SISTEMUL INFORMATIONAL AUTOMATIZAT
»NOMENCLATORUL DE STAT AL MEDICAMENTELOR”
iN ASIGURAREA DREPTURILOR CONSUMATORILOR DE MEDICAMENTE
Mihail Brumarel, Stela Adauji, Victoria Pinzaru
Catedra Farmacie Sociald ,,Vasile Procopigin”

Abstract
Computer-based information system “State medicines nomenclature”
for the ensuring of medicines’ consumer rights

A study assessing the role of computer-based information system ‘“State medicines
nomenclature” in the ensuring of medicines’ consumer rights, information level of population
about system elements to ensure their rights to check the quality, authenticity and origin of drug
from pharmaceutical enterprises, has been performed. It was determined that 45% and 55% of
respondents appreciate the level of trustworthiness for the doctor and pharmacist as good and
very good, and 11% and 8% as very low confidence respectively. 42% can not assess with
certainty the current situation in providing pharmacies with quality, efficient and safe medicines,
36% have a satisfactory opinion and only 9,33% of the respondents think that pharmacies are
currently well supplied and have a wide range of various drugs. Only 48,5% of respondents
know how to check the latent label strip.

Rezumat

S-a efectuat un studiu privind aprecierea rolului Sistemului informational automatizat
»~Nomenclatorul de stat al medicamentelor” din punct de vedere al asigurarii drepturilor
consumatorului de medicamente, nivelului de informare a populatiei despre elementele sistemului
in asigurarea drepturilor lor de a verifica calitatea, autenticitatea si originea medicamentelor
prezente in Intreprinderile farmaceutice. S-a stabilit ca 45% si respectiv 55% din respondenti
apreciaza gradul de incredere fatd de recomandarile medicului si farmacistului cu calificativul bine
si foarte bine, iar 11% si 8% respectiv au o Incredere foarte slaba. 42% nu pot aprecia cu siguranta
situatia actuala in asigurarea farmaciilor cu medicamente calitative, eficiente si inofensive, 36% au
o parere satisfacdtoare si doar 9,33% din respondenti sunt de parerea ca farmaciile actualmente
sunt aprovizionate foarte bine si dispun de un sortiment larg si divers de medicamente. Numai
48,5% din respondenti cunosc metodele de verificare a etichetei cu fasie latenta.

Actualitatea temei

Conform definitiei Organizatiei Mondiale a Sanatatii, sdnatatea se caracterizeaza printr-o
,bundstare fizicd, mintala si sociald, care nu consta doar in lipsa bolii sau a infirmitatii ”. Statul,
prin mijloacele prevazute de lege, protejeaza cetatenii in calitatea lor de consumatori, asigurand
informarea completd despre caracteristicile esentiale ale produselor si serviciilor, apara si asigura
drepturile si interesele legitime impotriva unor practici abuzive [1, 4].

Legislatia din domeniul medical si farmaceutic asigurd consumatorului de medicamente
protectia impotriva riscului de achizitionare a unui produs medicamentos sau unui serviciu
medical, care ar putea sa-1 prejudece viata, sandtatea, ori sa-i afecteze drepturile si interesele
legitime. In acest sens pacientii au dreptul de a fi informati complet, concret si precis asupra
caracteristicilor esentiale ale produselor sau serviciilor [2, 3, 5, 9].

O alta latura a problemei este cd consumatorul de medicamente nu poate determina si nu
intotdeauna poate cu certitudine aprecia calitatea medicamentului in conditiile in care la nivel
mondial piata medicamentelor falsificate si contrafacute constituie aproximativ10%, cam 42% de
medicamente prezente pe piata farmaceutica a Republicii Moldova sunt produse in conditii non —
GMP, la etapa controlului de stat al calitatii se depisteaza o calitate neconforma a unor
medicamente (in anul 2008 au fost rebutate 139 serii de medicamente).

Astfel in tara este creat si functioneazd un sistem de asigurare a calitdtii si coordondrii de
stat in domeniul circulatiei medicamentelor [2] ce include:
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Functionarea unui mecanism bine definitivat de autorizare a medicamentelor;
Licentierea activitatii farmaceutice, inclusiv in domeniul circulatiei medicamentelor
(producerea, distribuirea, realizarea, etc.);

3. Pregatirea, perfectionarea si atestarea specialistilor initiati in procesele de circulatie a

N —

medicamentelor;

4. Elaborarea si implementarea treptatd a Regulilor de Bund Practicd (GLP, GCP, GMP,
GDP, GPP);

5. Controlul de stat asupra producerii, prepararii, calitatii, eficientei i securitdtii
medicamentelor;

Pentru asigurarea drepturilor consumatorilor prin Hotdrarea Guvernului nr. 773 din
06.07.2006 se instituie Consiliului coordonator in domeniul protectiei consumatorilor si se
stabileste ca consumatorii au dreptul de a fi educati si instruiti pentru a putea verifica calitatea
medicamentelor procurate [8, 10].

Totodatd ramane o problema actuald la care se atrage permanent o deosebitd atentie -
utilizarea rationala si argumentatd a produselor farmaceutice.

Toate cele relatate mai sus au determinat autoritatile de coordonare a sistemului de sanatate
elaborarea §i implementarea in activitatea sistemului farmaceutic a Sistemului Informational
Automatizat ,,Evidenta si controlul medicamentelor autorizate”, avand ca parte componenta
Subsistemul (Sistemul) informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”
(SIA NSM) [6, 7]. Sistemul, la nivelele corespunzatoare de implementare, dispune de diverse
elemente de control asupra circulatiei produselor farmaceutice pe piatd si informare a
consumatorilor de medicamente privitor la legitimitatea circulatiei produselor farmaceutice pe
piata, calitatea, eficacitatea si inofensivitatea lor.

Implementarea unor schimbari 1n activitatea farmaceutica era nevoie din mai multe motive,
printre care erau:

» Necesitatea asigurarii din partea statului a farmacosecuritatii fiecarui cetatean si a

intregii societati.

» Necesitatea lichidarii pietei farmaceutice tenebre.

» Necesitatea dispunerii de date statistice privind consumul de medicamente.

» Utilizarea informatiei totalizatoare in scopuri de sanatate.

Conform datelor obtinute de la Agentia Medicamentului, dupd implementarea Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor”, situatia in domeniul
farmaceutic s-a imbunatatit considerabil. S-a micsorat volumul pietei farmaceutice tenebre de la
10% in 2004 pana la 0,5% in 2008. A scdzut brusc numarul medicamentelor contrafacute de la 5
in 2004 la 1 in 2005, mentinandu-se pana in 2007 si In 2008 pe piata farmaceuticd din Republica
Moldova nu exista nici un medicament contrafacut, chiar dacd la nivel mondial volumul pietei
farmaceutice tenebre este de 10%.

Obiectivele lucrarii

In baza celor relatate scopul actualului studiu a fost aprecierea: rolului Sistemului
informational automatizat ,,Nomenclatorul de stat al medicamentelor” din punct de vedere al
asigurdrii drepturilor consumatorului de medicamente, nivelului de informare a populatiei despre
elementele sistemului in asigurarea drepturilor lor de a verifica calitatea medicamentelor
prezente in intreprinderile farmaceutice, originea lor, disponibilitatea la nivel de farmacie,
metode de verificarea a autenticitdtii acestora, etc.

Pentru a realizarea scopului ne-am stabilit urmatoarele sarcini de lucru:

» Aprecierea gradului de cunoastere si utilizare de catre consumatorul de medicamente a
instrumentelor prevazute in SIA NSM, ce le permit sa se asigure de calitatea produselor
medicamentoase;

» Determinarea gradul de apreciere de catre consumatorii de medicamente a nivelului de
asigurare a farmaciilor cu medicamente calitative, eficiente si inofensive;

» Aprecierea gradului de incredere a consumatorului de medicamente in recomandarile
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medicului referitor la medicamentele prescrise si farmacistului referitor la cele propuse
de catre el;

» Evidentierea cunoasterii scopului si indicilor SIA NSM, posibilitatea utilizarii lor dupa
de cétre consumatorul de medicamente pentru a se asigura de calitatea medicamentelor
procurate;

» Propunerea unor masuri in scopul optimizarii procesului de informare a consumatorilor

ege ey

NSM.

Material si metode de cercetare

Elementul de baza al sistemului este eticheta cu fasie latenta (EFL).

Eticheta cu fasie latentd este un document de strictd evidentd, la producerea careia se
utilizeaza hartie speciald securizata si se aplica unele metode de protectie (cod cu bare CODE 128).

Informatia de pe EFL poate fi cititd prin urmatoarele metode:

1. Cu ajutorul unui dispozitiv special, care trebuie sa se afle in farmacie intr-un loc vizibil
pentru cumpdrdtori, sau se prezintd de catre farmacist sau casier, la cererea
consumatorului;

2. Accesand Internet-portalul Agentiei Medicamentului www.amed.md si activand
ulterior ferestruica “Autenticitatea medicamentului” prin indicarea, la interpelare, a
numarul etichetei cu fasie latentd si primind ca raspuns toatd informatia despre
medicamentul procurat [11];

3. Prin expedierea unui mesaj la numarul 366 cu codul de pe fasia latentd si primirea
informatiei corespunzdtoare despre medicament.

In cazul in care eticheta cu fisie latenti este lipsa sau nu poate fi verificatd si
consumatorului nu i s-a eliberat cec de casd, operatia de realizare a medicamentului prezinta
suspectii iar calitatea lui nu este asigurati de Agentia Medicamentului. In acest caz, pentru
sandtate este mai sigur refuzul procurarii a asemenea medicamente.

Prin Hotararea corespunzatoare a Guvernului Agentia Medicamentului este obligata ca prin
intermediul mijloacelor de informare in masa, sa informeze populatia despre rolul etichetei cu
fasie latentd in protectia consumatorului de medicamente.

Pentru a stabili in ce masurd consumatorul de medicamente este la curent cu faptul
implementarii Sistemul Informational Automatizat ,,Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor”,
scopul acestui sistem si metodele de verificare a autenticitatii medicamentelor cu etichetd cu
fasie latentd, precum si alte cateva aspecte privind gradul de informare a populatiei viz-a-vi de
accesibilitatea medicamentelor si atitudinea pe care o au ei in acest aspect, am efectuat o
chestionare a vizitatorilor farmaciilor.

Caracteristica respondentilor dupa diverse criterii

Varsta (ani
Sex arstd (ani) Chisinau | Alte localitati
18-30 31-50 >5]

Barbati | 255 165 67 23 153 102
Femei | 495 292 112 91 330 165
Total | 750 357 279 114 483 267

% 33/67 48 36 16 64 36

Au fost studiate 750 chestionare, completate in farmaciile din Chisinau si alte orase din tara
(Drochia, Balti, Orhei, Ungheni, Telenesti, Hincesti, Cahul).
Caracteristica respondentilor este prezentata in tabel.
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Rezultate obtinute

Din numarul total de persoane participante la studiu circa 80,9% se adreseaza la medic in
cazul problemelor grave de sdndtate iar aproximativ 19% aleg sa se adreseze la farmacie din
lipsa de timp pentru a consulta medicul.

La intrebarea privind gradul de incredere al pacientului fatd de recomandarile medicului si
medicatia prescrisd de acesta, apreciat cu 5 baluri, nu intotdeauna este prezentd o Incredere
totald. De altfel nici farmacistii nu se bucura de o incredere deplina din partea consumatorilor de
medicamente. Doar 45% si respectiv 55% apreciaza gradul de Incredere cu calificativul bine si
foarte bine, iar 11% si 8% respectiv au o Incredere foarte slaba in recomandarile medicului si
farmacistului. Motivele sunt diverse: medicamente recomandate din cele cu preturi mari, din
cauza prescrierii a unui numar mare de medicamente si astfel nu urmeaza tratamentul conform
prescrierilor de frica sa nu dauneze si mai mult sanatétii, etc.

In recomandarile farmacistilor referitor la medicamentele propuse, pacientii sunt mai
siguri deoarece li se propune o varietate de produse care diferd dupa pret, dupa indicatii si
contraindicatii, pentru diferite varste si pacientul poate alege medicamentul care-i convine dupa
majoritatea indicilor.

O mare parte din cei anchetati (42%) nu pot aprecia cu sigurantd situatia actuala de
asigurare a farmaciilor cu medicamente calitative, eficiente si inofensive. 36% au o parere
satisfacdtoare despre situatia actuald a pietei farmaceutice, fiind multumiti de medicamentele
propuse si de efectele lor terapeutice.

In spectrul produselor disponibile in farmacie, sunt greu de gisit unele produsele vegetale,
in cdutarea carora unii dintre pacienti apeleaza la mai multe farmacii si oricum fara rezultate.

Doar 9,33% din respondenti sunt de parerea cd farmaciile actualmente sunt aprovizionate
foarte bine si dispun de un sortiment larg si divers de medicamente.

Dintre cei anchetati, In Chisinau 61,49%, ar dori sd prefere o farmacie concreta cand au
nevoie de a procura medicamente.

Aspectul pozitiv al acestui rezultat este ca intre farmacist §i consumatorul de medicamente
se stabileste o relatie de incredere §i siguranta. Daca farmacistul vine in contact cu pacientul de
multe ori oferd mai multa informatie despre modul de administrare, contraindicatii si alte sfaturi,
astfel creste nivelul de incredere al consumatorului in medicamentul procurat si in respectarea
modului corect de administrare ce se soldeaza in final cu un efect terapeutic mai majorat.

Dorinta se explicd de mai multi factori: numarul mare de farmacii in capitald, deservirea de
catre farmacisti este diferita, farmaciile dispun de o gama largd de produse parafarmaceutice,
diverse forme farmaceutice, exista o diferenta de preturi la acelasi medicament, etc.

In celelalte localitati ale tarii acest indice este mai mic - 38,51%. Se explicd aceasta printr-
sunt limitate.

Pentru a se asigura de eficienta medicamentelor procurate, consumatorii se conduc de unii
indici, care dupa parerea lor denotd si buna calitate. Dupa termenul de valabilitate se orienteaza
toti cei intervievati, prezenta etichetei cu fasie latenta este un indice urmarit de 48,5% din ei,
dupa aspectul exterior se conduc 28%, calitatea ambalajului primar si secundar 7%, alti indici
2%.

De regula respondentii se asigurd dupa cativa indici concomitent, spre exemplu: termenul
de valabilitate si eticheta cu fasie latentd 28%; termenul de valabilitate, eticheta cu fasie latenta
si aspectul exterior 15%; termenul de valabilitate, aspect exterior 13%.

Alti indici prioritari ce nu erau indicati ca variante de raspuns, dar de care tin cont
consumatorii sunt: amabilitatea, competenta si cunostintele farmacistului, originea
medicamentului (vegetald sau de sintezd) si provenienta (din ce tard). Pretul este de asemenea un
indice care denota calitatea medicamentului, dupa parerea consumatorilor.

Dupa caracteristicile indicate de consumatori, observam ca eticheta cu fasia latenta serveste
ca indice de apreciere a calitatii doar de 48,5%, dar nu toti cunosc metodele de citire a acesteia.

Din respondenti pentru 21,6% este cunoscuta metoda interpretarii pe site www.amed.md a
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codului de pe eticheta cu fasia latentd. Remarcam faptul ca in chestionar era indicatd adresa
portalului, si persoanele care au raspuns pozitiv la aceastd intrebare sunt preponderent cu varsta
intre 18 si 30 de ani. Utilizarea dispozitivului special din farmacie este cunoscutd doar de 19,4%
din persoanele care au participat la sondaj.

La aceasta intrebare, din toti respondentii, 51,5% nu cunosc nici o metoda de verificare a
etichetei cu fagie latentd, inclusiv varianta de raspuns cu numarul de telefon, nu a fost selectata
de nimeni, de mentionat ca numarul nu era indicat.

Aceste date ne explica nesiguranta consumatorilor de calitatea medicamentelor in raport de
68% din respondenti.

Referindu-ne la gradul de cunoastere a implementarii SIA ,,Nomenclatorul de Stat al
Medicamentelor”, am constatat cd 91,4 % din vizitatori nu cunosc care ar putea fi scopul acestui
sistem, mai bine zis nu este cunoscut faptul ca EFL este elementul de baza al sistemului.

Concluzii si recomandairi

Studiul efectuat a demonstrat cd, in pofida faptului implementarii SIA ,NSM”,
consumatorul de medicamente la momentul actual este nesigur de calitatea produselor
disponibile pe piata farmaceuticd. Nu cunoaste metode de verificare a calitatii §i autenticitatii
medicamentelor. Aceasta situatie impune implicarea autoritdtilor de coordonare in domeniul
farmaceutic, Inspectoratului farmaceutic, intreprinderilor farmaceutice si a farmacistilor in
procesul de informare publica (prin diverse forme si metode) privind drepturile consumatorului

IR

drepturi.
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