitatea în etapele de în-
grijire medicală;

• controlul calităţii asistenţei medicale a pacientului 
ţinând cont de satisfacerea cerinţelor de îngrijire ş.a.

PSO pentru asigurarea cerinţelor privitor tratamentul 
medicamentos trebuie să includă:

• timpul de indicare al medicamentelor (de la mo-
mentul adresării în instituţiile de ambulatoriu sau 
internării în staţionar);

• la necesitate – referire la specialistul ce a prescris 
medicamentul, sau alte indicaţii speciale (referire la 
acele medicamente care au fost indicate numai după 
consultarea farmacologului-clinician, comisiei de 
expertiză clinică, medicilor de profil, particularităţile 
indicării medicamentelor costisitoare, etc.).

Totodată, în protocolul clinic ar trebui să fie prezen-
tate PSO care asigură continuitatea şi etapele de asistenţă 
medicală, în special:

• indicaţii pentru îndreptare la consultaţia specialiştilor, 
în instituţii specializate; pentru spitalizare; pentru 
tipul de tratament;

• lista instituţiilor medicale, în care pacienţii pot ben-
eficia de asistenţă medicală în afara instituţiei date, şi 
a procedurilor de organizare a îndreptării pacienţilor 
în instituţiile corespunzătoare;

• frecvenţa vizitelor de către şefii de departamente sau 
consultanţii de la catedre ş.a.

Aici pot fi, de asemenea, specificate consultările ex-
terne, modalitatea de transfer în departament (cine, la ce 
oră, în bază la ce se ia decizia respectivă).

Lista PSO recomandate pentru laboratoare  
medicale (1, 2, 3, 7, 14)

1. Pentru etapa preanalitică în afara laboratorului:
1.1 Completarea formularului de solicitare pentru cer-

cetare de către medic.
1.2 Înregistrarea primară a pacientului.
1.3 Monitorizarea respectării de către pacient a regu-

lilor de pregătire pentru livrarea biomaterialului.
1.4 Recepţia biomaterialului (în funcţie de tipul de cer-

cetare şi de tipul biomaterialului).
1.5 Regulile etichetării primare a biomaterialului, 

completării documentaţiei însoţitoare, prelucrării primare 
a datelor pacientului şi introducerea datelor în sistemul 
informaţional.

1.6 Regulile de transportare a biomaterialului.
Şefii instituţiei medicale, în care funcţionează LB, tre-

buie să analizeze şi să aprobe PSO 1.1 – 1.6 împreună cu 
şefii departamentelor medicale şi de diagnosticare.

2. Pentru etapa preanalitică în interiorul laboratorului:
2.1 Recepţia, înregistrarea şi controlul calităţii biomate-

rialului de către laborator.
2.2 Normele de etichetare a biomaterialului.
2.3 Introducerea datelor despre pacient şi biomaterial 

în SIL (Sistemul Informaţional al Laboratorului).
2.4 Acţiunile personalului în caz de depistare a 

deteriorărilor materialului biologic.
2.5 Acţiunile personalului în cazul când este necesar 

utilizarea unei eprubete cu biomaterial pentru mai multe 
tipuri de cercetare.

2.6 Pregătirea probelor şi controlul calităţii materialu-
lui biologic (în funcţie de tipul de cercetare şi de tipul bio-
materialului).

PSO 2.1 – 2.6 sunt aprobate de către şeful laboratorului.
3. Pentru etapa analitică: 
3.1 PSO pentru toate metodele unde se utilizează 

“munca manuală” şi / sau activitatea experţilor (de exem-
plu – microscopie).

3.2 PSO referitoare la metodele analitice, unde se 
utilizează instrucţiunile standarde ale producătorului. 

3.3 Reguli pentru efectuarea controlului de calitate in-
tern (după tipul de cercetare).

3.4 Reguli de evaluare a datelor, obţinute în cadrul con-
trolului intern al calităţii (după tipul de cercetare).

3.5 Reguli de calibrare a echipamentului (cu referire la 
aparatajul concret).

3.6 Instrucţiuni operaţionale de utilizare a echipamen-
tului (cu referire la aparatajul concret).

3.7 Reguli de conduită şi evaluarea datelor privind eval-
uarea externă a calităţii.

3.8 Reguli de operare a sistemului informaţional al lab-
oratorului (SIL).

3.9 Organizarea comparării între laboratoare.
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3.10 Efectuarea verificării şi reverificării a analizato-
rilor.

3.11 Efectuarea verificării şi reverificării a metodelor de 
cercetare.

3.12 Managementul riscurilor, inclusiv bioriscurile.
3.13 Reguli de estimare a incertitudinii.
3,14 Reguli de estimare a erorii generale.
3.15 Reguli de armonizare a datelor, obţinute într-un 

laborator pentru un singur pacient, o bioprobă, unui anal-
itic la diferite analizatoare şi / sau obţinute prin diferite 
metode.

PSO 3.1 – 3.15 sunt aprobate de către şeful laborato-
rului.

4. Pentru etapa postanalitică:
4.1 Reguli de perfectare, verificare şi aprobare a datelor 

protocolului de cercetare.
4.2 Reguli de livrare a informaţiei pacientului sau cli-

nicianului.
4.3 Reguli de livrare a informaţiei prin mijloacele elec-

tronice.
4.4 Reguli pentru a informa destinatarul privitor toţi 

factorii relevanţi ale desfăşurării studiului (exemple: lipsa 
informaţiei privitor respectarea / nerespectarea condiţiilor 
de pregătire de către pacient pentru livrarea biomaterialu-
lui; diferitor date necritice cu privire la calitatea biomate-
rialului, etc.).

4.5 Reguli de interacţiune cu clinicienii privitor inter-
pretarea datelor.

4.6 Reguli de acţiune privitor plângerile utilizatorilor 
şi clienţilor.

PSO 4.1 – 4.6 sunt aprobate de către medicul şef al 
instituţiei medicale.

5. PSO suplimentare:
5.1 Reguli de depozitarea reactivelor.
5.2 Reguli de depozitarea biomaterialelor.
5.3 Deservirea tehnică a echipamentului.
5.4 PSO cu privire la managementul personalului.
PSO 5.1 – 5.4 sunt aprobate în conformitate cu proce-

durile de documentare individuale pentru fiecare instituţie 
medicală în parte. În fiecare LB pot fi elaborate PSO su-
plimentare şi trebuie să fie un act normativ, care să regle-
menteze elaborarea acestora.

Recomandări pentru elaborarea PSO  
(1, 2, 4, 5, 6, 7)

1. Dispoziţii generale.
1.1. PSO sunt principalul tip de documente de lucru al 

Sistemului de Management al Calităţii (SMC) ale LB.
1.2. PSO conţin informaţii despre specificul activităţii.
1.3. PSO sunt elaborate pentru fiecare dintre operaţiu-

nile cheie în cadrul proceselor realizate de bază, auxiliare şi 
a celor administrative de laborator.

1.4. PSO sunt elaborate de cei mai calificaţi specialişti 
din domeniu a LB.

1.5. PSO sunt acordate după principiul “de a majora” 

calitatea de prestare a serviciilor de către cei angajaţi, care 
vor utiliza rezultatele lucrărilor efectuate conform PSO.

1.6. PSO sunt coordonate cu responsabilul laboratoru-
lui pentru SMC.

1.7. PSO a subdiviziunilor de laborator sunt coordo-
nate cu şefii de laborator, la care aparţine subdiviziunea.

1.8. PSO sunt actualizate cel puţin o dată la trei ani. 
PSO de bază sunt actualizate o dată pe an.

1.9. PSO ale LB se elaborează ţinând cont de principiile 
bunei practici de laborator.

1.10. Sub formă de PSO se perfectează orice docu-
ment, care în detalii descrie executarea anumitor lucrări, 
operaţiuni, proceduri. Aşadar, sinonim al PSO este: instruc-
ţiune, instrucţiune de lucru, etc. Excepţie – instrucţiunile 
cu privire la securitatea şi protecţia muncii, care sunt elab-
orate şi perfectate, în conformitate cu legislaţia în vigoare.

2. Schema comună de elaborare a PSO:
2.1. Ordinul, cu privire la elaborarea PSO emis verbal 

sau în formă scrisă, se dă executorului de către şeful de 
laborator.

2.2. Angajaţii la propria iniţiativă pot elabora şi pro-
pune pentru revizuire şefului de laborator o nouă PSO.

2.3. Lista primară de PSO este întocmită în rezultatul 
analizei proceselor de bază, auxiliare şi administrative ale 
laboratorului.

2.4. În continuare PSO sunt elaborate după necesitate 
pe parcursul:

2.4.1. identificării necorespunderilor, motivele cărora 
sunt standardizarea insuficientă a procedurilor efectuate şi 
lipsa instrucţiunilor scrise;

2.4.2. identificării zonei de risc, în cazul în care absenţa 
unor instrucţiuni scrise poate duce la inconsecvenţe;

2.4.3 atribuirii PSO unui identificator alfabeto-numeric.

3. Pagina de titlu a PSO trebuie să conţină:
3.1. Denumirea PSO.
3.2.Datele identificării (codul) PSO.
3.3. Numele şi funcţia persoanei ce a elaborat PSO.
3.4. Numele şi funcţia persoanei care a aprobat PSO.
3.5. Numele şi funcţia angajaţilor cu care au fost acor-

date PSO (dacă este cazul).
3.6. Data întocmirii.
3.7. Data aprobării / de punere în aplicare.
3.8. Semnăturile persoanelor indicate.
3.9. Parafa instituţiei.
3.10. Lista de adrese.

4. PSO trebuie să includă următoarele comparti-
mente:

4.1. Scopul şi domeniul de aplicare.
În acest compartiment, în mod general, se specifică 

scopul PSO, subdiviziunile (procesele / angajaţii, etc.) pen-
tru care utilizarea PSO este obligatorie.

4.2. Referinţe normative.
Se indică toate documentele normative folosite pentru 

elaborarea PSO, inclusiv legile naţionale şi internaţionale, 
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reglementările tehnice, documentele de standardizare, 
documentele departamentale, ordinele, dispoziţiile, etc.

Este important că, dacă PSO se elaborează fără utiliza-
rea documentelor normative externe, atunci LB va trebui 
să dovedească conformitatea acestora cerinţelor legislative.

4.3. Termeni şi definiţii.
De a indica termenii speciali utilizaţi în PSO şi a da 

definiţia lor.
4.4. Abrevierile utilizate.
De a descifra toate acronimele şi abrevierile utilizate în 

PSO. 
4.5. Echipamentul / Instrumentele aplicate.
De indicat ce echipamente / instrumente sunt nec-

esare pentru a executa PSO. Odată cu enumerarea aces-
tora se recomandă să se specifice cerinţele tehnice şi alte 
particularităţi aplicabile pentru echipamente / instru-
mente.

4.6. Cerinţe privitor condiţiile mediului înconjurător.
Se indică parametrii necesari ai mediului înconjurător 

pentru buna desfăşurare a lucrărilor.
4.7. Lista de înregistrări.
Se indică înregistrările care ar trebui să apară în proce-

sul de realizare a PSO. În anexele PSO este util de a prezen-
ta formele de înregistrare şi regulile de aplicare.

4.8. Responsabilitatea.
Se indică persoanele responsabile pentru executarea 

lucrărilor.
4.9. Calificarea executorilor.
Se indică cerinţele faţă de calificarea personalului au-

torizat pentru lucru cu PSO.
4.10. Procedura de punere în aplicare.
Se descrie detaliat succesiunea etapelor pentru realizar-

ea lucrărilor. În cadrul procedurii este necesar de a reflecta 
atât cerinţele generale pentru laboratoarele medicale cât şi 
cele specifice pentru LB.

4.11. Acţiunile în cazul detectării neconcordanţelor.
Se indică regulile de conduită a personalului atunci 

când se detectează neconcordanţe, erori, etc.
4.12. Anexe.

5. Elaborarea unui identificator alfabeto-numeric.
Se codifică următorii indici: denumirea prescurtată a 

documentului, codul laboratorului în cadrul instituţiei, 
codul subdiviziunii în cadrul laboratorului (dacă este ca-
zul), numărul de ordine al PSO şi versiunea, anul aprobării 
(revizuirii).

Exemplu: 
Procedura standard de operare a Laboratorului Eval-

uare preclinică şi clinică a medicamentelor al Centrului 
Ştiinţific al Medicamentului (LEPCM, CŞM) „Perfectarea 
raportului vizitei de monitorizare a centrului de studiu 
clinic”: PSO – 3.4.2.– 012-01-2013 unde

3.4.2. – codul LEPCM al CŞM în cadrul IP USMF  
„N. Testemiţanu”

012 – numărul PSO în cadrul LB
01 – versiunea
2013 – anul aprobării

6. Evidenţa registrului de PSO
Este necesar să se ţină un registru pentru PSO.
În mod ideal, laboratorul trebuie să dispună de sistemul 

de gestionare a documentelor electronice, integrate în SIL.
Dacă aşa ceva nu este, registrul poate fi dus în Excel sau 

orice program similar.
PSO ale unui LB sunt disponibile doar pentru colabo-

ratorii subdiviziunii, administraţie, audit intern şi în cazuri 
concrete pentru organele externe de control. Nu trebuie 
prezentate persoanelor care nu fac parte din cele enume-
rate.

7. Instruirea angajaţilor privitor lucrul cu PSO (3, 4, 14)
Greşeala de bază a laboratoarelor poate fi descrisă 

astfel: se depune o mulţime de efort pentru a elabora PSO, 
apoi aceste PSO într-o „mapă frumoasă” sunt puse pe 
masa şefului de laborator (uneori PSO «ajung» la locurile 
de muncă ale angajaţilor, şi chiar sunt semnate că angajaţii 
s-au «familiarizat» cu ele). Cu toate acestea, o pregătire 
serioasă pentru lucru cu PSO nu se face. Însă acest fapt 
constituie – 90% din totalitatea lucrărilor cu PSO.

A elabora PSO este insuficient. Este important a instrui 
angajaţii să lucreze cu acestea.

Instruirea personalului privitor PSO elaborate şi modi-
ficate se face înainte de aprobarea lor. Instruirea se face de 
către persoana ce a elaborat PSO.

Dacă PSO descrie o nouă procedură, sau în cazul în 
care se fac modificări la procedura existentă, instruirea 
se efectuează pentru a obţine o evaluare obiectivă a 
aplicabilităţii PSO şi conformităţii acesteia cu cerinţele şi 
practicile. Sunt instruiţi acei angajaţi ale căror obligaţiuni 
de serviciu includ punerea în aplicare a acţiunilor descrise 
în PSO. Perioada de instruire depinde de tipul PSO. 
Organizarea instruirii cu privire la pregătire referitor PSO 
se face de către persoana ce a elaborat PSO şi la finisarea 
inspecţiei primare a PSO de către şeful de laborator în 
3-5 zile lucrătoare. Conform rezultatelor studiului se 
fac recomandări pentru optimizarea proceselor şi / sau 
textelor PSO (dacă este cazul), corectările fiind introduse 
în versiunea finală a PSO de către persoana ce le-a elaborat.

Dacă PSO descriu o operaţiune cunoscută şi imple-
mentată, instruirea este prevăzută pentru noii angajaţi 
admişi în laborator.

În cadrul Centrului Știinţific al Medicamentului (CȘM) 
întocmirea PSO a început în anul 2012 și se află în continuă 
elaborare, actualizare și perfectare. Laboratorul evaluare 
preclinică și clinică a medicamentelor dispune de 25 PSO 
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referitoare la studiile farmaco-toxicologice; elaborare și 
monitorizare a cercetărilor clinice; elaborarea dosarelor 
de autorizare pentru preparatele medicamentoase. Imple-
mentarea  PSO se efectueaza și în celelalte laboratoare ale 
CȘM.

Concluzii
În scopul îmbunătăţirii fiabilităţii rezultatelor cerce-

tărilor efectuate în subdiviziunile de cercetare, precum 
și pentru minimizarea riscurilor şi erorilor la etapele 
preanalitice, analitice şi postanalitice din cadrul LB este 
necesar sistematic de a standardiza operaţiunile şi procesele 
de lucru. Pentru standardizarea activităţii în LB trebuie de 
efectuat analiza tuturor operaţiunilor şi proceselor de bază, 
apoi se elaborează PSO.

Aplicarea PSO este foarte importantă având beneficii 
pentru asigurarea calităţii serviciilor prestate. Elaborarea 

şi implementarea PSO presupune, într-o anumită măsură, 
standardizarea activităţii angajaţilor. Aceasta simplifică 
analiza activităţii curente, demonstrează profesionalismul 
şi responsabilitatea. Pentru elaborarea şi implementarea 
unei PSO se semnifică: descrierea a ceea ce trebuie de 
efectuat şi executarea a ceea ce s-a descris. 

Astfel, elaborarea PSO trebuie să se desfăşoare la 
toate nivelurile sistemului de sănătate: de la elaborarea 
programelor, ordinelor naționale şi intrarea lor în vigoare, 
activitatea organelor de expertiză până la implementarea 
PSO în cadrul instituţiilor de profil. Perfectarea şi utilizarea 
pe scară largă a PSO clare, concise, corespunzătoare 
dezvoltării contemporane a ştiinţei medicale poate deveni 
unul dintre cele mai eficiente elemente ale sistemului de 
management al calităţii de asistenţă medico-sanitară și 
farmaceutică.
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