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I. INTRODUCERE

Organizatia Mondiala a Sanatatii atentioneaza ca utilizarea irationala a
medicamentelor este o problema globala extrem de grava, care induce multe daune
pentru sinitatea populatiei. In térile in curs de dezvoltare si in tranzitie, mai putin
de 40% dintre pacientii sectorului public si doar circa 30% din pacientii din sectorul
privat sunt tratati in conformitate cu standardele de tratament expuse in ghiduri
si protocoale. Antibioticele sunt utilizate In mod gresit si suprautilizate in toate
regiunile. In unele tiri din Europa cantitatea de antibiotice pe cap de locuitor este de
trei ori mai mare, comparativ cu alte tiri 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 daunatoare ale utilizarii irationale a medicamentelor includ efecte
adverse inutile, cresterea rapida a rezistentei antimicrobiene (datorita supra-
utilizarii de antibiotice), complicatii poliorganice, toate acestea cauzand morbiditate
si mortalitate grave si costa miliarde de dolari pe an’.

Devine indiscutabil ca sunt necesare interventiile eficiente la nivel de sisteme de
sanatate pentru imbunatadtirea utilizarii medicamentelor. Aceste sunt, in general,
complexe si cu mai multe fatete si trebuie sa includa mecanisme si instrumente
aplicate la nivel central, precum si in organizarea unei monitorizari eficiente si
continue la nivel institutional.

In cadrul cercetirii initiate a fost identificatd situatia cu privire la actiunile
intreprinse pentru organizarea simonitorizarea utilizarii rationale amedicamentelor
in Republica Moldova.

METODOLOGIE

Studiul realizat a inclus doua componente:

1. Analiza (desk review) a cadrului normativ si reglementarilor in vigoare cu
privire la organizarea procesului de monitorizare a prescrierii medicamentelor
in institutiile medicale din Republica Moldova.

2. Aplicareainstrumentelordecercetare princomponentacantitativa (chestionare)
si calitativa (discutii in focus grupuri si interviuri individuale aprofundate)
penttru a identifica situatia reala din institutiile medicale din tara cu privire la
organizarea controlului si prevenirii polipragmaziei, metodele siinstrumentelor
existente la nivel national si institutional, precum si opinia specilaistilor de
diferite niveluri (reprezentanti ai autoritatlor centrale, manageri ai IMSP si
medici practicieni) cu privire la eficacitatea mecanismelor existente prin care
se monitorizeaza astazi prescrierea medicamentelor in institutiile medicale din
tara, atat din sectorul AMP cat si de asistenta specializata.

Chestionarul a fost transmis catre toate institutiile publice spitalicesti din tara

(de nivel raional, municipal si republican), cat si catre toate institutiile de asistenta

1. Holloway Kathleen, Liset van Dijk. The World Medicines Situation 2011 3rd Edition. World Health Organization 2011.
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medicala primara de nivel municipal si raional. Au fost colectate raspunsurile de la
34 institutii spitalicesti si 24 institutii AMP (atat din municipiu cat si din sectorul
rural).

Aplicarea chestionarului a avut ca scop identificarea capacitatilor institutionale
pentru organizarea procesului de monitorizare a fenomenului polipragmaziei. Grila
a fost completata de catre managerii institutiilor medicale, unde au fost descris
procesul de monitorizare a utilizirii medicamentelor in institutie. In special,
chestionarul ne-a permis sa identificam rolul si volumul de implicare a Consiliului
calitatii din cadrul institutiei, a sefilor de sectii/subdiviziuni cu privire la procesului
de monitorizare a utilizarii ratioanle a medicamentelor din institutiile medicale
incluse in cercetare.

Prin intrebarile deschise din chestionarul aplicat, am oferit managerilor IMSP
posibilitatea de a descrie lacunele si problemele cu care se confrunta in monitorizarea
si prevenirea polipragmaziei in institutiile care le conduc, precum si sa vina cu
propuneri care ar putea optimiza si imbunatati acest proces. Scopul principal
al analizei efectuate ulterior a fost indreptat spre a intelege de ce se constata
respectivele atitudini sau neconformitati in institutiile medicale.

Totodata, cercetarea a inclus o componenta ampla calitativa prin realizarea
discutiilor in focus grup (cu medici si manageri de institutii medicale), precum
si realizarea insterviurilor individuale cu reprezentanti ai autoritatiilor centrale
(MSMPS, AMDM, CNEAS, ANSP, USMF ”"Nicolae Testemitanu”) si manageri ai
institutiilor medicale spitalicesti sidin AMP. Au fostrealizate 15 interviuriindividuale
in profunzime si 5 discutii in focus grup.

In mod special, am fost interesati si identificim procesul de formare a cadrelor si
fortificarea capacitatilor umane ale IMSP in domenii relevante utilizarii rationale a
medicamentelor. Chestionarul aplicat a inclus si intrebari cu referire la organizarea
procesului de instruire a medicilor institutiei si fortificarea capacitatilor umane cu
privire la utilizarea rationald a medicamentelor. In discutiile realizate am identificat
problemele specialistilor vizati nemijlocit in controlul URM (farmacologul clinician
si farmacistului clinician).

Decizia de a aplica instrumente calitative de cercetare a reiesit din intentia de a
intelege mult mai profund problema supusa studiului, de a permite participantilor
in studiu sa 1si exprime propriile opinii si exepriente cu privire la subiectul cercetat.
Specificul cercetarii de tip calitativ este faptul ca aceasta ne ofera oportunitatea de
a intelege in profunzimea lor motivatiile, perceptiile si cauzele care 1i determina
pe oameni sa actioneze in diverse moduri. Discutiile au fost realizate intentionat in
forma libera, pentru a lasa ca respondentii sa isi exprime propriile opinii cu privire
la anumite probleme, scopul principal al analizei efectuate ulterior fiind focusat
nu atat pe ce au spus respondentii, dar pe intentia de a intelege de ce se constata
respectivele atitudini sau lacune. Pe langa intrebarile pregatite din timp in grila de
interviu, a fost favorizata si deschiderea persoanelor intervievate spre elucidarea
unor aspecte particulare ale subiectelor puse in discutie.

Rezultatele calitative acumulate au fost analizate prin metoda analizei
fenomenologice interpretative, ceea ce ne-a permis identificarea problemelor-cheie
prin concluziile finale, precum si formularea recomandarilor.



I1. DESCRIEREA PROBLEMEI

Morbiditatea multipla sau multimorbiditatea este definita ca coexistenta a doua
sau mai multor afectiuni cronice de sanatate, fiind cea mai frecvent intalnita la
populatia In varsta. Odata cu cresterea sperantei la viata si, respectiv, a numarului
persoanelor care traiesc cu multimorbiditate, este de asteptat ca, la nivel global,
povara acestui fenomen sa creasca semnificativ asupra sistemelor de sanatate,
deoarece prezenta mai multor afectiuni cronice creste complexitatea conduitei
terapeutice, atat din perspectva medicilor, cat si a pacientilor. Astfel, la populatia
in varsta cu multimorbiditate devine frecventa utilizarea mai multor medicamente,
fenomen denumit in mod obisnuit ca polipragmazie, deoarece unul sau mai multe
medicamente pot fi utilizate simultam 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 interactiunilor medicament-medicament, precum si a
interactiunii medicamente-boli.

Pacientii mai 1n varsta prezinta un risc si mai mare de efecte adverse din cauza
functiei renale si hepatice scazute, a masei corporale mai slabe, a auzului si vederii
diminuate si altor schimbari fiziologice specifice imbatranirii?.

Definitia polipragmaziei variaza de la utilizarea concomitenta a unui numar mare
de medicamente, utilizarea unor medicamente suplimentare pentru corectarea
efectelor adverse, pana la utilizarea unor medicamente potential inadecvate,
antagoniste, medicamente care nu sunt indicate clinic, precum si duplicarea
medicamentelor.

Definirea polipragmaziei la nivel international este abordata prin diferite prisme*:

1. Reiesind din numarul de medicamente prescrise simultan. Sunt apreciate

mai multe forme ale polipragmaziei:

Polipragmazie minora - 22-4 medicamente
Polipragmazie moderata - 24-5 medicamente
Polipragmazie severa - 2 5-11 medicamente
Polipragmazie excesiva sau severa - 211 medicamente

Totusi, majoritatatea studiilor arata ca cea mai frecventa definitie se refera la
prescrierea a mai mult de 5 medicamente simultan.

Este important de mentionat aici si termenul de "polipragmazie adecvata /
indicata” - atunci cand pacientilor cu afectiuni complexe si / sau multiple le sunt
administrate mai multe medicamente simultan, in conformitate cu cele mai bune dovezi.

2, Salive ME. Multimorbidity in older adults. Epidemiol Rev. 2013:1-9. Accesat la: https://www.researchgate.net/publica-
tion/235392720_Multimorbidity_in_Older_Adults

3. Milton James C., Jackson Stephen Prescribing for older people. BMJ. 2008 Mar 15; 336(7644): 606-609. Accesat la: https://
www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC2267940/

4. Masnoon Nashwa , Shakib Sepehr , Kalisch-Ellett Lisa, Gillian E. Caughey What is polypharmacy? A systematic review of defini-
tions. BMC Geriatr. 2017; 17: 230. Accesat la: https://www.ncbi.nlm.nih.gov/pmc/articles/PMC5635569/

6

2.Reiesind din durata terapiei. Polipragmazia este apreciata ca utilizarea a doua
sau mai multe medicamente pentru mai mult de 240 de zile (,utilizare pe termen
lung”) sau de la cinci pana la noua medicamente utilizate timp de 90 de zile sau mai
mult. Definitiile polipragmaziei, care implica institutia medicala, apreciaza utilizarea
a cinci sau mai multe medicamente la externarea din spital si utilizarea a 10 sau mai
multe medicamente in timpul tratamentului aplicat in spital.

3. Reiesind din continutul prescriptiilor. Polipragmazia este definita prin
analiza actiunii medicamentelor, fiind considerate adecvate sau inadecvate pentru
un anumit pacient, reiesind din actiunea farmacologica a medicamentelor implicate,
a modului in care acestea interactioneaza intre ele si a comorbiditatilor pentru un
anumit pacient.

Conform definitiei OMS, utilizarea rationala a medicamentelor (URM)
presupune ca ,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.”®

Totodata, OMS atentioneaza asupra utilizarii irationale a medicamentelor ca
o problema majora la nivel mondial. La moment se estimeaza ca mai mult de
jumatate din toate medicamentele sunt prescrise, distribuite sau vandute, in mod
necorespunzator si ca jumatate dintre pacienti nu reusesc sa le primeasca corect.
Utilizarea excesiva, subutilizarea sau utilizarea incorecta a medicamentelor are ca
rezultat risipa de resurse limitate si pericole pe scara larga pentru sanatate. Exemple
de utilizare irationala a medicamentelor includ:

- utilizarea a prea multe medicamente per pacient (polipragmazie);

- utilizarea neargumentata 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 dovesi stiintifice;

- automedicatia inadecvata, adesea a medicamentelor care se prescriu pe reteta.

Unii specilisti din Republica Moldova dau o descriere mai ampla a acestei notiuni.
Astfel, principalele tipuri de utilizare irationala a medicamentelor sunt considerate
urmatoarele®:

- selectarea incorecta a medicamentelor;

- prescrierea medicamentului in cazurile in care tratamentul medicamentos nu

este indicat;

- prescriereasirealizarea medicamentelor neeficiente sau cu eficacitate suspecta;

- 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;

5. Rational use of medicines: progress in implementing the WHO medicines strategy. Report. EB118/6 118th Session 11 May
2006. World Health Organization. Available at: https://apps.who.int/gb/archive/pdf files/EB118/B118_6-en.pdf

6. Ghicavii V. Utilizarea irationala a medicamentelor si consecintele ei; rolul medicului in selectarea si utilizarea rationala a
medicamentelor. Sdndtate Publicd, Economie si Management si Medicina. 2020, nr.2 (84), 21-28.
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- 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, intentionatd, abuziva si neargumentata

a medicamentelor unor companii aflate in stoc (pe raft) in anumite farmacii,
uneori cu termenul de valabilitate pe terminate sau deja expirat;

- prescrierea preparatelor medicamentoase recent autorizate sau incomplet

studiate, reactiile adverse ale carora pot aparea sau pot fi depistate mai tarziu
(la distantd) in utilizare.

Republica Moldova la nivel legislativ si-a asumat promovarea URM ”“in scopul
asigurdrii unui raport optim intre riscurile, beneficiile si costul medicamentelor la
toate nivelurile sistemului de sdndtate, precum si al obtinerii unui efect maxim al
farmacoterapiei”.

Totusi, din analiza studiilor realizate in acest domeniu observam ca, in tara noastra,
exista inca multe lacune serioase ce tin de URM atat in institutiile medicale, cat si la
nivel populational.

In cadrul unor studii realizate recent in Republica Moldova?®, in baza analizei a circa
500 foi de observatii ale unor sectii de profil terapeutic ale spitalelor republicane
si raionale, au fost depistate urmatoarele probleme: polipragmazia (71%),
politerapia (42%), prescrierea neeficace a medicamentelor (40%), neconsiderarea
contraindicatiilor (32%), cazuri de administrare concomitenta a medicamentelor
incompatibile terapeutic (15%).

Analizaacirca625defisemedicaledindiferiteinstitutiicurativedintara (municipale,
republicane) a demonstrat ca, in 30% de cazuri prescrierea medicamentelor este
gresita, fiind comise un sir de lacune si inexactitati, printre care?’:

» Necorelarea cunostintelor teoretice de farmacologie cu o prescriere corecta a

medicamentelor;

» Prescrierea medicamentelor vechi si putin efective;

» Selectarea incorecta si nepotrivita a medicamentului efectiv si inofensiv;

» Determinarea incorecta a regimului de dozare;

» Lipsa evidentei posibilelor interactiuni ale medicamentelor;

» Neconsiderarea contraindicatiilor majore;

» Polipragmazia;

» Ignorarea furnizarii de informatii practice pacientului;

» Controlul clinic si paraclinic insuficient al actiunii preparatelor administrate;

» Prescrierea neregulamentara a medicamentelor (in alte situatii decat cele

indicate pentru medicamentul dat).

Este de mentionat ca, in nici un caz din cele studiate nu s-au administrat 1-3
preparate. In 48% cazuri pacientilor li se administreazi concomitent 5-6 preparate,

7. Hotaradrea Parlamentului RM nr. 1352 din 03.10.2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul medicamentului,
punct.3.13.

8. Ghicavii V. Utilizarea irationala a medicamentelor si consecintele ei; rolul medicului in selectarea si utilizarea rationala a me-
dicamentelor. Sandtate Publicd, Economie si Management si Medicina. 2020, nr.2 (84), 21-28.

9. Ghicavii V,, Stratu E. Selectarea rationala a medicamentului si a strategiei farmacoterapeutice - un imperativ al timpului. In: Arta
Medica. 2018, nr. 1(66), pp. 9-12.
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in 52% cazuri - sapte si mai multe medicamente. Polipragmazia era cauzata de
administrarea concomitenta a preparatelor mai putin eficiente (precum riboxina,
cocarboxilaza, vitaminele cu administrare parenterala, expectorantele si preparatele
sedative). Toate cele relatate ne pun in garda in privinta riscului tratamentului
medicamentos. In mod frecvent se intalnesc prescrieri abuzive (de ex. de antibiotice,
vitamine), prescrieri sub influenta agentilor de vanzari ale firmelor, necunoasterii
farmacologiei medicamentului, cedarii la presiunea pacientilor ce sunt influentati
de publicitatea din mass-media si chiar insuficientei educatiei medicale continue'’.

Numarul medicamentelor prescrise in cursul spitalizarii variaza in functie de
profilul clinicii. Un studiu'! efectuat in 2 clinici din Chisinau - una terapeuticj, alta -
chirurgicald, a demonstrat un consum de 10-15 medicamente (in medie) pentru un
bolnav,iarinunele cazuriindividuale numarul este mult mai mare. Pentru comparatie,
in alte tari cifra medie ajunge pana la 5-6 medicamente pentru un pacient. Asistenta
medicala ambulatorie recomanda bolnavilor, in medie, cate 5-6 medicamente, la care
se adauga altele, administrate fara prescriptia medicului (procurate si/sau preferate
de pacient). Cu regret, la o astfel de activitate a medicului s-a acomodat si pacientul
autohton, care a citit, a auzit, isi cunoaste destul de bine boala si medicamentele care
le solicita pana la insistenta.

In acest context amintim c4, astizi pe piata farmaceutici mondiald sunt produse
zeci de mii de preparate, prezentate in diverse forme farmaceutice. Majoritatea din ele
sunt cunoscute sub un numar mare de sinonime si sub diverse denumiri (de exemplu,
acidul acetilsalicilic - sub 200 de denumiri, metamizolul - 69, paracetamolul - 70,
captoprilul are 8 sinonime 1n 11 tari; ranitidina -12 sinonime in 12 tari; diclofenacul
sodiu - 25 de sinonime 1n 12 tari etc.)*2.

Astfel, In responsabilitatea medicului actual revine o sarcina complicata in ceea
ce priveste administrarea eficienta si inofensiva a medicamentului, prescrierea unei
farmacoterapii rationale pe fundalul "haosului terminologic” care a aparut pe piata
farmaceutica din tara'?.

In acest context, in responsabilitatea medicului intra obligatii foarte importante
si complexe!*, care implica necesitatea unor cunostinte foarte vaste in domeniul
farmacologiei clinice pentru fiecare medic practician.

In cadrul studiului realizat, atat in discutiile avute, cit si prin aplicarea
chestionarelor, am dorit sa identificam cele mai frecvente cauze ale fenomenului
polipragmaziei, mentionate de catre medici, faicand o comparatie dintre opiniile
medicilor din institutiile spitalicesti versus celor din AMP. Opiniile au fost grupate,
fiind aranjate in descrestere dupa frecventa de mentionare a acestora.

10. Ghicavii V,, Stratu E. Selectarea rationald a medicamentului si a strategiei farmacoterapeutice - un imperativ al timpului. In:
Arta Medica. 2018, nr. 1(66), pp. 9-12.

11. Ghicavii V,, Stratu E. Selectarea rationald a medicamentului si a strategiei farmacoterapeutice - un imperativ al timpului. In:
Arta Medica. 2018, nr. 1(66), pp. 9-12.

12. Ghicavii Victor. Medicamentul: beneficiu sau prejudiciu? Chisinau: Tipografi a Centrala, 2009.

13. Ghicavii V,, Stratu E. Selectarea rationald a medicamentului si a strategiei farmacoterapeutice - un imperativ al timpului. In:
Arta Medica. 2018, nr. 1(66), pp. 9-12.

14. Ghicavii V. Utilizarea irationald a medicamentelor si consecintele ei; rolul medicului in selectarea si utilizarea rationald a me-
dicamentelor. Sandtate Publicd, Economie si Management si Medicina. 2020, nr.2 (84), 21-28.



Tab.1. Opinia participantilor in studiu cu referire la cauzele polipragmaziei in IMSP

Probleme legate de prioritizarea maladiilor concomitente (72%)

Sunt internati multi pacienti gravi, cu multe co-morbiditdti; fiecare specilist
care consultd pacientul isi indicd propriul tratament; medicii nu cunosc
algoritme ale prioritizdril.

Tab.2. Opinia medicilor de familie cu referire la cauzele polipragmaziei in AMP

Cunoasterea insuficienta sau neglijarea prevederilor PCN/actelor
normative de standardizare a serviciilor de sanatate (68%)

Medicii pensionari preferd metodele vechi si ignord protocoalele clinice; au
cunostinte insuficiente cu privire la medicina bazatd pe dovezi stiintifice,
gdndire sablonatd, fara a intra in detalii; clisee profesionale; perfectiondri
insuficiente.

Lipsa unei fise unificate pentru a decide asupra conduitei si tratamentului
pacientului cu comorbiditati (62%)

Frecvent dupd externdrile din spitale pacientii vin la medicul de familie cu recoman-
darile diferitor specialisti cu liste lungi de medicamente pentru continuarea trata-
mentului la domiciliu; in extrasele spitalelor republicane sunt deseori recomandate
cate 8-10 medicamente pentru continuarea tratamentului la domiciliu; deseori se
suprapun indicatiile specialistilor din sectia consultativa.

Promovare neetica a unor medicamente (48%).

Interese de cartel cu companii farmaceutice si farmacisti; medicii beneficiaza de ca-
reva remunerari, sporuri pentru prescrierea unor medicamente anume.

Cunostinte insuficiente ale medicilor in domeniul farmacologiei
clinice (55%)

Se aplica tratament polisindromal, dar nu patogenic; medicamente multe
noi, putin cunoscute; lipsa unor instruiri tematice destinate subiectelor
utilizarii rationale a medicamentelor si In farmacologie farmacologice.

Cunostinte insuficiente in farmacologia clinica (46%)

Multi medici de familie nu au cunostinte profunde in farmacologia clinicd, avem ne-
voie de instruiri.

Instrumente de control ineficiente (48%)
Actiuni insuficiente din partea:

- decidentilor privind asisgurarea sistemului sanatatii cu personal
suficient, calificat in domeniul farmacologiei clinice; lipsa farmacistului
clinician si farmacologului in spital.

- vicedirectorilor, privind monitorizarea adecvata a implementarii
protocoalelor clinice institutionale;

- sefilor de sectii, care au atributii functionale directe de organizare
a activitatii subdiviziunii subordonate, inclusiv si evaluarea si
monitorizarea activitatii medicilor din sectie, care, de fapt, prescriu
tratamentul pacientilor.

Respectarea insuficienta a PCN (45%).

Unii medicii sunt dirijati de pacienti, prescriu ce le spune pacientul, nu ce prevede
protocolul; deseori pacientul vine cu medicamentele deja procurate si insistd sd le fie
indicat tratamentul pentru stationarul de zi.

Dorinta de a creste satisfactia pacientului (43%)

Convingerea populatiei cd un medic bun indicd 4-5 medicamente,,din cele mai bune”;
dorinta medicilor de a satisface pacientul.

Suprasolicitarea medicilor (38%).

Medicii de familie sunt foarte incdrcati, de aceea ei vor prescrie de odatd multe me-
dicamente, ca sd fie efect si sd nu apard complicatii si ca pacientul sd nu mai vind
repetat.

Tendinta de hiperdiagnosticare (45%).

Suprapunerea tratamentelor prescrise de mai multi specialisti ingusti, dorinta
medicilor de a se asigura de aparitia unor complicatii (in special in prescrierea
antibioticelor).

Eliberarea medicamentelor fara retete (36%).

Accesul liber al pacientilor la medicamente in farmacii, din care cauzda multi paci-
enti isi indicd singuri tratament prin consultarea doar a farmacistului; la orice fe-
bra pacientii administreaza singuri antibiotic.

Dorinta de a creste satisfactia pacientului (41%)

Se doreste "a intra in voia pacientului’, a-si creste imaginea in fata pacientului
prin prescrierea unor tratamente complicate si complexe; ,prescrii mai
mult - inseamnd ca esti medic mai bun”; unii medici vor sd aibd efect terarpeutic

cat mai rapid si mai pronuntat.
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In cadrul studiului realizat, atit medicii din sectorul spitalicesc, cat si cei din

AMP au confirmat frecvent ca, prescrierea antibioticelor este deseori exagerata si
incorecta. Cauzele acestui fenomen au fost foarte asemanatoare dupa continut si
frecventa in ambele grupuri de medici:
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Tab.3. Opinia medicilor cu privire la cauzele care determina
prescrirea irationala a antibioticelor

. . Medici de

Medici familie
Cauze mentionate IMSP e er e
’ spitalicesti llstituty

P * AMP)

Frica pentru aparitia complicatiilor; teama
suprapunerii infectiilor bacteriene; tendinta de "a
te asigura” cu un antibiotic, hiperdiagnoza; infectia 56% 54%
COVID 19 a demonstrat cdt de irational indicdm
antibioticele si ca automedicatia e la moda.

Examenul de laborator la sensibilitatea antibioticelor
dureazd prea mult timp; lipsa investigatiilor 54% 50%
bacteriologice cu aprecierea sensibilitatii la AB.

Nerespectarea PCN, practici invechite in aplicarea
tratamentelor; "e la modad sd prescrii antibiotic”.
Cunostinte insuficiente in farmacoterapie si
tratamentul cu antibiotice.

Calitate redusa a antibioticelor sau a altor grupe de
medicamente achizitionate centralizat, la preturi 28% 18%
reduse; preparate antivirale ineficiente.

51% 48%

38% 42%

Reprezentantul unei autoritati centrale implicate in SMC a adaugat la
aceasta lista si cauza raportarii insuficiente catre AMDM a lipsei eficacitatii
medicamentelor (conform ordinului MSMPS nr.358/2017)

O parte din medicii inclusi in studiu au confirmat ca fenomenul utilizarii abuzive
a injectiilor inca continue sa existe in tara noastra. Drept cauza principala este
mentionatd, Tn marea majoritate, insistenta pacientilor si convingerea unui numar
mare de populatie precum ca injectiile sunt mult mai eficiente, decat alte forme de
administrare a medicamentului. Astfel, medicii indica formele injectabile pentru a
spori satisfactia pacientilor. Am avut si o explicatie deosebita a unei astfel de decizii:

"Avem timp insuficient pentru explicatii suplimentare pacientului despre alte tipuri
de forme medicamentoase ... Ce doreste - aceea ii prescriem...” (IMSP spital raional)

Trebuie de mentionat c3a, autotratamentul (automedicatia) este o alta conditie
care favorizeaza dezvoltarea fenomenului de utilizare irationala a medicamentelor
si polipragmaziei. Posibilitatea de a procura liber preparate medicamentoase in
farmaciile tarii, publicitatea necontrolata a medicamentelor precum si ignorarea
prevederilor cadrului normativ in vigoare®® - sunt cauzele principale care stimuleaza
autotratamentul. Ramane insuficient studiat si efectul indus de consumul
suplimentelor alimentare promovate pentru actiune curativa.

Un alt motiv al acestei orientari, explicat de catre medicii de familie, este educatia
sanitara a populatiei. Multe persoane amana vizita la medic fie din lipsa de timp,
surse finaciare sau considera ca simptomele si problemele de sanatate sunt prea

15. Ordinul MS nr 960 din 2012 ,Cu privire la modul de prescriere si eliberare a medicamentelor”
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putin evidente de a se adresa medicului. Majoritatea oamenilor, imbolnavindu-se,
nu se adreseaza medicului, dar merg direct la farmacie, unde obtin ,consultatii”, sau
de sine statator isi determina medicamentul, calauzindu-se de cele candva auzile,
vazute sau de indemnurile reciproce ale unor persoane terte (rude, vecini, colegi
etc.).

Consecintele acestui fenomen pot duce la prejudicii grave precum: utilizarea
irationald in timp a antibioticelor, ce duce la sensibilizare si la rezistenta bacteriana;
antagonismul medicamentelor care poate aparea la interactiunea lor; supradozarea
si intoxicatia medicamentoasd; reactiile alergice si idiosincrazice; dependenta
medicamentoasa etc.

Cadrul normativ in vigoare prevede ca "medicii si farmacistii trebuie sd sporeascd
eforturile pentru a preveni automedicatia necontrolatd si a promova automedicatia
corectda”*®. Totusi, nu sunt careva prevederi clare ale mecanismelor care ar asigura
implementarea acestei prevederi legale.

Este indiscutabil rolul farmacistului pentru prevenirea situatiilor de consum
incorect si abuziv de medicamente si evitarea polipragmaziei. ins3, unele studii
realizate la nivel national determina situatii mai putin imbucuratoare. Prin
chestionarea a unui esantion de 329 de farmacisti in scopul evidentierii gradului de
utilizare rationalda a medicamentelor au fost determinate urmatoarele situatii'’:

o selectareaincorectaamedicamentului(ignorareabolilorinsotitoare,neadaptare
la problemele metabolice ale organismului, prescrierea medicamentului
contraindicat) - 15,3%j;

o redudanta (surplusul) aceluiasi principiu sau aceleasi grupe farmacoterapeutice
-10,6%;

o asocieri periculoase de medicamente, asocieri contraindicate, incompatibilitati
-10,6%;

o polipragmazie sau/si politerapie - 8,2%;

Farmacistii respondenti au mentionat urmatoarele erori , de eliberare”:

- eliberarea medicamentului OTC (fara prescriptie medicalda) fara comunicarea
cu pacientul pentru precizarea problemelor lui de sanatate (24,7%);

- Inlocuireaneadecvata amedicamentelor prescrise in reteta precum siinlocuirea
medicamentului prescris fara consultarea medicului (15,3%);

- eliberarea medicamentului, nacatand la faptul depistarii unor erori de
prescriptie neinlaturabile si informarea necompleta a pacientului (12,9%);

- eliberarea medicamentului fara a informa pacientul precum si informarea
gresita a pacientului (9,4%).

Multitudinea de probleme identificate ne sugereaza importanta unei abordari
comprehensive a procesului de promovare a utilizarii rationale a medicamentelor la
noi in tara, fiind necesare masuri complexe, la diferite niveluri si cu implicarea mai
multor actori.

16. Hotararea Parlamentului RM nr. 1352 din 03.10.2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat In domeniul medicamentului,
punct.3.8.

17. Sirbu L., Adauji S., Bobutac V., Safta V. Evaluarea pdrerilor farmacistilor din farmaciile comunitare privind utilizarea rationala a
medicamentelor. In materialele Conferintei "Farmacia etica: istorie, realititi si perspective”, Chisinau, 19-21 aprilie, 2018, pp.107-
110.
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OMS sustine 12 interventii-cheie!® pentru a promova o utilizare rationala a
medicamentelor si anume:

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

. Utilizarea in practica a unor reglementari adecvate.

. Utilizarea ghidurilor si protocolalelor clinice.

. Infiintarea de comitete de medicamente si terapii in raioane/teritorii si spitale

. Supraveghere, audit si feedback.

. Elaborarea si utilizarea listei nationale de medicamente esentiale.

. Includerea instruirii iIn farmacoterapie bazata pe probleme in programele
universitare.

8. Educatia medicala continue, ca o cerinta pentru licentierea si permiterea

practicii.

9. Utilizarea informatiilor independente despre medicamente.

10. Educatie publica despre medicamente.

11. Evitarea stimulentelor financiare perverse in procesul de prescriere a

medicamentelor.

12. Cheltuieli guvernamentale suficiente pentru a asigura disponibilitatea

medicamentelor si a personalului necesar.

Anume prin prisma acestor aspecte am dorit sa intelegem cum este organizat
procesul de prevenire si control al utilizarii ratonale de medicamente in institutiile
medicale din tara noastra, pentru a identifica lacunele existente si a propune
recomandari pentru imbunatatirea situatiei.

NOoO ok~ W N

18. https://www.who.int/activities/promoting-rational-use-of-medicines
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I11. COORDONAREA SI MONITORIZAREA UTILIZARII
RATIONALE A MEDICAMENTELOR

3.1 Coordonarea politicilor privind utilizarea rationala a medicamentelor la

nivel national

Prescrierea rationala a medicamentelor este factorul care influenteaza nemijlocit
procesul de asigurare a calitatii serviciilor medicale si anume pentru asigurarea
eficacitatii si eficientei acestora, sigurantei si acceptabilitatii (serviciilor centrate pe
pacient).

Calitatea in domeniul sanatatii poate fi definita ca efectuarea corespunzatoare
a interventiilor lipsite de riscuri sau cu riscuri minime, care au capacitatea de a
satisface necesitatile si asteptarile pacientului si de a produce un impact favorabil
asupra morbiditatii, invaliditatii si mortalitatii populatiei, in conformitate cu stadiul
actual al stiintei medicale, la cel mai bun cost pentru un acelasi rezultat. *°

Pentru asigurarea si imbunatatirea continua si eficienta a calitatii serviciilor
prestate in cadrul unui sistem de sanatate, este necesar de a identifica si diferentia
rolul siresponsabilitatile in asigurarea, monitorizarea si controlul calitatii din partea
diferitor parti componente ale sistemului de sanatate. Astfel, in Republica Moldova,
sistemul de management al calitatii (SMC) serviciilor de sanatate este reprezentat
prin doua sisteme interdependente, care ar trebui sa se completeze si sustine
reciproc: SMC la nivel national /republican si SMC la nivelul institutiei medicale.

3.1.1. Sistemul de management al calitatii serviciilor de sanatate la nivel

national

La nivel national, sistemul de management al calitatii serviciilor de sanatate

cuprinde ansamblul de activitati ale autoritatilor siinstitutiilor care suntresponsabile
de functiile de baza ale managementului calitatii si are urmatoarea structura:

1. Ministerul Sanatatii - elaboreaza si coordoneaza implementarea politicilor
publice privind dezvoltarea sistemului de sanatate, adaptarea serviciilor de
sanatate la noile necesitati, prin crearea unei infrastructuri corespunzatoare
a acestora, receptive la nevoile adecvate ale utilizatorilor, precum si prin
elaborarea si coordonarea politicilor publice privind reducerea inegalitatii
accesului populatiei la servicii de sanatate necesare, prin imbunatatirea
nivelului si distributiei serviciilor de sanatate.

2. Comisiile de specialitate ale MS - coordoneaza metodologic asistenta medicala
acordata populatiei, participa la elaborarea proiectelor de acte normative de
standardizare a serviciilor medicale, indicatorii de calitate din domeniul de
specialitate.

3. Consiliul de Experti - ofera expertiza stiintifico-metodica a actelor normative
de standardizare a serviciilor medicale.

19. Anisei Angela. Caracteristica generald a managementului calititii serviciilor de sanitate. In: Managementul calitdtii in
institutiile spitalicesti. Manual. Lozan 0., Gramma R. (Red). Chisindu: T-Par, 2017, pag. 57-79.
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4. Directia managementul calitatii serviciilor de sanatate din cadrul Agentiei
Nationale pentru Sanatate Publica (ANSP) - coordoneaza, la nivel national,
procesul de perfectionare a bazei normativ-metodice privind aplicarea
instrumentelor moderne de management al calitatii serviciilor medicale.

5. CNEAS (actual directia autorizare si acreditare in sanatate a ANSP) -
responsabila pentru procesul de evaluare si acreditare a institutiilor care
presteaza servicii medicale din tara.

6. AgentiaMedicamentuluisiDispozitivelorMedicale (AMDM)-implementeaza
prevederile actelor normative de standardizare a serviciilor medicale in
procesul de organizare a asigurarii pietii farmaceutice cu diapozitivele medicale,
consumabilele si medicamentele necesare prestarii serviciilor medicale. In
cadrul AMDM activeaza sectia Farmacovigilenta si utilizare rationala a
medicamentelor, care coordoneaza activitatile de farmacovigilenta conform
Regulamentului aprobat prin Ordinul MS nr. 358 din 12.05.2017.

7. Compania Nationala de Asigurari in Medicina - realizeaza controlul prin
procesul de estimare anecesitatilor, propunerea de budget conform necesitatilor
de servicii estimate si contractate, validare a volumului si calitatii serviciilor
medicale prestate de catre institutiile medico-sanitare, indiferent de tipul de
proprietate si forma juridica de organizare, contractate in sistemul asigurarii
obligatorii de asistentd medicald. Expertii CNAM revizuiesc inregistrarile
efectuate pentru fiecare pacient tratat in perioada anterioara, ceea ce constituie
circa 3 mii cazuri per expert. 10-15% dintre cazuri sunt selectate pentru a fi
discutate cu medicii implicati, pentru a clarifica abaterile de la actele normative
de standardizare a serviciilor medicale.Vizita echipei de experti se incheie cu
o sedinta de totalizare, la care participa administratia si personalul institutiei
medicale, in cadrul careia este prezentat rezumatul activitatii expertilor si
inaintate recomandari de imbunatatire a calitatii serviciilor medicale.

8. Catedrele si departamentele USMF ,Nicolae Testemitanu” - pe de o parte
sunt implicate in procesul de elaborare a proiectelor de documente care
standardizeaza serviciile medicale si sunt referinte in procesul de evaluare
a calitatii asistentei medicale prestate, pe de alta parte implementeaza actele
normative de standardizare a serviciilor medicale in procesul de formare a
competentelor, inclusiv si in vederea utilizarii rationale a medicamentelor.

3.1.2 Structuri implicate in procesului de coordonare a utilizarii rationale
a medicamentelor

In cadrul studiului am identificat urmatoarea situatie cu privire la structurile
implicate nemijlocit in procesul de coordonare si verificare la nivel extern a utilizarii
rationale a medicamentelor in cadrul institutiilor medicale:

1. Directia Medicamente si Dispozitive Medicale - Ministerul Sanatii,
Muncii si Protectiei Sociale
Activitatate acestei directii include urmatoarele domenii:

- Elaboreaza si coordoneaza implementarea politicilor publice In domeniul
medicamentului, asistentei farmaceutice si dispozitivelor medicale;
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- Elaboreaza masuri in vederea optimizarii procesului de achizitii publice ale
medicamentelor, dispozitivelor medicale si altor materiale de uz medical pentru
necesitatile institutiilor medico-sanitare publice;

- Elaboreaza si asigura punerea in aplicare a Regulilor de bune practici in
domeniul medicamentului si stabileste, in conditiile legii, reglementari pentru
managementul rational al medicamentului;

- Elaboreaza propuneri de politici publice pentru domeniul de aplicare a
dispozitivelor medicale, in conformitate cu cerintele Uniunii Europene;

- Asigura supravegherea indeplinirii prevederilor actelor normative de catre
institutiile, intreprinderile si organizatiile care au responsabilitati in domeniul
vizat si de catre institutiile medico-sanitare publice, in colaborare cu alte
autoritati ale administratiei publice centrale silocale, alte organizatii si institutii
abilitate, precum si cu comisiile de specialitate si cu societatea civila;

- Stabileste, prioritatile in domeniul vizat, identificA medicamentele esentiale
si Formularul National Farmacoterapeutic, cu respectarea principiilor de
asigurare echitabild a necesitatilor adecvate ale populatiei, si 0 atentie prioritara
la necesitatile grupurilor vulnerabile;

In cadrul studiului am determinat ca aceasta directie se confrunta cu lipsa de
personal, iar domeniul ce vizeaza nemijlocit URM este coordonat de o singur
specialist.

2. Comitetul National al Formularului Farmacoterapeutic (CNFF)

Formularul National Farmacoterapeutic (FNF) este un document de baza
obligatoriu pentru activitatea cadrelor medicale si farmacoterapeutice, indiferent
de sfera si domeniul de activitate (public sau privat). Formularul farmacoterapeutic
presupune o lista sau un tabel de medicamente, selectate de specialisti din totalul
de medicamente existente astazi pe piata farmaceutica a tarii si considerate cele
mai eficiente si, implicit, inofensive. Drept baza la elaborarea FNF serveste modelul
propus de OMS, care include trei momente principale:

a) elaborarea listei (tabelului) medicamentelor de baza si vital necesare pentru
activitatea institutiei medicale;

b) elaborarea standardelor tratamentului medicamentos;

c) elaborarea tratatului (indrumarului) pentru medici referitor la utilizarea
rationald a medicamentelor.

Formularul farmacoterapeutic se elaboreaza separat pentru fiecare tip de institutie
curativa, tinandu-se cont de profilul ei si are caracter de limitare, permitand utilizarea
si achizitionarea in institutia respectiva numai a preparatelor incluse in el. Acesta
este mobil, periodic revazut si actualizat.

Elaborarea FNF este pusainresponsabilitatea Comitetului National al Formularului
Farmacoterapeutic, care a fost creat prin Ordinul MS nr. 287 din 12.07.2006, fiind
aprobate componenta nominala si Regulamentul de activitate a CNFF, precum si
Formularul National Farmacoterapeutic. La acea etapa FNF a inclus 598 preparate
din 95 grupe farmacologice.
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Conform Regulamentului, printre sarcinile principale ale CNFF sunt descrise
urmatoarele:

- elaborarea si implementarea politicii de selectare profesionala pentru FNF a
preparatelor medicamentoase, tinandu-se cont de raportul eficienta-cost si
risc-inofensivitate;

- consultarea institutiilor medico-sanitare, instruirea personalului medical si
farmaceutic in problemele utilizarii rationale a medicamentelor.

Totusi, din regulamentul respectiv nu este clar descris mecanismul si modalitatea
de acordare a consultantei si instruirilor din partea membrilor CNFT catre IMS si
specialistii practicieni.

Cu toate ca scopul credrii si atributiile acestui comitet sunt foarte importante
si relevante organizdrii si monitorizarii procesului de utilizare rationala a
medicamentelor, in procesul cercetarii am depistat nefunctionalitatea absoluta a
acestuia pe parcursul anilor.

Ultima componenta a CNFF este aprobata prin Ordinul MS nr.321 din 28 martie
2013, in care este stipulata si sarcina de a elabora noul Regulament de activitate,
inclusiv criteriile de includere a medicamentelor in FFN, precum si elaborarea
acestui Formular timp de 30 zile de la emiterea ordinului respectiv. Cu regret, aceste
documente nu au fost emise pana la moment, iar FNF nu a mai fost innoit.

Mai mult ca atat, urmare a discutiilor avute cu cativa dintre membrii CNFF (din
componenta aprobata prin Ordinul MS nr.321/2013) ne-a fost confirmat ca, acest
comitet nu a avut nici o Intrunire si membrii nu cunosc despre realizarea a careva
activitati pe parcursul multor ani.

Totodata, dorim sa mentionam ca in cadrul discutiilor de catre medici ne-a
fost sugerata repetat doleanta de a fi elaborat, In baza Formularului National
Farmacoterapeutic, un formular-ghid, cu informatia mult mai detaliata
(farmacocinetica, farmacodinamia, indicatiile, contraindicatiile, efectele adverse,
interactiunea cualte preparate, masurile de precautie etc.) despre fiecare medicament
inclus in formular. Astfel, aceasta propunere s-ar realiza in cazul in care FNF ar fi
elaborat dupa modelul propus de OMS, cu elaborarea tratatului (indrumarului)
pentru medici referitor la utilizarea rationala a medicamentelor.

3. Sectiile de monitorizare, evaluare si integrare a serviciilor de asistenta
medicala din cadrul IMSP republicane

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 atributiilele
de baza ale acestor sectii sunt descrise urmatoarele:

-deaacordasuportconsultativ-metodic IMSP municipale siraionale in organizarea

si planificarea eficienta a serviciilor medicale;
- sa participe la elaborarea si implementarea standardelor de diagnostic si

20.Ordinul MS 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”
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tratament in domeniu;

- organizeaza intruniri cu specialistii din domeniu etc.

Respectiv, aceste structuri ar trebui sa aiba un rol important in managementul
calitatii asistentei medicale prestate, pornind de la asigurarea calitatii si, inclusiv, in
monitorizarea URM.

Dindiscutiile realizate in cadrul studiului cu diferiti reprezentanti (CNEAS, institutii
medicale spitalicesti, directia managementul calitatii serviciilor de sanatate) a fost
afirmat repetat ca aceste sectii nu isi indeplinesc functiile atribuite, cel mai frecvent
limitidndu-se doar la activitati relevante institutiei in care sunt create. Printre cauzele
acestei situatii sunt enumerate urmatoarele:

- Ordinul MS 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” este depasit si insuficient, nefiind clar elucidata
metodologia prin care subdiviziunile respective ar trebui sa isi desfasoare
activitatea consultativ-metodica si de instruire. De exemplu, nu este nicicum
elucidat rolul acestor sectii in coordonarea elaborarii protocoalelor clinice
institutionale in institutiile de nivel mai inferior. Din acest motiv, deseori se
constatd lacune semnificative la acest capitol in institutiile medicale raionale. In
cadrul discutiilor realizate ne-a fost exprimata necesitatea de a completa acest
ordin cu un capitol separat dedicat atributiilor si responsabilitatilor acestor
subdiviziuni in sistemul de management al calitatii.

- Nu este clar mecanismul de finantare a acestor sectii, la moment acesta nefiind
motivant pentru institutiile care sunt obligate si aiba asa structuri. In bugetul
contractat de CNAM activitatea acestor sectii nu se regaseste. Ordinul stipuleaza
ca: "Cheltuielile pentru organizarea si intretinerea subdiviziunilor mentionate vor
fi suportate de cdtre Institutiile Medico-Sanitare Publice nominalizate in limita
surselor financiare disponibile”. Ins4, managerii de institutii medicale, in special
cei din sectorul AMP ne-au relatat ca suplimentul la suma per pacient care
il ofera CNAM pentru institutia de nivel raional nu este motivant si suficient
pentru a putea organiza o activitate adecvata de monitorizare si evaluare a
institutiilor de nivel mai inferior ierarhic.

- Sunt confuze prevederile pentru structura de state ale acestor subdiviziuni si
responsabilitatile angajatilor prevazuti.

- Este o criza de personal medical instruit in domeniul monitorizarii si evaluarii
serviciilor de sanatate.

In cadrul discutiilor realizate a fost expusa frecvent opinia precum ci aceste sectii
nu Isi indeplinesc functiile pe deplin in monitorizarea URM nici macar in cadrul
institutiei. De obicei, de catre sectiile respective se analizeaza doar complexitatea
cazurilor si corespunderea cu sistemul DRG, subiectul polipragmaziei nefiind luat
in vizorul monitorizarii. Mai multi medici participanti la discutiile de focus grup ne-
au sugerat propunerea ca In responsabilitatea acestor sectii ar trebui de inclus mult
mai clar si concret responsabilitatile ce tin de monitorizarea si evaluarea utilizarii
rationale a medicamentelor.
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4. Directia managementul calitatii serviciilor de sanatate din cadrul ANSP

In responsabilitatea acestei directii intrd coordonarea elaborarii actelor
normative de standardizare si acordarea suportului consultativ-metodic Consiliilor
Calitatii ale IMSP la nivel national. Totodata, aceasta structura analizeaza rapoartele
anuale prezentate de catre Consiliile Calitatii ale institutiilor medicale cu referire la
managementul calitatii.

In discutiile cu reprezentantii acestei directii ne-a fost recunoscut c, calitatea
rapoartelor receptionate de la institutiile spitalicesti este, de multe ori, formala si
inca departe de ceea ce se doreste. Rapoartele sunt foarte generale, cu multe lacune,
managerii multor institutii medicale neintelegdng inca importanta si necesitatatea
acestor activitati realizate la nivel institutional si raportari. Procesul de monitorizare
a URM este foarte putin reflectat sau chiar deloc nu este monitorizat in cadrul
institutiilor medicale.

Totodata, aceasta directie, ca si alte subdiviziunii structurale din institutiile
statului, duce o lipsa acuta de personal calificat, instruit in domeniu, pentru a putea
mentine un proces de feed-back constructiv cu institutiile medicale.

Potrivit Regulamentului DMCSS conlucreaza cu subdiviziunile de monitorizare,
evaluare si integrare a serviciilor de asistenta medicala ale IMSP republicane in
contextul activitatilor de evaluare organizate in institutiile medico-sanitare de
nivel municipal si raional privind implementarea conforma a sistemului intern de
management al calitatii.

Sunt monitorizate activitatile Consiliilor Calitatii preponderent din institutiile
medicale spitalicesti si, practic, nu se reuseste realizarea unei careva monitorizari a
IMSP din asistenta medicala primara, in special dupa decentralizarea acestora.

5. Consiliul National de EvaluaresiAcreditareinSanatate (directiaautorizare

si acreditare in sanatate a ANSP)

CNEAS are responsabilitatea de a realiza procesul de evaluare si acreditare a
institutiilor medicale din tara. Pe parcursul ultimilor ani CNEAS a fost supus mai
multor procese de reformare care, cu regret, nu au avut cel mai bun impact asupra
dezvoltarii capacitatilor acestei structuri. Dupa experienta tarilor cu economii
avansate, pentru a asigura independenta si lipsa de conflict de interese, institutiile/
organizatiile responsabile de evaluare siacreditare in sanatate trebuie sa fie structuri
separate, autonome si independente. Initial, CNEAS a fost creat ca institutie de stat
autonoma, pe langa MS, cu statut de persoana juridica separata, la autogestiune?..
Ulterior (2018) aceasta este inclusa in componenta Agentiei Nationale de Sanatate
Publica cu statut de directie.

Inanul 2020 a fost decisi revenireala structura CNEAS ca entitate juridici separats,
fiind necesar de a elabora si aproba Regulamentul de organizare si functionare a
CNEAS. Cu regret, pana la momentul realizarii studiului (iulie, 2021) acesta nu a fost
aprobat.

In standardele elaborate de CNEAS pentru acreditarea institutiilor spitalicesti
sunt incluse compartimente separate cu referire la controlul procesului de utilizare

21. Hotdrare de Guvern nr. 526 din 29.04.2002.
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a medicamentelor?? si anume:

- Standardul 3.3. Managementul in utilizarea medicamentelor (14 criterii)

- Standardul 3.4. Managementul calitatii (8 criterii)

Totusi, din discutia cu reprezentantul CNEAS ne-a fost relatat ca in majoritatea
institutiilor spitalicesti, de catre expertii evaluatori sunt identificate lacune cu privire la
indeplinirea adecvata a tuturor criteriilor standardelor respective. Printre acestea ar fi:

- Prezenta formala a multor documente, care nu sunt ajustate la particularitatile

institutiei si nu sunt puse adecvat In aplicare (de ex.: Formularele
farmacoterapeutice institutionale, protocoalele clinice institutionale etc.);

- Nu sunt clar elucidate prin proceduri clare procesul de monitorizare a utilizarii

rationale a medicamentelor;

- Activitatea comitetului farmacoterapeutic institutional deseori este formala;

- Cunostinte insuficiente in domeniul managementului riscurilor, inclusiv si

gestionarea riscurilor legate de URM etc.

Printre cauzeleprincipaleauneiastfel desituatiieste mentionatalipsa cunostintelor
persoanelor cu functii manageriale de diferit nivel (directori, vicedirectori medicali,
sefi de sectii) din institutiile medicale cu privire la organizarea unui proces corect si
eficient al managementului calitatii.

Lipsa specialistului farmacolog este, la fel, un criteriu frecvent neindeplinit care se
constata la evaluarea IMS spitalicesti.

6. Directia control de stat in sanatate (Inspectorat) din cadrul ANSP prin
activitatea Sectiei managementul si metodologia controlului in domeniul
activitatii farmaceutice si dispozitivelor medicale.

Istoric, pana la crearea ANSP, aceasta sectie a activat in cadrul AMDM. Printre
atributiile acestei sectii era si realizarea verificarilor cu privire la URM in cadrul IMSP,
inclusiv verificarea fiselor (selectate aleatoriu) pentru verificarea polipragmaziei
si compatibilitatii medicamentelor prescrise, se analiza rulajul medicamentelor in
farmaciile spitalicesti, corectitudinea pastrarii si prescrierii medicamentelor etc.
Insa, aceastd activitate a devenit imposibil de continuat odati cu aprobarea Legii
nr. 131 din 08.06.2012 privind controlul de stat asupra activitatii de Intreprinzator.
Deoarece institutiile de stat nu desfasoara activitate de intreprinzator, acestea nu
pot fi supuse controlului de stat, prevazut in respectiva lege.

In cadrul discutiei cu reprezentanta MSMPS (fost angajati a Inspectiei
farmaceutice in cadrul AMDM), ne-au fost relatate cateva exemple de depistare a
neconformitatilor legate de URM in timpul verificarilor realizate in spitale de catre
echipa Inspectiei pana in 2012 si anume: cazuri de prescriere a unor antibiotice
in doze mari unor lauze care alaptau, fara a fi evidente indicatiile clinice si fara
bacteriograma; caz de prescriere a unui tratament neurologic amplu (actoveghin,
cerebrolizin etc.) unor lauze care stateau pe termen scurt in sectie etc.

Verificarile se realizau in mod planificat pe raioane. Planificarea controalelor se
ficea pe platforma Cancelariei de Stat. Insi, dupd aprobarea Legii nr. 131/2012, a

22. Standardele de baza de evaluare si acreditare a spitalelor, aprobate la 30.06.2016. Disponibile la http://old2.ms.gov.md/
sites/default/files/activitate_evaluare_acreditare/stand_spitale.pdf
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fost imposibil de planificat controlul in institutiile spitalicesti, deoarece platforma
le respinge, acestea nefiind in categoria de intreprinzator. Astfel, la moment,
Sectia managementul si metodologia controlului in domeniul activitdtii farmaceutice
si dispozitivelor medicale, nu realizeaza nici o activitate de control/ verificare a
URM in cadrul institutiilor spitalicesti din tara, din motivul lacunei respective in
legislatie.

Un alt domeniu de activitate a acestei sectii este si cel de verificare a farmaciilor
(comunitare si din cadrul centrelor de sanitate). In atributiile sectiei intra realizarea
verificarilor planificate, pentru diferite raioane. ins3, o problema serioasa, care ne-a
fost relatata de catre reprezentatul ANSP, este lipsa de personal necesar pentru a
realiza verificari periodice la nivel national. Conform reglementarilor, echipa de
verificare trebuie sa fie formata din minim 2 persoane din cadrul sectiei. La moment
in sectie activeaza 3 angajati. Respectiv, poate fi creata doar o singura comisie, ceea
ce este insuficient pentru a include toate institutiile din tara intr-o monitorizare si
verificare adecvata.

O alta problema serioasa cu referire la acest subiect este si lipsa unui mecanism
adecvat de raportare a neconformitatilor depistate in farmacii, in cadrul verificarilor.
Chiar daca in timpul verificarilor retetelor sunt determinate cazuri de prescriere a
unor preparate antagoniste, sau sinergice, nu exista un algoritm clar cum ar trebui
sa se procedeze si unde acestea trebuie raportate. La moment nu exista modele clare
de colaborare dintre farmacisti si medicii practicieni. Ne-au fost relatate cazuri cand
medicii au reactionat foarte negativ atunci cand au fost contactati de catre farmacist
cu intrebari referitoare la lista de medicamente prescrise in retete. De exemplu, ne-a
fost expus cazul cand un medic-stomatolog a prescris un tratament antidepresant,
un medic de familie In lista de indicatii, pe langa un numar mare de preparate
medicamentoase a prescris si comprese cu Coca Cola la talpi etc.

Reprezentanta MSMPS ne-a recunoscut ca anterior, pana la reforma ministerului
sanatatii si unirea cu cel al protectiei sociale, era acordata o atentie mult mai mare
acestor probleme. Se organziau sedinte periodice ale Colegiului ministerului, se
analizau rezultatele controalelor realizate si se elaborau masuri si interventii
constructive. La moment, cu regret, constatam ca acest domeniu este in afara
prioritatilor de activitate a autoritatilor centrale de sanatate.

In concluzie, din analiza efectuati reiese c, la nivel national, la moment nu exista
o viziune unificata cu privire la promovarea si monitorizarea utilizarii rationale a
medicamentelor. Nu este identificatd o structura responsabila de coordonarea,
asigurarea, verificarea si promovarea acestui proces. Nu se duce nici o evidenta
centralizata a acestui proces. Ordinele care se refera la URM sau au relevanta acestui
proces sunt facute la diferite etape, acopera anumite segmente inguste, fara a fi
prevazut mecanismul de integrare in prevederile deja existente sau de a asigura
continuitatea actiunilor prevazute. Astfel, analiza efectuata a determinat situatia
unor prevederi care nu au fost implementate, chiar daca au fost aprobate la nivel
de autoritate centrala. Autoritatile centrale ale SMC nu dispun de resurse suficiente
(instrumente legale si resurse umane) in vederea realizari atributiilor functionale
care se refera la URM.
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3.2. Organizarea procesului de monitorizare si control a URM la nivel
institutional

3.2.1. Consiliile Calitatii

Standardele internationale de organizare (ISO) si actele normative si legislative
nationale promoveaza adoptarea si dezvoltarea unui sistem institutional de
management al calitatii (SIMC) pentru o dirijare eficienta si control a calitatii
serviciilor prestate si siguranta pacientilor. Utilizarea rationala a medicamentelor
ar trebui sa fie monitorizata prin structurile SIMC la toate nivelurile procesului de
organizare si prestare a serviciilor medicale.

SIMC integreaza activitatile de asigurare si control al calitatii serviciilor de sanatate
in cadrul institutiei medico-sanitare, realizate de structuri precum comitetele si/sau
grupurile de lucru responsabile de:

- institutionalizarea protocoalelor clinice nationale,

- respectarea aplicarii principiilor de etica,

- farmacovigilenta,

- hemovigilenta,

- siguranta a ingrijirilor,

- controlul infectiilor asociate asistentei medicale,

- instruirea continuad a personalului medical,

- auditul medical intern,

- evaluarea indicatorilor de performanta si calitate,

- autoevaluarea si pregatirea catre evaluare si acreditare etc.

SIMC este coordonat de catre Consiliul Calitatii instituit in fiecare institutie,
indiferent de tipul de proprietate si forma juridica de organizare.

La nivel intern/institutional, procesul de coordonare si verificare a URM ar trebui
sa fie realizat de catre comitetele / grupurile din cadrul Consiliului Calitatii, precum
si de subdiviziunile de monitorizare, evaluare si integrare a serviciilor de asistenta
medicald din cadrul institutiilor medico-sanitare republicane de profil. In cadrul
studiului am intentionat sa identificam rolul si implicarea reala a unor din aceste
structuri in coordonarea si verificarea URM in cadrul IMSP.

Prin Ordinul MS nr.139 din 03.03.2010 ,Privind asigurarea calitatii serviciilor
medicale In institutiile medico-sanitare” este aprobat Regulamentul cadru al
Consiliului Calitatii institutiei medico-sanitare. Mentionam ca, acest ordin are
nevoie de multe completari, inclusiv care ar asigura continuitatea si conexiunea cu
alte documente in vigoare, inclusiv cu Ordinul nr. 519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la
sistemul de audit medical intern” (ulterior, in §3.2.3 explicim neconformitatea cu
referire la functia de Coordonator al grupului de audit medical intern).

Tototadd, ramane incerta situatia cu privire la organizarea SIMC in asistenta
medicala pruimara. Daca crearea Consiliilor Calitatii poate fi organizata in AMT
municipale si Centrele de sanatate de nivelul 2, fostele Centre ale medicilor de
familie de nivel rational, nu este clar cum este asigurata si monitorizata calitatea in
institutiile de AMP cu 2-3 medici si In cabinetele autonome ale medicului de familie.
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Activitatea Consiliilor Calitatii este reflectata prin rapoarte anuale (prezentate
la nivel extern directiei managementul calitatii serviciilor de sanatate, ANSP si
fondatorului prestatorului de servicii medicale), cat si raportari semestriale si
trimestriale la nivel institutional. Din discutiile avute cu diferiti participanti la studiu,
ne-a fost recunoscut ca problema utilizarii rationale a medicamentelor practic nu
este reflectata in rapoartele elaborate si prezentate de catre institutii.

“Fenomenul polipragmaziei direct nu este reflectat in careva rapoarte. Poate cumva
indirect in raportul pentru acreditarea institutiei o datd la 5 ani, dar si acolo este
vorba doar de respectarea Protocoalelor Clinice Nationale” (manager, institutie AMP
municipala)

Opiniile respondentilor cu referire la aceste rapoarte au fost foarte diferite. Unii
au confirmat importanta si impactul pozitiv al acestor raportari:

“In urma acestor rapoarte se inldturd abaterile depistate si se imbundtdteste
calitatea actului medical din institutie” (medic, IMSP spital raional)

“Dupd prezentarea rapoartelor, partial se schimbd atitudinea medicilor din institutie,
devin mai responsabili, deoarece sunt atentionati” (sef sectie, IMSP spital raional)

"Sefii de sectie uneoriiau in considerare remarcile primite si se strdduie sd le excludd
pe viitor” (manager, IMSP spital raional)

Pe cand alti respondenti le-au apreciat ca fiind formale si nerelevante, fara careva
importanta asupra Imbunatatirii calitatii procesului de prestare a serviciilor in
institutie.

"Acest subiect (n.a. polipragmazia) este reflectat uneori in rapoartele de audit
medical intern, insd lipseste continuitatea actiunilor corective sau preventive” (sef
sectie, IMPS spital republican)

In acelasi timp, meritd de mentionat ci, lipsa cunostintelor in domeniul
managementului calitatii serviciilor medicale la managerii de diferit nivel din
cadrul IMS (director, vicedirector, sefi de sectii, ultimii fiind responsabili direct
de organizarea activitatii sectiei din subordine, inclusiv la capitolul URM) poate
fi considerat un element cheie in lacunele de realizare a activitatilor prevazute de
cadrul normativ in scop de imbunatatire a calitatii serviciilor prestate.

3.2.2. Comitetul Formularului Farmacoterapeutic la nivel institutional

Legislatia nationald in vigoare prevede aplicarea sistemului Formularului
Farmacoterapeutic in activitatea IMSP. in spitale sunt instituite comitete ale
formularului farmacoterapeutic, care devin instrumentele de utilizare rationala a
medicamentelor?.

Activitatea CFF institutionale 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”. Ins3,
este important de mentionat ca, continutul acestor ordine este foarte vag si general,
faraafioferita o metodologie clara cu privire laactivitatea acestor comitete. Respectiv,
acest lucru se rasfrange negativ asupra activitatii CFF in institutiile medicale.

23. Hotararea Parlamentului RM nr. 1352 din 03.10.2002 cu privire la aprobarea Politicii de stat in domeniul medicamentului,
punct.3.13.
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In cadrul discutiilor in focus grupuri frecvent a fost recunoscut faptul c3, activitatea
CFF este formala si slab apreciata de catre medici.

"De multe ori constatam In institutiile medicale cd reprezentantii CFF nu prea stiu
cu ce trebuie sd se ocupe ...” (reprezentant al SMC de nivel central)

Aceiasi tendinta o constatam si in urma analizei chestionarelor aplicate. Cele mai
frecvente atributii realizate de catre CFF sunt mentionate urmatoarele:

- evalueazdsiprezintdnecesarulde medicamentesielaboreazd lista medicamentelor

pentru achizitii centralizate;
- elaboreazdnomenclatorulmedicamentelor,planuluideachizitieamedicamentelor,
- efectueazd controlul conditiilor de pdstrare a medicamentelor etc.

Uniirespondentiauindicatsiactivitatiale CFF legate de prevenirea polipragmaziei.
Totusi, doar circa 20% dintre respondenti sunt satisfacuti de activitatea CFF din
institutiile sale, apreciind-o ca buna sau foarte buna, pe cand circa 24% dintre
respondenti considera acest comitet ca fiind unul formal si fara activitate relevanta.

insuficient
3 23,6

satisfacator
17,6 buna
foarte buna

® mi-i greu sd apreciez
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Fig. 1. Aprecierea managerilor IMSP spitalicesti a activitatii CFF institutionale

Doar 9 din cele 24 institutii de AMP incluse in studiu au raportat prezenta CFF si
doar in 2 cazuri activitatea acestui comitet a fost apreciata ca fiind buna. Institutiile
de AMP care au indicat lipsa CFF au motivat acest fapt prin urmatoarele cauze:

"Nu avem asa Comitet, din lipsa informatiei in domeniul dat referitor la AMP”;
“Cunoastem ca ne-ar fi util, dar nu avem si nu dispunem de specialisti”;
“Functia este indeplinita de Consiliul Calitatii”.

Implementarea sistemului de formular contribuie in mare masura la protectia
sociala a pacientilor si permite controlul cheltuielilor pentru tratamentul
medicamentos. Dar, regretabil este ca, in cadrul discutiilor realizate ne-au fost
mentionate frecvent situatii cand formularul nu este respectat, acesta nu reflecta
intotdeauna procesul de selectare, prescriere si utilizarea reala a medicamentelor in
institutie.

Unii specialisti au exprimat nemultumiri cu privire la modalitatea de intocmire si
aprobare a listei medicamentelor din formular, aceasta nu intotdeauna reiesind din

25



necesitatile activitatii practice. A fost expusa opinia precum cg, ar fi necesare anumite
instruiri la nivel de institutii medicale pentru a explica medicilor algoritmul si calea
corecta de creare a listei medicamentelor incluse in formular la nivel de institutie.

3.2.3. Auditul medical intern

Procesul de audit medical intern in institutiile medicale se realizeaza in
conformitate cu Ordinul MS nr. 519 din 29.12.2008 , Cu privire la sistemul de audit
medical intern”, care aproba Regulamentul de audit medical intern si Ghidul de
practica privind auditul medical intern.

In urma discutiilor realizate cu persoane implicate in procesul de evaluare si
audit, ne-a fost expusa frecvent opinia precum ca cadrul normativ in vigoare cu
privire la auditul medical are nevoie de o imbunatatire evidenta. Ordinul MS nr. 519
contine un text greoi, este foarte incarcat cu parti teoretice (38 pagini) si nu sunt clar
explicate instrumentele si metodele de aplicare in practica a prevederilor acestuia.
Respondentii au remarcat ca isi doresc un document mult mai accesibil si clar, cu un
algoritm concret de realizare a procedurilor de audit.

"Vrem niste scheme simple de audit medical, pentru intelesul celor care nu au
instruiri specializate in audit!” (manager, Centru de sanatate raional)

Totodata au fost exprimate nedumeriri cu referire la neconsecventa dintre
prevederile a doua ordine ale MS, si anume faptul cain Ordinul nr. 519 din 29.12.2008
,Cu privire la sistemul de audit medical intern” este stipulata functia Coordonator
al grupului de audit medical intern, care este eliberat de alte responsabilitati, fiind
certificat in domeniul auditului si angajat pe deplin pentru realizarea auditului
medical in institutie. In acelasi timp, in Ordinul nr. 139 din 03.03.2010 ”Privind
asigurarea calitatii serviciilor medicale in institutiile medico-sanitare” este
inclusa notiunea de Grup de audit medical intern, membrii cdruia isi desfasoara
activitatea neremunerat, suplimentar atributiilor profesionale de baza, pe cand rolul
Coordonatorului grupului de audit medical intern nu este reflectat nicicum. Doar
in cateva institutii spitalicesti de nivel tertiar sunt angajati astfel de coordonatori
care, in opinia multor respondenti, ar fi foarte necesari si importanti in procesul de
organizare a auditului medical intern corect si eficient.

Auditul medical poate fi realizat atat in mod planificat, cat si neplanificat, in
dependenta de scopul si sarcinile stabilite. Eficienta acestui proces poate fi atinsa
doar atunci cand are un algoritm, structura si periodicitate bine definitivate. Auditul
medical se realizeaza la diferite niveluri?*:

o Nivelul structurilor de servicii medicale - se analizeaza organizarea activitatilor,

echipamentul sau competenta personalului medical.

o Nivelul procedurilor de ingrijiri medicale - se analizeaza gradul de corectitudine
in aplicarea ghidurilor practice, protocoalelor clinice, standardelor medicale,
algoritmilor de conduita, procedurilor etc.

o Nivelul rezultatelor ingrijirilor medicale - se apreciaza gradul de vindecare,
absenta complicatiilor, gradul de satisfactie a pacientilor etc.

24. Anisei Angela. Evaluarea serviciilor prestate: autoevaluarea si auditul medical. In: Managementul calitdtii in institutiile
spitalicesti. Manual. Lozan O., Gramma R. (Red). Chisinau: T-Par, 2017, pag. 277-294.
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Printre sarcinile unui audit medical intern care se refera la evaluarea URM sunt
urmatoarele:

v’ Evaluarea nivelului de implementare a documentelor SIMC,

v’ Evaluarea listei preparatelor care se prescriu pacientilor, corespunderea cu

protocoalele clinice si standardele medicale, identificarea polipragmaziei;

v’ Cost-eficienta tratamentelor prescrise; durata si particularitatile perioadei de
spitalizare a pacientilor, frecventa si tratamentul complicatiilor post-interventie,

v' Gradul de satisfactie a pacientului de tratamentul primit in institutie etc.

Este important ca auditul medical sa nu fie perceput ca un control si instrument
de penalizare, dar ca un instrument prin care sa se contribuie la imbunatatirea
atat a performantei institutiei in ansamblu, cat si a performantelor individuale
ale angajatilor. Evaluarea functionala are la baza criterii si repere, care reies din
documentele de referinta, fata de care se face raportarea (ghiduri, protocoale clinice,
standarde medicale, algoritmi de conduita, proceduri etc.)

Totusi, In cadrul studiului am determinat ca in multe dintre institutiile medicale
din tara nu este inteles corect scopul si rolul auditului medical intrern si anume:

— Unii participanti la studiu au remarcat ca, in institutiile in care activeaza,
rezultatele constatate in urma auditului medical realizat sunt folosite de catre
administratie ca reper pentru sanctionare si pedepse, pe cand auditul, prin
esenta sa, ar trebui sa duca la actiuni corective constructive, de imbunatatire
si instruiri. Multi managerii (53%) au indicat in chestionarele completate ca
atunci cand in institutie se constata un fapt de prescriere abuziva sau irationala a
medicamentelor, se organizeaza sedinte de avertizare. Au fost cateva raspunsuri
precum ca ”"Persoana vinovatd se pedepseste”.

— Din chestionarea realizata constatam o diversitate mare in abordarea /
intelegearea notiunii de audit medical si chiar confuzie in interpretarea
misiunii acestuia. Unii respondenti apreciaza acest termen ca "verificarea
zilnica si validarea fiselor medicale in sistem”. Ne-a fost expusa situatia cand
s-a considerat audit "verificarea respectdrii orelor de muncd a angajatilor’,
dupa care a urmat penalizare, pe cand aceasta este un control inopinat privind
respectarea Regulamentului intern de activitate .

"Auditul constatd incdlcdri retrospectiv, dar nu intotdeauna se intelege ce trebuie de
Intreprins ca acestea sd nu se mai repete... Se pedepseste cineva si cam atat...” (medic
chirug, spital municipal)

— Nu este inteles pe deplin procesul de organizare a periodicitatii auditului,
reiesind din scopul acestuia, precum si importanta auditului neplanificat,
in special pentru monitorizarea utilizarii rationale a medicamentelor. Nu se
face conexiune intre misiunile de audit planificate, cu analiza indicatorilor de
activitate pe sectii/institutie in ansambu, care are scop sa scoata in evidenta
cauzele anumitei situatii identificate prin analiza. In cadrul discutiilor, precum
si in chestionarele aplicate, frecvent a fost mentionat ca auditul medical se
realizeaza lunar sau trimestrial, pe cand multi respondenti au recunoscut ca
auditul medical se realzeaza doar 1-2 ori pe an, conform unui plan aprobat la
inceputul anului. Auditul medical neplanificat a fost mentionat de catre mai
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putin de jumatate dintre respondenti.

— Nu sunt realizate adecvat si intelese misiunile de audit medical intern legate
de riscul clinic al polipragmaziei. Majoritatea respondentilor au recunoscut ca
auditul medical intern realizat in institutie nu a fost niciodata legat nemijlocit
de riscul clinic al polipragmaziei.

La acest subiect citim una din afirmatii: “In ultimul an a fost discutat riscul clinic
al polipragmaziei in cadrul conferintelor cu sefii de sectii - 2 ori pe an, insa fara
elaborarea unui plan concret de actiuni privind estimarea rezultatelor” (sef sectie,
spital republican).

Reprezentantii mai multor structuri ai SMC de nivel central precum si participantii
la focus grupuri au remarcat faptul ca, problema auditului medical realizat incorect
este cauzata de lipsa de cunostinte adecvate cu referire la aceasta procedura la
persoanele implicate in audit. Au fot repetate frecvent doleantele de a avea cursuri
tematice anume dedicate procedurii de organizare si realizare a auditului medical.

"Pdnd In prezent nu au fost organizate careva instruiri metodice, periodice in
institutiile medicale cu referire la realizarea corectd a unui audit medical. Specialistii
implicati in acest proces se bazeazd pe interpretarea Ordinului nr. 519/2008, dar care
nu ne oferd multe rdspunsuri utile. Ei pot avea intrebdri, dar nu au cui le adresa, se
bazeazd uneori pe actiuni mai mult intuitive... Despre audit medical se vorbeste la
generalin cadrul cursului de management al calititii, dar, este nevoie de mult mai mult,
cu o componentd practicd mult mai mare” (reprezentant, directia managementul
calitatii serviciilor de sanatate)

Auditul medical intern este unul dintre cele mai importante instrumente
institutionale pentru monitorizarea utilizarii rationale a medicamentelor la nivel
institutional. Implementarea sistemului de audit medical eficient necesita abilitati,
timp si resurse (umane si informationale), care, dupa cum am constatat, sunt
insuficiente in multe institutii medicale. Lacunele depistate in organizarea corecta
a procesului de audit medical indica una din cauzele esentiale ale managementului
calitatii serviciilor medicale, in special in prevenirea polpragmaziei in institutiile
medicale din tara.

3.2.4 Membrii SIMC

In discutiile cu specialistii din domeniul SMC la nivel central, am intentionat
sa identificam care ar fi cele mai oportune mecanisme si instrumente prin care
ar putea fi asigurata calitatea actului medical si, respectiv, utilizarea rationala a
medicamentelor in IMSP.

Reprezentantii structurilor de nivel central au remarcat nivelul insuficient de
cunostinte a managerilor institutiilor medicale, precum si membrilor Consiliilor
Calitatii In domeniul organizarii corecte a procesului de managemet al calitatii
serviciilor medicale, in special etapa primara - de asigurare a calitatii.

"Curegret, ininstitutiile noastre este foarte formald atitudinea fatd de managementul
riscurilor. Managerii, pur si simplu, nu inteleg ce este acest domeniu. Dar, o evidentd
strictd a riscurilor utilizdrii irationale a medicamentelor ar fi o actiune esentiald
pentru a micsora si preveni acest fenomen. De exemplu, nu este inteles scopul si
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importanta Planului de management al riscurilor, registrului de riscuri etc. Sunt
necesare instruiri anume pe astfel de subiecte, cu implicare practicd. Dar nu se fac si
nu este clar cum sd fie realizate aceste instruiri in mod continuu pe diferite subiecte
importante managementului calitdatii” (reprezentant directia autorizare si acreditare
in sanatate, ANSP)

Ne-a fost explicatd necesitatea de a promova mesajul precum ca responsabilitatea
asigurarii calitatii actului medical este atribuita fiecarui angajat. Drept exemplu, ne-a
fostadusmodelulgermanalmecanismuluiCerculuide Calitate,underesponsabilitatea
pentru controlul calitatii este delegata fiecarui angajat, care face parte din sistemul
de calitate al institutiei. Echipe mici de angajati (de obicei, intre 3 si 10 persoane) se
intrunesc in mod sistematic, pentru a defini si a rezolva o problema de calitate sau de
performanta. Membrii Cercului de Calitate prezinta solutia/solutiile responsabilului
de calitate din spital pentru aprobare. In urma consultirii si coordonirii cu alte sectii
din spital, este aprobata solutia/solutiile propusa(e) pentru implementare.

Totodata, ne-a fost expusa propunerea de a desemna / angaja persoane dedicate
doar procesului de organizare a calitatii in institutie, care ar crea o structura separata
cu functia de coordonare a procesului de imbunatatire a calitatii serviciilor medicale
si analiza continuad a acestuia, implementarea instrumentelor de asigurare a calitatii
serviciilor oferite In cadrul institutiei, cu organizarea instruirilor la locul de muncag,
tintite pe neconformitatile identificate urmare a auditului medical intern. Aceste
persoane ar trebui sa aiba instruiri vaste in domeniul managementului calitatii in
institutiile medicale, fiind obligatorie certificarea speciala a acestora.

Ne-a fost adus exemplul Romaniei unde structura de management al calitatii in
institutiile medicale spitalicesti este stabilita prin lege?®, precum si practica eficienta
de formare certificatda a managerilor calitatii in institutiile medicale.

Nu trebuie de ignorat si faptul ca responsabilitatea asigurarii si verificarii
permanente a calitatii actului medical revine, in primul rand, sefilor de sectii
din cadrul IMSP, care zilnic trebuie sa monitorizeze si sa analizeze tratamentele
pacientilor din sectiile care le conduc.

In cadrul discutiilor realizate ne-a fost mentionat faptul c3, la moment in institutiile
medicale ramane neclara responsabilitatea managerilor de la toate nivelurile
ierarhice pentru calitatea serviciilor prestate. Acest aspect nu este descris nici in
fisele de post, nici In contractele individuale de munca cu acesti angajati.

Au fost mentionate cazuri frecvente cand sefii de sectie nu se implica atatde detaliat
in analiza fiselor medicale din sectiile sale. Mai mult ca atat, ne-a fost recunoscut ca
nu exista un careva document-model care ar stipula cert obligatiile de asigurare si
control al calitatii pentru sefii sectiilor / departamentelor IMSP. Calitatea serviciilor
medicale fiind perceputa de multi angajati din institutiile medicale, ca sarcini
suplimentare, in afara actului medical.

Astfel, a fost exprimata propunerea ca ar fi fost foarte util daca la nivel central
ar fi elaborat modelul unei fise de post pentru diferite niveluri de management
institutional, unde sa fie prevazute cert activitatile legate de managementul calitatii,
inclusiv si cele relevante URM.

25. Parlamentul Romaniei. Legea nr. 185/2017 privind asigurarea calitatii in sistemul de sanatate https://lege5.ro/gratuit/
ge3donjvha2q/legea-nr-185-2017-privind-asigurarea-calitatii-in-sistemul-de-sanatate
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Totodata, in cadrul discutiilor a fost repetata propunerea ca persoana care accede
la functie manageriald, chiar si de nivel de sef de sectie, trebuie in mod obligatoriu sa
fie certificata in managementul calitatii cu un numar obligatoriu de ore de instruire.

Astfel, cercetarea ne-a demostrat ca la moment se identifica o problema serioasa
cu referire la capacitatile personalului IMSP angajat in activitati relevante URM. Nu
sunt determinate responsabilitati si atributii clare pentru monitorizarea si controlul
utilizarii rationale a medicamentelor in cadrul institutiilor medicale, acestea fiind
realizate fara periodicitatea si implicarea adecvata.

In acest context mentiondm c3, in cadrul raspunsurilor din chestionare, managerii
au dat o apreciere autocritica procesului de monitorizare a prescrierii rationale a
medicamentelor si evitarea polipragmaziei in institutiile sale.

Mai mult de jumatate dintre managerii IMSP spitalicesti (53%), si fiecare al treilea
(33%) manager al IMSP AMP au apreciat acest proces ca fiind unul satisfacator. Au
dat calificativul insuficient circa 30% dintre managerii institutiilor spitalicesti si
21% manageri din AMP. Au apreciat acest proces ca fiind unul bun sau foarte bun
doar 5 institutii spitalicesti (15%) si doar 3 institutii AMP (13%) din totalul celor
incluse 1n studiu.

IMSP spitalicesti IMSP AMP

= insuficient satisfacator = insuficient satisfacator
= bun = foarte bun = bun foarte bun
" mi-1 greu sa apreciez = mi-i greu sa apreciez

Fig. 2. Apreciarea managerilor IMSP a procesului de monitorizare a utilizarii
rationale a medicamentelor si evitarea polipragmaziei in institutile sale (%)

3.2.5 Aplicarea actelor normative de standardizare a serviciilor de sanatate
Protocoalele Clinice Nationale au fost introduse ca instrumente de asigurare a
calitatii serviciilor medicale la nivel national in 2008, fiind promovate prin o serie de
ateliere de lucru. PCN sunt elaborate de catre grupuri multidisciplinare de specialisti,
instituite pe fiecare domeniu in parte, in conformitate cu recomandarile ghidurilor
internationale de diagnostic si tratament, bazate pe dovezi stiintifice. In baza PCN
fiecare institutie medico-sanitara este obligata sa elaboreze si sa aplice, in modul
stabilit, Protocoale Clinice Institutionale (PCI) pentru spectrul de servicii pe care le
presteaza. Aprobarea PCI se realizeaza prin hotararea Consiliului Calitatii si ordinul
conducatorului institutiei medicale.
Este important de mentionat ca, PCN includ cerinte cu caracter obligatoriu si cerinte
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cu caracter recomandabil. Cerintele cu caracter obligatoriu sunt incluse in PCI?°.

In cazurile in care nu existd PCN pentru anumite stiri / boli, intitutia isi poate
elabora propriul PCI si, in situatii de expertiza a asistentei medicale, isi asuma
protectia actiunilor si confirmarea argumentarii lor?’.

In cadrul discutiilor realizate, majoritatea respondentilor au mentionat PCN
si PCI ca fiind instrumentele prioritare pentru respectarea utilizarii rationale a
medicamentelor 1n institutiile medicale.

Totusi, din analiza cauzelor mentionate de catre medici cu privire la fenomenul
utilizarii irationale a medicamentelor si aparitiei polipragmaziei, atat medicii din
institutiile spitalicesti (68%), cat si cei din AMP (45%) recunosc ca protocoalele
clinice nu intotdeauna sunt respectate in stabilirea conduitelor de tratament.

In acest context mentiondm c4, intr-un raport realizat de Banca Mondiali in anul
2014, a fost constatat ca doar 34% din Inregistrarile clinice din asistenta medicala
primara au fost realizate conform protocoalelor, iar 15% nu au corespuns in mare
parte acestora?®,

In discutiile cu specialistii din domeniul SMC la nivel central ne-a fost recunoscut
faptul ca, pe parcursul evaluarilor realizate in diferite institutii medicale, se constata
frecvent o calitate neconforma a PCI, care sunt facute formal, fara a fi completate
toate compartimentele si fara a fi ajustate la specificul activitatii institutiei respective.
In multe PCI lipseste traseul pacientului la nivel institutional. Se constati lacune
semnificative in cunostintele multor manageri de IMSP cu privire la elaborarea si
implementarea conforma a PCI.

Este indiscitabil c3, respectarea PCN si drept urmare a PCI este conditia esentiala
pentru a avea o utilizare rationala a medicamentelor la nivel national si institutional.
Metodologia in vigoare cu privire la elaborarea, aprobarea si implementarea PCN
in RM, prevede ca mechanism de evaluare a conformitatii impelemtarii acestora
- Fisa standardizata de audit medical, care include criterii in corespundere cu
prevederile obligatorii din PCN. Fisa mentionata fiind instrumentul care trebuie
sa fie aplicata atat la nivel institutional, in procesul de audit medical intern, cat
si in evaluadrile organizate de sectiile de evaluare si monitorizare a serviciilor din
cadrul institutiilor republicane de profil, dar si de catre angajatii CNAM, in procesul
de validare a serviciilor prestate de catre IMS incdrate in sistemul de AOAM. Lipsa
respectarii prevederilor cadrului normative atat la nivel institutional, cat si la nivel
national duce, in consecinta, la o utilizare irationala a medicamentelor si scaderea
calitatii actului medical din institutiile medicale, atat spitalicesti cat si de AMP.

In acelasi timp, frecvent ne-a fost exprimati nemultumirea medicilor fati de faptul
ca nu pentru toate maladiile la moment exista PCN sau acestea nu au fost demult
actualizate. Dar, in mod special medicii au remaract ca ar fi fost foarte util daca in
toate PCN ar fi compartimentul dedicat aspectelor ce tin de conduita tratamentului
in asocierea morbiditatilor pentru a evita sau a micsora riscul polipragmaziei. In

26. Ordinul MS nr429 din 21.11.2008 ,Cu privire la metodologia elabordrii, aprobarii si implementarii Protocoalelor clinice
institutionale”, care aproba Regulamentul privind metodologia elaborarii, aprobdrii si implementdrii Protocoalelor clinice
institutionale.

27. Anisei Angela, Vicol Corina. Standardizarea in sistemul de sanatate. In: Managementul calitdtii In institutiile spitalicesti. Manual.
Lozan 0., Gramma R. (Red). Chisindu: T-Par, 2017, pag. 111-127.

28. Shaw Charles D. Calitatea si siguranta serviciilor medicale in Republica Moldova. Organizatia Modiala a Sanatatii, 2015.

31



acelasi timp, merita de mentionat ca, procesul de elaborare a actelor normative de
standardizare a serviciilor medicale/PCN nu este unul motivant pana in present,
necatand la multiplele incercari de a schimba situatia la acest capitol. De regula
PCN sunt elaborate de angajatii catedrelor/departamentelor USMF ,Nicolae
Testamitanu”, pe langa activitatea de baza realizata. PCN sunt considerate drept
publicatii ale grupurilor de autori, dar punctajul acordat este similar unui articol
publicat, care are alt scop. Este cunoscuta practica internationald, cand elaborarea
si implementarea PCN este sustinuta de companiile de finantare /de asigurare a
serviciilor medicale, deoarece aceste structuri sunt cointeresate sa procure servicii
prestate In conformitate cu protocoale elaborate si actualizate in baza dovezilor
stiintifice, care promoveaza aplicarea tehnologiilor medicale costeficiente.

Un medic de familie ne-a adus exemplu situatiei pacientilor care sufera de
bronhopneumonie obstructiva si insuficienta cardiaca. Medicamentele care sunt
indicate pentru tratamentul separat al fiecarei dintre aceste stari, la primire
concomitents, pot fi contraindicate (avand efect antagonist). in astfel de cazuri,
exista riscul major de aparitie a efectului de polipragmazie. Din acest motiv, este
important de elaborat ghiduri sau algoritme concrete pentru tratamentul starilor cu
comorbiditati multiple. A fostadus exemplul Romaniei, unde deja suntelaborate astfel
de documente. In acelasi timp, de mentionat ci, protocoalele clinice/standardele
medicale/algoritmii de conduita medicala au drept scop sa ghideze medicul in luarea
deciziilor privind conduita terapeutica a unui pacient concret, dar nu inlocuieste
gandirea clinica formata in procesul de pregatire universitara, postuniversitara, de
educatie medicala continua si experienta acumulata pe parcursul activitatii medicale.

Unii medici de familie au mentionat practica Portugaliei, unde la nivel de asistenta
medicala primara este implementat un soft special, prin care este monitorizata
prescrierea medicamentelor. Odata cu introducerea diagnosticului, medicului ii sunt
recomandate automat schemele de tratament, inclusiv si prin evidentierea inter-
relatiei dintre medicamente, atunci cand sunt comorbiditati. Medicii au propus ca un
astfel de algoritm ar fi fost foarte necesar de implementat si in sistemul informational
autohton (SIAMP).

Reprezentanta MSMPS ne-a informat ca la moment se lucreaza (in cadrul unui
proiect finantat de Banca Mondiald) asupra elaborarii unui soft care ar asigura
intertransoperativitatea prin o fisa electronica unificata si care ar putea avea si
programul de monitorizare a compatibilitatii medicamentelor prescrise aceluiasi
pacient de catre diferiti specialisti.

3.3. Formarea specialistilor

3.3.1. Specialitatea Farmacolog clinician

Dezvoltarea specialitatii de farmacolog clinician are la baza Ordinul MS nr. 97
din 02.04.1999 “Cu privire la aprobarea regulamentului si includerea specialitatii
medic farmacolog-clinician” si Ordinul MS nr. 100 din 10.03.2008 “Cu privire la
Normativele de personal medical” ?° care prevad de a include in nomenclatorul
specialitatilor medicale a institutiilor medico-sanitare publice din RM specialitatea

29. Inclusiv Ordinul nr.120 din 05.05.2009 cu privire la modificarea si completarea Ordinului nr.100 din 10.03.2008.
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“medic farmacolog clinician”, iar in listele de personal ale institutiei curative — a
functiei de medic farmacolog clinician. Astfel, inca din anul 1999 este prevazuta
pregatirea medicilor farmacologi clinicieni prin rezidentiat, precum si formarea
continua a medicilor practicieni in cele mai actuale domenii ale farmacologiei clinice
si utilizarii rationale a medicamentelor.

Activitatea farmacologului clinician include mai multe functii importante, precum:

- evaluarea rationalitatii utilizarii medicamentelor,

- analiza scopului tratamentului medicamentos,

- corespunderea cu standardele tratamentului si evidentia eficientei acestuia,

- aprecierea parametrilor referitori la raportul de cost-eficienta a tratamentului.

Cu toate acestea, studiul a determinat lacune serioase cu privire la implicarea
unor astfel de specialisti in activitatea institutiilor medicale. Din 34 de institutii
spitalicesti incluse In studiu, doar in 5 a fost confirmata prezenta specialistului
farmacolog clinician, toate acestea fiind de nivel republican sau municipal. Niciuna
din institutiile spitalicesti de nivel raional nu au astfel de specialist.

14,7 Este farmacolog clinician
26,5

Post vacant

Nu este nici prevazut in state
58,8

Fig. 3. Asigurarea IMSP spitalicesti cu specialisti farmacologi clinicieni, %

Am fost interesati sa intelegem de ce in statele institutiilor medicale nu este
prevazuta functia de farmacolog clinician, chiar daca cadrul normativ in vigoare
prevede aceasta. Managerii inclusi in discutiile de focus grup, precum si in interviuri
individuale ne-au explicat ca crearea unei astfel de functii ar trebui sa fie facuta
din contul lichidarii/ anularii altei functii existente in state. Din moment ce nu au
solicitari de angajare a unor astfel de specialisti, unii manageri nici nu deschid asa
post vacant.

Reprezentantul MSMPS?®? ne-a remarcat ca anual nu sunt primite solicitari de la
institutiile medicale pentru repartizarea specialistilor farmacologi clinicieni sau
deschiderea locurilor pentru rezidentiat. Totodata, pe parcursul ultimilor 10 ani,
anual prin rezidentiat sunt pregatiti doar 1-3 specialisti. Intreband managerii IMSP
de ce nu solicita astfel de specialist, am primit raspunsuri evazive, fiind inteles ca, de
fapt, in multe cazuri nu este perceputa necesitatea si importanta acestor specialisti
in institutie pentru asigurarea unei asistente medicale calitative. Unii manageri au
recunoscut sincer ca “nici nu s-au gandit cd le trebuie asa specialist”.

30. Serviciul politici iIn domeniul managementului personalului medical si social
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Nici una dintre IMSP din AMP nu a indicat prezenta implicarii / angajarii
farmacologului clinician in procesul de prestare a servciiilor medicale. Din discutiile
realizate cu medicii de familie, frecvent a fost recunoscuta necesitatea consultarii
unor astfel de specialisti in multe situatii clinice cu care se confrunta, dar regreta ca
"nu au asa specialist in state”.

Au fost si cateva raspunsuri precum ca ” nu este cunoscutd necesitatea unui astfel
de specialist”. Respectiv, medicii de familie ar avea nevoie de un algoritm clar de
colaborare cu farmacologul clinician, pentru a primi consultatiile si recomandarile
necesare procesului de organizare a conduitei tratamentelor.

In acelasi timp, chiar si in institutiile unde este ocupatid functia de farmacolog
clinician se constata anumite probleme. Unii manageri au mentionat ca doar un
singur specialist farmacolog este insuficient, atunci cand este vorba de institutii
mari, multidisciplinare.

"Avem doar un singur angajat in functie de farmacolog clinician (care la moment
este in concediu de ingrijire a copilului), ceea ce este insuficient pentru o institutie
republicand cu profil multidisciplinar. Am avea nevoie de minim 3 farmacologi clinicieni
- pe domeniul chirurgical, domeniul terapeutic si ATI” (manager, spital republican)

"Acest specialist existd in institutie, doar cd nu are autoritate si indicatiile lui nu se
respectd” (sef department, spital republican).

"Avem farmacolog in spital doar pe 0,5 unitate, ceea ce este insuficient pentru
volumul de lucru care ne trebuie sd fie fdcut” (manager, spital municipal)

3.3.2. Specialitatea Farmacist-clinician

Conform parcticilorinternationale, un rolimportantin controlul utilizarii rationale
a medicamentelor in institutiile spitalicesti il au farmacistii-clinicieni, care fac parte
nemijlocit din personalul spitalului si nu al farmaciilor institutionale. In unele tari
standardele implica angajarea unui farmacist clinician la 10 paturi de spital.

In tara noastrs, conform cadrului normativ in vigoare3!, atributiile farmacistul-
clinician includ consultarea medicilor in:

- prescrierea medicamentelor conform indicatiilor corespunzatoare, avand in

vedere contraindicatiile, reactiile adverse, incompatibilitatile posibile etc.;

- stabilireadozelor pentrubolnaviin corespundere cu varsta, starea organismului,

particularitatile farmacogenetice etc,;

- alegerea terapiei medicamentoase optimale, tindnd 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 parenterala.

Dindiscutiile cureprezentantiifacultatiide FarmacieaUSMF "Nicolae Testemitanu”
ne-a fost constatata o lacuna serioasa in procesul de asigurare cu astfel de specialisti
a institutiilor spitalicesti din tara. Chiar daca a fost initiata instruirea unor astfel de
specialisti prin rezidentiat, in spitalele din tara nu sunt prevazute in state functiile
respective, iar managerii IMSP nu inteleg misiunea si scopul unui astfel de specialist.

31. Ordinul MS nr.70 din 03.03.1999 "Cu privire la pregatirea si utilizarea cadrelor farmaceutice in Republica Moldova”, Anexa 10.
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Chiar daca primii ani de la crearea rezidentiatului au fost formati cate 10 farmacisti

clincieni per promotie, acestia nu si-au gasit locul in sistemul de sanatate autohton.
In final, farmacistii clinicieni riman a fi angajati in farmaciile spitalului unde

exercita alte functii, decat cele care ar fi trebuit realizate conform specialitatii sale.

Dinparteareprezentantilorinstitutiilorde AMP,de asemenea, au fostdescrise probleme
legate de insuficienta specialistilor farmacisti in activitatea medicilor de familie:

“In unitdtile de state la AMP este prevdzutd doar unitatea de farmacist ! Nu e
prevdzutd nici o unitate de farmacist laborant sau clinician! Farmacia Centrului
de Sdndtate este supraincdrcatd cu medicamente de toate categoriile - Programe
Nationale, de prim ajutor, echipamente etc. Farmacia noastrd are 13 filiale rurale cu
vanzare, repartizeazd medicamente in 26 localitdti ! Si tot asta la un singur specialist!
Cand sd mai lucreze cu medicii? Demult am atras atentia Ministerului la problema
datd ..” (manager, Centru de sanatate raional)

3.3.3 Educatia medicala continua pentru promovarea URM

Dezvoltarea si aplicarea procedurilor de management al calitatii, organizarea si
implicarea in activitatea comitetelor si grupurilor de lucru ale Consiliilor calitatii
necesita cunostinte fundamentale si abilitati speciale persoanelor care poarta
responsabilitatea acestor activitati, si, in primul rand, persoanelor cu functii de
decizie din cadrul institutiilor medicale.

In special, mentiondm necesitatea acestor cunostinte pentru presedintii Consiliilor
Calitatii si persoanele responsabile de coordonarea procesului de imbunatatire
a calitatii serviciilor de sanatate din IMS (publice si private). Ei sunt cei, care ar
trebui sa fie direct implicati in dezvoltarea documentelor aplicabile ale sistemului
institutional de management al calitatii, pentru standardizarea proceselor si
activitatilor la nivel de institutie. In acelasi timp, acesti specialisti trebuie s posede
capacitati suficiente pentru a putea realiza activitati de evaluare, apreciere a nivelului
performantei profesionale a personalului medical si aprecierea conformitatii
serviciilor prestate comparativ cu prevederile standardelor si protocoalelor clinice
aprobate prin consens. Anume factorii de decizie la nivel institutional ar trebui
sa utilizeze rezultatul analizei intru generarea unor interventii de imbunatatire a
calitatii serviciilor la nivel de institutie.

Totodata, din moment ce de calitatea actului medical este responsabil fiecare
membru al echipei implicate in prestarea serviciilor medicale, este important ca
fiecare persoana sa aiba cunostinte de baza in domeniul managementului calitatii si
sa Inteleaga procesele si procedurile acestuia.

In cadrul studiului am dorit si aflim opinia managerilor cu privire la instruirea
in domeniul utilizarii rationale a medicamentelor ca instrument In promovarea
calitatii in institutii.

Marea majoritate a managerilor participanti In studiu au confirmat ca in cadrul
institutiilor se realizeaza periodic instruiri in diferite domenii relevante URM, precum:

- Respectarea protocoaleleor clinice nationale;

- Administrarea rationald a antibioticelor;
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- Informarea cu privire la prevederile unor ordine noi;

- Raportarea reactiilor adverse survenite in urma administrarii medicamentoase.

- Prescrierea medicamentelor compesate din fondurile AOM;

- Conferinte cu reprezentanti de la catedre

- Unii au mentionat reprezentanti medicali ai firmelor farmaceutice, cu toate cd, de

fapt, acestia au alt scop decdt cel al URM. Acest fapt ne sugereaza ca, probabil, o
parte din manageri nu inteleg pe deplin conceptul de URM.

Doar in trei institutii au fost mentionate instruiri realizate nemijlocit pe subiecte din
farmacologia clinic3, tinute de catre farmacolog sau farmacistul diriginte din institutie.

In cadrul chestionarelor, doar jumitate dintre manageri (50%) au indicat
organizarea instruirilor in cazul constatarii unui fapt de prescriere abuziva sau
irationala a medicamentelor. Invitarea specialistilor externi pentru consultatii /
instruiri este putin intalnita in practica IMSP din tara - doar 4 institutii spitalicesti si
2 institutii de AMP au indicat asa practici.

Autoevaluarea personalului medical nu este implementata pe larg in institutiile
medicale si nu este considerata ca parte a educatiei medicale continue. O mare
parte dintre managerii IMSP considera ca instruirea relevanta subiectelor utilizarii
rationale a medicamentelor tine de instruirea continua a specialistilor in cadrul
cursurilor de perfectionare realizate la diferite catedre universitare. La acest subiect
ne-a fost raportat numarul medicilor care trec cursuri de perfectionare anual pe
diferite domenii.

Unii au negat necesitatea unor astfel de instruiri dedicate subiectului URM in
institutii, fapt ce ne indica nivelul jos de intelegere a importantei acestora:

"Activam in baza protocoalelor, nu avem nevoie de instruiri suplimentare” (manager,
spital raional)

"Nu ne-au fost nicodata solicitate astfel de instruiri, nu am avut asa cerinte”
(manager, spital raional)

”Nu ne-a solicitat nimeni sd organizdm asa instruirli, iar de obicei daca nu se verifica
si nu se solicitd - nu se implementeazd. Daca ar fi obligatorii asemenea instruiri, posibil
s-ar face, chiar si la nivel de institutii mici” (sef, centru de sanatate raional)

Totusi, au fost si multi manageri care au relatat ca nu cunosc ca ar fi existat careva
cursuri postuniversitare dedicate subiectului polipragmaziei, fiind remarcata
importanta si necesitatea unor astfel de cursuri.

“Nu stiu sa fie organizate la nivel de catedra, dar nu sunt nici specilisti In teritoiu
pentru a face asa instruiri” (manager, spital raional)

Circa 42% dintre managerii IMSP spitalicesti au solicitat sa fie facute instruiri
mai multe in domeniul URM. Acelasi lucru l-au solicitat si, practic, fiecare al treilea
manager de institutie de AMP.

Printre subiectele sugerate de catre medicii pentru instruiri din institutiile
spitalicesti au fost relatate urmatoarele:

- Interactiunea medicamentelor, antagonismul preparatelor, polipragmazia,

- Prescrierea rationala a antibioticelor,

- Subiecte din farmacologia clinica separate pe domenii.
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3.4. Opinii cu privire la reglementarile si cadrul normativ cu referire la URM

Niciunul dintre managerii institutiilor AMP si doar circa 27% dintre managerii
institutiilormedicale spitalicesti considera ca cadrul normativexistentlamomenteste
suficient pentru controlul, monitorizarea si prevenirea polipragmaziei in institutiile
medicale. Am colectat si cateva opinii precum ca, cadrul normativ este suficient, insa
nu se respecta adecvat si nici nu sunt careva mecanisme de impunere / monitorizare
a respectarii acestuia. In acelasi timp, meriti de mentionat practica internationali la
acest subiect, cand prestatorii de servicii medicale care demonstreaza ca activeaza
conform prevederilor cadrului normativ, realizeaza activitati sistematice de
imbunatatire a calitatii serviciilor furnizate, au indicatori de activitate in crestere,
sunt acreditati cu un nivel mai superior, drept urmare sunt finantati cu un coeficient
/ indice de performanta mai mare, pentru a mentine motivarea continua pentru
imbunatatirea calitatii, care implica si URM.

Circa o treime dintre toti participantii la studiu au ezitat sa ofere o apreciere
acestui subiect, nefiind siguri si selectand optiunea "Mi-i greu sd rdspund”. Probabil,
o astfel de ezitare poate fi explicata prin perceperea autocritica a respondentilor
deorece nu cunosc pe deplin cadrul normativ care se refera la URM.

IMSP spitalicesti IMSP AMP
120
6 100
27
80
32 54
60
40
35
20 46
Este suficient Nu este suficient 0
Mi-i greu sa apreciez Alt raspuns Nu este suficient B Mi-i greu s apreciez

Fig.4. Opinia managerilor cu privire la cadrul normativ existent la moment pentru
controlul, monitorizarea si prevenirea polipragmaziei

In cadrul dsicutiilor avute, cat si prin raspunsurile deschise din chestionarele
aplicate am primit un sir de propuneri cu privire la imbunatatirea cadrului normativ
cu referire la calitatea actului medical si, nemijlocit, pentru utilizarea rationala a
medicamentelor. Printre acestea sunt urmatoarele:

- Dezvolatrea unei politici clare la nivel national prin care ar fi stabilit mecanismul
de monitorizare a utilizarii rationale a medicamentelor la toate nivelurile de
asistenta medicala si In toate serviciile (spitalicesc, AMP etc.).

- Dezvoltarea unor protocoale separate sau ghiduri nationale care s-ar referi la
cele mai frecvente asocieri de maladii / comorbiditati. Actualizarea tuturor PCN
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prin includerea obligatorie a capitolelor care s-ar referi nemijlocit la situatiile
de asociere a comorbiditatilor. Dezvoltarea unor algoritme de prioritizare a
prescrierilor (tratament vital, optional, de sustinere).

Dezvoltarea unui document care ar oferi claritate cu privire la instrumentele
si mecanismele obligatorii din IMS pentru controlul URM; stabilirea
responsabilitatilor tuturor celor implicati in monitorizarea URM la nivel de
institutie.

Revederea cadrului normativ care se refera la locul si obligativitatea
specialistului farmacolog clinician sau farmacistului clinician in procesul de
stabilire a conduitei tratamentelor si monitorizarea permaneneta a URM in
institutiile medicale.

Obligarea instruirii persoanelor implicate In implementarea sistemului
institutional de management al calitatii (manageri de diferite niveluri si
specialisti) In domenii relevante procesului de monitorizare si control a URM.

Identificarea unor mecanisme si instrumente de responsabilizare a medicilor
pentru URM. Am primit multe propuneri ca ar trebui de identificat careva masuri
de penalizare a medicilor, pentru a creste gradul de responsabilitate a acestora
pentru evitarea polipragmaziei. Circa 25% dintre manageri au considerat ca ar
trebui sa fie permise penalizari ale medicilor depistati cu prescriere irationala a
medicamentelor, iar peste 44% considera ,Sa fie introdusi / inaspriti indicatorii
de performanta pentru prescriere corecta a medicamentelor si respectarea
protocoalelor”. Circa 70% dintre respondenti au exprimat aprobare precum
ca URM ar trebui sa fie reflectata obligatoriu prin indicatorii de performanta a
activitatii medicilor si institutiilor medicale.

Indsprirea cadrului legal pentru a permite eliberarea medicamentelor din
farmacii doar prin prescriptie a medicului. Implementarea unor mecanisme
mai clare si eficiente de control a prescrierii medicamentelor.

Obligarea prescrierii antibioticilor in baza antibioticogramei, insa pentru
aceasta trebuie de impus dotarea IMS cu aparataj ce permite depistarea, in
termeni restransi, a agentilor patogeni si aprecierea sensibilitatii la antibiotici.

IV. CONCLUZII

Dupa cum am mentionat in primul capitol al acestui raport, drept punct de reper
in analiza situatiei cu privire la interventiile-cheie necesare pentru promovarea
utilizarii rationale a medicamentelor le-am luat pe cele recomandate de OMS??, care
serefera, nemijlocit, la subiectul cercetarii realizate. Astfel, prin prisma interventiilor
OMS, venim cu urmatoarele concluzii formulate in baza rezultatelor constatate:

1. Promovarea la nivel national a unei abordari univoce multidisciplinare
privind utilizarea medicamentelor.

Studiul a determinat ca, la moment, la nivel national, nu exista o abordare
univoca si uniforma cu privirile la monitorizarea si promovarea utilizarii rationale
a medicamentelor in institutiile medicale din tara, atat din asistenta spitaliceasca,
cat si cele din AMP. Nu se duce nici o evidenta centralizata a acestui proces. Nu este
identificata o structura responsabila de coordonarea, verificarea si promovarea
URM.

2. Utilizarea in practica a unor reglementari adecvate.

- Autoritatile centrale implicate in activitatile de management al calitatii in
sanatate nu dispun de resurse suficiente (instrumente legale si resurse umane)
in vederea realizari atributiilor functionale care se refera la monitorizarea si
controlul URM la nivel national.

- Cadrul normativ relevant procesului de monitorizare si control al URM este
insuficient, uneori ambiguu, in unele cazuri depasit si nu asigura continuitatea
procesului. Este necesara orevizuire esentiald a tuturoractelor normative care se
refera la procesul asigurare, monitorizare si control a utilizarii medicamentelor
in institutiile medicale.

w

Utilizarea ghidurilor si protocoalelor clinice.

- Prevederile Metodologiei cu privire la elaborarea, aprobarea si implementarea
PCN in RM, prevede ca mechanism de evaluare a conformitatii implementarii
acestora - Fisa standardizata de audit medical, dar aceasta nu se aplica pe
deplin atat 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 catre angajatii
CNAM, in procesul de validare a serviciilor prestate de catre IMS incadrate in
sistemul de AOAM.

- Procesul de elaborare si revizuire a protocoalelor clinice nu este unul motivant
pentru specialisti, drept urmare sunt unele reserve la acest capitol. Acestea nu
contin prevederi clare care sa se refere la subiectul prevenirii polipragmaziei in
conduita pacientului cu comorbiditati.

- In multe institutii se constatd calitatea insuficientd a PCI. Acest fapt are ca
consecinta cresterea riscului pentru utilizarea irationala a medicamentelor si
scaderea calitatii actului medical din institutiile medicale, atat spitalicesti, cat
si de AMP.

32. https://www.who.int/activities/promoting-rational-use-of-medicines
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4. infiintarea de comitete de medicamente si terapii in raioane/teritorii si

spitale.

Structurile care exista la moment la nivel institutional, in responsabilitatea carora
intra activitati relevante procesului de monitorizare si controlul a URM (Consiliile
de Calitate, Comitetul Formularului Farmacoterapeutic, sectiile de monitorizare,
evaluare si integrare a serviciilor de asistenta medicala) nu isi indeplinesc pe deplin
atributiile din cauza unorlacune in cadrul normativ care le reglementeaza activitatea,
lipsei de personal specializat, precum si lipsei de cunostinte in randurile membrilor
acestor structuri cu privire la monitorizarea si controlulul URM.

5.

Supraveghere, audit si feedback.

Nu sunt determinate responsabilitati si atributii clare pentru monitorizarea
si controlul utilizarii rationale a medicamentelor in cadrul institutiilor
medicale, acestea fiind realizate fara periodicitatea si implicarea adecvata.
Cercetarea a identificat o supraveghere inadecvata a procesului URM 1n cadrul
institutiilor medicale si o lipsa a definirii clare a acestor obligatii In fisele de
post sau contractele de munca ale managerilor de diferite niveluri din ierarhia
institutionala.

Chiar daca una din masurile de baza in monitorizarea URM este auditul
medical intern, studiul a determinat ca in multe institutii medicale subiectul
polipragmaziei nu este evaluat adecvat prin procedurile de audit medical
intern. In majoritatea institutiilor medicale din tard nu existd persoane dedicate,
care sa posede cunostinte si abilitati suficiente pentru organizarea adecvata a
procesului de audit medical intern.

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

Nu exista un mecanism de raportare a polipragmaziei determinate de catre
farmacisti la nivel de farmacii comunitare.

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

Elaborarea si utilizarea listei nationale de medicamente esentiale.

Formularul National Farmacoterapeutic nu a fost actualizat din 2006. In cadrul
studiuluiam determinatlacune cu privire lamodalitatea de intocmire siaprobare
a listei medicamentelor din formulare farmacoterapeutice institutionale,
aceasta nu intotdeauna reiesind din necesitatile activitatii practice. Nu este
descris un mecanism clar de inter-relatie si colaborare pe verticala in procesul
de elaborare a formularelor farmacoterapeutice la nivel institutional si a FNFE
Manageri IMSP recunosc ca sunt necesare instruiri la nivel de institutii medicale
pentru a fi explicat algoritmul si calea corecta de creare a listei medicamentelor
incluseinformularlanivel deinstitutie. Totodata, mediciiauexprimatnecesitatea
unor ghiduri / indrumare referitoare la utilizarea rationala a medicamentelor,
fapt ce se regaseste si in recomandarile OMS cu privire la elaborarea FNF.

7.

©

Includerea instruirii in farmacoterapie bazata pe probleme in programele
universitare.

Formarea specialistilor farmacologi clinicieni este inclusa in programul de
formare prin rezidentiat si in nomencaltorul specialitatilor, aceasta functie
fiind inclusa si in statele de personal ale IMSP spitalicesti. Cu toate acestea, se
constata o acoperire insuficienta cu astfel de specialisti la nivel national. Anual
USMF ”Nicolae Testemianu” pregateste un numar foarte mic de specialisti
farmacologi clinicieni (cate 1-3 absolventi). Totodata, nu sunt facute solictari
din partea institutiilor medicale pentru deschiderea locurilor la rezidentiat,
deoarece multi manageri nu inteleg rolul si importanta acestor specialisti in
echipa institutiei pentru asigurarea calitatii serviciilor prestate si URM.

Pentru asigurarea procesului de monitorizare si promovare a URM in institutiile
medicale, In tarile cu economii avansate, un rol important i se atribuie farmacistului-
clinician. Ins3, chiar dacila USMF ”Nicolae Testemianu” existd programul de formare
prin rezidentiat a acestor specialisti, pana la moment nu este prevazut locul si rolul
acestor specialisti in activitatea institutiilor medicale spitalicesti. Astfel, specialistii
licentiati ca farmacisti-clinicieni sunt nevoiti sa activeze in alte functii, deorece nu
sunt solicitati pentru angajare in institutiile medicale din tara.

Educatia medicala continua ca o cerinta pentru licentierea si permiterea
practicii.

Autoevaluarea personalului medical nu este implementata pe larg in institutiile
medicale si nu este considerata ca parte a educatiei medicale continue.
Cercetarea a identificat o necesitate evidenta de instruire a personalului din
institutiile medicale implicat in procesul de monitorizare si promovare a
URM. Atat la nivel national, cat 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 catre
farmacologi clinicieni sau farmacisti clinicieni, practc, nu sunt realizate.

Pentru a promova URM este necesar ca personalul implicat sa posede cunostinte
in domeniul managementului calitatii actului medical, la toate etapele de
prestare a asistentei medicale. Totodata, este important ca toate persoanele
care asced la functii manageriale, Incepand cu nivelul sefului de sectie, trebuie
in mod obligatoriu sa fie certificate In managementul calitatii cu un numar
obligatoriu de ore de instruire, pentru a asigura un proces adecvat de prestare
a serviciilor medicale calitative si sigure la nivel de subdiviziune condusa.

Utilizarea informatiilor independente despre medicamente; educatie
publica despre medicamente; evitarea stimulentelor financiare perverse
in procesul de prescriere a medicamentelor.

In opinia medicilor inclusi in studiu, una din cauzele aparitiei polipragmaziei
este si utilizarea incorecta a medicamentelor din partea pacientilor, care au
acces liber la medicamentele eliberate din farmacii fara retete. Lipsa unui cadru
normativ restrictiv cu privire la eliberarea medicamentelor fara retete creste
riscul polipragmaziei in populatie.

Au fost identificate opinii precum ca prescrierea medicamentelor de catre unii
medici este conditionata de anumite stimulente siintelegeri neetice cu companii
farmaceutice.
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V. RECOMANDARI

e La nivel de politici

1. Reiesind din practica tarilor cu economii avansate, este necesar de a elabora
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o viziune clara cu privire la organizarea asigurarii, monitorizarii,
controlului si promovarii calitatii serviciilor in sistemul de sanatate. Este
important de fortificat capacitatile de coordonare la nivel national, care ar
asigura pe deplin colaborarea cu subdiviziunile de nivel institutional pentru
monitorizarea procesului de utilizare rationala a medicamentelor. Trebuie de
identificat algoritmul de colaborare pe verticala si de feedback al structurii
centrale In domeniul URM cu subdiviziunile institutionale (Consiliile Calitatii
si CFF).

Fortificarea capacitatilor Directiei managementul calitatii serviciilor de
sanatate (din cadrul ANSP), care ar trebui sa posede capacitati mult mai mari
de consultanta si instruire a persoanelor implicate in SIMC din toate IMS din
tara. Este important de a fi elaborate si aprobate mecanisme prin care angajatii
acestui departament ar fi abilitati sa organizeze consultanta si instruire.
Unificarea acestei structuri cu CNEAS, potrivit practicilor din alte tari (Romania,
Franta etc.) ar consolida capacitatile si ar unifica eforturile In promovarea
continua a aceleasi standarde, precum si identificarea In comun a problemelor
si lacunelor din sistemul managamentului calitatii din institutiile medicale.
Revizuirea politicii de cadre pentru asigurarea IMSP cu specialisti
farmacologi clinicieni sau farmacisti clinicieni. Constatarea si promovarea
locului si rolului acestor specialisti in procesul de stabilire a conduitei
tratamentelor si monitorizarea permaneneta a URM in institutiile medicale
spitalicesti si de AMP.

Crearea unei stricturi de management al calitatii in cadrul IMSP, ca
subdiviziunedesuportsicoordonareasistemuluiinstitutionalmanagement
al calitatii, cu prevederea functiilor / posturilor pentru un numar concret (3-
4) persoane dedicate organizarii si monitorizarii proceselor de management al
calitatii, care ar fi implicati inclusiv si In procesul de monitorizare si promovare
a URM. Este importat de prevazut un mecanism durabil si motivant de finantare
a acestor structuri, care sa le asigure durabilitatea activitatii.

Dezvoltarea cadrului normativ

Dezvoltarea unei legi/conceptii separate dedicate asigurarii calitatii in
institutiile medicale, cu descrierea inclusiv a atributiilor si responsabilitatilor
fiecarei verigi a lantului SMC (medic - sef sectie / subdiviziune - comisie audit
medical - Consiliu Calitatii - director medical - sectiile montiorizare, evaluare
si integrare a serviciilor de asistenta medicala din cadrul IMSP republicane /
structuri de nivel central etc.).

Standardizarea activitatii si atributiilor persoanelor responsabile de asigurarea
calitatii actului medical. Dezvoltarea unui Regulament-cadru aprobat la

nivel central, necesar de preluat si aprobat de catre IMSP pentru stabilirea
responsabilitatilor tuturor celor implicati in URM la nivel de institutie, incepand
de lamedicii practicieni, panala nivel de administratie. Aprobarea unor modele
de fise de post pentru managerii de diferite niveluri ale managementului
institutional, unde sa fie prevazute cert cerinta de a avea instruiri obligatorii
in domeniul managementului calitatii, precum si descrierea clara a obligatiilor
si responsabilitatilor detinatorilor de functii manageriale de diferite niveluri
legate de managementul calitatii, inclusiv si cele relevante monitorizarii URM.
Revizuirea Ordinului 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 medicala” pentru a fi elucidata
mecanismele prin care subdiviziunile respective ar trebui sa isi desfasoare
activitatea consultativ-metodica si de instruire, rolul lor in coordonarea
elaborarii PCI in institutiile de nivel mai inferior. Este important de regandit
mecanismul de finantare a acestor sectii pentru a fi motivant de a desfasura
activitatea prevazuta. Este necesar de a determina cert locul, atributiile si
responsabilitatile acestor subdiviziuni in sistemul de management al calitatii si
atributiile in monitorizarea URM..

Revizuirea Ordinului MS nr.287 din 12.06.2006 "Cu privire la utilizarea

rationala a medicamentului” pentru:

- Revizuirea regulamentului de activitate cu descrierea atributiilor,
responsabilitatilor Comitetului National a Formularului Farmacoterapeutic
si revizuirea componentei nominale a acestuia;

- Revizuirea si aprobarea noului Formular National Farmacoterapeutic;

- Descrierea unei metodologii clare cu privire la activitatea CFF in institutiile
medicale si descrierea rolului si atributiile acestor comitetet in monitorizarea
procesului URM.

- Prezentarea unui algoritm clar de colaborare dintre CNF si CFF institutionale

Este necesar de revazut continutul Ordinului MS nr. 322 din 22.11.2002 "Cu

privire la asistenta cu medicamente a bolnavilor spitalizati” si coordonarea

cu continutul Ordinul MS nr.287 din 12.06.2006 "Cu privire la utilizarea rationala

a medicamentului” pentru a oferi o claritate cu privire la metodologia de lucru

si activitatea CFF precum si algoritmul explicit privind controlul URM in cadrul

institutiilor medicale.

10. Depasirealimitelorimpuse de Legeanr.131 din 08.06.2012 privind controlul

de stat asupra activitatii de intreprinzator si ajustarea cadrului legislativ in
vigoare pentru revenirea la posibilitatea de a organiza controlul de stat in cadrul
institutiilor spitalicesti cu privire la utilizarea rationala a medicamentelor.

11. Revizuirea Ordinului MS nr. 519 din 29.12.2008 ,Cu privire la sistemul

de audit medical intern”, pentru a avea un document mult mai accesibil si
clar in aplicarea practica a prevederilor, cu un algoritm concret de realizare a
procedurilor de audit medical intern in institutiile medicale.

12. Revziurea Ordinului MS nr.139 din 03.03.2010 ,,Privind asigurarea calitatii

serviciilor medicale in institutiile medico-sanitare” prin care este aprobat
Regulamentul-cadru al Consiliului Calitatii institutiei medico-sanitare. Acest
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ordin are nevoie de multe completari, inclusiv care ar asigura continuitatea
si conexiunea cu prevederile Ordinului nr. 519 din 29.12.2008 ,,Cu privire la
sistemul de audit medical intern” cu referire la functia de Coordonator al
grupului de audit medical intern.

Dezvoltarea unor mecanisme si instrumente de responsabilizare a
institutiilor medicale in privinta asigurarii calitatii serviciilor prestate,
inclusiv si URM. Monitorizarea diferitorindicatori de performantad, inclusivside
constatare a polipragmaziei, care ar trebui sa duca la o contractare diferentiata
a institutilor medicale de catre CNAM.

Elaborarea mecanismelor de motivare a prestatorilor de servicii medicale in
implementarea strategiilor de Imbunatdtire continua a calitatii serviciilor
prestate, prin acreditarea diferentiata si, drept urmare, corelarea gradului de
acreditare obtinut cu finantarea diferentiata a IMS, ca element de sustinere/
incurajare a competitivitatii. Diferentierea dupa anumite standarde de
corespundere a calitatii (inalt, mediu, scazut) trebuie sa presupuna si diferite
tarife la contractare. Respectiv, institutiile medicale ar fi motivate sa tinda spre
tarife Tnalte, cu o calitate 1nalta a serviciilor.

Indsprirea cadrului legal pentru a promova eliberarea medicamentelor din
farmacii doar prin prescriptie a medicului.

Dezvoltarea protocoalelor si ghidurilor clinice
Elaborareamecanismelor de motivare a grupurilor de autoriai PCNin elaborarea
si actualizarea sistematica a PCN conform bunelor practici internationale,
bazate pe dovezi stiintifice, promovand noi tehnologii medicale cost-eficiente,
inclusiv de URM.
Revizuirea PCN si completarea cu compartimente dedicate conduitei
terapeutice in caz de asociere a comorbiditatilor. Completarea PCN cu
recomandaridin partea farmacologilor clinicieni si farmacistilor clinicieni
pentru prevenirea si evitarea polipragmaziei.
Elaborarea, dupa caz, a PCN /algoritmelor de tratament standarde pentru
tratamentul starilor cu mai mai multe co-morbiditati. Dezvoltarea unor
algoritme de prioritizare a prescrierilor (tratament vital, optional, de
sustinere).
Odata cu aprobarea noului Formular National Farmacoterapeutic, sa fie
elaborat si un formular-ghid cu informatia mult mai detaliata despre fiecare
medicament inclus in formular (farmacocinetica, farmacodinamia, indicatiile,
contraindicatiile, efectele adverse, interactiunea cu alte preparate, masurile de
precautie etc.).
Este important de promovat obligarea prescrierii antibioticilor in baza
antibioticogramei, insa pentru aceasta trebuie de impus dotarea IMSP cu
aparataj ce permite depistarea, in termeni restransi, a agentilor patogeni si
aprecierea sensibilitatii la antibiotici.
Implementarea in SIAMP a modului de promovare a prevederilor PCN si
prevenirea polipragmaziei in prescrierea tratamentului de catre medicul de
familie (dupa modelul Portugaliei)

e Dezvoltarea capacitatilor resurselor umane

22.Responsabilizarea tuturor angajatilor IMS de calitatea serviciilor prestate la
nivel institutional, in corespundere cu atributiile functiei ocupate (descrierea
responsabilitatilor clare in fisele de post).

23. Obligativitateainstruirilor in domeniul managementului calitatii actuluimedical
(asigurarea, evaluarea, monitorizarea si controlul) pentru tot personalul
implicat in acest proces la nivel institutional - manageri de toate nivelurile: sef
sectii, departamente, membri ai Consiliului Calitatii si comitetelor / grupurilor
din subordine. Certificarea in managementul calitatii trebuie sa fie conditie
obligatorie pentru acceptarea / promovarea in functie manageriala de orice
nivel.

24. Dezvoltarea si institutionalizarea unui program amplu de formare in domeniul
managementului calitatii pentru dezvoltarea cunostintelor si abilitatilor
practice necesare pentru monitorizarea si promovarea utilizarii rationale a
medicamentelor 1n institutiile medicale.

Programul de instruire (Curricula) ar trebui sa contind o componenta ampla
practica, pentru a ajuta audientii sa inteleaga procesul de aplicare / implementare a
prevederilor normative cu referire la managementul calitatii In activitatea zilnica si
anume in urmatoarele domenii:

i. Activitatea Consiliilor Calitatii (cadrul normativ in vigoare si bunele practice)
ii. Organizarea auditului medical intern (realizarea functiei de auditor clinic -
atributii si responsabilitati)

iii. Managementul riscurilor in institutiile medicale (procesul de asigurare,

monitorizare si control)

iv. Dezvoltarea si implementarea protocoalelor clinice institutionale (proceduri

obligatorii pentru implementare, monitorizare si revizuire)
v. Procesul de elaborare a Formularelor farmacoterapetice, activitatea CFF

vi. Procesele institutionale pentru monitorizarea utilizarii rationale a

medicamentelorsiinstrumente pentru prevenireapolipragmazieiininstitutiile
medicale (prevederile standardelor internationale ale managementului
calitatii si proceduri obligatiriu de implementat).

Beneficiarii acestui program de instruire / grupul-tinta ar trebui sa fie manageri
de toate nivelurile IMS: vicedirectorii, sefii de sectii, departamente, presedintii si
membri ai Consiliilor Calitatii si comitetelor / grupurilor din structura CC.

Cursul certificat ar trebui sa fie nu mai putin de 100 de ore academice / credite.
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ANEXA 1
STUDIU DE CAZ

Practici de prevenire a polipragmaziei si URM in institutie medicala
spitaliceasca privata autohtona, acreditata international
(JCI - Joint Comission International)

Date despre institutie: spital multiprofil, cu o capacitate de circa 60 de paturi, 56
specialitati, 154 medici.

Organizarea procesului de utilizare rationala a medicamentelor si prevenire a
polipragmaziei este in conformitate cu Standardele de acreditare a spitalelor. In
special, acestea suntdescrise in capitolul Managementul si utilizarea medicamentelor
(Medication Management and Use - MMU).

Conform acestor standarde, un sistem de gestionare sigura a medicamentelor si
proceselede organizarea URM Ininstitutiamedicaldinclud urmatoarele componente:

a) Planificarea

b) Selectia si achizitiile

c) Depozitarea

d) Comanda / solicitarea

e) Pregatirea si distribuirea

f) Administrarea

g) Monitorizarea

h) Raportarea erorilor si evenimentelor adverse ale medicamentelor

i) Evaluarea

In institutie este promovat pe larg mesajul cd managementul medicamentelor nu
este doar responsabilitatea serviciului farmaceutic, dar si a managerilor de orice
nivel, precum si fiecarui lucrator medical angajat.

In institutie sunt elaborate PCI, in conformitate cu spectrul maladiilor luate in
tratament conform specificului spitalului. Protocoalele sunt elaborate in conformitate
cu standardele internationale si se actualizeaza anual.

In cadrul institutiei activeazd 5 farmacisti, dintre care 2 specialisti angajati in
functie de farmacisti clinicieni si 3 farmacisti care activeaza in farmacia spitalului.

Monitorizarea procesului de prescriere a medicamentelor:

Spitalul are implementat un sistem informational intern prin care se realizeaza
comunicarea inter-departamentald. Fiecare medic introduce indicatiile medicale
pentru tratamentul pacientului in sistem, acestea fiind vizualizate automat de catre
farmacistii farmaciei spitalului, care evalueaza indicatiile prescrise prin prisma a 7
indicatori:

1.Prescriereaadecvataamedicamentului-doza, frecventasi caleade administrare;

2. Evitarea duplicarii terapeutice;

33. Joint Commission International Accreditation Standards for Hospitals. Including Standards for Academic Medical Center
Hospitals. 7th Edition | Effective 1 January 2021.
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3. Alergii sau sensibilitati reale sau potentiale;

4. Interactiuni reale sau potentiale intre medicamentele presrise sau alte
medicamente care le primeste deja pacientul si/sau alimente;

5. Variatia / corespunderea cu criteriile de utilizare stabilite in spital (Protocoalele
Clinice Institutionale);

6. Greutatea pacientului si alte informatii fiziologice depsre pacient (ex.: varsta
inaintatd, functia renala scazuta etc.);

7. Alte contraindicatii existente.

Farmacistii au acces la toatd informatia despre pacient, in cazul in care este necesar
de a clarifica anumite prescriptii.

Doar dupa aceasta evaluare, farmacistul va valida prescrierea / indicatiile
medicului si va elibera medicamentele. Medicamentele se elibereaza pentru 24 de
ore. Pe fiecare medicament este indicat cert:

- Datele despre pacient (numele, numarul personal de identitate, varsta);

- Datele despre medicament (denumirea, dozaj, mod de administrare, valabilitate,

particularitati de administrare).

Medicamentele care trebuie pastrate in frigider se marcheaza cu eticheta
suplimentara - bulina de culoare verde.

Medicamentele care necesitda masuri de precautie suplimentare (risc inalt) se
marcheaza cu bulina rosie.

In cazul in care pacientul insistd (sau este necesar) si isi continue tratamentul
cu un medicament adus de la domiciliu, acesta este obligatoriu de verificat de catre
farmacistul clinician care trebuie sa accepte preparatul in sectia in care este internat
pacientul, acesta fiind plasat in dulap separat cu indicatiile medicului curant.

Farmacia spitalului activeazi in intervalul orelor 8.00-20.00. n orele de noapte siin
zilele de odihna toate indicatiile facute de catre medicii de garda trebui sa fie avizate
/ validate in mod obligatoriu de catre alti medici prezenti la serviciu (imputerniciti
cu aceasta responsabilitate). Indicatiile vor evaluate prin prisma a 4 indicatorii:

1. Riscul alergiilor,

2. Interactiuni medicamentoase letale,

3. Dozare corespunzatoare masei / varstei pacientului,

4. Toxicitate organica potentiala (de exemplu, administrarea de diuretice care

afecteaza concentratia potasiului in sange la pacientii cu insuficienta renala).

In cazul in care farmacistii determind anumite neconformititi cu referire la
indicatiile medicilor, acestia, dupa caz, contacteaza direct medicul pentru clarificari
sau apeleaza pentru implicarea farmacistului clinician.

Totodata sistemul informational al spitalului contine sisteme de alertd, care se
includ automat atunci cand in indicatiile prescrise sunt determinate interactiuni
periculoase intre medicamente, supradozare sau dozare incorecta.

Monitorizarea procesului de prescriere a antibioticelor:

La prescrierea antibioticelor, fiecare medic este obligat (in sistemul informational)
sa selecteze cauza indicatiei — pentru profilaxie sau tratament. In cazul in care
este inifiat tratamentul cu antibiotice, medicii vor indeplini obligatoriu Fisa
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Time-Out. Odata cu primirea rezultatelor antibioticogramei (pana in 72 ore de la
initierea tratamentului) in fisa respectva trebuie de introdus ajustarile, daca este
cazul, modificarile la tratamentul cu antibiotice. Toate fisele sunt evaluate, in mod
obligatoriu, de catre farmacistul clinician.

Lucrul cu personalul medical al institutiei

Farmacistii clinicieni monitorizeaza procesul de distribuire, pastrare si pregatire
a medicamentelor in sectiile spitalului. Orice diluare a unor medicamente in solutii
este realizata de catre asistenta medicala doar in prezenta farmacistului clinician.

Farmacistii clinicieni organizeaza instruiri lunare tematice cu personalul medical
din sectii. De exemplu, pe parcursul ultimilor 2 luni, cu asistentele medicale au
fost realizate instruiri cu referire la particularitati in dizolvarea sau diluarea unor
substante medicamentoase, administrarea unor preparate in dependenta de luarea
meselor, locul si conditiile de pastrare a unor medicamente etc.

Cu medicii in ultima luna au fost realizate instruiri pe subiectul de potentiere a
efectelor preparatelor antiinflamatoare nesteroidine la pacientii ortopedici, efectele
adverse ale unor preparate luate in combinatie.
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