;’l’ UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA $I FARMACIE

Ii"?l “NICOLAE TESTEMITANU" DIN REPUBLICA MOLDOVA

® o o o o Mihail BRUMAREL

Nicoleta CHEPTANARI-BIRTA

PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI
RISCURILOR IN FARMACIILE

COMUNITARE



Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova

UNIVERSITATEA DE STAT DE MEDICINA SI FARMACIE
»~NICOLAE TESTEMITANU"

FACULTATEA DE FARMACIE

Cafedra de
FARMACIE SOCIALA , VASILE PROCOPISIN”

GHID
PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI RISCURILOR
IN FARMACIILE COMUNITARE

SRL "Foxtrot”
Chisinau, 2024



Aprobat prin Ordinul Ministerului Sanatatii al Republicii Moldova nr. 686
din 19.08.2024 Cu privire la aprobarea Ghidului ,Implementarea
managementului riscului in farmaciile comunitare”

Aprobat la sedinta Consiliului de Experti al Ministerului Sanatatii al
Republicii Moldova, proces-verbal nr. 01 din 24.04.2024

Aprobat la sedinta Consiliului de Management al Calitatii,
USMF ,Nicolae Testemitanu, proces-verbal nr. 06 din 25.04.2023

Aprobat la sedinta Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie,
proces-verbal nr. 02 din 24.03.2023

Aprobat la sedinta Catedrei de farmacie sociala ,Vasile Procopisin”,
proces-verbal nr. 09 din 17.03.2023

GHID
PRIVIND IMPLEMENTAREA
MANAGEMENTULUI RISCURILOR
IN FARMACIILE COMUNITARE

Autor coordonator:
Mihail BRUMAREL, dr. st. farm., conferentiar universitar

Autor:
Nicoleta CHEPTANARI-BIRTA, asistent universitar
Recenzenti:
Vladimir SAFTA, dr. hab. st. farm., profesor universitar
Mihail LUPU, dr. st. farm., conferentiar universitar

DESCRIEREA CIP A CAMEREI NATIONALE A CARTII DIN REPUBLICA MOLDOVA

Brumarel, Mihail.

Ghid privind implementarea managementului riscurilor Tn farmaciile comunitare / Mihail Brumérel
(coordonator), Nicoleta Cheptanari-Birta ; Ministerul Sanatatii al Republicii Moldova, Universitatea
de Stat de Medicina si Farmacie "Nicolae Testemitanu”, Facultatea de Farmacie, Catedra de
Farmacie Sociala "Vasile Procopisin”. — Chisinau : Foxtrot, 2023. — 120 p. : fig., tab.

Aut. indicati pe verso f. de tit. — Bibliogr.: p. 113-115 (36 tit.). — [100] ex.

ISBN 978-9975-89-292-6.

615(075)

B 85

© M. Brumarel, N. Cheptanari-Birta, 2024



*e :. E.. J— Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare
CUPRINS
LISTA ABREVIERILOR ..o ssssesssssesees 4
INTRODUCERE ...t sss s sssssesssssesees 5
I. IDENTIFICAREA SI GESTIONAREA FACTORILOR DE RISC IN
ACTIVITATEA FARMACEUTICA ...........oeeseeesesesesssessssssssssssssssssssssssssssssssssssssss 7
II. RISCURILE ACTIVITATII FARMACEUTICE.......oosssmnnenerreseeeesssssssssssssssssnns 16
2.1. Riscurile etapei de comandare a medicamentelor-........................ 17
2.2. Riscurile etapei de receptionare a medicamentelor..................... 20
2.3. Riscurile etapei de depozitare a medicamentelor ......................... 22
2.4. Riscurile etapei de preparare a medicamentelor ..............c........ 25
2.5. Riscurile etapei de eliberare a medicamentelor............................ 28
2.6. Lantul de comandare-receptionare-depozitare-preparare-
eliberare a medicamentelor ... 31
III. PREVENIREA ERORILOR DE MEDICATIE- PRIORITATEA
SIGURANTEI PACIENTILOR ... sssssesssssessnssssssssssees 33
3.1. Managementul interactiunilor medicamentoase in
prevenirea erorilor de medicatie............coonnnnenninnnenens 35

3.2. Prioritizarea erorilor de medicatie in managementul
sigurantei pacientilor. Calcularea indicelui de siguranta si

scorului de IMPOrtanta ... 40
3.3. Masuri de prevenire a erorilor de medicatie.............cccoouvvrrerenne. 43
IV.MANAGEMENTULUI RISCULUI IN ACTIVITATEA FARMACIEI
COMUNITARE ...ttt ssses s 50
4.1. Ciclul managementului riscurilor ... 51
4.2. Implementarea managementului riscurilor in cadrul
farmaciel COMUNILAre ... 61
V. MODELE DE STRATEGII/PROCEDURI OPERATIONALE ..........ccccuuunn. 65
5.1. Procedura de aprovizionare a farmaciei............courvrnrnsrecnennns 65
5.2. Procedura de receptionare a medicamentelor in farmacie...... 69
5.3. Procedura de depozitare a medicamentelor si a altor
Produse de SANALALE ... 75
5.4. Procedura de preparare a medicamentelor in farmacie............ 81
5.5. Procedura de eliberare a medicamentelor si a altor
produse de ingrijire a sanatatii din farmacie............ccooovrrvinnnnes 96
5.6. Strategia de management al riscurilor ... 105
BIBLIOGRAFIE ... ssses s sssss s ssssssssasesns 113
ANEXE ...ttt s bbbt 116
" I H I




Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare :.: E.: M
LISTA ABREVIERILOR

AINS - antiinflamatoare nesteroidiene

AMDM- Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale

BSI - British Standard Institute

CNAM - Compania Nationalad de Asigurari in Medicina

EM - eroride medicatie

[SO - International Organization for Standards

LCCM - Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor

NLM - National Library of Medicine

RPN - risk priority number

MS - Ministerul Sanatatii

TN H A N




— Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare

INTRODUCERE

Odata cu dezvoltarea sistemului de sanatate si orientarea spre prestarea
serviciilor de ingrijire personalizatd a pacientilor, farmacistii isi consolideaza
pozitia de parteneri esentiali In asigurarea de servicii de sanatate. Pregatirea
lor profesionald ofera oportunitati unice pentru utilizarea optima a terapiei
medicamentoase de citre pacienti. In plus, justific si multiplele roluri pe care
le potavea In societate, lasand In urma ideea ca menirea farmacistilor este doar
de a elibera sau a prepara medicamente.

Locul principal in care farmacistii isi exercita activitatea este In farmacia
comunitard (farmacia cu circuit deschis). Aici, ei sunt cei mai accesibili
profesionisti publicului larg, deoarece fiecare pacient are posibilitatea de a
consulta un farmacist si de a-i cere parerea profesionala. In plus, farmacistii
pot fi consultati fara programare, pacientii interactionand cu acestia mai
des decat cu orice alt specialist in sanatate.

Farmacistul este responsabil pentru fiecare prescriptie medicala, pe care
trebuie sa o verifice. El este specialistul din domeniul sanatatii care
constituie ultima veriga in drumul medicamentului, ghidand bolnavul
impotriva administririi defectuoase a acestuia. In acelasi timp, farmacistii
au un rol prioritar si in educarea populatiei atdt in ceea ce priveste
medicatia OTC, cat si In tratamentul recomandat de medic, demonstrand
profesionalism si promptitudine in oferirea informatiilor cat mai clar, intr-
un limbaj cat mai accesibil pacientului. Menirea sa nu este numai aceia de a
elibera medicamente, ci si de a se asigura ca informatia pe care o ofera o
datd cu eliberarea acestuia a fost corect inteleasa, ca tratamentul va fi
respectat si ca in cazul unor reactii adverse, pacientul va lua legatura cu
medicul sau farmacistul in cel mai rezonabil timp.

Uneori toate aceste activitati ale farmacistului pot fi influentate de
prezenta unor factori de risc care, daca nu au fost preveniti la timp, pot avea
ca consecinta riscul propriu-zis, urmat de erorile de medicatie. Erori de
medicatie sunt acele greseli involuntare, ce pot fi prevenite si care intervin
de-a lungul intregului proces de gestionare a terapiilor medicamentoase,
incepand de la prescrierea si pana la administrarea medicamentului.
Insuficienta cadrelor din sistemul medical si farmaceutic si conditiile de
presiune din mediul de lucru favorizeaza aparitia erorilor de medicatie.
Minimizarea impactului negativ asupra stdrii de sanatate a pacientului si
asupra sistemului de sanatate poate fi realizatd prin adoptarea unor
strategii de reducere si prevenire a erorilor de medicatie.

Personalul din farmaciile comunitare, trebuie sa constientizeze importanta
pe care o are gestionarea factorilor de risc in obtinerea celor mai bune
rezultate din medicatie, pentru calitatea vietii pacientului, ceea ce reprezinta
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principalul scop al profesionistilor implicati in procesul medicatiei. Prezentul
ghid poate fi util specialistilor din sectorul farmaceutic si in special
farmacistilor din cadrul farmaciilor comunitare, managerilor de farmacii,
farmacistilor diriginti si sefilor de filiale, oferind o descriere comprehensiva
a abordarii managementului riscurilor in sectorul farmaceutic.

Scopul si domeniul de aplicare a Ghidului. Acest Ghid este un
instrument metodologic care prezinta o imagine de ansamblu a
managementului riscurilor farmaceutice si stabileste cerintele pentru
implementarea acestuia in cadrul intreprinderii. De asemenea, in acest ghid
se releva aspectele privind descrierea conceptului de management al
riscurilor, precum si ciclul managementului riscurilor, care include
urmatoarele etape succesive:

a) identificarea riscurilor; c) reactia la riscuri;

b) evaluarea riscurilor; d) monitorizarea / raportarea riscurilor.

0 alta informatie utila prezenta in acest ghid sunt modelele de proceduri
operationale pentru etapele de comandare, receptionare, depozitare,
preparare si eliberare a medicamentelor ce pot fi utilizate de catre
farmacisti pentru a oferi servicii de cea mai nalta calitate.

Obiectivele Ghidului:

1. Asigurarea calitatii: implementarea managementului riscurilor ofera
asigurari rezonabile cu privire la faptul ca obiectivele entitatii vor fi realizate.

2. Anticiparea si optimizarea mijloacelor de control: implementarea
managementului riscurilor permite identificarea principalelor riscuri cu
care se confrunta farmacistii; mobilizeaza resursele disponibile pentru a
aborda factorii de risc intr-un mod corespunzator.

3. Stabilirea increderii sporite in sistemul managerial: managementul factorilor
de risc reprezinta o parte esentiala a mediului managerial si de control.

4. Implementarea conceptului de responsabilitate pentru tot personalul
angajat: fiecare manager este responsabil pentru identificarea si
gestiunea eficace a riscurilor in domeniu.

Managementul riscurilor completeaza viziunea viitorului pe termen
mediu si lung cu o mai buna capacitate de anticipare la timp a factorilor, care
ar putea preveni sau afecta realizarea obiectivelor strategice si operationale.

Managementul riscurilor trebuie sa devina o parte integranta a
procesului de planificare si luare a deciziilor. Este necesar ca fiecare
farmacie sa instituie o cultura organizationalda in care managementul
riscului sa devina o parte integranta a documentelor de planificare (planuri
strategice, operationale si financiar-bugetare), In timp ce comunicarea cu
privire la practicile de management a riscurilor stabilite sa fie incorporata
la nivelul factorilor de decizie.
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I. IDENTIFICAREA SI GESTIONAREA FACTORILOR DE RISC
IN ACTIVITATEA FARMACEUTICA

Factorii de risc pot fi considerati ca fiind declaratii de avertizare cu
privire la riscurile cu care se confrunta o intreprindere si care ar putea avea
un efect negativ semnificativ asupra activitatii, situatiei financiare si
rezultatelor operatiunilor sale. Cu ajutorul informatiilor furnizate de
factorii de risc, se pot evidentia provocarile cu care de confrunta
intreprinderea. In literatura de specialitate, factorii de risc sunt adesea
numiti ca o ,polita de asigurare” pentru intreprindere, deoarece pot
contribui la reducerea sau prevenirea riscurilor.

Factorii de risc pot fi numiti si ca conditii care pot duce la aparitia unui
risc. Prin definitie, factorul de risc este un determinant variabil care creste
probabilitatea aparitiei riscului. Exista diferiti factori de risc pentru diferite
riscuri. De exemplu, cunostintele insuficiente a personalului farmaceutic
pot fi un factor de risc pentru riscul de eliberare a unui medicament gresit,
ce poate fi clasificat ca fiind o eroare de medicatie cu consecinte minore,
medii sau grave asupra sanatatii pacientului.

Este important procesul de identificare si monitorizare a factorilor de
risc, deoarece acestia cresc probabilitatea de aparitie a unor rezultate
nedorite pentru sanatatea pacientului. Monitorizarea factorilor de risc
permite partilor implicate sa analizeze evolutia riscului si in rezultat sa
actioneze, evitand astfel aparitia riscului sau cel putin atenuand efectele
acestuia. Prin urmare, analiza factorilor de risc si managementul riscului
sunt esentiale pentru optimizarea si succesul activitatii farmaceutice in
cadrul farmaciilor comunitare.

Pentru o evidentiere clara a factorilor de risc prezenti in cadrul
farmaciilor comunitare, acestia au fost clasificati conform celor trei
elemente care compun sistemul de munca-farmacistul, sarcina si
mediul de munca. Principalele categorii de factori de risc din cadrul
farmaciei comunitare sunt expusi in tabelul 1.

Pentru a analiza factorii de risc proprii farmacistului ce au un impact
negativ In aparitia erorilor de medicatie este nevoie de o analiza a fiecarui
tip de erori. Ca metoda de lucru in analiza erorilor de medicatie, propunem
Diagrama Ishikawa, care este un instrument puternic de management al
calitatii cu ajutorul caruia pot fi previne erorile.
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Tabelul 1. Factorii de risc din procesul de munca al farmacistului

FACTORII DE RISC PROPRII FARMACISTULUI

1. Actiuni gresite

Executare defectuoasa de operatii (comenzi, manevre, pozitionari etc.)

Efectuare de operatii neprevazute in sarcina de munca

2. Omisiuni

Omiterea unor operatii (ex.: omiterea procedurii de verificare)

3. Comportament socio-profesional

Relatii primare necorespunzatoare (agresiuni verbale, fizice)

Comunicarea redusa cu pacientul

Lipsa experientei sau cunostintelor (ex.: interpretarea gresita a unei
prescriptii)

Neintelegerea pacientului, a problemei si a tratamentului

Neatentia/oboseala personalului

Divulgarea datelor privind starea sanatatii pacientilor

Suprasolicitarea

Concentrare insuficienta (lucru monoton)

Stresul si presiunea psihologica

FACTORI DE RISC PROPRII SARCINII DE MUNCA

1. Continut necorespunzator al sarcinii de munca

Lipsa procedurilor standardizate

Operatii, reguli, procedee eronate

Absenta unor operatii

Metode de munca necorespunzatoare (succesiunea gresita a
operatiilor)

Presiunea responsabilitatilor

Multitaskingul

Presiunea timpului

2. Sarcina sub/supradimensionata in raport cu capacitatea
farmacistului

Solicitare fizica: lucru in pozitie ortostatica prelungita, efort dinamic

Solicitare psihica: ritm de munca mare, monotonia muncii, operatii
repetitive

Personal insuficient

[=e]
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FACTORII DE RISC PROPRII MEDIULUI DE MUNCA

1. Factori de risc fizic

Ambianta luminoasa: nivelul, uniformitatea iluminarii, utilizarea
corecta a culorilor

Ambianta sonora

Microclimatul: temperatura, umiditatea, viteza aerului

Dotare insuficienta

Aprovizionarea cu energie electricd, termica, apd, canalizare etc.
Ergonomia necorespunzatoare

2. Factori de risc biologic

Microorganisme in suspensie in aer: bacterii, virusi etc., provenite din
particule eliminate prin aer de persoanele bolnave in caz de tuse,
nerespectarea distantei fizice, prin intermediul secretiilor nazale

Diagrama Ishikawa este un instrument vizual, similara cu un schelet de
peste, care ofera o imagine de ansamblu a cauzelor si efectelor unei
probleme si permite utilizatorilor sa clasifice aceste cauze si efecte pentru
a identifica cu exactitate sursele problemei.

Pentru a ilustra modul in care diagramele Ishikawa pot fi utilizate, In
figura 1 este expus un exemplu in care au fost identificate cauzele ce pot
influenta aparitia unei erori de eliberare a unui medicament gresit sau in
concentratie gresita.

Pasul 1: Definirea problemei

Primul pas in utilizarea diagramei Ishikawa este de a defini problema in
mod clar. In acest caz, problema este "eroarea de eliberare a unui
medicament gresit sau in concentratie gresita".

Pasul 2: Identificarea categoriilor principale de cauze

Urmatorul pas este sa identificam categoriile principale de cauze care pot
contribui la eroarea de eliberare a medicamentului. Aceste categorii sunt de
obicei cunoscute sub numele de "cele 6M": metode (metoda de lucru),
masini (echipamente), materiale (medicamente si alte substante),
masuratori (instrumente de masurare), personal (oameni) si mediu (mediu
inconjurator).
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Pasul 3: Identificarea cauzelor subcategorice

In continuare, am utilizat fiecare categorie principald pentru a identifica
cauzele subcategorice specifice. De exemplu, in categoria "personal”,
posibile cauze ar putea include lipsa de instruire adecvatd, oboseala sau
lipsa de comunicare intre membrii echipei.

Pasul 4: Clasificarea cauzelor subcategorice

Apoi, vom clasifica fiecare cauza subcategorica in functie de importanta
si relevanta sa in provocarea problemelor. Acest lucru poate fi realizat prin
folosirea unui sistem de evaluare, cum ar fi evaluarea subiectiva a echipei
sau prin utilizarea unui sistem de punctaj.

Pasul 5: Dezvoltarea solutiilor

Dupa ce am identificat sursele problemelor, putem incepe sa dezvoltam
solutii pentru a evita erorile de eliberare a medicamentului. Aceste solutii
pot include imbunatatirea instructiunilor de lucru, implementarea unor
controale de calitate mai riguroase sau furnizarea de instruire suplimentara
personalului.

Pasul 6: Implementarea si monitorizarea solutiilor

Ultimul pas consta in implementarea solutiilor propuse si monitorizarea
lor continud pentru a se asigura ca acestea sunt eficiente In prevenirea
erorilor de eliberare a medicamentului. Acest proces poate implica
revizuirea regulata a procedurilor, formarea suplimentara a personalului si
colectarea si analiza datelor pentru a evalua rezultatele obtinute.

Prin urmare, utilizarea diagramei Ishikawa poate ajuta la identificarea cu
exactitate a cauzelor problemei si la dezvoltarea unor solutii specifice
pentru a preveni erorile de medicatie din cadrul farmaciilor comunitare.
Aceasta abordare ajuta la imbunatatirea calitatii si sigurantei procesului de
eliberare a medicamentelor.

Factorii de risc proprii sarcinii de munca exista sub doua forme de
manifestare:

1. Sub/supradimensionarea cerintelor impuse farmacistului, respectiv
cerinte necorespunzatoare posibilitatilor acestuia.

2. Continutul sau structura necorespunzatoare a sarcinii de munca in
raport cu scopul sistemului de munca sau cu cerintele impuse de
situatiile de risc.

Aceastda forma de manifestare a factorilor de risc are la baza

RN ek, 11
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neconsiderarea posibilititilor fizice si psihice ale farmacistului. In
consecintd, gradul de dificultate si complexitate al sarcinii de munca poate
conduce fie la subsolicitarea, fie la suprasolicitarea organismului
farmacistului.

Conditiile ce pot duce la aparitia acestor factori de risc sunt evidentiate
in figura 2.

'd 4 N\
SOLICITAREA FIZICA SOLICITARE PSIHICA
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4 N\ 4 N\
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\_ J \_ J

/\

Figura 2. Conditii ce induc aparitia factorilor de risc

Pentru o adaptare corespunzatoare a fiecarui farmacist la procesul
muncii, la solicitarile fiecarui pacient, si de asemenea, pentru a asigura un
randament major In activitate, se i-au In consideratie si aspectele legate de
mediul de munca, de conditiile In care farmacistul i-si desfasoara
activitatea. Conform A. Tabachiu, cele mai importante elemente ale
mediului, de care trebuie sa se tina cont In organizarea locului de munca
sunt urmatoarele:

1. ambianta tehnica;
2. ambianta fizica;
3. ambianta psihosociala a muncii.

Studierea ambiantei tehnice a locului de munca, a ambiantei fizice si
activitatea omului In productia moderna revin ergonomiei. In proiectarea
echipamentului tehnic, In amplasarea acestuia in spatiile de munca si in

12 oo
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confectionarea echipamentului de protectie individuala se tine cont de

datele antropometrice.
Un alt obiectiv al ergonomiei este amenajarea locurilor de munca, ce se

realizeaza tinand cont de cateva conditii esentiale:

v’ farmacistul trebuie sa stea intr-o pozitie adecvat3, fireasca;

v’ asigurarea libertatii in miscare;

v' masa de lucru, dispozitivele informationale si de comanda sa fie in aria
vizuala si normala, optima;

v’ standardizarea amplasarii dispozitivelor informationale intr-o grupare
si amplasare adecvata, pentru locurile similare;

v’ pozitia de lucru a farmacistului in concordantd cu planul si directia
obiectelor cu care lucreaza si a fluxului tehnologic;

v amplasarea eficientd a echipamentului tehnic, documentatiei tehnice.

Postura farmacistilor influenteaza modul de efectuare a operatiilor de
munca si starea de odihna. O postura neadecvata duce la scaderea
productivitatii muncii, la surmenaj, imbolnaviri si stres.

Elementele ce pot fi luate in consideratie pentru a evalua ambianta fizica
sunt: ambianta luminoasa, ambianta sonora si microclimatul (temperatura,
umiditatea, miscarea aerului). Se considera ca acesti factori isi pot exercita
influenta asupra proceselor fiziologice si psihologice, avand consecinte
asupra productivitatii si securitatii muncii, indiferent de specificul
activitatii desfasurate.

Indicatorii ambiantei fizice sunt evaluati pornind de la luarea in
considerare a urmatoarelor aspecte: productivitatea (eficienta in munca);
procesele fiziologice (masuratorile fiziologice); procesele psihosociologice
(plictiseala, rutina).

Ambianta luminoasa este deosebit de importanta, constituind o conditie
de baza a desfasurarii normale a procesului muncii. Iuminatul
conditioneaza receptionarea adecvata a informatiilor pe cale vizuala.

Insuficienta iluminatului, creeaza o serie de consecinte cum ar fi:

- oboseala vizual3;

- scaderea capacitatii de munca;

- senzatii de intepaturi sau corpi stradini in ochi;

- aparitia unor tulburari de vedere sau chiar afectiuni ca miopia;
- pericol de traumatism.
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Un iluminat excesiv de asemeni poate produce o serie de fenomene

negative:

fotofobia;

lacrimarea;

dureri in globii oculari;
cefalee etc.

Totusi, exista cateva recomandari generale in ceea ce priveste iluminarea

in farmacii:

Nivelul de iluminare: [luminatul din farmacii trebuie sa ofere un nivel
adecvat de lumina pentru a permite desfasurarea activitatilor
farmaceutice in conditii de siguranta si eficienta. Nivelul de iluminare
recomandat poate varia in functie de zonele din farmacie, dar in general
se recomanda intre 500-1000 de lux (Ix, lumen/m2), in zona de vanzare
si Intre 300-500 de lux in zona de lucru.

Uniformitatea iluminarii: Este important ca iluminatul sa fie uniform
distribuit in intreaga farmacie, evitand zonele de umbra sau de
intensitate luminata inegala. Acest lucru poate fi realizat prin plasarea
corespunzatoare a luminilor si utilizarea corecta a reflectoarelor sau a
altor dispozitive de directionare a luminii.

Temperatura de culoare: Temperatura de culoare a iluminatului poate
influenta perceptia vizuald si confortul in farmacie. In general, se
recomanda utilizarea iluminatului alb, de culoare neutra sau rece (intre
4000-6500 Kelvin) pentru a evidentia culorile corecte ale produselor
farmaceutice si a asigura o vizibilitate clara.

Ambianta sonora a muncii este o consecinta a unor surse directe si

indirecte secundare. Zgomotul este un rezultat al suprapunerii dezordonate
a sunetelor cu frecvente si intensitati diferite. Z. Bogathy apreciaza ca cel
mai nociv factor al ambiantei este zgomotul, intrucat poate produce
oboseald, si implicit, scdderea productivitatii In munca, atat din punct de

vedere cantitativ cat si calitativ.

Pentru un randament eficient In munca este important sa se ia In

consideratie si microclimatul in care organismul uman se simte in echilibru

termic. Parametrii In care trebuie pastrata temperatura Intr-o incapere
pentru a asigura confortul sunt: 18°-24°C vara si 17°-22°C iarna;
umiditatea optima este de 30-70%, iar viteza aerului de 4-8 m/sec.
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Fenomenele psihosociale care se dezvolta In procesul muncii si care
desemneaza ambianta psihosociald influenteaza, la randul lor, randamentul
si satisfactia In munca, prin existenta unor relatii de cooperare sau,
dimpotriva, de conflictualitate si a situatiilor de stres.

Stresul si arderea profesionald trebuie explorate in mod regulat in
fiecare farmacie si se recomanda dezvoltarea gestionarii stresului
individual si organizational in acestea. Deoarece studiile farmacistului se
bazeaza, In principal, pe stiintele farmaceutice, este necesar sa se
promoveze o formare suplimentara in gestionarea stresului si emotiilor.

Conditiile satisfacatoare de munca contribuie atat la bunastarea fizica si
psihica, cat si la performantele profesionale ale farmacistilor. De aceea este
important sa promovam crearea si implementarea unui mediu de munca
adecvat si confortabil- un mediu de munca care sa favorizeze calitatea
asistentei farmaceutice acordate pacientilor.

Orice factor de risc, odata identificat si estimat din perspectiva amplorii
efectelor sale, creeazd un “tablou” nou, diferit de cel actual. Noua
perspectiva vizualizata prin prisma riscului da ocazia identificarii unor
situatii noi, care pot fi pozitive sau neutre dar usor de transformat in
oportunitati. Mai detaliat, despre metodele de identificare, evaluare,
prevenire si minimizare a factorilor de risc gasiti descris in Capitolul IV.

Gestionarea factorilor de risc farmaceutic Inseamna identificarea si
evaluarea acestora, precum si stabilirea modului de a reactiona in fata lor,
adica de a pune in actiune mijloace de control intern care sa le atenueze
posibilitatea de aparitie sau consecintele pe care le-ar produce in cazul in
care s-ar materializa.
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II. RISCURILE ACTIVITATII FARMACEUTICE

Riscul este un fenomen intalnit des in viata de zi cu zi, el fiind deseori
asociat cu termenul de ,nesigurantd”. 1SO (International Organization for
Standards), in documentul intitulat ,ISO/IEC Guide Risk Management -
Vocabulary - Guidelines for use in standards” defineste riscul ca ,,0
combinatie a probabilititii unui eveniment si consecintele sale”. In anul
2016, British Standard Institute (BSI) precizeaza ca riscul este

nincertitudinea care afecteazd posibilitatea de atingere a obiectivelor”.

Analizele si cercetdrile referitoare la risc si prezenta acestuia in
activitatea de management denota faptul ca riscul nu mai este o variabila
abstracta, dar este real, iar consecintele lui pot fi estimate. Totodata, cauzele
aparitiei riscului pot fi reduse. Toate aceste procese fac parte, in prezent,
din managementul riscului, un domeniu relativ nou, in dezvoltare si cu mari
perspective.

Activitatea farmaceutica mereu este supusa riscurilor. La inceput, riscul
principal la care erau expusi farmacistii era legat de amenintarile obisnuite
care pandeau o afacere (furturi, incendii etc.), impletit cu neglijenta in ceea
ce priveste erorile de eliberare a medicamentelor. Acum, practica
farmaceutica moderna trebuie sa ia in considerare noile riscuri, legate de
folosirea sistemelor informationale performante, consilierea pacientilor,
informatiile confidentiale legate de starea de sanatate etc. Practica
farmaceutica evolueaza, iar odata cu ea cresc si riscurile legate de mediul si
obiectivele aflate in schimbare. Farmacistii trebuie sa fie constienti de
riscurile inerente ale furnizarii de produse si servicii medicale si sa dezvolte
strategii ale managementului riscului pentru a le contracara.

Integrarea managementului riscului la nivelul proceselor si practicilor
organizationale asigura obtinerea urmatoarelor avantaje:
1. cresterea eficacitatii si a eficientei in realizarea obiectivelor;
2. cresterea Increderii si asumarea adecvata a responsabilitatilor privind
aplicarea eficace a gandirii bazate pe risc si oportunitate;
3. crearea unui mediu de lucru sigur pentru farmacisti si pacienti;
4. controlul tuturor proceselor din cadrul organizatiei.

Scopul managementului riscului nu este acela de a evita riscurile cu orice
pret, reducerea la zero a riscurilor, in majoritatea cazurilor fiind imposibila
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si rareori se poate face cu costuri rezonabile. De aceea acceptarea unui
anumit grad de risc este uneori necesara in cadrul organizatiei. Vorbim aici
despre “apetitul la risc” care conform ISO 31000 (standard de gestionare a
riscurilor) este “cantitatea si tipul de risc pe care o organizatie este
pregatita sa il urmareascs, sa il retina sau sa il asume”.

Riscul poate fi identificat si evaluat cu ajutorul instrumentelor de
gestionare a riscurilor precum Metoda CNAM, Tehnica Delphi, Diagrama
Ishikawa, Metoda analizei expertilor MAE in evaluarea riscurilor, Matricea
riscurilor, Metoda de ierarhizare a riscurilor etc. Prin aplicarea acestor
metode moderne de management al riscului, au fost identificate riscurile
din cele 5 etape principale ale activitatii farmaceutice din cadrul farmaciei
comunitare, ce au fost evidentiate in figura 3.

I. ETAPA DE COMANDARE A
MEDICAMENTELOR
p= |
II. ETAPA DE RECEPTIONARE A v
MEDICAMENTELOR
NS

I11. ETAPA DE DEPOZITARE A
MEDICAMENTELOR

IV. ETAPA DE PREPARARE A e

MEDICAMENTELOR

=1

NS

V. ETAPA DE ELIBERARE A
MEDICAMENTELOR

Figura 3. Etapele principale ale activitatii farmaceutice pentru care au
fost identificate riscurile farmaceutice

2.1. Riscurile etapei de comandare a medicamentelor

La etapa de comandare a medicamentelor se completeaza stocul
farmaciei, cu produse care lipsesc si/sau cu produse care sunt solicitate de
populatie si au fost inscrise in Registrul de defectura.

Scopul acestei etape este de a se asigura c3, In farmacie exista permanent
un stoc de produse adecvat cererii publicului, ca farmacia poate onora toate
cererile de produse in timp util, ca toate produsele care fac obiectivul
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aprovizionarii indeplinesc conditiile legale.

Obiectivele acestei activitati constau in:

- stabilirea necesarului de medicamente si alte produse de sanatate pentru
anumite perioade de timp;

- stabilirea legaturilor necesare cu furnizorii;

- lansarea comenzilor prin mijloace uzuale (comanda telefonica,
electronic, fax, etc.);

- Intocmirea documentelor farmaciei privind aprovizionarea;

- efectuarea platilor catre furnizori;

- utilizarea programelor informationale pentru desfasurarea facila a
aprovizionarii.
Comenzile se pot face numai de la furnizori cu care farmacia are incheiate

contracte de furnizare, conform legislatiei In vigoare si care indeplinesc

conditiile legale de functionare.

Comanda pentru medicamente poate fi intocmita si prezentata la depozit
in scris, oral sau transmise prin mijloace de comunicare: fax, telefon,
computer. Ulterior produse sunt livrate in timp util catre farmacie unde
urmeaza etapa de receptionare a medicamentelor.

Etapa de comandare a medicamentelor, la fel ca si celelalte etape ce
urmeaza, este supusa unor riscuri, care o data ce au fost identificate, pot fi
cu usurinti evitate. In figura 4 puteti observa cele mai frecvente riscuri ce
pot interveni la aceasta etapa.

Dupa identificarea si analiza riscurilor propuse, se trece la urmatoarea
etapa a managementului riscului, gestionarea riscurilor. Pentru prevenirea
riscurilor acestei etape, se propun urmatoarele masuri de prevenire sau de
minimizare a acestor riscuri.

Recomandari pentru optimizarea procesului de comandare a
medicamentelor:

1. Farmacistul diriginte va realiza comenzile de medicamente doar de la
furnizorii cu care societatea comerciala careia 1i apartine farmacia, are
incheiate contracte, conform legislatiei In vigoare, care indeplinesc
conditiile legale de functionare si care sunt agreati de conducerea
societatii;

2. Lista furnizorilor trebuie actualizata la nevoie, minim o data pe an, iar
comenzile sunt programate si organizate pe furnizori;
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ETAPA DE COMANDARE A

MEDICAMENTELOR
i |
APROVIZIONARE/
COMANDA PERSONAL FURNIZORI
Neatentia fati L1_psa S
Gestionarea de ambalaj, prompt'ltudmu si
incorecti a diferentade [~ calitatea
stocurilor | | concentratii nesz.alt.l.sfacatoare a
intre produse serviciilor acordate
de catre depozit
Necomanda-
rea Necunoasterea Nerespectarea
produselor stocului obligatiunilor
necesare existent de contractuale de
catre farmacist catre furnizor
Comandarea
unor cantitai Comenzi de produse
necorespunza : Implementarea
toare de - gresl:ce (dela a_llt noilor SI
producator/furnizor)
produse (prea
multe sau
prea putine)

Figura 4. Riscurile etapei de comandare a medicamentelor

. Inainte de efectuarea comenzilor analizati stocul existent de
medicamente in farmacie, consumul lunar al produselor si insemnarile
facute de farmacisti in Registrul de defectura;

. Duceti evidenta zilnica a cantitatilor de medicamente eliberate din stocul
farmaciei;

. In cazul comenzilor telefonice de medicamente stabiliti o metoda pentru
a urmari produsele comandate, furnizorul la care au fost comandate si
acceptarea comenzii de catre furnizori, pentru evitarea erorilor;

. Prioritizati medicamentele critice. Identificati medicamentele critice sau
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de uz frecvent si acordati-le prioritate In procesul de comandare.
Asigurati-va ca aceste medicamente sunt Intotdeauna disponibile in
stocurile farmaciei;

7. Cititi si verificati cu atentie termenii si conditiile furnizorilor inainte de
plasarea comenzilor. Asigurati-va ca Intelegeti politica de returnare,
conditiile de transport si orice alte cerinte specifice pentru a evita
surprize neplacute sau probleme ulterioare;

8. Incercati si diversificati sursele de aprovizionare pentru a reduce
dependenta de un singur furnizor. Acest lucru poate asigura o rezerva in
cazul in care un furnizor intampina probleme sau intarzieri in livrare.

2.2. Riscurile etapei de receptionare a medicamentelor

Etapa de receptionare a medicamentelor consta in totalitatea
operatiunilor legate de primirea produselor in farmacie, verificarea
conformitatii acestora si introducerea in gestiunea unitatii.

Scopul acestei etape este asigurarea ca produsele, cu care farmacia se
aprovizioneaza, corespund din punct de vedere al calitatii, cantitatii si
valoric cu produsele facturate, ca au fost respectate obligatiile legate de
conditiile speciale de transport de catre distribuitor si ca produsele sunt
introduse 1n gestiunea farmaciei, respectand cerintele legale de stabilire a
pretului.

Procesul de verificare a produselor receptionate este prezentat in figura 5.

. Semnarea :
Farmacist Conform o —— Depozitare
Verificare
Neconform Factura NUSEl | Carantini
semneaza

Figura 5. Procedura de verificare a produselor medicamentoase la
etapa receptionarii
Se initiaza procedura de receptionare a medicamentelor cu verificarea
documentelor de insotire (factura, foaie de parcurs) si cu verificarea graficului
de temperatura pentru produsele termolabile. Persoana responsabila, la
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momentul receptiei, semneaza facturile de primire si procesul verbal de
respectare a conditiilor de transport pentru produsele termolabile.

Persoana responsabila verifica integritatea ambalajelor de transport ale
furnizorului, pentru comanda de produse a farmaciei. Produsele sunt
transferate din ambalajele de transport ale distribuitorului, In spatiul
destinat receptiei in farmacie. Produsele sunt aranjate in ordine, pentru
receptia calitativa si cantitativa.

Orice neconformitate se rezolva in sistem de urgentd, prin contactarea
imediatad, telefonica, electronica si/sau In scris a distribuitorului, in vederea
remedierii neconformitatii.

Facturile aferente produselor, la care nu s-au constatat neconformitati,
se introduc in sistemul informational al farmaciei, in gestiunea “Intrari”.

Riscurile etapei de receptionare a medicamentelor sunt evidentiate in
figura 6.

ETAPA DE RECEPTIONARE
A MEDICAMENTELOR

RECEPTIA RECEPTIA RECEPTIA
CALITATIVA VALORICA CANTITATIVA PERSONAL
Neverificarea Omisiunea de a Omiterea Necunoasterea
defectelor verifica preturile procedurii de tuturor formelor
_aparente si calculele din verificare a farmaceutice
(integritatea facturi corespunderu
ambalajului) cantitatii primite
cu cea indicatd in
. Calcularea gresita factura
Neverificarea a preturilor cu
termenului de amanuntul

valabilitate, seriei
conform facturii

Figura 6. Riscurile etapei de receptionare a produselor
medicamentoase.

Pentru gestionarea riscurilor acestei etape, se propun urmatoarele
masuri de prevenire sau de minimizare a acestora:
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Recomandari pentru prevenirea riscurilor etapei de receptionare a

medicamentelor:

1.

Verificarea documentelor: Asigurati-va ca primiti documentele necesare
pentru fiecare livrare de medicamente, cum ar fi facturile, documentele
de Insotire si certificatele de calitate. Verificati daca informatiile de pe
documente corespund cu cele de pe ambalaje si asigurati-va ca sunt
conforme cu legislatia in vigoare.

. Inspectarea vizuala: Efectuati o inspectie vizuala a medicamentelor

primite pentru a verifica integritatea ambalajelor, sigilii si etichete.
Observati daca existda semne de deteriorare, manipulare
necorespunzatoare sau ambalaje deteriorate.

. Verificarea cantitatii: Numarati cantitatea de medicamente primite si

comparati-o cu cantitatea specificata in documente. Asigurati-va ca
cantitatea este exacta si ca nu exista discrepante sau erori.

. Verificarea datelor de expirare: Verificati data de expirare a fiecarui

medicament si asigurati-va ca aceasta este In limita de valabilitate.
Eliminati orice medicament expirat si asigurati-va ca nu ajunge in stocul
farmaciei sau in mainile pacientilor.

. Stocarea adecvata: Respectati cerintele de temperatura, umiditate si

iluminare specificate de producator pentru fiecare medicament.

. Inregistrarea si raportarea: Asigurati-vd ci primirea medicamentelor

este inregistrata si documentata corespunzator in sistemul de gestiune
al farmaciei. Raportati orice discrepante sau probleme aparute in
procesul de receptionare.

. Formarea si instruirea personalului: Asigurati-va ca personalul implicat

in procesul de receptionare a medicamentelor este bine instruit si
familiarizat cu procedurile si cerintele specifice. Oferiti instruire
continua si actualizari periodice pentru a asigura o buna intelegere a
responsabilitatilor si a standardelor de calitate.

2.3. Riscurile etapei de depozitare a medicamentelor

Urmatoarea etapa dupa procedura de receptie, este depozitarea

medicamentelor. Scopul acestei proceduri este acela de a asigura calitatea

medicamentelor, pe tot parcursul depozitarii produselor in farmacie, pana

la eliberarea acestora, conform conditiilor de calitate prevazute de
producator.
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Conditiile principale necesare pentru organizarea pastrarii produselor
farmaceutice sunt reglementate prin actele normative corespunzitoare. in
conformitate cu actele normative, medicamentele si celelalte produse
farmaceutice se depoziteaza in asa mod, incat sa asigure ocuparea maxima,
completad a incaperii de depozitare, cu scopul de a crea conditii favorabile
de muncd, de a folosi mijloace de mecanizare a muncii, de a permite
intretinerea spatiului conform cerintelor stabilite.

Aranjarea medicamentelor, se realizeaza dupa reguli precise, ca de
exemplu: dupa forma farmaceutica, calea de administrare, origine,
proprietati fizico-chimice, actiunea terapeutica, etc. Aranjarea unui produs
se realizeaza, pe cat posibil, intr-un singur loc si in aceeasi zona, pentru
evitarea erorilor.

In oficina farmaciei, se aranjeaza fin rafturi deschise numai
medicamentele OTC, medicamentele Rx se depoziteaza in dulapuri cu usi
inchise sau cu sertare.

Toate riscurile ce pot influenta negativ etapa de depozitare a
medicamentelor sunt expuse in figura 7.

Pentru prevenirea riscurilor acestei etape, se propun o serie de masuri
de prevenire sau de minimizare a acestor riscuri.

Recomandari de gestionare a riscurilor etapei de depozitare a
medicamentelor:

1. Alocarea eficienta a spatiilor de depozitare care sa asigure relocarea
dinamica a produselor in functie de frecventa livrarilor si volumul de
stocuri disponibile, deoarece faciliteaza fluidizarea proceselor de lucru
si accelerarea ritmului de lucru;

2. Depozitarea, manipularea si livrarea medicamentelor se face 1n asa fel
incat calitatea acestora sa se pastreze pe toata perioada de valabilitate;

3. Rotatia stocurilor se face prin aplicarea regulii “primul intrat-primul
iesit”, tindndu-se seama de termenul de valabilitate, si se controleaza
permanent;

4. Spatiile pentru depozitarea medicamentelor trebuie sa fie Intretinute
astfel incat sa asigure securitatea si functionalitatea in conditii optime
a activitatii de depozitare a medicamentelor;
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ETAPA DE DEPOZITARE A
MEDICAMENTELOR
I
| | |

MEDIU PERSONAL ECHIPAMENT
Incalcarea conditiilor de Defectarea
depozitare, tindnd cont d.l:!glresgecéarea i echipamentului pentru

de factorii de mediu condiiirior de depozitare asigurarea pastrarii

care pot afecta pastrarea
medicamentelor
(temperatura,
umiditatea, lumina,
aerul atmosferic)

Incaperi
necorespunzatoare sau
dotate insuficient (lipsa
dulapurilor, rafturilor,

Nerespectarea modului
de aranjare a produselor

medicamentelor in
conditii corespunzatoare
(ex. frigidere)

Defectarea
instrumentelor ce
masoara factorii care
pot afecta depozitarea
medicamentelor (ex.
termometre, higrometre)

safeurilor)

Figura 7. Riscurile etapei de depozitare a medicamentelor.

5. Tot personalul farmaceutic trebuie sa primeasca o instruire prealabila
si continuad, adaptata activitatilor care le sunt incredintate;

6. Materialele si echipamentele necesare depozitarii, manipularii si
eliberarii produselor trebuie sa fie concepute, instalate si intretinute
astfel incat sa confere siguranta maxima pentru personal si produse;

7. ITluminatul, temperatura, umiditatea si ventilatia trebuie sa fie astfel
asigurate incat sa nu afecteze medicamentele depozitate;

8. Inregistririle temperaturii trebuie si fie pastrate, de preferinta, pe o
durata de cel putin 3 ani si, In orice caz, in concordanta cu termenul de
valabilitate al produselor;

9. Spatiile trebuie sa fie astfel amenajate incat sa permita o circulatie
logica si usoara a produselor in scopul evitarii confuziilor si pentru a
permite rotatia stocurilor;
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10. Aparatele de masura si dispozitivele de control trebuie sa fie etalonate
si verificate de institutiile abilitate, la intervale periodice.

2.4. Riscurile etapei de preparare a medicamentelor

Activitatea de preparare a formelor farmaceutice ale medicamentelor
constituie una din principalele forme de exercitare a profesiei de farmacist.
Farmacistul garanteaza ca preparatele obtinute in farmacie respecta
prescriptia medicala si conditiile de calitate. De asemenea farmacistul va
evalua continutul prescriptiei, din punct de vedere al formularii, al asocierii
substantelor active prescrise si al sigurantei la administrare; el poate refuza
prepararea dacd, in urma evaluarii, considera ca aceasta constituie un factor
de risc pentru pacient. Daca nu poate realiza preparatul, farmacistul va
anunta medicul care l-a prescris si va propune o alternativa, daca aceasta
este posibila.

Activitatea de preparare a medicamentelor in farmacie trebuie

organizata in asa fel Incat:

a) preparatul realizat si conditionat sa fie in conformitate cu specificatiile
tehnice prevazute;

b) sa se poata demonstra ca ansamblul de tehnologii si proceduri a fost
corect folosit pentru fiecare preparat;

c) sa fie evitate toate omisiunile, erorile sau confuziile de-a lungul
intregului proces de preparare.

Medicamentele se prepara conform regulilor tehnologice si
reglementarilor actelor normative. Afara de aceasta, mai sunt si unele reguli
de ordin general:

- specialistul are dreptul sa pregateasca In acelasi timp numai un
medicament conform retetei (este interzisa pregatirea concomitenta a
douad sau mai multor medicamente);

- stanglazul cu medicamentul necesar se plaseaza la locul sau indata dupa
cantdrire sau masurare.

Specialistii antrenati in procesul de preparare a medicamentelor poarta
responsabilitate personala pentru calitatea lor, corectitudinea ambalarii si
definitivarii formelor medicamentoase.

Riscurile acestei etape ce pot afecta calitatea formelor medicamentoase
preparate, sunt prezentate In figura 8.
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ETAPA DE PREPARARE A
MEDICAMENTELOR
|
| I — I
MASURATORI/
MATERIALE MEDIU ECHIPAMENT CALCULE
Substante Mijloace de Cantarire
. masurare ; 5
. ; - ncorecta
| medicamentoase !_tlps.a‘ | defecte (ex.
resit utilizate curaieniel fa
gres | Iocu[ de balante) Calcule
muncd din gresite
) farmacie Inexactitatea
Calitatea | instrumentelor
necorespunzatoare a de misurare
substantelor
— (expirate, depozitate Intreruperi
necorespunzator, | in timpul
ambalate incorect prepararii
etc.)
Dotarea
insuficienta
Amenajarea | —  (dulapuri,
| Concentratii gresite | necorespunzito ustensile, materii
de substante are a spatiului prime)

Figura 8. Riscurile etapei de preparare a medicamentelor.

Pentru a fi evitate toate omisiunile, erorile sau confuziile de-a lungul
intregului proces de preparare, se propun urmatoarele recomandari.

Recomandari pentru asigurarea calitatii si sigurantei in procesul de
preparare a medicamentelor:

1. Operatiunile de preparare vor fi efectuate: in spatii corespunzatoare,
mentinute permanent intr-o stare de curatenie desavarsita, dupa
instructiuni bine stabilite; cu material curat (steril daca este nevoie),
care trebuie intretinut permanent in aceasta stare; de personal calificat
si competent, special format, care respecta regulile de prudenta si
igiena stabilite; cu materii prime verificate, ce au facut obiectul unei
identificari si cu articole de conditionare conforme cu specificatiile
tehnice; respectind ansamblul de instructiuni si tehnici stabilite;
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consemnand in scris toate datele utile asigurarii calitatii cat si
reconstituirii istoricului fiecarui preparat;

2. Farmacistul care prepard, verificA denumirile materiilor prime
componente ale preparatului, posologia, si calculeaza cantitatile
necesare pentru obtinerea preparatului;

3. Pentru evitarea erorilor de manipulare, fiecare operatiune este imediat
consemnata de catre persoana care a realizat-o;

4. Nu se prepara in acelasi timp doua sau mai multe produse si nu se
intrerupe operatia de preparare a unui medicament;

5. Atentionarea farmacistilor implicati in procesul de preparare asupra
exigentelor privind calitatea preparatelor, subliniind In primul rand
care sunt riscurile de a gresi, si adaptarea permanenta a acestuia la
sarcinile Incredintate;

6. Farmacistul trebuie sa acorde o atentie deosebitda provenientei si
calitatii materiilor prime si articolelor de ambalare. El va verifica
identitatea si eticheta acestora, pentru a evita orice confuzie, le va
depozita in conditii corespunzatoare si le va manipula cu precautiile
necesare;

7. Farmacistul trebuie sa vegheze asupra calitatii apei utilizate In general
si a celei distilate 1n special;

8. Organizarea generala a prepararii la nivelul farmaciei trebuie
conceputa astfel incat sa se evite orice greseala, confuzie, omisiune si
contaminare, respectand tehnicile si procedurile elaborate. O atentie
deosebita se va acorda stabilitatii preparatului;

9. TInainte de aincepe o activitate de preparare se verifica daci: in zona de
lucru nu exista o alta materie prim3, articol de conditionare, document
sau produs in curs de folosire pentru un alt preparat, pentru a nu da
nastere la confuzii; receptura este in stare de curadtenie; conditiile de
ambianta prevazute pentru preparare sunt respectate; toate
documentele necesare prepararii sunt disponibile; materiile prime si
articolele de conditionare necesare sunt la indemana, fara o posibila
confuzie;

10. O atentie deosebita trebuie indreptata spre riscurile de erori inerente
operatiunilor de conditionare si in special a celor de etichetare; articolele
de conditionare si etichetare trebuie controlate, cand sunt luate sau puse
laloc, de catre personal calificat.
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2.5. Riscurile etapei de eliberare a medicamentelor

Ultima etapda din drumul medicamentului, pana ca acesta sa fie
administrat de pacient este procedura de eliberare a medicamentelor
din farmacie.

Scopul aceste etape este acela de a asigura calitatea asistentei
farmaceutice, ca o componenta a asistentei de sanatate publica, prin care se
promoveaza protejarea si promovarea sanatatii In randul populatiei.

Procesul de eliberare a produselor din farmacie desemneaza un complex
de activitati, mijloace si solutii organizatorice privind eliberarea en detail a
medicamentelor si a altor categorii de produse permise a fi comercializate
prin farmacii precum:

- medicamente ce se elibereaza pe baza prescriptiei medicale (Rx);

- medicamente ce se elibereaza fara prescriptie medicala (OTC);

- ape minerale medicinale;

- articole siaccesorii utilizate In aplicarea unui tratament medical, precum

- echipamente de protectie acustica;

- insecticide si acaricide destinate aplicarii pe corpul uman;

- plante medicinale si produse derivate, uleiuri volatile;

- produse cosmetice pentru ingrijire corporala;

- produse de puericultura, precum biberoane, suzete, tetine, lapte-pulbere
etc;

- produse dietetice, de regim si articole sau accesorii necesare utilizarii
lor;

- produse si articole utilizate In igiena buco-dentara si/sau corporalg;

- suplimente alimentare;

- dispozitive medicale (pentru autotestare, lentile de contact ocular si
accesorii pentru ele, echipamente si materiale destinate protectiei sau
imbunatatirii sanatatii, inclusiv protectiei sexuale sau cu actiune
contraceptiva, truse de prim ajutor etc.), cu exceptia dispozitivelor
medicale implantabile.

Eliberarea medicamentelor si a altor produse de Ingrijire a sanatatii se
desfasoara in oficing, incaperea in care publicul are acces.

Atmosfera de lucru din farmacie trebuie sa fie calma, sa inspire incredere
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si sa permitd o comunicare cat mai buna cu pacientul.

Farmacia trebuie sa detind un sistem informational adecvat si o buna
organizare a circuitelor in farmacie, care sa permita eliberarea prompta a
oricarui produs, fara a exista riscul de erori, sau de intersectare cu alte
circuite.

Farmacistul se adreseaza pacientului la nivelul sdau de intelegere,
folosind termeni simpli, verifica daca pacientul a inteles informatiile oferite,
solicitandu-i acestuia sa puna intrebari in cazul in care are nelamuriri.

Aceasta etapa la fel este Insotita de o multime de riscuri, ce trebuie
evidentiate pentru a putea fi omise sau minimizate (figura 9).

Recomandari pentru eliberarea in siguranta a medicamentelor din
farmacie:

1. Fiecare farmacie trebuie sa aiba o procedura bine definita pentru
activitatea de eliberare a medicamentelor in care vor fi prevazute
resursele umane si materiale necesare pentru a se asigura ca
medicamentele sunt eliberate In sigurantd, intr-o colaborare eficienta si
permanenta cu pacientul si medical;

2. Pentru a facilita munca farmacistului, este de dorit ca fiecare farmacie sa
dezvolte o baza de date pentru fiecare pacient caruia i se elibereaza
medicamente Rx si/sau medicamente compensate in care sa se
memoreze medicamentele eliberate. De precizat este si faptul ca acest
lucru se face numai cu acordul in prealabil si explicit al pacientului,
asigurand totodata si confidentialitatea datelor;

3. In cazul in care substitutia este permisi sau cind existi acceptul
medicului pentru ca un medicament alternativ sa fie eliberat, farmacistul
isi va utiliza toata competenta profesionald pentru a selectiona
medicamentele similare celor prescrise, intelegandu-se prin aceasta
aceeasi compozitie calitativa si cantitativa in principii active, aceeasi
forma farmaceutica, aceeasi concentratie si daca bioechivalenta este
demonstratd prin studii corespunzitoare. In consecints, farmacistul
trebuie sa dispuna de o informare precisa si pertinenta asupra calitatii si
bioechivalentei medicamentelor. Inainte de a efectua o substitutie, daci
sunt Indeplinite prevederile prevazute anterior, farmacistul va informa
pacientul si va obtine acordul acestuia;

X X}
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ETAPA DE ELIBERARE A MEDICAMENTELOR

CONSILIEREA
RETETE MEDICALE
MEDICAMENTE ! PACIENTILOR

—| Ambalaje similare Scris necitet —| Informatii incorecte
si sfaturi inexacte

Ambalaje deteriorate Retete incomplete . . )
Consilierea incorecta
—| privind modul de

depozitare la

Ambala domiciliua
mbalaje |__|Retete cu continut de medicamentelor
necorespunzatoare ce erori corectabile/
nu permit pastrarea necorectabile
corectd a
medicamentelor

Retete cu termen de

- |Medicamente plasate valabilitate expirat
in ambalaje gresite

—| Formular de reteta
Denumiri comerciale necorespunzator
similare de

medicamente

Retete falsificate

Figura 9. Riscurile etapei de eliberare a medicamentelor.

4. La eliberarea medicamentelor, farmacistul trebuie sa utilizeze toate
cunostintele in domeniu asupra stabilitatii (fizico-chimice si
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microbiologice) preparatelor astfel incat sa fie garantata conservarea
acestora pe toatd durata stabilita. Se verifica data de expirare si
integritatea ambalajelor.

2.6. Lantul de comandare-receptionare-depozitare-
preparare-eliberare a medicamentelor

Lantul de comandare-receptionare-depozitare-preparare-eliberare a
medicamentelor reprezinta o parte vitala a activitatii farmaciilor si este
crucial pentru asigurarea sigurantei si calitatii serviciilor de ingrijire a
pacientilor. Continuitatea in acest lant este esentiala pentru a minimiza
riscul de erori de medicatie si pentru a asigura accesul pacientilor la
medicamentele de care au nevoie intr-un mod prompt si eficient.

Asigurarea continuitatii In lantul de comandare-receptionare-
depozitare-preparare-eliberare a medicamentelor este vitala din mai multe
motive:

e Siguranta pacientilor: Orice intrerupere sau deficienta in lantul de
comandare-receptionare-depozitare-preparare-eliberare a
medicamentelor poate pune in pericol siguranta pacientilor. Erorile de
medicatie pot avea consecinte grave asupra sanatatii si bunastarii
pacientilor, de aceea este esential sa se minimizeze riscurile prin
asigurarea unui flux continuu si corect al medicamentelor.

e (alitatea medicamentelor: Continuitatea in lantul de comandare-
receptionare-depozitare-preparare-eliberare a medicamentelor este
esentiald pentru a se asigura ca medicamentele furnizate pacientilor sunt
de inalta calitate. Prin urmare, este important sa se controleze calitatea
si autenticitatea medicamentelor pe parcursul intregului lant, de la
comanda pana la eliberare.

¢ Eficienta si accesibilitatea: un lant bine gestionat si continuu de comandare-
receptionare-depozitare-preparare-eliberare a medicamentelor permite o
desfasurare eficientd a activitatilor farmaciilor. Prin optimizarea proceselor
si asigurarea unui flux de lucru fara probleme, farmaciile pot furniza
medicamente pacientilor intr-un mod prompt si sa isi indeplineasca rolul
esential in asistenta medicala comunitara.

Pentru asigurarea continuitatii lantului de comandare-receptionare-
depozitare-preparare-eliberare a medicamentelor, si pentru a minimiza sau
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preveni riscurile ce pot genera erori de medicatie, propunem respectarea
urmatorilor pasi:

1. Face-ti managementul 2. Identificati riscurile
riscului un element-cheie; 4 folosind o abordare holistica;
-
4. Asigurati-va ca
managementul riscului este o 3. Stabiliti instrumentele de
activitate continud, nu o Ne— evaluare a riscurilor;

actiune unica;

-

6. Mentineti standarde

corespunzatoare pentru
proceduri, sarcini,
responsabilitati etc.

5. Efectuati controale
periodice asupra actiunilor
intreprinse; v
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II1. PREVENIREA ERORILOR DE MEDICATIE- PRIORITATEA
SIGURANTEI PACIENTILOR

Problema erorilor medicatie a fost si ramane una dintre cele mai
importante in domeniul asistentei medicale in multe tari ale lumii. Una din
aceste probleme a fost teribila ,tragedie de talidomida” (din 1956 pana in
1962), cand dupa prescrierea talidomidei la femeile Insarcinate s-au nascut
pana la 12 mii de copii cu malformatii congenitale si, anume dupa acest
moment In mai multe tari ale lumii s-au creat pentru prima data servicii
speciale de farmacovigilenta pentru a identifica si preveni complicatiile
terapiei medicamentoase.

Conform profesorului N. Schaad de la Universitatea de Medicina din
Geneva, erorile de medicatie reprezinta orice greseald in prescrierea,
eliberarea sau administrarea unui medicament, indiferent daca aceste erori
conduc la consecinte negative sau nu. Practic este o actiune facuta incorect
sau datorata necunoasterii, cauzata de o greseala de calcul, scriere, vorbire,
judecata sau esecul realizarii unei actiuni ce a fost planificata, precum si
utilizarea unui plan de actiune gresit pentru atingerea unui obiectiv.

Psihologii cognitivi considera ca gafele, erorile, lapsusurile sunt pretul pe
care il platim pentru functia cerebrala superioara si respectivele erori sunt
inevitabile. Fizicianul si filosoful austriac Ernst Mach spunea ,cunostintele
si eroarea curg din aceeasi sursa mintald, doar succesul le poate diferentia”.

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

1. Farmacistul are tendinta de a obiectiva sursa de erori. Modul gandirii
sale, ca cel al unui medic, este dialectic si dinamic.

2. La pacienti este adesea observata o tendinta opusa- a vedea stiinta
farmaceutica omnipotentad, iar sursa de erori este doar in incompetenta
farmacistului sau In nedorinta de a ajuta pacientul.

Pentru a Intelege cum se comit erorile de medicatie si a elabora metode
de prevenire a acestora, se va lua In consideratie clasificarea acestora, ce
poate fi contextuald, conform mecanismului de producere si psihologica.
Clasificarea contextuala include timpul specific, locul, medicamentele si
persoanele implicate. Clasificarea conform mecanismului de producere
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examineaza modul in care apar erorile (de exemplu prin omisiune, repetare
sau inlocuire). Cu toate acestea, este de preferat clasificarea bazata pe teoria
psihologica deoarece explica evenimentele si descrierea lor. Conform
acestei teorii, erorile de medicatie pot fi clasificate astfel (figura 10).

Categoria A: exista
circumstante si
evenimente care au
capacitatea si cauzeze
erori

Categoria B: o
eroare s-a produs,
dar eroarea nu
ajunge/nu afecteaza
pacientul

Categoria C: o
eroare care afecteaza
pacientul s-a produs,
dar eroarea nu
provoaca un raspuns
nociv pacientului

Categoria D: o eroare
care afecteazid pacientul
s-a produs g1 se impune
monitorizarea pentru a
confirma ca eroarea nu
provoaca un raspuns
nociv pacientului gi/sau
se impune interventia
ceruti pentru a exclude
nocivitatea

Categoria E: o
eroare care
afecteazi pacientul
s-a produs gi poate a
contribuit sau a
rezultat un raspuns
nociv temporar al
pacientului si nu s-a
umpus o interventie

Categoria F: o eroare
care s-a produs poate
a contribuit sau a
rezultat un raspuns
nociv temporar al
pacientului gi s-a
impus o spitalizare
1nifiala sau
prelungirea
spitalizarni

Categoria G: o eroare
care s-a produs poate a
contribuit sau a rezultat
un raspuns nociv
permanent al
pacientului

Categoria H: o
eroare care s-a
produs poate a
1mpus o interventie
pentru a sustine
viata pacientului

Categoria [: o eroare
care s-a produs poate
a contribuit sau a
rezultat decesul
pacientului.

Figura 10. Clasificarea erorilor de medicatie bazata pe teoria

psihologica.

Conform mecanismului de producere, erorile farmaceutice se impart in
(figura 11):
> erori comise de farmacist;
» erori in care farmacistul nu este de vina.

Toate aceste erori pot fi comise din cauza gamei uriase de medicamente,
in acelasi timp, prea multe medicamente au denumiri ortografice similare:
Tamiflu - Teraflu, Linex - Linkas, Somnil - Sonmil, Prostamol - Paracetamol,
Ranitidind - Remantadind etc. La fel contribuie la erori si asemanarile dintre
ambalajele medicamentelor sau acelasi medicament, dar in doze diferite. De
mai influentati de oboseald, grab3,

asemenea farmacistii pot fi
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suprasolicitare, imbolnavire, probleme casnice, somn insuficient sau de
pacientii conflictuali. Toate acestea reduc atentia si pot avea efecte negative
asupra starii sanatatii pacientului.

ERORI
FARMACEUTICE
|
[ |
COMISEDE COMISE FARA
VINA
EARMALISE FARMACISTULUI
EEEEPPey (i o i

| | )

ERORI BAZATE PE e
IRESPONSABILITATE ABILITATI —
PROFESIONALE DEZVOLTARE 4
FARMACIEI
: Sl
[ | . e
iN LEGATURA CU
ERORI BAZATE PE ERORI BAZATE | |ERORIBAZATEPE || _[NCURSULATIPIC,
ACTIUNI GRESITE PE REGULI % SIMPTOMELE MAI
S MULTOR BOLI
ERORI BAZATEPE | RASPUNS SPECIFIC
ERORI TEHNICE | {— REGULICORECIE 'L """mopuLpE  L—AL ORGANISMULUI
GANDIRE PACIENTULUI
L REGULIGRESITE

Figura 11. Clasificarea erorilor de medicatie conform mecanismului
de producere.

3.1. Managementul interactiunilor medicamentoase in
prevenirea erorilor de medicatie

Interactiunile medicamentoase reprezinta unul dintre principalii factori
care pot contribui la erorile de medicatie si pot pune in pericol siguranta si
sanadtatea pacientilor. Acestea reflecta schimbarea efectului anticipat al
unui medicament, ca o consecinta a administrarii concomitente cu anumite
medicamente, alimente sau suplimente alimentare. Acest proces se
realizeaza din cauza schimbarii modului de absorbtie sau de metabolizare
a substantelor medicamentoase in corpul uman. De cele mai multe ori,
efectele negative provocate de interactiunile medicamentoase constau in
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sporirea toxicitatii medicamentelor sau suprimarea efectului terapeutic al
medicatiei administrate.

In ciuda faptului ca au fost efectuate nenumarate cercetari in domeniul

interactiunilor medicamentoase, acestea se intalnesc frecvent si afecteaza
sanatatea si siguranta pacientilor iar managementul acestora devine de o
importanta majora.

[ata cateva exemple de interactiuni medicamentoase frecvente:
Interactiune intre warfarind si antibiotice: Anumite antibiotice, cum ar fi
ciprofloxacina, amoxicilina-clavulanat si trimetoprim-sulfametoxazol,
pot creste efectul anticoagulant al warfarinei, crescand riscul de
sangerare.

Interactiune intre simvastatind si claritromicina: Claritromicina, un
antibiotic, poate creste concentratia de simvastatina In sange, crescand
riscul de efecte secundare musculare grave.

Interactiune intre digoxind si verapamil: Verapamil, un blocant al
canalelor de calciu, poate creste concentratia de digoxina in sange,
crescand riscul de toxicitate digitalica, care poate afecta inima.
Interactiune intre ibuprofen si aspirina: Ibuprofenul, un AINS, poate
reduce efectul antiplachetar al aspirinei, ceea ce poate reduce beneficiile
cardioprotectoare ale aspirinei la doze mici.

Interactiune intre warfarind si supliment alimentar cu continut de
coenzima Q10: Suplimentul de coenzima Q10 poate reduce efectul
anticoagulant al warfarinei, crescand riscul de formare a cheagurilor de
sange.

Interactiune intre supliment cu continut de Ginkgo biloba si

medicamente anticoagulante: Ginkgo biloba poate creste riscul de
sangerare atunci cand este utilizat In combinatie cu anticoagulante, cum ar
fi warfarina sau aspirina.

36

Interactiune intre ceaiul de Sunatoare si contraceptive orale: Sunatoarea
poate scadea eficacitatea contraceptivelor orale, reducand protectia
impotriva sarcinii.

Interactiune intre suplimentul de calciu si medicamentele pentru tiroida:
Calciul poate interfera cu absorbtia medicamentelor pentru tiroida, cum
ar fi levotiroxina, reducand eficacitatea acestora.

Managementul interactiunilor medicamentoase in cadrul farmaciilor
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comunitare este esential pentru a asigura siguranta si eficacitatea
tratamentului  pacientilor. Iata cateva aspecte importante ale
managementului interactiunilor medicamentoase in farmaciile comunitare:

1.

Colectarea informatiilor: Farmacistul trebuie sa colecteze informatii
complete despre medicamentele pe care pacientul le utilizeaza, inclusiv
medicamente cu prescriptie medicald, medicamente eliberate fara
prescriptie medicalda, suplimente alimentare si plante medicinale.
Pacientii ar trebui sa fie incurajati sa ofere toate aceste informatii in
timpul consultarii.

. Evaluarea interactiunilor = medicamentoase: = Farmacistul are

responsabilitatea de a evalua potentialele interactiuni medicamentoase
intre medicamentele pacientilor. Acest lucru poate fi realizat utilizand
diverse resurse, cum ar fi bazele de date specializate, programe de
verificare a interactiunilor medicamentoase si ghiduri clinice sau
introducerea unui sistem electronic de avertizare a interactiunilor
medicamentoase.

. Consiliere si educare: Farmacistul trebuie sa ofere pacientilor informatii

clare si concise despre interactiunile medicamentoase identificate si sa 1i
sfatuiasca cu privire la masurile de precautie adecvate. Aceasta poate
include ajustari ale dozelor, schimbarea medicamentelor, monitorizarea
semnelor si simptomelor, precum si prevenirea si gestionarea reactiilor
adverse.

. Comunicare cu medicii: Farmacistul poate colabora cu medicii pentru a

discuta despre interactiunile medicamentoase identificate si pentru a
sugera alternative de tratament sau ajustari ale dozelor. Comunicarea
eficienta intre farmacist si medic este esentiala pentru a optimiza
tratamentul pacientului.

. Inregistrare si monitorizare: Farmacistul ar trebui sa inregistreze

interactiunile medicamentoase identificate, masurile de precautie luate
si recomandadrile facute pacientilor. De asemenea, monitorizarea
pacientilor pe termen lung poate fi necesara pentru a evalua eficacitatea
tratamentului si pentru a identifica eventualele interactiuni
medicamentoase noi.

. Este important ca pacientii sa inteleaga importanta comunicarii deschise

cu farmacistul si sa nu ezite sa adreseze Intrebari sau sa solicite sfaturi
in legatura cu utilizarea medicamentelor lor. Colaborarea intre pacient,
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medic si farmacist in managementul interactiunilor medicamentoase
poate contribui la optimizarea tratamentului si la minimizarea riscurilor
asociate.

Dintre factorii de risc care pot duce la interactiuni medicamentoase,
mentiondm urmatorii (figura 12).

( Pacientii care primesc ) ( . A o) ( )
> L Copii cu virsta mai
terapie combinata, . . - .
ceea ce Drovoacs un mica de 5 ani (sistem Prezenta unei infectii
rise creslc)ut de reactii de metabolism sau a unei boli acute;
adverse: ; enzimatic imatur);
\ J J \ J \ J
f N f N f e N
. . - A o < Utilizarea
Mai multi medici care Varsta ln.amfata . medicamentelor cu un
prescriu diferite (farmacocinetica si interval terapeutic
tratamente pentru farmacodinamia A apeut!
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Figura 12. Factorii de risc care pot contribui la aparitia interactiunilor
medicamentoase

Analizdnd studiile realizate in acest domeniu a fost depistat ca

informatiile cu privire la interactiunile medicamentoase din Republica
Moldova sunt foarte limitate, in pofida faptului ca se Intalnesc des si la noi.

In Republica Moldova la moment nu existi un sistem de alarmi in
farmaciile comunitare, care ar permite identificarea si  controlul
interactiunilor medicamentoase in activitatea zilnica a farmacistilor. Lipsa
acestuia duce la Incetinirea procesului de management, ceea ce contribuie
la o cooperare mai putin eficienta In depistarea tuturor erorilor de
medicatie.

Prin urmare, consideram ca este utila aplicarea programelor software si
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resurselor disponibile pentru a verifica interactiunile medicamentoase. Se

propun cateva optiuni:

» DrugBank: este o baza de date online cu informatii cuprinzatoare despre
medicamente, inclusiv interactiuni medicamentoase. Utilizatorii pot
cauta medicamente specifice si pot obtine informatii despre
interactiunile lor potentiale. Poate fi accesat pe urmatorul link:
www.drugbank.com.

» Micromedex Drug Interactions: este o resursa extinsa care ofera
informatii despre medicamente si interactiuni medicamentoase.
Micromedex Drug Interactions este un instrument online care furnizeaza
informatii detaliate despre interactiuni si recomandari de management.
Apllcatla poate fi descarcata pe telefon utilizand urmatoarele link-uri:

stomer&hl=en US (Andrmd)
https://apps.apple.com/au/app/micromedex-drug-interactions/id666032615 (10S).
» Epocrates: este o aplicatie mobilad ce poate fi descarcata de pe Google
Play, care contine informatii despre medicamente, inclusiv interactiuni.
Utilizatorii pot cauta medicamente si pot verifica interactiunile

potentiale intre acestea. Link-ul de acces:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.epocrates&hl=en US

» Drug Interaction Checker: un instrument online gratuit, care permite
utilizatorilor sa introduca numele medicamentelor si sa verifice
posibilele interactiuni. Acesta ofera informatii detaliate despre
interactiunile potentiale si nivelul de gravitate si poate fi accesat gratuit

pe unul din urmatoarele site-uri: “reference.medescape.com”,
“drugs.com”, si “rxlist.com”.

Aplicatia “Drug Interaction Checker”, analizeaza posibilele reactii
adverse dintre medicamente si alimente sau intre diverse combinatii de
medicamente. Este un instrument de referinta de incredere atat pentru
medici si farmacisti, cat si pentru pacientii care folosesc mai multe
combinatii de medicamente si ofera accesul la o baza de date internationala
de medicamente si suplimente alimentare.

Aplicatia include:

e monografii de medicamente cu rezumat si informatii complete pentru
indicatiile si dozajul unui medicament, contraindicatii, interactiuni,
efecte adverse, utilizare la categoriile speciale de pacienti (de exemplu,
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sarcing, pediatrie), farmacologie, imagini cu comprimate si rezultate ale
studiilor clinice;

e verificator de interactiuni medicamentoase: poate fi introdusa o lista de
medicamente pentru a verifica interactiunile care pot duce la efecte
adverse sau lipsa de eficacitate;

e analogi ai medicamentelor: se gasesc medicamente cu aceleasi
ingrediente active, mod similar de actiune sau pentru aceeasi indicatie;

¢ identificator de comprimat bazat pe amprenta unui comprimat, numele
medicamentului si alte caracteristici ale medicamentului, cum ar fi forma
si culoarea;

e cautare boli pentru a gasi medicamente aprobate pentru indicatia
selectata.

Pacientii pot verifica, astfel, daca pot lua doua sau mai multe
medicamente in acelasi timp, pentru a evita efectele adverse, medicilor le
poate fi de folos aceste aplicatii in prescrierea retetelor iar farmacistii, cu
ajutorul lor, pot elibera medicamente fara riscuri asupra unor pacienti.

3.2. Prioritizarea erorilor de medicatie in managementul
sigurantei pacientilor. Calcularea indicelui de
siguranta si scorului de importanta.

Siguranta pacientului este un termen care include actiunile orientate
catre eliminarea, reducerea si atenuarea rezultatelor adverse evitabile
generate ca o consecinta a procesului de ingrijire, precum si promovarea
acelor practici care au rezultate mai sigure. In acelasi timp este o masura
prin care toti bolnavii sunt protejati impotriva erorilor de medicatie pentru
a Imbunatati constant calitatea serviciilor. Prin urmare, am generat un
sistem de indici prin care toate erorile de medicatie pot fi evaluate in baza
coeficientului de preventie (Pr), impact (I) si frecventa (F). Valorile pentru
fiecare indice sunt date de farmacisti si/sau experti in domeniu, in functie
de nivelul lor de importanta (cu o scala de evaluare de la 1 la 6). Nivelurile
determinate sunt multiplicate pentru a obtine valoarea RPN (risk priority
number), care este reprezentata in ecuatia (1). Farmaciile comunitare isi
pot evalua acesti indici si pot atribui fiecarei erori un scor unic RPN.

RPN=PrxIxF (1)

Dupa ce calculele sunt finisate, scorurile finale RPN sunt ordonate
descrescator si se realizeaza o lista de prioritati. Pe langa prioritizarea
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erorilor de medicatie, in acest model este posibil de adaugat si un mecanism
de control, In care este verificata tendinta erorilor si daca nu exista o
crestere constanta a acestora.

Principala conditie a acestui model este de a avea o procedura de
incredere si deschisa de raportare a erorilor de medicatie. Modelul propus
ofera informatii valoroase despre erorile de medicatie si vine in ajutorul
farmacistilor pentru a preveni/atenua/reduce erorile de medicatie. Acest
model poate fi utilizat pentru a creste eficienta mecanismului de raportare
a erorilor de medicatie.

Metodologia de calculare a indicelui de siguranta a
pacientului:

Pasul 1. Analiza problemei si determinarea coeficientilor

Nu este posibil sa fie eliminat complet riscul de a comite o eroare de
medicatie, dar este necesar de a cantdri acest risc, Inainte de etapa de
decizie. Din acest motiv, dupa o analiza a literaturii ce tine de gestionarea
riscurilor si reglementarilor privind sanatatea si securitatea in munca, au
fost selectate atribute pentru mecanismul de siguranta a pacientului ca
coeficientul de preventie, impactul si frecventa.

Coeficientul de preventie reprezintd modul de preintampinare a
erorilor Tnainte ca acestea sa ajunga la pacient. Impactul reprezinta
severitatea prejudiciului cauzat pacientilor de catre erorile de medicatie iar
frecventa reprezinta numarul raportarilor despre o anumita eroare intr-o
institutie.

Pentru a determina ponderile acestor 3 atribute se propun urmatoarele
scale (tabelele 2, 3, 4):

Tabelul 2. Scala de evaluare a coeficientului de preventie

Punctaj Descrierea
1 Usor de prevenit
2 Pot fi prevenite prin imbunatatirea sistemului
3 Pot fi prevenite prin instruiri
4 Pot fi prevenite prin imbunatatiri radicale
5 Nu pot fi prevenite, dar efectele secundare pot fi prevenite
6 Nu pot fi prevenite

XX}
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Tabelul 3. Scala de evaluare a impactului

Punctaj Descrierea

1 Eroarea nu provoaca un raspuns nociv pacientului

2 Eroarea afecteaza pacientul s-a produs si poate a contribuit sau a
rezultat un raspuns nociv temporar al pacientului dar nu s-a impus
o interventie

3 Eroarea afecteaza pacientul s-a produs si se impune monitorizarea
pentru a confirma ca eroarea nu provoaca un raspuns nociv
pacientului si/sau se impune interventia ceruta pentru a exclude
nocivitatea

4 Eroarea care s-a produs poate a contribuit sau a rezultat un
raspuns nociv temporar al pacientului si s-a impus o spitalizare
initiald sau prelungirea spitalizarii

5 Eroarea s-a produs poate a impus o interventie pentru a sustine
viata pacientului

6 Eroarea s-a produs poate a contribuit sau a rezultat decesul
pacientului

Tabelul 4. Scala de evaluare a frecventei riscurilor

Punctaj Descrierea
1 Categoria I: Erori ce pot aparea intr-o perioada lunga de timp (3
(scazutd) | -5 ani); nu s-a Intdmplat pana in prezent.
2 . . DR L « :
(scizuti- Categoria II: Erori ce pot aparea intr-o perioada lunga de timp
medie) (3 - 5 ani); s-a Intamplat de foarte putine ori pana in prezent.

3 Categoria III: Erori ce pot aparea intr-o perioada medie de timp
(medie) | (1- 3 ani); s-a intdmplat de cateva ori in ultimii 3 ani.

4 . . < . < :
(medie- Categoria IV: Erori ce pot aparea intr-o perioada scurtd de timp
A (< 1 an); s-a Intamplat de cateva ori in ultimul an.

ridicata)
5 Categoria V: Erori ce pot aparea intr-o perioada scurta de timp
(ridicata) | (<1 an); s-a intamplat de multe ori in ultimul an.

6 . . < . < ,
(foarte Categoria VI: Erori ce pot aparea intr-o perioada scurtd de timp
NN < 1 luna); s-a intdmplat de multe ori pe zi

ridicata) ( ) p p

Pasul 2. Colectarea opiniilor

Farmacistii din cadrul farmaciilor comunitare evalueaza fiecare eroare si

atribuie un

scor pentru coeficientul de preventie, impact si frecventa.

Opiniile farmacistilor pot fi colectate folosind tabelul 5. In baza valorii RPN,
erorile pot fi prioritizate.

Pasul 3. Calcularea scorului de importanta

Dupa calcularea RPN-ului pentru fiecare eroare, poate fi calculat si scorul
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de importanta a erorii. Pentru determinarea scorului de importanta se
inmultesc valorile coeficientului de preventie cu valoarea impactului erorii.
Erorile pot fi prioritizate in baza valorilor coeficientului de importanta.

Pasul 4. Concluzionarea opiniilor farmacistilor
Toate datele obtinute in urma evaluarii de catre farmacisti a erorilor de
medicatie se inscriu in Registrul de evaluare a erorilor de medicatie, tabelul 5.

Tabelul 5. Registrul de evaluare a erorilor de medicatie (EM)

- Actiunile
Denumirea Coeficient RPN ro lfse entru
- Cauzele Efectele de Frecventa | Impactul propusep
erorii de . . . ’ (PrxFx | prevenirea/
. .. | potentiale | potentiale | preventie (F) M
medicatie i i (Pr) i 1) reducerea/

ameliorarea EM

In baza valorilor calculate prin aplicarea modelului propus, farmaciile
comunitare pot interveni pentru a atinge niveluri inalte de calitate,
realizand imbunatatiri in siguranta eliberarii medicamentelor si incercand
sa imbunatateasca cultura sigurantei pacientilor. Scorurile generate de
modelul propus pot fi utilizate pentru a implementa mecanisme de
gestionare a erorilor de medicatie.

3.3. Masuri de prevenire a erorilor de medicatie

Va prezentam cateva masuri pe care farmacistii din cadrul farmaciilor
comunitare le pot aplica cu scopul de prevenire a erorilor de medicatie.
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1. Raportarea erorii de medicatie si analiza cauzei

Fiecare eroare de medicatie identificata ar trebui analizata in detaliu,
pentru a putea obtine date adecvate cu privire la evenimentele si factorii
care au contribuit la aparitia acesteia. Analiza ar trebui sa aiba in vedere
identificarea atat a erorilor active (aparute la interfata dintre individ si un
sistem), cat si a erorilor latente (probleme ascunse ale sistemului de
sanatate, care contribuie la aparitia erorii de medicatie).

Algoritmul raportarii erorilor de medicatie:

a) Identificarea erorii: Farmacistul detecteaza o eroare de medicatie, care
poate fi o greseala In prescrierea medicamentului, in interpretarea
retetei sau in eliberarea medicamentului.

b) Documentarea erorii: Farmacistul completeaza Fisa-comunicare despre
reactiile adverse /sau lipsa eficacitatii medicamentelor si altor produse
medicamentoase, pe care o gasiti prezentata in Anexa 1, in care vor fi
inregistrate detaliile relevante, cum ar fi medicamentele implicate,
circumstantele si orice impact asupra pacientului.

c) Comunicarea erorii: Farmacistul raporteaza eroarea de medicatie prin
completarea si expedierea Fisei-comunicare despre reactiile
adverse/sau lipsa eficacitatii medicamentelor si altor produse
medicamentoase (Anexa 1) la adresa: Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, Sectia farmacovigilenta si utilizare rationala a
medicamentelor, MD-2028, mun. Chisinadu, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-
38, e-mail: farmacovigilenta@amed.md.

d) Evaluarea si investigarea: Sistemul de Farmacovigilenta al AMDM
analizeaza raportul si desfasoara o investigatie pentru a intelege cauza si
factorii implicati in eroarea de medicatie.

Analiza cauzei erorii de medicatie:

a) Identificarea factorilor: Farmacistul si echipa analizeaza in profunzime
eroarea de medicatie pentru a identifica factorii care au contribuit la
producerea acesteia. Acesti factori pot fi legati de sistem, de practica
individuala sau de comunicare.

b) Evaluarea impactului: Se evalueaza impactul erorii asupra pacientului si
asupra procesului de asistenta farmaceutica, inclusiv orice daune
produse si potentiale consecinte.

c) Propunerea de imbundtdtiri: Farmacistul propune masuri preventive si
de imbunatatire pentru a preveni recurenta erorii si pentru a imbunatati
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siguranta medicamentului. Aceste masuri pot include modificari ale
procedurilor de lucru, instruirea personalului si Imbunatatiri in
comunicarea cu pacientii si cu alti membri ai echipei de asistenta
medicala.

d) Implementarea si monitorizarea: Masurile de imbunatatire sunt
implementate in practica farmaciei comunitare, iar farmacistul
monitorizeaza continuu eficacitatea acestora si efectele asupra
sigurantei medicamentului.

Este important ca Fisa-comunicare despre reactiile adverse /sau lipsa
eficacitatii medicamentelor si altor produse medicamentoase, sa fie
documentata in mod precis, obiectiv si sa contina toate informatiile
relevante necesare pentru evaluarea si investigarea ulterioara a erorii si
pentru implementarea masurilor corective corespunzatoare.

2. Etichetarea si ambalarea adecvata

Pentru a crea o asociere vizuala intre ambalaj si producator, unele
companii opteaza pentru un design similar al ambalajului tuturor
produselor lor, iar aceasta strategie poate conduce la confuzii Intre
medicamente. lata cateva metode de prevenire a acestor erori:

a) Verificare dubld: Aplicati o verificare dubla atunci cand pregatiti
medicamentele pentru pacienti. Asigurati-va ca medicamentul corect
este selectat din raft si ca este ambalat si etichetat corect inainte de a fi
inmanat pacientului.

b) Separarea fizica: Pastrati medicamentele cu etichete si ambalaje
asemanatoare in zone separate pentru a evita confuziile. Asigurati-va ca
exista o separare clara intre medicamentele cu aspect similar pentru a
preveni selectarea gresita.

c) Educatie si formare a personalului: Asigurati-va ca personalul
farmaceutic este bine instruit si constient de riscul erorilor cauzate de
etichete si ambalaje asemanatoare. O educatie adecvata si o formare
continua pot ajuta personalul sa dezvolte abilitati de identificare si de
gestionare a acestor situatii.

d) Raportarea erorilor: Incurajati personalul si raporteze orice erori sau
incidente legate de etichete si ambalaje asemanatoare. Aceasta poate
ajuta la identificarea problemelor recurente si la implementarea
masurilor de prevenire corespunzatoare.

e) Implicarea pacientilor: Educati pacientii cu privire la importanta citirii
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atente a etichetelor si a verificarii medicamentelor inainte de utilizare.
Incurajati-i s puna intrebdri si si solicite clarificiri atunci cAnd primesc
medicamente cu aspect similar.

Prevenirea erorilor cauzate de etichete si ambalaje asemanatoare
necesita atentie la detalii si o0 comunicare eficienta intre membrii echipei
farmaceutice. Este important sa se adopte protocoale si proceduri clare
pentru a minimiza riscul de erori si a asigura siguranta pacientilor.

3. Revizuirea medicatiei

Revizuirea medicatiei este o interventie ce poate fi realizata de
farmacist si are rolul de a imbunatati impactul tratamentului asupra
sanatatii pacientului si de a diminua problemele de terapie
medicamentoasa. Acestia au expertiza si cunostintele necesare pentru

a evalua si monitoriza terapia medicamentoasa a pacientilor. [ata cum

farmacistii pot utiliza revizuirea medicatiei pentru a preveni erorile de

medicatie in cadrul farmaciilor comunitare:

o Colectarea informatiilor complete: Farmacistul colecteaza informatii
complete despre medicatia pacientului, inclusiv. medicamentele
prescrise, medicamentele fara prescriptie medicala, suplimentele
alimentare si plantele medicinale. Aceasta include informatii despre
doze, frecventa administrarii si orice alte medicamente utilizate de
pacient.

o Verificarea interactiunilor medicamentoase: Se utilizeaza programe
informatice specializate sau baze de date pentru a verifica interactiunile
medicamentoase, precum cele mentionate in subcapitolul 3.1.
Farmacistul identificd si evalueaza potentialele riscuri si propune
modificari ale terapiei pentru a evita interactiunile medicamentoase
nedorite.

o Evaluarea adecvadrii terapiei: Farmacistul evalueaza daca medicamentele
prescrise sunt adecvate pentru afectiunile pacientului, daca dozele sunt
corecte si daca exista alternative mai sigure sau mai eficiente disponibile.

o Identificarea si rezolvarea discrepantelor: Farmacistul compara lista de
medicamente a pacientului daca nu sunt discrepante identificate, cum ar
fi medicamente omise sau duplicare a dozelor etc. Aceste discrepante
sunt comunicate pacientului si prescriptorului pentru a fi rezolvate in
mod corespunzator.

o Consilierea si educatia pacientului: Farmacistul ofera consiliere
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pacientului cu privire la utilizarea corecta a medicamentelor, inclusiv
dozele corecte, instructiunile de administrare si eventualele efecte
secundare sau precautii. Pacientul este informat cu privire la
interactiunile posibile cu alte medicamente sau alimente si este incurajat
sa puna Intrebari si sa solicite clarificari.

4. Observarea sistemica

Observarea sistemica sau supravegherea sistemica este o metoda
eficienta de prevenire a erorilor de medicatie in cadrul farmaciilor
comunitare. Aceastd metoda consta in implementarea unui sistem de
monitorizare si evaluare continua a proceselor legate de gestionarea
medicamentelor si asigurarea calitatii in farmacie. [ata cateva aspecte ale
observarii sistemice:

e Audite periodice: Realizarea de audite periodice pentru a evalua
procesele farmaceutice si pentru a identifica eventualele erori sau
disfunctionalitati. Aceasta poate include verificarea precisa a
medicamentelor si a retetelor medicale, verificarea stocului de
medicamente si a conditiilor de depozitare.

e Monitorizarea indicilor de performantd: Urmadrirea indicilor de
performanta relevanti pentru farmacie, cum ar fi rata erorilor de
medicatie, timpii de procesare a prescriptiilor si gradul de conformitate
cu protocoalele si reglementarile.

e FEvidentd si documentare adecvatd: Pastrarea unei evidente precise si
detaliate cu privire la procesele farmaceutice, eliberarea
medicamentelor si consultarea pacientilor. Aceasta poate include
inregistrarea detaliata a medicamentelor eliberate, interactiunilor
medicamentoase identificate si sfaturilor oferite pacientilor.

Pentru a obtine o imagine detaliata a activitatii farmacistului ce poate
oferi informatii esentiale despre ceea ce functioneaza si ce nu functioneaza
in practica farmaceutica, se propun utilizarea unui Protocol de observatie,
prezentat in Anexa 2.

5. Instrumentele digitale

Digitalizarea sistemului de sandtate aduce un beneficiu imens in
cresterea sigurantei serviciilor de sanatate. Adoptarea unor instrumente
digitale (de exempluy, fisa electronica a pacientului) ar permite o mai buna
monitorizare a patologiei si a medicatiei, facilitand identificarea
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potentialelor erori de medicatie. In plus, digitalizarea sistemului medical si
renuntarea la documentele pe suport de hartie va elimina neajunsurile
legate de diferitele grade de lizibilitate a scrisului de mana.

Exista o serie de instrumente digitale pe care farmaciile comunitare le

pot utiliza pentru a preveni erorile de medicatie. Iata cateva exemple:

48

Baze de date despre medicamente: Exista baze de date online si aplicatii
mobile care contin informatii detaliate despre medicamente, cum ar fi
doze, interactiuni, efecte secundare si contraindicatii. Farmacistii pot
accesa aceste baze de date pentru a verifica rapid informatiile despre
medicamente si pentru a identifica riscuri potentiale. In acest scop se
propun urmatoarele aplicatii: “DrugBank”, “Micromedex”, “National
Library of Medicine (NLM) - DailyMed”.

Programe de verificare a interactiunilor medicamentoase: Aceste
programe verifica automat interactiunile medicamentoase. Ele alerteaza
farmacistii in cazul in care exista potentiale riscuri si ofera recomandari
pentru evitarea acestor interactiuni nedorite. Se propun urmatoarea
aplicatie “Drug Interaction Checker”, ce poate fi accesata pe unul din
urmatoarele link-uri: “reference.medescape.com”, “drugs.com”, si
“rxlist.com”.

Aplicatii mobile pentru pacienti: Existd numeroase aplicatii mobile
disponibile pentru pacienti, care 1i ajuta sa-si gestioneze medicamentele
si sa primeasca notificari si avertismente legate de dozele si
interactiunile medicamentoase. Aceste aplicatii pot contribui la
ameliorarea conformitatii pacientilor si la prevenirea erorilor de
medicatie. lata cateva exemple de astfel de aplicatii:

Medisafe este o aplicatie mobild care ajuta pacientii sa-si gestioneze
medicamentele. Aceasta permite utilizatorilor s3a creeze liste
personalizate de medicamente, sa seteze alarme pentru administrarea
acestora si sa primeascd notificari despre dozele, interactiunile
medicamentoase si suplinirea cutiilor de medicamente. Aceasta aplicatie
poate fi descarcata gratuit de pe urmatoarele link-uri:
https://play.google.com/store /apps/dev?id=4633965556977420998&hl=ru&gl=US (Android)
https://apps.apple.com/us/app/medisafe-medication-management/id573916946 (i0S)
MyTherapy este o aplicatie mobila care ajuta pacientii sa-si
monitorizeze si sa-si gestioneze terapia medicamentoasa. Aceasta ofera
alarme pentru administrarea medicamentelor, jurnale pentru
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inregistrarea simptomelor si a efectelor secundare, precum si informatii
despre medicamente si interactiuni medicamentoase. Aceasta aplicatie
poate fi descarcata gratuit de pe urmatoarele link-uri:

oogle.com/store/apps/details?id=eu.smartpatient.mytherapy&hl=en US (Android)

https://play.

https://apps.apple.com/us/app/mytherapy-medication-reminder/id662170995 (i0S)

¢ Pillboxie este o aplicatie mobila simpla si intuitiva, disponibila exclusiv
pentru iOS, care ajuta utilizatorii sa-si aminteasca sa ia medicamentele la
timp. Aceasta permite crearea de liste personalizate de medicamente si
setarea de alarme si notificari pentru administrarea acestora. Aplicatia

poate fi accesata pe urmatorul link:
https://apps.apple.com/ru/app/pillboxie/id417367089

e Mango Health este o aplicatie mobila care combina gestionarea
medicamentelor cu aspecte de joc si recompense. Utilizatorii pot urmari
medicamentele, seta alarme, primi notificari si obtine recompense
virtuale pentru administrarea corecta a medicamentelor. Aplicatia poate

fi descarcata utilizand urmatorul link:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.mangolive.MangoHybrid&hl=en US

e Epocrates este o aplicatie mobila medicala care ofera informatii

detaliate despre medicamente, interactiuni, doze, contraindicatii si
ghiduri de tratament. Aceasta este utila atat pentru pacienti, cat si pentru
profesionistii din domeniul sanatatii.

Link-ul de acces:
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.epocrates&hl=en US

Acestea sunt doar cateva exemple de instrumente digitale pe care
farmaciile comunitare le pot utiliza pentru a preveni erorile de medicatie si
a asigura siguranta pacientilor.

In concluzie, erorile de medicatie constituie o problemi reali de sinitate
publica si conduc nu numai la modificarea rezultatelor terapeutice
asteptate, ci si la cresterea ratelor de morbiditate si mortalitate, precum si
a costurilor asociate asistentei medicale. Identificarea cauzelor ce conduc la
aparitia erorilor de medicatie, digitalizarea sistemului de sanatate si
educarea personalului medical, farmaceutic si a pacientilor reprezinta
potentiale solutii pentru reducerea si prevenirea erorilor de medicatie,
diminuand astfel impactul lor asupra sistemului de sanatate.



https://play.google.com/store/apps/details?id=eu.smartpatient.mytherapy&hl=en_US
https://apps.apple.com/us/app/mytherapy-medication-reminder/id662170995
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.mangolive.MangoHybrid&hl=en_US
https://play.google.com/store/apps/details?id=com.epocrates&hl=en_US
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IV. MANAGEMENTULUI RISCULUI IN ACTIVITATEA
FARMACIEI COMUNITARE

Procesul de management al riscurilor include identificarea, evaluarea,
diminuarea/tratarea, monitorizarea si raportarea riscurilor, precum si
intreprinderea unor actiuni corective, In special prin modificarea sistemului
de control. Procesul de management al riscurilor este dinamic si intruneste
de fapt mai multe procese intr-un singur ciclu. Conditiile externe, precum si
cele interne, se pot schimba, si astfel de schimbari pot influenta obiectivele
si/sau necesita modificarea obiectivelor Insasi. Este un proces care trebuie
desfasurat la toate nivelurile, nu doar limitat la nivelul conducerii de varf.
In acest sens, managerii intreprind urmétoarele activititi:

a) Evalueaza riscurile inerente si nivelul general de expunere la riscuri in
raport cu obiectivele;

b) Evalueaza toate tipurile de riscuri care pot afecta continuitatea
activitatii;

c) Evalueaza masura In care riscurile sunt controlate de activitatile de
control existente.

Pentru orice risc evaluat ca fiind mai sus de nivelul potrivit de toleranta la
riscuri, managerii stabilesc o reactie de raspuns potential sau anticipat la
riscul respectiv, prin implementarea procedurilor de control intern,
diminuand impactul si/sau probabilitatea. Managerul stabileste un sistem de
raportare si monitorizare a riscurilor, care va asigura gestionarea
corespunzatoare a nivelului de toleranta la riscuri la toate nivelurile - aceasta
va include analiza costurilor si beneficiilor procedurilor de control intern.

Pentru a descrie etapele procesului de management al riscului, este
importanta cunoasterea / intelegerea urmatoarelor notiuni:

» Risc inerent: riscul cu care se confruntda organizatia Tnaintea de
efectuarea vreunei activitati de control. Acestrisc este generat de context
si de tipul activitatilor desfasurate;

» Risc controlat: riscul pentru care, entitatea este pregatita sa
implementeze careva actiuni In caz de necesitate, sau a implementat
activitati de control de atenuare a expunerii la riscuri, care includ actiuni
destinate sa minimizeze efectele si/sau probabilitatea acestui risc;

» Risc rezidual: riscul cu care entitatea inca se confrunta in pofida
implementarii activitatilor de control. Riscul rezidual se monitorizeaza
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cu ajutorul indicatorilor care permit anticiparea manifestarii acestuia;

Risc inerent — Risc controlat = Risc rezidual

Risc rezidual < Toleranta fatd de risc

» Toleranta la risc (apetit pentru risc): pragul stabilit de manager ca
fiind limita acceptabilitatii unui anumit risc, tratat in mod rezonabil, sau
netratat (pentru care unele masuri suplimentare de diminuare ar genera
costuri excesive);

» Expunere la risc (valoarea riscului, importanta riscului): evaluarea
pericolului potential pentru obiect, reprezentat de evenimentele cu
impact negativ;

» Registrul riscurilor: totalitatea riscurilor inregistrate si monitorizate in
prezent de catre entitate/subdiviziunea structurala.

In functie de mediile in care apar potentiale cauze ale riscurilor, se pot

~

identifica urmatoarele, evidentiate in figura 13.

/ Ll v

CAUZE EXTERNE

Sunt specifice mediului extern al intreprinderii si

Se numesc amenintari. Aceste amenintari nu pot
fi controlate in totalitate de intreprindere, dar
pot fi luate masuri de gestionare a riscurilor.

« Exemple: Politice, economice, socio-

culturale, tehnologice, juridice, de mediu -

precum catastrofe naturale, conditii meteo,
gtc.

N &

J)

CAUZE INTERNE

Sunt specifice intreprinderii si se numesc
vulnerabilitati. Aceste vulnerabilitati pot fi de
regula gestionate direct in cadrul intreprinderii
si pot fI identificate la nivelul unor domenii de

activitate specifice ei.
+ Exemple: Financiare, resurse umane, achizitii
publice, regulamente si norme interne cum ar
fi: prevederi care exced cadrul legal sau intrd

in contradictie cu acesta, baze de date
neactualizate.

Figura 13. Mediile de aparitie a potentialelor cauze ale riscurilor

4.1. Ciclul managementului riscurilor

Principalele etape ale ciclului managementului riscurilor sunt:

a) identificarea riscurilor;
b) evaluarea riscurilor;
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c) reactia la riscuri;

d)

monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor.
A. Identificarea riscurilor

In cele ce urmeazi vor fi prezentate modalititile prin care pot fi

identificate riscurile 1n cadrul farmaciilor comunitare:
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Sesiunile de brainstorming (reuniuni de lucru generatoare de idei noi)
sunt prin structura lor cele mai agreate metode de a genera idei de
identificare a potentialelor riscuri ce pot interveni, utilizdnd in acest
scop doua tehnici distincte complementare. Prima tehnica se refera la
elaborarea de catre membri a unei liste cu idei referitoare la riscurile ce
pot aparea, cea de-a doua tehnica compara riscurile similare si le
prioritizeaza dupa magnitudine si dupa probabilitatea de a se produce.
Apoi se elimina riscurile ce au o sansa mica de a se produce si un impact
nesemnificativ In derularea proiectului;

Interviurile individuale cu persoanele implicate, necesita o structura
mult mai elaborata decat sesiunile de brainstorming, deoarece in cadrul
unei astfel de tehnici sunt in general utilizate seturi de intrebari speciale
pentru ca persoana intervievata sa isi cristalizeze opiniile;

Utilizarea profilului de risc. Aceasta metoda este utila in general atunci
cand managerii pot folosi experienta acumulata in cadrul unor proiecte
precedente, pentru a identifica factorii de risc specifici ce se regasesc si
in structura proiectului in care sunt implicati. In esents, profilul de risc
se identificd pe baza utilizarii unui chestionar care se adreseaza
principalelor zone de incertitudine existente: echipa, clientii si
tehnologia utilizata;

Metoda Biletelor Crawford. Personalul din cadrul farmaciei ar trebui
sa raspunda cu cate un alt raspuns, de 10 ori consecutiv, la intrebarea: ,,
Care credeti ca este cel mai mare risc pentru activitatile desfasurate de
intreprindere? ”. In continuare este prezentat un exemplu de fisi (tabelul
6) in care pot fi Inregistrate raspunsurile date de persoanele implicate in
aceasta activitate, riscurile comune identificate, precum si
recomandarile/ concluziile facute.

Tehnica Delphi. Aceasta metoda este o modalitate de a obtine consensul
expertilor asupra riscului proiectului. Expertii sunt identificati, dar
participa la analiza anonim, fara a se intalni fata in fata. Responsabilul cu
identificarea riscului utilizeaza un chestionar prin care solicita idei
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despre cele mai importante riscuri ale proiectului. Riscurile astfel
identificate sunt transmise apoi expertilor pentru analiza si comentarii;
Metoda CNAM. Principiul acestei metode consta in identificarea tuturor
riscurilor ce pot influenta activitatea angajatilor. Unui grup de 10
farmacisti li se ofera un check-list, care a fost pus in discutie in 3 runde,
aplicand Tehnica Delphi. Check-list-ul contine o serie de riscuri si o
intrebare la care trebuie sa se raspunda cu DA sau NU: “Riscurile
prezentate pot influenta negativ activitatea farmacistului si pot mari
incidenta erorilor de medicatie?”. Daca problema tratata indica existenta
unui risc nou, indiferent daca acesta se considera important sau nu, real
sau presupus, se Inscrie Intr-un formular special “Identificarea riscurilor
noi”. Dupa ce se completeaza toate check-list-urile, se analizeaza
formularul de identificare, si se fac regrupari pentru a se completa cu
riscurile ce nu au fost identificate initial in cursul anchetei.

Tabelul 6. Fisa de identificare a riscurilor conform Metodei Biletelor
Crawford

CARE CREDETI CA ESTE CEL MAI MARE RISC PENTRU ACTIVITTTILE
INTREPRINDERII ?
= n %) %) ©n ©n 0 0 0 ©n 2
| = =) = =) =) =} =} =} =} 5
i o © O = = = = = = = = = a.
5 % og S ol 2SS T 5T 2
) 5 c £ @ | o | @ | @ | 0w | o | @ | os | 8
=~ n © a © o st 1 1 = = = 4 5
= £ E g 18|88 8|8|8|8|8]|=2
E I BV T R Y~ - T B SN (=T A= N
1. | Farmacist diriginte
2. | Manager
3. | Seffiliala
4., | Farmacist
5. | Farmacist
6. | Farmacist
7. | Laborant-farmacist
8. | Laborant-farmacist
9. | Consultant
10 | Contabil
Riscurile comune
identificate
Concluzii
Recomandari
XXX eo oo
esee *eete 53
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B. Evaluarea riscurilor
Ulterior identificarii riscurilor, urmeaza etapa de evaluare, care are ca

scop final - stabilirea ierarhiei riscurilor, prioritizarea acestora in functie
de toleranta la risc.

Evaluarea riscurilor consta in:

1. Existenta unui proces structurat de evaluare a probabilitatii si
impactului pentru fiecare risc in scopul:

» determinadrii probabilitdtii (si/sau frecventei) - probabilitatea se
refera la eventualitatea/posibilitatea producerii (frecventa se refera
la cat de des se poate produce);

» determinarii impactului - impactul se refera la toate efectele posibile
generate de manifestarea acestuia.

2. Calcularea expunerii la risc (valorii riscului):

= caun produs dintre probabilitate si impact.

3. Diferentierea clara a riscurilor inerente de riscurile reziduale si a
expunerii la risc de toleranta la risc:

= constientizarea faptului ca diferenta dintre acestea este materializata
prin activitatile de control care sunt abordate vis-a-vis de riscurile
inerente pentru ca aceste riscuri sa fie reduse pana la riscuri reziduale.

4. Prioritizarea riscurilor:

» clasificarea riscurilor in ordinea prioritatilor pentru fiecare

scop/obiectiv sau activitate la care se refera.

Evaluarea riscurilor se efectueaza intr-un mod menit sa faciliteze
monitorizarea si identificarea ordinii de prioritati in privinta riscurilor.
Evaluarea riscurilor se bazeaza pe dovezi obiective si cuprinde toate
aspectele afectate de riscul respectiv. Tipurile de matrice ce sunt evidentiate
in figura 14 sunt cel mai simplu mod de evaluare a riscurilor.

O clasificare pe cele trei nivele - Tnalt/mediu/scazut, a fiecarui risc este
suficienta si reprezinta un nivel minim de clasificare, rezultatul fiind o
matrice ,3x3”. Fiecare risc apartine unei celule a tabelului, in functie de
impactul potential si probabilitate. Managerii determina limitele fiecareia
dintre cele trei posibilitati: ce reprezinta probabilitate ,mica” - 1 sau
»inalta” - 3, impact ,scazut” - 1 sau ,inalt” - 3. Astfel, valoarea riscului este
cuprinsa intre 1 si 9 (produsul impactului si probabilitatii). Valoarea
parametrica acordata (mic - 1, mediu - 2 sau inalt - 3) este un rezultat al
rationamentului managerial.
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A.
Ridicat
SR(3 R(6
R(3) Gl m
Mediu
SM(2 MM(4 2
9 M(2) (@)
Scazut
SS(1 RS(3
i (1) MS(2) (3)
ROBABILITATE
Scazuta Medie Ridicata
S(1) M(2) R(3)
B
Foart
it FS-FR S-FR M-FR R-FR FR-FR
FR(5) (5) (10) {(15) (20) (25)
Ridicat FS-R s-R M-R R-R FR-R
R(4) (2) (8) (12) (18) (20}
Mediu FS-M S-M M-M R-M FR-M
nM(3) (3) (6) (9) (12) (15)
Scizut FS-5 S-S M-s R-5 FR-S
s(2) (2) {2) (&) (8} (10)
;z;;f; FS-FS S-FS M-FS R-FS FR-FS
ES{1) (1) {2) (=) (4} (5}
PROBABILITATE
Foarte Foarte
Scazutd Scazutd Medie Ridicata Ridicata
Fs(1) s{2} (3} R{4} FRI5)

Figura 14. Matricea de evaluarea a riscurilor (A-scala in 3 trepte; B-
scala in 5 trepte)

Nu exista un standard absolut pentru matricea/tabelul de evaluare a
riscurilor. Astfel, in practica de management a riscurilor se utilizeaza
frecvent matricele ,5x5” (figura 14 B).

Entitatea ajunge la o concluzie privind nivelul de analiza adecvat, care se
potriveste cel mai bine propriilor circumstante, acest fapt fiind reflectat in
Procedura/Strategia de management a riscurilor.
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In plus, matricea prezintd zona in verde ca fiind toleranta la riscuri in
general, linia albastra reprezentand limita maxima a tolerantei. Aceasta, de
asemenea poate fi diferita de la o entitate la alta.

Daca rezultatul se incadreaza intr-o zona rosie sau este foarte aproape de
linia de toleranta la risc, se iau decizii cu privire la actiunile de atenuare (reactie
la riscuri). Daca se afla Intr-o zona verde - nu sunt necesare actiuni. Zona
galbena este monitorizata pentru a nu deveni rosie.

Relevanta managementului riscurilor consta in a dispune de:

* masuri adecvate pentru pastrarea riscurilor in zona verde;

* comunicare si masuri de reducere corespunzatoare a impactului in cazul
riscurilor situate in zona rosie si care pot fi atenuate.

larasi, fiecare entitate adapteaza modelul respectiv in functie de
experienta sa. Este necesar ca interpretarea evaluadrii sa fie convenita cu
toate partile implicate in procesul de management a riscurilor in cadrul
entitatii. Modele ce pot fi utilizate in interpretarea evaluarii probabilitatii si
impactului sunt prezentate in tabelele 7, 8.

Astfel, evaluarea riscurilor este efectuata tindnd cont de scorurile
respective.

C. Reactia la riscuri
Reactia la riscuri are scopul de a transforma incertitudinea intr-un

avantaj si de a limita nivelul amenintarilor si impactul potential al acestora.

Tabelul 7. Interpretarea evaluarii probabilitatii

Scor | Evaluare Interpretare

1 Scazut Probabilitatea ca un eveniment nefavorabil sa aiba loc
este practic imposibil sau foarte scazut.

2 Mediu Exista o probabilitate moderata de a se produce un

eveniment nefavorabil.

Probabilitatea producerii evenimentului este
sustinuta de dovezile anterioare sau de cunostintele
despre evenimentul care a avut loc.

3 Inalt Probabilitatea ca un eveniment nefavorabil sa aiba loc
este relativ mare.

Evenimentul are loc frecvent si/sau exista suficiente
probe/cunostinte precum ca evenimentul se va
manifesta.

56 .




Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare

Tabelul 8. Interpretarea evaluarii impactului

Scor | Evaluare

Interpretare

1 Scazut

In cazul in care evenimentul are loc,

activitatile /procesele planificate nu sunt perturbate
sau sunt perturbate In mica masura. Rezolvarea
problemei nu va necesita resurse suplimentare.

2 Mediu

In cazul in care evenimentul are loc,
activitatile/procesele sunt moderat perturbate.
Rezolvarea problemei va necesita resurse
suplimentare pentru atingerea obiectivelor.

3 Inalt

In cazul in care apare evenimentul,
activitatile/procesele sunt perturbate in mod
semnificativ si sunt necesare resurse suplimentare
considerabile pentru realizarea obiectivelor.
Alternativ, aceasta categorie este utilizata pentru
descrierea evenimentelor care ar impiedica realizarea

obiectivelor

Exista patru mari tipuri de atitudine fata de reactie la riscuri:

1. Tolerarea / acceptarea riscurilor;
2. Diminuarea / minimizarea / atenuarea / tratarea riscurilor;
3. Eliminarea / evitarea / terminarea riscurilor;
4. Transferarea / impartirea riscurilor.
In timpul evaludrii riscurilor, el se divizeaza in 3 parti:
Ce evenimente De ce se poate intampla . <
. Si ce daca? Care
negative pot acest fapt? Care este .
sunt consecintele?
avea loc? cauza?
Descrierea Reactia la risc se planifica, Activitatile
»evenimentului in dependenta de raspunsul | suplimentare sau
negativ” la intrebarea respectiva, alte reactii la risc

pentru a fi siguri ca se
reactioneaza la o actiune

sunt puse in aplicare
numai daca

potrivita si nu la anumite consecintele
consecinte sau efecte depasesc un nivel
secundare. acceptabil.

Tolerarea/acceptarea riscurilor - riscurile sunt asumate, continuand
activitatea fara a intreprinde vreo actiune.

Totusi,

uneori,

exista situatii cand,

chiar daca riscul nu este

tolerabil /acceptabil, posibilitatea sau abilitatea de a face ceva in privinta
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unor riscuri este limitatd sau costul respectivelor masuri poate fi
disproportionat fata de beneficiul de pe urma acestora. Aceasta optiune
poate fi evident completata de un plan pentru situatii neprevazute care sa
abordeze impactul in cazul materializarii riscurilor.

Diminuarea riscurilor primeste forma minimizarii/tratarii in cele mai
frecvente cazuri. Scopul tratarii este ca, In timp ce se va continua
desfasurarea activitatii care a generat riscul, este luata o masura - o
activitate de control, pentru a mentine riscul in limitele acceptabile - zona
verde a tabelului de evaluare a riscurilor.

Diminuarea riscului se poate face prin urmatoarele actiuni:
a) Limitarea probabilitatii;
b) Limitarea impactului.

Limitarea probabilitdtii se utilizeaza de catre manageri atunci cand
acestia pot influenta riscurile cu ajutorul instrumentelor si mijloacelor de
care dispun. Aceasta metoda se foloseste mai mult pentru riscurile interne,
deoarece acestea Isi au originea in cadrul intreprinderii.

In cazul unui risc extern, nu se pot intreprinde masuri pentru
influentarea probabilitatii materializarii acestuia. Astfel, managerii vor
intreprinde masuri doar pentru a limita impactului riscului.

Limitarea probabilitatii poate fi realizata prin masuri preventive si
directive. Mdsurile preventive includ instrumente ce au menirea de a limita
posibilitatea de materializare a unui rezultat nedorit. Exemple de astfel de
instrumente includ segregarea sarcinilor, accesul la resurse si altele.
Madsurile directive includ instrumente menite sa asigure realizarea unui
anumit rezultat. Sunt foarte importante atunci cand este esential ca un
eveniment nedorit sa nu aiba loc si, In mod tipic, sunt asociate domeniului
de sanatate, securitate si altele. Exemplu de astfel de instrument poate fi
considerat echipamentul de protectie ce trebuia purtat in timpul pandemiei
COVID-19.

Limitarea impactului se utilizeaza de catre manageri, In cele mai dese
cazuri, si consta In diminuarea efectului negativ pana la, sau dupa
producerea riscului in sine. Dat fiind faptul ca rezultatul preconizat al unei
entitati se soldeaza intotdeauna cu un efect, este mai eficient sa se identifice
masurile de reducere a impactului negativ produs asupra efectului.
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Limitarea impactului ulterior producerii riscului se efectueaza prin
mdsuri corective. Aceste instrumente au menirea de a corecta rezultatele
nedorite care s-au materializat deja. Ele ofera calea de a restabili ceva in
cazul pierderilor sau daunelor. Un exemplu poate fi includerea Intr-un
contract a unor prevederi care permit recuperarea supraplatilor.

Planurile de actiuni pentru situatii neprevazute reprezinta un element
important al managementului riscurilor, pentru ca sunt o modalitate prin
care intreprinderile isi planifica si isi asigura continuitatea activitatii/
revenirea la activitate in cazul aparitiei unor evenimente pe care nu le pot
controla.

Eliminarea riscurilor se face la etape initiale de demarare a unui
proiect sau initiere a unei activitati noi, cand se evalueaza riscurile de
implementare. Acestea pot fi eliminate doar prin incetarea actiunilor de
demarare sau initiere, in caz ca riscurile de implementare sunt considerate
a fi prea mari sau potential afecteaza considerabil atingerea obiectivelor
stabilite.

Transferarea riscurilor poate fi realizata cu ajutorul unui contract de
asigurare obisnuit sau prin plata unei terte parti care isi asuma riscul intr-
un alt mod. Aceasta optiune este favorabila mai ales in cazul reducerii
riscurilor financiare sau patrimoniale. Unele riscuri nu sunt transferabile,
cum ar fi riscurile legate de reputatie, chiar si in cazul in care prestarea
serviciilor este contractata la extern. Relatiile cu o terta parte catre care
riscul este transferat trebuie gestionate cu mare atentie pentru a se asigura
succesul transferului riscului.

D. Monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor
Monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor se face din doua

motive:

1) Monitorizarea modificarilor riscurilor;

2) Obtinerea de asigurari privind eficacitatea managementului riscului si
identificarea necesitatii de a lua masuri viitoare.

Scopurile proceselor de monitorizare a riscurilor sunt evidentiate in
figura 15.

Deseori riscurile sunt complexe si trebuie fragmentate in mai multe
riscuri mici, mai usor de analizat.
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Primul efect al monitorizarii riscurilor este faptul, ca activitatile sau
procesele respective sunt tinute sub control sau observatie. Aceasta, de
obicei, contribuie la Imbunatatirea lor. Suplimentar, procesul general de
management al riscurilor trebuie supus unor examinari periodice pentru a
se asigura functionalitatea lui corecta si eficace.

Pentru a analiza daca riscurile inca persista, daca au aparut
— riscuri noi, daca impactul si probabilitatea riscurilor au
suferit modificari

Pentru a furniza asigurare privind eficacitatea activitatilor
de control curente

Procesele de monitorizare se
pun in aplicare

Pentru a raporta schimbarile majore survenite si care
modifica prioritatile

Figura 15. Scopurile proceselor de monitorizare a riscurilor

Revizuirea riscurilor este o etapa esentiald, responsabil de ea fiind
managerul de nivel superior. Astfel, acesta poate decide sa nu se mai aloce
resurse pentru un anumit risc care nu mai este important si eventual sa se
identifice un alt risc ca fiind prioritar.

Procesul de actualizare/revizuire, in general, trebuie:

- sa asigure ca riscurile si aspectele procesului de management al
riscurilor sunt supuse revizuirii periodice, dar nu mai putin de o data pe
an;

- sa anticipeze necesitatea realizarii cu regularitate de catre manager a
unor proprii analize ale sistemului de management al riscurilor;

- sa prevada efectuarea unor analize/audite interne a sistemului de
management al riscurilor, evaluand periodic eficienta acestuia si oferind
managerului o asigurare rezonabild cu privire la tinerea riscurilor sub
control.

Raportarea riscurilor o face personalul farmaceutic din cadrul
farmaciilor comunitare, care trebuie sa raporteze nivelului superior (de
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reguld, cel putin o data pe an si de cele mai multe ori trimestrial sau
semestrial). Obiect al raportarii este activitatea care au desfasurat-o pentru
a actualiza activitatile de control fata de riscuri si a le mentine la un nivel
corespunzitor in propria arie de responsabilitate. In acest sens, este
necesar de a stabili mecanisme de alertare a nivelelor ierarhice superioare
in privinta noilor riscuri, autoevaluarii acestora sau schimbarilor aparute la
riscurile deja identificate, astfel incat aceste schimbari sa fie abordate
corespunzdtor de catre managementul de varf abilitat cu competentele
respective.

Evaluarea riscurilor nu ar trebui efectuata in mod izolat de catre
angajator, angajatii de asemenea trebuie implicati in acest proces.
Consultarea lucratorilor este parte integranta a procesului de evaluare a
riscurilor. Lucratorii trebuie informati privind concluziile evaluarii si
masurile de prevenire care urmeaza sa fie adoptate.

4.2. Implementarea managementului riscurilor in cadrul
farmaciei comunitare

Este necesar ca managerii sa gestioneze activ incertitudinea privind
eventualele evenimentele viitoare care ar putea influenta negativ asupra
obiectivelor stabilite.

Stabilirea obiectivelor este o etapa esentiala deoarece managementul
riscurilor este relevant doar daca obiectivele sunt clare si bine cunoscute in
cadrul entitatii.

Concordanta obiectivelor cu ciclul de management al riscurilor este
reprezentata in figura 16.

Acest cadru de gestiune a riscurilor (cele patru etape ale
managementului riscului) este un ciclu continuu conceput nu doar pentru
identificarea, evaluarea, tratarea si revizuirea riscurilor, dar si pentru
suport In atingerea obiectivelor. Procesul de identificare a riscurilor este
unul strans legat de procesul de planificare, astfel incat riscurile sa fie direct
legate cu obiectivele.

Scopul managementului riscurilor consta in anticiparea modificarii
mediului, in imbunatatirea corespunzatoare a activitatilor intreprinderii si
in evaluarea riscurilor ce pot surveni in activitatea zilnica, pentru a putea
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lua deciziile manageriale corecte. Acest lucru trebuie facut in mod
profesionist - adica In mod documentat si prin utilizarea metodelor
adecvate si bine cunoscute.

STABILIREA 1. IDENTIFICAREA
OBIECTIVELOR RISCURILOR
4. MONITORIZAREA 2. EVALUAREA
RISCURILOR RISCURILOR

3. REACTIA LA
RISCURI

Figura 16. Concordanta obiectivelor cu ciclul de management al
riscurilor
Structura de management al riscurilor depinde de complexitatea si
dimensiunea intreprinderii farmaceutice, si poate fi creata prin:

» crearea unui Comitet pentru riscuri responsabil de identificarea,
inregistrarea, evaluarea, controlul, monitorizarea si raportarea riscurilor
la nivelul entitatii sau delegarea acestei sarcini unui sau mai multor
angajati;

» crearea si implementarea registrului riscurilor in cadrul subdiviziunii
structurale;

» emiterea registrului consolidat al riscurilor pe entitate.

Este important sa mentionam ca pentru a demara procesul de management al
riscurilor nu este nevoie de a crearea o structura organizationala suplimentara.
Acest proces este permanent, Insa nu necesita un volum suplimentar de munca
zilnica. Managementul riscurilor are sens doar atunci cand nu este influentat de
structura ierarhica. Este un sistem condus de competentd, si nu de postul detinut
in cadrul Intreprinderii.

Comitetul pentru riscuri este, de fapt, asemanator unei sedinte
saptamanale obisnuite a managerilor si intruneste la un loc aceiasi membri
ai conducerii. Asa gen de sedinta trebuie sa aiba loc de cel putin patru ori pe
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an, sau ori de cate ori este nevoie (in cazul amplificarii unuia dintre riscurile
identificate, la aparitia unui nou risc considerabil sau la initiativa unui
membru al Comitetului).

Obligatiile Comitetului pentru riscuri sunt:
- aprobarea listei riscurilor ce trebuie monitorizate, la nivelul Intreprinderii;
- urmadrirea riscurilor cu scopul de a observa daca evolueaza sau nu;
- aprobarea listei masurilor de tratare;
- adoptarea deciziilor necesare.

Desemnarea unui sau mai multor angajati. O alta metoda de creare a
sistemului de management al riscurilor este desemnarea unui sau mai
multor angajati responsabili de coordonarea procesului de identificare si
evaluare a riscurilor. In acelasi timp, angajatii respectivi au menirea de a
asigura intelegerea si tratarea comuna a riscurilor. Angajatul este
responsabil pentru documentarea intregului proces, precum si pentru
controlul, monitorizarea si raportarea riscurilor. Desemnarea respectiva
poate fi efectuata printr-un ordin al conducerii intreprinderii sau prin
mentionarea atributiilor respective in fisele postului. Este necesar sa
delegam cel putin un angajat responsabil pentru coordonarea si
monitorizarea procesului de management a riscurilor.

Registrul riscurilor
In Anexa 3 este prezentat un model de Registru al riscurilor, ca document
integrator al managementului riscurilor. Modelul Registrului riscurilor are
un caracter recomandabil. Intreprinderile farmaceutice pot dezvolta acest
model pentru a reflecta si alte informatii considerate relevante.
Astfel, aplicarea Registrului riscurilor are scopul si permite de a:
1. Inscrie toate riscurile identificate;
2. evalua riscurile si stabili expunerea intreprinderii la riscuri, tinand cont
de activitatile de control deja existente;
3. actualiza lista riscurilor la care se expune intreprinderea;
4. inscrie si urmari actiunile intreprinse in vederea tinerii riscurilor sub
control (reactia la risc/masuri de atenuare);
5. urmari continuu valorile riscurilor, monitoriza si raporta riscurile.
Registrul riscurilor este documentul prin care se admite ca, in entitate s-
a introdus un sistem de management al riscurilor si ca acesta functioneaza.

Este preferabil ca Registrul riscurilor sa fie un document in format
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electronic. Avantajele registrelor de risc in format electronic sunt

urmatoarele:

- calcularea automata a scorului riscului inerent si rezidual;

- prioritizarea intrarilor in registrul riscurilor;

- conectarea registrului de riscuri cu actiunile aferente riscurilor pentru a
evita duplicarea introducerii datelor;

- gruparea actiunilor de risc in functie de termen si persoane responsabile.

Actualizarea Registrului riscurilor se efectueaza ori de cate ori este
necesar.

Fiecare farmacie comunitara isi desfasoara activitatea intr-un mediu
care influenteaza riscurile, dar care creeaza, in acelasi timp, un context ce
fixeaza limitele in cadrul carora riscurile trebuie gestionate. Mai mult decat
atat, fiecare farmacie comunitara are parteneri pe care mizeaza in demersul
de atingere a obiectivelor. Din aceasta cauza, un proces eficace de
management a riscurilor trebuie sa ia in considerare prioritatile stabilite de
parteneri in gestionarea riscurilor. Prin urmare, mediul in care exista
intreprinderea farmaceutica nu este neutru. Gestionarea riscurilor trebuie
subordonata obiectivelor care formeaza un sistem integrat, coerent si
convergent catre obiectivele generale, astfel incat nivelele de activitate sa
se sustina reciproc.

Aceasta abordare permite Intreprinderii farmaceutice sa defineasca si sa
implementeze o strategie de gestionare a riscurilor care porneste de la varf
si este integrata In activitatile si operatiile de rutina. Punerea in practica a
strategiei trebuie integrata sistemelor de activitate ale farmaciei, pentru a
se asigura ca gestionarea riscurilor este o parte integranta a modului in care
este condusa Intreprinderea. Personalul, trebuie sa constientizeze
importanta pe care managementul riscurilor o are in atingerea propriilor
obiective.

Modul in care este organizat, documentat si monitorizat procesul de
management a riscurilor, precum si modul in care sunt stabilite liniile de
raportare la nivelul farmaciei comunitare pot fi descrise Intr-un document
intern, cum ar fi Procedura/Strategia de management a riscurilor. Mai
multe modele de Proceduri/Strategii operationale ce pot fi aplicate in
cadrul farmaciilor comunitare sunt prezentate in Capitolul V.
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5.1. Procedura de aprovizionare a farmaciei

1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii

operationale.
Nr. Elemen.te pr1v1n('i Numele si Functia Data Semna-
ort responsabil/ operatiune prenumele tura
] 1 2 3 4 5
1.1. | Elaborat
1.2. | Verificat
1.3. | Aprobat

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

operationale.
o A Compo- . Data de la care se aplica
Editia/revizia in P Modalitatea . >¢ap
Nr. ’ e nenta . prevederile editiei sau
cadrul editiei R reviziei T
crt. ’ revizuita reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. | Revizia 0 - - -
3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.
Nr. | Scopul difuzarii Ex Comparti Fu.nc Nume, ]?at.a i, Semnatura
crt nr. ment tia prenume primirii
' 1 2 3 4 5 6 7
3.1. | Aplicare
3.2. | Evidenta
3.3. | Arhivare
3.4. | Alte scopuri

4. Definitia procedurii

Aprovizionarea cu produse a farmaciei este procesul prin care se
suplineste stocul farmaciei, cu produsele care lipsesc si/sau cu produsele
care sunt solicitate de populatie.

5. Scopul si obiectivele proceduri

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii/ Strategiei de
aprovizionare a farmaciei, precum si obiectivele procedurii.
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Scopul procedurii este de a se asigura c3, in farmacie exista permanent
un stoc de produse adecvat cererii publicului, ca farmacia poate onora toate
cererile de produse in timp util, ca toate produsele (medicamente si/sau
alte categorii de produse de uz uman permise a fi comercializate in farmacii,
conform legii) care fac obiectul aprovizionarii indeplinesc conditiile legale
(punere pe piata, legalitatea distributiei).

6. Domeniul de aplicare

In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a
Procedurii/Strategiei de aprovizionare a farmaciei. La domeniul de aplicare
se vor enumera partile implicate in aprovizionarea farmaciei din cadrul
entitatii, care urmeaza sa aplice prevederile documentului.

Procedura se aplica in farmacie, de catre personalul desemnat de catre
farmacistul diriginte, prin utilizarea mijloacelor si a echipamentelor din
farmacie destinate aplicarii procedurii.

7. Definitii, abrevieri
In acest capitol pot fi incluse cel putin urmatoarele notiuni si definitii:

Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
crt. Termenul termenul
1 | Procedura reglementare interna sau externa a pasilor care trebuie
parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de
aplicat, necesare indeplinirii atributiilor si sarcinilor,
avand in vedere asumarea responsabilitatilor.
2 | Registrul de registrul utilizat pentru a nota medicamentele si
defectura produsele epuizate sau in curs de epuizare.
3 | Comandade cererea adresata de catre farmacie furnizorului,
aprovizionare | cuprinzand medicamente si alte categorii de produse de
sanatate de care farmacia are nevoie la un moment dat;
ea poate fi telefonica, in scris sau electronica.
4 | Contractul de | actul comercial, legal, intocmit intre societatea care
aprovizionare | detine farmacia si furnizor.
5 | Furnizor societatea comerciald autorizata sa distribuie angro
medicamente si/sau alte produse de sanatate.
6 | Gestiunea Este procesul de administrare si monitorizare a
stocurilor stocurilor de medicamente si produse farmaceutice din
farmacie. Gestiunea stocurilor implica calcularea
cantitatilor necesare de aprovizionare, urmarirea
expirarii produselor, rotirea stocurilor si evitarea
situatiilor de exces sau lipsa de produse.
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8. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale

(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse
bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de
aprovizionare cu medicamente a farmaciei).

» Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

» Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

» Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

» Legeanr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

» Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor,
aprobat prin Hotdararea Guvernului Republicii Moldova nr. 944 din
03.10.2018;

» Codului deontologic al lucratorului medical si al farmacistului aprobat
prin Hotararea Guvernului Republicii Moldova nr. 192 din 24.03.2017 cu
privire la aprobarea;

» Ordinul MS al RM 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere,
eliberare a medicamentelor;

> SAFTA, Vladimir, BRUMAREL, Mihail, CIOBANU, Nadejda, ADAUJ]I, Stela.
Management si legislatie farmaceutica. Manual. Chisinau: F.E.P.
»Tipografia Centralda”, 2012. 800 p.

» Alte documente dupa caz.

9. Atributii si responsabili

Farmacistul diriginte stabileste modalitatea de aprovizionare a
farmaciei, gestioneaza si monitorizeaza desfasurarea in cele mai bune
conditii a acestei activitati.

Farmacistul diriginte stabileste atributiile, responsabilitdtile si
raspunderea fiecarei persoane care desfasoara operatiuni de aprovizionare,
mentionate In fisa postului.

Aprovizionarea se realizeaza de catre farmacistul diriginte, farmacisti si
laboranti farmacisti, desemnati de farmacistul diriginte sau seful filialei.

10. Descrierea procedurii
In acest compartiment se va descrie modalitatea de aprovizionare a

farmaciei.
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Aprovizionarea cu produse a farmaciei este activitatea prin care se
completeaza stocul de produse al farmaciei, cu produse care lipsesc si/sau
cu produse care sunt solicitate de populatie.

Comenzile se vor face numai de la furnizorii cu care farmacia are
incheiate contracte comerciale, conform legislatiei In vigoare si care
indeplinesc conditiile legale de functionare;

Procedura de aprovizionare a farmaciei include urmatoarele activitati:
urmarirea stocurilor in scopul optimizarii aprovizionarii;

organizarea si programarea comenzilor pe furnizori, unde e cazul;
completarea Registrului de defectura;

efectuarea comenzilor de aprovizionare;

g s wbh e

controlul realizarii comenzilor in timp util, de catre farmacistul diriginte
sau persoana desemnata de acesta.

11. Documente
Pentru aplicarea procedurii de aprovizionare a farmaciei sunt necesare
urmatoarele documente:
1. Registrul de defectura;
2. Lista furnizorilor autorizati si agreati.
3. Formularul procedurii de aprovizionare a farmaciei;

4. Lista de luare la cunostinta a procedurii;

estinatar . ata ludrii la emnatura de
Destinat: Functia Datal | S t d
(Nume, prenume) ’ cunostinta primire

5. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;

I.\Ir.. .. | Data Pagina/subpunctul/ Cauza modificarii Semnatura
revizuirii paragraful
1
2
3
4
o000 o000
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5.2. Procedura de receptionare a medicamentelor in

farmacie
1. Listaresponsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale.
Elemente privind Numele si . Semna-
. . : Functia Data
Nr. | responsabil/ operatiune prenumele ’ tura
t.
‘r 1 2 3 4 5
1.1. | Elaborat
1.2. | Verificat
1.3. | Aprobat
2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii
operationale.
Editia/revizia in Compone Modalitat Data d_e la care se ap11c§ .
NT. cadrul editiei nta ea reviziei prevederile editiei sau reviziei
crt. ’ revizuita editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. | Revizia 0 - - -
3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.
NI Scopul difuzirii Ex. Comparti Fu.nc Nume, D.at.a ) §emn
rt nr. ment tia prenume primirii atura
o 1 2 3 4 5 6 7
3.1. | Aplicare
3.2. | Evidenta
3.3. | Arhivare
3.4. | Alte scopuri

4. Definitia procedurii
Procedura de receptie consta in totalitatea operatiunilor legate de

primirea produselor in farmacie, verificarea conformitatii acestora si

introducerea lor in gestiunea unitatii.
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5. Scopul si obiectivele procedurii

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii de receptionare a
medicamentelor in cadrul farmaciei comunitare, precum si obiectivele
procedurii. Scopul procedurii de receptie este asigurarea ca produsele cu
care farmacia se aprovizioneaza corespund din punct de vedere calitativ,
cantitativ si valoric cu produsele facturate, ca au fost respectate obligatiile
legate de conditiile speciale de transport de catre distribuitor si ca
produsele sunt introduse in gestiunea farmaciei, respectand cerintele legate
de stabilirea trasabilitatii.

6. Domeniu de aplicare

In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a
Procedurii/Strategiei de receptionare a medicamentelor in farmacie. La
domeniul de aplicare se vor enumera partile implicate in receptionarea
medicamentelor din cadrul entitatii, care urmeaza sa aplice prevederile
documentului. Procedura se aplicd In farmacie, de catre personalul
desemnat de farmacistul diriginte si se refera la produsele cu care farmacia
se aprovizioneaza si la documentele aferente procedurii.

7. Definitii, abrevieri

In acest capitol pot fi incluse cel putin urmatoarele notiuni si definitii:

Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul
crt. termenul
1 | Procedura reglementare interna sau externa a pasilor care

trebuie parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a
regulilor de aplicat, necesare indeplinirii atributiilor si
sarcinilor, avand n vedere asumarea
responsabilitatilor.

2 | Receptia verificarea integritatii ambalajelor, a corespondentei
calitativa produselor primite cu cele facturate, controlul

organoleptic si reactii de identificare pentru substante
farmaceutice.

3 | Receptia verificarea corespondentei intre cantitatea primita si
cantitativa cea facturata.

4 | Neconformitati | neconcordante intre produsele primite si produsele

facturate.

5 | Distribuitor persoana juridica, care desfasoara, in conformitate cu
angro de dispozitiile legale, activitati de procurare, detinere,
medicamente livrare, sau export de medicamente de uz uman.

6 | Preparate substante medicamentoase ce trebuie protejate de
termolabile actiunea temperaturilor inalte si se pastreaza la loc

racoros (8-15 °C) sau rece (2-8 °C).
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8. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale

(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse
bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de
receptionare a medicamentelor in farmacie).

» Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

» Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

» Legea nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

» Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

» Hotararea Guvernului RM nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor;

» Hotararea Guvernului RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea
Codului deontologic al lucratorului medical si al farmacistului;

» Hotdrarea Guvernului RM nr. 1088 din 05.10.2004 cu privire la
aprobarea tabelelor si listelor stupefiante, psihotrope si precursorilor
acestora, supuse controlului;

» Regulile de buna practica farmaceutica, aprobate prin HG al RM;

» Ordinul MS al RM 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu
destinatie medicala;

» Ordinul MS al RM 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si
eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

» Ordinul MS al RM 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere,
eliberare a medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor;

> SAFTA, Vladimir, BRUMAREL, Mihail, CIOBANU, Nadejda, ADAU]JI, Stela.
Management si legislatie farmaceutica. Manual. Chisindau: F.E.P.
»Tipografia Centrala”, 2012. 800 p.;

» Alte documente dupa caz.

9. Atributii si responsabili
Farmacistul diriginte organizeaza, coordoneaza si controleaza, prin

autoinspectie, activitatea de receptie a produselor prin aplicarea procedurii
de receptionare la nivelul farmaciei.

Farmacistul diriginte stabileste responsabilitatile si raspunderea exacta
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a fiecarui angajat pentru fiecare operatiune legata de activitatea de
receptionare, mentionate in fisa postului.

Persoanele responsabile pentru receptia calitativa si cantitativa a
produselor sunt:

- farmacistii, pentru receptionarea medicamentelor, substantelor
medicamentoase, produselor parafarmaceutice, dispozitivelor medicale,
produse de puericultura etc;

- laboranti farmacisti, pentru receptionarea medicamentelor OTC,
produselor parafarmaceutice, dispozitive medicale, preparate de uz
dermatologic etc.

10. Descrierea procedurii

In acest compartiment sa va descrie modalitatea exacti, de receptionare
a produselor in farmacie. Receptionarea produselor se efectueaza conform
regulii de receptie dupa cantitate, calitate si pret.

10.1. Verificarea documentelor
Se verifica urmatoarele documente:
- documentele de insotire a produselor: de livrare (factura), act de
predare-primire;
- graficul de temperatura pentru produsele termolabile.
Persoana responsabild, la momentul receptiei, semneaza facturile de
primire In cazul In care nu exista neconformitati.

10.2. Verificarea respectarii conditiilor legale de transport

Farmacistul verifica daca in timpul transportarii medicamentelor
termolabile au fost respectate temperaturile speciale pentru aceasta grupa
de medicamente si ulterior semneaza procesul verbal de respectare a
conditiilor de transport. De asemenea farmacistul verifica si integritatea
ambalajelor de transport ale furnizorului.

10.3. Preluarea si pregatirea medicamentelor pentru receptionare

Produsele sunt transferate de catre farmacist din ambalajele de
transport ale distribuitorului in spatiul destinat receptiei in farmacie,
aceasta poate fi o camera de receptie sau o masa de receptie.

Produsele sunt aranjate in ordine, pentru a efectua receptionarea
calitativa si cantitativa.

Produsele care necesita conditii speciale de temperatura vor fi
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transferate imediat dupa preluare In utilajul frigorific, acestea avand
prioritate la receptie.

10.4. Receptia cantitativa a produselor

Verificarea cantitativa a produselor se face prin numarare (pentru
medicamente si alte categorii de produse ambalate industrial), sau
cantarire (pentru substantele medicamentoase).

10.5. Receptia calitativd a produselor

Verificarea calitatii produselor reprezinta procesul de examinare si de
comparare a produsului verificat cu specificatiile care i sunt aplicabile.

In cazul produselor ambalate industrial se verifici urmitoarele:

- corespondenta produselor receptionate cu cele inregistrate pe factura;

- integritatea ambalajelor secundare;

- corespondenta lotului, seriei, termenului de valabilitate al
medicamentului supus receptiei cu datele inscrise in factura, in scopul
asigurarii trasabilitatii.

In cazul substantelor medicamentoase se verifici urmitoarele:

- integritatea ambalajelor;

- controlul organoleptic (conform Farmacopeei sau specificatiei tehnice,
dupa caz);

- reactii de identificare (conform Farmacopeei sau specificatiei tehnice,
dupa caz).

10.6. Identificarea neconformitdatilor
Ca neconformitati la receptionarea produselor se considera

urmatoarele:

- livrarea altui produs fata de cel facturat;

- livrarea de produse ce nu au fost comandate;

- necorespondenta cantitatii produselor cu cele inregistrate pe factura;

- produse cu termene de valabilitate necorespunzatoare;

- neconcordanta dintre lotul si data expirarii inscriptionate pe ambalajul
secundar si cele trecute pe factura;

- livrarea comenzii unei alte unitati;

- lipsa de integritate a ambalajelor secundare;

- nerespectarea conditiilor de transport de catre distribuitor, pentru
produse care necesita conditii speciale de transport;

- rezultatul necorespunzator la analiza calitativa a substantei
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farmaceutice.

10.7. Rezolvarea neconformitatilor

Pentru a remedia neconformitatile se contacteaza imediat, telefonic,
electronic si/sau in scris distribuitorul.

Daca neconformitatea a fost sesizata imediat, in timpul preluarii
produselor, se refuza receptia produselor cu neconformitati.

Daca produsele au fost preluate, ele sunt pastrate in caranting, pana la
remediere.

In cazul in care vor fi modificate facturile fiscale cu continut de
neconformitati, se anuleaza facturile fiscale precedente, si se propune a
inregistra neconformitatile intr-un Registrul al neconformitatilor la
receptie. Modelul propus pentru acest registru este prezentat mai jos.

Registrul de neconformitati la receptie

Nr. Data Furnizor Factura Neconformitate Rezolvare Data

In cazul in care situatia nu se poate clarifica telefonic, sau operatorul
economic refuza recunoasterea neconformitatilor, se actioneaza conform
prevederilor contractului la capitolul “Reclamatii”.

10.8. Inregistrarea receptiei

Facturile pentru produsele la care nu s-au constatat neconformitati se
semneaza de farmacistul diriginte, se aplica stampila institutiei, se introduc
in sistemul informational al farmaciei la compartimentul “Intrari” si se
inregistreaza in Registrul de Inregistrare a facturilor pentru intrarile de
marfuri in farmacie.

In cazul medicamentelor toxice, stupefiante si a alcoolului etilic, se
consemneaza intrarea produselor si in Registrul de evidenta cantitativa a
toxicelor, stupefiantelor si a alcoolului etilic, aprobat de MS RM prin Ord. nr.
71 din 03.03.99.

Receptia substantelor medicamentoase se inregistreaza in Registrul de
evidenta a substantelor medicamentoase.

11. Documente

Pentru aplicarea procedurii de receptionare a produselor in farmacie
sunt necesare urmatoarele documente:
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1. Formularul procedurii de receptionare a produselor in farmacie;

w N

Registrul de neconformitati la receptie;
. Registrul de evidenta cantitativa a toxicelor, stupefiantelor si a

alcoolului etilic, aprobat de MS RM prin Ord. nr. 71 din 03.03.99;

No gk

Facturi;
Act despre depistarea divergentelor de ordin calitativ sau cantitativ la

receptionarea marfurilor;
8. Lista de luare la cunostinta a procedurii;

Registrul de evidenta a facturilor;
Registrul de evidenta a substantelor medicamentoase;

(Nume, prenume)

Destinatar

Functia

Data luarii la
cunostinta

Semnatura de
primire

9. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;

l.\Ir.. " Data Pagina/subpunctul/ Cauza modificarii | Semndtura
revizuirii paragraful
1
2
3
4

5.3. Procedura de depozitare a medicamentelor si a altor
produse de sanatate

1. Listaresponsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale.

Elemente privind Numele si . Semna-
Nr. . . Functia Data
N responsabil/ operatiune prenumele i tura

crt 1 2 3 4 5
1.1. | Elaborat
1.2. | Verificat
1.3. | Aprobat
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

operationale.
Editia/revizia in Compone Modalitat Data de la.care s¢ a.pllca
NrT. e nta o prevederile editiei sau
cadrul editiei ... | eareviziei T
crt. revizuitd reviziei editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. | Revizia 0 - - -

3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.

v Ex. Comparti | Fun- Nume, Data Semna-
Nr. | Scopul difuzarii \ o
ort nr. ment ctia prenume primirii tura
' 1 2 3 4 5 6 7

3.1. | Aplicare

3.2. | Evidenta

3.3. | Arhivare

3.4. | Alte scopuri

4. Definitia procedurii

Procedura de depozitare a medicamentelor reprezinta un set de reguli si
actiuni care trebuie respectate in cadrul unei farmacii pentru a asigura o
stocare corecta, sigura si eficienta a medicamentelor. Aceasta are ca scop
mentinerea integritatii si calitatii medicamentelor, prevenirea deteriorarii
sau expirarii acestora si asigurarea accesului facil la produsele farmaceutice
atunci cand sunt necesare.

5. Scopul si obiectivele procedurii

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii de depozitare a
medicamentelor din cadrul farmaciei comunitare, precum si domeniul de
aplicare a procedurii. Scopul procedurii este acela de a asigura, pe tot parcursul
depozitarii produselor in farmacie pana la eliberarea acestora catre pacienti,
conditiile de calitate prevazute de producator si trasabilitatea fiecarui produs.

6. Domeniul de aplicare

In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a Procedurii/
Strategiei de depozitare a medicamentelor in farmaciei. La domeniul de
aplicare se vor enumera partile implicate In depozitarea si pastrarea
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medicamentelor din cadrul entitatii, care urmeaza sa aplice prevederile

documentului.

Procedura se aplica in farmacie, de catre personalul desemnat de catre
farmacistul diriginte si se refera la produsele cu care farmacia se
aprovizioneaza si la documentele aferente procedurii.

7. Definitii, abrevieri
In acest capitol pot fi incluse cel putin urmatoarele notiuni si definitii:

Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul
Crt. termenul
1 |Procedura |reglementare internd sau externa a pasilor care trebuie
parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de
aplicat, necesare Indeplinirii atributiilor si sarcinilor,
avand in vedere asumarea responsabilitatilor.

2 | Depozit incaperea/incaperile  in care se pastreaza
(boxa medicamentele si materialele sanitare eliberate din
materiald) farmacie.

3 |Incinta echipament care asigura conditiile de pastrare pentru
frigorifica produse termolabile la temperaturi mai scazute decat

cele normale, adica la “loc racoros” (8-15 grade C) sau “la
rece” (2-8 grade C).

4 |“Feritde depozitarea produsului, prin lipsa expunerii la lumina
lumina” (in recipientele de culoare bruna sau din alte materiale

care nu permit trecerea luminii, in dulapuri inchise etc).

5 |Aranjarea aranjarea produselor dupa regula: primul care expira in
FEFO fata (first expired first out-primul care expira, primul care

iese).

6 |Trasabilitate |capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea

unui produs pus pe piatd, cu ajutorul unor inregistrari.
Conditii

7 |normale de |temperatura: 20 C +/- 5C; umiditate relativa RH:
temperaturd |60%+/-5%);
si umiditate

8 |“Larece” intervalul de temperatura 2-8 grade C.

9 |“Laloc intervalul de temperatura 8-15 grade C.
racoros”

10 |Higrometru |un instrument utilizat pentru masurarea umiditatii
relative a aerului sau a altor substante. Acest dispozitiv
furnizeaza informatii despre cantitatea de vapori de
apa prezenta in atmosfera sau in mediul inconjurator.
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11. |Organizarea |Acest aspect se refera la stabilirea unei structuri
spatiului eficiente si ordonate a spatiului de depozitare, astfel
incat sa se faciliteze accesul rapid si sigur la
medicamente. Se pot utiliza etichete, rafturi si sisteme de
identificare pentru a asigura o organizare clara si usor
de urmarit.

8. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale

(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse
bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de
depozitare a medicamentelor si altor produse de sdndtate in farmacie).

» Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutics;

> Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

> Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

> Legea nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

» Regulile de buna practica farmaceutica, aprobate prin HG al RM;

» Ordinul MS al RM 28 din 16.01.2006 cu privire la pastrarea
medicamentelor, produselor parafarmaceutice si articolelor cu
destinatie medicala;

» Ordinul MS al RM 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si
eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

» Ordinul MS al RM 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere,
eliberare a medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor;

» Ordinul AMDM nr. A07. PS-01.Rg04-111 din 02.05.2018 cu privire la
aplicarea in practica a Ghidurilor ICH in domeniul calitatii
medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;

> SAFTA, Vladimir, BRUMAREL, Mihail, CIOBANU, Nadejda, ADAUJ]I, Stela.
Management si legislatie farmaceuticd. Manual. Chisindau: F.E.P.
»Tipografia Centrala”, 2012. 800 p.;

» Alte documente dupa caz.

9. Atributii si responsabili
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Farmacistul diriginte organizeaza, coordoneaza si controleaza prin
autoinspectie activitatea de depozitare a produselor la nivelul farmaciei.

Farmacistul diriginte stabileste responsabilitatile si raspunderea fiecarui
angajat privind operatiunile legate de activitatea de depozitare, mentionate
in fisa postului.

Personalul farmaciei desemnat (farmacisti, laboranti farmacisti)
desfasoara activitatea de depozitare a medicamentelor si de monitorizare a
conditiilor de temperatura si umiditate care se impun.

Farmacistul diriginte si persoanele desemnate de acesta urmaresc
termenele de valabilitate ale produselor, astfel incat sa se reduca la minim
existenta produselor expirate in farmacie.

10. Descrierea procedurii
In acest compartiment sa va descrie modalitatea exact, de depozitare a
medicamentelor si altor produse de sanatate in farmacie.

10.1. Cerinte catre dotarea farmaciei, pentru organizarea
depozitarii produselor:

- in incaperile in care se pastreaza produsele (depozit, oficing, receptura)
se asigura conditii corespunzatoare de depozitare prevazute de catre
producator;

- pentru a asigura integritatea si stabilitatea produselor farmaceutice,
farmacia trebuie sa fie dotata cu spatii de depozitare cu control al
temperaturii. Aceasta poate include un frigider sau alte dispozitive
pentru pastrarea medicamentelor care necesita o temperatura specifica;

- pentru a monitoriza temperatura si umiditatea in incaperile in care se
pastreaza produse (depozit, oficind, receptura) se vor utiliza higrometre
verificate metrologic. Toate datele legate de temperatura si umiditatea
din Incaperile farmaciei se Inregistreaza in Registru pentru
monitorizarea temperaturii si umiditatii aerului la fiecare 48 de ore;

- farmacia trebuie sa aiba iluminare adecvata in zona de depozitare pentru
a permite o vizibilitate clara a produselor, luminile trebuie sa fie
amplasate in mod strategic pentru a evita zonele intunecate si a facilita
identificarea corecta a medicamentelor;

- Incaperile, prevazute pentru depozitarea stupefiantelor si psihotropelor,
se amenajeaza obligatoriu cu safeuri, dulapuri metalice, sistem de
alarma, usa metalica, iar geamurile sunt dotate cu grilaje;

- celelalte categorii de produse, altele decat medicamentele, sunt pastrate
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in zone sau incaperi separate cu inscriptiile corespunzatoare produselor
depozitate;

farmacia trebuie sa aiba suficient spatiu disponibil pentru a stoca
produsele in conditii sigure si eficiente, acesta ar trebui sa fie organizat
in mod coerent, cu rafturi, dulapuri sau alte sisteme de depozitare,
pentru a permite accesul facil si o vizibilitate clara a produselor.

10.2. Reguli pentru depozitarea corecta a produselor:

produsele se depoziteaza in ambalajele lor originale, tinand cont de
indicatiile de pe ambalaj;

diferite grupe de produse ca: articole de cauciuc, obiecte din mase
plastice, materiale de pansament, ustensile, obiecte de tehnica medicala,
diferite forme medicamentoase etc., se vor depozita separat;

in incaperile de depozitare substantele medicamentoase sunt repartizate
separat, in raport cu aspectul toxicologic, modul de administrare,
proprietatile fizico-chimice, actiunea farmacologica, starea de agregare,
si caracterul diferitor forme medicamentoase, iar in cazul existentei mai
multor serii/loturi de acelasi medicament, se depoziteaza dupa regula
FEFO;

medicamentele se aranjeaza in mod ordonat, pastrand curadtenia si pe cat
posibil, Intr-un singur loc si in aceeasi zona, pentru evitarea erorilor;
substantele medicamentoase ce trebuie protejate de actiunea
temperaturilor inalte se pastreaza la temperatura camerei (15-25 C), la
loc racoros (8-15 C) sau rece (2-8 C). Preparatele ce necesita pastrarea la
temperatura de la 0 la 15 C se vor pastra numai In frigider;

Mentineti un mediu curat si igienic in spatiul de depozitare, curatati
regulat rafturile, dulapurile si alte suprafete, evitind acumularea de praf
sau murdarie.

11. Documente

Pentru aplicarea procedurii de depozitare a medicamentelor si altor

produse de sanatate in farmacie sunt necesare urmatoarele documente:

1.
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Formularul procedurii de depozitare a medicamentelor si altor produse
de sanatate;

Registru pentru monitorizarea temperaturii si umiditatii aerului;
Registrul pentru urmarirea produselor cu termen de expirare apropiat;
Lista de luare la cunostinta a procedurii;
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Destinatar Functia Data luarii la Semnatura de
(Nume, prenume) ’ cunostinta primire

5. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;

l.\Ir.. " Data Pagina/subpunctul/ Ca.u.zzi " Semnadtura
revizuirii paragraful modificarii

1

2

3

4

5.4. Procedura de preparare a medicamentelor in

farmacie
1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale.
Elemente privind Numele si . Semna-
N . . Functia Data
r. responsabil/ operatiune prenumele tura
crt. 1 2 3 4 5
1.1. | Elaborat
1.2. | Verificat
1.3. | Aprobat
2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii
operationale.
Editia/revizia in Compone Modalitat bata d.e la care s¢ aphca.l ..
NT. cadrul editiei nta ea reviziei prevederile editiei sau reviziei
crt. ’ revizuita editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. Revizia 0 - - -
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3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.
Nr. S.COpVUI.. Ex. nr. Comparti Functia Nume, D'at.a .. Semnadtura
ort difuzarii ment prenume primirii
' 1 2 3 4 5 6 7

3.1. | Aplicare

3.2. | Evidenta

3.3. | Arhivare

Alte

3.4. .
scopuri

4. Definitia procedurii

Procedura de preparare a medicamentelor in farmacie se refera la setul
de pasi si reguli pe care personalul farmaciei trebuie sa le urmeze pentru a
prepara forme farmaceutice speciale conform prescriptiilor medicale sau a
altor cerinte specifice.

5. Scopul si obiectivele procedurii

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii de preparare a
medicamentelor in farmacie, precum si obiectivele procedurii.

Scopul procedurii de preparare a medicamentelor In farmacie este de a
asigura ca medicamentele sunt pregatite In mod corespunzator, conform
standardelor de calitate, siguranta si eficacitate.

6. Domeniul de aplicare

In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a
Procedurii/Strategiei de aprovizionare a farmaciei. Se vor enumera partile
implicate In prepararea medicamentelor din cadrul entitatii, care urmeaza
sa aplice prevederile documentului.

Prezenta procedura se aplicd in farmacie, de catre personalul de
specialitate, utilizand echipamentele si metodele necesare prepararii
medicamentelor magistrale si medicamentelor in stoc.

7. Definitii, abrevieri
In acest compartiment pot fi incluse cel putin urméitoarele notiuni si
definitii:
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Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul
Crt. termenul
1 | Procedura reglementare interna sau externa a pasilor care trebuie
parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de
aplicat, necesare indeplinirii atributiilor si sarcinilor,
avand 1n vedere asumarea responsabilitatilor.
2 | Asigurarea se realizeaza prin implementarea unui ansamblu de
calitatii proceduri prestabilite, sistematizate, destinate sa
certifice calitatea necesara.
3 | Control cuprinde controlul calitatii medicamentelor la toate
etapele de preparare si circulatie a lor in farmacie.
4 | Medicament | medicament preparat pe baza unor formule inscrise in
oficinal Farmacopee.
5 | Medicament | medicament preparat pe baza unor formule stabilite de
magistral medic si care se adreseazad unui anumit pacient.
6 | Salade incaperea principala a farmaciei in care se prepara medi-
receptura camente conform retetelor magistrale (individuale sau
extemporale) si bonurilor de comanda.
7 | Substante substante care sunt recunoscute oficial si sunt incluse
oficinale intr-o farmacopee sau intr-un cod farmaceutic
recunoscut. Acestea sunt substante cu proprietati
farmaceutice, utilizate pentru a obtine medicamentele si
preparatele farmaceutice.
8 | Elaborari reprezinta efectuarea functiei de productie care permite
farmaceutice | sa fie accelerat procesul de eliberare a medicamentelor
atat bolnavilor de ambulator cét si celor de stationar.
Acestea includ: prepararea concentratelor si produselor
semifinite, prepararea medicamentelor in stoc,
efectuarea divizarilor formelor industriale nedivizate,
produsului vegetal medicamentos, confectiilor medicale.

9 | LCCM Laboratorului pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
(LCCM) din cadrul Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (AMDM) ce are scopul de a
contribui la realizarea misiunii si obiectivelor AMDM,
prin asigurarea controlului de stat al calitatii
medicamentelor de uz uman, in mod independent, de
producatori sau de detinatorii autorizatiilor de punere
pe piata.

10 | AMDM Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
(AMDM) este o autoritate administrativa, abilitata cu
competente de reglementare si supraveghere in
domeniul medicamentului, activitatii farmaceutice si
dispozitivelor medicale.
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8. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale
(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse

bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de de

preparare a medicamentelor in farmacie).

» Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

» Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

» Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

» Legea nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatitii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

» Regulile de buna Practica farmaceuticd, aprobate prin HG al RM.

» Hotdrarea Guvernului RM nr. 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea
Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor;

» Hotararea Guvernului RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea
Codului deontologic al lucratorului medical si al farmacistului;

» Ordinul MS al RM 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si
eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

» Ordinul MS al RM 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere,
eliberare a medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 334 din 19.07.1995 cu privire la aprobarea Instructiei
despre regimul sanitar in intreprinderile si institutiile farmaceutice;

» Ordinul MS al RM 358 al RM din 12.05.2017 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilents;

> SAFTA, Vladimir, BRUMAREL, Mihail, CIOBANU, Nadejda, ADAUJI, Stela.

Management si legislatie farmaceuticd. Manual. Chisinau: F.E.P.
»Tipografia Centralda”, 2012. 800 p.;
» Alte documente dupa caz.

9. Atributii si responsabili

Sectia de producere este condusa de seful de sectie, care poarta
raspundere de respectarea regimului sanitar si celui farmaceutic in toate
incaperile sectiei, de tot lucrul organizatoric de asigurare a prepararii si
livrarii medicamentelor de calitate corespunzatoare documentatiei de
normare a calitatii, de evidenta corecta a recepturii, de asigurarea
integritatii si de intocmirea veridica si oportuna a rapoartelor de gestiune
despre circulatia valorilor materiale.
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Din personalul sectiei de producere face parte: seful de sectie, farmacisti,
farmacisti-tehnologi, farmacisti-analisti, laboranti-farmacisti, divizatori,
infirmiere etc.

La indicatia farmacistului-diriginte farmacistul poate verifica
respectarea regulilor de pastrare, evidenta si eliberare a medicamentelor in
sectiile si cabinetele institutiilor medico-sanitare deservite de farmacie.

10. Descrierea procedurii

10.1. Cerinte pentru prepararea medicamentelor

Pentru specialistii din sectia de producere, conform volumului de
activitate a sectiei, se organizeaza diferite locuri de munca: pentru primirea
retetelor, prepararea medicamentelor si divizarea medicamentelor,
controlul calitatii, eliberarea medicamentelor preparate etc.

Prepararea medicamentelor se va realiza intr-un compartiment din
farmacie destinat exclusiv acestui scop. In acest compartiment nu se
efectueaza operatii care pot compromite calitatea medicamentelor
preparate in farmacie.

Locul de munca a farmacistului este dotat cu mijloace de mecanizare a
muncii si materiale informative: calculator electronic, complet de stampile,
numerator, indicator electronic al incompatibilitatilor, instalatie pentru
dezinfectia retetelor, extrase din catalogul de preturi, Farmacopeea de Stat,
tabele ale medicamentelor toxice si stupefiante cu indicarea dozelor
maxime, alte materiale informative.

Spatiul pentru prepararea medicamentelor este dotat corespunzator,
pentru a evita riscul de confuzii sau de contaminare a medicamentului si are
cel putin urmatoarele echipamente minimale:

- masa de receptura cu un numar necesar de locuri de lucru (2,4,6, sau 8);

- masutd mobila cu sertare si turnante;

- turnante de mas3;

- turnante de podea;

- sistema de biurete;

- chiuveta cu apa rece/calda;

- zona adecvata amplasarii balantelor (perfect neted3, ferita de vibratii si
curenti de aer);

- dulapuri inchise sau suprafete de aranjare, de capacitate suficienta,
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compartimentate adecvat, care permit depozitarea tuturor materialelor
necesare prepararii medicamentelor;

- materii prime;

- ustensile, vesel3;

- articole de conditionare.

La masa de receptura, locurile de munca se amenajeaza astfel ca la
distanta “mainii Intinse” sa fie plasate toate materialele si ustensilele,
recipientele si substantele medicamentoase, iar pentru economisirea
timpului de munca se recomanda ca locurile de lucru de la masa de
receptura sa fie dotate cu sursa de comunicatie cu celelalte sectoare de
producere necesare.

Locurile de lucru ale farmacistilor si laborantilor farmacisti se
organizeaza pentru lucrul din pozitia “asezat”.

Pentru stimularea lucrului specialistilor antrenati in procesul de
preparare a medicamentelor se recomanda de a tine evidenta lucrului
efectuat de ei intr-un Registru. Pentru diminuarea starii de oboseald, pe
parcursul zilei de munca se recomanda de a face douad pauze a cate 5 minute
(prima dupa 2-2,5 ore de lucruy, si a doua cu 1,5 ore Tnainte de finele lui).
Dupa 3,5 ore se recomanda o intrerupere cu durata de 30-35 min. pentru a
lua masa.

La prepararea medicamentelor in farmacie se vor utiliza doar acele
substante medicamentoase ce au fost achizitionate de la unitati autorizate
de Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale, pentru importul si
fabricatia partiala (divizare, ambalare, etichetare) a materiilor prime.
Substantele medicamentoase vor avea documente ce demonstreaza
calitatea lor.

Calitatea medicamentelor preparate in farmacie depinde in mare masura
de exactitatea aparatelor de cantarire si masurare. Acestea trebuie sa
corespunda cerintelor stabilite de documentatia tehnica de normare, si sa
fie supuse verificarii periodice.

Receptia se efectueaza conform procedurilor generale de receptionare a
produselor in farmacie.

Farmacistul efectueaza controlul de conformitate pentru toate
substantele care intra in farmacie.
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Daca substanta este oficinala in Farmacopee, se efectueaza reactii de
identificare prevazute in Farmacopee, la monografia respectiva.

Daca substanta nu este oficinala in Farmacopee, se efectueaza reactii de
identificare prevazute in literatura de specialitate, in concordanta cu stadiul
actual al cunoasterii.

Materiile prime sunt depozitate in conformitate cu reglementarile in
vigoare, In conditii care le asigura stabilitatea fizico-chimica si care evita
contaminarea chimica (prin confuzie, amestecare cu alte substante ,etc.) si
microbiologica.

Etichetele stanglazelor cu substante medicamentoase trebuie sa contina
urmatoarea informatie: denumirea substantei, numarul seriei furnizorului,
numarul buletinului de analiza al LCCM AMDM, termenul de valabilitate,
data si semnatura farmacistului care a umplut stanglazul. Pe stanglazele ce
contin medicamente toxice si substante puternic active se mai indica dozele
maxime unice si pentru 24 ore. Umplerea stanglazelor se face numai dupa
utilizarea deplind a substantei medicamentoase. Inainte de a fi umplute,
stanglazele se spala si se supun sterilizarii. Pentru a evita eventualele erori
de medicatie, stanglazele cu denumiri asemandatoare nu se vor plasa alaturi.

Pentru a preintampina erorile in procesul de preparare a
medicamentelor In farmacie la diferite locuri de lucru e necesar de a efectua
si de a respecta cu prudenta urmatoarele masuri:

1. amenajarea rationala a locurilor de lucru de preparare a diferitor forme
medicamentoase;

2. efectuarea controlului de receptie a medicamentelor, ambalajului si
materialelor auxiliare;

3. verificarea retetelor receptionate in farmacie cu privire la corectitudinea
definitivarii lor, compatibilitatii ingredientelor, indicarii dozelor unice si
pentru 24 de ore, normelor unice de prescriere si eliberare;

4. verificarea sistematica a procesului de preparare si conditiilor de
pastrare a apei purificate si apei pentru injectii;

5. respectarea normelor si regulilor sanitare, regimului sanitaro-igienic si
antiepidemic, a regulilor de preparare a medicamentelor in conditii
aseptice;

6. asigurarea exactitatii aparatelor si dispozitivelor de masurat si cantarire,
verificarea tehnica sistematica a balantelor si greutatilor;
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7. asigurarea conditiilor si termenilor de pastrare a medicamentelor in
farmacie in conformitate cu proprietdtile lor fizico-chimice si a
documentelor normative in vigoare;

8. respectarea tehnicii de preparare a formelor medicamentoase conform
prevederilor Farmacopeii in vigoare si a altor documente normative.

10.2. Etapele prepararii medicamentelor magistrale

A. Primirea retetelor

Pentru a evita receptionarea retetelor cu continut de erori, farmacistul
ce exercita functia de primire a retetelor si eliberare a medicamentelor va fi
deosebit de atent si precaut. In acelasi timp, trebuie si fie respectate cu
strictete principiile deontologice farmaceutice.

Lareceptionarea retetei magistrale de la vizitatorii farmaciei, farmacistul
analizeaza continutul prescriptiei, din punct de vedere al formularii, al
asocierii substantelor active prescrise si al sigurantei la administrare; el
poate refuza prepararea dacd, in urma evaluarii, considera ca aceasta
constituie un factor de risc pentru pacient. Daca nu poate prepara forma
medicamentoasa, farmacistul va anunta medicul prescriptor si va propune
o alternativa, daca aceasta este posibila.

Inainte de a incepe prepararea unui medicament magistral, farmacistul
analizeaza cu atentie prescriptia medicala:

- verifica contextul general al prescriptiei, conformitatea cu legislatia si cu
reglementarile in vigoare;

- citeste cu deosebita atentie prescriptia si se asigura ca a Inteles totul, fara
sa ezite asupra unui cuvant sau a modului de administrare; verifica daca
preparatul magistral este prescris conform regulilor de formulare (daca
este cazul, se poate confrunta formula cu cea Inscrisa Intr-o alta sursa de
informatie-farmacopee, formular);

- la receptionarea retetelor cu continut de substante stupefiante si
psihotrope, pentru care este stabilita norma unica de eliberare,
farmacistul va verifica respectarea de catre medic a acestor norme;

- daca medicul a marit doza ingredientului toxic, stupefiant sau puternic
activ, fara a specifica aceasta prin inscriptia “Sic volo”, atunci farmacistul
va rectifica doza acestui ingredient pana la o cantitate egala cu jumatate
din doza stabilita ca maxima pentru o administrare;

- verifica daca excipientii prescrisi nu au contraindicatii pentru pacient
(diabet, alergie, deficit enzimatic);
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- verifica existenta unor incompatibilitati farmaceutice (fizico-chimice),
sau medicamentoase; daca aceste incompatibilitati exista, rezolvarea lor
se poate face direct de catre farmacist, daca sunt de competenta sa, sau
daca este necesara avizarea medicului, va lua legatura cu acesta.

B. Taxarea retetelor

Modul de taxare a retetelor este reglementata de actele legislative si
normative in vigoare. Conform acestor documente substantele
medicamentoase, medicamentele industriale, precum si alte produse
medicale sunt eliberate populatiei si institutiilor medico-sanitare la preturi
cu amanuntul, care sunt stabilite individual de fiecare farmacie.

Pretul formelor medicamentoase preparate si divizate in farmacie se
stabileste prin sumarea costului fiecarui ingredient (inclusiv a apei purificate),
costul ambalajului (borcanas, flacon, cutie etc.) si a Taxei laborum. Principalul
factor de stabilire a tarifelor sunt cheltuielile pe care le suporta intreprinderea
farmaceutica in procesul de productie care includ consumul de materiale
auxiliare utilizate la prepararea formelor medicamentoase, salariul angajatilor
implicati in acest proces si alte cheltuieli.

Tarifele difera in dependenta de forma medicamentoasd, numarul
ingredientelor, numarul de doze, volum, prezenta in componenta formei
medicamentoase a medicamentelor ce necesita o atentie sporita datorita
particularitatilor lor toxice, iritante sau mirositoare etc.

C. Realizarea tehnica a preparatului
- pentru finceput, farmacistul va citi atent reteta, va verifica

compatibilitatea ingredientelor si corectitudinea dozele prescrise;

- in cazul unor neclaritati, farmacistul va consulta seful de sectie,
farmacistul-analist sau alti specialisti experimentati;

- farmacistul poate pregati in acelasi timp numai un medicament conform
retetei, nu se permite pregatirea concomitenta a doua sau mai multor
medicamente;

- stanglazul cu medicamentul necesar se plaseaza la locul sau indata dupa
cantarire sau masurare;

- materiile prime se utilizeaza conform termenului de valabilitate (se
utilizeaza cele cu termen de valabilitate mai apropiat; substantele nu
trebuie sa expire in perioada de utilizare a medicamentului de catre
pacient);
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calculele efectuate pentru determinarea cantitatilor de substante luate in
lucru se realizeaza cu balante adecvate (pragul minim de cantdrire,
sensibilitatea, Incarcarea maxima) si sunt verificate de farmacist;
divizarea, ambalarea si alte lucrari auxiliare sunt realizate de laboranti-
farmacisti, divizatori, ambalatori;

la prepararea formelor medicamentoase cu continut de substante toxice,
stupefiante si psihotrope, farmacistul primeste aceste substante gata
cantarite de la seful de sectie sau alt farmacist si imediat le foloseste
pentru preparare;

manipularea unor substante cu caracteristici particulare (toxicitate
crescutd, miros puternic, caracter oxidant etc) se realizeaza respectand
precautii speciale;

operatiile specifice formei farmaceutice care se prepara: dizolvare,
filtrare, amestecare, cernere, omogenizare, dispersare, topire, turnare,
modelare, divizare, etc., se realizeaza respectand regulile profesionale;
la realizarea unui amestec de substante, se va avea In vedere ordinea de
amestecare a acestora (dependent de activitatea terapeutica, cantitate,
densitate, solubilitate); pe toata perioada amestecarii se va urmari
asigurarea omogenitatii amestecului;

in cazul realizarii de preparate sterile, se vor lua toate masurile necesare
pentru a evita contaminarea cu microorganisme a formei
medicamentoase (pregdtirea speciala a spatiului de lucru si a
personalului, a materiilor prime, respectarea unor prevederi speciale de
preparare, conditionare, etichetare);

pe toata perioada preparadrii se pot identifica, in orice moment,
urmatoarele: denumirea medicamentului (unde este cazul), forma
farmaceutica, concentratia, numarul de Inregistrare.

D. inregistrarea retetelor
Dupa taxare, retetele extemporale receptionate pentru preparare in

farmacie, se Inregistreaza prin utilizarea diferitor metode: “de registru”, “de
chitanta” etc.

Inregistrand reteta in “Registrul de recepturd” (metoda “de registru”),

farmacistul noteaza urmatoarea informatie: numarul de ordine, numele
bolnavului, forma medicamentoasda, pretul de realizare (total), intr-o
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rubrica suplimentarda mentioneaza pretul apei purificate si a “taxei
laborum”, adresa si/sau telefonul bolnavului.

Metoda “de registru” este utilizata in farmaciile cu un volum mic de
producere a medicamentelor conform retetelor magistrale. Dupa
inregistrarea retetei in registru, bolnavului i se inmaneaza o chitanta, pe
care o va prezenta la a doua adresare in farmacie, pentru a primi forma
medicamentoasa preparata.

E. Definitivarea preparatului

Pentru definitivarea medicamentelor preparate in farmacie exista 4

tipuri de etichete:

a. pentru medicamentele preparate individual conform retetelor
magistrale;

b. pentru elaborarile farmaceutice;

c. pentru formele medicamentoase destinate institutiilor medico-sanitare
(pentru bolnavii de stationar);

d. inscriptii de avertizare.

Formele medicamentoase ce se administreaza per os, se definitiveaza cu
etichete de culoarea verde, cele destinate pentru utilizare externa culoarea
oranj, formele medicamentoase injectabile cu etichete cu culoare albastra,
iar formele medicamentoase oftalmice cu culoare roza.

Culorile semnalizatoare servesc ca un factor suplimentar de atentionare
pentru toti specialistii implicati in procesul de preparare a medicamentelor.

Titlurile de pe etichetele pentru medicamentele magistrale sunt

>N o« ” «

urmatoarele: “Mixtura”, “Pulberi”, “Picaturi oftalmice”, “Unguent oftalmic”,

» o« n o«

“Unguent”, “Extern”, “Injectabil”.

Pe etichete este aplicata urmatoarea informatie: emblema, denumirea
sau numarul farmaciei, numarul retetei, numele bolnavului, modul de
administrare, data prepararii, pretul. Etichetele pentru solutiile injectabile
au loc liber pentru inscrierea componentei medicamentului. Modul de
administrare se va scrie de mana in limba romana sau limba inteleasa de
pacient. Pe etichete se aplica tipografic urmatoarele inscriptii de avertizare:
» pentru mixturi - “A pastra la rece si ferit de lumina” si “Agitati inainte de

administrare”;

» pentru unguente, picaturi oftalmice si unguente oftalmice - “A pastra la
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rece si ferit de lumina”;
» pentru picaturi interne - “A pastra la loc ferit de lumina”.

Inscriptia “A pastra la loc inaccesibil pentru copii”, este prezenta pe toate
tipurile de eticheta.

F. Controlul preparatului final
Se verifica unele caracteristici specifice formei farmaceutice respective:

omogenitate, limpiditate, absenta separarii fazelor, redispersarea
sedimentului, uniformitatea masei (conform prevederilor din farmacopee).

G. Pastrarea preparatelor magistrale

Durata de pastrare a preparatelor magistrale poate varia In functie de tipul
de preparat, ingredientele utilizate, conditiile de depozitare si alte factori
specifici. In general, dacd nu existd prevederi speciale, durata de pastrare
recomandata pentru preparatele magistrale este de obicei de 30 de zile.

Este important sa se respecte conditiile adecvate de depozitare pentru a
asigura stabilitatea si calitatea preparatelor magistrale. Aceste conditii pot
include pastrarea la temperaturi corespunzatoare, evitarea expunerii la
lumina si umiditate excesiva, si protejarea de contaminare.

Farmacistul informeaza pacientul cu privire la conditiile de pastrare a
preparatelor magistrale realizate.

10.3. Prepararea medicamentelor sub forma de elabordri
farmaceutice
Preparatele in stoc au la baza formulari verificate In practica, pentru care
se cunosc elementele de calitate necesare realizarii formei farmaceutice si
profilul de stabilitate al constituentilor si produsului finit.

Farmacistul diriginte stabileste lista preparatelor ce se realizeaza si
cantitatile lor. Marimea lotului se stabileste in functie de natura si
proprietatile constituentilor, de conditiile de conservare, precum si de
solicitarile pentru preparatul respectiv.

Cu ajutorul formelor medicamentoase preparate in stoc se poate majora
cota de forme medicamentoase finisate pentru eliberarea ceea ce
influenteaza pozitiv asistenta populatiei cu medicamente.

Prepararea elaborarilor farmaceutice are loc in conditii aseptice.
Farmacistul se informeaza despre medicamentul care trebuie preparat, cu
privire la urmatoarele elemente:
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denumire;
concentratie/dozaj;

forma farmaceutica;

compozitie calitativa si cantitativa completa;

modul de preparare;

parametri tehnologici, care trebuie respectati la preparare: succesiunea
operatiilor, ordinea de dizolvare, de amestecare a componentelor, tempera-
tura de dizolvare, de racire, timpul de amestecare, viteza de agitare, etc.;
necesitatea efectudrii unui control pe parcursul prepararii;

modul de conditionare, etichetare;

caracteristicile organoleptice ale produsului finit;

cantitatea teoretica de produs finit care se obtine si limitele
randamentului de preparare.

Se verifica daca sunt indeplinite conditiile necesare pentru a realiza

preparatul: pregatirea spatiului, a materiilor prime, a recipientelor de
conditionare, a etichetelor. Etapele prepardrii formelor medicamentoase
sub forma de elaborari sunt urmatoarele:

@ Prepararea propriu-zisa a medicamentelor in stoc
Prepararea propriu-zisa a medicamentelor in stoc de catre un farmacist

implica urmatorii pasi:

identificarea necesitdtilor: Farmacistul trebuie sa identifice
medicamentele care sunt necesare in stoc, pe baza cererilor pacientilor,
a previziunilor de consum si a altor factori relevanti.

achizitionarea ingredientelor: Farmacistul trebuie sa se asigure ca in
farmacie sunt toate ingredientele necesare pentru prepararea
medicamentelor in stoc. Acestea pot include substante active, excipienti,
solventi si alte componente necesare pentru formularea medicamentelor.
planificarea si pregdtirea: Farmacistul trebuie sa planifice si sa
pregateasca spatiul, echipamentele si instrumentele necesare pentru a
prepara medicamentele in mod corespunzator. Este important sa se
asigure ca toate echipamentele sunt curate si adecvate pentru a evita
contaminarea si pentru a asigura calitatea medicamentelor.
formularea medicamentelor: Farmacistul va urma instructiunile specifice
pentru fiecare medicament in parte, respectand dozele si procedurile de
amestecare adecvate. Se vor utiliza tehnici farmaceutice precise pentru a
asigura omogenitatea si uniformitatea preparatelor.

[ XX ]
(X J
[ ]
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@ Taxarea elaborarilor

Taxarea elaborarilor se efectueaza reiesind din preturile stabilite pentru
medicamente, ambalaj, apa purificata, tinand cont de schimbarile
conditionate de aplicarea taxei laborum.

Pretul de cost total se determind prin rotunjire, identic cu formele
medicamentoase extemporale.

Taxa laborum pentru prepararea elaborarilor farmaceutice si divizarilor
se stabileste de catre fiecare farmacie individual dupa principii identice ca
si pentru formele extemporale.

La calcularea taxei pentru elaboradri, la prepararea oricarei forme
medicamentoase bicomponente se include si divizarea, iar la prepararea
solutiilor sterile - stabilizarea si izotonizarea. Din acest motiv pentru
operatiile de divizare, stabilizare si izotonizare a medicamentelor preparate
sub forma de elaborari nu se aplica taxa laborum in plus.

In rezultatul elaboririlor se formeazi diferenta in plus ca rezultat al
aplicarii tarifelor si pretului pentru apa purificata din componenta formelor
medicamentoase. La finele lunii totalurile de diferenta se transfera in “Nota
totalizatoare despre diferenta obtinuta la prepararea medicamentelor”.

@ Controlul produsului finit

Farmacistul va efectua verificari si teste pentru a asigura calitatea
medicamentelor pregatite in stoc. Acest lucru poate include verificarea
aspectului fizic, testarea concentratiei, verificarea compatibilitatii si alte
teste relevante pentru a se asigura ca medicamentele indeplinesc cerintele
de calitate si siguranta.

@ Conditionare-etichetare

Farmacistul va eticheta fiecare medicament pregatit in stoc cu
informatiile necesare, cum ar fi denumirea medicamentului, doza, data de
preparare, termenul de valabilitate si alte informatii specifice.
Medicamentele vor fi ambalate corespunzator pentru a asigura protectia si
stabilitatea acestora. Titlurile utilizate pentru definitivarea elaborarilor
farmaceutice sunt urmatoarele: “Intern”, “Picaturi oftalmice”, “Unguent

”n o« » o« » o« » o«

oftalmic”, “Unguent”, “Picaturi nazale”, “Extern”, “Injectabil”.
Aceste etichete contin informatie identica celor destinate pentru

medicamentele individuale cu exceptiile:
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- nu se indica numele bolnavului;

- seindica numarul seriei (sarjei).

Continutul formei medicamentoase se aplica tipografic pe eticheta, cu
ajutorul stampilei sau manual.

La ambalarea preparatelor oficinale, trebuie sa se acorde atentie
deosebita pentru limitarea riscurilor de eroare, inerente operatiilor de
ambalare si, In special, a celor de etichetare.

@ Conservare

Farmacistul va efectua o verificare finala pentru a se asigura ca toate
medicamentele pregatite sunt conforme cu cerintele si standardele.
Medicamentele vor fi depozitate in conditii adecvate, respectand
temperaturile si conditiile de depozitare recomandate, pentru a asigura
stabilitatea si calitatea acestora.

@ Evidenta

Farmacistul va completa documentele si Inregistrarile necesare, in
conformitate cu cerintele legale si reglementarile specifice. Aceste
documente vor include informatii despre medicamentele pregatite,
ingredientele utilizate, loturile, datele de expirare si alte detalii relevante.

In functie de volumul lucrarilor de preparare a elabordrilor ele pot fi
supuse evidentei in unul, doud sau trei Registre separate: Registrul de
evidenta a concentratelor si semifabricatelor, a medicamentelor, preparate
in stoc, a divizarilor formelor industriale.

11. Documente

1. Formularul procedurii de preparare a medicamentelor in farmacie;
2. Taxa laborum pentru prepararea formelor medicamentoase conform
retetelor magistrale (individuale);

3. Taxa laborul pentru prepararea elaborarilor farmaceutice;
4. Registrul de evidenta a elaborarilor farmaceutice;
5. Registrul de receptura;
6. Lista de luare la cunostinta a procedurii;
Destinatar . Data luarii la Semnatura de
Functia o o
(Nume, prenume) i cunostinta primire
LN NN ] LN N X ]
feete feete 95
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7. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;
Nr. Pagina/subpunctul Cauza <
.. .. | Data gina/subp / O Semnatura
revizuirii paragraful modificarii
1
2
3

5.5. Procedura de eliberare a medicamentelor si a altor
produse de ingrijire a sanatatii din farmacie

1. Lista responsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii
operationale

Elemente privind Numele si . Semna-
. . Functia | Data
Nr. responsabil/ operatiune prenumele § tura
crt.
1 2 3 4 5

1.1. | Elaborat

1.2. | Verificat

1.3. | Aprobat

2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii
operationale.

. A . D 1 lica
Editia/revizia in Compone Modalitat ata d.e acareseapica
NT. cadrul editiei nta ea reviziei prevederile editiei sau reviziei
crt. ’ revizuita editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. | Revizia 0 - - -

3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.

NI Scopul difuzarii Ex. Comparti Ft{nc Nume, ]?at_a ) %emn
ort nr. ment tia prenume primirii atura

' 1 2 3 4 5 6 7
3.1. | Aplicare
3.2. | Evidenta
3.3. | Arhivare
3.4. | Alte scopuri

L XN N J o000
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4. Definitia procedurii

Procedura descrie responsabilitdtile si metodele utilizate pentru
asigurarea asistentei farmaceutice a populatiei, prin oferirea serviciilor
calitative, ce includ eliberarea medicamentelor catre pacient insotite de
informatiile necesare.

5. Scopul si obiectivele procedurii

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii de eliberarea a
medicamentelor si a altor produse de ingrijire a sanatatii din cadrul
farmaciei comunitare, precum si obiectivele procedurii.

Scopul procedurii este de a asigura un proces sigur, eficient si
responsabil de furnizare a acestor produse cdtre pacienti si clienti.
Principalele obiective ale acestei proceduri sunt:

- asigurarea sigurantei pacientilor;

- furnizarea de informatii si consiliere adecvata;

- respectarea reglementarilor legale si a eticii profesionale;
- asigurarea continuitatii tratamentului;

- evidenta si controlul stocurilor.

6. Domeniul de aplicare

In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a Procedurii/
Strategiei de eliberarea a medicamentelor din farmacie. La domeniul de
aplicare se vor enumera partile implicate in eliberarea medicamentelor din
farmacie, care urmeaza sa aplice prevederile documentului.

Procedura se aplica in cadrul farmaciilor comunitare, de catre farmacisti,
cu ajutorul documentelor, mijloacelor si echipamentelor specifice.

7. Definitii si abrevieri
In acest capitol pot fi incluse cel putin urmatoarele notiuni si definitii:

Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul
crt. termenul
1 |Procedura reglementare interna sau externa a pasilor care trebuie

parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a regulilor de
aplicat, necesare indeplinirii atributiilor si sarcinilor,
avand in vedere asumarea responsabilitatilor.

2 |Asistenta reprezinta asigurarea responsabila a terapiei
farmaceutica medicamentoase, in scopul obtinerii de rezultate care
imbunatatesc calitatea vietii pacientului.

3 |Medicamente Rx |medicamente care se elibereaza din farmacii doar pe
bazi de prescriptie medical (retetd). in general sunt

X X}
[ XX ]
X J

X X
[ XX ]
(X J
[ ]
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Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul
crt. termenul
medicamente care pot avea efecte adverse severe, mai
ales daca sunt administrate In mod irational de catre
pacient si fara o supraveghere a evolutiei bolii de catre
un medic.
4 |Medicamente medicamente ce pot fi eliberate fara prescriptie
OTC medicala.
5 |Medicamente medicamentele a caror cost este partial sau in
compensate intregime acoperit de catre Compania Nationala de
Asigurari in Medicina. Aceste medicamente sunt de
obicei prescrise pentru afectiuni grave, cronice sau cu
impact semnificativ asupra sanatatii publice.
6 |Prescriptie adresarea in scris a medicului catre farmacist despre
medicala (reteta) |modul de preparare si eliberare a medicamentului
persoanei bolnave, precum si despre administrarea lui.
7 |Consilierea reprezinta ansamblul de actiuni intreprinse de
pacientului personalul farmaceutic, constand in oferirea de
informatii necesare pentru o utilizare sigur3, corecta si
eficace a medicamentelor, intr-o forma potrivita
necesitatilor fiecarui pacient.
8 |Eliberarea reprezinta activitatea de acordare a medicamentelor
medicamentelor |OTC citre pacient sau reprezentantul acestuia, insotite
OTC de consiliere din partea personalului de specialitate.

8. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale:

(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse
bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de
eliberare a medicamentelor si altor produse de ingrijire a sdndtdtii din
farmacie).
» Legeanr. 1456 din 25.05.1993 cu privire la activitatea farmaceutica;

» Legeanr. 1409 din 17.12.1997 cu privire la medicamente;

» Legea nr. 382 din 06.05.1999 cu privire la circulatia substantelor
stupefiante, psihotrope si a precursorilor;

» Legea nr. 411 din 28.03.1995 ocrotirii sanatatii, cu modificarile si
completarile ulterioare;

» Regulile de buna Practica farmaceuticd, aprobate prin HG al RM;

» Hotararea Guvernului RM 944 din 03.10.2018 pentru aprobarea

Regulamentului cu privire la promovarea etica a medicamentelor;

» Hotararea Guvernului RM nr. 192 din 24.03.2017 cu privire la aprobarea

Codului deontologic al lucratorului medical si al farmacistului;
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» Ordinul MS al RM 960 din 01.10.2012 cu privire la modul de prescriere,
eliberare a medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 71 din 03.03.1999 cu privire la pastrarea, evidenta si
eliberarea produselor si substantelor stupefiante, toxice si psihotrope;

» Ordinul MS al RM 521 din 01.06.2012 privind controlul de stat al calitatii
medicamentelor;

» Ordinul MS al RM 605/133 din 21.06.2022 cu privire la medicamentele
si dispozitivele medicale compensate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala;

» Ordinul MS al RM 358 din 12.05.2017 cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta;

> SAFTA, Vladimir, BRUMAREL, Mihail, CIOBANU, Nadejda, ADAUJI, Stela.
Management si legislatie farmaceutica. Manual. Chisinau: F.E.P.
»Tipografia Centralda”, 2012. 800 p.;

» Alte documente dupa caz.

9. Atributii, responsabilitati

In prezentul compartiment se vor reflecta rolurile si responsabilititile
partilor implicate In procesul de eliberare a medicamentelor si altor
responsabilitatile tuturor partilor implicate in proces sa fie clarificate,
descrise si aduse la cunostinta.

Farmacistul diriginte este responsabil pentru:

- respectarea prezentei proceduri;

- actualizarea procedurii de eliberare a medicamentelor, instruirea
farmacistilor, evaluarea acestora si reinstruirea la nevoie;

- coordonarea, verificarea si evaluarea intregii activitati de eliberare a
medicamentelor;

- aplicarea regulilor de eliberare in farmacie ce revine in exclusivitate
farmacistilor posesori ai dreptului de libera practica.

Farmacistii sunt responsabili pentru activitatea de eliberare a
medicamentelor si de consiliere a pacientului.

10. Descrierea procedurii

Procesul de eliberare a medicamentelor din farmacie include un complex
de activitati, mijloace si solutii organizatorice, care necesita respectarea
urmatoarelor conditii:

[ XX ]
(X J
[ ]
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- In farmacie persista o atmosfera calma, ce inspira incredere si permite o
comunicare cat mai buna cu pacientul;

- farmacia detine un sistem informational eficient;

- se asigura o buna organizare a circuitelor in farmacie, care sa permita
eliberarea prompta a oricarui produs, fara a exista riscul de erori sau de
intersectare cu alte circuite;

- farmacia respecta reglementarile fiscale In vigoare;

- eliberarea medicamentelor se desfasoara in oficina, incaperea in care
publicul are acces.

10.1. Eliberarea medicamentelor

Dupa principiile eliberarii din farmacii catre consumatori,
medicamentele se divizeaza in trei grupe:
e ce pot fi eliberate din farmacii doar in baza prescriptiei medicului (Rx);
e ce pot fi eliberate fara prescriptia medicala (OTC);
¢ utilizate exclusiv in conditii de stationar.

10.1.1. Eliberarea medicamentelor Rx
La primirea prescriptiei medicale, farmacistul se preocupa de:
- verificarea antetului retetei, tipului de formular si a medicului
prescriptor;
- verificarea informatiilor despre pacient;
- verificarea denumirii medicamentului, concentratiilor, dozelor, cailor de
administrare, duratei tratamentului;
- verificarea daca sunt prezente stampilele necesare si semndtura
medicului.
Cantitatea eliberata a medicamentelor, ce se afla la evidenta cantitativa,
se transcrie de catre farmacist pe verso retetei cu litere.

La eliberarea medicamentelor magistrale cu continut de stupefiante sau
toxice, componenta formei medicamentoase se transcrie pe eticheta.

La eliberarea medicamentelor industriale, in cazurile in care retetele se
retin in farmacie, pacientilor li se indica in scris modul de administrare a
medicamentului.

Se interzice returnarea in farmacii a medicamentelor eliberate
bolnavilor de ambulator conform retetei medicului in cazul in care la
momentul livrarii medicamentele erau corespunzatoare cerintelor
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documentelor de normare a calitatii si au fost eliberate conform
reglementarilor in vigoare.

Dupa eliberarea medicamentelor, in farmacie se retin retetele cu
continut de substante stupefiante, toxice, alcool etilic, preparate psihotrope,
antibioticele precum si retetele pe care au fost prescrise medicamentele,
costul carora va fi compensat.

In situatia in care medicamentele solicitate lipsesc din farmacie,
farmacistul inscrie medicamentul in Registrul de defectura pentru a se
aproviziona cu acestea in timp util iar pacientului i se poate elibera un
medicament analog. In aceste cazuri farmacistul este obligat si inscrie in
retetd denumirea medicamentului eliberat.

In cazul in care prescriptia medicala nu poate fi onoratd, farmacistul
trebuie sa Indrume pacientul catre cele mai apropiate farmacii.

In cazul in care Reteta contine erori necorectabile, farmacistul o anuleazi
prin aplicarea stampilei “Reteta nevalabild”, o retine In farmacie si o
inregistreaza in Registrul retetelor nevalabile.

Analiza terapiei medicamentoase prescrise, presupune:
1. Identificarea claselor farmacologice, din care fac parte medicamentele

prescrise;

2. Obtinerea de informatii despre pacient, care pot influenta raspunsul la
medicamente: varsta, starea fizio-patologica, consum de alcool, tutun,
regim alimentar, stare psiho-social3;

3. Verificarea informatiei despre modului de administrare si a frecventei
dozelor, verificarea dozelor maxime in cazul medicamentelor psihotrope
si stupefiante, verificarea dozelor pediatrice, ajustarea dozelor dupa caz
sau in situatii de interactiuni previzibile;

4. in cazul asocierii in amestecuri injectabile, se verifica daca substantele
medicamentoase sunt compatibile fizico-chimic;

5. Verificarea posibilitatii aparitiei interactiunilor, cu consecinte clinice:
intre medicamente, intre medicamente si alimente, medicamente si
suplimente, Intre medicamente si parametri biologici;

6. Determinarea contraindicatiilor la utilizare si a efectelor adverse ale
medicamentelor prescrise;

7. ldentificarea eventualelor erori de prescriptie.
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10.1.2. Eliberarea medicamentelor compensate
Medicamentele compensate se prescriu pe formularul de reteta nr. 3/C.

Pe un formular poate fi prescrisd numai o denumire comuna
internationala de medicament sau o denumire de dispozitiv medical
compensat.

Cantitatea de medicamente prescrisa pentru boli cronice nu va depasi
necesarul pentru trei luni de tratament.

La receptionarea de la pacient a exemplarelor nr.1 si nr.2 a retetei,
farmacistul trebuie sa verifice corectitudinea datelor completate la
Compartimentul medicului - pct. 1-12 si anume:

- prezenta parafei institutiei medicale, semnaturii si parafei medicului
prescriptor pe ambele exemplare de reteta;

- data prescrierii retetei si valabilitatea acesteia (10 sau 30 zile);

- corespunderea datelor personale ale pacientului trecute/inscrise in
reteta cu cele din actul de identitate prezentat;

- prezenta numelui medicului prescriptor in Sistemul Informational SI
»,Medicamente compensate”, pentru a identifica daca medicul este cu
drept de a prescriere reteta compensata;

- codul si denumirea comuna internationald a medicamentului prescris
sau codul si denumirea dispozitivului medical prescris;

- cantitatea prescrisa de medicament/dispozitiv medical sa nu depaseasca
normele legale de prescriere.

In cazul constatirii unei neconformititi (exceptie sunt neconformititile
legate de cantitatea produsului), farmacistul informeaza pacientul despre
necesitatea modificarii retetei de catre medic si refuza eliberarea
medicamentului.

Atunci cand reteta este prescrisa corect de catre medic, farmacistul
informeaza pacientul despre prezenta in farmacie a medicamentelor cu
Denumiri Comerciale (DC) care corespund DCI prescrise, enuntand pretul
cu amanuntul al acestora, incepand de la cel mai mic pret si comunica
pacientului daca medicamentul este compensat integral 100% sau partial.

In cazul medicamentelor partial compensate, farmacistul informeaza
pacientul despre faptul ca acesta are posibilitate de a beneficia gratuit de un
produs, conform DCI prescris.

Daca pacientul alege alta denumire comerciald de preparat decat cel
gratuit, farmacistul calculeaza pretul acestuia conform DCI prescrise de
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medic si a regulilor de aplicare a sumelor fixe compensate si comunica
pacientului suma coplatii.

In cazul in care pacientul este de acord si achite coplata, farmacistul
completeaza formularul de reteta la Compartimentul farmacistului, (pct. 14
- 21), conform Instructiunii de completare a retetei pentru medicamente
compensate din fondurile asigurdrii obligatorii de asistentd medicalg,
aprobata prin Ordinul ministrului sanatatii si al directorului general al
CNAM nr. 605/133-A/2022, anexa nr. 4.

Atunci cand pacientul solicita un medicament compensat in baza retetei,
dar acesta lipseste 1n stoc, prestatorul de servicii farmaceutice este obligat
sa-i puna la dispozitie produsul In termen de pana la 72 de ore de la
adresare, inclusiv in localitatile rurale.

10.1.3. Eliberarea medicamentelor OTC
Eliberarea medicamentelor OTC se realizeaza:
- larecomandarea farmacistului, sau a medicului;
- la cererea pacientului;
- pe baza de prescriptie medicala.

Eliberarea medicamentelor OTC, se efectueaza respectand urmatoarele
etape:

Initierea unei discutii cu pacientul si identificarea problemelor
medicale si de terapie ale acestuia: debutul simptomelor, durata, gravitatea,
caracterul acut sau cronic, simptomele asociate, tratamente anterioare.

In cazul in care farmacistul constati ci simptomele se asociazi cu o
problema grava de sanatate, indruma pacientul catre medic, iar daca este o
problema minorad, va da sfaturile adecvate si nu va eliberarea medicamentul
decat daca este necesar.

In cazuri de urgentd, farmacistul trebuie si apeleze serviciul de
ambulanta.

Obtinerea unor informatii despre pacient care pot influenta
raspunsul la medicamente: varsta, greutate, sex, stare fizio-patologica, stare
psiho-sociala, incadrarea pacientului Intr-o activitate speciala (conducator
auto, sportiv etc).

Recomandarea unor medicamente tinand cont de eficienta, calitatea,
inofensivitatea, siguranta si costul acestora.

In cazul afectiunilor acute, pe baza anamnezei, farmacistul recomanda si
elibereaza un medicament OTC pentru 1-3 zile, cu indrumarea pacientului
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catre medic daca simptomul nu cedeaza in 1-2 zile.

Pregatirea medicamentelor pentru eliberare. Medicamentele sunt
aduse pe masa de eliberare din zonele de depozitare, se verifica integritatea
ambalajelor si termenul de valabilitate. Medicamentele pregatite pentru
eliberare se introduc in sistemul informational.

Modul de comunicare cu pacientul. Farmacistul se adreseaza
pacientului, la nivelul sau de intelegere, folosind un limbaj simplu, verifica
daca pacientul a inteles informatiile oferite, solicitindu-i acestuia sa puna
intrebari daca are neclaritati. Atunci cand este cazul, informatiile sunt
repetate, pacientul fiind Indemnat s3a consulte si prospectul
medicamentului. Cand se ofera informatiile pacientului, i se arata cutia, sau
flaconul medicamentului la care se face referire. Informatiile sunt
comunicate in forma orala si in scris, astfel Incat pacientul sa faca legatura
medicamentul primit cu informatia.

Consilierea pacientului. Farmacistul consiliaza pacientul asupra

urmatoarelor aspecte:

v modul corect de utilizare a medicamentelor, in functie de calea de
administrare;

v' administrarea corecta a formei farmaceutice, modul de administrare 1n
raport cu mesele;

v" posologia (doza, intervalul dintre doze, durata tratamentului);

v’ contraindicatiile medicamentului si precautiile la utilizare;

v’ interactiunile medicamentului cu alte medicamente, cu alimente, cu
alcoolul, cu tutunul;

v/ aparitia unor consecinte vizibile, normale ale tratamentului cu
medicamentul respectiv;

v’ conditiile de pastrare a medicamentului la domiciliu;

v’ recomandarea consultirii imediate a farmacistului sau a medicului la
aparitia reactiilor adverse si sistarea tratamentului.

Finalizarea eliberarii. Medicamentele sunt inmanate pacientului.

Daca a fost eliberat un medicament Rx, prescriptia medicala se retine in
farmacie (dupa caz).

Pacientul este incurajat sa revina la farmacie, pentru evaluarea
rezultatelor terapiei recomandate (monitorizare).

Monitorizarea pacientului. Farmacistul depisteaza daca:
- pacientul a respectat sau nu tratamentul recomandat;
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- afost eficient preparatul;
- au aparut efecte adverse.

Farmacistul indeamna pacientul sa se adreseze la medic daca

simptomele bolii nu au disparut peste o anumita perioada.

Daca pe durata tratamentului, sunt Inregistrate efecte adverse, acestea
se raporteaza de catre medic, farmacist sau pacient prin completarea unui
formular pus la dispozitie de catre AMDM, prezentat in Anexa 1.

11. Documente

1. Formularul procedurii de eliberare a medicamentelor si altor produse
de ingrijire a sanatatii din farmacie;

2. Fisa-comunicare despre reactiile adverse /sau lipsa eficacitatii
medicamentelor si altor produse medicamentoase, Anexa 1;

3. Lista de luare la cunostinta a procedurii;

Destinatar
(Nume, prenume)

Functia

Data ludrii la
cunostinta

Semnadtura de
primire

4. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;

l.\Ir.. " Data Pagina/subpunctul/ Cauza modificarii Semnatura
revizuirii paragraful

1

2

3

5.6. Strategia de management al riscurilor

1. Listaresponsabililor de elaborarea, verificarea si aprobarea
editiei sau, dupa caz, a reviziei in cadrul editiei procedurii

operationale.
Elemente privind Numele si . Semna-
. . Functia Data

Nr. responsabil/ operatiune prenumele i tura
crt. 1 2 3 4 5
1.1. | Elaborat
1.2. | Verificat
1.3. | Aprobat

LN NN ) LN N X ]
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2. Situatia editiilor si a reviziilor in cadrul editiilor procedurii

operationale.
Editia/revizia in Compone Modalitat Data d_e la care se apllce-l ..
Nr. s nta .. . | prevederile editiei sau reviziei
cadrul editiei ... | eareviziei L
crt. revizuita editiei
1 2 3 4
2.1. | Editia 1 - - -
2.2. | Revizia 0 - - -

3. Lista persoanelor la care se distribuie editia sau, dupa caz,
revizia din cadrul editiei procedurii operationale.

. Ex. Comparti | Func Nume, Data .
Nr. | Scopul difuzarii ) . ... | Semndtura
N nr. ment tia prenume primirii
crt.
1 2 3 4 5 6 7

3.1. | Aplicare

3.2. | Evidenta

3.3. | Arhivare

3.4. | Alte scopuri

4. Definitia procedurii

Procedura reprezinta un plan detaliat si bine structurat, dezvoltat de o
organizatie sau entitate, care urmareste identificarea, evaluarea, gestionarea si
monitorizarea riscurilor asociate activitatilor si obiectivelor sale.

5. Scopul si obiectivele procedurii

In acest capitol se va descrie scopul Procedurii/Strategiei de
management a riscurilor, precum si obiectivele acesteia.

Scopul acestui document este de a perfectiona capacitatea intreprinderii
de a-si realiza obiectivele cu ajutorul managementului riscurilor. In acelasi
timp, cu ajutorul acestei proceduri se poate crea un mediu care sa
contribuie la o calitate mai 1naltd, eficienta si performanta in toate
activitatile si la toate nivelurile, cu un accent sporit pe responsabilitatile fata
de risc, nivelul de toleranta la risc si eficacitatea activitatilor de control.

Procedura/Strategia de management a riscurilor are urmatoarele

obiective:
- Imbunatatirea eficientei managementului riscurilor;
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includerea managementului riscurilor in cultura organizationala, in
procesele de planificare si luare a deciziilor;

stabilirea unui mediu benefic pentru identificarea, evaluarea, tratarea,
monitorizarea, coordonarea si raportarea riscurilor;

controlul eficacitatii si conformitatii procesului de management al
riscurilor;

anticiparea si/sau reactia de raspuns la schimbarile geo-politice, sociale
si legislative, ce pot influenta negativ asupra activitatii farmaceutice.

6. Domeniul de aplicare
In acest compartiment se va descrie domeniul de aplicare a Procedurii/
Strategiei de management a riscurilor.

7. Definitii si abrevieri
In acest capitol pot fi incluse cel putin urmétoarele notiuni si definitii:

Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste
Termenul T 4
Crt. termenul
1 | Procedura reglementare interna sau externa a pasilor care

trebuie parcursi, a metodelor de lucru stabilite si a
regulilor de aplicat, necesare indeplinirii atributiilor
si sarcinilor, avand in vedere asumarea

responsabilitatilor.
2 | Risc posibilitatea de a se produce un eveniment care ar
putea avea un impact asupra indeplinirii obiectivelor.
3 | Strategia de abordarea generala pe care o are entitatea in privinta
risc riscurilor.
4 | Managementul | procesul in cadrul caruia entitatea gestioneaza
riscurilor incertitudinea ce tine de evenimentele viitoare, care

ar putea influenta atingerea obiectivelor strategice si
operationale, acesta oferind o abordare sistematica
de identificare, inregistrare, evaluare, control,
monitorizare si raportare a riscurilor.

5 | Riscinerent riscul cu care se confrunta entitatea Tnaintea de
efectuarea vreunei activitati de control. Acest risc
este generat de context si de tipul activitatilor
desfasurate;

6 | Risccontrolat | riscul pentru care, entitatea este pregatita sa
implementeze careva actiuni in caz de necesitate, sau
a implementat activitati de control de atenuare a
expunerii la riscuri, care includ actiuni destinate sa
minimizeze efectele si/sau probabilitatea acestui risc.

7 | Riscrezidual riscul cu care entitatea Inca se confrunta in pofida
implementarii activitatilor de control.
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Nr. Definitia si/sau daca este cazul, actul care defineste

Termenul

Crt. termenul

8 | Tolerantala pragul stabilit de manager ca fiind limita
risc (apetitul acceptabilitatii unui anumit risc, tratat in mod
pentru risc): rezonabil, sau netratat (pentru care unele masuri

suplimentare de diminuare ar genera costuri
excesive).

9 | Expunere la evaluarea pericolului potential pentru obiect,
risc (valoarea | reprezentat de evenimentele cu impact negativ.
riscului,
importanta
riscului)

10 | Registrul totalitatea riscurilor Inregistrate si monitorizate in
riscurilor prezent de catre intreprindere/subdiviziunea

structurala.

11 | Acceptarea tip de reactie la risc care consta in neluarea unor
(tolerarea masuri de control si este adecvat pentru riscurile
riscului) inerente a caror nivel de expunere este mai mic decat

toleranta la risc

12 | Evitarea tip de reactie la risc care consta in eliminarea
(terminarea) circumstantelor/ renuntarea la activitatile care
riscului genereaza riscurile.

13 | Tratarea tip de reactie la risc care consta in luarea unor
(atenuarea masuri de control pentru a mentine riscul in limitele
riscului) acceptabile (tolerabile), reprezinta abordarea cu care

se confrunta entitatea.

14 | Monitorizarea | tip de reactie la risc care consta In acceptarea riscului
riscului cu conditia mentinerii sub o permanenta

supraveghere, parametru supravegheat cu precadere
fiind probabilitatea.

15 | Transferarea tip de raspuns la risc recomandat in cazul riscurilor
(externalizarea | financiare si patrimoniale si care consta in
riscului) Incredintarea gestionarii riscului de cdtre un tert,

carte are expertiza necesard, Incheind in acest sens
un contract.

16 | Impactul consecinta (efectul) asupra rezultatelor

(obiectivelor) daca riscul s-ar materializa.

17 | Prioritizarea stabilirea ordinii de prioritati in tratarea riscurilor,

riscului avand in vedere alocarea judicioasa a resurselor.

8. Atributii si responsabilitati

In prezentul compartiment se vor reflecta rolurile si responsabilititile
persoanelor implicate in procesul de management a riscurilor. Este
important ca rolurile si responsabilitatile persoanelor implicate in proces
sa fie clarificate, descrise si aduse la cunostinta.
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9. Documente de referinta aplicabile procedurii operationale

(In acest compartiment se va indica cadrul normativ si alte surse
bibliografice in baza cdrora a fost elaboratd Procedura/Strategia de
management a riscurilor).

Pentru aplicarea unei strategii eficiente de management al riscurilor in
cadrul farmaciei comunitare, este recomandat sa aveti la dispozitie
urmatoarele documente de referinta:

» Norme si standarde internationale. Exista numeroase norme si
standarde internationale care ofera ghiduri si bune practici in domeniul
gestionarii riscurilor. Printre cele mai utilizate si recunoscute sunt ISO
31000:2018 - Managementul riscului - Principii si ghiduri si COSO ERM -
Enterprise Risk Management Framework.

» Analize de risc anterioare. Luati in considerare analizele de risc
anterioare realizate In organizatia dumneavoastra sau in domeniul
farmaceutic la general. Aceste analize pot furniza informatii valoroase
despre riscurile identificate anterior si masurile luate pentru a le
gestiona.

» Studii de caz si exemple de buna practica. Studiile de caz si exemplele de
buna practica din domeniul farmaceutic sau din domeniul gestionarii
riscurilor pot oferi informatii si idei utile pentru abordarea si gestionarea
riscurilor In organizatia Dvs.

» Ghiduri si standarde farmaceutice. Acestea ofera indrumari si cerinte
specifice pentru operatiunile farmaceutice, inclusiv gestionarea
riscurilor.

» Registrul de riscuri. Este util sa pastrati un registru de riscuri in care sa
inregistrati si sa monitorizati riscurile identificate in farmacie. Acest
registru poate include informatii despre riscuri, evaluarea lor, masurile
luate pentru tratamentul lor si rezultatele monitorizarii.

» Politici si proceduri interne specifice farmaciei. Farmacia comunitara ar
trebui sa aiba politici si proceduri interne specifice care sa abordeze
riscurile specifice din acest mediu. Acestea pot include politici privind
gestionarea stocurilor, verificarea si validarea retetelor, eliberarea
medicamentelor catre pacienti si alte aspecte relevante.

» Instructiuni de lucru: Farmacia ar trebui sa aiba instructiuni de lucru
detaliate pentru diferite activitati si proceduri, inclusiv cele legate de
gestionarea riscurilor. Aceste instructiuni ar trebui sa ofere ghidare clara
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privind modul de desfasurare a diferitelor activitati si masuri pentru

minimizarea riscurilor asociate.

Asigurati-va ca documentele de referinta si cele specifice farmaciilor
comunitare sunt actualizate In concordanta cu reglementarile si practicile
curente. Monitorizati In mod regulat implementarea si eficacitatea
strategiei de management al riscurilor pentru a asigura siguranta si
calitatea serviciilor oferite in farmacie

10. Descrierea procedurii
In acest capitol se vor explica etapele managementului riscurilor si
masurile aferente.

A. Identificarea riscurilor
In acest compartiment se vor descrie metodele de identificare a
riscurilor utilizate in cadrul intreprinderii, cu integrarea tuturor sistemelor,
proceselor si activitatilor.
Aspectele principale, care urmeaza a fi descrise sunt urmatoarele:
a) punctul de pornire al identificarii riscurilor (etapa de stabilire a
obiectivelor);
b) caracterul identificarii riscurilor;
c) sursele utilizate in identificarea riscurilor;
d) contextul intern si extern al riscurilor, reiesind din specificul activitatii
entitatii;
e) modalitatea de evaluare a riscului identificat prin prisma cauzei si
efectului acestuia.
De asemenea, se va explica legatura dintre etapa de identificare a
riscurilor cu inregistrarea acestora in Registrul riscurilor.
Identificarea unui risc include stabilirea cauzei si efectului acestuia.

B. Evaluarea riscurilor
In acest compartiment se va include modalitatea de evaluare a riscurilor,

instrumentele utilizate si pasii urmati in realizarea evaluarii riscurilor.
Principalele aspecte, care urmeaza a fi descrise sunt urmatoarele:

a) precizarea scalei de evaluare a riscului in cadrul intreprinderii;

b) explicarea modului de evaluare a probabilitatii de materializare a
riscului, inclusiv interpretarea scorului de evaluare;

c) explicarea modului de evaluare a impactului in cazul materializarii
riscului, inclusiv interpretarea scorului de evaluare;
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d) explicarea modului de evaluare/calcul a expunerii la risc;
e) explicarea modului de prioritizare a riscurilor evaluate.

De asemenea, se va explica legatura dintre etapa de evaluare a riscurilor
cu Inregistrarea rezultatelor in Registrul riscurilor.

C. Reactia la riscuri

In acest compartiment se stabileste rdspunsul la risc, descrierea
masurilor utilizate pentru a aborda riscurile in functie de expunerea
acestora. Ca tipuri de raspuns la situatiile de risc pot fi urmatoarele:
acceptare, diminuare, transfer, eliminare.

Principalele aspecte, care urmeaza a fi descrise, sunt urmatoarele:

a) stabilirea nivelului de toleranta la risc, acceptat la nivelul entitatii si
explicarea legaturii acestuia cu riscul rezidual;

b) justificarea tipurilor de reactie la risc, care vor fi utilizate In cadrul
entitatii;

c) demonstrarea modului in care au fost stabilite activitatile de control
pentru managementul riscurilor, a termenelor limita de realizare si a
persoanelor responsabile de implementare.

De asemenea, se va explica legatura dintre reactia la risc, termenele

limita de realizare si persoanele responsabile de implementare a

activitatilor de control si Registrul riscurilor.

D. Monitorizarea, revizuirea si raportarea
In acest compartiment vor fi descrise urmatoarele:
a) modurile in care vor fi monitorizate riscurilor;
b) modalitatea de revizuire a riscurilor;
c) modalitatile de raportare a riscurilor;
d) periodicitatea si continutul raportarii.

E. Registrul riscurilor
Compartimentul respectiv va include aspecte legate de gestionarea

Registrului riscurilor, inclusiv:

a) modul de elaborare/actualizare a Registrului riscurilor in cadrul fiecarei
subdiviziuni structurale, precum si a Registrului consolidat al riscurilor
la nivelul entitatii;

b) persoanele responsabile de Indeplinirea Registrului riscurilor la nivel de
subdiviziuni structurale, precum si a Registrului consolidat al riscurilor
la nivelul entitatii;
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c) formularul Registrului riscurilor aplicat la nivelul subdiviziunilor
structurale si formularul Registrului consolidat al riscurilor, aplicat la
nivelul entitatii;

d) modalitatea de tinere a Registrelor riscurilor (format electronic si/sau
suport de hartie).

In Registrul riscurilor pot fi incluse si alte informatii, considerate
importante, reiesind din specificul entitatii. Un exemplu al Registrul

riscurilor este prezentat in Anexa 2.

11. Documente

1. Formularul Strategiei de management al riscurilor;
2. Registrul riscurilor la nivelul fiecarei subdiviziuni structurale;
3. Registrul consolidate al riscurilor la nivelul entitatii.
4. Lista de luare la cunostinta a procedurii;
Destinatar Functia Data ludrii la Semnatura de

(Nume, prenume) cunostinta primire

5. Centralizator al revizuirilor si modificarilor aduse procedurii;

Nr. Pagina/subpunctul/ Cauza
L Data P
revizuirii paragraful modificarii

1
2

3

Semnatura
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ANEXE
Anexa 1

Anexa nr. 2 la Ordinul MS
nr. 358 din 12 mai 2017

FISA-COMUNICARE DESPRE REACTIILE ADVERSE /SAU LIPSA EFICACITATII
MEDICAMENTELOR SI ALTOR PRODUSE MEDICAMENTOASE (se va sublinia/bifa
varianta raspunsului acceptat)

Confidentialitatea datelor de identitate mentionate In acest formular va fi respectata !!!

INFORMATIE DESPRE PACIENT
*NP sau initialele:
*Data/luna/anul nasterii /Varsta
*Sexul: OM 0OF

*Alergie (de indicat la ce): O Da
O Nu

*Masa corporala(kg): Iniltimea

Diagnosticul:

Tratament: 00 ambulatoriu
[0 automedicatie

Ne cartelei de ambulatoriu sau fisei de

observatie

O stationar

*Reactia adversa a determinat:
[0 decesul pacientului, de indicat
(ora/data/luna/anul)
[J punerea in pericol a vietii pacientului
O spitalizare sau prelungirea spitalizarii
[0 handicap/incapacitate importanta sau
durabila
[0 anomalie de dezvoltare/malformatie
congenitala
O vindecare fara sechele (urmadri)
[ stare fara dinamica
[ nu se stie
O alte, de indicat

O Lipsa eficacitatii medicamentului dat
(LE)

* DESCRIEREA REACTIEI/LOR ADVERSE (RA)):

*Data / ora
initierii RA
S
Data/ ora
vindecarii RA
/]

*Durata:

*PRODUSUL MEDICAMENTOS (PM) suspectat de producerea reactiei adverse
(RA)/ Lipsa eficacitatii medicamentului dat (LE)

Denumirea . «
comerciald Penumn.‘ea comuna
(DC) internationala (DCI)
Ne seriei/
Producatorul Tara data
fabricarii
Pentru ce a Calea |Doza Doza/zi Inceputul | Sfarsitul Data Doza,
L XN N J [ XN X ]
116 23 REE



° - Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare
fost indicat de unica (nictemera |administr | administra |depistar| care a
PM (maladia |admini 1a) arii PM rii PM ii RA prod
sau procesul |s-trare data/luna| data/luna/ us RA
patologic) / anul
anul
/] AR VA

* ALTE MEDICAMENTE administrate concomitent, inclusiv si automedicatia [

da 0O nu O automedicatie
Pentru
. | Denunumi | Calea - Intrerupere .CeqfOSt
Denumi Inceputul indicat
rea de Doza . o
rea < . : Doza/zi administra ... |PM
.| comuna admin | unic . . administrar .
comerci internatio | is- 5 (nictemer |ri i (maladi
ald (DC) nala (DCI) | trare ald) data/luna/ data/luna/ asau
anul procesul
anul .
patologi
<)
/] /]
/] /]
/] [/
/] /]
/] [/

surile intreprinse:

Reducerea dozei PM
suspect

* Ma
O Sistarea PM suspect
O
O

oagd

Sistarea
medicamentelor
administrate
concomitent
Terapia
medicamentoasa
pentru ameliorarea
RA

Terapia
nemedicamentoasa
(inclusiv interventie
chirurgicald)

Fara tratament
Altele, de

indicat,

Sistarea produsului medicamentos suspect a fost urmata
de regresarea efectului advers? [Oda O nu O PM
n-a fost sistat

S-a determinat repetarea sau agravarea efectului advers
la administrarea repetata a produsului medicamentos?
Oda O nu O PM nu s-a administrat repetat

Terapia medicamentoasa pentru ameliorarea RA
(daca a fost necesara)
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INFORMATIE ADAUGATOARE RELEVANTA

e Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente, stari alergice,
alergie medicamentoasa in trecut, interactiuni medicamentoase suspectate,
afectiuni renale sau hepatice, sarcina, lactatie, regimuri alimentare speciale,
deprinderi daunatoare, expuneri la radiatia ionizanta etc.) ;

® Pentru anomaliile de dezvoltare/malformatii congenitale aparute in urma
administrarii produsului medicamentos suspect, de indicat toate medicamentele
administrate In timpul sarcinii, de asemeni data ultimei menstruatii, alte date
relevante;

® Date suplimentare referitoare la efectul advers (examinari clinice, paraclinice,
examindri radiologice, teste de laborator relevante (daca este posibil) concentratia
medicamentului In sange si tesuturi, In cazul decesului pacientului (cauza decesului,
daca decesul este legat de administrarea produsului medicamentos suspect a RA,
datele autopsiei). Descrieti modificarile patologice, indicand in paranteze valorile
normei;

® Date relevante pentru argumentarea lipsei eficacitatii produsului medicamentos
suspect (cand este cazul).

*MEDICUL sau alta persoana care a inregistrat RA
*NP:

*Specialitatea:

*Locul de munca:

*Adresa institutiei:

**Telefon: **Fax: *e-mail:
*Data Indeplinirii fisei:

Expediati fisa-comunicare la adresa: Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale, Sectia farmacovigilenta si utilizare rationala a medicamentelor, MD-
2028, mun. Chisinau, str. Korolenko 2/1, tel. 88-43-38, Fax: 88-43-38, e-mail:
farmacovigilenta@amed.md

Campurile marcate cu * sunt obligatorii. In misura in care aveti disponibilitate vd rugam
sa completati si celelalte cAmpuri deoarece sunt importante la randul lor.

** Completati cel putin una dintre informatiile de contact

Va rugam sa completati cAmpurile care solicitd informatii referitoare la specialitate, loc de
muncd, adresa de e-mail, telefon, fax. Aceste date va sunt cerute pentru a putea fi contactati
in cazul in care sunt necesare informatii suplimentare despre reactia adversa sau despre
evolutia starii pacientului.

O confirmare de primire urmata de evaluarea reactiei adverse va vor fi trimise pe e-mail
sau fax.
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Anexa 2
PROTOCOL DE OBSERVATIE
Farmacia:
Localitatea

Data observatiei:

Ora:

Scopul Protocolul trebuie sa defineasca clar scopul observatiei.

observatiei: Acesta poate fi, de exemplu, evaluarea comportamentului
si abilitatilor profesionale ale farmacistilor, monitorizarea
respectdrii regulilor si procedurilor interne sau
identificarea nevoilor de formare si dezvoltare
profesionala.

Planificarea Protocolul trebuie sa specifice frecventa si durata

observatiei observatiilor, precum si criteriile de selectie a momentelor
in care acestea se vor desfasura.

Metodele de Protocolul trebuie sa enumere metodele specifice care vor

observatie: fi utilizate pentru observarea farmacistilor. Acestea pot

include observatii directe in timp real, analiza
documentelor si a inregistrarilor, evaluarea interactiunilor
cu pacientii sau sondaje de feedback de la pacienti sau
colegi.

Indicatori si
criterii de
evaluare:

Protocolul ar trebui sa includa indicatori si criterii clare de
evaluare a performantei farmacistilor. Acestia pot fi legati
de cunostintele farmaceutice, abilitatile de comunicare,
atitudinea fata de pacienti, respectarea regulilor de etica si
confidentialitate, gestionarea stocului de medicamente,
influenta conditiilor de lucru asupra calitatii de lucru al
farmacistului, starea psiho-emotionala a farmacistilor pe
parcursul zilei de munca etc.

Confidentialitate
si respectarea
drepturilor:

Protocolul trebuie sa ofere claritate cu privire la
confidentialitatea datelor obtinute in timpul observatiilor
si respectarea drepturilor farmacistilor implicati. Trebuie
asigurat consimtdamantul informational al acestora si
protejarea datelor personale In conformitate cu legislatia
in vigoare.

Proceduri de
feedback si
imbunatatire:

Protocolul ar trebui sa prevada proceduri pentru
furnizarea de feedback constructiv si dezvoltarea continua
a farmacistilor observati. Acest feedback poate fi realizat
prin intalniri individuale, discutii de evaluare, planuri de
dezvoltare personalizate sau programe de formare si
instruire suplimentare.

Notd: Este important sd mentiondm cd un protocol de observatie poate varia in
functie de nevoile si cerintele specifice ale fiecdrei farmacii comunitare. Este
recomandat ca acest protocol sd fie elaborat in colaborare cu personalul

farmaciei
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