<S>
Qi >

= FACULTATERN =
Z \_FARMACIE / £

MATERIALELE CONFERINTEI
stiintifice cu participare internationala

,FARMACIA ETICA: ISTORIE,
REALITATI SI PERSPECTIVE”

dedicata memoriei Vasile Procopisin -
Patriarhul farmaciei Moldave, doctor habilitat In
stiinte farmaceutice, profesor universitar si
Nadejda Ciobanu, doctor in stiinte farmaceutice,
conferentiar universitar

Chisinau 19-21 aprilie 2018



CONFERINTA

organiata de
Catedra de farmacie sociala , Vasile Procopisin”

sub patronatul

Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie
"Nicolae Testemitanu”

Facultatii de Farmacie

cu suportul
Asociatiei Farmacistilor din Republica Moldova

"Farmacia etica: istorie, realitati si perspective", conferinta stiintifica cu participare
internationala (2018 ; Chisinau). Conferinta stiinifica cu participare internationala
"Farmacia etica: istorie, realitati si perspective" : dedicatda memoriei Vasile Procopisin -
Patriarhul farmaciei Moldave, doctor habilitat in stiinte farmaceutice, profesor universitar
si Nadejda Ciobanu, doctor in stiinte farmaceutice, conferentiar universitar,

Chisinau 19-21 aprilie 2018. - [Chisinau] : S. n., 2018 (Tipogr. "Imprint Star"). - 267 p. : fig., tab.

Antetit.: Univ. de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu", Fac. de Farmacie,
Catedra de Farmacie Soc. "Vasile Procopisin”. - Texte : Ib. rom., engl. - Rez.: Ib. rom.,
engl. - Referinte bibliogr. la sfarsitul art. - 100 ex.

ISBN 978-9975-3159-5-1,
615:378.661(478-25)(082)=135.1=111
F 23




MANAGEMENT SI LEGISLATIE FARMACEUTICA

PRINCIPIILE ABORDARII SISTEMICE SI APLICAREA LOR
iN DOMENIUL FARMACEUTIC

Valentina BULIGA, Vladimir SAFTA*

Catedra de farmacie sociald , Vasile Procopisin”, Universitatea de Stat de
Medicind si Farmacie "Nicolae Testemitanu”, Republica Moldova

Autor corespondent*: vladimir.safta@usmf.md

Rezumat

Aplicarea corecta si oportuna a principiilor abordarii sistemice,
reprezintd un mecanism eficient de asigurare a bunei functionari a
sistemului farmaceutic al Republicii Moldova. Elaborarea unei scheme
generale a aplicabilitatii principiilor abordarii sistemice in scopul asigurarii
functionalitatii eficiente a sistemului farmaceutic.

Abstract

PRINCIPLES OF SYSTEMIC APPROACH AND THEIR
APPLICATION IN THE PHARMACEUTICAL FIELD

The correct and timely application of the principles of the systemic
approach, represents an efficient mechanism for ensuring the proper
functioning of the pharmaceutical system of the Republic of Moldova.
Elaboration of a general scheme for the applicability of the principles of the
system approach in order to ensure the efficient functioning of the
pharmaceutical system.

Introducere

Abordarea sistemica este astazi definitd ca o directie a filosofiei si
metodologiei cercetdrii, a cunostintelor stiintifice speciale si a practicii
sociale, la baza carei se afla cercetarea obiectelor in calitate de sistem [5].
Principiu al abordarii sistemice este unul stiintific, care cere examinarea
oricarui obiect sau proces ca si sistem ce consta dintr-un numar definit de
elemente, care sunt totodata elemente ale unui sistem de un nivel superior
[1]. In literatura de specialitate, de cele mai dese ori sunt mentionate astfel
de principii ale abordarii sistemice cum ar fi: principiul scopului final, al
comensurabilitatii, al echifinalitatii, al unicitatii, al coerentei, al constructiei
modulare, al constructiei ierarhice, al functionalitatii, al evolutiei, al
decentralizarii, al incertitudinei si altele [2].

Scopul prezentei lucrari este evidentierea si aprecierea cazurilor de
aplicare/neaplicare a principiilor abordarii sistemice in domeniul
medicamentului si activitatii farmaceutice desfasurate in cadrul sistemului
de sanatate, inclusiv a subsistemului farmaceutic al Republicii Moldova.

Rezultate si discutii
Principiul scopului final. In una din lucrarile publicate [4], s-a demonstrat
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situatia privind respectarea acestui principiu in raport cu scopul final al
sistemului farmaceutic al Republicii Moldova. S-a concluzionat despre
necesitatea imperioasa de a se aproba o norma juridica privind formularea
corecta a scopului final al sistemului farmaceutic, care sa completeze Legea
1456/1993 cu privire la activitatea farmaceutica.

Principiul comensurabilitdtii stabileste ca aprecierea eficientei functionarii
unui sistem trebuie efectuata doar in raport cu un sistem de nivel superior.
Astfel, aprecierea calitatii sistemului farmaceutic in Intregime trebuie sa fie in
dependenta de aportul acestui sistem in realizarea scopului final al sistemului
de sanatate, iar calitatea sistemului sanatatii - in dependenta de aportul lui in
realizarea scopului final al sistemului social si a.m.d. Pentru ca acest principiu sa
poata fi respectat este necesar sa existe indicatori, care ar caracteriza aportul
sistemului farmaceutic la crearea conditiilor optime pentru realizarea maxima a
potentialului de sanatate al fiecarui individ pe parcursul Intregii vieti si
atingerea unor standarde de calitate a vietii populatiei. Insid absenta
indicatorilor respectivi impiedica respectarea acestui principiu al abordarii
sistemice, aplicabil sistemului farmaceutic.

Principiul echifinalitdtii reprezinta o forma a stabilitatii sistemului in raport
cu conditiile initiale si cele "de frontiera”. Aceasta semnifica faptul ca un sistem
poate la starea finald spre care tinde indiferent de timp, avand diverse cdi de
dezvoltare. In sistemul farmaceutic al Republicii Moldova acest principiu, de cele
mai dese ori, este ignorat. Principiul echifinalitatii presupune experimentare,
incercare de a aplica diverse cai de dezvoltare in scop de perfectionare continua a
sistemului. Ca exemplu pot servi procesele de licentiere si acreditare a
intreprinderilor farmaceutice. Incepand cu 18.10.2001, pe parcursul a peste 16
ani (cu exceptia unei mici perioade), aceste doua procese au existat in paralel,
necatand la faptul notorietatii inutilitatii si ineficientei lor.

Principiul unicitdtii se manifesta prin activitatea unui subsistem in
comun cu alte subsisteme 1n vederea realizarii scopului final al sistemului.
Astfel, sistemul farmaceutic activand in comun cu sistemul medical asigura o
realizare mai eficienta a scopului general al sistemului sanatatii. Acest
principiu, cel putin in Republica Moldova si in tarile exsocialiste, cu
certitudine poate fi numit "Principiul lui Procopisin”. Anume Profesorul
Vasile Procopisin a fost savantul care a cercetat In profunzime, a dezvoltat si
promovat in lucrarile sale principiul unicitatii sistemului farmaceutic cu cel
medical in folosul sanatatii pacientului [3]. Principalele directii de aplicare a
acestui principiu sunt: unicutatea acordarii asistentei medicale si a celei
farmaceutice, (amplasarea farmaciilor comunitare/filialelor si institutiilor
medico sanitare de ambulator, colaborarea medic-farmacist), pregatirea
,medicalda” a farmacistilor si pregatirea ,farmaceutica” a medicilor,
argumentarea profesiei de farmacist-clinician si alte.

Principiul coerentei presupune evidentierea si gestiunea legaturilor intre
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elementele sistemului precum si cu sistemele din exterior si elementele lor.
Principalele elemente "interne” ale sistemului farmaceutic sunt reprezentate
prin: personalul farmaceutic,c, medicament si alte produse farmaceutice,
informatia despre medicament si alte produse farmaceutice, resursele tehnico -
materiale, tehnologiile farmaceutice, resursele financiare. Elementele din
"exteriorul” sistemului care interactioneaza cu elementele interne includ:
consumatorul de medicamente, legislatia farmaceutica si cea conexa activitatii
farmaceutice, personalul medical, toate fiind ca elemente ale altor subsisteme
din sistemul sanatatii etc. Elementele fundamentale care asigura interactiunea
intre toate celelalte elemente si parti componente (subsisteme) atat din
interiorul cat si din exteriorul sistemului sunt medicamentul si consumatorul
lui, care de facto sunt si obiectele principale de activitate a farmacistului.

Principiul constructiei modulare. In acest sens, notiunea ,modular”
aplicata sistemului farmaceutic al Republicii Moldova semnifica subsistemele
ca parti componente ale acestui sistem. Orice sistem trebuie sa posede un
numdr optim de subsisteme (module), activitatea cdror contribuie la
realizarea cat mai eficienta a scopului final. Actualmente subsisteme formate
si consolidate ale sistemului farmaceutic al Republicii Moldova sunt
urmatoarele 6: coordonare si control, fabricatie a medicamentelor,
distributie angrosista, asistenta farmaceutica in conditii de ambulator, idem-
in conditii de stationar, asigurarea calitatii medicamentelor. Unele
subsisteme se afla la etapa de argumentare-formare: farmacovigilenta,
promovarea medicamentelor, asigurarea securitatii farmaceutice si altele.

Principiul constructiei ierarhice. Respectarea acestui principiu are
menirea sa asigure interactiunea eficienta "pe verticald” a sistemului si
partilor lui componente. Subsistemul ierarhic superior al sistemului
farmaceutic este astazi reprezentat de Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM), care, la randul sau, din p.d.v. administrativ
este subordonata Guvernului, iar metodologic - MSMPS. Totodata unele
functii (inspectarea GMP, inspectarea GDP) sunt in subordinea Agentiei
Nationale Sanatate Publica (ANSP). Astfel unele parti componente ale
sistemului farmaceutic au doua directii de subordonare ierarhica, fapt ce nu
corespunde In totalitate principiului constructiei ierarhice.

Principiul functionalitdti, afirma ca structura sistemului este conditionata
preponderant de functiile lui si ale partilor componente. Din acest postulat
rezultd ca in cazul atribuirii unor functii noi, este rational sa se ajusteze
structura sistemului/subsistemului, dar nu sa se "lipeasca” noua functie in
vechea structura. Astfel de actiuni au avut loc In cadrul subsistemului de
reglementare si control: cu ajustarea structurii — achizitiile publice centralizate
de medicamente, farmacovigilenta, coordonarea si controlul In domeniul
dispozitivelor medicale etc., dar si fdrd ajustarea structurii - gestiunea cadrelor
farmaceutice din sistem, activitatea de creatie legislativa etc.
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Principiul dezvoltdrii. Orice sistem se dezvolta in timp si spatiu. Pentru ca
evolutia sa aiba un trend pozitiv, ascendent si permanent, este necesar sa fie
aplicata o platforma ce ar asigura posibilitatea dezvoltarii, cresterii si
perfectiondrii. Principalele mecanisme ce asigura respectarea principiului
dezvoltarii sistemului sunt planificarea (curentd, pe termen scurt si strategica),
controlul, evidenta, gestiunea si analiza. Absenta unei strategii de dezvoltare a
sistemului farmaceutic al Republicii Moldova este o piedica in respectarea
principiului dezvoltarii, dar si un risc al dezvoltarii incoerente a acestui sistem.

Principiul descentralizdrii este unul nu doar al abordarii sistemice. Acest
principiu se refera si la democratie, la teoria conducerii, la management,
teoria dreptului, in politici etc. In sistemul farmaceutic al Republicii Moldova
principiul descentralizarii este, In mare masurd, ignorat. Puterea decizionala
este concentrata la nivelul national, iar nivelele raional, fostul judetean (sau
interraional) si municipal sunt ignorate. Odata cu anularea acestor niveluri
precum si lichidarea nivelului interraional al Inspectoratului farmaceutic,
principiul descentralizarii nu se mai respectd, fapt ce reprezinta o piedica in
asigurarea eficientei intregului sistem farmaceutic.

Principiul incertitudinii puncteaza faptul ca orice sistem se poate
confrunta cu situatii riscante, nedeterminate si Intamplatoare care, in scopul
prevenirii, trebuie sa fie supuse monitorizarii, evidentei si gestiunii. Pentru
sistemul farmaceutic al Republicii Moldova astfel de situatii au fost si
continua sa mai apara periodic: cresterea neargumentata a preturilor pentru
medicamente, absenta medicamentelor in institutiile medico-sanitare,
implicarea nespecialistilor in activitatea farmaceutica etc.

Cele expuse confirma faptul ca analiza aplicabilitatii principiilor
abordarii sistemice in cadrul sistemului farmaceutic permite evidentierea
problemelor complexe cu care se confrunta sistemul, iar in unele cazuri - si
conditiile ce au creat problemele respective.

Avand 1n vedere importanta respectdrii si aplicarii permanente a
principiilor abordarii sistemice si reiesind din rezultatele analizei expuse
mai sus, se propune schema aplicabilitatii acestor principii in scopul
asigurarii functionalitatii eficiente a sistemului farmaceutic (figura 1).

In rezultatul controlului si monitorizirii permanente a sistemului, se
realizeaza legatura inversa, care asigura corectia si/sau modificarea
scopurilor intermediare, functiilor precum si interactiunii intre partile
componente sau/si cu factorii ce actioneaza din exteriorul sistemului.

Concluzii
1. S-au pus in evidenta diverse cazuri de aplicare/neaplicare a principiilor
abordarii sistemice In cadrul sistemului farmaceutic al Republicii Moldova.
2. S-a elaborat schema aplicabilitatii principiilor abordarii sistemice, orientate
spre asigurarea functionalitatii eficiente a sistemului farmaceutic.

Cuvinte cheie: sistem farmaceutic, abordare sistemica, principii.
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Formularea scopului final al sistemului

v

Constructia modulara si determinarea scopurilor
fiecarui modul (subsistem) 61

| Determinarea functiilor fiecarui modul si a criteriilor
de apreciere a gradului de realizare a functiilor

Stabilirea directiilor de interactiune intre modulele

Aplicarea sau sistemului si functiile lor

respectarea
(dupa caz) a Evidentierea factorilor corelationali din exterior si a
principiilor gradului de corelatie

abordarii

sistemice

lerarhizarea partilor componente si a factorilor cu
influientd din exterior

- Descentralizarea functiilor in cadrul sistemului

| Asigurarea controlului si monitorizarea permanentd a
functionalitatii sistemului

Figura 1. Schema aplicabilitatii principiilor abordarii sistemice in scopul
asigurdrii functionalitdtii eficiente a sistemului farmaceutic al RM
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