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DEFINITII

Ambalaj primar al medicamentului - recipientul sau orice alta forma
de ambalaj, aflata in contact direct cu medicamentul.

Ambalaj secundar al medicamentului - ambalajul, in care este introdus
ambalajul primar.

Autorizarea medicamentelor - proces de expertiza, omologare si
inregistrare a medicamentelor.

Comisia medicamentului - organ consultativ, fara statut juridic, pe
langa Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care efectueaza
activitate stiintifica in conformitate cu normele legislative privind evaluarea
sigurantei si/sau a eficacitatii si a calitatii medicamentelor, precum si in
conformitate cu progresul tehnico-stiintific.

GCP (Good C(linical Practice) - Bunele Practici Clinice - standard
international de calitate etic si stiintific pentru proiectarea, Inregistrarea si
raportarea studiilor, ce implica participarea subiectilor umani. Conformitatea
cu acest standard ofera o asigurare publica precum ca drepturile, siguranta
si bunastarea subiectilor studiului sunt protejate si datele din studiile clinice
sunt credibile.

Detinator al certificatului de inregistrare a medicamentului (in
continuare - detindtor) - inventatorul, producatorul sau alta persoana
juridica fmputernicita de catre acestia, responsabil pentru eficacitatea,
calitatea si siguranta medicamentului.

DHPC (Direct healthcare professional communication) - Comunicare
directa catre profesionistul din domeniul sanatatii - adresare In forma scrisa,
elaboratad de detinatori pentru a informa direct profesionistii din domeniul
sanatatii despre date noi importante referitor la un medicament.

Eroare de medicatie - orice eveniment ce poate cauza utilizarea
incorectda a medicamentului sau prejudicia pacientului si care poate fi evitat,
in timp ce medicamentul este controlat de un profesionist din domeniul
sanatatii, pacient sau utilizator.

Eveniment advers - orice manifestare nociva aparuta la un pacient,
cdruia i s-a administrat un medicament, dar care nu are neapdrat legatura
cauzala cu acest preparat;

Farmacovigilenta (conform OMS) - stiinta si activitdtile legate de
depistarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea aparitiei de reactii adverse la
medicamente sau a oricaror altor probleme privind medicamentele.



Lipsa eficacitatii - absenta efectului terapeutic asteptat, in cazul
administrarii medicamentului pentruindicatiile aprobate, in doze terapeutice
si mod de administrare corespunzatoare informatiilor autorizate.

MedDRA (Medical Dictionary for Regulatory Activities) - Dictionar
medical pentru activitati regulatorii - dictionar international de reactii
adverse, care apar in timpul utilizarii medicamentelor. Este utilizat de
organismele abilitate In domeniul reglementarii circulatiei medicamentelor
pe Intreg ciclul de viata al medicamentelor.

Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor - registrul medicamentelor
autorizate in modul stabilit spre fabricatie, import si utilizare In practica
medicalg, tinut de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

Prospect: informatii pentru consumator/pacient - document, ce
insoteste medicamentul si cuprinde informatiile pentru consumator.

PSUR (Periodic Safety Update Report) - Raport periodic actualizat
privind siguranta - un document de farmacovigilenta menit sa ofere
autoritatilor de reglementare o actualizare a experientei la nivel mondial
in materie de siguranta a unui medicament la anumite momente dupa
autorizare.

Sistem de farmacovigilentd - sistem utilizat de catre stat si detinatorii
certificatelor de inregistrare 1n vederea Indeplinirii atributiilor si
responsabilitatilorsaleindomeniul farmacovigilenteisimenitsa monitorizeze
siguranta medicamentelor autorizate si sa depisteze modificarile aparute in
raportul risc-beneficiu specific acestora.

Raport risc-beneficiu - evaluarea efectelor terapeutice pozitive ale
medicamentului, comparativ cu riscurile, definite ca fiind orice risc pentru
sandtatea pacientului sau pentru sdanatatea publica, legat de calitatea,
siguranta ori eficacitatea medicamentului.

Reactie adversa - un raspuns nociv si nedorit, determinat de un
medicament. Reactia adversa poate sa apara si In conditiile de utilizare
a medicamentului in afara termenilor certificatului de finregistrare a
medicamentului, cum este utilizarea ,off-label” (cu indicatii suplimentare,
in afara celor directe autorizate), supradozajul, utilizarea gresita, abuzul si
erorile de medicatie.

Reactie adversd prevdzutad - reactie adversa, caracterul si gradul de
expresie al careia corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor
produsului (pentru preparatele autorizate).
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Reactie adversa neasteptata - reactie adversa, a carei naturd, severitate
sau evolutie nu corespunde informatiilor din rezumatul caracteristicilor
produsului.

Reactie adversad grava - reactie adversa, care cauzeaza moartea, pune
in pericol viata, necesita spitalizare sau prelungirea spitalizarii, provoaca
un handicap ori o incapacitate durabilda sau importantd, provoaca anomalii/
malformatii congenitale ori de importanta medicala.

Reactie adversd non-gravd - orice reactie adversa, care nu corespunde
criteriilor definite pentru o reactie adversa grava.

Rezumatul caracteristicilor produsului - document in forma de sinteza
analitica a rezultatelor testarilor non-clinice, farmaceutice si studiilor clinice,
care contine in extenso toate informatiile, ce caracterizeaza medicamentul si
care este parte componenta obligatorie a dosarului de Inregistrare.

RMP (Risk Management Plan) - Plan de gestionare a riscurilor -
document care ofera informatii cu privire la profilul de siguranta al unui
medicament, descrie activitatile detinatorului certificatului de inregistrare
in scopul caracterizarii continue a profilului de siguranta in perioada post-
comercializare si explica masurile care sunt intreprinse pentru a preveni sau
a minimiza riscurile administrarii medicamentului la pacienti (masuri de
minimizare a riscurilor).

VigiBase - baza de date globala unica a OMS a efectelor secundare
suspectate la medicamente. Este cea mai mare baza de date de acest gen
din lume, cu peste 30 de milioane de rapoarte de efecte adverse suspectate
la medicamente, infiintata in 1968. Este actualizata continuu odata cu
rapoartele primite.

VigiFlow - instrument web de gestionare a cazurilor de reactii adverse,
care simplifica gestionarea acestora, mentinut de Uppsala Monitoring Centre.

Baza de date VigiFlow - baza de date nationala de farmacovigilenta,
care sustine colectarea, procesarea, analiza si partajarea rapoartelor de
reactii adverse.

Utilizarea rationald a medicamentelor - situatie in care pacientii
primesc medicamente adecvate nevoilor sale clinice, in doze care corespund
propriilor cerinte individuale, pentru o perioada adecvata de timp si la cel
mai mic cost pentru ei si comunitatea lor.
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Prefata

Imbunatitirea utilizarii rationale/responsabile a medicamentelor
este o prioritate urgenta a politicii de sandtate. Utilizarea mai buna a
medicamentelor poate imbunatati rezultatele Tn materie de sanatate si poate
modifica modul, in care functioneaza sistemele de sanatate pentru a optimiza
cheltuielile generale.

Managementul utilizarii rationale a medicamentului (MURM), ca parte
componenta a gestionarii calitatii prestarii serviciilor medicale, este o
disciplind noug, iar pentru studierea acesteia sunt necesare atat cunostinte
generale in domeniul managementului, cat si intelegerea unor notiuni,
concepte si abordari specifice.

Institutiile medico-sanitare din Republica Moldova au ca scop
imbunatatirea calitatii serviciilor de sanatate prestate, unul dintre
obiective fiind MURM prin asigurarea si monitorizarea prescrierii rationale
a medicamentelor, inclusiv reducerea si prevenirea fenomenului de
polipragmazie.

In acest context, o atentie deosebitd atat din partea managerilor, cat
si a personalului medical, trebuie sa se acorde Imbunatatirii prescrierii
medicamentelor conform recomandarilor bazate pe dovezi stiintifice,
implementarii principiilor de farmacovigilentd, cu dezvoltarea unor
sisteme integrate de evaluare si monitorizare a prescrierii medicamentelor,
inclusiv educarea pacientilor In ceea ce priveste utilizarea rationalda a
medicamentelor. De asemenea, este necesara asigurarea implementarii unui
mecanism functional de MURM atat la nivelul sistemului de sanatate, cat sila
cel al prestatorilor de servicii medicale.

Astfel, este stringent necesara dezvoltarea competentelor membrilor
Comitetului farmocoterapeutic institutional, ca mecanism de MURM, care
ar eficientiza directionarea si alocarea resurselor la nivel de sistem si
institutie medico-sanitard, gestionarea rationala a medicamentelor fiind
una dintre prioritatile institutiilor medicale, cu aplicarea unor instrumente
lucrative.

Pentru realizarea MURM persoanele cu functii de decizie din cadrul

institutiilor medicale trebuie sa posede cunostinte si abilitati specifice.
In special mentionam necesitatea acestor cunostinte pentru presedintii
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consiliilor calitatii, angajatii structurilor de managemental calitatii serviciilor
medicale, membrii comitetelor farmacoterapeutice institutionale, sefii de
departamente, sefii de sectii, farmacistii diriginti, farmacistii clinicieni,
farmacologii clinicieni, pentru cei care sunt direct implicati in dezvoltarea
documentelor aplicabile in MURM, care au drept scop standardizarea
proceselor si activitdtilor intercorelate la nivel de institutie.

In acelas timp, medicii practicieni de asemenea trebuie si posede
capacitati suficiente pentru a putea realiza activitati de prescriere,
monitorizare si evaluare a URM. Drept urmare, factorii de decizie la nivel
institutional ar trebui sa utilizeze rezultatul analizei evaluarii In generarea
unor interventii de crestere a calitatii serviciilor la nivel de institutie.

Acest manual este prevazut pentru consolidarea capacitdtilor
managementului institutiilor medico-sanitare din tara in aplicarea conforma
a prevederilor cadrului normativ privind MURM, prin dezvoltarea unor
competente in elaborarea si aplicarea instrumentelor institutionale eficiente,
a unor proceduri si standarde necesare pentru a face fata cerintelor actuale
crescande ale sistemului sanatatii si asteptdrilor pacientilor.

Scopul manualului este de a familiariza lucratorii medicali cu conceptul
si principiile actuale ale MURM, de a dezvolta abilitati practice si competente
in domeniu si de a-i Incuraja In aplicarea corecta in activitatea practica.
In consecints, institutiile medico-sanitare din tard vor putea face fati atat
cerintelor continuu crescande fata de calitatea serviciilor prestate, cat si
asteptarilor pacientilor prin management imbunatatit de utilizare rationala
a medicamentelor.

Drept urmare, prezenta lucrare vine ca suport pentru imbunatatirea
si consolidarea cunostintelor angajatilor din sistemul national de sanatate
privind utilizarea rationald a medicamentelor si constientizarea importantei
aplicarii conforme a cerintelor cadrului normativ in domeniu pentru a
asigura o farmacoterapie sigura si eficienta.

In acest manual sunt abordate prevederile cadrului legislativ si
normativ in vigoare cu privire la managementul medicamentelor, pornind de
la definitii, atributiile si responsabilitatile structurilor implicate atat la nivel
mondial, national, cat si la nivel de institutii medico-sanitare, instrumente de
asigurare, monitorizare si evaluare a utilizarii medicamentelor.

De asemenea, sunt puse in discutie cele mai frecvente cauze ale utilizarii
irationale a medicamentelor, cu mentionarea impactului acestora nu doar
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asupra pacientului, dar si asupra sanatatii publice, precum si metodele/
strategiile propuse in baza bunelor practici internationale pentru prevenirea
acestora.

In acest context aduc sincere multumiri colegilor de la Ministerul
Sanatatii al Republicii Moldova, Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie
,Nicolae Testemitanu”, Scoala de Management in Sanadtate Publica, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, Agentia Nationald pentru
Sanatate Publica, Spitalul Clinic Republican "Timofei Mosneaga”, intregului
grup de autori, recenzentilor si expertilor tuturor etapelor de aprobare si, nu
in ultimul rand, - partenerilor de la Crucea Rosie din Elvetia si de la Agentia
Elvetiena pentru Dezvoltare si Cooperare (SDC), fiind convins ca acest
material va servi la dezvoltarea cunostintelor, capacitatilor si beneficiilor
sanatatii publice din Republica Moldova.

Oleg LOZAN,
doctor habilitat in stiinte medicale,
profesor universitar
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CAPITOLUL I

Introducere in domeniul de management
utilizarii rationale a medicamentelor

1.1.Importanta managementului utilizarii rationale a
medicamentelor

1.2.Istoricul contemporan al dezvoltarii domeniului

1.3.Definitii si notiuni generale cu privire la
managementul utilizarii rationale a medicamentelor

1.4.Directive strategice recomandate de OMS

1.5.Nivelurile managementului utilizarii rationale a
medicamentelor
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1.1. Importanta managementului utilizarii rationale a
medicamentelor

Sandtatea bunad este esentiala pentru bundstare si depinde de o
multitudine de factori, inclusiv stilul de viata sanatos si accesul corect si
echitabil la asistenta medicald, un pilon central al modului de viata european.
Asistenta medicala necesitd, la randul sau, medicamente sigure, eficiente si
accesibile.

Noile medicamente, vaccinuri si tratamente vin sa ajute la abordarea
principalelor maladii, care pun viata in pericol. In acelasi timp, desi triim
o perioada de schimbari rapide si inovatii, multi pacienti nu beneficiaza
de aceasta oportunitate, deoarece medicamentele sunt fie inaccesibile,
fie indisponibile. Totodata, exista si o mare necesitate de a ne asigura ca
utilizarea produselor farmaceutice este sustenabila.

Regandirea managementului utilizarii rationale a medicamentelor
ca element de baza pentru un sistem de sandtate ne permite sa integram
medicamentele intr-un concept holistic, care reflecta mai bine modul in care
sistemele globale de sanatate complexe functioneaza realmente.

In contextul angajamentelor globale pentru asigurarea unui acces
mai larg al beneficiarilor serviciilor medicale la medicamente de calitate
guvernele mai multor state includ utilizarea rationala a medicamentelor in
lista activitatilor sale prioritare.

Obiectivele, de obicei, constituie protectia si dezvoltarea sanatatii publice
atat prin garantarea sigurantei, eficacitatii si calitatii medicamentelor si a
utilizarii corespunzatoare a acestora, cat si asigurarea caracterului adecvat
al informatiilor despre medicamente.

Utilizarea irationalda a medicamentelor este o problema majora la nivel
mondial. Potrivit Bancii Mondiale, in tarile in curs de dezvoltare 20-50% din
cheltuielile pentru sanatate sunt alocate pentru procurarea medicamentelor
si altor dispozitive medicale. Studiile estimeaza ca mai mult de jumatate din
toate medicamentele sunt prescrise, eliberate sau vandute inadecvat si ca
jumatate dintre pacienti nu le utilizeaza corect.

Practicile irationale de prescriere au ca rezultat un tratament nesigur
si ineficient, agravarea sau prelungirea starii bolii, vatamarea si suferinta
pacientilor si cresterea costurilor.

Utilizarea excesivd, subutilizarea sau utilizarea necorespunzatoare
a medicamentelor are ca rezultat risipa de resurse limitate si riscuri larg
raspandite pentru sanatate.

Disponibilitatea, accesibilitatea, acceptabilitatea si utilizarea rationala a
medicamentelor pot fi facilitate prin adoptarea unor politici cuprinzatoare, a
unui cadru de reglementare si a interventiilor strategice.
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Accesul echitabil la medicamente si alte tehnologii de sanatate este o
conditie prealabila pentru accesul universal la sandtate si pentru acoperirea
universala a sanatatii si o prioritate globala care ar trebui privita in contextul
principiului celui mai Tnalt standard de sanatate atins pentru toti.

Organizatia Mondiald a Sanatatii atentioneaza ca utilizarea irationala
a medicamentelor este o problema globala extrem de grava, care induce
multe daune pentru sinitatea populatiei. In tarile in curs de dezvoltare
si In tranzitie, mai putin de 40% dintre pacientii sectorului public si doar
circa 30% dintre cei din sectorul privat sunt tratati in conformitate cu
standardele de tratament, prevederile expuse in ghiduri si protocoale
clinice. Antibioticele sunt utilizate Tn mod gresit si suprautilizate in toate
regiunile. In unele tari din Europa cantitatea de antibiotice pe cap de locuitor
este de trei ori mai mare, comparativ cu alte tari cu profiluri similare ale
morbiditatii. In tirile in curs de dezvoltare si in tranzitie, in timp ce in doar
70% din cazurile de pneumonie se indica un antibiotic adecvat, aproximativ
jumatate din totalul infectiilor virale respiratorii acute si cazurilor de diaree
virala primesc necorespunzator antibiotice. Consecintele daundtoare ale
utilizarii irationale a medicamentelor includ efecte adverse, cresterea
rapida a rezistentei antimicrobiene (datorita suprautilizarii de antibiotice),
complicatii poliorganice, toate acestea cauzand morbiditate grava, crestere a
mortalitatii si cheltuieli de miliarde de dolari pe an.

Utilizarea rationald a medicamentelor este o oportunitate de a economisi
resursele, cheltuielile anuale globale pentru sandtate. Utilizarea rationala
a medicamentelor de cdtre partile interesate din sistemul de sanatate -
factorii de decizie, platitorii, clinicienii, asistentele medicale, farmacistii si
pacientii - ar asigura ca resursele, capacitatile si activitatile lor sunt aliniate,
astfel incat pacientii sa primeasca si sa utilizeze medicamentele potrivite
la momentul potrivit. In climatul economic actual, aceasta ar trebui si fie o
prioritate de top in domeniul sanatatii, avand in vedere atat impactul pozitiv
asupra cheltuielilor generale, cat si imbunatatirea rezultatelor In materie de
sanatate.

Este cunoscut faptul ca cultura joasa a sigurantei si calitatii actului
medical, procesele defectuoase de ingrijire, precum si interesul redus al
echipelor administrative limiteaza semnificativ capacitatea sistemelor
medicale de a asigura furnizarea de servicii medicale sigure si inofensive.

Anual un numar semnificativ de pacienti sufera din cauza Ingrijirilor
medicale nesigure, ceea ce duce la o povara considerabild pentru sanatatea
publica atat la nivel national, cat si mondial.

Sistemul modern de furnizare a asistentei medicale, care este constituit
din combinatia complexa de procese, tehnologii si interactiuni umane,
aduce beneficii semnificative pentru sandtatea populatiei. Interventiile
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medicamentoase sunt menite sa aduca beneficii in tratamentul sau
prevenirea unor maladii, uneori insi acestea pot fi diunitoare. In acelasi
timp, orice prescriere a medicamentelor se poate asocia cu un risc inevitabil
de vatamare a pacientului.

Deja este demonstrat faptul ca majoritatea daunelor provocate de
administrarea irationala a medicamentelor poate fi prevenita. Actualmente,
evenimentele adverse sunt estimate ca cea de-a 14-a cauza principala de
morbiditate si mortalitate din lume, aducand daune pacientului, aflandu-se
la acelasi nivel ca si imbolnavirile de tuberculoza si malarie.

Progresele tehnico-stiintifice din ultimele decenii au contribuit
semnificativ la modificarea profilului maladiilor. Astfel, actualmente se
inregistreaza un numar considerabil de persoane care sufera de boli cronice
netransmisibile.

Dezvoltarea domeniului farmaceutic ofera posibilitatea aplicarii
diferitor tratamente medicamentoase, care prelungesc durata si calitatea
vietii. Toate acestea contribuie la modificarea indicatorilor demografici, cu
majorarea considerabila a numarului de persoane cu varsta inaintatd, care
sufera de mai multe patologii cronice.

Morbiditatea multipla sau multimorbiditatea este definita drept
coexistenta a doua sau mai multor afectiuni cronice de sanatate, fiind cea
mai frecvent intalnita la populatia in varsta. Odata cu cresterea sperantei de
viata si, respectiv, a numarului persoanelor care traiesc cu multimorbiditate,
este de asteptat ca la nivel global povara acestui fenomen asupra sistemelor
de sanatate sa creasca semnificativ, deoarece prezenta mai multor afectiuni
cronice sporeste complexitatea conduitei terapeutice atat din perspectiva
medicilor, cat si a pacientilor.

Astfel, la populatia in varstd cu multimorbiditate devine frecventa
utilizarea mai multor medicamente, fenomen denumit in mod obisnuit ca
polipragmazie, deoarece unul sau mai multe medicamente pot fi utilizate
simultan pentru tratarea fiecarei afectiuni in parte.

Polipragmazia este asociata cu diferite rezultate negative, precum:
decese, stari de rau, reactii adverse la medicamente, durata crescuta a
sederii in spital sau spitalizare repetata etc. Riscul de efecte adverse si daune
creste odata cu cresterea numarului de medicamente, care interactioneaza.
Prejudiciul poate rezulta dintr-o multitudine de factori, in special, urmare
a interactiunii medicament-medicament, precum si a interactiunii
medicamente-boli.

Pacientii mai in varsta prezinta un risc si mai mare de efecte adverse
din cauza functiei renale si hepatice scazute, a masei corporale mai reduse,
a auzului si vederii diminuate si altor schimbari fiziologice specifice
imbatranirii.
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In aceastd ordine de idei, este necesar de mentionat rolul farmacologiei
clinice, care reprezinta o veriga importanta pentru asigurarea unei
farmacoterapii eficiente si inofensive. Administrarea unui tratament
ajustat conform particularitatilor farmacocinetice si farmacodinamice ale
medicamentului, precum si starii pacientului este indispensabila.

Utilizarea rationald a medicamentelor ar permite cresterea calitatii vietii
pacientului si ar avea importante beneficii financiare si pentru sanatatea
publica.

Repere politice nationale si internationale

Recunoscand amploarea vatamadrii evitabile asociate cu practicile
nesigure privind medicamentele si erorile de medicatie, Organizatia Mondiala
a Sanatatii a lansat a treia provocare globala pentru siguranta pacientilor
»+Medication without harm” 2017, care are drept scop reducerea daunelor
severe evitabile, legate de medicamente, cu 50% in urmatorii 5 ani la nivel
global.

Promovarea utilizarii rationale a medicamentelor in politici
internationale este realizat si prin dezideratul Organizatiei Mondiale a
Sanatatii: ,Obiectivele trebuie sa includa protectia si dezvoltarea sanatatii
publice prin garantarea sigurantei, eficacitatii si calitatii medicamentelor si
a utilizarii corespunzatoare a acestora; si asigurarea caracterului adecvat al
informatiilor despre medicamente.”

Situatia Tn Republica Moldova in domeniul Managementului Utilizarii
Rationale a Medicamentelor este reflectata in politici nationale ,in
scopul asigurarii unui raport optim intre riscurile, beneficiile si costul
medicamentelor la toate nivelurile sistemului de sandtate, precum si al
obtinerii unui efect maxim al farmacoterapiei” si analizata in mai multe
studii din ultimii ani, cum ar fi:

- Analiza Strategiei de dezvoltare a sistemului de sandtate in perioada

2008-2017 in Republica Moldova;

- Accesul la medicamente esentiale In Republica Moldova;

- Analiza situatiei actuale, ce tine de cadrul normativ In vigoare,
mecanismele siinstrumentele existente in institutiile medicale publice
stabilite pentru monitorizarea prescrierii rationale a medicamentelor
si reducerea si prevenirea polipragmaziei;

- Alte cercetari din domeniu ale savantilor autohtoni.
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1.2. Istoricul contemporan al dezvoltarii domeniului

Primul pas catre utilizarea rationald a medicamentelor a fost facut de
Organizatia Mondiala a Sanatatii in 1977, cand a a fost elaborata prima lista
indicativa de medicamente esentiale pentru a sprijini statele membre in
elaborarea propriilor liste nationale.

Adunarea Generala a Sanatatii In rezolutia WHA37.33 a recunoscut
necesitatea unei utilizari mai rationale a medicamentelor.

Un an mai tarziu, in 1985, s-a convenit asupra definitiei actuale, iar in
1989, Organizatia Mondiala a Sanatatii impreuna cu Reteaua Internationala
pentru Utilizarea Rationalda a Medicamentelor, la care contribuise la fondare,
au elaboratindicatori pentru studierea utilizarii medicamentelor in asistenta
medicald primard, setdrile de ingrijire de sanatate etc. Acesti indicatori
au fost utilizati ulterior In numeroase studii in domeniul consumului de
medicamente.

Mai multe initiative majore, cum ar fi Conferinta expertilor din 1985
privind utilizarea rationala a medicamentelor din Nairobi, Kenya, Reteaua
internationala pentru utilizarea rationala a medicamentelor si cele trei
conferinte internationale pentru imbunatatirea utilizarii medicamentelor,
au sporit gradul de constientizare globala a problemei utilizarii inadecvate
a medicamentelor si au Incurajat programe si politici, care ar viza utilizarea
adecvatd a medicamentelor in tarile cu venituri mici si medii.

Reteaua internationala pentru utilizarea rationala a
medicamentelor

Reteaua internationala pentru utilizarea rationala a medicamentelor
(INRUD) este o retea de grupuri multi-institutionale, care impartasesc o
viziune comunad pentru promovarea utilizarii sigure, eficiente si rentabile a
medicamentelor.

O caracteristica-cheie distinctivd a Retelei Internationale pentru
Utilizarea Rationala a Medicamentelor este concentrarea sa multidisciplinara
pe consumul de medicamente si schimbarea comportamentului, care
conecteaza stiintele clinice cu cele sociale.
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Istoric.

v' In 1977 - primul pas citre utilizarea rationald a medicamentelor
a fost facut de OMS, cand a fost elaborata prima lista indicativa
de medicamente esentiale pentru a sprijini statele membre in
elaborarea propriilor liste nationale.

v' 1984 - Rezolutia WHA37.33 (World Health Assembly) - despre
necesitatea utilizarii rationale a medicamentelor.

v' 1985 - s-a convenit asupra definitiei actuale a utilizarii rationale
a medicamentelor.

v' 1989 - OMS, impreuna cu Reteaua Internationala pentru Utilizarea
Rationala a Medicamentelor (la care contribuise la fondare) au
elaborat indicatori pentru studierea utilizarii medicamentelor in
domeniul sanatatii. Acesti indicatori au fost utilizati ulterior in
numeroase studii in domeniul consumului de medicamente.

1.3. Definitii si notiuni generale cu privire la
managementul utilizarii rationale a medicamentelor

Definitia utilizarii rationale a medicamentelor:

Pornind de la definitia elaborata de expertii Organizatiei Mondiale
a Sanatatii, Tn cadrul Conferintei Expertilor in utilizarea rationala a
medicamentelor din Nairobi in 1985, utilizarea rationala a medicamentelor
intruneste urmatoarele conditii:

»Pacientii primesc medicamente adecvate nevoilor lor clinice, in
doze care indeplinesc propriile cerinte individuale, pentru o perioada
adecvata de timp si la cel mai mic cost pentru ei si comunitatea lor.”

Existd o multitudine de factori, care pot influenta utilizarea
medicamentelor; iar in functie de context acestia pot fi rationali sau irationali.

Drept urmare, Organizatia Mondiala a Sanatatii atentioneaza asupra
utilizarii irationale a medicamentelor ca o problema majora la nivel mondial.
Lamoment, se estimeaza cd mai mult de jumatate dintre toate medicamentele
sunt prescrise, distribuite sau comercializate in mod necorespunzator si ca
jumatate dintre pacienti nu reusesc sa le primeasca corect.

Utilizarea excesiva, subutilizarea sau utilizareaincorectaamedicamentelor
are ca rezultat risipa de resurse limitate si pericole pe scara larga pentru
sandtate. Exemple de utilizare irationala a medicamentelor includ:
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e utilizarea a prea multe medicamente per pacient;

e utilizarea inadecvata a antimicrobienelor, adesea in doze inadecvate,
pentru infectii non-bacteriene;

e utilizarea excesiva a injectiilor atunci cand formularile farmaceutice
orale ar fi mai potrivite;

e incapacitatea de a prescrie in conformitate cu ghidurile clinice;

e automedicatie inadecvatd, adesea din medicamentele eliberate
numai pe baza de retetd; nerespectarea regimurilor de dozare.

In mai multe studii realizate atat la nivel global, cat si la nivel natonal,

specilistii dau o descriere mai ampla a acestei notiuni, principalele tipuri de
utilizare irationalda a medicamentelor fiind considerate urmatoarele:
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1) selectarea incorectd a medicamentelor;

2) prescrierea medicamentului in cazurile 1n care tratamentul
medicamentos nu este indicat;

3) prescrierea si realizarea medicamentelor neeficiente sau cu
eficacitate suspectd;

4) prescrierea medicamentelor cu un risc sporit de reactii adverse;

5) prescrierea medicamentelor daunatoare, fara a tine cont de raportul
beneficiu/prejudiciu;

6) prescrierea medicamentelor fara considerarea interactiunii lor;

7) prescrierea si duplicarea neargumentata a preparatelor;

8) dozarea insuficienta a medicamentelor eficiente;

9) utilizarea medicamentelor cu acelasi mecanism de actiune;

10) folosirea medicamentelor pe o durata de timp incorecta (foarte
scurta sau prea Indelungata);

11) politerapia si polipragmazia;

12) aparitia in comert a medicamentelor falsificate (contraficute);

13) prescrierea si realizarea insistenta, intentionata, abuziva si
neargumentata a medicamentelor unor companii aflate in stoc
(pe raft) in anumite farmacii, uneori cu termenul de valabilitate pe
terminate sau expirat;

14) prescrierea preparatelor medicamentoase recent autorizate sau
incomplet studiate, reactiile adverse ale carora pot aparea sau pot fi
depistate mai tarziu (la distantd) in utilizare.

Consecintele utilizarii irationale a medicamentelor:
Se Inrautatesc rezultatele tratamentului si creste riscul de evenimente
adverse, ducand la morbiditate si mortalitate.



e  Utilizarea excesiva si abuzul de medicamente alimenteaza dezvoltarea si
raspandirea rezistentei antimicrobiene (AMR), ceea ce face ca tratarea
bolilor, precum malaria si tuberculoza (TB), sa fie din ce in ce mai dificila
si mai costisitoare.

e Utilizareairationald, in special, a antibioticelor este o preocupare globala
majora, deoarece multe infectii bacteriene comune manifesta rezistenta
la cursurile de tratament tipice, in timp ce dezvoltarea de noi antibiotice
a stagnat. Cercetarile indica faptul ca pana la 50% din toate prescriptiile
de antibiotice sunt inutile sau nu sunt eficiente in mod optim conform
prescriptiei.

e Avand in vedere cda medicamentele reprezintd panda la 30% din
cheltuielile de sanatate pentru multe tari, utilizarea irationala risipeste,
de asemenea, resursele financiare extrem necesare pentru programele
de sanatate ale tarii.

e Inacelasi timp, deoarece medicamentele reprezintd o sursi majora de
cheltuieli pentru sanatate din buzunarul pacientilor din tarile in curs de
dezvoltare, utilizarea abuziva a medicamentelor inseamna ca pacientii
nu numai ca se confrunta cu rezultate suboptime de sanatate, dar si cu
dificultati financiare suplimentare.

e La nivel global, aproximativ 8% din cheltuielile totale pentru asistenta
medicald sau 500 de miliarde de dolari ar putea fi economisite printr-o
utilizare mai rationala a medicamentelor.

e Promovarea utilizarii rationale a medicamentelor este vitala pentru a
asigura rezultate sigure si eficiente din punct de vedere al costurilor si
pentru a mentine eficacitatea medicamentelor existente.

e Si, desi consecintele sunt severe, in mai putin de jumatate dintre toate
tarile sunt implementate mai multe dintre politicile de baza necesare
pentru a asigura utilizarea adecvata a medicamentelor.

Cand apare utilizarea suboptima a medicamentelor, resursele din
bugetele pentru asistentd medicalda si medicamente sunt cheltuite inutil,
iar productivitatea sistemului de sanatate este slabita. Este important ca
toti actorii sistemului de sandtate sa Inteleaga legatura complexa dintre
cheltuielile legate de consumul de medicamente si alte servicii de sanatate.

In timp ce ingrijirea pe termen lung si spitalizarea constituie o parte
considerabila din cheltuielile totale de sanatate, in comparatie cu consumul
de medicamente, o mare parte din aceste cheltuieli sunt determinate de
evenimente adverse, preponderent evitabile, care provin din activitati legate
de utilizarea medicamentelor.
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1.4. Directive strategice recomandate de OMS

In conformitate cu directivele strategice recomandate de Organizatia
Mondiala a Sanatatii, de catre expertii internationali in domeniu sunt
evidentiate 12 interventii-cheie pentru a promova o utilizare mai rationala a
medicamentelor.

Pe parcursul dezvoltarii tehnologiilor medicale la nivel global, numeroase
eforturipentruaimbunatati consumul de medicamente aufostintreprinsesila
nivel national. Cu toate acestea, rezultatele studiului ,,Analiza situatiei actuale
ce tine de cadrul normativ in vigoare, mecanismele si instrumentele existente
in institutiile medicale publice stabilite pentru monitorizarea prescrierii
rationale a medicamentelor si reducerea si prevenirea polipragmaziei” a
identificat anumite lacune/rezerve de gestionare, cunostinte si practici din
sistemul de sanatate, institutie medicald, profesionisti si populatie.

In acest context, indiscutabil ci sunt necesare interventii eficiente la
nivel de sisteme de sandtate pentru imbunatatirea utilizarii rationale a
medicamentelor. Acestea fiind, in general, complexe si cu mai multe fatete
si trebuie sa includa mecanisme si instrumente aplicate atat la nivel central,
precum si in organizarea unei monitorizari eficiente si continue la nivel
institutional.

Pentru a facilita dezvoltarea unei viziuni sistemice asupra
managementului utilizarii rationale a medicamentelor, vom discuta cele 12
interventii-cheie ale Organizatiei Mondiala a Sanatatii in paralel cu evidentele
de ultima ora din domeniu din Republica Moldova.

12 interventii-cheie ale OMS pentru a promova
o utilizare mai rationala a medicamentelor:

1. Infiintarea unui organism national multidisciplinar pentru
coordonarea politicilor privind utilizarea rationala a
medicamentelor.

2. Utilizarea ghidurilor clinice.

3. Elaborarea si utilizarea listei nationale de medicamente esentiale.

4. Infiintarea de comitete de medicamente si terapie in raioane/
teritorii si spitale.

5. Formare bazata pe probleme in farmacoterapie in programele de

licenta.

Educatie medicala continua ca cerinta de licenta.

Supraveghere, audit si feedback.

Utilizarea informatiilor independente despre medicamente.

No
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8. Educatia populatiei privitor la medicamente.

9. Evitarea stimulentelor financiare abuzive.

10. Utilizarea reglementarilor adecvate si aplicabile.

11.Cheltuieli guvernamentale suficiente pentru a asigura
disponibilitatea medicamentelor si a personalului.

INTERVENTIA 1. Infiintarea unui organism national
multidisciplinar pentru coordonarea politicilor privind
utilizarea rationald a medicamentelor

Multi factori nu doar ai sistemului de sanatate, dar si ai intregii societati,
contribuie la modul in care sunt utilizate medicamentele. Prin urmare, este
necesard o abordare multidisciplinara pentru dezvoltarea, implementarea
si evaluarea interventiilor, care sa promoveze utilizarea mai rationala a
medicamentelor.

O autoritate nationala de reglementare este agentia care dezvolta si
pune in aplicare majoritatea legislatiei si reglementarilor privind produsele
farmaceutice.

Asigurarea utilizarii rationale va necesita multe activitati suplimentare,
care vor impune coordonare cu multe parti interesate. Astfel, se solicita un
organism national, care ar coordona politicile si strategiile la nivel national
atat in sectorul public, cat si in cel privat.

Forma pe care o ia acest organism poate varia in functie de tara, dar in
toate cazurile ar trebui sa implice guvernul, profesiile din domeniul sanatatii,
mediul academic, industria farmaceutica, grupurile de consumatori si
organizatiile neguvernamentale ce tin de ingrijirea sanatatii.

Impactul asupra consumului de medicamente este mai bun daca mai
multe interventii sunt implementate impreuna intr-un mod coordonat,
interventiile unice avand adesea un impact redus.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Chiar dacd existd anumite initiative, este necesard promovarea la nivel
nasional a unei aborddri univoce multidisciplinare privind utilizarea rationald
a medicamentelor sub egida Agentiei Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale.

In Republica Moldova nu este identificatd clar, cu atributii suficiente, o
structurd responsabild de coordonarea, verificarea si promovarea utilizdrii
rationale a medicamentelor.
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La moment, la nivel national, nu existd o abordare univocd si uniformd cu
privirile la monitorizarea si promovarea utilizdrii rationale a medicamentelor
in institutiile medicale din tard, atdt din asistenta spitaliceascd, cat si cele din
AMP si nu se duce o evidentd centralizatd a acestui proces.

INTERVENTIA 2. Utilizarea ghidurilor clinice (protocoale
clinice, politicile de prescriere)

Ghidurile clinice bazate pe dovezi sunt critice pentru a promova
utilizarea rationald a medicamentelor. In primul rand, ele oferd un etalon de
diagnostic si tratament satisfacator, fatd de care se poate face compararea
tratamentelor reale.

In al doilea rand, sunt o modalitate dovediti de a promova utilizarea mai
rationald a medicamentelor, cu conditia ca ghidul sa fie:

(1) dezvoltat intr-un mod participativ, implicand utilizatorii finali;

(2) usor de citit;

(3) introdus cu o lansare oficiald, formare si diseminare larga;

(4) consolidat prin audit si feedback de prescriptie.

Ar trebui elaborate linii directoare pentru fiecare nivel de ingrijire,
bazate pe conditiile clinice prevalente si pe abilitatile medicilor disponibili.

Recomandarile de tratament bazate pe dovezi si actualizarea regulata
ajutd la asigurarea credibilitatii si acceptarii ghidurilor de catre practicieni.

Sunt necesare resurse suficiente pentru a rambursa pe toti cei care
contribuie la orientari si pentru a acoperi costurile de tiparire, diseminare
si formare.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Prevederile Metodologiei cu privire la elaborarea, aprobarea si
implementarea PCN in RM contin in calitate de mecanism de evaluare a
conformitdtii implementdrii acestora Fisa standardizatd de audit medical,
dar aceasta nu se aplicd pe deplin atdt la nivel institutional, in procesul de
audit medical intern, cat si in evaludrile care trebuie organizate de sectiile de
evaluare si monitorizare a serviciilor din cadrul institutiilor republicane de
profil si de cdtre angajatii CNAM, in procesul de validare a serviciilor prestate
de cdtre IMS incadrate in sistemul de AOAM.

Procesul de elaborare si revizuire a protocoalelor clinice nu este unul
motivant pentru specialisti. Drept urmare, sunt unele rezerve la acest capitol.
Acestea nu contin prevederi clare, care sd se refere la subiectul prevenirii
polipragmaziei in conduita pacientului cu comorbiditdti.
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In multe institutii se constatd calitatea insuficientd a PCIL Acest fapt
are drept consecintd cresterea riscului pentru utilizarea irationald a
medicamentelor si scdderea calitdtii actului medical din institutiile medicale
atat spitalicesti, cat si de AMP.

INTERVENTIA 3. Elaborareas si utilizarea listei nationale
de medicamente esentiale (LME)

Medicamentele esentiale sunt cele care indeplinesc prioritatea
pentru nevoile de asistentd medicala ale populatiei. Utilizarea unei liste de
medicamente esentiale (LME) faciliteaza gestionarea medicamentelor din
toate punctele de vedere; achizitia, depozitarea si distributia sunt facilitate,
iar prescrierea si eliberarea sunt mai usoare pentru profesionisti, daca
acestia trebuie sa cunoasca mai putine articole. LME nationale ar trebui sa
se bazeze pe o listd nationald de medicamente. Selectia medicamentelor ar
trebui sa fie realizata de catre un comitet central cu o componenta stabilita
si folosind criterii explicite, convenite in prealabil, bazate pe eficacitatea,
siguranta, calitatea, costul (care poate varia la nivel local) si raportul cost-
eficacitate. LME ar trebui sa fie actualizatd periodic, iar introducerea - sa
fie insotita de o de o lansare oficiala. Achizitia medicamentelor si distributia
de medicamente in sectorul public ar trebui sa se limiteze, in primul rand,
la acele medicamente, care figureaza in LME si sa se asigure ca lucratorii
din domeniul sanatatii au acces la acestea, pentru a le prescrie. Activitatile
guvernamentale in sectorul farmaceutic (de exemplu, asigurarea calitatii,
politicile de rambursare si formarea profesionald), ar trebui sa se concentreze
asupra LME. Lista model a OMS de medicamente esentiale poate constitui un
punct de plecare pentru fiecare tara in parte, pentru a-si dezvolta propria
LME nationala.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

e  (Guvernul si-a asumat responsabilitatea de a implementa conceptul de
medicamente esentiale in tard.

e Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale nu este revdzutd sistematic.

e  Formularul National Farmacoterapeutic nu a fost actualizat din 2006.
Se determind lacune cu privire la modalitatea de intocmire si aprobare
a listei medicamentelor din formulare farmacoterapeutice institutionale,
aceasta nu intotdeauna reiesind din necesitdtile activitdtii practice.

e  Nu este descris un mecanism clar de interrelatie si colaborare pe verticald
in procesul de elaborare a formularelor farmacoterapeutice la nivel
institutional si a FNE

27



e  Managerii IMSP recunosc cd sunt necesare instruiri la nivel de institutii
medicale pentru a fi explicat algoritmul si calea corectd de creare a listei
medicamentelor incluse in formular la nivel de institutie.

e Lista nationald a medicamentelor esentiale nu este elaboratd separat
pentru adulti si copii, precum este LME a OMS. De asemenea, LNME
nu prevede capitole pentru anumite niveluri de prestare a ingrijirilor
medicale, dupd modelul LME a OMS.

e  (Cadrul normativ, care stabileste procesul de elaborare, revizuire si
aprobare a Listei Nationale de Medicamente Esentiale, este incomplet.

e  Transparenta procesului de elaborare si revizuire a LNME pentru mediul
profesional si pentru publicul larg nu este asiguratd.

e  (riteriile de evaluare a medicamentelor pentru includere in LNME
reprezintd o listare de principii, insd aplicarea lor nu este sustinutd de
o metodologie efectivd. Continutul incert al reglementdrilor pentru
medicamentele esentiale creeazd un spatiu confuz pentru interpretarea si
aplicarea criteriilor de evaluare.

e  Monitorizarea implementdrii LNME nu are la bazd o listd complexd de
indicatori si un sistem functional de monitorizare.

In temeiul rezultatelor acestei cercetiri conchidem cd este evident
necesara o monitorizare ampla si minutioasa din partea autoritatilor
responsabile de piata farmaceutica pentru a lua decizii spre facilitarea
accesului la medicamente esentiale, in baza unor evidente concludente
si colectate sistematic.

INTERVENTIA 4. Infiintarea de comitete de medicamente
si terapie in raioane/teritorii si spitale (CMT)

Un comitet pentru medicamente si terapeutica, de asemenea numit
comitet farmaceutic si terapeutic, este un comitet desemnat sa asigure
utilizarea sigura si eficienta a medicamentelor in unitatea sau in zona aflata
in subordinea sa. Astfel de comitete sunt bine stabilite in tarile industriale
ca o modalitate de succes pentru promovarea utilizarii mai rationale si mai
rentabile a medicamentelor in spitale. Guvernele pot incuraja spitalele sa
aiba aceste comitete, facand din aceasta o cerintd de acreditare la diverse
societati profesionale. Membrii comitetelor vor reprezenta toate specialitatile
majore si administratia, de asemenea ei ar trebui sa fie independenti si sa
declare orice conflict de interese. Presedinte al acestui comitet ar trebui sa
fie medicul-sef, iar secretar -farmacistul-sef .
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Factorii critici pentru succes includ:
(1) obiective clare;
(2) un mandat ferm;
(3) sprijin din partea conducerii superioare a spitalului;
(4) transparenta;
(5) reprezentare larga;
(6) competenta tehnica;
(7) o abordare multidisciplinara;
(8) resurse suficiente pentru a pune in aplicare deciziile comitetului.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Structurile, care existd la momentla nivel institutional, in responsabilitatea
cdrora intrd activitdati relevante ale procesului de monitorizare si control a
URM (consiliile de calitate, Comitetul Formularului Farmacoterapeutic, sectiile
de monitorizare, evaluare si integrare a serviciilor de asistentd medicald) nu
isi indeplinesc pe deplin atributiile din cauza:

- unor lacune in cadrul normativ care le reglementeazd activitatea;

- lipsei de personal specializat;

- lipsei de cunostinte in rdndurile membrilor acestor structuri cu

privire la monitorizarea si controlulul URM.

INTERVENTIA 5. Includerea instruirii in farmacoterapie
bazata pe probleme in programele de licenta

Calitatea pregatirii de baza in farmacoterapie pentru studentii in
medicina si instruire paramedicala pot influenta semnificativ prescrierea
viitoare.

Formarea rationala in farmacoterapie, legata de ghidurile clinice si
listele de medicamente esentiale, pot ajuta la stabilirea de obiceiuri de buna
prescriere.

Formarea are mai mult succes daca se bazeaza pe probleme, se
concentreaza pe afectiuni clinice comune, tine cont de studenti, cunostinte,
atitudini si abilitati si se adreseaza cerintelor viitoare de prescriere ale
studentilor.

Ghidul de buna prescriere (Guide to Good Prescribing) descrie baza
pe probleme abordare, care a fost adoptata intr-un anumit numar de scoli
medicale.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Formarea specialistilor farmacologi clinicieni este inclusd in programul
de formare prin rezidentiat si in nomenclatorul specialitdtilor, aceastd functie
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fiind inclusd si in statele de personal ale IMSP spitalicesti. Cu toate acestea, se
constatd o acoperire insuficientd cu astfel de specialisti la nivel national. Anual
USMF ,Nicolae Testemitanu” pregdteste un numdr foarte mic de specialisti
farmacologi clinicieni (cdte 1-3 absolventi). Totodatd, nu sunt facute solictdri
din partea institutiilor medicale pentru deschiderea locurilor la rezidentiat,
deoarece multi manageri nu inteleg rolul si importanta acestor specialisti in
echipa institutiei pentru asigurarea calitdtii serviciilor prestate si URM.

Pentru asigurarea procesului de monitorizare si promovare a URM in
institutiile medicale, in tdrile cu economii avansate, un rol important i se
atribuie farmacistului-clinician. Insd, chiar dacd la USMF ,Nicolae Testemianu”
existd programul de formare prin rezidentiat a acestor specialisti, la moment
nu este prevdzut locul si rolul acestor specialisti in activitatea institutiilor
medicale spitalicesti. Astfel, specialistii licentiati ca farmacisti-clinicieni sunt
nevoiti sd activeze in alte functii, deorece nu sunt solicitati pentru angajare in
institutiile medicale din tard.

INTERVENTIA 6. Educatia medicala continua ca cerinta
de licenta (EMC)

Educatia medicala continua (EMC) este o cerinta pentru autorizarea
profesionistilor din domeniul sanatatii in multe tari industrializate.

In multe tiri in curs de dezvoltare oportunititile de EMC sunt limitate si
nu existd, de asemenea, niciun stimulent, deoarece nu este necesara pentru
continuarea licentei.

Este probabil ca EMC sa fie mai eficienta daca se bazeaza pe probleme,
este orientatd, implica profesionisti, universitatile si Ministerul Sanatatii si le
pune fata in fata.

Materialele tiparite, care nu sunt insotite de interventii fata in fata, s-au
dovedit a fi ineficiente in ceea ce priveste schimbarea comportamentului de
prescriere.

EMCnu trebuie sa se limiteze doar la personalul medical sau paramedical
profesionist, ci poate include si persoanele din sectorul informal, cum ar fi
comerciantii cu amanuntul de medicamente.

Adesea, activitatile de EMC depind, in mare masurd, de sprijinul
companiilor farmaceutice, deoarece fondurile publice sunt insuficiente. Este
posibil ca acest tip de EMC sa nu fie impartial.

Prin urmare, guvernele ar trebui sa sprijine eforturile din partea
departamentelor universitare si a organizatiilor profesionale nationale
pentru a oferi EMC independenta.
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Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Existd o necesitate evidentd de instruire a personalului din institutiile
medicale implicat in procesul de monitorizare si promovare a URM. Atdt la nivel
national, cdt si in majoritatea institutiilor medicale nu sunt realizate instruiri
dedicate URM, decat cele legate de promovarea unor ordine ale ministerului
sau protocoalelor clinice. Instruiri tematice realizate de cdtre farmacologi
clinicieni sau farmacisti clinicieni, practc, nu sunt realizate.

Pentru a promova URM este necesar ca personalul implicat sd posede
cunostinte in domeniul managementului calitdtii actului medical, la toate
etapele de prestare a asistentei medicale.

Persoanele, care acced la functii manageriale, incepdand cu nivelul sefului
de sectie, nu au in mod obligatoriu certificare in managementul calitdtii cu un
numdr obligatoriu de ore de instruire, pentru a asigura un proces adecvat de
prestare a serviciilor medicale calitative si sigure la nivel de subdiviziune condusd.

Totodatd, medicii si-au exprimat pdrerea despre necesitatea unor ghiduri
/ indrumare referitoare la utilizarea rationald a medicamentelor, fapt ce se
regdseste si in recomanddrile OMS cu privire la elaborarea FNF

In sectii de profil terapeutic ale spitalelor republicane si raionale au
fost depistate urmdtoarele probleme: polipragmazia (71%), politerapia
(42%), prescrierea ineficientd a medicamentelor (40%), neconsiderarea
contraindicatiilor (32%), cazuri de administrare concomitentd a
medicamentelor incompatibile terapeutic (15%).

In 30% din cazuri prescrierea medicamentelor este gresitd, fiind comise
un sir de lacune si inexactitati.

In 48% din cazuri pacientilor li se administreazd concomitent 5-6
preparate, in 52% - 7 si mai multe (1-3 preparate - 0%).

INTERVENTIA 7. Supraveghere, audit si feedback

Supervizarea, care este de sprijin, educativa si fata in fata, va fi mai
eficienta si mai bine acceptata de catre medicii care prescriu medicamente
decat simpla inspectie si pedeapsa.

Printre formele eficiente de supraveghere se numara auditul si feedback-
ul, evaluarea inter pares (evaluarea colegiala) si procesele de grup.

Auditul prescriptiilor si feedback-ul constau in analiza prescriptiilor
adecvate si apoi in oferirea de feedback. Medicilor li se poate spune cum se
compara prescrierea lor cu orientarile acceptate sau cu cele ale colegilor lor.

Implicarea colegilor in audit si feedback (Peer review) este deosebit de
eficientd. In spitale astfel de audit si feedback sunt cunoscute sub denumirea
de evaluare a utilizarii medicamentelor.
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Abordarile proceselor de grup in randul medicilor prescriptori constau
in faptul ca profesionistii din domeniul sanatatii identifica ei insisi o problema
de utilizare a medicamentelor, precum si elaborarea, punerea in aplicare si
evaluarea unei strategii de corectare a problemei. Acest proces are nevoie de
o facilitare din partea unui moderator sau a unui supraveghetor.

Managementul de caz la nivelul comunitdtii este o metoda speciala
de proces de grup supravegheat, care implicd comunitatea si membrii
comunitatii in tratarea pacientilor.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Nu sunt determinate responsabilitdti si atributii clare pentru monitorizarea
si controlul utilizdrii rationale a medicamentelor in cadrul institutiilor medicale,
acestea fiind realizate fdrd periodicitatea si implicarea adecvatd. Este o
supraveghere inadecvatd a procesului URM in cadrul institutiilor medicale si o
lipsd a definirii clare a acestor obligatii in fisele de post sau contractele de muncad
ale managerilor de diferite niveluri din ierarhia institutionald.

Chiar dacd una dintre mdsurile de bazd in monitorizarea URM este
auditul medical intern, in multe institutii medicale subiectul polipragmaziei nu
este evaluat adecvat prin procedurile de audit medical intern. [n majoritatea
institutiilor medicale din tard nu existd persoane dedicate, care sd posede
cunostinte si abilitdti suficiente pentru organizarea adecvatd a procesului de
audit medical intern.

Cadrul normativ in vigoare cu privire la auditul medical are nevoie de o
fmbundtdtire evidentd. Se solicitd elaborarea unui document mult mai accesibil
si mai clar, cu un algoritm concret de realizare a procedurilor de audit, inclusiv
si cu recomanddri clare pentru evaluarea URM in institutii.

Nu existd un mecanism de raportare a polipragmaziei determinate de
cdtre farmacisti la nivel de farmacii comunitare.

Cu toate cd polipragmazia are un impact negativ asupra calitdtii serviciilor
medicale, acest fenomen nu este monitorizat si nu are nici un impact asupra
contractelor institutionale incheiate anual cu CNAM.

INTERVENTIA 8. Utilizarea informatiilor independente
despre medicamente

Adesea, singurele informatii despre medicamente, pe care le primesc
practicienii, sunt furnizate de industria farmaceutica si pot fi partinitoare.
Prin urmare, furnizarea de informatii independente (nepartinitoare) este
esentiala.

Centrele de informare asupra medicamentelor si buletinele din domeniu
sunt doud modalitati utile de a disemina astfel de informatii.
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Ambele pot fi conduse de guvern sau de un spital didactic universitar,
sau de o organizatie neguvernamentala, sub supravegherea unui profesionist
calificat din domeniul sanatatii, care trebuie:

(1) safieindependent de influentele externe si sa dezvaluie orice conflict
de interese financiar sau de altd natura;

(2) sa utilizeze medicamente bazate pe dovezi si deduceri transparente
pentru toate recomandarile facute.

Formularul model al OMS ofera informatii independente despre toate
medicamentele din Lista model a OMS de medicamente esentiale.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

sunt insuficiente pentru concluzii pertinente.

INTERVENTIA 9. Educatia publica despre medicamente

Fara cunostinte suficiente despre riscurile si beneficiile utilizarii
medicamentelor, precum si despre faptul cand si cum sa le utilizeze, deseori
oamenii nu vor obtine rezultatele clinice asteptate si pot suferi efecte
adverse. Acest lucru este valabil pentru medicamentele prescrise, precum si
medicamentele utilizate fara sfatul profesionistilor din domeniul sanatatii.
Guvernele au responsabilitatea de a asigura atat calitatea medicamentelor,
cat si a informatiilor despre medicamente puse la dispozitia consumatorilor.
Acest lucru va necesita:

(1) Asigurarea faptului ca medicamentele eliberate fara prescriptie
medicald sunt vandute cu o etichetare adecvata si cu instructiuni care sa
fie corecte, lizibile si usor de Inteles de catre consumatori. Informatiile ar
trebui sa includa denumirea medicamentului, indicatiile, contraindicatiile,
dozele, interactiuni medicamentoase, precum si avertismente referitoare la
utilizarea sau depozitarea nesigura.

(2) Monitorizarea si reglementarea publicitatii, care poate influenta
in mod negativ atat consumatorii, cat si medicii prescriptori, si care poate
apdrea prin intermediul televiziunii, radio, ziare si Internet.

(3) Desfasurarea de campanii de educatie publica specifice, care sa tina
seama de convingerile culturale si de influenta factorilor sociali. Educatia
cu privire la utilizarea medicamentelor poate fi introdusa in componenta
de educatie pentru sandtate din programele scolare sau in programele de
educatie pentru adulti, cum ar fi cursuri de alfabetizare.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

In opinia medicilor inclusi in studii, una dintre cauzele aparitiei
polipragmaziei este si utilizarea incorectd a medicamentelor de cdtre pacienti,
care au acces liber la medicamentele eliberate din farmacii fdrd retete.
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Lipsaunuicadrunormativrestrictivcuprivirelaeliberareamedicamentelor
fdrd retete creste riscul polipragmaziei in randul populatiei.

INTERVENTIA 10. Evitarea stimulentelor financiare
abuzive

Stimulentele financiare pot promova in mod ferm o abordare rationala
sau utilizarea irationala. Exemple:

(1) Medicii care prescriu medicamente si castiga bani din vanzarea de
medicamente (de exemplu, medicii care elibereaza medicamente), prescriu
mai multe medicamente si medicamente mai scumpe decat prescriptori care
nu prescriu; prin urmare, sistemul de sanatate ar trebui sa fie organizat astfel
incat medicii prescriptori sa nu elibereze sau sa vanda medicamente.

(2) Taxe fixe pentruretete, care sa acopere toate medicamentele, indiferent
de cantitatile din cadrul unei retete, conduc la supraprescriere; prin urmare,
taxele de utilizare ar trebui sa se faca pe medicament, nu pe reteta.

(3) Taxele de eliberare a medicamentelor, calculate ca procent din
costul medicamentelor, incurajeaza vanzarea medicamentelor mai scumpe;
prin urmare, o taxa fixa de eliberare a medicamentelor, indiferent de pretul
medicamentelor este de preferat. Desi poate duce la cresteri de pret pentru
medicamentele mai ieftine, aceasta reduce pretul medicamentelor mai
scumpe.

(4) Pacientii prefera medicamentele care sunt gratuite sau rambursate.
Dacd numai medicamentele esentiale sunt furnizate gratuit de catre
Guvern sau rambursate prin intermediul asigurarilor, pacientii vor face
presiuni asupra medicilor pentru a prescrie numai medicamente esentiale.
Daca medicamentele sunt rambursate numai atunci cand prescriptia este
conforma cu cerintele clinice, ar putea exista o presiune si mai puternica
asupra medicilor pentru a prescrie in mod rational.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Au fost identificate opinii precum cd prescrierea medicamentelor de cdtre
unii medici este conditionatd de anumite stimulente si intelegeri neetice cu
companii farmaceutice.

Povara financiard asupra populatiei in acoperirea costurilor pentru
medicamente este in crestere - in 2016, din totalul cheltuielilor pentru sdndtate
suportate de o persoand, procurarea medicamentelor a constituit 73,5% din
cheltuieli, in crestere cu 64,4% fatd de 2008. Acest fapt se datoreazd alocdrii
limitate de fonduri pentru achizitionarea medicamentelor pentru necesitdtile
IMSP si a celor din cadrul programelor nationale, precum si a fondurilor pentru
medicamente compensate
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INTERVENTIA 11. Utilizarea reglementarilor adecvate si
aplicabile

Reglementarea activitatilor tuturor actorilor implicati in utilizarea
medicamentelor este esentiald pentru asigurarea utilizarii rationale.

Daca reglementarile vor avea vreun efect, ele trebuie sa fie puse in
aplicare, iar autoritatea de reglementare trebuie sa fie suficient finantata si
sustinuta de justitie.

Masurile de reglementare pentru sprijinirea utilizarii rationale:

e fInregistrarea medicamentelor pentru a se asigura ca sunt disponibile
pe piata numai medicamente sigure, eficiente si de buna calitate si ca
sunt interzise medicamentele nesigure, neeficace;

e limitarea prescrierii medicamentelor la nivel de prescriptor; aceasta
include limitarea anumitor medicamente de a fi disponibile numai
pe baza de reteta si indisponibile fara reteta;

e stabilireastandardeloreducationale pentruprofesionistiidindomeniul
sanatatii si elaborarea si aplicarea codurilor de conduita; aceasta
necesita cooperarea societatilor profesionale si a universitatilor;

e autorizarea profesionistilor din domeniul sanatatii - medici,
asistente, paramedici - pentru a se asigura ca toti practicienii au
competenta necesara in ceea ce priveste diagnosticarea, prescrierea
si eliberarea;

e licentierea punctelor de vanzare de medicamente - magazine cu
amanuntul, angrosisti - pentru a se asigura ca toate punctele de
aprovizionare mentin standardele necesare de stocare si eliberare;

e monitorizarea si reglementarea promovarii medicamentelor pentru a
se asigura ca este etica si impartiala. Toate afirmatiile promotionale
trebuie sa fie de incredere, exacte, veridice, informative, echilibrate,
actualizate, capabile de fundamentare si de bun gust. Orientarile etice
ale OMS pot fi folosite ca baza pentru dezvoltarea masurilor de control.

Evidente despre situatia in Republica Moldova:

Autoritdtile centrale implicate in activitdtile de management al calitatii in
sdndtate nu dispun de resurse suficiente (instrumente legale si resurse umane)
in vederea realizdrii atributiilor functionale, care se referd la monitorizarea si
controlul URM la nivel national.

Cadrul normativ pentru procesul de monitorizare si control al URM este
insuficient, uneori ambiguu, in unele cazuri depdsit si nu asigurd continuitatea
procesului. Este necesard o revizuire esentiald a tuturor actelor normative,
care se referd la procesul de asigurare, monitorizare si control al utilizdrii
medicamentelor in institutiile medicale.

35



Interventia 12. Cheltuieli guvernamentale suficiente pentru a
asigura disponibilitatea medicamentelor si a personalului

Lipsa medicamentelor esentiale duce la utilizarea medicamentelor
neesentiale, iar lipsa personalului instruit corespunzator duce la prescrierea
irationala de catre personalul neinstruit.

In plus, fara personal si finante suficiente competente este imposibil sd
se realizeze oricare dintre componentele de baza ale unui program national
de promovare a utilizarii rationale a medicamentelor.

Rezultatul clinic slab, suferinta inutila si risipa economica sunt motive
suficiente pentru investitii guvernamentale mari.

Guvernele sunt responsabile pentru investirea fondurilor necesare
pentru a asigura ca toate institutiile de sanatate publica sa aiba un numar
suficient de profesionisti din domeniul sanatatii, pregatiti corespunzator si
medicamente esentiale suficiente, la preturi accesibile pentru toata populatia,
cu prevederi specifice pentru cei saraci si dezavantajati.

Realizarea acestor obiective va necesita limitarea achizitiilor si a
aproviziondrii guvernamentale numai la medicamentele esentiale si
investirea In formarea, supravegherea si salarizarea adecvata pentru
personalul medical.

1.5. Nivelurile managementului utilizdrii rationale a
medicamentelor

Scopul unui sistem contemporan al sanatatii cu privire la utilizarea
rationald a medicamentelor este asigurarea utilizarii corecte din punct de
vedere terapeutic si rentabila a medicamentelor de catre profesionistii
din domeniul sanatatii si consumatori. lar imbunatadtirea utilizarii
medicamentelor de catre lucratorii din domeniul sanatatii si populatie este
cruciala atat pentru reducerea morbiditatii si mortalitatii cauzate de bolile
transmisibile si netransmisibile, cat si pentru limitarea cheltuielilor de
medicamente.

In mod ideal, utilizarea corectd a medicamentelor din punct de vedere
terapeutic si eficientd din punct de vedere al costurilor de catre profesionistii
din domeniul sanatatii si consumatori este realizatd la toate nivelurile
sistemului de sanatate atat in sectorul public, cat si in cel privat.

Managementul eficient al utilizarii rationale a medicamentului este
posibil de realizat doar implicand toate nivelurile sistemului de sanatate atat
in sectorul public si in cel privat, cat si in societate In ansamblu, abordand
multisectorial aceasta problema drept una clasica de sanatate publica.
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Conform recomandarilor OMS, un program national MURM trebuie

sa contina 3 directii:

[.  Strategia si monitorizarea utilizarii rationale a medicamentelor
- identificarea si promovarea strategiilor de succes si asigurarea
promovarii responsabile a medicamentelor.

II. Utilizarea rationala a medicamentelor de catre profesionistii
din domeniul sanatatii - lucrul cu tdrile pentru a dezvolta si
actualiza ghidurile lor de tratament, liste si formulare nationale de
medicamente esentiale si sprijinirea programelor de formare privind
utilizarea rationala a medicamentelor.

[II. Utilizarea rationala a medicamentelor de catre consumatori
- sprijinirea credrii de sisteme eficiente de informatii despre
medicamente si Imputernicirea consumatorilor sa ia decizii
responsabile cu privire la tratamentul acestora.

Elementele de mai sus au fost dezvoltate in strdnsa colaborare cu

birourile regionale si de tara. Acestea sunt formulate astfel incat sa reflecte
principalele responsabilitdti ale unui program national de medicamente
esentiale.

(1)
(2)

(3)
(4)
(5)

In acest sens, un potential
CADRU STRATEGIC NATIONAL
ar presupune:

Utilizarea rationala a medicamentelor inclusa sau consolidata ca parte
integranta a politicii nationale privind medicamentele.

Un comitet multidisciplinar la nivel de stat, cu reprezentanti ai tuturor
partilor interesate (din Ministerul Sanatdtii si ministerele conexe,
ONG-uri, organisme profesionale, industria farmaceutica, activisti din
domeniul sanatatii, societatea civila, grupuri comunitare si mass-media)
care va planifica, desfasura, monitoriza si evalua activitatile de URM.
Un secretariat pentru URM al comitetului multidisciplinar infiintat in
cadrul Ministerului Sanatatii/AMDM.

O reprezentare adecvata a consumatorilor in diferite consilii si alte
organisme relevante.

Centre de informare privind medicamentele pentru pacienti, publicul
larg si medici infiintate sau consolidate pentru a oferi informatii
impartiale.
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2.1. Medicamentul. Notiuni

Conform definitiei date de Organizatia Mondialda a Sanatatii (OMS)
medicament este orice substanta sau amestec de substante utilizate pentru
diagnosticarea, tratamentul, ameliorarea sau prevenirea unei boli sau a
tulburarilor functionale la om sau animale.

In corespundere cu Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si
a Consiliului din 6.11.2001, de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman, medicamentul este:

(a) orice substanta sau combinatie de substante prezentate ca avand

proprietati de tratare sau prevenire a bolilor umane;

(b)orice substanta sau combinatie de substante, care poate fi folosita
la om sau i poate fi administrata fie pentru restabilirea, corectarea
sau modificarea functiilor fiziologice prin exercitarea unei actiuni
farmacologice, imunologice sau metabolice, fie pentru stabilirea
unui diagnostic medical.

Clasificarea si etichetarea medicamentelor au fost reglementate in
Uniunea Europeand din anul 1965, iar evaluarea medicamentelor a fost
centralizata prin intermediul Agentiei Europene pentru Medicamente (EMA),
create In 1993, cu stabilirea unei proceduri centralizate de autorizare pentru
a asigura disponibilitatea medicamentelor si a garanta cel mai Inalt nivel de
sanatate publica.

In Republica Moldova Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor
Medicale (AMDM) este autoritatea administrativa, abilitatd cu competente
de reglementare si supraveghere in domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice si dispozitivelor medicale, inclusiv prin autorizarea
medicamentelor: organizarea si monitorizarea expertizei, omologarii si
inregistrarii medicamentelor cu eliberarea certificatelor de inregistrare a
acestora.

Conform prevederilor Legii cu privire la medicamente nr. 1409-XIII
din 17 decembrie 1997, medicamentul prezinta substante sau amestecuri
de substante autorizate in modul stabilit spre fabricare, import, export si
utilizare pentru a trata, a atenua, a preveni, a diagnostica o boald, o stare
fizica sau psihica anormala ori simptomele lor la om, precum si pentru a
restabili, a corija si a modifica functiile organice ale acestora. Totodatd, in
Proiectul Legii cu privire la medicamente, definirea medicamentului este
identica cu cea mentionata in Directiva 2001/83/CE. Mentionam ca in
fiecare an zeci de mii de substante sunt investigate de catre companiile din
domeniul biotehnologiei si al farmaciei, precum si de catre savanti si cadre
universitare pentru a intelege potentialul lor de tratare si doar un numar mic
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dintre acestea vor fi suficient de promitatoare pentru a fi testate pe pacienti
si putini compusi investigati vor avea rezultate suficient de bune in urma
studiilor pentru a fi autorizate si plasate ca medicamente.

2.2. Sistem de clasificare anatomicd, terapeutica si
chimica a medicamentelor

In conformitate cu reglementirile OMS, in functie de actiunea lor
farmacoterapeutica, medicamentele se clasificdA dupa sistemul ATC
(Anatomical Terapeutic Chemical Classification Index), clasificare data in
1985 la Oslo, ce imparte medicamentele In grupe anatomice, terapeutice
si chimice. Astfel, medicamentele sunt clasificate in 14 grupe, iar grupa
anatomica reprezinta sistemul, asupra caruia actioneaza medicamentul
respectiv, In corespundere cu una dintre literele din tabelul 2.1.

Tabelul 2.1. Clasificarea medicamentelor dupa sistemul ATC

Cod Sistem

Tract digestiv si metabolism

Sange si organe hematopoietice

Sistemul cardiovascular

Preparate dermatologice

Aparat genito-urinar si hormoni sexuali
Preparate hormonale sistemice, exclusiv hormoni sexuali
Antiinfectioase de uz sistemic

Antineoplazice si imunomodulatoare

Sistemul musculo-scheletic

Sistemul nervos central

Produse antiparazitare

Aparatul respirator

Organe senzitive

Varia (diverse)

Produse fitoterapice, apiterapice, homeopatice

)il |Z2Bl—TOTO|®m| >

In cadrul fiecirei clase anatomice medicamentele se unesc, la rindul
lor, In baza criteriului si efectului terapeutic in grupe terapeutice, unde doar
pentru sistemul cardiovascular se prezinta 9 grupe, cu coduri C01-C10:

CO01 - Terapia cordului

C02 - Antihipertensive
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C03 - Diuretice

C04 - Vasodilatatoare periferice

CO5 - Vasoprotectoare

C07 - Betablocante

CO08 - Blocante ale canalelor de calciu

C09 - Produse active pe sistemul renina-angiotensina
C10 - Hipolipemiante

Codul ATC C01, subgrupa Terapia cordului este doar o parte a sistemului
cardiovascular de clasificare anatomica si terapeutica a medicamentelor, un
sistem pentru clasificarea medicamentelor si a altor produse medicinale,
care, la randul sau, cuprinde:

CO01A - Glicozide cardiotonice

1.1C01AA - Glicozide din Digitalis

1.2C01AB - Glicozide din Scilla

1.3C01AC - Glicozide din Strofantus

1.4C01AX - Alte glicozide cardiotonice

2C01B - Antiaritmice, clasa I si IlI

2.1C01BA - Antiaritmice, clasa la

2.2C01BB - Antiaritmice, clasa Ib

2.3C01BC - Antiaritmice, clasa Ic

2.4C01BD - Antiaritmice, clasa Il

2.5C01BG - Alte antiaritmice, clasa I si III

3C01C - Stimulante cardiace, excluzand glicozidele cardiotonice

3.1CO01CA - Adrenergice si dopaminergice

3.2C01CE - Inhibitori de fosfodiesteraze

3.3C01CX - Alte stimulente cardiace

4C01D - Vasodilatatoare utilizate in boli cardiace

4.1CO1DA - Nitrati organici

4.2C01DB - Chinolone

4.3C01DX - Alte vasodilatatoare utilizate in boli cardiace

5CO1E - Alte preparate de uz cardiac

5.1CO1EA - Prostaglandine

5.2C01EB - Alte preparate

5.3C01EX - Alte preparate, combinatii
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Tabelul 2.2. Clasificarea glicozidelor din subgrupa Digitalis (C01AA)

Nr. |Codul ATC |Denumire DDD Unit. | Administrare
1. |C01AAO01 Acetildigitoxin 0,2 mg 0
2. |CO1AA02 Acetildigoxin 0.5 mg 0
3. |CO1AA03 Digitalis folia 0.1 g 0
4. |CO01AA04 Digitoxin 0.1 mg 0
5. |CO1AA05 Digoxin 0.25 mg O/P
6. |CO1AA06 Lanatosid C 1 mg o/P
7. |CO1AAQ7 Deslanosid 1 mg P
8. |CO1AA08 Metildigoxin 0.2 mg 0 /P
9. |CO01AA09 Gitoformat
10 |co1aasz  |Acetildigoxin,

combinatii

*DDD - doza zilnicd definitd recomandatd de OMS ca unitate de masurd pentru consum

In cadrul subgrupelor terapeutice medicamentele se clasificd dupd
criteriul chimic:

Digoxina, spre exemplu, derivat al ciclotentanperhidrofenantrenului,
cu lactona nesaturata la carbonul C,, ce exercita o actiune specifica asupra
cordului; cu gruparea metilicd (CH,) in pozitia 10, prin care se claseaza in
grupa degetelului, care caracterizeaza produsul cu actiune mai Indelungata,
ce apare peste 3-4 ore, actionand maximal la a 6-8 or3, cu eliminare lenta
specifica grupei metilice, ce duce la cumulari In organism si la necesitatea
de Intreruperi in tratament, numite si pauze digitalice, timp necesar pentru
eliminarea metabolitilor. Dar o importanta majora in actiunea farmacologica
manifesta digoxina prin radicalul acetil, care este fixat la a treia molecula de
digitoxozd din catena glucidicd (C,), care il deosebeste de preparatele obtinute
din degetelul-rosu si face produsul mult mai activ in actiunea farmacologica.

0.9

DigOXind (C41H64O 14)
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C - Sistemul cardiovascular

CO01 -Terapia cordului

CO01A - Glicozide cardiotonice

CO01AA - Glicozide din Digitalis

C01AAO0S5 - Glicozide din Digitalis-digoxind

Esteimportant ca codul ATC al medicamentelor, conform recomandarilor
OMS, sa fie aplicat in listele medicamentelor esentiale atat la nivel
international, cat si la cel national.

2.3. Denumirea comund internationala a medicamentului

La baza denumirii medicamentului se afli structura lui chimici. In
conformitate cu nomenclatorul propus de OMS, orice medicament poseda
Denumire Comuna Internationald (DCI)/International Nonproprietary Names
(INNs), cu recunoastere internationald, clasificare initiatd in 1950 printr-o
rezolutie a OMS. Expertii Comisiei DCI pentru nomenclatura la nivel international
sunt reprezentanti din comisii nationale din diverse tdari: Australia, China,
Franta, Germania, Italia, Japonia, Panama, Polonia, Rusia, Singapore, Spania,
Siria, Tunisia, Regatul Unit, SUA etc. DCI este o denumire nepatentatd, care se
utilizeaza ca proprietate obsteascd, nimeni nu este proprietar al dreptului de
utilizare al acestor denumiri, iar denumirile DCI stabilite de Comisii DCI pentru
medicamente si substante medicamentoase sunt aprobate de citre OMS cu
publicare in ,WHO Drug Information” si cu recunoastere globald. Denumirile
medicamentelor;, asa cum sunt utilizate in titlurile monografiilor din farmacopee,
sunt, de obicei, formate din doua elemente:

- primul desemneaza substanta activa (unde se utilizeaza DCI);

- al doilea semnifica forma farmaceutica a produsului.

In conformitate cu recomandirile OMS prima listd a substantelor
medicamentoase a fost publicata in 1953. La moment, in lista sunt incluse
9300 de denumiri de medicamente dupa DCI-uri. Mentiondam ca in fiecare
an acest numar creste cu aproximativ 160 de DCI-uri noi. Pentru ca toti
participantii la procesul de elaborare, fabricatie distibutie, circulatie si
consum al medicamentelor sa utilizeze aceleasi denumiri, este important ca
denumirile comune internationale in baza listei recomandate de catre OMS
sa fie aplicate:

- laprescrierea medicamentelor;

- in schemele de tratament, conform protocoalelor nationale;

- in formulare farmacoterapeutice (nationale, institutionale),

- 1In sistemele de coordonare;

- inlista medicamentelor compensate.
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Conforn prevederilor ordinului MS Nr. 960 din 01.10.2012 ,,Cu privire la
modul de prescriere si eliberare a medicamentelor”, conducatorii institutiilor
medico-sanitare, indiferent de proprietate:

- vor asigura institutiile subordonate cu formulare de retete aprobate

pentru prescrierea si eliberarea medicamentelor;

- vor asigura prescrierea medicamentelor exclusiv conform Denumirii
Comune Internationale (DCI), inclusiv pentru medicamentele
compensate din fondurile obligatorii de asistenta medicala;

- vor monitoriza corectitudinea prescrierii medicamentelor in cadrul
institutiilor din subordine si vor aplica sanctiuni disciplinare pentru
prescrierea neconforma a retetelor.

2.4. Medicamente originale si generice

Medicament original (inovativ, brand) este produsul nou sintetizat,
care a trecut tot ciclul de cercetari preclinice si clinice, fiind inregistrat pe
piata farmaceutica mondiala pentru prima data. Atat substanta activa, cat
si denumirea medicamentului original reprezinta obiect al proprietatii
intelectuale, ce sunt protejate de reproducere prin patent pentru o perioada
de 10-20 de ani.

Avand in vedere diferenta de timp de la Inregistrarea patentului pana
la punerea produsului pe piatd, termenul real de valabilitate al patentului
deseori este mai mic. In aceastd perioadd producitorul urmeazi si-si
compenseze cheltuielile pentru elaborarea medicamentului. Dupa expirarea
termenului de valabilitate al patentului dreptul de fabricatie si distributie
devine accesibil pentru alti producatori, care pot sa reproduca medicamentul.
Medicamentul inovativ este medicamentul autorizat in conformitate cu
prevederile legislatiei nationale sau medicamentul autorizat de Agentia
Europeana a Medicamentelor (EMA) prin procedura centralizata conform
Regulamentului CE nr. 726/2004 al Parlamentului European si al Consiliului
din 31 martie 2004, cu privire la stabilirea procedurilor comunitare in ceea
ce tine de autorizarea si supravegherea medicamentelor de uz uman, pe baza
de studii clinice proprii. In Republica Moldova sunt inregistrare peste 800 de
denumiri de medicamente inovative.

Medicament generic (reprodus) este produsul, ce are aceeasi
compozitie calitativa si cantitativd in substanta activa si aceeasi forma
farmaceutica ca si medicamentul original si a carui bioechivalenta a fost
demonstrata prin studii corespunzatoare de biodisponibilitate fata de
medicamentul de referinta.

Medicamentul generic se considera ca este bioechivalent cu cel original,
daca in conditii identice (forma farmaceutica, doza, modul si frecventa
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administrarii) asigura aceeasi biodisponibilitate (acelasi grad si viteza de
absorbtie) ca si originalul, iar scopul studiului de bioechivalenta este de a
demonstra eficienta si inofensivitatea identica a medicamentelor comparate.
Genericele pot fi reproduse la orice intreprindere farmaceutica si deseori
sunt realizate fie dupa DCI, fie cu o denumire noua comerciala (de firma).
Denumirile de firma se stabilesc de catre proprietarul medicamentului,
se inregistreaza de catre serviciile nationale de patentare si reprezinta
proprietate privata.

Cerinte catre medicamentele generice:

— sa continda aceeasi substan{d activa si aceeasi eficienta ca
medicamentul original;

— sa corespunda originalului dupa studii de bioechivalenta;

— sa fie identice originalului dupa forma farmaceutica si modul de
administrare;

— safie demonstrata bioechivalenta produsului generic cu cel original;

— sa corespunda cerintelor dupa forma de etichetare;

— dosarul genericului sa cuprinda chimismul, etapele de fabricare,
descrierea utilajului, fluxul de fabricare, controlul calitatii,ambalarea
si etichetarea produsului;

— sa asigure accesibilitate economica prin pret mai redus comparativ
cu originalul si sa contribuie la micsorarea cheltuielilor bugetare
prin diminuare de pret;

— sa asigure eficienta si calitate pe intreaga perioada de valabilitate a
genericului;

— producatorul sa asigure ca materia prima si produsul finit corespund
specificatiilor farmacopeice;

— producdtorul urmeaza sa respecte regulile de buna practica de
fabricare (GMP).

Medicamentele generice sunt disponibile pe piata si constituie
echivalentul produselor originale care contin aceleasi substante active,
mai accesibile la pret, iar sistemul de sanadtate ar putea beneficia in
urma autorizdrii acestor produse. Odata cu introducerea pe piata a
medicamentelor generice are loc o scddere a preturilor corelata cu o
eficientizare a cheltuielilor. Ca exemple pot servi autorizarea produselor
generice pentru pirimidinice (LO1BC06), taxane (L0O1CD) sau bifosfonati
(MO5BA). Analizand produsele, care contin substanta activa Capecitabinum,
(LO1BC) clasa antineoplazicelor, imunomodulatoare, citostatice, analogi
ai bazelor pirimidinice, produs de Roche, s-a constatat ca la expirarea
brevetului medicamentului original Xeloda (anul 2011), incepand cu anul
2012, cu autorizarea a 11 medicamente generice pe piata farmaceutica in

47



diverse tari UE cu preturi mai mici, cota produsului inovativ scade de la
65% 1n anul 2011 la 55% 1n 2015, cu o accesibilitatea semnificativa prin
preturi mai reduse.

Totodata, impartirea pietei de desfacere Intre medicamentele originale
si generice difera de la o tara la alta, fapt ce implica atat diferente mari in
costuri, cat si eficienta sistemelor de sanatate. Astfel, atunci cand toate tarile
se confrunta cu o crestere continua a preturilor la medicamente prin divese
mecanisme sunt incurajate politici in managementul utilizarii rationale a lor.

Mentiondam ca in unele tari la etapa de autorizare se impune studierea
bioechivalentei medicamentelor alaturi de calitate, iar in alte tari se impune
accesibilitatea lor prin preturi mai reduse. Conform Regulamentului cu
privire la modul de aprobare si inregistrare a preturilor de catre producator
la medicamente in Republica Moldova genericele nu trebuie sa depaseasca
pretul din Catalogul national de preturi, iar In cazul avizarii pretului pentru
medicamentul inovativ (original), pretul genericului, care depaseste
75% din pretul medicamentului original, va fi supus reevaluarii, conform
prevederilor HG nr. 525 din 22.06.2010. Astfel, accesibilitatea economica a
medicamentelor generice se realizeaza prin costuri mai mici comparativ cu
originalul, posedand acelasi efect terapeutic, ceea ce asigura accesibilitatea
lor pentru majoritatea populatiei. Conform regulamentului vizat pretul
propus de producator la medicament urmeaza sa fie pretul mediu al celor mai
mici trei preturi pentru acelasi medicament in tarile de referinta prevazute in
Regulament, cu care se face comparatia. In cazul in care pretul de producitor
in tarile de comparatie este Inregistrat pentru alta forma de ambalare, se
va tine cont de forma de ambalare cea mai apropiata de cea solicitata
pentru aprobarea pretului in Republica Moldova. Iar pretul de producator la
medicament se va determina in baza efectuarii analizei comparative in valuta
nationald a Republicii Moldova a echivalentului sumelor exprimate in valuta
strdinad in baza cursului de schimb valutar oficial stabilit de Banca Nationala
a Moldovei la data emiterii ordinului de aprobare a pretului, cu includerea
lui in Catalogul national de preturi de producator la medicamente, iar pretul
medicamentelor autohtone (originale sau generice) nu va depasi pretul din
Catalog.

Totodatd, disponibilitatea medicamentelor generice eficiente si
accesibile economic au o importanta tripla, prin:

— asigurarea activitatii eficiente a sistemului de sanatate;

— micsorarea cheltuielilor bugetare;

— economisirea considerabila a bugetului familiei.
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Conform unor autori (Ucraina) clasificarea medicamentelor generice
include:

Tipul I - generice produse conform GMP si a caror bioechivalenta a fost
demonstrata

in comparatie cu produsul original;

Tipul II - generice produse conform GMP, dar la care bioechivalenta
cu originalul nu este dovedita (medicamente produse in tarile in curs de
dezvoltare);

Tipul III - generice produse conform cerintelor farmacopeice, care nu
detin certificatul GMP (spatiu CSI);

Tipul IV - generice, care nu corespund cerintelor farmacopeice, dar care
totusi continua sa se produca in unele tari (spatiul CSI).

In viziunea unui grup de autori din Republica Moldova ar fi binevenita si
fie introdusa o clasificare mai ampla a produselor medicamentoase generice,
ce ar facilitarea activitatea medicilor si farmacistilor, dar care sa includa doua
categorii:

— medicamente traditionale (produse medicamentoase cu o vechime

de existenta pe piata farmaceutica de peste 30 de ani);

— medicamente homeopatice, fitopreparate.

Totodatd, ca cerinta prioritara pentru medicamentele generice este
bioechivalenta fata de produsul original, ce constituie un indice important
al calitatii si eficacitatii prin confirmarea activitatii terapeutice in baza
studiilor de biodisponibilitate, farmacodinamie sau cercetari clinice. Este un
fapt cunoscut, ca termenul de neechivalenta terapeutica este aplicat pentru
medicamentele, care corespund cerintelor farmacopeice, dar care au un efect
diferit asupra organismului fata de medicamentul inovativ.

Actualmente, In Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor (NSM)
al Republicii Moldova sunt 5862 denumiri de medicamente (evaluate la
03.03.22), iar cota produselor generice constituie 73% din numarul total.
Totodatd, in baza unui studiu efectuat in tard, s-a constatat ca din totalul
de produse medicamentoase autorizate si incluse in NSM doar la 3,01% a
fost studiata bioechivalenta terapeutica. Astfel, pentru a creste nivelul de
sanatate a populatiei, urmeaza sa fie majorat numarul medicamentelor
inregistrate cu bioechivalenta terapeutica demonstrata, cu includerea lor in
lista medicamentelor esentiale.
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2.5. Statutul legal al medicamentelor privind utilizarea
si livrarea lor din farmacii

Statutul legal al produselor farmaceutice privind livrarea lor catre
pacienti si consumatori este elaborat in conformitate cu Directiva Comunitatii
Europene nr. 92/26CEE ,Despre aprecierea statutului legal al produselor
medicale pentru uz uman” si in baza Legii cu privire la medicamente nr.
1409-XIII din 17.12.97. Astfel, medicamentelor li se atribuie unul dintre
urmatoarele statute legale privind modul de livrare:

— medicamente, utilizarea cdrora se admite numai in conditii de

stationar;

— medicamente, livrarea carora catre pacienti se admite numai cu

prescriptie medicala;

— medicamente, livrarea carora catre pacienti se admite fara prescriptie

medicala.

Medicamente utilizate exclusiv in conditii de stationar. La aceasta

grupa se claseaza:

= medicamentele cu proprietdti farmacologice limitate, produsele noi,
cele care in interesul securitdtii sanatatii populatiei sunt destinate
pentru administrare exclusiv in conditii de stationar;

* medicamentele care sunt utilizate in tratarea bolilor, diagnosticul
carora poate fi stabilit numai in conditii de stationar ori in institutii
care poseda utilajul necesar pentru diagnostic, desi supravegherea
poate fi realizata si in alte conditii;

* medicamentele, administrarea carora in conditii de ambulator poate
provoca efecte adverse grave si ca rezultat e necesar ca tratamentul
sa se efectueze sub supravegherea si monitorizarea personalului
medical.

Medicamente eliberate cu prescriptie medicala - sunt produsele care
se elibereaza din farmacii doar pe baza de prescriptie medical (R ). Grupul
de medicamente, utilizarea carora se admite numai cu prescriptie medicala,
include acele produsele care:

= pot prezenta direct sau indirect pericol pentru sandtatea

consumatorului, chiar si in cazul daca sunt folosite corect, dar fara
supraveghere medicala;

= contin substante ce provoaca efecte adverse si necesita examinari

ulterioare;

= sunt destinate pentru administrare parenterala, solutiile injectabile,

antibioticele, preparatele hormonale;
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= se elibereaza pe baza de prescriptie medicala speciald, deoarece
contin substante stupefiante, psihotrope sau precursori, substante
din listele nr. 1 si nr. 2, incluse in tabelul nr. 4 ale Conventiilor
Organizatiei Natiunilor Unite din anii 1961 si 1971;

= contin substante, care datorita originalitatii sau proprietatilor
farmacologice necesita de a fi clasate in grupa aceasta.

In cazul in care sunt utilizate incorect, medicamentele Rx prezinta
reactii mai severe (produsele hormonale, heterozidele cardiotonice) sau pot
fi utilizate abuziv in scopuri ilegale (stupefiantele).

Medicamentele cu prescriptie medicala pot fi incluse si in lista
medicamentelor compensate, atunci cand un anumit procent din pretul
medicamentului este asigurat sau in lista celor necompensate, cand pretul
este suportat in Intregime de catre pacient.

Medicamente eliberate fara prescriptie medicald - OTC (Over-the-
counter). Fara prescriptie medicala se elibereaza medicamentele care nu
sunt clasate In grupa celor, utilizarea carora se admite numai in conditiile de
stationar sau numai cu prescriptie medicala. Din aceasta categorie fac parte
medicamentele, care:

* prin compozitie si conform indicatiilor pot fi utilizate fara interventia
unui medic, in scopul stabilirii diagnosticului, al prescrierii acestora
sau pentru monitorizarea tratamentului;

= pot fi utilizate conform prospectului, fiind suficiente sfaturile
farmacistilor.

Indiferent daca se elibereaza cu sau fara prescriptie medicala, pentru a
putea fi autorizate pentru punere pe piatd, medicamentele trebuie sa respecte
aceleasi standarde de calitate, eficacitate si siguranta in conformitate cu
cerintele legislatiei in vigoare.

In Republica Moldova, dintre medicamentele R mai frecvent solicitate
sunt cele din grupa antibioticelor, urmate de analgezice si preparate
antiinflamatoare nesteroidiene, iar pentru tratamentul sau terapia de
intretinere In maladiile cronice fara prescriptie medicala (OTC) cel mai
frecvent sunt solicitate medicamentele pentru sistemul cardiovascular,
preparatele antiinflamatoare nesteroidiene si cele sedative. In ultimii ani,
se constata o crestere a cerintelor de a modifica statutul produselor de
la R la OTC din partea producdtorilor sau detinatorilor certificatului de
autorizare a produselor la etapa de autorizare sau postautorizare, fenomen
ce ia amploare in scopul cresterii realizarilor produselor. Astfel, problema
statutului legal al medicamentelor tine de conceptul de inofensivitate,
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precum si de respectarea rigorilor de calitate a medicamentelor si a
substantelor active. Desi criteriile de apreciere a statului legal in toate
tarile sunt practic aceleasi, cota parte a medicamentelor OTC din numarul
total al medicamentelor autorizate in Republica Moldova constituie
cca 40%. Statutul legal al medicamentelor privind utilizarea si livrarea
lor catre pacienti se stabileste la momentul autorizarii lor de Comisia
Medicamentului si poate fi modificat numai la recomandarea specialistilor
in domeniu prin Hotararea Comisiei. Lista produselor OTC se plaseaza
on-line pe site-ul AMDM (amed.gov.md) si este accesibila consumatorilor
si publicului, cu prezenta in farmaciile comunitare si filialele acestora,
Mentionam ca eliberarea medicamentelor OTC implica responsabilitate din
partea farmacistilor in reducerea riscurilor legate de automedicatie si in
furnizarea de informatie clara pe intelesul pacientului.

Tot mai multi specialisti avertizeaza asupra patrunderii medicamentelor
falsificate, fenomen specific pentru piata mondialda a medicamentelor, iar
diminuarea si combaterea acestora necesitd masuri comune cu antrenarea
tuturor structurilor statale. Medicamentul falsificat constituie orice produs,
pentru care se prezinta in mod fals:

— identitatea, inclusiv ambalajul si etichetarea, denumirea sau
compozitia in ceea ce priveste oricare dintre ingredientele sale,
inclusiv excipienti si puterea ingredientelor respective;

— sursa, inclusiv producatorul, tara de fabricatie, tara de origine,
detindtorul autorizatiei de introducere pe piata;

— istoricul, inclusiv inregistrarile si documentele referitoare la canalele
de distributie utilizate.

Conform directivei privind medicamentele falsificate, pentru produse
mai sigure in tarile UE populatia are drept la medicamente sigure, eficiente,
de inalta calitate. Medicamentele falsificate pot contine ingrediente de
calitate inferioara sau dozate incorect si, prin urmare, prezinta amenintari
majore la adresa sanatatii cetatenilor. Directiva prevede masuri menite sa
imbunatateasca siguranta medicamentelor prin operatiuni de verificare a
autenticitatii medicamentelor si de garantare a calitatii ingredientelor, prin
introducerea elementelor importante:

= pe ambalajul medicamentelor eliberate pe baza de retetd va figura un
numadr si un dispozitiv de sigurantd, ce va asigura ca medicamentul in cauza
este autentic si ca ambalajul nu a fost deschis Tnainte de eliberare. Astfel se
elimina riscul ca pacientii sa primeasca medicamente falsificate;

= se vor aplica principiile referitoare la buna practica de fabricatie a
substantelor active. Mai exact, substantele active care intra in componenta
medicamentelor urmeaza sa fie fabricate conform unor standarde de
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calitate corespunzatoare, indiferent daca acestea sunt produse in UE sau
sunt importate. In cazul in care sunt importate, tara de origine trebuie si
certifice ca substantele active au fost fabricate in conformitate cu standarde
echivalente cu cele ale UE, ce asigura ca medicamentele disponibile in UE
contin doar substante active si ingrediente sigure, de Tnalta calitate;

» farmaciile autorizate cu activitate on-line vor purta un logo unic pe
intreg teritoriu, iar pacientii, consumatorii vor avea posibilitatea sa verifice
legitimitatea Intreprinderii farmaceutice, in special la etapa achizitionarii
medicamentelor prin Internet. Specialistii considera ca Directiva UE privind
medicamentele falsificate reprezinta o adevarata revolutie in materie de
siguranta si de calitate a medicamentelor. Datorita acestei directive, riscul
de a procura medicamente falsificate scade semnificativ, iar pacientii pot
achizitiona medicamente on-line in conditii de siguranti. In acelasi timp,
va fi garantata calitatea substantei active si a ingredientelor care intra in
compozitia medicamentelor disponibile. Toate aceste masuri sporesc nivelul
de protectie a sanatatii publice si duc la imbunatatirea managementului
utilizarii rationale a medicamentelor.

Unii autori mentioneaza in clasificari si alte categorii si notiuni, cum
ar fi: medicamentele orfane folosite pentru boli rare, produse biosimilare,
imunologice, derivate din sange sau plasma umana. Exista clasificari ce
diferad de la o tara la alta, dar una de baza se refera la medicamente esentiale
si neesentiale.

2.6. Medicamente esentiale si neesentiale

Conform definitiei OMS, medicamente esentiale (essential drug)
sunt acele produse, care satisfac necesitatile ocrotirii sanatatii majoritatii
populatiei, utilizandu-se in tratamentul celor mai raspandite boli, accesibile
si disponibile oricand in cantitati adecvate, in formele farmaceutice necesare
si in dozele respective. Cu toate ca piata farmaceutica propune un sortiment
larg de medicamente, fiecare tara, in conformitate cu recomandarile OMS,
urmeaza sa asigure disponibilitatea medicamentelor esentiale pentru
populatie. Lista model a OMS a medicamentelor esentiale constituie un punct
de plecare pentru toate tarile, reuneste medicamentele considerate cele mai
eficiente, Indeplineste cerintele pentru asistenta medicala si are un impact
direct asupra sanatatii populatiei. Medicamentele incluse in LME, urmeaza
sa indeplineasca, conform OMS, urmatoarele cerinte:

— sa fie selectate conform prevalentei maladiilor specifice tarii,

regiunii;

— safie eficiente si sigure, prin studii dovedite;
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— sadetina informatie suficienta bazata pe dovezi stiintifice (prospect,
ghiduri, rezumatul caracteristicii produsului);

— safie accesibile si eficiente din punct de vedere al costurilor;

— sa fie disponibile in cantitati suficiente, in forme farmaceutice si
doze respective.

In baza listei recomandate de OMS fiecare tara isi dezvoltd propriile
liste ale medicamentelor esentiale pentru adulti si copii, In baza unui cadru
normativ, care stabileste procesul de elaborare, revizuire si aprobare a
listei nationale de medicamente esentiale pentru specialisti, cu elaborarea
indicatorilor pentru monitorizarea implementarii LNME din partea
autoritatilor responsabile. Totodatd, medicamentele incluse in aceasta lista
trebuie sa fie un exemplu al clasei de produse, pentru care exista cele mai
bune dovezi privind eficacitatea si siguranta si sa se regdseasca in listele
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii de asistenta
medicala; lista de medicamente achizitionate In cadrul programelor
nationale; in Formularul Farmacoterapeutic National; Inlistamedicamentelor
achizitionate de catre IMSP.

De remarcat, ca din anul 2016, mai mult de 155 de tari detin astfel
de liste de medicamente esentiale, bazate pe lista model a OMS si ca
accesul la tratament devine din ce in ce mai dependent de disponibilitatea
medicamentelor la preturi accesibile, iar accesul la medicamente esentiale
este parte integranta a dreptului la sanatate, conform OMS.

In baza prevederilor Ordinului MS RM nr.1033 din 11.11.21,,Cu privirela
aprobarea Listei Nationale a Medicamentelor Esentiale (LNME)”, Republica
Moldova a evaluat si aprobat o lista unica LNME pentru adulti si copii, ce
include medicamente, care indica performanta clinica similara intr-o clasa
farmacologica, cu mentionarea codului ATC; DCI a produsului; dozei; formei
farmaceutice; compararea cu LME a OMS, cu indicarea: prezentei sau absentei
produsului, administrare adulti/copii conform indicatiilor nationale, precum
si mentionarea restrictiilor In administrare. Lista include peste 2600 de
produse.

InOrdinulindicatmaisuntprevizuteurmitoarelemomente: conducatorii
IMSP de toate nivelurile, Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale,
Compania Nationala de Asigurari in Medicina, Centrul pentru Achizitii
Centralizate in Sanatate, comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii si
institutiilor de Invatamant cu profil medical vor asigura promovarea LNME,
in scopul utilizarii rationale a medicamentului, ceea ce ar facilita gestionarea
medicamentelor la toate etapele: aprovizionare, achizitie, fabricare,
preparare, distributie si eliberare.
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Avand in vedere ca lista a fost actualizata peste 10 ani si nu la 2 ani,
conform recomandarilor OMS, conchidem necesara evaluarea periodica
a listei si o monitorizare mai ampla din partea autoritatilor responsabile
pentru a asigura disponibilitate si accesibilitate la medicamentele esentiale
pentru intreaga populatie.

2.7. (lasificarea medicamentelor dupd modul de
formulare, forme farmaceutice si calea de administrare

Dupa modul de formulare deosebim:

Medicamente oficinale sunt cu formule oficinalizate, incluse in
Farmacopee, cu un anumit mod de preparare si care corespund conditiilor
si cerintelor farmacopeice. Conform prevederilor Ordinului MS nr. 776
din 10.10.2017 “Cu privire la aplicarea Farmacopeii Europene”, se
stabileste aplicarea prevederilor Farmacopeei Europene, cu modificarile si
suplimentele sale, n calitate de standard de calitate obligatoriu pentru toate
medicamentele de uz uman, atat pentru cele fabricate in Republica Moldova,
cat si pentru cele din import. Potrivit Ordinului vizat:

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, ca autoritate
competentd in domeniul medicamentului, va asigura aplicarea si respectarea
prevederilor Farmacopeei Europene in cadrul activitatilor, pe care le
desfasoara in procesul de autorizare a medicamentelor de uz uman si
controlului de stat al calitatii acestora.

Cerintele Farmacopeei Europene sunt obligatorii pentru executare de
catre toate intreprinderile farmaceutice din Republica Moldova.

Componentele chimice si biologice ale medicamentelor de uz uman
trebuie sa corespunda cerintelor de calitate indicate in Farmacopeea
Europeanad, daca in editia curenta exista monografia respectiva.

Documentatia analitico-normativa pentru medicamentele de uz uman,
depuse pentru procedura de autorizare la Agentia Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale, trebuie sa corespunda cerintelor editiei curente a
Farmacopeei Europene la momentul depunerii dosarului pentru autorizare.

Medicamente extemporale: extemporale (ex tempore - in caz de
necesitate) sau magistrale (magister - profesor, invatator). Sunt forme
farmaceutice preparate in conditii de farmacie cu functie de producere
in baza retetei medicului, ce sunt prescrise pentru un anumit pacient.
Dintre formele farmaceutice preparate in farmacii mentionam: pulberi,
solutii pentru uz intern si extern, infuzii si decocturi, picaturi oftalmice si
auriculare, emulsii, suspensii, linimente, unguente, paste, supozitoare,
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forme sterile si preparate aseptice. Ca avantaje la prepararea formelor
farmaceutice extemporale mentionam: tratamentul individual, luand in
consideratie particularitatile si maladiile pacientului; posibilitatea selectarii
dozelor si formelor farmaceutice, In special cu aplicare in pediatrie, geriatrie
etc.; asocierea substantelor medicamentoase compatibile intr-o forma
farmaceutica si excluderea conservantilor si altor aditivi nedoriti; prepararea
medicamentelor instabile si nerentabile In industria farmaceutica pentru
producerea in masa. Ca dezavantaje, ar fi: dificultati in efectuarea controlului
calitatii formelor farmaceutice extemporale compuse, dinlipsadocumentatiei
analitice de normare; aprovizionarea insuficienta a farmaciilor cu functie
de preparare cu substante medicamentoase pentru prepararea acestor
forme; dotarea insuficienta a sectiilor de preparare cu utilaj necesar pentru
prepararea acestor forme extemporale.

Totodata, formele farmaceutice extemporale pot fi utilizate pentru a
inlocui medicamentele industriale, ce lipsesc sau nu sunt autorizate, inclusiv
a produselor din lista celor esentiale, folosind aceeasi substanta activa,
concentratie si forma farmaceutica.

Medicamente industriale sunt cele fabricate in Intreprinderi de
producere, ce au o compozitie fixa si actiune terapeutica bine definita.
Medicamentele industriale au DCI, denumire comercialda datda dupa
componente chimice sau actiunea farmacologica. Conform prevederilor
Directivei Comisiei Europene nr. 2003/94/CE din 8.10.2003, de stabilire a
principiilor si orientarilor privind buna practica de fabricatie a produselor
medicamentoase de uz uman si medicamentelor experimentale de uz
uman, precum si in baza Ordinului MS nr. 309 din 26.03.2013 ,Cu privire
la aprobarea regulilor de buna practica de fabricatie a medicamentelor
(GMP) de uz uman”, agentii economici, fabricanti de medicamente din
Republica Moldova, vor asigura implementarea Regulilor de buna practica de
fabricatie a medicamentelor, iar producatorul va asigura ca toate operatiile
de fabricatie a produselor medicamentoase care fac obiectul unui certificat
de Inregistrare se efectueaza in conformitate cu informatiile mentionate in
cererea de autorizare a produsului medicamentos acceptatd de autoritatile
competente. Este cunoscut ca buna practica de fabricatie este acel segment
al asigurarii calitatii, ce confirma ca produsele sunt fabricate si controlate
in mod constant in conformitate cu standardele de calitate si documentatia
analitica de normare corespunzatoare.

Reiteram ca industria medicamentelor este cea mai strict reglementata
industrie din lume. In acelasi timp, aceasta face parte din topul a 10 industrii
mondiale, dupa volumul de producere si venit, iar investitiile efectuate
in scopul dezvoltarii tehnologiilor noi in industrie sunt orientate catre
optimizarea procesului de fabricatie, astfel ca majoritatea instrumentelor
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moderne utilizate in procesul de fabricatie sau de sinteza a moleculelor
noi vin sa sustinad calitatea medicamentelor si a procesului de fabricatie.
Introducerea treptata a unor concepte noi in sistemul clasic de management
al calitatii medicamentelor industriale duce la optimizarea proceselor de
fabricatie prin eliminarea maximala a erorilor, facilitarea crearii conditiilor
corespunzatoare pentru fabricatie, determinarea punctelor critice,
elaborarea strategiilor de control, imbunatatirea randamentului producerii
si cresterea valorica a iIntreprinderii de fabricatie. Drept un concept al
sistemelor moderne de calitate declaram calitatea drept factorul determinant
in dezvoltarea industriei farmaceutice, bazat pe modele clasice si pe reguli
de buna practica de fabricatie (GMP).

Dupa formele farmaceutice, medicamentele se clasificd in: solide,
semisolide, moi, lichide si gazoase, cu mentionarea formelor farmaceutice in
tabelul urmator.

Tabelul 2.3. Clasificarea medicamentelor dupa forme farmaceutice

Forme
farma- Descriere
ceutice
I. Forme medicamentoase solide
Compri- Prezinta formatiuni solide, sferice cu greutatea de 0,2-0,3 g,
mate ce contin substante active inglobate In excipienti: mucilagii,

pulberi, glicerina, zahar. Exista mai multe tipuri de comprimate:
orale, sublinguale, bucale, efervescente, retard, vaginale.
Capsule |Prezinta invelisuri, ce contin doze unitare de substante
active solide sau lichide, care protejeaza mucoasa gastrica de
actiunea iritanta a substantelor active si substantele active
de inactivarea prin HCI din sucul gastric, dirijeaza absorbtia,
mascheaza gustul. Dupa compozitie se clasifica in: amilacee,
gelatinoase, operculate, sferice, enterosolubile.

Granule |Se obtin pe cale industriala si sunt formatiuni solide cu aspect
de fragmente sferice, cilindrice, uniforme cu gust placut, albe
sau colore, constituite din agregate de pulberi medicamentoase,
zahdr si aromatizanti, care la temperatura de 37°C cedeaza
substanta activa cca in 15 min. Sunt forme farmaceutice
preferate la copii.

Draje Sunt obtinute numai pe cale industriala. Prezinta comprimate
acoperite cu unul sau mai multe straturi, cu forma biconvexa,
suprafata lucioasa, albe sau colore.
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Pilule

Se prepara in farmacii cu functie de preparare (forme
magistrale), ce prezinta formatiuni solide, sferice cu greutatea
de 0,2-0,3 g, ce contin substante active inglobate 1n excipienti:
sirop, mucilagii, pulberi, glicerina. Cel mai des excipient utilizat
este masa pilularg, care contine miere, glicerina, pulbere, zahar,
intalnite tot mai rar in prescrieri.

Pulbere

Substante solide dispersate in particule uniforme, cu grad de
diviziune determinat si aspectul omogen, ce se obtin din substante
solide uscate si se preparad usor, au aspect omogen si absorbtie
buna prin diluare. Dupa compozitie sunt pulberi simple (cu o
singura substantd activa) si compuse (cu 2 sau mai multe substante
active). Dupa calea de administrare exista pulberi pentru uz extern
sau pudre si pulberi pentru uz intern (per os).

II. Fo

rme medicamentoase semisolide si moi

Supozi-
toare

Forme semisolide care la temperatura camerei sunt solide
si se topesc la temperatura corpului de 37°C. Dupa calea de
admninistrare se clasifica in: rectale, vaginale, uretrale.

Unguente

Preparate farmaceutice de consistenta moale, care se aplica pe
tegumente si mucoase in scop de protectie sau terapeutic, care
se clasifica: dupa locul de aplicare (dermice, oftalmice, nazale,
pentru plagi); dupa tipul actiunii (de protectie, epitelizante,
cosmetice, revulsive, dezinfectante); dupa capacitatea de
patrundere (epidermice, endodermice, diadermice).

Linimente

Forme lichide sau semisolide, ce contin amestecuri de sapunuri,
uleiuri, alcooli si alte substante, avand efect laptos, care se
aplica pe tegumente, dupa o agitare prealabila.

Emplastre

Amestecuri de sdapunuri, rezine, ceruri, substante grase, cauciuc
si substante medicamentoase, care dupa destinatie se clasifica
in emplastre terapeutice (contin substan{e medicamentoase) si
adezive. Plasturii adezivi pentru absorbtie transdermica se aplica pe
piele si cedeaza lent substanta activa prin absorbtiei transcutanata.

III. Fo

rme medicamentoase lichide

Forme constituite din mediu de dispersie fluid (solvent), in care
se gasesc dispersate substante active solide, lichide sau gazoase.

V. Fo

rme lichide pentru administrare parenterald

Injectii

Forme farmaceutice sterile si apirogene, obtinute pe cale industrialg,
conditionate in fiole, flacoane, seringi preumplute, unde substantele
active sunt solutii adevarate, emulsii sau suspensii, iar ca solventi
se utilizeaza apa distilata, uleiuri, solventi sintetici, iar pentru
preparatele cu actiune prelungita — solventi anhidri.
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Perfuzii |Solutii sterile, apirogene. care se administreaza intravenos in
cantitate mare (250, 500, 1000 ml) in ritm lent, prin perfuzie.
Prezinta doar solutii adevarate, deoarece emulsiile provoaca
embolie. Se intrebuin{eaza pentru restabilirea echilibrului
hidroelectrolitic, ca inlocuitori de plasma, pentru introducerea
unor medicamente, care se elimina rapid.

V. Forme medicamentoase gazoase

Gazoase |Formefarmaceutice, care seadministreazainhalator cuajutorul
aparatului de narcoza.

Lichide Prezinta anestezice generale (halotan, eter etilic) sau uleiuri

volatile volatile (ulei de mentd, eucalipt, salvie, etc.)

Aerosoli, | Sisteme heterogene constituite dintr-un mediu de dispersie

spray-uri |gazos, in care se disperseaza substante active lichide sau solide.

Un rol aparte revine riscului si gradului de toxicitate a medicamentelor,
din care cauza este specificata notiunea de medicamente toxice - acele

produse, ce

au actiune farmacologica puternica, in cantitati care depasesc

dozele prevazute de farmacopei de referinta si care pot provoca in organism
fenomene toxice ce pot duce la deces. Pastrarea acestor produse se face sub
cheie in dulapuri si Incaperi speciale (VENENA), cu etichetare respectiva.

O categorie speciala a substantelor toxice o reprezinta stupefiantele,
psihotropele si precursorii, produse ce fac parte din categoria substantelor
medicametoase, care duc la obisnuinta si toxicomanie dupa administrare
repetatd si necesita conditii speciale de pastrare, prescriere si eliberare.

Dupa calea de administrare, deosebim:
=  medicamente cu administrare per os, care se administreaza oral;
=  medicamente rectale, care se administreaza intrarectal;
=  medicamente oftalmice, ce se administreaza ocular;
=  medicamente auriculare, cu administrare in ureche;
»  medicamente topice/dermice, ce se administreaza cutanat la nivelul

pielii;

* medicamente injectabile, cu administrare sub forma de injectii sau
perfuzii.
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2.8. Analiza farmacoeconomica ABC/VEN in utilizarea
rationala a medicamentelor

Cresterea numadrului de medicamente este o particularitate a pietei
farmaceutice si intreprinderilor de fabricatie de produse medicamentoase
atat pentru sistemul de sandtate al Republicii Moldova, cat si pentru toate
tarile. La prescrierea tratamentului medicamentos specialistii se confrunta
zilnic cu problema utilizarii rationale a medicamentelor in selectia
preparatelor cu eficienta maxima si accesibilitate economica prin cost minim
atatla etapa prescrierii si eliberarii medicamentelor, cat si in elaborarea listei
medicamentelor pentru achizitii centralizate, in conditiile finantarii reduse
a bugetului IMSP.

Analiza ABC (Activity Based Costing) se bazeaza pe principiul lui Pareto
si prezinta o metoda moderna de management, aplicatd in diferite domenii,
inclusiv in cel farmaceutic, care ne indica ca 80% dintre consecinte sunt
provocate de 20% dintre cauze sau 80% dintre costuri sunt reprezentate de
20% dintre medicamentele eliberate.

Analiza VEN semnifica gruparea entitatilor studiate dupa criteriile:
Vital, Esential, Neesential. Specificam ca analiza ABC si VEN este recomandata
de OMS ca instrument eficient de stabilire a prioritatilor si optimizare
a cheltuielilor pentru medicamente. Cheltuielile IMSP in achizitionarea
medicamentelor cresc din an in an, iar lipsa analizei consumului de
medicamente in institutii si efectuarea ei sporadica influenteaza negativ
activitatea, in special, la etapa determinarii necesarului de medicamente si
produse parafarmaceutice achizitionate.

Astfel, reiesind din necesitatea utilizarii rationale a medicamentelor,
precum si prestarii serviciilor de calitate in sectorul spitalicesc si de
ambulatoriu, asigurarii oportune a pacientilor cu produse medicamentoase,
efectuarea analizei ABC si VEN constituie o prioritate pentru IMSP, prin
optimizarea procesului de medicatie si utilizarea rationala a sumelor
destinate tratamentului medicamentos. Analiza include pe langa
perfectionarea practicilor de prescriere a medicamentelor si alte proceduri,
ce formeaza procesul complex de achizitii Tn managementul utilizarii
rationale a medicamentelor, pornind de la sortimentul de medicamente in
scopul asigurarii unei medicatii eficiente. Analiza ABC si VEN vine in ajutor
specialistilor, care sunt nemijlocit antrenati in evaluarea sortimentului de
medicamente, membrilor comitetelor FFT nationale si institutionale, prin
clasificarea medicamentelor in trei grupe dupa importanta si rolul lor in
procesul de medicatie.
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Tabelul 2.4. Clasificarea ABC dupa procesul de medicatie

Nr.

ord.

Categorie

Descriere

Categoria A

Reprezinta primele 5-10% de medicamente
consumate 1n cantitati si valori foarte mari, care
ocupa 70% din valoarea totala alocata pentru
medicamente IMSP.

Categoria B

Reprezinta 15-20% de medicamente, care au
consum si valori intermediare, pentru care
institutia cheltuieste 20% din bugetul alocat.

Categoria C

Cuprinde 70-80% de medicamente cu cea mai
mica frecventa de utilizare, reprezentand 10%
din valoarea totala.

Astfel, prin analiza ABC se identifica medicamentele, pentru care se
cheltuiesc cele mai multe resurse financiare.

In paralel se efectueazi si analiza VEN, prin care se determina prioritatile
selectdrii si achizitiondrii medicamentelor corespunzator criteriilor, dupa

cum urmeaza:
Tabelul 2.5. Clasificarea VEN dupa procesul de medicatie
::d Grupa Descriere
1. GrupaV Medicamente vital necesare, absenta carora poate
(vitale) provoca consecinte grave sanatatii pacientului
sau prevenirii Imbolnavirilor. Absenta acestor
medicamente este inadmisibila 1n IMSP si
intreprinderile farmaceutice.
2. Grupa E Medicamente esentiale, utilizate in tratamentul
(esentiale) celor mai raspandite maladii pentru majoritatea
populatiei. In baza listei medicamentelor
nationale esentiale, evaluate cu o periodicitate
de 2 ani conform listei medicamentelor esentiale
recomandate de OMS.
3. Grupa N Alte medicamente neincluse in primele 2 grupe,
(neesentiale) |care sunt necesare IMSP, fiind utilizate in maladii
nesemnificative sau In maladii rar intalnite ori cu
importanta terapeutica neesentiala.
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Deoarece alegerea medicamentelor vitale apartine unor comisii de
specialitate, In institutii deseori se evalueaza doua categorii de medicamente
- cele esentiale si neesentiale, - utilizdnd ultima redactie a listei
medicamentelor esentiale.

Ultima etapa in aceasta analiza este integrarea datelor, in urma careia
fiecarui medicament urmeaza sa i se atribuie una dintre imbinarile de grupe,
dupad cum urmeaza:

imbiniri de grupe

V-A; E-A; N-A;
V-B; E-B; N-B;
V-G E-C; N-C

Determinarea necesarului de medicamente pentru IMSP este un proces,
ce include selectarea de catre specialisti a celor mai eficiente si accesibile
medicamente dintre cele prezente pe piata farmaceuticd, elaborarea si
difuzarea informatiei obiective despre aceste medicamente, instruirea
personalului IMSP, monitorizarea utilizarii rationale a medicamentelor,
precum si adoptarea de masuri pentru prevenirea si corectarea erorilor.

Formularul Farmacoterapeutic. in Republica Moldova nomenclatorul
medicamentelor pentru achizitii sau lista de formular este numita si
Formularul Farmacoterapeutic Institutional, elaborat de fiecare IMSP in
baza celui national - Formularul National Farmacoterapeutic, aprobat prin
orinul MS nr. 287 din 12.06.2006, In urma unui studiu detaliat a structurii
morbiditatii pe nozologii, cantitatilor de medicamente consumate si costului
tratamentului pentru fiecare forma nozologica specifica tarii, pentru
promovarea utilizarii rationale a medicamentelor in spitale.

In acest scop, se aplic:

» analiza functionala a costurilor (analiza ABC);

=  analiza sistemului de stabilire a prioritatilor (analiza VEN);

» analiza bazata pe statistica cererii-consumului de medicamente in
institutie;

=  repartizarea rezultatelor ABC-VEN in vederea optimizarii nomenclaturii
medicamentelor preconizate pentru achizitionare in IMSP.

Conform prevederilor Ordinului MS RM nr. 68 din 30 ianuarie 2012

,Cu privire la implementarea analizei ABC/VEN”, se stabileste si activitatea
comitetelor formularelor farmacoterapeutice institutionale si a grupurilor de
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lucru pentru determinarea nomenclaturii medicamentelor pentru achizitii,
ce prezinta un document de baza obligatoriu pentru activitatea cadrelor
medicale.

Astfel, Formularul Farmacoterapeutic prezinta o lista de medicamente,
selectate de specialisti din totalul de medicamente autorizate si incluse in
Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor (NSM), produse eficiente existente
pe piata farmaceutica a Republicii Moldova. La Intocmirea FNF se utilizeaza
modelul propus de OMS, care recomanda elaborarea listei medicamentelor
esentiale necesare pentru activitatea institutiei medicale in baza listei
nationale amedicamentelor esentiale; elaborarea standardelor tratamentului
medicamentos, cat si a protocoalelor nationale si internationale.

La elaborarea FFT fiecare institutie tine cont de profilul ei de activitate
si are caracter de limitare, permitand utilizarea si achizitionarea in
institutie doar a preparatelor incluse in lista, care este periodic actualizat.
In achizitionarea medicamentelor dupa FFT un rol aparte revine achizitiilor
publice, care fac exceptie de la regulile de baza ale Organizatiei Comertului
International. In completarea documentelor 12 tiri ale UE au semnat acordul
asupra procedurilor de achizitii guvernamentale conform prevederilor
Directivei Europene 17/2004/CE si Directivei Europene 18/2004/CE. Se cere
de remarcat, ca in Republica Moldova achizitiile publice sunt reglementate
prin Legea nr. 96 din 13.04.2007 privind achizitiile publice, care stabileste
temeiurile juridice de efectuare a achizitiilor de marfuri, lucrari si servicii
pentru necesitatile statului din contul banilor publici, drepturile si obligatiile
Agentiei Achizitii Publice, ale grupurilor de lucru pentru achizitii si ale
furnizorilor, antreprenorilor, cu mentionarea relatiilor reglementate privind
achizitiile publice, care se efectueaza prin:

— utilizarea eficienta a finantelor publice si minimalizarea riscurilor

autoritatilor contractante;

— transparenta achizitiilor publice;

— asigurarea concurentei si combaterea concurentei neloiale in

domeniul achizitiilor publice;

— protectia mediului si promovarea unei dezvoltari durabile prin

intermediul achizitiilor publice;

— mentinerea ordinii publice, bunelor moravuri si sigurantei publice,

ocrotirea sanatatii, protejarea vietii oamenilor, florei si faunei;

— liberalizarea si extinderea comertului international;

— libera circulatie a marfurilor, libertatea de stabilire si de prestare a

serviciilor;

— tratament egal, impartialitate, nediscriminare in privinta tuturor

ofertantilor si operatorilor economici;

63



— favorizarea operatorilor economici rezidenti ai Republicii Moldova
in masura in care aceasta nu contravine normelor de drept
international, parte a carora este Republica Moldova;

— asumarea raspunderii in cadrul achizitiilor publice.

Astfel, se determina argumentat necesarul de medicamente pentru
fiecare institutie medico-sanitard, care poate fi apreciat corect prin analiza
factorilor, ce determina utilizarea medicamentelor in institutie prin analiza
farmacoeconomica si utlizarea surselor IMSP intr-un mod cat mai eficient,
selectandu-se medicamentele cele mai eficiente si putin costisitoare.

2.9. Managementul asigurarii calitatii medicamentelor

Impactul social al medicamentelor este semnificativ pentru sanatatea
populatiei, deoarece aceste produse sunt necesare reprezentantilor
intregii societatii, inclusiv copiilor, persoanelor cu anumite dizabilitati
sau celor 1n etate. Politicile nationale de sanatate din majoritatea tarilor
mizeaza pe ajustarea cadrului legislativ la standarde internationale si pe
contributia tuturor celor antrenati in domeniul medicamentului, de la
elaborarea unei molecule noi, pana la eliberarea medicamentului catre
consumator.

Peste 95% din consumul de medicamente o constituie formele
farmaceutice industriale, iar calitatea acestor produse nu poate fi controlata
nici de medic la etapa prescrierii retetei, nici de farmacist, care la etapa
eliberarii medicamentului din farmacie poate evalua provenienta produsului
dupa documentele de Insotire sau sa aprecieze doar organoleptic calitatea
produselor. Din aceste considerente calitatea medicamentelor industriale
trebuie sa fie garantata si asigurata de producator si distribuitor.

Prin notiunea de ,calitate a medicamentului” se defineste conformitatea
lui cu toate conditiile de producere (tehnologia, spatiul, personalul),
indicatorii sicaracteristicile prezentate la etapa de inregistrare precum si cu
toate proprietatile stipulate in documentatia de inregistrare: fizice, chimice,
farmaceutice si farmacoterapeutice.

Autoritatea administrativa, abilitata cu competente de reglementare si
supraveghere In domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice este
AMDM prin activitati ca:

autorizarea medicamentelor: organizarea si monitorizarea expertizei,
omologarii si inregistrarii medicamentelor si eliberarea certificatelor de
inregistrare a medicamentelor;
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licentierea activitdtii farmaceutice;

evaluarea, expertiza, supravegherea calitdatii medicamentelor prin:

- efectuarea controlului calitatii medicamentelor autohtone si de
import;

- aplicarea masurilor pentru prevenirea punerii pe piata farmaceutica
a medicamentelor nesupuse controlului calitatii, a celor contrafacute
sau importate in mod ilegal, cu deficiente de calitate sau cu termen
de valabilitate expirat;

- organizarea, supravegherea si efectuarea nimicirii inofensive a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat si cu deficiente de
calitate;

serviciu de farmacovigilentd - inregistrarea reactiilor adverse ale
medicamentelor, precum si cazurile privind eficacitatea medicamentelor
raportate de personalul din sistemul de sanatate si de pacienti; abuzul de
medicamente;

studiu clinic - evaluarea dosarelor, avizarea si monitorizarea studiilor
clinice in Republica Moldova in conformitate cu GLP; inspectarea activitatilor
si bazelor clinice abilitate pentru desfasurarea studiilor clinice, supravegherii
si controlulului activitatii farmaceutice;

coordonarea si importul medicamentelot si asistentei farmaceutice:
autorizarea si monitorizarea importului de medicamente si dispozitive
medicale.

activitatea informationald si metodico-organizatoricd - acte legislative,
culegeri si materiale in domeniul medicamentului si activitatii farmaceutice;
avizarea materialelor publicitare pentru medicamente;

in tehnologii informationale - perfectionarea si dezvoltarea sistemului
informational automatizat a Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor,
elaborarea si prestarea serviciilor electronice pentru realizarea programului
e-Guvernare.

Totodatd, atentionam asupra diferentelor dintre notiunea de ,controlul
calitatii” si ,asigurarea calitdtii”, controlul calitatii fiind orientat spre
evidentierea calitatii sau a neconformitatilor produsului medicamentos,
iar asigurarea calitdtii - spre preintdmpinare, prin neadmiterea obtinerii,
distibuirii si consumului medicamentului cu deficiente de calitate. Astfel,
pe parcursul evolutiei productiei industriale a medicamentelor notiunea de
calitate a produsului a trecut de la controlul calitatii spre asigurarea calitatii
prin implementarea regulilor de buna practica de fabricatie (GMP - Good
Manufacturing Practice).
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Elementele principale, din care este constituit sistemul de asigurare a
calitatii medicamentelor, sunt:

— functionarea unui mecanism bine definitivat de autorizare a
medicamentelor;

— licentierea si acreditarea IMSP si a intreprinderilor farmaceutice;

— controlul calitatii medicamentelor, asigurat de Laboratorul pentru
controlul calitatii medicamentelor (LCCM) din cadrul AMDM;

— elaborarea si implementarea regulilor de bune practici (GLP, GCP,
GMP, GDP, GPP).

Astfel, garantia asistentei cu medicamente eficiente, calitative si
accesibile se realizeaza prin consolidarea sistemului de asigurare a calitatii
medicamentelor si prin implementarea regulilor de bune practici (GLP -
Reguli de buna practica de laborator; GCP - Reguli de buna practica clinica;
GMP - Reguli de buna practica de fabricatie a medicamentelor; GDP - Reguli
de buna practica de distributie a medicamentelor; GPP - Reguli de buna
practica de farmacie), iar implementarea si respectarea Regulilor de bune
practici va schimba 1n bine rolul specialistilor In domeniul medicamentului
atat in sistemul de sanatate, cat si in intreaga societate.

Implementarea regulilor de bune practici asigura ca potentialele
medicamente noi sunt testate mai intadi in laborator, iar apoi pe voluntari
umani in studii denumite studii clinice, teste ce contribuie la intelegerea
modului in care actioneaza medicamentele si la evaluarea beneficiilor si a
efectelor secundare ale acestora, urmate apoi de fabricatie, distributie si
eliberarea lor catre pacienti. Desfasurarea regulilor de bune practici intra
in responsabilitatea autoritatilor nationale competente, cu respectarea
standardelor internationale si nationale. EMA si autoritatile nationale de
reglementare in domeniul medicamentelor nu sponsorizeaza fabricarea
de medicamente sau efectuarea studiilor de cercetare pentru un anumit
medicament si nici nu pot indica companiilor sa desfasoare activitati de
cercetare pentru anumite medicamente sau tratamente pentru afectiuni
concrete. Fiind organisme de reglementare in domeniul medicamentelor,
isi pastreaza neutralitatea, dar pot notifica domeniile, In care sunt necesare
medicamente noi pentru a incuraja companiile si partile interesate sa le
studieze si sa le fabrice.

In managementul asiguririi calititii medicamentelor un rol aparte
revine si produselor pentru terapiile avansate, bazate pe progresele din
biotehnologia celulara si moleculara si pe tratamente noi, inclusiv terapia
geneticd, celulara sau ingineria tisulara. Aceste produse complexe, care
implica actiuni farmacologice, imunologice sau metabolice, nu pot fi abordate
in acelasi fel ca medicamentele conventionale. Aceste produse trebuie sa
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respecte standarde de siguranta si calitate la toate etapele: donare, control,
prelucrare, conservare, stocare si distribuire a tesuturilor si a celulelor
umane, unde un rol aparte revine comisiilor in asigurarea managementului
calitatii, sigurantei si eficacitatii medicamentelor pentru terapii avansate,
care prezinta un potential enorm pentru pacienti si pentru sistemul de
sanatate.

Totodatd, OMS atentioneaza despre realizarea eronata a reformelor
in sanatate si iIn domeniul medicamentului prin preluarea modelelor
altor tari, cu economii avansate, fara a tine cont de anumite particularitati
specifice de dezvoltare a statelor, ce creeaza dificultati in implementarea
modelelor la nivel local. Este important ca modificarile sa fie corelate cu
reforma sistemului de sanatate, in general, prin prioritati in perfectionarea
legislatiei in domeniul medicamentului, reglementarea preturilor pentru
medicamente, rambursarea consumului de medicamente prin extinderea
listei medicamentelor compensate, dezvoltarea industriei farmaceutice si
politicilor de sustinere a producatoruluilocal de medicamente si, nuin ultimul
rand, prin asigurarea securitatii farmaceutice a tarii. Totodata, lucratorii din
sistemul de sanatate (medicii si farmacistii) constituie o sursa de informare
privitor la prescrierea si utilizarea rationala a medicamentelor prin activitati
concrete si punerea In practica a programelor de cercetare si implementare
vizavi de exercitarea actului medical si farmaceutic si utilizarea rationala a
medicamentelor.
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3.1. Evaluarea problemei utilizarii irationale

Pentru a aborda utilizarea irationalda a medicamentelor, prescrierea,
eliberarea si utilizarea de catre pacienti ar trebui sa fie verificate periodic si
monitorizate in urmatoarele aspecte:

(1) tipurile de utilizare irationala - pentru ca strategiile sa poata fi
directionate catre modificarea problemelor specifice;

(2) cantitatea de utilizare irationala - in vederea stabilirii dimensiunii
problemei si impactului strategiilor pentru a putea fi monitorizate;

(3) motivele pentru care medicamentele sunt utilizate in mod
irational - cu scopul de a avea posibilitatea de a alege strategiile adecvate,
eficiente si fezabile. Oamenii au deseori motive foarte rationale pentru
a utiliza medicamentele i1n mod irational. Cauzele de utilizare irationala
includ lipsa de cunostinte, de competente sau de informatii independente,
disponibilitatea nerestrictionatd a medicamentelor, suprasolicitarea
personalului medical, promovarea necorespunzatoare a medicamentelor si
profitul din vanzarea acestora.

Exista mai multe metode bine stabilite pentru a evalua tipul si gradul de
utilizare irationala. Datele agregate privind consumul de medicamente pot
fi utilizate pentru a identifica medicamentele scumpe cu eficacitate scazuta
sau pentru a compara consumul real cu cel preconizat (din datele privind
morbiditatea).

Clasificarea anatomica terapeutica (ATC)/Doza zilnica definita (DDD)
poate fi utilizata pentru a face o comparatie a consumului de medicamente
intre institutii, regiuni si tari. Indicatorii OMS privind consumul de
medicamente pot fi utilizati pentru a identifica problemele generale de
prescriere si de calitate a asistentei medicalein unitatile de asistentd medicala
primara.

Evaluarea focalizata a utilizarii medicamentelor (analiza utilizarii
medicamentelor) poate fi efectuata pentru a identifica problemele privind
utilizarea unor medicamente specifice sau a tratamentului unor anumite
boli, In special in spitale. Metodele calitative utilizate in stiintele sociale
(de exemplu, focus-grupuri de discutii, interviuri in profunzime, observatie
structurata si chestionare structurate), pot fi utilizate pentru a investiga
motivele care stau la baza utilizarii irationale. Datele colectate pot fi apoi
utilizate pentru a proiecta solutii adecvate de interventii si pentru a masura
impactul interventiilor asupra utilizarii medicamentelor.
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3.2. Masuri de reglementare pentru a sprijini utilizarea
rationala

(1) finregistrarea medicamentelor pentru a se asigura ca numai
medicamentele sigure, eficiente si de buna calitate sunt disponibile pe piata
si ca medicamentele nesigure si ineficiente sau de calitate dubioasa sunt
interzise;

(2) limitarea prescrierii de medicamente in functie de nivelul de
prescriptie; aceasta include limitarea anumitor medicamente pentru a fi
disponibile n exclusivitate pe baza de prescriptie medicala;

(3) stabilirea unor standarde educationale pentru profesionistii din
domeniul sanatatii sielaborareasipunereainaplicareacodurilor de conduita;
aceasta necesita cooperarea societatilor profesionale si a universitatilor;

(4) acordarea de licente pentru profesionistii din domeniul sanatatii
(medici, asistente medicale, paramedici) pentruaseasigura ca toti practicienii
au competenta necesara in ceea ce priveste diagnosticarea, prescrierea si
eliberarea de medicamente;

(5) asigurarea ca toate punctele de aprovizionare mentin standardele
necesare de stocare si de eliberare a medicamentelor;

(6) monitorizarea si reglementarea promovarii medicamentelor pentru
asigurarea faptului ca aceasta este etica si impartialda. Toate actiunile de
promovare trebuie sa fie fiabile, exacte, veridice, informative, echilibrate,
actualizate si sa poata fi justificate prin bun gust.

Orientdrile etice ale OMS pot fiutilizate ca baza pentru elaborarea
masurilor de control.

Strategii de promovare a utilizdrii rationale a medicamentelor

Existda conceptul 3M in utilizarea rationald a medicamentelor: Medicines
Mean Money (medicamentele inseamnd bani). Astfel, utilizarea rationala a
medicamentelor inseamna profit si venituri mai reduse pentru cei care se ocupa
de medicamente, pentru medici si cei care promoveaza medicamentele. Medicii
au o gama larga si o responsabilitate sporita in promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor pentru o mai buna Ingrijire a sanatatii. Strategiile educationale
pentru practicienii din domeniul sanatatii si consumatori s-au dovedit a fi un
model de succes pentru promovarea utilizarii rationale a medicamentelor.

Una dintre strategiile educationale este formarea studentilor la medicina
de diferite niveluri iIn utilizarea rationala a medicamentelor. Conceptul
utilizarii rationale a medicamentelor trebuie sa faca parte din curriculum.
O publicatie utila pentru studenti, absolventi si medici practicieni in aceasta
directie poate servi manualul al OMS , Ghid pentru o buna prescriptie: un
manual practic”.
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Medicii trebuie sa fie mereu informati prin participarea la seminare,
conferinte si alte programe de dezvoltare profesionald continua. Nu este de
dorit caaceste programe sa fie sustinute de industriile farmaceutice, deoarece
adesea exista conflicte de interese. Este plauzibila informarea privitor la
medicamente din publicatii independente sau centre de informare despre
medicamente, dar nu de la reprezentantii medicali. Formularul spitalului
este o sursa buna de informatii. Medicamentele esentiale ar trebui sa fie
prima alegere in timpul practicii medicale. Medicii trebuie sa aiba grija de
pacientii lor si sa le explice mai detaliat utilizarea adecvata a medicamentelor
prescrise. Pacientii trebuie acceptati ca parteneri in prescrierea terapiei
medicamentoase.

3.3. Prezentare generala a instrumentelor pentru
promovarea unei utilizari mai rationale a medicamentelor
in statele membre ale UE

Instrumentele-cheie pentru o utilizare rationala a medicamentelor in
statele membre ale Uniunii Europene, includ:

(1) Prescrierea DCI: se refera la medicii care prescriu medicamente prin
DCI, adica numele ingredientului activ in loc de numele marcii.

(2) Orientdri de prescriptie: orientarile de prescriptie asigura ca
medicamentul potrivit, in doza potrivita este dat pacientului potrivit, la
momentul potrivit. Aceste orientdri ajuta la imbunatatirea utilizarii rationale
a medicamentelor.

(3) Bugetele farmaceutice pentru medici: cand platitorii terti (casele
de asigurdri sau serviciile nationale de sanatate) aplica aceasta masura
de limitare a costurilor, suma maxima de bani care poate fi cheltuita pe
medicamente intr-o anumita regiune sau intr-o anumita perioada de timp
este stabilita ex-ante.

(4) Substitutie genericad: practica farmacistilor de a inlocui un generic sau
alt medicament mai ieftin, ce contine acelasi ingredient(e) activ(e) pentru un
alt medicament, de obicei, un brand.

(5) Monitorizarea prescrierii: actul de evaluare/respectare a practicilor
de prescriere a medicilor, solicitata de platitori (casele de asigurari sau
serviciile nationale de sanatate). Este uneori insotita de feedback adresat
medicilor.

(6) Activitati de informare adresate publicului larg: activitatea de
informare a platitorilor sa transmita motivele pentru o terapie farmaceutica
rationalad si pentru instrumentele lor (de exemplu, campanii de promovare a
medicamentelor generice).
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Strategia farmaceutica pentru europa

O stare buna de sanatate este esentiala pentru bunastare si depinde de o
multitudine de factori, incluzand stiluri de viata sanatoase si de acces just si
echitabil la asistenta medicald, un pilon central al modului de viata european.
Asistenta medicald, la randul ei, necesita medicamente sigure, eficace si
accesibile financiar.

3.4. Realizarea unor beneficii concrete pentru
pacienti: satisfacerea nevoilor medicale nesatisfacute si
asigurarea disponibilitdatii si a accesibilitatii financiare a
medicamentelor

Prioritizarea nevoilor medicale nesatisfdcute

Investitiile in cercetare si dezvoltare vizand medicamente si tratamente
inovatoare sunt esentiale pentru realizarea de progrese in prevenirea si
tratarea bolilor. Accesul la medicamente sigure, de Tnalta calitate si eficace
este un element esential al bunastarii sociale, inclusiv pentru persoanele
din grupuri dezavantajate si vulnerabile, cum ar fi persoanele cu handicap,
persoanele care apartin minoritatilor etnice sau rasiale si persoanele in
varsta.

Existda un consens tot mai larg cu privire la faptul ca politicile trebuie
regandite pentru a stimula inovarea, In particular iIn domenii cu nevoi
nesatisfacute, si pentru ca inovarea farmaceutica sa fie centrata mai mult pe
pacient, sa fie orientata catre sistemul de sanatate si sa tind seama de cerinte
multidisciplinare, cum ar fi in unitatile de Ingrijire pe termen lung.

Asigurarea accesului pacientilor la medicamente

Terapiile inovatoare si promitdatoare nu ajung intotdeauna la pacient,
astfel pacientii din UE au Inca niveluri diferite de acces la medicamente.
Companiile nu sunt obligate sa comercializeze un medicament In toate tarile
UE; ele pot decide sa nu isi comercializeze medicamentele sau pot decide
sa le retraga din una sau mai multe tari. La aceasta situatie contribuie mai
multi factori, cum ar fi politicile nationale de stabilire a preturilor si de
rambursare, dimensiunea populatiei, organizarea sistemelor de sanatate
si procedurile administrative nationale, care au ca rezultat piete mai mici
si mai sarace, care se confruntd, in special, cu aceste probleme. Experienta
in domeniul medicamentelor pentru copii si boli rare ilustreaza aceasta
problema. Disponibilitatea unor astfel de medicamente a crescut de la
adoptarea reglementarilor specifice, dar accesul variaza considerabil de la
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un stat membru la altul. Lipsa de transparentd in ceea ce priveste costurile
de cercetare sau randamentul investitiilor poate influenta deciziile care au un
impact asupra accesibilitatii financiare si, in cele din urma, asupra accesului
pacientilor la medicamente.

Medicamentele generice si biosimilare asigura unui numar mare
de pacienti tratamente disponibile si accesibile financiar. Ele permit, de
asemenea, ca sistemele de sanatate sa realizeze posibile economii in termeni
de costuri prin efectul lor pozitiv asupra concurentei in materie de preturi.

Asigurarea accesibilitdtii financiare a medicamentelor pentru pacienti si
sustenabilitatea financiard si fiscald a sistemelor de sdndtate

Accesibilitatea financiara a medicamentelor are implicatii atat pentru
finantele publice, cat si pentru cele ale gospodariilor. Ea reprezinta o
provocare din ce in ce mai mare pentru majoritatea statelor membre.
Modelul de afaceri s-a modificat de la vanzarea de produse, care genereaza
vanzari foarte mari, la comercializarea de produse de nisa. Adesea preturile
produselor noi sunt chiar mai mari, cu incertitudini din ce in ce mai mari
in ceea ce priveste eficacitatea lor reala si costurile globale aferente. Aceste
aspecte pun in pericol sustenabilitatea bugetara a sistemelor de sanatate si
reduc posibilitatile pacientilor de a avea acces la aceste medicamente.

Desiaccesullamedicamenteimpliciabsentaoricarorbarierenejustificate
pentru pacienti, pot exista motive Intemeiate pentru restrictionarea accesului
la anumite produse, nu numai in interesul pacientului individual, ci si din
motive mai ample de ingrijorare pentru sandtatea publica. Acesta poate fi
cazul, de exemplu, atunci cand produsele pot crea dependenta ridicata, cum
ar fi opioidele si sedativele.

3.5. Modele de state in managementul utilizdrii rationale
a medicamentelor

Eficienta reglementarii este o conditie prealabild pentru un sistem
farmaceutic modern. UE si-a actualizat In permanenta cadrul legal pentru
a asigura faptul ca un sistem amplu ce acopera intregul ciclu de viata al
medicamentelor. El se bazeaza pe un sistem dual in care Comisia europeana
autorizeaza medicamente inovatoare pentru intreaga UE, pe baza unui aviz
pozitiv din partea EMA, iar autoritatile nationale de reglementare autorizeaza
medicamente generice si alte medicamente esentiale.

Autoritdtile de reglementare trebuie, de asemenea, sa se adapteze la
noile evolutii stiintifice si tehnologice prin extinderea expertizei necesare
si obtinerea excelentei operationale pentru a face fata terapiilor noi si
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mai complexe. Un factor important in acest sens este disponibilitatea unei
finantdri suficiente la toate nivelurile. Sistemul de taxe al EMA este esential
pentru finantarea activitatilor de reglementare la nivelul UE si pentru
asigurarea acoperirii costurilor relevante.

Danemarca. Transparenta si includerea tuturor partilor interesate (de
exemplu, medici, farmacisti, pacienti) caracterizeaza sistemul farmaceutic
danez. Utilizarea rationala a medicamentelor este monitorizata de Agentia
Daneza pentru Medicamente (DKMA) in sectorul ambulatoriu si de catre
regiunile, care sunt proprietarii spitalelor, in sectorul de internare. Cand
se observa consumul de produse farmaceutice, Agentia Daneza pentru
Medicamente este sustinuta de Institutul de Farmacoterapie Rationala (IRT),
Danemareca, care a fost fondat in 1999.

Un instrument major este sistemul electronic de monitorizare (Odriprax),
care permite autoritatilor sa evalueze consumul de produse farmaceutice la
nivel central si local, precum si la nivelul medicilor prescriptori. Medicii au, de
asemenea, acces la sistemul Odriprax si isi pot compara modelul de prescriptie
cu cel al altor medici din regiune. Datele Odripax sunt accesibile si pentru
pacientii care isi pot monitoriza cheltuielile farmaceutice in ,profilul lor
personal de medicamente”. Acestea sunt informatii importante pentru acestia,
deoarece coplatile lor pentru medicamente in decurs de un an vor scadea cu
cat au cheltuit mai mult pentru medicamente. Danemarca are un sistem de
substituire obligatorie a genericelor, care pare foarte bine acceptat. Cu toate
acestea, pacientii au optiunea de a refuza un generic fara a oferi niciun motiv.

Germania. Germania a fost prima tara din Europa, care a introdus
un sistem de pret de referintd: in 1989, a implementat asa-numitul
,Festbetragssystem” (Sistemul de sume fixe). De-a lungul timpului, sistemul
de preturi de referinta a fost adaptat. Astazi, este insotit de substitutie
generica obligatorie (,Aut-idem-Regelung”) si acorduri tinta de volum de
prescriptie specifice pentru medicii practicieni. Din 1993 pana in 2001
s-au aplicat bugetele farmaceutice, care au fost organizate diferit (bugete
regionale, posibilitate de sanctiuni etc.). Bugetele farmaceutice au fost
inlocuite cu acordurile tinta de astazi cu medicii prescriptori care tin cont de
caracteristicile practicii medicului. Acordurile tinta sunt legate de sanctiuni
financiare: daca tinta privind volumul prescriptiilor este depasita cu 25%,
medicii trebuie sa ramburseze cheltuielile excesive.

Institutul stiintific al companiilor locale germane de asigurari in
sandtate (Wissenschaftliches Institut derdeutschen Ortskrankenkassen,
WIdO) monitorizeaza cheltuielile si consumul farmaceutic. Un instrument
de informare-cheie este un raport care analizeaza evolutia prescriptiilor
farmaceutice (,Arzneiverordnungs-Raport”) si care a fost publicat anual
timp de 25 de ani.
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Franta. Monitorizarea cheltuielilor si consumului farmaceutic
se face de catre Asigurarile Sociale de Sanatate si Agentia Franceza a
Medicamentului (AFSSAPS), care a gazduit de cativa ani un departament
numit ,Observatorul National pentru Prescriptii si Consumul de
Medicamente”, care elaboreaza rapoarte de analiza privind evolutia
consumului, in special, grupuri farmaceutice. O caracteristica tipica a
sistemului francez o reprezinta acordurile dintre asigurarile sociale de
sanatate si actori (de exemplu, cu farmacisti pentru a atinge un anumit
obiectiv de substitutie generica si cu medici pentru a prescrie in mod
eficient din punct de vedere al costurilor). In 2009, Asiguririle Sociale de
Sanatate au inceput incheierea de contracte individuale cu medicii, pe langa
acordul-cadru existent cu asociatiile de medici. Reprezentantii Asigurarilor
Sociale de Sanatate (Déléguésd’Assurance Maladie, DAM) viziteaza medicii
prescriptori, i informeaza despre masurile pentru o utilizare mai rationala
a medicamentelor si i consiliaza.

Pentru substitutia genericd, care este permisd, dar nu obligatorie,
farmacistilor li se acorda un stimulent financiar. Atunci cand elibereaza un
generic, ei primesc aceeasi suma de bani ca remuneratie, pe care ar primi-o
pentru produsul original.

Campanii de informare adresate publicului larg sunt organizate in mod
regulat de Asigurarile Sociale de Sanatate din Franta.

Italia.Din 2000, la Agentia Italiana pentru Medicamente (AIFA) opereaza
un ,Observator national privind utilizarea medicamentelor” (Osservatorio
nazionale sull'impiego dei medicinali, OSMED), care monitorizeaza si
analizeaza lunar consumul de produse farmaceutice (de exemplu, impactul
masurilor de politici, comparativ cu alte tiri). In plus, sunt publicate
rapoarte anuale privind consumul si cheltuielile farmaceutice. La intervale
regulate, AIFA deruleaza campanii de informare adresate publicului larg
(de exemplu, o campanie privind utilizarea rationala a antibioticelor si alta
pentru promovarea medicamentelor generice).

Prescrierea DCl-urilor este obligatorie pentru medici, iar substitutia
generica este permisd, dar nu este obligatorie pentru farmacisti.

[talia alansat un proiect de urmarire a tuturor medicamentelor aduse pe
piata italiana (Progetto Tracciabilita del Farmaco), care a presupus o ampla
munca pregatitoare (cadru legal, instrumente informatice).

Tarile de Jos. Elementele de promovare a concurentei caracterizeaza
sistemul farmaceutic olandez. Un exemplu de astfel de abordare competitiva
este ,politica preferentiala genericd”, care permite institutiilor de asigurari
sociale in sanatate sa limiteze rambursarea la etichete cu preturi mai
mici ale ingredientelor active, care nu sunt brevetate. In cadrul ,politei
preferentiale generice”, institutiile de asigurari liciteaza pentru ingrediente
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active specifice acolo unde exista alternative generice si ramburseaza
medicamentul care ofera cel mai mic pret.

Instrumentele de promovare a medicamentelor generice sunt in vigoare
de mult timp si sunt In general acceptate. Substitutia generica a fost asociata
de multi ani cu un stimulent financiar pentru farmacisti (adica ar putea pastra
o treime din economiile datorate substitutiei generice), care a fost desfiintat
in 2004. Cu toate acestea, ratele de substitutie nu au scazut.

Prescrierea DCI este orientativa, dar este sustinuta de un software de
prescriere, care schimba automat numele marcii in DCI.

Ciclul de management farmaceutic

Selectarea

Asistentd
manageriald

Utilizarea Achizitia

Distributia

POLITICL, REGULAMENTE, LEGI

3.6. Impactul covid-19 asupra utilizarii medicamentelor

Pandemia COVID-19 a fost cea mai puternica criza globala de sanatate
publica din ultimele decenii si totusi a ilustrat rezistenta sistemelor globale
de sandtate, asa cum acestea s-au adaptat cu usurinta la varfurile cererii.
Gestionarea pandemiei si atenuarea perturbdrilor sunt elemente-cheie
in perspectivele pentru 2026, in special in ceea ce priveste modul in care
aceasta va afecta asistenta medicala non-COVID si utilizarea medicamentelor.
Tendintele in utilizarea medicamentelor si cheltuielile au fost afectate
de efectele imediate ale COVID-19, cu o reducere cumulativd de sapte
ani a cheltuielilor de 175 de miliarde de dolari pana in 2026, comparativ
cu perspectiva prepandemie. Cheltuielile pentru vaccinuri COVID-19 si
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medicamente sunt de asteptat sa genereze mai mult decat 300 de miliarde de
dolari in cheltuieli in aceeasi perioada si perspectiva este cu 133 de miliarde
de dolari mai mare decat cea estimata fnainte de pandemie.

In tirile dezvoltate adoptarea de tratamente noi, compensate de
ciclurile de viata ale brevetelor si de concurenta din partea medicamentelor
generice si biosimilare, sunt de asteptat sa continue ca factor principal, care
influenteaza cheltuielile.

In tarile in curs de dezvoltare cresteri dramatice ale accesului la
asistentd medicala au fost cei mai mari factori de schimbare a utilizarii de
medicamente din punct de vedere istoric, dar tendinta este incetinita si va
duce la scaderi de volum pe multe piete.

Cresterea cheltuielilor globale pentru medicamente va fi Incetinita de
pierderile de exclusivitate, ceea ce va duce la pierderi ale marcii de 188 de
miliarde USD, compensate in mare parte de cheltuielile pentru produsele
nou lansate.

Piata din SUA, pe baza pretului net, va creste cu 0-3% CAGR in urmatorii
cinci ani, in scadere de la 3,5% CAGR in ultimii cinci ani.

Japonia, a treia piata globald ca marime, va avea cheltuieli cu
medicamente constant in scadere si va trece la reduceri anuale de pret fata
de politica bienalad anterioara.

Se preconizeaza ca cheltuielile in Europa vor creste cu un total de 51
de miliarde USD in urmatorii cinci ani, cu accent pe o mai mare adoptare a
medicamentelor generice si biosimilare pentru a permite finantarea noilor
marci.

Pandemia de COVID-19 a trecutla o noua faza, cu utilizarea pe scara larga
a vaccinurilor si terapiei imbunatatite, dar aparitia periodicd a variantelor
virale silansarea incompleta a vaccinurilor lasa o incertitudine semnificativa
in anii urmatori.

Tarile variaza considerabil in ceea ce priveste ratele de vaccinare
impotriva COVID-19, cu o medie in tarile cu venituri mici mai putin de 10%
vaccinati la aceasta analiza.

OMS a identificat aceste disparitati ca reflectand o pandemie cu doua
cdi si, daca nu este abordata, va fi o sursa de potentiale variante virale,
extinzandu-se ca pandemie in viitor.

Pe baza calculelor a ratelor medii de vaccinare din trei tari cu cele mai
mari venituri, se estimeaza cda majoritatea tarilor vor atinge 70% din ratele
de vaccinare in 2022. Acest proces va fi realizat mai lent decat obiectivele
actuale ale OMS.
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Sunt asteptate ca tdrile cu venituri mici si medii-joase sa continue sa
ramand in urma tdrilor cu venituri mai mari, realizdnd rate mai mari de
vaccinare aproape de sfarsitul anului 2023, cand peste 6 miliarde de oameni
la nivel global vor primi un vaccin COVID-19.

Aceste estimari sunt extrem de variabile, fiind importante actiunile si
intentiile tarilor in lansarea vaccinurilor.

Pandemia COVID-19 indica niveluri crescute de depresie, anxietate
si stres la populatia generald, precum si creeaza provocdri pentru cei cu
tulburari de abuz de substante sau dependenta de droguri, care sunt adesea
stigmatizate.

In timp ce carantinele si restrictiile au devenit mai putin comune
in multe zone geografice, multi pacienti au ramas mai putin implicati in
asistenta medicald, probabil rezultand un numar de perturbari continue
sau diagnostice si tratamente Intarziate - mai ales pentru cei cu afectiuni
asimptomatice.

Pentru multi pacienti asimptomatici si influentati de stilul de viat3,
cu afectiuni precum obezitatea, diabetul si bolile de inima, perturbarile
continue a ceea ce era viata normala inainte se asteapta ca pandemia sa aiba
ca rezultat rate mai mari de aceste boli cronice, mai ales ca oamenii au un
mod de viata sedentar pentru perioade mari de timp.

Pandemia afecteaza si alte boli infectioase prin limitarea expunerii
pacientilor din cauza precautiilor pandemice, care a scazut ratele de gripa
sezoniera si alti virusi respiratorii In 2020 si 2021. Acei virusi pot reveni
mai puternic in anii viitor, deoarece mai putini oameni au imunitate recenta
si aceasta va exercita presiuni semnificative pentru a asigura niveluri de
vaccinare corespunzatoare.

Inovatia pentru vaccinurile COVID-19, in special ARNm, este incurajarea
cercetdrii asupra altor agenti patogeni In acelasi timp, ce poate rezulta
ezitarea la vaccin pentru COVID-19 intr-o extindere a acestor atitudini fata
de alte vaccinuri, generand risc in infectii anterior bine controlate, precum
este rujeola, oreionul si rubeola, printre altele.

Rezumat al impactului pandemiei de COVID-19
asupra pacientilor si terapiilor

Nivelul de sdndtate mintald al Impactul asupra bolilor infectioase
populatiei e Gripd sezonierd, in mare Dparte,
e Depresie/anxietate, tulburari absenta in 2020, ar putea rezulta
de stres tulpini mai virulente in sezoanele
e Abuzul de substante/ viitoare, mai ales daca ratele de
dependenta vaccinare scad.
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Diagnosticul
intdrziat

intrerupt sau

o Intreruperea asistentei
medicale standard din cauza
carantinelor/restrictiilor  ar
putea avea efecte de durata
sau poate duce la boli mai
severe atunci cand nu sunt

Utilizarea excesiva a
dezinfectantului pentru maini poate
duce la rezistenta antimicrobiana
sau microbi rezistenti la alcool.

Cresterea interesului pentru o mai
bunatratare/prevenireaaltoragenti
patogeni cu potential pandemic, cum
ar fi: Gripa A (H7N9), virusuri ARN

(paramixovirusuri, pneumovirusuri
si picornavirusuri, agenti patogeni,
care utilizeaza tantarii Anopheles si
Aedes.

e Ezitarea vaccinadrii se raspandeste la
alte maladii si are ca rezultat focare
de virusi controlati anterior, cum ar
firujeola, oreionul, rubeola.

Sursa: IQVIA Institute for Human Data Science, martie 2021

diagnosticate, in  special
cancerul.
Rate mai mari de boli cronice

e Obezitatea, diabetul de tip 2,
ratele bolilor cardiace cresc
datorita reducerilor activitatii
fizice.

3.7. Orientdri privind furnizarea optima si rationala de
medicamente pentru a evita penuria in timpul focarului de
covid-19, pe teritoriul UE

Utilizarea optima a medicamentelor in spitale

Distributia echitabild a medicamentelor disponibile

Autoritdtile nationale ar trebui sa poata realoca stocurile intre spitale in
functie de nevoi. Aprovizionarea cu medicamente esentiale catre farmaciile
spitalelor trebuie sa fie coordonata la nivel adecvat, ceea ce ar permite o
distributie eficienta si echitabila a medicamentelor disponibile, In functie
de organizarea si structura statului membru. Autoritatile nationale ar trebui
sa monitorizeze stocurile si cererea prin organizarea unui sistem eficient
de raportare, care sa permitd farmaciilor sa comunice despre stocurile
disponibile si necesare de medicamente esentiale o data sau chiar de mai
multe ori pe sdptamana. Acestlucru ar trebui sa permita realocarea stocurilor
catre spitalele cu necesitate mai mare. Achizitiile coordonate sau agregate
ajuta si la alocarea proviziilor in functie de nevoile spitalului.
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Schimbul de protocoale spitalicesti pentru tratarea pacientilor

Utilizarea medicamentelor in spitale ar trebui sa respecte protocoale
spitalicesti validate, care optimizeaza cantitatile de medicamente utilizate
pentru tratarea pacientilor. Astfel de protocoale trebuie sa se bazeze pe
dovezi si sa fie adaptate in urma experientelor in tratarea pacientilor cu
COVID-19.

Luarea in considerare a medicamentelor alternative pe baza protocoalelor
spitalicesti si a liniilor directoare nationale

In cazul unui deficit confirmat de medicamente, spitalele ar trebui
sa isi adapteze protocoalele existente sau sa stabileascd noi protocoale
validate, care identifica alternativa optima. Aceste informatii este necesar
sa fie impartasite cu detinatorul autorizatiei de introducere pe piata si cu
angrosistii, dupa caz, pentru a le facilita capacitatea de a furniza medicamente
alternative in cazul lipsei de medicamente de prima linie.

Prelungirea termenelor de valabilitate ale medicamentelor

Farmaciile din spitale pot avea stocuri de medicamente apropiate sau
cu termenul de valabilitate expirat. Detinatorii autorizatiilor de punere pe
piata ar trebui sa fie invitati sa solicite autoritatilor nationale competente
prelungirea termenului de valabilitate a loturilor de medicamente esentiale,
daca este posibil, pe baza datelor de stabilitate.

Utilizarea medicamentelor off-label si din studiile clinice

Pentru medicamentele in curs de dezvoltare sau medicamentele
autorizate in prezent pentru alte boli si utilizate pentru a trata pacientii cu
COVID-19 in afara indicatiilor lor autorizate (,off-label”), folosite in cadrul
programelor nationale de acces timpuriu sau in studiile clinice, este important
ca o prognoza completa sa poata fi realizata din proviziile necesare, tinand
cont de nevoile pacientilor, care utilizeaza aceste medicamente conform
indicatiilor aprobate. Trebuie sa se acorde preferinta realizarii studiilor
clinice, deoarece acestea sunt necesare pentru a genera date solide necesare
pentru a stabili dovezi ale eficacitatii lor si, astfel, pentru a oferi sfaturi
adecvate profesionistilor din domeniul sanatatii si pacientilor, precum si
pentru a permite reglementarea deciziilor.
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Concluzii:

Exista multiple tipuri si cauze de utilizare irationald a medicamentelor.
Consecintele consumului irational de medicamente sunt sanatatea pre-
cara si costuri crescute de ingrijire a sanatatii.

Existd dovezi ample ca implementarea complementard si interventiile
complementare imbunatatesc impactul.

In scopul monitorizirii si evaluarii naturii medicamentelor, a consumului
de medicamente este nevoie de un sistem informational, care poate gen-
era si integra date despre:

- consumul farmaceutic;

— utilizarea serviciului, inclusiv laboratorul;

- gestionarea stocurilor;

- practici de prescriere;

- practici de distribuire;

- practici de consiliere.

Adesea sunt necesare studii pentru a oferi o perspectiva asupra motivului
din care cauza apar problemele legate de consumul de medicamente si ce
trebuie de intreprins pentru a le aborda.
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a medicamentelor
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4.1. Prevederile cadrului normativ national ca instrument
de aplicare a cadrului legislativ in domeniul MURM

Pentru realizarea unei politici farmaceutice nationale In asistenta
farmaceutica de calitate, care direct determina utilizarea rationala a
medicamentelor, este necesara dezvoltarea si implementarea atat a unui
cadru legislativ, cat si a celui sublegislativ corespunzator. Analiza cantitativa
si calitativa, anterioara elaborarii unei strategii coerente, trebuie sa se refere
atat la nivelul asistentei si resurselor nationale, cat si la avantajele ce pot
fi obtinute din cooperari regionale si internationale. Importanta cooperarii
dintre tari cu diferite niveluri de dezvoltare este afirmata continuu, atat de
expertii Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS), cat si de specialistii in
domeniul politicii farmaceutice din Uniunea Europeana. La nivel mondial se
urmadreste o armonizare a legislatiilor din Uniunea Europeand, SUA si Japonia,
iar o colaborare permanenta in scopul armonizarii internationale din punct
de vedere legislativ este 1n interesul sanatatii publice, prin ea urmarindu-se
asigurarea unei asistente de calitate, inclusiv farmaceutica.

OMS este singura institutie reprezentativa existenta la nivel mondial,
care poate constitui un forum pentru o armonizare globala.

Actele legislative si normative nationale, care reglementeaza direct si
indirect utilizarea rationala a medicamentelor, sunt urmatoarele.

Legea ocrotirii sdnatdtii nr. 411-XIII din 28.03.1995 este o lege
organica, care are ca scop asigurarea dreptului constitutional al cetatenilor
Republicii Moldova la ocrotirea sanatatii. Odata cu reglementdrile nemijlocite
in domeniul sanatatii, legea stabileste ordinea autorizarii exercitiului
profesiunii medicale si farmaceutice, a perfectiondrii cunostintelor
profesionale, obligatiunile si drepturile profesionale ale farmacistilor.

Legea cu privire la activitatea farmaceuticda nr. 1456-XII din
25.05.1993 este legea de baza ce reglementeaza principalele domenii ale
activitatii farmaceutice. In aceasta lege pentru prima dati se reglementeaza
definitia activitatii farmaceutice: ,domeniul stiintifico-practic al ocrotirii
sanatatii, care include cercetari orientate spre crearea remediilor si
preparatelor medicamentoase, analiza, standardizarea, inregistrarea,
producerea, prepararea, controlul calitatii, pastrarea, informarea,
livrarea si eliberarea acestora populatiei, precum si conducerea unitatilor
farmaceutice si subdiviziunilor lor”. Legea reglementeaza inregistrarea
de stat a medicamentelor, autorizarea activitatii farmaceutice prin
licentiere, licentierea (autorizarea) importului de medicamente. Prin
aceastd lege se stabilesc principiile generale privind utilizarea, autorizarea
si producerea medicamentelor, ordinea controlului de stat al calitatii
produselor farmaceutice, drepturile, obligatiunile si garantiile privind
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asistenta populatiei cu medicamente, cerinte fata de exercitarea activitatii
farmaceutice si fata de personalul farmaceutic.

Legeareglementeaza structura si sarcinile sistemului de stat al asigurarii
calitatii medicamentelor:

v

sistemul de stat al asigurarii bunei calitati a medicamentelor include
intreprinderile, organizatiile si organele cu atributii de elaborare,
testari preclinice si clinice, omologare, Inregistrare, fabricare,
certificare, standardizare si metrologie, elaborare a documentatiei
tehnico-normative, precum si de control al calitatii medicamentelor
la toate etapele de circulatie - de la producator pana la consumator;
sarcina principala a sistemului de stat al asigurarii calitatii
medicamentelor este asigurarea pietei farmaceutice cu medicamente
de calitate, eficiente si inofensive;

controlului de stat al calitatii sunt supuse atat medicamentele
fabricate in Republica Moldova, cat si cele importate;

controlul de stat al calitatii medicamentelor se face de catre AMDM,;
intreprinderile si organizatiile ce realizeaza activitati de elaborare,
fabricare, preparare si pastrare a medicamentelor vor dispune
de subdiviziuni, servicii sau specialisti care vor exercita controlul
calitatii lor.

Elementele principale ale sistemului national de asigurare a calitatii si
coordonadrii de stat in domeniul circulatiei medicamentelor sunt:

v

v

v

functionarea unui mecanism bine definitivat de autorizare a
medicamentelor;

licentierea activitatii farmaceutice, inclusiv in domeniul circulatiei
medicamentelor (producerea, distribuirea, realizarea, etc.);
pregdtirea, perfectionarea si atestarea specialistilor initiati 1n
procesele de circulatie a medicamentelor;

elaborarea si implementarea treptata a Regulilor de Buna Practica
(GLP, GCP, GMP, GDP, GPP);

controlul, inclusiv de stat, asupra producerii, prepararii, calitatii,
eficientei si securitatii medicamentelor;

asigurarea independentei sistemului de stat al controlului si
supravegherii calitatii medicamentelor;

coordonarea de stat a preturilor.

Legea cu privire la activitatea farmaceutica este orientata spre
consolidarea cointeresarii si responsabilitatii statului, institutiilor,
intreprinderilor si specialistilor in crearea, producerea si desfacerea
medicamentelor.
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Legea cu privire la medicamente nr. 1409-XIIl din 17.12.97
reglementeaza:

v

definitiile principale: medicamente, substantd medicamentoasa
(activd), producerea si prepararea medicamentelor, produs
medicamentos radioactivv medicament falsificat, testari ale
medicamentului, denumiri comune internationale etc.;

cerinte generale fatd de medicamente: buna calitate, inofensivitate,
eficientd, accesibilitate etc.;

administrarea de stat a activitdtilor desfasurate in domeniul
medicamentului, competenta Ministerului Sanatatii, reglementarea
controlului de stat asupra acestor activitati;

cerinte generale fata de cercetarile de elaborare a medicamentelor,
inclusiv fata de experimentdrile de laborator, testdrile obligatorii,
standardizare etc.;

cerinte fata de testarile clinice, mecanismul de protectie a voluntarilor
implicati In aceste cercetari, responsabilitatea cercetatorilor;
masurile de asigurare a accesibilitatii, eficientei si inofensivitatii
tratamentului medicamentos;

aprecierea autotratamentului medicamentos, rolul institutiilor
medicale si intreprinderilor farmaceutice in dirijarea acestui proces,
aplicarea principiilor eticii si deontologiei medicale si farmaceutice
asupra proceselor ce tin de prescrierea, eliberarea, informarea,
promovarea pe piatd a medicamentelor.

Teoretic se poate afirma ca medicamentul este prescris si utilizat in scop
de profilactica si tratament si, in principiu, aceasta este un adevar. Insi tinand
cont de complexul factorilor ce influenteaza consumul de medicamente, cum
ar fi cei medicali, socio-demografici, economici, culturali s.a.m.d., este evident
ca procesul de farmacoterapie are un caracter mult mai complex si nu poate
fi tratat numai ca un proces de prescriere si administrare a medicamentului.
Acesti factori, numiti ,,baza nefarmacologica a terapiei”, conditioneaza direct
utilizarea rationala a medicamentelor, avand o influenta decisiva asupra
rezultatelor farmacoterapiei. Acesti factori, de cele mai dese ori, trebuie sa
fie coordonati astfel ca actiunea lor sa aiba un scop bine determinat.

Aceasta Lege prevede si clasificarea medicamentelor in functie de modul
de eliberare a lor catre pacienti:

v
v

medicamente eliberate cu retets;
medicamente eliberate fara reteta.
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Ministerul Sanatatii si institutiile abilitate de el sunt obligate sa
asigure eficienta si inofensivitatea medicamentelor ce au trecut controlul,
conformitatea lor cu standardele calitatii.

Legea cu privire la circulatia substantelor narcotice, psihotrope
si a precursorilor nr. 382-XIV din 06.05.1999 este una organica emisa in
conformitate cu conventiile internationale din domeniul respectiv. Legea
reglementeaza:

v definitiile: drog, substantd narcotica si psihotropd, preparat,
precursor, circulatia substantelor narcotice, psihotrope si a
precursorilor;

v' organele de stat pentru supraveghere si control asupra circulatiei
stupefiantelor, psihotropelor si precursorilor;

v clasificarea substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor;

v' interzicerea, precum si conditiile si scopul cultivarii macului
somnifer, canepei si a arbustului coca;

v’ cerinte si restrictii privind circulatia narcoticelor, psihotropelor si
precursorilor;

v ordinea acordarii autorizatiilor pentru desfasurarea activitatilor cu
substante narcotice, psihotrope si precursori.

Unaltdocumentaprobat- Politica de Stat in domeniul medicamentului
(PSM), adoptata prin Hotdrarea Parlamentului Republicii Moldova nr.
1352-XV din 03.10.2002, - are ca scop perfectarea si dezvoltarea legislatiei
farmaceutice in Republicii Moldova. PSM prevede ca statul Republica
Moldova prin intermediul Ministerului Sanatatii si a organelor abilitate de el
este responsabil de:

e respectarealegilor,Cu privire la activitatea farmaceuticad”, ,Cu privire
la medicamente” si implementarea Politicii de Stat in domeniul
Medicamentelor;
autorizarea de stat a medicamentelor;
elaborarea Nomenclatorului de Stat al Medicamentelor;
controlul si supravegherea calitatii medicamentelor;
elaborarea documentelor legislative si normative in domeniul
activitatii farmaceutice si medicamentului;
utilizarea rationald a finantelor publice destinate achizitiondrilor
centralizate de medicamente;
reglementarea si controlul importului si exportului de medicamente;
inspectarea activitatii farmaceutice.
acceptarea si supravegherea cercetarilor clinice;
accesibilitatea medicamentelor esentiale eficiente, inofensive si
calitative pentru toata populatia;
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e monitoringul reactiilor adverse la administrarea medicamentelor;

e informarea despre medicamentele autorizate, calitatea lor,
preparatele noi etc.;

e aplicarea 1n practicd a conceptiei de utilizare rationala a
medicamentelor;

e analiza farmacoepidemiologica si farmacoeconomics;

e coordonarea cercetarilor in domeniul medicamentului.

PSM prezinta o calauza generala in determinarea directiilor strategice
principale si realizarea masurilor corespunzatoare, precum si in elaborarea
legislatiei In domeniul medicamentelor.

Codul deontologic al lucrdtorului medical si al farmacistului,
aprobat prin HG nr. 92 din 24.03.20217, reglementeaza conduita, valorile si
angajamentele morale fundamentale, in baza carora se exercita profesiunea
de lucrator medical si farmacist pe teritoriul Republicii Moldova.

Codul exprima adeziunea lucratorilor medicali si a farmacistilor la
Declaratia Universald a Drepturilor Omului, adoptata de Adunarea Generala
a Organizatiei Natiunilor Unite la 10 septembrie 1948, Conventia pentru
Apararea Drepturilor Omului si Libertdtilor Fundamentale, adoptata la
4 noiembrie 1950 la Roma, alte tratate si conventii internationale, la care
Republica Moldova este parte si se realizeaza prin intermediul urmatoarelor
obiective:

a) ocrotirea drepturilor pacientilor;

b) respectarea obligatiilor profesionale;

c) constientizarea unui comportament corespunzator de catre toti

membrii comunitatii medicale;

d) apararea demnitatii si a prestigiului profesiei de medic si farmacist.

Prezentul Cod se aplica tuturor lucratorilor medicali si farmacistilor
din Republica Moldova, care activeaza fie individual, fie in cadrul unor
persoane juridice, ce presteaza servicii de sanatate ori acorda asistenta in
domeniul farmaceutic, indiferent de forma juridico-organizationala si tipul
de proprietate al acestora.

Un lucru indispensabil in URM este promovarea etica a medicamentelor.
Prin HG nr. 944 din 30.10.2018 a fost aprobat Regulamentul cu privire
la promovarea eticdi a medicamentelor, care transpune art. 1, titlurile
VIII si VIlla din Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a
Consiliului din 6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu
privire la medicamentele de uz uman, publicata in Jurnalul Oficial al Uniunii
Europene L 311 din 28 noiembrie 2001 si art. 2 lit. b) si ¢), art. 3, art. 4 din
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Directiva 2006/114/CE a Parlamentului European si a Consiliului din 12
decembrie 2006 privind publicitatea inselatoare si comparativa, publicata
in Jurnalul Oficial al Uniunii Europene L 376 din 27 decembrie 2006. Prin
acest regulamentul se reglementeaza activitatile de promovare etica si
responsabild a medicamentelor, care asigura respectarea intereselor social-
economice ale consumatorilor de medicamente.

Cadrul sublegislativ al URM este reglementat prin urmatoarele ordine:

e  Ordinul MS RM nr. 309 din 26.03.2013,,Cu privire la aprobarea Regulilor
de buna practica de fabricatie a medicamentelor (GMP) de uz uman”;

e  Ordinul MS RM nr. 1400 din 09.12.2014 ,Cu privire la aprobarea
Regulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP) de uz
uman”;

e  Ordinul MS nr. 960 din 01.10.2012 ,,Cu privire la modul de prescriere si
eliberare a medicamentelor”;

e  Ordinul MS RM nr. 322 din 22.11.2002 ,Cu privire la asistenta cu
medicamente a bolbavilor spitalizati”;

e  Ordinul MS RM nr. 28 din 16.01.2006 ,,Cu privire la pastrarea produselor
parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicalad”;

e  Ordinul MS RM nr. 1033 din 11.11.2021 ,Cu privire la aprobarea Listei
Nationale a Medicamentelor Esentiale”;

e  Ordinul MS RM nr. 287 din 12.06.2006 ,,Cu privire la utilizarea rationala
a medicamentelor”;

e  Ordinul MS RM nr. 358 din 12.05.2017 ,Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta”;

e  Ordinul MSPS RM nr. 21 din 12.01.2006 ,Despre aprobarea criteriilor
de apreciere a statului legal al medicamentelor privind livrarea lor din
farmacii”;

e  Ordinul MS RM nr. 489 din 15.07.2010 ,Cu privire la nomenclatorul
serviciilor farmaceutice esentiale si indicatorii de calitate”.

Scopul general al acestor acte legislativesi sublegislative este asigurarea
prezentei pe piata farmaceutici a medicamentelor eficiente, inofensive
si de buna calitate in baza necesitatilor reale ale societatii, tindnd cont de
tara, precum si adoptarea masurilor corespunzatoare in vederea asigurarii
utilizarii rationale si a disponibilitatii medicamentelor esentiale pentru
intreaga populatie.
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4.2. Utilizarea rationala a medicamentelor

in 1985, la Nairobi, in cadrul Conferintei ,Utilizarea Rationald a
Medicamentelor”, Organizatia Mondiala a Sanatatii (OMS) specifica: , Utilizarea
rationald a medicamentelor impune prescrierea celui mai potrivit medicament,
care este disponibil la timpul respectiv, la un pret pe care pacientul si-1
permite, care sa fie eliberat corect si care va fi administrat in doze adecvate
la intervale corespunzatoare, pentru o perioada de timp atat cat este necesar;
medicamentul trebuie sa fie eficient, de calitate si siguranta acceptabild”.
Conform recomandarilor Organizatiei Mondiale a Sanatatii, Utilizarea
Rationala a Medicamentelor (URM) se defineste ca — un mecanism real de
asigurare a calitatii procesului de tratament medicamentos a pacientilor.

URM este asigurata prin 8 etape consecutive:

1. Elaborarea si standardizarea medicamentelor: studii preclinice,
farmaceutice si clinice.

Inregistrarea medicamentului.

Producerea ulterioara.

Controlul calitatii.

Pastrarea In corespundere cu proprietatile fizico-chimice.
Informarea specialistilor din domeniul ocrotirii sanatatii despre
medicamente.

Prescrierea medicamentelor de catre medicul-specialist.

8. Eliberarea de catre farmacist.

oUW

~

In conformitate cu prevederile Politicii de stat in domeniul
medicamentului, aprobata prin Hotararea Parlamentului nr. 1352-XV din
03.10.2002, URM se promoveaza cu scopul asigurarii unui raport optim
intre riscurile, beneficiile si costurile medicamentelor la toate nivelurile
sistemului de sandtate, precum si In scopul obtinerii unui efect maxim al
farmacoterapiei aplicate in procesul de tratament al pacientului.

Managementul utilizarii rationale a medicamentului este asigurat prin
existenta unul cadru de reglementare a acestui proces complex, prin prezenta
unui mecanism eficient de aprovizionare cu medicamente si colaborarea
dintre principalii participanti la procesul de URM: medicul care prescrie
reteta, farmacistul ce elibereaza si pacientul consumator ce administreaza
medicamentul (figura 1).
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Figura 4.1. Procesul de asigurarea a utilizarii rationale a
medicamentelor

Prescrierea rationalda a medicamentelor este importanta pentru toti
actorii antrenati In procesul asigurarii URM:

pentru stat - cheltuieli minime:

pentru industrie farmaceutica - folosirea celor mai noi (eficiente)
medicamente;

pentru medic - stabilirea corectd a diagnozei pentru obtinerea
eficientei maxime a medicamentului prescris;

pentru farmacist - prescriptia (reteta) sa poata fi materializata prin
asigurarea accesibilitatii fizice;

pentru pacient - eficientd, inofensivitate, calitate, accesibilitate
(fizica si economicd) a medicamentului.

Principalele tipuri de utilizare irationalda a medicamentelor pot fi:

selectarea incorecta a medicamentelor;

prescrierea medicamentului in cazurile, in care tratamentul
medicamentos nu este indicat;

prescrierea si realizarea medicamentelor neeficiente sau cu
eficacitate suspects;

prescrierea medicamentelor cu un risc sporit de reactii adverse;
prescrierea medicamentelor daunatoare, fara a tine cont de raportul
beneficiu/prejudiciu;

prescrierea medicamentelor fara considerarea interactiunii lor;



prescrierea si duplicarea neargumentata a preparatelor;

dozarea insuficientd a medicamentelor eficiente;

utilizarea medicamentelor cu acelasi mecanism de actiune;
folosirea lor pe o durata de timp incorecta (foarte scurta sau prea
indelungata);

politerapia si polipragmazia;

aparitia in comert a medicamentelor falsificate (contrafacute);
prescrierea si realizarea insistentd, intentionata, abuziva si
neargumentata a medicamentelor unor companii aflate in stoc;
prescrierea medicamentelor recent autorizate sau incomplet
studiate, reactiile adverse ale carora pot aparea sau pot fi depistate
mai tarziu (la distantd) in utilizare;

nivelul de informare si de cunostinte superficiale ale medicilor si
farmacistilor cu privire la medicamente etc.

Drept exemple ale utilizarii irationale a medicamentelor sunt: utilizarea
concomitenta a unui numar mare de medicamente (polipragmazia), utilizarea
incorecta a antimicrobienilor pentru tratamentul infectiilor microbiene,
deseori in doze neconforme; utilizarea excesiva a injectiilor in cazuri cand
medicamentele perorale sunt mai indicate; prescrierea medicamentelor
nu in concordanta cu ghidurile clinice; automedicatia cu medicamente care
trebuie sa fie eliberate conform prescriptiei medicale; incdlcarea regimului
de dozare.

Folosirea irationala a medicamentelor are urmatoarele consecinte:

provoaca daune sanatatii pacientului;

determina, de reguld, o crestere a frecventei reactiilor adverse si a
complicatiilor tratamentului medicamentos;

conduce la aparitia ,bolii medicamentoase”;

greveaza costul tratamentului;

creste rezistenta microorganismelor (la antibioterapia irationala) si
letalitatea bolnavilor din cauza bolilor infectioase grave;

sporeste cheltuielile financiare atat ale pacientului, cat si ale
institutiei medicale, ale bugetului de sanatate in general.

93



Impactul utilizarii irationale a medicamentelor este prezentat in figura 4.2.

Impactul utilizarii irationale a medicamentelor

Calitatearedusa a Irosirea Riscul efectelor Impact
terapiei resurselor nedorite psihosocial

qemesiETEa mamhidte Accesibili-tatearedusi Reactiiadverse Pacientii conteaza pe
tatii si mortalitatii N Rezistenta medicamente, care nu
L t Costuri ridicate bacteriali s iy
Indicatori de URM

In cadrul OMS cu participarea INRUD (Reteaua Internationald pentru
Utilizarea Rationalda a Medicamentelor) pentru identificarea problemelor
generale de utilizare a medicamentelor in anumite institutii medico-sanitare,
precum si compararea lor cu alte localitati, a elaborat in 1993 o serie de
indicatori, care au fost testati in multe tari In curs de dezvoltare (tab. 4.1.).

Tabelul 4.1. Indicatorii de baza ai OMS de utilizare a medicamentelor

Indicatorii de baza Descrierea indicatorilor

Numarul mediu de medicamente per medic
% medicamentelor prescrise dupa denumirea
generica

% de retete cu prescrierea antibioticilor

% de retete cu prescrierea formelor injectabile
% de medicamente prescrise din lista celor
esentiale sau formular

Timpul mediu de consultare

Timpul mediu de eliberare

% medicamentelor actual eliberate

% medicamentelor adecvat marcate
Cunostintele pacientului privind doza corecta

Indicatori de
prescriere

Indicatori privind
asistenta pacientului
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Indicatori ai Accesibilitatea listei ME sau formularului
institutiei Accesibilitatea medicamentelor de baza

% pacientilor tratati fird medicamente
Costul mediu al medicamentelor per medic
% costului medicamentelor cheltuit pe antibiotice

Indicatori % costului medicamentelor cheltuit pe injectabile
complementari % prescriptiilor in concordanta cu ghidurile clinice

% pacientilor satisfacuti de ingrijirile primite
% institutiilor medicale cu acces la informatia
impartiala despre medicamente

Acesti indicatori sunt pe larg utilizati in studiile privind utilizarea
medicamentelor, precum si programele de promovare a utilizarii rationale.

OMS promoveaza 12 activitati de baza menite sa contribuie la utilizarea
rationald a medicamentelor:

1.

Ui W N

o

=0 N

11.
12.

Crearea organului interdisciplinar national de coordonare a politicii
in domeniul utilizarii medicamentelor;

Utilizarea ghidurilor clinice;

Elaborareasiutilizarealistelor nationale amedicamentelor esentiale;
Crearea in raioane si spitale a comitetelor farmacoterapeutice;
Includerea in curriculum universitar a instruirii bazate pe probleme
in farmacoterapie;

Introducerea cerintei privind instruirea medicala continua in calitate
de conditie pentru licentierea dreptului de activitate medicalg;
Efectuarea supravegherii, auditului si feedback-ului;

Utilizarea informatiei independente privind medicamentele;
Informarea populatiei privind medicamentele;

.Eliminarea stimulilor financiari, ce contribuie la prescrierea

nerationala a medicamentelor;

Elaborarea si asigurarea respectdrii reglementarilor normative;
Alocarea finantdrii suficiente din partea statului pentru asigurarea
accesibilitatii medicamentelor si personalului medical.

Importanta aderentei la tratament

Un

alt aspect important al utilizarii rationale a medicamentelor este

aderenta la tratament, in special la pacientii cronici. Studiile multiple au
demonstrat ca in tarile dezvoltate 50% din pacientii cronici nu respecta

regimul

de utilizare a medicamentelor; iar in tarile in curs de dezvoltare rata

de non-aderenta este si mai mare. Impactul non-aderentei asupra poverii
maladiilor cronice creste la nivel mondial. Consecintele acestui fenomen
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afecteaza substantial rezultatele terapiei si costurile pentru sistemul de
sanatate. Aderenta reprezinta masura, in care comportamentul unui individ
- administrarea medicatiei, respectarea regimului alimentar si/sau modificdri
ale stilului de viatd corespunde recomanddrilor de comun acord din partea
prestatorului de ingrijiri medicale. Aderenta este diferitda de complianta
prin faptul, ca este necesar acceptul pacientului privind recomandarile.
Deosebit de importanta notiunea de aderenta este pentru tratamentul
maladiilor cronice, conceptul carora este diferit de maladiile transmisibile/
netransmisibile.

Astfel, o maladie cronica este acea care poseda una sau mai multe dintre
caracteristicile urmatoare: este permanentd, lasa dezabilitate reziduala,
este cauzata de alteratia patologica ireversibila, necesita instruirea speciala
a pacientului pentru reabilitare sau poate sa necesite perioada lunga de
supraveghere, observare si ingrijiri. Este gresita parerea ca doar pacientii
sunt responsabili de respectarea regimului de administrare a tratamentului.
Aderenta este un fenomen multidimensional, determinat de interferenta
a cinci seturi de factori (dimensiuni), dintre care factorii pacientului sunt
determinanti.

1. Factorii sociali si economici. Statutul socioeconomic al pacientilor,
in special, in tarile sarace impune pacientii sa aleaga intre prioritati. Aceste
prioritati deseori accesul la resursele limitate accesibile pentru a satisface
necesitatile altor membri ai familiei - copiii si parintii. Factorii care au
impact esential asupra aderentei la tratament sunt: statutul socioeconomic
jos, saracie, analfabetism, nivelul jos de educatie, somaj, lipsa de suport
social efectiv, conditii de trai instabile, distanta mare de la centre de
tratament, costurile Tnalte de transport, costurile inalte pentru tratament,
situatia de mediu, obiceiuri si prejudicii culturale. De asemenea, multe studii
demonstreazad impactul rasei si varstei asupra aderentei.

2. Factorii sistemului de sdndtate. Relativ putine studii au fost
efectuate pentru a demonstra impactul sistemului de sanatate asupra
nivelului de aderenta. Desi este demonstrat ca relatiile bune dintre prestator
si pacientimbunatatesc aderenta, exista mai multi factori care o scad. Acestea
includ: servicii de sandtate subdezvoltate cu rambursarea insuficienta
sau inexistentd, sisteme subdezvoltate de distributie a medicamentelor,
insuficienta cunostintelor si instruirii a personalului medical privind
managementul maladiilor cronice, supraincarcarea personalului medical,
lipsa de initiative si legaturii inverse privind performanta, consultatii scurte,
capacitatea sistemului de a educa si de a monitoriza pacientii, incapacitatea
de a asigura suportul din partea comunitatii si de automanagement, lipsa
cunostintelor privind aderenta si interventiile pentru imbunatatirea ei.
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3. Factorii maladiei. Acest tip de factori sunt factorii specifici legati
de maladie, cu care se confrunta pacientul. Determinantele puternice
ale aderentei sunt acelea legate de severitatea simptomelor, gradul de
dezabilitate (fizica, psihologica, sociala si vocationald), rata de progres si
severitatea maladiei, accesibilitatea tratamentului efectiv. Impactul depinde
de masura in care pacientul percepe riscul, importanta tratamentului dat si
prioritatea pentru aderentd. Maladiile asociate, precum este depresia sau
abuzul de alcool sau droguri modifica esential aderenta la tratament.

4. Factorii terapiei. Exista multi factorii ai terapiei care influenteaza
aderenta. Cele mai importante se refera la complexitatea regimului de
tratament, durata tratamentului, esecurile tratamentului anterior, schimbari
frecvente ale tratamentului, rapiditatea de aparitie a efectului benefic, efecte
adverse si accesibilitatea suportului medical.

5. Factorii pacientului. Acest grup de factori reprezinta resursele,
cunostintele, atitudinile, parerile, perceptia si asteptdrile pacientului.
Cunostintele pacientului si parerea lui despre boala sa, motivatia de a se
trata, Increderea in capacitatea sa de a se angaja in tratament si asteptarile
privind rezultatele tratamentului, precum si consecintele aderentei joase
influenteaza considerabil aderenta la tratament. Alti factori sunt: neatentia,
stresul psihosocial, anxietatea, motivatia slaba, lipsa de perceptie a riscului,
neintelegerea si neacceptarea maladiei etc.

Capacitatea pacientilor de a urma tratamentul prescris in modul optimal
este deseori compromisa de cel putin o bariera. In acest aspect sunt necesare
interventii multicomponente si sistemice din partea prestatorilor de Ingrijiri
medicale pentru a promova aderenta la pacienti.

4.3. Promovarea utilizarii rationale si etice a
medicamentelor

Codul deontologic al lucrdtorului medical si al farmacistului
(CDLMF), aprobat prin HG nr. 192 din 24.03.2017 CDLMFE reglementeaza
conduita, valorile si angajamentele morale fundamentale, In baza carora
se exercitd profesiunea de lucrator medical si farmacist pe teritoriul RM.
Prezentul Cod are drept scop:

a) stabilirea normelor de conduita pentru lucrdtorii medicali si

farmacistii din Republica Moldova;

b) cresterea prestigiului si consolidarea autoritatii profesiei de lucrator

medical si farmacist;

c) instituirea unor standarde unice de conduita pentru toti lucratorii

medicali si farmacisti;
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d) informarea cetdtenilor cu privire la conduita pe care trebuie sa o
adopte toti lucratorii medicali si farmacistii din Republica Moldova;
e) prevenirea eventualelor incalcari de ordine morala.

In exercitarea profesiei, lucratorul medical si farmacistul se ghideaza de

urmatoarele principii:

a)

b)

d)

1) profesionalism:

lucratorul medical si farmacistul au obligatia sa-si indeplineasca
atributiile de serviciu cu responsabilitate, competentd, eficienta,
promptitudine si corectitudine;

lucratorul medical si farmacistul, in exercitarea profesiei, acorda
prioritate intereselor pacientului, care primeaza asupra oricaror alte
interese;

lucratorul medical si farmacistul trebuie sa dea dovada de maxima
vigilenta in acordarea serviciilor medicale si in evitarea complicatiilor
previzibile la pacientul aflat in Ingrijirea lor;

este interzisa practicarea de catre lucratorul medical sau farmacist a
unor activitati care dezonoreaza profesia medicala. Lucratorii medicali
si farmacistii se vor abtine, inclusiv in afara practicii profesionale, de la
acte de natura sa compromita imaginea lucratorului medical;

2) independenta profesionald - lucratorul medical si farmacistul se

bucura de independenta profesionald, libertatea prescriptiilor si actelor
medicale, pe care le considera necesare, in limitele standardelor aprobate
si cu interzicerea rationamentului de rentabilitate economica sau de ordin
administrativ;

a)

b)
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3) onestitate:

lucratorul medical si farmacistul au obligatia sa exercite cu corectitudine
actele medicale conform competentei profesionale dobandite;

in exercitarea profesiei, lucratorul medical si farmacistul trebuie sa
manifeste stima fata de alte persoane, actionand si discutand sincer si
corect orice chestiune;

4) integritate:

lucratorul medical si farmacistul au obligatia de a sustine sanatatea
fizica si mintala a omului, de a promova un mod sanatos de viata, de
a preveni imbolnavirile si de a usura suferintele, respectand dreptul la
viatd si demnitate al fiintei umane, fara discriminari de varst3, sex, rasa,
etnie, religie, nationalitate, conditie sociald, ideologie, politica sau din
orice alt motiv atat pe timp de pace, cat si pe timp de razboi;



b)

d)

lucratorul medical si farmacistul au obligatia de formare si mentinere
a unor relatii profesionale in raporturile cu alti lucratori medicali si
farmacisti;

5) respect si acceptare:

in exercitarea profesiei, lucratorul medical si farmacistul trebuie sa fie
toleranti, atenti si intelegdtori cu alte persoane, cu parerile si valorile
acestora;

relatia lucrdatorului medical si a farmacistului cu pacientul si
reprezentantul legal al acestuia trebuie sa fie bazata pe respect mutual,
incredere, confidentialitate si toleranta;

respectul fata de fiinta umana nu Inceteaza nici dupa moartea acesteia;

6) responsabilitate, bundvointa si solicitudine:

in exercitarea profesiei, lucratorul medical si farmacistul isi asuma
deplina responsabilitate In legatura cu deciziile luate;

lucratorul medical si farmacistul, in exercitarea profesiei, au obligatia de
mai nalt nivel a pacientului;

lucratorul medical si farmacistul sunt obligati sa participe la activitati de
formare continua;

lucratorul medical si farmacistul sunt in drept sa colaboreze si sa
coopereze cu colegii in interesul starii de bine a pacientului;

7) incredere - calificarea profesionala si nivelul moral al lucratorului

medical si farmacistului trebuie sa inspire incredere pacientilor;

8) confidentialitate - lucratorul medical si farmacistul sunt obligati sa

pastreze confidentialitatea informatiilor referitoare la pacienti, obtinute in
cadrul activitatii sale profesionale;

a)

b)

9) loialitate:

lucratorul medical sifarmacistul actioneaza cu buna-credintd in institutia
in care isi desfasoara activitatea, precum si in relatia cu pacientul;
lucratorul medical si farmacistul au obligatia sa se abtina de la orice act
sau faptd, care poate prejudicia imaginea, prestigiul sau interesele legale
ale institutiei in care activeaza sau ale pacientului.

Lucrdtorul medical sau farmacistul poate folosi numai calificarea la

care are dreptul conform pregatirii profesionale, cu exceptia cazurilor de
urgenta vitala, iar daca lucratorul medical sau farmacistul considera ca
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nu are suficiente cunostinte sau experienta pentru a asigura o asistenta
corespunzatoare, el este obligat sa solicite un consult cu alti specialisti sau sa
trimita bolnavul la acestia.

In conformitate cu cerintele stipulate in Regulamentul cu privire la
promovarea etica a medicamentelor, aprobat prin HG nr. 94 din 03.10.2018,
promovarea medicamentelor de uz uman trebuie:

1)

2)

3)

4)
5)

6)

7)
8)

9)

sa fie exacta, actualizatd, echilibrata, echitabila, obiectiva si suficient
de completd pentru a da posibilitate celor carora le este adresata
sa Isi formeze propria opinie cu privire la eficacitatea terapeutica a
medicamentului In cauza;

sa se bazeze pe evaluarea actualizata a tuturor dovezilor relevante
si sa tina cont de aceste dovezi;

sa Incurajeze utilizarea rationald a medicamentului, prin
prezentarea obiectivd a acestuia, fara a exagera proprietdtile si
calitatile terapeutice ale acestuia;

sa nu Incurajeze automedicatia sau utilizarea nerationalda a
medicamentului;

sa nu fie Inseldtoare sau sa induca in eroare prin distorsionare,
exagerare, accentuare nejustificata, omisiune sau in orice alt mod;
sa nu sugereze ca un medicament sau o substanta activa are vreun
merit, calitate sau proprietate speciald, daca acest lucru nu poate fi
documentat stiintific;

sa nu prejudicieze respectul pentru demnitatea umana si morala
publica;

sa nu includa discrimindri bazate pe rasa, sex, limba, origine,
apartenentd etnica, nationalitate sau alt criteriu;

sa nu aduca prejudicii imaginii, onoarei, demnitatii si vietii private
a persoanelor;

10) sa fie bazata pe studii publicate, care includ referinte clare. Daca

datele la care se face referinta sunt rezultatul unor cercetari la
animale (de exemplu, in vivo sau in vitro, acest fapt se declarg, iar
referinta se prezinta clar pe aceeasi pagina, pentru a evita orice
neintelegere sau interpretare eronata.

Publicitatea inseldtoare reprezinta orice forma de publicitate care,
in orice fel, inclusiv prin modul de prezentare, induce sau poate induce
in eroare orice persoand, careia ii este adresatd sau care ia contact cu

aceasta.

Nicio forma de publicitate nu trebuie sa sugereze ca un medicament sau
un ingredient activ are vreun merit, calitate sau proprietate speciala, daca
acest lucru nu poate fi documentat stiintific.
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Pentru determinarea caracterului inselator al publicitdtii se iau in
considerare toate caracteristicile acesteia, in special elementele componente
referitoare la:

1) caracteristicile medicamentului (indiferent care sunt acestea),
masura in care acestea corespund scopului destinat si rezultatele
asteptate ca urmare a utilizarii medicamentului;

2) omiterea unor informatii esentiale cu privire la identificarea si
caracterizarea medicamentului cu scopul de a induce in eroare
persoanele carora le este adresata publicitatea.

4.4. Notiunea de automedicatie

Automedicatia reprezinta administrarea medicamentelor de catre
consumatori in scopul tratamentului simptomelor si dereglarilor usoare de
sanatate recunoscute de ei Insisi.

Aceasta definitie a fost propusa pentru prima data de catre expertii
Organizatiei Mondiale a Sanatatii (OMS) la conferinta de la Alma-Atain 1978.
Una dintre caracteristicile de baza ale automedicatiei este responsabilitatea
pacientului pentru propria sandtate, de aceea in 1994 Asociatia europeana a
producatorilor de medicamente eliberate fara prescriptie medicala (AESGP)
a inlocuit termenul de ,automedicatie” cu ,automedicatie responsabild”. E de
remarcat ca administrarea pe raspundere proprie a unor medicamente fara
control calificat (la recomandarea unor prieteni, din auzite, din ramasitele
medicamentelor procurate anterioretc.) nupoateficalificatd caautomedicatie
si este absolut contraindicata, desi in viata de zi cu zi asemenea cazuri se
intalnesc foarte des. Notiunea de automedicatie presupune ameliorarea
sanatatii in cazul unor maladii usoare, in acutizarea bolilor cronice, acordarea
primului ajutor medical pana la sosirea medicului.

Aplicarea de masuri preventive In vederea diminudrii riscului de
imbolnavire, depistarii simptomelor la etapele precoce pentru a preveni
imbolnavirea sau pentru a facilita evolutia maladiei este definita ca
autoprofilaxie.

Automedicatia si autoprofilaxia constituie doud parti componente ale
conceptiei automedicatiei responsabile si reprezinta o parte componenta a
sectorului primar al sistemului de sanatate. Acesta mai include modul sanatos
de viata, renuntarea la fumat, consum moderat de alcool, administrarea
corectd a medicamentelor etc. Automedicatia este actualmente parte
constitutiva a sistemului ocrotirii sanatatii, menita sa educe populatia in
spiritul raspunderii pentru propria sandtate, sa informeze, sa presteze
servicii medicale si farmaceutice.
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Cauze de dezvoltare a automedicatiei
Exista doua cauze principale, care au favorizat aparitia si dezvoltarea

automedicatiei:
1. Necesitatea scaderii poverii statului pentru compensarea
medicamentelor;
2. Cresterea rolului personal al cetatenilor in ocrotirea propriei
sanatati.

Automedicatia nu trebuie in nici un caz contrapusa asistentei medicale.
Mai mult ca atat, pacientul trebuie sa renunte la automedicatie in cazul
in care nu cunoaste simptomele si cauzele bolii, iar administrarea unor
medicamente pe raspundere proprie ar putea sa-i complice viata.

Principiul de baza al automedicatiei este responsabilitatea bolnavului
pentru sanatatea lui. Pentru aceasta pacientul trebuie sa cunoasca bine starea
reald de lucruri, sa determine exact daca se poate trata singur sau trebuie sa
obtini consultatia specialistului. In cazul in care pacientul este indecis sau
nu reuseste sa reduca simptomele bolii in 2-3 zile, consultul medical este
imperativ.

Scopul automedicatiei este ca in conditii dificile de finantare si de
asigurare cu cadre a sistemului de sanatate:

v’ pacientul, rapid si eficient, si usureze simptomele bolilor, ce nu

necesitd consultatii medicale;

v’ a permite pacientilor de sine stititor sa trateze simptomele
neinsemnate ale bolilor usoare, ceea ce se soldeaza cu micsorarea
poverii asupra sistemului de sanatate;

v' majorarea accesului populatiei (in primul rind, din localitatile
rurale) la ajutor medical.

Automedicatia mai poate fi definitd ca instituirea unui tratament
medicamentos de catre pacient din proprie initiativa. Este actul de tratare
corecta si responsabila a unor afectiuni minore sau de mentinere a sanatatii
de catre pacient cu ajutorul medicamentelor OTC (over the counter - ,liber de
la tejghea” = fara retetd). Totodatd, automedicatia reprezintda o componenta
importanta a sistemului de asistentd primara a sanatatii.

Dintre avantajele si beneficiile automedicatiei pot fi mentionate
urmatoarele:

1. Pentru pacient - cresterea responsabilitatii pentru propria sanatate,
obtinerea economiei de timp si resurse, micsorarea actiunii factorilor
psiho-emotionali, asigurarea posibilitatii initierii rapide a tratamentului
medicamentos.
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2. Pentru medic - economie de timp in favoarea pacientilor ce necesita
atentie sporitd, asigurarea posibilitatii de a-si orienta activitatea asupra
problemelor profesionale majore.

3. Pentru institutiile medicale: micsorarea volumului de lucru, economia
mijloacelor publice.

4. Pentru farmacist: crearea situatiei in care farmacistul isi poate
manifesta pe deplin cunostintele in domeniul medicamentului; asigurarea
posibilitatii implementarii conceptului de ingrijire farmaceuticad, motivarea
necesitatii Intretinerii relatiilor de colaborare cu personalul medical si lucru
in echipa.

5. Pentru farmacie: crearea posibilitatii de a deveni atractiva prin
implementarea conceptului de ingrijire farmaceutica si a serviciilor
farmaceutice de performanta, majorarea volumului circulatiei de marfuri si
a rentabilitatii.

Insa procesul de automedicatie conditioneazi si unele riscuri:

v/ utilizarea incorectd sau abuzivd a unor medicamente (doze prea
mari, utilizare Indelungatd, aparitia dependentei, a reactiilor adverse
neasteptate, interactiuni medicamentoase etc.);

v" mascarea simptomelor si pericolul neadresarii oportune la medic, ceea

ce conditioneaza stabilirea cu intarziere a diagnosticului;

subminarea relatiilor medic-farmacist;

riscul majorat al aparitiei ,bolii medicamentului” si al complicatiilor

bolii.

ANERN

Regulile privind automedicatia conforma sunt urmatoarele:
v'automedicatia nu se justifici decit in urma unei recomandari autorizate
(medic, farmacist);

v'  tratamentul instaurat trebuie s3 aiba o durata cAt mai scurt3;

v'  se recomandd, oricind este posibil, monoterapia, pentru evitarea
polimedicatiei;

v’ trebuie respectate precautiile privind utilizarea unor medicamente;

v alcoolul si alimentele pot diminua (tetracicline - lapte) sau pot potenta
(deprimante SNC - alcool) efectul unor medicamente;

v" nu se recomandad modificiri necoordonate in cazul in care s-a instituit
deja un tratament medicamentos, recomandat de medic, pentru
problema respectiva;

v" nu se recomanda reluarea unui tratament efectuat anterior pentru o
problema asemanatoare (trebuie evaluate datele specifice ale problemei
actuale);
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v este necesar ca pacientul sa stie ca trebuie sa informeze medicul sau
farmacistul daca utilizeaza medicamente din proprie initiativa;

v' pacientul trebuie si stie cd ,medicamentele nu se imprumutd” (nu
trebuie sa utilizeze un medicament doar pentru ca a fost eficient in cazul
altui pacient);

v' farmacistul trebuie sa descurajeze automedicatia la categoriile de
pacienti cu risc (sugari, gravide, varstnici etc.)

Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicala reprezinta o
componenta esentiald a practicii farmaceutice, implicind o responsabilitate
crescuta a farmacistului. Acesta poate deveni un factor activ In asistenta primara
de sanatate. Farmacistul joaca un rol important in reducerea riscurilor legate de
automedicatie, prin furnizarea de informatii corespunzatoare pacientilor. Pentru
ca procesul de eliberare a medicamentelor sa fie eficient si sigur, farmacistul
trebuie sa posede, pe langa cunostintele profesionale, bune aptitudini de
comunicare in scopul stabilirii unei relatii pozitive farmacist-pacient.

Interactiunea dintre pacient si farmacist este, de obicei, initiata de catre
pacient, care:

v apeleaza la farmacist datoritd prezentei unor simptome;
v seadreseaza farmacistului cu intrebari referitoare la un anumit produs;
v solicita direct un medicament.

Farmacistul trebuie sa fie cel care initiaza o discutie, stabilind daca este
justificata sau nu automedicatia, ajutand pacientul sa aleaga un medicament
sau descurajand, in cazul necesitatii utilizarii unui medicament contraindicat
pacientului.

Printre alte atributii ale farmaciei publice in procesul de coordonare
a automedicatiei si autoprofilacticii se incadreaza si activitatea de
farmacovigilenta. Aparitia farmacovigilentei dateaza de circa 40 de ani si
s-a Infiintat la propunerea OMS, care decidea promovarea unui program
vizand sporirea eficacitatii si inofensivitatii medicamentelor.

Inanul 1971, 0MSacreatla Geneva Centrul Mondial de Farmacovigilent3,
iar in 1978, In urma unui acord intre OMS si guvernul Suediei, structurile
tehnice ale sistemului international au fost transferate la Uppsala, unde s-a
creat WHO Collaborating Centre for International Drug Monitoring.

Functiile acestui centru de monitorizare sunt:

e culegerea si analiza notificarilor care au fost transmise de catre

centrele nationale;

e centralizarea deciziilor care s-au luat in fiecare tara in domeniul

securitdtii medicamentului si transmiterea acestora catre celelalte
state membre.
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Centrele nationale au un rol dublu:

» tehnic: detectarea cat mai devreme posibil si explicarea reactiilor
adverse ale medicamentelor aparute pe teritoriul lor.

» informativ: transmiterea datelor catre Centrul din Uppsala si alte
centre nationale si informarea practicienilor din tara respectiva
asupra riscurilor care apar la utilizarea unor medicamente.

Un rol important in rezolvarea unor probleme legate de patologia
indusa medicamentos ii revine farmacistului. Prin faptul ca farmacistul
din farmacia comunitara este in contact direct cu pacientul, in momentul
eliberarii medicatiei el are toate conditiile pentru a-1 instrui pe acesta sa
observe si sa comunice fie medicului, fie farmacistului efectele secundare
ale medicamentelor primite pentru administrare. De asemenea, poate sa-1
avertizeze asupra posibilitatii aparitiei unor efecte secundare neasteptate si
sa-1 consilieze ce masuri sa ia. Cel mai important lucru este ca bolnavul sa fie
convins, sa Inteleaga necesitatea comunicarii efectelor secundare, pentru a fi
transmise si centralizate in cadrul fisierului general al efectelor secundare.

Managerul farmaciei trebuie sa instruiasca personalul farmaciei asupra
posibilitatii ca anumiti pacienti sa vina in farmacie si sa reclame unele efecte
nedorite ale medicamentelor eliberate. Pacientilor cu nivel de instructie
adecvat li se poate explica despre efectele secundare ale medicamentelor
si li se poate multumi ca au venit la farmacie pentru a comunica aceste
informatii. Pacientilor cu nivel scazut de instructie trebuie sa li se explice
ca nu este vorba de medicamente expirate sau de calitate proastd, asa cum
prezintd ei problema cand vin la farmacie, ci de unele situatii speciale, cand
organismul reactioneazi diferit. In asemenea cazuri, farmacistul are nevoie
de o bogata argumentare, pentru ca reclamatia facuta de acest tip de pacienti
sa nu arunce o lumina defavorabila asupra prestigiului farmaciei.

Prin farmacovigilenta se intelege activitatea organizatd de depistare,
examinare, inregistrare, validare si evaluare sistematicd a efectelor (reactiilor)
adverse ale medicamentelor eliberate cu sau fdrd prescriptie medicald.

Farmacovigilenta este si o0 metoda de studii In cazul farmaciei sociale
(vezi capitolul II).

Aceasta activitate este efectuata voluntar de catre medicii practicieni si
farmacistii clinicieni in spitale, farmacii comunitare sau centre desemnate
(farmacovigilentda spontand), sau prin aplicarea de tehnici epidemiologice
pentru culegerea sistematica de informatii de la surse precise: spitale,
reprezentanti ai corpului medico-farmaceutic (farmacovigilentd intensiva).
Exista un sistem national de inregistrare a informatiilor privind efectele
adverse la medicamente, iar prin utilizarea sistemelor informatizate se pot
obtine aceste informatii in timpul cel mai scurt.
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Numeroase aspecte ale activitatii farmaceutice, dela obtinerea materiilor
prime de interes medicinal pana la metodologia de cercetare, autorizare,
punere pe piata si eliberare a medicamentelor, sunt supuse in diferite etape
necesitatilor de respectare a unor reglementari, variabile de la o tara la alta,
dar care tot mai mult trebuie sa se acorde cu recomandarile Organizatiei
Mondiale a Sanatatii si cu legislatia farmaceutica europeana.

Directiva comunitatii europene nr. 92/26 CEE din 31.03.92 sustine ca
automedicatia se promoveaza prin clasificarea medicamentelor in trei grupe:

v" Rx - cu prescriptie medical;

v" OTC - fara prescriptie medical3;

v’ de uz spitalicesc.

Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicala (OTC) si
consilierea pacientului, sub indrumarea farmacistului, conform Regulilor
de Buna Practicd de Farmacie presupune utilizarea protocoalelor de
automedicatie. Conform legislatiei in vigoare, numai medicamentele notate
OTC in Nomenclatorul de medicamente pot fi eliberate pacientilor la cerere,
fird prescriptie medicald. In asa fel automedicatia este permisi numai in
cazul medicamentelor, care se pot elibera fara prescriptie medicala.

Conditii de baza pentruaplicarearesponsabild si controlata aautomedicatiei
sunt: utilizarea protocoalelor de automedicatie, evaluarea adecvata a nevoilor
pacientului si eliberarea responsabild a medicamentelor OTC.

1. Protocoale de automedicatie

Pentru fiecare problema de sanatate, care poate fi tratata de pacientul
insusi, la eliberarea medicamentelor trebuie stabilite protocoale pentru
farmacist in ceea ce priveste procedura de urmat in farmacie.

2. Evaluarea adecvatd a nevoilor

Cand este solicitat un sfat sau un medicament OTC, farmacistul trebuie
sa fie sigur ca primeste suficiente informatii pentru evaluarea problemei de
sanadtate a pacientului. El trebuie sa evidentieze:

v' natura si durata simptomelor;

v’ actiunile deja intreprinse de citre pacient;

v" medicamentele care au fost eventual utilizate.

Farmacistul trebuie sa determine daca:

e simptomele pot fi asociate cu o problema grava de sandtate: in acest caz
va decide trimiterea pacientului la medic, pentru un aviz medical imediat;

e in cazul unei probleme minore va da sfaturile adecvate si nu va
dispune eliberarea medicamentului decat daca este necesar.
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3._Eliberarea responsabild a unui medicament OTC
Criteriile, pe care farmacistul le va avea in vedere in selectionarea

unui medicament OTC, sunt: calitatea acestuia, inofensivitatea si avantajele

formularilor eficiente. Prin consilierea pacientului farmacistul trebuie sa se

asigure ca acesta a retinut cu exactitate informatiile referitoare la: actiunea

medicamentului; modul de administrare (cum, cat); durata tratamentului;

efectele secundare; contraindicatiile; eventualele interactiuni.

Responsabilitatea pentru automedicatie trebuie sa fie constientizata:

de catre stat;

de lucratorii sistemului farmaceutic;

de lucratorii medicali;

de intreaga populatie si fiecare consumator de medicamente.

Responsabilitatea statului se axeaza pe:

1. elaborarea listei simptomelor si afectiunilor ce pot fi inlaturate fara
interventia medicului;

2. Intocmirea listei medicamentelor OTC;

3. existenta sistemului de instruire la toate nivelurile a specialistilor si
populatiei privind lista OTC si emiterea literaturii;

4. elaborarea standardelor privind informatia despre produsele OTC;

controlul respectarii standardelor;

6. stabilirea normelor privind reclama produselor OTC.

B W=

“n

Lucratorii sistemului farmaceutic trebuie sa urmeze un sir de principii
obligatorii:

1. sa evalueze corect problema pacientului (sa obtina de la pacient
informatii, care i-ar permite sa dezvolte problema acestuia, iar in cazul unei
probleme minore de sandtate sa-i dea pacientului sfaturile necesare);

2.sd elibereze pacientului doar medicamentele din lista OTC (sd aplice la
maximum cunostintele acumulate, sa ofere pacientului informatii complete
privind actiunea medicamentului, doza, frecventa si timpul administrarii,
posibilele efecte adverse, compatibilitatea medicamentelor in caz de
administrare simultand a doua sau mai multor medicamente);

3.sdaasigure monitorizarea tratamentului (sa evalueze eficienta preparatului
cu implicarea pacientului, sa-i recomande pacientului sa se adreseze la medic,
daca simptomele bolii nu au disparut peste o anumita perioada);

4. sa ofere consumatorului de medicamente posibilitatea de a cunoaste
totul despre produsele OTC;

5. sa aprecieze In mod critic reclama produselor OTC;

6. sa studieze cererea pentru produsele OTC si sa formeze sortimentul
necesar;

7.sd-i propuna pacientului metode nemedicamentoase de tratament.
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In acest proces de colaborare intre farmacist si pacient un aport si o
responsabilitate deosebita i se ofera lucrdtorilor medicali:

1. sa ridice gradul calificarii In problema farmacoterapiei cazurilor, ce
nu cer interventia medicului;

2. sa participe la formarea listelor simptomelor si afectiunilor, ce nu
necesitd interventie medicala;

3.saevidentieze cazurile de includere neargumentata a medicamentelor
in lista OTC;

4. sa participe la instruirea permanenta a populatiei in problema
responsabilitatii pentru automedicatie;

5. sa mentina relatii permanente cu farmacistii in problema prezentei/
absentei produselor OTC in farmacii.

Responsabilitatea populatiei si a fiecarui consumator de medicamente:

1.instruirea si autoinstruirea permanenta in probleme de automedicatie
si utilizare a produselor OTC;

2. consumarea produselor OTC numai dupa familiarizarea prospectului;

3.1n cazuri grave sa se adreseze la medic;

4. colaborarea imperativa: pacient-medic-farmacist.

E necesar ca in contextul dezvoltdrii autotratamentului sa se implice si
statul, Ministerul Sanatatii:

1. sd aprobe simptomele si afectiunile minore, care pot fi inlaturate fara
interventie medicalg;

2. sa fie innoita si verificatd permanent lista OTC;

3. sa acorde sisteme de instruire la toate nivelurile specialistilor si
populatiei privind lista OTC;

4. sd emita literaturd In acest domeniu;

5. sd emita standarde si sa asigure controlul respectarii lor;

6. sa stabileascd norme privind publicitatea produselor OTC.

Baza practica a dezvoltdrii conceptului automedicatiei responsabile
trebuie sa fie informatia deplina si bazata pe dovezi despre consecintele
automedicatiei. Se propun 10 reguli ale automedicatiei controlate:

1. Toate medicamentele pot, mai ales daca sunt folosite incorect, sa
provoace incidente, ba chiar accidente. O automedicatie irationala
si neinformata sporeste acest risc. Este necesar sfatul farmacistului
sau al medicului de familie.

2. Orice automedicatie trebuie sa fie simpla si de scurta durata. Simpla
- prin folosirea unor medicamente, care contin doar un singur
principiu activ (maxim doud), de scurta durata - cel mult cinci zile,
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10.

cdci persistenta, chiar agravarea simptomelor, precum si aparitia
unor noi simptome, impun sistarea tratamentului si consultarea
medicului.

Automedicatia implica conformarea stricta a modului de utilizare al
medicamentului si verificarea termenului de valabilitate, indicate pe
ambalaj.

Se interzice automedicatia la femeile insarcinate sau care alapteaza,
la nou-nascuti sau la copii mici.

Trebuie totdeaunainformatmedicul de familie sau farmacistul despre
medicamentele pe care pacientul are intentia sd le administreze.

Sa nu fie addaugatd niciodata o automedicatie unui tratament prescris
de medic in absenta unor informatii precise despre interactiunea
dintre medicamente.

Alcoolul poate sa modifice eficacitatea unor medicamente si sa
sporeasca riscul de incidente si accidente.

Medicamentele prescrise de medic nu trebuie sa fie pastrate in
vederea unei automedicatii ulterioare.

Medicamentul, care i-a ajutat foarte bine unui membru al familie,
poate sd nu aiba nici un efect, ba chiar sa fie periculos in cazul altei
persoane.

Medicamentele trebuie sa fie pastrate corect la domiciliul (ferit de
caldurd, de luming, de umiditate si sa nu fie la indemana copiilor).

Exista doua conditii principale pentru ca medicamentul sa poata fiinclus
in lista OTC:

sigurantd, care prevede incidenta scazuta a reactiilor adverse,
potential redus de nocivitate, care ar putea rezulta in urma abuzului;
eficacitate - capacitatea de a produce efecte benefice pentru un
procent considerabil de populatie 1n caz ca este folosit corect.

Aceste doua criterii sunt reglementate de FDA a SUA.

In Republica Moldova, ca si pentru UE sunt reglementate criteriile de
clasificare a medicamentelor Rx (cu prescriptie medicala). Medicamentelor
li se atribuie unul dintre urmatoarele statute legale privind modul de livrare
a lor din farmacii:

medicamente, utilizarea carora se admite (se recomanda) numai in
conditiile de stationar;

medicamente, livrarea carora catre pacienti se admite numai cu
prescriptie medicala (Rx);

medicamente, livrarea carora catre pacienti se admite fara prescriptie
medicala (OTC).
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La grupa de medicamente, utilizarea carora se admite (se recomanda)

numai in conditii de stationar se claseaza:

e medicamentele cu proprietati farmacologice limitate, medicamentele
noisau daca medicamentul ininteresul securitatii sanatatii populatiei
e destinat pentru administrare exclusiv in conditii de stationar;

e medicamentul este utilizat in tratarea bolilor, diagnosticul carora
poate fi stabilit numai in conditii de stationar ori in institutii, care
poseda utilaj diagnostic necesar, desi medicamentul si supravegherea
poate fi realizata si in alte conditii;

¢ medicamentele, administrarea carora in conditii de ambulator poate
provoca efecte secundare grave si carezultat e necesar ca prescrierea si
tratamentul sa se efectueze sub supravegherea personalului medical.

La grupa de medicamente, utilizarea cdarora se admite numai cu

prescriptie medicalg, se claseaza:

e cele care direct sau indirect pot prezenta pericol pentru sandtatea
consumatorului chiar daca se folosesc corect, dar fara supraveghere
medicala;

e cele ce contin substante ce provoaca efecte adverse si necesita

examindri ulterioare;

cele care sunt destinate pentru administrare parenterald;

cele care se refera la stupefiante sau psihotrope;

cele care la folosirea incorecta pot prezenta un risc considerabil (pot

fi folosite cu scop de frauda, pot provoca abstinenta sau utilizate in

scopuri ilegale);

e cele ce contin substante, care datorita originalitatii sau proprietatilor
farmacologice necesitad a fi clasate in grupa aceasta;

e cele ce contin substante din lista nr. 1 si nr. 2, incluse in tabelul nr. 4
ale Conventiilor Organizatiei Natiunilor Unite din anii 1961 si 1971.

Fara prescriptie medicala se elibereaza medicamentele, care nu sunt
clasate catre grupa celor, utilizarea carora se admite (se recomanda) numai
in conditiile de stationar sau numai cu prescriptie medicala.

Statutul legal al medicamentelor privind utilizarea si livrarea lor catre
pacienti se stabileste la momentul autorizarii lor de Comisia Medicamentului
in rezultatul expertizei documentelor respective. Statutul legal al
medicamentelor poate fi schimbat numai la recomandarea specialistilor in
domeniu prin Hotararea Comisiei Medicamentului.

A. N. Cristea, in 2006, a clasificat substantele medicamentoase (DCI)
admise in produse farmaceutice OTC pentru uz intern in 3 categorii:

e DCI admise fara limitare de doze (= DCI - OTC);
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e DCI admise la doze mici (= DCI - non OTC);
e DCI-non OTC admise in produse OTC numai in combinatii DCI - OTC.

4.5. Formarea specialistilor - farmacolog/ farmacist
clinician si perfectionarea continua

Pregatirea si perfectionarea continud a cadrelor in domeniul sanatatii
este reglementata prin urmatoarele acte legislative si sublegislative:

Legea ocrotirii sanatatii nr. 411-XIII din 28.03.1995;

Legea cu privire la exercitarea profesiunii de medic nr. 264-XVI din
27.10.2005;

Legea cu privire laactivitatea farmaceutica nr. 1456-XI1din 25.05.1993;
Ordinul MS RM nr. 175 din 23.12.205 ,Cu privire la aprobarea
Nomenclatorului specialitatilor pentru pregatirea postuniversitara
prin studii de rezidentiat”;

Ordinul MS RM nr.70 din 03.03.1999 ,Cu privire la pregatirea si
utilizarea cadrelor farmaceutice In Republica Moldova”;

Ordinul MS RM nr. 435 din 12.05.2022 ,,Cu privire la reglementarea
sistemului national de educatie medicala si farmaceutica continud”;
Ordinul MSMPS nr. 386 din 07.03.2018 ,Cu privire la atestarea
medicilor si farmacistilor”;

Ordinul MSMPS nr. 394 din 13.03.2018 ,Cu privire la atestarea
personalului medica si farmaceutic cu studii medii de specialitate”.

in conformitate cu ordinul MS nr. 175/2015, durata studiilor in
rezidentiat la specialitatea Farmacologie clinica, la care au acces absolventii
programuluide studii Medicing, este de 4 ani, iar durata studiilorin rezidentiat
la specialitatea Farmacie clinica, la care au acces absolventii programului de
studii Farmacie, este de 2 ani.

In conformitatea cu Programul studiilor postuniversitare prin rezidentiat
la Farmacologie clinicd, farmacologul clinician va aplica si realiza:

metodologia selectarii grupelor de medicamente si a substantelor
medicamentoase concrete, tinand cont de particularitatile
farmacocineticii, farmacodinamiei, interactiunilor si reactiilor
adverse In dependenta de starea functionalda a pacientului si
afectiunile concomitente;

selectarea celor mai eficiente si mai inofensive preparate;
determinarea regimului optimal de dozare, cea mai potrivita
si corecta cale de administrare, tinand cont de particularitatile
farmacocineticii, farmacodinamiei substantelor medicamentoase,
de varsta, sex si starea functionala a pacientului;
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selectarea in situatii clinice concrete cele mai rationale, eficiente si
inofensive asocieri de medicamente;

pronosticarea si identificarea in fazele initiale de administrare a
medicamentelor areactiilor adverse a substantelor medicamentoase,
corectia lor, Inregistrarea si analiza cauzei aparitiei acestora;
stabilirea parametrilor clinici si de laborator pentru controlul
eficacitatii si inofensivitatii substantelor medicamentoase utilizate;
determinarea factorilor de risc sia manifestarilor clinice ale reactiilor
adverse ale substantelor medicamentoase, in cadrul monoterapiei si
in utilizarea lor asociata cu alte medicamente;

organizarea aprobadrii medicamentelor noi, efectuarea analizei
rezultatelor obtinute si intocmirea darilor de seama;

elaborarea formularului farmacoterapeutic a institutiei curative;
organizarea si efectuarea colectarii si selectarii informatiei privind
farmacologia clinica a substantelor medicamentoase;

organizarea conferintelor stiintifico-practice, seminarelor si altor
manifestari, contribuind astfel la ridicarea nivelului de cunostinte a
medicilor in domeniul farmacologiei clinice;

acordarea consultatiilor medicilor din stationar si policlinici referitor
la selectarea rationala a medicamentelor, reiesind din caracteristicile
farmacologice ale preparatelor, particularitatile maladiei si starea
functionala a pacientului;

oferirea bolnavilor consultatii in domeniul utilizarii medicamentelor
si informatia necesara in vederea eficacitatii si inofensivitatii
preparatelor;

implementarea In practica a aspectelor farmacoeconomice in
tratamentul eficace si inofensiv al pacientilor.

In conformitatea cu Programul studiilor postuniversitare prin
rezidentiatla Farmacie clinica si Regulamentul-tip despre farmacist-clinician,
aprobat prin ordinul MS nr. 70/1999, farmacistul clinician se subordoneaza
nemijlocit conducatorului institutiei medicale, intreprinderii farmaceutice
sau altei persoane la indicatia lui.

Farmacistul-clinician este obligat:

sd consulte medicii in urmdtoarele domenii:

prescrierea medicamentelor conform indicatiilor corespunzatoare,
avandinvedere contraindicatiile, reactiileadverse,incompatibilitatile
posibile etc.;

stabilirea dozelor pentru bolnavi in corespundere cu varsta, starea
organismului, particularitatile farmacogenetice etc.;



alegerea terapiei medicamentoase optimale, tinand cont de arsenalul
medicamentelor in farmacii, institutia sanitara si avand in vedere
accesibilitatea lor fizica si economica;

elaborarea prescriptiilor si prepararea componentelor optimale a
solutiilor pentru administrare parenteralg;

sd exercite activitate informationald in randurile medicilor si farmacistilor:

sa studieze necesarul de informatie despre medicamente pentru
medici si farmacisti;

sa exercite activitate informationala in domeniul medicamentelor si
al activitatii farmaceutice;

sa efectueze activitate de promovare a medicamentelor noi,
sistematic sa Intocmeasca si sa prezinte organelor respective ,fisele
informationale”;

sa informeze medicii si farmacistii despre starea si perspectivele
aproviziondrii cu medicamente;

sa Intreprinda masuri in vederea preintdmpindrii erorilor comise de
medici la prescrierea medicamentelor;

sd asigure utilizarea rationald a medicamentelor:

sa explice bolnavilor regulile de administrare a medicamentelor in
raport cu alimentele, numarul de prize, comportamentul in cazul
efectelor adverse, pastrarea in conditii casnice etc.;

in baza evidentei efectului medicamentelor, in caz de necesitate,
impreuna cu medicul, sa efectueze corectii in tratamentul
medicamentos al bolnavilor;

sa explice regulile de utilizare a articolelor pentru ingrijirea
bolnavilor, inhalatoarelor, aparatelor fizioterapeutice portative si
altor articole medicale;

sa efectueze in permanenta lucrul de educatie sanitara;

sd efectueze controlul asupra actiunii medicamentelor:

in scopul optimizarii farmacoterapiei individuale sa controleze
nivelul substantelor medicamentoase si a metabolitilor lor in
lichidele biologice;

sa urmareasca desfasurarea terapiei medicamentoase a bolnavilor
de stationar, completand sistematic ,fisele de prescriptie” cu datele
respective;

sa creeze baze de date pentru evidenta evaludrii farmacoterapiei,
reactiilor adverse, complicatiilor depistate la bolnavii de stationar;
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v’ sd studieze consumul si sd determine necesarul de medicamente:

e In comun cu medicii sa elaboreze strategii, tactici si standarde de
tratament;

e sa efectueze analiza consumului si sa determine necesarul de
medicamente pentru institutiile sanitare si pentru asigurarea
bolnavilor de ambulator prin intermediul farmaciilor de acces public;

e sd participe in activitatea grupelor de farmacovigilenta si comitetele
farmacoterapeutice ale institutiilor medico-sanitare;

v’ sd organizeze instruirea personalului medical si farmaceutic din unitdtile
sanitare in urmdtoarele probleme:
e eliberarea si administrarea medicamentelor;
e padstrarea corecta si evidenta medicamentelor;
e respectarea principiilor deontologice in relatiile cu pacientii;

v’ sistematic  sd-si  ridice  nivelul  cunostintelor  farmaceutice,

farmacoterapeutice si medicale:

e sd participe la crearea si completarea sistematica a fondurilor de
informatie despre medicamente;

e sistematic sa-si ridice nivelul de calificare profesionald prin
autoinstruire si reciclare periodica;

e sadintroduca forme progresive de organizare a lucrului cu bolnavii si
populatia;

e sa participe la seminare, conferinte, simpozioane, alte foruri ale
medicilor si farmacistilor, dedicate terapiei medicamentoase si
organizarii asistentei medicale si farmaceutice.

Farmacistul-clinician este responsabil pentru:

v calitatea tratamentului medicamentos al bolnavilor in stationar;

v organizarea asistentei farmaceutice bolnavilor si populatiei reiesind din
sortimentul de medicamente disponibile;

v' exactitatearezultatelor analizelor, ce reflectd desfasurarea tratamentului
medicamentos al bolnavilor;

v" indeplinireacorectiadocumentatiei,cereflectidecurgereatratamentului
medicamentos al bolnavilor, inclusiv a ,fisei medicamentoase”.

Atestarea medicilor, farmacistilor si a personalului medical si
farmaceutic cu studii medii de specialitate are drept obiectiv evaluarea
calificarii profesionale, majorand astfel gradul de responsabilitate in
procesul exercitdrii profesiunii si calitatea serviciilor farmaceutice prestate
populatiei. Regulamentul cu privire la atestarea farmacistilor si laborantilor-
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farmacisti din Republica Moldova este aprobat de catre Ministerul Sanatatii.

Conferirea gradului de calificare profesionalda se efectueaza
conform activitatii corespunzator specializarilor obtinute prin instruirea
postuniversitara sau prin specializari primare.

Medicii/farmacistii, inclusiv cu functii manageriale, si laborantii-
farmacisti, care activeaza pe teritoriul Republicii Moldova, indiferent de
subordonarea institutiei si forma de proprietate, sunt atestati in mod
obligatoriu in scopul evaluarii nivelului calificarii profesionale la fiecare 5
ani de activitate in cadrul comisiilor instituite de Ministerul Sanatatii.

In functie de nivelul pregitirii profesionale si experienta acumulat,
poate fi conferita categoria de calificare la fiecare cinci ani de activitate in
mod consecutiv: a doua, prima, superioara.

Medicilor/farmacistilor cu grad stiintific de doctor in stiinte farmaceutice
si specialistilor in managementul sanitar le poate fi conferita prima categorie de
calificare cu stagiu de munca de 5 ani sau superioara cu stagiu de munca de 10 ani.

Activitatile de educatie farmaceutica continua sunt cuantificate prin
credite. Creditele se acorda prin raportare la orele efective petrecute in
activitatea de educatie medicalda/farmaceutica continua. Evaluarea creditelor
obtinute se face periodic, la un interval de 5 ani.

In conformitate cu ordinul MS RM nr. 435/2022, educatia medicala
continud obligatorie amedicilor constituie 200 credite care includ 170 credite
in cadrul Facultatii de Farmacie a USMF , Nicolae Testemitanu” si 30 credite
acordate pentru participare la manifestari stiintifice, publicari, abonamente.

Educatia farmaceutica continud obligatorie a farmacistilor constituie
150 credite care includ 130 credite in cadrul Facultatii de Farmacie a USMF
»,Nicolae Testemitanu” si 20 credite acordate pentru participare la manifestari
stiintifice, publicari, abonamente.

Educatia medicala continua obligatorie a lucratorilor medicali cu studii
medii constituie 125 credite, care includ 115 credite in cadrul Centrului de
formare profesionala a lucratorilor medicali si farmaceutici cu studii medii
si 10 credite acordate pentru participare la manifestari stiintifice, publicari,
abonamente.

Educatia farmaceutica continud obligatorie a lucratorilor farmaceutici cu
studii medii constituie 100 credite, care includ 90 credite in cadrul Centrului
de formare profesionald a lucratorilor medicali si farmaceutici cu studii medii
si 10 credite acordate pentru participare la manifestari stiintifice, publicari,
abonamente.

Pentru toti lucratorii medicali, care au atins varsta de pensionare,
numarul obligatoriu de credite de EMFC in 5 ani este de 50 credite.

Participarea la activitatile de educatie farmaceutica continua trebuie sa
fie preponderent in domeniul de specialitate.
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Medicilor/farmacistilor colaboratori ai catedrelor Universitatii de Stat
de Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”, care participa nemijlocit in
procesul de instruire, li se permite participarea la atestare doar cu detinerea
a 75 credite acordate pentru participare la forumuri stiintifice, publicari,
abonamente.

Farmacistii, care au atins varsta de pensionare, nu mai sunt supusi
atestdrii si pastreaza ultima categorie de calificare panda la momentul
demisionarii, fapt ce nu va restrictiona participarea lor in procesul de
educatie continua.

Conducatorul institutiei, la cererea farmacistului supus atestarii, cu o
luna Tnainte de sedinta Comisiei, elibereaza o referinta detaliatd, in care sunt
caracterizati indicii cantitativi si de performanta pentru ultimii trei ani de
activitate, calitatile morale, respectarea disciplinei de munca, principiilor
eticii si deontologiei farmaceutice.

Medicii/farmacistii, carora le-a expirat termenul de valabilitate a
categoriei de calificare in perioada aflarii in concediu de maternitate sau
pentru ingrijirea copilului, pastreaza ultima categorie detinuta dupa reluarea
activitatii de munca pana la urmatoarea atestare, dar nu mai mult de 6 luni,
perioadd, In care va urma un curs de educatie farmaceutica continua in
domeniu.

Categoria de calificare este valabila timp de 5 ani din data emiterii
ordinului Ministerului Sanatatii. La solicitarea Ministerului Sanatatii, a
conducadtorilor institutiilor medico-sanitare si farmaceutice, medicii/
farmacistii cu deficiente in activitatea profesionald, incalcari ale eticii si
deontologiei medicale si farmaceutice, pot fi supusi evaludrii nivelului de
calificare profesionala anticipat termenului stabilit.

In cazul evaluirii anticipate a gradului de calificare profesionald se
determina corespunderea nivelului profesional gradului de calificare detinut,
confirmarea/retragerea acestuia sau necorespunderea functiei detinute,
argumentand detaliat decizia si eliberandu-i medicului/farmacistului un
exemplar al procesului-verbal cu decizia Comisiei, confirmata prin semnatura
tuturor membrilor prezenti la sedinta.

Decizia despre necorespunderea medicului/farmacistului functiei
ocupate reprezinta temei pentru rezilierea contractului individual de munca,
in conformitate cu prevederile Articolului 86, punct e) al Codului muncii al
Republicii Moldova.

Medicul /farmacistul, caruia i-a fost retrasa categoria de calificare sau
i-a fost stabilita necorespunderea functiei ocupate, poate contesta decizia
Comisiei in Comisia centralad sau in instantd, in conformitate cu prevederile
legislatiei in vigoare.

In cazul cAnd medicul /farmacistul, dupi expirarea valabilititii categoriei
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de calificare, din motive neintemeiate nu solicitd atestarea ordinara lui i se
retrage gradul de calificare profesionala si Comisia va lua o decizie referitor
la corespunderea medicului/farmacistului functiei ocupate.

Pentru fiecare medic/farmacist supus atestarii, Comisia Intocmeste
dosare personale, in care sunt incluse actele prevazute, avizele si extrasul
din procesul-verbal ale sedintei Comisiei.

Procesele-verbale ale Comisiei si dosarele personale ale farmacistilor
supusi atestdrii se pastreaza la Ministerul Sanatatii timp de 5 ani.
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5.1. Abordarea managementului medicamentelor prin
prisma gestionadrii calitatii serviciilor medicale

Potrivit rezultatelor mai multor studii realizate atat la nivel national,
cat si la nivel global, asigurarea accesului universal al populatiei la servicii
medicale calitative si sigure, inclusiv prin imbunatatirea calitatii terapiei
medicamentoase furnizate, raméane pana in prezent o provocare reald pentru
multi prestatori ai serviciilor de sdnatate. In acest context, este necesar de
focusat eforturile pe organizarea unui sistem eficient de management al
medicamentelor la toate etapele circulatiei acestora atat la nivel de sistem
de sanatate, cat si la nivel de institutie medico-sanitara in parte, pentru a
asigura un tratament efectiv si sigur, bazat pe necesitdtile pacientului,
utilizand rational medicamentele.

5.1.1. Notiuni cu privire la calitate

Conceptul de calitate a pornit la mijlocul sec. XX din domeniul industrial,
care pe parcurs a fost preluat in diverse activitati, cu semnificatii distincte
pentru fiecare sector sau obiect specificat. Calitatea, fiind un termen general,
utilizatla cele mai diferite trasaturi sau caracteristiciindividuale sau generale,
a fost definita in diferite moduri de catre diversi experti, care atribuie acestui
termen variate semnificatii. Calitatea este o perceptie mai mult personala,
depinzand, in mare parte, de credintele, principiile si valorile fiecaruia.

Dupa pdrerea lui Donabedian sistemul sanatatii poate prelua din
sectorul industriei mai multe experiente de asigurare si dezvoltare a calitatii,
care In pofida caracterului specific al domeniului pot fi bine aplicate si In
vederea dezvoltarii calitatii asistentei medicale (1993).

Privita ca un concept, notiunea de calitate include doua aspecte de baza:

— detip caracteristica tehnicad - conformitate cu specificatii prevazute

in documente;

— de tip valoric - valoare a produsului, care are capacitatea de a fi

conform necesitatilor si a satisface anumite cerinte.

Potrivit formuldrii date Tn anul 2000 in Standardul International de
Organizare (ISO) 9000, ,,Calitatea este ansamblul de proprietdti si caracteristici
ale unui produs sau serviciu, care i conferd acestuia aptitudinea de a satisface
necesitdtile exprimate sau implicite” (www.iso.org).

Pe parcursul atat a dezvoltarii sistemelor de sanatate la nivel global, a
cerintelor partilor interesate, cat si a schimbarii convingerilor cu privire la
calitate din perspectiva medicald, se modifica si interpretarea componentelor
calitatii, importanta lor practica.
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Potrivit lui Darzi ,Calitatea este definitd drept servicii eficace clinic,
personale si sigure”.

In 1980, Donabedian sustinea ci ,Calitatea ingrijirilor constd in aplicarea
stiintei si tehnologiei medicale, astfel incdt sd creascd beneficiile ingrijirilor
fird a creste si riscurile”. ITn 1988, aceastad definitie a fost mentionata intr-
un sens mai larg, inclusiv in dependenta de rezultatele asistentei medicale.
Asadar, un rezultat bun este considerat acela, care include si ameliorarea
functiilor sociale si psihologice ale pacientului, pe ldanga imbunatatirea
somatica si fiziologica. Prin urmare, cuprinde si comportamentul pacientului,
cum ar fi satisfactia, cunostintele legate de sanatate, dobandite pe parcursul
tratamentului, adoptarea unui mod de viata sanatos. Merita de mentionat ca
aceasta conceptie este in tandem si cu definitia sanatatii formulata de catre
Organizatia Mondiala a Sanatatii (1948): ,...bundstarea fizicd, mentald si
sociald absolutd si nu doar lipsa maladiilor sau a infirmitdtilor’”.

De asemenea, OMS defineste calitatea sistemului de sanatate ca ,nivelul
atingerii scopurilor intrinseci ale sistemului de sdndtate pentru imbundtdtirea
sdnatatii si capacitdtii de rdspuns la asteptdrile generale ale populatiei”.

Desi au trecut mai multe decenii de la primele preocupari, inca tot
nu exista o definitie generald, universal acceptatd, care sa satisfaca toate
criteriile.

In aceasti ordine de idei, calitatea in domeniul sanatatii mai este
considerata ca ,efectuarea corespunzdtoare a interventiilor lipsite de riscuri
sau cu riscuri minime, care au capacitatea de a satisface necesitdtile si
asteptdrile pacientului si de a produce un impact favorabil asupra morbiditdtii,
invaliditdatii si mortalitdtii populatiei, in conformitate cu stadiul actual al
stiintei, la cel mai bun cost, pentru acelasi rezultat’.

JAsistenta medicald este de calitate exceptionald atunci cdnd, ludnd
in considerare cunostintele stiintifice si resursele care stau la dispozitie,
corespunde asteptdrilor de maximizare a efectelor benefice si de minimizare a
riscurilor privind ddunarea sandtdtii”. (OMS, 1993)

Conform Standardului ISO 9001, publicatin 2015, , calitatea este mdsura
in care un ansamblu de caracteristici intrinseci (proprietdti distinctive)
satisface cerintele (nevoie sau pretentie declaratd, care de obicei se intelege
de la sine sau este obligatorie)”. Faptul ca prin calitate trebuie sa se raspunda
unor exigente exprimate sau implicite, inseamna ca prin ansamblul si nivelul,
la care se prezinta caracteristicile unui produs, el trebuie sa raspunda atat
cerintelor formulate de consumatori, cat si celor neformulate, care se inteleg
de la sine, venind astfel in intampinarea beneficiarilor printr-o satisfacere la
nivelul asteptarilor.
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In acelasi timp, managementul calititii serviciilor, conform
Standardelor ISO, constituie activitati coordonate pentru a orienta si a controla
o institutie privind calitatea serviciilor prestate, cu caracteristicile de baza.

In acest sens, literatura de specialitate evidentiazi mai multe
caracteristici sau dimensiuni ale calitatii serviciilor. Abordate prin prisma
sectorului de sanatate, acestea includ:
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Eficacitatea - servicii medicale In conformitate cu evidentele ce cresc
sansa unui rezultat imbunatatit, cu un efect pozitiv asupra starii de
sandtate a persoanei, care trebuie Ingrijita, in dependenta de nevoi.
Eficienta - servicii ce maximizeaza utilizarea resurselor (financiare,
umane, tehnologice, de timp) si evita risipa acestora. Un serviciu este
mai eficace fata de altul, daca reuseste sa obtina acelasi rezultat la
costuri mai mici.

Echitatea - servicii prestate pacientilor cu nevoi similare, ce nu difera
calitativ in functie de caracteristicile personale ale beneficiarului,
precum genul, circumstantele culturale, etnice, sociale, lingvistice,
locatia geografica sau statutul socio-economic.
Actualitatea/promptitudinea - servicii medicale furnizate in timp
util, In dependenta de nevoile identificate ale pacientului, starea
acuta si gravitatea bolii.

Siguranta - servicii medicale, ce asigura minimizarea riscurilor si
prejudiciilor pentru beneficiarii acestor servicii. Riscurile asociate
serviciilor medicale (risc acceptabil de evenimente adverse,
complicatii sau efecte secundare) trebuie sa fie identificate,
monitorizate si prevenite.

Centrarea pe pacient/acceptabilitatea - prestareaserviciilor,luand
in considerare necesitatile, preferintele si asteptarile beneficiarilor
acestor servicii atat la nivel individual, cat si cultura comunitatii din
care provin.

Patient

centered




Pe parcurs lista acestor caracteristici/dimensiuni ale calitatii serviciilor
a fost completata cu:

e Ingrijirea adecvati - pacientul este examinat si tratat in functie de
nevoile sale. Determinarea necesitatii examinarilor si tratamentului
trebuie sa se bazeze pe anamnestic, examenul fizic si investigatii
cu un risc acceptabil de evenimente adverse, complicatii sau efecte
secundare.

e Disponibilitate - existenta serviciilor medicale de diferit tip, de care
poate beneficia populatia.
de la trimitere la investigatii, tratament si reabilitare, pana la
supraveghere sau continuitatea cursului de tratament, de la Inceput
pana la obtinerea rezultatului dorit.

o Ingrijirea bazatd pe dovezi - servicii (investigatii, tratament,
inclusiv servicii de profilaxie, ingrijire etc.) prestate in conformitate
cu dovezile stiintifice sau cele mai bune practici la zi.

e Ingrijirea personalizatd - servicii furnizate cu respectarea valorilor,
preferintelor si situatiei personale ale pacientului, cu acordul
informat, inclusiv cu mentinerea integritatii sale fizice, psihologice
si sociale.

o Implicarea pacientului - servicii medicale ce implica activ, ori de
cate ori este posibil, pacientul in toate deciziile luate si activitatile de
ingrijire cu privire la sandtatea acestuia.

e Accesibilitate - servicii medicale din punct de vedere geografic, fizic,
financiar si psihologic laindemana pacientului, care are nevoie de acest
tip de servicii, in timp util si intr-un cadru in care competentele si
resursele disponibile sunt adecvate necesitdatilor.

5.1.2. Corelarea managementului medicamentelor cu
dimensiunile calitatii

Managementul medicamentelor constituie un proces important in
furnizarea asistentei medicale calitative beneficiarilor serviciilor de sanatate.

Potrivit recomandarilor de bune practici, procesul de tratament trebuie
organizatintr-un mod eficace si eficient astfel, incat sa se asigure minimizarea
riscurilor si prejudiciilor In baza necesitdtilor identificate de prescriere
a medicamentelor, luand in considerare particularitdtile individuale ale
pacientului.

Abordarea managementului medicamentelor/URM prin prisma
dimensiunilor calitatii serviciilor medicale, include urmatoarele aspecte:
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Pe dimensiunea de eficacitate a serviciilor medicale/a tratamentului
- medicamentele prescrise trebuie sa asigure un echilibru dintre
efectul dorit si efectele secundare. Eficacitatea medicamentului,
potrivit cadrului normativ, este definita ca ,suma efectelor pozitive
ce caracterizeazd gradul actiunii benefice a medicamentului asupra
organismului bolnav si longevitatea”. Totodatd, eficacitatea tine
si de buna functionare a unui tratament in studiile clinice sau de
laborator. La etapa de administrare eficacitatea este determinata de
schema de administrare/posologia medicamentului pentru a asigura
fereastra de actiune/terapeutica, care depinde si de particularitatile
individuale ale pacientului (varsta, sarcind, tulburari functionale
organice). Schema de administrare (doza, ritmul sau intervalul, calea
de administrare) are scopul sd asigure concentratia plasmatica a
medicamentului, care, la randul ei, depinde de absorbtia, distributia,
intensitatea metabolismului si excretia din organism.

Eficienta tratamentului se refera mai mult la buna functionare a
unui tratament deja aplicat in practica medicald, dupa ce acesta
devine disponibil pentru populatie. Beneficiile administrarii unui
medicament trebuie si depaseascd riscurile implicate de acesta. In
acelasi timp, merita de mentionat ca utilizarea excesiva, subutilizarea
sau utilizarea incorecta a medicamentelor au ca rezultat risipa de
resurse si potduce laanumite pericole pe scara larga pentru sanatate.
Siguranta medicamentului implica ,caracteristica medicamentului,
bazatd pe evaluarea comparativd a beneficiului scontat in raport
cu dauna/riscul potential ce-i poate fi adus pacientului in cazul
utilizarii medicamentului”. Siguranta reflecta riscul acceptabil de
evenimente adverse, complicatii sau efecte secundare, care trebuie
sa fie identificate, monitorizate si prevenite. Un medicament pdna a
fi autorizat si inregistrat pentru a ajunge pe piata farmaceuticda
spre consum, in studiile de toxicitate, este investigat in vederea
determinarii profilului de siguranta al compusului candidat. Aceste
studii furnizeaza informatii importante privind absorbtia, distributia,
metabolismul si excretia compusului din corp. De mentionat ca,
inainte ca medicamentul sa primeasca autorizatia de punere pe
piatd, compusul candidat trebuie evaluat si prin studii non-clinice
de toxicitate de mai multe tipuri inainte de a fi administrat primului
voluntar uman, ulterior fiind necesare si alte studii suplimentare
privind toxicitatea acestuia. in acelasi timp, este foarte important
ca dupa ce un medicament nou devine disponibil pentru pacienti,
monitorizarea eficacitatii si sigurantei acestuia sa continue. Acest
proces de monitorizare este definit ca ,farmacovigilenta”.



OMSexplicafarmacovigilentadrept, stiintd sau activitdtilegate
de detectarea, evaluarea, intelegerea si prevenirea efectelor
adverse sau a oricdror probleme legate de medicamente”. Atat
eficacitatea, cat si siguranta medicamentului trebuie monitorizate
si evaluate permanent atat timp cat acesta se afla pe piatd, cu alte
cuvinte, in ,conditii reale de utilizare”. Siguranta medicamentelor
depinde de contraindicatiile si interactiunea medicamentului cu
alte substante. La randul lor, contraindicatiile sunt determinate
de mecanismul de actiune al medicamentului si caracteristicile
individuale ale pacientului. Interactiunile se pot produce atat intre
medicamente, cat si cu alte substante primite de catre pacient (hrana,
alcool s.a.)

Disponibilitatea si accesibilitatea medicamentelor eficace si

sigure pentru populatie se asigura de catre stat prin mai multe

mecanisme, precum:

— includerea medicamentelor in actele normative de standardizare
a serviciilor medicale care, fiind elaborate conform unei
metodologii aprobate, ce reflecta consensul specialistilor din
domeniu cu privire la implementarea in activitatea clinica a
tehnologiilor medicale moderne, bazate pe dovezi stiintifice;

— autorizarea si inregistrarea medicamentului prin eliberarea
certificatului de Inregistrare si Inscrierea in Nomenclatorul de
stat al medicamentelor, dupa care se permite punerea pe piata a
medicamentului si folosirea acestuia in practica medicald;

— elaborarea, aprobarea si revizuirea periodica a Listei
medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala, conforma cu Lista Nationala
a Medicamentelor Esentiale (LNME), ajustata la Lista
Medicamentelor Esentiale (LME) a OMS;

— diversificarea listei specialistilor, care au dreptul sa prescrie
medicamentele compensate, printre care sunt medicii de familie
sau, dupa caz, medicul pediatru, endocrinologul, psihiatrul,
neurologul;

— revizuirea termenului maxim pentru prescrierea unei retete
cu medicamentul compensat, permitand astfel asigurarea
tratamentului de trei luni, in tratamentul de durata in conditii de
ambulatoriu sau cel mult o luna, in tratamentul acordat in sala de
tratamente/stationar de zi, cabinete de proceduri si la domiciliu;

— excluderea limitarii teritoriale pentru valorificarea retetei pentru
medicamentele compensate, aceasta fiind valabila in toate
farmaciile contractate de catre CNAM pe intreg teritoriul tarii.
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URM prin prisma echitatii implica prescrierea cu denumire
comunad internationala (DCI), fara a indica denumirea comerciala, a
medicamentelor eficace si sigure, inclusiv a celor compensate de catre
stat, pacientilor cu nevoi similare, fara a face diferente in functie de
caracteristicile personale precum genul, circumstantele culturale, etnice,
sociale, lingvistice, locatia geografica sau statutul socio-economic.
Actualitatea/promptitudinea accesului la medicamente in vederea
utilizarii acestora de catre pacienti atunci cand acestia au nevoie de
ele, in special in situatii de urgenta.

URM prin prisma centrarii pe pacient sau asigurarea
acceptabilitatii tratamentului medicamentos prescris, exprimata
prin acordul informat, implicd atdt consilierea in vederea
imbunatatirii aderentei pacientului la tratamentul indicat, In
dependenta de necesitatile identificate, ludnd in considerare
particularitatile, precum si preferintele individuale.

Continuitatea tratamentului este o dimensiune a calitatii serviciilor
medicale, care are un rol determinant in obtinerea efectului dorit
prin tratamentul indicat, in special In maladiile cronice (de exemplu,
mentinerea sub control a glicemiei sau a tensiunii arteriale), dar si
in cadrul unei scheme de tratament, prin continuitatea posologiei.
Continuitatea tratamentului necesita a fi asigurata pornind de
la perioada acutd de boald pand la reabilitare. In acest sens o
importanta majora in procesul de URM 1{i revine componentei
de aprovizionare continuda cu medicamentele necesare a pietei
farmaceutice, institutiei medicale, pacientului concret.

Prin ingrijirea/tratamentul personalizat se are in vedere ca
pacientii trebuie sa primeasca medicamente adecvate nevoilor lor
de sanatate, In conformitate cu indicatiile clinice pentru pacientul
concret, in doze si forme care indeplinesc cerintele individuale, in
dependenta de varsta, masa corporala, pentru o perioada adecvata
de timp si la cel mai mic cost pentru ei si comunitatea lor.

URM obligator impune implicarea pacientului in acest proces, prin
respectarea atdat a indicatiilor cu privire la posologia corectd a
medicamentelor, cdt si prin raportarea directa, conform procedurii
stabilite cdtre autoritatea responsabild, prin intermediul sistemului
national de raportare, a efectelor secundare nementionate in
prospectul medicamentului sau a lipsei eficacitatii medicamentelor
administrate, contribuind astfel la disponibilitatea mai multor
informatii privind eficacitatea si siguranta unui medicament. In acelasi
timp, un rol determinant in URM il are excluderea automedicatiei de
catre pacienti, ce poate fi asigurata prin consiliere.



5.2. Managementul medicamentelor la nivelul sistemului
de sanatate

5.2.1. Sistemul de management al calitatii: Misiune.
Functii. Principii

Sistemul serviciilor de sanatate cuprinde ansamblul resurselor umane,
materiale, financiare, informationale si simbolice utilizate pentru a produce
servicii, care au ca scop Imbunatatirea sau mentinerea starii de sanatate a
populatiei.

Standardele ISO, actele normative si legislative nationale promoveaza
crearea si dezvoltarea unui sistem de management al calitdtii pentru o
dirijare eficienta si un control la nivel de institutie In ceea ce priveste calitatea
serviciilor prestate si siguranta pacientilor.

Sistemul de management al calitatii (SMC) constituie o totalitate de
procese manageriale si de documente asociate acestora, care interactioneaza
pentru indeplinirea conditiilor prescrise de standarde si obtinerea
rezultatelor aliniate la obiectivele calitatii, stabilite in politica de calitate.

Conform definitiei formulate in Enciclopedia calitatii (2005): ,,Un sistem
de management al calitdtii este ansamblul proceselor manageriale intre care
sunt interferente ale documentelor asociate acestora si ale elementelor de
naturd structurald a organizatiei, ansamblu al cdrui scop este orientarea si
controlul institutiei in ceea ce priveste calitatea’.

O modalitate importanta de asigurare si imbunatatire a calitatii in
cadrul sistemelor de sandtate este identificarea si diferentierea rolului si
responsabilitatilor diferitor parti componente ale sistemului.

Sistemul de management al calitatii serviciilor de sanatate la nivel
national cuprinde ansamblul de activitati ale autoritatilor si institutiilor, care
sunt responsabile de functiile de baza ale managementului calitatii.

Scopul crearii si dezvoltarii unui sistem de management al calitatii este
ca serviciile sa fie mai eficiente, mai rentabile si orientate spre necesitatile
beneficiarilor.

Misiunea SMC este ca prin functiile sale de baza, folosind tehnici si

instrumente specifice, sa asigure satisfacerea cerintelor din referinte si
necesitatile exprimate si asteptarile beneficiarilor serviciilor de sanatate.
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Functiile SMC:

Managementul calitatiiadapteazafunctiile generale ale managementului,
care, fiind corelate cu ciclul lui Deming de Imbunatatire continua a calitati
- PDCA/PEVA (in romana: Planifica, Efectueaza, Verifica, Actioneaza) si
Standardele ISO, - sunt interpretate in felul urmator:

Planificarea calitatii: parteaSMCorientatd pestabilireaobiectivelor,
care specifica procesele, activitatile necesare si resursele aferente
pentru realizarea acestora.

Asigurarea calitatii: parte a SMC concentrata pe asigurarea
implementarii cerintelor actelor normative si standardelor aprobate
cu privire la calitate.

Controlul/evaluarea/verificarea si monitorizarea calitatii:
parte a SMC axatd pe evaluarea compliantei, gradului de indeplinire
a cerintelor standardelor agreate si aprobate prin consens cu privire
la calitate; compararea performantei obtinute comparativ cu tintele
propuse.

Imbunitaitirea continud a calititii: parte a SMC, ce are ca scop
intreprinderea actiunilor, bazate pe evidente, pentru a reduce
diferentele calitative privind serviciile de sanatate acordate si, ca
rezultat, cresterea constanta a calitdtii serviciilor, obtinerea unor
avantaje superioare atat pentru institutie, cat si pentru beneficiari.

Pr1nc1pule SMC:

orientarea catre beneficiari;
leadership;

angajamentul personalului;
abordarea bazata pe proces;

imbunatatirea continua;

luarea deciziilor pe baza de dovezi;
managementul relatiilor cu partile interesate.

Aceste principii de management al calitatii stau la baza cerintelor
standardelor referitoare la sistemul de management al calitatii (Standardele
ISO 9001: 2015). Utilizarea eficienta a acestor principii de management de
catre o institutie asigura avantaje precum: beneficii financiare mai mari,
incredere mai mare a beneficiarilor, o stabilitate mai mare pe piata serviciilor.



5.2.2. Structurile implicate in managementul
medicamentelor la nivelul sistemului de sandtate

La nivelul sistemului de sanatate in procesul de management al
medicamentelor, in promovarea utilizarii rationale a medicamentelor
sunt implicate mai multe structuri, in corespundere cu misiunea, sarcinile
si atributiile organizatiei sau subdiviziunii structurale, pornind de la
Administratia Publica Centrala si pana la prestatorul serviciilor medicale:

1) Directia politici in domeniul medicamentelor si dispozitivelor
medicale din cadrul Ministerului Sanatatii

Activitatatea acestei directii include urmatoarele domenii:

elaborarea si coordonarea implementdrii politicilor publice in
domeniul medicamentului, asistentei farmaceutice si dispozitivelor
medicale;

elaborarea masurilor in vederea optimizarii procesului de achizitii
publice ale medicamentelor, dispozitivelor medicale sialtor materiale
de uz medical pentru necesitatile institutiilor medico-sanitare;
elaborarea si asigurarea punerii In aplicare a regulilor de buna
practica in domeniul medicamentului si stabilirea, in conditiile legii,
areglementdrilor pentru managementul rational al medicamentului;
elaborarea propunerilor de politici publice pentru domeniul de
aplicare a dispozitivelor medicale, In conformitate cu cerintele
Uniunii Europene;

asigurarea supravegherii/supervizarii indeplinirii prevederilor
actelor normative de catre institutiile, intreprinderile si organizatiile,
care au responsabilitati in domeniul vizat, in colaborare cu alte
autoritati ale administratiei publice centrale silocale, alte organizatii
si institutii abilitate, precum si cu comisiile de specialitate ale MS si
cu societatea civil3;

stabilirea prioritatilor in domeniul medicamentului, coordonarea
elabordrii Listei Nationale a Medicamentelor Esentiale si a
FormularuluiNational Farmacoterapeutic, curespectarea principiilor
de asigurare echitabild a necesitatilor adecvate ale populatiei, cu o
atentie prioritara la necesitatile grupurilor vulnerabile.
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2)Comisiile de specialitate ale Ministerului Sanatatii in
farmacologie clinica si farmacie sunt organisme consultative permanente

care:

furnizeaza expertiza necesard, pe baza careia Ministerul coordoneaza

asistenta medicalda din punct de vedere stiintific, profesional si

metodologic;

coordoneazd, din punct de vedere metodologic, domeniul de

specialitate din sfera sa de competenta;

fundamenteaza deciziile ministrului, secretarilor de stat in probleme

specifice domeniului de specialitate, vizand:

a) elaborarea politicii si strategiei Ministerului, inclusiv a
programelor nationale conform domeniului de competenta;

b) elaborarea si revizuirea actelor normative de standardizare a
serviciilor de sanatate (ghiduri, protocoale nationale, standarde
etc.);

c) elaborarea criteriilor, standardelor si indicatorilor de
performantd pentru organizarea si evaluarea activitatii medicale
a institutiilor medico-sanitare;

d) estimarea pregatirii prin rezidentiat a medicilor specialisti
(numarul de posturi necesar pentru pregatirea prin rezidentiat,
structura pregatirii etc.);

e) participarea la elaborarea programelor de investitii pentru
dezvoltarea si modernizarea sistemului de sanatate;

f) organizarea structurilor de specialitate ale institutiilor din
sistemul de sanatate;

inainteaza propuneri pentru includerea/excluderea medicamentelor

in/din lista celor compensate din fondurile asigurarii obligatorii

de asistenta medicalg, tinand cont de prioritatile stabilite de catre

Minister, nivelul morbiditatii cu maladii cronice, nivelul si structura

mortalitatii si invaliditatii primare Inregistrate in republica, impactul

economic si social al maladiei asupra sanatatii publice, inclusiv
sursele financiare disponibile in acest scop.

3) Comitetul National al Formularului Farmacoterapeutic (CNFF)

in corespudere cu recomandirile OMS privind utilizarea rationali a
medicamentelor, pornind de la elaborarea si aprobarea politicii nationale in
domeniul medicamentului, implementarea sistemului de formular, infiintarea
structurii (comitetelor) responsabile de aspectele farmacoterapeutice, in
Republica Moldova prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.287 din 12.07.2006
a fost creat Comitetul National al Formularului Farmacoterapeutic (CNFF).
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De asemenea, prin acest ordin au fost aprobate componenta nominala
si Regulamentul de activitate a CNFF precum si Formularul National
Farmacoterapeutic (FNF). Componenta CNFF a fost ulterior actualizata prin
Ordinul nr.321 din 28 martie 2013.

Conform Regulamentului in vigoare, printre sarcinile principale ale
CNFF sunt:

elaborarea si implementarea politicii de selectare profesionala
pentru FNF a preparatelor medicamentoase, tinandu-se cont de
raportul cost-eficienta si risc-inofensivitate;

consultarea institutiilor medico-sanitare, instruirea personalului
medical si farmaceutic in problemele utilizarii rationale a
medicamentelor.

Comitetul National al Formularului Farmacoterapeutic are urmitoarele

functii:

a recomanda completarea sau excluderea produselor medicamen-
toase de uz uman din FNF;

a examina solicitdrile persoanelor si ale organizatiilor abilitate cu
privire la modificarea FNF;

a asigura revizuirea anuala a FNF;

a recomanda modalitati de editare a FNF.

4) Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (AMDM)

AMDM este o autoritate administrativa, abilitata cu competente de
reglementare si supraveghere in domeniul medicamentului, activitatii
farmaceutice si dispozitivelor medicale, cu statut de persoana juridica de
drept public, fiind subordonata Guvernului Republicii Moldova.

Agentia are urmatoarele misiuni:

Indomeniulautoriziriimedicamentelor:organizeazisimonitorizeazi
expertiza, omologarea si inregistrarea medicamentelor; perfecteaza,
aproba si elibereaza solicitantilor certificate de Inregistrare
a medicamentelor; decide asupra suspenddrii sau retragerii
certificatului de inregistrare a medicamentelor conform procedurii
stabilite de Legeanr. 235-XVIdin 20 iulie 2006 cu privire la principiile
de baza de reglementare a activitatii de Intreprinzator.

In domeniul evaludrii, expertizei, supravegherii calititii
medicamentelor: efectueaza controlul calitatii medicamentelor
autohtone si de import; aplica masuri pentru prevenirea punerii pe
piata farmaceutica a medicamentelor nesupuse controlului calitatii,
a celor contrafacute sau/si importate in mod ilegal, cu deficiente de
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calitate, cutermen de valabilitate expirat; organizeaza, supravegheaza
si/sau efectueaza nimicirea inofensiva a medicamentelor cu termen
de valabilitate expirat si cu deficiente de calitate.

In domeniul farmacovigilentei: inregistreaza, sistematizeaza si
gestioneaza cazurile de reactii adverse medicamentoase, precum
si cazurile privind eficacitatea medicamentelor raportate de
personalul din sistemul de sanatate si de pacienti; transmite In
format electronic informatia privind reactiile adverse inregistrate in
Republica Moldova spre baza de date a OMS; colecteaza si evalueaza
datele privind erorile de medicatie, utilizare nerationala sau abuz de
medicamente.

In domeniul studiului clinic: evalueazi dosarele siavizeazi efectuarea
studiilor clinice in Republica Moldova; monitorizeaza desfasurarea
studiilor clinice in tara in conformitate cu reglementarile nationale
si internationale; inspecteaza activitatea bazelor clinice abilitate
pentru desfasurarea studiilor clinice.

In domeniul supravegherii si controlului activititii farmaceutice:
organizeaza si realizeaza controlul planificat si inopinat al activitatii
intreprinderilor si institutiilor farmaceutice, exercita functia
de control la etapele de receptie, evidentd, pastrare si livrare a
medicamentelor si verifica respectarea cerintelor tehnice fata de
incaperile si obiectivele, in care se pastreaza acestea; aplica masuri
de prevenire a prezentei pe piata farmaceutica a medicamentelor
nesupuse evaluarii calitatii, fira documente de origine, cu termen de
valabilitate expirat etc.

In domeniul coordonirii importului de medicamente si asistentei
farmaceutice: autorizeaza si  monitorizeaza importul de
medicamente si dispozitive medicale; precum si importul mostrelor
de medicamente, materiei prime medicamentoase, materialelor,
articolelor, ambalajului primar si secundar s.a. utilizate la prepararea
si producerea medicamentelor in conformitate cu prevederile
legislatiei In vigoare.

In domeniul activitatii informationale si metodico-organizatorice:
elaboreaza si editeaza ghiduri, culegeri si alte materiale in domeniul
medicamentului si activitatii farmaceutice; informeaza specialistii
din sistemul de sadnatate despre medicamente; efectueaza
expertiza-avizarea materialelor publicitare si promotionale pentru
medicamente, actelor normative de standardizare a serviciilor
medicale In conformitate cu legislatia in vigoare.

In domeniul tehnologiilor informationale: asigura perfectionarea si
dezvoltarea Sistemului Informational Automatizat ,Nomenclatorul



de Stat de Medicamente” (SIA ,NSM”); elaboreaza si implementeaza
prestarea serviciilor electronice pentru realizarea programului
e-Guvernare.

5) Agentia Nationala pentru Sanatate Publica (ANSP)

e Directia managementul calitatii serviciilor de sanatate din

cadrul ANSP

In contextul URM Directia MCSS are responsabilitate pentru realizarea

urmatoarelor sarcini:

— coordonarea elaborarii actelor normative de standardizare a
serviciilor de sanatate la nivel national, ca instrumente de asigurare
a calitatii actului medical;

— acordarea suportului consultativ-metodic prestatorilor de
servicii medicale in dezvoltarea sistemului intern/institutional
de management al calitatii serviciilor medicale, prin aplicarea
instrumentelor moderne de management al calitatii;

— monitorizarea activitatii consiliilor calitatii ale institutiilor medicale
prin analiza rapoartelor anuale prezentate de catre acestea, care
includ si activitatea Comitetului Formularului Farmacoterapeutic
Institutional.

e Directia autorizare si acreditare in sanatate din cadrul ANSP

Directia AAS are responsabilitatea de a realiza procesul de evaluare si
acreditare a prestatorilorserviciilormedicale siintreprinderilor farmaceutice
din tara. In standardele pentru evaluare si acreditare a institutiilor spitalicesti
sunt incluse compartimente separate cu referire la controlul procesului de
utilizare a medicamentelor si anume:

— Standardul 3.3. Managementul in utilizarea medicamentelor (14

criterii);
— Standardul 3.4. Managementul calitatii (8 criterii).

e Sectia managementul si metodologia controlului in domeniul
activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale din cadrul
Directiei controlul de stat in sanatate (Inspectoratul)

Atributiile acestei sectii anterior vizau realizarea verificarilor cu

privire la URM in cadrul IMSP prin evaluarea fiselor (selectate aleatoriu)
pentru verificarea polipragmaziei si compatibilitatii medicamentelor
prescrise, inclusiv analiza rulajului medicamentelor in farmaciile spitalicesti,
corectitudinea pastrarii si prescrierii medicamentelor etc. Insid aceasti
activitate a devenit imposibil de continuat odata cu aprobarea Legii nr.131
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din 08.06.2012 privind controlul de stat asupra activitatii de intreprinzator,
deoarece institutiile de stat nu desfasoara activitate de Intreprinzator si,
respectiv, acestea nu pot fi supuse controlului de stat, prevazut de legea
nominalizata.

Astfel, din motivul lacunei respective in legislatie, la moment,
sectia managementul si metodologia controlului In domeniul activitatii
farmaceutice si dispozitivelor medicale nu realizeaza activitati de control/
verificare a URM in cadrul IMS din tara.

Un alt domeniu de activitate a acestei sectii vizeaza controlul activitatii
farmaciilor (comunitare si din cadrul centrelor de sanatate).

6) Compania Nationala de Asigurari in Medicina (CNAM)

CNAM este o organizatie de stat autonoma de nivel national, care
dispune de personalitate juridica si desfasoara activitati nonprofit in
domeniul asigurarii obligatorii de asistenta medicalg, fiind fondata In scopul
implementarii Legii cu privire la asigurarea obligatorie de asistenta medicala
nr.1585-XIII din 27 februarie 1998.

Obiectivele Companiei sunt:

— organizarea, desfasurarea si dirijarea procesului de asigurare
obligatorie de asistenta medicald, cu aplicarea procedeelor si
mecanismelor admisibile pentru formarea fondurilor financiare
destinate acoperirii cheltuielilor de tratament si profilaxie a
maladiilor si stdrilor, incluse in Programul unic al asigurarii
obligatorii de asistentd medicala;

— controlul calitatii asistentei medicale acordate si implementarea
cadrului normativ aferent asigurarilor obligatorii de asistenta
medicala.

in contextul URM meriti de mentionat rolul determinant al CNAM atatin
procesul de contractare, validare a calitatii si volumului serviciilor furnizate
de catre prestatorii serviciilor medicale In conformitate cu actele normative
de standardizare a serviciilor medicale, cat si in procedura de elaborare si
modificare a Listei medicamentelor compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala (AOAM), care, de rand cu criteriile de
includere si excludere din lista, modul de organizare a activitatii Consiliului si
Secretariatului pentru medicamente compensate, principiile de compensare
a medicamentelor, sunt stabilite prin Regulamentul privind mecanismul de
includere amedicamentelor pentru compensare din fondurile AOAM, aprobat
prin Ordinul 600/320 din 24.07.2015 al Ministerului Sanatatii si CNAM.
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7) Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sanatate (CAPCS)

CAPCS este o institutie publica nonprofit cu autonomie financiara, care
activeaza 1n baza principiilor de autogestiune ca autoritate centrald pentru
achizitii. Centrul planifica si desfasoara procedurile de achizitii publice de
medicamente, alte produse de uz medical si dispozitive medicale, atribuie
contracte de achizitii publice, precum si evalueaza si supravegheaza
executarea contractelor de achizitii publice de medicamente, alte produse de
uz medical si dispozitive medicale pentru necesitatile sistemului de sanatate
din contul mijloacelor bugetului de stat, bugetelor unitatilor administrativ-
teritoriale, mijloacelor financiare ale institutiilor publice, mijloacelor
fondurilor asigurarilor obligatorii de asistenta medicala si al imprumuturilor
externe raportate la datoriile de stat directe sau garantate.

In procesul de planificare si desfisurare a procedurilor de achizitii
publice de medicamente CAPCS tine cont de medicamentele, inclusiv doza,
forma farmaceutica, cuprinse in Formularul Farmacoterapeutic Institutional
si protocoalele clinice aprobate de Ministerul Sanatatii.

8) Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie ,Nicolae
Testemitanu”

USMF ,Nicolae Testemitanu” are un rol important in asigurarea URM, in
special prin formarea competentelor in domeniu la specialistii din sistemul de
sanatate. Farmacologii clinicieni sunt acei specialisti/experti, care, aplicind
competentele dobandite, pot evalua critic rationalitatea tratamentului
medicamentos prescris /administrat, in baza rezultatelor cercetarilor in
domeniul consumului de medicamente, inclusiv a studiilor farmacogenetice
si farmacoepidemiologice. De asemenea, farmacologii clinicieni joaca un rol
important in comitetele farmacoterapeutice, care promoveaza introducerea
si utilizarea rationald a medicamentelor noi in sistemul de sinitate. In
colaborare cu alti profesionisti din sistemul de sanatate, cum ar fi farmacistii,
acestia ofera informatii despre medicamente colegilor din sistemul medical.
De asemenea, acesti specialisti desfisoara activitati de monitorizare
terapeutica a medicamentelor, activitati in domeniul toxicologiei clinice a
medicamentelor, precum si farmacovigilentei.
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9)Sectiile de monitorizare, evaluare si integrare a serviciilor de
asistenta medicala din cadrul IMSP republicane

Conform Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 46 din 31.01.2006
,Cu privire la organizarea in cadrul IMSP republicane a Subdiviziunii de
monitorizare, evaluare si integrare a serviciilor de asistenta medicald”,
aceste subdiviziuni sunt responsabile de procesul de organizare, asigurare,
monitorizare si evaluare a implementarii la nivel national a prevederilor
actelor normative pentru profilul serviciului coordonat, inclusiv actelor
normative de standardizare a serviciilor medicale in cadrul IMSP de profil.
Printre atributiile de baza ale acestor sectii sunt:

— acordareade suport consultativ-metodic IMSP municipale si raionale
in organizarea si planificarea eficientd a serviciilor medicale de
profil;

— participarea la elaborarea si implementarea standardelor
de diagnostic si tratament in domeniu (actelor normative de
standardizare a serviciilor medicale);

— organizarea intrunirilor cu specialistii din domeniu etc.

Astfel, aceste structuri trebuie sa aiba un rol important in managementul
calitatii asistentei medicale prestate, pornind de la asigurarea calitatii
serviciilor medicale de profil, pana la asigurarea si monitorizarea utilizarii
rationale a medicamentelor in serviciul de profil la nivel national.

5.2.3. Instrumente de asigurare a managementului
medicamentelor/utilizarii rationale a medicamentelor la
nivelul sistemului de sanatate

Standardele ISO si ciclul calitatii PDCA/PEVA, de rand cu elaborarea si
aprobarea normelor/standardelor de bune practici, vizeaza imbunatatirea
continudacalitatiiserviciilor prestate, bazata pe datele/evidenteleacumulate,
urmare a evaludrilor realizate, pentru a trasa noi directii strategice de
actiune, noi norme/standarde, care sa aduca o schimbare a practicilor spre
bine, orientata pe necesitatile reale ale beneficiarilor serviciilor de sanatate.

In acest context, este necesar de mentionat cd mai multe studii realizate
atat la nivel global, cat si la nivel national, denota drept tipuri ale utilizarii
nerationale a medicamentelor:

136



— utilizarea a prea multe medicamente per pacient (polipragmazie);

— utilizarea neargumentatda a antimicrobienelor, adesea in doze
inadecvate, pentru infectii non-bacteriene;

— utilizarea excesiva a injectiilor atunci cand formele orale ar fi mai
potrivite;

— nerespectarea protocoalelor si ghidurilor clinice, bazate pe dovezi
stiintifice;

— automedicatia inadecvatd, adesea a medicamentelor care se prescriu
pe reteta;

— selectarea incorectd a medicamentelor de catre specialisti;

— prescrierea medicamentului in cazurile, In care tratamentul
medicamentos nu este indicat;

— prescrierea si realizarea medicamentelor neeficiente sau cu
eficacitate suspects;

— prescrierea medicamentelor cu un risc sporit de reactii adverse;

— prescrierea medicamentelor daunatoare, fara a tine cont de raportul
beneficiu/prejudiciu;

— prescrierea medicamentelor fara considerarea interactiunii lor;

— prescrierea si duplicarea neargumentata a preparatelor;

— dozarea insuficienta a medicamentelor eficiente;

— utilizarea medicamentelor cu acelasi mecanism de actiune;

— folosirea lor pe o durata de timp incorecta (foarte scurta sau prea
indelungata);

— politerapia si polipragmazia;

— aparitia In comert a medicamentelor falsificate (contrafacute);

— prescrierea si realizarea insistenta, intentionata, abuziva si
neargumentata a medicamentelor unor companii aflate in stoc (pe
raft) in anumite farmacii, uneori cu termenul de valabilitate aproape
sau deja expirat;

— prescrierea preparatelor medicamentoase recent autorizate sau
incomplet studiate, reactiile adverse ale carora pot aparea sau pot fi
depistate mai tarziu (la distanta) in utilizare;

— ignorarea furnizarii de informatii practice pacientului s.a.

Inaceastiordine deidei,urmareaproblemeloridentificate,serecomanda
elaborarea si implementareareglementdrilor pentru Imbunatatirea
practicilormedicale,prin reducerea neconformitatilor si asigurarea utilizarii
rationale a medicamentelor la nivel de sistem de sanatate.
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Astfel, OMS in cele 12 interventii-cheie pentru utilizarea rationalad a
medicamentelor recomanda implementarea ghidurilor, protocoalelor clinice,
care, fiind elaborate in baza dovezilor stiintifice, asigura dreptul omului
la ,cele mai bune standarde de ingrijire a sanatatii”, inclus In Declaratia
Universala a Drepturilor Omului.

In litigiile din mai multe tiri dreptul de acces la medicamentele
esentiale a fost sustinut ca o extindere a dreptului general la ingrijire
medicali. In pofida acestei declaratii de principii si intentii, OMS estimeaza
cad aproximativ 2 miliarde de oameni din intreaga lume nu au in prezent
acces la medicamentele esentiale. Implementarea ghidurilor/protocoalelor
clinice este una dintre interventiile, care ofera un potential real mare de
imbunatatire a calitatii consumului de medicamente la nivel de sisteme
de sanatate. Pentru a fi credibile, acestea trebuie sa contind cele mai bune
dovezi stiintifice disponibile, sa fie scrise cu contributia reprezentantilor
tuturor utilizatorilor finali si sa ia in considerare conditiile locale. De
asemenea, ghidurile/protocoalele trebuie sa fie pe larg recomandate si
promovate de guvern si asociatiile profesionale, revizuite In mod sistematic
pentru a reflecta datele studiilor actuale. Farmacologii clinicieni, in contextul
formarii lor profesionale, au un rol important in dezvoltarea unor astfel
de ghiduri/protocoale ca instrumente de asigurare a utilizarii rationale a
medicamentelor.

In Republica Moldova ghidurile practice, protocoalele clinice,
standardele medicale, algoritmii de conduita medicala, fiind aprobate prin
ordinele Ministerului Sanatatii, sunt acte normative de standardizare a
serviciilor medicale siau dreptscop contribuireala obtinerea unui grad optim
de ordine Intr-un domeniu dat, constituind, in acelasi timp, si referinte in
organizarea mai bund a managementului medicamentelor/URM. Utilizatori
ai acestor documente sunt:

— personalul medical (in procesul de acordare a asistentei medicale);

— managerii si economistii IMS atdt publice, cat si private (in
procesul de planificare a resurselor pentru furnizarea serviciilor);

— cadrele didactice, studentii, rezidentii (in procesul de instruire);

— Compania Nationald de Asigurdri in Medicina (in procesul de
validare a calitatii si volumului serviciilor prestate beneficiarilor; de
gestionare a Listei medicamentelor compensate);

— Agentia Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (in procesul
de organizare a activitatilor de asigurare a pietei farmaceutice
din Republica Moldova cu medicamente calitative si eficiente, de
elaborare a Formularului National Farmacoterapeutic ca instrument
de asigurare a utilizarii rationale a medicamentelor);
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Centrul de Achizitii Publice Centralizate in Sanadtate (in procesul
de organizare a achizitiilor centralizate pentru sistemul de sanatate);

Agentia Nationald pentru Sandatate Publica (in procesul de control

de stat al IMS de catre Inspectoratul de stat in sanatate si in procesul
de evaluare in scop de acreditare a acestora).

Nota: Cerintele in vigoare cu privire la elaborarea, actualizarea si
aprobarea protocoalelor clinice nationale sunt reflectate in capitolul
Medicina bazatd pe dovezi.

De rand cu actele normative de standardizare a serviciilor de sanatate,
instrumente de asigurare a managementului medicamentelor/URM la nivelul
sistemului de sanatate pot fi considerate:

Lista nationala a medicamentelor esentiale;

Lista de medicamente compensate din fondurile asigurarii obligatorii
de asistenta medicala;

Lista medicamentelor achizitionate in cadrul programelor nationale;
Lista medicamentelor achizitionate de catre IMS;

Formularul National Farmacoterapeutic;

Nomenclatorul de Stat de Medicamente;

Ghidurile pentru pacienti;

Procedura de achizitii centralizate a medicamentelor calitative;
Curricula pentru instruiri in URM.

e Listanationaldamedicamenteloresentiale (LNME) este uninstrument
pentru asigurarea atat a accesului nediscriminatoriu al beneficiarilor la
medicamente sigure, cost-eficiente si calitative, cat si pentru utilizarea
lor rationald. Aceasta se elaboreaza in baza Listei Medicamentelor
Esentiale (LME) a OMS, care se actualizeaza cu o periodicitate la doi ani,
in baza dovezilor stiintifice actuale si robuste.

Conform recomandarilor OMS, medicamentele esentiale trebuie sa
indeplineasca urmatoarele criterii:

sa fie selectate, tinandu-se cont de prevalenta bolilor;

sa aiba eficacitate clinica si siguranta dovedite;

sa fie accesibile si eficiente din punct de vedere al costurilor;

sa fie disponibile In orice moment, in cantitati suficiente si In orice
forma de dozare;

sa contina informatie suficienta despre preparat;

sa fie In conformitate cu ghidurile/protocoalele clinice bazate pe
dovezi stiintifice actuale.

139



Totodatd, este necesar de mentionat ca LNME sta la baza selectarii
medicamentelor pentru intreg sistemul national de sanatate si acopera
integral spectrul de medicamente incluse in alte documente, care, la
randul lor, de asemenea au menirea sa contribuie la utilizarea rationala a
medicamentelor, In special, incluse in:

— Formularul National Farmacoterapeutic;

— Listamedicamentelor compensate din fondurile asigurarii obligatorii

de asistenta medicala;

— Lista medicamentelor achizitionate in cadrul programelor nationale;

— Lista medicamentelor achizitionate de catre IMSP.

Revizuirea periodica a LNME asigura credibilitate, actualitate si
relevanta procesului de selectie a medicamentelor pentru nevoile sectorului
de sanatate si utilizarea rationala a bugetului tarii destinat acestui sector.

Totodata, potrivitpoliticii de statin domeniul medicamentului, revizuirea
siactualizarea LNME porneste de la necesitatile reale ale populatiei, tinandu-
se cont de structura morbiditatii si mortalitatii, de indicii demografici, de
propunerile specialistilor de la diferite niveluri ale sistemului de sanatate,
de realizarile actuale ale stiintei in domeniul farmaciei, farmacologiei si
farmacoterapiei, precum si de versiunile revizuite ale Nomenclatorului
orientativ al medicamentelor esentiale. Medicamentele esentiale asigura
necesitatile majoritatii populatiei In medicatia celor mai raspandite boli.
La baza selectarii lor se afla: calitatea medicamentelor, importanta pentru
sistemul national de sanatate, eficienta si inofensivitatea deja demonstrata,
corelatia comparativa cost-beneficiu-risc. Obiectivele de baza sunt
urmatoarele: medicamentele esentiale sa fie disponibile in orice moment, in
cantitati necesare, forme medicamentoase corespunzatoare, avand o calitate
garantatd, informatie suficienta despre preparat si un pret accesibil.

La moment, LNME publicatda contine 635 de denumiri comune
internationale (DCI) de medicamente, din 29 de grupe terapeutice si se
deosebeste de editia din anul 2011 prin faptul ca a fost actualizata cu DCI
recomandate. De asemenea, LNME contine 79 de DCI, care detin alternative
terapeutice - dela 1 DCI pana la alternative terapeutice de subgrup al Codului
ATC la nivelul 4 (subgrup chimic, farmacologic sau terapeutic), unde pot fi
zeci de DCI.

e Lista de medicamente compensate din fondurile asigurarii
obligatorii de asistenta medicala (AOAM)
Merita de mentionat ca numai acele medicamente, care s-au dovedit a fi
eficiente si sigure in studii de incredere, pot fi finantate din fonduri publice.
Potrivit prevederilor cadrului normativ, compensarea din fondurile AOAM se
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efectueaza pentru medicamentele ce sunt utilizate in tratamentul in conditii
de ambulatoriu pentru maladiile prioritare stabilite de cdtre Ministerul
impact pozitiv asupra nivelului morbiditatii cu maladii cronice, mortalitatii
si invaliditatii primare. Pentru includerea unui medicament in lista celor
compensate din fondurile AOAM se depune cererea de catre producator
sau reprezentantul oficial al acestuia, sau intreprinderea care importa si/
sau distribuie medicamentele. Responsabilitatea de luarea deciziei de
includere a unui medicament in lista medicamentelor compensate din
fondurile AOAM revine, prin vot majoritar, Consiliului pentru medicamente
compensate din fondurile AOAM, instituit prin ordinul comun al Ministerului
Sanatatii si Companiei Nationale de Asigurdri In Medicina. Sunt acceptate
pentru compensare din fondurile AOAM medicamentele sigure, calitative si
cost-eficiente, ce corespund principiilor stipulate in Regulamentul privind
mecanismul de includere a medicamentelor pentru compensare din fondurile
AOAM (principiul valorii umane, principiul necesitatii si solidaritatii,
principiul cost-eficientei si cel al transparentei).

e Un alt instrument aplicat la nivel de sistem de sandtate in vederea
URM este Formularul National Farmacoterapeutic (FNF), aprobat
prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 287 din 12.07.2006 ,,Cu privire
la utilizarea rationala a medicamentelor” (Anexa nr.3 la ordin). La acea
etapa in formular au fost incluse 598 de preparate din 95 de grupe
farmacologice.

FNF este un document de baza obligatoriu pentru activitatea cadrelor
medicale si farmacoterapeutice, indiferent de forma juridica de organizare
si subordonare (publicd sau privata). Formularul presupune o lista de
medicamente, selectate de specialisti din totalul de medicamente curente
existente pe piata farmaceutica a tarii, considerate cele mai eficiente si,
implicit, inofensive. Drept baza la elaborarea FNF serveste modelul propus
de OMS, care include trei momente principale:

— elaborarealistei (tabelului) medicamentelor de baza si vital necesare

pentru activitatea prestatorilor de servicii medicale;

— elaborarea standardelor tratamentului medicamentos (actelor

normative de standardizare a serviciilor medicale);

— elaborarea tratatului (Indrumarului) pentru medici referitor la

utilizarea rationald a medicamentelor.

FNF se elaboreaza separat pentru fiecare tip de institutie medicala,

tinandu-se cont de profilul ei si are caracter de limitare, permitand
utilizarea si achizitionarea in institutia respectiva numai a preparatelor
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incluse 1n el. Procesul de elaborare, revizuire si actualizare a FNF este pus in
responsabilitatea Comitetului National al Formularului Farmacoterapeutic
(CFNF).

Conform ordinului mentionat, la elaborarea FNF poate fi implicat
personalul medical al institutiilor medico-sanitare si colaboratorii
Universitatii de Stat de Medicina si Farmacie ,Nicolae Testemitanu”. Hotararea
despre includerea sau excluderea din FNF se adopta in conformitate cu
ordinea stabilita de Regulamentul de activitate a CFNF. FNF serveste drept
sursa pentru elaborarea in baza acestuia a Listei medicamentelor pentru
achizitionari centralizate prin tender din bugetul de stat si local, tinandu-se
cont de Lista Nationala a Medicamentelor Esentiale.

e Nomenclatorul de Stat de Medicamente

Potrivit Legii nr.1456 din 25.05.1993 ,Cu privire la activitatea
farmaceutica”, articolul 8:

(1) Nomenclatorul de stat de medicamente constituie lista
medicamentelor autorizate in modul stabilit spre producere, import si
utilizare 1n practica medicala si medicina veterinara.

(2) Nomenclatorul de stat serveste drept baza pentru elaborarea
Clasificatorului medicamentelor, utilizat in diverse sisteme informationale
automatizate, si este tinut de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale.

In vederea asigurarii URM este important ca in Nomenclatorul de Stat de
Medicamente sa fie incluse, In modul stabilit, medicamentele care se regasesc
in actele normative de standardizare a serviciilor medicale, Indeosebi cele
insotite cu dovezi stiintifice actuale cu privire la eficacitate si siguranta.

e  Ghidul pentru pacienti este un instrument pentru personalul medical
in scopul reducerii utilizarii nerationale a medicamentelor cauzate de
pacienti, prin sporirea compliantei pacientilor la tratamentul indicat
si reducerea automedicatiei. Acesta este elaborat de cadtre grupurile de
autori ai protocoalelor clinice nationale ca anexa la fiecare document
sau separat pentru anumite maladii, in dependenta de complexitate, in
specialluand in considerare ca ignorarea furnizarii de informatii practice
pacientului si automedicatia, de rand cu alte cauze, sunt considerate
factori ce determina utilizarea nerationald a medicamentelor.

In conformitate cu prevederile Metodologiei de elaborare, aprobare
si implementare a protocoalelor clinice nationale (PCN) in RM, Anexa nr.
3 Cerinte privind elaborarea materialelor informationale pentru pacienti/
Ghidul pentru pacienti, acesta:
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— reprezintd un instrument pentru o comunicare clara si consecventa
cu pacientii si familiile acestora pentru:

v

v
v

promovarea intelegerii si dezvoltarea abilitatilor de a adera
la planurile de prevenire, tratament si ingrijire prin prisma
educatiei terapeutice;

asigurarea si eficientizarea ingrijirilor sigure si calitative;
punerea la dispozitie a informatiei si instructiunilor clare.

— Ghidul pentru pacienti trebuie sa asigure:

v
v

reflectarea dovezilor si celor mai bune practici la zi;
alfabetizarea/instruirea/scolarizarea medicala, utilizand
limbajul simplu in toate formele de comunicare (tiparite, verbale,
electronice, media), pentru a ajuta la prevenirea, gestionarea si
tratarea afectiunilor;

sporirea nivelului de intelegere si aderenta pacientului la
instructiuni.

— continutul Ghidului pentru pacienti trebuie sa fie:

v
v

limitat si axat pe actiune (ce trebuie de facut si de stiut);

expus intr-o forma vizualda clara, care faciliteaza citirea,
cercetarea si intelegerea rapida a ideilor importante, prietenoase
pacientilor;

ajustat astfel, Incat sa se obtind un raspuns pozitiv din partea
publicului tint3;

cu evitarea limbajului medical, transmiterii informatiei care
incepe cu explicarea diagnozelor clinice si/sau a anatomiei
omului.

cu utilizarea unui model centrat pe pacient si axat, in primul
rand, pe problema si solutie - ce este de facut si cum;

adaptat, dupa caz, la necesitatile si valorile grupurilor culturale
caracterizate in functie de abilitati/dezabilitati, etnie, statut
socio-economic etc.
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5.2.4. Instrumente de monitorizare si evaluare a
managementului medicamentelor/ URM Ila nivelul
sistemului de sanatate

Disponibilitatea medicamentelor de fnalta calitate pentru toti nu
garanteazi utilizarearationald aacestora. in vederea asigurarii implementirii
celor mai 1nalte standarde de consum a medicamentelor, ce contribuie la
economisirea resurselor financiare si atingerea obiectivelor de sanatate la
nivel global, au fost dezvoltate si implementate mai multe instrumente pentru
monitorizarea, masurarea si evaluarea calitatii consumului de medicamente.

5.2.4.1. Evaluarea consumului de medicamente

Unul dintre primii pasi in imbunatatirea utilizarii medicamentelor
in orice comunitate este identificarea problemelor potentiale sau reale.
Cuantificarea consumului de medicamente si corelarea acestuia cu rezultatele
clinice la nivel comunitar, de spital, de clinica sau national, nu ar fi o sarcina
usoara daca nu ar exista baze de date care ar putea fi corelate (cu atentia
corespunzatoare la confidentialitatea informatiilor). Oferta nu este acelasi
lucru cu utilizarea, desi in unele situatii, in special in institutii cu resurse
insuficiente, acesta poate fi singurul inlocuitor disponibil. Ca regula generala,
utilizarea se recomanda a fi masurata prospectiv, prin colectarea datelor intr-o
anumiti zona pe o anumiti perioada de timp. In multe tiri, aceasti sarcini este
atribuita farmacistilor, care au primit o pregatire speciala in metodologie. Cu
toate acestea, interpretarea rezultatelor necesita participarea clinicienilor.
Clinicienii instruiti in acest domeniu sunt necesari pentru a decide daca
prescriptiile au fost corecte. In mod ideal, acest rol este cel mai bine atribuit
unui specialist cu formare in farmacologie clinica si cu experienta clinica
mare. Standardul de referinta pentru identificarea practicilor de prescriere
neconforma este ghidul/protocolul/standardul de tratament recomandat
pentru utilizare la nivel national sau IMS. Farmacologul clinician ar trebui sa
fie un membru al echipei de evaluare implicat, de asemenea, in dezvoltarea
si aplicarea tuturor interventiilor pentru a aborda problemele identificate.

Strategia de utilizare rationala a medicamentelor implica evaluari pe
tot traseul medicamentului, la mai multe etape, pornind de la evaluarea
sigurantei si eficacititii produsului. In acelasi timp, meritd de mentionat
cd aceasta este sarcina guvernului sa asigure monitorizarea sigurantei
medicamentelor pe tot parcursul ciclului de viata (pornind de la inregistrare
pana la potentiala retragere).
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In mod obisnuit, aceste si alte functii de reglementare legate de
medicamente sunt indeplinite de agentii guvernamentale specializate -
autoritatile nationale de reglementare a medicamentelor, cum ar fi, de
exemplu, In SUA - Administratia pentru Alimente si Medicamente (US FDA),
in UE - Agentia Europeana pentru Medicamente (EMA), in RM - Agentia
Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale (AMDM).

In sens mai larg, rolul acestor structuri este de a acoperi protectia
si dezvoltarea sanatatii publice prin garantarea sigurantei si eficacitatii
medicamentelor si a utilizarii corespunzdtoare a acestora, precum si
asigurarea caracterului adecvat al informatiilor despre medicamente pentru
toate partile interesate.

Merita de mentionat ca monitorizarea managementului medicamentelor
dupa inregistrare, inclusiv analiza cost-eficacitate in contextul Evaluarii
Tehnologiei Medicale (HTA), precum sistudierea consumului de medicamente
la nivelul pacientilor, prescriptiilor medicale si la etapa de achizitie a
medicamentelor, necesita profesionisti cu inalta calificare, din structuri
cu mai multe competente. Aceste activitati sunt asociate cu promovarea
utilizarii rationale a medicamentelor. Astfel de activitati sunt realizate in mai
multe tari diferit, de exemplu, de agentii guvernamentale precum Institutul
National pentru Sanatate si Excelenta Clinica din Regatul Unit.

5.2.4.2. Instrumente/mecanisme de evaluare a
managementului medicamentelor/ URM Ila nivelul
sistemului de sanatate

Aceste instrumente si mecanisme pot fi mentionate dupa cum urmeaza:

¢ Sistemul de farmacovigilenta,implementatde catre statsi detinatorii
certificatelor de Inregistrare in vederea Indeplinirii atributiilor si
responsabilitatilor sale in domeniul farmacovigilentei si este menit
sa monitorizeze siguranta medicamentelor autorizate si sa depisteze
modificarile aparute in raportul risc-beneficiu specific acestora;

e Analiza VEN-ABC, recomandata de OMS ca instrument eficient
de evaluare si stabilire a prioritatilor si optimizare a cheltuielilor
pentru necesarul de medicamente in IMS;

e Auditul medical, prin care se evalueaza activitatile practice/
procesele reale de prestare a serviciilor medicale in raport cu
referintele/actele normative de standardizare a serviciilor de
sanatate, avand drept scop imbunatdtirea practicii medicale,
asigurarea Indeplinirii activitatilor in modul si volumul planificate si
aprobate prin consens;
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e Managementul riscurilor, in special al celor legate de procesele
managementului medicamentelor, pentru a interveni cu masuri
preventive sau, dupa caz, corective, in scopul asigurarii utilizarii
rationale a medicamentelor prin excluderea practicilor de utilizare
nerationala;

e Indicatorii calitatii asistentei medicale / indicatorii de
monitorizare a implementarii protocoalelor clinice nationale
pentru a madsura implementarea actiunilor, ce au drept scop
contribuirea la utilizarea rationala a medicamentelor;

e Standardele de evaluare si acreditare a institutiilor medico-
sanitare, care includ compartimente distincte cu referire la procesul
de utilizare a medicamentelor si anume:

— Standardul 3.3. Managementul in utilizarea medicamentelor (14
criterii);
— Standardul 3.4. Managementul calitatii (8 criterii).

In acelasi timp, abordarea instrumentelor de evaluare a utilizarii
rationale a medicamentelor prin prisma managementului calitatii serviciilor
medicale, induce divizarea acestora in raport cu elementele sistemului
tridimensional de management al calitatii propus de Donabedian: Structura,
Proces, Rezultat.

1) Evaluarea structurii

Evaluarea structurii implica evaluarea Comitetului Formularului
Farmacoterapeutic (CFF), activitatea cdruia este organizata in conformitate
cu prevederile Ordinului MS nr. 322 din 22.11.2002 ,,Cu privire la asistenta cu
medicamente a bolnavilor spitalizati” si Ordinului MS nr. 287 din 12.06.2006
,Cu privire la utilizarea rationald a medicamentului”.

In acelasi timp, luand in considerare datele prezentate in Raportul
privind analiza situatiei actuale ce tine de cadrul normativ in vigoare,
mecanismele si instrumentele existente in institutiile medicale publice
stabilite pentru monitorizarea prescrierii rationale a medicamentelor si
reducerea si prevenirea polipragmaziei, In special ca ,,...continutul acestor
ordine este foarte vag sigeneral, fdrd a fi oferitd o metodologie clard cu privire la
activitatea acestor comitete. Respectiv, acest lucru se rdsfrdnge negativ asupra
activitatii CFF in institutiile medicale”, pentru organizarea activitatii CFF, cat
si pentru evaluarea acestuia ar putea fi luate In considerare urmatoarele
criterii/indicatori, implementati in alte tari:

146



a) Criterii / indicatori de structura in evaluarea CFF
Scop: determinarea complexitatii si nivelului de dezvoltare a structurii
si formei interne de organizare a managementului medicamentelor/CFF

Prezenta CFF la nivel de IMS;

Disponibilitatea regulamentelor si planului de activitate al CFFI;
Conformitatea componentei CFFI cu prevederile actelor normative
in vigoare;

Prezenta unui farmacolog clinician in CFFI;

Disponibilitatea unui Formular Farmacoterapeutic in IMS (FIF);
Disponibilitatea unei politici sau a unui alt document, ce descrie
managementul medicamentelor la nivel de IMS, inclusiv toate
etapele consumului de medicamente;

Existenta unui sistem de evaluare internda a consumului de
medicamente;

Prezenta unui registru al efectelor secundare/nedorite, reactiilor
adverse ale medicamentelor;

Instruirea personalului medical al IMS cu privire la utilizarea
rationala a medicamentelor.

b) Criterii / indicatori de proces in evaluarea CFF
Scop: determinarea nivelului de organizare a tuturor proceselor
aferente managementului medicamentelor la nivel de IMS

Frecventa revizuirii FIF;

Numarul de sedinte ale CFFI pe an;

Disponibilitatea FIF pentru personalul medical din departamentele/
sectiile IMS;

Disponibilitatea informatiilor independente despre medicamente
pentru personalul medical din IMS;

Prezenta unei necesitati rezonabile ca medicamentele sa fie incluse
in FIF, tinand cont de datele privind structura morbiditatii;
Functionarea sistemului de monitorizare a validitatii prescrierii
medicamentelor;

Functionarea sistemului de inregistrare a efectelor secundare/
nedorite, reactiilor adverse ale medicamentelor;

Functionarea sistemului de colectare si monitorizare a erorilor de
medicatie;

Efectuarea unei analize clinice/audit medical si financiare a cheltuirii
fondurilor bugetare pentru medicamente.
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c) Criterii / indicatori de rezultat in evaluarea CFF
Scop: Determinarea nivelului de performanta si functionare a
managementului medicamentelor la nivel de IMS

Listarea medicamentelor in lista de medicamente sub denumirea
comuna internationala (DCI);

Conformitatea FIF cu formularul national;

Rata medicamentelor din FIF incluse in protocoalele clinice
institutionale pentru diagnosticul si tratamentul anumitor nosologii;
Frecventa evaluarii utilizarii medicamentelor;

Evaluarea cunostintelor personalului medical al IMS despre
managementul medicamentelor/URM;

Monitorizarea mesajelor despre efectele secundare ale
medicamentelor.

Evaluarea criteriilor/indicatorilor de mai sus se poate face pe baza
urmatoarelor documente ale IMS:

Ordinul intern privind componenta FIF;

Regulamentul si planul de lucru al FIF;

Procesele-verbale ale sedintelor FIF;

Formularul Farmacoterapeutic al IMS;

Protocoale clinice institutionale;
Politicasaualtdocumentcaredescriemanagementulmedicamentelor
la nivel de IMS, inclusiv toate etapele consumului de medicamente;
Registrul de inregistrare a efectelor secundare/nedorite, reactiilor
adverse ale medicamentelor;

Rapoartele privind rezultatele evaluarii utilizarii medicamentelor;
Rapoartele privind rezultatele analizei clinice si economice a FIF;
Rezultatele evaluarii cunostintelor personalului medical al IMS
despre managementul medicamentelor/URM.

2) Evaluarea proceselor

Evaluarea activitatilor/proceselor realizate in vederea asigurarii
utilizarii rationale a medicamentelor se poate efectua prin auditul medical,
care are drept obiective specifice evaluarea:

medicamentelor incluse in LNME comparativ cu LME a OMS;
medicamentelor din Formularul National Farmacoterapeutic versus
medicamentelor incluse in protocoalele clinice nationale, elaborate
in baza ghidurilor de bune practici internationale, bazate pe dovezi
stiintifice actuale;



consumului de medicamente la nivelul pacientilor;
prescriptiilor medicale,
etapa de procurare a medicamentelor pentru spitale.

Pentru aceste evaluari se pot utiliza urmatorii indicatori:

Numarul mediu de medicamente prescrise per consultatie

Notd: indicator ce reflecta incarcatura de medicamente. OMS
recomanda cel mult 3 medicamente per pacient. De exemplu,
mentinerea acestei tinte la nivel de AMP indica faptul ca medicii
de familie prescriu doar medicamentele necesare si indica absenta
polipragmaziei.

Rata medicamentelor prescrise sub denumirea comunad
internationala (DCI)

Notd: indicator al calitatii farmacoterapiei. OMS recomanda
insistent, ca masurda de siguranta pentru pacienti, prescrierea
medicamentelor sub DCI, deoarece aceasta permite identificarea
concretda a medicamentelor, exclude confundarea si faciliteaza
schimbul de informatii dintre furnizorii de servicii medicale.

Rata prescriptiilor de medicamente antibacteriene
Notd: OMS recomanda ca prescrierea antibioticelor sa nu
depaseasca 20-30% din toate prescriptiile.

Rata medicamentelor parenterale prescrise la nivelul serviciului
de ambulatoriu

Notd: OMS recomanda 0% injectii la nivel de ambulatoriu, cu o
extrema de 10% din toate prescriptiile de medicamente.

Utilizarea excesiva a injectiilor atunci cand este posibil sa se
utilizeze acest medicament pe cale orala este o utilizare nerationala
a medicamentelor, deoarece costul injectiilor este Intotdeauna mai
mare decat terapia orala.

Rata prescrierii medicamentelor din Formularul
Farmacoterapeutic National

Notd: Introducerea sistemului de formulare conform
recomandadrilor OMS, cunoasterea si prescrierea de catre medici a
medicamentelor incluse in FFN/FIF creste gradul de rationalitate a
farmacoterapiei si, prin urmare, acest indicator trebuie monitorizat
constant.
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¢ Rata medicamentelor etichetate corespunzdator
e Rata medicamentelor eliberate efectiv din cele prescrise

3) Evaluarea rezultatelor

Evaluarea rezultatelor activitatilor, care vizeaza utilizarea rationala a
medicamentelor, este In corespundere si depinde de ceea ce se considera ca
final al procesului. De exemplu: la compartimentul de evaluare a Comitetului
Formularului Farmacoterapeutic, au fost prezentate unele criterii/indicatori
de rezultat pentru evaluarea CFF.

In acelasi timp, un indicator de rezultat la nivel de pacienti/consumatori
ai medicamentelor in sistemul de sanatate ar fi:

e Rata pacientilor din cei chestionati, care cunosc denumirea, doza

si reactiile adverse posibile ale medicamentelor administrate.

5.3. Rolul medicinei bazate pe dovezi in utilizarea
rationala a medicamentelor

5.3.1. Conceptul medicinei bazate pe dovezi

Evidentele cercetarilor medicale si necesitatea eficientizarii ingrijirilor
in domeniul sanatatii a conditionat dezvoltarea si aplicarea unor noi abordari
si tehnologii de colectare, analiza, sintetizare si interpretare a informatiilor
stiintifice, care sa permita transformarea rezultatelor studiilor clinice in
recomandari clare, precise atit pentru prestarea serviciilor medicale, cat si
pentru organizarea unui sistem de sandtate optim, centrat pe beneficiar.

Totodatd, In cadrul mai multor studii s-a constatat ca majoritatea
deciziilor clinice nu sunt bazate pe rezultatele cercetarilor stiintifice sau
reviurilor sistematice, dar, prioritar, pe informatii din diferite articole
publicate, opinia expertilor sau pe metoda , incercarii”.

In acelasi timp, este evident ci niciun medic nu poate fi la curent cu
toate cele mai recente realizdari in domeniul prevenirii si tratamentului
maladiilor, iar expertii din fiecare domeniu clinic ar trebui sa generalizeze si
sa sistematizeze toate informatiile disponibile.

De mentionat ca luarea celei mai bune decizii de catre un medic
practician sau un manager de servicii medicale, de rand cu cunostintele sale
profesionale, impune dezvoltarea capacitatii de a evalua critic si competent
cele mai recente rezultate ale multiplelor cercetari stiintifice in medicina.
Prin urmare, implementarea unei abordari bazate pe dovezi stiintifice in
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practica clinica este posibilda doar cu familiarizarea personalului medical cu
tehnologiile moderne de cautare, analiza si evaluare critica a informatiilor
medicale.

In acest context, in 1971, Archie Cochrane, epidemiolog englez, a
mentionat ca ,nu toti clinicienii trebuie sd evalueze dovezile de la zero, dar toti
trebuie sd posede unele deprinderi”. (G.Guyatt et al. BM] 2000; 320:954-955)

Medicina bazata pe dovezi (MBD) este o conceptie medicald
aparuta prin anii ‘70 ai secolului trecut, ce sustine ca medicina trebuie sa
se concentreze pe obiectivitate, pe dovezi, pe meta-analiza, pe folosirea
metodica, algoritmica a totalitatii ramurilor medicinei (epidemiologie,
geneticd, biostatisticd, informaticd medicald, medicind explorativd si de
laborator promptd, precisd si de calitate etc.).

Spre deosebire de medicina ,clasicd”, deductiva, care se bazeaza pe
bagajul de cunostinte acumulat din studiile si experienta profesionala, pe
intuitia personald a clinicianului si practica traditionald, MBD are drept
scop promovarea noilor metode de diagnostic si tratament si elaborarea a
noi standarde sau linii directoare, pentru a pune la indemana personalului
medical instrumente care-1 pot scoate din impasul lipsei de certitudine.

Medicina bazata pe dovezi este procesul de evaluare, analiza si utilizare
sistematica a descoperirilor cercetarii clinice pentru a furniza pacientilor o
asistentd medicala optimi. In acest context, este necesara familiarizarea si a
pacientilor cu medicina bazata pe dovezi, deoarece acest concept le permite
sa ia decizii mai bine informate privind gestionarea si tratarea maladiilor de
care sufera. MBD ofera pacientilor, de asemenea, o perceptie mai clara asupra
riscurilor, incurajeaza luarea deciziilor de comun acord de catre medic si
pacient, a deciziilor bazate pe evidente stiintifice in folosul propriei sanatati.

Astfel, MBD reprezinta o combinatie intre mai multe principii si metode
utile In orice domeniu al medicinei, asigurand:

— o directie noua in tehnologia de selectare, analiza si interpretare a

informatiei stiintifice;

— determinarea valorii diferitor surse de informatii stiintifice;

— legatura stransa cu farmacologia clinica;

— elaborarea si implementarea in practica clinici a protocoalelor
clinice;

— implementarea in practica a noilor standarde pentru imbunatatirea
asistentei medicale si satisfactiei beneficiarilor serviciilor de
sanatate;

— evidenta mai stricta a medicamentelor;
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utilizarea corecta a tehnicii medicale;
prevenirea erorilor medicale cauzate de aplicarea excesiva sau
insuficienta, sau nerezonabila a tehnologiilor.

5.3.2. Avantaje si limitari ale MBD

In contextul celor mentionate, conceptul de MBD are urmitoarele
avantaje pentru medicul practician:

asigura familiarizarea cu metodele de cercetare;
permiteintelegereametodologieisiprocesuluide cercetare stiintifica,
drept urmare recomandarile formulate in baza rezultatelor devin
mai credibile;

dezvolta gandirea critica;

permite medicului sa-si identifice ,golurile” din pregatirea
profesionala;

contribuie la 0 comunicare mai buna intre medic si pacient;
contribuie la o complianta mai buna a pacientilor;

ofera strategii si tactici pentru luarea deciziilor rationale;
garanteaza libertatea deciziei medicale atunci cand este inteleasa si
aplicata oportun.

In acelasi timp, MBD are si anumite limitéri:

este menita sa solutioneze doar probleme terapeutice sau cel putin
acesta este domeniul cel mai raspandit;

nu poate substitui experienta clinica individuala atunci cand este
vorba de a testa o ipoteza de diagnostic;

produsele MBD sunt elaborate, in special, in limba engleza, ceea ce
limiteaza accesul la date de ultima ora;

unele instrumente au cost inalt (ex., Cochrane library);

nu se referd niciodata la tratamentul individual pentru un pacient,
dar la strategii terapeutice pentru mii de pacienti;

necesita timp pentru insusire si aplicare practica.

In ghidurile practice si protocoalele clinice, dezvoltate conform
principiilor MBD, recomandarile clinice sunt insotite de niveluri de evidente,
de dovezi stiintifice si grade de recomandare.



5.3.3. Grade de recomandare si niveluri de evidenta

Clasificarea puterii aplicative a gradelor de recomandare

Puterea Cerinta
aplicata

Standard Standardele sunt norme, care trebuie sa fie aplicate strict
si sa fie urmate in cvasitotalitatea cazurilor, exceptiile fiind
rare si greu de justificat.

Recomandare |Recomandarile prezinta un grad scazut de flexibilitate, nu
au forta standardelor; iar atunci, cand nu sunt aplicate, acest
lucru trebuie justificat ragional, logic si documentat.

Optiune Optiunile sunt neutre din punctul de vedere al alegerii unei

conduite, indicand faptul ca sunt posibile mai multe tipuri
de interventii si ca diferiti medici pot lua decizii diferite.
Ele pot contribui la procesul de instruire si nu necesita
justificare.

Clasificarea nivelurilor de dovezi/de evidente

Nivelul de Cerinta pentru corespundere

dovezi/

evidente

Nivel Ia Dovezi obtinute din meta-analiza unor reviuri sistematice,
studii randomizate si controlate.

Nivel Ib Dovezi obtinute din cel putin un studiu randomizat si
controlat, bine conceput, cu metodologie riguroasa.

Nivel ITa Dovezi obtinute din cel putin un studiu clinic controlat, fara
randomizare, bine conceput, cu metodologie riguroasa.

Nivel IIb Dovezi obtinute din cel putin un studiu cvasiexperimental
bine conceput, preferabil de la mai multe centre sau echipe
de cercetare.

Nivel 111 Dovezi obtinute din studii descriptive, bine concepute, cu
metodologie riguroasa, studii comparative, de corelatie si
caz-control.

Nivel IV Dovezi obtinute de la comitete de experti sau din experienta
clinica a unor experti recunoscuti ca autoritate in domeniu.

Nivel V Serii de cazuri si opinii ale expertilor.
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Clasificarea puterii stiintifice a gradelor de recomandare

Gradul Cerinta Corespunderea

Grad A In baza a cel putin un studiu|Nivel de dovezila
randomizat si controlat ca parte a unei |sau Ib

liste de studii de calitate, publicate la
tema acestei recomandari.

Grad B In baza unor studii clinice bine|Nivel de dovezi Ila,
controlate, dar non-randomizate,|IIb sau IlI
publicate la tema acestei recomandari.
Grad C In baza unor dovezi obtinute din|Nivel de dovezilV
rapoarte sau din opinii ale unor
comitete de experti sau din experienta
clinica a unor experti recunoscuti ca
autoritate in domeniu atunci cand
lipsesc studii clinice de buna calitate
aplicabile direct acestei recomandari.
Grad D In baza unor recomandiri bazate pe|Nivel de dovezi V
experienta clinica a grupului tehnic de
elaborare a acestui ghid sau protocol.

5.3.4. Evaluarea tehnologiilor medicale

In conformitate cu Regulamentul (UE) 2282/2021 privind evaluarea
tehnologiilor medicale si de modificare a Directivei UE 24/2011, care
reglementeaza imbunatatirea accesuluila tehnologii inovatoare, urmatoarele
puncte stabilesc ca:

»(1) Evaluarea tehnologiilor medicale (ETM) este un proces stiintific,
bazat pe dovezi, care permite autoritatilor competente sa determine
eficacitatea in conditii de practica clinica curentd a tehnologiilor medicale
noi sau a celor existente. ETM se concentreaza in mod specific pe valoarea
addugata a unei tehnologii medicale in comparatie cu alte tehnologii medicale
noi sau existente.

(2) ETM poate sa contribuie la promovarea inovarii, care ofera cele mai
bune rezultate pentru pacienti si pentru societate In ansamblu si reprezinta
un instrument important pentru a asigura introducerea si utilizarea
corespunzatoare a tehnologiilor medicale.

(5) ETM poate imbunatati dovezile stiintifice, care stau la baza deciziilor
clinice si accesul pacientilor la tehnologiile medicale, inclusiv in cazul in care
o tehnologie medicala devine depasita. Rezultatul ETM este utilizat pentru
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a se lua decizii in cunostinta de cauza privind alocarea resurselor bugetare
in domeniul sanatatii, de exemplu, in ceea ce priveste stabilirea preturilor
sau a nivelurilor de rambursare pentru tehnologiile medicale. Prin urmare,
ETM poate sprijini statele membre in crearea si mentinerea unor sisteme de
sanatate sustenabile si poate stimula inovarea, care ofera rezultate mai bune
pentru pacienti...”

In contextul prezentat ETM, in special cu privire la medicamente, are
drept scop sa furnizeze evidente/dovezi urmare a cercetarii realizate pentru
fundamentarea deciziilor referitor la utilizarea rationala a medicamentelor.

Evaluarea criticd a medicamentelor in procesul de ETM ajuta la
clasificarea puterii dovezilor cu privire la eficacitatea, siguranta si raportul
cost-beneficiu al medicamentelor evaluate in comparatie cu alternativele lor.
Metoda critica de analiza a medicamentelor necesita abilitati in medicina,
farmacologie clinica si stiintd. Aplicarea metodelor critice de evaluare
a medicamentelor in IMS completeaza evaluarea efectuata de organele
de reglementare ale statului. Elementele-cheie ale evaluarii critice a
medicamentelor sunt evaluarea calitatii si complexitatii studiilor clinice,
care poate ajuta profesionistii din domeniul sanatatii sa stabileasca valoarea
unui anumit tratament in practica clinica.

Astfel, analiza unui studiu clinic privind un medicament ar trebui sa
atribuie un scor pentru:

— obiectivele cercetarii;

— importanta cercetarii pentru sanatatea publica;

— calitatea si acuratetea criteriilor de diagnostic si selectia pacientilor;

— tipul de controale utilizate in studiu;

— calitatea designului studiului;

— adecvarea randomizarii in diferite grupuri;

— calitatea datelor farmacocinetice;

— probleme de interactiuni medicamentoase, daca este cazul;

— catde adecvat au fost Inregistrate efectele medicamentelor;

— cat de bine au fost urmarite si evaluate efectele nedorite;

— calitatea planificarii si analizei statistice;

— acuratetea concluziilor ca urmare a studiului si limitarile.

Folosind o astfel de procedurg, este usor de evaluat calitatea unui studiu
de medicamente, ce va ajuta specialistii sa analizeze credibilitatea unui
anumit studiu clinic privind terapia medicamentoasa. Pe baza rezultatelor
notate cu privire la compararea rezultatelor mai multor studii clinice de
medicamente, se poate alege medicamentul potrivit dintre tipurile de terapie
propuse.
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5.3.5. Acte normative de standardizare

In contextul adoptirii interventiilor-cheie promovate de citre OMS in
vederea utilizarii rationale a medicamentelor si anume - Implementarea
ghidurilor si protocolalelor clinice in activitatea practica, - documentele
strategice aprobate de catre Ministerul Sanatatii prevad ca directie de
activitate Standardizarea asistentei medicale prin aplicarea in practicd a
actelor normative de standardizare elaborate conform principiilor medicinei
bazate pe dovezi stiintifice / evidentelor bunei practici.

Prin standardizarea cerintelor, inclusiv a celor care determina URM, se
va asigura satisfacerea dimensiunilor conceptului de calitate. Standardele
nationale armonizate la cerintele documentelor normative internationale
si directivele europene au menirea sa contribuie la inlaturarea diferentelor
nefondate in calitatea asistentei medicale.

Actele normative de standardizare a serviciilor medicale constituie
totalitatea de documente care contin linii directorii, norme, cerinte si
prevederi cu referire la prestarea serviciilor medicale. Reglementand
modul de prestare a serviciilor medicale, acestea permit instituirea si buna
functionare a sistemului institutional de management al calitatii.

Calitatea si siguranta serviciilor medicale furnizate de institutiile
medicale se asigura prin aplicarea in practica a prevederilor urmatoarelor
acte normative de standardizare a serviciilor medicale:

— ghiduri practice;

— protocoale clinice;

— standarde medicale;

— algoritmi de conduita medicala;

— proceduri atat operationale, cat si de sistem.

Actele normative de standardizare a serviciilor medicale se elaboreaza
in conformitate cu metodologia aprobata, in baza celor mai moderne ghiduri
internationale de buna practicd, bazate pe dovezi stiintifice actuale ale
eficacitatii clinice si, In acelasi timp, economice, prevederile carora sunt
adaptate la structura sistemului national de sanatate, agreate prin consens si
aprobate prin ordin emis de catre Ministerul Sanatatii.

Actualizarea actelor normative se realizeaza, de reguld, nu mai rar de
o data la 5 ani sau mai des la necesitate, in scopul asigurarii actualitatii
informatiei, bazdndu-se pe o bibliografie adusa la zi.

Totodatd, actele normative de standardizare a serviciilor medicale
sunt instrumente pentru luarea deciziilor clinice, ultimele fiind deseori
destul de dificile. In tdrile avansate toate manevrele si intreaga conduita
medicald se desfisoara conform unor baremuri clar definite si detaliate,

156



insotite cu niveluri de evidenta stiintifica si grade de recomandare. Departe
de a risca sa conduca la uniformitate, actele normative de standardizare a
serviciilor medicale urmaresc stabilirea unei ,stachete calitative”, sub care
nu este permis a se cobori. Deci, nicidecum de a incorseta gandirea medicala,
rationamentul clinic, ghidurile sau protocoalele clinice il ajuta pe medic sa
actioneze de la un standard de calitate obligatorie ,in sus”.

Actele normative de standardizare au un dublu efect benefic: pe de o
parte, confera pacientilor un standard calitativ (optim) de servicii medicale,
indiferent de prestatorul de servicii medicale la care s-au adresat, iar pe de
altd parte, confera prestatorului o protectie, daca a actionat conform cadrului
normativ in vigoare.

5.3.6. URM reflectata in procesul de elaborare a PCN

Camecanism in vederea asigurdrii URM la nivelul sistemului de sanatate,
de catre Ministerul Sanatatii a fost revizuita si aliniatd la buna practica
internationala Metodologia privind elaborarea, aprobarea si implementarea
protocoalelor clinice nationale in Republica Moldova, aprobata prin Ordinul
Ministerului Sanatatii nr.1540 din 27.12.2018.

Potrivit acesteia:

— Elaborarea ghidurilor si protocoalelor clinice ,de novo” in Republica
Moldova este nerationala si costisitoare. Pentru Republica Moldova
este mai fezabil de a adapta ghiduri clinice internationale calitative
deja existente si a le transforma in formatul PCN.

— Prioritare se considera ghidurile clinice internationale elaborate
in ultimii 5 ani de catre organizatii internationale sau nationale
recunoscute pentru metodologia si procesul riguros de cercetare,
elaborare a ghidurilor clinice (OMS, NICE, CDC, SIGN, GIN, s.a.)

— In PCN se includ motivele si evidentele/dovezile stiintifice, in baza
carora sunt formulate recomandarile, referirea la sursele acestor
dovezi si nivelurile de evidenta (1, 2, 3 si 4 sau conform GRADE).
Nivelurile de evidenta pot fi aplicate la toate tipurile de interventii
medicale de diagnostic si tratament, inclusiv pentru medicamente.

NOTA: utilizarea medicamentelor in afara indicatiilor terapeutice (,,off-

label”) poate aduce beneficii pacientilor doar atunci cand nu exista alternative
aprobate, cu indicarea acestui fapt in document.
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In PCN se includ actiunile (pasii relevanti) ce reies din dovezile
existente cu indicarea gradului/clasei de recomandare (A, B, C, D sau
conform GRADE).

De asemenea, se indica daca actiunile/pasii au caracter obligatoriu
(pentru actiunile salvatoare de vieti, metodele de profilaxie,
diagnostic, tratament si reabilitare esentiale, in conformitate cu
Normele metodologice de aplicare a Programului Unic al asigurarii
obligatorii de asistenta medicald) sau recomandabil (pentru
actiunile, care la etapa de elaborare a PCN nu sunt incluse in Normele
metodologice de aplicare a Programului Unic al asigurarii obligatorii
de asistentd medicala, pentru a respecta dreptul pacientilor la
informare privind metodele existente de diagnostic si tratament).
Totodatd, la selectarea medicamentelor pentru includere in PCN/
excludere din PCN in procesul de actualizare, grupul de lucru
responsabil pentru elaborarea/actualizarea PCN trebuie sa consulte
Lista Nationald a Medicamentelor Esentiale (LNME) sau ultima
editie a Listei Medicamentelor Esentiale a OMS, pentru a asigura ca
medicamentele esentiale sa fie parte din PCN elaborat/actualizat.

Totodatd, in vederea promovarii utilizarii rationale a medicamentelor,
noua metodologie stabileste clar cerintele privind structurile responsabile
de avizarea proiectului de document si continutul avizului la proiectul
protocolului clinic din partea:

Catedrei Farmacologie si farmacologie clinicd a USMF ,Nicolae
Testemitanu”: examinarea medicamentelor incluse in protocolul
clinic in vederea determindrii corectitudinii indicarii grupei
farmacoterapeutice, formei farmaceutice (solutie, comprimate
etc.), modului de administrare, dozei unice si nictimerale, duratei
tratamentului, precum si examindrii din punct de vedere al
sinergismului si antagonismului de interactiune dintre medicamente,
inclusiv evitdrii polipragmaziei in prescrierea tratamentului
medicamentos;

— Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: examinarea

medicamentelor si dispozitivelor medicale incluse in protocolul
clinic in vederea determindrii corectitudinii denumirii remediilor
medicamentoase (cu indicarea numai a denumirii comune
internationale) si inregistrarii acestora in Nomenclatorul de Stat de
Medicamente. Totodata, medicamentele incluse In protocolul clinic vor
fi verificate In raport cu Lista Nationalda a Medicamentelor Esentiale
(LNME) sau ultima editie a Listei Medicamentelor Esentiale a OMS,
pentru a asigura ca medicamentele esentiale sunt parte din PCN.



5.4. Practici internationale cu privire la managementul
medicamentelor/ URM

Pornind de la faptul ca pacientii trebuie sa aiba acces la medicamente
inovatoare, sigure din punct de vedere calitativ si vandute pe piata la un
pret accesibil, sistemele de sanatate intreprind un sir de activitati, inclusiv
transpun in cadrul legislativ national prevederi emise de catre structuri
responsabile la nivel global, pentru a se aliniala bunele practici internationale
din domeniu.

Parlamentul European, la 2 martie 2017, a emis Rezolutia cu privire
la optiunile UE pentru imbunatatirea accesului la medicamente, avand in
vedere mai multe aspecte, inclusiv ca:

dreptul fundamental al cetdtenilor la sandtate si la tratament
medical este recunoscut de Carta drepturilor fundamentale a Uniunii
Europene;

produsele farmaceutice reprezinta unul dintre pilonii sistemului
de sandtate si nu doar un simplu obiect de comert si intrucat
accesul insuficient la medicamentele esentiale si pretul ridicat al
medicamentelor inovatoare reprezintd un risc pentru sistemele
nationale de sanatate;

pacientii ar trebui sa aiba acces la ingrijirile medicale si la optiunile
de tratament, pe care le aleg si le prefera, inclusiv la terapii si la
medicamente complementare si alternative;

asigurarea accesului pacientilor la medicamente esentiale reprezinta
unul dintre obiectivele de baza ale UE si ale OMS, precum si un
obiectiv de dezvoltare durabila (nr. 3) al ONU;

accesul universal la medicamente depinde de disponibilitatea la timp
util a acestora si de accesibilitatea lor pentru toti, fara discriminare
geografica;

decalajul dintre rezistenta din ce in ce mai mare la agentii
antimicrobieni si dezvoltarea de noi molecule se extinde si intrucat
bolile rezistente la medicamente ar putea creste numarul de decese.

Astfel, Rezolutia stabileste mai multe recomandari si cerinte, inclusiv
punctul 52, potrivit caruia:

guvernele trebuie ,sd ia mdsuri la nivel national si la nivelul UE
pentru a garanta dreptul pacientilor la acces universal, mai ieftin,
eficient, sigur si in timp util la terapii esentiale si inovatoare,
precum si pentru a garanta sustenabilitatea sistemelor publice de
sdndtate din UE si pentru a asigura realizarea de investitii viitoare in
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inovarea din domeniul farmaceutic; subliniind cd accesul pacientilor
la medicamente este o responsabilitate comund a tuturor actorilor din
sistemul de sdndtate”.

In acelasi timp, meritd de accentuat cd eficacitatea terapiei
medicamentoase furnizate este direct proportionala cu URM, care trebuie
evaluatd pe mai multe dimensiuni atdt prin studierea consumului de
medicamente la nivelul pacientilor, prescriptiilor medicale, cat si la etapa de
achizitie a medicamentelor. Pentru a realiza aceasta sarcind, se recomanda a
aplica metode adecvate de evaluare a URM.

Standardul mondial de evaluare a URM si impactul asupra optiunilor
nerationale prevede implementarea unor indicatori de evaluare a practicii
de utilizare a medicamentelor, care sunt niste indicatori unificati si simpli
pentru evaluarea consumului de medicamente si, drept urmare, a calitatii
serviciilor medicale.

Indicatorii pentru evaluarea practicilor de utilizare a medicamentelor
au fost aplicati in mai multe tari timp de mai multi ani pentru a monitoriza
toate sistemele de circulatie a medicamentelor. Un exemplu notabil de
organizatii, care au folosit astfel de indicatori, sunt de exemplu in SUA Comisia
Mixta de Acreditare a Organizatiilor de Sanatate si Societatea Americana a
Farmacistilor din Spitaluri. Tabelul de mai jos ofera o imagine de ansamblu
mai detaliata a experientei internationale in aplicarea unor indicatori.

Tabelul 5.1. Experientd internationald in evaluarea utilizdrii
medicamentelor in IMS

Politica privind consumul de medicamente
in institutiile medicale

Australia Au fost elaborati indicatori ai URM 1n institutiile medicale
(The National Quality Use of Medicines Indicators for
Australian Hospitals - National QUM Indicators).

Indicatorii sunt destinati pentru:

— evaluareautilizariiadecvatesisigureamedicamentelor;

— 1imbunatdtirea calitatii serviciilor medicale pentru

pacient.

Caurmare, au fostelaborati 37 de indicatori in urmatoarele
domenii considerate cu risc major:
terapie antitrombotica;
terapie antibacteriana;
terapie analgezica;
— achizitionare a medicamentelor;
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— continuitatea serviciilor medicale;

— politicd privind consumul de medicamente 1in
institutiile medicale;

— sanatate mentala.

Principalii indicatori ai calitatii utilizarii medicamentelor/
Quality Use of Medicines (QUM) includ:
— alegerea rezonabila a metodei de tratament
(medicamentos, non-medicamentos si alte terapii);
— alegerea rezonabild a medicamentelor, daca este
necesara farmacoterapia;
— utilizarea sigura si eficienta a medicamentelor.

Notd: QUM face parte din Politica Nationala a Medicamentului
din Australia. Intr-o institutie medicala, QUM este un factor
important In imbunatatirea eficientei sistemului de sanatate
prin reducerea morbiditatii si mortalitatii, imbunatatirea
starii generale de sandtate a populatiei. Astfel, indicatorii
pot ghida si monitoriza calitatea si caracterul adecvat al
furnizarii asistentei medicale pentru a imbunatati continuu
sistemul de sinitate. In institutiile medicale indicatorii au
fost implementati pentru a monitoriza performanta, pentru
a identifica problemele care necesita investigatii si preveniri
ulterioare.

Indicatorii sunt de mai multe tipuri. De exemplu:

e indicatorii de proces, care ofera date cantitative privind
eficacitatea politicilor si proceselor. Un exemplu de
indicator de proces este ,procentul de pacienti care
primesc Warfarind conform protocoalelor de diagnostic
si tratament”;

e indicatorii de rezultat furnizeaza date cantitative
despre performanta sistemului de sandtate in
ansamblu: morbiditate, mortalitate si satisfactie fatd de
ingrijirea sanatatii. Un exemplu de indicator de rezultat
este ,procentul de pacienti care suferd de sdngerare din
cauza utilizarii medicamentelor antitrombotice”.
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Indicatori QUM privind:
1. Terapia antitrombotica:

1.1. Rata pacientilor internati cu risc de a dezvolta
tromboembolism venos;

1.2. Rata pacientilor internati cu INR (raport
international normalizat - wun indicator al
sistemului de coagulare a sangelui).

2. Terapia antibacterianda:

2.1. Ratapacientilor supusiuneiinterventii chirurgicale
si care primesc antibiotice pentru profilaxie;

2.2. Rata pacientilor cu pneumonie nosocomiala care
primesc un antibiotic adecvat.

3. Achizitionarea medicamentelor:

3.1. Rata pacientilor cu reactii adverse la medicament
inregistrate;

3.2. Rata pacientilor care primesc terapie citotoxica.

4. Terapia durerii:

4.1. Rata pacientilor postoperatori care si-au dat

acordul in scris pentru anestezie.
5. Ingrijirea continud:

5.1. Rata pacientilor cu sindrom coronarian acut, care
primesc tratament medical dupa externare si au
trecut la tratament ambulatoriu;

5.2. Rata pacientilor cu astm bronsic care primesc
tratament medical dupa externare si au trecut la
tratament ambulatoriu.

6. Politica privind consumul de medicamente la scara
politicii nationale:

6.1. Procentul de medicamente furnizate pentru
includerea in FF;

6.2. Rata pacientilor care au primit consultul unui
farmacolog clinic mai mult de o data pe zi.

7. Asistenta psihiatrica de urgenta:

7.1. Procentuldemedicamentepsihotropeachizitionate,
indicand doza si frecventa administrarii;

7.2. Rata pacientilor care primesc litiu cu monitorizare
adecvata.

Indicatorii QUM sunt utilizati de medici, farmacisti, asistenti
medicali implicati In procesul de utilizare a medicamentelor
in institutie.
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Noua
Zeelanda

Afostelaborataopoliticapentruutilizareamedicamentelor
in spitale, care se aplica tuturor lucratorilor din domeniul
sanatatii.

Scopul politicii este de a asigura gestionarea sigura si
eficientd a consumului de medicamente in conformitate cu
prevederile cadrului legislativ.

Polita garanteaza:

Politica include mai multe sectiuni:
1.

No

utilizarea 1n siguranta a medicamentelor pentru toti
pacientii;

acces la informatii actualizate despre medicamente
pentru toti angajatii;

prescrierea, dozarea, depozitarea, administrarea in
conditii de siguranta a medicamentelor;
asistentamediculuiin prevenireaerorilor de medicatie.

Verificarea medicamentelor prescrise/luate
anterior - inainte de spitalizare pacientilor li se cere o
lista cu medicamentele luate anterior (prescrise de un
medic, farmacist, achizitionate independent, diverse
fitopreparate si suplimente alimentare);

Prescrierea medicamentelor trebuie efectuata de
un specialist autorizat, pe un formular special, care
indica toate informatiile necesare despre pacient si
medicamente (indicarea DCIl-ului medicamentului,
doza, cursul, ora, forma de administrare, boala, numele
pacientului si medicului);

Eliberarea retetelor - doar medicii si farmacistii pot
elibera retete, le pot modifica sau completa;
Consumul medicamentelor - eliberat numai dupa
completarea unui formular special de catre un medic,
care este un document legal;

Reglementari privind circulatia/traseul
medicamentelor 1n institutiile medicale;

Reguli de depozitare a medicamentelor;

Reguli de achizitii a medicamentelor;

Includerea noilor medicamente in FF.

163



1) Servicii electronice farmacologice (e-farmacologice)

Bazele de date bazate pe dovezi privind utilizarea rationalda a
medicamentelor sunt acum disponibile prin intermediul paginilor web
din multe tari. Ele pot fi integrate in reviste medicale electronice sau sa fie
asociate cu o lista de medicamente prescrise. Serviciile e-farmacologice includ
instrumente, baze de cunostinte privind recomandarile de farmacoterapie,
interactiunile medicamentoase, utilizarea medicamentelor, de exemplu,
la diferite categorii de pacienti (la femeile insarcinate si care alapteaza,
adolescenti, copii etc.), reactii adverse si instrumente pentru luarea deciziilor
cu privire la problemele legate de medicamente.

Serviciile e-farmacologice ofera legaturi intre dovezile publicate si
practica clinica. Se preconizeaza ca aceste servicii vor deveni deosebit de
importante In contextul raspandirii accelerate a telefoanelor mobile si a
accesuluila Internet la nivel global. In special, acest domeniu multidisciplinar
vafide mareimportantaininstitutiile mici,unde o comunitate de farmacologie
clinica cu o retea profesionala globala poate ajuta la furnizarea de informatii
electronice despre medicamente din diferite tari. Continutul serviciilor
e-farmacologice depinde, in principal, de competentele in evaluarea critica
a medicamentelor.

Cerintele de implementare a serviciilor e-farmacologice cresc progresiv
datorita mai multor tendinte importante:

— numadrul de medicamente disponibile continua sa creascd, iar
medicii adesea trebuie sa prescrie medicamente, cu care nu sunt
familiarizati;

— pacientii iau mai multe medicamente, ceea ce complica regimurile
de dozare si cresc potentialul de interactiuni medicamentoase;

— erorile de medicatie si reactiile adverse sunt o problema majora de
sanatate publica, dintre care multe pot fi prevenite;

— pacientii tratati cu medicamente sunt mai In varsta si au mai multe
boli si sunt mai susceptibili la efecte adverse;

— numarul pacientilor este in crestere si numarul retetelor creste in
mod corespunzator, ceea ce creste povara asupra medicilor;

— raspandirea medicinei bazate pe dovezi si a ETM (HTA) a facut
posibild calcularea mai precisa a efectelor pozitive si negative ale
medicamentelor, iar aceste cunostinte au crescut numarul de ghiduri
clinice, care stabilesc standarde pentru prescrierea medicamentelor;

— pacientii se asteapta din ce in ce mai mult ca medicii sa le ofere
informatii despre medicamentele care le sunt prescrise astfel, Incat
sa poata lua propriile decizii cu privire la tratament;

— disponibilitate scazuta a profesionistilor din domeniul sanatatii
instruiti in tarile In curs de dezvoltare si subdezvoltate;
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— cresterea problemelor urmare a medicamentelor de proasta calitate
si terapie combinata pentru boli cronice precum HIV/SIDA si
tuberculoza in tarile In curs de dezvoltare si subdezvoltate;

— 1In mare parte, ca urmare a cresterii accesului la Internet, exista mai
multe surse de opinie si ,,informatii gresite” disponibile pacientilor
si medicilor care prescriu medicamente;

— totodata, activitatile de marketing ale companiilor farmaceutice
raman o potentiald amenintare pentru prescrierea eficienta, din
punct de vedere al costurilor, care este si mai complicata In unele tari
prin interactiunea directa cu consumatorul in scopuri publicitare.

2) Standardele de acreditare JCI (Joint Commission International),
in special capitolul ,Managementul si utilizarea medicamentelor
(MMU)”

O alta practica internationald, considerata ca referinta pentru adoptare
la nivelul sistemelor de sanatate, In scop de gestionare a medicamentelor
si utilizare rationala a acestora, vizeaza implementarea Standardelor
de acreditare JCI (Joint Commission International), in special capitolul
»,Managementul si utilizarea medicamentelor (MMU)".

Urmadtoarea Lista include toate standardele, ce fac parte din acest capitol,
este preluata de catre multi prestatori ai serviciilor medicale la nivel global,
in organizarea proceselor la nivel institutional in scop de Imbunatatire a
managementului si utilizarii rationale a medicamentelor.

Standardul / Cerinta/Criteriile dupa cum urmeaza:

I. Organizarea si managementul
1. Utilizarea medicamentelor in institutie corespunde legilor si
regulamentelor in vigoare si este organizata pentru a satisface nevoile
pacientului.
1.1 Prestarea serviciilor farmaceutice este supravegheata de un farmacist
licentiat sau un alt specialist instruit In acest domeniu.

II. Selectia si achizitia
2. In bazi de selectie potrivitd, medicamentele sunt depozitate sau sunt
disponibile In orice moment pentru a fi prescrise sau indicate.
2.1 Supravegherea listei de medicamente si a utilizarii medicamentelor in
institutie se efectueaza printr-o metoda/procedura stabilita.
2.2 Institutia medicala poate obtine usor medicamentele disponibile in mod
normal pentru institutie si atunci cand farmacia este inchisa.
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IIl. Depozitarea

3. Medicamentele sunt depozitate In modul potrivit si in conditii de
siguranta.

3.1 Politicainstitutiei referitor la medicamente sustine depozitarea potrivita
a medicamentelor si produselor de nutritie.

3.2 Medicamentele de urgenta sunt accesibile, monitorizate si in siguranta
dupa ce sunt eliberate din farmacie.

3.3 Institutia medicala dispune un sistem de returnare a medicamentelor.

IV. Indicatia si transcrierea

4. Prescrierea, indicarea si transcrierea medicamentelor este reglementata
de politici si proceduri respective.

4.1 Institutia medicala defineste elementele necesare pentru indicatiile si
prescriptiile complete si tipurile fiselor de indicatii, care sunt acceptate
pentru utilizare.

4.2 Institutia medicala identifica personalul calificat, care este imputernicit
sa prescrie sau sa indice medicamente.

4.3 Medicamentele prescrise si administrate sunt inregistrate in scris 1n fisa
pacientului.

V. Pregatirea si eliberarea/distribuirea
5. Medicamentele sunt pregatite si eliberate intr-un mediu curat si sigur.
5.1 Caracterul potrivit al prescriptiilor sau indicatiilor medicale se
efectueaza in baza revizuirilor sistematice.
5.2 Eliberarea medicamentelor se face pacientului in baza unui sistem de
livrare in doza necesara, corect si la momentul oportun.

VI. Administrarea
6. Institutia medicala identifica personalul calificat, care este imputernicit
sa administreze medicamente.
6.1 Administrarea medicamentelor include procesul de verificare a
corectitudinii medicatiei prescrise, bazata pe indicatia corespunzatoare.
6.2 Politicile si procedurile corespunzatoare reglementeaza medicamentele
aduse 1n institutie de catre pacienti pentru autoadministrare sau ca mostre.

VII. Monitorizarea
7. Efectele medicamentelor administrate asupra pacientilor sunt
monitorizate.
7.1 Erorile de medicatie, inclusiv erorile in denumirea similara a
medicamentelor sunt raportate in baza unui sistem si interval de timp
stabilit de catre institutie.
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CAPITOLUL VI

Managementul utilizarii rationale
a medicamentelor la nivel
de institutii medico-sanitare.
Abordari la nivel de institutie

6.1.Managementul medicamentului/URM - proces al
sistemului institutional de management al calitatii
serviciilor medicale

6.2.Structurile si instrumentele sistemului institutional de
management al calitatii serviciilor medicale implicate
in managementul medicamentului/ URM
6.2.1 Comitetul Formularului Farmacoterapeutic Institutional
6.2.2 Comitetul pentru elaborarea si implementarea
protocoalelor clinice institutionale, procedurilor de
operare standard
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6.1. Managementul medicamentului/URM - proces
al sistemului institutional de management al calitatii
serviciilor medicale

Un garant al calitatii serviciilor furnizate este implementarea la nivel
institutional a principiilor si cerintelor stabilite in Standardele seria ISO
9001:2015 ,Sisteme de management al calitatii. Cerinte”. Pentru domeniul

care stabileste cerinte specifice pentru un sistem de management al
calitatii serviciilor medicale, cu adresabilitate directa institutiilor medicale
de asistentda medicala spitaliceasca specializata de ambulator, precum si
cabinetelor medicale individuale, centrelor de cercetare si de excelenta,
inclusiv invatdamantului din domeniul sanitar. Implementarea Standardului
SM EN 15224:2017 - Sisteme de management al calitatii. Aplicarea EN ISO
9001:2015 1n ingrijirea sanatatii. Servicii de Ingrijire a sanatatii - contribuie la:
— organizareasidemonstrarea capabilitatii de a furniza consecventservicii
de ingrijire a sanatatii, care sa satisfaca atat cerintele beneficiarilor,
cerintele dereglementare aplicabile, precum sistandardele profesionale;
— crestereasatisfactieibeneficiarilor prin aplicarea eficace a sistemului,
inclusiv Imbunatatirea continua a sistemului de management, a
proceselor clinice si asigurarea conformitatii cu cerintele legate de
caracteristicile referitoare la calitatea serviciilor medicale.

Actele normative si legislative nationale, de asemenea, promoveaza
adoptarea si dezvoltarea unui sistem de management al calitatii la nivel de
institutie, pentru o dirijare eficienta si asigurarea unui control in ceea ce
priveste calitatea serviciilor prestate si siguranta pacientilor.

Managementul medicamentelor/URM, ca proces al sistemului
institutional de management al calitatii serviciilor medicale, trebuie
organizat la nivel de institutie medicala intr-un mod rational si eficient.
Managementul medicamentelor nu este doar responsabilitatea farmacistilor
si farmacologilor clinicieni, dar si a managerilor si a personalului medical din
intreaga institutie. Nivelurile de responsabilitate depind de tipul institutiei
medicale si de angajatii acesteia. In cazurile, in care in institutie nu este un
serviciu de farmacie, organizarea propriu-zisa a utilizarii medicamentelor
este gestionatd independent de catre departamente/sectii, in conformitate cu
politica institutiei medicale. in alte cazuri, cAnd existi farmacie centralizats,
organizarea si controlul circulatiei medicamentelor pentru Intreaga
institutie revine acestei subdiviziuni structurale. Procesul de management al
medicamentelor acopera practic toate subdiviziunile unei institutii medico-
sanitare atat la nivel de asistentd medicala spitaliceasca, cat si de ambulator.
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6.2. Structurile sistemului institutional de management
al calitdtii serviciilor medicale implicate in managementul
medicamentului/URM

Mentinerea si dezvoltarea sistemului de management al calitatii
serviciilor medicale la nivel institutional este coordonata de catre Consiliul
Calitatii al institutiei medico-sanitare, care a fost instituit in fiecare institutie,
indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare, conform
Ordinului Ministerului Sanatatii nr.139 din 03.03.2010 ,Privind asigurarea
calitatii serviciilor medicale 1n institutiile medico-sanitare”.

Potrivit ordinului In cauza, Consiliul Calitatii reprezinta un organ
colegial intern de consultantd, creat in scopul consolidarii procesului de
imbunatatire continua a calitatii serviciilor de sanatate prestate in cadrul
institutiei, orientat spre asigurarea sigurantei si securitatii pacientilor,
respectarea drepturilor atat ale pacientului, cat si ale angajatilor.

Sistemul institutional de management al calitatii (SIMC) integreaza
ansamblul de activitati si mecanisme de asigurare si control al calitatii
serviciilor la nivelul institutiei; totalitatea de structuri, cum sunt comitetele
si/sau grupurile de lucru responsabile de:

e institutionalizarea protocoalelor clinice nationale;

e respectarea aplicarii principiilor de etica;

e farmacovigilenta;

Optiuni de tratament
» Asteptarile pacientului
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iatrovigilenta;

hemovigilenta;

controlul infectiilor asociate asistentei medicale;

instruirea continud a personalului medical;

auditul medical intern;

evaluarea indicatorilor de performanta si calitate;

autoevaluarea si pregatirea institutiei pentru evaluare si acreditare
etc.

Activitatea comitetelor si/sau grupurilor de lucru se organizeaza
conform prevederilor stabilite In actele normative de reglementare in
domeniile concrete.

Scopul instituirii Consiliului Calitatii consta in asigurarea dezvoltarii
unui mediu de sustinere pentru implementarea la nivel de institutie a
politicii nationale si a initiativelor privind imbunatatirea continua a calitatii
serviciilor si sigurantei pacientilor.

Misiunea Consiliului Calitatii este de a consolida procesul de
imbunatatire continud a calitatii serviciilor medicale acordate in cadrul
institutiei, prin luarea deciziilor bazate pe evidente privind sporirea
capacitatii de management al calitatii serviciilor furnizate.

Principiile sistemului institutional de management al calitatii:

orientarea catre beneficiari;

leadership-ul;

angajamentul personalului;

abordarea bazata pe proces;

imbunatatirea continug;

luarea deciziilor pe baza de dovezi;
managementul relatiilor cu partile interesate.

Activitatea Consiliului Calitatii trebuie structurata prioritar pe 4 domenii:
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responsabilitatea managementului;
managementul resurselor;

realizarea serviciilor;

masurarea, analiza si imbunatatirea continua.



6.2.1. Comitetul Formularului Farmacoterapeutic
Institutional

Sarcinile Consiliului Calitatii, ce vizeaza procesul de management al
medicamentelor, in special In vederea asigurarii utilizarii rationale a acestora
la nivel de institutie medico-sanitard, sunt realizate de catre Comitetul
Formularului Farmacoterapeutic Institutional (CFFI), instituit in IMS
prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.287 din 12.07.2006 si Comisiei de
URM.

Instituirea acestui Comitet se inscrie in lista celor 12 interventii-cheie
recomandate de catre OMS cureferire la utilizarearationald amedicamentelor
intr-o institutie medicald, pornind de la structura responsabild de dezvoltarea
politicii URM.

Potrivit acestor recomandari, functiile CFFI includ, in special:

— gestionarea Formularului Farmacoterapeutic al IMS;

— analiza curenta a consumului de medicamente;

— lnregistrarea reactiilor adverse si efectelor nedorite ale

medicamentelor;

— implementarea procedurilor privind utilizarea in siguranta a

medicamentelor.

In componenta Comitetului intri reprezentanti ai personalului medical
(medici, asistenti medicali din departamentele/sectiile institutiei medicale),
farmacisti si reprezentanti din structurile de management, inclusiv angajati
instruiti in domeniul de audit medical.

De asemenea, drept mecanisme pentru utilizarea sigura si rationala a
medicamentelor sunt considerate:

— prezentarea In farmacii a profilului individual al pacientului;

— administrarea medicamentelor de catre asistente in vederea

excluderii automedicatiei din partea pacientilor;

— controlul conditiilor de pastrare a medicamentelor;

— controlul medicamentelor cu risc 1nalt;

— controlul medicamentelor aduse de catre pacientii cu comorbiditati

cronice;

— controlul utilizarii medicamentelor, inclusiv a antibioticelor,

psihotropelor;

— monitorizarea erorilor de medicatie, reactiilor adverse etc.

CFFI este responsabil pentru elaborarea politicii si implementarea

procedurilor privind utilizarea rationala a medicamentelor in institutia
medicala.
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Utilizarea medicamentelor este influentata de catre multi factori si este
esential sa se formuleze o politica privind utilizarea rationala si proceduri
detaliate pentru a aborda fiecare dintre aspectele componente.

Astfel, urmatoarele criterii sunt considerate esentiale pentru orice
politica privind utilizarea rationala a medicamentelor:

medicament corect;

indicatie adecvata: motivul prescrierii se bazeaza pe argumentare
medicala convingatoare;

medicament adecvat, luand in considerare eficacitatea, siguranta,
potrivirea pentru pacient si costul;

doza, administrarea si durata tratamentului trebuie sa fie adecvate;
pacient potrivit: nu exista contraindicatii si probabilitatea aparitiei
reactiilor adverse la medicament sunt minime;

distribuire corecta, inclusiv informatii adecvate pentru pacienti
despre medicamentele prescrise;

aderarea pacientului la tratament.

Misiunea Comitetului este de a contribui la utilizarea rationala a
medicamentelor prin dezvoltarea politicii si procedurilor adecvate pentru
selectia, achizitia, distributia, utilizarea medicamentelor si monitorizarea
efectelor produse.

Sarcinile Comitetului:

participarea la procesul de elaborare, aprobare si implementare a
actelor normative de standardizare a serviciilor medicale la nivel de
IMS (ghiduri practice, protocoale clinice institutionale, standarde
medicale, algoritmi de conduita medicald, proceduri operationale
standard) in corespundere cu misiunea institutiei;

aplicarea analizei VEN-ABC ca instrument eficient de evaluare si
stabilire a prioritatilor si optimizare a cheltuielilor pentru necesarul
de medicamente la nivel de institutie;

selectarea celor mai eficiente, accesibile si inofensive medicamente
dintre cele prezente pe piata farmaceutica in vederea elaborarii
Formularului Farmacoterapeutic Institutional, in corespundere, in
special, cu prevederile protocoalelor clinice institutionale, elaborate
conform cerintelor in vigoare;

consilierea cu privire la alte aspecte legate de medicamente, cu
accent pe calitatea medicamentelor si costul achizitionarii acestora;
participarea la procesul de planificare a achizitiilor de medicamente;
implementarea si evaluarea interventiilor pentru imbunatatirea
consumului de medicamente la nivel de IMS (inclusiv evaluarea
consumului de antibiotice si control al infectiilor);



asigurarea dezvoltarii profesionale continue a angajatilor din cadrul
institutiei in aspectul URM;

controlul informatiilor publicitare primite de personalul medical de
la reprezentantii industriei farmaceutice;

monitorizarea efectului medicamentelor prescrise asupra pacientilor;
monitorizarea si asigurarea prevenirii reactiilor adverse, efectelor
nedorite la medicamente si a erorilor de prescriptie;

analiza consumului de medicamente;

analiza rationalitatii utilizarii costurilor financiare pentru
medicamente.

Formularul Farmacoterapeutic Institutional se elaboreaza
in baza unei analize detaliate a structurii morbiditdtii pe nozologii,
cantitatilor de medicamente consumate si costului tratamentului pentru
fiecare forma nozologica. Realizarea cu succes a sistemului de formular
necesitd determinarea bine argumentata a necesarului de medicamente
pentru institutia medico-sanitara respectiva. La randul sau, necesarul de
medicamente poate fi apreciat corect in urma analizei multiplilor factori, ce
determina utilizarea medicamentelor in institutiile medicale. In acest scop
se utilizeaza:

analiza VEN: metoda de clasificare a medicamentelor in 3 grupe,
in dependenta de importanta lor pentru procesul de medicatie (V -
vitale; E - esentiale; N - non-esentiale);

analiza ABC: metoda de clasificare a medicamentelor consumate
in 3 grupe, in raport cu cheltuielile institutiei medicale pentru
medicamente, care are ca scop sa optimizeze cheltuielile pentru
consumul de medicamente in functie de ponderea cantitativ-
valorica a fiecarui medicament in cheltuielile totale la acest capitol
(A include 10-20% din medicamente, pentru care s-au cheltuit 70-
80% din resursele financiare utilizate pentru acoperirea costului
medicamentelor; B - 30-35% din medicamente cu o suma totala
(cumulativa), ce constituie 10-15%; C - 60-80% din medicamentele
cu un cost cumulativ de 5-25%);

analiza bazata pe statistica cerere-consum de medicamente in
institutia medicala.

Medicamentele din Formularul Farmacoterapeutic Institutional trebuie
sa fie in corespundere cu medicamentele incluse in actele normative de
standardizare a serviciilor medicale implementate de catre institutia medico-
sanitara, incluse cu prioritate in protocoalele clinice institutionale.
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6.2.2. Comitetul/grupul de lucru pentru elaborarea
si implementarea protocoalelor clinice institutionale,
procedurilor de operare standard

Grupul de lucru/comitetul pentru elaborarea si implementarea
protocoalelor clinice institutionale, procedurilor de operare standard, de
asemenea, este implicat in realizarea sarcinilor Consiliului Calitatii, ce
vizeaza procesul de management al medicamentelor, in special in vederea
asigurarii utilizarii rationale a acestora la nivel de institutie medico-sanitara.
Prin institutionalizarea in modul stabilit a protocoalelor clinice nationale,
elaborate in baza ghidurilor de bune practici internationale, bazate pe dovezi
stiintifice actuale, fiecare institutie medico-sanitara asigura implementarea
tehnologiilor medicale cost-eficiente si sigure pentru spectrul de servicii, pe
care le presteaza.

6.2.2.1. Protocolul clinic institutional

Protocolul clinic institutional (PCI) este un document normativ al
institutiei medicale, ce determina continutul si cerintele fata de organizarea
si acordarea asistentei medicale intr-o institutie medicala concreta de catre
specialistii respectivelor subdiviziuni. PCI contine compartimentele specifice
nivelului de asistentd medicala din toate partile principale ale Protocolului
clinic national, adaptate potentialului logistic al institutiei medico-sanitare
concrete.

Scopul Protocolului clinic institutional:

— asigurarea implementdrii protocoalelor clinice nationale de catre
lucratorii din sistemul sanatatii la toate nivelurile de asistenta
medicald si implementarea tehnologiilor de profilaxie, diagnostic,
tratament si reabilitare, axate pe datele actuale ale medicinei bazate
pe dovezi stiintifice;

— planificarea volumului de asistenta medicala in institutie;

— estimarea cheltuielilor necesare pentru acordarea asistentei
medicale la nivel de institutie medicalga;

— asigurarea referintei In organizarea si evaluarea calitatii asistentei
medicale prestate pacientilor intr-o institutie medicala concrets;

— protectia drepturilor pacientului si personalului medical prin
solutionarea in caz de necesitate a situatiilor de conflict si
disensiunilor.
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Procesul de elaborare a PCI, conform cerintelor Metodologiei privind
elaborarea, aprobarea si implementarea protocoalelor clinice nationale in
Republica Moldova, aprobata prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.1540 din
27.12.2018, include urmatoarele etape:

e [nstituirea grupului de Ilucru compus din: vicedirectorul medical
(dupa caz), specialisti din domeniul pentru care se elaboreaza PCI,
farmacologul clinician al institutiei medico-sanitare, angajatii serviciului
informational-statistic, la necesitate angajatii altor departamente/
sectii/servicii(de exemplu, epidemiolog, reanimatolog etc.).

e FElaborarea Procedurii de elaborare a PCI, care este o conditie
necesara pentru un proces eficient de activitate, ce stabileste modul
de organizare a activitatii grupului de lucru, componenta, executorii
responsabili si termenii de elaborare.

e FElaborarea continutului PCI se realizeaza prin studierea PCN si
adaptarea prevederilor la conditiile institutiei medico-sanitare
concrete, pastrand compartimentele privind:

— activitatea clinica (profilactica, diagnostico-curativa);

— medico-organizatorica (managementul, organizarea circuitului/
traseului pacientilor si documentatiei medicale, asigurarea cu
medicamente, consumabile si dispozitive medicale);

— fisa standardizata de audit medical;

— indicatorii de monitorizare a implementarii protocolului;

— resursele necesare pentru implementarea protocolului;

— recomandarile/ghidul pentru pacienti.

In PCI se utilizeazi denumirea sectiilor, serviciilor, cabinetelor si functiilor
din institutia medicala respectiva, pentru ca protocolul sa indice clar locul de
lucru si participantii la proces (nu se va indica numele, ci doar functiile).

Compartimentele clinice ale PCN, care nu se refera la nivelul de asistenta
al institutiei medicale respective si/sau continutul si volumul activitatii
clinice a institutiei, se formuleaza prin asa-numitele ,sfere de continuitate a
asistentei medicale”. Aceste cerinte de formare a ,sferelor de continuitate”,
ca o metoda de transformare a Protocolului clinic national in Protocolul
clinic institutional, se refera atat la compartimentele textuale, tabele, cat
si la algoritmii de conduita. ,Sferele de continuitate” sunt detaliate in
compartimentul medico-organizatoric al PCI si se elaboreaza in baza:

— materialelor compartimentului ,B” al Protocolului clinic national;

— documentelor normativ-metodice in vigoare;

— practicii institutiilor medicale (sectiilor) cu referire la transferul

pacientilor in cadrul unui nivel de asistenta medicala si trimiterea la
alt nivel (precum si reintoarcerea lor de la acest nivel).
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Asigurarea continuitatii serviciilor se realizeaza prin organizarea
traseului pacientului pentru acordarea asistentei medicale necesare dupa
continut si volum in cadrul nivelului respectiv sau la urmatorul nivel, in baza:

— criteriilor de referire a pacientului;

— cerintelor privind pregatirea lui diagnostico-curativa, cu indicarea
subdiviziunilor si persoanelor responsabile, inclusiv perfectarea si
transmiterea documentatiei medicale;

— ordinea de asigurare a circulatiei documentatiei medicale, inclusiv
intoarcerea in institutie;

— cerintele fatd de organizarea referirii pacientului (de exemplu,
asigurarea programadrii lui pentru primirea serviciilor);

— ordinea primirii pacientului de la un nivel mai superior pentru
supravegherea ulterioara;

— ordinea informarii pacientului cu privire la scopul transferului la alt
nivel de asistenta medicala;

— ordinea informarii pacientului cu privire la actiunile necesare la
intoarcere pentru evidenta ulterioara (de exemplu, dupa externarea
din stationar, dupa consultul specialistului de profil etc.)

Nota: Compartimentul, ce tine de activitatea medico-organizationala,

este unul dintre cele mai importante compartimente ale Protocolul clinic
institutional!

Aprobarea Protocolului clinic institutional se realizeaza prin hotararea
Consiliului Calitatii si ordinul intern al conducatorului institutiei medicale.

In cazurile, cand institutia elaboreazi PCI in lipsa PCN, protectia
actiunilor sale si confirmarea argumentarii lor in situatii de expertiza a
asistentei medicale, devine sarcina institutiei medicale in cauza.

In contextul asigurdrii managementului medicamentelor/utilizarii
rationale a medicamentelor la nivel de IMS, este de mentionat ca in PCI
la compartimentul tratamentul medicamentos se indica nu doar grupa
farmacoterapeutica, dar obligatoriu medicamentele cu denumire comuna
internationala (DCI), forma farmaceutica (solutie, comprimate etc.), modul
de administrare, doza unica si nictimerald, durata tratamentului pentru a
facilita procesul de prescriere. Medicamentele din PCI, care se revizuiesc si
se actualizeaza de fiecare data cu actualizarea PCN, se includ in Formularul
Farmacoterapeutic Institutional, fiind indicat codul conform analizei VEN
(Vital/Esential/Non-esential).
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6.2.2.2. Procedurile documentate/informatiile
documentate

Standardele ISO, bunele practici internationale, actele normative cu
privire lamanagementul calitatii serviciilor, pentru asigurarea functionalitatii
sistemului institutional de management al calitatii, stabilesc drept cerinte
abordarea bazata pe procese, pentru gestionarea sistematica a proceselor
si a interactiunilor dintre ele. Prin descrierea proceselor se poate asigura
identificarea fluxului real sau secventa evenimentelor din cadrul unui proces.
Diagramele de flux se aplica oricarui proces si sunt utile pentru evaluarea
complexitatii, activitatilor insotite de riscuri sau inutile, permitand posibila
simplificare a proceselor si imbunatatire a serviciilor.

Pentru ca o institutie medicala sa functioneze eficient, aceasta trebuie sa:

— identifice procesele;

— stabileasca succesiunea si interactiunea acestor procese in harta
proceselor;

— stabileasca criteriile si metodele privind operarea si controlul
acestor procese;

— asigure disponibilitatea resurselor si informatiilor necesare pentru
a sustine operarea si monitorizarea acestor procese;

— asigure monitorizarea, masurarea si analiza proceselor de catre
responsabilii de procese, de auditorii interni, precum si de manager,
cu ocazia evaluarilor periodice;

— asigure implementarea actiunilor necesare pentru obtinerea
rezultatelor planificate si imbunatatirea continua a acestor procese.

Documentarea proceselor asigura realizarea si evaluarea continuitatii
activitatii, indiferent de fluxul de personal. Lipsa, incompletitudinea sau
neactualizarea documentarii influenteaza gradul de atingere a obiectivelor

propuse. Institutia intocmeste descrieri grafice si/sau narative ale proceselor

de baza pentru a determina cel mai eficient mod de management al riscurilor
identificate si de realizare a sarcinilor. La nivel de institutie se Inregistreaza
procese de management, de baza (de prestare a serviciilor), de suport si de
control. Procedurile/informatiile documentate transpun calitatea in termeni
operationali.

Procedura documentata sau informatia documentata (documented
information), care a Inlocuit acest termen in editia din 2015 a Standardelor
ISO 9001, este un mod specificat de efectuare a unei activitati sau a unui
proces; de reglementare a pasilor care trebuie parcursi, a metodelor de lucru

stabilite si a regulilor de aplicat, necesare indeplinirii atributiilor si sarcinilor,
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avand in vedere asumarea responsabilitatilor. Procedurile documentate pot
fi proceduri de sistem si proceduri operationale. Procedura documentata
defineste clar cine, cand, cum si unde realizeaza aceste activitati.

Cerintele cu privire la elaborarea procedurilor de catre prestatorii
serviciilor medicale sunt aprobate prin Ordinul Ministerului Sanatatii nr.426
din 06.06.2017 ,Cu privire la aprobarea Procedurii operationale-cadru
privind elaborarea procedurilor”.

Structura unei proceduri include:

titlul procedurii pe pagina de garda;

scopul procedurii;

domeniul de aplicare;

definitii, prescurtari;

documente de referinta;

descrierea procedurii prin pasii care trebuie urmati, metodele de
lucrustabilite, regulile de aplicat (lege, hotarare, norma metodologic3,
instructiune, regulament, protocol, standard);

responsabilitati si termenul de desfasurare;

inregistrari;

anexe dupa caz.

Conditiile esentiale cu privire la procedurare:

procedurile trebuie sa fie scrise pe suport de hartie sau electronic;
simple si specifice pentru activitatea concretd, detalierea depinzand
de complexitatea procesului;

revizuite In mod sistematic si actualizate la necesitate;

aduse la cunostinta in vederea asigurarii implementarii conforme;
monitorizate si evaluate.

Etapele de procedurare:
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decizia de procedurare;

desemnarea responsabililor;

analiza activitatilor si a proceselor;

stabilirea setului de standarde sau norme aplicabil;

stabilirea ,zonelor de interventie” - activitatile sau procesele care
necesitd procedurare;

infiintarea registrului unic de proceduri (prin decizie);

stabilirea regulilor de elaborare a procedurilor prin Procedura 00
(procedura procedurilor);

stabilirea unui sistem de codificare propriu institutiei;

elaborarea efectiva a procedurilor.



Scopul procedurilor este de a stabili in scris pasii ce trebuie urmati,
metodele de lucru si regulile de aplicat in vederea realizarii activitatii
cu privire la aspectul procesual si al responsabilitatilor prestabilite in
desfasurarea acestuia.

In contextul asigurarii URM la nivel de institutie medicala este necesar
de identificat procesele aferente managementului medicamentelor, de
elaborat procedurile conform cerintelor in vigoare, de organizat instruirea
responsabililor de proces in vederea implementarii procedurilor aprobate,
de monitorizat si de evaluat conformitatea implementarii.

Lista POS recomandate spre elaborare la nivel de IMS in scopul URM:

— elaborarea FFTI;

— achizitia medicamentelor;

— controlul calitatii, receptionarea, etichetarea, depozitarea si
supravegherea medicamentelor in farmacie;

— solicitarea si distribuirea medicamentelor;

— managementul medicamentelor narcotice si psihotrope;

— managementul medicamentelor cu risc nalt;

— managementul medicamentelor aduse de catre pacientii cu
comorbiditati cronice;

— interactiunea medicament-medicament;

— interactiunea dintre medicamente si alimente;

— monitorizarea si raportarea reactiilor adverse si efectelor nedorite
la medicamente;

— prevenirea, supravegherea si raportarea erorilor de medicatie;

— retragerea medicamentelor din uz;

— nimicirea medicamentelor cu termen de valabilitate expirat etc.

6.2.3. Auditul medical

Conform recomandarilor OMS, bunelor practici internationale, actelor
normative cu privire la managementul calitatii serviciilor, pentru o eficienta
maxima in prestarea serviciilor, inclusiv gestionarea medicamentelor si
utilizarea rationala a acestora, institutia medico-sanitara trebuie sa asigure
evaluarea proceselor prin organizarea auditului medical, Impreuna cu
monitorizarea in baza indicatorilor de evaluare cel putin o data pe an.

Ininstitutiile medico-sanitare din tard auditul medical a fostimplementat
in conformitate cu prevederile Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 519 din
29.12.2008 ,Cu privire la sistemul de audit medical intern”.
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Auditul medical/clinic este definit ca evaluarea si estimarea asigurarii
continue a calitatii asistentei medicale in raport cu documentele de referinta.
Auditul medical analizeaza sistematic si critic asistenta medicala, care
acopera proceduri de diagnostic si tratament, precum si utilizarea resurselor
asupra rezultatului si calitatii vietii pacientului. Prin audit se determina
daca cunostintele, abilitatile si resursele existente sunt utilizate adecvat, se
compara o practica curenta sau serviciu cu referintele definite si aprobate in
modul stabilit.
Exista mai multe tipuri de audit.
Acesta variaza:
— ca dimensiune (uneori acopera intreaga activitate a institutiei,
alteori doar un proces);
— ca complexitate (uneori sunt mai multe standarde, specificatii,
cerinte ale beneficiarilor, legislatie, alteori nu prea multe);
— ca focusare (pentru ce facem auditul in general).

Raspunsul la intrebarea: Ce va verifica auditul? reprezinta SCOPUL
auditului.

Raspunsul la intrebarea: Raportat la ce se va face auditul? reprezinta
CRITERIILE auditului.

Raspunsul la intrebarea: De ce facem auditul? reprezinta OBIECTIVELE
auditului.

Misiunea auditului este de a acorda consultanta si asigurari obiective
privind eficacitatea serviciilor, de a oferi recomandari pentru imbunatatirea
acestora si pentru contribuirea la realizarea obiectivelor stabilite si obtinerea
valorii adaugate.

Obiective propuse pentru auditul medical:

— compararea practicilor curente din institutie cu cele mai bune
practici agreate in domeniu;

— identificarea problemelor aparute in procesul de prestare a serviciilor;

— determinarea daca cunostintele, abilitatile, resursele existente sunt
utilizate adecvat;

— masurarea performantelor si propunerea masurilor corective si
preventive cand performantele sunt slabe.

Auditul medical incurajeaza institutiile medico-sanitare in prestarea
serviciilor calitative si sigure, foloseste metode sistematice, stiintifice pentru
a stabili criterii explicite pentru buna practica, realizandu-se la mai multe
niveluri, de exemplu:

182



structurile de servicii medicale - se analizeaza organizarea proceselor,
utilizarea resurselor (de exemplu, a echipamentului sau competenta
personalului medical);

managementul medicamentului - se analizeaza procesele aferente
asigurarii utilizarii rationale a medicamentelor;

procedurile de ingrijiri medicale - se analizeaza gradul de
corectitudine in aplicarea actelor normative de standardizare
(ghidurilor practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale,
algoritmilor de conduitd, procedurilor etc.);

rezultatele ingrijirilor medicale - se apreciaza gradul de vindecare
sau de ameliorare a stdrii de sanatate/unui simptom sau absenta
complicatiilor, gradul de satisfactie al pacientilor;

referirea pacientului la alte niveluri de asistentd medicald - se
apreciaza continuitatea si accesibilitatea serviciilor etc.

Auditul medical este un proces si nu un eveniment static. Astfel, procesul
implica un ciclu de imbunatatire continua a serviciilor medicale, conform

standardelor aprobate in baza dovezilor stiintifice/evidentelor actuale.

Caracteristicile esentiale ale auditului medical sunt cuprinse in modelul

clasic de imbunatatire a calitatii, ilustrat in figura, care consta din 2 parti:
— trei intrebari-cheie si
— ciclul PDCA pentru a implementa schimbarile in practica.

Identific

[ PLAN — Planifica

Ce este de facut? Cum?

Ce se poate imbunatati

| ACT — Actioneaza
Ppentru urmMmatornul ciclu?

[_

DO — Executa

Fa ceea ce s-a planificat!

CHECK — Verifica
Activitatile s-au efectuat

i




Ciclul de audit pe pasi:
Pasul 1: Selectarea temei/subiectului de audit.
Pasul 2: Planificarea auditului.
Pasul 3: Testarea metodologiei si instrumentelor de audit (dupa caz).
Pasul 4: Efectuarea auditului/colectarea datelor.
Pasul 5: Analiza datelor.
Pasul 6: Evaluarea rezultatelor si clasarea problemelor identificate.
Pasul 7: Elaborarea propunerilor corective.
Pasul 8: Implementarea activitatilor de remediere.
Pasul 9: Repetarea auditului.

Auditul medical poate fi planificat si neplanificat.

Planificat este efectuat:
— 1in conformitate cu planul anual de activitate al grupului de audit;
— laintervale stabilite, care permit sa se verifice si sa se aprecieze daca
activitatea si rezultatele activitatii institutiei corespund scopului si
daca sunt implementate sarcinile.

Neplanificat este efectuat:
— la primirea unor reclamatii privind calitatea serviciilor prestate;
— lavariatiile excesive si neargumentate de practici;
— la cresterea cheltuielilor pentru servicii.

Auditul medical neplanificatseinitiaza printr-un ordin al conducatorului,
in care se numeste conducatorul grupului respectiv de audit, se indica scopul,
locul si timpul efectuarii.

Auditul poate fi atat intern, cat si extern.

Auditul medical intern se face de catre personalul medical din
institutia proprie. Initial se stabilesc si se aproba un set de criterii/indicatori,
pe baza cerintelor actelor normative in vigoare sau a criteriilor din fisele
standardizate de audit bazate pe criterii ce reies din prevederile obligatorii
ale protocoalelor clinice nationale, care trebuie implementate la nivel de
institutie medicala.

In urma auditului medical se elaboreaza Raportul de audit cu reflectarea
gradului de corespundere sau necorespundere a serviciilor medicale
prestate la nivel de institutie cerintelor actelor normative de standardizare a
serviciilor medicale.
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Sarcini pentru auditul medical intern pot fi de a stabili:

— nivelul de implementare a principiilor sistemului institutional de
management al calitatii instituit prin documente si daca ele sunt
eficiente In domeniul auditat;

— managementul medicamentelor, utilizarea rationala a acestora, daca
sunt cazuri de ,polipragmazie”, cost-eficienta tratamentului prescris
etc,;

— utilizarea In institutie a dispozitivelor medicale, mentenanta si
utilizarea lor rationala etc.;

— corespunderea sau nu a asistentei medicale acordate pacientului
concret cu cerintele protocoalelor clinice/standardelor medicale;

— gradul de satisfactie a pacientului de rezultatele tratamentului
aplicat etc.;

— evaluarea activitatii chirurgicale, durata si particularitatile perioadei
preoperatorii si postoperatorii etc.

— calitatea completdrii documentatiei medicale.

Auditul medical permite identificarea atat a punctelor slabe, care
necesita imbunatatire, cat si a celor forte care sustin aceasta imbunatatire si
trebuie partajate.

Auditul medical extern se refera la aceleasi activitati, dar efectuate din
exterior de alte autoritati sanitare abilitate cu aceste atributii, de exemplu:
companii de asigurdri, institutii profesionale externe cu responsabilitati
functionale in domeniu.

Scopul auditului medical extern consta in cunoasterea realitatii si
compararea rezultatelor activititilor similare intre institutii. In urma acestuia
pot fi identificate modelele pozitive/de buna practica, care pot fi diseminate
la nivel national pentru a imbunatati indicatorii la nivel de sistem.

Organizarea auditului medical porneste de la stabilirea temei, care poate
fi efectuata de catre: manager, responsabilul de audit din cadrul institutiei
medico-sanitare, de alti profesionisti.

Fundamentarea temei se face in functie de:

— sarcinile, obiectivele si procesele, care le realizeaza la nivel de IMS;

— caracterul problemei in realizarea sarcinilor de baza ale IMS;

— caracterul critic pentru beneficiarii serviciilor medicale/pentru pacienti;

— frecventa unei practici cu risc;

— variabilitatea practica;

— existenta potentialului de motivare a prestatorilor pentru
imbunatatirea practicii;

— existenta referintelor in domeniul auditat.
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Nu orice problema necesita audit! Este necesar de evaluat
initial capacitatea si mijloacele pentru realizarea auditului reiesind din
complexitatea temei/subiectului.

Cu scopul evaludrii temei pentru auditul medical propus se pot aplica
urmatoarele intrebari/criterii:

intrebiri/criterii de evaluare a temei/subiectului Nu

propus pentru auditul medical | stiu

Reprezinta un domeniu de risc?
Acoperad un volum mare de activitate?
Are variabilitate mare in practica?

Implica servicii costisitoare?

A generat probleme interne?

Sunt referinte aprobate in domeniu?

Are importantd pe plan intern pentru IMS?
Are importanta pe plan national?

Daca predomina raspunsurile ,Da”, atunci tema a fost selectata corect si
este binevenita organizarea unei misiuni de audit cu o astfel de tema/subiect
pentru auditare.

Dupa stabilirea temei pentru auditul medical se constituie echipa si se
repartizeaza rolurile/sarcinile concrete in cadrul echipei/grupului de audit.

Echipa de audit medical este condusa de catre coordonatorul misiunii
de audit medical, care, de regula, este coordonatorul grupului/comitetului
de audit medical din cadrul Consiliului Calitatii/responsabilul din cadrul
structurii de management al calitatii a institutiei medico-sanitare.

Membri ai echipei de audit se recomanda a fi specialisti din fiecare
arie supusa auditului, pentru a asigura reprezentativitatea, care activeaza in
paralel cu exercitarea functiei de baza, cu acordul sefilor ierarhici.

Este important ca auditorul:

— sa fie instruit In metodele si instrumentele aplicate in audit;

— safieprofesionistcuexperienta, cuabilitati de evaluare sicomunicare;

— sd cunoasca bunele practici in domeniu;

— sd cunoascd motivul initierii misiunii de audit/scopul auditului;

— sd aiba o sarcina clar definita, corelata cu competentele specifice de

baza;

— safie motivat;

— sarespecte confidentialitatea datelor.
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Rolul managerului in auditul medical intern consta in desemnarea
prinordinintern a coordonatorului sivalidarea membrilor echipei, aprobarea
contextului, scopului, obiectivelor auditului medical si stabilirea resurselor
necesare, inclusiv si pentru Planul de imbunatatire a calitatii serviciilor, care
urmeaza sa fie implementat ca urmare a misiunii de audit. Este important ca
managerul sa sustind echipa In desfasurarea misiunii de audit medical.

Rolul coordonatorului in auditul medical constda in conducerea
echipeide auditori. Fiind expertin diferite metode aplicate In evaluare, acorda
suport echipei si este responsabil de succesul misiunii de audit medical.

Notd: Este important ca coordonatorul sa aiba abilitati de coordonare,
analiza, comunicare, lucru in echipa.

in urma realizirii auditului medical se constati:

— conformitatea activitatilor cu referintele aprobate SAU
— neconformitatea proceselor cu criteriile auditului SI

— oportunitatile de Imbunatatire a calitatii serviciilor.

Stabilirea criteriilor/indicatorilor pentru misiunea de audit porneste
de la determinarea referintelor in domeniul auditat: acte normative de
standardizare, standarde de organizare si functionare, regulamente, ordine
etc.

Nota: initial se recomandd prin interviu de a stabili dacd referintele sunt

cunoscute de cei care urmeazd sd fie auditati!

Ulterior se determina daca:
— criteriile/indicatorii sunt de structurad, de proces, de rezultat;
— criteriile pot fi dovada ce valideaza conformitatea proceselor/
activitatilor;
— sunt criterii/indicatori SMART:
e Specific — furnizeaza informatii cu privire la caracteristicile specifice
procesului auditat;
e Masurabil — prezinta aspecte cantitative si calitative ale procesului
auditat;
e Accesibil — poate fi intr-adevar atins cu capacitatea si resursele
disponibile;
e Relevant — contribuie la impactul vizat de procesul auditat, ce se
intampla daca nu este respectat;
o incadrat in timp — face referire la un anumit interval de timp.

Pentru a facilita interpretarea datelor colectate si a stabili volumul
masurilor corective se recomanda de a stabili tinte pentru atingerea criteriilor.
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Metode aplicate in procesul de audit:
e Observarea directd:
— poate genera schimbarea comportamentului si, drept urmare,
colectarea datelor incorecte, neveridice;
— permite reajustarea imediata.
e FEvaluarea inregistrdrilor/ documentelor:
— permite reconstruirea traseului/ istoricului parcurs de un
pacient;
— asigura colectarea datelor/evidentelor inregistrate mai corecte,
veridice.
e Interviul si autoevaluarea:
— are si caracter de instruire/actualizare a cunostintelor;
— poate genera colectarea datelor incorecte, neveridice.

Instrumente aplicate in procesul de audit:
e fisele standardizate de audit;
e listele de verificare cu criterii/indicatori sub forma de iIntrebari
inchise;
e chestionare.

In procesul de organizare a auditului este important de determinat:

— dimensiunea esantionului evaluat (de exemplu, 30-50 de fise
medicale);

— perioada evaluatd, suficienta pentru a avea date, dar nu prea
mare;

— sursele de colectare a datelor;

— tipul evaluarii: prospectiv, retrospectiv, combinat.

— Abordarea prospectiva este:

— bazatda pe colectarea informatiilor despre pacienti in timpul
procesului de asistentd medicala;

— pozitiva pentru Iimbunatatirea mai rapida a practicii;

— mai superioara, dar mai dificila pentru analiza.

— Abordarea retrospectiva:

— este mai potrivita pentru colectarea datelor mai veridice;

— permite evaluarea unui esantion mai mare Intr-un timp mai scurt;

— nuare impact imediat asupra imbunatatirii practicii.

Etapa de realizare a auditului medical consta in:
— obtinerea/colectarea datelor, evidentelor activitatii practice/
procesului real de prestare a serviciilor medicale in raport cu
referintele aprobate;
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— analizarea datelor colectate;

— elaborarea raportului de audit;

— elaborarea planului de imbunatatire a calitatii, in baza
rezultatelor auditului, evidentelor colectate.

Etapa de analiza a datelor colectate are drept scop prelucrarea datelor
colectate si ca sarcini:

— compararea datelor cu prevederile referintelor;

— identificarea cauzelor posibile de generare a neconformitatilor
(Diagrama Ishikawa (diagrama cauze-efect/diagrama ,os de
peste”), Diagrama Pareto 20/80, 80/20);

— evaluarea rezultatelor si clasarea problemelor identificate;

— formularea concluziilor si recomandarilor.

Pasi urmatori:

elaborarea Planului de Imbunatatire a calitatii (termeni, responsabili,
indicatori de progres);

implementarea actiunilor de remediere, care pot fi corective si
preventive.

Actiunile corective sunt acele activitati, care trebuie realizate pentru a
elimina cauzele neconformitatilor in scopul de a preveni reaparitia acestora.

Actiunile preventive suntactivitatile orientate spre eliminarea cauzelor
potentiale ale neconformitatilor.

Structura Raportului de audit medical:

Tema auditului

Scopul

Obiectivele

Esantionul

Perioada auditata

Sursa de colectare a datelor
Metodele si instrumentele aplicate
Datele colectate

Rezultatele analizei datelor colectate
Concluziile

Recomandarile

Proiectul Planului de implementare a masurilor corective si
preventive
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Pentru a identifica cota actiunilor corective implementate dupa
misiunea de audit medical si a urmari performanta, a masura progresul atins
se recomanda peste o perioada de timp de a organiza un reaudit cu aceeasi
tema.

STUDIU DE CAZ: Managementul antibioterapiei

Mai Intai de toate, se evalueaza tema propusa pentru auditul medical
pentru a identifica relevanta subiectului auditat prin Intrebarile de baza:
1. Reprezintda un domeniu de risc? - DA, deoarece:

— Rezultatele diferitelor studii denota ca, avind un arsenal extins
de AB totusi multi pacienti mor din cauza diferitor infectii severe,
cauzate inclusiv de formarea rezistentei la AB, drept urmare a
utilizarii nerationale a acestora.

2. Acoperd un volum mare de activitate?- DA, deoarece:

— Rezultatele diferitelor studii denotd, ca prescrierea de AB este
de la 50 la 70% din toate prescriptiile medicale, comparativ cu
recomandarile OMS.

3. Arevariabilitate mare in practicda? - NU STIU, necesita de identificat
in procesul de audit medical intern.
4. Implica servicii costisitoare? - DA, deoarece:

— Rezultatele diferitelor studii denota, ca utilizarea nerationala a

AB duce la sporirea costurilor serviciilor.
5. A generat probleme interne? - DA, deoarece:

— Administrarea nerationala a AB genereaza dezvoltarea
antibioticorezistentei, contractarea infectiilor asociate asistentei
medicale, insatisfactia pacientilor.

6. Sunt referinte aprobate in domeniu? - DA, deoarece:

— Sunt disponibile ghiduri/protocoale elaborate in baza
evidentelor stiintifice;

— OMS recomanda pentru o prescriere rationald a AB, ca acestea sa
NU depaseasca 20-30% din toate prescriptiile.

7. Are importantd pe plan intern/pentru IMS? - DA, deoarece:
— Rata prescrierii AB este un indicator important pentru IMS.
8. Are importantd pe plan national? - DA, deoarece:

— Antibioticele sunt o clasa de medicamente cu impact atat asupra
pacientului caruia i s-au administrat, cat si asupra comunitatii;

— Antibioticorezistenta este o problema de sanatate globala.
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Scopul auditului: Tmbunititirea practicii de utilizare rationald/
conforma a antibioticelor.

DE CE?
Programele de gestionare a AB, impreuna cu practicile de prevenire si
control al infectiilor asociate asistentei medicale (IAAM):
— sporesc siguranta pacientilor;
— Tmbunatatesc calitatea serviciilor medicale;
— reduc costurile serviciilor prin:
e utilizarea rationald a AB;
e cvitarea aparitiei IJAAM postadministrare a AB si, implicit, scaderea
numarului total al acestora;
e reducerea efectelor adverse ale administrarii AB.
CUM?
e Prin controlul eficient al agentilor antimicrobieni, care:
are impact asupra:
— reducerii duratei tratamentului;
— scurtarii tratamentului intravenos in favoarea tratamentului
administrat oral;
— reducerii prescriptiilor de antibiotic;
— reducerii spitalizarii,
duce la:
— optimizarea profilaxiei si tratamentului infectiilor;
— limitarea utilizarii excesive si necorespunzatoare a antibioticelor.
e Tinand sub control agentii antimicrobieni, In functie de situatia
concreta si specificul institutiei medico-sanitare prin:
— harta bacteriilor multidrog rezistente prezente pe spital/pe
diferite sectii;
— procedurile de operare standard/protocoalele clinice
institutionale/ghidurile practice;
— auditul medical intern.

Obiectivele propuse pentru auditul medical:

1. Evaluarea corectitudinii prescrierii antibioticelor.

2. Evaluarea procedurilor aplicate privind utilizarea antibioticelor.

3. Transmiterea feedback-ului catre clinicieni privind utilizarea
antibioticelor.

4. ldentificarea diferentelor in raport cu prevederile in vigoare.

5. Identificarea masurilor corective in vederea reducerii diferentelor
nefondate.
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Administrarea eficientd a antibioterapiei poate fi masurata prin
determinarea:

consumului total de antibiotice;

clasa de antibiotice utilizata (complianta cu POS/PCI/PCN, trecerea
de la tratamentul intravenos la tratamentul per os etc.);

rata de vindecare, deces, reinternare a pacientului;

absenta complicatiilor infectioase/IAAM sau a colonizarii cu alte
organisme multirezistente (Clostridium Difficile);

monitorizarea sensibilitatii bacteriene si aparitia de microorganisme
rezistente la nivel de spital (repartizat pe sectii).

Indicatori propusi pentru audit:

numarul de pacienti care au urmat tratament cu AB din numarul
total de pacienti internati;

numarul total de pacienti tratati cu AB conform antibiogramei din
numadrul total de pacienti tratati cu AB;

consumul de AB la nivel de spital/ de fiecare sectie;

costul mediu al AB la nivel de spital/ de fiecare sectie;
administrarea mai frecventa a 5 AB la nivel de spital/ de fiecare
sectie.

intrebairi propuse pentru audit:

Antibioprofilaxia este corect efectuata?
Cefalosporinele de generatia a I1I-a sunt corect utilizate?
Nu s-ar putea folosi un antibiotic cu spectru mai ingust?

Masuri ce ar putea fi propuse in urma auditului:

Pe sectiile chirurgicale monitorizarea cauzelor, care au dus la
infectii postoperatorii (de la verificarea administrarii corecte a
antibioprofilaxiei pana la aplicarea corecta a masurilor de asepsie/
antisepsie).

Stabilirea/actualizarea regulilor de prescriere a AB de rezerva.
Monitorizarea duratei administrarii empirice a AB si respectarea
sistarii lor in caz de absenta a evidentelor clinice sau microbiologie
de infectie dupa o durata de 7 zile.

Urmadrirea reactiilor adverse la administrarea de aminoglicozide si
vancomicina.

Instruirea si reinstruirea periodica a personalului cu privire la buna
practica a antibioterapiei.



6.3. Managementul riscurilor clinice

Riscul este definit ca posibilitatea de a se produce un eveniment, care ar
putea avea un impact asupra Indeplinirii sarcinilor.

Riscul clinic este definit ca orice situatie, care poate influenta negativ
oricare dintre caracteristicile referitoare la calitatea serviciilor medicale.

Societatea Americand de Management al Riscului Clinic defineste
gestionarea riscurilor clinice ca: Identificarea, analiza, evaluarea riscului si
selectarea celei mai avantajoase metode, din punct de vedere de rezolvare a
acesteia.

Managementul riscului are drept scop reducerea probabilitatii
consecintelor negative ale acestora.

In scopul asigurdrii managementului calititii serviciilor medicale
este necesar de a dezvolta sisteme si metode de prevenire si de control al
riscurilor la nivel de IMS.

Mai multe studii realizate la nivel global denota ca multe dintre erorile
de medicatie pot fi prevenite prin procese standardizate si automatizate,
prin monitorizarea activa a riscurilor legate de medicatie, in special a celor
importante si vulnerabile. Anumite riscuri sunt prezente intotdeauna in
procesul de diagnostic si tratament. Aceste riscuri trebuie evaluate de catre
personalul medical pentru a fi luate in considerare atunci cand se planifica si
se efectueaza examinarile, tratamentele si ingrijirile medicale, individualizate
pentru fiecare pacient.

La nivel de fiecare subdiviziune a unei institutii medicale trebuie
sa fie disponibile proceduri/instructiuni aprobate pentru abordarea, in
special, a pacientilor cu risc potential ridicat, precum si pentru gestionarea
corespunzatoare si eliminarea riscurilor. Institutia medicala trebuie sa
elaboreze si sa implementeze metode de evaluare a riscurilor clinice pentru
procesele sale, precum si a riscurilor generale, la care este expusa. Ar trebui
sa se efectueze o analiza a riscului ori de cate ori se schimba ceva in cadrul
proceselor sau In structurile organizationale, de exemplu, atunci cand un
proces sau o functie sunt externalizate.

Riscul este caracterizat de cauze si impact/efect.

Evaluarea riscurilor consta in:

— estimarea cauzei/probabilitatii de materializare a riscurilor;

— estimarea impactului/efectului asupra activitatilor in cazul
materializarii riscurilor;

— evaluarea expunerii la risc/a valorii riscului: combinatie intre
probabilitate si impactul/severitatea efectului produs.
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Evaluarea riscurilor trebuie sa:

se bazeze pe utilizarea unei scale de evaluare;

aiba in vedere pe toti cei afectati de risc;

faca distinctia intre expunerea la risc/probabilitate si toleranta la
risc/impact.

Riscul:

este potential, daca la momentul analizei nu se manifesta si are grad
ridicat de incertitudine;

se manifesta In practica ca eveniment advers, incident, o situatie de
urgentd, accident de munca;

poate fi identificat pornind de la analiza procesului/activitatii;

nu poate fi eliminat;

poate fi redus pana la un nivel tolerabil/acceptabil, prin aplicarea
masurilor de tratare.

Toleranta la risc: nivelul de risc, pe care IMS este dispus sa-l accepte.

Probabilitate: o masura a probabilitatii de aparitie si materializare a
riscului, determinata apreciativ sau prin cuantificare.

Impact: efectele asupra proceselor/obiectivelor In caz de manifestare a

riscului.

Risc inerent: riscul care exista in mod natural in orice activitate, inainte
de a lua masuri de reducere a lui.

Risc rezidual: riscul care ramane dupa aplicarea masurilor de tratare.

Expunerea la risc/valoarea riscului: produsul dintre probabilitate si
impact /efect.

NU EXISTA NOTIUNEA DE RISC 0!

lmpactul/ Efectul

raspunde la intrebarea Ce se poate intdmpla?

se evalueaza prin severitate si raspunde la intrebarea Cdt de grav o
sd fie?

clinic afecteaza direct pacient

neclinic afecteaza nu doar pacientul, afecteaza angajatii, procesele/
activitatile realizate la nivel de IMS.

Cauzele
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— fiecare risc poate avea mai multe cauze posibile (eroare umana,
defectiuni tehnice, documente eronate etc.)

Riscul este o neconformitate potentiala.

Neconformitatea este neindeplinirea cerintelor stabilite in protocoale
clinice, procedurile documentate, ordine, legi etc.

Eliminarea/tratarea riscului este masura pentru a lichida/diminua
impactul/efectul produs de risc.

Actiunea corectivd nu este o actiune rapida de interventie. Este
intreprinsa pentru a elimina cauza neconformitatii produse/a riscului clinic
sau neclinic. Se stabilesc termene de realizare si responsabili.

Severitatea impactului/efectului se noteaza cu un punctaj/scordela1lab5.
1- Nesemnificativa
2- Minora
3- Moderata
4- Majora
5- Critica

Probabilitatea aparitiei se noteaza cu un punctaj/scor dela 11a 5.
1- Rar/foarte scazuta
2- Putin probabil /scazuta
3- Posibil/medie
4- Foarte posibil sau ridicata
5- Aproape sigur sau foarte ridicata

Estimarea riscului se face comparand nivelul de risc calculat la etapa
anterioara cu o valoare-prag, care imparte riscurile In 2 categorii:
¢ Risc tolerabil/acceptabil - cu nivel de risc mai mic de prag, care
poate fi acceptat;
e Risc netolerabil/inacceptabil - cu nivel de risc peste prag, care nu
poate fi acceptat.

Valoarea-prag/nivel deriscacceptabil - este stabilita de IMS in procedura
de risc si asumata de conducator la aprobare, fiind unica pentru IMS.

Riscurile sunt impartite in 3 categorii:

A. Verde - riscuri minore, care sunt tolerabile, pentru care nu trebuie
stabilite masuri de tratare. Obligatoriu se monitorizeaza anual (de ex.,
riscurile de nivelul 1, 2, 3, 4).
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B. Galben - riscuri medii, care sunt cu tolerare scazutd, pentru
care trebuie stabilite masuri de tratare in urma analizei. Obligatoriu se
monitorizeaza anual (de ex., riscurile de nivelul 5, 6, 8, 9, 10, 12).

C. Rosu - riscuri grave, care sunt intolerabile si necesita obligatoriu
aplicarea masurilor de tratare indiferent de costuri, cu monitorizare anuala,
sunt riscuri cu prioritate mare (de ex., riscurile de nivelul 15, 16, 20, 25).

Stabilire scor general risc: probabilitate x impact

5 = Aproape sigur 5 10
=
4 = Foarte posibil é 4 12
=
3 = Posibil @ 3 12
-
2 = Putin probabil § 2 10
a
1 = Rar 1 5
IMPACT
=
= -—
Stabilire scor general risc: % 2 E i §
probabilitate x impact £ = 8 = S
-3 " = " "
- o~ ‘:'_, - w
"
—
Stabilirea nivelului de tolerare
Scor Culoare | Nivel tolerare Masuri de control
1-4 Tolerabil Nu necesita nicio masura de control
Tolerabilitate Necesita masuri de control pe termen
5-8 ridicata mediu / lung
Tolerabilitate
9-12 scazuta Necesita masuri de control pe termen scurt
13-25 Intolerabil Necesita masuri de control urgente
SEVERITATE/IMPACT
1 2 3 4 5
Risc Risc minor Risc moderat Risc major Risc critic
nesemnificativ
Exemple:

Fara a creste
durata de
tratament, fara
servicii medicale
suplimentare.
Ex.: cefalee,
echimoze,
hematoame

Fara a creste
durata de
tratament, cu
servicii medicale
suplimentare.
Ex.: deregldri
gastro-intestinale

Pacient care
necesita servicii
medicale
suplimentare,
cu costuri de
tratament
crescute de 10-
30%

Pacient care
necesita servicii
medicale
suplimentare,

cu costuri de
tratament
crescute cu peste
30%

IAAM

Deces,
invaliditate
permanenta
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PROBABILITATE
1 2 3 4 5
Rar Putin probabil Posibil Foarte posibil Aproape sigur

De definit nivelul de probabilitate de aparitie. Exemple:

Nu a aparutin |A aparuto datd in|A aparut cel putin |A aparut cel putin o | A aparut de mai

ultimii 5 ani. | ultimii 5 ani. o datd in ultimii datd in ultimul an. | multe oriin
Nu poate Poate sa apara cel | 3 ani, Poate sa apara ultimul an.
sa apara in putin o data in Poate sa apard cel |oricand in Poate apdrea
urmatorii 5 urmadtorii 5 ani. | putin o data in urmatorul an. oricand.

ani. urmadtorii 3 ani.

Registrul riscurilor este documentul integrator, care cuprinde
totalitatea riscurilor la nivel de institutie, inregistrate si monitorizate, avand
urmatoarele compartimente sau rubrici.

Evaluarea
Valoarea ° . . “
. . = o & Riscului Nota
@ Riscului inerent |l | B8|T S )
It © ~ -8 S| = 2 rezidual
< o cu T S| =
+~ N + n D [ & = O
= 2 ) SR 1 = <
> = T = @ o= o E
B ~ 3 Q B al.e
S © SR =] é:) | g =
— wn Q o U
< P | E/l | VR 2 a g P | E/I| VR

6.4. Invdtarea din erori

Invitarea din erori este o strategie de imbunatitire a calitatii serviciilor
medicale si sporirea sigurantei pacientului. Personalul medical este doar o
verigd a lantului de producere a erorilor ce insotesc procesul de prestare a
serviciilor medicale.

Important In Imbunatatirea continua a calitdtii este sa nu asteptam
organizarea misiunilor de evaluare/audit medical, dar sa stabilim un sistem
de raportare a erorilor, sa spargem cercul vicios de tabu si sa putem accepta
faptul, ca chiar si cel mai bun specialist poate comite erori.

Studii realizate la nivel global denota faptul, ca cel mai frecvent erorile
sunt determinate de modul de organizare a proceselor si nu de angajatul
concret.
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In contextul implementarii conceptului de calitate a serviciilor este
definitoriu dezvoltarea unei culturi a calitatii actului medical, incurajarea
schimbarii comportamentului in randul profesionistilor din domeniul
sanatatii pentru a sprijini raportarea erorilor si a problemelor, in vederea
invatarii din erori pentru a nu le repeta. Astfel:

— eroarea trebuie observata si anuntata;

— eroarea trebuie discutata in echipa;

— eroarea data urmeaza a fi analizatd daca s-a mai produs anterior (o

datd sau de mai multe ori);

— echipareflecteaza impreuna asupra problemei;

— echipa stabileste masurile corective si preventive.

Drepturmare, riscul ca aceeasi eroare sa se produca si sa aiba consecinte
va deveni mai mic. Aceasta strategie de Imbunatatire a calitatii trebuie sa fie
una continug, aplicand o abordare de sistem.

Prin adresarea intrebarii CINE? se abordeaza individul si se genereaza
teama, evitare a identificarii erorilor; neanuntare, neraportare a erorilor si,
drept urmare, neimplicare, pasivitate din partea angajatilor.

Intrebarea DE CE ? duce la abordare de sistem si, drept urmare, se
identifica si se intervine asupra cauzelor erorilor si, in final, se diminueaza
consecintele, efectele nedorite. Astfel se poate demonstra modul in care
schimbarea este posibila.

6.5. Etapele de utilizare a medicamentelor in institutia
medico-sanitara

Istoria erorilor legate de medicamente a fost cunoscuta de mai mult
timp, astfel ca pentru prima data Alphonse Chapanis in 1960, a efectuat
un studiu al erorilor legate de medicamente Intr-un spital de 1100 paturi.
In urma studiului au fost identificate un sir de erori care pot duce la
vatamarea unui pacient, printre care se regaseau: omiterea administrarii
medicamentelor sau eliberarea gresita a medicamentelor pacientilor; doza
inadecvata sau administrarea neintententionata a unei doze suplimentare;
administrarea incorecta sau medicamente nepotrivite la momentul potrivit.
Dupa finalizarea studiului Chapanis cu colegii au elaborat un document de
politica cu recomandari care ar putea preveni daunele utilizarii irationale
a medicamentelor, printre acestea se evidentiaza: comunicarea scrisa,
proceduri de medicatie, mediu de lucru, instruirea si educatia atit a
personalului medical, cat si a pacientilor.
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Si totusi, la trecerea a peste 60 ani de la studiul efectuat de A. Chapanis,
trebuie sa constatam ca astfel de erori mai persista in practica medicala.

Pornind de la definitia elaborata de expertii OMS, in cadrul Conferintei
Expertilor in utilizarea rationala a medicamentelor din Nairobi in 1985,
privind utilizarea rationala a medicamenteelor aceasta ar insemna o
administrare a medicamentelor adecvate nevoilor clinice ale pacientului, in
doze adecvate propriilor cerinte individuale, pentru o perioadd adecvatd de
timp si la cel mai mic cost pentru ei si comunitatea lor. Exista o multitudine de
factori care pot influenta utilizarea medicamentelor, iar in functie de context
acestia pot fi rationali sau irationali.

Interventiile-cheie elaborate de catre expertii OMS, privind utilizarea
rationala a medicamentelor, pot fi aplicate pentru diverse domenii de
activitate a sistemului de sanatate si includ urmatoarele aspecte prezentate
in figura ce urmeaza:

Guvernare, politici invitimantul medical Institutii medicale Populatie

Utilizarea ghidurilor
si protocoalelor

Organism national Includerea instruirii clinice.

multidisciplinar in farmacoterapie
pentru coordonarea bazatd pe probleme
politicilor privind in programele Utilizarea listei
UM. universitare. nationale a
medicamentelor
\ 4 esentiale.
Functionarea
\ y -
eficienta a
Evitarea Comitetului
stimulentelor farmacoterapeutic in
financiare in institutii. X .
procesul de Educe}paf pgpulapel
] si oferirea
prescriere a Lo UM
medicamentelor. dncati dical S‘upra‘vegherea, informatiei veridice
Educatia medicala auditul si feedback-ul despre
| _continua in privind controlul medicamente.
N— utilizarea rationala UM.
a medicamentelor,
ca o cerinta pentru —
. licentiéreg si Ltilizaes
Alocatii de stat o g reglementiri adecvate
pentru asigurarea PO [T a consumului de
profesionistilor in ST ——
medicamentelor, domeniul medical
_instruirea si 3 Utilizarea
activitatea eficienta informatiilor
& persg_nallulul independente si
ek impartiale cu privire
odi M
la medicamente.
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In continuare vom analiza care sunt particularititile de utilizare rationala
a medicamentelor in asistenta medicala de ambulator si spitaliceasca, prin
prisma interventiilor-cheie propuse de OMS, care trebuie considerate ca
baza teoretica conceptuala pentru toate domeniile de activitate (guvernanta,
prestatorii de servicii, generatorii de resurse) ale sistemului de sanatate din
tara.

Tratamentul rational realizat prin administrarea medicamentelor
necesita o abordare logica si de bun-simt reprezentand un proces indelungat
de la problemi la solutie. In procesul de utilizare rationald a medicamentelor
la nivel de institutie nu sunt implicati doar medicul /asistenta si pacientul, dar
si alte structuri importante (asa ca factorii de decizie institutionali, farmacia,
farmacologul clinician etc).

Pentru asigurarea unui management adecvat al utilizarii rationale a
medicamentului este foarte important ca factorii de decizie institutionali sa
constientizeze aceasta problema si sa-si asume niste angajamente si politici
de promovare a consumului rational de medicamente in institutia medico-
sanitara.

In conformitate cu prevederile art. 21 al Legii ocrotirii sanatitii sunt
mentionate urmatoarele tipuri de asistenta medicala: asistenta medicala
urgenta prespitaliceascd; asistenta medicala primard; asistenta medicala
specializata de ambulator, inclusiv stomatologicd; asistenta medicala
spitaliceascd; servicii medicale de inaltd performanta; ingrijire medicala
la domiciliu; fingrijire paliativa. Conform actelor normative in vigoare
distingem serviciile medicale prestate in conditii de ambulator si in conditii
de stationar.

Indiferent de tipul asistentei medicale si al serviciilor prestate, ne vom
intalni cu fenomenul de prescriere a medicamentelor, astfel incat trebuie sa
fim foarte precauti in ceea ce priveste utilizarea rationala a medicamentelor.

Activitatea institutiilor medico-sanitare de ambulator presupune
consultatia pacientilor si acordarea ajutorului medical in situatii de urgenta
majora depistate la moment. Dacd privim aceasta activitate prin prisma
utilizarii rationale a medicamentului, trebuie sa mentionam ca la acest
capitol avem 3 actori principali (figura):

e medicul, care presrie si monitorizeaza tratamentul;

e pacientul care va administra acest tratament dupa achizitionarea

preparatelor din farmacie,

e farmacistul - care elibereaza medicamentele conform prescriptiilor

medicului.
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[ Medic prescriptor J [ Farmacolog/farmacist clinician J [ Farmacie J

|
!

| Prescriere

Protocoale

Procurarea/retete
compensate

IMPACT MEDICAL
| Administrare |/

| Monitorizare eficacitatii |

l

| COMUNICAREA | : { IMPACT SOCIO - ECONOMIC indirect

Figura 6.1. Etapele de utilizare a medicamentelor in institutia
medicala de ambulator

In contextu utilizarii rationale a medicamentului trebuie si evidentiem
acele momente, care prezinta un risc majorat de a provoca daune pacientului.
Astfel in cazul cind medicul va prescrie un medicament, trebuie sa se ia in
consideratie varsta, sexul, comorbiditatile existente la pacientul concret
pentru a prescrie dozele adecvate de medicamente si a evita polipragmazia.

La etapa de procurare exista riscul de a fi eliberate eronat preparatele
sau dozele prescrise (doze prea mari sau prea mici), fara a oferi explicatiile
de rigoare pacientului. Procesul de administrare a medicamentelor este
gestionat propriu-zis de catre pacient sau Ingrijitorul acestuia si in acest caz
este important sa fim siguri ca medicamentul este administrat corect in cee
ace priveste doza, timpul, durata si calea de administrare. Un rol deosebit de
important este si monitorizarea tratamentului de catre medicul curant sau
automonitorizarea efectuatd de pacient. In acest caz trebuie si ne asiguram
de corectitudinea testelor de monitorizare precum si de periodicitatea
optima a efectudrii acestora. Toate etapele mentionate mai sus necesita si
prezenta a comunicarii eficiente dintre personalul medical (medic, asistenta
medicala si farmacist) si pacient.

Daca vor fi luate in considerare toate etapele mentionate si riscurile
pe care le prezinta se va putea minimiza aparitia erorilor de medicatie
determinate de interactiunile medicamentoase, lipsa efectului, reducerea
aderentei, complicatii postadministrare, pierderea increderii pacientului si
propriu zis efectele adverse ale preparatelor.

In institutiile medico-sanitare spitalicesti, medicul/asistenta medicala
si pacientul reprezinta doar verigile finale ale unui proces continuu, complex

201



de utilizare a medicamentelor, care include achizitionarea, aprovizionarea,
prescrierea, eliberarea, evidenta, gestionarea, monitorizarea, administrarea,
distrugerea medicamentelor precum si educarea, informarea personalului
medical si concilierea, informarea si comunicarea cu pacientii/rudele/
ingrijitorii acestora.

[ Farmacolog/farmacist clinician J [ Sectie J
|' BUGET ]*—' Ach:lzr;li |

Aprovizionare

(1)Evaluarea necesarului |

Frotocoale

rea” prescrierii |¢ --------- 'I (2)Prescriere |

.-"i “Valida

| [3) Administrare |
——
- |

]

Monitorizare RA | | (4) Monitorizare eficacitatii |

[ commemn ]

IMPACT ECONOMIC % |MPACT MEDICAL

Eliberare

—_—

;

Evidenta

I i

medicala spitaliceasca

Deficientele aparute la orice etapa mai sus mentionata pot contribui la
o utilizare irationalda a medicamentelor, care pot avea un impact negativ atat
medical cat si economic.

Asistenta cu medicamente a bolnavilor spitalizati este reglementata in
cadrul actelor normativ cu mentionarea ca tratamentul pacientilor spitalizati
se efectueaza in baza:

e standardelor de tratament institutionale pentru forme nozologice
elaborate 1n baza celor emise de Ministerul Sanatatii, care necesita
aprobarea prin ordinul conducatorului institutiei medico-sanitare.

e listei medicamentelor utilizate In cadrul institutiei medico-sanitare,
care se vor regasi In Formularul Farmacoterapeutic al institutiei
medicale (FFTI).

Asigurarea cu medicamente a pacientilor spitalizati include mai multe
etape, asa ca:

e (Crearea sortimentului de medicamente;

e Distribuirea medicamentelor;

e Prescrierea medicamentelor;

e Utilizarea rationald a medicamentelor;

e Evidenta si gestiunea medicamentelor.
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Este important de mentionat faptul, ca pentru asigurarea unei asistente
optime cu medicamente a bolnavilor spitalizati in cadrul IMS, este foarte
importanta conlucrarea si colaborarea intre farmacie si sectiile consumatoare
de medicamente.

Crearea sortimentului de medicamente

Sortimentul de medicamente utilizat in cadrul fiecarei instiuttii va fi
diferitin dependenta de profilul IMS, siva fielaborat de catre medicii din sectia
respectiva, avand drept principiu general - promovarea medicamentelor
esentiale si vital necesare, care se regasesc in recomandarile Protocoalelor
Clinice Nationale sau Institutionale, iar in lipsa acestora sunt prevazute de
ghidurile internationale de tratament.

Modalitatea de elaborare a sortimentului si comanda medicamentelor
este complexa si va parcurge mai multe etape, figura .

| Lista medicamentelor esentiale | | Formularul Farmacoterapeutic National
—
<
= ;
[} Pachetul unic de p
=z asigurari Protocoale Clinice Nationale (PCN)
= obligatorii de Standarde de tratament
sanatate L aprobate de MS

. | Analiza ABCSiVEN |y

<<

=

=}

= | Sortiment de medicamente institutional |

=

&

2 Formular Farmacoterapeutic Protocoale clinice institutionale,

institutional (FFTi) N standarde de tratament

Figura 6.3. Crearea sortimentului de medicamente

Ca prima etapa, pentru fiecare institutie medico-sanitara, indiferent de
capacitatile (marimea) acesteia, va fi organizarea Comitetului Formularului
Farmacoterapeutic (CFFT) institutional, care va elabora Formularul
Farmacoterapeutic institutional (FFTi). In cazul IMS multiprofil este
recomandabil sa fie elaborate Formulare Farmacoterapeutice ale sectiilor,
care vor avea la baza Formularul Farmacoterapeutic national si institutional

O alta etapa importanta in crearea sortimentului este estimarea
necesitatilor de medicamente, prin determinarea consumului mediu pentru
un bolnav la o cura de tratament a fiecarui medicament din FFTi; calcularea
necesarului pentru fiecare medicament in dependenta de numarul mediu de
pacienti aflati la tratament. Aceste calcule vor fi efectuate de catre medicii
din sectie cu determinarea necesarului anual, lunar real de medicamente

203



pentru sectie, dupa care farmacistul diriginte va compela toate datele si va
elabora necesitatile de medicamente pentru institutia medico-sanitara.

Analiza farmaco-economica este un indicator important al utilizarii
rationale a medicamentelor in institutie, si este necesar de efectuat in fiecare
institutie pentru aprecierea rationalitatii folosirii resurselor financiare in
concordanta cu cele trei clase de medicamente ABC (A - reprezinta 10-20%
din medicamente pentru care s-au cheltuit 70-80% resurse financiare; B
- 10-20% din medicamente pentru care s-au alocat 15-20% din buget; C -
60-80% din preparate pentru care s-au cheltuit nu mai mult de 5-10% din
resursele financiare) si aprecierea rationalitatii cheltuelilor financiare prin
prisma claselor VEN (V - preparatele vitale; E - medicamente esentiale; N -
preparate non-esentiale).

In baza necesarului prezentat de sectii si rezultatelor analizei
farmacoeconomice se va intocmi sortimentul de medicamente in institutie.
Responsabilitatea pentru crearea sortimentului de medicamente intr-o
institutie medicala o poarta Comitetul Formularului Farmacoterapeutic
al institutiei. Procurarea medicamentelor se va efectua in conformitate cu
legislatia in vigoare.

Distribuirea medicamentelor in spital

Distribuirea medicamentelor in spital se va efectua in baza principiului
de baza al distribuirii medicamentelor, ce presupune eliberarea
Medicamentului concret pentru Pacientul concret, pentru care este Intocmit
bonul de comanda-livrare.

In cadrul institutiilor mari, se accepti organizarea in fiecare sectie
a unui "Punct de distribuire a produselor farmaceutice”. Medicamentele
aflate In farmacie sau in sectie trebuie sa respecte regulile de pastrare in
conformitate cu Ordinul MS nr.327 din 07.07.1995 ”Cu privire la pastrarea
medicamentelor si altor grupe de produse medico-farmaceutice si tehnicii
medicale”.

Prescrierea medicamentelor

Prescrierea medicamentelor este unul din cele mai folosite instrumente
de catre medici care are drept scop final tratarea sau prevenirea unui sir de
maladii. In acelas timp, prescrierea medicamentelor, reprezintd o sarcina
intelectuala complexa care necesita stabilirea unui regim adecvat de tratament,
prin selectarea medicatiei optime pentru fiecare pacient individual

Prescrierea rationald a medicamentelor are drept scop final:

e Maximizarea eficacatatii clinice;
e Minimizarea daunelor;
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e Evitarea irosirii resurselor limitate de asistentd medicald;
e Respectarea alegerii pacientului.

Una dintre cele mai dificile decizii in lantul de evenimente de
prescriere rationald a medicamentelor este selectarea medicamentului/
medicamentelor optime. Pentru obtinerea rezultatelor optime in procesul de
prescriere rationala a medicamentelor este obligatorie prezenta medicului
farmacolog clinician, care are drept scop validarea prescrierilor, prin prisma
rationamentelor clinice, tinand cont de mai multi factori legati atat de pacient
(varstd, sex, prezenta comorbiditatilor, vulnerabilitate pentru dezvoltarea
reactiilor adverse, grad de fragilitate, prognostic etc) cat si factorii legati
de medicament (proprietati farmacodinamice, farmacocinetice, posibile
interactiuni medicamentoase). In cazul validirii de medicul farmacolog
clinician a listei de medicamente prescrise de medicul curant, acestea vor
fi eliberate pacientului, conform ordinului MS nr.195 din 10.07.2000 "Cu
privire la modul de prescriere si livrare a medicamentelor” in baza bonului
personal de comanda-livrare, care va permite monitorizarea decontarii
medicamentelor.

Utilizarea rationald a medicamentelor in institutie
Utilizarea rationalda a medicamentelor in institutie se bazeaza pe:
e Argumentarea sortimentului necesar de medicamente;
e Prescrierea rationala a medicamentelor;
e Perfectarea continuda a nivelului al lucratorilor medicali si
farmacisti;
Evidenta rezultatelor analizei farmacoeconomice;
Functionarea sistemului de farmacovigilenta;
Implementarea conceptului de farmacologie clinica.

Evidenta si gestiunea medicamentelor

Farmacia institutiei medico-sanitate este obligata sa aplice evidenta
cantitativ-valoricaA a medicamentelor si altor produse farmaceutice, in
scopul protectiei integritatii economice. Responsabiltatea materiala pentru
bunurile din farmacie este atribuita farmacistului diriginte, care are si
obligatia de a tine evidenta intrarilor, iesirilor si stocurilor de medicamente.
In institutii trebuie desemnati o Comisie speciald pentru controlul
medicamentelor, care ar verifica permanent conditiile de receptionare,
modul de pastrare si evidenta medicamentelor in sectii, pentru a evita
acumuldrile de stocuri excesive, sau pastrarea necorespunzatoare, care,
indirect vorbesc despre o utilizare nerationalda a medicamentelor la nivel
de institutie.
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In conditiile resurselor limitate pentru sistemul de sanatate, utilizarea
rationala a substantelor medicamentoase reprezintd o problema de
important statald. In acest scop e necesar de implementat cele mai optime
modalitati bazate pe argumentdri stiintifice, care ar contribui, cu un
randament mai semnificativ si cu cheltuieli cat mai reduse, la efectuarea unei
farmacoterapii rationale, eficiente si inofensive.

Farmacologul clinician/farmacistul clinician

Farmacologia clinica este o stiintd relativ noua, care a aparut in anii 60 ai
secolulului XX, ca raspuns la evolutia vertiginoasa a sectorului farmaceutic,
determinata de aparitia claselor noi de medicamente, care necesita a fi
administrate intr-un mod sigur si eficient.

Farmacologia clinicd este o specialitate independenta si necesita a
fi implemetati in toate institutiile medico-sanitare. In dependenti de
capacitatea IMS vor fi organizate cabinete a medicului farmacolog clinician
sau sectii /departamente de farmacologie clinica. Departamentele de
farmacologie clinica vor servi drept baza clinica pentru clinicile universitare
de farmacologie clinica, care vor oferi atat servicii de consultanta cat si vor
avea posibilitate de a efectua cercetari stiintifice In domeniul dat.

Obligatiunile medicului farmacolog clinician si a farmacistului clinic au
fost descrise amanuntit in capitolele anterioare.

in institutiile medicale din Republica Moldova specialitatea de medic
farmacolog clinician a fost inclusa prin prevederile Ordinului MS al RM nr.
97 din 02.04.99. Drept premize pentru includerea acestei specialitati in
institutiile medico-sanitare au servit: asigurarea farmacoterapiei eficiente
si inofensive; optimizarea utilizarii mijloacelor financiare in aprovizionarea
cu medicamente; efectuarea controlului si raportarea reactiilor adverse ale
medicamentelor.

Actualmente principalul domeniu de activitate a medicului-farmacolog
clinician in institutia medico-sanitara consta in selectarea corecta a
medicamentelor eficiente si inofensive pentru tratamentul afectiunii de
baza, dar si a celor concomitente la pacientul concret cu utilizarea criteriilor
informative de apreciere a eficacitatii si inofensivitatii farmacoterapiei.

Medicul-farmacolog clinician este veriga de legdtura dintre clinician
si farmacie, imbindnd cunostintele despre substantele medicamentoase cu
cunostintele referitoare la particularitatile individuale ale pacientului.

Decizia de a consulta farmacologul clinic in cadrul institutiilor spitalicesti
va fi luatd de catre medicul curant, sau de medicul de familie sau medicul
specialist in institutiile medicale de ambulator, in urmatoarele situatii:

e Farmacoterapie ineficientsd;
e Indicatia medicamentelor cu indice terapeutic redus;
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Constatarea reactiilor adverse la medicamente;
Indicarea unor medicamente cu un risc majorat de efecte adverse
sau in perioade speciale (sarcina, alaptarea);
e Interactiuni/combinatii intermedicamentoase posibile cu efecte
adverse nedorite;
Polipragmazia;
Indicatii a antibioticelor de rezerva;
Dereglarile functiei hepatice, renale;
Particularitati farmacogenetice.

Astfel, in activitatea medicului farmacolog clinic vom determina mai
multe directii strategice, printre care elaborarea FFT, efectuarea analizei
farmacoeconomice (ABC/VEN), expertizarea rationalitatii farmacoterapiei,
servicii de consultanta si monitorizare a efectelor adverse a medicamentelor
precum si activitatea organizator-metodica.

Farmacologia clinicd permite ameliorarea considerabila nu numai
calitativa, dar si economica a indicatorilor serviciilor medicale.

Actualmente, farmacologia clinica are un viitor semnificativ si este
obligator sa se regaseasca in structura institutiilor medico-sanitare pentru
imbunatdtirea performantelor in domeniul farmacoterapiei rationale
eficiente, avantajoase inofensiv si economic.

Farmacia clinicd este o ramura din domeniul farmaceuticc, care
utilizeaza cunostintele farmaceutice si biomedicale In scopul optimizarii
eficacitatii, securitatii, preciziei si economiei tratamentului medicamentos,
pentru pacient si societate, farmacistul clinician avand rolul de consilier al
medicului si pacientului, in acest domeniu.

Farmacistul clinic este un profesionist care are la baza formarii studiile in
domeniul farmaciei. Scopul de baza al acestei specialitati este de a dezvolta si
aasigura farmacoterapia stiintifica si rationald, la nivel de individ si societate,
astfel spus farmacistul clinician va fi orientat spre nevoile pacientului si
va fi responsabil in special de corectitudinea procesului de administrare a
medicamentelor.

Medicul farmacolog clinician si farmacistul clinician sunt 2 actori
indispensabili in activitatea unei institutii, In special spitalicesti, ambii fiind
implicati in utilizarea rationala a medicamentului in cadrul diferitor procese,
pe care le putem observa in tabelul de mai jos.
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Tabelul 6.1. Sarcinile medicului farmacolog clinician versus

farmacist clinician
e Controlul efectudrii e 53 consulte medicii - prescriere,
farmacoterapiei; selectarea dozelor;
e Colectarea informatiei cu privire |e Sa exercite activitate
la reactiile adverse; informationala in randurile
e Participarea la elaborarea medicilor si farmacistilor;
formularului farmacoterapeutic; |e Sa asigure utilizarea rationala
e Analiza erorilor de medicatie; a medicamentelor - explicatii
e Controlul respectarii regulilor pentru pacient;
administrarii a remediilor e Sa efectueze controlul asupra
medicamentoase; actiunii medicamentelor;
e Participarea in aprobarea clinica |e Sa studieze consumul si
a remediilor medicamentoase; sa determine necesarul de
e Asigura cu informatie medicamente;
referitor la medicamentele noi (¢ Sa organizeze instruirea
inregistrate; personalului medical si
e Organizarea conferintelor farmaceutic din unitatile
practice. sanitare

Pentru optimizarea proceselor de utilizare rationala a medicamentelor
in institutie nu este suficienta doar prezenta si conlucrarea acestor 2
specialisti, dar necesita si implicarea tuturor angajatilor.

Astfel, mentiondam faptul, cd o altd interventie-cheie recomandata
de OMS reprezinta organizarea comitetelor de farmacoterapie in cadrul
institutiilor medicale.

Astfel de comitete si-au demonstrat succesul in promovarea utilizarii mai
rationale si mai eficiente din punct de vedere al costurilor a medicamentelor
in spitale. Un comitet farmacoterapeutic trebuie sa fie desemnat prin
ordin institutional, pentru asigurarea utilizarii sigure si eficiente a
medicamentelor in institutie. In componenta Comitetului farmacoterapeutic
ar trebui sa se regaseasca membrii administratiei si reprezentantii tuturor
specialitatilor din institutie. Criteriile de selectare a membrilor comitetului
ar tine foarte mult de independenta persoanei, integritatea acesteia dar si
competentele in domeniul. Capacitatea de decizie a comitetului impune
membrii acestuia sa declare orice conflict de interese. Pentru obtinerea
rezultatelor optime comitetul farmacoterapeutic trebuie sa beneficieze de
sprijinul administratiei institutiei, sa aiba un mandat pentru o perioada
concreta de timp. De asemenea se pot enumera un sir de factorii decesivi,
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care vor determina succesul, asa ca: transparenta decizionalda; componenta
reprezentativd; competente tehnice; abordarea multidisciplinara si resurse
financiare suficiente pentru a implementarea deciziilor.

Printre responsabilitatile Comitetului de farmacoterapie se pot enumera
urmatoarele:

e Dezvoltarea, adaptarea ghidurilor clinice pentru institutie;

e Selectarea medicamentelor rentabile si sigure;

e Implementarea si evaluarea strategiilor de imbunatatire a utilizarii
medicamentelor;
Furnizarea materialelor pentru educatia personalului;
Controlul accesului industriei farmaceutice la personalul institutiei;
Monitorizarea reactiilor adverse;
Oferirea de sfaturi privind managementul medicamentelor.

In Republica Moldova actele legislative in vigoare prevad aplicarea
sistemului Formularului Farmacoterapeutic in activitatea IMS. Activitatea
Comitetului Formularului Farmacoterapeutic institutional este bazata pe
prevederile Ordinului MS nr. 322 din 22.11.2002 "Cu privire la asistenta cu
medicamente a bolnavilor spitalizati” si Ordinul MS nr.287 din 12.06.2006
”Cu privire la utilizarea rationald a medicamentului”.

Obiectivul de baza pe care 1l urmareste CFFi este coordonarea
managemetului farmacoterapeutic rational in IMS, prin elaborarea
Formularului Farmacoterapeutic si a recomandarilor de utilizare a
medicamentelor in institutie, bazate pe dovezile stiintifice existente si
necesitatile proprii institutiei.

Formularul Farmacoterapeutic institutional (FFT) este un document de
baza, obligatoriu pentru activitatea cadrelor medicale si farmaceutice din
institutie (indiferent de sfera si domeniul de activitate publice sau private),
care reprezintd o lista a medicamentelor folosite in institutie care are la
baza Formularul Farmacoterapeutic national. Pentru elaborarea FFT se va
tine cont de Lista Nationala a Medicamentelor Esentiale care va fi inclusa
in lista medicamentelor pentru achizitionari centralizate prin tender din
bugetul de Stat si local. FFT institutional necesita revizuiri anuale, efectuate
de catre medicii specialisti tinind cont de ultimile recomandari de tratament
prevazute in protocoale, ghiduri si standarde de tratament bazate pe dovezi
stiintifice, dar si in urma analizei farmacoeconomice institutionale.

Comitetul Formularului Farmacoterapeutic (CFFi) trebuie sa fie
organizat obligator in toate institutiile medico-sanitare (indiferent de
marimea/capacitatea acestora). In institutiile mici Comitetul Formularului
Farmacoterapeutic institutional va findeplini si rolul Comitetului
Farmacoterapeutic despre care am mentionat anterior. In institutiile medico-

209



sanitare de proportii mari, multidisciplinare apare necesitatea de a delega
unele functii si obligatiuni, astfel incat CFFi poate fi o parte componenta a
Comitetului Farmacoterapeutic. In cazul institutiilor medico-sanitare mixte,
in componenta CFFi vor fi inclusi specialisti din partea de stationar si din
ambulator pentru a unifica recomandarile elaborate.

Sedintele CFFi se vor organiza lunar si/sau dupa necesitate, la initiativa
Presedintelui CFFi, secretarul va aduce la cunostinta membrilor data si
tematica sedintelor. Sedintele CFFi se protocoleaza obligator si pot elabora
si unele recomandari de imbunatatire a practicilor institutionale in ceea ce
priveste utilizarea rationala a medicamentelor.

Dupa cum a fost mentionat anterior pentru asigurarea managementului
calitatii serviciilor medicale 1n institutie este importanta implicarea tuturor
angajatilor, astfel In cadrul institutiilor medico-sanitare mici Comitetul
Farmacoterapeutic poate fi unica structura care ar gestiona utilizarea
rationald a medicamentelor, iar in institutiile multidisciplinare pentru
gestionarea utilizarii rationale a medicamentelor se vor utiliza structuri mai
complexe dupa cum este mentionat in figura de mai jos. Figura de mai jos are
un caracter recomandabil pentru institutiile mari, multidisciplinare, fiecare
institutie poate sa-ti modifice aceste structuri in dependenta de necesitatile
proprii, repartizarea obigatiunilor intre angajati precum si de obiectivele si
activitatile pe care si le propun.

Comitetul Farmacoterapeutic

Comitet de calitate

Comitet de calitate

Comitetul Formularului responsabil de .
. L . responsabi de
Farmacoterapeutic institutionalizarea AR
L . managementul si utilizarea
institutional Protocoalelor clinice

P medicamentelor
institutionale

Figura 6.4. Structurile institutionale implicate in utilizarea
rationala a medicamentelor

Implementarea politicii institutionale de Imbunatatire a calitatii
serviciilor medicale si sigurantei pacientilor se efectuaza prin desemnarea
comitetelor de calitate, care reprezinta niste grupuri de lucru responsabile
de mai multe procese desfasurate in institutiile medico-sanitare.

Comitetele de calitate (CC) sunt axate pe diferite domenii siau drept scop
elaborarea, implementarea si monitorizarea diferitor proceduri operationale
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standard, care descriu modalitatea specifica de efectuare a activitatilor din
institutie. Procedurile contin un sir de reguli scrise, specifice unei activitati,
unui sector sau domeniu.

Principalele domenii de activitate a comitetelor de calitate tin de
respectarea drepturilor pacientilor si principiilor de etica, siguranta
ingrijirilor, controlul infectiilor asociate actului medical, farmacovigilenta,
hemovigilenta, institutionalizarea protocoalelor clinice institutionale,
instruirea continua a personalului medical, auditul medical intern, evaluarea
indicatorilor de performanta si calitate. Structura comitetelor de calitate
poate varia de la o institutie la alta, In functie de obiectivele principale
stabilite de catre organizatie.

In vederea organizarii activitatilor de optimizare a utilizarii rationale a
medicamentelor pot fi organizate urmatoarele comitete de calitate:

e (CC Managementul si utilizarea medicamentelor

e (CC de institutionalizare a protocoalelor clinice nationale

CC Managamentul si utilizarea medicamentelor are drept scop
organizarea unui sistem eficient de gestionare a medicamentelor care va
raspunde cerintelor pacientilor in conformitate cu reglementarile in vigoare.

Membriiacestui grup identifica sianalizeaza problemele din domeniul de
utilizare rationala a medicamentelor in institutie, cu elaborarea procedurilor
operationale standard privind procesele de bazda in managementul
medicamentelor:

e procesul de achizitionare a medicamentelor;

e procesul de depozitare In siguranta a medicamentelor in farmacie

sau alte zone de Ingrijire a pacientuluy;

e procesul de gestionare a medicamentelor in institutie, inclusiv cele

aduse de pacient;

e procesul de prescriere a medicamentelor;

e procesul utilizarii medicalmentelor cu risc Inalt;

e procesul de prescriere si utilizare a medicamentelor stupefiante si

psihotrope

e procesul de prescriere a remediilor antibacteriene si monitorizare a

rezistentei antibacteriene.

CC responsabil de institutionalizarea protocoalelor clinice nationale
are drept scop elaborarea procedurii operationale standard de elaborare
a protocoalelor clinice institutionale, precum si participarea activa la
institutionalizarea PCN.

Protocoalele Clinice Institutionale (PCI) trebuie sa fie elaborate in fiecare
institutie medico-sanitard, care necesita aplicare activa de toti angajatii
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institutiei. PCI reprezinta un document normativ al institutiei medicale ce
determina continutul si cerintele fata de organizarea si acordarea asistentei
medicale In incinta institutiei concrete.

Compartimentele de baza ale PCI sunt reprezentate de:

e activitatea clinica - cu descrirea specificului de prevenire, diagnostic
si tratament;

e activitatea medico-organizationala - unde sunt descrise
particularitatile de management cu descrierea traseului pacientilor,
documentatiei medicale, asigurarea cu medicamente si consumabile;

e fisa standartizata de audit medical - care includ principalele criterii
de apreciere a respectdrii prevederilor PCI;

e indicatorii de monitorizare a implementarii PCI;

e resursele umane si tehnico-materiale;

e recomandari pentru pacienti.

Dupa aprobarea procedurilor operationale standard si a protocoalelor
clinice institutionale in cadrul Consiliului Calitatii, membrii comitetelor
de calitate au obligatiunea de a asigura instruirea personalului privind
procedurile de management a medicamentului si PCI. Monitorizarea
implementarii prevederilor procedurilor si protocoalelor se va efectua cu
scopul de a evidentia punctele slabe existente si elaborarea actiunilor de
inlaturare a neconformitatilor si imbunatatirea continua a calitatii serviciilor
medicale si sigurantei pacientilor.

Am discutat anterior despre procesele de organizare a activitatilor ce tin
de ameliorarea utilizarii rationale a medicamentelor, dupa care ar trebui sa
mentiondam si momentele de evaluare si control care necesita a fi intreprinse
in institutie.

Structura de management al calitatii serviciilor medicale (SMC), este
promovata de standardele internationale de organizare (ISO) si actele
normative si legislative nationale si este destinatda pentru monitorizarea si
controlul eficient a calitatii serviciilor medicale si sigurantei pacientului.

Utilizarea rationalda a medicamentului in institutiile medico-
sanitare ar trebui sa fie monitorizata de structurile de management al
calitatii, la toate nivelurile procesului de organizare si administrare a
medicamentelor.

Sistemul de control al calitatii se bazeaza pe urmatoarele activitati:

e planificarea calitdtii: instituirea unor structuri si planificarea de
procese integrate si coerente;

e optimizarea aderentei la calitate: indeplinirea de sarcini si
responsabilitati in conformitate cu cerintele In materie de calitate;
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e controlul si asigurarea calitdtii: monitorizarea si evaluarea eficientei
modului in care structurile si procesele au fost instituite si a eficientei
proceselor, care sunt in curs de a fi efectuate;

e imbundtdtirea in materie de calitate: corectarea si Imbunatatirea
structurilor si proceselor, atunci cand este necesar.

Utilizarea rationala a medicamentului in institutia medico-sanitara
trebuie sa fie monitorizata de catre toti actorii implicati in acest proces
complicat.

Procesele de achizitii si aprovizionare cu medicamente a institutiei va
fi monitorizata de catre farmacistul diriginte, precum si de sectia care se
ocupa de procesele de achizitionare a medicamentelor. In acest context, se
vor urmari respectarea prevederilor legislatiei precum si procedurile de
achizitii.

Valorile materiale ale medicamentelor si dispozitivelor medicale vor
fi supuse evidentei sumare si cantitative de catre membrii contabilitatii.
Contabilul responsabil de evidenta contabila a medicamentelor si articolelor
de uz medical, este obligat sa efectueze cel putin de 2 ori in luna verificari
selective ale corectitudinii evidentei medicamentelor in farmacie si in sectie.

In cadrul fiecirei institutii medico-sanitare, trebuie si fie desemnate
Comisii speciale de control a conditiilor de receptionare, modul de pastrare
si evidenta a medicamentelor care vor verifica periodic. Farmacistul diriginte
are obligatia de a monitoriza evidenta medicamentelor in functie de termenii
de valabilitate.

Farmacologul clinic de comun cu membrii CFFi vor verifica permanent
respectarea principiilor de utilizare rationala a medicamentelor in cadrul IMS.

La nivel institutional coordonarea si verificarea utilizarii rationale a
medicamentului, conform prevederilor PCI, POS, ar trebui sa fie realizata
CFFi, CC din cadrul Consiliului Calitatii, precum si de sectiile de monitorizare,
evaluare siintegrare a serviciilor de asistensa medicala din cadrul institutiilor
medico-sanitare republicane.

Conform prevederilor Ordinul MS nr.139 din 03.03.2010 ,Privind
asigurarea calitatii serviciilor medicale in institutiile medico-sanitare”
Consiliului Calitatii al institutiei medico-sanitare este un un organ colegial
intern de consultantg, creat in scopul consolidarii procesului de imbunatatire
continua a calitatii asistentei medicale acordata in cadrul institutiei.

In vederea utilizirii rationale a medicamentelor Consiliul Calititii a
institutiei va fi responsabil de:

e crearea unui mediu de sustinere pentru implementarea politicii

institutionale de utilizare rationald amedicamentelor siainitiativelor
de dezvoltare pentru imbunatatirea prescrierii medicamentelor;
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e motivarea personalului institutiei in ceea ce priveste utilizarea
rationalda a medicamentelor;

e instituirea unui sistem eficient de monitorizare si evaluare la nivel
de institutie pentru a evalua in mod sistematic modalitatea de
utilizare a medicamentelor, a analiza datele colectate si a comunica
rezultatele evaluarii;

e emiterea de recomanddri oportune si cuprinzatoare pentru
conducerea institutiei cu privire la imbunatatirea calitatii si
sigurantei actului medical.

Activitatea Consiliului Calitatii va fi reflectata prin rapoarte anuale
(prezentate la nivel extern directiei managementul calitatii serviciilor de
sandtate, ANSP si fondatorului prestatorului de servicii medicale), cat si
raportari semestriale si trimestriale la nivel institutional.

Inainte de a promova niste strategii institutionale de imbunititire
a procesului de utilizare rationala a medicamentului, este important de
stabilit, care este amploarea problemei si daca este necesar de intervenit
pentru a face schimbarea. Foarte important este momentul de constientizare
a motivelor, care stau la baza practicilor ineficiente, dupa care este necesar
de efectuat o investigatie speciala. Este o greseala sa intervenim inainte de a
intelege si a analiza cauzele practicilor ineficiente si ale comportamentului
problematic existent in institutie.

Exista mai multe optiuni pentru interventiile de schimbare a practicilor
de utilizare a medicamentelor. Aceste abordari pot fi caracterizate ca fiind
educationale, economice, manageriale sau reglementare. Indiferent de ce tip
deabordarevomutiliza, interventiilear trebuisase concentreze pe problemele
specifice si ar trebui sa vizeze prescriptorii, distribuitorii, subdiviziunile sau
pacientii in functie de locul unde a fost depistata problema. Implementarea
unei singure interventii, foarte rar poate contribui la schimbari durabile,
astfel incat se pledeaza pentru folosirea strategiilor combinate.

Pentru Imbunatatirea procesului de prescriere a medicamentelor,
medicii ar trebui sa beneficieze de interventii de educatie, prin formarea
acestora in cadrul instruirilor, oferirea informatiilor importante impartiale si
utilizarea liderilor de opinie. Dupa ce prescrierea a fost abordatd, urmatoarea
etapa a URM este eliberarea medicamentelor. Acest aspect crucial a relatiei
furnizor-pacient este frecvent neglijat sau delegat unei persoane neinstruite.
Etapele finale a utilizarii medicamenteului tin de administrarea propriu zisa
a medicamentului de catre pacient. Este important ca pacientul sa inteleaga
cum sa ia medicamentul si sa constientizeze cat de importanta este URM. Este
important de elaborat materiale informationale si pentru pacienti pentru a
intelege, normele si praciticile existente in institutie.
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Pentru dezvoltarea unei strategii de succes ar fi necesar de urmat 6 pasi
importanti:

Identificarea problemelor si recunoasterea necesitdtilor de actiune — este
importana pentru constientizarea problemei existente in cadrul institutiei.

Pentru identificarea problemelor existente este necesar de a face
o analiza a practicilor curente prin analiza indicatorilor de prescriere a
medicamentelor, analizele economice, reactiile adverse inregistrate etc.
Aceste informatii pot fi primite doar In cazul efectuarii periodice a auditului
medical intern, analizei farmacoeconomice comparative precum si in urma
aplicarii a diferitor chestionare de evaluare a cunostinteor atat a personalului
medical, catsia pacientilor. Dupa identificarea problemelor este important de
aimplica personalul diferite grupuri de lucru pentru planificarea activitatilor
de corectarea situatiei.

Identificarea posibilelor cauze si factori motivationali - este urmatoarea
etapa in procesul de optimizare a utilizarii rationale a medicamentelor.
Pentru a asigura succesul etapelor urmatoare este important sa listam
care sunt cauzele practicilor defectuoase de utilizare a medicamentelor in
institutie, acestea putand fi evidentiate la:

e nivel sistemic - provizionare nesigura, lipsa de medicamente,

medicamente ineficiente, contrafacute;

e etapa de prescriere - instruiri insuficiente, informatii inadecvate,

interese financiare

e etapa de administrare - lipsa supervizarii, instruiri insuficiente,

incarcatura mare cu pacienti;

e capacitatile pacientului - lipsa materialelor informationale,

atitudinea prescriptorului, disponibilitatea economicd, credintele
socio-culturale.

Listarea posibilelor interventii - in urma analizei cauzelor si factorilor
motivationald depistati, care contribuie la practicile ineficiente se va elabora
o lista de activitati ce tin de domeniile problematice, fie educationale,
manageriale, economice sau reglementare.

Dintre interventiile educationale vom mentiona interventiile pentru
medici (cursuri de Educatie Medicala Continud, vizite de supervizare, instruiri
la locul de muncd, materiale) si pentru pacienti (elaborarea materialelor
informationale ilustrative, sedinte de educatie). Interventiile manageriale vor
include desemnarea Comitetutului de farmacoterapie care va avea drept scop
monitorizarea utilizarii rationale a medicamentului precum si efectuarea unui
feed-back, optimizareaprocedurilorde procuraresidistribuireamedicamentelor.
Interventiile economice vor fi indreptate in special In asigurarea financiara
pentru procurarea medicamentelor necesare in cantitati suficiente.
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Evaluarea resurselor disponibile pentru actiunile programate Analiza
resurselor disponibile reprezinta o etapd nu mai putin importantd, deoarece
pentru realizarea interventiilor sunt necesarea implicarea resurselor umane
competente, resurselor financiare suficiente, resurse tehnice adecvate.
Resursele umane fiind una din cele mai stringente probleme, necesita
identificarea persoanelor competente, profesionale care ar putea face fata
solutionarii tuturor problemelor.

Selectarea unei interventii pentru a fi testatd Inainte de implementare a
interventiilor pentru intreaga institutie, este important de a testa o singura
interventie pe o subunitate. Pentru a selecta interventia pentru testare, este
important de analizat cat de importanta este aceasta In structura problemelor
identificate, posibilitatea acoperirii cu resurse disponibile, precum si rata
anterioara de succes daca a fost studiata anterior. Orice interventie selectata
necesita o testare prealabila pe o subdiviziune, Tnaintea implementarii pe
scara larga. Se va selecta de obicei pentru testare subdiviziunea care prezinta
mai multe probleme 1n acest domeniu.

Monitorizarea impactului si restructurati interventiile aplicate se va
efectua pe toata durata testarii interventiei si este important de evaluat
eficacitatea, precum si efectele negative, Tnainte de luarea deciziei de
implementare pe scara larga.
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7.1. Notiuni generale

Pe parcursul secolului XX observam o dezvoltare impresionanta
a medicinei cu implicarea inovatiilor tehnologice, care au contribuit la
imbunatatirea sperantei de viata si la modificarea spectrului de patologii.
Datoritaacestorrezultate evolutive, furnizareaserviciilor medicale cu maxima
sigurantad devine una dintre cele mai importante provocari ale sistemului de
sanadtate, dupa accesul la investigatii complexe si la cele tehnologic avansate.

Cultura slaba a sigurantei si calitatii actului medical, procesele
defectuoase de ingrijire, precum si interesul redus al echipelor administrative
reduc semnificativ capacitatea sistemelor medicale de a asigura furnizarea
de servicii medicale sigure si inofensive. Anual un numar semnificativ de
pacienti sufera din cauza ingrijirilor medicale nesigure, ceea ce determina o
povara semnificativa pentru sanatatea publica ata la nivel national, cat si cel
mondial.

Incepand cu anul 2002, imbunititirea sigurantei pacientilor a fost
impusa de rezolutiile succesive globale si regionale. OMS joaca un rol
esential in modelarea agendei privind siguranta pacientilor la nivel mondial.
OMS incearcad sa depuna eforturi considerabile in domeniul de siguranta
a pacientului cu elaborarea unor programe de educatie privind siguranta,
principiile si abordarile centrate pe pacient.

"Provocadrile globale privind siguranta pacientilor” reprezinta niste
documente, in care se identifica povara si riscurile sigurantei pacientilor
pentru sistemele de sanatate, dupa care dezvolta un sir de interventii de
prima linie, care necesitda a fi Intreprinsa si colaboreaza cu tarile pentru
diseminarea si implementarea interventiilor-cheie. Fiecare provocare se
concentreaza pe un subiect, care prezinta un risc major si semnificativ pentru
sdndtatea si siguranta pacientilor. Provocarile elaborate pana la momentul
actual au fost:

Clean Care is Safe Care (2005), ce a avut ca scop redurea infectiilor
asociate asistentei medicale, concentrandu-se pe igiena imbunatatita a
mainilor;

Safe surgery saves lives (2008), dedicat reducerii riscurilor asociate cu
interventia chirurgicala;

Medication without harm (2017) 1si propune sa reduca daunele legate de
medicamente cauzate de practicile si erorile nesigure legate de medicamente.
Provocarea se concentreaza pe imbundtdtirea sigurantei medicamentelor
prin consolidarea sistemelor de reducere a erorilor de medicatie sia daunelor
evitabile legate de acestea, cu scopul de a reduce global nivelul daunelor
severe si evitabile legate de medicamente cu 50% pe parcursul a 5 ani. In
contextul acestei provocari globale OMS a elaborat mai multe recomandari,
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precum ”"Medicatia sigura in polifarmacie”, "Siguranta medicatiei in starile
critice” si "Medicatia sigura la etapele de tranzitie”.

Interventiile medicamentoase sunt menite sa aducda beneficii in
tratamentul sau prevenirea unor maladii. Cu toate acestea, medicamentele
provoaca uneori daune grave, daca sunt luate incorect, sunt monitorizate
insuficient sau ca urmare a unei erori, accident sau probleme de comunicare.
In acelasi timp, orice prescriere a medicamentelor se poate asocia cu un
risc inevitabil de vatdmare a pacientului. Astfel utilizarea irationald a
medicamentelor poate fi privita din urmatoarele aspecte:

e Utilizarea a prea multe medicamente (polipragmazie);

Utilizarea inadecvata a antibioticelor;

Utilizarea excesiva a formelor injectabile;

Prescrierea neconforma cu recomandarile ghidurilor clinice;
Automedicatie.

Actualmente evenimentele adverse ale medicatiei irationale sunt estimate
a fi a 14-a cauza principala de morbiditate si mortalitate din lume, aducand
daune pacientului, la acelasi nivel ca si imbolnavirile de tuberculoza si malarie.
Acestea pot fi evitate sau prevenite prin imbunatatirea sistemelor si practicilor
de utilizare a medicamentelor, care includ comandarea si achizitionare,
prepararea, prescrierea, eliberarea, administrarea si monitorizarea acestora.

In continuare vom aborda problema polipragmaziei, cu mentionarea
impactului acesteia nu doar asupra pacientului, dar si asupra intregului
sistem medical, precum si metodele de prevenire a acesteia.

7.2. Notiuni generale de polipragmazie (polifarmacie) si
politerapie. Clasificarea polipragmaziei

Conform dictionarului explicativ notiunea de polipragmazie descrie
situatia, In care bolnavului i se prescriu prea multe medicamente. Originea
etimologica a termenului medical de polipragmazie provine din limba
greaca (poli - mult, pragma - lucru, obiect). In literatura de specialitate se
mai poate intalni si termenul de polifarmacie (poly - multe, pharmacy -
medicament).

In ciuda faptului ci prevalenta polifarmaciei este in continui crestere,
un termen bine definit si unanim acceptat lipseste la momentul actual, desi
unele criterii pentru polipragmazia majora si minora au fost sugerate in
datele de literaturad, care sunt expuse in tabelul 7.1.
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Tabelul 7.1. Exemple de definitii ale polipragmaziei

American Heritage Stedman’s Asociereamaimultormedicamente

Medical Dictionary intr-o reteta

Dorland’s Medical dictionary for Combinatia mai multor

Health Consumers medicamente, prescrierea unui numar
excesiv de medicamente

McGraw-Hill Concise Dictionary of Utilizarea mai multor medicamente

Modern Medicine pentru tratamentul unei sau mai multor
maladii

Merriam-Webster’s Medical Practica de prescriere a mai multor

Dictionary medicamente, combinatii  pentru
tratamentul unei boli

Mosby’sDictionary of Practica de prescriere a mai multor

Complementary and Alternative  |medicamente, = combinatii ~ pentru

Medicine tratamentul mai multor boli

Stedman’s Medical Dictionary Administrarea concomitenta a mai
multor medicamente

Actualmente exista o eterogenitate mare in definitia polipragmaziei,
variind de la cuantificarea numarului de medicamente administrate,
mentionarea numarului de medicamente pentru o anumita durata a terapiei
sau cadrul descriptiv cu includerea de polipragmazie minord, severa sau
excesiva. Lipsa unei definitii clare si universale a polipragmaziei reprezinta o
provocare pentru profesionistii din domeniul sanatatii si creeaza dificultati
in evaluarea problemelor de eficacitate si siguranta in cadrul clinic.

Punctul limitd al numarului de medicamente, care ar descrie
polipragmazia, este discutabil, insa totusi cea mai frecventa definitie utilizata
pentru a descrie polipragmazia este ,administrarea de catre pacienti a 5 sau
mai multe medicamente concomitent”. O revizuire sistematica a definitiilor
polifarmaciei, efectuata recent, a demonstrat acest fapt in 46,4% dintre
studiile evaluate.

Definitiille numerice ale polifarmaciei au inclus variatii de la
administrarea concomitentd de la 2 pana la 11 medicamente. Astfel putem
distinge mai multe forme de polipragmazie, daca folosim drept criteriu de
clasificare a numarului de medicamente administrate:

e polipragmazie minora - utilizarea concomitentd a 2-4 medicamente;

e polipragmazie severa - utilizarea concomitenta a 5-9 medicamente;

e polipragmazie excesiva - utilizarea a 10 sau mai multe medicamente

simultan.
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Pe parcursul anilor au fost propuse mai multe criterii de clasificare
a polipragmaziei, care au luat In considerare durata tratamentului
(administrarea a 5 sau mai multe medicamente pentru o perioada mai mare
de 90 de zile, sau administrate intr-o luna timp de 6 luni sau de mai multe ori
pe an), insa si-au dovedit o aplicabilitate practica redusa.

Dupda cum am mentionat anterior, definitia polipragmaziei poate
varia de la utilizarea concomitenta a unui numar mare de medicamente
pana la utilizarea unor medicamente suplimentare pentru corectarea
efectelor adverse sau utilizarea unor medicamente potential inadecvate,
antagoniste, medicamente care nu sunt indicate clinic, precum si duplicarea
medicamentelor. Cu toate acestea, existd In continuare dezbateri privind
includerea in termenul de polipragmazie a utilizarii si duratei terapiei
cu medicamente fara prescriptie medicala (OTC) sau a medicamentelor
traditionale si complementare.

Desi nu existd o definitie standard, adesea polipragmazia include
medicamentele eliberate pe baza de retetd, medicamentele eliberate fara
prescriptie medicalda, medicamentele traditionale si complementare, utilizate
de un pacient, ceea ce determina administrarea unui numar foarte mare
de medicamente. In acest caz analiza polipragmaziei se va efectua doar pe
practicile bazate pe dovezi.

Scopul principal al medicinei contemporane ar trebui sa fie reducerea
polifarmaciei inadecvate (prescrierea irationala a prea multor medicamente)
si asigurarea unei polifarmacii adecvate (prescrieri rationale a mai multor
medicamente pe baza celor mai bune dovezi disponibile si ludnd in
considerare factorii si contextul individual al pacientului)*.

Desi prescrierea concomitenta a mai multor medicamente creste riscul
de evenimente adverse, este important de mentionat ca alocarea unui
prag numeric pentru definirea polipragmaziei la moment nu exista si nu
este intotdeauna utila. Exista cazuri in care polipragmazia este necesara si
benefica, cum ar fi prevenirea secundara a evenimentelor cardiovasculare
majore (IMA, AVC) care necesita utilizarea a minim a 4 clase diferite de
medicamente.

Astfel este esential sa putem diferentia polifarmacia adecvata de
polifarmacia inadecvata.

Vom considera o polifarmacie adecvata in cazul cand:

e toate medicamentele sunt prescrise in scopul atingerii unor obiective

terapeutice specifice, care au fost agreate cu pacientul;

e obiectivele terapeutice au fost atinse sau exista premize ca acestea

sa fie atinse 1n viitor;

e terapia cu medicamente a fost optimizata pentru a minimaliza riscul

de reactii adverse la medicamente;
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e pacientul este motivat si capabil sa urmezeschema de tratament
propusdde medicului curant.

Termenul de polifarmacie inadecvata (necorespunzatoare) va fi
utilizat atunci cand:

e nu existd dovezi pentru o indicatie sau indicatia nu mai este valabila,
sau doza este prea mare;

e nu sunt atinse obiectivele terapeutice;

e au aparut reactii adverse sau exista un risc crescut de aparitie a
reactiilor adverse;

e pacientul nu doreste sau nu este capabil sa urmeze tratamentul cu
mai multe medicamente asa cum a fost recomandat de medic.

OMS sugereaza ca in timp ce definitia este numerica, accentul trebuie sa
fie pus pe practica bazata pe dovezi, avand drept scop reducerea polifarmaciei
inadecvate.

Polifarmacia adecvata recunoaste ca pacientii pot beneficia de mai
multe medicamente, in cazul daca sunt luate in considerare conditiile clinice
ale pacientilor, comorbiditatile, profilurile alergice, potentialele interactiuni
medicament-medicament, medicament-aliment, medicament-boala,
medicament-supliment, iar medicamentele sunt prescrise pe baza celor mai
bune dovezi disponibile.

Prin urmare, polifarmacia adecvata ar trebui sa fie luata in considerare
in orice moment de initiere a unui nou tratament pentru pacient si atunci
cand pacientul trece prin diferite etape de tranzitie in insitutiile medicale. In
scopul reducerii daunelor legate de medicamente se recomanda sa se verifice
dupa posibilitati intreaga listd de medicamente administrate (inclusiv
medicamentele OTC, cele traditionale si complementare).

7.3. Prevalenta si impactul polipragmaziei

Polifarmacia este o problema majora de sanatate publicd, care este in
permanenta crestere, apare in toate institutiile medico-sanitare din Intreaga
lume, inclusiv si in Republica Moldova.

Utilizarea unei limite stricte pentru identificarea polipragmaziei
in vederea studierii rezultatelor asociate asupra sanatatii a generat
o multitudine de cercetdri, astfel incat a fost demonstrat ca impactul
problemelor determinate de terapia medicamentoasa coreleaza direct cu
numarul de medicamente utilizate la pacientii internati in spital.
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Problema polipragmaziei este studiata mai mult si mai bine descrisa
in literatura de specialitate din America de Nord, Europa si Pacificul de
Vest, generand mai multe date disponibile. Cu toate acestea, limitarile
acestor studii sunt determinate de variatia structurii sistemelor de
sandtate, metodele de colectare a datelor, precum si de multitudinea
definitiilor, care au fost utilizate pentru identificarea termenului de
polipragmazie, ceea ce face practic imposibila compararea rezultatelor
survenite din diferite tari.

In literatura de specialitate raportarea prevalentei polipragmaziei
variaza intre 10 si 90% in functie de grupa de varsta, definitia utilizat3,
nivelul de asistentda medicala si zona geograficd, unde a fost realizat studiul.

O analiza transversala a bazei de date SHARE (Survey of Health, Aging
and Retirment in Europe) a studiat prevalenta polipragmaziei in 17 tari
europene si in Israel. In acest studiu s-au condus de termenul, care include
administrarea a 5 sau mai multe medicamente. in studiu au fost incluse, in
special, persoanele cu varsta de peste 65 de ani, la care s-a determinat o
prevalenta a polipragmaziei intre 26,3 si 39,9%.

Conform rezultatelor SIMPATHY-consortium (Stimulating Innovation
Management of Polipharmacy and Adherence in the Elderly), proiect
finantat de UE, care are drept scop monitorizarea gestionarii polifarmaciei
pana in anul 2030, aproximativ 20% dintre persoanele cu virsta de 70-74
de ani, primesc 10 sau mai multe medicamente, iar numarul spitalizarilor
neplanificate datorate evenimentelor adverse ale medicamentelor atinge
cifra de 8,6 milioane de internari/an.

Analiza datelor de prescriptie a medicamentelor dun SUA a demonstrat
ca rata polifarmaciei a crescut de la 6,3% in perioada anilor 1999-2000 la
10,7% in perioada 2007-2008.

In Elvetia a fost studiati o populatie de 4938 de persoane cu varsta
cuprinsa intre 40 si 81 de ani, la care prevalenta polifarmaciei a constituit
11,8% in cazul utilizarii definitiei de utilizare regulata a 5 sau mai multe
diferite active farmacologice.

Polipragmazia poate avea un sir de consecinte negative, cu impact
medico-farmacologic direct asupra pacientului, precum si socio-economic,
reprezentate in tabelul 7.2.
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Tabelul 7.2. Impactul polipragmaziei asupra pacientului si
sistemului medical

Pacient Sistem medical

e Reducerea QoL e Scaderea functionalitatii
e Cresterea mortalitatii medicilor (cresterea fluxului,
e Accentuarea problemelor de reducerea calitatii serviciilor
mobilitate medicale)
e Majorarea riscurilor e Reducerea productivitatii
e Reactii adverse medicilor
e Dizabilitati e C(resterea povarrii asupra
e (Caderi sistemului de sanatate
e Fragilitate e Majorarea numadrului de
e Utilizare necorespunzatoare erori medicale
a medicamentelor
o Ingrijiri de lungi durati
e Neaderenta la tratament
e Suprasolicitarea sistemului de
sanatate (vizite clinice, ajutor de
urgentd, spitalizari)

Polipragmazia poate avea implicatii ddunatoare pentru pacienti. Astfel
poate creste rata Inrautatirii starii pacientilor, se majoreaza riscul si frecventa
caderilor, impact negativ asupra morbiditatii si mortalitatii. Administrarea
la pacientii varstnici a schemelor de tratament, care contin mai mult de 4
medicamente, creste riscul de cdadere vatamatoare, iar riscul de cadere
creste semnificativ cu fiecare medicament suplimentar, indiferent de tipul
medicamentului.

Utilizarea excesiva a medicamentelor poate fi cauza unui numar crescut
de spitalizari, inclusiv al celor repetate, adresari in sectiile de urgenta, de
asemenea contribuie la o durata mai indelungata de aflare in stationar.

Intr-un studiu randomizat Gilespie si colab. farmacistii clinici au analizat
presrierile medicamentoase la pacientii spitalizati. Pacientii, care au primit o
revizie a medicamentelor, au avut cu 16% mai putine vizite la spital, cu 47%
mai putine vizite in departamentul de urgenta pentru o perioada de 12 luni,
comparativ cu cei cu ingrijire obisnuita. In plus, spitalizirile repetate au fost
reduse cu 80%. In urma analizei costurilor de interventie, care au cuprins
si medicamentele utilizate, s-a demonstat o reducere a cheltuielor totale cu
230 $ per pacient.

Impactul negativ al polipragmaziei atat asupra pacientului, cat si a
intregului sistem medical, poate servi drept premisa pentru organizarea
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in cadrul institutiilor medico-sanitare a echipelor multidisciplinare, care
ar include si farmacistii clinicieni, fapt ce ar putea contribui nu doar la
ameliorarea utilizarii rationale a medicamentelor, dar si la o reducere
considerabila a costurilor de Ingrijire a sanataii si la scdderea morbiditatii.

Promovarea utilizarii responsabile a medicamentelor prin aplicarea
diferitor parghii a identificat mai multe oportunitati de reducere a
cheltuielilor pentru ingrijirea sanatatii prin utilizarea mai responsabila a
medicmentelor la nivel mondial. Autorii au estimat ca polifarmacia gestionata
grestit (utilizarea suboptima a medicamentelor) a majorat cu 4% costurile
totale evitabile. Un buget de 18 miliarde de dolari SUA, ceea ce reprezinta
0,3% din cheltuielile globale pentru sanatate, ar fi putut evitate printr-un
management adecvat al polifarmaciei.

Raportul OMS “Siguranta medicamentelor in polifarmacie” scoate in
evidenta problema polifarmaciei si descrie situatia actuala si strategiile-
cheie pentru a reduce daunele legate de medicamentele utilizate in exces.

7.4. Consecintele polipragmaziei

Consecintele negative ale polipragmaziei pot fi cauzate de aparitia
evenimentelor si reactiilor adverse, a erorilor de medicatie. Toate acestea pot
aparea In rezultatul diferitor interactiuni, asa ca interactiunile medicament-
medicament, medicament-boald, medicament-pacient, medicament-terapii
netraditionale sau complementare, medicament-plante, medicament-
aliment etc.
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Figura 7.1. Relatia dintre erorile de medicatie si evenimentele adverse
ale medicatiei
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Eroarea de medicatie se refera la orice reactie neintentionata in
prescrierea (transcrierea), eliberarea sau administrarea unui medicament,
aflat sub controlul unui profesionist din sanatate (medic, asistent, farmacist)
sau al unui pacient. Erorile de medicatie pot fi prezente la toate etapele
practicii medicale, insa totusi cel mai frecvent se pot intdlni la etapa
administrarii medicamentului.

Conform ASHSP (American Society of Health-System Pharmacists) cele
mai frecvente erori de medicatie pot fi determinate de: prescriere incorecta,
omiterea administrarii preparatului, timpul de administrare, utilizarea
medicamentelor neautorizate, doze incorecte, forma de dozare imperfecta,
tehnica de administrare gresita, medicamente deteriorate, monitorizare
imperfecta si complianta redusa la tratament.

Evenimentele adverse ale tratamentului sunt, de obicei, prevenibile si
pot aduce dauna sanatatii, in urma interventiilor medicamentoase.

Reactia adversd la medicament reprezinta un rdaspuns nociv si
neintentionat la administrarea unui medicament.

Studiul realizat de Avery si colab. pentru o perioada de 12 luni a constatat
ca pacientii, care au primit 5 sau mai multe medicamente, au avut o rata a
erorilor de medicatie la etapa de prescriere sau monitorizare de 30,1%, in
timp ce la persoanele care au administrat 10 sau mai multe medicamente
rata de eroare a fost de 47%, demonstrand astfel ca rata erorilor de medicatie
creste odata cu numarul medicamentelor prescrise.

Interactiunile medicamentoase reprezinta modificarile de eficacitate
si inofensivitate a unui sau mai multor medicamente in cazul utilizarii
concomitente a mai multor remedii. Este cunoscut faptul ca rata reactiilor
adverse medicamentoase nu trece pragul de 5%, In cazul cand sunt
administrate pana la 5 preparate simultan, iar in momentul ce administram
mai mult de 6 medicamente in acelasi timp rata reactiilor adverse poate
creste pana la 25%. Conform datelor din literatura de specialitate, de la 17
pana la 23% dintre combinatiile medicamentoase prescrise sunt potential
periculoase, iar 1/3 dintre cazuri se pot solda cu sfarsit letal.

Un alt factor, ce potenteaza aparitia diferitor tipuri de interactiuni este
varsta pacientilor. Odata cu procesul de imbatranire in organismul uman
survin un sir de modificari fiziologice, asa ca scaderea activitatii enzimelor
hepatice, reducerea filtratiei glomerulare, micsorarea continutului de apa in
organism, precum si reducerea masei musculare, modificarea sensibilitatii
receptorilor, transmiterea colinergica, creste permeabilitatea barierei
hematoencefalice,ceeacecontribuienemijlocitlamodificareafarmacocineticii
si farmacodinamicii medicamentelor, cu cresterea considerabilda a numarului
de reactii adverse. Administrarea unui singur medicament la o persoana in
varstd poate contribui la apariatia reactiilor adverse in 10% dintre cazuri,
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iar administrarea a 10 preparate si mai mult determina practic aparitia
reactilor adverse la 100% dintre pacienti. Raportarea incidentelor legate de
medicamente, cum ar fi erorile de medicatie si reactiile adverse asociate cu
polifarmacia ar putea oferi informatii utile pentru a Imbunatati siguranta
pacientilor.

7.5. Factorii de risc pentru polifarmacie

Pentru a putea implementa strategii efective in utilizarea rationala
a medicamentelor, cu scop de a reduce polipragmazia si a spori siguranta
medicatiei, este important sa recunoastem factorii de risc ce contribuie la o
polifarmacie inadecvata.

Desi adevarata amploare a polifarmaciei nu este cunoscutd, prevalenta
acesteia este 1n crestere datorita interactiunii mai multor factori:

e socio-demografici:

- schimbarea demografica cu prevalarea populatiei In varstd, care
este Tn ascensiune (in special persoanele peste 85 de ani). Se estimeaza
ca populatia in varsta de peste 65 de ani se va dubla de la 8% in 2010 la
16% in 2050. Persoanele varstnice constituie 13% din numarul total al
populatiei globale si consuma 1/3 din totalitatea medicamentelor. Sanatatea
precara a populatie varstnice pare a fi unul dintre determinantii principali ai
polipragmaziei;

- rasa europoida este determinata de faptul cum persoanele accepta
boala si cum se trateaza;

- nivelul de educatie poate contribui la crestereaa adresabilitatii la
serviciile medicale.

e starea de sdndtate a populatiei:

- Rata fnalta a cazurilor de polipragmazie este partial o consecinta
a cresterii multimorbiditatii. Multimorbiditatea este definita ca prezenta
a doua sau mai multe afectiuni pe termen lung, care pot include: conditii
definite de sandtatea fizica si mintald; conditii permanente, cum ar fi
dificultatile de invatare; complexe de simptome (fragilitatea sau durerea
cronicd), deficientele senzoriale (pierderea auzului, vazului), abuzul de
alcool si substante. Odata cu cresterea sperantei la viata si a numarului
persoanelor care traiesc cu multimorbiditate, este de asteptat cd, la nivel
global, polipragmazia va deveni o povara semnificativa asupra sistemelor
de sdnatate, deoarece prezenta mai multor afectiuni cronice creste
complexitatea conduitei terapeutice atat din perspectiva medicilor, cat si a
pacientilor. Multimorbiditatea creste semnificativ odata cu varsta si a fost
determinata la 81,5% printre persoanele cu varsta de peste 85 de ani, cu
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un numar mediu de 3,62 de comorbiditati. Multimorbiditatea poate avea ca
rezultat un efect negativ combinat asupra sanatatii fizice si mintale si poate
avea un impact major asupra calitatii vietii, limitarea activitatilor zilnice si
reducerea mobilitatii. Necesitatea de a lua mai multe medicamente poate fila
fel de problematica, ceea ce duce la contacte frecvente de ingrijire a sanatatii
si o crestere a probabilitatii de vatamare legata de medicamente.

- Printre factorii determinanti se pot regasi si bolile cronice
netransmisibile (BPOC, DZ, CPI, HTA, depresia), care cel mai frecvent sunt
asociate cu polifarmacia si In multe cazuri cu polifarmacia excesiva.

Accesibilitatea sistemului medical constituie factorul ce include
problemele de continuitate si consecventa in utilizarea medicamentelor,
precum si accesibilitatea asistentei medicale comerciale. Potrivit sondajului
Belgian Health Interview, dintre factorii cei mai puternici asociati cu
polipragmazia excesiva au fost cel putin un contact cu un medic generalist in
ultimele 2 luni si depresia autoraportata in ultimul an.

Factorii demografici, circumstantele socio-economice si factorii de
sandtate se asociazd in mod independent cu polipragmazia. Exista totusi si
alti factori, care pot influenta polipragmazia, acestia fiind reprezentati in

tabelul 7.3.

Tabelul 7.3. Factorii de risc pentru aparitia polipragmaziei

Factorii individuali ai Factori medicali

Factori sistemici

pacientului

Varsta Tnaintata
Sexul feminin
Rasa europeida
Statut

socioeconomic
redus

e Atitudine precara
fata de sanatate
Multimorbiditatea
Statut nutritional
alterat

e C(Capacitatile
cognitive reduse
Automedicatia
Utilizarea mai
multor remedii

e Competente si
cunostinte reduse
e Volum mare de

lucru
e Obisnuinte de
prescriere:
Aderenta la multiple
ghiduri
Utilizarea remediilor
nepotrivite
e Reconciliere
medicamentoasa
nepotrivita

e Comunicare
insuficienta medic-
pacient

e Mai multi
prescriptori

e Diferite fise
medicale
electronice

e Comunicare slaba
intre profesionisti:

Lipsa continuitdtii

tratamentului

Deficiente in perioadele

de tranzitie ale

pacientului
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Pentru garantarea sigurantei actului medical este foarte important de a
prevenisauareduce polipragmazia prinidentificareasiinfluentarea factorilor
de risc, daca este posibil, prin inlaturarea acestora sau minimizarea riscului
de erori de medicatie prin abordare multidisciplinara si monitorizarea
polifarmaciei adecvate.

7.6. Etapele necesare pentru reducerea polipragmaziei

In scopul reducerii polipragmaziei si pentru garantarea sigurantei
medicamentelor in mediul spitalicesc medicul curant ar trebui sa urmeze
unele etape-cheie, cum ar fi:

l.

Prescrierea adecvatd si evaluarea riscurilor. Siguranta medicatiei ar
trebui sa inceapa cu prescrierea adecvatd, iar analiza amanuntita a
raportului risc-beneficiu pentru fiecare medicament este primul pas
spre succes. Prescrierea fiecarui medicament trebuie efectuata
responsabil doar dupa analiza riscurilor si beneficiilor.
Revizuirea medicamentelor. Reevaluarea medicamentelor din
schemele prescrise este o activitate multidisciplinara, prin care
riscurile si beneficiile fiecarui medicament sunt luate in considerare
si discutate impreuna cu pacientii cu luarea deciziilor cu privire la
terapia viitoare, cu scop de optimizare a utilizarii medicamentelor
pentru fiecare pacientin parte. Polipragmazia poate expune pacientul
larisc de evenimente adverse si interactiuni medicamentoase atunci,
cand nu este utilizata in mod corespunzator.

Distribuirea, pregdtirea si administrarea medicamentelor trebuie
efectuatda cu maxima prudentd, tinand cont de etapele descrise
anterior.

Comunicarea si implicarea pacientului. Comunicarea adecvata dintre
furnizorii de servicii medicale (medici) si pacienti, precum si dintre
medicii de diferite specialitati este importanta in prevenirea erorilor
medicale.

Reconcilierea medicamentelor la tranzitia proceselor de ingrijire
Reconcilierea medicamentelor este un proces formal in care
profesionistii se asociazd cu pacientii pentru transferul exact si
complet al informatiilor despre medicamente la etapa de trecere in
ingrijirea de la domiciliu.

Prescrierea medicamentelor este unul dintre cele mai utilizate
instrumente de catre medici, care are drept scop final tratarea sau prevenirea
unui sir de maladii. In acelasi timp, prescrierea medicamentelor este o sarcina
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complexa, ce necesita din partea medicului practician un sir de cunostinte
in stabilirea diagnosticului, intelegerea principiilor de farmacologie clinica,
precum siabilitati de comunicare, capacitati de alua decizii in baza judecatilor
despre un potential risc-beneficiu, luand in consideratie dovezile disponibile,
dar si factorii specifici legati de pacientul tratat.

Scopul final al prescrierii rationale a medicamentelor poate fi directionat
spre:
maximizarea eficacitatii clinice;
minimizarea daunelor;
evitarea irosirii resurselor limitate de asistenta medicala;
respectarea alegerii pacientului.

Pentru realizarea unei prescrieri corecte si adecvate situatiei, trebuie
reevaluate toate etapele-cheie, precum: stabilirea unui diagnostic corect,
estimarea prognosticului, stabilirea scopurilor terapiei, selectarea celui
mai potrivit medicament si monitorizarea tratamentului, avand drept scop
imbunatatirea practicilor de utilizare rationala a medicamentelor pentru
evitarea erorilor posibile in urma tratamentului.

In cazul prescrierii unui medicament medicul practician va tine cont
de un sir logic de evenimente, care necesita a fi urmarite: diagnosticul
bolii, pronosticul atat al bolii principale, cat si al celor asociate, obiectivele
de tratament, selectia medicatiei, precum si monitorizarea tratamentului
prezentat in figura 7.2.

Decizia de prescriere a medicamentelor se va baza pe diagnosticul
primar si diagnosticele relevante secundare. Aceasta decizie in mod ideal
trebuie sa fie luata de medicul care isi va asuma responsabilitatea de efectele
tratamentului si va aprecia raportul risc/beneficii al tratamentului in fiecare
patologie separat.

Prognosticul maladiei (primare sau secundare) de asemenea este un factor
important in luarea deciziei de prescriere a medicamentelor, care ar putea
reduce uneori lista de prescrieri. De exemplu pentru un pacient diagnosticat
cu o formad avansata de cancer incurabil, cu prognostic rezervat, administrarea
statinelor sau antiagregantelor (in scopul preventiei BCV) nu este rationala.

Obectivele tratamentului pot fi diferite si depind de patologiile
existente: posibilitatea vindecarii unei boli (cancer vs infectie), disparitia
simptomelor (reducerea cefaleii, diareii etc.), prevenirea bolilor (osteoporoza,
boala cardiovasculard), dorintele pacientului pentru un anumit stil de
viata (contraceptie etc.) si uneori in studii clinice. La capitolul obiectivele
tratamentului este indispensabil ca pacientul sa le cunoasca si sa realizeze care
sunt beneficiile obtinerii si mentinerii acestor parametri tinta (ex., bolile cronice
nontransmisibile - diabet zaharat, hipertensiune arteriald, obezitate etc).
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Stabilirea diagnosticului
*  Semne si simptome clinice
* Istoricul bolii
*  Examinarea obiectiva
*  Rezultatele investigatiilor

Optiuni de tratament
*  Asteptarile pacientului
*  Preferintele pacientului
*  Prognosticul bolii
*  Obiectivele tratamentului

Factorii corelati cu
medicamentul
¢ Farmacocinetica

Factorii corelati cu pacientul
Varsta si apartenenta sexuala
Comorbiditatile existente

Prescrierea medicamentului
¢ Selectarea medicamentului
Doza

.
Farmacodinamica . i
*  Dovezile stiintifice ¢ LRI GRE T frrllt‘:iiazgrlr]llnrial T
. *  Frecventa administrarii cdicamentelo
*  Cost-eficienta . Genetica

Durata

[Concilierea, educarea pacientului ]

L 4

[Monitorizare efectelor tratamentului ]

Figura 7.2. Etapele de prescriere rationala a medicamentelor

Selectarea tratamentului va fi efectuata de catre medic In conformitate
cu recomandarile ghidurilor internationale, protocoalelor clinice nationale
sau institutionale, acestea fiind bazate pe date stiintifice cu un grad inalt
de dovezi. In unele patologii tratamentul medicamentos poate fi deseori
complementar celui non-farmacologic, din care motiv medicul va selecta
optiunile optime pentru fiecare pacient separat.

Pornind de la faptul ca fiecare prescriere a medicamentului reprezinta in
sine o”experienta” de a alina suferintele pacientilor, niciodata nu cunoastem
care vor fi consecintele reale ale tratamentului. Datorita acestui fapt, este
foarte importanta monitorizarea tratamentului prin urmarirea efectelor
adverse, reevaluarearaportuluirisc/beneficiula diferite etape si,lanecesitate,
retragerea medicamentului sau reducerea dozei. La acest compartiment este
important de evaluat si satisfactia pacientului de tratamentul primit.

Una dintre cele mai dificile decizii in lantul de evenimente de
prescriere rationald a medicamentelor este selectarea medicamentului/
medicamentelor optime. Criteriile de selectare a medicamentelor, precum si
intrebarile, la care trebuie sa raspunda medicul clinician in vederea reducerii
polipragmaziei, sunt reprezentate in tabelul 7.4.
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Tabelul 7.4. Analiza prescrierilor medicamentoase centrate pe pacient

Obiectivele Ce conteaza Revizuirea diagnosticului si identificarea
terapeutice pentru pacient? |obiectivelor terapeutice cu constientizarea
acestora:
e Intelegerea obiectivelor terapeutice
e Managementul problemelor de sdndtate
existente
e Prevenirea unor viitoare probleme
Necesitatea Identificarea Identificarea medicatiei esentiale (care nu
tratamentului | medicatiei poate fi intrerupta fara sfatul specialistului in
esentiale domeniu):
e Tratamente hormonale de substitutie
e Medicamente ce previn declinul simptomatic
(tatamentul bolii Parkinson)
Administreaza |Identificarea si revizuirea necesitatii de
oare pacientul |medicamente cu indicatii temporare:
medicamente o Cu doze de intretinere mai mari decdt de
inutile? obicei
e Cu beneficii limitate in general pentru
indicatia pentru care sunt utilizate
o (Cu beneficii limitate pentru pacientul in cauzd
Eficacitatea Au fost atinse Identificarea necesitatilor prin asocierea
terapiei obiectivele (intensificarea) = medicamentelor pentru
terapeutice? atingerea obiectivelor terapeutice
e Pentru controlul simptomelor clinice
e Pentru obtinerea valorilor tintd ale
parametrilor de laborator
e Prevenirea progresiei bolii
Siguranta Evaluati riscul |Identificarea riscurilor pentru siguranta
terapiei de reactii pacientului verificand:
adverse la e [nteractiunile medicament-boald
medicamente o [nteractiunile medicament-medicament
e Mecanismele de  monitorizare  pentru
Evaluati medicamentele cu risc sporit
cunostintele e Riscul accidental de supradozare
pacie}l tuiui Identificarea efectelor adverse prininformarea
privind:
e Simptomele specifice/markeri de laborator
e Reactiile adverse cumulative ale
medicamentului
e Medicatia pentru corectia altor efecte adverse
ale medicamentelor
Costurile Este oare Identificarea medicamentelor inutile, dar
terapiei terapia cost- costisitoare:
eficientd? e Luati in considerare alternative mai rentabile
(dar in echilibru cu eficacitatea, siguranta si
comoditatea)
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Centrarea pe Este pacientul |intelege pacientul rezultatele revizuirii listei

pacient dispus si capabil | de medicamente?
s3 administreze e A inteles de ce trebuie sd ia medicamentele?
medicamentele e Asigurati-vd cd tehnica de explicare este pe
conform deplin inteleasd (limbaj simplu, fdrd utilizarea
prescriptiei? termenilor medicali)

Asigurati-va ca modificarile de medicamente
sunt adaptate preferintelor pacientului

e Este medicamentul intr-o formd, pe care
pacientul o poate lua?

e [Este convenabil programul de dozare?

e Luati in considerare de ce asistentd ar putea
avea pacientul nevoie si cdnd aceasta este
disponibila?

e [Este pacientul capabil sd ia medicamentele?

Prezentati si comunicati planul de tratament

e Discutati cu pacientul/ruda/ingrijitorul
obiectivele terapeutice si prioritdtile de
tratament

e Decideti impreund ce medicamente au
efecte de amploare suficientd pentru a lua
in considerare continuarea sau intreruperea
tratamentului

e [nformati schimbdrile relevante in domeniul

tratamente de-a lungul ingrijirilor de tranzitie

La capitolul de prescriere exista o multitudine de factori, care vor
influenta decizia medicului practician, printre care putem mentiona:

1. Diagnosticul pacientului - boala principala, care necesita interventii
medicamentoase, dar sa nu uitam si de prezenta comorbiditatilor, care pot
influenta raportul risc/beneficiu si pot contribui la un sir de interactiuni
nedorite;

2. Prognosticul - necesitad o analiza complexa atat a beneficiilor, cat si a
daunelor tratamentului administrat;

3. Proprietatile medicamentului:

e Farmacocinetice - vor influenta regimul de dozare, care va avea un

impact asupra aderentei la tratament:

o Biodisponibilitatea - poate determina previzibilitatea
tratamentului;

o Distributia tisulara - influenteaza probabilitatea efectelor adverse;

o Caile de metabolizare/excretie - influenteaza variabilitatea
raspunsului la tratament;

o Interactiunile medicamentoase - 1n special, la cei care
administreaza simulan un numar mare de medicamente.
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Farmacodinamice

o Specificitatea si selectivitatea tintei - creste probabilitatea
aparitiei reactiilor adverse;

o Caracteristici doza-raspuns si indicele terapeutic faciliteaza
titrarea dozelor;

o Indicele terapeutic - raportul dintre doza care produce efecte
adverse si doza necesara pentru obtinerea efectului - in cazul
indiceluli mic vom pleda pentru o alternativa daca aceasta
exista.

Eficacitatea - impact benefic asupra simptomelor, progresiei bolii,
morbiditate, mortalitate, grad de spitalizare;
Siguranta - frecventa evenimentelor adverse, precum si gravitatea
acestora;
Cost-eficienta preparatului - disponibilitatea remediilor alternative
cu acelasi grad de eficacitate si sigurantd. Toate sistemele de
sanatate nu dispun de resurse suficiente pentru asigurarea
tuturor tipurilor de tratamente. Cresterea rapida a preturilor la
medicamente impune toti prescriptorii sa ia In considerare si cost-
eficacitatea drept criteriu In selectarea tratamentului.

4. Factorii ce tin de pacient — convingerile si atitudinea pacientului,
anamnesticul de evenimente adverse, vulnerabilitatea la efecte adverse,
aderenta la tratament.

5. Factori de prescriere - familiaritatea prescrieirii, interesele ascunse
ale medicului in prescrierea unor medicamente etc.

Prescrierea rationald presupune individualizarea prescrierilor pe cat
este posibil, in baza factorilor descrisi anterior, Tnsa totusi exista si unele
exemple de prescriere irationala asa ca:
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sanse foarte mici pentruunbeneficiu evident comparativ cu daunele
- terapie preventiva pentru pacientii incurabili, medicamente
utilizate fara baze de evidente, doze inadecvate;

majorarea riscului daunelor comparativ cu beneficiile -
vulnerabilitatea pentru evenimentele adverse, interactiunile
medicamentoase, doze excesiv de mari, dereglari ale clearance-
ului medicamentelor;

aderentaredusadlatratament - indicarea prea multor medicamente,
comunicarea insuficienta;

costuri suplimentare - medicamente foarte costisitoare fara baze
de evidente clare, tratamente costisitoare in cancer cu efecte
pozitive;

medicatie administrata pentru atenuarea evenimentelor adverse
ale medicamentelor.



Revizuirea medicamentelor este o evaluare structurata a
medicamentelor care are drept scop optimizarea utilizarii medicamentelor
si Imbunatatirea sanatatii. Aceasta presupune detectarea problemelor
legate de medicamente si recomandarea unor interventii noi. Revizuirea
medicamentelor se va efectua ori de cate ori pacientul este consultat de medic
sau la asocierea sau sistarea unui preparat, in cazul etapelor de tranzitie.

Evaluarealistei de medicamente a pacientului este utilizata pe scara larga
pentru abordarea polipragmaziei neadecvate la nivel global, existand si unele
recomandari practice orientate spre polipragmazie. Aceasta evaluare trebuie
sa fie bine structurata si trebuie utilizata pentru a preveni daunele produse
de medicatia in polipragmazie, a optimiza tratamentele si a Imbunatati
rezultatele tratamentului. Evaludrile medicamentelor in polipragmazie ar
trebui sa tina cont de eficacitatea acestora si raportul risc-beneficiu. Acolo
unde este posibil, revizuirea medicamentelor trebuie efectuata in colaborare
cu pacientul /ruda/ingrijitorul acestuia.

Scopul principal al revizuirii medicamentelor este imbunatatirea si
administrarea adecvatda a medicamentelor pentru a reduce daunele si a
optimiza rezultatele. Prin urmare, este esential sa se asigure ca revizuirea nu
este privita doar ca un mecanism de reducere sau oprire a medicamentelor.

Revizuirea sistematica contribuie la reducerea internarilor in spital, in
plus revizuirile medicamentelor pot avea efect asupra reducerii problemelor
legate de medicamente. De exemplu, studiul realizat de Schnipper si colab.
a constatat ca evaludrile medicamentelor au redus numarul de evenimente
adverse prevenibile la 30 de zile dupa externarea pacientului. O analiza
Cochrane a constatat ca revizuirile medicamentelor pot avea un efect
preventiv asupra reducerii numarului de contacte la departamentul de
urgentd, dar nu a redus mortalitatea sau reinternarile pacientilor.

Prin urmare, este important ca in fiecare institutie medico-sanitara sa
fie implementate interventii, cum ar fi revizuirea medicamentelor, ori de cate
ori este posibil In colaborare cu pacientul sau Ingrijitorul. O buna comunicare
si partajarea corectd a informatiilor sunt esentiale si pot fi facilitate prin
utilizarea inregistrarilor medicale detinute de pacient.

Deprescrierea - procesul de reducere, oprire, intrerupere sau retragere
a medicamentului cu scopul de a gestiona polipragmazia si de a imbunatati
rezultatele.

Consideratiile pentru intreruperea tratamentului ar trebui sa faca parte
din toate revizuirile de medicamente, iar procesul de "deprescribing” ar
trebui sa fie la fel de robust ca si cel de prescriere.

Procesul cuprinde reducerea la minim a incarcaturii de medicamente
in ceea ce priveste doza, numarul de tablete luate si frecventa timpilor de
administrare.
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Criteriile STOP/STAR pot fi utilizate ca instrument de sprijin In
deprescrierea si imbunatatirea prescrierii adecvate.

Tendintele medicinei contemporane de a plasa pacientul in centrul
atentiei cu luarea In considerare a preferintelor, asteptarilor acestuia,
impune crearea unei relatii sanatoase intre medic si pacient, care se va baza
pe colaborare, incredere, informare si implicare nemijlocita a pacientului in
procesul de luare a deciziilor atat privitor la diagnostic, cat si la tratament,
ceea ce va determina in final si o aderentd mai mare la tratament.

7.7. Managementul polipragmaziei la nivel institutional

Optimizarea managementului polipragmaziei la nivelul institutiilor
medico-sanitare necesita o abordare complexa a problemei, prin implicarea
tuturor actorilor, care participa la procesul de acordare a asistentei
medicale, asa ca membrii echipei administrative, medicii practicieni, medicii
farmacologi clinicieni, precum si pacientul sau ingrijitorul acestuia.

Constientizarea problemeipolipragmaziei de catre echipaadministrativa
reprezinta un factor decisiv in elaborarea si implementarea politicilor si
strategiilor institutionale In vederea utilizarii rationale a medicamentelor,
combaterea polipragmaziei fiind unul dintre obiectivele de baza ale acestor
reglementdri. Promovarea politicilor In cadrul institutiei, care necesita
schimbarea atitudinilor si practicilor, adesea este un proces destul de
anevoios, care necesita implicarea intregului personal.

. . . Farmacolog/farmacist .
Administratie Medic 0% Pacient
’ clinican
*constientizarea +informarea calitativi, +analiza clinico- +informareapacientilor
problemei instruirilelalocul de farmacologici velaborarea materialelor
polipragmaziei munci, participarea la informative

cursuri EMC +informarea medicilor

*politici 5i strategii

institutionale de + organizarea echipelor +evaluarea indicatorilor
preventiea multidisciplinare, de calitate cu referirela
polipragmazie optimizarea procesul deprescriere

managementului
polipragmaziei n
institutie

Figura7.3.Actoriiimplicatiin prevenireasicontrolul polipragmaziei

Pentru a spori aderarea medicilor practicieni la politicile institutionale
de utilizare rationala a medicamentelor; inclusiv reducerea polipragmaziei,
este important de asigurat informarea calitativd a angajatilor privind
riscurile, consecintele polipragmaziei, prin organizarea diferitor evenimente
de familiarizare cu aceasta problemd, asa cum sunt instruirile la locul de
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muncd, participarea la cursuri EMC, precum si activitatile de colaborare
dintre institutiile medicale din tara si de peste hotare pentru impartasirea
practicilor in acest domeniu. Organizarea echipelor multidisciplinare,
constituite din medicii curanti si medicii faramcologi clinicieni, vor contribui
la optimizarea managementului polipragmaziei in institutie, ceea ce va
permite identificarea persoanelor curisc, elaborarea planului de tratament cu
utilizarea medicamentelor sigure in scopul prevenirii erorilor de medicatie.

In cadrul institutiilor medico-sanitare medicii farmacologi-clinicieni

trebuie sa asigure un sir de activitatii pentru sporirea eficacitatii si
rationalitatii farmacoterapiei, inclusiv masurile Indreptate spre prevenirea,
identificarea si managementul cazurilor de polifarmacie neadecvata. Fiecare
institutie ar trebui sa-si elaboreze un sir de recomandari privind strategiile
de prevenire a polipragmaziei, cum ar fi:

e Completarea corecta si amanuntitda a fisei de observatie a
bolnavului (ambulator sau stationar) cu elaborarea listei corecte
de medicamente, care necesita a fi actualizata, ori de cate ori este
nevoie;

e Incurajarea pacientilor de a prezenta toate medicamentele, care sunt
administrate, inclusiv cele OTC, complementare sau traditionale;

e Examinarea obligatorie a pacientului In cazul dacd apar careva
modificari, cu notificarea acestora in documentatia medicala;

e Utilizarea numarului minim posibil de medicamente si cel mai
simplu regim de dozare;

e Verificarea necesitatii utilizarii fiecarui medicament in situatia
clinica concretd, cu intreruperea medicamentelor inutile;

e Evaluarea permanenta a interactiunilor medicamentoase
medicament-medicament, medicament- boala etc.;

e Abordarea de echipa este cel mai important moment, care ar trebui
sa se regaseascd in managementul polipragmaziei, cu implicarea in
echipa a pacientului/rudei sau ingrijitorului acestuia;

e Evitarea prescrierii din start a unor medicamente potential
daunatoare, folosind criiteriile Beers;

e Initierea terapiei sa fie cu doze mici cu titrarea ulterioara si
monitorizarea efectelor terapeutice, precum si a potentialelor efecte
adverse;

e Practicareareconcilieriiatenteamedicamentelorinfazele detranzitie
de ingrijire (spital-ambulator etc.), inclusiv si in cazul transferurilor
intraspitalicesti, cu asigurarea unei comunicari adecvate si eficiente
intre furnizorii de servicii medicale.
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Activitatea de expertiza a medicului-farmacolog clinician se bazeaza pe
efectuarea unei analize clinico-farmacologice a respectarii recomandarilor
propuse.

Actualmente sunt disponibile exemple de seturi de indicatori de
prescriere, care pot fi utilizati pentru a identifica polifarmacia neadecvata
si caracterul adecvat al prescrieiii. Exista de asemenea algoritmi disponibili,
care ar putea imbunatati terapia cu medicamente prin deprescriere, daca s-au
dovedit a fi fezabile. Prin urmare, este important sa se efectueze revizuiri ale
medicamentelor cu o abordare holistica de catre medicii curanti in comun
cu medicii farmacologi-clinicieni, deoarece medicamentele, la necesitate, vor
trebui sa fie incepute sau oprite, atat pentru a preveni daunele cauzate de
unele medicamente, cat si pentru a preveni deteriorarea sanatatii.

In prezent, nu existd un consens unic despre implementarea unui
instrument sau a unei strategii validate in ameliorarea polipragmaziei. Pentru
evaluarea polpragmaziei se pot utiliza mai multe instrumente, care urmaresc
2 directii principale: analiza prescrieii medicamentelor in baza foilor de
indicatii, precum si aplicarea unor criterii specifice pentru o polifarmacie
neadecvata.

e Chestionare/Algoritmi de analiza a prescrierii medicamentelor

0 Indicele de rationalitate a utilizarii medicamentelor (Medication
appropriateness index)

e (riteriile unei polifarmacii neadecvate (liste de medicamente

restrictionate)
o Criteriile Beers
0 Instrumentele STOP/START

Indicele de rationalitate a medicamentelor reprezinta un chestionar de
evaluare a utilizarii rationale a medicamentelor la persoanele varstnice,
care contine 10 intrebari, in baza caruia se poate aprecia daca tratamentul
corespunde cu obiectivele propuse, aprecierea interactiunii medicamentoase
si a riscului de aparitie a reactiilor adverse. Intrebirile sunt repartizate
in 3 grupuri (ABC) In dependenta de gradul de importanta, astfel Incat
grupul A contine intrebari privind criteriile de "indicatie” si "eficacitate”,
fiind apreciate cu 3 puncte; grupul B - intrebari mai putin importante
cu referinta la dozare, influenta medicamentelor asupra altor patologii,
interactiuni medicamentoase, acestea fiind apreciate cu 2 puncte si grupul C
- Intrebari de importanta redusa, adresate duratei tratamentului, realizarea
recomandarilor, cheltuieli, fiind apreciate cu 1 punct. Acest indicator poate
fi util in aprecierea deviatiilor de la valorile optime si recomandarile clinice,
ceea ce ar contribui la cresterea calitatii serviciilormedicale.
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Aprecierea Indicelul de rationalitate cuprinde 10 intrebari:
Grupul A - 3 puncte
1. Existd indicatii pentru fiecare medicament?
2. Medicamentul este eficient pentru tratamentul bolii existente la
pacientul concret?
Grupul B - 2 puncte
Doza de medicament este corecta?
Indicatiile de administrare a medicamentului au fost corecte?
Sunt realizabile indicatiile de administrare a medicamentului?
Exista interactiuni medicamentose importante?
Exista actiuni negative ale medicamentului asupra bolii existente
sau stdrii generale?
Grupul C - 1 punct
8. Exista o dublare a indicatiilor (2 preparate din aceeasi grupa)?
9. Este acceptabila durata tratamentului?
10.Sunt argumentate cheltuielile pentru acest medicament comparativ
cu alte medicamente cu aceeasi eficacitate?

NSk w

“Criterile Beers” au fost elaborate de Societatea Americana de Geriatrie in
1991, fiind reactualizate In 2015. Ghidul are drept scop asigurarea utilizarii
sigure a medicamentelor de catre persoanele de varsta inaintata. “Criteriile
Beers” reprezintd un instrument standard de evaluare utilizat in reducerea
problemelor legate de polipragmazie la persoanele in varsta si este orientat
catre piata farmaceutica din SUA, iar >50% din medicamentele date nu
sunt prezente pe piata farmaceutica din Europa. Aceasta lista include 53 de
medicamente grupate in 3 categorii:

1) inadmisibile pentru varstnici in general si care trebuie evitate in

medicatia lor;

2) potential inadmisibile - medicamente utilizate in probleme comune
de sanatate ale varstnicilor, dar in unele afectiuni sau simptome
specifice trebuie evitate;

3) utilizate cu precautie - 1n cazurile, cand sunt de electie, pacientul
trebuie monitorizat cu atentie sporita.

Criteriile STOPP (Screening Tool of Older Persons’ potentially
inappropriate Prescriptions) si START (Screening Tool to Alert doctors to
Right Treatment) sunt utilizate in conditii de stationar de medici si farmacistii
clinicieni. Au fost elaborate si utilizate in Europa si contin informatii similare
despre medicamente ca si "Criteriile Beers”, dar mult mai detaliate. STOPP
cuprinde 65 de criteriiclinice sugestive pentruprescriereanecorespunzatoare
a medicamentelor la varstnici. Fiecare criteriu este insotit de o explicatie
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succinta a erorilor efectuate in procesul de prescriere a medicamentelor.
Aici sunt evidentiate potentialele interactiuni medicamentoase si dublarea
prescrierii medicamentelor asemandtoare. START cuprinde 22 de indicatori
de evidenta a prescrierii medicamentelor pentru maladiile comune si
specifice persoanelor de varsta fnaintatd. Numeroase studii au dovedit
eficienta combinarii criteriilor STOPP si Beers in evaluarea terapiilor
medicamentoase la varstnicii spitalizati, rata identificarii medicamentelor
potential periculoase fiind mult mai mare decat in cazurile cand criteriile
sunt aplicate separat.

Pentru a obtine beneficii economice, In urma Imbunatatirii sigurantei
si calitatii serviciilor In domeniul utilizarii rationale a medicamentelor,
este necesar de efectuat un sir de investitii suplimentare in activitatile de
monitorizare si control. In acest scop este foarte important ca in institutiile
medico-sanitare sa fie organizate de catre medicii farmacologi clinicieni
diverse audituri medicale, ce vizeaza polipragmazia, in special la persoanele
vulnerabile (pacientii in varsta, pacientii cu risc pentru dezvoltarea reactiilor
adverse etc.), care ar putea evidentia deficientele din practica curenta si ar
propune niste masuri de redresare spre bine a situatiei din institutie. Echipa
administrativa trebuie sa fie cointeresata in sustinerea activitatii medicilor
farmacologi clinicieni In managementul rational al medicamentelor, precum
si acordarea suportului in activitatea echipelor multidisciplinare pentru
revizuirea planurilor terapeutice. Elaborarea sistemului de raportare
a erorilor medicale de asemenea este indispensabild in managementul
utilizarii rationale a medicamentelor.

O revizuire sistematica a indicatorilor relevanti pentru polifarmacia
adecvata a identificat un set de 12 criterii de baza pentru monitorizarea
polipragmaziei, care au inclus reactii adverse, contraindicatii, interactiuni
medicament-medicament si efectuarea revizuirii de medicamente.

La nivel de tara poate fi adoptat sau adaptat un set de indicatori in
functie de context, prioritati si resursele disponibile. Procentul pacientilor
aflati In polipragmazie reprezinta raportul dintre Numarul total de pacienti
cu polipragmazie si Numarul total de pacienti eligibili.

Drept criterii de includere pentru numadrul total de pacienti cu
polipragmazie putem considera urmatoarele:

1. Toti pacientii cu 10 sau mai multe medicamente obisnuite (luate in
fiecare zi sau in dfiecare saptamina)

SAU

2. Pacientii care primesc 4-9 medicamente obisnuite si care de
asemenea:

0 Au cel putin o problema de prescriere, care indeplineste criteriile
pentru polifarmacia inadecvata;
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0 Au dovezi de a fi expusi riscului unei potentiale interactiuni
medicament-medicament bine recunoscute sau a unei
contraindicatii;

0 Au dovezi din fisele clinice ale dificultatilor de administrare a
medicamentelor, inclusiv probleme de aderent3;

0 Au mai mult de un diagnostic major inregistrat in fisa clinica;

o Primesc ingrijiri la sfarsitul vietii sau paliative.

Abordarea adecvata a polipragmaziei implica luarea deciziilor pentru
diferite verigi implicate, astfel determindnd necesitatea de cunostinte
complexe ale medicilor, asistentelor medicale, farmacistilor si altor
profesionisti din domeniul sanatatii, inclusiv implicarea abilitatilor
pacientilor.

Un actor nu mai putin important implicat In prevenirea polipragmaziei
inadecvate este insusi pacientul, care necesita a fi informat si instruit in ceea
ce priveste administrarea corecta a medicamentelor. Pacientul poate fi un
participant valoros si activ in procesul de tratament prin mentinerea unei
liste de medicamente administrate, actualizata permanent atunci cand apar
modificari ale medicamentelor. Printre domeniile de cunoastere a pacientilor
despre prescrierea medicamentelor, putem mentiona urmatoarele:

e Motivul pentru care trebuie sa administreze medicamentul - pentru

a creste aderenta la tratament;

e Cum lucreaza medicamentul;

e (Cum se administreaza corect medicamentul pentru maximizarea

eficacitatii;

e (Care sunt beneficiile asteptate in urma tratamentului;

e (e efecte adverse frecvente pot aparea;

e Masurile de precautie, care necesita a fi luate in cazul tratamentului

- pentru imbunatatirea sigurantei pacientilor;
e (are este durata tratamentului sau momentul de reevaluare
(prescrierea unei noi retete sau monitorizare).

OMS a elaborat 5 momente pentru siguranta medicamentelor, care
includ instrumentele-cheie cu aplicarea carora actiunea pacientului
sau a Ingrijitorului poate reduce considerabil riscul de daune asociat cu
utilizarea medicamentelor. Fiecare moment include 5 intrebari critice.
Unele sunt auto-reflexive pentru pacient, iar altele necesita sprijin din
partea unui profesionist din domeniul sanatatii pentru a oferi raspunsuri
si reflectii In mod corect. Acest instrument de implicare a pacientilor a
fost dezvoltat ca parte componentd a celei de a treia provocari globale
a OMS pentru siguranta pacientilor: "Medicamente fara daune”. Acest
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instrument este destinat sa implice pacientii in propria lor ingrijire intr-
un mod activ, sa le incurajeze curiozitatea fata de medicamentele, pe care
le iau si sa 1i Imputerniceascd sa comunice deschis cu profesionistii din
domeniul sanatatii. Acest instrument este destinat pacientilor, familiilor
si Ingrijitorilor cu ajutorul profesionistilor din domeniul sanatatii la toate
nivelurile de ingrijire si in toate setdrile.

Recomandarile pentru pacienti, familiile si ingrijitori

Candutilizatimedicamentele,acordatiatentiela 5 momentereprezentate

in figura 7.4.

Puneti urmatoarele intrebari si gasiti raspunsurile cu ajutorul unui
profesionist din domeniul sanatatii ori de cate ori;

e Vizitati un medic, asistenta medicald, farmacist sau dentist;

e Vizitati o unitate de asistentda medicala primara, specializata de

ambulator, spitaliceasca sau farmacie;
Sunteti internat sau externat dintr-o unitate medicala;
Sunteti Indrumat catre o alta institutie medicald;
Sunteti transferat Intr-o alta unitate de ingrijire medicala;
Primiti tratament si ingrijire la domiciliu.

Pentru profesionistii din domeniul sanatatii:

e Promovati

implicarea pacientilor

prin

introducerea

acestui

instrument pacientilor ajutandu-i sa raspunda la intrebari.
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Figura 7.4. 5 Momente pentru siguranta medicamentelor
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Implicarile la toate nivelurile de utilizare a medicamentelor
(administratia institutiei, medici, farmacologi clinicieni, pacienti) cu
utilizarea tuturor instrumentelor accesibile (politici si strategii, ghiduri de
tratament, recomandari institutionale, promovarea educatiei, monitorizarea)
determina succesul in prevenirea si reducerea polipragmaziei.

7.8. Abordarea polipragmaziei de catre sistemul de
sdndtate

Utilizarea irationald a medicamentelor este o problema globala. Un
raport al OMS, The World Medicines Situation, a estimat in 2014 ca %
din toate medicamentele sunt prescrise, elaborate sau vandute in mod
necorespunzator. In plus ¥ dintre pacienti nu isiiau medicamentele prescrise.
Acest lucru poate fi daundtor pentru pacienti, duce la terapii ineficiente
si risipa de resurse, genereaza o povarad inutila atat pentru pacienti, cat si
pentru Intreaga societate.

Polifarmacia inadecvata este un exemplu comun de utilizare irationala
a medicamentelor. Pentru a aborda provocarea la nivel de sistem, politicile
eficiente, cum ar fi structurile de stimulare si spijin, educatie si management,
indrumarile clinice clare si formarea adecvata, sunt considerate de anvergura.

Prevalenta polipragmaziei la nivel global este in continud crestere
datorita factorilor demografici asa ca imbatranirea populatiei, si un numar
tot mai mare de oameni sufera de afectiuni cronice multiple care necesita
un tratament pe termen lung cu un numar impunator de medicamente. Prin
urmare, este foarte important sa stabilim prioritatile si sa crestem gradul de
constientizare a problemei asociate cu polifarmacia inadecvata si necesitatea
de abordare a acestei probleme.

Atunci cand se decide abordarea polipragmaziei, orice solutie trebuie sa
atinga "obiectivul quadruplu”:

e Imbunatatirea starii de sandtate atat pentru pacient, cat si populatie

in general;

e bundstarea personalului medical;

e implicarea pacientului in luarea deciziilor terapeutice;

e rentabilitatea sistemelor si resurselor de Ingrijire a sanatatii.

Atingerea acestor obiective trebuie sa se produca astfel incat calitatea
prescrierii si rezultatele administrarii medicamentelor sa fie imbunatatite,
oferind, in acelasi timp, o solutie durabila din punct de vedere economic, care
va promova implicarea pacientilor in sistemul de sanatate, fira a compromite
munca si viata profesionistilor din domeniul sanatatii.
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La nivel de sistem ar fi util de elaborat un plan de actiuni, care ar
pune in aplicare managementul schimbarii, teoriiile si instrumentele de
implementare. Cele patru domenii din cadrul strategic al celei de-a treia
provocare globala pentru siguranta medicamentelor "Medicatia fara daune”
poate contribui la furnizarea unei structuri de ghidare pentru a crea o
strategie de siguranta a medicamentelor care sa abordeze polipragmazia.

Polipragmazia trebuie privitd ca un concept si necesita examinare si
abordare speciala pentru gestionarea adecvata, care este cruciala pentru
asigurarea unei mai mari sigurante a medicamentelor.

Tarile sunt indemnate sa adopte masuri prioritare precoce pentru a
proteja pacientii de daunele cauzate de polipragmazie, prin implementarea
programelor pentru reducerea cazurilor de polifarmacie inadecvata, care
trebuie sa fie durabile si pot fi furnizate si promovate in intreaga tara. Au
fost efectuate mai multe incercari de implementare a programelor cu scop de
abordare a polipragmaziei, in special, in tarile economic dezvoltate.

Dinamica organizationalda din cadrul sistemelor de sanatate poate fi
complexa si include valorile, credintele si ipotezele detinute din cadrul
unei organizatii. Factorii culturali pot facilita sau Impiedica implementarea
politicilor inovatoare in managementul polipragmaziei. Nerespectarea
culturii organizationale este calea spre insucces In depasirea barierelor, ce
stau in fata actiunilor planificate. "Inainte de a implementa managementul
polipragmaziei, cultura unei organizatii ar trebui sa fie evaluata atat pentru
punctele forte, cat si pentru potentialele bariere in calea implementarii”.
Factorii de decizie ar trebui sa ia in considerare abordarea barierelor
legislative si contractuale existente, daca polifarmacia corespunzatoare este
aplicata 1n sistemul de sanatate. Este necesar si angajamentul politic pentru
a se asigura ca resursele dedicate sunt alocate dezvoltarii de noi sisteme
pentru abordarea polipragmaziei, dar este si mai important de a consolida
sistemul de sanatate existent. Sprijinul politic este necesar pentru a promova
munca de echipa multidisciplinara.

Pentru a ajuta tdrile sa inteleaga obstacolele si beneficiile investitiei au
fost desfasurate unele programe, adresate polipragmaziei, cum ar fi:

e Optimizarea terapiei pentru a preveni interndrile evitabile in
spital la varstnicii multimorbizi (OPERAM) in vederea optimizarii
terapiilor farmacologice si non-farmacologice existente si a reducerii
spitalizarilor evitabile printre varstnicii cu multimorbiditati din
Europa. Scopul studiului este de a evalua impactul unei revizuiri
structurate a medicamentelor cu o interventie software, de a obtine
si a de a compara studiile de interventie pentru a gasi cele mai
eficiente si sigure determinante, cele mai bune si rentabile masuri
pentru prevenirea interndrilor evitabile (2015-2020).
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»Reducerea medicamenteor inadecvate si a evenimentelor adverse
ale medicamentelor la populatia in varsta prin suport electronic
de decizie (PRIMA_eDS) isi propune sa ofere medicilor cele mai
bune dovezi cu privire la terapia medicamentoasa pentru pacientii
varstnici cu multimorbiditate printr-un instrument electronic de
suport decizional. Instrumentul electronic de sprijinire a deciziei
consta intr-o verificare a indicatiilor, recomandarilor bazate pe
ghiduri, revizuiri sistematice, baza de date privind interactiunile
medicamentoase, baza de date privind dozarea in dependenta de
functia renala, baza de date cu efecte adverse si lista europeana
a medicamentelor inadecvate pentru persoanele in varsta.
Practicabilitatea instrumentului a fost evaluata printr-un studiu
clinic randomizat pentru a testa daca intreruperea medicamentelor
inadecvate ar putea Imbunatati rezultatele pacientului, cum ar
fi reducerea spitalizarii sau a decesului, iar introducerea datelor
pacientului s-a dovedit a consuma foarte mult timp.

Proiectul SIMPATHY (Stimulating Innovation Management of
Polipharmacy and Adherence in the Elderly) intentioneza sa
stimuleze, sa promoveze si sa sprijine inovatia in intreaga Uniune
Europeana in gestionarea polifarmaciei adecvate si a aderentei
la tratament la persoanele varstnice. Acest proiect isi propune
sa contribuie la dezvoltarea sistemelor de sanatate eficiente
si durabile. Prin implicarea partilor interesate, studiile au fost
efectuate intr-o serie de medii diferite de Ingrijire a sanatatii.
Studiile ofera un cadru si o baza politico-economica pentru cercetari
de referinta la nivelul Uniunii Europene a strategiilor utilizate
pentru polifarmacie si managementul neaderarii. Au fost dezvoltate
modele multidisciplinare inovatoare pentru a sprijini pacientii cu
afectiuni cronice, folosind expertiza profesionala a farmacistilor
si a medicilor pentru a reduce polifarmacia inadecvata si pentru
a promova inovatia in dezvoltarea fortei de munca din domeniul
sanatatii. A fost dezvoltat un set de abordari si instrumente de
management al schimbarii contextualizate pentru a ajuta politicienii,
autoritatile de reglementare, furnizorii de servicii de sanatate si alte
parti interesate sa avanseze practica curentda prin implementarea
schimbarilor organizationale, imbunatatind astfel managementul
utilizarii rationale a medicamentelor in domeniul polipragmaziei.
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Pe langa crearea unei retele europene de partajare a cunostintelor
privind polipragmazia si gestionarea aderarii, diseminarea directionata a
acestor constatdri validate poate sprijini elaborarea politicilor, punerea in
aplicare a dezvoltarii organizationale strategice si schimbul de bune practici.
Exista loc pentru imbunatatire, deoarece managementul polipragmaziei nu
este In prezent abordat pe scara larga in majoritatea tarilor UE.

Initiativele de abordare a polipragmaziei pot fi complexe si necesita o
conducere si un management puternic. Identificarea unei organizatii lider
si alocarea responsabilitatilor ar putea facilita implementarea initiativelor
de management al polipragmaziei la nivel regional sau national. Conducerea
organizationala este vitald In impulsionarea schimbarii pentru a obtine un
managementeficiental polipragmaziei.Necesitateadeaabordapolipragmazia
este universald, dar provocarea de a conduce schimbarea merge in centrul
politicilor si culturii organizatiilor, necesitdnd implicarea activa a factorilor
de decizie, a profesionistilor din domeniul sanatatii, a managerilor, precum
si a pacientilor, familiilor si Ingrijitorilor acestora.

Adesea fereastra de oportunitate pentru a se asigura ca schimbarea
este implementata este mica, 3 componente fiind esentiale: recunoasterea
problemelor, generarea de politici si un mediu politic favorabil, pentru a
crea un impuls pentru o schimbare a politicilor publice. Tarile ar putea dori
sa ia in considerare utilizarea infrastructurii existente, cum ar fi centrele
de farmacovigilenta si sistemele de raportare si invdtare a incidentelor
privind siguranta pacientilor pentru colectarea rapoartelor, precum si
pentru a disemina invatarea din daune, care apar in urma polipragmaziei si
interactiunilor medicamentoase.

Un pas initial ar fi realizarea unui sondaj de evaluare descriptiva a
situatiei, astfel incat sa se poatd evalua starea actuala in ceea ce priveste
polipragmazia. Instrumentele, cum ar fi analiza PESTEL sau SWOT, au fost
utilizate pentru programele de polipragmazie si sunt utile in identificarea
barierelor si problemelor, pe care tarile ar trebui sa le abordeze pentru a
imbunatati managementul polipragmaziei.

Pentru a obtine siguranta medicamentelor in managementul
polipragmaziei ar putea fi dezvoltata o strategie, utilizand cadrul strategic
al celei de-a treia provocari globale a OMS pentru siguranta pacientilor:
medicatia farda daune. Domeniile-cheie, ce trebuie abordate ca parte a
acestui cadru, includ pacientii si publicul, medicamentele, profesionistii din
domeniul sanatatii, sistemele si practicile de medicatie.

Crestereagraduluide constientizare a pacientilor cuprivirela problemele
polipragmaziei si neaderarea este importanta, deoarece pacientii pot juca
un rol-cheie In prevenirea si depistarea precoce a polifarmaciei inadecvate.
Pacientii ar trebui priviti ca factori de decizie comuni vizand utilizarea

248



medicamentelor, iar profesionistii din domeniul sanatatii trebuie sa sprijine
pacientii, familiile si Tngrijitorii pentru a le permite sa isi asume acest rol.
Pacientiitrebuieincurajatisisprijinitisadezvaluietoatemedicamentelepecare
le administreaza, inclusiv medicamentele OTC si medicamentele traditionale
si complementare, mai ales daca sufera de afectiuni multiple si sunt tratati
prin polifarmacie. Educatia in domeniul sanatatii, normele sociale si factorii
culturaliar trebui sa fie luatiin considerare atunci, cand se planifica elaborarea
materialelor pentru educatia pacientilor. Instrumentele si materialele
pentru pacienti pot sprijini implicarea si Imputernicirea pacientilor in
luarea deciziilor active in ingrijirea sanatatii. Astfel de materiale pot include:
lista de medicamente detinuta de pacient sau fisa de medicamente pentru
pacient (pasaportul de medicamente). Utilizarea acestor liste a primit un
feedback pozitiv de la pacienti, cu conditia actualizarii lor In permanenta.

Materialele pentru pacienti care permit sa inteleagd cum sa ia
decizii desinestatatoare cu privire la gestionarea starilor de sanatate si
a administrarii corecte a medicamentelor reprezinta niste instrumente
importante in utilizarea rationala a medicamentelor.

Ca exemplu de astfel de instrument pot servi cele "Cinci momente-cheie
pentru siguranta in procesul de utilizare a medicamentului” elaborate de
OMS, in care cunostintele si actiunile pacientului pot reduce considerabil
riscul daunelor asociat de efectele adverse ale medicamentelor. Instrumentul
urmareste Imputernicirea pacientilor sa fie implicati In propria Ingrijire
intr-un mod proactiv si sa se simtd responsabili pentru aceasta, sa le
incurajeze curiozitatea fata de medicmantele, pe care le administreaza, sa-i
imputerniceasca sa comunice deschis cu profesionistii din domeniul sanatatii
si sa fie implicati In activitati comune in luarea deciziilor.

Tehnologiile ar putea imbunatati atat experienta pacientului, cat si
aderenta la medicamente. In plus are potentialul de a permite pacientilor si
fie participanti activi la revizuirile medicamentelor.

Datorita resurselor limitate din majoritatea sistemelor de ingrijire a
sanatatii pacientii, care ar putea beneficia de revizuirea medicamentelor,
trebuie sa aiba prioritate. Exista multi factori, care ar putea creste
probabilitatea de a predispune pacientul la daune din cauza medicamentelor.
O serie de studii au demonstrat ca pacientii cu medicatie multipld prezinta
un risc major de a dezvolta daune din cauza medicamentelor, determinate de
interactiuninile medicament-medicament, caderi sau evenimente adverse.

Oricemetodadeidentificareapacientilor curiscdin cauza polipragmaziei
trebuie luata in considerare in contextul clinic. Chiar si in sistemele cu
resurse limitate, cu baze de date inadecvate cu informatii despre sanatate,
urmatoarele criterii pot fi aplicate pentru a identifica situatiile in care o
analiza a medicamentelor se poate dovedi a fi benefica:
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- rezidentii din institutiile de Ingrijire;

- pacientii care administreaza medicamente de risc inalt;
- pacientii cu multimorbiditati;

- pacientii cu dementa;

- situatiile de ingrijire paliativa.

Profesionistii din domeniul sanatatii si factorii de decizie pot juca
rolul de lider In cresterea gradului de constientizare in randul colegilor cu
privire la rolul revizuirii medicamentelor in reducerea daunelor asociate cu
polifarmacia inadecvata. Dezvoltarea fortei de munca multidisciplinare prin
schimbari in dezvoltarea profesionald, continug, postuniversitara identificata
ca un domeniu-cheie pentru abordarea polipragmaziei. Curriculumul
educational pentru profesionistii din domeniul sanatatii, inclusiv medici,
farmacisti si asistente medicale, ar trebui sa includa managementul sigur
al medicamentelor pentru a dezvolta competentele si abilitdtile necesare
pentru abordarea riscurilor asociate polifarmaciei. Ghidurile existentem,
ce incorporeaza pasi-cheie pentru revizuirea medicamentelor centrate pe
pacient ar trebui sa fie partajate pentru a asigura diseminarea celor mai
bune practici, inclusiv importanta partajarii informatiilor despre rezultatele
revizuirii medicamentelor cu profesionistii relevanti din domeniul
sanatitii. Infiintarea de retele de sprijin, care si permitd profesionistilor
din domeniul sanatatii sa faca schimb de informatii stiintifice si practice
despre polipragmazie. Profesionistii in domeniu, care lucreaza in echipe
multidisciplinare, ofera rezultate optime pentru pacienti. Ei trebuie sa
fie constienti de prezenta factorilor umani, care le pot afecta performanta
si performanta celorlalti. Cunoasterea factorilor umani poate fi utila in
continuare in comunicarea cu pacientii si in luarea deciziilor in comun.
Cultura sigurantei ar trebui abordata pentru a permite profesionistilor din
domeniul sanatatii si pacientilor sa discute problemele polifarmaciei, astfel
incat pacientii sa simta ca este sigur si acceptabil sa puna intrebari.

Pacientii cu polipragmazie pot fi supusi interactinunilor medicament-
medicament, medicament-aliment, medicament-boald, medicament-planta
etc. Trebuie inclusa detectarea interactiunilor medicamentoase in procesul
de monitorizare a efectelor pe termen lung si latente ale medicamentelor,
ca parte a supravegherii dupa punerea lor pe piata. Astfel de informatii
sunt esentiale pentru profesionistii din domeniul sanatatii, care prescriu
sau examineaza listele de medicamente pentru a le asigura utilizarea
in siguranta. Bazele de date privind interactiunile medicamentoase,
contraindicatiile si diversele sisteme informationale sunt din ce in ce mai
disponibile in spitale. Sistemele tehnologice nu intotdeauna pot semnaliza
daunele potentiale.
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In polipragmazie este important si se giseasca solutii inovatoare pentru
a Imbunatati aderenta la medicamente si sa se dezvolte strategii pentru a
se asigura ca medicamentul potrivit este luat la momentul potrivit. Pacientii
trebuie sa Inteleaga importanta de a-si lua medicamentele (informatii si
discutii In permanenta) sau depadsirea problemelor practice asociate cu
neaderearea cu care se confruntd pacientul. Dispozitivele cu mai multe
compartimente (distribuitoarele de medicamente) sunt utilizate pentru a
ajuta pacientii in gestionarea medicamentelor. Cu toate acestea este posibil
sa nu fie o solutie potrivita pentru toti pacientii si toate medicamentele din
cauza factorilor individuali ai pacientului, tipului specific de formulare a
medicamentului sau a riscului de manipulare si depozitare. Pot fi utilizate
interventii centrate pe pacienti — suporturi de memorie, aplicatii mobile,
programe, litere mari.

Un sistem eficient a fost definit ca "un mecanism de operare, in care
toate compartimentele lucreaza in comun pentru a obtine un rezultat, iar
succesul sistemului depinde de aceasta colaborare”. In domeniul sigurantei
pacientului si al sigurantei medicamentului aceste compartimente includ
pacientii, diferite niveluri ale organizatiilor de ingrijire a sanatatii, factori
de decizie si autoritati de reglementare. Este important ca toate partile
interesate sa inteleaga si sa fie de acord asupra rezultatelor, care trebuie
obtinute pentru a asigura o colaborare de succes. In cazul managementului
polipragmaziei scopul unei abordari de sistem este utilizarea optima si
durabila a medicamentelor la pacientii cu multimorbiditati si sprijinirea
acestora pentru o viatd activa si sdndtoasa. Este important ca tarile sa ia
in considerare de asemenea o abordare de sistem la toate nivelurile din
cadrul organizatiilor lor. Adaptarea nationald/institutionald a listei model
de medicamente esentiale (OMS) imbundtdteste utilizarea rationalda a
medicamentelor, dar nu influenteaza direct polifarmacia.

Punctele-cheie, care necesita a fi luate in considerare, cand ne propunem
sa prevenim fenomenul de polipragmazie:

1. Dezvoltarea culturii de siguranta in sistemul medical.

2. Elaborarea si implementarea la nivel national si institutional a
politicilor si planurilor de activitati, care sprijina managementul
adecvat al polipragmaziei si promoveaza munca eficienta in echipa
multidisciplinara.

3. Imbunititirea permanenti a cunostintelor profesionistilor in
domeniul polipragmaziei.

4. Dezvoltarea abilitatilor si practicilor eficiente a medicilor in
managementul polipragmaziei prin abordarea polifarmaciei
adecvate la punctul de initiere a medicamentelor, in timpul revizuirii
tratamentului si in perioadele de tranzitie.
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5. Practicarea principiului de abordare centrata pe pacient ar permite

pacientilor sa se simta in sigurantd, sa fie deschisi in discutiile despre

problemele polipragmaziei, raportarea evenimentelor adverse,

precum si va contribui la optimizarea aderentei terapeutice.

Raportarea incidentelor legate de medicamente.

7. Utilizarea tehnologiilor adecvate pentru a identifica si a preveni
evenimentele adverse ale medicamentelor, precum si pentru a
monitoriza daunele legate de medicamente si erorile de medicatie.

o

Imbunatatirea prescrierii  medicamentelor este o prioritate

internationala pentru toate sistemele de sandtate. Abordarea polifarmaciei
trebuie sa fie complexa si sd iain considerare mai multe aspecte ale Ingrijirilor
medicale.
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8.1. Notiuni generale

Termenul de remedii antimicrobiene cuprind o mare varietate de
agenti farmaceutici, care includ medicamente antibacteriene, antifungice,
antivirale si antiparazitare. Dintre acestia agentii antibacterieni sunt cel
mai des utilizati pe scara larga de toate specialitatile medicale, uneori insa
prescrierea acestora nu este argumentata.

Termenul de antibiotic isi are etimologia de la grecescul anti = impotriva
si biotikos/bios = viata, ceea ce in cazul nostru inseamna impotriva microbilor.
Cel mai frecvent termenul de antibiotic este folosit pentru a descrie o
substanta, care omoara sau inhiba cresterea bacteriana.

Astfel, conform definitiei antibioticele reprezinta o clasa de
medicamente, ce este produsda din microorganisme sau obtinute in
intregime (sintetic) sau partial (semisintetic) prin sintezd chimicd care, in
concentratii mici, omoard sau inhibd cresterea bacteriand.

Una dintre cele mai importante descoperiri pentru intreaga omenire
este cea a penicilinei, primul antibiotic, care a fost realizata In anul 1928 de
catre Alexander Fleming si Ernst Boris Chian si Sir Howard Walter Florey,
cirora li s-a decernat Premiul Nobel pentru Fiziologie si Medicina. In timpul
celui de-al Doilea Razboi Mondial, penicilina a salvat viata multor soldati
raniti. De mentionat faptul ca aceasta descoperire a revolutionat medicina,
schimband astfel metoda de tratament a infectiilor, crescand considerabil
speranta de viatd a pacientilor. Aceasta clasa de medicamente a cunoscut cea
mai mare dezvoltare in a doua jumatate a secolului XX, in timp ce In prezent
se atesta o stagnare 1n descoperirea noilor substante chimice.

Utilizarea acestor medicamente, considerate initial miraculoase, care
salvau vietile pacientilor, a fost foarte rapid Insotitd de aparitia tulpinilor
rezistente la actiunea antibioticelor. Folosirea abuziva a terapiei cu antibiotice
conduce la cresterea alarmanta a rezistentei antimicrobiene, ceea ce impune
in mod obligatoriu elaborarea unor strategii de supraveghere stricta a
prescrierii antibioticelor, stabilirea unor politici de control a utilizarii
antibioticelor.

Rezistenta antimicrobianda este una dintre cele mai mari provocari
pentru sanatatea publica si este identificata in primele 10 amenintari
ale sanatatii globale prezentate de catre OMS in 2019. Datele prezentate
de OMS 1n 2016 privind rezistenta antimicrobiana, estimeaza ca in 2050
aceasta va provoca anual circa 10 milioane de decese, care vor contribui la
reducerea PIB cu 300 trilioane, In cazul daca nu se vor intreprinde masuri
adecvate de combatere a rezistentei antimicrobiene. Chiar daca dezvoltarea
rezistentei antimicrobiene este considerata a fi un raspuns biologic evolutiv
la expunerea la antibiotice, situatia este agravata de existenta mai multor
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factori: utilizarea abuziva a antibioticelor In diverse domenii - medicina,
agricultura, contaminarea mediului, transmiterea infectiilor in cadrul
ingrijirilor medicale, problemelor diagnostice, medicinei defensive etc.
Potrivit unor date recente, s-a demonstrat ca in perioada anilor 2000-2015
consumul global de antibiotice a crescut cu 65%, de la 21,1 la 34 miliarde de
doze zilnice, in timp ce rata consumului de antibiotice s-a majorat cu 39% de
la 11,3 la 15,7 doze zilnice la 1000 populatie. Cresterea consumului global
de antibiotice a fost determinatd, in special, in tarile cu venituri mici, India,
China si Pakistanul fiind principalii consumatori. Patru dintre primele sase
tari cu cea mai mare rata de consum de antibiotice au fost Turcia, Tunisia,
Algeria si Romania. Conform acestor estimari, daca acest trend ramane
neschimbat riscam sa ajungem In 2030 la un consum de antibiotice cu 200%
mai mare decat cele 42 miliarde de doze zilnice estimate pentru anul 2015.

Administrarea necontrolata a remediilor antibacteriene implica costuri
majorate, toxicitate Tnaltd, precum si dezvoltarea rezistentei antimicrobiene,
ceea ce determina necesitatea elaborarii unor recomandari privind
diagnosticul proceselor infectioase, indicatiile remediilor antimicrobiene si
monitorizarea tratamentului atat in conditii de stationar, cat si ambulatorii,
pentru asigurarea sigurantei si calitatii actului medical.

Dinaceste considerente este foarte importantsa implementam programe
de prevenire a rezistentei antimicrobiene si sa utilizam corect antibioticele.

8.2. Principii generale de utilizare a antibioticelor

Actualmente utilizarea antibioticelor nu se limiteaza doar la lupta
impotriva infectiilor bacteriene la oameni, dar se administreaza pe larg
in medicina veterinara si in agriculturd. in toate domeniile, unde utilizim
antibioticele, acestea necesita a fi utilizate In mod responsabil si rational.

Utilizarea responsabild a antibioticelor implica utilizarea acestor
remedii In contextul potrivit. Optimizarea masurilor preventive de aparitie a
infectiilor, care includ programele de igiend, climatizare, nutritie si programe
de monitorizare a sanatatii sunt cruciale pentru utilizarea responsabila
a antibioticelor si necesita a fi respectate intotdeauna inainte de a initia
antibioticoterapia. Un criteriu de utilizare responsabilad este reprezentat de
utilizarea cat mai putin posibila a antibioticelor, care necesita a fi eliberate
doar pe baza de reteta dupa consultul medicului. Transparenta utilizarii,
prescriptiilor antibioticelor este de asemenea un principiu al utilizarii
responsabile.

Utilizarea rationald a antibioticului presupune administrarea acestuia
unui pacient concret, care are un diagnostic confirmat de infectie bacteriana,
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sensibila la preparatul prescris, in doze care corespund cerintelor si pentru o
perioadad adecvata de timp. Utilizarea rationala a antibioticelor este posibila
numai daca toti cei implicati au acces la surse de informatii bazate pe dovezi.

Dezvoltarea industriei farmaceutice contribuie la aparitia permanenta
a preparatelor antimicrobiene noi, ceea ce impune necesitatea unui control
riguros de prescriere si utilizare a acestora in toate domeniile medicinei,
pentru prevenirea dezvoltdrii rezistentei antimicrobiene. Utilizarea rationala
a preparatelor antimicrobiene se refera la toate specialitatile medicale.

Actualmente in medicina antibioticele pot fi folosite in tratamentul
infectiilor bacteriene (antibioticoterapie) sau se administreaza cu scop de
prevenire a aparitiei infectiilor (antibioticoprofilaxie).

Tratamentul antibacterian

Utilizarea tot mai frecventa a antibioticelor de catre medicii de diverse
specialitati contribuie la un sir de efecte negative asupra pacientului,
precum si a sistemului medical, acestea fiind determinate de cresterea
evenimentelor adverse determinate de antibiotice, toxicitatea crescuta,
care contribuie nemijlocit la o durata de spitalizare mai indelungata, creste
rata de mortalitate, necesita administrarea mai multor medicamente. Toate
acestea se rasfrang in mod direct asupra costurilor in sistemul de sanatate,
precum si nemijlocit ale institutiilor.

Medicul, care prescrie remediile antibacteriene cu scop terapeutic,
trebuie sa posede cunostinte vaste in domeniul farmacologiei, ceea ce
presupune cunoasterea produselor utilizate, microbiologiei pentru a
recunoaste epidemiologia bacteriana, dar si abilitati de evaluare a infectiilor
care necesita tratament, sa fie capabil sd aprecieze terenul pe care s-a dezvoltat
infectia, precum si sa poata determina posibila rezistenta antimicrobiana.

Procesul de luare a deciziilor privind prescrierea antibioticelor este unul
decisiv si necesita utilizarea de instrumente speciale, care ar sprijini crearea
unei culturi de siguranta in jurul prescrierii antibioticelor si ar imbunatati
practicile de prescriere. In acest sens, se pot utiliza cele patru momente de
luare a deciziilor privind necesitatea prescrierii antibioticelor. Clinicienii
sunt incurajati sa utilizeze acest instrument ori de cate ori trebuie sa fie luata
decizia de prescriere a antibioticelor.

Momentul 1. inainte de a initia antibioticoterapia este important
sa revizuiti toate datele clinice si paraclinice relevante, cu efectuarea
unei analize risc/beneficiu a antibioticoterapiei, raspunzand la o simpla
intrebare:”Pacientul meu are o infectie care necesitd antibiotic?”

Momentul 2. Laacestmoment este necesar de araspunde la urmatoarele
intrebari:’Am recomandat si am prelevat culturi adecvate finainte de
tratament? Care ar fi terapia empiricd necesar de initiat?” Daca s-a luat decizia
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de antibioticoterapie, asigurati-va ca sunt colectate probele microbiologice
adecvate, astfel incat cele preluate Tnaintea initierii antibioticelor sunt cele
mai utile pentru deciziile clinice, dupa care decideti regimul empiric adecvat
in baza sursei de infectie si al factorilor relevanti ai pacientului (severitatea
bolii, antecedentele, statutul de imunocompromis). La acest capitol este
importanta consultarea ghidurilor internationale pe domeniu.

Momentul 3. Dupad initierea tratamentului cu antibiotice medicul curant
trebuie sa-si adreseze zilnic un sir de intrebari:”Pot opri antibioticele? Pot
trece de la terapie intravenoasd la terapie orald?” Dupa ce sunt disponibile mai
multe rezultate ale probelor microbiologice si evolutia clinica a pacientului
determind o dinamica evident pozitiva, este necesar de evaluat necesitatea
continudrii terapiei cu antibiotice. Daca nu exista dovezi ale unei infectii
bacteriene, intrerupeti administrarea de antibiotice. Daca un microorganism
a fost identificat, utilizati agentul cu spectru cel mai ingust, care se estimeaza
ca va fi eficient. Daca se observa o imbunatatire clinica si formele de
administrare orala pot fi tolerate, treceti de la terapia intravenoasa la terapia
orala.

Momentul 4. Acest moment ar trebui sa apara atunci cand diagnosticul
pacientului devine clar si apare iIntrebarea”Care este durata optimd a
antibioticoterapiei in cazul dat?” Utilizati Intotdeauna cea mai scurta durata de
tratament pentru procesul infectios, pe care il tratati. Recomandari specifice
pot fi gasite in ghidurile internationale. Este important sd documentati
durata planificata si data de oprire a terapiei in fisa medicala.

Stabilirea Tratament ]
) : ) Momentul de ‘ . Testarea
diagnosticului cert o S antibacterian e
o initiere a terapiei s sensibilitat|
de infectie ‘ . empiricvs ‘
T antibacteriene . bacteriene
bacteriana definitiv
K\lf'
Terapia ‘ - Eficacitatea Monitorizarea
L Terapiaoraldvs o ‘
bactericida vs ‘ . terapiei lalocul tratamentului
! - Intravenoasa N . )
bacteriostaticd infectiei antibacterian
.\lf,
y L Evaluarea L
Durataterapie . . Monitorizarea
. : raspunsuluila .
antimicrobiene efactelor adverse
tratament

Figura 8.1. Principiile tratamentului cu remedii antibacteriene
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In aceastd ordine de idei, pentru indicatia responsabila si rationald a
antibioticelor cu scop terapeutic trebuie sa se ia in considerare mai multe
aspecte, printre care: diagnosticul cert de infectie, diferentierea dintre
terapia empirica si cea definitiva, identificarea oportunitatilor de a trece
la agentii orali cu spectru cat mai ingust si rentabili pentru cea mai scurta
perioada de timp, cunoasterea proprietdatilor medicamentului, care sunt
specifice agentilor antibacterieni si particularitatilor pacientului ca si gazda,
recunoasterea efectelor adverse.

Pentru optimizarea tratamentului antibacterian este necesar sa urmam
un sir de principii generale, acestea fiind reprezentate in figura 8.1.

Stabilirea diagnosticului cert de infectie bacteriand

Confirmarea infectiei bacteriene este un principiu primordial in cazul
initierii terapiei cu antibiotice si necesita identificarea focarului de infectie,
determinarea statutului gazdei (de exemplu, imunocompromis, diabetic, de
varsta Tnaintata etc.), precum si concretizarea diagnosticului microbiologic.
[zolarea agentului patogen este esentiald, in special in cazurile infectiilor
grave, care pun viata pacientului in pericol sau in situatiile care ar necesita o
durata maiindelungata de tratament (de exemplu, endocarditd, artrita septica,
infectie Tn spatiul discului si meningitd). Pentru optimizarea rezultatelor
examindrilor microbiologice, clinicienii trebuie sa se asigure ca probele
au fost prelevate in mod corespunzator, respectand conditiile necesare de
igiend si sunt prezentate cat mai rapid la laboratorul microbiologic. Este
recomandat ca prelevarea probelor pentru examindrile microbiologice sa
fie efectuate Tnainte de initierea terapiei cu preparate antibacteriene. Pentru
confirmarea infectiilor bacteriene este necesar de evaluat si contextual clinic
de aparitie a infectiei, in baza unui istoric detaliat al bolii. In unele cazuri,
contextul clinic ne poate sugera etiologia bacteriana a bolii, care oricum
necesita o confirmare microbiologica.

Momentul de initiere a terapiei antimicrobiene

Timpul cand este initiat tratamentul cu antibiotice depinde de urgenta
situatiei. La pacientii in stare criticd, terapia empirica trebuie initiata
imediat dupi sau concomitent cu recoltarea probelor microbiologice. In
cazul pacientilor stabili, terapia antibacteriana trebuie amanata in mod
deliberat pana cand nu se colecteaza probele microbiologice. Initierea
prematura a terapiei antibacteriene in astfel de circumstante poate suprima
cresterea bacteriilor si poate exclude posibilitatea de a stabili un diagnostic
microbiologic, care este critic, in special, in cazul curelor prelungite de
tratament, de la saptamani pana la cateva luni de terapie antibacteriana
dirijata pentru obtinerea vindecarii.
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Tratament antibacterian empiric vs definitiv

Terapia antibacteriana inadecvata, in special, la pacientii critici se poate
asocia cu nereusitd terapeutica, morbiditate si mortalitate mai Tnalta, precum
si cu o durata prelungita a spitalizarii.

Intarzierea primirii rezultatelor investigatiilor microbiologice cu 24-72
de ore impune initierea unei terapii empirice a infectiei bacteriene, care se
va baza, in special, pe manifestdrile clinice ale bolii. Pentru terapia empirica,
de obicei, se vor utiliza agentii antibacterieni cu spectru larg de actiune,
pentru a acoperi mai multi agenti patogeni posibili asociati in mod obisnuit
cu sindromul clinic specific.

In cazul selectdrii preparatelor pentru antibioticoterapia empirici
clinicienii trebuie sa ia in considerare urmatoarele momente: (1) locul
infectiei si microorganismele, care cel mai probabil pot coloniza segmentul
respectiv; (2) rezultatele unor investigatii microbiologice anterioare
cu recunoasterea bacteriilor la pacientul respectiv; (3) rezultatele
antibioticogramelor cumulative existente si modelele locale de rezistenta
bacteriana. Primirea rezultatelor microbiologice impune efectuarea unor
modificari In tratamentul empiric administrat, cu scopul de ingustare
a spectrului de actiune al antibioticului administrat, astfel se vor putea
reduce cheltuielile aferente terapiei, toxicitatea preparatului si va fi posibila
prevenirea dezvoltarii rezistentei antimicrobiene.

Testarea sensibilitdtii bacteriene

Dupa identificarea agentului patogen In probele microbiologice,
urmatorul pas de conduita va fi testarea sensibilitatii antibacteriene. Testarea
sensibilitatii antibacteriene masoara capacitatea unui anumit microorganism
de a creste In prezenta unui anumit medicament in vitro si se efectueaza
folosind ghidurile stabilite de Clinical and Laboratory Standards Institute, care
reprezinta o organizatie abilitata de dezvoltarea standardelor de laborator
prin testari complexe. Testarea sensibilitatii antibacteriene are drept scop de a
prezice succesul sau esecul clinic al antibioticului testat impotriva unui anumit
microorganism. Sensibilitatea antibacteriana va fi raportata prin concentratia
minim inhibitory a preparatului, care reprezinta cea mai mica concentratie a
unui antibiotic ce inhiba cresterea vizibila a unui microorganism. Rezultatele de
laborator pot fi interpretate ca fiind ,sensibile”, ,rezistente” sau ,,intermediare”.
Notiunea ,sensibil” indica faptul ca izolatul poate fi inhibat de concentratia,
de obicei, realizabild a unui anumit agent antimicrobian, In conditiile cand
doza recomandata este utilizata pentru localizarea specifica a infectiei. Din
acest considerent, concentratia minim inhibitorie ale diferitor preparate
antibacteriene pentru un anumit microorganism poate varia.
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Comunicarea medicului curant direct cu medicul bacteriolog din
laboratorul de microbiologie este o conditie obligatorie, se considera o
buna practica pentru imbunatatirea rezultatelor terapeutice si necesita a fi
implementatd In toate institutiile medico-sanitare. De asemenea, este necesar
sa tinem cont si de limitarile laboratoarelor locale, in special, in spitalele mai
mici, care nu au toate seturile de diagnostic necesare.

Terapia bactericida vs bacteriostatica

Cunoasterea proprietatilor farmacodinamice si farmacocinetice,
precum si a mecanismului de actiune a medicamentelor antibacteriene,
este indispensabild in selectarea si utilizarea agentilor antibacterieni cu
proprietati bactericide si bacteriostatice, in dependenta de situatia clinica
prezenta si agentul patogen confirmat.

Terapia orala vs intravenoasad

Pentru pacientii cu infectii usoare sau moderate, care nu prezinta
dereglari de absorbtie gastrointestinald, se va opta pentru formele orale
ale remediilor antibacteriene, iar pentru pacientii spitalizati cu infectii
bacteriene severe - terapia antimicrobiana intravenoasa, care ulterior, dupa
stabilizarea clinicd, va fi substituita cu formele orale. Aceasta abordare a
modului de administrare a antibioticelor este rationala atat din punct de
vedere economic (reducerea costurilor), cat si a sigurantei pacientului (riscul
IAAM, complicatii postinjectionale etc.)

Eficacitatea si locul infectiei

Eficacitatea agentilor antimicrobieni depinde de capacitatea acestora
de a atinge o concentratie egald sau mai mare decat concentratia minim
inhibitorie la locul infectiei si posibilitatea modificarii activitatii in anumite
situsuri. Concentratiile remediilor antibacteriene in anumite tesuturi
pot fi adesea cu mult mai reduse decat nivelurile serice ale preparatelor.
Cunoasterea acestor proprietati faciliteaza procesele de prescriere rationala
a dozelor de preparate antibacteriene.

Monitorizarea tratamentului cu antibacteriene

Monitorizarea concentratiilor serice a preparatelor antibacteriene este
considerata o metoda utila si informativa, in special pentru antibioticele, care
au un indice terapeutic destul de Ingust (raportul dintre doza toxica si doza
terapeuticd). Din fericire, majoritatea agentilor antimicrobieni au un indice
terapeutic larg - 20, permitand utilizarea dozelor standard, cu modificari
previzibile In functie de varsta, greutate si functiile renala si hepatica. Cu toate
acestea, anumiti agenti antibacterieni necesita monitorizarea nivelurilor
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serice, deoarece fereastra terapeutica este ingusta (toxicitate la niveluri
crescute, lipsa efectului la niveluri reduse).

Durata terapiei antimicrobiene

Opiniile expertilor privind durata terapiei antibacteriene este diferita si
multtimpnuafostdiscutatd. Luandinconsiderare catratamentulantibacterian
prelungit determind un sir de efecte daunatoare, inclusiv potentialul de
reactii adverse, probleme de aderentd, selectia microorganismelor rezistente
la antibiotice si costul ridicat al tratamentului, o serie de studii au Incercat sa
defineasca durata optima a terapiei, fiind pus un accent pe curele de terapie
de durati mai scurti. In acest sens, nu exista un consens unanim aprobat
si este necesar de abordat conduitele conform prevederilor protocoalelor
clinice, in functie de localizarea procesului, agentul patogen depistat, precum
si particularitatile clinice ale pacientului.

Cutoate acestea, atunci cand se administreaza cursuri scurte de tratament,
este important ca medicii sa se asigure ca pacientii se includ in profilul
populatiei studiate si sa monitorizeze cu atentie pacientii cu risc majorat.
Durata tratamentului trebuie sa fie individualizata pe baza raspunsului clinic
si paraclinic si poate necesita consultatia unui expert in boli infectioase.

Evaluarea raspunsului la tratament

Raspunsul la tratamentul antibacterian al unei infectii poate fi evaluat,
folosind atdt parametrii clinici, cat si cei microbiologici. Parametrii clinici
de ameliorare includ simptome si semne, valori de laborator si constatari
radiologice. Desi criteriile radiologice sunt utilizate In mod obisnuitin evaluarea
raspunsului la terapia infectiilor bacteriene, imbunatatirea radiologica
poate ramane frecvent In urma Imbunatatirii clinice, iar monitorizarea
radiografica de rutind a tuturor infectiilor nu este Intotdeauna posibila si
necesara. Bacteriemia persistenta poate fi adesea singurul indiciu al prezentei
unei infectii tratate inadecvat sau al existentei sau dezvoltarii endocarditei
infectioase. Bacteremia persistenta poate fi, de asemenea, asociata cu aparitia
rezistentei antimicrobiene si trebuie Intotdeauna investigata.

Monitorizarea efectelor adverse

Efectele adverse ale remediilor antibacteriene pot fi directe (reactii
alergice, efecte toxice, interactiuni medicament-medicament, esec terapeutic)
sau indirecte (efecte asupra florei intestinale - Cl difficile).

Desi termenul de alergie la preparatele antibacteriene este folosit
foarte frecvent, ca sinonim al reactiei adverse sau efectului advers, reactiile
alergice constituie doar un subtip de reactii adverse la agentii antibacterieni.
Totusi, reactiile alergice grave trebuie documentate cu atentie pentru a evita
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administrarea accidentala a aceluiasi medicament sau a altuia din aceeasi
clasa, autoraportarea alergiilor la antibiotice poate fi destul de nesigura s-a
demonstrat ca doar o proportie de la 10 pana la 20% dintre pacienti, care
au raportat un istoric de alergie la penicilina au fost cu adevarat alergici
atunci cand au fost evaluati prin teste cutanate. Dacad o reactie in curs de
desfasurare este atribuita unei alergii la antibiotice, aceasta necesitd, de
obicei, Intreruperea agentului ofensator.

Toxicitateanonalergicdaantibioticuluieste,de obicei,darnuintotdeauna,
asociatda cu doze mai mari si/sau utilizare prelungita si este observatd, in
special, la pacientii cu functie renala sau hepatica deficitara. Pentru pacientii,
cdrora li se administreaza terapie antibacteriana sistemica prelungita, se
recomandd, de asemenea, monitorizarea periodica a parametrilor clinici si
de laborator, in special pentru acele medicamente, care provoaca toxicitate
previzibila odata cu cresterea duratei de utilizare. Dozele de antibiotic
necesita o ajustare ca raspuns la modificarile nivelului creatininei pentru a
evita toxicitatea si pentru a obtine concentratii optime in ser.

Multi agenti antibacterieni interactioneaza cu alte medicamente, care se pot
manifesta prin majorarea sau reducerea concentratiilor plasmatice si efectelor
lor: Interactiunile medicamentoase trebuie revizuite ori de cate ori vom prescrie
un remediu antibacterian pentru a exclude efectele nedorite si toxicitate aditiva.

Principiile antibioticoterapiei descrise anterior sunt valabile si necesita
a fi respectate atat in conditiile de stationar, cat si, dupa posibilitati, in cazul
tratamentului ambulatoriu.

Pentru tratamentul infectiilor in conditii ambulatorii se va da preferinta
utilizarii formelor orale de administrare, in special pentru reducerea din
costuri si cresterea aderentei la tratament. Pe langa principiile generale
de selectie a remediilor antibacteriene, pentru administrarea in conditii
ambulatorii mai exista cateva consideratii suplimentare:

e se prefera un agent, care necesita administrare mai putin frecvents;
agentii, care se administreaza o data sau de doua ori pe zi, sunt
preferabili pentru administrarea ambulatorie;

e antibioticul trebuie sa aiba stabilitate chimica si ar trebui sa dureze
aproximativ 24 de ore dupa pregatirea solutiei, timp suficient de a
permite livrarea si administrarea la domiciliu;

e se vor utiliza de preferinta preparatele cu toxicitate minima sau
toxicitate previzibila, care ar fi posibil de monitorizat.

Urmand aceste principii generale, toti medicii ar trebui sa poata utiliza
agentii antimicrobieni intr-o maniera responsabila, care sa aduca beneficii
atat pacientului, comunitatii cat si intregului sistem medical®. Pentru aplicarea
principiilor terapiei rationale cu remedii antimicrobiene este important ca fiecare
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institutie medicala sa organizeze instruiri si evaludri periodice in acest domeniu
pentru medicii practicieni atat din serviciile spitalicesti, cat si cele ambulatorii.
Indicatorii de calitate sunt elementele, care pot fi masurabile, si sunt
bazati pe dovezi privind utilizarea lor cu scopul evaluarii utilizarii adecvate a
antibioticelor. Pentru monitorizarea prescrierii rationale a antibioticelor pot
fi utilizati un sir de indicatori de calitate:
e DE PROCES:

1.

2.

Prezenta unui Protocol Clinic Institutional sau un ghid local de
antibiotice local, care este reevaluat si actualizat la fiecare 3 ani.
Corespunderea Protocolului Clinic Institutional cu cel national,
tinand cont de rezultatele locale de rezistenta antimicrobiana.

e DE CALITATE:

1.

Rata pacientilor, la care a fost initiatd terapia antibacteriand
empiricd conform ghidurilor locale = raportul dintre Numarul
de pacienti, care au inceput tratamentul empiric conform
recomandarilor ghidurilor locale, si Numarul total de pacienti cu
tratament empiric administrat *100%.

Rata pacientilor, la care inainte de initierea antibioticoterapiei
au fost prelevate culturile (cel putin 2 hemoculturi) = Numarul de
pacienti, la care Tnainte de a initia antibioticele au fost prelevate
culturile (cel putin 2 hemoculturi), raportat la Numarul total de
pacienti, care au initiat antibioticoterapia *100%.

Rata pacientilor, la care antibioticele empirice au fost schimbate
cu terapia centratd pe patogen = Numarul pacientilor, la care
antibioticele empirice au fost schimbate cu terapia centrata
pe agentul patogen, raportat la Numarul pacientilor cu
antibioticoterapie empirica si culturi pozitive *100% .

Rata pacientilor, la care au fost adaptate dozele in dependentd de
functiarenald=Numarul de pacienti cu o functierenald compromisa
cu un regim de dozare ajustat la functia renald, raportatla Numarul
total de pacienti, care au inceput cu antibioticoterapie sistemica si
care au avut o functie renala compromisa *100%.

Rata pacientilor, la care antibioticoterapia sistemicd a fost
trecutd de la terapia intravenoasd la cea orald in 48-72 de ore,
pe baza stdrii clinice si atunci cdnd tratamentul oral este adecvat
= Numarul de pacienti cu antibiotice intravenos timp de 48-72
ore, la care s-a facut trecerea la antibioticoterapie orala pe baza
starii clinice, raportat la Numarul total de pacienti cu antibiotice
intravenos timp de 48-72 ore, la care a fost indicata trecerea la
antibioticoterapie orala pe baza starii clinice *100%.
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Antibioticoprofilaxia

Utilizarea antibioticelor cu scop profilactic ar presupune ca infectia s-ar
produce previzibil intr-un anumit cadru si ar fi determinata de un anumit
organism, iar agentul antibacterian eficient ar fi disponibil, fara a determina
toxicitate pe termen lung si cu probabilitate redusa de a duce la aparitia
rezistentei®.

Profilaxia antibacteriana este adecvata si este recomandata in
urmatoarele cazuri:

e Profilaxia antibacteriana prechirurgicala

Profilaxia antimicrobiana este o strategie eficienta de management
pentru reducerea infectiilor postoperatorii, cu conditia ca antibioticele
adecvate sa fie administrate la momentul potrivit pentru durate adecvate si
pentru procedurile chirurgicale adecvate.

Profilaxia chirurgicala cu antibiotice se administreaza in doza unica
intravenos de indata ce pacientul este stabilizat sub anestezie, inainte de
incizia cutanata. Pacientii, care sufera proceduri asociate cu rate ridicate
de infectie, cei care implica implantarea de material protetic si cei la care
consecintele infectiei sunt grave, ar trebui sa beneficieze de administrarea
antibioticelor preoperator. Antibioticul trebuie sa acopere cele mai probabile
organisme si sa fie prezent in tesuturi atunci cand se face incizia initiala, iar
concentratiile serice adecvate trebuie mentinute in timpul procedurii. O
singura doza de cefalosporina (cum ar fi cefazolina), administrata cu o ora
inainte de incizia initiala, este adecvata pentru majoritatea procedurilor
chirurgicale; aceasta practica vizeaza cele mai probabile organisme (de
exemplu, flora pielii), evitdnd, in acelasi timp, terapia antimicrobiana cu
spectru larg inutil. Durata profilaxiei pentru infectia plagii chirurgicale in
majoritatea cazurilor nu trebuie sa depdseasca 24 de ore.

Antibioticoprofilaxia preoperatorie urmareste un sir de principii, si
anume:

e decideti daca profilaxia este adecvata;

e determinatiflora bacteriana cea mai probabila, care ar putea provoca

o infectie postoperatorie (nu toate speciile trebuie acoperite);
e alegeti un antibiotic cu cel mai ingust spectru antibacterian necesar;
e alegeti medicamentul mai putin costisitor, daca doua medicamente
au acelasi spectru antibacterian, eficacitate, toxicitate si usurinta de
administrare;
¢ administrati doza la momentul potrivit;
e administrati antibiotice pentru o perioada scurta (o singura doza la
o interventie chirurgicala de patru ore sau mai putin);
e evitati antibioticele, care ar putea fi utile In tratamentul sepsisului grav;
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e nu utilizati profilaxia cu antibiotice pentru a depadsi tehnica
chirurgicala deficitara;

e revizuiti In mod regulat protocoalele de profilaxie cu antibiotice,
deoarece atat costurile, cat si modelele de rezistenta la antibiotice
din spital se pot schimba.

Protocoalele de profilaxie cu antibiotice chirurgicale in spitale ar trebui
revizuite in mod regulat, deoarece atat costul antibioticelor individuale, cat
si endemismul bacteriilor multirezistente in anumite unitati sau spitale sunt
supuse unor modificari frecvente.

e Profilaxia antimicrobiana la pacientii imunocompromisi.
Pacientii imunodeprimati, in special cei cu infectie HIV/SIDA, cei
care urmeaza chimioterapie pentru cancer sau cei care primesc terapie
imunosupresoare dupa transplantul de organe, prezinta un risc crescut de
infectie. Aceste infectii sunt cauzate de organisme previzibile cu o frecventa
crescutd si/sau asociate cu o mortalitate ridicata. In aceste situatii specifice,
dovezile sustin utilizarea profilaxiei antimicrobiene mai indelungate:
e profilaxia antimicrobiana pentru a preveni transmiterea
agentilor patogeni in cazul unor persoane infectate sau suspecte;
e agentii antimicrobieni pot fi prescrisi profilactic pentru a preveni
transmiterea agentilor patogeni la contactele susceptibile;
e profilaxia antimicrobiana fnainte de proceduri dentare si alte
proceduriinvazive la pacientii susceptibilila endocardita bacteriana.

Trebuie de remarcat faptul ca liniile directoare, care recomanda
profilaxia antimicrobiand in acest cadru, au fost recent actualizate silimiteaza
aceasta utilizare la doar cateva scenarii cu risc foarte ridicat - valve protetice,
endocardita anterioara sau boli cardiace congenitale fnainte de corectarea
chirurgicala.

e Leziuni traumatice cu o probabilitate mare de complicatii

infectioase.

Anumite tipuri de leziuni prezinta un risc mare de infectie din cauza
perturbarii barierelor normale si/sau a eliberdrii unui inocul mare de
organisme patogene.

Un exemplu de ,profilaxie” antimicrobiana inadecvata este utilizarea
prelungita a antimicrobienelorla cei cu rani deschise, dar neinfectate, inclusiv
rani chirurgicale. Nu s-a ajuns inca la un consens cu privire la utilizarea
profilaxiei antimicrobiene in alte situatii, cum ar fi inaintea procedurilor
invazive la pacientii cu proteze articulare.
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Pentru evaluarea prescrierii corecte a antibioticelor in scop de profilaxie
de asemenea se pot utiliza diferiti indicatori:
e DE PROCES:

o Prezenta unui Protocol Clinic Institutional sau un ghid
institutional de antibioticoprofilaxie, care este reevaluat si
actualizat la fiecare 3 ani.

o Corespunderea Protocolului Clinic Institutional cu cel
national, tindnd cont de rezultatele locale de rezistenta
antimicrobiana.

o DE CALITATE:

1.

2.

3.

4.

Rata pacientilo,r la care a fost efectuatd antibioticoprofilaxia
= raportul dintre Numarul de pacienti, care au efectuat
antibioticoprofilaxie, si Numarul total de pacienti spitalizati in
sectiile chirurgicale *100%.

Rata pacientilor, la care a fost efectuatd antibioticoprofilaxia
argmentatd = raportul dintre Numarul de pacienti, care au
efectuat antibioticoprofilaxie argumentata si Numarul total de
pacienti spitalizati, care au primit antibioticoprofilaxie *100%.
Rata pacientilor, la care antibioticoterapia a fost administratd
fn timp optim = Numarul de pacienti, la care antibioticoterapia
a fost administrata in timp optim, raportat la Numarul total de
pacienti, care au initiat antibioticoterapia *100%.

Rata pacientilor, la care antibioticoterapia a fost administratd in
doze optime = Numarul de pacienti, la care antibioticoterapia a
fost administrata in doze optime, raportat la Numarul total de
pacienti, care au initiat antibioticoterapia *100%.

8.3. Clasificarea antibioticelor

Pentru medicii practicieni este foarte important sa cunoasca clasificarea
antibioticelor, deoarece aceasta grupa de preparate este foarte vasta si
poate fi divizata dupa mai multe criterii in functie de: actiune (bactericide
si bacteriostatice); spectrul de activitate (antibiotice cu spectru larg si
antibiotice cu spectru redus (ingust)), modul de actiune (antibiotice active pe
peretele bacterian; antibiotice active pe membrana citoplasmatica;antibiotice
active asupra sintezei proteice; antibiotice active asupra replicarii acizilor
nucleici; inhibitori ai altor procese metabolice).

Pentru a reduce fenomenul de rezistenta antimicrobiana este necesar
de imbunatatit utilizarea antibioticelor, in special prin administrarea corecta
a acestora la timpul si momentul potrivit intru asigurarea unui tratament
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adecvat. Din acest motiv, OMS aintrodus in 2017 clasificarea,AWaRe” (Access,
Watch, Reserve) a antibioticelor In Lista medicamentelor esentiale ale OMS.
Clasificarea este un instrument pentru administrarea antibioticelor la nivel
local, national si global, cu scopul de a reduce rezistenta la antimicrobiene.

Comitetul de expertial OMSapropusdezvoltareauneibaze de date pentru
selectia si utilizarea medicamentelor esentiale, astfel clasificarea AWARe,
elaboratad in 2019, include detalii despre 180 de antibiotice repartizate in 3
grupe. In clasificarea data se pot regasi informatii despre clasa farmacologica,
codurile ATC (Anatomic Therapeutic Chemical) si statutul acestora in Lista
medicamentelor esentiale ale OMS. Aceasta clasificare este destinata sa
fie utilizata ca un instrument interactiv pentru diferite tari, cu scopul de a
sustine mai bine monitorizarea si utilizarea optima a antibioticelor. Baza
de date enumerd, de asemenea, acele antibiotice, a caror utilizare nu este
recomandata de OMS, in special, preparatele combinate cu doze fixe de
mai multe antibiotice cu spectru larg, care nu au indicatii bazate pe dovezi
pentru utilizare sau recomandari in ghiduri internationale de inalta calitate.
Utilizarea acestor antibiotice ar trebui descurajata in mod activ prin mai
multe masuri.

AWaRe clasifica antibioticele in trei grupe de administrare: Acces,
Urmarire si Rezerva, pentru a sublinia importanta utilizarilor lor optime si
potentialului de rezistenta antimicrobiana.

Grupa de acces (ACCESS)

In aceastd grupa au fost incluse antibioticele, care au actiune impotriva
unei game largi de agenti patogeni susceptibili intalniti in mod obisnuit,
prezentand, de asemenea, un potential de rezistentda mai scazut decat
antibioticele din celelalte grupe.

[~ [~ | [ -] [ -] Ed
Amikacin Aminoglycosides J01GB06 Access Yes
Amoxicillin Penicillins J01CAD4 Access Yes
Amoxicillin/clavulanic Acid Beta lactam - beta lactamase inhibitor JO1CRO2 Access Yes
Ampicillin Penicillins Jo1CAD1 Access Yes
Benzathine benzylpenicillin Penicillins JO1CEO8 Access Yes
Benzylpenicillin Penicillins JO1CEO1 Access Yes
Cefalexin First-generation cephalosporins JO1DBO1 Access Yes
Cefazalin First-generation cephalosporins J01DB0O4 Access Yes
Chloramphenicol Amphenicols J01BAD1 Access Yes
Clindamycin Lincosamides JO1FFO1 Access Yes
Cloxacillin Penicillins JO1CFO2 Access Yes
Doxycycline Tetracyclines J01AA02 Access Yes
Gentamicin Aminoglycosides J01GB03 Access Yes
Metronidazole (V) Imidazoles J01XD01 Access Yes
Metronidazole (oral) Imidazoles PO1ABO1 Access Yes
Nitrofurantoin Nitrofurantoin JO1XEO1 Access Yes
Phenoxymethylpenicillin Penicillins JO1CEQ2 Access Yes
Procaine benzylpenicillin Penicillins JO1CEQY Access Yes
Spectinomycin Aminocyclitols JO1XX04 Access Yes
Sulfamethoxazole/trimethoprim Trimethoprim - sulfonamide combinations JO1EEO1 Access Yes
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Grupa Access include 48 de antibiotice, dintre care 19 sunt incluse
individual in Lista model OMS de medicamente esentiale ca optiuni de
tratament empiric de primda sau a doua alegere pentru sindroamele
infectioase specificate.

Grupa de urmdrire (WATCH)

Reprezentantii acestui grup au un potential de rezistentd mai mare si
includ majoritatea agentilor prioritari in situatii critice si/sau antibioticele,
care prezintd un risc relativ ridicat de selectie a rezistentei bacteriene.
Antibioticele din grupa Watch ar trebui sa fie prioritizate ca tinte ale
programelor de Stewardship antimicrobian.

Antibiotic ~ Class v ATCcode - Category - ListedonEML2019 ¥
Azithromycin Macrolides JO1FAL0 Watch Yes
Cefixime Third-generation cephalosporins 101DD08 Watch Yes
Cefotaxime Third-generation cephalosporins 101DDO01 Watch Yes
Ceftazidime Third-generation cephalosporins 101DD02 Watch Yes
Ceftriaxone Third-generation cephalosporins 101DD04 Watch Yes
Cefuroxime Second-generation cephalosporins 101DC02 Watch Yes
Ciprofloxacin Fluoroguinolones J01MAQ2 Watch Yes
Clarithromycin Macrolides JO1FA09 Watch Yes
Meropenem Carbapenems J01DHO2 Watch Yes
Piperacillin/tazobactam Beta lactam - beta lactamase inhibitor (anti-pseudomonal) J01CROS Watch Yes
\ Vancomycin (IV) Glycopeptides J01XA01 Watch Yes
- Vancomycin (oral) Glycopeptides A07AAQ9 Watch Yes

Grupa Watch include 110 antibiotice, dintre care 11 sunt incluse
individual in Lista model OMS de medicamente esentiale ca optiuni de
tratament empiric de primda sau a doua alegere pentru sindroamele
infectioase specificate.

Grupa de rezervad (RESERVE)

Aceasta grupa include antibiotice si clase de antibiotice, care ar
trebui rezervate pentru tratamentul infectiilor confirmate sau suspectate,
determinate de microorganisme multirezistente. Antibioticele din grupa
Rezerva ar trebui tratate ca optiuni de ,ultima solutie - sa fie accesibile,
dar utilizarea lor sa fie adaptata la pacienti si setari foarte specifice, atunci
cand toate alternativele au esuat sau nu sunt adecvate. Aceste medicamente
ar putea fi protejate si prioritizate ca tinte ale programelor nationale si
internationale de stewardship, ce implicdi monitorizarea si raportarea
utilizarii, pentru a le pastra eficacitatea.
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Aztreonam Monobactams JO1DFO1 Reserve No
Ceftaroline fosamil Fifth-generation cephalosporins JoiDlo2 Reserve No
Ceftazidime-avibactam Third-generation cephalosporins 101DD52 Reserve Yes
Ceftobiprole medocaril Fifth-generation cephalosporins JoiDlo1 Reserve No
Ceftolozane-tazobactam Fifth-generation cephalosporins 101DI54 Reserve No
Colistin Polymyxins J01XB01 Reserve Yes
Dalbavancin Glycopeptides JO1XA04 Reserve No
Dalfopristin-quinupristin Streptogramins J01FG02 Reserve No
Daptomycin Lipopeptides JO1XX09 Reserve No
Eravacycline Tetracyclines JO1AA13 Reserve No
Faropenem Penems J01DI03 Reserve No
Fosfomycin (1V) Phosphonics JO1XX01 Reserve Yes
Linezolid Oxazolidinones J01XX08 Reserve Yes
Meropenem-vaborbactam Carbapenems J01DH52 Reserve Yes
Minocycline (IV) Tetracyclines JO1AA08 Reserve No
Omadacycline Tetracyclines to be assigned Reserve No
Oritavancin Glycopeptides JO1XAOS Reserve No
Plazomicin Aminoglycosides to be assigned Reserve Yes
Polymyxin B Polymyxins J01XB02 Reserve Yes
Tedizolid Oxazolidinones JO1XX11 Reserve No
Telavancin Glycopeptides J01XA03 Reserve No
Tigecycline Glycylcyclines JO1AA12 Reserve No

22 de antibiotice au fost clasificate ca grupa de rezerva. 7 antibiotice
din grupa de rezerva sunt enumerate individual in Lista model a OMS a
medicamentelor esentiale.

Scopul principal al utilizarii clasificarii AWaRe este reducerea utilizarii
antibioticelor cu risc major pentru dezvoltarea rezistentei antimicrobiene
(grupele Watch si Reserve) si majorarea utilizarii antibioticelor din prima
grupad, in special, in tarile cu disponibilitate redusa la antibiotice. Primul
obiectiv al acestei clasificari este dezvoltarea mecanismului national
de raportare a utilizarii antibioticelor prin sistemul de supraveghere
a rezistentei antimicrobiene GLASS (Global Antimicrobial Resistance
Surveillance System) catre anul 2023, obiectivul secundar fiind de a obtine
o rata globalda a consumului de antibiotice din grupa de acces de 60%.
Actualmente raportdrile realizate ale acestui capitol au demonstrat ca doar
65 de tari urmaresc consumul national de antibiotic si doar 29 dintre acestea
au atins obiectivul ca 60% dintre antibiotice sa fie din grupa de acces.

Evidentele demonstreaza ca obtinerea acestui obiectiv de 60%
a consumului de antibiotice din grupa de acces din numadrul total de
antibiotice consumate nu doar va imbunatati calitatea prescrierii si utilizarii
antibioticelor, dar va avea si un impact economic si social prin reducerea
costurilor si a accesibilitatii.

Atingerea acestui obiectiv catre anul 2023 va contribui de asemenea
la realizarea obiectivului global legat de sanatate, asa cum este acoperirea
universala in domeniul sanatatii, inclusiv protectia riscurilor financiare,
accesul la servicii esentiale de sanatate calitative si accesul la medicamente
de baza.
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Analiza consumului de antibiotice in baza clasificarii AWARe poate fi
considerat un indicator de calitate de monitorizare si evaluare, avand drept
o tintd la nivel de tara ca cel putin 60% din consumul de antibiotice sa fie din
medicamente din Grupa de Acces.

Masurarea consumului de antibiotice, de ex. prin cuantificarea
utilizarii antibioticelor in fiecare dintre categoriile AWARe (relative sau
absolute) permite efectuarea unei analize si concluzii despre calitatea
generala a utilizarii antibioticelor intr-o tara. Tarile ar trebui sa compare
mai intai utilizarea nationald/regionala a antibioticelor, folosind date de
consum absolut, iar apoi utilizarea relativa in functie de categoriile AWARe.
Combinatia atat a consumului absolut, cat si a consumului relativ pe categorii
permite o evaluare comparativa simpld (de exemplu, o utilizare excesiva a
antibioticelor Watch poate confirma prezenta unei probleme in consum si
in acest caz reducerea consumului de antibiotice din grupul Watch poate fi
identificata ca o tinta pentru interventiile de administrare a antibioticelor) si
evaluarea tendintelor in timp (pentru a evalua impactul interventiilor). Baza
de date de clasificare AWARe poate ajuta factorii de decizie in adoptarea
AWAREe ca instrument de sprijinire a stabilirii obiectivelor de performanta
si de ghidare a utilizarii optime a antibioticelor in tari. Acest instrument
poate fi, de asemenea, adoptat de clinicieni pentru a monitoriza utilizarea
antibioticelor si pentru a implementa activitati de supraveghere la nivel local
si pentru a informa dezvoltarea ghidurilor de tratament cu antibiotice’.

In urma celor relatate mai sus este posibil si concluzionam ci utilizarea
clasificarii AWARe ar determina mai multe avantaje, printre care:

e acces sporit si costuri reduse ale serviciilor medicale prestate, dat

fiind faptul ca preparatele din lista de acces sunt cele mai accesibile;

e rezultate terapeutice optimale, deoarece aceasta clasificare contine si

unele recomandari tinte de utilizare a antibioticelor in diferite situatii
patologice in cazul cand nu dispunem de rezultatele microbiologice;

e Dbeneficii pentru sanatatea publica - antibioticele isi vor mentine

eficacitatea prin utilizarea rationala a medicamentelor de pe lista
de acces si reducerea utilizarii celor de pe listele de asteptare si de
rezerva, ceea ce va contribui la reducerea fenomenului de rezistenta
antimicrobiana.

8.4. Rezistenta antimicrobiana

Antibioticele rdaman a fi unul dintre cele mai importante remedii
farmacologice utilizate pentru controlul bolilor infectioase. De asemenea,
antibioticele sunt utilizate pe scara larga ca agenti terapeutici sau profilactici
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si in practicile agricole. Utilizarea nerationala a acestor medicamente
"minune” este insotita de aparitia rapida a tulpinilor bacteriene rezistente si
de erodarea utilitatii clinice.

Prin termenul de rezistentd antimicrobiand vom intelege dezvoltarea
uneirezistente a microorganismelorla un anumitagentantimicrobian, la care
initial acestea au fost sensibile. Rezistenta antimicrobiana este recunoscuta
drept o problema de sanatate publica a secolului XXI, care ameninta procesele
de prevenire si tratare eficienta a unor infectii cauzate de bacterii, paraziti,
virusi si ciuperci, care nu sunt sensibile la medicamente comune.

Rezistenta la antibiotice reprezinta un subtip al rezistentei
antimicrobiene si reprezinta un fenomen natural, ce apare atunci cand
microorganismele suntexpuse laactiuneaacestor medicamente. Sub actiunea
selectiva a antibioticelor bacteriile susceptibile sunt ucise sau inhibate, in
timp ce bacteriile, care sunt rezistente in mod natural (sau intrinsec) sau
care au dobandit trasaturi rezistente la antibiotice, au sanse mai mari de a
supravietui si de a se inmulti. Organizatia Mondiala a Sanatatii considera
rezistenta antimicrobiana ca una dintre cele mai grave probleme de sanatate
publica, fiind una dintre cele 3 amenintari importante la adresa sanatatii
populatiei ale secolului XX. Aceasta amenintare este intru totul datorata
activitatilor necontrolate ale omului in indicarea nerationala a antibioticelor.

Impactul rezistentei la antibiotice asupra mortalitatii si costurile
sanatatii publice sunt destul de greu de estimat, deoarece, la moment, exista
putine studii, care abordeazi aceastd problema. in SUA, in cadrul analizei
efectuate de catre Centrul pentru Controlul si prevenirea bolilor (CDC) au
fost estimate peste 2 milioane de persoane anual, care sunt afectate de infectii
rezistente la antibiotice si cel putin 23 de mii de oameni, care decedeaza in
urma acestor infectii. Infectiile multidrogrezistente contribuie anual la o
majorare a numarului de spitalizari cu peste 8 milioane de cazuri a.

In tarile europene datele statistice din 2007 estimeazi ci numirul de
infectii cauzate de bacterii multidrogrezistente atinge cifra de 400000 de
cazuri, iar numarul deceselor ajunge la circa 25000 de cazuri anual, estimand
catre anul 2050 de a atinge o cifra de peste 10 mln de decese/an.

Impactul economic al rezistentei la antibiotice este greu de cuantificat,
deoarece necesita a fi luate in considerare mai multe consecinte. Cresterea
rezistentei la antibiotice contribuie la alocarea mai multor finante pentru
procurarea siadministrarea antibioticelor mai scumpe, in cazul cand infectiile
devin rezistente la antibioticele de prima linie si sunt necesare antibioticele
din linia a doua sau a treia (de asteptare sau de rezerva), care, de obicei, sunt
mai scumpe. Un sir de alti factori, asa cum sunt echipamentele specializate
de diagnostic, durata de spitalizare prelungita, precum si necesitatea de
izolare a pacientilor, de asemenea sporesc costurile alocate pentru rezolvarea
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acestei probleme. In Europa, in anul 2007, povara economici a rezistentei la
antibiotice a fost estimata la cel putin 1,5 miliarde de euro, dintre care peste
900 de milioane de euro determinand costurile spitalicesti. Un impact social
al rezistentei antimicrobiene poate fi considerata si pierderea productivitatii
din cauza absentei la locul de munca din cauza infectiei, cee ace reprezinta
40% din costurile estimate. IN SUA datele prezentate de CDC estimeaza
costurile determinate de rezistenta antimicrobiana la 55 de miliarde de
dolari anual, dintre care 20 de miliarde pentru costurile directe asociate
asistentei medicale si 35 de miliarde determinate de pierderea productivitatii
persoanelor.

Nu numai utilizarea excesiva a antibioticelor, ci si utilizarea
necorespunzdtoare (alegeri nepotrivite, dozare si durata de tratament
inadecvata, aderarea slaba la ghidurile de tratament) contribuie la cresterea
rezistentei la antibiotice. Prezentarea schematica a factorilor implicati
in aparitia rezistentei la antibiotice este redata in figura 8.2. Astfel putem
distinge 4 sectoare implicate in dezvoltarea rezistentei la antibiotice:
medicina umana aplicata la nivel de institutii medicale (spitale), precum si la
nivel de comunitate, sector agrar si cel de mediu.
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Figura 8.2. Factorii care contribuie la aparitia rezistentei la
antibiotice
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In tarile tnalt dezvoltate cel mai frecvent in medicina umana ne intalnim
cu asa factori ca prescrierea excesiva de catre medici, in cazul absentei unor
indicatii adecvate, cat si automedicatia, acestia jucand un rol important in
dezvoltarea rezistentei la antibiotice. In tirile in curs de dezvoltare exista
si fenomenul de disponibilitate usoara la antibiotice, ceea ce presupune
achizitionarea antibioticelor fara prescriptia unui medic.

Tabelul 8.1. Factori de raspandire a rezistentei antimicrobiene

Factori determinati de

Factori locali

Factori combinati

sistem
Lipsa disponibilitatii si/sau
a accesibilitatii variantelor
actualizate ale ghidurilor
de prevenire si control al
infectiilor actualizate.

Practici imperfecte si
insuficiente in prevenirea
si controlul infectiilor.

Implementarea insuficienta
a ghidurilor de prevenire si
control al infectiilor.

Infrastructurd inadecvata
cu limitari ale posibilitatilor
de izolare a pacientilor cu
infectii.

Accesibilitate insuficienta
la sistemele de apa si
canalizare 1n unele institutii
(apa, salubritate si igiena).

Lipsa unui bun suport
microbiologic / capacitate
de a identifica cu precizie
bacteriile rezistente la
antibiotice si tratamentele
antimicrobiene adecvate.

Lipsa supravegherii locale
a bacteriilor rezistente la
antibiotice.

Transferuri din alte
institutii medicale, in care
bacteriile rezistente la
antibiotice sunt endemice.

Cresterea volumului de
munca. Niveluri insuficiente
de personal.

Respectarea insuficienta a
igienei mainilor.
Mediu, articole si

echipamente medicale
contaminate .

Tehnici aseptice defecte.

Organizarea defectuoasa a
activitatilor medicale:

e identificarea tardivd a
cazurilor de infectie;

e transfer neargumentat
al pacientilor;

e imperfectiuni in izolarea
pacientilor;

e metode depdsite de
diagnostic.

Cunostinte insuficiente

in domeniul utilizarii
antibioticelor la personalul
medical cat si la populatie.
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In mediul spitalicesc, de asemenea, se constata o utilizare intensiva si
uneori prelungita a antibioticelor, fiind principalul contribuitor la aparitia
infectiilor asociate activitatilor medicale cu germeni rezistenti. La acest
capitol nu putem exclude si factorii determinati de prelungirea duratei de
viatd a populatiei, asa cum sunt cresterea numarului de persoane varstnice,
fragile, cu un numar mare de patologii asociate si stari imunocompromise.

Zarb si colaboratorii, in 2011, au demonstrat ca exista dovezi ca
utilizarea antibioticelor in spitale este in crestere si ca peste o treime din
prescriptii nu sunt conforme cu liniile directoare bazate pe dovezi. ESAC
(European Surveillance of Antimicrobial Consumption) a stabilit o metoda
pentru prevalenta punctuald a prescrierii antibioticelor in spitale, iar
sondajul din 2009 a inclus date de la 172 de spitale din 25 de tdri. Aceste
anchete au evidentiat problemele existente si au stabilit tinte importante
pentru Imbunatatirea calitatii prescrierii remediilor antibacteriene la
pacientii spitalizati. In sondajul din 2009, indicatia de tratament nu a fost
inregistrata In notele de caz a 24% dintre pacienti si atunci cand a fost
inregistrata o indicatie nu a fost conforma cu ghidurile locale sau nationale
la 38% dintre pacienti. in urma acestor analize efectuate au fost aduse dovezi
de tratament excesiv al infectiilor dobandite in comunitate si prelungirea
inutila a profilaxiei cu antibiotice chirurgicale.

Un alt factor important in dezvoltarea rezistentei la antimicrobiene il
reprezinta si cunostintele insuficiente ale populatiei in domeniul administrarii
antibioticelor, precum si constientizarea redusa despre impactul negativ
al acestora. Un sondaj, realizat in 2009, privind utilizarea si cunoasterea
antibioticelor in randul cetatenilor europeni, a relevat ca 20% dintre
persoanele intervievate au recunoscut ca au luat antibiotice pentru a trata
simptomele asemanatoare gripei, desi stiau ca antibioticele nu actioneaza
impotriva infectiilor virale. In plus, 14% au mai spus ci au luat antibiotice
pentru a trata o rdaceald comuna. Automedicatia cu antibiotice implica si
utilizarea inadecvata a regimurilor de dozare si de durata a tratamentului.
O prevalenta mai mare a automedicatiei cu antibiotice a fost raportata in
Europa de Sud (19%) in comparatie cu Europa de Nord (3%) si Europa
Centrald (6%). In unele tiri din Africa, 100% din utilizarea antimicrobiene
se face fara prescriptie medicalg, iar in Asia ajunge la 58%.

O proportie substantiala de utilizare a antibioticelor are loc in afara
domeniului medicinei umane, in special, se foloseste la cresterea animalelor,
de la care se obtin alimente. Utilizarea antibioticelor ca promotori de crestere
a fost interzisa la nivel global in 2006, aceasta continua a fi folosita in mai
multe tari.

De asemenea, In ultimii ani s-a determinat importanta mediului in
raspandirea rezistentei la antibiotice. Solul este privit ca un rezervor de gene
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de rezistentad la antibiotice, deoarece majoritatea antibioticelor sunt derivate
din microorganisme din sol. Apa potential contaminatd cu microroganisme
poate disemina bacterii rezistente la medicamente.

Un numar tot mai mare de microorganisme patogene sunt rezistente
la unul sau mai multe medicamente antimicrobiene si, in consecintd, devin
extrem de dificile In abordarea terapeutica.

Comisarul european pentru sandtate si siguranta alimentard, Vytenis
Andriukaitis a afirmat: ,Rezistenta antimicrobiana este o problema globalg,
care are nevoie de o solutie la scara larga. Din pacate, acumularea factorilor,
cum sunt utilizarea excesiva si inadecvata a antibioticelor si practicile slabe
de control al infectiilor, a transformat progresiv rezistenta antimicrobiana
intr-o amenintare masiva pentru omenire. Cresterea rezistentei si lipsa
masurilor de prevenire pot determina o revenire la era preantibiotica, cand
oamenii decedau din cauza unor infectii comune si a unor leziuni minore.
Acest lucru ar avea consecinte majore asupra sanatatii populatiei, economiei,
nu numai in Europa, ci si In intreaga lume*.

OMS a recunoscut de mai multa vreme necesitatea imbunatatirii si
coordondrii unui efort global pentru limitarea rezistentei antimicrobiene,
inclusiv la antibiotice. Pentru prevenirea rezistentei antimicrobiene in 2001
este publicata prima Strategie globala a OMS pentru limitarea acesteia, care a
oferit un cadru de interventii indreptat spre prevenirea aparitiei si reducerea
raspandirii microorganismelor rezistente. In 2012, OMS elaboreaza "The
Evolving Threat of Antimicrobial Resistance - Options for Action”, in care
propune o combinatie de interventii, ce include consolidarea sistemelor de
sanatate si supraveghere intru imbunatatirea utilizarii antimicrobienelor in
spitale si comunitati, prevenirea si controlul infectiilor, incurajarea dezvoltarii
de noi medicamente si vaccinuri adecvate, precum si angajamente politice.

Drept urmare a consecintelor, care apar in urma utilizarii irationale a
antimicrobienelor, a aparut necesitatea de elaborare a unor actiuni concrete,
care ar imbunatati aspectele de utilizare a antibioticelor. Adunarea Mondiala
a Sanatatii, Tn anul 2015, a elaborat si adoptat un plan global de actiuni
privind rezistenta la antimicrobiene, care evidentiaza 5 obiective:

Obiectivul 1: Imbunititirea constientizarii si intelegerii rezistentei
antimicrobiene printr-o comunicare eficienta, educatie si formare.

Obiectivul 2: Consolidarea cunostintelor si a bazei de dovezi prin
supraveghere si cercetare.

Obiectivul 3: Reducerea incidentei infectiei prin masuri eficiente de
igienizare si prevenire a infectiilor.

Obiectivul 4: Optimizarea utilizarii medicamentelor antimicrobiene in
sandtatea umana si animala.
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Obiectivul 5: Dezvoltarea argumentului economic pentru investitii
durabile, care sa tina cont de nevoile tuturor tarilor si sa creasca investitiile in
noi medicamente, instrumente de diagnosticare, vaccinuri si alte interventii.

In baza planului global fiecare tari trebuie si dezvolte un plan national
de actiuni privind rezistenta antimicrobiana. Astfel de planuri nationale
existd Intr-un numar tot mai mare de tari.

Pentru prevenirearezistentei antimicrobiene este necesara consolidarea
diferitor sectoare si coordonarea armonioasa a tuturor masurilor intreprinse,
prin dezvoltarea unor metode epidemiologice si microbiologice comune cu
adoptarea unor definitii univoce pentru a spori capacitatea de a partaja si a
compara informatiile primite, precum si obtinerea unei coordonari optime a
retelelor de supraveghere.

Reteaua europeana de supraveghere a rezistentei la antimicrobiene
(EARS-Net) este cel mai mare sistem de supraveghere a rezistentei la
antimicrobiene finantat din fonduri publice europene. Datele de la EARS-
Net joacd un rol important in cresterea gradului de constientizare la nivel
politic, in randul oficialilor de sanatate publicd, in comunitatea stiintifica si in
randul publicului larg. Accesul publicului la datele descriptive (harti, grafice
si tabele) este disponibil prin Atlasul de Supraveghere al Bolilor Infectioase
ECDC; analize mai detaliate sunt prezentate in rapoarte anuale si publicatii
stiintifice. EARS-Net este gestionat si coordonat de ECDC, sprijinit de un
comitet de coordonare compus din experti selectati din punctele de contact
desemnate specifice bolii.

Obiectivele EARS-Net sunt:

e colectarea datelor comparabile, reprezentative si exacte despre

rezistenta antimicrobiang;

e analiza tendintelor temporale si spatiale ale rezistentei

antimicrobiene in Europa;

e furnizarea de date in timp util pentru deciziile de politica;

e Incurajarea implementarii, mentinerii si imbunatatirii programelor

nationale de supraveghere a rezistentei antimicrobiene;

e sprijinirea sistemelor nationale in eforturile lor de a Imbunatati

acuratetea diagnosticului prinoferirea de evaluari externe anuale
ale calitatii.

In acest sens este de mentionat si importanta proiectului CAESAR
(CAESAR-Central Asia and Eastern European Surveillance of Antimicrobial
Resistance) pentru dezvoltarea unei retele de sisteme nationale de
supraveghere In tarile din regiune, care nu fac parte din UE si nu participa
la EARS-Net, facilitind compararea datelor in intreaga regiune europeana.
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In mediul spitalicesc se impune implementarea pe larg a misurilor de
control ale infectiilor si programelor de utilizare rationala a antibioticelor,
care sunt foarte importante pentru prevenirea aparitiei si transmiterii
microorganismelor rezistente la antimicrobiene si pentru asigurarea
eficacitatii antimicrobienelor disponibile. Pentru implementarea cu succes
a acestor masuri este necesar ca procesele corespunzdtoare din institutie
sa fie gestionate de echipe multidisciplinare de experti, precum medici
infectionisti, farmacisti clinicieni, microbiologi clinici etc. Principiile utilizarii
rationale a antibioticelor trebuie extinse si privitor la medicii de familie din
comunitate, unde exista un consum mare de antibiotice. Actiunile necesare
pentru a reduce utilizarea abuziva a antibioticelor si prescriptiile inadecvate
de antibiotice ar trebui sa aiba in vedere: campanii de informare pentru
consumatori, informare si instruire pentru profesionistii din domeniul
sanatatii, diagnosticare imbunatatita pentru deciziile de tratament, linii
directoare de tratament si audituri de prescriptie.

8.5. Programe de stewardship antimicrobian

Primul raport global al OMS privind supravegherea rezistentei
antimicrobiene a fost publicat in aprilie 2014, in care au fost colectate in
premiera datele despre supravegherea la nivel international si national, ceea
ce a permis ulterior sa demonstreze amploarea fenomenului de rezistenta
antimicrobiana cu evidentierea lacunelor in supravegherea existenta.

Printre lacunele depistate in acest raport putem evidentia urmatorii
factori: lipsa anagajamentului politic clar pentru acest domeniu, finantarea
inadecvatd, sisteme de asistentd medicald suprasolicitate, imperfectiunile
cadrului legal si cel de reglementare, acces neuniform la investigatii
diagnostice, absenta sistemelor electronice de evidentd, cunostinte limitate
si constientizare redusa a personalului medical, precum si al populatiei,
accesul la medicamente de calitate si sigure, deficitul de personal medical
calificat si bine instruit. Lista barierelor care apar in procesul de utilizare
rationald a antibioticelor include lipsa de orientare si instruire in domeniu,
infrastructura de diagnostic, expertiza si monitorizare precare, provocari
socio-economice.

In raportul Comisiei Europene ,Utilizarea prudenti a remediilor
antimicrobiene In medicina umana” sunt evidentiate recomandarile adresate
statelor membre ale UE pentru stabilirea sau imbunatatirea sistemelor de
supraveghere a rezistentei la antibiotice si a consumului acestora.

Programul de stewardship antimicrobian reprezinta un set coerent de
actiuni, care promoveaza utilizarea optima a preparatelor antimicrobiene
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in moduri care sa asigure accesul durabil la o terapie eficienta pentru
toti care au nevoie, este o piatra de temelie a oricdrei politici nationale si
fundamentul politicii antimicrobiene a unui spital pentru optimizarea
utilizarii antibioticelor si rezultatele pacientului.

Scopul programului de stewardship antimicrobian este imbunatatirea
continud a calitatii prescrierii antibioticelor in ceea ce priveste selectarea
agentului, dozarea, administrarea si durata tratamentului pentru a maximiza
rezultatele clinice, a minimiza toxicitatea, precum si aparitia rezistentei
antimicrobiene si a costurilor totale.

Termenul de ,stewardship antimicrobian” este folosit foarte frecvent si
intr-o gama tot mai diversificata de contexte, de la programe de administrare
antimicrobiene la om, in spitale si comunitate, pana la administrarea
antimicrobiand In domeniul veterinariei.

Primul articol, in care se foloseste termenul ,,antimicrobian stewardship”
a fost publicat de John E. McGowan Jr si Dale N. Gerding in 1996, SUA,
care au dorit sa evidentieze faptul ca ar trebui sa consideram preparatele
antimicrobiene drept o sursa pretioasd neregenerabild, folosind un
termen care Incorporeaza atat utilizarea adecvata a acestora atunci cand
sunt indicate, cat si evitarea utilizarii inutile, indepartandu-se totodata
de obiectivul exclusiv de limitare a costurilor, raspandita in acel moment.
Potrivit lui John E. McGowan Jr si Dale N. Gerding, termenul a fost inspirat
dintr-o omilie duminicala din Evanghelia ,bunului ispravnic” si utilizarea
termenului ar presupune in sensul direct ,a fi un bun ispravnic” sau
,supervizare”. Mai tarziu, termenul ,stewardship antimicrobian” a fost inclus
in 1997 in ghidurile Societatii pentru Epidemiologie a Asistentei Sanitare
din America (SHEA) si in cele ale Societatii de Boli Infectioase din America
(IDSA) pentru prevenirea rezistentei antimicrobiene in spitale. Termenul a
traversat apoi Oceanul Atlantic, dupa care a fost preluat in 1999 de Ian Gould
siJosvan der Meer, fondatorii ESGAP (Societatea Europeana de Microbiologie
Clinica si Grupul de Studiu al Bolilor Infectioase pentru Administrarea
Antimicrobiene), contribuind astfel la amplificarea utilizarii termenului de
»stewardship antimicrobian” la nivel mondial.

Definitia contemporana a ”stewardship-ului antimicrobian”, care
reprezinta un set coerent de actiuni utilizat pentru promovarea administrarii
rationale si responsabile a preparatelor antimicrobiene, poate fi aplicata
universal la toate masurile Intreprinse atat la nivel de individ, institutie,
national sau global, cat si in domeniul sanatatii umane, animale si a mediului.
Astfel putem considera stewardship-ul antimicrobian ca un set coerent de
actiuni care promoveaza utilizarea preparatelor antimicrobiene in mod
universal, asigurand acces durabil la o terapie eficienta pentru toti care au
nevoie de ele.
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In SUA, in 2014, CDC stabileste drept cerintd pentru spitalele din SUA
implementarea programelor de stewardship antimicrobian si lanseaza in
acelasian”Elementele de bazd ale programelor de administrare a antibioticelor
din spitale”, unde apar componentele structurale si procedurale,asociate cu
managementul de succes al programului de stewardship antimicrobian. In
2015, in "Planul national de actiune al Statelor Unite pentru combaterea
bacteriilor rezistente la antibiotice” a fost stabilit un obiectivde implementare
a "Elementelor de bazd ale programelor de administrare a antibioticelor
din spitale” in toate spitalele care primesc finantare federala. Astfel pana
in prezent in SUA au fost elaborate mai multe programe de stewardship
antimicrobian institutionale in functie de specificul activitatilor.

In cazul aplicirii unui program national viabil si lucrativ in cadrul
rezultatelor analizate pot fi efectuate un sir de activitati de imbunatatire a
acestuia. In tabelul 2 putem urmdri care a fost evolutia Programului National

de stewardship antimicrobian in SUA.

Tabelul 8.2. Evolutia Programului National de stewardship
antimicrobian in SUA

Elemente 2014 2019
Angajamentul Asigurad resurse umane, Asigura timp si resurse umane,
conducerii financiare si tehnologice |financiare si tehnologice necesare,
necesare suplimentate cu exemple
stratificate dupa principiul
Lprioritate” si ,altele”
Responsabilitate | Un lider responsabil (un |Formarea echipei responsabile -
medic lider este eficient) |eficacitatea conducerii in comun a
medicului si farmacistilor, raportata
de 59% dintre spitale
Expertiza Expertiza medicamentului | Experienta farmacistului - reflecta
- un farmacist responsabil |importanta angajarii farmacistilor
pentru imbunatatirea clinicieni pentru conducerea
utilizarii antibioticelor eforturilor de implementare pentru
imbunatatirea utilizarii antibioticelor.
Actiuni Implementarea a cel putin | ¢ Interventii prioritare (audit,
unei actiuni recomandate feedback, recomandari
(de ex., evaluarea specifice etc.)
necesitatii tratamentului ¢ Interventii generale (pe infectii,
dupa o perioada oarecare pe furnizori, pe farmacie, pe
"time out antibiotic” dupa laborator, asistenta medicala)
48 ore) ¢ Actiuni concrete pe cele mai
frecvente infectii
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Monitorizarea

Urmadrirea prescrierii
antibioticelor si
rezistentei la antibiotice

¢ Monitorizarea prescrierii
antibioticelor

o Impactul interventiilor

¢ Rezultate importante

¢ Infectia CI. Difficile

* Modele de rezistenta

clinicieni cu privire la
rezistenta antimicrobiana
si prescrierea optima a
antibioticelor

Raportarea Raportarea periodica Raportarea permanenta de catre
privind utilizarea medici, farmacisti, asistente si
antibioticelor conducere

Educatia Instruirea medicilor Educatia medicilor, farmacistilor,

asistentelor
Implicarea asistentelor in
educarea pacientilor

Experienta statelor care au implementat programe nationale de
stewardship antimicrobian este foarte diferita si necesita a fi analizata
pentru selectarea bunelor practici aplicabile la nivel de tara sau de institutie.

Pentru organizarea programelor eficiente de stewardship antimicrobian
initial ar fi necesar de a stabili un cadru legal cu specificarea componentelor

de baza:

e este primordial ca echipa administrativa (nationala si institutionala)
sa aiba unele viziuni concrete despre necesitatile reale ale acestui
program, sa fie deschisa pentru formarea echipei, precum si sa

asigure masurile de diagnostic adecvat, resurse umane etc.;

e stabilirea obiectivelor concrete, bine definite pentru programul de
stewardship antimicrobian, cu identificarea proceselor, care necesita

imbunatatire;

e celaborarea strategiilor de imbunatatire, care vor include actiuni
concrete, pe care si le propune echipa pentru a atinge obiectivele
planificate adaptate in baza determinantilor si problemelor

identificate.

Programul National de Stewardship antimicrobian are drept scop
general optimizarea utilizarii preparatelor antimicrobiene existente si

prevenirea raspandirii infectiilor cauzate de germenii rezistenti.

Pentru asigurarea succesului unui program national acesta trebuie sa

fie implicat la diferite niveluri ale sistemului, astfel Incat:
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Guvernul, organele de conducere, industria etc.

e stabilesc strategia generala;

e autorizeaza noi medicamente pentru a asigura disponibilitatea
produselor;

e stabilesc programele de monitorizare;

e sustin utilizarea rationala a antibioticelor;

e asigurd o comunicare bazata pe fapte.

Medicii si institutiile reprezentative

e elaboreaza si actualizeaza ghidurile si procedurile de tratament;

e sustin si promoveaza programele de formare privind utilizarea
rationala a antibioticelor;

e investesc in mentinerea si actualizarea cunostintelor medicale si
farmacologice;

e Incearca Intotdeauna sa obtina un diagnostic corect, inclusiv
realizarea testelor de sensibilitate.

Utilizatori finali (pacientii)
e ijau decizii rationale cu privire la autotratament;
e ofera feedback si informatii cu privire la aceste tratamente.

Elementele de baza ale unui Program National de stewardship

antimicrobian:
e Activitatile de leadership.

Responsabilitatea asumata a Comitetului National.
Educatia si training-ul personalului.
Derularea activitatilor specifice.
Monitorizarea.
Raportarea.

In cazul daci tara isi ia unele angajamente politice pentru implementarea
programelor de stewardship antimicrobian, initial trebuie format Comitetul
National de Coordonare, care va fi responsabil de elaborarea, monitorizarea
si coordonarea acestui program.

Pentru realizarea scopului general al programului la nivel national se
stabilesc urmatoarele sarcini:

e activitatea de leadership, prin oferirea unei viziuni strategice
cu privire la masurile din Programul National de stewardship
antimicrobian si programului de prevenire si control al infectiilor;

e stabilirea sarcinilor concrete si responsabilitatilor in fata Comitetului
National;
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e coordonarea eficienta a activitatilor specifice din cadrul programului
in toate institutiile;

e organizarea instruirilor si training-urilor cu scopul imbunatatirii
cunostintelor si practicilor personalului medical;

e monitorizarea permanenta a activitatilor planificate, precum si
raportarea rezultatelor obtinute.

Pentru o buna desfasurare a activitatilor propuse de Programul National

de stewardship antimicrobian este necesara implicarea tuturor actorilor
vizati (figura 8.3), cu identificarea activitatilor specifice fiecaruia (tabelul 3).

L Einantare. de ex. Plata pentry performanta
Adminisiratia
spifalului

o ele de Hoenti

Audit, feedba
- mmm ] -[ ibiet
EQM&@ \ mwl Nurse

:mhhmncelcr

‘ E  local Raport micr oblolo gic
selectina

Figura 8.3. Actorii implicati in procesul de utilizare a antibioticelor

Actiunile propuse de programul de stewardship antimicrobian trebuie
sa fie cat mai structurate si realizabile cu implicarea tuturor actorilor, care
participa in mod direct sau indirect in procesul de utilizare rationala a
antibioticelor. Astfel:

e autoritatile nationale de sanatate vor prioritiza problema utilizarii
rationale aantibioticelor cuintreprindereaactivitatilor de optimizare
la toate etapele, ce tin de pacienti cu organizarea campaniilor
de constientizare a publicului sau la nivel de sistem medical:
finantarea tuturor activitatilor de diagnostic, monitorizare, evaluare;
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stabilirea cerintelor de licentiere pentru profesionistii din domeniul
sanatatii si plata indicatorilor de performanta de domeniu;

e administratia institutiilor trebuie sa acorde resurse si sa prioritizeze
echipele de administrare a preparatelor antimicrobiene;

e companiile farmaceutice trebuie sa limiteaze publicitatea pentru
preparatele antimicrobiene, insa sa fie capabile sa asigure
disponibilitatea continuda a medicamentelor necesare;

e autoritatile de reglementare vor restrictiona utilizarea anumitor
preparate antimicrobiene.

Tabelul 8.3. Actiunile fiecdrui actor implicat in programele de
Stewardship antimicrobian

Actorul Actiuni Activitati

Medicul Prescrierea Confirmarea diagnosticului cert de

prescriptor antibioticelor in mod |infectie bacteriana.
responsabil Utilizarea antibioticelor

conform prevederilor ghidurilor
internationale.

Evaluarea permanenta a necesitatii
antibioticoterapiei, cu ajustarea
dozelor si duratei tratamentului
dupa caz.

Asistenta Participa la Prelevarea corecta si in termeni

medicala administrarea optimi a culturilor conform
antibioticelor si indicatiilor medicilor.
verifica repetat Evaluarea si asigurarea
utilizarea responsabila |corectitudinii administrarii
a antibioticelor antibioticelor de catre pacient, prin

informarea repetata.

Pacientii Folosesc antibioticele | Administreaza antibioticele doar
in mod responsabil conform recomandarilor medicului.
doar in baza Nu depoziteaza si nu folosesc
prescriptiilor medicale. |antibioticele ramase de la

administrarile anterioare.

Echipa de Ajuta medicii din Elaborarea de ghiduri institutionale.

stewardship |institutie sa foloseasca |Sprijinirea auditului si feedback-

antimicrobian |rational antibioticele. |ului pentru medici.
Educarea medicilor.
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Administratia | Angajamentul ca in Finantare durabila pentru
institutie se folosesc programele de stewardship
antibioticele rational. |antimicrobian.

Monitorizarea utilizarii si
rezistentei antimicrobiene.
Investitii in sistemul de sprijin
pentru liuarea deciziilor clinice
(laboratoare microbiologice, testari
suplimentare etc.)

Companiile Asigura utilizarea Limitarea publicitatii preparatelor
farmaceutice |responsabila antimicrobiene, in special cu
a preparatelor spectru larg.
antimicrobiene Aprovizionarea continua cu
preparate antimicrobiene
Politicile Folosirea rationala a Prioritizarea si finantarea
nationale antibioticelor lanivel |activitatilor implicate in procesul
national de utilizare a preparatelor
antimicrobiene.

Sprijinirea utilizarii parametrilor de
calitate si plata pentru performansa

Pentru modificarea comportamentului prescriptorilor se potintreprinde
actiuni, denumite frecvent ,interventii de administrare”, care pot avea un
caracter permisiv (instrumente pentru sustinere, organizarea auditului,
feedback) sau un caracter restrictiv (testare, raportare selectiva, restrictii
de administrare). Sunt foarte importante si activitatile pentru modificarea
comportamentului pacientilor, acestea fiind realizate prin sedinte de
comunicare sau elaborarea materialelor de suport (recomandari privind
utilizarea adecvatd, durata tratamentului, modalitatea de administrare si
monitorizare etc.)

Programul institutional de stewardship antimicrobian se va elabora
in baza programului national si va include dovezile noi si bunele practici
utilizate In experienta altor tari. Programele stewardship antimicrobian
sunt aplicabile la nivel de orice tip de institutie medicala indiferent de
dimensiuni, tipul de gestionare, specificul de activitate al acesteia. Regula de
baza, care necesita a fi respectata in elaborarea programelor institutionale
de stewardship antimicrobian, este corespunderea actiunilor planificate cu
necesitatile reale si activitatile specifice ale institutiei. De mentionat faptul
ca nu exista un sablon unic pentru un program institutional. Acesta necesita
flexibilitate datorita complexitatii procesului de luare a deciziilor medicale
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cu privire la utilizarea antibioticelor si a variabilitatii dimensiunii si tipurilor
de ingrijire intre spitalele.

Elementele de baza, care trebuie sa se regdseasca in orice program
institutional, vor fi urmatoarele:

angajamentul conducerii;

responsabilitatea asumata a comitetului (echipei) institutional de
administrare si coordonare;

expertiza farmacistului clinician sau a medicului farmacolog clinican;
planul de actiuni elaborate;

monitorizarea proceselor;

raportarea rezultatelor;

educatia personalului medical si al pacientilor.

Angajamentul conducerii este primordial in desfasurarea de succes
a activitatilor Programului institutional de stewardship antimicrobian si
necesita urmatoarele actiuni:

declaratia oficiala din partea conducerii de sprijin a programului de
stewardship antimicrobian;

aprobarea comitetului sau a liderului programului institutional,
precum si monitorizarea activitatilor planificate;

asigurarea cu resurse necesare pentru operarea optima si la timp a
activitatilor planificate;

organizarea sedintelor regulate pentru discutarea obiectivelor si a
necesitatilor programului;

primirea si analiza rapoartelor regulate.

asigurarea suportului in formarea si educarea membrilor comitetului
si a personalului institutiei;

sprijinirea participarii in colaborarilocale, nationale siinternationale
in ceea ce priveste stewardship-ul antimicrobian;

asigurarea timpului suficient pentru a contribui la activitatile
propuse.

Sprijinul din partea conducerii nu se reduce doar la sustinerea
managerului, dar implica intreaga echipa de administrare (vicedirector
medical,asistentasuperioardainstitutiei,serviciul defarmaciesifarmacologie
clinica, serviciul de laborator si epidemiologic). Este primordial ca echipa
administratava sa aiba unele viziuni concrete despre necesitdtile reale
ale acestui program, sa fie deschisi pentru formarea echipei, precum si sa
asigure masurile de diagnostic adecvat. Cea mai importanta activitate din
partea echipei administrative este asigurarea diferitor tipuri de resurse:
umane, financiare si tehnologice, deoarece lipsa resurselor necesare, de
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obicei, este citata ca principala bariera in realizarea de succes a programelor
de stewardship antimicrobian. Obtinerea resurselor necesare prin implicarea
nemijlocitd a echipei administrative reprezinta primul pas de succes in
realizarea obiectivelor propuse.

In cadrul institutiei este important de stabilit obiectivele concrete, bine
definite pentru programul de stewardship antimicrobian, cu identificarea
proceselor care necesitd imbunatatire si elaborarea materialelor de suport
atat pentru medici, cat si pentru pacienti. De mentiont faptul, ca nu mai putin
importante sunt si stabilirea modalitatilor si activitatilor concrete, pe care
si le propune echipa pentru a atinge obiectivele planificate, adica strategiile
de imbunatatire care vor fi alese si adaptate pe baza determinantilor si
problemelor identificate si realizate de echipa la nivel profesional sau
institutional (de exemplu, audit si feedback, educatie).

Desemnarea comitetului institutional si a liderului echipei de asemenea
este un suport considerabil din partea conducerii institutiei, dar acesta
nu-i destul de suficient si rezultativ fara implicarea tuturor actorilor care
participa in procesul de utilizare rationala a antibioticelor. Astfel echipa
administrativa va facilita si va sustine conlucrarea multidisciplinara pentru
realizarea tuturor activititilor programului. In acest context, realizarea
programelor institutionale de stewardship antimicrobian este mai eficienta
daca acestea au sustinere din partea urmatoarelor grupe:

e medici de diferite specialitdti - este absolut vital ca toti practicienii
sa fie pe deplin implicati si sa sprijine eforturile institutiei In
optimizarea utilizarii antibioticelor; implicarea activa a tuturor
contribuie semnificativ la calitatea serviciilor medicale, in cazul dat
- a prescrierii de antibiotice;

e sefii de departament, sectii, subdiviziuni - implicarea acestora este
importanta in integrarea activitatilor de administrare in fluxul zilnic
de lucru;

e (Comitetul Farmacoterapeutic - are un rol-cheie In acordarea
ajutorului la dezvoltarea si implementarea politicilor de utilizare a
antibioticelor (de exemplu, managementul necesitatilor si urmarirea
cdilor corecte de administrare);

e specialistii de prevenire a infectiilor si epidemiologii din spitale pot
oferi ajutor In educarea personalului in ceea ce priveste analiza si
raportarea datelor privind rezistenta la antibiotice si tendintele
infectiei cu C. Difficile;

e sistemul de management al calitdtii va favoriza promovarea
resurselor adecvate si integrarea interventiilor de administrare in
alte eforturi de imbunatatire a calitatii, precum si ar putea sa sprijine
implementarea si evaluarile rezultatelor;

288



e personalul laboratorului de microbiologie poate elabora instructiuni
pentru utilizarea corecta a testelor si fluxul de rezultate ca parte a
»gestiondrii diagnosticului”; specialistii microbiologi pot fi implicati
direct in procesele de optimizare a prescrierii empirice de antibiotice,
precum si In crearea si interpretarea rapoartelor de rezistenta
cumulativalaantibiotice sauauneiantibiograme; optimizareaserviciului
microbiologic se poate obtine prin implementarea unor noi teste si
criterii interpretative ale testelor de susceptibilitate antibacteriana;

e personalul din tehnologia informatiei este esential pentru integrarea
protocoalelor de administrare in fluxul de lucru existent cu
incorporarea de informatii si protocoale relevante in sistemul
informational, dar si implementarea suportului de monitorizare si
raportare a proceselor;

e asistentele - contribuie la optimizarea procesului de testare
microbiologica, informare a deciziilor si discutii despre tratamentul
cu antibiotice.

Toate interventiile din cadrul programul de stewardship antimicrobian
sunt coordonate de un lider sau, mai frecvent, de o echipa multidisciplinara
(desemnata de echipa administrativd) responsabila pentru managementul
programului si rezultatele obtinute. Majoritatea spitalelor au demonstrat ca
un model de coleadership este eficient, iar abilitatile eficiente de conducere,
management si comunicare sunt esentiale pentru liderii unui program de
administrare a antibioticelor din spitale. In cazul, cAnd se doreste si se accepta
elaborarea si implementarea unui program institutional de stewardship
antimicrobian este important de a organiza o echipa multidisciplinara, care
trebuieintegrataininfrastructuraspitalului, custabilireacomponenteiechipei
si identificarea echipei de suport, determinarea datelor clinice disponibile
pentru echipa si identificarea capacitatilor si abilitatilor membrilor echipei
de a influenta direct medicii care prescriu antibiotice. Componenta echipei
poate varia In functie de disponibilitate si context si poate include: medic
clinician; medic farmacolog-clinician/farmacist clinician; microbiolog;
epidemiolog si/sau specialist in prevenirea si controlul infectiilor. Structurile
de management al calitatii pot veni in suportul echipei de administrare a
programului de stewardship antimicrobian, fiind direct responsabile pentru
implementarea interventiilor planificate.

Beneficii mai mari au fost obtinute prin angajarea de personal cu norma
intreagd pentru a dezvolta si gestiona programele de administrare, In timp ce
rezultate mai putin importante au fost raportate in cazul altor aranjamente,
inclusiv utilizarea de expertiza part-time sau chiar in afara institutiei
(activitati la distantd).
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Echipa de administrare si coordonare a programului va selecta un sir
de interventii specifice, adaptate si personalizate, proprii infrastructurii
institutionale. Este important ca in cadrul echipei de coordonare fiecare
membru sa-si cunoasca clar responsabilitatile si asteptarile in cadrul echipei.

Dintre elementele de baza ale Programului de stewardship antimicrobian
se regaseste si activitatea echipei, ce se va ocupa de expertiza farmacologica. In
dependenta de posibilitatile institutiei aceasta expertiza poate fi efectuata de
medicul farmacolog clinician si/sau farmacistul clinician, iar in lipsa acestora
serviciile de consultanta vor fi oerite de catre farmacistul diriginte. Pentru un
succes al programelor institutionale a fost dovedit ca in echipa de coordonare
este nevoie de un specialist in farmacologie /farmacie clinica. Pentru aimbunatati
utilizarea antibioticelor este important sa se identifice un farmacist imputernicit
sa conduca toate activitatile de implementare. Farmacistii instruiti in boli
infectioase sunt extrem de eficienti in Imbunatatirea utilizarii antibioticelor
si ajuta adesea la conducerea programelor in spitale si sisteme de sanatate
mai mari. In spitalele fira farmacisti instruiti in boli infectioase, farmacistii
clinici generali sunt adesea co-lideri sau lideri de farmacie. Farmacistii clinici
generali sunt mai eficienti atunci cand au pregatire specifica si/sau experienta
in administrarea antibioticelor. Exista o varietate larga de resurse pentru a
sprijini eforturile de administrare a antibioticelor ale farmacistilor clinicieni:de
la postere care evidentiaza interventiile-cheie de administrare pentru farmacisti
pana la programe de formare si certificare in managementul pentru farmacisti.

Parte componentd de bazda a oricarui program de stewardship
antimicrobian reprezinta compartimentul dedicat actiunilor planificate.
Pentru implementarea unui program de succes este necesar de a identifica
care este realitatea vizand utilizarea antibioticelor, dupa care se va trece
la stabilirea concretd a obiectivelor pentru interventii. Astfel putem diviza
totalitatea interventiilor in prioritare si cele de baza.

Interventiile prioritare

Echipele de administrare si coordonare a programelor ar trebui sa
aleaga interventiile optime, care vor aborda cel mai bine lacunele si vor
evidentia barierele in prescrierea de antibiotice. In calitate de interventii
primordiale ar trebui sa se dea prioritate auditului si feedback-ului prospectiv,
preautorizarii si ghidurilor de tratament specifice unitatii.

Dovezile publicate demonstreaza ca auditul prospectiv cu feedback
(numit uneori revizuire post-prescriptie) si preautorizarea sunt cele mai
eficiente interventii prioritare de administrare a antibioticelor in spitale.
Aceste interventii sunt recomandate de ghidurile bazate pe dovezi si pot fi
considerate interventii ,fundationale” pentru programele institutionale de
stewardship antimicrobian.
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Auditul cu feedback-ul prospectiv reprezinta o revizuire externa a
terapiei cu antibiotice de catre un expert in utilizarea antibioticelor, insotita
de sugestii pentru optimizarea utilizarii la un moment dat, dupa ce agentul
a fost prescris. Auditul cu feedbackdifera de un ,time-out” al antibioticului,
deoarece echipa de administrare si coordonare, mai degraba decat echipa de
tratament, efectueaza auditurile.

Auditul cu feedback poate fi implementat intr-o varietate de moduri,
in functie de nivelul de expertiza disponibil. Echipele de administrare
si coordonare, care nu au o experienta vasta in expertizd, ar putea alege
sa se concentreze asupra compardrii cursurilor de tratament prescrise
cu recomandarile din ghidurile de tratament specifice institutiei si sa se
concentrezeasupra afectiunilor comune, cum ar fi pneumonia comunitara,
infectia tractului urinar sau infectia pielii si a tesuturilor moi. Echipele cu
experienta de expertizare mai avansata ar putea alege sa revizuiasca cursuri
mai complexe de tratament cu antibiotice. Eficacitatea auditului cu feedback-
ul prospectiv poate fi imbunatatita prin furnizarea de feedback in cadrul
intalnirilor fata in fata cu furnizorii.

Preautorizarea reprezinta o metoda, care cere prescriptorilor sa obtina
aprobarea inainte de a utiliza anumite antibiotice. Acest lucru poate ajuta
la optimizarea terapiei empirice initiale, deoarece permite contributia si
implicarea expertilor la selectia si dozarea antibioticelor, ceea ce poate salva
viata pacientiilor in special In cazul infectiilor severe, cum ar fi sepsisul. De
asemenea, preautorizarea poate preveni initierea inutild a antibioticelor.

Deciziile privind antibioticele, care trebuie plasate sub interventia de
preautorizare, ar trebui luate in consilii medicale, pentru a se concentra mai
degraba la oportunitatile de imbunatatire a utilizarii empirice, decat asupra
la costurile medicamentelor. Aceasta interventie necesita disponibilitatea
expertizei si a personalului, care poate finaliza autorizatiile in timp
util. Spitalele pot adapta agentii, situatiile si mecanismele (de exemplu,
preautorizarea printr-un sistem electronic de introducere a cererilor)
pentru a implementa preautorizarea pe baza obiectivelor programului, a
expertizei disponibile si a resurselor intr-un mod care sa nu Intarzie terapia
pentru infectii grave. Expertizele de administrare ar trebui sa monitorizeze
potentialele consecinte nedorite ale preautorizarii, in special intarzierile la
initierea tratamentului.

Aceste doua interventii au fost comparate direct si s-a constatat ca
auditul si feedback-ul prospectiv sunt mai eficiente decat preautorizarea.
Cu toate acestea, multi experti sugereaza ca aceste interventii ar trebui sa
fie prioritare pentru implementare, deoarece preautorizarea poate ajuta la
optimizarea initierii antibioticelor, iar auditul si feedback-ul prospectiv pot
ajuta la optimizarea terapiei continue. Spitalele pot utiliza datele locale si

291



cunostintele despre practici pentru a determina ce antibiotice trebuie sa faca
obiectul unui audit si feedback prospectiv si/sau preautorizare.

Ghidurile de tratament specifice unitatii sunt, de asemenea,
considerate interventii prioritare, deoarece pot spori mult eficacitatea atat a
auditului prospectiv, cat si a feedback-ului si a preautorizarii prin stabilirea
unor recomandari clare pentru utilizarea optima a antibioticelor in spital.
Aceste linii directoare trasate in ghiduri pot optimiza procesul de selectare
si durata tratamentului cu antibiotice, in special, in cazul unor indicatii
comune, cum ar fi pneumonia comunitard, infectia tractului urinar, infectia
intraabdominala, infectia pielii si a tesuturilor moi si profilaxia chirurgicala.
Recomandarile se pot baza pe liniile directoare nationale, dar ar trebui
sa reflecte preferintele de tratament din institutie, avand ca fundament
sensibilitatile locale, spectrul de pacienti si instructiunile locale.

In mod ideal, recomandarile ar trebui si abordeze, de asemenea,
particularitatile de diagnostic, cum ar fi momentul selectarii si prelevarii
testelor bacteriologice, inclusiv indicatiile pentru utilizarea testelor rapide
de diagnostic, precum si folosirea testelor non-microbiologice (de exemplu,
imagistica, procalcitonina). Elaborarea ghidurilor de tratament este o
modalitate buna pentru echipa de administrare si coordonare de a implica
partile interesate pentru a dezvolta un consens unic cu privire la utilizarea
antibioticelor.

Specificul de activitate al institutiilor medicale poate facilita, de
asemenea, auditul cu feedback-ul prospectiv si preautorizarea, deoarece
prescriptiile si/sau cererile de antibiotice pot fi comparate cu recomandarile
prevazute in ghidurile institutionale. Echipa de administrare si coordonare
va trebui sa prioritizeze elaborarea de ghiduri bazate pe infectiile cel mai
frecvent intalnite. Respectarea ghidurilor institutionale poate fi Imbunatatita
prin includerea recomandarilor de tratament in practica clinica prin ordine
si dispozitii institutionale.

Interventii de baza axate pe cele mai rdspandite infectii

Mai mult de jumatate din toate antibioticele administrate pentru tratarea
infectiilor in spitale sunt prescrise, in special, pentru 3 tipuri de infectii, In
care exista oportunitati de imbunatatire a utilizarii remediilor antibacteriene:
infectiile tractului respirator inferior (de exemplu, pneumonie comunitara),
infectiile tractului urinar si infectia pielii si a tesuturilor moi. Optimizarea
duratei terapiei poate fi deosebit de importantd, deoarece multe studii arata
ca infectiile sunt adesea tratate mai Indelungat decat recomanda ghidurile si
datele demonstreaza ca fiecare zi suplimentara de antibiotice creste riscul de
vatamare a pacientului.

292



Pneumonie comunitara. Interventiile de baza vor fi concentrate pe:
e Imbunatatirea acuratetei diagnosticului;
e adaptarea terapiei la rezultatele culturii;
e optimizarea duratei tratamentului pentru a asigura respectarea
ghidurilor.

Utilizarea testelor pentru diagnosticul infectiei virale si/sau a
procalcitoninei ar putea ajuta practicienii la identificarea pacientilor, la care
administrarea de antibiotice poate fi oprita, deoarece pneumonia comunitara
este putin probabild. Optimizarea duratei terapiei la externare este deosebit
de importanta, deoarece cea mai mare parte a excesului de utilizare a
antibioticelor 1n tratamentul pneumoniei comunitare are loc dupa externare.

Infectiiile tractului urinar (ITU). Multi pacienti, carora li se prescriu
antibiotice pentru infectiile urinare, au bacteriurie asimptomatica care,
in general, nu trebuie tratata. Interventiile de management de succes
se concentreaza pe evitarea obtinerii uroculturilor inutile si prevenirea
administrarii tratamentului pacientilor asimptomatici, cu exceptia cazului in
care exista motive specifice pentru tratament. Pentru pacientii, care au nevoie
de tratament, interventiile se pot concentra pe asigurarea administrarii unei
terapii adecvate, bazata pe sensibilitatea locala si pentru durata recomandata
de tratament.

Infectiiile pielii si ale tesuturilor moi. Interventiile se vor concentra,
in special, pe asigurarea ca pacientii cu infectii necomplicate nu vor primi
antibiotice cu spectru larg de actiune si pe prescrierea corecta a cdii optime
de administrare, regimului de dozare precum si si de durata a tratamentului.

Pentru anumite necesitati stringente ale institutiei, la prezenta
cazurilor frecvente de patologii infectioase severe (sepsis), infectii frecvente
determinate de alti agenti pot fi planificate si un sir de interventii de baza
axate pe alte tipuri de infectii, asa cum sunt:

- Sepsisul. In cazul constatirii diagnosticului de sepsis administrarea
precoce a antibioticelor eficiente poate salva viata pacientului. Echipele de
administrare si coordonare institutionale ar trebui sa colaboreze cu expertii
institutionali In domeniul sepsisului de comun cu laboratorul microbiologic,
serviciul de farmacologie si farmacie clinica pentru optimizarea schemelor
de tratament al sepsisului. Problemele cel mai frecvent abordate in acest
domeniu sunt:

e elaborarea recomandadrilor de selectare a antibioticelor pentru
cazurile de sepsis confirmat prin in baza rezultatelor testelor
microbiologice;
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e asigurarea prezentei protocoalelor pentru selectarea rapida a
antibioticelor in cazurile de suspiciune de sepsis;

e asigurareaexistenteiunor mecanisme derevizuire atratamentului
initiat cu antibiotice In cazul suspectiei de sepsis, astfel Tncat
terapia sa poata fi adaptatda sau oprita; daca este considerata
inutila.

- Infectia cu Staphylococcus aureus. Disponibilitatea protocoalelor de
tratament este indispensabila si poate imbunatati rezultatele tratamentului
la pacientii cu infectii determinate de prezenta S. aureus.

- Infectia cu C. Difficile. Ghidurile de tratament recomanda sistarea
tratamentului inutil cu antibiotice la toti pacientii diagnosticati cu infectie
cu C. difficile. Revizuirea antibioticelor la pacientii diagnosticati cu infectie cu
C. difficile poate identifica oportunitatile de a opri antibioticele inutile, ceea
ce imbunatateste raspunsul clinic la tratament si reduce riscul de recidive.
Echipa de administrare si coordonare se poate asigura ca pacientii primesc
tratamentul conform recomandarilor ghidurilor pentru infectia cu C. difficile.

Necesitatea interventiilor bazate pe Revizuirea terapiei parenterale
este determinata de faptul ca in unele cazuri terapia cu antibiotice poate fi
optimizatad sau chiar evitata in totalitate in urma unei reevaluari complexe
de catre echipa de administrare si coordonare a programului institutional.

Un alt set de interventii de baza sunt cele indreptate spre prescriptori
sau furnizorii serviciilor medicale. In aceasti categorie de interventii putem
identifica urmatoarele probleme, ce necesita a fi solutionate in mod potrivit:

, Time-out” pentru antibiotice. In cazul pacientilor spitalizati tratamentul
cu antibiotice, de obicei, este initiat empiric si necesita a fi reevaluat dupa
primirea rezultatelor testarilor microbiologice. Cu toate acestea, in multe
cazuri aceastd revizie a terapiei cu antibiotice intarzie sau, in general,
lipseste. Un time-out pentru antibiotic reprezinta o reevaluare de catre
medic a necesitatilor de continuare si selectare a antibioticelor atunci, cand
tabloul clinic este mai clar si sunt disponibile mai multe rezultate ale testelor
de diagnostic, in special, rezultatele culturilor si testelor rapide.

Time-out-urile pentru antibiotice difera de auditul cu feedback, deoarece
in acest caz reevaludrile tratamentului sunt efectuate de catre medicii
curanti, dar de nu de echipa de administrare. Sistarea antibioticelor la 48-72
de ore dupa efectuarea "time-out-ului” poate imbunatati caracterul adecvat
al selectiei antibioticelor, dar nu reduce utilizarea generala a acestora.
Time-out-urile pentru tratamentul cu antibiotice reprezinta o interventie
suplimentara utila, dar nu trebuie sa fie considerata un inlocuitor al auditului
cu feedback prospectiv din partea echipei de administrare.

294



Momentul optim de expirare a antibioticelor in cadrul terapiei cu
antibiotice nu a fost stabilit. Astfel, In cazul tratametului infectiilor expertii
sugereaza efectuarea reevaludrilor zilnice ale terapiei pentru selectarea
corecta a antibioticelor pana la stabilirea unui diagnostic definitiv cu
aprecierea duratei tratamentului. Reevaluarile tratamentului cu antibiotice,
efectuate de catre medici, se pot concentra pe patru intrebari-cheie:

- Acest pacient are o infectie care va rdspunde la antibiotice?

- Au fost efectuate culturi adecvate si teste de diagnosticare?

- Poate fi oprit sau imbundtdtit tratamentul cu antibiotice prin
ingustarea spectrului (,de escaladare”) sau prin trecerea de la
administrarea de la calea de administrare intravenoasd la cea orala?

- (at timp trebuie sd primeascd pacientul antibioticul, ludnd in
considerare atdt durata spitalizdrii, cdt si prelungirea terapiei dupd
externare?

Evaluarea alergiilor la antibiotice, de asemenea, constituie o problema
importanta, care necesita interventii sigure. Aproximativ 15% dintre pacientii
spitalizati raporteaza un eveniment de reactie alergica la penicilina. Cu toate
acestea, mai putin de 1% din populatia SUA dezvolta forme severe de alergie
la peniciling, ceea ce ar face imposibila terapia cu un antibiotic beta-lactamic.
Exista mai multe abordari eficiente pentru a evalua corect alergiile la peniciling,
inclusiv istoricul si examenul fizic, dozele de provocare si aplicarea testelor
cutanate. Asistentele medicale ar putea fi instruite si implicate in activitati
specifice indreptate spre imbunatatirea evaludrilor alergiei la penicilina.

Interventiile bazate pe aspectele de farmacologie/farmacie clinicd

sunt determinate, in special, de urmatoarele componente importante:

e Documentarea indicatiilor pentru antibiotice este absolut necesara
si poate facilita alte interventii, cum ar fi auditul si feedback-ul
prospectiv, precum si a optimiza durata terapiei dupa externare si
astfel va imbunatati utilizarea antibioticelor.

e Transferul automat de la terapia cu antibiotice administrate pe
cale intravenoasa la cea orala va imbunatati siguranta pacientului
prin reducerea necesitatilor de acces intravenos, in special, pentru
antibioticele cu o absorbtie optima.

e Ajustarilanecesitate ale dozelor de antibiotice in caz de disfunctie de
organe, in special cea renald, sau pe baza monitorizarii terapeutice
a medicamentelor. Optimizarea dozei, de exemplu, administrarea
de beta-lactame in perfuzie extinsa, in special pentru pacientii care
sunt grav bolnavi si pacientii infectati cu agenti patogeni rezistenti
la medicamente.
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Alerte de terapie duplicativa in situatiile, in care terapia ar putea fi
dublata neargumentat, inclusiv utilizarea simultana a mai multor
agenti cu spectre suprapuse.

Identificarea situatiilor de sistare automata la timp a antibioticelor
cu referire, in special, la cazurile de profilaxie chirurgicala cu
antibiotice.

Detectarea si prevenirea interactiunilor medicament-medicament,
legate de antibiotice, ca exemplu fiind interactiunile dintre unele
fluorochinolone administrate oral si anumite vitamine.

Interventiile bazate pe laboratorul de microbiologie. Laboratorul de
microbiologie, In colaborare cu echipa de administrare, se va axa, in special,
pe urmatoarele interventii:

raportarea selectivd a rezultatelor testelor de sensibilitate
antimicrobiana prin adaptarea rapoartelor de sensibilitate a
spitalelor pentru a arata antibioticele conforme cu ghidurile de
tratament spitalicesc sau recomandate de echipa de administrare
si coordonare a programului institutional de stewardship
antimicrobian;

prezentarea comentariilor in rapoartele de microbiologie pentru
a ajuta medicii sa cunoasca care agenti patogeni ar putea favoriza
colonizarea sau contaminarea.

Interventiile bazate pe nursing sunt un sir de interventii indispensabile
si se vor concentra pe urmatoarele componente:

Optimizarea prelevarilor culturilor pentru testarile microbiologice
va include cunoasterea tehnicilor optime si adecvate pentru
reducerea contamindrii, precum si indicatiile pentru momentul
obtinerii culturilor, in special, a uroculturilor.

Tranzitia de la administrare intravenoasa la cea orala poate implica
asistentele medicale (doar dupa o pregatire speciala), deoarece
acestea au un contact mai strans cu pacientul si cunosc momentul
cand acest transfer poate fi efectuat.

Revizuirea antibioticelor (,time-out”) de asemenea poate implica
asistenta medicald, care cunoaste cat timp un pacient a primit un
antibiotic si cand rezultatele de laborator devin disponibile. Ele pot
juca un rol-cheie in determinarea reevaluadrii terapiei la momente
specificate, cum ar fi dupa 2 zile de tratament si/sau cand rezultatele
testelor microbiologice devin disponibile.



La capitolul de implicare a asistentelor in interventiile mentionate mai
sus, trebuie de remarcat necesitatea pregatirii speciale in domeniul bolilor
infectioase si asistentele vor actiona doar in baza unor pasi concreti foarte
bine documentati si argumentati.

Un alt element de baza prezent in programele institutionale de
stewardship antimicrobian este reprezentat de monitorizarea atat a
proceselor planificate, cat si a rezultatelor obtinute, acest moment fiind
esential Tn identificarea oportunitatilor de imbunatatire si pentru evaluarea
impactului interventiilor efectuate. In cadrul monitorizirii se va evalua
respectarea politicilor si liniilor directoare conform asteptarilor si daca
interventiile intreprinse au imbunatatit rezultatele terapeutice.

Monitorizarea utilizdrii antibioticelor. Ar fi optimal de a utiliza optiunile
de raportare electronica, care ar permite transmiterea Inregistrarilor
electronice de administrare a medicamentelor. Raportarea electronica ar
putea genera diferite informatii privind rata de utilizare a antibioticelor
exprimate ca zile de terapie, repartizate pe zile, pe sectii si pe intregul
spital. Zilele de terapie reprezinta suma zilelor pentru care orice cantitate
de antibiotic este administrata unui pacient. Este necesar de monitorizat
si doza zilnica definitd, care estimeaza utilizarea antibioticelor in spitale
prin agregarea numarului total de grame de fiecare antibiotic achizitionat,
comandat, eliberat sau administrat intr-o anumita perioada de timp, raportat
la doza zilnica definita recomandata de Organizatia Mondialad a Sanatatii.

Monitorizarea rezultatelor finale vor tine cont de raportarea unor
asemenea indicatori ca rata infectiiei cu C. difficile reprezentand un obiectiv
important pentru echipele de administrare, bazat pe dovezi ca utilizarea
rationald a antibioticelor poate juca un rol primordial in preventia acestor
infectii. Este importanta monitorizarea si raportarea informatiilor despre
aparitia infectiei cu C. difficile, fiind un instrument de evaluare a utilizarii
rationale a antibioticelor. Prevenirea infectiei cu C. difficile are mai multe
fatete si creeaza oportunitati de colaborare a echipei de administrare cu alte
grupuri, cum ar fi laboratorul si serviciul epidemiologic.

O alta optiune pentru monitorizare este reprezentata de rezistenta la
antibiotic, care poate fi prevenita prin optimizarea utilizarii antibioticelor.
Dezvoltarea si raspandirea rezistentei la antibiotice este determinata de mai
multi factori si in acest caz evaluarea optima a acestui criteriu se va baza pe
monitorizarea agentilor patogeni, care sunt recuperati de la pacienti dupa
internare atunci, cand acestia se afla sub actiunea interventiilor medicale.
Monitorizarea rezistentei la nivel de pacient (evaluarea procentului de
pacienti, care dezvolta infectii rezistente) s-a dovedit, de asemenea, a fi utila
pentru aprecierea interventiilor efectuate.
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Monitorizarea impactului financiar este important de realizat, deoarece
implementarea programelor de stewardship antimicrobian poate contribui
la economii semnificative, mai ales cele din compartimentul destinat
procurdrii de medicamente. Cheltuielile nu ar trebui sa fie principala masura
de apreciere a rezultatului unui program de succes, dar demonstrarea
economiilor poate fi utila in obtinerea de resurse noi pentru programele
de stewardship antimicrobian. Daca spitalele monitorizeaza cheltuielile
pentru antibiotice, acestea ar trebui sa evalueze ritmul, in care cheltuielile
s-au majorat inainte de initierea programului de stewardship antimicrobian.
Dupa o perioada initiala de reducere semnificativa a cheltuielilor suportate
pentru antibiotice, survine o perioada de stabilizare. Cu toate acestea, este
important ca suportul echipelor de administrare sa fie permanent, deoarece
0 majorare a cheltuielilor se poate observa dupa finalizarea programelor de
stewardship antimicrobian.

Monitorizarea proceselor pentru imbundtdtirea calitdtii se poate
concentra pe interventiile specifice implementate in spital si poate include
urmatoarele evaluari:

e Monitorizarea problemelor, neconformitatilor identificate, dar si a
respectarii recomandarilor primite in urma interventiilor prioritare
de audit cu feedback, cu identificarea momentelor ce necesita
ameliorare continuad prin instruiri suplimentare;

e Monitorizarea interventiilor de preautorizare efectuate prin
urmadrirea agentilor solicitati pentru anumite situatii si asigurarea
faptului ca preautorizarea nu creeaza intarzieri in terapie.

e Monitorizarea aderarii la recomandarile ghidurilor institutionale.
Dupaposibilitati, esteimportantde aluain considerare monitorizarea
respectarii conformitatii de catre fiecare prescriptor separat.

Deasemenea, se poate utiliza si o monitorizare suplimentaraa proceselor
de Imbunatatire a calitatii, care ar include:

e Monitorizarea performantei”time-out-ului” - catde des este practicat
si care ar fi oportunitatile de imbunatatire a utilizarii antibioticelor.

e Evaluarea utilizarii antibioticelor cu ajutorul instrumentelor
standardizate sau formularelor de audit, cu analiza utilizarii
antibioticelor in diferite infectii, a duratei cursului de tratament cu
identificarea oportunitatilor de imbunatatire a utilizarii antibioticelor.

e Monitorizarea frecventei cu care pacientii sunt transferati de la
terapia intravenoasa la terapia orala.

e Monitorizarea schemelor de terapie antibacteriana inutila, precum
si recomandarilor optime de tratament la momentul externarii.

298



Un moment important In managementul rational al preparatelor
antimicrobiene il prezinta rapoartele periodice, care contin date analitice
de utilizare a indicatorilor de calitate pentru prescrierea antibioticelor.
Pentru elaborarea rapoartelor este necesar sa fie efectuata colectarea,
analiza si feedback-ul ciclic al datelor pentru a evalua eficacitatea acestora.
In linii mari, informatii utile prezinti datele despre consumul de preparate
antimicrobiene - zile de terapie sau doze zilnice definite, in functie de
numarul de zile de spitalizare, numarul de locuitori, pe clasa de preparate
antimicrobiene; datele de supraveghere a rezistentei la microorganisme; si
cel mai important, dar adesea si cel mai greu de obtinut, sunt datele despre
calitatea serviciilor.

Echipa de administrare si coordonare a programului de stewardship
antimicrobian ar trebui sa prezinte raportari periodice medicilor,
farmacistilor, asistentelor si conducerii institutiei cu privire la monitorizarea
proceselor si rezultatelor, care abordeaza atat problemele sistemice, cat si
cele locale, inclusiv rezistenta la antibiotice. Informatiile privind rezistenta la
antibiotice ar trebui pregatite in colaborare cu laboratorul de microbiologie
al spitalului si cu departamentul de control al infectiilor si epidemiologie
medicala. Informatiile rezumate despre utilizarea si rezistenta la antibiotice,
impreuna cu realizarea activitatilor programului, ar trebui sa fie impartasite
in mod regulat cu conducerea spitalului si consiliul medical.

Constatarile din evaludrile efectuate, Tmpreuna cu rezumatele
problemelor-cheie, care apar in timpul auditului potential, revizuirilor de
feedback si solicitarilor de preautorizare, necesita discutarea cu medicii si pot
fi deosebit de utile pentru imbunatatirea utilizarii antibioticelor. Partajarea
informatiilor specifice unitatii cu privire la utilizarea antibioticelor este un
instrument perfect pentru a motiva optimizarea prescrierilor, mai ales daca
exista variatii mari In modelele de utilizare Intre sectii similare.

Educatia este o componentd-cheie a eforturilor complexe de
imbunatatire a utilizarii antibioticelor in spitale. Existd mai multe optiuni
de oferire a cunostintelor in domeniul administrarii antibioticelor, cum ar fi
prezentdrile tematice, mesajele prin afise, fluturasi si buletinele informative
sau comunicarea electronica tintita la grupurile de personal.

Educatia este mai eficientd atunci, cand este asociata cu aplicarea unui
sir de interventii si monitorizarea rezultatelor. Educatia bazata pe cazuri
clinice, de asemenea, are un impact deosebit de puternic, astfel incat auditul
prospectiv cu feedback si preautorizarea fiind eficiente in oferirea situatiilor
si cazurilor pentru discutii in cadrul instruirilor. Acest lucru poate fi deosebit
de eficient cand feedback-ul este oferit individual (metoda strangerii de
mana) cu evitarea pedepselor si acuzatiilor. Educatia trebuie sa fie adaptata
la necesitatile si problemele cele mai relevante ale medicilor, cum ar fi
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instruirea privind ghidurile de conduita in cazul pneumoniei comunitare,
infectiilor tractului urinar sau privind tehnicile de prelevare a culturilor
pentru testarile microbiologice. Eforturi suplimentare necesita si educarea
pacientilor de cdtre asistentele medicale, cu implicarea nemijloctita in
dezvoltarea materialelor educationale cu privire la utilizarea adecvata
a antibioticelor. Este important ca pacientii sa cunoasca ce antibiotice
administreaza si care ar fi motivul. De asemenea, ar trebui sa fie educati cu
privire la efectele adverse si recunoasterea semnelor si simptomelor, pe care
sa le impartaseasca medicilor. Pacientii urmeaza sa fie atentionati cu privire
la reactiile adverse care pot aparea imediat dupa ce au fost externati si chiar
mult mai tardive, dupa sistarea administrarii antibioticelor. Implicarea
pacientilor in dezvoltarea si revizuirea materialelor educationale poate aduce
plusvaloare acestor produse. Asistentele reprezinta parteneri valorosi, care
joaca un rol important in procesele de educare a pacientilor si ar trebui sa fie
implicate in dezvoltarea materialelor educationale si in educarea pacientilor
cu privire la utilizarea adecvata a antibioticelor.

In cadrul institutiilor de asistentd medicala primara sau cele specializate
ambulatorii de asemenea pot fi implementate programe de stewardship
antimicrobian, tinand cont de specificul institutiei. Conform datelor statistice
din SUA, jumatate dintre prescrierile de antibiotice sunt efectuate de catre
medicii de familie in institutiile de asistenta medicala primara. O utilizare
destul de frecventa a antibioticelor este observata siin clinicile stomatologice,
in care sunt folosite remediile antibacteriene ca profilaxie Tnaintea unor
proceduri dentare sau pentru tratamentul infectiilor dentare. O utilizare
mai redusa a antibioticelor poate fi observata si in asistenta medicala
specializata,cu precadere axata pe tratamentul si managementul pacientilor
cu afectiuni cronice si beneficiaza foarte rar de tratament antibacterian.

Printre obiectivele de baza ale acestor programe pot fi enumerate
urmatoarele:

e evaluarea prescrierii rationale de antibiotice;

e imbunatatirea prescrierii de antibiotice de catre clinicieni si
utilizarea de catre pacienti, astfel incat antibioticele sa fie prescrise
si utilizate numai atunci cand este necesar;

e minimizarea cazurilor de diagnostic eronat sau diagnostic Intarziat,
care conduce la supra- sau subutilizarea antibioticelor;

e asigurarea ca a fost selectat antibioticul, doza si durata potrivita
pentru tratament.

Similar programelor institutionale de stewardship antimicrobian utilizate
in spitale, sunt necesar de mentiont elementele de baza, care ar include:
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e qactivitdtile de leadership - In acest caz unii medici isi pot lua
angajamentul de a Imbunatati prescrierea de antibiotice si sa ia
masuri prin implementarea a cel putin unei politici sau practici;

e qctivitdti de bazd, monitorizarea si raportarea - clinicienii si
liderii pot urma practicile de prescriere a antibioticelor conform
recomandarilor ghidurilor si pot raporta in mod regulat aceste date;

e educarea - clinicienii pot oferi resurse educationale pacientilor si
familiilor acestora cu privire la utilizarea adecvata a antibioticelor;
liderii pot oferi clinicienilor educatie, ce vizeaza Imbunatatirea
prescrierii de antibiotice si acces la persoane cu experienta in
administrarea antibioticelor.

Drept interventii primordiale in acest caz reprezinta afectiunile
pentru care clinicienii se abat de la cele mai bune practici in prescrierea
de antibiotice si includ conditiile pentru care antibioticele sunt prescrise
in exces, insuficient sau gresit In ceea ce priveste doza sau durata curei de

tratament.

La etapa asistentei medicale ambulatorie este important sa atragem

atentia asupra

interventiilor prioritare,

care necesita activitati

imbunatatire. Drept exemple de astfel de prioritati pot fi cele expuse in

tabelul 8.4.

Tabelul 8.4. Conditiile prioritate pentru interventie

Afectiuni pentru care
antibioticele sunt prescrise
in exces

Afectiunile pentru
care antibioticele
nu sunt indicate

bronsita acuta, infectie
nespecifica a cailor respiratorii
superioare sau faringita virala

Afectiuni pentru care
antibioticele ar putea
fi utilizate dar sunt
supradiagnosticate

Stabilirea
diagnosticului in
lipsa criteriilor
de diagnostic
acceptate

diagnosticarea faringitei
streptococice si prescrierea de
antibiotice fara testare pentru
streptococul de grupa A

Afectiuni pentru care
antibioticele ar putea fi
indicate, dar pentru care
este adesea selectat agentul,
doza sau durata gresita

Selectarea unui
antibiotic care nu
este recomandat

selectarea azitromicinei mai
degraba decat amoxicilinei sau
amoxicilind/clavulanat pentru
sinuzita bacteriana acuta
necomplicata

Conditii pentru care
monitorizarea atenta sau
prescrierea intarziata este
adecvata, dar insuficient
utilizata

otita medie acuta sau sinuzita
acuta necomplicata
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Afectiunile pentru diagnostice omise de boli cu
care antibioticele sunt transmitere sexuala sau infectii
subutilizate sau necesitatea bacteriene severe, cum ar fi
administrarii antibioticului sepsisul

in timp util nu este

recunoscuta

In urma monitorizarii practicilor de prescriere este necesar de a identifica
lacunele si barierele in utilizarea rationala a antibioticelor. Acestea pot constitui
lacune in cunostintele clinicienilor despre cele mai bune practici si ghiduri
de practica clinica, discordanta dintre perceptia clinicianului si asteptarile
pacientului privind administrarea antibioticelor, presiunea determinata de
timpul redus pentru examinare, ingrijorarile clinicienilor cu privire la scaderea
satisfactiei pacientului atunci cand antibioticele nu sunt prescrise.

Pentru promovarea bunelor practici este important de implementat in
practica recomandarile ghidurilor nationale de conduita in cazul infectiilor
si de elaborat ghiduri de practica clinica specifice unitatii pentru prescrierea
adecvata a antibioticelor.

Un element de baza ramane a fi si educarea atat a pacientilor, cat si a
personalului medical, care se va efectua similar cu cele descrise mai sus
pentru asistenta medicala spitaliceasca.

Programele de stewardship antimicrobian urmaresc ,optimizarea
selectiei, dozarii, duratei terapiei pentru maximizarea vindecarii clinice
sau prevenirea infectiei, limitand In acelasi timp consecintele nedorite,
cum ar fi aparitia rezistentei antimicrobiene, evenimentele adverse privind
medicamentele si cheltuielile suportate”.

In continuare vom incerci si definitivim etapele de bazi in elaborarea
si implementarea unui program de stewardship antimicrobian in institutie.
Fiecare institutie medico-sanitara va fi responsabila de elaborarea unui
program individual de stewardship antimicrobian in dependenta de
necesitatile si cerintele institutionale, resursele (umane, financiare si
tehnologice) disponibile.

Pentru elaborarea si implementarea de succes a programului de
stewardship antimicrobian este important de a identifica limitarile si
barierele proprii fiecarei institutii, cu recunoasterea provocarilor cu care
se confruntd institutia, multe dintre acestea fiind datorate lipsei acute de
specialisti pregatiti in domeniul infectiei si/sau de laborator. Evaluarea
situatiei curente la nivel de institutie se va baza pe utilizarea instrumentului
SWOT (Strengths, Weaknesses, Opportunities, Threats), accentele vor fi
puse, Tnainte de toate, pe organizarea sistemului, practicile existente in
cultura prescrierii antibioticelor, consumul antibioticelor. Faceti cunostinta
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cu oamenii. O analiza situationald buna are nevoie de o intalnire pentru a
va prezenta pe dumneavoastra si echipa dumneavoastra tuturor partilor
interesate semnificative din spitalul dumneavoastra.

Faza de planificare a activitdtilor programului pe 1-2 luni

e Planificarea - la etapele initiale aceasta consta din 80% de actiuni
de planificare si doar 20% de actiuni de implementare.

e Instruirea necesitd investitii vizdnd activitatile programului
de stewardship antimicrobian si gestionarea infectiilor (in baza
recomanddrilor internationale accesibile, resurse educationale
disponibile). In cadrul instruirilor este foarte important de a pregati
simultan mai multi specialisti in domeniu pentru a evita , esecul unei
singure persoane”.

e Identificarea instrumentelor - utilizarea unui sir de instrumente
standartizate pentru constatarea practicilor deficiente in selectarea,
administrarea antibioticelor. Este salutabila utilizarea resurselor
deja existente, care au fost folosite de alte institutii, in cazul adaptarii
acestora la conditiile proprii.

e Colaborarea si sprijinul expertilor din exterior. Este important
de identificat expertii in domeniu si de solicitat suport de mentorat
pentru impadrtasirea experientei, instrumentelor, surselor de
informare deja existente. Ar putea fi, de asemenea, utila dezvoltarea
relatiilor formale In cadrul retelelor de spitale sau intre unitatile
mici si mari.

e Familiarizarea cuelementele de baza ale programului - stabilirea
obiectivelor clare si repartizarea responsabilitatilor pentru fiecare
actor implicat in Programul de stewardship antimicrobian.

La aceasta etapa este important de creat echipa de administrare si
coordonareaprogramului, carevainclude profesionisti din domeniul sanatatii
(condusa de liderul clinic) si va implementa strategia de administrare,
cu contact zilnic si Intalniri frecvente in timp ce lucreaza in prima linie.
Elaborarea planului de actiune intra in obligatiunile echipei de administrare.
Activitatile planificate ar trebui sa fie specifice contextului, revizuite dupa
primele cateva luni si adaptate in functie de progres.in acelasi timp, este
important de a decide care procese vor fi monitorizate cu elaborarea unui
set concret de indicatori. Monitorizarea trebuie sa fie fezabila, deoarece este
nevoie de timp pentru analizd, planificare strategica si raportare. Unele date
pot fi monitorizate, folosind extrase din sistemele IT existente, daca sunt
disponibile, cum ar fi patologia, rezultatele testelor microbiologice. Alte date
vor necesita audit si analiza manuala.
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Pentru obtinerea succesului in realizarea programului, trebuie de tinut
cont de unele recomandari:

e Familiarizati-va cu elementele de baza ale managemetului calitatii.

e [Initiati activitatile conform principiului "de la simplu la compus”,
adoptati tinte unice usoare, adica interventii, care au sanse foarte
mari de realizare si sunt usor de implementat;

o Fiti perseverenti, procesul va dura mai multi ani (de obicei, de la trei
pana la cinci), iar rezultatele palpabile nu vor fi imediate;

e Nuva concentrati exclusiv pe cheltuieli, deoarece reducerea acestora
va fi aparenta in timp.

Faza de implementare timpurie va cuprinde lunile 3 si 4 - aceasta
perioada este constituitda de aproximativ 40% de activitati de planificare
si 60% de activitati de implementare. Obtineti mai multa experienta in
domeniul managementului calitatii. Planificati activitatile programului in
jurul obiectivelor identificate in timpul analizei situationale. Reutilizati
si adaptati ghidurile sau resursele educationale existente. Oferiti sfaturi
sistematice cu privire la optimizarea procesului de diagnostic (anamneza
aprofundata si examinare clinica, investigatii si imagistica atunci cand
este cazul), inclusiv optimizarea tehnicii de hemocultura si interpretarea
culturilor pozitive. Incepeti auditul sectiilor in departamentele cu prescriere
frecventa a antibioticelor, implicand clinicienii, care gestioneaza pacientii;
oferiti feedback in timp real asupra prescriptiilor?’.

Faza de implementare si monitorizare in lunile 5 si 6. Aceasta perioada
este formata in 70% de actiuni de implementare si 30% de actiuni de
monitorizare, analiza si raportare. Continuati toate actiunile discutate
anterior. Prezentati realizarile planulului de actiuni si revizuiti activitatile
planificate cu prezentarea acestora conducerii spitalului pentru obtinerea
unei finantari suficiente si sustinute.

Construiti-va programul de implementare incet, asigurand o actiune
concentrata asuprarezultatelor clinice siaspectelor de siguranta a pacientilor.
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CAPITOLUL IX

Interactiuni medicamentoase.

Rolul sistemul de farmacovigilenta in managementul
utilizarii rationale a medicamentelor. Instrumentele si

9.1.

9.2.

9.3.

9.4.

9.5.
9.6.
9.7.
9.8.
9.9.

9.10.

impactul raportarii reactiilor adverse

Legislatia nationala in domeniul farmacovigilentei.
Aspecte principale

Rolul sistemului de farmacovigilenta din Republica
Moldova. Structura sistemului de farmacovigilenta din
Republica Moldova

Scopul sistemului de farmacovigilenta

Metode de efectuare a activitatilor de supraveghere a
reactiilor adverse in Republica Moldova

Reactii adverse: factori de risc, tipuri
Farmacovigilenta. aspecte practice

Procesul de raportare al reactiilor adverse catre amdm
Impactul activitatii sistemului de farmacovigilenta

Impactul activitatii de farmacovigilenta la nivel
european (exemple)

Cooperarea sectiei farmacovigilenta si studii
clinice cu pilonii sistemului de farmacovigilenta
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Istoria reglementarii medicamentelor incepe cu mult inainte de secolul
al XX-lea. De-a lungul timpului, evenimentele farmaceutice daunatoare au
condus la stabilirea reglementdrilor care au definit notiunile de medicamente
eliberate pe baza de reteta si medicamente eliberate fara prescriptie medicala,
au introdus norme ce reglementeaza procedurile de autorizare a produselor
medicamentoase, precum si cele de control si monitorizare a informatiilor
despre medicamente, inclusiv cu caracter publicitar, destinate consumatorilor.

In prima jumatate a secolului XX inci existau lacune in testarea sigurantei
medicamentelor. Un exemplu in acest sens este una dintre cele mai grave
catastrofe farmaceutice din istorie, din care s-au Invatat multe lectii dificile -
tragedia talidomidei.

Talidomida a fost un medicament introdus la sfarsitul anilor 1950 (1957)
in calitate de sedativ, dar comercializat si utilizat pe scara larga in mai multe
tiri pentru a combate greata matinali la femeile insircinate. In unele tiri a
fost chiar vandut fara prescriptie. La inceputul anului 1961, doctorul William
McBride, obstetrician australian, a fost printre primii care a dat un semnal
de alarma cu privire la utilizarea talidomidei ca urmare a asistarii nasterilor
unor bebelusi cu focomelie. Intr-o scrisoare publicati in jurnalul medical The
Lancetin decembrie 1961, el a descris observatiile sale cu privire la o crestere
aratei defectelor congenitale, despre care suspecta ca s-ar fi datorat utilizarii
talidomidei de citre femeile insircinate. In scrisoarea sa acesta i-a intrebat
in mod explicit pe cititorii jurnalului daca comunitatea medicala globala a
experimentat evenimente similare. Aproximativ In acelasi timp, un medic
german Widukind Lenz a identificat aceeasi legatura dintre administrarea
medicamentului si nasterea copiilor cu malformatii, documentand cazuri
similare in toata Germania. Ulterior, medicamentul a fost interzis rapid si
retras de pe piatad. Abia cu cativa ani in urma s-a descoperit exact mecanismul
prin care se produc malformatii la fat: talidomida induce moartea celulara in
timpul dezvoltarii embrionare.

Nota: Talidomida incd se foloseste ca tratament impotriva leprei si
mielomului multiplu.
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Se poate afirma ca acesta este unul dintre primele exemple, in care
evenimentele adverse rare au putut fi evaluate, utilizand cunostintele
colectate ca urmare a raportarii din partea comunitatii globale.

Talidomida a fost cel mai mare dezastru medical provocat de om
vreodata. Peste 10.000 de copii s-au nascut cu o serie de malformatii severe
si debilitante, impreuna cu un numar necunoscut de decese fetale. Aceasta
catastrofa a schimbat cursul istoriei medicale, determinand multe evolutii
semnificative in anii care au urmat.

Scandalul cu talidomida a determinat inceputul colectarii rapoartelor de
reactii adverse pentru a imbunatati siguranta medicamentelor, stabilind bazele
farmacovigilentei, definitd ca ,stiinta si activitatile legate de detectarea, evaluarea,
intelegerea si prevenirea efectelor adverse sau a oricarei alte probleme legate de
medicamente” ("pharmaco” - medicament, ,vigilare” - a supraveghea).

Ca raspuns la dezastrul cu talidomida, OMS a instituit un program, care
a intrat in vigoare in 1968. Programul a demarat ca un proiect-pilot cu 10
tari participante, care cuprinde la moment 172 de state membre, printre care
si Republica Moldova (in calitate de membru asociat din iulie 2002, cand a
fost expediata prima comunicare privind un caz de reactii adverse, iar din 13
mai 2003 in calitate de membru cu drepturi depline). Expertii programului
activeaza in echipe specializate pentru a sprijini tarile membre ale Programului
si pentru a dezvolta farmacovigilenta intru protectia pacientilor. In acest
context, In 1978 a fost infiintat Uppsala Monitoring Centre (UMC) - Centrul
de colaborare al OMS pentru monitorizarea internationalda a sigurantei
medicamentelor. UMC opereaza aspectele tehnice si stiintifice ale retelei
mondiale de farmacovigilenta a OMS. La baza activitatilor UMC este VigiBase -
bazade date unica, globala a OMS a cazurilor de reactii adverse. VigiFlow este un
modul national al VigiBase, individual pentru fiecare membru al Programului
pentru monitorizarea internationald a consumului de medicamente. Republica
Moldova detine un contract incheiat cu VigiFlow, incepand cu anul 2012.

Crearea bazei juridice nationale a activitdtilor de farmacovigilentd si a
retelei nationale de farmacovigilenta:
1. Adoptarea Legii Republicii Moldova ,Cu privire la medicamente”
nr.1409-XIIl din 17.12.1997.
2. Aprobarea Ordinului Ministerului Sanatatii nr.75 din 17.03.1999
,Cu privire la supravegherea si farmacovigilenta medicamentelor in
Republica Moldova”.
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In baza cadrului legislativ mentionat a fost creatd reteaua de
farmacovigilenta in Republica Moldova:
1. Centrul National de monitorizare a efectelor adverse la medicamente
- Centrul , Evaluare clinica si farmacovigilenta” din cadrul Institutului
National de Farmacie (INF).
2. Nuclee regionale de farmacovigilenta (din cadrul spitalelor).

Activitatea practica de farmacovigilenta in Republica Moldova a inceput
in anul 1996, in cadrul Centrului ,Evaluare clinica si farmacovigilenta”, parte
a Institutului National de Farmacie. Domeniul de activitate al Centrului
era stiintifico-practic. In componenta Centrului activau 3 farmacologi si 3
farmacisti.

Cu sprijinul Agentiei Statelor Unite pentru Dezvoltare Internationala
(USAID) si Farmacopeii Statelor Unite ale Americii (USP), in cadrul proiectului
United States Pharmacopeia Drug Quality and Information, la 20 iulie 2005
a fost creat Centrul Informational despre Medicament (CIM) al Institutului
National de Farmacie. Scopul CIM constituia promovarea utilizarii rationale,
sigure, eficiente si cu costuri mai reduse ale medicamentelor, in scopul
optimizirii terapiilor. In componenta Centrului activau 1 farmacist, 1
farmacolog si 1 medic.

In anul 2005 a fost infiintatd Agentia Medicamentului, in cadrul cireia
activa Sectia Autorizare Medicamente, Evaluare Clinica si Farmacovigilenta
cu grupul GCP si Centrul Informational despre Medicament.

In anul 2006 activititile de farmacovigilentd au fost reglementate prin
aprobarea Ordinului Ministerului Sanatatii nr.20 din 12.01.2006 cu referire
la reactiile adverse la medicamente si a altor produse in Republica Moldova.

In anul 2012 a avut loc reorganizarea Agentiei Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, in cadrul cdreia a fost instituitd Sectia
Farmacovigilenta si Utilizare Rationald a Medicamentelor.

La data de 12.05.2017, Ministerul Sanatatii a semnat un nou ordin cu
privire la reglementarea activitatii de farmacovigilenta in Republica Moldova,
Ordinul nr. 358 cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea
activitatilor de farmacovigilentd, care a transpus aspecte ale legislatiei
europene in ceea ce priveste monitorizarea sigurantei medicamentelor.

In anul 2018 a avut loc o actualizare a structurii organizatorice a
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, ca urmare a careia a
fost creata Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice, ale carei functii de baza
pana la momentul actual sunt monitorizarea sigurantei medicamentelor
autorizate in Republica Moldova si promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor.
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9.1. Legislatia nationala in domeniul farmacovigilentei.
Aspecte principale

Documente europene de referinta in domeniul farmacovigilentei, care
au servit drept baza pentru legislatia nationala actuala sunt:

1.

Directiva 2001/83/CE a Parlamentului European si a Consiliului din
6 noiembrie 2001 de instituire a unui cod comunitar cu privire la
medicamentele de uz uman.

Directiva 2010/84 /UE a Parlamentului European si a Consiliului din
15decembrie 2010 de modificarein ceea ce priveste farmacovigilenta
a Directivei 2001 /83 /CE de instituire a unui cod comunitar cu privire
la medicamentele de uz uman.

Regulamentul UE nr. 1235/2010 al Parlamentului European si al
Consiliului din 15 decembrie 2010 privind modificarea in ceea ce
priveste farmacovigilenta medicamentelor de uz uman.
Regulamentul de punere in aplicare (UE) nr. 520/2012 al Comisiei
din 19 iunie 2012 privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta
prevazute in Regulamentul (CE) nr. 726/2004 al Parlamentului
European si al Consiliului.

La moment, activitdtile de farmacovigilenta in Republica Moldova sunt
reglementate de urmatoarele acte legislative:

1.

2.

Legea Republicii Moldova ,,Cu privire la activitatea farmaceutica” nr.
1456-XII din 25.05.1993.

Legea Republicii Moldova ,Cu privire la medicamente” nr.1409-
XIII din 17.12.1997. Articolul 16, Farmacovigilenta, aliniatul 3 din
Legea nr.1409-XIII prevede: ,Unitdtile medicale si farmaceutice sunt
obligate sa comunice Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale toate cazurile de reactii adverse, depistate in urma
administrarii medicamentelor inregistrate in Republica Moldova.
Pentru tdinuirea, prezentarea de informatii incomplete, precum si
pentru neluarea masurilor cuvenite, ele raspund in conformitate cu
legislatia”.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 739 din 23.07.2012 cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman
si introducerea modificarilor postautorizare.

Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12.05.2017 cu privire
la aprobarea regulamentului privind efectuarea activitatilor de
farmacovigilenta descrie in cadrul Capitolului X particularitatile
implementarii sistemului de farmacovigilenta de catre institutiile
medicale din Republica Moldova. Astfel, punctele 56 si 57 ale
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acestuia prevad: ,Medicii, farmacistii si alte institutii medicale,
indiferent de forma de proprietate, au obligatia de a raporta
reactiile adverse sau lipsa eficacitatii medicamentului si a se
informa cu privire la rapoartele de farmacovigilenta. Medicii si
lucratorii medicali ai institutiilor medicale, indiferent de forma
de proprietate, specialistii farmaciilor, indiferent de subordonare
si forme de proprietate, sunt obligati sa raporteze orice reactii
adverse la medicamente sau alte produse medicamentoase sau
lipsa eficacitatii medicamentului, sau orice alte probleme asociate
cu medicamentele utilizate In tara catre Agentie. ,Punctul 58 din
acelasi Ordin prevede: ,Sefii institutiilor medicale, indiferent
de forma de proprietate, imputernicesc vicedirectorii pe partea
medicald In organizarea, monitorizarea si punerea in aplicare a
activitatii de farmacovigilentd, care, la randul lor, vor fi persoane
responsabile de farmacovigilenta sau vor numi un farmacolog
clinician sau farmacist clinician in aceasta functie.”

9.2. Rolul sistemului de farmacovigilenta din Republica
Moldova. Structura sistemului de farmacovigilenta din
Republica Moldova

Sistemul de farmacovigilenta din Republica Moldova este unul complex
si bine structurat. La baza acestuia se afla raportorii problemelor de siguranta
a medicamentelor: profesionistii din domeniul sanatatii (medici, farmacisti,
asistenti medicali), pacientii (pacientii/utilizatorii de medicamente, rudele
pacientilor) si detinatorii certificatelor de inregistrare.

Toate rapoartele referitoare la siguranta medicamentelor sunt
colectate si evaluate de catre Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice din
cadrul Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, care se afla in
subordinea Guvernului Republicii Moldova. Toata informatia despre reactiile
adverse raportate Sectiei Farmacovigilenta si Studii Clinice este transmisa
catre VigiBase, detinuta de Uppsala Monitoring Centre.
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9.3. Scopul sistemului de farmacovigilenta

Scopul sistemului de farmacovigilenta din Republica Moldova este
sporirea sigurantei pacientului, care utilizeaza medicamente prin detectarea
precoce a RA si a interactiunilor medicamentoase, stabilirea relatiilor
de cauzalitate dintre administrarea medicamentelor si dezvoltarea RA,
monitorizarea frecventei RA, identificarea factorilor de risc si mecanismelor
fundamentale de aparitie a RA. O alta tinta a farmacovigilentei este sporirea
sanatatii si sigurantei publice in raport cu utilizarea medicamentelor, prin
evaluarea beneficiilor, prejudiciilor, eficientei si riscurilor medicamentelor.
Farmacovigilenta incurajeaza utilizarea sigurd, rationald si efectiva a
medicamentelor si promoveaza intelegerea si educatia in farmacovigilenta si
comunicarea efectiva cu publicul.

9.4. Metode de efectuare a activitatilor de supraveghere
a reactiilor adverse in Republica Moldova

OMS identifica doua abordari principale ale farmacovigilentei:
» supravegherea pasiva (spontana);
» supravegherea activa (intensiva).
In Republica Moldova sunt implementate ambele tipuri de supraveghere
a RA.
1. Raportare pasiva a cazurilor de reactii adverse: o comunicare
nesolicitatd a unui profesionist din domeniul sandatatii sau a unui
consummator catre o companie, o autoritate de reglementare sau o alta
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organizatie (de exemplu OMS, Centrul Regional de Farmacovigilenta, etc)
care descrie una sau mai multe reactii adverse la medicamente la un pacient
cdruia [ sa administrat unul sau mai multe medicamente si care nu deriva
dintr-un studio sau dintr-o schema organizata de colectare a datelor”.

Sistemele de raportare pasiva pot fi bazate pe raportare pe suport hartie
sau format electronic (raportare on-line sau aplicatii mobile).

In Republica Moldova raportarea pasivi este bazati atat pe suport
de hartie (Anexa nr. 2 la Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12 mai
2017 ,Fisa-comunicare despre reactiile adverse /sau lipsa eficacitatii
medicamentelor si altor produse medicamentoase si Anexa nr. 3 la Ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12 mai 2017 ,Fisa-comunicare despre
reactiile adverse la medicamente /sau lipsa eficacitatii medicamentelor si
altor produse medicamentoase. Pacientul comunica”).

[

13 Ontin Mt
358 dn 1200l 2007
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Metoda alternativa celei pe suportde hartie esteraportarea electronica:
instrumentul electronic E-Reporting.

E-Reporting reprezinta un modul nou lansat pentru VigiFlow; un
sistem web de management al cazurilor de reactii adverse mentinut de
UMC. In Republica Moldova, e-Reporting a fost lansat in anul 2015. Sectia
Farmacovigilenta si Studii Clinice, prin intermediul acestuia, colecteaza
cazurile de reactii adverse la medicamente si vaccinuri de la consumatori,
profesionistii din domeniul sanatatii si detinatori. E-Reporting permite
consumatorului sau profesionistului din domeniul sanatatii sa creeze, sa
revizuiasca si sa raporteze reactiile adverse prin intermediul smartphone-
ului sau altui dispozitiv cu acces la Internet.

€(=
-

2. Monitorizarea activa a reactiilor adverse (farmacovigilenta
activa): colectarea informatiilor privind siguranta medicamentelor in mod
continuu, prin intermediul unui proces pre-organizat. Farmacovigilenta
activa presupune desfasurarea masurilor active in scopul detectarii cazurilor
de reactii adverse. Aceste masuri pot fi: supravegherea activa a pacientilor in
timpul sau dupa incheierea tratamentului, prin interogare directa a acestora
sau prin cercetarea fiselor medicale ale acestora. Pentru aceasta forma de
supraveghere a RA monitorizarea prospectiva este cea mai bine-venita.

e Domeniile sistemului de farmacovigilenta
Farmacovigilenta gestioneaza numeroase probleme legate de
administrarea medicamentelor. Astfel, problemele de interes pentru
activitatea de farmacovigilenta sunt:
= Reactiile si evenimentele adverse la medicamente;
» Utilizarea incorectd, dependenta medicamentoasd, abuzul si
supradozajul medicamentelor;
» Lipsa eficacitatii medicamentelor;
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= Erorile de medicatie;
= Medicamente contrafacute;
» [nteractiunile dintre medicamente.

O consecintd majora a erorilor de medicatie este faptul ca acestea duc
la scaderea satisfactiei pacientilor si la o lipsa crescanda de incredere in
sistemul de asistentd medicald. In SUA sute de mii de pacienti dezvolt, dar
adesea nu raporteaza, o reactie adversa sau alte complicatii legate de un
pacientilor cu erori asociate medicamentelor depaseste 40 de miliarde de
dolari in fiecare an, cu peste 7 milioane de pacienti afectati.

Tipurile de erori de medicatie identificate ca urmare a evaluarii cazurilor
de reactii adverse:

- eroare de prescriere;

- omiterea medicamentului;

- administrarea medicamentului la ora nepotrivita;

- utilizarea unui medicament neautorizat;

- doza necorespunzatoare;

- erori de administrare (de de ex., cale incorecta de administrare,
administrarea altui pacient, administrarea dozelor in plus);

- erori de monitorizare (de de ex., omiterea informatiei despre
afectarea renala sau hepatica a pacientului, omiterea anamnezei
alergologice agravate sau a unei interactiuni medicamentoase);

- erori de complianta (de ex., nerespectarea protocolului
sau a regulilor stabilite pentru distribuirea sau prescrierea
medicamentului).

Interactiunile medicament-medicament reprezintd o problema
substantialainabordareasiguranteipacientului. Administrarea concomitenta
a doua sau mai multe medicamente in acelasi timp poate afecta actiunea
biologica a medicamentelor implicate. Interactiunea poate afecta grav
profilurile de eficacitate si siguranta ale medicamentelor. S-a raportat ca
interactiunile medicament-medicament ar putea fi responsabile pentru pana
la 30% dintre efectele adverse identificate la pacienti.

9.5. Reactii adverse: factori de risc, tipuri

Procesul de dezvoltare clinica pentru medicamentele noi reprezinta un
compromis social si regulator Intre doua tinte contradictorii:

a) dorinta de a detine cerinte bazate pe dovezi, care permit pacientilor
accesul oportun la medicamente eficiente;
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b) dorinta de a acumula cat mai multa informatie despre eficienta
si siguranta medicamentului pana la autorizarea acestuia. Ca rezultat,
studiile clinice preautorizare nu au marimea suficienta pentru elucidarea si
caracterizarea fiecarui efect advers al produsului medicamentos.

In momentul, in care un medicament este autorizat, doar aproximativ
1500 de pacienti ar fi fost expusi la actiunea acestuia. Astfel, doar acele reactii
adverse, care apar cu o frecventa mai mare de 1 la 500 vor fi identificate in
momentul acordarii certificatului de inregistrare.

Dupa autorizare, produsul medicamentos capata o utilizare mai larga,
fiind administrat la grupuri diferite de pacienti, care sufera de diverse maladii
asociate si urmeaza simultan multiple terapii medicamentoase.

Prin urmare, este esential ca siguranta tuturor medicamentelor sa fie
monitorizata pe toata durata utilizarii lor In practica medicala.

Exista multipli factori cu rol crucial in aparitia reactiilor adverse. Unii
dintre acestia se referi la pacient, altii la medicament sau la factorii sociali. In
patogeneza dezvoltarii RA sunt implicati factori farmacologici, imunologici si
genetici. Intelegerea diferitelor efecte ale acestor factori asupra dezvoltirii
reactiilor adverse permite profesionistilor din domeniul sanatatii sa aleaga
cel mai potrivit medicament pentru fiecare pacient.

= Factori intrinseci ai medicamentulului:

- farmacologia;

- idiosincrazia;

- carcinogenitatea, mutagenitatea;
- teratogenicitatea.

= Factori extrinseci ai medicamentului:
- impuritati;
- contaminare.

= Copii, varstnici, perioada de sarcina (de ex., nou-nacutii si sugarii sub
varstade 8 saptamaniau functiatubularrenalda dezvoltatdinsuficient,deaceea
este interzisa administrarea digoxinei, inhibitorilor enzimei de conversie a
angiotensinei, a AINS; sugarii si copiii mici prezinta un risc crescut de reactii
adverse, deoarece capacitatea lor de a metaboliza medicamentul nu este
pe deplin evaluata; pacientii varstnici cu probleme medicale multiple, care
administreaza mai multe medicamente, cei care au antecedente de reactii
adverse si cei cu o capacitate redusa de a elimina medicamentele prezinta
un risc ridicat de dezvoltare a reactiilor adverse; motilitatea, aciditatea si
tonusul tractului gastro-intestinal sunt diminuate in timpul sarcinii, ceea
ce ar putea interfera cu absorbtia sau excretia medicamentelor si, in final, a
metabolismului acestora).
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= Sex feminin (de ex., enzima hepatica CYP3A4 este mai activa la
femei decat la barbati, ceea ce duce la efecte diferite ale acesteia asupra
metabolismului medicamentelor; diferentele farmacodinamice dintre
barbati si femei sunt observate, in special, in cazul medicamentelor cardiace
si psihotrope - clorpromazina si fluspirilenul par a fi mai eficiente la femei
decat la barbati la administrarea aceleiasi doze si concentratii plasmatice).

= Comorbiditati (boli neoplazice, imunosupresie, ciroza, diabet zaharat,
malnutritie, enzimopatii, subiecti atopici etc.)

= Disfunctii de organ (insuficienta cardiacd, insuficienta renalg,
insuficienta hepatica etc.)

= [Interactiuni.

= Utilizare gresita (dozarea medicamentelor poate afecta dezvoltarea
reactiilor adverse in multe feluri; de exemplu, unele medicamente trebuie
administrate dimineata, altele seara, unele fnainte de culcare. La modul
practic, administrarea bifosfonatilor inainte de culcare poate duce la
esofagitd, iar efectul antiplachetar al aspirinei atunci cand este administrata
seara este mai puternic decat dimineata etc.)

= Administrare de medicamente multiple (de ex., ocombinatie de
medicamente poate provoca uneori toxicitate sinergica, care este mai mare
decat suma riscurilor de toxicitate ale oricarui agent utilizat in monoterapie;
eritromicina poate provoca aritmie,care poate fi interpretata gresit ca o
patologie, cu prescriere ulterioara de antiaritmice).

= Medicamente expirate sau degradate.

= Consumul de alcool (de ex., consumul cronic de alcool activeaza
enzimele, care transforma unele medicamente in substante chimice toxice,
care, la randul lor, pot afecta ficatul si alte sisteme de organe. Alcoolul poate,
de asemenea, accentua efectele inhibitoare ale sedativelor si narcoticelor,
poate afecta functionalitatea ficatului, provocand ciroza hepatica si hepatita
care, la randul lor, afecteaza capacitatea acestui organ de a metaboliza
medicamentele).

* Fumatul (de ex., fumatul afecteaza metabolismul medicamentelor
datorita influentei enzimelor hepatice, actionand in calitate de inductor
puternic al citocromului P-450 si anume izoenzimele 1A1, 1A2 si, posibil,
2E1).

Tipuri de reactii adverse

Exista mai multe clasificari ale tipurilor de reactii adverse. Clasificarea
originala a reactiilor adverse a fost facuta de Rawlins si Thompson in 1991,
care au identificat ca reactiile adverse sunt de 2 tipuri:
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1. Reactii adverse de Tip A - farmacologice, reactii care apar dintr-o
actiune farmacologicd normald, dar exagerata la doze terapeutice (de
exemplu, hemoragia la anticoagulante), la pacienti foarte susceptibili la
actiunea medicamentului. Aceste reactii sunt previzibile, dependente de
doza, au incidenta si morbiditate crescutd, dar mortalitate scazuta. Conduita
in fata unor astfel de reactii presupune ajustarea (scaderea) dozei.

2. Reactii adverse de Tip B - de tip idiosincrazie, reactii aberante,
neanticipabile din actiunile farmacologice cunoscute (de ex. reactiile
imunologice). Ele sunt imprevizibile, deci deseori neobservate in timpul
programelor conventionale de screening farmacologic si toxicologic. Au
incidenta si morbiditate micd, dar mortalitate ridicata. Nefiind legate de
doza, necesita sistarea administrarii.

Tipul A de reactii sunt mai frecvente decat tipul B, reprezentand peste
80% din toate cazurile de reactii adverse. Desi provoacd o morbiditate mare,
in general, reactiile de tip A sunt proportional mai putin grave si mai putin
probabil sa duca la deces decat reactiile de tip B.

Tabelul 9.1. Caracteristicile tipurilor A si B de reactii adverse:

Caracteristica Tip A de reactii Tip B de reactii
adverse adverse

Dependenta de doza De obicei, Nu exista legatura
demonstreaza o
corelatie evidenta

Predictibilitatea Da De obicei, nu

conform

proprietatilor

farmacologice

cunoscute

Factori gazda Factorii genetici Depinde de factorii
pot prezenta gazda
importanta

Frecventa Frecvente Rare

Gravitate Variabil3, dar, de Variabila, dar
obicei, usoara proportional mai

grave decat Tipul A

Morbiditate Tnalta Tnalta

Mortalitate Joasa Inalt3

Proportia generala 80 % 20 %

aRA
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Mecanism

De obicei, din cauza
medicamentului
sau a metabolitilor
stabili ai acestuia

Pot apdrea din cauza
medicamentului

sau a metabolitilor
stabili ai acestuia,
dar pot fi implicati si
metabolitii chimici
reactivi

Modele pe animale

De obicei,
reproductibil la
animale

Foarte putine cazuri
de reproductibilitate
la animale

Majoritatea reactiilor adverse apar ca urmare a extinderii efectelor
farmacologice asteptate ale unui medicament, adesea datorita variabilitatii
substantiale a farmacocineticii si farmacodinamicii observate in randul
pacientilor.

9.6. Farmacovigilenta. aspecte practice

Activitatea sectiei farmacovigilenta si studii clinice

La modul practic, rezultatul final al activitatilor de farmacovigilenta la
nivel national este aprecierea raportului risc/beneficiu al medicamentelor
autorizate in Republica Moldova si supravegherea continua a sigurantei
acestora.

Cum are loc acest proces? Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice
desfasoara mai multe activitati, care contribuie la infaptuirea acestor scopuri.

= Receptionareasievaluarea cazurilor dereactiiadverse parvenite
de pe teritoriul Republicii Moldova

Cazurile de reactii adverse parvenite de la raportori (profesionisti din
domeniul sanatatii, pacienti, detinatori) sunt evaluate de catre specialistii
Sectiei Farmacovigilenta si Studii Clinice. Evaluarea este un proces complex,
care implica determinarea gravitdtii, a cauzalitdtii a mecanismului de
dezvoltare a reactiei adverse, codificarea simptomelor, semnelor si diagnosticelor
in conformitate cu terminologia MedDRA. In caz de identificare a problemelor
majore, ce tin de siguranta medicamentului (reactii adverse grave, reactii
adverse foarte frecvente, reactii adverse neasteptate etc.), acestea se raporteaza
Comisiei Medicamentului, care intervine cu o decizie finala referitoare la
statutul ulterior de utilizare a medicamentului (de ex., retragere/suspendare
medicament, supravegherea pacientilor care utilizeaza medicamentul etc.)

Un alt rezultat al acestei activitati este detectarea semnalelor de
siguranta privind medicamentele.
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Semnalul de siguranta este o informatie raportata in privinta unei
posibile relatii de cauzalitate intre un eveniment advers si un medicament,
relatia fiind necunoscuta sau anterior documentata incomplet, care poate
produce un potential pericol pentru sanatatea publica si necesita investigatii
suplimentare. Semnalele de siguranta, fiind detectate, urmeaza procedura
de evaluare, care poate rezulta in urmatoarele masuri care urmeaza a fi
intreprinse de catre AMDM:

a) acumulare a informatiei aditionale pentru evaluarea ulterioara
a semnalului: farmacovigilenta de rutind, monitorizare activa, analiza
aditionala a bazelor de date globale/site-urile altor autoritati nationale,
informatie suplimentar de la DCI (Detinatorul Certificatului de Inregistrare)
in PSUR (Periodic Safety Update Report), ce urmeaza a fi depus, impunerea
detinatorului de a efectua un studiu post-autorizare etc.;

b) actiune de reglementare: de exemplu, prezentarea semnalului Comisiei
Medicamentului intru actualizarea RCP-ului/PP-ului/RMP-ului, implementarea
variatiilor/restrictiilor privind siguranta, suspendarea certificatului de
inregistrare in cazuri de urgenta (alerte ale OMS si EMA, notificari privind
calitatea, notificari de depistare a medicamentelor contrafacute si de comunicare
a reactiilor adverse grave la administrarea medicamentelor), diseminarea de
informatii in randul profesionistilor din domeniul sanatatii si al consumatorilor
despre riscurile produsului (folosind scrisori, documente consultative, publicatii
sau site-uri specializate pe Internet), initierea unor comunicari privind siguranta
(cum ar fi comunicatele de presa), retragerea produsului de pe piata etc.

Un alt rezultat al evaluarii rapoartelor cazurilor de reactii adverse este
stabilirea erorilor de medicatie.

Fluxul de date referitoare la cazurile de reactii adverse raportate cdtre
Sectia Farmacovigilentd si Studii Clinice:

Sectia
Raportor [=¥| Farmacovigilenta |=¥»| VigiFlow =¥ VigiBase
si Studii Clince

= Supravegherea semnalelor de siguranta identificate la nivel
european

Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice monitorizeaza incontinuu
aparitia problemelor de siguranta a medicamentelor identificate la nivel
european, precum si a deciziilor corespunzatoare adoptate de catre EMA,
cu prezentarea lor Comisiei Medicamentului si aprobare ulterioara pentru
Republica Moldova.
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= Evaluarea protocoalelor clinice nationale

Evaluarea proiectelor PCN, in scopul evitarii includerii in acestea a
medicamentelor, care au prezentat anterior probleme de sigurantd, precum
sia asigurarii respectarii principiilor de utilizare rationala a medicamentelor.

= Evaluarea materialelor publicitare pentru medicamente

Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale este autoritatea
competentain ceea ce priveste evaluareanotificarilor sia materialelor publicitare,
precum si a oricdrei alte forme de publicitate pentru medicamentele de uz uman.

Scopul principal al acestei activitati este asigurarea utilizarii rationale
a medicamentelor si protectiei consumatorilor. AMDM urmadreste ca toate
materialele publicitare ale medicamentelor sa contina informatiile necesare
pentru utilizarea corecta a medicamentelor (indicatii, mod de administrare,
dozaj, contraindicatii, atentionari, precautii si efecte secundare).

= Receptionarea, evaluarea si distribuirea comunicarilor directe
catre profesionistii din domeniul sanatatii

Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice receptioneaza de la detinatori
DHPC-uri, pe care le evalueaza si le plaseaza pe pagina web a Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: amdm.gov.md, la compartimentul
»,Medicamente” — ,Farmacovigilenta” — ,Informatii pentru profesionistii din
domeniul sanatatii”.

= Receptionarea si evaluarea PSUR-urilor si RMP-urilor

AMDM receptioneaza si evalueaza PSUR-urile si RMP-urile depuse de
catre detinatori. Aceste documente au scopul de a prezenta problemele de
sigurantda a medicamentelor aparute in perioada de punere pe piata. Scopul
nemijlocit al AMDM 1in cazul acestei activitati este evaluarea raportului
risc/beneficiu in administrarea medicamentului, adica evaluarea efectelor
terapeutice pozitive ale medicamentului, comparativ cu riscurile.

Estimarea riscului si beneficiilor medicamentelor in populatia expusa la
ele este esentiala pentru a promova utilizarea rationala si sigura a acestora si
are ca rezultat sporirea tolerabilitatii si acceptabilitatii tratamentelor.

= Inspectarea sistemelor de farmacovigilenta ale detinatorilor

Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice efectueaza inspectiile sistemelor
de farmacovigilenta ale detinatorilor. Scopul acestora este asigurarea
protejarii sanatatii publice prin evaluarea compliantei detinatorului la
legislatia nationala privind farmacovigilenta, precum si protejarea pacientilor
prin detectarea si implementarea masurilor corespunzatoare ca urmare a
non-compliantei la obligatiunile de farmacovigilenta.
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9.7. Procesul de raportare al reactiilor adverse catre
amdm

Existd, probabil, cateva Intrebari importante referitoare Ila
farmacovigilenta, care necesita un raspuns practic.

= Ce trebuie de raportat?
Definitiafarmacovigilenteinelasaomarjalargadealegerelaacestraspuns
- orice problema legata de medicament. Desigur, va exista o prioritizare
in evaluarea raportdrilor. Este evident din descrierea farmacovigilentei
ca domeniul principal de interes este cel al reactiilor adverse. Asfel se vor
raporta:
- RA suspectate, inclusiv cele minore;
- RA suspectate, asociate unei interactiuni;
- RA care apar la abuz de medicamente;
- RA care apar la femei insarcinate si cele care alapteaza, la copii;
- RAcare aparlasupradozare sau din cauza unei erori de medicatie;
- Cresterea frecventei unei RA;
- Lipsa eficacitatii medicamentelor.

Este important ca informatia inclusa in raportul de reactie adversa
sa fie cat mai detaliata si exactd, ceea ce va permite colaboratorilor Sectiei
Farmacovigilenta si Studii Clinice sa efectueze o evaluare minutioasa a
acestuia.

In conformitate cu prevederile bunelor practici de farmacovigilent3,
pentru ca un caz de reactie adversa sa fie valid, este necesara prezenta
urmatoarelor 4 elemente minime:

1. Existenta unui raportor identificabil.

2. Existenta unui pacient identificabil.

3. Existenta unei reactii adverse.

4. Existenta unui medicament suspectat.

In aceasti ordine de idei, un raport complet de reactii adverse trebuie
sa contina:
1. Detalii despre persoana care a manifestat reactia adversa (nume,
prenume, varstd, sex, greutate corporala).
2. Descrierea reactiei adverse.
3. Doza si denumirea medicamentului suspectat de producerea RA
(denumirea comerciala si substanta activa).
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4. Seria medicamentului suspectat de producerea RA (inscrisa pe
ambalaj).

5. Orice alte medicamente administrate in acelasi timp (inclusiv
medicamentele, care se elibereaza fara prescriptie medicald, remedii
pe baza de plante si contraceptive etc.)

Este binevenita includerea in rapoarte a informatiilor suplimentare
relevante:

= Antecedente relevante pentru cazul dat (alte maladii concomitente,
stari alergice, alergie medicamentoasda in trecut, interactiuni
medicamentoase suspectate, afectiuni renale sau hepatice, sarcina,
lactatie, regimuri alimentare speciale, deprinderi daunatoare,
expuneri la radiatia ionizanta etc.);

= Date suplimentare referitoare la efectul advers: examinari clinice,
paraclinice, examinadri radiologice, teste de laborator relevante,
concentratia medicamentului In sange si tesuturi.

= (Cine trebuie sa faca raportarea?

Reglementarile nationale ofera trei posibilitati distincte:

III raportarea direct de catre pacient;

[l raportarea de catre un profesionist in domeniul sanatatii;
III raportarea de catre detinator.

Acest sistem de raportare a fost considerat necesar, pe de-o parte, pentru
un mai bun acces al populatiei la sistemul de farmacovigilentd, pe de alta
parte, pentru ca pacientul isi cunoaste cel mai bine propriul corp si sesizeaza
mai precis reactiile adverse. Fireste, cresterea bazei de raportare combinata
cu subiectivismul creste complexitatea identificarii reactiei adverse. Este
de asteptat si o subraportare a reactiilor adverse de catre profesionisti,
mai ales atunci cand produsul a fost prescris off-label (in afara indicatiilor
aprobate) sau in cazul erorilor de medicatie. Pentru profesionistul din
domeniul sanatatii este util sa cunoasca reticentele pacientului referitoare
la reclamarea sau raportarea reactiilor adverse: anumite reactii adverse pot
fi de natura intima - de exemplu, cele sexuale sau psihologice. Este util ca
pacientul sa cunoasca faptul ca datele sale personale vor fi strict protejate (In
conformitate cu prevederile Legii Republicii Moldova nr. 133 din 08-07-2011
privind protectia datelor cu caracter personal).
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= Cum trebuie sa se faca raportarea?

Pentru raportarea cazurilor de reactii adverse sunt disponibile 2 sisteme
de raportare:

1. Completarea fisei-comunicare despre reactii adverse: Anexa nr. 2 la
Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 358 din 12 mai 2017 ,Fisa-comunicare
despre reactiile adverse /sau lipsa eficacitatii medicamentelor si altor
produse medicamentoase”.

Fisele-comunicare completate pot fi transmise catre Sectia
Farmacovigilenta si Studii Clinice prin urmatoarele cai:

- adresa electronica a Sectiei Farmacovigilenta si Studii Clinice:
farmacovigilenta@amdm.gov.md;

- numadrul de fax al Sectiei Farmacovigilenta si Studii Clinice:
+37322884338;

- adresa postala a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale: Agentia Medicamentului si a Dispozitivelor Medicale,
Sectia Farmacovigilenta si Studii Clinice, str. Korolenko 2/1,
Chisindau, MD-2028.

2. Raportarea electronicd, on-line (e-Reporting), accesand pagina web
a Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale: amdm.gov.md, dupa
care accesand pe pagina principald butonul ,,Raportarea reactiilor adverse”.

Vor fi disponibile 2 cai de accesare a formularului de raportare on-line:

e Accesarea butonului ,Raporteaza on-line o reactie adversa” sau

DI
e Scanarea codului QR expus pe ecran it

=
2]
s,

Aditional, raportarea reactiilor adverse se poate efectua direct la telefon
(+37322884338), catre colaboratorii Sectiei Farmacovigilenta si Studii
Clinice, care vor completa fisele-comunicare.

= In cat timp trebuie si se faci raportarea?

In conformitate cu pct. 60 din Ordinul Ministerului Sanatatii Nr. 358
din 12.05.2017 cu privire la aprobarea regulamentului privind efectuarea
activitatilor de farmacovigilenta: ,Medicii si lucrdtorii medicali ai institutiilor
medicale, indiferent de forma de proprietate, sunt obligati sa comunice reactiile
adverse la medicamente si alte produse medicamentoase, prin completarea
Fisei-comunicare despre RA sau lipsa eficacitdtii medicamentului (anexa
nr. 2 la ordinul cu privire la aprobarea Regulamentului privind efectuarea
activitdtilor de farmacovigilentd), in format electronic sau pe hdrtie, prin
intermediul canalelor de comunicare convenite, in termenul stabilit:
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reactiile adverse spontane grave si/sau
neasteptate, care au dus la deces sau care pun
viata in pericol, se vor remite catre Agentie
timp de 24 ore de la debut;

reactiile adverse spontane grave si/sau
neasteptate, care au dus la deces sau care pun
viata in pericol, se vor remite catre Agentie

timp de 24 ore de la debut.

e Rezumatul caracteristicilor produsului si prospectul: informatii
pentru consumator/pacient - documente importante care contin
informatii despre utilizarea sigura a medicamentelor

Rezumatul caracteristicilor produsului

Pentru a evita maximal efectele nedorite ale medicamentelor, pentru
specialistii din domeniul sanatatii este important sa cunoasca despre
utilitatea Rezumatului Caracteristicilor Produsului medicamentos (RCP), in
care este descrisa informatia ampla despre acesta.

In RCP este inclusa informatia explicit si in mod detaliat despre:

continutul medicamentului (substanta activa, excipienti);

forma farmaceutica a medicamentului;

patologiile in care se administreaza acest medicament;

doza si ajustarea ei In functie de varstd, greutatea corporala,
precum si in functie de patologia pentru care se administreaza;
modul de preparare (la necesitate) si de administrare a
medicamentului.

Totodatd, RCP-ul prezinta:
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- atentionadri si precautii speciale de utilizare;

- particularitati de utilizare a medicamentului la diverse categorii
de pacienti (de ex. cu afectiuni renale, hepatice, insuficienta
cardiacd, diabet zaharat, varstnici, influenta medicamentului
asupra indicilor de laborator si asupra altor investigatii
paraclinice);

- specificarea administrarii in sarcina si perioada de alaptare;

- influenta asupra capacitatii de a conduce vehicule sau de a folosi
utilaje.

Nu este de neglijat si continutul informativ despre interactiunea cu
alte medicamente sau alte tipuri de interactiuni si, desigur, termenul de
valabilitate al medicamentului. Obligatoriu sunt descrise particularitatile
farmacocinetice si farmacodinamice ale medicamentului, precum si
informatii despre rezultatele studiilor non-clinice suportate de acesta.

!1! Apel la raportarea de reactii adverse

Raportarea reactiilor adverse suspectate dupa autorizarea
medicamentului este importantd. Acesta permite monitorizarea in
continuare a raportului beneficiu/risc al medicamentului. Profesionistii din
domeniul sanatatii sunt rugati sa raporteze orice reactii adverse suspectate,
prin intermediul sistemului national de raportare disponibil pe site-ul oficial
al Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale la urmatoarea adresa
web: www.amdm.gov.md. sau e-mail: farmacovigilenta@amdm.gov.md

Prospect: informatii pentru consumator/pacient

Prospectul relateaza informatia din rezumatul caracteristicilor
produsului, doar cd iIntr-un limbaj clar si usor de inteles, permitand
consumatorilor sa actioneze corespunzator instructiunilor.

Prospectul descrie aceleasi capitole din RCP: continutul medicamentului,
forma farmaceutica, indicatii, regimul de dozare, contraindicatii, reactii
adverse, atentionarisiprecautii de utilizare, toate descrise intr-o formauzuala.
In prospect nu sunt incluse informatii despre proprietitile farmacologice ale
medicamentului.

Informatia detaliatd despre produsele medicamentoase autorizate
in Republica Moldova, inclusiv Rezumatul Caracteristicilor Produselor
medicamentoase si prospectele pentru consumatori/pacienti, este expusa
in Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor din Republica Moldova.
Nomenclatorul este plasat pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale: www.amdm.gov.md, dupa care urmeaza de accesat
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pe pagina principald butonul ,Nomenclatorul de STAT al Medicamentelor”:
http://nomenclatoramdm.govmd. Prospectele pentru consumatori/
pacienti pe suport de hartie se regasesc si in ambalajele secundare ale
medicamentelor.

9.8. Impactul activitatii sistemului de farmacovigilenta

Farmacovigilenta este o disciplina clinica si stiintifica dinamica, cu un
impact important asupra mediului de sanatate publica.
Astfel, drept urmare a activitatilor de farmacovigilenta, Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale a intreprins urmatoarele masuri:
1. Ca urmare a aprobadrii deciziilor EMA referitoare la siguranta
medicamentelor, in anul 2021 au fost modificate informatiile (RCP-
urile si PP-urile) despre 471 de produse medicamentoase.
2. Aufost suspendate certificatele de inregistrare a medicamentelor cu
continut de:

- acid pipemidic, datorita reactiilor adverse grave, invalidante
si potential persistente ale antibioticelor orale din clasa
chinolonelor si fluorochinolonelor administrate pe cale oralg,
prin injectie sau inhalare;

- fenspiridd, ca urmare a aprecierii raportului nefavorabil
beneficiu/risc, cu provocarea dereglarilor de ritm cardiac;

- flupirtind, apreciat ca fiind responsabil de aparitia riscului de
insuficienta hepatica severa;

- gadodiamidd si acid gadopentetic - risc de depunere in tesuturile
creierului si in alte tesuturi;

- solutiile perfuzabile, care contin hidroxietilamidon - risc de
leziuni renale si de deces la pacientii in stare critica, cu arsuri
sau cu sepsis, o infectie bacteriana sistemica.

3. Retragerea seriilor de medicamente din utilizare medicala:

Ranitidina, 25mg/ml-2,0 ml, solutie injectabild, datorita inducerii
reactiei de pirogenitate.
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Medicament Reactie adversa Rezultat

Tramadol Reactii psihiatrice ATENTIONARE

Chinolone Tendinite, rupturi ale |ATENTIONARE
tendoanelor

Tacrolimus |Cardiomiopatie ATENTIONARE, reducerea
hipertrofica dozei

Cispaprid Reactii cardiovasculare | RETRAGERE

Olanzapina |Hiperglicemie, diabet |ATENTIONARE, monitorizare

Aspirina Syndrom Reye sub 16 |Eticheta cu ATENTIONARE
ani
Linezolida Neuropatie optica ATENTIONARE si
recomandarea monitorizarii
Nimesulid Toxicitate hepatica RESTRICTIONAREA dozelor la
2x100 mg/zi

UTILIZARE max. 15 zile
CONTRAINDICATA asocierea
cu alte toxice hepatice

Celecoxib Cardiotoxicitate CONTRAINDICAT la pacientii
cu boala cardiaca ischemica
sau boala cerebrovasculara

Piroxicam Gastrointestinale si LIMITAREA indicatiilor
cutanate la osteoartrita, artrita
reumatoida, spondilita
anchilopoetica

ABANDONAREA utilizarii ca
analgezic in dureri acute si
inflamatorii acute sau in guta
RESTRICTIONARE la o doza
max.: 20 mg/zi, max. 2 sapt.
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9.9. Impactul activitatii de farmacovigilenta la nivel
european (exemple)

Date statistice

Dinamica raportdrii cazurilor de reactii adverse in perioada anilor
2010-2021:
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Dinamica raportdrii cazurilor de reactii adverse prin intermediul
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Dinamica raportarii cazurilor de reactii adverse de catre pacienti in
perioada anilor2015-2021:
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Top substante active raportate catre AMDM, ca fiind suspectate de

producerea reactiilor adverse, sau in calitate de tratamente concomitente,
in anul 2021:

- N
Covid-19 vaccin 1661
Pirazinamid 126
Cicloserina 103
Etambutol 82
Levofloxacin 81
Etionamid 59
Linezolid 48
Capreomicin 30
Bedaquilin 29

Izoniazid;Rifampicina 28 | | | | | | | |

|
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Top simptome raportate catre AMDM, in cadrul rapoartelor de reactii
adverse, In anul 2021:

Ve
Pirexie 1052

Cefalee 734

Mialgie 663

Durere la locul injectarii 610
Oboseala 489

Greatd 275

Astenie 230

Stare de rau 204

Artralgie 157

Frisoane 156

0% 10% 20% 30% 40% 50% 60%

Rata cazurilor de reactii adverse, in dependenta de gravitate, raportate
catre AMDM 1n anul 2021:

® Grave 198 Non-grave 1795

Top IMSP-uri, in dependenta de numarul cazurilor de reactii adverse
raportate in perioada 2021-trimestru 1 al anului 2022:
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IMSP Policlinica Cancelariei de Stat 37

IMSP Spitalul Clinic al Ministerului Sanatatii 44

Centrul Sanatatii Familiei ,GALAXIA” 67

IMSP Institutul de Cardiologie 37
IMSP SR Soldanesti 44
IMSP Spitalul Clinic Municipal de...

IMSP SR Stefan-Voda 56
IMSP CS Ocnita 66

Centrul Medical "Pro Sano” 72
IMSP SR Hancesti 92

IMSP SR Comrat 101

IMSP SR Dubasari 148

(=]

20 40 60 80 100 120 140 160

9.10. Cooperarea sectiei farmacovigilenta si studii
clinice cu pilonii sistemului de farmacovigilenta

= (Cu specialistii din domeniul sanatatii:

Organizarea workshop-urilor, prezentarilor in cadrul institutiilor
medico-sanitare publice, conferintelor, webinarelor privind
implementarea activitatilor de farmacovigilenta in Republica
Moldova;

Consultarea specialistilor din domeniul sanatatii cu privire la

administrarea rationald a medicamentelor ;

Informarea specialistilor din domeniul sanatatii despre

problemele actuale privind farmacovigilenta si utilizarea rationala

a medicamentelor prin intermediul catorva mecanisme:

v' Plasarea pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (amdm.gov.md) la compartimentul
,Medicamente” — ,Farmacovigilenta” — ,Informatii pentru
profesionistii din domeniul sanatatii” a informatiilor relevante
pentru acestia.

v Elaborarea trimestriald a Buletinului informativ trimestrial
despre farmacovigilentd, cu plasarea acestuia pe pagina web a
Agentiei Medicamentuluisi Dispozitivelor Medicale (amdm.gov.
md), la compartimentul ,Medicamente” — ,Farmacovigilenta”
— ,Informatii pentru profesionistii din domeniul sanatatii”,
precum si prin expedierea acestuia cdtre IMSP-uri prin
intermediul persoanelor responsabile de farmacovigilenta din
cadrul acestora.
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Cu pacientii:

Organizarea campaniilor de instruire a pacientilor privind
raportarea cazurilor de reactii adverse si a utilizarii rationale
a medicamentelor (webinare on-line, campania de informare
MedSafetyWeek rulata la televiziunea nationala etc.)
PlasareapepaginawebaAgentieiMedicamentuluisiDispozitivelor
Medicale (amdm.gov.md), la compartimentul ,Medicamente” —
,Farmacovigilenta” — ,Informatie pentru pacienti” a informatiilor
relevante pentru acestia.

Actualizarea informatiilor privind utilizarea rationala a
medicamentelor pe pagina de Facebook a Sectiei Farmacovigilenta
si Studii Clinice - AMDM Farmacovigilenta.

Cu detinatorii certificatelor de inregistrare:

Cooperare privind cadrul normativ de reglementare;
Schimbulreciprocde informatii privind siguranta medicamentelor
(cazuri de reactii adverse, cazuri de lipsa a efectului terapeutic,
depunere PSUR si RMP);

Asigurarea unei comunicari efective, prin numirea persoanelor
responsabile de farmacovigilenta in cadrul companiilor
farmaceutice, In conformitate cu legislatia nationala;

Plasarea pe pagina web a Agentiei Medicamentului si
Dispozitivelor Medicale (amdm.gov.md), la compartimentul
,Medicamente” — ,Farmacovigilenta” — ,Informatii pentru
detinadtori” a informatiilor relevante pentru acestia;

Oferirea consultatiilor individuale privind activitatile de
farmacovigilenta.

Colaborare internationala:

Instruirea specialistilor AMDM in cadrul Proiectului Twinning
(Republica Moldova, Polonia, Lituania, 2017-2019) ,Consolidarea
Agentiei Medicamentului si Dispozitivelor Medicale ca agentie
de reglementare In domeniul medicamentelor, dispozitivelor
medicale si activitatii farmaceutice”;

Remiterea rapoartelor de reactii adverse catre OMS prin
intermediul UMC, precum si accesul la baza de date globala
VigiLyze;



Participarea la conferinte internationale, cu schimb de experienta
privind problemele nationale de siguranta a medicamentelor
(40th Annual Meeting of Representatives of National
Pharmacovigilance Centres participating in the WHO Programme
for International Drug Monitoring, Kampala, Uganda, 06.11.2017-
10.11.2017; a V-a Conferinta Stiintifico-Practica: ,Siguranta si
suportul legal a medicamentelor: de la dezvoltare la uz medical”,
21.10.2019 - 24.10.2019, Ucraina, Kiev; 42-nd Annual Meeting
of Representatives of National Pharmacovigilance Centres
participating in the WHO Programme for International Drug
Monitoring, Bogota, Colombia, 30 October-1 November 2019).
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CAPITOLUL X

Managementul utilizarii rationale
a medicamentelor in contextul evaluarii
si acreditarii prestatorilor de servicii

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

medicale si farmaceutice

Evaluarea si acreditarea in sanatate - instrument
de imbunatatire continua a calitatii serviciilor de
sanatate. Scopul si rolul evaluarii si acreditarii in
sanatate.

Procedura de evaluare si acreditare in sanatate:
etape, metodologie, tehnici si instrumente utilizate
in procesul de evaluare si acreditare a prestatorilor
de servicii medicale si farmaceutice.

Standardele de evaluare si acreditare a prestatorilor
de servicii medicale si farmaceutice. Structura,
interpretarea si aplicarea Standardelor de evaluare
si acreditare in sanatate.

Managementul utilizarii rationale a medicamentelor
in contextul evaluarii si acreditarii prestatorilor de
servicii medicale si farmaceutice (AMS, AMSA, AMP,
AMUP, farmacii comunitare).
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10.1. Evaluarea si acreditarea in sandtate - instrument
de imbunadtatire continud a calitatii serviciilor de sdndtate.
Scopul si rolul evaluarii si acreditdrii in sanatate

Acreditarea in sanatate este procedura, prin care organismul national
responsabil de evaluarea si acreditarea in sanatate recunoaste, In mod oficial,
ca un prestator de servicii medicale sau farmaceutice si personalul acesteia
sunt competente sa execute activitatile specifice profilului ei in conformitate
cu standardele si prevederile legilor din domeniul medicinei si farmaciei.

Etapa centrala a procedurii de acreditare este evaluarea, care reprezinta
un proces periodic (5 ani), prin care organismul national responsabil de
evaluarea si acreditarea in sdndtate, prin reprezentantii sai - expertii-
evaluatori externi, verificd si apoi cuantificd conformitatea serviciilor
prestate de catre institutiile medico-sanitare si farmaceutice in raport cu
Standardele de acreditare din domeniu, aprobate de Ministerul Sanatatii.

Scopul principal al evaludrii si acreditarii In sanatate consta in
imbunatatirea calitatii serviciilor acordate populatiei de catre prestatorii de
servicii medico-sanitare si farmaceutice.

Viziunea: orientarea serviciilor de sanatate catre calitate si performanta.

Misiunea: coordonarea procesului de evaluare in scop de acreditare a
prestatorilor de servicii medicale sau farmaceutice in vederea imbunatatirii
calitatii serviciilor de sanatate acordate populatiei.

Avantajele si beneficiile acreditarii in sanatate

Pornind de la faptul, ca cultura privind calitatea si siguranta serviciilor
de sanatate este, deocamdat3, insuficient de dezvoltata, este foarte important
ca atat la nivel de sisteme de sanatate, cat si la nivel de societate, in general,
sa se constientizeze avantajele si beneficiile acreditarii in sanatate.

Avantajele si beneficiile evaluarii si acreditarii in sanatate pentru

sistemul de sdnatate:

» cresterea credibilitatii prestatorului de servicii medicale si
farmaceutice si a increderii in serviciile medicale si farmaceutice
oferite de catre acesta;

» cresterea calitatii si sigurantei serviciilor medicale si farmaceutice;

» cresterea increderii personalului din cadrul prestatorului de servicii
medicale si farmaceutice, contribuind la motivarea acestuia;

» formarea culturii organizationale;

» cresterea predictibilitatii activitatilor prestatorului de servicii
medicale si farmaceutice;

» cresterea eficacitatii si eficientei serviciilor medicale si farmaceutice;
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» reducerea riscurilor generate de mediul extern;
» cresterea satisfactiei angajatilor.

Avantajele si beneficiile evaluarii si acreditarii in sanatate pentru
pacienti:
» reducerea riscului infectios al mediului de ingrijire (lenjerie,
alimente, cazare, ambient, etc.);
» cresterea sigurantei pacientilor in serviciile prestate;
» cresterea gradului de satisfactie a pacientilor.

11" Acreditarea in sanatate nu atesta calitatea serviciilor, ci
capacitatea prestatorului de servicii medicale sau farmaceutice de
a furniza servicii calitative.

10.2. Procedura de evaluare si acreditare in sdndtate:
etape, metodologie, tehnici si instrumente utilizate pentru
evaluarea in scop de acreditare a prestatorilor de servicii
medicale si farmaceutice

Evaluarea si acreditarea in sanatate se desfasoara in patru etape:

1) initierea procedurii de evaluare a prestatorului de servicii
medicale si farmaceutice;

2) autoevaluarea prestatorului de servicii medicale si farmaceutice;

3) constituirea echipei de experti si evaluarea prestatorului de
servicii medicale si farmaceutice;

4) adoptarea deciziei privind rezultatele evaluarii si informarea
prestatorului de servicii medicale si farmaceutice.

Etapa 1. Initierea procedurii de evaluare: prevede incheierea unui
contract de evaluare si acreditare in baza cererii depuse de solicitant la
organismul national de evaluare si acreditare in sanatate.

Etapa IL. Autoevaluarea: se realizeaza de catre solicitantul procedurii de
acreditare in baza chestionarului de autoevaluare oferit de catre Consiliu, dureaza
nu mai mult de 30 zile calendaristice din data depunerii cererii de solicitare.

Etapa IIl. Constituirea echipei de experti si vizita de evaluare:
echipele de experti-evaluatori externi se constituie din specialisti de Tnalta
calificare, care evalueazd, cu deplasare la fata locului, activitatea institutiei
si determina gradul de conformare a activitatii acesteia la Standardele de
evaluare si acreditare din domeniul medicinei sau farmaciei.
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Metodologia de apreciere a respectarii standardelor de evaluare si
acreditare se bazeaza pe analiza la moment si cea retrospectiva, prin
utilizarea tehnicilor si aplicarea instrumentelor de colectare a datelor si prin
aprecierea proceselor realizate.

In cadrul analizei retrospective se selecteazi aleatoriu documentele
medicale din perioadele critice ale anului (de exemplu, pentru sectiile de
pediatrie se vor selecta interndrile din timpul iernii, primaverii; in sectiile de
ortopedie si traumatologie - internarile din timpul iernii etc.).

In cadrul analizei de moment se aplici diferite metode de colectare a
informatiilor:

» observarea directa - constatarea la fata locului a respectarii unor
cerinte predefinite sau a modului de derulare a unei activitati, fara ca
aceasta sa fie perturbata de catre expertii-evaluatori externi;

» interviul, de preferinta, standardizat al pacientului si personalului,
care urmadreste colectarea de date prin discutia directa cu
interlocutorul, in timpul vizitei propriu-zise;

» simularea unor procese pentru identificarea riscurilor clinice si
altor riscuri pentru pacienti si personal;

» analiza documentelor furnizate de catre institutie, consultarea
fiselor medicale si a altor documente si inregistrari medicale;

» focus-grup - tehnica de cercetare, prin care membrii unui grup de
persoane format din reprezentanti ai institutiei si membrii echipei
de evaluare, Intr-un timp limitat, isi exprima opiniile referitoare la
subiectele puse in discutie;

» validarea datelor colectate - verificarea acestora de catre echipa
de evaluare, prin examinare, recalculare, comparatie si punere de
acord pentru confirmarea realitatii datelor colectate.

10.3. Standardele de evaluare si acreditare a
prestatorilor de servicii medicale si farmaceutice. Structura,
interpretarea si aplicarea standardelor de evaluare si
acreditare in sandtate

Instrumentele de baza utilizate in procesul de evaluare in scop
de acreditare a prestatorilor de servicii medicale si farmaceutice sunt
Standardele de evaluare si acreditare in sanatate, care reprezinta un
ansamblu de prevederi ale actelor legislative si normative din domeniul

sanatatii si alte domenii, care reglementeaza activitatea prestatorului si
influenteaza calitatea serviciilor medicale si farmaceutice.
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1! Standardul 1. JCI - ,Utilizarea medicamentelor in institutie
corespunde legilor si regulamentelor in vigoare si este organizata
pentru a satisface nevoile pacientului”

Standardele de evaluare si acreditare acreditare sunt elaborate pentru
toate tipurile de asistenta medicala si farmaceutica:
asistenta medicala urgenta prespitaliceasca (AMUP);
asistenta medicala primara (AMP);
asistenta medicala specializatade ambulator (AMSA);
asistenta medicala spitaliceasca (AMS);
ingrijiri paliative (IP);
ingrijiri medicale la domiciliu (IMD);
servicii de hemotransfuzie (HT);
activitate farmaceutica (AF):
= farmacii spitalicesti (cu circuit inchis);
» sectia asigurare cu medicamente a Centrelor de Sanatate (AMP);
= farmacii comunitare;
» depozite farmaceutice;
* Intreprinderi producatoare de medicamente
" etc.

VVVVYVYVYYVYY

Standardele de baza (generale) de evaluare siacreditare suntstandardele
ce acopera domeniile comune ale unui prestator de servicii medicale si
farmaceutice, pe cand standardele specifice difera de la un prestator la altul
in dependenta de specificul activitatii acestuia.

Concomitent cu standardele de baza (generale) de evaluare si
acreditare pentru diferite tipuri de asistenta medicala si farmaceutica,
sunt elaborate si standarde de evaluare pentru fiecare serviciu specific:
laborator, imagistica, diagnostic functional, endoscopie, ecografie,
transfuzie a sangelui, stomatologie, reabilitare medicala si medicina fizica,
anatomie patologica etc.

Standardele de evaluare si acreditare sunt actualizate si completate in
context cu modificadrie cadrului legal, care a stat la baza creadrii acestora.

Standardele de acreditare includ toate domeniile din activitatea unui
prestator de servicii medicale si farmaceutice si sunt structurate in modul
urmator:

» Capitole

» Standarde

» Criterii.
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Fiecare capitol include un numar anumit de standarde, iar fiecare
standard - o serie de criterii (detalii legate de un standard).
Numarul standardului contine doua cifre: cifra ce indica capitolul si cifra
ce indica standardul (de exemplu, 1.4).
Numarul criteriului contine trei cifre: prima cifra indica capitolul, cifra a
doua - standardul, iar cifra a treia - criteriul (de exemplu, 1.4.7).
Standardele de baza pentru evaluarea si acreditarea spitalelor constau
din 7 capitole si includ 32 de standarde si 273 de criterii:
I.  Drepturile si responsabilitatile pacientului
II. Practici institutionale
III. Gestionarea serviciilor de ingrijiri medicale
IV. Managementul resurselor umane
V.  Baza tehnico-materiala si mediul spitalicesc
VI. Managementul calitatii actului medical si conduitei pacientilor
VII. Siguranta spitalului in situatii exceptionale.

Fiecare standard include cateva coloane: nr. criteriului; definitia; modul
de verificare; modul de apreciere a corespunderii (In puncte); comentariul
institutiei si comentariul expertului.

Structura standardelor de baza de evaluare si acreditare a spitalelor
este prezentata in tabelele 10.1 si 10.2.

Tabelul 10.1. Structura standardelor de bazda de evaluare si
acreditare a spitalelor (Standardul 3.3)

Standardul 3.3. Managementul in utilizarea medicamentelor
Modul de
apreciere
(puncte)

Modul de
verificare

Criterii de corespundere

ale sedintelor Comitetului privind
modificarile periodice in FFI
(excluderea unor preparate putin
eficiente si toxice, includerea unor
preparate noi etc.)

proceselor-verbale

3.3.1 |in cadrul spitalului exista Ordin privind 2 - Este prezent
Formularul Farmacoterapeutic organizarea 1 - Prezent formal
Institutional (FFI), Intocmit in Comitetului FFL 0 - Nu exista
conformitate cu prevederile Examinarea FFI.

Formularului Farmacoterapeutic
National (FFN).
3.3.2 |Sunt prezente procesele-verbale Examinarea 2 - Sunt prezente

0 - Nu sunt
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3.3.3. |Este prezenta lista medicamentelor |Examinarea 2 - Prezenta/
vital importante si esentiale a listei si prezentei |respectata
institutiei, care este respectata. medicamentelor 1 - Prezenta/

nerespectata
0 - Nu exista

3.3.4. |Utilizarea medicamentelor Rapoarte 0-5
(corectitudinea prescrierii, de analiza a
denumirile preparatelor, forma de |rezultatelor
livrare, regimul de dozare, modul
de administrare etc.) in institutie
corespunde actelor normative in
vigoare si este organizata pentru a
satisface nevoile pacientului.

3.3.5. |Utilizarea rationala a Verificarea 2 - Monitorizata
medicamentelor este monitorizata |statelor conform |0 - Nu este
de catre farmacologul clinician, normativelor monitorizata
unitate prevazuta de actele stabilite
normative in vigoare.

3.3.6. |Efectele medicamentelor Examinarea fiselor | 2 - Monitorizate
administrate sunt monitorizate, de observatii, 0 - Nu sunt
iar reactiile adverse (inclusiv fiselor-comunicare | monitorizate
postvaccinale, posttransfuzionale
etc.) sunt inregistrate si comunicate
in modul stabilit.

3.3.7. |Institutia dispune de un sistem de | Verificarea 2 - Dispune
returnare a medicamentelor cu sistemului 1 - Dispune formal
termenele de valabilitate expirate, 0 - Nu dispune
contrafdcute, cu deficiente de
calitate sau fara documente de
origine etc.

3.3.8. |In cadrul institutiei exista si Studierea 2 - Exista
activeaza Comisia permanenta ordinului, 1 - Formal
pentru controlul si supravegherea | Regulamentului 0 - Nu exista
pastrarii si utilizarii medicamentelor | de activitate,
in subdiviziunile sale in proceselor-verbale
conformitate cu Regulamentul
aprobat de conducatorul institutiei.

3.3.9. |in sectii se respecti regulile Verificarea 2 - Se respecta
de pastrare si repartizare a modului de 1 - Formal
medicamentelor pe grupe separat pastrare 0 - Nu se respecta

in raport cu grupele toxicologice,
modul de administrare, proprietatile
fizico-chimice etc. in conformitate
cu cerintele ordinelor in vigoare.
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3.3.10 | Pastrarea medicamentelor Verificarea 2 - Asigurata
termolabile (sensibile la modului de 0 - Nu este
temperaturd) este asigurata pastrare asigurata
in conformitate cu cerintele
producatorului si prevederilor
actelor normative in vigoare.

3.3.11 | Institutia dispune de politici si Verificarea 2 - Dispune
proceduri corespunzatoare, care procedurii 1 - Dispune formal
reglementeaza medicamentele 0 - Nu dispune
aduse in institutie de catre pacient
sau rude pentru autoadministrare.

3.3.12 | Medicamentele prescrise si Verificarea fiselor |2 - Sunt
administrate sunt Inregistrate in fisa inregistrate
de observatie a pacientului. 0 - Nu sunt

3.3.13 | Trusele medicale necesare pentru | Inspectie vizuala |2 - Sunt prezente
acordarea primului ajutor 1n caz 1 - Prezente
de urgente medicale sunt prezente partial
si completate conform cerintelor 0 - Nu sunt
actuale.

3.3.14 | ,,Bonurile de comanda-livrare Verificarea 2 - Sunt prezente
personale” se prescriu pentru bonurilor 1 - Partial
fiecare pacient respectand in mod prezente
obligatoriu principiul personalizarii 0 - Nu sunt
prescriptiilor. prezente

Total puncte

Puncte posibile

Tabelul 10.2.

Structura standardelor de bazd

acreditare a spitalelor (Standardul 3.4)

Nr.

3.4.1

Standardul 3.4. Managementul calitatii

Criterii de corespundere

Consiliul Calitatii (sistemul
institutional de management

al calitatii), instituit in scopul
consolidarii procesului de
imbunatatire continua a calitatii
asistentei medicale, este creat
si 1si desfasoara activitatea in
conformitate cu prevederile
Regulamentului-cadru.

Modul de
verificare

Examinarea
activitatii
Consiliului Calitatii

de evaluare si

Modul de
apreciere
(puncte)
0-5
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3.4.2 |Indicatorii de calitate si Verificarea 0-5
performanta, specifici diferitor indicatorilor.
sectoare de activitate ale institutiei, | Modalitatea
sunt prezenti, analizati sistematic de evaluare

cu elaborarea masurilor pentru si masurile
imbunatatirea continua a acestora. |intreprinse

3.4.3 |Sondajele privind gradul de Examinarea 2-Efectuate
satisfactie a pacientului sunt rapoartelor 1-Efectuate formal
efectuate sistematic cu analiza privind rezultatele | 0-Nu sunt prezente

rezultatelor si elaborarea planului | sondajelor
de actiuni corective.

3.4.4 |Ininstitutie sunt prezente Examinarea 0-5
protocoalele clinice institutionale ordinii elaborarii
(PCI) si protocoalele clinice ale PCI, gradului de
locului de lucru, elaborate in baza institutionalizare

protocoalelor clinice nationale (PCN),
aprobate de conducerea institutiei.

3.4.5 |Prevederile protocoalelor clinice Verificarea 0-5
institutionale, protocoalelor clinice |selectiva a fiselor
ale locului de lucru, standardelor medicale

medicale de diagnostic si tratament,
ghidurilor de practica clinica etc.
sunt utilizate in scopul orientarii
ingrijirilor medicale.

3.4.6 |Institutia evalueaza sistematic Examinarea fiselor |2 — Evalueaza
gradul de respectare a cerintelor standardizate sistematic
PCI, documenteaza abaterile, de audit, fisei- 1 - Periodic,
identifica motivele ce le-au provocat, | centralizator de formal
propune masuri preventive si monitorizare a 0 - Nu evalueaza
corective, monitorizeaza realizarea |lucrului cu PCI)
acestora.
Total puncte Puncte posibile

Evaluarea gradului de indeplinire a criteriilor/standardelor

Nivelul de atingere a standardelor este determinat de gradul de
indeplinire a criteriilor, care detaliaza fiecare standard In parte si se
aprecieaza in puncte.

Unele dintre criteriile standardelor, In dependenta de semnificatia
acestora (de exemplu, standardele ce tin de gestionarea riscurilor, controlul
infectiilor, siguranta pacientilor si personalului etc.) au 5 niveluri de
corespundere, iar cele ce tin de practici institutionale etc. au panala 2 niveluri
de corespundere:
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Corespunderea integrala a criteriului (mai mult de 95% se
apreciaza cu 5 puncte).

Corespunderea semnificativa a criteriului (de la 90% panala 95%
se apreciaza cu 4 puncte).

Corespunderea medie a criteriului (de la 85% pana la 90% se
apreciaza cu 3 puncte).

Corespunderea nesemnificativa a criteriului (de la 80% pana la
85% se apreciaza cu 2 puncte).

Corespunderea minimala a criteriului (de la 75 pana la 80% se
apreciaza cu 1 punct).

Corespunderea criteriului mai putin de 75% se apreciaza cu 0
puncte.

Indeplinirea unui anumit standard este conditionatd de numarul si

nivelul criteriilor Indeplinite (integral, partial, neindeplinit) in cadrul acestui
standard, iar indeplinirea criteriilor este, la randul sau, conditionata de
prezentarea dovezilor privind indeplinirea criteriilor.

Dovada Indeplinirii criteriilor din standardele de acreditare includ:

e interviuri cu personalul si pacientii;

e examinarea documentatiei medicale;

e examinarea realizdrii planurilor de activitate si monitorizarea
realizarii acestora;

e observarea directa a practicilor;

e simularea unor procese etc.

Criteriile sunt considerate a fi indeplinite In cazul in care mai mult de

75% (3 din 4 intervievati) confirma indeplinirea acestora.

In unele cazuri, la evaluarea criteriilor standardelor de acreditare, poate

fi utilzata aprecierea ,neaplicabil”, in cazul in care institutia nu presteaza
servicii de acest gen etc. In asa cazuri numarul de puncte posibile de acumulat
nu se iau in calcul.

Standardele de acreditare nu spun cum trebuie realizate anumite

lucruri, dar cer dovada ca prestatorul a intreprins anumite activitati
pentru a asigura calitatea serviciilor furnizate.
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10.4. Managementul  utilizarii  rationale a
medicamentelor in contextul evaluarii si acreditarii
prestatorilor de servicii medicale si farmaceutice (AMS,
AMSA, AMP, AMUP, farmacii comunitare, etc.)

Conform definitiei OMS, utilizarea rationald a medicamentelor (URM)
presupune cd ,pacientii trebuie sa primeasca medicamente adecvate
nevoilor lor de sanatate si in conformitate cu indicatiile clinice, in
doze care indeplinesc propriile cerinte individuale, pentru o perioada
adecvata de timp si la cel mai mic cost pentru ei si comunitatea lor”.

Utilizarea incorectda si irationala a medicamentelor reprezinta un
risc evident pentru pacient (intoxicatii medicamentoase, reactii alergice,
idiosincrazie etc.). Inacestsens, Organizatia Mondiali a Sinititii atentioneaza
ca utilizarea irationala a medicamentelor este o problema globala extrem de
grava, care provoaca multiple daune pentru sanadtatea populatiei.

In tarile in curs de dezvoltare si in tranzitie in jur de 40% de pacienti
din sectorul public si 30% din sectorul privat sunt tratati in conformitate
cu standardele de tratament expuse In ghiduri practice, protocoale clinice,
standarde medicale de diagnostic si tratament.

In procesul evaluirii in scop de acreditare a prestatorilor de servicii
medicale si farmaceutice destul de frecvent se constata fenomenul
polipragmaziei si politerapiei.

Cat priveste Inregistrarea reactiilor adverse la medicamente, prestatorii
se ,,opun” procesului de inregistrare si declarare a acestora in modul stabilit.

Modalitatea de verificare, interpretare si apreciere a unor criterii
din Standardele de baza de evaluare si acreditare a spitalelor, inclusiv a
farmaciilor spitalicesti (farmacii cu circuit inchis)/farmacii comunitare,
aplicate In procesul de evaluare in scop de acreditare, prin prisma utilizarii
rationale a medicamentelor, este descrisa in continuare.

Standardele de baza de evaluarea si acreditare a spitalelor (AMS)

Standardul 3.3. Managementul in utilizarea medi
3.3.1. In cadrul spitalului exista For-|Ordin privind |2 - Este prezent
mularul Farmacoterapeutic Institu- |organizarea 1- Prezent
tional (FFI), intocmit in conformita-|Comitetului FFI. | formal
te cu prevederile Formularului Far-|Examinarea FFI. |0 - Nu exista
macoterapeutic National (FFN).
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Scopul acestui criteriu consta in determinarea institutiei medicale de
a se preocupa de organizarea activitatii de gestionare a medicamentelor
la nivel de institutie prin intermediul instrumentului de management al
medicamentelor - Formularul Farmacoterapeutic Institutional.

Institutia aduce dovada prezentei ordinului intern de aprobare a
Formularului Farmacoterapeutic Institutional, Regulamentului de activitate
a Comitetului Formularului Farmacoterapeutic Institutional (CFFI),
componenta nominald a acestuia, elaborat in baza ordinului Ministerului
Sanatatii nr. 287 din 12.06.2006 ,Cu privire la utilizarea rationalda a
medicamentului”.

Institutia prezinta dovada documentata a functionarii Comitetului
Formularului Farmacoterapeutic Institutional (FFI), care este parte
componentda a Consiliul Calitatii, care sa includa: planul de activitate a
acestuia, procedurile/instructiunile interne de reglementare a activitatii,
procesele-verbale ale sedintelor CFFI, rapoartele de activitate ale Comitetului
Formularului Farmacoterapeutic Institutional cu rezultatele monitorizarii
activitatilor in domeniul dat, masurile de imbunatatire intreprinse etc.

3.3.2. Sunt prezente procesele-verba- | Examinarea |2 - Sunt prezente
le ale sedintelor Comitetului privind |proceselor |0 - Nu sunt
modificarile periodice in FFI (exclu-|verbale
derea unor preparate putin eficiente
si toxice, includerea unor preparate
noi etc.)

Institutia aduce dovada disponibilitatii Formularului Farmacoterapeutic
Institutional actualizat si a proceselor-verbale ale sedintelor CFFI privind
modificarile periodice efectuate in Formularul Farmacoterapeutic
Institutional, care sa confirme faptul privind:

» excluderea din Formularul Farmacoterapeutic Institutional a unor
preparate putin eficiente si toxice cu argumentarile/dovezile de
rigoare;

» includerea unor preparate noi cu argumentarile /dovezile de rigoare.

3.3.3. Este prezenta Lista medica-|Examinarea 2 - Prezenta/
mentelor vital importante si esenti-|listei si respectata
ale a institutiei, care este respectata. | prezentei 1 - Prezenta/

medicamentelor | nerespectata
0 - Nu exista
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Conceptul de medicamente esentiale este recunoscut in intreaga lume ca
instrument de imbunatatire a echitatii la serviciile medicale si de promovare
a utilizarii rationale a resurselor.

Medicamentele esentiale reprezinta una dintre referintele de baza in
procesul de asigurare a accesului la medicamente pentru beneficiarii de
medicamente.

Alegerea judicioasa a unui numar limitat de medicamente esentiale are
drept rezultat atat sporirea calitatii asistentei medicale, cat si imbunatatirea
gestionarii medicamentelor.

Institutia medico-sanitara trebuie sa prezinte dovada ca Lista
medicamentelor vital importante si esentiale a institutiei este prezenta si
este elaborata in baza Listei nationale si ca aceasta lista este respectata.

3.3.4. Utilizarea medicamentelor |Rapoarte 0-5
(corectitudinea prescrierii, denumirile | de analiza a
preparatelor, forma de livrare, regimul | rezultatelor
de dozare, modul de administrare
etc.) in institutie corespunde actelor
normative in vigoare si este organizata
pentru a satisface nevoile pacientului.

Scopul acestui standard este de a determina personalul institutiei sa
depuna efortul necesar pentru adoptarea masurilor corespunzatoare in
vederea utilizarii corecte a medicamentelor.

Pentru a demonstra utilizarea corecta a medicamentelor in spital angajatii
trebuie sdaduca dovada organizariila nivelul spitalului si de cunoastere amodului
general de prescriere, eliberare, distribuire si administrare a medicamentelor
si, In acelasi timp, dovada aplicarii reglementarii prescrierii medicamentelor pe
baza de protocoale clinice, ghiduri practice, standarde medicale.

Institutia trebuie sa prezinte rapoartele de analiza a rezultatelor
evaluarii corespunderii modului de utilizare a medicamentelor in institutie
cu prevederile actelor niormative in vigoare.

Unrol deosebitin aceste sens se atribuie utilizarii corecte a antibioticelor,
care sa se asigure oferirea celui mai bun tratament posibil pentru pacient si,
in acelasi timp, sa minimizeze efectele toxice secundare, sa limiteze riscul de
aparitie a unor rezistente bacteriene.

Pentru indeplinirea acestui standard spitalul trebuie sa aduca dovada
respectarii bunelor practiciin antibioticoterapie curespectarea,standardelor
de aur” in alegerea antibioticului si In asocierea de antibiotic, corelat cu
rezultatele microbiologice.
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Pentru a demonstra utilizarea judicioasa a antibioticelor in spital,
angajatii trebuie sa aduca dovada aplicarii reglementdrii prescrierii
antibioticelor pe bazi de protocoale clinice, ghiduri practice. In acest scop se
evalueaza un numar de fise de observatie ale pacientilor, selectate aleatoriu,
in vederea stabilirii gradului de corespundere a acestora cu prevederile
protocoalelor clinice, ghidurilor practice, standardelor medicale.

In acest context, prestatorul de servicii medicale trebuie sa aduca dovezi
concludente, precum ca:

>

>
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a stabilit structurile functionale cu atributii in implementarea si
monitorizarea bunelor practici de utilizare a antibioticelor;
structurile sale implicate In implementarea si monitorizarea bunelor
practici de utilizarea antibioticelor au stabilit modalitatile de lucru;
are organizata activitatea de prescriere si monitorizare a
antibioticoterapiei;

serviciile clinice au implementat reglementari de antibioticoterapie
si antibioticoprofilaxie, caracteristice specialitatii si sectiei, pentru
principalele situatii clinice;

prescrierea de antibiotice este argumentata medical si asigura
trasabilitatea utilizarii acestora;

prescrierea antibioticelor se face conform protocoalelor clinice,
ghidurilor practice, standardelor medicale si a rezultatului
antibiogramei, dupa caz;

farmacia institutiei medico-sanitare este implicata direct In
respectarea bunelor practici de antibioticoterapie, asigura necesarul
de antibiotice, luand In considerare evolutia antibioticorezistentei
si monitorizeaza consumul de antibiotice si traseul complet al
produselor eliberate, inclusiv al celor care nu au fost administrate;
verificd respectarea bunelor practici In prescrierea si utilizarea
antibioticelor;

farmacia informeaza periodic prescriptorii si conducerea spitalului
cu privire la antibioticele disponibile, precum si la consumul de
antibiotice realizat pe sectiile spitalicesti si pe medici;

activitatea laboratorului de microbiologie sustine respectarea
bunelor practici in utilizarea antibioticelor, laboratorul monitorizeza
evolutiarezistentei microbiene la antibioticele utilizate siinformeaza
clinicienii privind evolutia acesteia;

administratia spitalului asigura, dupa caz, instituirea masurilor
pentru reducerea consumului nejustificat de antibiotice.



3.3.5. Utilizarea rationala a medica- | Verificarea 2 -

mentelor este monitorizata de catre |statelor Monitorizata

farmacologul clinician, unitate preva- | conform 0 - Nu este

zuta de actele normative in vigoare. |normativelor |monitorizata
stabilite

Evenimentele adverse cauzate de consumul de medicamente sunt o
problema importanta pentru sanatatea publica, de aceea farmacovigilenta
trebuie sa ocupe un loc important in preocuparile personalului din spital
atat in randurile farmacistilor/farmacologilor clinicieni, cat si al medicilor.

Farmacovigilenta reprezinta un sistem de monitorizare continua a
reactiilor adverse ale produselor medicamentoase.

Reactiile adverse sunt plasate printre primele cauze de mortalitate
intraspitaliceasca, insa doar circa 10-25% din reactiile adverse aparute la
medicamente sunt raportate, subraportarea fiind o problema, pentru care
nu s-au gasit solutii.

Un sistem de farmacovigilenta eficient ajuta la protejarea sanatatii
pacientilor, a sanatatii publice, la cresterea increderii in sistemul de sanatate
si a aderentei la tratament.

Raportarea spontana a reactiilor adverse la medicamente in unele tari
este Tncurajata prin acordarea de credite de educatie medicala continua si
nicidecum prin aplicarea unor masuri de constrangere.

Pentru indeplinirea cerintei, care prevede ca conditiile de prescriere ale
medicatiei in spital sunt stabilite si cunoscute la nivel de sectie si farmacie,
spitalul trebuie sa aduca dovada ca asigura prevenirea riscurilor asociate
nerespectdrii bunelor practici farmaceutice prin:

» monitorizarea eliberarii din farmacie a medicatiei prescrise,

» respingerea eliberarii medicamentelor incompatibile.

Farmacologul/farmacistul clinician trebuie sa fie implicat activ in
procesul de prescriere si monitorizare a medicatiei.

Implicarea farmacologului/farmacistului clinician 1n activitatea
medicala trebuie sa fie stabilita cu medicii clinicieni, activitatile realizate de
catre acestia, avand ca rezultat:

» cresterea eficacitatii si eficientei, precum si scaderea riscurilor

asociate tratamentului medicamentos;

» participarea la elaborarea si evaluarea eficacitdtii si eficientei

protocoalelor clinice, ghidurilor practice, standardelor medicale de
diagnostic si tratament.
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3.3.6. Efectele medicamentelor ad-|Examinarea 2 - Monitorizate
ministrate sunt monitorizate, iar|fiselor de

reactiile adverse (inclusiv postvac-|observatii, 0 - Nu sunt
cinale, posttransfuzionale etc.) sunt|fiselor- monitorizate
inregistrate si comunicate in modul | comunicare

stabilit.

Efectele medicamentelor administrate in spital sunt monitorizate de
catre farmacologul/farmacistul clinician, iar reactiile adverse (inclusiv
postvaccinale, posttransfuzionale etc.), precum si lipsa de eficacitate a
acestora sunt inregistrate si comunicate catre Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, In modul stabilit prin ordinul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.358/2017 ,Cu privire la aprobarea
Regulamentului privind efectuarea activitatilor de farmacovigilenta”.

Lanivelul spitalului trebuie sa fie utilizate reguli/proceduri de prescriere
a medicamentelor si de monitorizare a prescrierilor.

Erorile de medicatie si consecintele lor negative, evenimentele adverse
prevenibile datorate medicamentelor administrate constituie o grava
problema de sanatate publicd, cu importante repercusiuni nu numai din
punct de vedere uman, dar si pentru ca genereaza neincredere in randul
pacientilor.

Datorita complexitatii si agresivitatii procedurilor terapeutice din
spitale, consecintele clinice ale erorilor de medicatie In mediul spitalicesc
sunt mult mai importante decat in conditii ambulatorii.

Pentru respectarea principiilor generale de prevenire a erorilor
de tratament, in special cu medicamente de risc inalt, se recomanda
implementarea unor practici specifice, menite sa reduca erorile in procesul
de ambalare, depozitare, prescriere, eliberare, preparare si administrare a
medicamentelor.

Practicile specifice stabilite trebuie sa aiba drept obiective reducerea la
minim a probabilitatii de aparitie a erorilor, precum si reducerea potentialului
celor aparute de a produce efecte adverse pacientilor.

Acestea trebuie sa fie bazate pe principii de sigurantd, cum ar fi:

» reducerea probabilitatii ca erorile sa se produca (exemple de
practici de reusita: standardizarea medicamentelor de risc inalt
disponibile in spitale, limitand numarul prezentarilor acestora cu
diferite doze, concentratii si/sau volume; retragerea sau limitarea
existentei medicamentelor de risc Tnalt din trusele de interventie/
urgenta ale sectiilor, de exemplu, prin evitarea depozitarii solutiilor
concentrate de clorura de potasiu in depozitele acestor institutii);
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» a face vizibile erorile: implementarea controalelor in procedurile
de lucru, care sa permita identificarea si interceptarea erorilor
(de exemplu, implementarea sistemelor de ,dubla verificare”
independenta in punctele vulnerabile).

» minimizarea consecintelor erorilor: realizarea schimbarilor in
produsele medicamentoase utilizate sau in procedurile de lucru, care
sa reduca posibilele efecte adverse cauzate de erorile de tratament,
atunci cand au esuat toate masurile anterioare si erorile ajung la
pacient.

O atentie sporita necesita aplicarea practicilor specifice pentru
imbunatatirea sigurantei medicamentelor de risc Tnalt in spital.

Aceste masuri sunt aplicabile la numeroase medicamente si constau,
cu precadere, in reducerea complexitatii, simplificand si standardizand
procedurile; Incorporarea unor bariere sau restrictii care ar limita sau obliga
la realizarea proceselor intr-o forma determinata; optimizarea procedurilor
de informare etc.

Printre cele mai importante masuri de imbunatatire a sigurantei
medicamentelor pot fi mentionate urmatoarele:

» Aplicarea masurilor care fac dificil sau imposibil sa se produca
erori. Ceamai buna forma de prevenire a unei erori este introducerea
barierelor, care elimind sau reduc posibilitatea de producere
(eliminarea medicamentelor din salile de tratament, evitand
administrarea accidentald). De exemplu, masura reprezentativa
pentru a face imposibila producerea unor anumite erori este
eliminarea clorurii de potasiu concentrate din salile de tratament,
evitand 1n acest mod posibila injectare accidentala,

» Utilizarea protocoalelor/instructiunilor detaliate si explicite.
Implementarea protocoalelor/instructiunilor detaliate duce la
diminuarea dependentei de memorie si permite personalului recent
incorporat in echipa sa poata realiza, Intr-un mod sigur, un proces
care nu-i este bine cunoscut.

» Medicamentele de risc inalt incluse in Formularul
Farmacoterapeutic trebuie revizuite in mod continuu pentru
evitarea erorilor ocazionale de nume asemanadtoare sau aparenta
similara de ambalaje si etichete. Daca se detecteaza erori potentiale
din aceste cauze este necesara aplicarea masurilor, cum ar fi:
retragerea lor din Formularul Farmacoterapeutic sau substituirea
prin alt medicament, depozitarea in locuri diferite sau utilizarea
etichetelor aditionale care permit diferentierea.
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Reducerea numarului de optiuni. Cu cat mai mare este numarul
optiunilor disponibile pentru un medicament (doza, concentratie
si volum) cu atat mai mare este posibilitatea aparitiei unei erori.
Trebuie redus numarul prezentarilor medicamentelor de risc inalt
in Formularul Farmacoterapeutic sau in sectie pentru diminuarea
posibilitatii aparitiei erorilor.

Centralizarea proceselor in care este cel mai probabil sd se producd
erori. Unul dintre procesele pretabile centralizarii pentru minimizarea
erorilor este prepararea amestecurilor intravenoase de medicamente
de risc inalt in serviciul de farmacie. Prepararea acestora in sectiile
clinice este supusa numerosilor factori, care pot favoriza erorile, cum
ar fi distragerea atentiei, lipsa experientei, calcule eronate etc.
Utilizarea tehnicilor cum ar fi ,dubla verificare independenta’.
Fiecare spital trebuie sa identifice procesele, in cadrul carora se
produc erori cu mai mare frecventa si sa utilizeze metode, care ajuta
la prevenirea acestora. Dubla verificare trebuie sa se limiteze la
punctele vulnerabile, 1a erori din lantul de utilizare a medicamentelor
si a pacientilor de risc.

Standardizarea si simplificarea comunicdrii tratamentelor,
care consta In elaborarea si monitorizarea/analiza protocoalelor/
instructiunilor pentru a creste gradul de uniformitate al proceselor,
reducand in acest mod complexitatea si variabilitatea de practica.
Spitalele trebuie sa elaboreze norme de prescriere corectd, cu
recomandari specifice, care prevad evitarea utilizarii abrevierilor si
prescrierilor ambigue. Prescrierea electronica asistata permite de
asemenea prevenirea erorilor, evitdnd transcrierea, interactiuni si
dozificare In situatii speciale.

Standardizarea dozdrii. Calculul dozelor in functie de greutate si
alti factori, cum ar fi functia renald, favorizeaza aparitia erorilor.
Pentru a le evita, se recomanda utilizarea nomogramelor, ce
simplifica calculele, care pot include factori multipli pentru
dozificare, cum ar fi greutatea pacientului, concentratia solutiei,
viteza de infuzie etc.

Facilitarea accesului la informatie. Informatia importanta despre
pacientsitratamentul primitdeacestaartrebuisafieaccesibile pentru
tot personalul implicat in ingrijirea acestuia. Aceasta informatie
trebuie sa fie actualizata constant. Datele trebuie sa includa cel putin
greutatea, varsta, alergiile, rezultatele de laborator, diagnosticul si
tratamentul pacientului. Protocoalele/instructiunile, directivele,
scalele de dozificare si listele de control pentru medicamentele de
risc inalt (citostatice, anticoagulante, opioide, insulind, solutii de



electroliti, precum potasiul, magneziul, sodiul sau fosfatul) trebuie
sa fie usor accesibile pentru medici, farmacisti si asistentii medicali.
» Educarea pacientilor. Este recomandabil ca pacientii sa participe
in mod activ la propria Ingrijire medicala. Daca sunt informati pe
intelesul lor asupra posibilelor erori, ce pot aparea in administrarea
medicamentele de risc TInalt, prin asigurarea materialelor
(documentelor) scrise, utilizabile si dupa externare, acest fapt poate
constitui Inca o bariera in calea producerii erorilor de medicatie.

3.3.7. Institutia dispune de un sistem | Verificarea |2 - Dispune

de returnare a medicamentelor cu sistemului 1 - Dispune formal
termenele de valabilitate expirate, 0 - Nu dispune
contrafacute, cu deficiente de calitate
sau fara documente de origine etc.

Scopul acestui standard este de a determina institutia pentru asigurarea
si implementarea unui mecanism de returnare a medicamentelor cu
termenele de valabilitate expirate, contrafacute, cu deficiente de calitate sau
fara documente de origine etc.

Institutia trebuie sa dispuna si sa implementeze un proces de primire
a notificarilor privind retragerile de medicamente. Procesul trebuie sa
includa identificarea, preluarea si returnarea sau distrugerea in siguranta
a medicamentelor rechemate de producator, furnizor sau de agentia de
reglementare.

Spitalul trebuie sa dispuna si sa implementeze un proces de utilizare a
medicamentelor nedeschise, cu termenele de valabilitate expirate, Invechite,
contrafdcute, cu deficiente de calitate sau fara documente de origine etc.

3.3.8. In cadrul institutiei existi|Studierea 2 - Exista

si activeaza Comisia permanenta |ordinului, 1 - Formal
pentru controlul si supravegherea|Regulamentului |0 - Nu exista
pastrarii si utilizarii medicamentelor | de activitate,
in subdiviziunile sale in conformitate | proceselor-
cu Regulamentul aprobat de|verbale
conducatorul institutiei.

In cadrul spitalului existi Comisia permanenti pentru controlul si
supravegherea pastrarii si utilizarii medicamentelor in subdiviziunile
institutiei medico-sanitare, creatd in conformitate cu prevederile ordinului
Ministerului Sanatatii nr. 322 /2006 ,,Cu privire la asistenta cu medicamente
a bolnavilor spitalizati” (anexa nr. 2).
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Institutia medico-sanitara prezinta dovada activitatii realizate de catre
Comisie, prin prezenta:

» Regulamentului de activitate si a componentei nominale a acesteia
aprobate de conducerea institutiei;

» proceselor-verbale ale sedintelor Comisiei, inclusiv ale sedintelor
comune cu Comitetul Formularului Farmacoterapetic Institutional;

» rapoartelor despre rezultatele controalelor privind receptionarea,
distribuirea, pastrarea si utilizarea medicamentelor in spital;

» propunerilor inaintate conducerii in vederea imbunatatirii activitatii de
receptionare, distribuire, pastrare si utilizare a medicamentelor etc.

3.3.9. In sectii se respecti regulile|Verificarea |2 - Se respecti

de

pastrare si repartizare a|moduluide |1-Formal

medicamentelor pe grupe separat
in raport cu grupele toxicologice,
modul de administrare, proprietatile
fizico-chimice etc., in conformitate cu

pastrare

0 - Nu se respecta

cerintele ordinelor in vigoare.

Regulile de pastrare a medicamentelor, produselor farmaceutice si
articolelor cu destinatie medicala suntreglementate prin ordinul Ministerului
Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr. 28 din 16.01.2006 cu privire la
pastrarea produselor parafarmaceutice si articolelor cu destinatie medicala.

Institutia trebuie sa asigure respectarea cerintelor cadrului normativ in
vigoare privind pdstrarea si repartizarea medicamentelor pe grupe separat,
in raport cu:

>

>
>

>
>
>

grupele toxicologice (grupa A - stupefiante si psihotrope, grupa B -
substante energic active, grupa anodine - substante din lista generald);
modul de administrare (intern, extern);
proprietatile fizico-chimice, tinand cont de factorii ce exercita o
anumita influenta asupra calitatii;
termenele de valabilitate;
actiunea farmacologica si farmacoterapeutics;
starea de agregare (lichidele separat de substantele pulverulente,
gaze etc.).

3.3.10. Pastrarea medicamentelor
termolabile (sensibile la temper-
atura) este asigurata in conformitate
cu cerintele producatorului si preve-
derilor actelor normative in vigoare.

Verificarea
modului de
pastrare

2 - Asigurata
0 - Nu este asigurata
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Pentru fiecare medicament producatorul stabileste conditiile de
pastrare, care urmeaza sa fie respectate de catre toti prestatorii (farmacie,
institutie medicald, pacient etc.).

Conditiile de pastrate sunt indicate obligatoriu in instructiunea de
utilizare si pe ambalaj.

Sunt stabilite 3 intervale (regimuri) de temperatura pentru pastrarea
medicamentelor:

1) rece, de la +22C pana la +82C (insulina, imunoglobulina, interferona

etc.);

2) racoros, de la +82C pana la +15°C (supozitoarele, unele solutii

oftalmice, unele creme si infuzii etc.);

3) obisnuit, la temperatura camerei, de la +152C pana la +25°C.

Medicamentele sensibile la temperatura (termolabile) isi pot schimba
proprietatile la devierile de temperatura - mai jos de +22C si mai sus de
+159C. Aceste medicamente trebuie pastrate In conditii de frigider la valorile
de temperatura stabilite de producatori, monitorizand si Inregistrand
sistematic parametrii obtinuti.

3.3.11. Institutia dispune de politici | Verificarea |2 - Dispune

si proceduri corespunzatoare, care | procedurii |1 - Dispune formal
reglementeaza medicamentele aduse 0 - Nu dispune

in institutie de catre pacient sau rude
pentru autoadministrare.

Institutia medico-sanitara trebuie sa dispuna de politici/proceduri/
instructiuni corespunzatoare, care reglementeaza utilizarea medicamentelor
aduseininstitutiede catrepacientsaurudeleacestuiapentruautoadministrare
sau care sunt asigurate din ajutoare umanitare.

Institutia medico-sanitara trebuie sa prezinte dovada aplicarii in
practica a politicilor/ procedurilor/instructiunilor care reglementeaza
medicamentele aduse iIn institutie de catre pacient sau rudele acestuia
pentru autoadministrare sau care sunt asigurate din ajutoare umanitare.

3.3.12. Medicamentele prescrise si|Verificarea |2 - Sunt inregistrate
administrate sunt inregistrate in fisa | fiselor 0 - Nu sunt
de observatie a pacientului.

Medicamentele prescrise si administrate pacientului spitalizat trebuie
obligatoriu sa fie inregistrate in fisa de observatie a pacientului.
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La inregistrarea medicamentelor in fisa de observatie a pacientului
spitalizat trebuie sa se asigure respectarea cerintelor: corectitudinea
prescrierii, denumirile preparatelor, forma de livrare, regimul de dozare,
modul de administrare etc.

Medicamentele inregistrate in fisa de observatie a pacientului spitalizat
trebuie sa fie lizibile si clare.

3.3.13. Trusele medicale necesare |Inspectie 2 - Sunt
pentru acordarea primului ajutor |vizuala prezente
in caz de urgente medicale sunt 1 - Prezente
prezente si completate conform partial
cerintelor actuale. 0 - Nu sunt

Institutia asigura disponibilitatea medicamentelor necesare pentru
acordarea primului ajutor in caz de urgente medicale, care trebuie sa fie
monitorizate si pastrate in siguranta atunci cand sunt depozitate in sectiile
clinice, in afara farmaciei.

Institutia asigura prezenta truselor medicale necesare pentru acordarea
primului ajutor in caz de urgente medicale pentru diverse situatii clinice,
tinand cont si de profilul pacientilor tratati in institutia respectiva.

Trusele medicale pentru acordarea primului ajutor in caz de urgente
medicale trebuie sa fie completate conform cerintelor documentelor de
standardizare ale serviciilor medicale, actualizate la zi (protocoale clinice/
ghiduri practice/standarde medicale de diagnostic si tratament etc.).

Institutia stabileste si implementeaza un proces pentru modul in care
medicamentele de urgenta sunt depozitate, mentinute, inlocuite atunci cand
sunt utilizate, deteriorate sau depasite.

3.3.14. ,Bonurile de comanda-livrare|Verificarea |2 - Sunt prezente
personale” se prescriu pentru fiecare |bonurilor |1 - Partial
pacient respectand in mod obligatoriu prezente
principiul personalizarii prescriptiilor. 0 - Nu sunt

Scopul acestui criteriu consta in a determina institutia medico-sanitara
pentru a asigura evidenta cantitativ-valorica a medicamentelor si a altor
produse farmaceutice utilizate.

Pentru asigurarea evidentei cantitativ-valorice a medicamentelor
consumate In fiecare sectie se utilizeaza formularul de evidenta primara -
,Bonul de comanda-livrare” (anexa F-31 la ordinul Ministerului Sanatatii nr.
322/2006).
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Pentru asigurarea evidentei cantitativ-valorice a medicamentelor
consumate de fiecare pacient pe parcursul internarii in spital se utilizeaza
formularul de evidenta primara - ,Bonul de comanda-livrare personal”
(anexa nr.4 la ordinul Ministerului Sanatatii nr. 322/2006).

»,Bonul de comanda-livrare personal” se prescrie pentru fiecare pacient
aparte, respectand principiul personalizarii prescriptiilor si se perfecteaza in
baza Fisei de indicatii a fiecarui pacient.

Standardul 3.4. Managementul calitatii

3.4.1. Consiliul Calitatii  (sistemul | Examinarea 0-5
institutional de management al calitatii), | activitatii
instituit in scopul consolidarii procesului|Consiliului
de imbunatatire continua a calitatii|Calitatii
asistentei medicale, este creat si fisi
desfasoara activitatea in conformitate cu
prevederile Regulamentului-cadru.

In cadrul institutiei medico-sanitare este creat Consiliul Calititii, care isi

desfasoara activitatea in conformitate cu prevederile:

» Regulamentului-cadru al Consiliului Calitatii institutiei medico-sanitare,
aprobat prin ordinul Ministerului Sanatatii nr.139/2010 ,Privind
asigurarea calitatii serviciilor medicale in institutiile medico-sanitare”;

» Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 287 din 12.07.2006 ,Cu privire
la utilizarea rationala a medicamentelor”, prin care a fost aprobat
Formularul National Farmacoterapeutic, Regulamentul de activitate
a Comitetului National al Formularului Farmacoterapeutic (CNFF),
precum si componenta nominala a acestuia;

» Ordinului Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale
nr. 358/2017 ,Cu privire la aprobarea Regulamentului privind
efectuarea activitatilor de farmacovigilenta”;

» Ordinului Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.
426/2017 ,Cu privire la aprobarea Procedurii operationale-cadru
privind elaborarea procedurilor”;

» Ordinului Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale nr.
574/2017 ,Cu privire la actualizarea Standardelor medicale de
diagnostic si tratament”;

» ordinelor Ministerului Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale privind
aprobarea Protocoalelor clinice, ghidurilor practice pentru diverse
maladii sau situatii clinice.
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In cadrul institutiei existd Comitetul Formularului Farmacoterapeutic
Institutional (FFI), care este parte componenta a Consiliului Calitatii.

3.4.3. Sondajele privind gradul|Examinarea 2 - Efectuate

de satisfactie a pacientului sunt|rapoartelor 1 - Efectuate formal
efectuate sistematic cu analiza |privind 0 - Nu sunt prezente
rezultatelor si elaborarea planu- |rezultatele

lui de actiuni corective. sondajelor

Sondajele privind evaluarea gradului de satisfactie a pacientului sunt
efectuate in institutie sistematic.

Rapoartele privind rezultatele evaludrii gradului de satisfactie a
pacientului sunt prezente in institutie.

Institutia a elaboratsiaaprobatun plan de actiuni corective si preventive,
cu indicarea persoanelor responsabile de realizarea acestora, a termenelor
de realizare.

Institutia monitorizeaza realizarea actiunilor corective si preventive
incluse 1n plan.

3.4.4. In institutie sunt prezente protocoalele | Examinarea 0-5
clinice institutionale (PCI) si protocoalele|ordinei elaborarii
clinice ale locului de lucru, elaborate in|PCI, graduluide

baza protocoalelor clinice nationale (PCN),|institutionalizare
aprobate de conducerea institutiei.

Institutia medico-sanitara trebuie sd aduca dovada prezentei in institutie
a protocoalelor clinice nationale, protocoalelor clinice standardizate,
standardelor medicale de diagnostic si tratament (SMDT), ghidurilor de
practica clinica pentru diverse maladii sau situatii clinice ce tin de profilul
institutiei, aprobate si actualizate de Ministerul Sanatatii.

In institutie sunt prezente protocoalele clinice institutionale (PCI) si
protocoalele clinicealeloculuidelucru (PCLL), elaborate in baza protocoalelor
clinice nationale (PCN), aprobate de conducerea institutiei si actualizate la zi.

3.4.5. Prevederile protocoalelor clinice |Verificarea 0-5
institutionale, protocoalelor clinice ale locului | selectiva a fiselor
de lucru, standardelor medicale de diagnostic | medicale

si tratament (SMDT), ghidurilor de practica
clinica etc. sunt utilizate in scopul orientarii
ingrijirilor medicale.
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Institutia medico-sanitara prezinta dovada existentei, cunoasterii si
implementarii protocoalelor clinice, ghidurilor practice pentru diverse
maladii sau situatii clinice.

Pentru a demonstra utilizarea in scopul orientarii ingrijirilor medicale
a documentelor de standardizare a actului medical, angajatii trebuie sa
aduca dovada prescrierii investigatiilor instrumentale si de laborator, a
tratamentului in baza protocoalelor clinice, ghidurilor practice, standardelor
medicale de diagnostic si tratament (SMDT).

In acest scop se evalueazi un numar de fise de observatie ale pacientilor,
selectate aleatoriu, in vederea stabilirii gradului de corespundere a acestora
cu prevederile protocoalelor clinice, ghidurilor practice, standardelor
medicale de diagnostic si tratament.

3.4.6. Institutia evalueaza sistem- |Examinarea SIA |2 - Evalueaza
atic gradul de respectare a cerint-|sau formularelor |sistematic

elor PCI, documenteaza abaterile, | standardi-zate 1 - Periodic,
identifica motivele ce le-au provo- | de audit al fiselor |formal

cat, propune masuri preventive si|medicale, fisei- 0 - Nu evalueaza
corective, monitorizeaza realiza-|centrali-zator de
rea acestora. monitorizare a
lucrului cu PCI)

Institutia medico-sanitara asigura evaluarea periodica a gradului de
respectare a cerintelor protocoalelor clinice institutionale prin aplicarea
Fisei standardizate de audit medical, documenteaza abaterile, identifica
motivele ce le-au provocat.

Institutia medico-sanitara elaboreaza si Inainteaza propuneri de masuri
preventive si corective si monitorizeaza realizarea acestora.

Institutia medico-sanitara trebuie sa prezinte dovada aplicarii fiselor
standardizate de audit medical, documentarea monitorizarii implementarii
acestora.

6.1.1. Remediile terapeutice (denumirea, Examinarea foilor|0-5
forma de livrare, regimul de dozare, modul de |de prescriptii
administrare) prescrise pacientului sunt fixate | medicale

in Foaia de prescriptii medicale de catre medic
intr-un mod citet, excluzandu-se ambiguitatile.

Toate remediile terapeutice indicate de medic trebuie sa fie atestate in
Foaia de prescriptii medicale de catre medic intr-un mod citet, excluzandu-
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se ambiguitatile, respectand prevederile protocoalelor clinice, ghidurilor
practice, standardelor medicale de diagnostic si tratament etc.

In acest scop se evaluaeaza un numir de foi de prescriptii medicale ale
pacientilor, selectate aleatoriu.

6.1.2. Administrarea substantelor narcotice si|Examinarea 0-5
psihotrope, efectuata de catre asistenta med- |fiselor medicale
icala in prezenta medicului, este confirmata
prin semnaturile ambilor participanti la ma-
nipulatie.

Medicamentele stupefiante, toxice si psihotrope se pastreaza separat,
tinand cont de modul de administare si neaparat in safeu.

Stocul lor nu trebuie sa depdseasca necesarul de 3 zile. Toate
medicamentele stupefiante, toxice si psihotrope se afla la evidenta cantitativa
stricta si sunt inregistrate intr-un registru special cu pagini numerotate,
sigilat si parafat.

Prin ordin intern este desemnatd o persoana responsabila de
receptionarea, pastrarea, evidenta si eliberarea lor.

Administrarea substantelor narcotice si psihotrope se efectueaza de
catre asistenta medicala doar in prezenta medicului.

Administrarea substantelor narcotice si psihotrope trebuie sa fie
confirmata prin semnaturile ambilor participanti la manipulatie (asistent
medical, medic).

6.3.4. Riscurile, beneficiile si alternativele de | Examinarea 0-5
tratament sunt discutate cu pacientii/reprez- |fiselor medicale
entantii legali, urmate de obtinerea acordului
in forma scrisa la interventia medicala pro-
pusa.

Riscurile, beneficiile si alternativele de tratament trebuie sa fie discutate
cu pacientii sau cu reprezentantii lor legali.

In vederea educirii pacientilor este recomandabil ca ei si participe in
mod activ la propria ingrijire medicala.

Obtinerea acordului informat in forma scrisa la interventia medicala
propusa pacientului se realizeaza In conformitate cu prevederile cadrlui
normativ (Legea nr. 263/2005 cu privire la drepturile si responsabilitatile
pacientului; Ordinul Ministerului Sanatatii nr. 303/2010 ,,Cu privire la
asigurarea accesului la informatia privind propriile date medicale si lista
interventiilor medicale care necesita perfectarea acordului informat” etc.)

362



Informarea pe intelesul pacientilor asupra posibilelor erori care pot
apare In administrarea medicamentelor, inclusiv a celor de risc inalt, prin
asigurarea cu materiale informative (documente) scrise, utilizabile si dupa
externare.

Standardele de evaluare
si acreditare a farmaciilor spitalicesti
(cu circuit inchis)

Standardul 1. Politica si proceduri de organizare a activitatii

1.1. Farmacia dispune de Regulament | Verificarea 2 - Dispune
de activitate, aprobat de conducerea | Regulamentului |1 - Nu cunosc
spitalului si cunoscut de personalul 0 - Nu dispune

farmaceutic, sub semnatura.

Farmacia spitaliceasca (cu circuit iInchis) trebuie sa dispuna de
Regulament de activitate, aprobat de conducerea spitalului.

Regulamentul de activitate al farmaciei trebuie sa includa dispozitii
generale, sarcinile de baza, drepturile si obligatiunile angajatilor farmaciei,
modul de organizare a activitatii farmaciei si dispozitii finale.

Regulamentul de activitate al farmaciei trebuie sa fie cunoscut de toti
angajatii farmaciei, fiind adus la cunostinta sub semnatura.

1.2. Farmacia dispune de Autorizatia | Verificarea 2 - Dispune
Comitetului Permanent de Control al |autorizatiei 0 - Nu dispune
Drogurilor, valabila.

In scopul monitorizirii circulatiei legale a substantelor narcotice si
psihotrope si a precursorilor, promovarea politicii de stat in problema
circulatiei substantelor narcotice, psihotrope si a precursorilor, ocrotirea
sanatatii omului, combaterea narcomaniei si narcobusinessului, farmaciile
trebuie sa dispuna de Autorizatie a Comitetului Permanent de Control al
Drogurilor, eliberatad o data la 5 ani, in modul stabilit.

1.3. Farmacistul diriginte participa|Discutii cu 2 - Participa
la conferintele medicale, sedinte etc. |personalul 1 - Formal
ale spitalului, la care informeaza per- | medical 0 - Nu participa

sonalul medical despre sortimentul,
stocurile de medicamente destinate
pentru eliberare pacientilor in sectii.
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Scopul acestui standard consta in asigurarea continuitatii tratamentului

si sigurantei pacientului.

In acest context, institutia trebuie sa aduca dovada ca:

» schemele de tratament stabilite in functie de nevoile individuale ale
pacientului sunt sustinute de medicamentele existente in farmacie,
asigurand continuitatea Ingrijirilor medicale;

» Inregistrarile serviciului farmaceutic din spital sunt clare,
exacte, precise, complete, actualizate si permit monitorizarea
trasabilitatii medicamentului si interventia In cazul in care este
nevoie de corectarea unor procese, in vederea utilizarii judicioase a
tratamentului medicamentos si excluderea situatiilor cand pacientii
internati sunt nevoiti sa-si cumpere medicamente sau alte produse
farmaceutice din banii proprii in perioada internarii in spital.

Farmacia spitalului asigura medicamentele necesare sustinerii
continuitatii actului medical.

Informatiile cu privire la stocul disponibil din farmacie trebuie sa fie
puse la dispozitia intregului personal din sectiile clinice pentru evitarea
prescrierii medicamentelor indisponibile, Intreruperea sau modificarea
tratamentelor.

1.5. Farmacia dispune de un sistem | Examinarea 2 - Dispune
informational automatizat, care|schemei 0 - Nu dispune
asigura evidenta medicamentelor |sistemului

si dispozitivelor medicale, rapoar- |informational
tele privind activitatea farmaceu-
tica etc.

Farmacia trebuie sa dispuna de un sistem informational automatizat de
evidenta si control al medicamentelor autorizate, care reprezinta un sistem
unic integrat de evidenta cantitativ-valorica a medicamentelor si de protectie
a informatiei privind calitatea acestora.

Ambalajele de medicamente sunt marcate cu etichete cu fasie latenta,
care prezinta un element al controlului calitatii.

1.7. in farmacie sunt prezente legi | Inspectie vi- 2 - Sunt prezente
si acte normative din domeniul |zuala 1 - Partial
farmaceutic, Formularul Farmaco- 0 - Nu sunt

terapeutic, indicatii/instructiuni
metodice, formulare si registre,
materiale informative etc.
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Farmaciile trebuie sa dispuna de legile si actele normative, instructiuni/
indicatii metodice ce reglementeaza activitatea farmaceutica, care sunt
cunoscute de catre personalul angajat.

Totodata, 1n farmacie trebuie sa fie prezente Formularul
Farmacoterapeutic Institutional si cel National.

2.3. Sunt prezente contractele de |Examinarea 2 - Sunt prezente
colaborare cu agentii economici | contractelor 0 - Nu sunt
angrosisti licentiati si acreditati.

Farmacia spitalului trebuie sa receptioneze medicamente numai de la
furnizori autorizati in modul stabilit in domeniul distribuirii angro, In baza
specificatiilor din contractele aprobate.

Agentii economici angrosisti trebuie sa dispuna de Licenta de activitate
si Certificat de acreditare, valabile.

Standardul 3. Controlul si asigurarea calitatii

produselor farmaceutice

3.1. In farmacie este respectati|Inspectie 5 - Se respecta
procedura controlului farmaceutic | vizualg, 1 - Partial se
intern asupra calitatii si sigurantei | verificarea respecta

medicamentelor la toate etapele|inregistrarilor |0 - Nu se respecta
- receptie, preparare, pastrare si
livrare, excluzind astfel eliberarea
produselor farmaceutice ce nu
corespund normelor de calitate.

Receptia medicamentelor se realizeaza cu respectarea criteriilor de
calitate, cantitate si pret:
verificarea documentului de insotire;
corespunderea cantitativa;
corespunderea seriei indicate 1n factura;
corespunderea termenului de valabilitate;
controlul conditiilor de transportare (respectarea lantului rece).

VVVYVYYVY

In farmacie trebuie sa fie organizat un loc special, dotat corespunzitor,
destinat achizitiondrii medicamentelor.

Pentru imbunatdtirea sigurantei medicamentelor, spitalul trebuie
sa dezvolte si sa implementeze un proces de asigurare a sigurantei
medicamentelor cu alertda ridicatd, a electrolitilor concentrati, a
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medicamentelor cu denumiri asemandtoare sau cu aparentd similara de
ambalaje si etichete, lista carora trebuie sa fie revizuita anual.

Aceste medicamente trebuie sa fie etichetate in mod clar cu avertismente
adecvate si separate de alte medicamente. Pot avea acces la aceste
medicamente numai persoanele calificate si instruite In acest domeniu.

In farmacie trebuie si existe o procedurd de operare standard, care
defineste lista medicamentelor cu risc ridicat, regulile de depozitare
si etichetare a medicamentelor de risc si care sa fie cunoscuta de toate
persoanele, care au acces la aceste medicamente.

In procesul de evaluare angajatii farmaciei trebuie si prezinte dovada
realizarii acestor criterii.

3.2. In farmacie sunt prezente doar |Inspectia 5 - Corespunde
medicamentele ce corespund cerint- |vizuala 0 - Nu corespunde
elor de calitate, in conformitate cu
legislatia in vigoare

Farmacia spitalului trebuie sa achizitioneze numai medicamente, care
corespund criteriilor de calitate, cantitate si pret.

Farmacia trebuie sa receptioneze medicamente numai de la furnizori
autorizati in modul stabilit, In domeniul distribuirii angro, in baza
specificatiilor din contractele aprobate.

Acestia trebuie sa dispunad de Licentd de activitate si Certificat de
acreditare, valabile.

3.5. Medicamentele termolabile sunt|Inspectie 0-5
pastrate in conditii de frigider cu|vizuala
monitorizarea temperaturii.

In farmacie sunt create conditii de pastrare a tuturor medicamentelor in
corespundere cu cerintele in vigoare.

Pentru medicamentele termolabile se asigura spatiu frigorific suficient,
cu temperaturi de pastrare, ce corespund indicatiilor de pe ambalajul
producatorului.

Pentru medicamentele cu continut de substante psihotrope, dar si
termolabile frigiderul este plasat In spatiul ce corespunde cerintelor in
vigoare.

Pastrarea corespunzatoare a medicamentelor va asigura mentinerea
calitatii medicamentului.
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3.6.Serespecta modul de supraveghe- | Verificarea |2 - Se respecta
re a termenelor de valabilitate la me- | medicamen- |0 - Nu se respecta
dicamente. telor

Farmacia trebuie sa dispuna de o procedura de supraveghere a
termenelor de valabilitate la medicamente.

Procedura trebuie sa fie cunoscuta si respecta de toti angajatii institutiei.

In acest scop, se evalueazi selectiv termenele de valabilitate a
medicamentelor din depozit, din sectii, trusele medicale pentru acordarea
primului ajutor.

4.3. Se respecta normele de livrare |Verificarea |[0-5
a medicamentelor (bonurile de co- |bonurilor,
manda-livrare si personale) si sche- |discutii cu
ma de distribuire conform cerintelor | personalul
ordinului MS in vigoare).

In scopul evidentei cantitativ-valorice a medicamentelor in spitalele
publice se utilizeaza un sistem de evidenta a medicamentelor si articolelor
de uz medical la diferite etape (farmacie, sectii).

Documentele de baza sunt registrele facturilor pentru intrarile de
marfuri In farmacie si de evidenta cantitativa a toxicelor, stupefiantelor si
altor medicamente, bonurile de comanda-livrare si bonurile de comanda-
livrare personale, condica de evidenta a bonurilor taxate.

Standardul 6. Conditiile de pa
6.1. La pastrarea medicamentelor, | Inspectie 2 - Sunt respectate
produselor farmaceutice si articol-|vizuala 1 - Partial
elor cu destinatie medicala sunt re- 0 - Nu sunt
spectate cerintele cadrului normativ
in vigoare.

In farmacie sunt create conditii de pastrare a tuturor medicamentelor in
corespundere cu cerintele in vigoare.

Pentru medicamentele termolabile se asigura spatiu frigorific suficient,
cu temperaturi de pastrare, ce corespunde indicatiilor de pe ambalajul
producatorului.

Pentru medicamentele cu continut de substante psihotrope, dar si
termolabile frigiderul este plasat in spatiul ce corespunde cerintelor in
vigoare.
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Pastrarea corespunzatoare a medicamentelor va asigura mentinerea
calitatii medicamentului.

6.2. Medicamentele sunt pastrate in |Inspectie 2 - Sunt respectate
conditii adecvate de temperatura si |vizuala 1 - Partial
umiditate. 0 - Nu sunt

Toate spatiile farmaciei, destinate pastrarii medicamentelor si altor
produse farmaceutice, sunt dotate cu dispozitive pentru monitorizarea
parametrilor de mediu in aceste spatii.

In aceste spatii trebuie de mentinut umiditatea si temperatura in limitele
indicate pe ambalajul producatorului de medicamente.

6.4. Medicamentele toxice, Inspectie 5 - Sunt pastrate
stupefiantele si psihotropele sunt vizuala 2 - Partial adecvate
pastrate conform prevederilor 0 - Nu sunt
cadrului normativ in vigoare.

Scopul standardului este de a determina spitalul sa aplice toate masurile
de protectie Impotriva efectelor negative ale vaporilor degajati in timpul
prepararii citostaticelor, aplicand urmatoarele parghii:

» depozitarea si manipularea citostaticelor in conditii controlate, cu

respectarea indicatiilor producatorului;

» prepararea citostaticelor sa fie realizata in spatii dedicate, asigurand
conditii de sterilitate si protectie specifice pentru personalul
implicat;

» transportul si administrarea citostaticelor sa se realizeze in conditii
de siguranta pentru pacient si personalul medical.

In acelasi timp, pentru a evita accidentele sau sustragerile substantelor
psihotrope si stupefiante se recomanda respectarea prevederilor cadrului
normativreferitoareladepozitareasieliberareamedicamentelor pshihotrope
si stupefiante.

6.5. Sistemul de ventilare Inspectie 2 - Corespunde
corespunde regulilor si normelor vizuala, 1 - Partial
sanitaro-epidemiologice (functional, |verificarea |0 - Nu corespunde
separat de sistemele din cladiri actelor

solitare, revizuit nu mai rar de o data | respective

la 3 ani etc.).
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Sistemul de ventilare in farmacia spitalului trebuie sa corespunda
regulilor si normelor sanitaro-epidemiologice:

» sistemul trebuie sa fie functional,

» trebuie sa fie separat de sistemele de ventilare din cladiri solitare,

> trebuie sa fie revizuit nu mai rar de o data la 3 ani, etc.

6.7. Inciperile farmaciei, unde sunt |Inspectie 5 - Dispun integral
pastrate medicamentele, dispun de |vizual3, 1 - Partial dispun
psihrometre functionale si verificate |verificarea |0 - Nu dispun
metrologic. registrelor

Toate spatiile farmaciei, destinate pastrarii medicamentelor si altor
produse farmaceutice sunt dotate cu dispozitive pentru monitorizarea
parametrilor de mediu (psihrometre).

Dispozitivele pentru monitorizarea parametrilor de mediu
(psihrometrele) se supun verificarii metrologice in intervalele stabilite.

In aceste spatii trebuie de mentinut umiditatea si temperatura in limitele
indicate pe ambalajul producatorului de medicamente.

Dispozitivele pentru monitorizarea parametrilor de mediu trebuie sa fie
utilizate In modul corespunzator.

7.1. Spatiul, componenta si Inspectie 2 - Corespund
functionalitatea incaperilor de vizuala 0 - Nu corespund
preparare corespund normativelor
in vigoare.

Dotarea si exploatarea intreprinderilor farmaceutice este reglementata
prin Regulamentul sanitar privind dotarea si exploatarea farmaciilor si
depozitelor farmaceutice, aprobat prin Hotarirea Guvernului nr. 504 din
12.07.2012.

Spatiul destinat activitatii de preparare a medicamentelor extemporale
trebuie sa fie suficient, iar peretii, pardoseala, dulapurile trebuie sa fie
acoperite cu materiale usor lavabile.

Procesele asociate cu comandarea, depozitarea, pregdtirea si
administrarea acestor medicamente trebuie sa fie standardizate.

Institutia trebuie sa dispuna de proceduri standardizate scrise, care sa
includa: modul 1n care zonele de pregatire a medicamentelor extemporale
trebuie sa fie curdtate si cand trebuie purtata o masca sau utilizata o hota cu
flux de aer laminar la prepararea unui medicament.
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Unele medicamente si solutii necesita pregatire conform unor ghiduri/
instructiuni foarte specifice. Personalul care pregateste aceste medicamente
trebuie sa fie instruit in principiile prepararii medicamentelor si a tehnicii
aseptice.

In mod similar, camerele cu presiune pozitivi si hotele cu flux de
aer laminar sunt disponibile si utilizate atunci cand este recomandat de
practicile profesionale (de exemplu, in prepararea amestecurilor sterile, a
amestecurilor de nutritie parenteralda totald, chimioterapie, epidurale si
medicamente periculoase, cum ar fi medicamente citotoxice).

Datorita necesitatii de capacitati de presiune pozitiva si hote de flux
de aer laminar pentru prepararea acestor medicamente, se recomanda ca
acestea sa fie preparate exclusiv in farmacie, cu exceptia cazului in care
institutia medicala este asigurata cu echipamentul de siguranta necesar si cu
personal instruit (de exemplu, in sectiile de oncologie specializata).

7.2. Temperatura si umiditatea Verificarea |2 - Corespund
corespund normativelor in vigoare si | parametrilor |0 - Nu corespund
sunt permanent monitorizate. respectivi

Toate spatiile farmaciei, destinate pastrarii medicamentelor si altor
produse farmaceutice, sunt dotate cu dispozitive pentru monitorizarea
parametrilor de mediu in aceste spatii (psihrometre).

In aceste spatii trebuie de mentinut umiditatea si temperatura in limitele
indicate pe ambalajul producatorului de medicamente (de reguld, umiditatea
40-60%, temperatura aerului 18-22°C).

Periodicitatea verificarilor cu fixarea datelor in registru trebuie sa sa se
realizeze o data la 48 ore.

7.3. Incaperile sunt situate in asa Examinarea |2 - Suntadecvate
mod, incat personalul care activeaza |amplasarii |0 - Nu sunt
nu este intrerupt sau deranjat. incaperilor

Toate incaperile farmaciei trebuie sa fie plasate in mod functional, intr-
un singur bloc, izolat de alte sectii printr-o iesire-intrare separata.

Zonele de eliberare a medicamentelor trebuie sa fie lipsite de situatii
care ar distrage atentia angajatilor din farmacie.

Locurile de munca ale personalului farmaceutic se amenajeaza cu ecrane
de protectie.
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7.6. Procesul tehnologic se respecta |Inspectie 2 - Se respecta
conform actelor normative in vizuala, 0 - Nu se respecta
vigoare. discutii cu

personalul

Institutia trebuie sa asigure respectarea procesului tehnologic in
conformitate cu cerintele actelor normative in vigoare.

In farmacie nu trebuie si se intersecteze fluxul tehnologic, circuitul de
medicamente.

7.7. Inciperile si echipamentul Inspectie 2 - Corespund
sectiei de preparare sunt prelucrate |vizuala, 0 - Nu corespund
si intretinute conform cerintelor. discutii cu

personalul

In farmacia spitalului trebuie si se asigure ordinea si curitenia
desavarsita.

In farmacie trebuie si fie stabilite si implementate reguli/proceduri
clare privind asigurarea igienei si ventilatiei corespunzatoare.

Institutia trebuie sa asigure implementarea si monitorizarea regulilor
de respectare a igienei si ventilatiei corespunzatoare in farmacia spitalului.

8.1. Amplasarea farmaciei, Inspectie 5 - Corespund
componenta si suprafetele vizuala 2 - Partial
corespund normativelor sanitaro- 0 - Nu corespund
igienice.

Amplasarea farmaciei, componenta si suprafetele acesteia trebuie sa
corespunda normativelor sanitaro-igienice stabilite prin Regulamentul
sanitar.

Organizarea spatiului si dotarea cu mobilier a farmaciei trebuie sa se
faca astfel incat sa se asigure desfasurarea rationala a activitatii, tinandu-se
cont de:
destinatia fiecarei incaperi;
legaturile functionale dintre incaperi;
conditiile impuse;
specificul activitatii;
volumul activitatii.

VVYVYY
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8.2. Farmacia este dotata cu mobilier
farmaceutic, frigidere, calculator,
mijloace de mecanizare a muncii

si alt inventar necesare pentru
activitate.

Inspectie
vizuala

5 - Dotata integral
2 - Partial
0 - Nu este dotata

Farmacia spitalului trebuie sa fie dotata cu:

mobilier farmaceutic;
frigidere;
calculator:

YVVYVYVYYVY

mijloace de mecanizare a muncii;
alt inventar necesare pentru activitate.

Medicamentele trebuie sa fie stocate in farmacie, tindnd cont de grupele
farmacoterapeutice, modul de utilizare, starea de agregare si conditiile

specifice de pastrare a acestora.

8.4. Stocul de medicamente, pro-
dusele parafarmaceutice, reactivii
chimici, materialele auxiliare sunt
adecvate profilului institutiei.

Verificarea
stocului

2 - Sunt adecvate
0 - Nu sunt

Conducerea trebuie sa asigure institutia cu medicamentele necesare

sustinerii continuitatii actului medical.

Informatiile cu privire la stocul de medicamente disponibil in farmacie
trebuie sa fie puse la dispozitia intregului personal din sectiile clinice
pentru evitarea prescrierii medicamentelor indisponibile, intreruperea sau

modificarea tratamentelor.

8.6. Dispozitivele de masurare Examinarea |0-5
(psihrometrele etc.) sunt supuse buletinelor
verificarii metrologice conform de verificare
legislatiei in vigoare. metrologica

Dispozitivele medicale cu functie de masurare (psihrometrele etc.) din
farmacie sunt supuse verificarii metrologice in intervalele stabilite, conform

cadrului normativ in vigoare.

9.6. Ambalajele cu reactivi chimici
poseda inscriptii respective:

»

yInflamabil”, ,, Toxic”, ,,Chimioreactiv”.

Verificarea
ambalajelor

2 - Poseda
0 - Nu poseda
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Grupa ce include medicamente explozive (nitroglicerina), substante
ce prezinta pericol de explozie (permanganat de potasiu, nitrat de argint),
substante usor inflamabile (alcool, solutii alcoolice, eter etc.), substante ce
ard usor (sulf, material de pansament, glicering, etc.) se pastreaza izolat, in
incaperi cu pereti din materiale refractare, obligatoriu dotate cu un sistem de
ventilatie artificiala.

Inciperile trebuie si fie amenajate cu sistem de semnalizare
antiincendiara.

12.1. In cadrul farmaciei existi un Verificarea |2 - Exista
plan de nimicire inofensiva a medic- |planului 1 - Formal
amentelor cu termen de valabilitate 0 - Nu exista
expirat, contrafacute, cu deficiente
de calitate sau fara documente de
insotire.

Institutia trebuie sa dispuna de o procedura scrisa care descrie procesul
de nimicire inofensiva a medicamentelor cu termen de valabilitate expirat,
contrafacute, cu deficiente de calitate sau farda documente de insotire,
elaboratd in conformitate cu Regulamentul cu privire la nimicirea inofensiva a
medicamentelor cu termen de valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente
de calitate sau fara documente de origine (insotire), aprobat prin ordinul
Ministerului Sanatatii nr. 9/2006.

Procedura de nimicire inofensivd a medicamentelor cu termen de
valabilitate expirat, contrafacute, cu deficiente de calitate sau fara documente
de insotire trebuie sa fie cunoscuta de tot personalul implicat in acest proces.

Angajatii institutiei trebuie sa aduca dovada realizarii acestei proceduri
(acte de receptie a medicamentelor pentru nimicire, procese-verbale ale
comisiei permanente de nimicire inofensiva a medicamentelor).

Etapa IV. Adoptarea deciziei privind rezultatele evaluarii si
informarea institutiei

Dupa incheierea vizitei de evaluare a intitutiei, In baza standardelor
de evaluare si acreditare apreciate si completate de catre expert/echipa de
experti si a Raportului final de evaluare, se adopta decizia privind rezultatele
evaludrii institutiei.
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Categoriile de decizii privind rezultatele evaluarii
in scop de acreditare:

Acreditat - la corespunderea activitatii institutiei cu standardele din
domeniu in mai mult de 90%:

» integral - cu toate subdiviziunile conform organigramei aprobate;

» partial - fara unele subdiviziuni;

Acredi nditionat - la corespunderea activitatii institutiei cu
standardele de acreditare din domeniu de la 75% pana la 90%j;
Neacreditat - la corespunderea activitatii cu standardele din domeniu

in mai putin de 75%.

In rezultatul evaluirii tuturor standardelor (pe ultima pagini) se indica
numadrul de puncte acumulate la numarul de puncte posibile de acumulat si
se calculeaza corespunderea in procente.

De exemplu:

REZULTATELE OBTINUTE:

In rezultatul autoevaludrii, institutia a acumulat puncte din
posibile, ce constituie %.

Director/medic sef

In rezultatul evaludrii, institutia a acumulat puncte din
posibile, ce constituie %.

Presedintele echipei de experti/expert

In cazul in care una/unele dintre subdiviziunile institutiei nu intruneste
nivelul de corespundere a activitatii sale cu standardele de acreditare din
domeniu (corespunde In mai putin de 75%), institutia in cauza se acrediteaza
partial, fari subdiviziunile respective. In acest caz institutia este obligata
sa procure/contracteze acest gen de servicii de la un alt prestator de servicii,
care este acreditat in modul stabilit.

In cazul in care farmacia institutiei nu intruneste nivelul de
corespundere a activitatii sale cu standardele de acreditare din domeniu
(Intruneste mai putin de 75%), institutia in cauza nu se acrediteaza, dar
urmeaza sa inlature neconformitatile identificate, sa ajusteze activitatile
farmaciei la standardele de acreditare din domeniu si sa initieze o noua
procedura de evaluare in scop de acreditare.
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Institutia supusa procedurii de evaluare in scop de acreditare se
informeaz3, in termen de 15 zile calendaristice de la data finalizarii evaluarii,
despre rezultatele evaludrii acesteia si decizia adoptatd. In cazul in care
institutia atinge nivelul de corespundere a activitatii sale cu standardele de
acreditare din domeniu (90-100%) se elibereaza Certificat de acreditare pe
un termen de 5 ani.

Este important de mentionat, ca procedura de evaluare in scop de
acreditare in sandtate nu este un instrument de constrangere, nu este un
instrument de control suplimentar in sanatate, dar este o oportunitate
pentru prestatorii de servicii medicale si farmaceutice:

» de a-si efectua evaluarea calitatii propriei organizatii si a practicilor

medicale puse 1n aplicare;

» de a-si masura progresele;

» de a-si stabili punctele forte, slabe, oportunitatile de dezvoltare si

» de a-si defini prioritatile si actiunile de imbunatatire, In baza

standardelor de acreditare din domeniu.
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