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MANAGEMENTUL FARMACEUTIC
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DEVELOPMENT OF THE MEDICINES CONSUMER NOTIFICATION SERVICE
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Catedra de farmacie sociald ”Vasile Procopisin”, Universitatea de Stat de Medicind si Farmacie ,,Nicolae Testemitanu’,
Republica Moldova

Autor corespondent: stela.adauji@usmf.md

Rezumat

In prezenta lucrare drept scop a fost stabilit argumentarea necesitatii si elaborarea serviciului farmaceutic avansat ,Notificarea con-
sumatorilor de medicamente”. In calitate de materiale au servit rezultatele chestion&rii consumatorilor de medicamente la capitolul
necesitatii existentei unui serviciu de notificare, care ar intretine procesul de utilizare rationald a medicamentelor. Chestionarea a fost
realizata prin intermediul sistemelor electronice. Totalizarea chestionarelor a inclus parerile a 126 consumatori de medicamente. in pro-
cesul de elaborare a sistemului automatizat de NCM au fost utilizate: Hardware — Calculator marca Hewlett-Packard; Software — Eclipse
Jee Neon (Eclipse Java EE IDE pentru dezvoltatori WEB, versiunea Neon.2 Release, dezvoltat prin proiecte open-source); Limbajul de
programare - Java. S-a evidentiat atitudinea consumatorilor de medicamente fata de administrarea/ neadministrarea corectd/incorec-
ta a medicamentelor si s-a stabilit necesitatea elaborarii unui serviciu farmaceutice de notificare a consumatorului de medicamente. S-a
elaborat un Sistem Automatizat de Notificare a consumatorului de medicamente si serviciul farmaceutic corespunzator.

Cuvinte cheie: notificare, consumator de medicamente, serviciu farmaceutic.

Abstract

The purpose of this paper was to establish the argumentation of necessity and developing of the advanced pharmaceutical service
,Notification of medicines consumers”. As materials, the results of the questioning of the consumers of medicines were served as to the
need for a notifying service that would support the rational use of medicines. Questioning was conducted through electronic systems.
The totalization of the questionnaires included the views of 126 medicines consumers. In the process of developing the automated
notification system were used: Hardware - Hewlett-Packard computer; Software - Eclipse Jee Neon (Eclipse Java EE IDE for Web Develo-
pers, version Neon.2 Release, developed through open-source projects); the programming language - Java. The attitudes of medicines
consumers to the correct/ incorrect / unmanaged administration of medicinal products have been highlighted and the need to deve-
lop a pharmaceutical service of medicines notification has been established. An Automated Notification System for the Consumer of
Medicines and the corresponding pharmaceutical service has been developed.

Keywords: notification, consumers of medicines, pharmaceutical service.

Introducere tiei au fost cele de prestare a serviciilor de telefonie mobila

Conform Legii comunicatiilor electronice, prin notifi- [1], din domeniul comertului [2], din activitatea bancilor

care se intelege ,,0 declaratie depusa de catre o persoana
fizica sau juridicd catre autoritatea de reglementare, ce cu-
prinde intentia de a incepe furnizarea retelelor si/sau servi-
ciilor de comunicatii electronice si un set minim de infor-
matii necesare pentru a tine Registrul public al furnizorilor
de retele si servicii de comunicatii electronice” [3, 6].

Astfel, notificarea presupune un mesaj, generat de sis-
temele informationale ale institutiilor, avind menirea de a
informa utilizatorii despre producerea anumitor modifi-
cdri in structura serviciilor sau a modalitétilor de prestare
a acestora [4].

Primele domenii din Republica Moldova in activitatea
caror au fost implementate servicii de notificare a popula-

[5], etc.

Scopul prezentei lucrari este argumentarea necesitatii
si elaborarea serviciului farmaceutic avansat ,,Notificarea
consumatorilor de medicamente” (NCM).

Materiale si metode

In calitatea de materiale au servit rezultatele chestiona-
rii consumatorilor de medicamente la capitolul necesitatii
existentei unui serviciu de notificare, care ar intretine pro-
cesul de utilizare rationald a medicamentelor. Chestiona-
rea a fost realizatd prin intermediul sistemelor electronice.
Totalizarea chestionarelor a inclus parerile a 126 consuma-
tori de medicamente.
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In procesul de elaborare a sistemului automatizat de
NCM au fost utilizate: Hardware - Calculator marca
Hewlett-Packard; Software — Eclipse Jee Neon (Eclipse Java
EE IDE pentru dezvoltatori WEB, versiunea Neon.2 Relea-
se, dezvoltat prin proiecte open-source); Limbajul de pro-
gramare - Java.

Testarea programului elaborat a fost realizatd cu supor-
tul:

o telefonului marca Xiaomi;

o Software - Android, Sistemul de notificare a consu-
matorilor de medicamente;

« operatorul de telefonie mobild — Unite 3G.

Rezultate si discutii

In rezultatul chestionarii au fost evidentiate multiple
argumente, care intretin oportunitatea elaborarii si imple-
mentdrii unui serviciu de NCM.

Astfel, 29,2% din respondenti administreaza 5 si mai
multe medicamente in procesul de medicatie a maladiilor
de care suferd, 37,5% administreazd concomitent 3-4 me-
dicamente, iar 33,3% - 1-2 medicamente.

Majoritatea consumatorilor de medicamente (70,8%)
se confruntd cu dificultati, indeosebi in cazul cind trata-
mentul dureazd un timp indelungat. Consumatorii, care
intdmpind dificultéti, ce tin de administrarea medicamen-
telor, procedeaza in felul urmator:

« isi fac notite (39,2%);

o se informeazd mai detaliat despre boald si tratament
(25,8%);

o apeleaza la rude, vecini, prieteni si le aminteasca
despre necesitatea administrarii medicamentului
(25,8%);

« se adreseaza repetat la farmacie sau la medic (9,2%).

Din respondenti 83,3% au remarcat ci nu respectd cu
strictete periodicitatea administrarii medicamentelor, iar
91,7% au mentionat ca cel putin odata au renuntat la admi-
nistrarea unui medicament procurat sau cel putin au omis
administrarea unei sau a catorva doze de medicamente.
Dintre cele mai frecvente cauze de neadministrare au fost
mentionate:

o au aparut unele reactii adverse (30,4%);

 nu a procurat numarul de doze prescris si nu a reusit
sd-si procure diferenta (23,3%);

e s-au simtit mai bine si au renuntat si administreze
toate dozele recomandate (16,7%);

e au uitat (10,7%);

 nu au simtit nici o ameliorare a sanétatii (8,3%);

« alte cauze (10,6%).

Respondentii au fost provocati sa-si expuna parerea pri-
vind disponibilitatea in farmacie a unui serviciu de notifi-
care a timpului exact cand trebuie administrat medicamen-
tul precum si posibilitatea de a obtine din farmacie si alte
informatii importante in procesul de medicatie: 95,8% din
respondenti solicitd existenta unui serviciu de notificare.

Marea majoritate a respondentilor — consumatori de
medicamente se folosesc de mijloace moderne de comu-
nicare: telefonie mobila (68,2%), calculator (27,3%), doar
4,5% nu folosesc astfel de mijloace.

La intrebarea ,,Cat de des (cat timp) folositi telefonul
mobil/calculatorul in decursul zilei?”, au fost primite ur-
mitoarele raspunsuri:

o 1-2 ore/zi — 45,5%;

o 3-4 ore/zi - 31,6%;

o Mai mult de 4 ore/zi - 22,9%.

Rezultatele chestiondrii expuse reprezintd o dovada
elocventd a actualitatii, necesitatii si importantei elabora-
rii si implementdrii in activitatea farmaciilor comunitare
a unui serviciu de notificare a consumatorilor de medica-
mente.

Sistemul automatizat de modificare, precum si cel cu
utilizarea serviciului ,,SMS - notificari” plasate la baza ser-
viciului farmaceutic NCM, a fost elaborat cu suportul spe-
cialistilor-programatori'.

Diagrama secventiald, care include etapele acordarii
serviciului NCM, precum si functionalitatea sistemului
este expusd in fig. 1.

In calitate de actori ai sistemului sunt Farmacistul ope-
rator (Operator), Farmacistul de la prima masa (Pharmace-
utist) si pacientul (Patient).

Entitétile sistemului sunt Sistemul de notificare (Noti-
fication System) si Sistemul de transmitere (Shipment ser-
vice).

Farmacistul operator — introduce in baza de date a
serviciului NCM informatia despre medicamente si, la
formarea Liniei de Incredere va avea responsabilitatea de
a gestiona problemele aparute in sistem, de a radia din sis-
tem pacientii care din anumite motive nu mai au nevoie de
notificari si a oferi explicatii suplimentare celor care vor
avea neclaritéti.

Farmacistul de la prima masd - dupa eliberarea medi-
camentului din farmacie si la solicitarea pacientului de a
inregistra corect in sistem datele pacientului, datele despre
tratament si de a explica pacientului urmatoarele verificari
pe care acesta din urma trebuie sa le intreprinda la recep-
tionarea notificarii:

o denumirea Comuna Internationald a medicamentu-

lui;

o doza prescrisa si numarul de unititi administrate;

o particularititile administrarii;

e ora corectd.

In caz de necesitate a unor explicatii aditionale, a unor
reactii adverse sau a anuldrii primirii notificdrilor, farma-
cistul de la prima masa oferd pacientului numarul de te-
lefon al Liniei de Incredere, prin care acesta poate rezolva
problemele aparute.

Prin intermediul Liniei de Incredere poate fi dezvoltat
si Serviciul de Farmacovigilentd, astfel incit pacientul, in
cazul aparitiei reactiilor adverse nu va mai avea nevoie de
notificiri, va suna la numérul Liniei, iar farmacistul opera-
tor il va putea intreba mai detaliat despre cauza aparitiei si
caracteristici ale manifestarii acesteia. Totodatd operatorul
va putea afla informatii despre calitatea acordirii asistentei
farmaceutice si va putea monitoriza lucrul farmacistilor.

' NP programatorilor

(1}
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Fig. 1. Diagrama secventiald a serviciului NCM

Lu4nd in considerare cele mentionate, devine oportun in-
tegrarea serviciului NCM cu sistemul de farmacovigilenta
aflat in proces de elaborare/implementare in cadrul Agen-
tiei Medicamentului si dispozitivelor Medicale.

Farmacistul operator va avea functia de a introduce
medicamentele si particularitatile administrarii acestora in
baza de date a farmaciei.

In figurile ce urmeazi sunt prezentate imaginile inter-
fetelor ce demonstreaza procesul tehnologic de exploatare
a sistemului elaborat.

In figura 2 se prezinta interfata grafici a farmacistului
operator, care este responsabil si de Linia de Incredere a
pacientilor, prin care ei se pot adresa pentru a obtine o in-
formatie mai detaliatd.

P
| (' ) @ localhost:8080/ Licenta/NewDrugServietPath

Medicament

Descriere

Cum se utilizeaza

Unitate de masura

Unitati totale

Zina Relativa Ora din zi Minuta din ora Numarul de unitati Add

Fig. 2. Interfata graficd pentru farmacistul-operator

In figura 3 este prezentatd modalitatea de introducere a
denumirii unui medicamente nou in baza de date.

B s+

—
[ € ) P | @ | localhost:8080/Licenta/NewDrugServletPath#

Remelox 15 mg supp

AINS neselectiv COX-1, COX2

Intrarectal

Supozitor

10

Ziua Relativa Ora din zi Minuta din ora Numarul de unitati Add

1 - 18 - oo - 1 X O
2 - 18 - 0o - 1 X O
3 - 18 - oo - 1 X ©
4 - 18 ~ 00 - 1 X O

Fig. 3. Interfata graficd pentru farmacistul de la prima
masd: introducerea unei denumiri noi de medicamente
in vaza de date

In program sunt prezente doua chenare: primul pentru
numairul de telefon al pacientului, al doilea pentru numele
si prenumele pacientului.

La prima etapd are loc introducerea datelor pacientului,
iar la a doua - ciutarea in baza de date a informatiei despre
medicamentul necesar: farmacistul introduce in chenarul
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Nume Medicament — denumirea comerciald a medica-
mentului si apasd butonul cauta medicament (figura 4).

" [ Main page x -‘

(€ 9 \

Notificare Nova

Adauga Medicament

Numar de telefon

Main page x
Prenume 1@ ped
() ® | tocanostsoa0 Licenta/scarchDrughiotseietpotn
Citramon
Cauta Medicament
Submit
Nume Medi Nume Description | _Utilizare |[Unitatea de masura|Cantitatea|[Notificare noual|
Citramon 200 me|[De 3 ori pe zi Pastila 10 [Notificare Noua
Citramon 500me|Antialgic [De 3 ori pe zilPastila 10 [Notificare Noua|

|

Fig. 4. Cautarea denumirii medicamentului solicitat

In dependenti de rezultatele obtinute farmacistul se-
lecteazi medicamentul necesar. In perspectiva acest lucru
este posibil si prin implementarea tehnicii de scanare a de-
numirii medicamentului, cAnd ea apare automat la ecran.

La urmatoarea etapa a procesului tehnologic, farmacis-
tului ii apare la ecran lista cu medicamentele disponibile in
sistem in dependentd de doza.

VPR

(&) D JLice tramon_2

Citramon 200mg

Antialgic 200 mg

De 3 ori pe zi

Pastila

10

Ziua Relativa Ora din zi Minutadinora ~ Numarul de unifati  Add

1 - 08 - 00 ~ 1 X ©

1~ 20 ~ 0 ~ 1 X ©

2 - 08 - 00 - 1 X ©

2 - 20 - 0~ 1 X ©
Stimate pacienc,

sunteci informac sa ucilizaci [medicament] la ora

loral: [minuta] cate [cancitatea] [unitaceademasural.

Fig. 5. Stabilirea scenariului administrdrii medicamentului

Astfel se selecteazd denumirea si doza medicamentu-
lui solicitat de consumator. Farmacistul stabileste scenariul
administrérii si continutul notificarii (figura 5).

In program apare optiunea de selectare a zilei relative,

a orei, a minutelor §i a numarului de unitati pentru admi-
nistrare, precum si mesajul ce urmeaza a fi transmis paci-
entului.

Ultima interfatd (figura 6) aratd datele personale alte
pacientului si medicamentul administrat. Farmacistul apa-
sd butonul ,,submit” si programul este setat pentru a trimite
notificéri pe tot parcursul tratamentului.

O

AP
(€&)® | localhost:8080/Licenta/MainPageServietPath

Notificare Noua

Adauga Medicament

060224529

Veronica

Cauta Medicament

Nume Medicament

Citramon 200mg | |

Fig. 6. Interfata de notificare a pacientului

Serviciul farmaceutic NCM elaborat va fi implementat
printr-un proiect-pilot in cadrul unei farmacii comunitare.

In perspectiva dezvoltarii acestui serviciu se preconi-
zeazd obtinerea situatiei de monitorizare complexa a trata-
mentului medicamentos in conditii de ambulatoriu, ajun-
gandu-se astfel la conceptul de tratament personalizat.

Concluzii

1. S-a evidentiat atitudinea consumatorilor de medi-
camente fatd de administrarea/ neadministrarea corectd/
incorectd a medicamentelor si s-a stabilit necesitatea ela-
boridrii unui serviciu farmaceutice de notificare a consu-
matorului de medicamente.

2. S-a elaborat un Sistem Automatizat de Notificare a
consumatorului de medicamente si serviciul farmaceutic
corespunzator.

3. Se recomandd implementarea serviciului farmaceu-
tic NCM in practica farmaciilor comunitare.
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ACCESUL LA MEDICAMENTE CARDIOVASCULARE PRIN PRISMA ASIGURA-
RII OBLIGATORII DE ASISTENTA MEDICALA IN REPUBLICA MOLDOVA

AVAILABILITY OF MEDICINES THROUGH MANDATORY HEALTH INSURANCE IN THE
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Rezumat

In cadrul studiului dat s-a determinat accesibilitatea economica a populatiei la medicamentele cardiovasculare compensate din FOAM
de catre CNAM pentru anii 2015-2018, luand in calcul coplata pacientului pentru fiecare DCI. Ca rezultat s-a determinat ca medicamen-
tele cardiovasculare pentru toti 4 ani sunt inaccesibile economic, pentru populatia cu venituri conform quintilei . Luand in considerare
accesibilitatea pentru toate 5 quintile pentru perioada 2015-2018, s-a constatat o crestere a accesibilitatii economice, numarul de zile
lucratoare necesare pentru o curd lunara de tratament a scazut cu 36%. Pacientii consuma cel mai frecvent medicamente active pe
sistemul rening, si anume inhibitori ai enzimei de conversie - Ramipril.

Cuvinte cheie: medicamente compensate, cardiovasculare, acces, consum.

Abstract

The results of study establish affordability of reimbursed medicines by National Health Insurance Company, indicated in cardiovascular
diseases, considering co-payment of patient for each international non-proprietary name. As a result, it has determined that for peri-
od of 4 years, the cardiovascular medicines are not affordable for population from quintile I. Taking into account affordability for al 5
quintile of populations for 2015-2018 years, there was an increase in economic accessibility, the number of working days required for a
monthly treatment cure decreased with 36%. Patients most often consume agents acting on the renin-angiotensin system active drugs
on the renin system, namely ACE inhibitor - Ramipril.

Keywords: reimbursed medicines, cardiovascular, affordability, use.

Introducere

Obiectivele de Dezvoltare Durabilda (ODD) reafirma
angajamentul global al sistemelor de sdnatate de a realiza o
acoperire universald a sinatétii (AUS) pana in anul 2030.
Acoperirea universald in sdnatate in conformitate cu defi-
nitia Organizatiei Mondiale a Sanatéitii (OMS) presupune:
“asigurarea faptului ca toti oamenii pot utiliza serviciile de
sanatate promovabile, preventive, curative, de reabilitare §i
paliative de care au nevoie (si ca acestea sunt) de o calitate
suficientd pentru a fi efective, asigurand, in acelasi timp,
cé utilizarea acestor servicii nu expune utilizatorul la di-
ficultdti financiare” [5]. Medicamentele prezintd o contri-
butie majora in calea de acces catre sandtate si bundstare
a populatiei, atunci cand sunt utilizate rational si tot ele
sunt acelea ce induc cheltuieli catastrofice in sistemele de
sdndtate si expun pericolului viata pacientului atunci cind
nu sunt utilizate la necesitate, irational, si incorect. Chel-
tuielile pentru medicamente sunt intr-o crestere continua
si la nivel global au depasit cifra de 1 trilion de $ USD pe
an [3], si ajung la peste 65% din bugetele pentru asigurare
a sandtdtii. Caracteristic tarilor in curs de dezvoltare este
faptul cé aceste cheltuieli, pentru medicamente, sunt su-
portate din plétile de buzunar a populatiei, ele depasind

cota de 70% din totalul cheltuielilor pentru sénatate in ca-
drul gospodariilor. In Republica Moldova (RM), conform
raportului Biroul National de Statistica al RM, pentru anul
2016, cheltuielile suportate de populatie la procurarea me-
dicamentelor au constituit 73,5% din totalul cheltuielilor
pentru sandtate [6].

Scopul sistemului farmaceutic (figura 1) este de a asi-
gura, monitoriza si garanta prezenta pe piata farmaceutica
a medicamentelor calitative, eficiente si sigure, ce vor fi dis-
ponibile la toate nivelurile de asistentda medicald primar4,
secundard si tertiara, asigurdnd echitate in calea de acces
a tuturor piturilor sociale de populatiei, reglementind si
negociind preturile la medicamente astfel incat ele sa de-
vina accesibile economic atat pentru populatie cét si pen-
tru sistemul de sdnatate (implementarea utilizarii evaludrii
tehnologiilor medicale (ETM) prin modele farmacoecono-
mice: in cadrul procesului de elaborare a Listei de Medi-
camente Esentiale (LME) nationale si a Formularului Far-
macoterapeutic National, achizitionarea de medicamente
prin intermediul sistemului de Achizitii publice centraliza-
te pentru necesitatile Institutiilor Medico-Sanitare Publice
si Programelor Nationale, elaborarea listei de medicamen-
te compensate (LMC) din cadrul fondurilor de asigurare
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obligatorie in medicind etc.), monitorizarea continud a
sistemului de utilizare rationald a medicamentelor prin in-
termediul mijloacelor disponibile din cadrul sistemului de
sanatate (Protocoale Clinice Nationale, LME, ETM, LMC
etc.).

Comparativ cu secolul XX, in care sistemele de sdnatate
trebuiau sd infrunte maladiile comunicabile, in secolul XXI
se observa o tendinta globala de imbatréanire a populatiei, a
cresterii numdrului de maladii non-comunicabile i a pre-
valentei lor in intreaga populatie (inclusiv populatia tand-
ra-fenomenul de intinerire a maladiilor cronice), sporirea
persoanelor cu dezabilitati. Pentru a asigura bundstarea si
sdndtatea acestor categorii de populatie, existd o necesitate
tot mai mare in diagnosticarea corecta sila timp, accesul la
terapii de durata calitative, si produse farmaceutice necesa-
re ingrijirilor paliative.

+ Imbuniitirirea accesibilitii

medicamentelor (in special
. pentru piturile de populatie
y 4 N sdirace sau in zona de risc a
F 2 A strdcici )

+ Disponibilitate

- Asigurarea disponibilititii pe
piafa farmaceuticd a produselor|
calitative (atdt generice cdt si
ariginale. inovaioarc)

« Utilizare -
+ Menfinerca accesi i
prefurilor la me:
(atat pentru gospod;
pentru sistemul de

+ Tncurajarea utilizarii rationale a
medicamentelor necesare,
sigure. eficiente. §i administrate
corect

Fig. 1. Scopul si functiile de bazd a sistemului farmaceutic

Conform datelor statistice a morbiditatii populatiei
RM in baza principalelor clase de maladii pentru perioa-
da anilor 2015-2017, se constata faptul ca pe primul loc se
situeazd maladiile aparatului circulator, prezentind o ratd
constantd de crestere anuald prin prevalentd de +1,96% si
o ratd de crestere prin incidenta de +2,16% [1]. In acest
context sistemul de sdnitate al RM fiind obligat si garan-
teze accesul populatiei la asistenta farmaceuticd prin inter-
mediul sistemului de compensare al medicamentelor din
cadrul fondurilor de asigurare medicald obligatorie in si-
ndtate care este o parte indispensabild al AUS.

Astfel, scopului studiului dat a fost evaluarea accesibili-
tatii medicamentelor compensate indicate in cazul maladi-
ilor cardiovasculare in RM. Pentru realizarea acestui scop
au fost propuse urmdtoarele obiective:

v Evaluarea asortimentului de medicamente compen-
sate in baza clasificdrii ATC;

v' Determinarea tendintelor de acoperire a necesaru-
lui populatiei cu maladii cardiovasculare cu medi-
camente compensate conform datelor de consum in
baza DDD;

v" Determinarea accesibilititii economice pe quintile a
populatiei RM pentru aceste medicamente.

Materiale si metode

Ca materiale de studiu au servit bazele de date a medi-
camentelor compensate a Companiei Nationale de Asigu-
rari Medicale (CNAM). Datele au fost obtinute ca rezultat
al colaborarii catedrei de Farmacie sociald “V. Procopisin”
si CNAM. Au fost utilizate registrele pentru anii 2015-
2018. Ca metoda de cercetare pentru evaluarea accesibili-
tatii economice a fost utilizatd metodologia OMS si HAI cu
modificarile autorilor la etapa de calcul al veniturilor po-
pulatiei (a fost inlocuit salariul minim lunar pe economie
cu veniturile populatiei pe quintile lunare) [5].

Rezultate

In anul 2015, Ministerul Sanititii al RM si CNAM au
aprobat Ordinul comun Nr. 600/320 din 24.07.2015 cu pri-
vire la mecanismul de includere a medicamentelor pentru
compensare din fondurile asigurérii obligatorii de asis-
tentd medicald [4]. Scopul principal al acestui ordin a fost
eficientizarea procesului decizional de introduce a noilor
medicamente in cadrul LMC (figura 2).

Tuifiator al rr n
pmc‘esulm de Consiliul pentru Medicamente Evaluarca
includere Compensate dosarului

v Evaluarea evidentilor clinice
v Eficacitatea - Determinarea
beneficiilor ~ clinice, Depistarea 3
. evidentelor,  Analiza datelop”
Yevidenfelor); e
v Evallarea. - siguanjeis ==~ Studiile
clinice si observafionale: informaia

autohtoni;
v se regisesc in protocoalele nafionale si ghidurile
standardizate de tratament;

v contin o singurd sau mai multe substante active;

v medicamentele care se clibereaza fara prescriptie medicald
(OTC) cu o indicatie specificd intr-o boald rard gravé si
celor acordate copiilor pind la virsta de 18 ani, precum si
femeilor gravide si liuze

- Deciziars
e Péni la includere/exc
penator 180 zile Indore
economic sau Secretariat
orice persoand MS, CNAM,
fizicd sau AMED, USMF
jusidica Criterii includere:
¥ sint predestinate tratamentului de substitufie in maladii
comie; | eI
¥/ se prescriu pentru tratament in condifii de ambulatoriu; Z>>" Criteri de evaluare:
v este demonstrat cost-eficienta si impactul bugetar; /'»/ Evaluarea  comparaliva a™,
v sint destinate tratamentului maladiilor rare; A eficacitatii  si sigurantei
¥ sint fabricate conform Regulilor de Buni Practici de | / medicamentului  fag  de |}
Fabricafi 1 comparator/comparatori 1
¥ sint produse in condifii GMP de catre producitorii |} ’}
\ ;

detaliata  despre  cele  mai
semnificative efecte adverse

v Evaluarea  farmaco-economici:
cost -eficacitate, analiza impactului

bugetar

“Determinaiea atel 0 Compensate
Sumei sate

Fig. 2. Procesul decizional de compensare a medicamentelor

Pe parcursul anilor 2015-2018, lista de medicamente
compensate prezintd o ratd de crestere pozitiva +7% pen-
tru denumiri comune internationale (DCI) si +14% pentru
denumiri comerciale (DC), per total lista a evoluat cu 70%
de DCI (figura 3).

Ca rezultat, la etapa de evaluare sunt utilizate metodele
ETM ca analiza cost-eficacitate, analiza impactului bugetar.
Pentru evaluarea eficacititii comparative a produselor far-
maceutice se utilizeaza metodele medicinei bazate pe dovezi
(MBD) PICO, bazele de date de evaluare a informatiilor
stiintifice din domeniul medical §i farmaceutic: HINARI,
Cochrane, Medline, Medscape, Elseiver, PubMed etc. [2].

Analizénd lista de medicamente indicate in maladiile
cardiovasculare, conform platilor de buzunar, suportate de
pacienti, observam cd in medie pe parcursul acestor 3,5 ani
se determina o ratd negativa, fapt ce confirmi ca pacientii
suportd o povara financiara mai mica i o ratd de compen-
sare din partea CNAM mai mare. In medie cota achitati
de pacient a scizut cu 20% (tabelul 1). Insi, pentru un-
ele medicamente s-a determinat tempoul pozitiv de cres-
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Fig.3. Dinamica listei de medicamentelor compensate anii
2005-2018.

tere a cotei achitate de pacient §i anume pentru codurile
ATC: BO1AC04 + 57%; BO1AC06 +1%; CO8DAO1 +24%;
CI10AAO01 +22%.

Pentru a analiza daci a influentat consumul in DDD
a acestor medicamente de populatie asupra cotei achitate
de pacient au fost determinate consumurile acestor coduri
ATC pentru anii 2015-2018. Rezultatele sunt prezentate in
tabelul 2. Toate medicamentele au indicat o ratd pozitiva
de crestere a consumului pe parcursul acestei perioade
cu exceptia medicamentelor BOIACO07 -35%; CO01DA08
-75%; C04ADO03 -1% si CI0AAO01 -29%, care au deter-

Tabel 1. Cota achitatd pacient % $i numarul de retete compensate eliberate, anul 2015-2018 (trimestrul I+II) pentru

medicamentele maladiilor cardiovasculare

2015 2016 2017 2018
CodATC | €0 | Npge | ©0 | Npge Cota 2018, Cota | Nr.de I?ﬁiéﬁ
achitata achitata achitata Nr. de retete oy .
pacient, % retete pacient, % retete pacient,% ’ achitata, % retete achlte.lte de
pacient

BO1AAO03 66 27810 63 25657 40 30732 39 25499 -16%
BO1ABI11 30 4158 29 14260 26 7042 -7%
B01AC04 17 8839 19 11071 66 10905 66 6359 57%
B01AC06 55| 157707 54 245342 54 398101 56 278035 1%
B01ACO07 46 917 47 1107 43 215 -3%
CO01AAO05 67| 32881 67 41234 54 40509 50 24962 -9%
C01BDO01 62 16900 63 20729 61 18277 59 11580 -2%
CO01DAO08 57| 51149 59 19551 0 292 39 308 -12%
CO01DA14 49 2697 53 12706 48 37093 45 26526 -3%
C03BA11 54 | 393202 37 511599 25 494324 18 328627 -31%
C03CAO01 34 211 31 344 -9%
C03CA04 70 | 46515 54 77930 33 93009 31 69417 -24%
CO03DA01 60 71609 43 90170 34 97320 31 65585 -20%
C04ADO03 33 21513 29 37792 28 14766 -8%
CO04AE02 12 2253
C07AA05 27 106 17 241 -37%
C07AB02 62 33274 45 45777 33 46711 25 30154 -26%
C07AB07 65| 259080 51 349001 45 347248 37 232208 -17%
C07AB12 25 356
C07AG02 24 330
C08CAO01 47 | 199562 26 264954 24 250955 3 174650 -60%
C08CA13 69 737
C08DAO1 20 1750 14 836 40 1404 38 1239 24%
C09AA01 48 21 48 3589 42 1440 -6%
C09AA02 64 99379 53 108769 51 56 45 56584 -11%
C09AA03 59 | 225022 43 264305 34 93838 29 156644 -21%
C09AA04 29 88
C09AA05 32| 266599 9 399141 24 246477 19 203915 -16%
C09CAO01 46 | 129800 32 186907 20 331394 11 158693 -38%
C09CA03 20 730 13 219888 13 2114 -19%
C09CA07 34 100
CI0AAO01 12 3016 14 2038 37 3064 22 493 22%
Cota Medie 53 37 34 1597 27 -20%

Notd: medicamentul nu a fost prezent in LMC din FAOM.
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minat rate negative, consumul lor scizand semnificativ.
Evaluand comparativ rata consumului de medicamente in
DDD si rata cotei achitate de pacient pentru aceste medi-
camente s-au evidentiat urmétoarele tendinte: pentru ATC
BO1ACO04 rata cheltuitelor de buzunar creste neproportio-
nal cu consumul 57% vs 17%, fapt ce poate fi determinat de
cregterea preturilor la DC in cadrul unui DCI, sau pacientii
prefera medicamentul original sau brand generic; pentru
ATC CO08DAO1 cresterea dubld a cheltuielilor vs de con-
sum este determinat de cregterea pretului la medicamentul
dat (pret per DDD pentru anii 2015-2017 fiind de 0,24 lei
MDL, iar in anul 2018 fiind de 1,12 lei MDL); pentru co-
dul ATC C10AAO01 rata de consum scade cu -29%, iar rata
cheltuielilor creste cu +22%, demonstrand o tendinta de
micsorare a pretului per DDD cu 54% (de la 3,24 lei MDL
per DDD la 1,76 lei MDL per DDD), fapt ce poate fi expli-
cat prin micsorarea sumei fixe compensate de CNAM per
comprimat si selectarea de pacient a unei DC mai scumpe.

Tabel 2. Numarul de DDD a medicamentelor cardiovas-
culare compensate, eliberate din farmacii, anul 2015-2018

codtc| Loid' | o | o1 | ots | i
BO1AAO3 504684 521283 770974 | 1187281 | 33%
BO1ABI1 56972 206300 169414 72%
B01AC04 376886 518575 568476 602409 | 17%
BO1IACO06 | 5675040 | 10484772 | 24161472 | 30809928 | 76%

BO1AC07 2579 3115 1085| -35%

COIAAO5 | 1656995 | 2083525| 2124208| 2269128| 11%
C01BDO01 752250 992331 994786 1118806| 14%
CO01DAO08 | 1050890 553719 6247 17331 -75%
CO01DA14 114180 520139 | 1454511 | 1843616| 153%
CO3BAI11 |10900004 | 13061074 | 18318609 | 22551577 | 27%

C03CA01 6991 18549 | 165%

C03CA04 887878 | 1651737 | 2344580 3247935 54%
C03DA01 1201857 | 1739330 | 2248722| 2848619 33%
C04ADO03 96520 162379 93843 | -1%
CO04AE02 | n/a n/a n/a n/a n/a
C07AA05 613 1188 94%
C07AB02 587440 | 850838 981791 | 1142638 25%
CO07ABO07 | 6793269 | 9996938 | 11478005| 13990706 | 27%
C07ABI12 30178
C07AG02 13067
CO8CAO1 |13946234 | 21719068 | 24799911 | 32274454 | 32%
C08CA13 80609
C08DAO1 34325 7937 30877 48234 12%
C09AA01 19607 91941 65286 | 82%
CO09AA02 | 6765338 | 8250743 | 8241049 9078775| 10%

C09AA03 |11085150 | 14709645 | 16822938 | 19852626 | 21%

C09AA04 18437

CO09AAQ05 |39544368 | 73076170 | 70364224 | 79730369 | 26%

CO09CAO01 | 5935815| 9762604 | 16035052 | 23329119 | 58%

C09CA03 49140 261484 328725| 159%

C09CA07 15638

C10AAO01 80899 58005 46253 29363 | -29%

Notd: medicamentul nu a fost prezent in LMC din FAOM; n/a
- medicamentul nu are DDD.

Analizand consumul de medicamente cardiovasculare
conform principului ABC se atesta urmatoarele categorii
de consum conform codului ATC:

anul 2015

Categoria A - C09AA05; CO08CAO01; CO09AAO03;
C03BA11; C07AB07; CO9AA02 - 82% din consumul DDD
total;

Categoria B - C09CAO01; BO1ACO06 - 11% din consu-
mul DDD total;

Categoria C - CO01AA05; CO03DA01; CO01DAOS;
C03CA04; C01BDO01; C07ABO02; BO1AAO3; BO1ACO04;
CO01DA14; C10AA01; CO8DAO1 - 6,7% din consumul
DDD total.

anul 2016

Categoria A - C09AA05; CO08CAO01; CO09AA03;
C03BA11; BO1ACO06 - 78% din consumul DDD total;

Categoria B - C07AB07; CO9CA01; C09AA02 - 16,4%
din consumul DDD total;

Categoria C - CO01AA05; CO03DA01; CO03CA04;
C01BDO01; C07AB02; CO01DA08; BO1AA03; CO1DA14;
B01ACO04; C04ADO03; C10AAO01; BO1AB11; C09CAO3;
C09AA01; C08DAO1; BO1AC07; CO7AA05 - 5,6% din
consumul DDD total.

anul 2017

Categoria A - C09AA05; CO08CAO01; BO1ACO6;
C03BA11; C09AA03 - 76% din consumul DDD total;

Categoria B - C09AA03; CO09CA01; C07ABO7;
C09AA02 - 17,6% din consumul DDD total;

Categoria C - CO03CA04; CO03DA01; COI1AAO05;
CO01DA14; C01BDO1; C07AB02; BO1AA03; BO1ACO04;
C09CA03; B0O1AB11; C04AD03; C09AA01; CI0AAO0I;
C08DAO01; C03CA01; CO1DA08; BO1AC07; CO7AA05 -
6,4 % din consumul DDD total.

anul 2018

Categoria A - C09AA05; CO8CAO01; BO1ACO6;
C09CAO01; C03BA11 - 76,5% din consumul DDD total;

Categoria B — C09AA03; C07AB07; C09AA02 - 17,4%
din consumul DDD total;

Categoria C - CO03CA04; CO03DA01; CO1AAO05;
CO01DA14; BO1AA03; C07AB02; C01BDO01; BO1ACO04;
C09CA03; B01AB11; C04ADO03; C08CA13; C09AA01;
C08DAO01; C07AB12; C10AA01; CO03CA01; C09AA04;
CO01DA08; C09CA07; C07AG02; BO1ACO07 - 6,1% din
consumul DDD total.

Pacientii achizitioneaza cel mai frecvent din farmacii
medicamentele din categoria produselor active pe siste-
mul renind - angiotensind 4 DCI din categoria de consum
A si B, pe primul loc dupa consum pe parcursul a 4 ani
consecutivi plasindu-se DCI Ramipril - cu un consum
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mediu de 36%, celelalte DCI sunt Lisinopril; Enalapril si
Losartan; al doilea DCI dupa categoria de consum este din
grupa blocantelor canalelor de calciu Amlodipin - consum
mediu de 12%. In baza relatatelor precedente s-a constat
cd medicii au crescut semnificativ prescrierea de Acid ace-
tilsalicilic pacientilor cu maladii cardiovasculare, rata de
consum in DDD pe parcursul a 4 ani a crescut cu 76%.
Acest fapt vorbeste despre cresterea masurilor de profilaxie
medicamentoasa, si anume prevenirea primard a compli-
catiilor tardive in cazul maladiilor cardiovasculare si indi-
carea lui pacientilor cu alte maladii cronice din grupul de
risc de dezvoltare a maladiilor cardiovasculare.

Un alt aspect al studiului dat a constat in determina-
rea accesibilitatii economice a populatiei RM in baza ve-
niturilor pe quintile, pentru medicamentele utilizate in
maladiile cardiovasculare. Studiul a fost realizat utilizind
metodologia WHO/HAI de determinarea accesibilitétii
economice a populatiei la medicamente. Pentru a determi-
na accesibilitatea economica au fost utilizate date statistice
despre veniturile populatiei pe quintile pentru perioadele
respective 2015-2017, pentru anul 2018, veniturile au fost
calculate utilizind coeficientul de multiplicare 5,6% vis a
vis de anul 2017, conform www.statistica.md. Rezultatele
studiului sunt prezentate in figurile 4-5. Un medicament
este accesibil pentru pacient atunci cAnd el achita pana la 1
zi lucritoare pentru el. In cazul medicamentelor cardiovas-

culare, a fost utilizat necesarul de tratament pentru o luna
de zile (30 zile) — conform metodologiei de calcul. Preturi-
le pentru o cura lunard, au fost calculate in baza co-platilor
pacientului pentru medicamentul dat (pret de farmacie -
suma compensatad de CNAM).

Pentru anul 2015, in baza pretului medianic pentru o
curd de 30 de zile de tratament, medicamentele cardiovas-
culare au fost accesibile, ele constituind 0,75 zile lucritoa-
re. Pentru anul 2015 $i 2016 cel mai defavorizata este popu-
latia din quintila I, care au achitat un pret medianic de 1,13
si respectiv 1,15 zile lucratoare pentru un medicament, in
mediu, in anul 2016, populatia a achitat 0,73 zile pentru
un medicament. Pe parcursul a doi ani medicamentele car-
diovasculare au devenit mai inaccesibile economic pentru
populatia din quintila I, pentru restul populatiei, accesibi-
litatea a crescut nesemnificativ. Pentru anul 2015 cel mai
inaccesibil pentru pacienti a fost DCI Warfarin, cu un pret
medianic pe o curd lunara de 102 lei MDL si DCI Torase-
mid cu un pret medianic pentru 30 de zile de tratament de
101 lei MDL. In anul 2016, cele mai inaccesibile medica-
mente au fost DCI Sulodexid - 182 lei MDL; DCI Dipiri-
damol - 139 lei MDL si DCI Captopril - 113 lei MDL.

Analiza datelor cu privire la accesibilitatea economicé
pentruanii2017si2018 (figura5) au demonstrato micsorare
esentiald a cheltuielilor de buzunar pentru pacientii cu
maladii cardiovasculare. Pentru quintila I in anul 2018, s-a
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inregistrat mediana pretului de 0,31 zile lucritoare vs de
anul 2015 de 1,13 zile lucritoare. Cu toate acestea cresterea
accesibilitdtii economice nu s-a imbunatatit esential pen-
tru populatia din quintila IV si V. In anul 2018, se observi
o tendintd de majorare a numarului de zile lucratoare nec-
esare pentru tratament per ansamblu pentru toate 5 quin-
tile, fapt ce poate fi determinat de fluctuatia preturilor la
medicamente pe piata farmaceutica a RM, sau o alta cauza
ar fi introducerea de noi DCI in lista de compensare, care
sunt compensate de CNAM la o cota joasa, (ex. DCI Lerca-
nidipin, pacientul achitd 69% din costul medicamentului).

Pentru anul 2017 cel mai inaccesibil pentru pacienti a
fost DCI Sulodexid - 168 lei MDL, coplata pentru o curd
lunara de tratament; in anul 2018 coplata pentru DCI Su-
lodexid a fost de — 146 lei MDL si pentru DCI Dipiridamol
- 117 lei MDL.

Concluzii
Rezultatele studiului dat, au confirmat tendinta creste-
rii morbiditatii populatiei RM prin maladii cardiovascula-
re prin faptul cresterii exponentiale a consumului de medi-

camente pentru aceasta categorie de pacienti, determinati
in baza DDD (dozei zilnice definite). Studiul dat prezinta
unele limitari, prin faptul ca nu se cunoaste numarul de
pacienti unici ce au administrat fiecare DCI separat, pen-
tru a concluziona dacd a crescut gradul de acoperire cu
medicamente compensate sau a crescut doar consumul in
cadrul aceluiasi numar de pacienti.

Accesibilitatea economicéd pentru medicamentele car-
diovasculare (in baza pretului medianic pentru o cura lu-
nard de tratament) prin coplata pacientului s-a majorat pe
parcursul a 4 ani: in anul 2015 -0,73 zile lucratoare; anul
2016 - 0,73 zile lucratoare; anul 2017 - 0,41 zile lucratoare
si anul 2018 -0,2 zile lucratoare, procentual prezentand o
rata de scadere -36%.

Pacientii achizitioneaza cel mai frecvent din farmacii
medicamente din grupul produselor active pe sistemul re-
ninad - angiotensing, pe primul loc dupd consum pe par-
cursul a 4 ani consecutivi plasdndu-se DCI Ramipril - cu
un consum mediu de 36% din totalul medicamentelor car-
diovasculare consumate.
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Rezumat

Antibioticele reprezinta una dintre cele mai dinamice grupe de medicamente, ce se completeaza permanent. Insa, multe decenii dupa
ce primii pacienti au fost tratati cu antibiotice, infectiile bacteriene au devenit din nou o amenintare. In prezent, aproximativ 70% din
bacteriile care cauzeazi infectii sunt rezistente la cel putin unul dintre agentii antibiotici cel mai frecvent utilizati pentru tratament. in
50% din cazuri, rezistenta la antibiotice este atribuita utilizérii irationale a acestor medicamente. Astfel, scopul acestei cercetari a con-
stat in evaluarea implicarii pacientului si farmacistului comunitar in utilizarea sigura si eficace a antibioticelor.

Cuvinte cheie: farmacist, pacient, antibiotice, utilizare irationala

Abstract

Antibiotics are one of the most dynamic groups of medicines that are being permanently filled. However, many decades after the first
patients were treated with antibiotics, bacterial infections have again become a threat. Today, about 70% of bacteria that cause infec-
tions are resistant to at least one of the most commonly used antibiotic agents for treatment. In 50% of cases, resistance to antibiotics
is caused by the irrational use of these medicines. Thus, the purpose of this research was to evaluate the involvement of the patient and
the community pharmacist in safe and effective use of antibiotics.

Keywords: pharmacist, patient, antibiotics, irrational use.

Introducere

In prezent, aproximativ 70% din bacteriile care cauzea-
za infectii sunt rezistente la cel putin unul dintre agentii
antibiotici cel mai frecvent utilizati pentru tratament. Une-
le organisme sunt rezistente la toate antibioticele aprobate
si pot fi tratate numai cu medicamente experimentale si
potential toxice. S-a evidentiat, de asemenea, o crestere
alarmantd a rezistentei bacteriilor care cauzeaza infectii
dobandite in comunitate, in special stafilococi si pneu-
mococi (Streptococcus pneumoniae), care sunt cauze pre-
dominante ale morbiditatii si mortalitatii. Astfel, 25% din
cazurile de pneumonie bacteriand au fost dovedite a fi re-
zistente la peniciling, iar 25% din cazuri au fost rezistente
la mai mult de un antibiotic [3]. Cauza majord a rezistentei
antimicrobiene este utilizarea irationald a antibioticelor,
direct legatd de informarea nesatisfacitoare a medicilor,
farmacistilor si pacientilor (in 50% din cazuri), de tendinta
de automedicatie, de utilizarea inutila a antibioticelor. Pe
langd acestea, studiile au identificat probleme precum eli-
berarea ilegala a medicamentelor antimicrobiene de catre
farmacisti, in unele tari europene, precum si prescrierea
necorespunzitoare [6, 7, 8, 9].

In 2011, Centrul European de Prevenire si Control al
Bolilor a estimat ca rezistenta la antimicrobiene determina,
in fiecare an, moartea a 25 000 de persoane si costuri de
peste 1,5 miliarde de Euro [5].

Cauzele evolutiei alarmante a rezistentei antibacteriene
sunt divizate in cateva grupe distincte [1, 2, 4]:
» exprimarea fenomenului biologic natural de supra-
vietuire a bacteriilor;
» utilizarea inadecvata a antibacterienelor in medici-
na umana i cea veterinard;
> utilizarea antibacterienelor in scopuri neterapeuti-
ce;
» poluarea mediului cu antimicrobiene.
Scopul cercetarii consta in evaluarea implicérii pacien-
tului si farmacistului comunitar in utilizarea sigurd si efi-
cace a antibioticelor.

Materiale si metode

Materialul primar a fost colectat prin metoda chestio-
ndrii pacientilor si interviului cu farmacistii. Studiul a fost
realizat in 5 farmacii comunitare din municipiul Chisinau.
Chestionarele au fost completate de cdtre 115 pacienti, cu
varste cuprinse intre 18 si 71 de ani. La interviu au parti-
cipat 5 farmacisti din farmaciile unde au fost chestionati si
pacientii.

Rezultate si discutii

Cei mai multi respondenti, care au consumat antibio-
tice, au varsta cuprinsa intre 25 si 45 de ani - 49,5% sau
57 de pacienti si intre 46 si 65 de ani — 30,43% sau 35 de
pacienti.
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26-45 ani

18-25 ani
= Nr. de pacienti 13
Val. abs. 11,30%

49,50%

46-65 ani 66+ ani
57 35 10
30,43% 8,69%

Fig. 1. Repartitia pacientilor pe categorii de virstd

Fiind intrebati despre modul de initiere a tratamentului
cu antibiotice, cei mai multi respondenti o fac doar in cazul
in care, acest medicament a fost prescris de catre medicul
specialist — 49%, iar 23% (30 de chestionati) initiaza antibi-
oterapia din proprie initiativd (figura 2).

Iz{t?a':t?\?ﬁ Prescrierea

23%, medicului
49%

Recomandarea
unor rude, vecini,
prieteni

6%

Recomandarea
farmacistului
13%

Recomandarea
verbalaa
medicului
9%

Fig. 2. Modul de initiere a tratamentului cu antibiotice

In acelasi context de initiere a antibioterapiei, celor mai
multi pacienti carora le-a fost prescris un antibiotic a fost
din cauza febrei — 41%, fiind urmati de cei care au o asoci-
ere de simptome — 28%.

Tratament urmat cu pauze

Perioadaindicata de medic

Panala disparitia simptomelor

Din proprie initiativd, pacientii initiaza cel mai des an-
tibioterapia din cauza unei dureri - 27% si din cauza febrei
si asocierilor de simptome - 20% (figura 3).

Alt simp
3%
Asociere de
simptome
20%

Rinoree
13%

y W

Durere
27%

Fig. 3. Simptomul care a determinat initierea antibiotera-
piei la pacientii ce administreazd antibiotice din propria
initiativa

Specific si foarte important in antibioterapie este admi-
nistrarea antibioticului intreaga perioada recomandata de
cétre specialist, chiar dacd simptomele initiale au disparut

71

38

Fig. 4. Durata tratamentului cu antibiotice
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17% 17%
AN

20%

H Formarearezistentei
antimicrobiene

B Netratareamaladiei

1 Revenireasimptomelor

22% Agravarea maladiei

Nicio consecinta

Fig. 5. Consecintele intreruperii tratamentului cu antibiotice

si starea pacientului s-a ameliorat simtitor. Astfel, in ches-
tionar a fost inclusd intrebarea despre durata tratamentu-
lui cu antibiotice. Conform figurii 4, cei mai multi pacienti
- 71, administreaza antibioticele intreaga perioada care a
fost indicata de medic, iar aproape 1/3 din respondenti sto-
peazd antibioterapia la disparitia simptomelor.

In cazul pacientilor care administreaza antibioticul din
propie initiativa, 21 pacienti administreaza antibioticul
péana la disparitia simptomelor care au determinat initierea
tratamentului, adicd de cele mai multe ori, pana la dispa-
ritia durerii.

Deoarece, neadministrarea antibioticului intreaga pe-
rioadd necesara, indicatd de medic sau administrarea me-
dicamentului cu intermitentd conduce, ulterior, la dezvol-
tarea rezistentei antimicrobiene, pacientii au fost intrebati
daca cunosc consecintele neadministrarii antibioticului
intreaga perioada recomandata.

Réspunsurile au fost repartizate conform optiunilor,
practic, in mod egal, ceea ce poate fi vazut pe figura 5. In
acest caz, este ingrijorator faptul cd, unii respondenti con-
siderd ca intreruperea antibioterapiei nu poartd dupa sine
vreo consecinta.

21%

11%

Farmacistii reprezintd ultima veriga a procesului de
medicatie, ceea ce presupune o responsabilitate enorma,
deoarece este ultima persoand care poate consilia pacien-
tul si ii poate oferi informatii complexe despre tratament -
modul si timpul de administrare a medicamentului, inter-
actiuni medicamentoase si alimentare, durata tratamentu-
lui, posibile reactii adverse si comportamente acceptabile
ale pacientului. Pentru a aprecia implicarea farmacistului
in antibioterapia care urmeaza a fi initiatd de citre pacient,
respondentii au raspuns la intrebarea despre informatiile
oferite de citre farmacist la eliberarea antibioticelor.

Din figura 6 observam cd, in 51% din cazuri, farmacis-
tii oferd informatii despre modul de administrare a antibi-
oticului, iar in 21% - informatii despre eventualele reactii
adverse. Acestea sunt urmate de date despre interactiuni
cu medicamente si alimente si durata tratamentului. In 4%
din cazuri, farmacistii nu au oferit pacientului nicio infor-
matie.

O alté directie a cercetarii a constat in intervievarea far-
macistilor pentru a determina atitudinea si corectitudinea
in procesul de eliberare a antibioticelor din farmaciile co-
munitare.

B Modul de administrare

m Interactiuni cu medicamente
sialimente

[l Eventualele reactii adverse
51%

Durata tratamentului

Nicie infermatie

Fig. 6. Informatii oferite de cdtre farmacist la eliberarea antibioticului
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Din raspunsurile acordate de farmacisti in timpul in-
terviului, evidentiem ca toti farmacistii cunosc cad anti-
bioticele pot fi eliberate doar in baza unei retete, pe care
pacientul a primit-o de la medic. Cu toate acestea, 4 farma-
cisti din 5 elibereaza antibiotice fira prescriptie medicald,
argumentand prin faptul cd astfel ajuta pacientul sa urme-
ze un tratament corespunzator afectiunii, deoarece acesta
nu dispune de suficient timp pentru a face o consultatie la
medicul specialist.

La recomandarea antibioticului, farmacistii se bazeaza
pe simptomele descrise de citre pacienti si pe cunostintele
care le poseda. La fel, interviul a reliefat faptul ca farma-
cistii nu acordd prea multe intrebdri pacientilor, pentru a
decide ce antibiotic vor recomanda si oferd foarte putine
informatii (despre modul de administrare al preparatului,
mai putin durata tratamentului, interactiuni cu alte medi-
camente sau alimente) la recomandarea acestuia. Farma-
cistii intervievati considera cd, existd unele cazuri, in care
ei ar putea sa elibereze antibiotice fara prescriptia medi-
cilor, de exemplu in unele infectii respiratorii sau infectii
urinare, bazdndu-se pe informatiile pe care le poseda si pe
tipicitatea cazurilor clinice.

Concluzii

Cercetarea a evidentiat o constientizare slaba, din par-
tea pacientilor, referitor la ce presupune antibioterapia si
regulile care sunt necesare a fi cunoscute la administrarea
antibioticelor. La fel, a fost evidentiatd implicarea minima
a farmacistilor in consilierea pacientilor referitor la consu-
mul de antibiotice. In acest sens, sunt expusi factorii, care
influenteaza negativ utilizarea sigura si eficace a antibioti-
celor:

- consumul irational de antibiotice,

- cunostintele insuficiente ale pacientului,

- lipsa comunicirii eficiente dintre specialist si pacient,

- neoferirea informatiilor necesare si complexe la eli-
berarea antibioticului,

- nerespectarea actelor ce reglementeazd modul de eli-
berare a antibioticelor din farmacie si eliberarea anti-
bioticelor fara reteta.

Totusi, farmacistii fac parte din grupul de specialisti-
cheie, care pot interveni in diminuarea respectivei pro-
bleme, cu atat mai mult cd rezistenta la antibiotice a fost
identificata in mod universal drept prioritate in domeniul
sanatatii publice. Imbunitatirea calititii serviciilor farma-
ceutice, nu doar a cantitétii de medicamente eliberate, va
necesita educatie publica si profesionald pentru utilizarea
rationala a antibioticelor.
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Rezumat

Activitatea profesionald genereaza in societatea contemporana cele mai multe situatii stresante. Stresul ocupational sporeste starea
de tensiune psihica si emotionald, provocand sindromul burnout. Arderea profesionala este actuald, in primul rand, pentru angajatii
din sfera sociald, din care fac parte si farmacistii, fiind implicati in relatii cu beneficiarii serviciilor farmaceutice oferite. Aceste relatii
necesitd un mare efort emotiv, psihic, intelectual si chiar fizic din partea speciliastilor farmacisti. Astfel, specificul muncii, viata sociala
activa si interactiunea permanenta cu pacientii plaseaza specialistii din domeniul farmaceutic in zona de risc. Scopul lucrarii a constat
in determinarea nivelului de stres si a trigger-ilor ce afecteaza viata profesionala a farmacistilor. Astfel, s-a stabilit ca performanta la
locul de munca, deciziile, conditiile de munca reprezinta factori importanti care pot mdri riscul de stres pentru specialistii din domeniul
farmaceutic.

Cuvinte cheie: farmacist, stres, stres occupational, sindrom burnout.

Abstract

In contemporary society, the professional activity generates the most stressful situations. Occupational stress increases mental and
emotional stress, causing the burnout syndrome. Burnout syndrome is actual, first of all, for employees in the social field, including
pharmacists. Pharmacists are involved in relations with the beneficiaries of the pharmaceutical services, what requires a great deal of
emotional, mental, intellectual, and even physical effort. Thus, the features of work, the active social life and the continuous interaction
with patients place the specialists in the risk area. The aim of the research was to determine the level of stress and triggers that lead to
stress. Thus, it has been established that workplace performance, decisions, working conditions are important factors that may increase

the risk of stress for pharmaceutical specialists.

Keywords: pharmacist, stress, occupational stress, burnout syndrome.

Introducere

Stresul la locul de munca este un model de reactie fizi-
ologica, emotionald, cognitiva si comportamentala la unele
aspecte extrem de impozabile ale continutului muncii, or-
ganizarea muncii si mediului de lucru.

Deja in 2013, Organizatia Mondiala a Sanatatii a decla-
rat ca stresul este o epidemie a secolului XXI, iar numérul
persoanelor care suferd de stresul provocat de muncd este
in crestere. Stresul profesional se afld pe locul doi in ierar-
hia problemelor de sdnitate profesionald in UE, dupd du-
rerile lombare; afecteaza unu din trei angajati, adicd peste
40 de milioane de salariati din tarile membre ale UE. De
asemenea, stresul este responsabil de aparitia afectiunilor
cardio-vasculare la 16% din totalul barbatilor si 22% din
totalul femeilor care suferd, in prezent, de aceste afectiuni.
Stresul in munca este cauza a peste un sfert din totalul con-
cediilor medicale a caror duratéd reprezintd cel putin doua
saptamani de absente de la locul de munca [1].

Ca si modalitate esentiald a existentei umane la care
nu se poate renunta, activitatea profesionald genereazd in
societatea contemporand, cele mai multe situatii stresante.

Stresul ocupational nu trebuie privit in mod simplist -
a fi sub presiune la locul de munci, el trebuie analizat ca

un factor ce influenteaza intreaga viatd si trebuie privit din
mai multe perspective: incdrcarea muncii, relatiile la locul
de muncg, structura si climatul organizational, ambiguita-
tea de rol si conflictul de rol, oportunitati pentru dezvolta-
rea carierei, relatia munca-familie.

Stresul ocupational sporeste starea de tensiune psihi-
cé si emotionald, declansand anxietate, depresie, dereglari
psihosomatice, provocand sindromul arderii profesionale
sau sindromul burnout.

Analiza celor mai recente cercetari si publicatii dedica-
te aspectului studiat a facut posibild elucidarea problemei
arderii profesionale. Conform datelor din literatura de spe-
cialitate, arderea profesionala este o reactie la stresul profe-
sional. Aceasta se intdmpla cind o persoana suferd de stres
sever si nu reuseste sd-i faca fata.

Arderea profesionald este actuald, in primul rand, pen-
tru angajatii din sfera social, ei fiind mai mult in contact
cu oamenii. Agentia Europeand pentru Securitatea si Sdna-
tatea Muncii estimeazd ca o treime dintre medici suferd de
burnout, iar 10% dintre ei ajung sa aiba deteriorari grave
ale stdrii de sdnatate, cum ar fi depresia severa sau alte tul-
buriéri psihiatrice, boli degenerative, abuzul de alcool sau
droguri [2, 3, 4].
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Réspandirea sindromului burnout in randurile
specialistilor din domeniul sdnétatii nu se limiteaza doar la
medici, dar si la asistentele medicale, farmacistii clinicieni
si de asemenea la farmacistii comunitari, care sunt mereu
in contact cu oamenii.

Nivelul inalt al stresului si al sindromului burnout in
randul farmacistilor se datoreaza faptului ca aceasta pre-
supune alocarea unui volum mare de timp pregitirii co-
respunzatoare si nu numai. Farmacistii isi petrec o buna
parte a timpului la locul de muncs, fiind implicati in relatii
cu beneficiarii serviciilor farmaceutice oferite. Farmacistul
suprasolicitd in activitatea sa unele procese psihice (fixarea
si memorizarea informatiei, gindirea analitica, solutiona-
rea activa a problemelor). Toate aceste relatii necesita un
mare efort emotiv, psihic, intelectual si chiar fizic.

In acelasi timp, munca indeplinitd, adicd activititile
farmaceutice (consiliere, informare, consultare etc.) nece-
sitd si ele un mare efort. Prestarea serviciilor farmaceutice
necesitd mai multe ore de informare, navigare pe internet
si studierea literaturii de specialitate. Toate aceste activi-
tati sunt consumatoare de timp, farmacistii renuntand, de
multe ori, la propriile necesitéti pentru a fi in pas cu infor-
matiile noi din domeniu.

Scopul studiului consta in determinarea nivelului
de stres si a trigger-ilor ce afecteaza viata profesionald a
farmacistilor.

Materiale si metode

Materialul primar a fost colectat prin metoda chesti-
ondrii. Pentru aceasta, a fost utilizat un chestionar stan-
dardizat, dar adaptat la obiectivele cercetarii. Exampla-
re ale chestionarului au fost oferite, pentru completare,
specialistilor farmacisti i asistenti-farmacisti, ce lucreaza
in diferite domenii ale activitatii farmaceutice.

Rezultate si discutii

In studiu au participat 73 de farmacisti si asistenti-
farmacisti, ce activeazd in diferite domenii ale activitatii
farmaceutice (figura 1, 2).

In continuare, va fi prezentat un tabel, ce va demonstra
modulele chestionarului, cu raspunsurile obtinute de la

Asistenti-
farmacisti;
46

Farmacisti;
54

Fig. 1. Subiectii implicati in cercetare

subiecti, indicate atit in valoare numerici, cét si in valoare
absoluta.

Pentru a calcula riscul de stres pe care il pot dezvolta
subiectii, raspunsurilor acordate le-au fost fost atribuite
punctaje de la 0 la 3, iar in dependenta de scorul obtinut, a
fost posibil de demonstrat riscul de dezvoltare a stresului.

Raspunzind la intrebérile din modulul I, poate fi
obtinut un scor maximal de 24 de puncte, ceea ce ar indica
un risc maximal de dezvoltare a stresului. Analizand date-
le obtinute, putem afirma ca solicitérile in cadrul muncii
efectuate reprezinta un risc de 66,9% in dezvoltarea starii
de stres.

Pentru modulul IT al chestionarului, scorul maximal
care poate fi obtinut este de 24 de puncte, ceea ce va fi
asociat cu un risc minim de dezvoltare a stresului. Astfel,
evidentiem cd autoritatea decizionalad a farmacistilor este
afectatd, ceea ce mareste riscul de stres printre angajati,
obtinind o valoare de 40,75%.

Pentru modulul III poate fi obtinut un scor maximal
de 18 de puncte. Riscul de dezvoltare a stresului este invers
proportional cu scorul obtinut. Calculind, a fost obtinut
un scor egal cu valoarea de 70%, ceea ce denotd un risc
scazut de stres, datoritd posibilitétii folosirii abilitétilor de
cdtre angajati.

Modulul IV al chestionarului prezintd conditiile de
munca ale farmacistilor, care influenteaza riscul de stres.
Obtinand un scor maxim de 21 de puncte, farmacistul pre-
zintd un risc minim de dezvoltare a stresului. Calculand
scorul, a fost obtinut un nivel al riscului de 52,7%, care,
conform conditiilor de interpretare a rezultatului, este usor
orientat spre nivelul minim de risc al stresului. In modulul
V, cu denumirea "Ajutorul sefilor si colegilor’, este expus
un set de intrebari, pentru care poate fi obtinut un scor
maximal de 21 de puncte, ceea ce corespunde unui risc mi-
nim de dezvoltare a stresului, datoritd ajutorului obtinut
din partea sefilor si colegilor. Calculand scorul si interpre-
tand nivelul de risc al stresului, au fost obtinutd valoarea
de 57,46%, ceea ce reprezinta o valoare orientatd spre cea
maximald, ce corespunde nivelului minim de dezvoltare a
stresului.

Evaluind scorurile obtinute, pentru fiecare compar-

Depozit farmaceutic I 8

Farmacie
comunitara

0 20 40 60 RO

Fig. 2. Locul de activitate al subiectilor
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Tabel 1. Raspunsurile obtinute la chestionarea specialistilor

Da Adesea Rar Nu
Modulul I.
ST .. Val. abs, Val. abs, Val. abs, Val. abs,
Solicitari in cadrul muncii Val. num Val. num Val. num Val. num
% % % %
Munca mea ma obliga si lucrez foarte 53 72,6 16 21,9 4 5,5 0 -
repede
Munca mea md obliga sd lucrez din greu 41 56,2 22 30,1 10 13,7 0 -
Nu sunt solicitat sd prestez o cantitate mare 5 6,8 47 64,4 21 28,8 0 -
de munca
Am timp suficient si-mi termin munca 0 - 11 15,1 49 67,1 13 17,8
Nu sunt implicat in solicitdri ce genereaza 30 41,1 20 27,4 20 27,4 3 4,1
conflicte cu alte persoane
Munca mea imi cere perioade lungi de 13 17,8 9 12,3 48 65,8 3 4,1
concentrare intensa
Sarcinile mele sunt intrerupte, inainte de 50 68,5 20 27,4 3 4,1 0 -
a fi terminate si va trebui si le dau atentie
mai tirziu
Munca mea este foarte agitata 53 72,6 20 27,4 0 - 0 -
Modulul II. Da Adesea Rar Nu
Autoritatea decizionala Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs,
% % % %
Munca mea imi permite sa iau multe decizii 4 5,5 5 6,8 20 27,4 44 60,3
de unul singur
La locul de muncd, am putind libertate 43 58,9 13 17,8 15 20,5 2 2,8
pentru a decide cum s3-mi fac lucrul
Am multe de spus despre ceea ce se intdm- 41 56,2 22 30,1 10 13,7 0 -
pla lalocul de muncd
Pot stabili ordinea in care si-mi termin 3 4,1 0 - 30 41,1 40 54,8
sarcinile
Pot stabili cand trebuie sd indeplinesc o 5 6,8 13 17,8 27 37 28 38,4
sarcina
Pot pleca cu usurinta de la locul de munca, 17 233 15 20,5 37 50,7 4 5,5
pentru o perioada scurtd
Imi pot stabili singur ritmul de munca 3 4,1 2 2,8 13 17,8 55 75,3
Simt cd munca mea imi oferd un loc in 51 69,8 20 27,4 2 2,8 0 -
comunitate
Modulul III. Da Adesea Rar Nu
Folosirea abilitatilor
Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs,
% % % %
Munca mea imi cere sd invat lucruri noi 61 83,6 12 16,4 0 - 0 -
Locul meu de muncé implicd multd munca 58 79,5 15 20,5 0 - 0 -
repetitiva
Munca mea imi cere si fiu creativ 13 17,8 30 41,1 27 37 3 4,1
Munca mea imi cere un nivel inalt al 73 100 0 - 0 - 0 -
abilitdtilor
Trebuie sa fac multe lucruri diferite in 35 47,9 30 41,1 5 6,9 3 4,1
munca mea
Am sansé sa-mi dezvolt abilitatile mele 41 56,2 28 38,4 4 5,4 0 -
specifice
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Da Adesea Rar Nu
Modulul IV.
tpes o Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs,

Conditiile de munca

’ % % % %
Pot s stabilesc momentul in care sa incep 2 2,7 0 3 4,1 68 93,1
si sa termin lucrul
Pot sa stabilesc cand am nevoie de o pauza 11 15,1 15 20,5 38 52,1 9 12,3
Imi stiu orarul de munca cu mai bine de o 67 91,7 4 5,5 1 1,4 1 1,4
luna inainte
Pot stabili cAnd sd-mi iau zilele libere 2 2,7 5 6,8 17 23,3 49 67,2
Normele de sdnitate si securitate a muncii 41 56,2 28 38,3 4 5,5 0 -
sunt cunoscute si respectate
Am ocazia sd particip la cursuri de califica- 45 61,6 25 34,3 3 4,1 0 -
re si specializare
Remunerarea muncii mele este satisfaca- 5 6,8 18 24,7 33 45,2 17 23,3
toare

Da Adesea Rar Nu
Modulul V.
. . . Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs, | Val. num | Val. abs,
Ajutorul sefilor si colegilor
% % % %

Atmosfera la locul de munci este buna 31 42,5 35 47,9 6 8,2 1 1,4
Cei de la serviciu ma irita 1 1,4 1 1,4 20 27,4 51 69,8
Daca este nevoie, pot chema in ajutor unul 37 50,7 30 41,1 5 6,8 1 1,4
sau mai multi colegi
Munca mea este corect apreciata 38 52,1 15 20,5 18 24,7 2 2,7
Sunt suficient de informat in ceea ce 14 19,2 2 2,7 0 - 57 78,1
priveste situatia companiei
Ma simt liber sd dzscutpro‘blveff?ele si plange- 5 68 3 41 2 30.1 43 58.9
rile mele cu conducerea unitdtii
Sugestiile mele privind schimbarea unor me-
tode de lucru, pentru eficientizarea muncii 10 13,7 13 17,8 35 48 15 20,5
sunt atent luate in considerare

timent al chestionarului, s-a observat ca in urmadtoarele
cazuri: solicitdri in cadrul muncii si autoritatea deciziona-
13 au nivelul scorului mai mare de valoarea medie, cu o
directie spre nivelul maxim de risc al stresului. In acelasi
timp, valorile obtinute pentru cazurile: conditiile de mun-
ca si ajutorul sefilor si colegilor au o valoare foarte apropia-
ta de valoarea medie, ceea ce le incadreaza intr-o categorie

I Stes msin

Stres minim

de atentie sporita, aflindu-se la limita de trecere spre nive-
lul maxim de dezvoltare a stresului.

Rezultate mai bune au fost obtinute la compartimentul
folosirea abilitatilor, scorul obtinut, incadrandu-se in limi-
tele nivelului minim de risc si valoarea medie.

Sumar, rezultatele sus-numite, sunt reprezentate in fi-
gura 3.

Stres

it

Autorftate decizionald Conditile de muncé

Folosirea abiltatilor Ajutorl gefilor §i cobegilor

Fig. 3. Plasarea graficd a scorurilor obtinute pe scara de nivel al stresului
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Conform raspunsurilor din chestionar, se observa ca
respondentii lucreaza intr-un ritm foarte rapid, iar munca
prestata este apreciatd ca fiind grea. 95% din subiectii ce au
participat in studiu afirma cd au un ritm rapid al lucrului
pe care il efectueazi. In acelasi timp, 86% din respondenti
afirma cd lucrul lor este unul greu, ce solicita si starea fizica
si starea psiho-emotionala.

Deoarece interactiunea cu pacientii, vizitatorii farma-
cii, clientii sau alte persoane este permanenta, farmacistii,
cu greu, reusesc sa indeplineasca si sa finiseze alte sar-
cini la locul de munca, ceea ce a fost confirmat si de catre
respondentii studiului. Astfel, 67% din farmacisti rar dis-
pun de timp suficient pentru a-si termina in timp util si
alte sarcini legate de lucrul la locul de munca.

Pe langd faptul ca solicitdrile in cadrul activitatii far-
maceutice sunt enorme, profesia de farmacist solicita si
o perfectionare continud a cunostintelor, pentru a putea
face fatd fluxului mare informational si tehnologic. Pentru
aceastd, farmacistii trebuie permanent sé fie la curent cu
inovatiile din domeniul respectiv. In consecinta, munca
farmacistilor cere mereu invétarea lucrurilor noi si pose-
darea unui nivel inalt al abilitatilor, fapt confirmat de toti
specialistii implicati in chestionare.

Efectele negative pe care le are stresul profesional asu-
pra deciziei se manifestd la nivelul etapelor procesului de-
cizional. Acest proces constd din etapa pregatitoare (colec-
tarea informatiilor), etapa de prelucrare si interpretare a
acestor informatii si etapa decizionala.

Daca una din aceste trei etape sau chiar toate trei se
desfdsoard in conditii de stres, este foarte probabil ca in-
dividul sd ia decizii gresite, care ar putea avea consecinte
grave mai apoi.

Analizand chestionarele primite de la respondenti, 60%
din acestia au raspuns cd munca lor nu le permite sa ia de-
cizii de unul singur, iar 27% - rar.

In plus, la locul de muncd, 76% din respondenti au
putind libertate pentru a decide cum sé-si faca lucrul.

Remunerarea muncii este un factor foarte important
in orice domeniu de activitate. De nivelul de remunerare
depinde siguranta angajatului. Cu cat nivelul de salarizare
este mai mare, cu atit angajatul se simte mai sigur in ziua

de maine, pe cand un salariu mic, care cu greu acopera
cosul minim de cheltuiala, provoaci nesiguranta, nervozi-
tate, iritabilitate, care in rezultat conduc spre stari de stres
accentuate.

Cu toate ca respondentii, beneficiazd de la locul de
muncéd de unele facilitati, remunerarea muncii o consi-
derd mai putin satisfacatoare, astfel incat doar 7% dintre
respondenti s-au declarat satisfacuti de salariu.

Vorbind despre ajutorul sefilor si colegilor, despre at-
mosfera de la locul de munca, o mare parte de respondenti
sunt satisfacuti de colectivul cu care lucreaza zi de zi. De
exemplu, 90% dintre respondenti au afirmat ca atmosfera
la locul de munca este buna si dacd au nevoie, pot che-
ma in ajutor unul sau mai multi colegi — 91% respondenti.
Cu toate acestea, cele mai multe probleme, angajatii le
intdmpina in relatiile cu superiorii lor. Din varia motive,
respondentii au afirmat cd nu se simt liberi s discute pro-
blemele si plangerile cu conducerea unitatii.

Concluzii

In aceastd articol, atentia se concentreaza asupra ca-
uzelor aparitiei si dezvoltarii sindromului burnout. S-a
constatat ca arderea emotionald poate aparea sub influenta
factorilor intrinseci profesiei, individuali si determinati de
mediul organizational.

Prin evaluarea riscului de a dezvolta stres si ardere
profesionald, specialistii din domeniul farmaceutic se afla
in zona de risc, fapt cauzat de specificul muncii, de viata
sociala activa si de interactiunea permanenta cu pacientii.
S-a stabilit ca performanta la locul de munca, deciziile,
conditiile de munca reprezintd factori importanti care
pot mdri riscul de stres. Anume aceste conditii trebuie sa
fie importante pentru angajati si ar trebui sa li se ofere o
importanta majora, pentru conservarea starii de bine per-
sonale.

Cu toate ca prevenirea stresului trebuie sa se realizeze
la nivel de organizatie, este important ca fiecare om sa in-
vete s gestioneze stresul, pentru a-si asigura succesul pro-
fesional pe termen lung si pentru a-si mentine sanatatea
fizica si psihica.
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Rezumat

Articolul prezinta o analiza a situatiei actuale a segmentului de retail al pietei farmaceutice a Republicii Moldova. A fost studiat gradul
de concentrare si densitate a farmaciilor si filialelor din raioanele Republicii Moldova. S-a constatat ca din structura generald a in-
treprinderilor farmaceutice din Republica Moldova, capitalei Chisinau ii revin aproximativ 25%. In cercetare este reprezentat ratingul
raioanelor din Republica Moldova prin indicatorul «<numarul mediu de locuitori per farmacie si filiald». S-a dovedit cd, in 2016, acest in-
dicator pentru Republica Moldova a constituit 1773 de locuitori. In perioada 2011 - 2016, numérul mediu de locuitori per intreprindere
farmaceutica din Republica Moldova a scazut cu 1,22%. Gradul de concentrare si densitate a intreprinderilor farmaceutice din raioanele
Republicii Moldova este eterogen. Aceste date depind, in primul rand, de numarul de intreprinderi farmaceutice din raioanele Republi-
cii Moldova, precum si de suprafata unui anumit raion.

Cuvinte cheie: farmacie, Republica Moldova, densitatea amplasarii intreprinderi farmaceutice.

Abstract

This article presents an analysis of the current state of the retail segment of the pharmaceutical market of the Republic of Moldova (RM).
It was studied the degree of concentration and density of pharmacies and their subsidiaries in the districts of the Republic of Moldova.
It was found the town Chisinau accounts for about 25% of the pharmaceutical organizations of the Republic of Moldova. The research
presents the rating of the districts of the Republic of Moldova by “average number of residents per 1 pharmacy and subsidiary” It
turned out that in 2016 this indicator for the Republic of Moldova was 1773 inhabitants. In the period from 2011 to 2016, the average
number of inhabitants per pharmaceutical organization in the Republic of Moldova decreased by 1.22%. The degree of concentration
and density of pharmaceutical organizations in the districts of the Republic of Moldova is heterogeneous. These data primarily depend
on the number of pharmaceutical organizations in the districts of the Republic of Moldova, as well as on the area of a particular district.
Keywords: pharmacy, the Republic of Moldova, density of location of pharmaceutical companies.

Introducere studiului, este in Liban (o farmacie pentru 1,56 mii de per-

Asigurarea populatiei cu medicamente se efectueazd
prin intermediul intreprinderilor farmaceutice.

Reteaua de farmacii si filiale (in continuare - farmacii)
din majoritatea tédrilor strdine este reprezentatd de farma-
ciile private si publice. In acest caz, prevalenta acestora se
datoreaza caracteristicilor si particularitétilor istorice ale
organizarii asistentei medicale nationale.

Un studiu (“Tendinte in reglementarea farmaciei si
accesul la medicamente”), realizat in rdndul membrilor
organizatiei FIP in 2015, a aratat cd acoperirea de cétre far-
macii, care oferd servicii farmaceutice, a fost de 1.743.300
la 5,6 miliarde de persoane [2].

In primul rand, s-au examinat pietele farmaceutice din
tarile studiate. Cifra medie in acest esantion este de 15500
de persoane per farmacie. Cea mai larga acoperire, potrivit

soane), si viceversa in Ciad: o farmacie pentru 356,1 mii
de oameni.

Un alt aspect, cercetat in acest studiu, este densitatea
farmaciilor. Dintre tarile analizate, cea mai nefavorabila
situatie este in Ciad. In total, in tari existd 31 de farmacii.
Suprafata de 1000 km? este deservitd de 0,02 farmacii, iar
0,03 farmacisti deservesc 10 mii persoane. Astfel, in tara
existd aproximativ o farmacie in raza de 50 000 km?.

In acelasi timp, densitatea farmaciilor nu indici in-
totdeauna un nivel scazut de asigurare cu medicamente a
populatiei. Deci, in Australia, la 1000 km? revin 0,071 far-
macii, in timp ce o farmacie deserveste 4,32 mii de persoa-
ne. Acelasi lucru este valabil si pentru Islanda. Densitatea
farmaciilor este de 0,67 unitati pe 1000 km?, iar o farmacie
deserveste 4,94 mii de persoane.
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Conform indicatorilor medii, se remarca faptul ca in
37% din téri densitatea farmaciilor este de 20-60 de unitati
pe 1000 km?. In Regatul Unit si Olanda, aceast cifrd este
de 58-59, in Franta - 35, iar in Polonia - 42 de farmacii la
1000 km?

Scopul lucrarii

Scopul studiului este de a analiza si evalua densitatea
amplasarii si principalele directii ale distributiei teritoriale
a farmaciilor din Republica Moldova in conditiile actuale.

Pe baza obiectivului propus, s-au stabilit sarcinile de
cercetare:

o realizarea unei analize retrospective si rezumarea da-
telor literaturii de specialitate privind dezvoltarea si
amplasarea farmaciilor in Republica Moldova.

e analiza dezvoltarii asistentei farmaceutice din siste-
mul de sandtate al RM pentru perioada 2011-2016,
tindnd cont de tipologia socio-economica a sisteme-
lor publice.

Materiale si metode

Analiza socio-demograficd si geografica a sistemului
de asistenta cu medicamente a populatiei. Datele primare
(statistice) au fost introduse intr-un tabel Excel si analizate
cu ajutorul metodelor statistico-matematice.

Rezultate

In prezent, Republica Moldova este divizatd admin-
istrativ in 32 de raioane, 13 municipii §i 1 formatiune
teritoriald autonomd - Gégauzia. Teritoriul Republicii
Moldova ocupd 33846 km?. Republica Moldova este o tara
din Europa de Sud-Est, aici locuind 2913281 de locuitori,
ca urmare a recensamantului din 2014, conform estimarii

actuale de la 1 ianuarie 2017, 3550900 de persoane.

La inceputul anului 2016, in Republica Moldova, cel
mai mare numadr de farmacii comunitare i filiale ale aces-
tora a fost inregistrat in mun. Chigindu (501 farmacii),
mun. Bilti (88), in raionul Edinet (52) si Floresti (64), pre-
cum si in raionul Ungheni (74).

Conform indicatorului [1] ,Numdirul mediu de lo-
cuitori pe farmacie”, datele sunt prezentate figura 1. In
notiunea de farmacie si filiala se includ farmaciile comuni-
tare, filialele de farmacie si farmaciile Centrelor medicilor
de familie precum si filialele acestora, situate pe teritoriul
Republicii Moldova.

Analiza a aratat cd, in Republica Moldova, o farmacie
deserveste, aproximativ, 1773 de persoane. Valorile min-
ime al acestui indicator (1203 persoane pe o farmacie) se
inregistreaza in raionul $olddnesti, 1308 in raionul Rezina
si 1359 in raionul Briceni, maximum 3115 in orasul Cahul
si 3073 in raionul Strdseni (figura 2).

Pe exemplul unor raioane ale Republicii Moldova a fost
urmaritd variatia numarului mediu de locuitori pentru o
farmacie pe perioada 2011-2016 (tabelul 1).

Ca raioane de comparatie, au fost alese acele raioane
ale Republicii Moldova, care prezintd o valoare diferita a
numarului de persoane.

Astfel, conform acestui indicator, r-1 Orhei, r-1 Cahul si
r-1 Hincesti se numard printre cele dens populate in RM,
r-1 Briceni, r-1 Telenesti si r-1 Criuleni - sunt la mijloc, r-1
Soldanesti, r-1 Dubdsari si r-1 Basarabeasca au numérul
minim de locuitori.

Conform analizei, in toate raioanele analizate in
aceastd perioada, s-a observat atat cresterea, cét si scaderea
numdrului de locuitori ce revin unei farmacii. Cea mai
semnificativd scadere (in %) a fost in Cahul (-25,12%), Ba-
sarabeasca (-20,4%), Dubasari (-15,15%).
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Fig. 1. Evaluarea unitdtilor administrativ-teritoriale ale Republicii Moldova privind numdrul mediu de locuitori
pe o farmacie (la 01.01.2016)
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Fig. 2. Aranjarea zonelor administrativ-teritoriale ale
RM in functie de numdrul mediu de locuitori pe o farmacie (de la 01.01.2016)
Tabel 1.. Modificarea l‘ll-lm?.l‘ulul medlg de locuitori per Soldanesti 36 35 01 (-) 2,8%
farmacie in unele localitati pentru perioada 2011-2016 .
’ Dubasari 11 13 (+)2 (+) 18,2%
. Schimbiri in anul 2016 comparativ Basarabeasca 13 16 (+)3 (+) 23,1%
Raionul 12011 —
cuanu in total 383 358 (-)25 (-) 6,5%
Anul Anul  Numdrul de o
2011 2016 ersoane K 5 : ; P
P Astfel, reducerea numarului mediu de locuitori per far-
Orhei 1517 1585 (+)68  (+)4,48% macie a avut loc in contextul cresterii numarului de far-
Cahul 4160 3115 (-) 1045  (-)25,12% macii. In special, intre 2006 si 2016, in raioanele analizate,
Hincesti 1627 2321 (+) 694 (+)42,65% numarul de farmacii, a scazut, in medie, cu 6,5%. S-a ur-
Briceni 1234 1359 (+)125  (+)10,12% marit modif'icar'ea nu.mz“l.r'ului' me.diu de loc'uitorAi ce reYine
Telenesti 1855 1970 (+) 115 (+) 6.2% la o farmacie dlnuultlmn trei ani gtab. 1 si 2). In 3. d'1n 9
o raioane se observa reducerea numdrului de populatiei per
Criuleni 2150 2300 (+) 150 (+) 7,0% P .
armacie.
a i 9 2 P a . . P
Soldinesti 1203 1203 (+)0 (+) 0,0% In acelasi timp, in 6 raioane, dimpotrivd, valoarea aces-
Dubdsari 3200 2715 (-) 485 (-) 15,15% tui indicator a crescut semnificativ (de la 4,48% la 42,65%).
Basarabeasca 2246 1788 (-) 458 (-) 20,4% Se constatd cd aceastd tendintd este asociata cu o reducere

Pentru perioada 2011-2016, in RM, numarul de locu-
itori ce revine in medie unei farmacii a scazut cu 1,55%
- dela 1801 la 1773. O crestere semnificativd a numarului
de locuitori ce revin in medie unei farmacii se remarca in
raionatele Hincesti (+ 42,65%) si Briceni (+ 10,12%).

In urma realizirii cercetirii, s-a evidentiat dinamica
numadrului de farmacii in raioanele analizate (tabelul 2).

Tabel 2. Dinamica schimbarilor numarului de farmacii
din unele raioane ale Republicii Moldova pentru perioada
2011-2016

Modificarea in anul 2016 in raport cu anul 2011
Raionul

Anul Anul  Numirul de %

2011 2015 farmacii
Orhei 83 79 (-)4 (-) 4,8%
Cahul 30 40 (+) 10 (+) 33,3%
Hincesti 75 52 (-)23 (-) 30,6%
Briceni 61 54 -)7 (-) 11,5%
Telenesti 40 37 )3 (-) 7,5%
Criuleni 34 32 (-)2 (-) 5,9%

a numarului de farmacii in aceste raioane din Republica
Moldova. De exemplu, in r-1 Hincesti, din 2011 pénd in
2016, numdrul farmaciilor a scdzut cu aproape 31% (de la
75 la 52). S-a constatat cd gradul de asigurare a populatiei
cu farmacii in Republicii Moldova, pentru perioada 2011-
2016, a rdmas practic neschimbat (reducerea din 2011
péand in 2016 a fost de numai 1,55%). Acest fapt indicé gra-
dul de saturatie a pietei farmaceutice a Republicii Moldova.

In cursul studiului s-a analizat densitatea distributiei
farmaciilor din diferite raioane (figura 3).

Acest indicator a fost determinat prin impartirea zonei
totale a teritoriului Republicii Moldova la numarul de far-
macii situate in raioanele respective.

Pe baza analizei, a fost elaborat un rating teritorial. S-a
constatat ca densitatea maxima in sectorul comunitar, pe
piata farmaceutica a Republicii Moldova, este in mun. Balti
si mun. Chisinau, precum si in raioanele Soroca, Causeni
si Ungheni. Distributia pozitiilor in rating se datoreaza ur-
mitorilor factori principali:

1) Concentratia mirita a farmaciilor pe piata farmace-
uticd a Republicii Moldova (raioanele Soroca, Causeni si
Ungheni).

2) Suprafata teritoriald relativ mica (pe scara Republicii
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Fig. 3. Evaluarea densitatdtii distributiei farmaciilor in raioanele din Republica Moldova (incepdnd din 2016)

Moldova) (municipiul Balti — de 0,88 km? deserviti de o
farmacie).

Analiza a aratat cd, o farmacie deserveste populatia de
pe o suprafatd medie de 16,90 km? Daca se compard cu
media indicatorului RM, atunci din categoria celor mai
putin concentrate sunt pietele farmaceutice din raioanele
Singerei, Hincesti, Taraclia si Cahul. Toate aceste raioane
au suprafata maximd, cu exceptia Taracliei. Atunci cand a
fost analizata modificarea ratingului raioanelor dupa den-
sitatea plasamentului farmaciilor pentru perioada 2011-
2016, s-a evidentiat urmatoarea tendinta (tab. 3).

Tabel 3. Evaluarea modificérilor in valoarea densitatii
farmaciilor din Republica Moldova pentru anii 2011-2016

Km?lao Km?lao
Unitatea AT farmacie in | Unitatea AT | farmacie in
anul 2011 anul 2016
mun. Balti 1,05 mun. Balti 0,88
mun. Chisinau 1,42 mun. Chisinau 1,14
Ocnita 12,45 Soroca 14,29
Briceni 13,35 Cduseni 14,31
Edinet 14,35 Ungheni 14,63
Ungheni 14,63 Briceni 15,08
Cailarasi 14,77 Orhei 15,55
Orhei 14,80 Calarasi 15,70
Sinqgerei 15,90 Rezina 15,94
Rezina 16,36 Ocnita 17,07
Soldénesti 16,62 Soldénesti 17,10
Drochia 16,67 Floresti 17,32
Falesti 16,76 Stefan-Voda 17,41
Causeni 16,95 Edinet 17,94
Leova 17,78 Nisporeni 17,97
Soroca 18,00 Taloveni 18,22
Cantemir 18,63 Basarabeasca 18,41
Floresti 18,78 Anenii Noi 20,64
Stefan-Voda 19,52 Donduseni 21,47
Hincesti 19,62 UTA Gégauzia 21,49
Anenii Noi 20,17 Criuleni 21,50
Criuleni 20,23 Cantemir 21,70
Nisporeni 20,30 Falesti 21,89
Riscani 20,35 Telenesti 22,94

Telenesti 21,22 Cimislia 23,70
Donduseni 22,21 Dubasari 23,80
Basarabeasca 22,65 Straseni 24,30
Taloveni 23,04 Drochia 25,00
Cimislia 24,31 Glodeni 25,14
Straseni 25,14 Leova 25,50
Taraclia 26,57 Singerei 27,20
Glodeni 27,00 Hincesti 28,31
Dubasari 28,11 Riscani 28,36
UTA Gigauzia 30,30 Taraclia 33,56
Cahul 51,51 Cahul 38,63

Atunci cand s-au analizat modificérile privind densita-
tea de repartizare a farmaciilor pentru perioada 2011-2016
(tabelul 4), a fost gasitd urmdtoarea tendinta.

Tabel 4. Dinamica schimbdrilor in valoarea densitatii
farmaciilor din Republica Moldova pentru anii 2011-2016

Km?lao | Km?lao| Modificiriin 2016
Unitatea AT feil;r:;cllle f?;?;:lcll]e fata de 2011
2011 2016 Km® %

Mun. Balti 1,05 0,88 (-)0,17 | (-) 16,19%
Mun. Chisindu 1,42 1,14 (-) 0,28 | (-) 19,72%
Ocnita 12,45 17,07 (+) 4,62 | (+)37,11%
Briceni 13,35 1508 | (+)1,73 |(+) 12,96%
Edinet 14,35 1794 | (+)3,59 | (+)25%
Ungheni 14,63 14,63 0,00 0,00%
Calarasi 14,77 1570 | (+)0,93 | (+)6,30%
Orhei 14,80 1555 | (+)0,75 | (+)5,07%
Singerei 15,90 27,20 (+) 11,33 | (+) 71,26%
Rezina 16,36 15,94 (-) 0,42 (-) 2,57%
Soldanesti 16,62 17,10 (+) 0,48 | (+)2,90%
Drochia 16,67 25,00 (+) 8,33 | (+) 49,97%
Falesti 16,76 21,89 | (+)513 |(+)30,61%
Causeni 16,95 14,31 ()2,64 | () 15,58%
Leova 17,78 2550 | (+)7.72 | (+)43,42%
Soroca 18,00 1429 | (9371 |(-)20,61%
Cantemir 18,63 21,70 | (+)3,07 |(+)16,48%
Floresti 18,78 17,32 | (1,46 | (1) 7.77%
Stefan-Voda 19,52 17,41 (-)2,11 | (-)10,81%
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dicele densitétii de distributie a farmaciilor, in Republi-
ca Moldova, s-a schimbat nesemnificativ (in scadere cu
1,28%).

Hincesti 19,62 2831 | (+)8,69 |(+)44,30%
Anenii Noi 20,17 20,64 | (+)047 | (+)2,33%
Criuleni 20,23 21,50 | (+) 1,27 | (+) 6,28%
Nisporeni 20,30 17,97 (-)2,33 | (-)11,48%
Riscani 20,35 28,36 (+) 8,01 |[(+)39,36%
Telenesti 21,22 22,94 (+) 1,72 | (+)8,11%
Donduseni 22,21 21,47 (-) 0,74 (-) 3,33%
Basarabeasca 22,65 18,41 (-) 4,24 | (-)18,72%
Taloveni 23,04 1822 | (4,82 |(-)20,92%
Cimislia 24,31 23,70 | (00,61 | (-)2,50%
Strdseni 25,14 24,30 (-) 0,84 (-) 3,34%
Taraclia 26,57 33,56 (+) 6,99 |(+)26,31%
Glodeni 27,00 25,14 (-) 1,86 | (-) 6,89%
Dubasari 28,11 23,80 (-)4,31 | (-)15,33%
UTA Gagauzia 30,30 21,49 (-) 8,81 | (-)29,08%
Cahul 51,51 38,63 | (-) 12,88 | (-) 25,00%

Total pe RM 17,12 1690 | (022 | (-)1,28%

Desi, in jumatate din raioanele Republicii Moldova a
scazut semnificativ suprafata medie teritoriald deservita
de o farmacie (de exemplu, in municipiul Chisindu, UTA
Gagauzia, Ialoveni), in cealaltd jumatate a RM, valoarea
numericd a acestui indicator, dimpotrivéd, a crescut (de
exemplu, in raioanele Singerei, Taraclia, Riscani, Leova,
Drochia, Ocnita). In acelasi timp, in ultimii cinci ani, in-

Concluzii

= Din numdrul total al farmaciilor din Republica Mol-

dova, in mun. Chisindu sunt aproximativ 25%.

* In perioada anilor 2011-2016, numirul farmaciilor

din unitétile administrativ-teritoriale ale Republicii
Moldova a crescut cu 10,15%.

= Tn anul 2016, numirul de locuitori in medie per

farmacie, in Republica Moldova, a fost de 1773 de
persoane. Fatd de 2011, valoarea acestui indicator a
scazut usor - cu 1,55%.

Pentru perioada anilor 2011-2016, numdrul po-
pulatiei ce revine in medie unei farmacii, practic nu
s-a schimbat (-1,28%). Aceasta indica gradul de for-
mare §i saturatie a pietei farmaceutice a Republicii
Moldova.

Gradul de concentrare si densitatea distributiei IF in
raioanele Republicii Moldova sunt diferite. Aceste ci-
fre depind, in primul rind, de numérul de intreprin-
deri farmaceutice existente, precum si de suprafata
ocupata de un anumit raion.
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Rezumat

Deficienta de fer in organismul uman provoaca anemia feripriva. Pentru diminuarea deficientei de fer in organism in prezent se utilizea-
za diverse medicamente, care contin ca substantd activd compusul macromolecular a hidroxidului de fer(lll) cu polimaltoza. In acest
context elaborarea metodelor de analiza a ferului cu scopul asigurarii calitatii formelor farmaceutice ramane foarte actuala. Obiectivul
studiului expus in continuare a constatat in elaborarea metodei de analiza cantitativa a Fe(lll) in doua forme farmaceutice prin metoda
iodometricd de dozare a oxidantilor.

Cuvinte cheie: deficienta de fer, anemia feriprivd, analiza ferului, asigurararea calitatii produselor cu continut de fer, analiza cantitativa
a Fe(lll), metoda iodometrica.

Abstract

Iron deficiency in the human body causes iron deficiency anemia. In order to reduce iron deficiency in the body, various drugs are cur-
rently used which contain the macromolecular compound of iron (lll) hydroxide with polymaltose as active substance. In this context,
the development of iron analysis methods to ensure the quality of pharmaceutical forms remains very topical issue. The aim of the
study further exposed was to develop a method of quantitative analysis of Fe (lll) in two pharmaceutical forms by iodometric method
of oxidants dosage.

Keywords: iron deficiency, iron deficiency anemia, iron analysis, quality assurance of products containing iron, quantitative analysis of

Fe (lll), iodometric method.

Introducere

Ferul este un element esential pentru organismul uman,
indispensabil de o activitate bund in numeroase procese
metabolice, cum ar fi transportul oxigenului, sinteza aci-
dului dezoxi-ribonucleic (ADN), transportul electronilor
si asigurarea sintezei hormonilor steroizi si acizilor biliari,
fiind parte integrald a unor enzime tisulare (e.g. citocrom
P450).

Un rol important in activitatea vitald a organismului
uman cum ar fi transportul oxigenului, sinteza acidului
dezoxiribonucleic (ADN), transportul electronilor si asi-
gurarea sintezei hormonilor steroizi, etc. joacd ferul.

In cazul insuficientei de fer in organism sunt semnalate
mai multe simptome, cum ar fi: oboseala cronica, sciderea
capacitétii de concentrare, scaderea rezistentei la stres si la
infectiile microbiene, deficienta de crestere si dezvoltare

fizicd, etc [1]. Pentru diminuarea deficientei de fer in or-
ganism in prezent se utilizeaza diverse medicamente, care
contin ca substanta activd compusul macromolecular a hi-
droxidului de fer(III) cu polimaltoza [2].

Pentru determinarea cantitativa a ferului in forme me-
dicamentoase sunt propuse mai multe metode de analizi.
Farmacopeea Europeana, Internationald si cea Britanica
propun metoda cerimetricd cu utilizarea o-fenantrolinei in
calitate de indicator. De asemenea pot fi utilzate metode ca
polarografia cu puls diferential, spectrometia de absorbtie
atomica, metoda spectrofotometricd, HPLC s.a. [3].

Luénd in considerare cele expuse mai sus, elaborarea
unei metode de analiza a ferului in diverse forme farmace-
utice cu scopul asigurarii calitétii lor ramine foarte actuald.
Obiectivul studiului expus in continuare a constatat in ela-
borarea unei metode simple si accesibele de analiza can-
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titativd a Fe(III) in doud forme farmaceutice prin metoda
iodometrica de dozare a oxidantilor.

Materiale si metode

In reteaua farmaceutici din Republica Moldova sunt
prezente atat forme farmaceutice solide cét si lichide, care
contin in calitate de substanta activd complexul macro-
molecular a hidroxidului de fer(IIT) cu polimaltoza [4]. In
studiul dat noi am folosit comprimate masticabile Ferrum
Lek (producitor Lek Pharmaceuticals d.d., Slovenia) cu un
continut de 100 mg substantd activa si solutie de picaturi
orale Ferropol (producitor Medana Pharma SA, Polonia),
in care continutul substantei active era egal cu 50 mg/ml.

Vase de laborator:boloane cotate cu diferite capacititi,
doua pipete automate marca DACpette cu capacititile de
100-1000 pl si 1000-5000 pl. Masele probelor formelor far-
maceutice studiate cit si masa probei pentru prepararea so-
lutiei standard de KIO,, folosita la standardizarea solutiei
deNa § O, in metoda iodometricd de dozare a oxidantilor,
au fost cantdrite in fiole de sticla sau baloane cotate cu dop
rodat, folosind balanta RADWAG AS 110.R1.

Dozarea Fe(IIT) in formele farmaceutice studiate s-a
efectuat prin metoda iodometrici de titrare a oxidantilor.
Pentru masurarea volumului titrantului consumat la titrare
s-a folosit 0 microbiuretd cu capacitatea de 2,00 ml.

Prepararea solutiilor.

Solutii standard si auxiliare.

In studiu s-a folosit solutie standard de KIO, cu
concentratia molara a echivalentului egald cu 0,01 mol/l
Proba de KIO, cu masa de 0,17834 g s-a trecut cantitativ
intr-un balon cotat cu capacitatea de 500 ml, s-a dizol-
vat, s-a adus la volum cu apa purificatd si s-a omogenizat.
Solutie cu w(KI) = 10% s-a preparat din KI, avand califi-
cativul ,,chimic pur ”, iar solutia de amidon cu partea de
masd de 0,5% s-a preparat din amidon conform cerintelor
descrise in [5]. Solutia 2N H,SO, s-a preparat din fixanal
(C(1/2H,50,))= 0,1 mol/dm?).

Prepararea si standardizarea solutiei de Na,§ 0.,

Pentru determinarea cantitativd a Fe(III) in formele
farmaceutice studiate s-a folosit metoda iodometricd de
dozare a oxidantilor [6,7], in care ca titrant se foloseste
solutia de Na,S O, . Aceasta solutie s-a preparat din fixa-
nal, folosind apd purificatd fiartd si racita pind la tempe-
ratura camerei. Solutia cu concentratia c(Na,$,0,)=0,01
mol/l s-a preparat prin dilutia solutiei cu concentratia
c(NaZSZOS):O,l mol/l, folosind tot apa purificata fiarta si
racita pana la temperatura camerei. Standardizarea ei s-a
efectuat astfel:

La 2,00 ml solutie standard cu concentratia c(1/6 KIO,)
= 0,01 mol/l s-a addugat 5-6 ml de solutie cu partea de
masd w(KI) = 10% si 2 ml solutie 2N H,SO, Amestecul s-a
ldsat in repaos 5 min la intuneric, unde in solutie a decurs
cantitativ reactia:

107 4+ 51" + 6H" = 31, + 3H,0
107 + 517 + 6HT = 31, + 3H,0,

eliminind o cantitate echivalentd de I,, care mai apoi s-a

dozat cu solutie standardizata de Na §,0,. Spre sfarsitul ti-
trarii s-a adaugat ~ 1 ml de solutie de amidon si dozarea s-a
prelungit pani la disparitia culorii albastre. Concentratia
titrantului s-a calculat pe baza legii echivalentilor.

Prepararea solutiilor pentru analizd a formelor far-
maceutice.

Comprimatele masticabile s-au triturat intr-o ceasca
de portelan pana la obtinerea unei pulbere fine. La proba
exactd de analizat, egald cu masa medie a unui comprimat,
cantdritd cu ajutorul unei balante analitice si trecuta can-
titativ intr-un balon, s-a addugat 10 ml solutie 2N H_SO,
Balonul s-a introdus intr-o baie cu apa fierbinte (100°C),
agitind permanent solutia din balon. Culoarea bruna intu-
necatd a compusului complex macromolecular de hidroxid
de fer(III) cu polimaltoza treptat a disparut, obtinandu-se
o solutie slab gilbuie cu un sediment a substantelor inso-
lubile. Dupa récire pana la temperatura camerei solutia din
balon s-a filtrat si filtratul impreuna cu apa purificata, fo-
losita la spalarea balonului si filtrului, s-au cules intr-un
balon cotat cu capacitatea de 500 ml, s-a adus la cotd cu apa
purificatd si solutia s-a omogenizat. Concentratia molard a
echivalentului solutiei de analizat dupa acidul H,SO, a fost
egald cu 0,04 mol/l, avand pH-ul 1,77 la 22°C.

Solutia de analizat a picéturilor orale Ferropol, cu con-
tinut de aceeasi substanta activa ca si comprimatele masti-
cabile Ferrum Lek (compus complex macromolecular de
hidroxid de fer(IIT) cu polimaltoza), cu un continut de 50
mg/ml de substantd activd, s-a preparat in felul urmator.
Cu ajutorul balantei analitice s-a cantarit masa unui balon
cotat cu dop rodat cu capacitatea de 50 ml. Un volum de
0,2 ml (200 pl ) a formei farmaceutice lichide, masurat cu
o pipetd automata, s-a trecut cantitativ in acest balon, s-a
astupat cu dopul rodat si din nou s-a cantarit. Prin dife-
renta s-a calculat masa formei farmaceutice lichide luatd
pentru analiza, iar apoi s-a calculat si densitatea ei.

In continuare in balonul cotat s-a adiugat solutie 2N
H,SO, cu volumul 2,0 ml si H O purificatd cu volumul
de 3 ml, balonul s-a introdus intr-o baie cu apd fierbinte
(100°C), agitind permanent solutia din balon. Peste ~ 1,5
min culoare bruna a substantei active din forma farmace-
uticd lichidé a dispérut si solutia a cdpétat o culoare slab
galbuie caracteristicd pentru sulfatul de Fe(III) [8]. Dupa
racire pana la temperatura camerei solutia din balon s-a
adus la volum cu apa purificata si s-a omogenizat.

Rezultate si discutii

Anterior [11] noi am propus o metoda fotometricd de
determinare cantitativdi a Fe(III) cu acidul sulfosalicilic
prin metoda adaosului standard in picéturile orale Ferro-
pol. In aceastd forma farmaceutica lichidd substanta activa
este compusul complex macromolecular a hidroxidului
de fer(II) cu polimaltoza, care este solubil in apd. La aci-
dularea si incalzirea solutiei substanta activd din aceastd
forma medicamentoasd se descompune si in solutie trec
ionii de Fe(III), care se afla sub forma de acva-complecsi
[Fe(H,0) ]** [9,10] si pot fi determinati cantitativ prin me-
toda fotometricd [11] s-au iodometrica [6,7].
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In acest studiu noi propunem o variantd a metodei
iodometrice de dozare cantitativd a Fe(III) in doud forme
farmaceutice, care contin aceeasi substanta activd identica
cu metoda [7]. Aceste metode se deosebesc intre ele numai
prin faptul cd dupd descompunerea substantei active din
forma farmaceutica respectiva la solutia de analizat nu s-a
adaugat cu picdtura solutie de KMnO, ca in metoda [7] si
nici nu s-a mai acidulat solutia inainte de dozare . In afara
de aceasta ca titrant s-a folosit solutie mai diluatd cu con-
centratia teoreticd a Na,S O, egala cu 0,01 mol/lL

In experientele ce tin de forma farmaceutica lichida,
la un anumit volum de solutie de analizat, masurat cu o
pipetd automatd, s-a addugat solutie de KI luatd in exces.
Peste un timp oarecare iodul eliminat s-a dozat cu solutie
standardizatd de Na,S O,. Calculele efectuate au demon-
strat ca reactia:

2Fe* + 2 =2Fe** + 1,

decurge cantitativ.

In cazul solutiei de analizat a comprimatelor mastica-
bile de Ferrum Lek la addugarea in ea a solutiei de KI are
loc deasemenea eliminarea I, dar apare o tulbureald. La
interactiunea I, cu solutie de Na S O, tulbureala treptat
dispare si in vecinatatea punctului de echivalentd solutia
devine limpede. Fenomenul descris mai sus are loc, pro-
babil, din cauza ca aceastd forma medicamentoasa (solida)
mai contine si alte ingrediente (substante auxiliare), care
pot sd adsoarbd iodul molecular, iar in procesul dozarii are
loc desorbtia iodului si interactiunea lui cu titrantul.

Dozarea Fe ( III ) in solutiile de analizat, obtinute din
formlele farmaceutice studiate.

Tnaintea efectudrii dozirii intr-un balon pentru titrare
s-a addugat un anumit volum (Vl,ml), masurat cu o pipeta
automatd, de solutie obtinuta din forma farmaceutica re-
spectiva si solutie de KI cu volumul de 5-6 ml. Amestecul
s-a lasat in repaos 5 minute la intuneric, iar apoi iodul eli-
minat s-a dozat cu solutie standardizatd de Na,S O,. Spre
sfirsitul titrérii la solutia din balonaul de dozare s-a ada-
ugat ~ 1 ml de solutie de amidon si dozarea s-a prelungit
péand la disparitia culorii albastre a solutiei.

Masa necunoscuta a Fe(III) ( m ,mg ) in solutia de ana-
lizat a unui comprimat de Ferrum Lek s-a calculat dupa
formula:

m =kv(Na,$,0,)-0,5585 ~=2, (1)

unde k - coeficientul de corectie al titrantului;

0,5585 — masa Fe in mg echivalentd cu un ml de solu-
tie cu concentratia ¢(Na,S,0,) =0,01 mol/l;

v, — capacitatea balonului cotat cu solutie de analizat,
ml;

v, - fractia de solutie de analizat a unui comprimat
masticabil de Ferrum Lek luata pentru analiza, ml.

In formele farmaceutice lichide continutul substantei
active, de obicei, este dat in mg/ml. Continutul Fe(III) (m,,
mg /ml) in solutia de analizat a picaturilor orale de Ferro-
pol s-a calculat dupa relatia:

m =kv(Na,$,0,)-0,5585-E—2 L7 (2)

p'VampVy

unde v, - capacitatea balonului cotat cu solutie de ana-
lizat a picaturilor orale de  Ferropol, ml;

v, — fractia de solutie de analizat a picaturilor orale de
Ferropol luatéd pentru analizd, ml;

p — densitatea picdturilor orale de Ferropol, g/ml;

m_ - masa solutiei piciturilor orale de Ferropol luatd
pentru analiza, g.

Celelalte insemnari vezi mai sus.

Datele experimentale obtinute si rezultatele calculérii
masei necunoscute a Fe (m ) dupa relatiile (1) si (2) in
formele farmaceutice studiate sunt prezentate in tabelul 1
si3.

Tabel 1. Date pentru calcularea masei necunoscute a
Fe(III) in solutia de analizat a unui comprimat masticabil
de Ferrum Lek prin metoda iodometrica.

(k = 1,02564; v, = 500 ml)

N, Vl,ml solutiei de V(NaZSZOS), ml m, mg
analizat

1 2.00 0.70 100,24
2 2.50 0.86 98,53
3 3.00 1.05 100.24
4 3.50 1.22 99,83
5 4.00 1.39 99.53
6 4.50 1.55 98.65
7 5.00 1.73 99.10

Rezultatele analizei Fe(IIT) in solutiile de analizat a
acestor doud forme farmaceutice studiate s-au prelucrat
statistic [12] si sunt prezentate in tabelul 2 si 4. Pentru com-
primatele masticabile Ferrum Lek masa medie a Fe(III) in-
tr-un comprimat a alcatuit (99.45+0,66) mg, avind interva-
lul de incredere de 95 %.

Tabel 2. Prelucrarea statistica primard a datelor expe-
rimentale obtinute la dozarea iodometricd a Fe (IIT) in
comprimatele masticabile de Ferrum Lek

Valoare, unita-

Nr. Marime L.
te de masura
N
X;
L | Media 5 _ = 99,45
N
2. |Domeniul R = X X 1,71
3. | Domeniul relativ R, % = g 100 1,72
N —
4. | Abaterea medie ;_ 2% 0,186
N

x|

5. | Abaterea medie relativi d,% =—-100 1,873

N
-2
6. Abaterea standard __ |5 00 =) 0,708
N-1

Abaterea standard relativa (coeficient
de variatie) S, % =CV%= ;%,100

2,321

29




RevistA FARMACEUTICA A MOLDOVEI

Tabel 3. Date pentru calcularea masei necunoscute $ix, -5
a Fe(I1I) in solutia de analizat a picaturilor orale de 4. | Abatereamedie 7 S 0,2471
Ferropol prin metoda iodometricé ( k = 1,03466; -
v, =50 ml; m_ =0,2330 g; p=1,165 g/ml.) 5. | Abaterea medie relativa d:% =%'100 0,490
N, vl,ml v(NaZS203), ml m, mg/ml N _—
1 2.00 0.70 50,56 6. | Abaterea standard __ ;;’771)( 0,758
2 2.50 0.88 50,85
3 3.00 1.04 50,08 7. | Abaterea standard relativa 1,504
1 3.50 123 50.77 (coeficient de variatie)
5 4.00 1.38 49.84 S, % =CV%= )S; ~100
6 4.50 1.57 50,40
7 500 174 20,27 Continutul Fe(III) in solutia de analizat a picdturilor
orale de Ferropol a alcatuit (50,40+0,36) mg/ml, avand
Tabel 4. Prelucrarea statisticd primard a datelor expe- acelasi interval de incredere de 95 % si practic coincide cu
rimentale obtinute la dozarea iodometricd a Fe(III) in rezultatul [11], obtinut prin metoda fotometrici.
solutia de analizat a picaturilor orale de Ferropol
Concluzii
‘. Valoare, unitate . .
Nr. Marime de masura 1. A fost elaboratd o metodd noud de dozare iodometri-
~ cd a Fe(III) intr-o forma farmaceutica solida si alta lichida.
L. | Media Y:;—Xi 50,40 Metoda elaboratd poate fi recomandata in analiza ferului
N in aceste forme.
2. Metoda elaboratd are un sir de avantaje, precum: cost
2. |DomeniulR=x_ -x 1,01 scazut al echipamentului, simplitatea tehnicii de lucru, lip-
- sa cerintelor exigente fata de intretinearea echipamentului.
3. | Domeniul relativ R.% =100 2,004
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Rezumat

Studiul clinic reprezintd cercetarea experimentala asupra administrarii produselor medicamentoase subiectilor umani. Monitorizarea
este procesul, in general recunoscut, ca fiind unul din principalele instrumente de prevenire si investigare a incalcarilor drepturilor
omului. Monitorizarea cuprinde un grup de sarcini critice care permit evaluarea progresului si calitatii unui studiu clinic si garanteaza
siguranta subiectului. Monitorul (asistentul de cercetare clinica) este principala veriga de legatura intre sponsor si investigator. Monito-
rizarea studiului clinic este un proces continuu efectuat inainte, in timpul si dupa cercetare.

Cuvinte cheie: monitorizare, studiu clinic, subiect, siguranta.

Abstract

Clinical study is the experimental research on the administration of medicinal products to human subjects. Monitoring is generally re-
cognized as one of the main tools for preventing and investigating human rights violations. Monitoring includes a group of critical tasks
that allow assessment of the progress and quality of a clinical trial and guarantee the subject’s safety. The Monitor (clinical research
assistant) is the main link between sponsor and investigator. Clinical trial monitoring is a continuous process performed before, during

and after research.
Keywords: monitoring, clinical study, subject, safety.

Studiul clinic cuprinde orice investigatie efectuatd asu-
pra subiectilor umani, pentru a descoperi sau a confirma
efectele clinice, farmacologice si/sau alte efecte farmaco-
dinamice ale unuia sau mai multor medicamente pentru
investigatie clinicd, si/sau pentru a identifica orice reactie
adversa la unul sau mai multe medicamente, sau pentru
a studia absorbtia, distributia, metabolismul si eliminarea
unuia, sau mai multor medicamente in vederea evaludrii
sigurantei si/sau eficacitétii lor. Astfel de studii trebu-
ie efectuate in conformitate cu normele de bund practica
clinicd (Good Clinical Practice - GCP) si cu legislatia in
vigoare din statul in care se desfasoara.

Monitorizarea studiului clinic este activitatea de supra-
veghere a evolutiei studiului clinic si de asigurare ca acesta
este desfasurat, inregistrat si raportat in concordantid cu
protocolul, procedurile standard de operare (PSO), reguli-
le de buni practicd in studiul clinic (RBPSC) si reglemen-
tarile din domeniu.

Monitor (asistent de cercetare clinicd) este persoana, nu-
mitd de catre sponsor, care supravegheaza evolutia studiu-
lui clinic in concordantd cu protocolul, procedurile stan-
dard de operare, regulile de GCP si reglementarile legale.

Scopul monitorizarii studiului este de a verifica daca
drepturile si confortul subiectilor sunt protejate, datele pri-
vind studiul care sunt raportate sunt exacte, complete si

confirmabile prin documentele sursa, studiul se desfasoara
in conformitate cu protocolul/amendamentele aprobate in
vigoare, cu regulile de buna practica in studiul clinic si cu
reglementarile legale in domeniu.

Monitorizarea poate fi efectuatd in diferite moduri sau
de diverse persoane sau grupuri, in functie de mérimea si
domeniul de aplicare al eforturilor de cercetare. Un comi-
tet de monitorizare este de obicei necesar pentru a evalua
desfasurarea studiului, inclusiv a datelor privind siguranta
si sd aprecieze obiectivele finale critice de eficacitate la di-
ferite intervale si sd recomande sponsorului continuarea,
modificarea sau inchiderea studiului; comisia independen-
td pentru monitorizarea datelor trebuie sd respecte PSO si
sd mentind inregistrari scrise ale tuturor sedintelor.

Selectia si calificarea monitorilor se refera la urmatoa-
rele aspecte:

a) monitorii sunt numiti de catre sponsor;

b) monitorii sunt instruiti corespunzitor si trebuie sd
posede cunostinte stiintifice si/sau clinice necesare pentru
a monitoriza in mod adecvat studiul; calificarea monitoru-
lui trebuie sa fie certificatd prin documente;

¢) monitorii sunt instruiti referitor la medicamentul
pentru investigatie clinicd, protocolul, formularul de con-
simtamant exprimat in cunostintd de cauzd si oricare altd
informatie scrisd furnizatd subiectilor, PSO ale sponsoru-
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lui, regulile de buna practicd in studiul clinic si reglemen-
tarile legale in domeniu.

Astfel cum rezulta din definitia data in regulamentele
GCP - monitorul este principala verigd de legaturd intre
sponsor si investigator. Insa, activitatile de monitorizare nu
sunt limitate numai la contacte cu sponsorul si investiga-
torul. Monitorul are nevoie sd comunice cu aproape toti
participantii la studiu, si de multe ori actioneazd in calita-
te de manager de proiect. Cu toate ca monitorul aproape
niciodata nu este vazut de subiectii studiului (cu exceptia
cazurilor speciale, de exemplu, atunci cind monitorul
instruieste investigatorul privitor metoda de administrare
a produsului cercetat), sarcina numarul unu a acestuia este
monitorizarea respectarii drepturilor si protectia bunasta-
rii pacientilor care participa la studiu.

In conformitate cu dezvoltarea succesivd a oricarui
proiect de studiu clinic, in activitatea monitorului sunt mai
multe etape de lucru: inainte de inceperea partii clinice a
studiului, in timpul studiului si dupé finisarea studiului
clinic.

Poate fi desfiasurat studiul clinic in tara respectivd sau
nu? Aceasta este una din intrebarile la care monitorul tre-
buie sa raspunda. Decizia finala depinde de multi factori si
este acceptatd de managerul sponsor / CRO (Organizatia
de cercetare prin contract), dar, de reguld, monitorul efec-
tueaza o evaluare preliminard a protocolului de studiu si a
potentialelor unitéti de cercetare (centre) pentru a vedea
posibilitatea de a petrece studiul clinic. La evaluarea proto-
colului accentul se pune pe urmétoarele intrebari:

e populatia de studiu. Care categorie de pacienti se pre-
supune de a fi examinatd, forma nosologica, criteriile
de includere si excludere, numarul de pacienti si rata
planificatd pentru includerea pacientilor in studiu
(rata de recrutare a pacientilor). Da, acesti pacienti
sunt in numadr suficient pentru a realiza acest studiu,
dar, uneori, din cauza absentei unor statistici oficiale,
sau diferente in metodele de examinare a pacientului
(de exemplu, lipsa confirmdrii microbiologice a careva
patologii) problema necesitd un studiu mai detaliat sau
chiar poate impiedica derularea proiectului in tara.

o aspectele etice ale studiului. Anume monitorul eva-
luand protocolul efectueaza expertiza etica: in ce ra-
port sunt terapiile si metodele de examinare propuse
cu standardele etice general acceptate si practica me-
dicala existenta. Desigur, pentru a evalua acestea din
urmd, monitorul are nevoie de ajutorul unui profe-
sionist din domeniul clinic, care poate fi, totodatd, un
potential investigator. Ce terapie exista deja pentru
acesti pacienti? Este etic de a oferi pacientilor schema
de tratament cercetati si metodele de control? In ce
masura acestea sunt comparabile cu schemele de tra-
tament existente? Iatd o listd foarte scurtéd de intrebari
la care trebuie sé se raspunda: metode speciale de con-
trol presupuse, stocarea si utilizarea medicamentului
de studiu, utilizarea serviciilor de laborator, respecta-

rea termenelor livrarii probelor biologice, potentialele

probleme legate de devamarea produselor medica-

mentoase, biologice etc. necesare pentru studiul clinic.

O parte semnificativd a activitatii monitorului are loc
in «umbrax, chiar inainte de primul contact (Initial Con-
tact), cu un potential investigator, atunci cand aceasta ar
trebui sd estimeze numadrul de centre clinice adecvate si
cercetdtori calificati, dorinta lor de a participa in proiect,
numadrul de pacienti potentiali in fiecare centru de studiu,
capacitatile tehnice a centrului de cercetare: posibilitatea
de a efectua investigatii conform protocolului (de la deter-
minarea electrolitilor in sdnge pana la efectuarea tomogra-
fiei computerizate), disponibilitatea comunicatiilor fiabile,
echipamentului special (de exemplu, congelator cu capaci-
tatea de pand la -80°C), precum si posibilitatea de livrare la
timp a probelor biologice la un laborator de performants,
in cazul in care se prevede utilizarea acestuia.

Dupé examinarea protocolului de studiu si evaluarea
pozitivd a posibilitatii de realizare a acestuia, se stabileste
numairul centrelor si rata de recrutare a pacientilor. Cere-
rea / confirmarea este transmisa sponsorului / CRO.

Selectarea centruluide cercetare. Analizind informatia
necesard sponsorul decide privitor desfasurarea cerceta-
rii in tard si numeste monitorul pentru studiul clinic. Se
perfecteaza lista finala a centrelor, se determind numa-
rul de pacienti care trebuie / pot fi inrolati in fiecare din
aceste centre. In cazul in care compania nu a avut nici o
experientd anterioard, cu un anumit centru, se efectueaza
o vizita suplimentara pentru selectia centrului (Site Selec-
tion Visit). Vizita poate avea loc si indiferent de experienta
anterioara, pentru a verifica si pentru a discuta cerintele
specifice ale protocolului si respectarea procedurilor stan-
dard de operare (PSO) ale companiei. Multe dintre intre-
bérile ce au fost deja discutate la primul contact (Initial
Contact), pot fi revizuite din nou, mai detaliat, in plus,
mai multd atentie este acordata RBPSC, comitetului local
de etica, echipei de cercetare, aspectelor tehnice si logisti-
cii desfasurdrii studiului. Se perfecteaza documentatia si
informatiile necesare referitor depunerea dosarului pen-
tru cercetare in cadrul organelor de reglementare oficiale.
La aceasta etapa se colecteaza CV-ul stiintific al investi-
gatorului principal si echipei de cercetare, denumirea si
adresa exactd a centrului si bazelor clinice in care se va
petrece studiul. Conform rezultatelor obtinute in timpul
vizitei, se ia decizia finala privind participarea centrului in
proiect. Se pregateste un dosar cu materialele de cercetare,
care este transmis organelor oficiale pentru examinare si
aprobare.

Initierea unui centru de cercetare. Dupd ce a fost
obtinut avizul pozitiv de la organele de reglementare si
comitetul de etica pentru desfisurarea studiului si a tutu-
ror materialelor si documentelor necesare de citre centru,
se face vizita de initiere (Site Initiation Visite). Vizita este
efectuatd cu scopul de a verifica daci unitatea de cerceta-
re are tot ceea ce este necesar pentru inceperea studiului,
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iar investigatorii sunt gata pentru recrutarea pacientilor, in
conformitate cu protocolul. Aceasta vizitd se face pana la
inrolarea primului pacient, cat mai aproape de inceputul
examindrii propriu-zise. In cadrul intalnirii se discuta din
nou protocolul studiului clinic, principalele sale prevederi
si cele mai complexe proceduri si probleme, care pana la
acest moment nu au fost clare (de exemplu, intrebirile ne-
rezolvate dupd intalnirea initiald). Criteriile de includere si
excludere a pacientilor, un plan calendaristic de investiga-
re, regimul de dozare a preparatului de studiu, criteriile de
evaluare a eficientei — acestea sunt intrebérile care urmeaza
a fi discutate in cursul vizitei respective.

Monitorul trebuie sa verifice urmétoarele aspecte ce tin
de medicamentul destinat pentru cercetarea clinicd: daca
sunt acceptabile conditiile si termenul de péstrare si daca
au fost repartizate cantitéti suficiente; daca medicamentul
pentru cercetare este distribuit numai subiectilor care au
fost selectati sd-1 primeasca si aceasta se face conform do-
zelor prevazute in protocol; daca subiectilor li s-au oferit
instructiunile necesare pentru ca utilizarea, manevrarea,
péstrarea si returnarea medicamentului investigat sd fie
efectuatd corect; daca primirea, folosirea si returnarea me-
dicamentului pentru investigatie clinica la locul studiului
este controlatd si documentata adecvat; daca pastrarea me-
dicamentului cercetat neutilizat la locul studiului se face in
conformitate cu reglementirile prevazute.

Procedura de obtinere a consimtdmantului informat.
Inainte de a incepe studiul, o conditie importanta si obliga-
torie este obtinerea consimtamantului exprimat in cunos-
tintd de cauzd de la toti subiectii. Pe langd aceasta, intot-
deauna se discuta aspectele legate de controlul sigurantei
terapiei cercetate: procedurile de monitorizare si raporta-
re a evenimentelor adverse (EA), in special in tot ceea ce
priveste inregistrarea si raportarea evenimentelor adverse
grave (EAG). Referitor la EAG se recomanda de a analiza
criteriile EAG, stabilind din ce moment al studiului trebuie
raportate EAG (de exemplu, din momentul semndrii con-
simtamantului exprimat in cunostintd de cauzd de citre
pacient, sau de la administrarea primei doze a preparatului
investigat), datele de contact si intervalul de timp pentru
raportarea EAG. Se atrage atentia asupra efectelor secun-
dare deja cunoscute ale terapiei studiate.

Sunt puse in discutie intrebarile ce se refera la metodele
de laborator de examinare, incepand cu prelevarea probei
de sange si utilizarea kit-urilor de laborator, reguli privind
etichetarea si ambalarea lor; interpretarea datelor si docu-
mentarea procedurilor de evaluare a rezultatelor (cu alte
cuvinte, cercetatorul dupa obtinerea datelor de laborator
ar trebui sa evalueze relevanta clinicd a acestora, s semne-
ze si sd dateze formularul analizei). De asemenea, se pre-
vede interactiunea cu serviciile de curierat: informatii de
contact, reguli pentru comandarea curierului, perfectarea
documentatiei de insotire. Centrul ar trebui sd dispuna de
un numir suficient de kit-uri de laborator, nu numai pen-
tru screening, dar, de asemenea, pentru vizitele ulterioare.

Pentru a evita o situatie in care pacientul la momentul vi-
zitei ar trebui sd facd un test, in conformitate cu protoco-
lul, iar in laborator nu sunt instrumente pentru colectarea
analizei sau transportarea acesteia. In astfel de cazuri, res-
ponsabilitatea ii revine cercetatorului (nu a comandat / nu
a prevazut) si monitorului (nu a verificat).

Pentru investigator, precum si pentru monitor, este ex-
trem de important si se ajunga la intelegere inainte de stu-
diu privitor cerintele fatd de documentatia medicald pri-
mara (source documents): anume ce informatii trebuie sa
fie incluse in documentatia medicala primar4, ce se refera
la aceasta (anamneza bolii, cartela de ambulator, peliculele
roentgen, chestionarele, etc.).

Monitorul trebuie sa verifice fisierul investigatorului si
sd se asigure ci toate documentele necesare la acest mo-
ment sunt prezente. Mai multe documente pot si trebuie
sd fie completate pe parcursul studiului, dar in acest caz,
monitorul trebuie sd se asigure ca cercetatorul are formula-
rele corespunzitoare. Nu se recomanda ca documentele re-
feritoare la studiu sa fie completate retrospectiv. De aceea,
centrului de studiu, de la bun inceput, sunt furnizate toate
formularele pentru completare, inclusiv un numar sufici-
ent de formulare de raportare de caz (CRF).

Contractul cu centrul de cercetare poate fi amplasat
intr-un fisier separat, de exemplu, la seful clinicii si la mo-
mentul initierii studiului toate problemele financiare tre-
buie s fie rezolvate.

in timpul evaludrii activitatilor care urmeaza, este de
dorit sa se «simuleze» actiunile echipei de cercetare in ca-
zul unor situatii de urgentd, cum ar fi deconectarea ener-
giei electrice in clinici sau a liniei de telefon. Investigatorii
trebuie sa poatd pronostica actiunile sale si programul de
tratament al pacientilor inclusi in studiu.

Investigatorii trebuie familiarizati cu procedurile de
monitorizare, calendarul vizitelor si posibilitatea unui
audit §i / sau unei inspectii a centrului de cercetare. Se
stabileste de la bun inceput procedura de arhivare a mate-
rilalelor studiului. Este verificatd prezenta documentelor si
materialelor necesare, si din nou se discutd intregul plan al
studiului, cu un accent deosebit pe urmatoarele proceduri:
screening-ul pacientilor, randomizarea, indicarea primei
doze a preparatului cercetat. Se va preciza informatia de
contact si data pentru urmatoarea vizitd, de reguld, dupa
includerea primului pacient.

Monitorizarea etapei clinice a studiului. Pentru
a-si indeplini sarcinile privitor organizarea si monitori-
zarea studiului clinic monitorul este in contact perma-
nent cu investigatorul prin telefon, e-mail, fax si folosind
corespondenta. In afard de aceasta, monitorul face vizite
periodice la centrele de cercetare pentru a verifica la fata
locului documentatia studiului si a solutiona intrebarile
referitoare la cercetare. Frecventa vizitelor monitorului de-
pinde de procedurile interne ale companiei, complexitatea
studiului si formularul de raportare de caz, numérul de
pacienti inclusi in studiu. In mediu, monitorul face vizite
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la centru o datd la 4-6 sdptimani, dar vizitele pot fi mai
frecvente, de exemplu, la inceputul si la sfarsitul studiului,
la inchiderea bazei de date pentru analiza statisticd; daca
este necesar de a solutiona rapid intrebarile aparute, iar in-
vestigatorul nu poate da un raspuns sigur.

Prima vizita, are loc imediat dupd includerea primului
pacient. Aceasta reguld este descrisd in PSO a multor com-
panii farmaceutice si CRO. Este argumentat faptul, cd cel
mai mare numdr de erori se inregistreaza la inrolarea pri-
milor pacienti in studiu. Adesea, deficientele protocolului
sau a formularului de raportare de caz se observd numai
odata cu inceperea cercetdrilor cu implicarea subiectilor.
Uneori, planul de monitorizare prevede vizite la centrul de
studiu dupd includerea primilor trei pacienti.

Inainte de a face o vizitd, monitorul trebuie si fie pre-
gatit pentru aceasta: si evalueze etapa actuala a cercetdrii,
sa raspundd la intrebarile aparute in cadrul centrului dat,
si dacd existd intrebari ce pot fi rezolvate numai in cursul
vizitei se face o lista a acestora. Se verifica fisierul studiului
si se mentioneazd care documente, formulare lipsesc sau
trebuie completate, duse sau aduse din centru.

Vizita la centru se poate incepe cu o discutie a celor mai
acute probleme si statutul cercetdrii, cu trecerea ulterioara
la verificarea fisierului investigatorului si formularului de
raportare de caz.

Sponsorul este intotdeauna interesat sd realizeze un
studiu cat mai rapid posibil si cu acuratete. Starea studiului
clinic (numarul de pacienti la diferite etape de cercetare)
este monitorizatd, iar informatia este transmisd cdtre spon-
sor in mod continuu.

Se estimeazd numadrul de pacienti inclusi (randomizati)
in studiu, pacienti ce au finalizat studiul, numarul de pacienti
ce au parasit timpuriu cercetarea si numarul de subiecti ce
continud studiul. Se estimeaza numérul de EAG raportate.
La solicitarea sponsorului poate fi efectuata o evaluare mai
detaliatd, de exemplu, numarul de pacienti care au trecut o
anumitd vizita, numarul de pacienti cu un “raspuns” (efect
pozitiv) ca rezultat al terapiei studiate si caracterizarea “rés-
punsului” (integral, partial, lipsa efectului) s.a.

In cazul in care centrul riméne in urmai cu rata de re-
crutare a pacientilor, este necesar sé fie determinata cauza:
cercetdtorul “nu e motivat’, poate existd o altd cercetare
competitivd, s-au efectuat schimbari in echipa de cerceta-
re, factori administrativi etc. Chiar dacéd nu exista nici un
motiv evident numarul de pacienti inclusi este unul dintre
criteriile fundamentale ale activititii centrului de cerceta-
re. In acest caz, ar trebui discutate posibilele céi de crestere
a ratei de recrutare. Daca nu va fi recrutat numérul necesar
de subiecti conform protocolului pentru a determina efica-
citatea si siguranta terapiei cercetate, Protocolul de studiu
nu va fi indeplinit. In acest caz, monitorul trebuie si ajute
investigatorul sd rezolve problema. Se recomanda si se res-
pecte continuitatea intre vizite, si anume de a fixa solutiile
la problemele care au aparut sau au fost discutate in cursul
unei vizite anterioare.

A urma in tocmai protocolul de studiu, normele de cer-
cetare acceptate pe plan international ICH GCP, Declaratia
de la Helsinki, precum si cerintele autoritatilor oficiale - se
respectd cu strictete, in scopul de a obtine date fiabile, re-
cunoscute de comunitatea stiintifica internationala.

Monitorul studiului trebuie sd evalueze respectarea de
ctre investigatori a protocolului de cercetare. In timpul
aprecierii indeplinirii protocolului de studiu se verifica:-
criteriile de includere / excludere pentru subiecti;

- planul si complexitatea metodelor de cercetare, pre-

vazute in protocol;

- procedurile de randomizare, dacd este cazul;

- procedurile de depozitare, de pregitire si de indicare

a preparatului cercetat;

- criteriile de eficientd;

— criterii de sigurant;

- terapia concomitentd (corespunde cu criteriile de ex-

cludere).

Monitorul verificdA documentatia medicald a fiecarui
pacient si fisierul investigatorului. Controlul documentatiei
medicale, de obicei, incepe cu verificarea listei de identifi-
care pacientilor. Aceasta listd serveste pentru a confirma
faptul cid CFR corespunde unui anumit set de documente
medicale primare. In timpul desfasuririi studiului pot apa-
rea devieri de la protocol (de exemplu, data de examinare
a fost deplasatd), dar ar fi bine, ca acestea sa fie aprobate
in prealabil de catre sponsor. In cazul in care devierile sau
incalcarile protocolului se detecteaza de catre monitor, el
trebuie sd le documenteze, sa le discute cu investigatorul si
sa transmita informatia cétre sponsor. Atunci cand incal-
carea este foarte gravd, acest lucru se raporteaza imediat.

Cea mai mare parte a timpului la centrul de cerceta-
re monitorul se ocupd de verificarea datelor (Sourse Do-
cument Verification). Prin aceastd procedura monitorul
se asigurd ca toate informatiile mentionate in CRE sunt
confirmate prin datele din documentatia medicald prima-
ra. Existd o reguld generald acceptatd in derularea studiilor
clinice: «Ceea ce nu este documentat — nu existd.» Cat de
minutios trebuie verificat CRF este determinat in Planul
de monitorizare, in prezent, de obicei, se realizeazd verifi-
carea datelor 100%. Pentru ca vizita monitorului sa fie mai
eficientd, investigatorul trebuie si completeze toate formu-
larele posibile si sectiunile relevante / paginile din ele, la
momentul intalnirii cu monitorul. Faptul de verificare a
anumitor CRF si compartimentelor acestora se fixeaza de
catre monitor in formulare speciale, care apoi sunt atasate
la raportul monitorului privind vizita la centru. Erorile
si neajunsurile detectate in completarea CRF sunt fixa-
te intr-un formular special, iar un numdr semnificativ de
obiectii, de obicei, este inldturat in timpul vizitei (de exem-
plu, data gresitd, indicarea tratamentului concomitent
gresit se corecteazd, etc.). Astfel, se estimeaza acuratetea si
cat de complet au fost transferate datele in CRE. O atentie
deosebitd este acordata datelor asociate cu evaluarea cri-
teriilor de eficienta. Procedura de verificare a datelor este

34




Nr. 1-4, 2018

foarte importantd — deoarece anume informatia din CRF
se introduce in cele din urmad in baza electronica de date
pentru prelucrarea statistica a acestora si evaluarea finald
a eficacitétii §i sigurantei tratamentului cercetat. Aceasta
procedurd, precum si verificarea respectdrii protocolului
se efectuiazd pentru ca rezultatele cercetdrii sa fie fiabile.

Consimtimantul informat in scris (CIS) este in-
totdeauna verificat la toti pacientii inclusi in studiu.
Consimtamantul informat in scris trebuie sa fie obtinut
de la toti pacientii inclusi in studiu inainte ca subiectul sa
intre in experiment si inainte ca vreo procedura legata de
experiment si fie declansatd. In cazul unui test de selec-
tie, care presupune colectarea probelor biologice inainte
de recrutare pentru studiu, este nevoie de doua tipuri de
formulare de consimtimant, unul pentru colectarea de
probe biologice si analiza, iar celdlalt pentru participarea
la studiu in cazul obtinerii unor rezultate de laborator ce
corespund criteriilor de includere. Subiectii care sunt nee-
ligibili la selectia initiald (din ratiuni medicale) vor trebui
sa primeasca consiliere, precum si orice tratament si conti-
nuare a consilierii necesare.

e Formularul consimtaméantului informat trebuie datat
si semnat personal de citre participantul la studiu si/
sau de cdtre reprezentantul legal al acestuia precum si
de investigator/ persoana desemnatd responsabila cu
aplicarea procedurilor de obtinere a consimtdmantu-
lui.

e Dacd subiectul sau reprezentantul sdu legal nu stiu sa
citeascd, este necesard prezenta unui martor impartial
care sa fie prezent de-a lungul intregului proces de ob-
tinere a consimtamantului. Dupd obtinerea aprobarii
orale din partea subiectului sau a reprezentantului sdu
legal, martorul trebuie sd semneze si sd dateze personal
formularul de consimtamant informat si sa ateste ca
informatia a fost corect explicata si aparent inteleasd,
precum si ca consimtdmantul a fost dat in mod liber de
catre subiect si/sau reprezentantul siu legal. Subiectul
si/ sau reprezentantul sau legal trebuie sd semneze si sd
dateze personal formularul daca sunt capabili.

e Subiectul studiului si/sau reprezentantul sau legal vor
primi o copie a formularului semnat si datat, precum
si orice alta informatie scrisa.

Originalul formularului de consimtdmant informat
trebuie pastrat in dosarul Investigatorului impreund
cu datele despre subiect.
Subiectii studiului si/sau reprezentantii lor legali vor
continua sé fie informati pe durata studiului de aparitia
unor noi rezultate sau informatii referitoare la medica-
mentul investigat, care ar putea avea vreo consecintd asu-
pra participdrii lor la studiu, vor primi formulare actuali-
zate precum si copii ale amendamentelor.

Se verificd intrebarile referitoare la siguranta tera-
piei cercetate, cat de complet si corect au fost oglindite
informatiile cu privire la evenimentele adverse (EA) in
formularul de raportare de caz (CRF), si mai ales EAG. In

cel din urma caz, monitorul verifica, de asemenea, dacd in-
vestigatorul nu a ratat vre-un EAG si daca el a interpretat
in mod corect evenimentele pe parcursul bolii pacientului.

Toate evenimentele adverse grave (EAG) trebuie rapor-
tate de citre investigator imediat (in 24 de ore) monito-
rului clinic coordonator, precum si, cand este cazul, spon-
sorilor, chiar dacd evenimentul advers nu are legiturd cu
tratamentul.

Investigatorul trebuie, de asemenea, si respecte regle-
mentdrile in vigoare locale referitoare la EAG prin rapor-
tare catre autoritatile sanitare, autoritétile de reglementare
si catre CEI specificate in protocol.

Identitatea subiectilor va fi protejata cind se vor trans-
mite informatiile.

» Se va face o notificare transmitandu-se prin fax, email
un raport de urgenta privind un eveniment advers grav
(formular special pentru studiu) si/sau prin telefon.

e Orice informatie relevanta referitoare la EAG care apa-
re dupa ce formularul de raport a fost transmis (re-
zultat, descriere precisi a antecedentelor medicale,
rezultatele investigatiei, copia fisei de spitalizare, etc.)
trebuie inaintate monitorului clinic §i sponsorului.
Pentru raportarea deceselor, investigatorul trebuie sa
furnizeze sponsorului/ CE informatia suplimentard
solicitatd cum ar fi raportul de autopsie si rapoartele
medicale finale.

In conformitate cu normele GCP sponsorul informea-
za despre toate EAG inregistrate in lume, care s-au dez-
voltat in rezultatul utilizérii produsului investigat. Aceasta
informatie sub forma de rapoarte speciale este transmisa
investigatorului. Investigatorul face cunostintd cu acest ra-
port si il transmite comisiei locale de eticd, iar o copie a
raportului este péstratd in fisierul investigatorului.

Evidenta preparatului medicamentos studiat. Veri-
ficarea conditiilor de depozitare si evidenta preparatului
cercetat este un element important al monitorizérii. Res-
pectarea acestor conditii influenteazd direct siguranta
subiectilor. Imaginati-vé ci frigiderul in care s-a depozitat
preparatul de studiu a fost dezghetat, din neglijenta cuiva,
iar apoi repornit, si nimeni nu ar sti despre asta. Atunci
pacientilor le poate fi administrata o substantd ineficients,
si posibil chiar toxica. Obligatiunea investigatorului este de
a pdstra:

- medicamentul in locul de acces restrictionat, in stric-
td conformitate cu cerintele protocolului de studiu. Inves-
tigatorul trebuie s& documenteze toate manipularile legate
de preparatul de studiu, cu ce scop se utilizeazd mai multe
forme care diferd dupd design in diferite studii, dar simi-
lare, in esenté:

— chitantele privitor primirea preparatului;

- registrele de eliberare / returnare a preparatului

pacientilor;

- registrele de administrare a preparatului;

- acte privitor distrugerea preparatului sau transmite-

rea acestuia sponsorului.

35




RevistA FARMACEUTICA A MOLDOVEI

Investigatorul trebuie s pastreze toatd corespondenta
aferentd ce tine de preparat, precum si facturile de trans-
port aerian corespunzatoare.

Monitorul trebuie sa verifice:

- conditiile de péstrare a preparatului medicamentos

studiat;

- documentatia de evidenta;

- conformitatea administrérii preparatului numarului

randomizat al pacientului;

- disponibilitatea cantitatii suficiente de preparat si ter-

menul lui de expirare;

- siguranta plicurilor cu codurile terapiei studiate, daca

acestea sunt utilizate in studiu.

Verificarea fisierului investigatorului (conform GCP).
Se verificd disponibilitatea si completarea documentelor
relevante, disponibilitatea versiunilor actuale: acordul de
confidentialitate; CV-ul investigatorului principal si co-
investigatorului; formularul CIS aprobat de catre Comite-
tul de Eticd; aprobarea studiului clinic de citre Comitetul
de Eticd; lista membrilor Comitetului de Etica; aprobarea
modificdrilor la protocol de catre Comitetul de Etica (daca
este cazul); aprobarea studiului clinic de catre Ministerul
Sanatatii si AMDM,; polita de asigurare pentru subiectii in
studiu; protocolul studiului semnat cu toate modificérile;
brosura investigatorului; valoarea normald a indicilor de la-
borator; certificatul de autorizare a laboratorului; registrul
screeningului sau pacientilor inclusi; lista de identificare a
subiectilor din studiu; registrul de distribuire a preparatu-
lui; registrul de specimene a semnaturilor investigatorilor;
registrul de divizare a responsabilititilor si atributiilor in
centrul de cercetare; registrul de vizite a subdiviziunii de
cercetare; rapoartele EAG; scrisorile de corespondenta.

In cazul dac au avut loc modificiri in componenta
echipei de cercetare, de la vizita precedentd, se verifica
documentele relevante (CV, introducerea modificarilor
in registrul de specimene a semndturilor investigatorilor
si registrul de divizare a responsabilitatilor si atributiilor
in centrul de cercetare); corespondenta investigatorului cu
Comitetul de Etica.

De asemenea, sunt discutate schimbdrile in serviciile
laboratoarelor implicate, precum si necesitatea centrului in
materiale consumabile.

Monitorizarea studiilor dupd terminarea etapei clini-
ce. Finalizarea studiului. Dupa finalizarea etapei clinice
a studiului incepe colectarea formularelor de raportare de
caz (CRF) rdmase in centru si solutionarea problemelor de
studiu clinic nerezolvate, inchiderea bazei de date pentru
analiza statistica ulterioara. Perioada de inchidere a stu-
diului poate dura de la citeva saptdmani pana la citeva luni.
La sfarsitul acestei perioade, monitorul va face o vizita la
centrul de cercetare asa-numita Close-out Visit, $i anume
vizita finala, care, la rdndul sau, poate dura chiar mai mult
de o zi. De fapt, trebuie sd fie verificata toata documentatia
acumulatd si sd fie clarificatd situatia cu toate materialele
clinice ramase.

Sarcinile monitorului in cursul acestei vizite:

- evaluarea documentatiei de bazd a studiului (File Ex-
plorer);

- verificarea evidentei preparatului testat si a consuma-
bilelor;

- asigurarea distrugerii sau returnarea produsului cer-
cetat neutilizat si flacoanelor / ambalajelor goale ale
acestuia;

- verificarea integritatdtii si returnarea sponsorului
plicurilor cu codurile terapiei cercetate (daca este ca-
zul);

- in comun cu investigatorul sunt stabilite conditiile de
arhivare a documentelor studiului, posibilitatea pe-
trecerii inspectiei si publicatiile ulterioare.

Dupd aceastd vizitd, monitorul perfecteazd un raport si

transmite o scrisoare finald investigatorului.

In cadrul CSM, Laboratorul Evaluare preclinici si cli-
nica a medicamentelor se efectueazd conform regulamen-
tului si functiilor stabilite servicii de asistentd in domeniul
studiilor clinice: selectarea centrelor de cercetare si a in-
vestigatorului principal; elaborarea protocolului studiului
clinic (SC) si a brosurei investigatorului; comunicarea cu
organele de reglementare (AMDM, Comitetul de Eticd in
procesul de autorizare, derulare si finisare a SC); training
a echipei de cercetare si monitorizarea SC; prelucrarea sta-
tisticd a rezultatelor SC si consultantd in elaborarea rapor-
tului SC etc.

Pana la etapa actuald echipa din CSM a coordonat 2
studii clinice sponsorizate de producitori indigeni:

1. Evaluarea eficacitatii si inofensivitatii preparatului
medicamentos Neamon-hepa, capsule, ca adjuvant in tera-
pia complexd a cirozei hepatice.

2. Studiul proprietatilor citoprotectoare (chimio-, radi-
oprotectoare) a emulsiei orale Flamena 100 ml la pacien-
tele cu cancer mamar si cancerul organelor reproductive
supuse chimio- sau radioterapiei

Concluzii

Un studiu clinic este important prin scopul lui initial,
acela de a demonstra calitatea unor noi medicamente pen-
tru a vindeca sau a ameliora considerabil boala. Fard rea-
lizarea acestor studii nu pot fi obtinute date corecte si ma-
surabile privind vindecarea, indicatiile si reactiile adverse.
Dupd efectuarea fazelor studiilui clinic (ori bioechivalenta)
medicamentul poate fi aprobat, inregistrat si prescris bol-
navilor in conditii de siguranta.

Misiunea monitorizdrii studiilor clinice constd in op-
timizarea calitatii desfisurdrii studiului clinic, de creare
si mentinere a unui mediu stiintific si medical de inalta
performantd bazat pe integritate, onestitate si profesiona-
lism conform principiilor de Bund Practica in Studiul Cli-
nic.
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Ghid pentru autori

1. Tipurile de manuscrise

Revista Farmaceutica a Moldovei publici manuscrise
recenzate din orice domeniu al farmaciei. Volumul lucrérilor
nu trebuie sd depdseascda 10 pagini. Numarul figurilor nu
trebuie sa fie mai mare de 9 si numarul referintelor nu mai
mare de 50.

Manuscrisele vor fi recenzate de referenti anonimi.
Autorii pot sa sugereze numele recenzentului, dar alegerea
va ramane prerogativa redactiei.

2. Prezentarea manuscrisului

Articolele originale trebuie sa contind cercetari noi
(originale), rezultatele cdrora contribuie la acumularea
de noi cunostinte in domeniul publicat si cu conditia ca
rezultatele prezentate nu au mai fost publicate inainte sau nu
sunt depuse, in paralel, la o altd revistd, in vederea publicarii.

3. Structura manuscrisului

Manuscrisele trebuie si fie prezentate doar in forma
electronica, in limba romé4na sau engleza.

Manuscrisele vor fi depuse pe numele redactorului sef
Vladimir Safta, dr. hab., prof., catedra Farmacia Sociala
”Vasile Procopisin”, Universitatea de Stat de Medicind si
Farmacie ,,Nicolae Testemitanu’, pe adresa:

Str. Testemitanu 22
MD-2025, Chisindu, Republica Moldova
Telefon: (+37322)727822, 205492
e-mail: vnsafta@gmail.com

Manuscrisele vor fi insotite de o scrisoare de la numele
autorului, responsabil pentru corespondentd. Scrisoarea va
contine afirmatia, cd toti autorii sunt de acord cu continutul
si ca materialele date nu s-au publicat anterior.

4. Formatul Fisierelor

Se accepta urmdtoarele formate de text pentru manuscri-
sul principal: Microsoft Word (97, 2003, 2007, 2010), “doc”,
“docx” si urmadtoarele formate pentru imagini: ,,.jpeg
- HfE

5. Structura manuscrisului

Caracterele folosite vor corespunde urmétoarelor cerinte:
Times New Roman 12 la 1,5 intervale si cu marginile 2 cm
pe toate laturile. Manuscrisul trebuie sd contind urmatoarele
compartimente:

TITLUL (ROMANA)
TITLUL (ENGLEZA)
Numele si prenumele complete ale autorilor

Institutia reprezentata

Rezumat

Cuvinte cheie

Introducere

Materiale si metode

Rezultate si discutii

Concluzii
Referinte

Rezumatul

— trebuie séd ofere un sumar concis al scopului, obiecti-
velor, rezultatelor semnificative si concluziilor studiului, in
limitele la 350 de cuvinte.

Cuvinte cheie

Enumerati 5-7 cuvinte cheie, care sunt reprezentative
pentru continutul articolului.

Rezumatul si cuvintele cheie vor fi prezentate obligatoriu
si in limba englezd.

Introducerea

— trebuie sd ofere informatii care sa defineascd actuali-
tatea problemei abordate si sa explice de ce aceasta este im-
portantd.

Materiale si metode

In sectiunea ,,Materiale si metode” trebuie s fie descrise
procedurile aplicate.

Rezultate si discutii

Autorii trebuie sd prezinte rezultate exacte, clar formu-
late si explicate.

Se va descrie impactul, relevanta si semnificatia rezul-
tatelor obtinute. La necesitate se vor formula potentiale
directii viitoare de cercetare.

Concluzii

Aceastd sectiune trebuie sa concludd laconic intregul
studiu. In concluzii nu se vor oferi informatii noi si nu se
vor repeta cele prezentate in sectiunea ,,Rezultate”.

Referintele

- vor fi scrise pe foi aparte la 1,5 intervale si vor fi nu-
merotate in ordinea referintei in text. Stilul si punctuatia
referintelor vor corespunde reglementérilor (standardelor)
nationale de perfectare a referintelor.

Tabelele

Enumerarea tabelelor va fi consecutivd, cu cifre arabe,
in ordinea primei lor citéri in text, scris cu caractere grase
(bold), alinierea — pe stdnga, deasupra tabelului.

Tabel 1. Denumirea tabelului

Legendele si notele explicative vor fi ficute sub Tabel.

Figurile

Figurile vor fi prezentate atit in manuscris, cat si pe fisi-
ere separate. In manuscris, figurile vor fi numerotate conse-
cutiv, cu cifre arabe, in ordinea citarii lor in text. Numero-
tarea va 1 scrisd abreviat (Fig. 1), cu caractere grase (bold),
alinierea — pe stanga, sub figura.

Fig.1 Denumirea figurii

Foia de titlu va contine denumirea deplind a articolului,
prenumele si numele autorilor, titlul/gradul stiintific, insti-
tutia de unde vine lucrarea si prenumele, numele, adresa,
numdrul de telefon, adresa electronicé a autorului cu care
se va coresponda.
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should not exceed 10 pages. The total number of figures
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Manuscripts will be reviewed by an anonymous
independent referee. Authors may suggest name of expert
reviewer, but selection remains the prerogative of the Editors.
Manuscripts will be processed on the understanding that
they have not been previously published in any language
anywhere.

2. Criteria for publication

Original articles should contain new (original) results,
which bring new knowledge in the field. The submitted
manuscripts should contain data unpublished before and
not submitted in parallel for publication to another journal.

3. Manuscript submission

Manuscripts must be submitted only in electronic form
in Romanian or English. The manuscripts should be sent to
Editor-in- Chief Vladimir Safta, Pharm. D, PhD, department
of Social Pharmacy ”Vasile Procopisin’, State Medical and
Pharmaceutical University ,,Nicolae Testemitanu”, address:

Str. Testemitanu 22
MD-2025, Chisinau, Republica Moldova
Telefon: (+37322)727822, 205492
e-mail: vnsafta@gmail.com
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