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AESGP - Asociatia Europeana a Producatorilor de Medicamente OTC
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URM - utilizare rationald a medicamentelor

USP - Farmacopeea SUA

VEN - Vital Esential Nonesential
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INTRODUCERE

»2Farmacia Sociala” este cel mai potrivit termen din punct de vedere al scopului
farmaciei si farmacistului in societatea contemporand. Farmacia sociala este o
stiinta interdisciplinara, care studiaza aspectele sociale si etico-morale ale asis-
tentei farmaceutice In contextul dezvoltarii sistemului de sanatate, avand in vede-
re extinderea rolului farmacistului in sanatatea publica.

Disciplina are ca rol formarea de competente cu scopul exercitarii asistentei
farmaceutice prin acordarea serviciilor farmaceutice profesionale, avand la baza
conceptul de ingrijiri farmaceutice pentru a contribui la imbunatatirea starii de
sandtate a fiecarui pacient, astfel contribuind la Imbunatatirea calitatii si cost-
eficientei sistemului de sandtate. Serviciile farmaceutice si rolul lor in asistenta
medicald, orientate spre pacient, sunt asociate cu imbunatatirea rezultatelor me-
dicale si economice, calitatii vietii si scaderea morbiditatii si mortalitatii. Aceste
rezultate apar in urma extinderii rolurilor traditionale si credrii programelor de
management al farmacoterapiei, pentru ce viitorul farmacist trebuie instruit in
acest domeniu. Orientarea sociald a farmaciei comunitare este dictata de rolul
important pe care il manifesta medicamentul in procesul de prevenire a imbolna-
virilor, mentinere si sporire a sanatatii publice.

Farmacia sociala are ca scop integrarea cunostintelor acumulate de viitorii
specialisti farmacisti la disciplinele domeniului de organizare a activitatii farma-
ceutice cu cunostintele din domeniul medicamentelor in vederea asigurarii unei
asistente farmaceutice eficiente, inofensive, accesibile in conditiile de calitate.
Fiind parte componenta a sistemului de sanatate, farmacia comunitara isi orien-
teaza scopul final al activitatii sale spre imbunatatirea calitatii vietii fiecarui ceta-
tean si a comunitatii in Intregime. Realizarea scopului final are loc prin exercita-
rea multiplelor functii ale asistentei farmaceutice a populatiei: primirea retetelor
si eliberarea medicamentelor, oferirea de informatii despre medicamentul procu-
rat, activitatea de consultanta in domeniul medicamentelor, combaterea deprin-
derilor nocive si promovarea modului sanatos de viata, monitorizarea procesului
de medicatie, etc.
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CONCEPTUL FARMACIEI SOCIALE.
DOMENIILE SI METODELE DE STUDIU IN

CADRUL FARMACIEI SOCIALE

Scopul lucrdrii: insusirea notiunilor de: farmacist, farmacie, sanatatea, boala, medi-
cament si Farmacie Sociald, utilizind metoda ,Brainstorming”, determinarea
importantei sociale a medicamentului; insusirea metodelor de studiu a factori-
lor ce influenteaza eficienta, inofensivitatea si accesibilitatea asistentei farma-
ceutice, precum si calitatea acesteia. Acumularea datelor si interpretarea rezul-
tatelor obtinute.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 6 ore.

Intrebiri pentru autoinstruire

1. Rolul profesiei de farmacist in societate.

2. Importanta educatiei farmacistului si pacientului.

3. Formarea notiunii de Farmacia Sociala. Obiectul si sarcinile Farmaciei Sociale.
Conditiile aparitiei ei.

4. Particularitatile cercetarii sociale

5. Designul cercetarii

6. Tipuri de cercetari in domeniul farmaciei sociale.

7. Acumularea si prelucrarea datelor.

NOTIUNI TEORETICE

Rolul profesiei de farmacist in societate.

Aparitia Farmaciei Sociale ca disciplina farmaceutica a fost conditionata de un sir

de factori, care pot fi divizati In doua grupe:

[ - aparitia si acutizarea elementelor de criza in exercitarea profesiei de farmacist;

I - acutizarea problemelor ce conditioneaza schimbari in societate si influenta
acestora asupra relatiilor dintre farmacist si cetateni.
Pe parcursul ultimelor decenii ale secolului trecut, de rand cu elementele de criza

a profesiei de farmacist au loc schimbari esentiale in societate:

v demografice - ,imbatranirea” populatiei, intensificarea procesului emigrational-
imigrational;

v’ economice - aparitia proceselor inflationiste si a crizelor economice care lasa o
amprentd nefavorabild asupra finantarii intregului sistem de sanatate, inclusiv si
al medicamentelor;
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v’ politice - activizarea miscarii consumatorilor si a beneficiarilor de servicii medi-
cale si farmaceutice, prin intrunirea in asociatii, prin procesul intens de informa-
tizare;

v’ sociale - majorarea numarului de someri, raspandirea sdriciei, incapacitatea statului
sa compenseze masiv serviciile medicale si farmaceutice etc.

Aceste schimbari in societate au conditionat aparitia atitudinii negative a comu-
nitatii fata de farmacii si farmacistii, care ,percep plati majore” pentru medicamente
si au scop ,si se Imbogiteascd” - ceia ce nu corespunde totdeauna realititii. Insa
prestigiul profesiei de farmacist devine stirbit.

In astfel de conditii trebuiau intreprinse masuri de salvgardare a prestigiului profe-
siei de farmacist si de orientare a farmaciei spre beneficiul pacientului. Ca urmare a
aparut conceptul si disciplina academica Farmacie Sociala.

Importanta educatiei farmacistului si pacientului.

In goana dupi venit, unii dintre producitorii magnati de medicamente sustin si
promoveaza produse necontrolate sau controlate insuficient, ia amploare procesul
de reetichetare si falsificare a medicamentelor.

Aplicarea antreprenoriatului la nivel de farmacie conditioneaza mari probleme
in respectarea normelor etico-morale, deseori si a celor profesionale in relatiile cu
vizitatorii farmaciei.

0 deosebita influenta asupra dezvoltarii sistemului farmaceutic o are gradul de re-
glementare a pietii farmaceutice. Reglementarile excesive sau cele insuficiente creeaza
dificultati atat pentru sistemul de sanatate cat si pentru societate in intregime.

In conditiile reglementirilor insuficiente se amplifici anihilarea profesiei de farma-
cist prin implicarea insistentd a patronilor de farmacie nefarmacisti in activitatea far-
maceutica la sectorul eliberarii medicamentelor catre pacienti.

Reglementarea excesiva creeaza dificultdti in ceea ce priveste functionarea pie-
tei farmaceutice, aprovizionarea ei cu medicamentele necesare eficiente, calitative
si accesibile, asigurarea sistemului farmaceutic cu specialisti calificati etc.

Un mijloc important de instruire a cetatenilor in probleme de comportare a lor
pe piata farmaceutica este informarea permanenta cu utilizarea surselor de infor-
mare in masi. Insd importanta informarii populatiei deseori este subapreciata, iar
publicitatea produselor farmaceutice si parafarmaceutice frecvent se efectueaza in
mod nereglementar, ducand in eroare consumatorul de medicamente.

Farmacistul - prestator al serviciilor de sanatate, de rand cu cunostintele acumu-
late In domeniul medicamentului (chimia farmaceutica, tehnologia medicamentului,
farmacognozia, organizarea activitatii farmaceutice, farmacologia) trebuie sa pose-
de largi cunostinte In domeniul medicinii (patofiziologie, farmacoterapie), eticii si
deontologiei, psihologiei, comunicarii si altele. Instruirea lui trebuie orientata atat la
medicamentele cunoscute, aflate pe piata farmaceutica, dar si la medicamentele de
viitor. O deosebitd atentie trebuie sa se acorde cunoasterii rolului negativ al fumatu-
lui, alcoolismului, narcomaniei si toxicomaniei, hipodinamiei, alimentatiei neratio-
nale, farmacofiliei si farmacofobiei, etc.

Asa dar, astazi medicamentul nu trebuie sa fie abordat ca unicul scop definitiv in
procesul de instruire a farmacistului precum si in practica farmaceutica, ci ca sursa
de realizare a scopului - imbunatatirea calitatii vietii pacientului. Din acest punct de
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vedere, farmacistul secolului XXI trebuie sa posede cunostinte si deprinderi necesa-
re pentru realizarea rolului nou - al membrului plenipotential al ,,echipei medicale”.

Mai sus s-a mentionat ca aparitia farmaciei sociale este o ,reactie” a farmacistilor
la procesul de scadere a prestigiului acestei profesii.

In comunitatea contemporana profesia este definitd ca un grup sau o societate
ocupationald cu caracteristici proprii, cunostinte specifice, incadrare in serviciu,
monopolism asupra practicii si autonomie in luarea deciziilor. Si numai atunci cand
toate aceste componente exista realmente, se poate afirma despre conformitatea
prestigiului profesiei.

Real ins3, profesia este de prestigiu doar in cazul cand ea poseda un vadit statut
apreciat de societate. In legitura cu aceasta pentru profesia de farmacist este actua-
13 notiunea de profesionalizare.

Profesionalizarea reprezinta procesul de aplicare a strategiilor cu ajutorul caror
grupul ocupational urmareste sa atinga si sa mentina prestigiul si statului profesiei.
Pentru profesia de farmacist astfel de strategii sunt: implicarea farmacistului in
echipa de medicatie, aplicarea conceptului de ingrijire farmaceuticd, monitorizarea
prescriptiilor medicale, educatia si instruirea sanitara a populatiei etc.

Formarea notiunii de Farmacia Sociala. Obiectul si sarcinile

Farmaciei Sociale. Conditiile aparitiei ei.

Notiunea de Farmacie Sociala ca disciplina universitara inclusa in planurile de studii
ale institutiilor de Invatamant farmaceutic a aparut pentru prima datd la sfarsitul anilor
‘80 ai secolului trecut in Statele Unite ale Americii. In Europa aceasti disciplind este
studiata de catre viitorii farmacisti incepand cu anii ‘90 ai secolului trecut in Finlanda,
Suedia, Danemarca etc., avand diferite denumiri: Ingrijire farmaceutica, comunicare In
farmacie, prestarea serviciilor de sanatate in farmacie, asistenta farmaceutica, practica
de farmacie si altele.

Farmacia Sociala are ca scop integrarea cunostintelor acumulate de viitorii specia-
listi la disciplinele sociale si cele de organizare a activitatii farmaceutice cu cunostin-
tele din domeniul medicamentelor in vederea asigurarii unei asistente farmaceutice
eficiente, inofensive si accesibile in conditii de calitate.

Sarcinile farmaciei sociale ca disciplind academica sunt:

v’ insusirea metodelor de studii a factorilor ce influenteaza eficienta, inofensivitatea
si accesibilitatea asistentei farmaceutice;

v’ obtinerea de cunostinte in domeniul analizei complexe a vizitatorilor farmaciei in
vederea optimizarii procesului de asistenta farmaceutic3;

v’ cunoasterea regulilor de bund practicd in farmacii; insusirea metodelor de apre-
ciere a nivelului calitatii asistentei farmaceutice prestate de catre farmacie;

v' insusirea principiilor si modalitatilor de aplicare a conceptului de ingrijire farma-
ceuticd si a acordarii serviciilor de ingrijire primara in farmacie;

v cunoasterea conceptului, particularitatilor listei OTC si responsabilitatilor farma-
cistului pentru utilizarea rationala a medicamentelor incluse in aceasta lista;

v insusirea esentei relatiilor interprofesionale si etico-morale dintre medic si far-
macist orientate spre beneficiul pacientului;

v’ obtinerea de capacitati privind aplicarea practicd a cunostintelor acumulate pe par-
cursul studiilor universitare pentru beneficiul consumatorilor de medicamente.




Reiesind din scopul si sarcinile determinate, Farmacia Sociald are ca obiect de
studiu omul si calitatea vietii lui privita prin prisma utilizarii medicamentelor.

Din punct de vedere a conceptului Farmaciei Sociale, procesul utilizarii medica-
mentului este unul complex, tratat, examinat si realizat In corelatie cu mediul extern,
cu raportul dintre sanatatea publica si calitatea vietii omululi, a fiecarui individ in par-
te. Astfel, profesia de sanatate practicata de medic, In conditiile aplicarii conceptului
de Farmacie Sociald, va fi practicata si de catre farmacist. Farmacistul devine promo-
tor si prestator al serviciilor de sanatate.

Examinand evolutia profesiei de farmacist de-a lungul veacurilor, observam largi-
rea periodica a functiilor sub influenta complexului de factori demografici - econo-
mici - politici - sociali.

Astfel, profesia antica de farmacist se reducea la colectarea si depozitarea plante-
lor si altor produse naturale. Ulterior, profesia de farmacist include treptat functiile
de vanzator - preparator de medicamente - elaborator, producator - expert, in-
spector, controlor de calitate, informator, educator - referent, coordonator si, in
sfarsit, prin Insusirea obiectului Farmaciei Sociale, farmacistul devine prestator de
servicii, ajutand consumatorul de medicamente in rezolvarea oricarei probleme ce
tine de utilizarea lor.

Pentru a putea realiza functia de prestator de servicii farmaceutice, este necesar
de a corela modelul biomedical de instruire cu cel socio-ambiant. Numai specialistul
care a urmat consecutivitatea instruirii de la simplu la complex trecand prin notiuni-
le: atom - molecula - celula - organ - persoana - grupe mici (familia) - comunitate -
cultura (subcultura) - societate (natiune) - biosferd, va fi capabil sa aplice eficient
cunostintele in domeniul medicamentului pentru beneficiul omului. Pentru aceasta,
de rand cu stiintele naturale (biologia, chimia) viitorul farmacist trebuie sa Insuseasca
si un sir de stiinte umanistice si sociale printre care se numara si Farmacia Sociala.

Notiunea de Farmacie Sociala ca disciplind academica nu trebuie confundata cu
notiunea ,farmacie sociald” ca intreprindere farmaceutica (farmacie), ce are ca scop
asistenta cu medicamente a categoriilor de populatie social vulnerabile.

Particularitatile cercetarii sociale

Cercetarea sociala urmareste identificarea regularitatilor din viata sociala. Regulari-
tatile vietii sociale studiate de cercetatori reflecta in general comportamentul colectiv al
multor indivizi. Cercetarea sociala analizeaza clase si tipuri de indivizi. La baza cerceta-
rilor sociale sunt variabile - grupari logice de atribute. Atributele sunt caracteristici
sau calitati care descriu un obiect. De exemplu, bdrbat si femeie sunt atribute, iar sex si
gen sunt variabile compuse din cele doua atribute. Variabila ocupatie este compusa din
atribute precum agricultor, profesor sau sofer de camion. Clasa sociald este o variabila
compusa dintr-un set de atribute precum clasa superioard, clasa de mijloc si clasa de jos.

Variabila independentd - o variabila cu valori care nu sunt problematizate intr-
o analiza, dar sunt considerate ca fiind date. Se presupune ca variabila independen-
ta determina variabila dependenta.

Variabila dependentd -o variabila ce se presupune ca este determinata sau de-
pinde de alta variabila (denumita variabila independenta). Daca descoperiti ca veni-
tul depinde de nivelul educatiei formale, atunci venitul este tratat ca variabila de-
pendenta.
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Nu existd o modalitate unica de realizare a cercetarii sociale. Patru diferente

mari si interrelationale subliniaza varietatea abordarilor de cercetare:
1. Explicatii idiografice si nomotetice.

Idiografic - o abordare a explicarii in care cautam sa epuizam cauzele idiosin-
crastice ale unei anumite conditii sau ale unui anumit eveniment. De exemplu, in-
cercati sa determinati toate motivele de ce un pacient nu este aderent la tratament.
Datorita acestor motive este dificil de imaginat ca el poate sa fie aderent.

Nomotetic - abordarea unei explicatii in care incercam sa identificim cativa fac-
tori cauzali care au impact general asupra unei clase de conditii sau evenimente. De
exemplu, determinati cativa factori care determina aderenta la tratament la pacienti
cronici.

2. Teorii inductive si deductive

Inductie - modelul logic in care principiile generale sunt dezvoltate pornind de la
observatii specifice. De exemplu, observand ca barbatii au tendinta sa asculte sfaturile
farmacistilor, ati putea trage concluzia ca barbatii au mai mare incredere 1n farmacisti,
iar problema este de a demonstra de ce se Intampla asa.

Deductie - modelul logic in care asteptarile specifice ale ipotezelor sunt dezvoltate
pe baza principiilor generale. De exemplu, pornind de la principiul general ca toti copiii
adora dulciurile, ati putea anticipa ca si copilul dumneavoastra va prefera dulciurile.
Aceasta anticipare ar fi rezultatul deductiei.

3. Date calitative si cantitative

Diferenta dintre datele cantitative si calitative in cercetarea sociala este In esenta cea
dintre datele numerice si nonnumerice. Cuantificare face deseori ca observatiile sa fie
mai explicite. De asemenea simplificd agregarea, compararea si rezumarea datelor. in
plus, face posibile analizele statistice, pornind de la medii simple si ajungand la formule
complexe si modele matematice.

Datele cantitative ofera deci avantajele pe care numerele le au fata de cuvinte in
masurarea calitatii. Pe de alta parte, ele presupun si dezavantaje, ducand la o poten-
tiala pierdere a intelesului cuvintelor.

Datele calitative sunt mai bogate In semnificatii decat cele cuantificate. Pe de alta
parte, datele calitative prezinta dezavantajul descrierilor pur verbale. Abordarea
calitativa este mai apropiata de explicatiile idiografice, in timp ce explicatiile nomo-
tetice sunt realizate mai usor prin cuantificare.

4. Cercetare purd si aplicatd

Cercetarea pura in toate domeniile stiintifice, este cateodata justificata in terme-
nii ,acumulirii de cunostinte de dragul cunostintelor”. In acelasi timp, cercetitorii
sunt dedicati ideii ca tot ce invatd sa Insemne ceva pentru ceilalti si sa-si vada cu-
nostintele despre societate puse in practica.

Etica cercetarii sociale - este o consideratie-cheie in proiectarea cercetarii. Cele
doua orientari etice sunt: participarea la cercetarea sociala trebuie sa fie voluntara si nu
trebuie adus nici un prejudiciu subiectilor cercetati. Daca anonimatul se refera la situa-
tia in care nici macar cercetatorul nu poate identifica informatii specifice despre indivi-
zii pe care 1i descrie, confidentialitatea se refera la situatia in care cercetatorul promite
sa nu divulge informatii personale despre subiecti.

Investigatia stiintifica sociala reprezinta interactiunea dintre teorie si cercetare,
logica si observare, inductie si deductie, precum a cadrelor de referinta fundamen-
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tale, cunoscute drept paradigme. Teorie - este o explicatie sistematica a observatii-
lor referitoare la un aspect particular al vietii. Teoriile functioneaza in trei feluri in
cercetare:

1. Ajutd la evitarea coincidentelor

2. Ajuta laintelegerea tiparelor observate

3. Modeleaza si directioneaza eforturile de cercetare.

Conceptele sunt elemente abstracte reprezentand clase de fenomene din domeniul de
cercetare. Axiomele si postulatele sunt asertiuni fundamentale, considerate adevarate,
pe care se construieste o teorie. Propozitii — sunt concluzii specifice, derivate din cadrul
axiomatic, despre relatiile intre concepte. Din propozitii deriva ipoteze. O ipotezd este o
asteptare specifica ce poate fi verificata referitoare la o realitate empirica ce decurge
dintr-o propozitie mai generala.

Paradigma - model sau cadru de observare si Intelegere care modeleaza ceea ce
vedem si modul cum intelegem. Cercetatorii din domeniul stiintelor sociale utilizea-
za o diversiune de paradigme pentru a organiza modul in care inteleg si investi-
gheaza viata sociala. O diferenta intre tipurile de teorii care traverseaza diferite
paradigme este cea dintre macroteorie (teoriile despre caracteristicile generale ale
societdtii) si microteorie (teoriile despre unitatile sau caracteristicile mici ale socie-
tatii).

Paradigma pozitivistd presupune ca putem descoperi stiintific regulile care gu-
verneaza viata sociala.

Paradigma darwinismului social acrediteaza ideea unei evolutii progresive in via-
ta sociala.

Paradigma conflictului se concentreaza asupra Incercarii indivizilor si grupurilor
de a domina si de a evita sa fie dominati.

Paradigma interactionismului simbolic examineaza dezvoltarea semnificatiilor si
tiparelor sociale in cursul interactiunilor sociale.

Etnometodologia se concentreaza asupra modurilor in care oamenii inteleg viata
sociald in procesul trairii ei, ca si cand fiecare ar fi un cercetator implicat intr-o in-
vestigatie.

Paradigma functionalismului structural (sau a sistemelor sociale) cauta sa descopere
functiile indeplinite de multitudinea de elemente ale societatii pentru intregul sistem.

Paradigma feministd, menita sa atraga atentia asupra oprimarii femeilor in majo-
ritatea societatilor, evidentiaza modul cum imaginile anterioare ale realitatii sociale
au provenit de la si au intarit experientele barbatilor.

La fel ca si paradigma feminista, teoria criticd a raselor examineaza pozitia dez-
avantajoasa a unui grup social (afro-americani) si ofera un punct de observare dife-
rit pentru a privi si a intelege societatea.

Elementele teoriei sociale includ observatii, fapte si legi (asociate realitatii aflate n
observare), precum si concepte, variabile, axiome si postulate, propozitii si ipoteze
(care sunt elementele fundamentale logice ale teoriei insasi.).

Designul cercetarii

Orice plan de cercetare necesita din partea cercetatorilor specificare cat mai cla-
ra a ceea ce vor sa evidentieze si apoi determinarea celei mai bune modalitati de a
face acest lucru. Obiectivele principale ale cercetarii sociale includ explorarea, des-
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crierea si explicarea. Studiile de cercetare combina deseori mai multe obiective.
Explorarea este incercarea de a dezvolta o intelegere initiala, generald a unui fe-
nomen. Descrierea este masurarea precisa si expunerea caracteristicilor populatiei
sau fenomenului studiat. Explicarea este descoperirea si expunerea relatiilor din-
tre diferite aspecte ale fenomenului studiat. In timp ce studiile descriptive raspund
la intrebarea ,Ce?”, cele explicative tind sa raspunda intrebarii ,De ce?” Simpla aso-
ciere sau corelatie nu poate stabili singura cauzalitatea. O relatie cauzala falsa re-
prezinta o asociere care in realitate este cauzata de una sau mai multe alte variabile.
Unitatile de analiza sunt oamenii sau lucrurile ale caror caracteristici sunt observa-
te, descrise si explicate de cercetatori. De obicei, unitatea de analiza din cercetarea
sociald este individul, dar poate fi si un grup social, o organizatie formala, o interac-
tiune sociald, un artefact social sau un alt fenomen, precum stilul de viatd sau alt tip
de interactiune sociala. Cercetarea proceselor aparute in timp reprezinta provocari-
le sociale care pot fi abordate prin studii transversale sau studii longitudinale. Stu-
diile transversale sunt bazate pe observatii facute intr-un anumit moment. Desi
astfel de studii sunt limitate de caracteristicile lor, cercetatorii pot uneori sa traga
concluzii despre procesele ivite in timp. In studii longitudinale, observatiile sunt
facute In mai multe momente. Acestea pot fi bazate pe esantioane ale populatiei
generale (studii de tendinte), esantioane ale unor subpopulatii mai specifice (studii
de cohortad) sau acelasi esantion de populatie de fiecare data (studii panel).

Planul cercetarii porneste de la un interes initial, o idee sau o asteptare teoreti-
ca si continua cu o serie de pasi interrelationati pentru a restrange aria de interes a
studiului astfel Incat conceptele, metodele si procedurile sa fie bine definite. Un plan
reusit de cercetare tine cont in avans de toti acesti pasi. Inci de la inceput, un cerce-
tator specifica semnificatia conceptelor sau variabilelor de studiat (conceptualiza-
rea), alege o metoda de cercetare sau mai multe (de exemplu experimente versus
sondaje) si specifica populatia care va fi studiata li, daca este cazul cum va fi esanti-
onatd aceasta. Pentru operationalizarea conceptelor de studiat, cercetatorul stabi-
leste precis cum vor fi masurate variabilele de studiu. Cercetatorul continua apoi cu
observarea, procesarea datelor, analizarea si aplicarea, precum si raportarea rezul-
tatelor si estimarea implicatiilor acestora. O propunere de cercetare ofera o imagine
prealabila a scopului studiului si a modului in care el va fi realizat. Un proiect de cer-
cetare necesita deseori permisiune sau resurse.

Procesele corelate de conceptualizare, operationalizare si masurare le permit
cercetatorilor sa porneasca de la o idee generala despre ceea ce vor sa studieze si sa
ajunga la masuri eficiente si bine definite In lumea reala.

Conceptualizarea este procesul de a specifica observatii si masuratori care
ofera conceptelor intelesuri precise, in conformitate cu scopul unui proiect de
cercetare. Operationalizarea este o extensie a conceptualizarii care specifica
procedurile exacte care vor fi folosite pentru a masura atributele variabilelor.
Operationalizarea implica o serie de alegeri interrelationale: specificarea inter-
valului de variatie care este adecvat scopurilor unui studiu, determinarea gradu-
lui de precizie cu care trebuie masurate variabilele, identificarea dimensiunilor
relevante ale variabilelor, definirea clara a atributelor variabilelor si a relatiei
dintre acestea si stabilirea unui nivel de masurare adecvat. Cercetatorii trebui sa
aleaga dintre 4 nivele de masurare, care cuprind o cantitate tot mai mare de in-




formatie: nominal, ordinal, de interval si de raport. Nivelul cel mai adecvat de-
pinde de scopul masurdtorii. O anumita variabila poate fi masurata uneori la
nivele diferite. Operationalizarea incepe la faza de proiectare a studiului si con-
tinua prin toate etapele proiectului de cercetare, incluzand analiza datelor. Cri-
teriile care privesc calitatea masuratorilor includ precizia, acuratetea, fidelitatea
si validitatea.

Tipuri de cercetari in domeniul farmaciei sociale

Avand in vedere caracterul interdisciplinar al farmaciei sociale, ea utilizeaza mai
multe metodologii caracteristice atat pentru stiintele farmaceutice cat si pentru cele
sociale (tab. 1).

Tabelul 1. Clasificarea metodelor de cercetare in domeniul Farmaciei

Sociale
B. Metode farmacoe- C. Metode de cercetare in
A. Metode de colectare a . . . .
datelor conomice si analiza farma- | procesul de comunicare
coepidemiologica (in farmacie)
1. Interviuri 1. Analiza ,cost-minimizarea | 1.Analiza psiho-
2. Studii de chestionar costului” emotionala
3. Studii de observatie 2. Analiza ,cost-eficacitate” 2. Evidentierea tipului de
4. Analiza istorica 3. Analiza ,cost-beneficiu” atitudine fata de boala
5. Selectarea datelor 4, Analiza , cost-utilitate” 3. Analiza stilului de comu-
6. Studii bazate pe date 5. Analiza , costul maladiei” nicare
colectate nu de cercetator |6. Analiza farmacoepide- 4. Autoaprecierea
miologica
Interviurile

Cercetatorul are posibilitatea sa foloseasca mai multe optiuni in proiectarea in-
terviului pentru studiu. Mai intai el trebuie sa decida cine va fi supus interviului,
cum se va realiza : nemijlocit sau prin telefon etc. In al doilea rand, cercetitorul tre-
buie sa decida ce intrebari va pune si cand le va pune.

In interviul nestructurat, interlocutorul va fi incurajat s vorbeasci liber, pentru
aceasta e necesar de a se crea o atmosfera relaxanta si prietenoasa. Aceasta atmos-
fera se creeaza daca interlocutorul e convins ca interviul e confidential. Tipul intre-
barilor va fi ales astfel Incat sa-1 incurajeze pe interlocutor. Unii corespondenti in-
tervieveaza inainte de ,a coopera”, de aceea si informatiile obtinute de ei nu sunt
intotdeauna veridice si nu patrund in detalii. In timpul interviului este necesar de a
lua note cat mai exacte si fara a se modifica continutul informatiei.

In interviul structurat toti intervievatii sunt intrebati exact aceleasi intrebari, fo-
losindu-se aceleasi cuvinte. Pentru a se facilita raspunsul s-a convenit de a permite
intervievatilor de a alege raspunsul pe baza mai multor variante, de exemplu:

Intrebare: Cat de des vizitati o farmacie?
Rdspunsuri: 1-2 ori pe an
optionale: 3-7 ori pe an
8-12 ori pe an
Mai des decat o data in luna
In formularea interviului trebuie si se tini cont de:

@ 99 ¥




folosirea conceptelor si cuvintelor cunoscute de catre intervievati;

evitarea intrebarilor ,de principii” precum si a celor neimportante;

ordonarea intrebarilor puse (se recomanda folosirea aceluiasi model ce se folo-
seste in vorbirea de fiecare zi).

ANANEN

Chestionarul

Chestionarul este folosit cand e nevoie de un numar mare de raspunsuri intr-un
timp cat mai scurt. De obicei, chestionarele sunt trimise de catre functionari, dar si
din alte surse. Datele personale sunt mai usor de colectat cu ajutorul chestionarului,
decat al interviului.

Un numar mare de studii referindu-se la consumul medicamentelor s-a obtinut
prin analiza vanzarii si prescrierii medicamentelor. De exemplu, retetele au fost
folosite pentru a identifica corespunderea medicamentului prescris cu varsta paci-
entului. Astazi, diverse sisteme computerizate permit obtinerea unor date statistice
mult mai rapid.

Chestionarul este cea mai frecventd metodi de colectare a datelor primare. In
esentd, chestionarul consta dintr-un sir de intrebari, la care respondentul trebuie sa
raspunda. Chestionarul este un instrument foarte flexibil in sensul, ca intrebarile pot fi
redate prin diferite modalitati.

In timpul prelucrarii chestionarului cercetitorul, cu atentie alege intrebarile, pe
care are de gand sa le adreseze, alege tipul si forma intrebarilor, formularea lor si
succesiunea.

Greselile cele mai frecvente sunt: formularea intrebarilor, la care nu este posibil de
raspuns, la care respondentii nu doresc sa raspundd, care nu au nevoie de raspuns, si
lipsa intrebarilor, la care ar trebui sa fie primite raspunsuri. Fiecare intrebare trebuie
controlata din punct de vedere a importantei pe care aceasta o are 1n atingerea scopului
studiului. Intrebdrile care prezinti interese nejustificate, se evit, deoarece acestea pot
genera taraganarea procesului de anchetare si enerveaza respondentii.

Forma intrebarii poate influenta raspunsul. Cercetatorii disting 2 tipuri de intre-
biri: deschise si inchise. Intrebarea inchisa include toate variantele posibile de ris-
puns si respondentul alege unul din ele (tab. 2).

Tabelul 2. Tipuri si forme de intrebari

Forma

R < i Descrierea esentei Exemplu
intrebarii

intrebiri tip inchis

intrebare |Se propune alegerea unuia dintre | Cunoasteti notiunea de ,Farmacie socia-

PR - . 279
alternativa | 2 raspunsuri 1a"?
Da Nu

Cat de des farmacistul consulta literatu-
ra de specialitate:

intrebare |Intrebare, ce propune alegerea 1 permanent
cu raspuns | dintre 3 sau mai multe variante 2 des
ales de raspuns 3 sporadic

4 rar

5 nu consultd
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Forma . .
- < s Descrierea esentei Exemplu
intrebarii
Farmacia Universitara este:
s <. |Scalaintre doua aprecieri bipola-
Intrebari R P p 112131415
. . |re, In care respondentul selectea- | | ya- mici
diferentia- | _ : X
te za punctul, ce corespunde direc- re
tiei si intensitatii emotionale mo- rimasi
< X N <
derna in urma
Farmaciile mari, de obicei deservesc
mai bine decat cele mici:
Intrebare |Intrebare cu propunere de a 1 categoric nu sunt de acord
cu scala indica gradul acordarii cu decla- 2 nu sunt de acord
Laicher ratia facuta 3 nu pot rdspunde
4 sunt de acord
5 categoric sunt de acord
Eliberarea medicamentului insotita de
informatia pentru mine este:
. o 1 obligatorie
. Scala cu aranjarea caracteristici- . .
Scalaim- 8 ) . 2 foarte importantd
. |lor dupa gradul importantei: de la ; <
portantei . . 3 importantd
putin la foarte important 4 putin importantd
5 nu are importanta
In farmacia vizitati de mine consultarea
. o afost: 1 impecabild
Scalade |Scalacuaranjarea diferitor ca- 2 foarte bund
apreciere |racteristici: de la nesatisfacator 3 bund
pana la excelent 4 acceptabild
5 nesatisfdcdtoare
intrebiri tip deschis
< intrebarea, la care respondentul
Intrebare < N I < : .
£33 struc poate raspunde in mod diferit, Ce parere aveti despre sistemul farma-
liber, poate oferi raspunsuri ceutic?
tura DV
fara limite
. . R Ce asocieri aveti cu urmatoarele cuvin-
Selectia Respondentului i se spune cate te?
asocierilor | un cuvant, la care el trebuie sa " farmacist
provocate | raspunda imediat, fara sa stea * medic
de cuvinte | mult pe ganduri .
peg * medicament
Finaliza- La dispozitia rc.es-pond-entllﬂulvse Cand primesc o informatie despre un
rea propo- | pune o propozitie nefinalizata, |myedicament, pentru mine este impor-
zitiilor pe care el trebuie sa o finalizeze |iyp¢.
s . " . leri am primit consultatia unui medic.
Finaliza- La dispozitia respondentului se . . :
,, N M-ia fost prescris un tratament medi-
rea poves- | pune o ,poveste” nefinalizata, . : N
- Lo camentos. Am vizitat farmacia. Ce gan-
tii pe care el trebuie sa o finalizeze A - < ‘o
duri, idei, emotii au ramas dupa vizita...
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Forma . .
o < s Descrierea esentei Exemplu
intrebarii
La dispozitia respondentului se
Finaliza- pune un desen cu 2 persoane ,
rea dese- aflate in discutii. Respondentul '( i
nului trebuie sa joace rolul unuia din
ei si sa raspunda la o intrebare
Testul La dispozitia respondentului
apper- este pus un desen. El trebuie sa @
ceptionat | descrie ce se Intimpla sau ar
tematic putea sa se intample in legatura @
(TAT) cu cele demonstrate in desen

Intrebarea deschisi oferd respondentilor posibilitatea de a raspunde cu propriile
cuvinte. Intrebirile deschise pot fi puse in diferite forme (tab. 2). Astfel de intrebari
sunt folosite mai des din punct de vedere informativ, redau mai multa informatie,
deoarece respondentul este liber sa raspunda la propria viziune. Importanta intreba-
rilor deschise este deosebita la etapa de cercetare, cand trebuie de stabilit atitudinea
populatiei si numarul de persoane ce gandesc intr-un fel sau altul. Pe de alta parte, la
intrebarile tip inchis sunt obtinute raspunsuri, care pot fi mai usor interpretate si
redate in forma tabelara.

Formularea intrebarilor trebuie sa fie executatd cu o deosebita atentie. Cerceta-
torul trebuie sa foloseasca cuvinte simple si nu cu doua sensuri, care nu influentea-
z3 directia raspunsului. Inainte de utilizarea largd, intrebirile trebuie sa fie preven-
tiv incercate.

O atentie deosebita necesita stabilirea ordinii intrebarilor. Prima trebuie sa tre-
zeascd interesul la respondent. Intrebarile dificile si cele personale se vor adresa la
sfarsitul interviului, pAna cand respondentul nu a reusit si se inchida in sine. Intre-
barile trebuie si fie adresate in ordine logica. Intrebarile ce permit clasificarea res-
pondentilor in grupe, se vor adresa In ultimul rand, deoarece ele poseda caracter
personal si sunt putin interesante pentru respondenti.

Alcdtuirea planului chestiondrii. Esantionul - este un segment al populatiei, des-
tinat sd reprezinte intreaga societate. Cercetdtorul trebuie sa elaboreze un plan de
alcatuire a esantionului, cu ajutorul caruia partea selectata ar raspunde problemelor
determinate. Pentru aceasta vor fi luate in vedere trei aspecte.

[. Pe cine sa interogam? Trebuie inclusi numai businessmeni sau si someri, maturi
sau si copii, femei sau si barbati sau o combinatie. Cercetatorul va stabili de ce
informatie este necesar si cine o poate detine (oferi).

[I. Numarul de persoane, ce trebuie sa fie interogat? Esantioanele mari sunt mai
sigure decat cele mici, dar pentru obtinerea raspunsurilor sigure nu este nece-
sar de intervievat mai mult de 1% din populatie.

[II. Cum trebuie selectati membrii esantionului? Pentru aceasta se poate utiliza
metoda selectdrii nerepetate: dupa o anumita categorie sau grupa, de exemplu
in functie de specificul localitatii sau de factorul varstei. Sau selectarea poate fi
determinata de intuitia cercetatorului, care simte, cd anume acestea persoane
sunt izvorul informatiei.

Colectarea informatiei. Formuland proiectul cercetarii, trebuie de cules informa-
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tia. De obicei este cea mai scumpa si plina de erori etapa a studiului. La intervievare
apar 4 probleme dificile:

v’ lipsa respondentului (acas3, la servici);

v’ refuzul participarii;

v/ rdspuns nesincer, neclar;

v’ cercetitorul este lipsit de sinceritate.

In timpul experimentului, cercetitorul trebuie si completeze esantioanele expe-
rimentale si de control; sa nu influenteze respondentul cu prezenta sa; sa controleze
respectarea tuturor conditiilor.

Problema non - rdspunsului. Procentajul neparticipantilor la chestionari si inter-
viuri este foarte variat si depinde de:

1) Atitudinea participantilor, mai ales a celor cu inclinatii negative, care nu doresc
sa participe.

2) Temele supuse investigarii, la care participantii nu doresc sa participe, mai ales
daca investigdrile au caracter personal.

3) Metodele folosite si perceperea lor de catre participanti.

4) Relatia dintre corespondent si intervievat.

Cercetdtorul trebuie sa faca orice pentru a obtine raspunsuri veridice cu o rata
de participare la cel mai Inalt nivel. Dacd procentajul neparticipantilor este mai ma-
re de 30 - 40% studiul nu este acceptat pentru prezentare si publicare.

Analiza informatiei. Urmatoarea etapa a studiului - extragerea din datele obtinu-
te a celor mai importante.

Este necesar de analizat si de prezentat datele colectate intr-o forma citeata. Cea
mai simpla cale este folosirea metodei tabelelor incrucisate. De asemenea pot fi
folosite metode mai sofisticate de prezentare a datelor, spre exemplu, analiza regre-
siei multiple poate fi folosita pentru a determina importanta corelatiei intre variabi-
lele independente pentru a explica variatia datelor dependente.

Alegerea corecta a cdii de analiza si prezentare a datelor contribuie la reflectarea
problemei prin prisma datelor obtinute. Rezultatele pot fi prezentate sub forma de
tabele sau figuri grafice. Ele trebuie sa fie suplimentate cu explicatii verbale.

Concluzii si recomanddri. Rapoartele in domeniul stiintelor sociale, de obicei, fi-
nalizeaza cu discutii ale celor mai importante rezultate si elaborarea recomandari-
lor necesare. In dependenti de scopurile studiului aceste recomandiri pot si fie
valide pentru mai multe grupe de interes.

Observarea
Aspectele ce trebuie luate in consideratie In cadrul observatiei sunt:

1) Obtinerea unor date despre rolul structurii si a subiectelor ce vor fi sub observa-
tie.

2) Evolutia rolului pe care-1 cere colectarea datelor si acceptarea lui de catre subi-
ectul ce se afla sub observatie.

3) Evolutia sistemului de clasificare ce va fi folosit in studiu.

4) Intocmirea notitelor.

5) Prescrierea (copierea) notelor in dependenta de forma structurala a datelor.

6) Analiza protocolului (daca exista).

7) Formularea modelelor si ipotezelor.
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8) Testarea modelelor si ipotezelor.
9) Pregatirea unui raport in care procesul studiat va fi documentat.

Analiza istorica se realizeaza prin studiul documentelor scrise, care ofera posi-
bilitatea de a intelege ,dezvoltarea” de-a lungul timpului. Acest tip de analiza inclu-
de un numar mare de metode.

Cercetarea selectivd

In procesul de colectare a datelor o deosebitd importanti pentru farmacia socia-
13 o are cercetarea selectiva.

Cercetarea selectiva este un studiu reprezentativ pentru totalitatea generala, ca-
re poate fi efectuat prin selectie. Selectia poate fi:

v’ aleatorie (intAmplitoare, randomizatd simplad) se efectueaza prin extrageri din
liste in care sunt inregistrate toate cazurile individuale fara nici o grupare prea-
labila;

v’ mecanicd (sistemici) - este o metoda superioara celei aleatorii, deoarece fiecare
unitate de observatie are sanse egale sa fie aleasa. Selectia esantionului se face
dupa modelul de sah sau cazurile de evidenta sunt puse in ordine alfabetica sau
din lista medicamentelor aranjate in ordine alfabetica sau/si pe grupe farmaco-
terapeutice se selecteaza fiecare al 4-lea, al 6-lea sau al 10-lea. in acest mod se
obtine o selectie uniforma. Intervalul se calculeaza astfel ca esantionul sa cuprinda
dela 5 pana la 10% din totalitatea integrala.

Calea aceasta de selectare, desi raspandita, este anevoioasa de Infaptuit.
Avantajul consta numai in simplitatea selectarii esantionului, in timp ce exacti-
tatea rezultatelor cercetdrii poate avea erori mari, deoarece nu se tine cont de
frecventa reald de raspandire a fenomenului, de dispersiunea lui in spatiu;

v’ tipicd (stratificatd) (proportionald cu marimea esantionului - urméireste scopul
selectiei unitatilor de observatie din grupurile tipice ale ,universului statistic”.
Pentru inceput, in cadrul ,universului statistic” toate unitatile de observatie se
grupeaza dupad anumite semne In grupuri tipice (de exemplu, varsta, sex sau
dupa intensitatea frecventei fenomenului). Din fiecare grup, pe cale aleatorie
sau mecanicd, este selectat un anumit numar de unitati astfel ca raportul dupa
semne in esantion sa fie acelasi ca si in totalitatea integrala.

Daca e nevoie sa se faca o noua stratificare cu scopul obtinerii unui grup si
mai omogen, metoda in cauza se numeste tipica stratificatd cu mai multe trepte.
Avantajul ei este ca fenomenele studiate pot fi mai uniform reprezentate si deci
si esantionul va fi reprezentativ;

v' in cuiburi (in serii, In clustere) - in acest caz din totalitatea integrali se selectea-
za nu unitati individuale, ci serii (microzone), localitati care sunt ulterior exa-
minate in Intregime.

Deseori, paralel cu aceste metode se folosesc si grupuri de control (experimenta-
le) pentru o verificare mai exacta a rezultatelor obtinute. La formarea acestor grupe
se urmareste ca grupul de control si cel de studiu sa fie identice, cu o singura deose-
bire - factorul de influenta asupra fenomenului studiat.

O importanta majora in cercetarea selectiva o are posibilitatea de a determina
numarul de cazuri de observatie al esantionului, ceea ce permite sa se precizeze nu
numai limitele, dar si sa se asigure reprezentativitatea totalitatii selective.
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Determinarea unui numar optim de cazuri prezinta importanta si sub aspectul
minimizarii erorilor, permite a repartiza just necesitatile in cadre si mijloace si de a
reduce termenele studiului.

Numarul de cazuri necesar pentru un studiu selectiv depinde foarte mult de
eroarea limita admisa si de particularitatile concrete ale organizarii studiului, obiec-
tului de cercetare etc.

Eroarea limita selectiva (m ori A) depinde de:

v" mirimea devierii standard a sistemului studiat (0): cu cat ea e mai mare, cu atat
si eroarea e mai mare, si invers;

4 probabilitatea de Incredere (P1): cu cat ea e mai mare cu atat si exactitatea (t) e mai
mare, si atunci si limitele erorii vor fi mai mari;

v" numirul de cazuri selectate, cu cit e mai mare acest numir cu atit eroarea e
mai mica, si invers;

v’ calea de selectie a esantionului: de obicei selectia nerepetatd conditioneaza
eroare mai mica. Daca vom considera ca (o) In totalitatea integralda e o marime
constanta, atunci criteriul (¢) va fi ales de cercetator cu probabilitatea de exacti-
tate dorit3, iar calea de selectie va depinde de specificul fenomenului studiat.

Calcularea numarului de cazuri necesare pentru cercetare se poate face prin
transformarea formulei erorii limite admise a selectiei (A):

A t-o
:t. X: -
T (1)

unde (n) este numarul de cazuri observate; (my) - eroarea.
Rezolvand ecuatia data referitor la (n) se obtine formula pentru determinarea
numarului de cazuri de observatie:

t? - o°
nz — (2)

AZ

Unde A -valoarea erorii limite admise;
o - devierea standard a sistemului cercetat;
t - coeficientul de exactitate (sau factorul de probabilitate).
In cazurile cand semnul caracteristic este alternativ si nu se cunoaste nivelul
mediu si dispersiile, iar rezultatele obtinute prezinta valorile relative, atunci numa-
rul de cazuri de observatie poate fi determinat prin formula:

t2-P (100 — P)

= X (3)

unde P - probabilitatea de aparitie a fenomenului exprimata in procente;
(100 - P) - contraprobabilitatea;
Daca P nu poate fi determinata prin pilotaj, se ia conventional P = q = 50% sau
din datele publicate in literatura, iar A se calculeaza cu aproximatie. Produsul (P - q)
va fi maxim: 50 - 50 = 2500 cazuri.
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Alegand probabilitatea necesara (p1) se determinad valoarea lui "t” si se afla eroa-
rea limita admisa (A), dupa care se poate calcula numarul de cazuri de observatie.
Dupa P. Muresan stabilirea esantionului reprezentativ se poate face tinand cont
de volumul totalitatii integrale (a populatiei generale).
t? - 62
n= (4)
AL+ 2. 2
N

unde toate celelalte simboluri coincid cu cele din formula de mai sus pentru valorile
medii, iar N este volumul totalitatii integrale; n - volumul esantionului reprezentativ.

Dupa parerea lui P. Muresan (citat dupa D. Tintiuc et. al.) formula data e destul
de greu de aplicat, deoarece se cere cunoasterea dispersiei caracteristicii cercetate,
ceea ce de multe ori nu este posibil. Aceasta formula poate fi folosita atunci cand
observatia se efectueaza repetat si dispunem de indicii obtinuti anterior.

Cand caracteristica studiata este alternativa si nu se cunosc mediile si dispersiile
respective se poate folosi formula:

t2 - Pq

n=
A2 4 PP (5)

unde P este probabilitatea de aparitie,
q - contraprobabilitatea.

Aceasta formula se aplica usor mai ales daca se presupune ca "n” este maxim
cand produsul P - q este maxim si atunci P = q = 0,5 sau 50%. Intr-o atare situatie nu
e necesara o aproximatie a lui "P”, dar se admite ca P - q este maxim, iar t si A sunt
constante fixate. Astfel se stabileste un esantion reprezentativ pentru o singura ca-
racteristica alternativa.

Cercetdtorul Taro Gamane, a propus o formuld mai simpla:

"= N 6)

1+c2N

unde ,N” este volumul colectivitatii generale;
,C’ — eroarea reprezentativa.
Deci e suficient a cunoaste acesti doi factori si se poate efectua calculul.
Mils, in caz de selectie aleatorie, recomanda urmatoarea formula a numarului de
cazuri de observatie:

ONV?
. (7)

ND? + 9Vv?

in care D este eroarea relativa ce poate fi luata cu rigurozitatea cercetatorului (»
intre 5-15%); N - volumul colectivitatii generale; V - dispersia relativa, egala cu aba-
terea medie patratica, raportata la numarul de cazuri.
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Pentru simplificarea lucrului de determinare a numarului de cazuri de evidenta
se pot folosi diverse tabele elaborate deja de o serie de savanti (unele din ele sunt
recomandate si de 0.M.S.).

In tabelul din anex3, elaborat de profesorul Boiarski A.la,, numarul de cazuri de
observatie se determina in functie de eroarea limita admisa (anexa).

Daca vrem sa determinam cate cazuri de observatie sunt necesare ca indicatorul
dorit, de exemplu de 75% (prezinta raportul procentual al unui numar oarecare de
observatii selectate cu un rezultat specific fata de cel pe totalitatea generala) sa di-
fere de cel maxim nu mai mult decat cu 3% (analogic si cu numarul de observatii),
se cauta in tabel, in ultima rubrica, indicatorul de 75% si pe randul dat la intersectia
cu rubrica respectiva a erorii limita de 3% se gaseste indicele 830. Acesta este nu-
marul minim de cazuri de observatie ce corespunde conditiilor formulate. In cazul
numerelor ce nu-s indicate in tabel se procedeaza in felul urmator. Se cauta in ulti-
ma rubrica un indice mai mare decat cel necesar cand eroarea va fi >5, se compara
valoarea ei si daca se apropie de 10 se ia rubrica aceasta, iar daca e mai aproape de
5, se ia cifra de la intersectia cu aceasta rubrica.

Acumularea si prelucrarea datelor

Un loc important in diversele metode de cercetare il ocupa datele.

Tipul de date necesare este determinat de tipul problemei abordate.

Datele stiintei sociale pot fi clasificate in 3 grupe:

1) Date istorice.
2) Date privind procesele frecvente.
3) Reguli si norme bine cunoscute.

Primul tip acorda o cantitate mare de informatie pentru cei ce i-au decizii. Istoriile
descriu cum o organizatie s-a dezvoltat de-a lungul timpului, incidente critice; influ-
enta factorilor inconjuratori ... Problema cu astfel de date e intr-o mare masura de-
pendenta de timp si nu intotdeauna ofera date reale.

Al doilea tip este cel mai popular tip de date din sectorul farmaceutic. Pentru vii-
tor este nevoie de o mai mare atentie si o colectare mai ampla a datelor din sectorul
farmaceutic.

Al treilea tip se refera la partea practica a domeniului medicamentelor. De exemplu,
in planificarea unui program informational despre medicamente pentru publicul larg
este necesar de a investiga cdile prin care se obtin datele si care sunt ele, de ce depind.

Strategii de colectare a datelor. Zelditch clasifica tehnicile de colectare a datelor
in 3 grupe:

1) Observatia de termen lung.
2) Observatii statistice si simple (include observatiile generale si cantitativ masu-
rabile).
3) Informatii pe baza interviului.
Dupa Zelditch se stabileste o relatie de cooperare intre ,tipul de date” si ,strate-
gia de colectare a datelor” (tab. 3).
E recomandabil de a folosi mai multe din datele colectate pentru a obtine o metoda
buna de cercetare. Cand se folosesc mai multe metode, rezultatele pot fi comparate.
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Tabelul 3. Corelatia dintre tipul de date si strategia de colectare

Tipul de date O strategie buna
Istorice Observatii de termen lung
Date privind procesele frecvente Observatii statistice si simple
Reguli si norme Informatii pe baza interviului

Criteriul calitatii.
Metodele selectate de cercetator trebuie sa corespunda urmatoarelor 2 criterii:
1) Informatie adecvata (incluzand: acuratete, precizie).

2) Eficacitate

Necesitatea unei informatii adecvate a primit o atentie considerabila in literatu-
ra de specialitate.

Acuratetea informatiei semnifica faptul ca datele trebuie sa fie obtinute in asa
fel Incat sa fie rezultative In procesul de studiu (,validitate” dupa Nelson, 1981) si
observatiile repetate asupra aceluiasi obiect de catre acelasi cercetator sa dea ace-
leasi rezultate (,incredere”, ,siguranta”, Galtung 1970, Nelson 1981).

Este important de mentionat ca datele sunt intotdeauna valide intr-un oarecare
context. Validitatea devine importanta atunci cand datele colectate sunt folosite in
scopul propus. Rolul validitatii se observa odata cu compararea rezultatelor obtinu-
te cu cele ale altor studii.

Siguranta unui studiu general se verifica pe baza unei intrebari puse de 2 ori
aceluiasi interlocutor (Nelson 1981).

In procesul de selectare a variabilelor si unititilor pentru studiu, deosebit de
important este ca cercetdtorul sa tind cont de unele particularitati ale cercetarilor
sociologice: tipul problemei stramtoreaza numarul de variabile care pot fi folosite in
studiu; cercetatorii aleg variabilele in dependenta de accesul la bazele de date; date-
le generale se elaboreaza pe baza celor particulare; in unele cazuri rezultatele ma-
crosistemului nu corespund cu cele ale microsistemului etc.

Proiectul cercetdrii.

Cel mai important in stiinta sociala este stabilirea de relatii dintre caracteristici-
le proiectului cercetarii. Aceasta poate fi explicat prin exemplul: ,Vizitatorii farma-
ciei au fost intrebati dacd consuma sau nu medicamente in dependenta de varst3,
lucru etc.”. Acest studiu devine complex prin includerea a mai multor variabile, de
exemplu: sex, varstd, statutul social etc.

Probleme de situatie:

1. Utilizand tehnica de ,brainstorming” in analiza notiunilor ,farmacie” si ,societate”,
determinati directiile de dezvoltare a farmaciei sociale si mentionati ce modificari
ale sistemului farmaceutic sunt necesare in fiecare caz.

2. Definiti rolul farmacistului In societatea contemporana si determinati functiile lui in
raport cu: pacienti, farmacisti, medici, societate, etc. Enumerati toate documentele
nationale care reflecta atributiile/functiile farmacistilor si argumentati (cel putin 5
argumente) ca a fi farmacist este o profesie ce ofera valoare societatii.

. Descrieti conceptul ,7 stele ale farmacistului”
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Prestator de servicii

Profesionist care ia decizii

Veriga intre medic si pacient

Manager

Specialist, care se instruieste continuu

Mentor

Lider etc.

Consultati prevederile OMS si FIP privind statutul farmacistului in sistemul de
sanatate.

YVVVVVYVYVYY

4. Care cunostinte sunt necesare farmacistului pentru executarea rolurilor sus-
numite?

5. Determinati diferentele si asemanarile Intre notiunile de mai jos:
» Diferenta Intre medicament si aliment
» Diferenta intre farmacie si alimentara
» Diferenta intre farmacist si vanzator

6. Pentru tema de cercetare propusa de catre profesor elaborati adnotarea cerceta-
rii, ce va contine: actualitatea temei, scopul, sarcinile, designul studiului, rezulta-
tele preconizate, bibliografia. Studiu va fi efectuat pe parcursul semestrului si
prezentat in cadrul conferintei studentesti.

Studiu - iesire in teren. Metoda de cercetare - sondaj. Prezentare trebuie sa contina:
video cum s-a efectuat sondajul/ 15-20 poze cu respondenti, 10-12 poze cu intervi-
evatori, locurile unde a fost efectuat si timpul.

Sondaj: fiecare grupa va analiza un singur medicament, vor colecta informatii de la
populatie (100 de respondenti) privind:

1. Cunoasteti medicamentul (citramon, carbune activat, mezim/ pancreatina, acid
ascobic, dexalging, ibuprofen, glicerina, aspirina etc.)

2. Care este indicatia terapeutica a acestuia? Compozitia: substante active, ingredi-
ente?

3. Doza de administrare?

4. Conditiile de pastrare?

5. Reactii adverse?
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BAZELE TEORETICE ALE

FARMACOECONOMIEI

Scopul lucrdrii: insusirea notiunilor de: analiza farmacoeconomica, cheltuieli si
consumuri. Acumularea deprinderilor practice in efectuarea diferitor tipuri
de analize farmacoeconomice.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Notiuni generale de farmacoeconomie.

Categoriile de consumuri, utilizate in farmacoeconomie.
Analiza ,cost - minimizarea costului”.

Analiza ,cost - eficacitate”.

Analiza ,,cost - beneficiu”.

Analiza ,cost - utilitate”.

Analiza ,costul maladiei”.

Noobswh e

NOTIUNI TEORETICE

Notiuni generale de farmacoeconomie

Procesul de tratament traditional este apreciat dupa rezultatele inofensivitatii si
eficacitatii tratamentului. Cu acest scop au fost elaborate principii speciale, care
permit obtinerea unor criterii de apreciere a rezultatelor terapiei dupa indicii tera-
peutici cum ar fi standardul GCP (Good Clinical Practice). Insi in conditiile de majo-
rare a costului terapiei medicamentoase bolnavul trebuie sa cunoasca in ce masura
sunt argumentate cheltuielile pentru tratament, adica estimarea criteriilor econo-
mice in corelatie cu posibila eficacitate si inofensivitate terapeutica.

Eficacitatea economica a farmacoterapiei poate fi apreciata in urma solutionarii
urmatoarelor sarcini:

v eficienta si calitatea utilizarii medicamentelor in tratarea diferitor maladii, la
toate etapele de ajutor medical;

v’ realizarea interconexiunilor cerintelor clinice si economice catre eficientd, sigu-
ranta si compatibilitatea medicamentelor, metodelor si programelor tratamen-
tului medicamentos si criteriilor de apreciere a lor;

v optimizarea selectarii medicamentelor la etapa de medicatie a bolnavilor; utili-
zarii listelor medicamentelor de importanta vitala si esentiale, listelor pentru asi-
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gurarea gratuitad si cu Inlesniri a bolnavilor, elaborarea formularelor farmacote-
rapeutice pentru institutiile medico-sanitare si a protocoalelor clinice;

v’ formarea metodologiei unice si asigurarea normativa a controlului asupra respectarii
cerintelor documentelor normative si a sistemului de calcul teritorial pentru acorda-
rea ajutorului medical.

Stiinta, care se ocupd cu analiza economicd a utilizdrii medicamentelor in pro-
cesul de tratament, se numeste farmacoeconomie.

Farmacoeconomia - este o ramura a economiei ocrotirii sanatatii ce studiaza prio-
ritatea clinica si economica a utilizarii medicamentelor si schemelor de tratament. Ea
presupune stabilirea, apreciere, compararea costului si eficacitatii utilizarii medicamen-
tului in acordarea ajutorului medical. Termenul farmacoeconomie consta din doua cu-
vinte: farmacon - medicamente si economics — economie. Farmacoenomia se dezvolta in
tarile Europei Apusene Incepand cu anii 60-70. Obiectul de baza al farmacoeconomiei
este consumul pentru farmacoterapia eficienta si alte masuri medicale si farmaceutice
suplimentare, cum ar fi determinarea necesarului de medicamente in indici absoluti,
relativi (cantitatea ambalajelor la 1000 populatie, la 1000 bolnavi) si economici.

Obiecte de cercetare ale farmacoeconomiei sunt:

v’ rezultatele farmacoterapiei si efectuarea analizei comparative a cel putin doua
scheme diferite de tratament, fiind exprimate in parametri biologici ai sanatatii;

v’ eficacitatea si inofensivitatea noilor medicamentelor;

v" cheltuielile suportate pentru tratamentului medicamentos si diagnosticarea
maladiei;

v’ statistica farmacoepidemiologicd (farmacoepidemiologia - parte componenta a
farmacoeconomiei, care studiaza inofensivitatea si riscul medicamentelor, pre-
zente in piata prin gestiunea frecventei reactiilor adverse pe o grupa de bolnavi,
care ulterior se extrapoleaza la Intreaga populatie);

v documentatia cercetdrilor clinice a medicamentelor pe anumite grupe de bol-
navi (populatie).

Categoriile de consumuri, utilizate in farmacoeconomie.

Cercetarile In domeniul farmacoeconomiei partial se intersecta cu organizarea si
economia farmaceutica. O notiune importanta in farmacoeconomie este "consumul
pentru tratament". De obicei in calcule se utilizeaza patru categorii de consumuri.

1. Consumurile medicale directe se refera nemijlocit la tratament. De exemplu, aici
se include costul spitalizarii si a tratamentului medicamentos. De obicei achita-
rea se efectueaza prin sistemul de asistentda medicala prin asigurare sau de insusi
pacient.

2. Consumurile nemedicale directe includ in sine toate cheltuielile necesare pentru a
acorda pacientului serviciul medical necesar. Drept exemplu ar putea servi plata
pentru transportarea bolnavului pana la spital, achitarea hranei dietetice si altele.

3. Consumurile indirecte vizeaza un sir de masuri, ce tin de neparticiparea pacientu-
lui si a persoanelor ce au grija de el in procesul de producere obstesc. De exem-
ply, lipsa lucratorului la locul de lucru din cauza incapacitatii de munca sau a in-
validitatii lui, achitarea buletinului de inaptitudine temporara de munca, inclusiv
si pentru ingrijirea copilului, etc.
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4. Consumurile nemateriale includ reflectarea subiectiva de catre pacient a procesu-
lui de tratament, ce influenteaza negativ asupra calitatii vietii lui, prin care se
subintelege starea fizica, sociala si emotionald a pacientului. Cel mai frecvent
aprecierea calitatii vietii se determina in baza raspunsurilor din chestionarele
specializate Indeplinite de catre pacienti. Analiza ulterioara selectiva a unor sec-
vente din aceste chestionare conform grilelor specializate sau dupa indexul ge-
neralizat permite aprecierea perceperii de catre pacient a starii sanatatii sale, a
parerii lui despre posibilitatile sale functionale si bunastarea sa. Simptoamele ce
tin de maladie sau efectele adverse a medicamentelor, pot influenta selectiv asu-
pra gradului de apreciere de catre pacient a calitatii vietii.

In analiza economici a ingrijirilor medicale existd 3 dimensiuni: tipul analizei,

perspectiva si consumuri si beneficii (fig. 1).

Consumuri si beneficii [ntangibile

Productivitatea (indirecte)/

Directe nemedicale /

Directe medicale

A
Societatea

Pacient

Platitor

Prestator

Perspectiva Costul maladiei ~Cost-eficacitate ~ Cost-beneficiu

[
>

Analiza
Figura 1. Dimensiunile analizei economice a ingrijirilor farmaceutice

Metode economice standard de analiza in farmacoeconomie

In domeniul farmacoeconomiei, tindnd cont de categoriile de consumuri, pe de o
parte, si abordarea clinic3, pe de alta parte, au fost elaborate metode economice
standard de analiza a terapiei medicamentoase.

Etapele principale ale unei analize farmacoeconomice sunt exemplificate 1n tab. 4.

Tabelul 4. Etapele analizei farmacoeconomice

Etapa Exemplificare

1. Stabilirea scopului Profilaxia transmiterii SIDA de la mama la copil

2. Enumerarea modaliti- | At administrarea de catre mama si copil a preparatului Nevi-

tilor de realizare a rapin. _ o .
scopului B: a nu intreprinde nici o interventie




Etapa Exemplificare

3. Determinarea si calcu- | Costul variantei A: Familiarizarea/supravegherea/ consulta-

lul costului fiecirei rea. Asigurarea tuturor femeilor insarcinate infectate SIDA cu
modalititi Nevirapin. Costul tratamentului nou-nascutilor infectati.

Costul yariantei B: Tratamentul nou-nascutilor infectati.

4. Determinarea si calcu- | Beneficiul variantei A: Transmiterea SIDA de la mama la copil
lul beneficiulu‘i fieci- | s-amicsorat de la 32% la 18%; costul tratamentului nou-
rei variante nascutilor s-a micsorat cu 50%. La fiecare 1000 de nou-

nascuti au fost salvate 160 vieti.

Beneficiul variantei B: Absenta cheltuielilor pentru procurarea

preparatului Nevirapin in scopul asigurarii tuturor mamelor

infectate.

5. Calculul si interpreta- | A compara costul cu beneficiul: In cazul examinarii costului
rea eficientei cheltu- | doar a consultarii si a Nevirapinei, varianta A selectata este
ielilor pen‘Eru fiecare | Maiscumpd, insa sau salvat 160 vieti. Poate fi calculat costul
varianti fiecarei vieti salvate.

In cazul examindrii costului tratamentului ulterior al nou-

nascutilor infectati, varianta A selectata este mai putin costisi-

toare si salveaza vieti. ,Costul” unei vieti salvate sau a coefici-
entului eficacitdtii cheltuielilor addugatoare va fi negativ.

6. Efectuarea ana-lizei A se tine cont de variantele posibile: procentajul de acoperire
sensibilitatii conclu- | a femeilor insarcinate, morbiditatea intre mamele tratate
ziilor sau/si intre nou-nascuti, etc.

Analiza , cost - minimizarea costului”

Analiza "cost - minimizarea costului” (cost - minimization analysis) (CMA) per-
mite compararea diferentei costului metodelor alternative in terapia medicamen-
toasa cu conditia, ca aceste metode au acelasi rezultate clinice. Pe viitor aceasta
permite minimizarea cheltuielilor pentru asigurarea terapiei medicamentoase prin
alegerea metodei de tratament mai putin costisitoare. Metoda de analiza nu are ca
scop aprecierea echivalentei terapeutice a rezultatelor diferitor metode de trata-
ment. Aceste date se selecteaza din literatura si cercetarile clinice.

Analiza CMA permite suprapunerea metodelor alternative de tratament medi-
camentos, alegand cele mai ieftine. Dar pe langa acestea foarte rar se Intalnesc me-
tode alternative de tratament, ce poseda efecte clinice identice si pret diferit, de
aceea din punct de vedere economic, metoda are utilizare limitata, cu toate ca la
faptul ca permite studiul unor indici economici ai farmacoterapiei.

Aceastd metoda de analiza include citeva etape:
1. Evidentierea cheltuielilor ce pot fi incluse in calcule.
2. Calculul tratamentului cu scheme alternative luand in consideratie cheltuielile
evidentiate la prima etapa.
3. Discontarea.
Calculele se efectueaza dupa formula:

CMA =(DC1 +1C1) - (DCz + I1C2) (8)
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Unde: CMA - indicele diferentei cheltuielilor

DC, - cheltuieli directe la utilizarea I metode

IC; - cheltuieli indirecte la utilizarea I metode
DC: - cheltuieli directe la utilizarea metodei II.
(W) - cheltuieli indirecte la utilizarea metodei II.

Avantajul metodei consta in posibilitatea aprecierii economice a tratamentului in
sume concrete. Exemplu de utilizare a metodei ,cost - minimizarea costului” este
prezentat in caseta 1.

Caseta 1. Exemplu de utilizare a analizei ,,cost-minimizarea costului”

Pentru preintdmpinarea infectiilor postoperatorii se utilizeazd Clindamicina, fiind efectivd
si relativ inofensivd, dupd 2 scheme de tratament: 600 mg fiecare 6 ore sau 900 mg fiecare 9
ore. Cercetdrile preventive privind rezultatul terapiei dupd aceste doud scheme au demon-
strat echivalenta lor terapeuticd. S-a luat in consideratie toate tipurile de cheltuieli suporta-
te: pretul de procurare, cheltuielile pentru pdstrare si administrative, implicarea personalu-
lui, etc. Analiza efectuatd a dovedit cd, din punct de vedere economic, este utild a doua sche-
ma de tratament cu un interval de 9 ore. Astfel in rezultatul standardizdrii si utilizdrii acestei
metode institutia medico-sanitard a economisit circa 1000 $ pe an.

Prin aceasta metoda poate fi efectuata compararea costurilor tratamentului me-
dicamentos cu 2-3 si mai multe medicamente (tabelele 5, 6).

In cazul cand rezultatele terapiei medicamentoase nu sunt identice, este necesar
de utilizat alte metode de analiza cum ar fi, de exemplu, "cost - eficacitate".

Tabelul 5. Tratamentul unui pacient cu infectie intraabdominala (antibiotico-

terapia)
- Preparat Meronem | Tiemam | Sulperazon Cefepim + Metronida-
Indicator zol
Zile/ t.ratament 8,3 8,4 8,6 8,8
(media)
Cefepim 2,0 x 2 ori pe
Regimul dozarii 500. ms X.3 500.mgx. Cefopere.lzon .| zi, Metronidazol 500
ori pe zi 3oripezi|2,0x2oripezi ) .
mg x 3 ori pe zi
Cost (LMD) 7337,71 6382,82 5341,72 3203,92

Tabelul 6. Tratamentul bronsitei acute cu mucolitice din grupa Acetilcisteinei

Pret mediu/ | Pretme- Costul
Nr. | Preparatul, producato- F P . achizitie | diu/livrare | unei cure
d/r rul orma farmaceutica pentruun | pentruun | de trata-
ambalaj ambalaj ment
Preparate ieftine
1. |Acetin, Synmedia, India |Granule 100 mg, nr. 20 18,93 24,61 51,68
2. | Acestal, Stada, Germania ggmp”mate 100mg nr. | 54 79 2822 | 59,27
3. |ACC, Hexal AG, Germania ggmp. eferv, 100mg,nr. | 53,9 30,18 | 63,37
Cofacin, UChF Lugansk, |Pulbere pentru adm.
. UcC orala, 200 mg, nr. 20 15,78 20,52 21,55
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Pret mediu/ | Pretme- Costul
Nr. | Preparatul, producato- ¥ P . achizitie | diu/livrare | unei cure
d/r rul orma farmaceuticd | O\ | pentruun | de trata-
ambalaj ambalaj ment

Preparate scumpe

Fluimucil, Zam-bon

. Granule 200 mg, nr. 20 30,29 39,38 41,35
Group, Italia

Comprimate 600 mg, nr.
10

Comp. eferv., 600 mg, nr.
10

Pulbere pentru adm.
orald, 100 mg, nr. 20

6. |Acestal, Stada, Germania 23,33, 30,32 21,22

7. | Fluimucil Zambon, Italia 25,27 32,85 23,00

8. |ACC, Hexal AG, Germania 23,47 31,51 64,09

Analiza "cost - eficacitate”

Analiza "cost - eficacitate" (cost - effectiveness analysis) (CEA) - unul din in-
strumentele de baza in alegerea strategiei tratamentului.

Esenta metodei consta in determinarea diferentei de cost (adaosul) intre diferite
metode alternative de tratament, precum si deosebirile dintre starile de sanatate dupa
diferite metode terapeutice aplicate. In rezultat se poate de stabilit suma de bani pentru
a obtine anumite avantaje 1n starea sanatatii atinse cu ajutorul metodei care se aprecia-
za. Compararea rezultatelor obtinute in urma tratamentului se exprima nu in indici
valorici, ci in indici ,naturali” (de exemplu: cresterea longevitatii vietii, micsorarea ten-
siunii arteriale, etc.).

Cand se compara metodele alternative de tratament, se evidentiaza diferite core-
latii intre cost si eficacitate (tab. 7).

Tabelul 7. Rezultate posibil a fi obtinute prin analiza "cost-eficacitate" cu utili-
zarea in tratament a medicamentelor A si B

Costul
A>B A=B A<B
<s| A>B De efectuat analjza Incre- A dominant A dominant
2 mentala
]
-
'g A=B B dominant Indiferent A dominant
3]
= A<B B dominant B dominant De.efectuat anallza
incrementala

CEA poate evidentia medicamentul dominant in metoda de tratament, care garan-
teaza succesul in comparatie cu alt medicament la un pret mai redus sau echivalent.

In cazul caAnd nici una din metode nu este strict dominant, se recurge la metoda
de analiza incrementald. Aceasta metoda permite aprecierea cresterii avantajului
exprimat valoric in urma aplicarii optiunilor mai costisitoare la schemele de trata-
ment in comparatie cu cele mai putin costisitoare raportate la cheltuielile mai costi-
sitoare suportate pentru terapie sau mai putin costisitoare corespunzator.
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Exemplu de utilizare a metodei ,cost - eficacitate” este prezentat in caseta 2.

Caseta 2. Exemplu de utilizare a analizei ,cost - eficacitate”

De exemplu, metoda de tratament A constituie 7000 unitdti bdnesti (UB), iar me-
toda B - 13000 UB. In urma aplicdrii metodei A longivitatea vietii asteptate con-
stituie 4 ani, iar a metodei B - 6 ani. Analiza eficientei economice a cheltuielilor
addugdtoare la aplicarea metodei B se reduce la urmdtorul calcul:
13000-7 000
Eficienta cheltuielilor = ------------=-----=----- = 3000 UB pentru
6-4 fiecare an de viata

Pentru efectuarea metodei de analiza CEA se mai utilizeaza formula M.C. Wein-
stein, W.B. Stason:

C/E = (Crx + Cse = Cmorp + Crxle) + (Yle * Ymorp = Yse); (9)

unde: C/E - costul unui an de viata salvat datorita tratamentului;

Crx - costul tratamentului pe parcursul vietii;

Cse - costul tratamentului efectelor secundare provocate de preparat;

Cmor - economisirea cheltuielilor pentru protectia sanatatii legate de boal3;

Cxie - costul tratamentului (de exemplu, maladiile necardiologice la tratarea cu
preparate cardio-vasculare) din cauza maririi scontate a longevitatii vietii;

Yie - marirea longevitatii vietii In urma micsorarii mortalitatii;

Ymors — marirea calitatii vietii, exprimata in numarul ani de viatd si micsorarea
conditionata a morbiditatii;

Yse - micsorarea calitatii vietii, exprimata in ani din contul efectelor secundare, de ex.,
provocate de medicamentele antihipertensive

Formula indicata foloseste modelul de interactiune dintre factorii de risc, frec-
venta morbiditatii si mortalitatii cat si functiile de risc conform datelor de cercetari
epidemiologice clasice de prospectiva, de exemplu in domeniul cardiologiei. Astfel
in baza acestei analize s-a constatat, ca coeficientul ,cost - eficacitate” in utilizarea
medicamentelor antihipertensive se mareste la persoanele cu nivelul initial al ten-
siunii arteriale marit.

CEA este 0 metoda folosita pe larg in analiza, intrucat permite de comparat diferite
tipuri de terapie. Mai mult ca atat, exprimand investitiile pentru tratament In unitati
banesti, iar rezultatele - Tn unitati ,naturale”, aceasta metoda poate fi utild atat pentru
consumatorii de medicamente, cat si pentru furnizori, inclusiv farmacisti si medici.

Un alt exemplu de utilizare a metodei ,cost - eficacitate” este prezentat in caseta 3.

Cu toate aceste CEA nu este lipsit si de unele neajunsuri. Compararea rezultatelor
eficacitatii terapiei poate fi efectuata numai atunci cand rezultatele sunt exprimate in
aceleasi unititi. In asa fel, aceastd analizi nu poate fi aplicatd in cazul cind este necesar
de folosit mai mult de un criteriu al eficacitatii rezultatelor tratamentului, de exemplu,
marirea longevitatii vietii si concomitent imbunatatirea calitatii ei.
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Caseta 3. Administrarea de trombolitice in caz de infarct al miocardului

Conform cercetdrilor clinice randomizate privind comparatia preparatelor ipote-
tice ,A” si ,B”, a fost apreciata mortalitatea in decurs de 30 zile dupa randomiza-
re. Rezultatele pentru 100 pacienti au fost urmatoarele:
e dintre pacientii ce nu au fost supusi medicatiei - 15 cazuri de deces;
e dintre pacientii ce au administrat preparatul ,,A” - 10 cazuri de deces;
¢ dintre pacientii ce au administrat preparatul ,B” - 7 cazuri de deces;
Costul medicamentelor pentru pacient:
e preparatul ,A” -200$
e preparatul ,B”-1000$
Durata presupusa de supravietuire dupa infarct de miocard constituie 8 ani.
Care din cele 2 preparate ipotetice este mai rational de utilizat din
punct de vedere al coraportului cost-eficientd?
Pentru rezolvarea problemei se va aplica urmatorul algoritm:

I. Cate veti pot fi salvate, daca cu preparatul ,A” au fost tratati 1000 pacienti in
comparatie cu pacientii care nu au primit nici un tratament? Cate vieti pot fi
salvate cu utilizarea preparatului ,B” in comparatie cu pacientii ce nu au primit
nici un tratament.

v Din 1000 pacienti, carora li s-a administrat placebo au avut loc 150 cazuri
de deces;

v Din 1000 pacienti, caror li s-a administrat preparatul ,A”, au avut loc 100
cazuri de deces (50 pacienti au fost salvati);

v" Din 1000 pacienti, caror li s-a administrat preparatul ,B”, au avut loc 70 ca-
zuri de deces (80 pacienti au fost salvati).

II. Determinarea riscului absolut (RA) si scaderea riscului absolut (SRA); riscului
relativ (RR) si scaderea riscului relativ (SRR), precum si numarului pacientilor

preparatului A in comparatie cu preparatul ,B”.
v RA cu preparatul ,A” =100 / 1000 = 0,1
v RA cu preparatul ,B” =70 / 1000 = 0,07
v SRA (,A”in comparatie cu,B”)=0,1-0,07 = 0,03
v" RR (,,B"in comparatie cu ,,A”) = (0,1 -0,07) /0,1 =0,3 sau 30%
v  NPTT=1/SRA=1/0,03=33,3
Deci, pentru a nu admite un caz de deces, cu preparatul ,B” trebuie sd fie tratati
33-34 pacienti.
III. Cati pacienti pot fi tratati avand la dispozitie un buget de 200000 $ USD si cite
vieti suplimentare pot fi salvate cu aplicarea fiecarui din cele 2 preparate in
comparatie cu absenta tratamentului?
Cu preparatul ,A”: 200000 $ / 200 $ = 1000 pacienti tratati, 50 de vieti salvate
Cu preparatul ,B”: 200000 $ / 1000 $ = 200 pacienti tratati, 16 vieti salvate (200
/100)x80=16

alllral il vty sdalvat A xdan Y

lor trombolitice in comparatie cu absenta tratamentului ?
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Coraportul cost-eficienta a preparatului ,A” in comparatie cu placebo, pentru
1000 pacienti:
1000x200$-1000x0$ _ 200000%
50 vieti salvate - 50 =4000 $
Deci, costul specific al unei vieti salvate cu aplicarea preparatului ,A” este de
4000 $ USD

Coraportul cost-eficienta a preparatului ,B” in comparatie cu placebo, pentru

1000 pacienti:
1000x1000$-1000x0$ _ 1000000% _
80 vieti salvate =780 =12500 $

Deci, costul specific al unei vieti salvate cu aplicarea preparatului ,B” este de
12500 $ USD

V. Care este coraportul cost-eficienta exprimat in costul specific al unui an de
viata salvat cu fiecare dintre cele 2 preparate ipotetice in comparatie cu absen-
ta tratamentului ?

(Se va tine cont cd durata presupusd de supravietuire constituie 8 ani)

1000 pacienti tratati cu preparatul ,A” = 50 de vieti salvate = 50 x 8 ani — 400
de ani / viatd salvati

Coraportul cost-eficienta a utilizarii preparatului ,A” In comparatie cu placebo,

pentru 1000 pacienti:

1000x200$-1000x0$ _ 200000$%

200 ani/vias =400 =500%
(costul specific al fiecdrui an de viatd salvat cu utilizarea preparatului ,A”.

1000 pacienti tratati cu preparatul ,B” — 80 de vieti salvate — 80 x 8 ani — 640
de ani / viata salvati
Coraportul cost-eficientd a utilizarii preparatului ,B” In comparatie cu placebo,
pentru 1000 pacienti:
1000x 1000 $-1000x0$ _ 1000000 $ _
640 ani/viata 640 =1562,50%
(costul specific al fiecdrui an de viatd salvat cu utilizarea preparatului ,B”.

VI. Care este valoarea indicatorului cost-eficienta pentru preparatul ,A” In com-
paratie cu preparatul ,B” (costul suplimentar pentru fiecare an suplimentar de

viata salvat).

1000 pacienti tratati cu preparatul ,A” - 50 vieti salvate
1000 pacienti tratati cu preparatul ,,B” - 80 vieti salvate
In cazul tratamentului cu preparatul ,B” au fost salvate cu 30 vieti mai mult decat
in cazul tratamentului cu preparatul ,,A”. Suplimentar au fost salvati 240
ani/viata (30 x 8 ani = 240).
Coraportul indicatorului cost-eficienta:
1000 x 1000 $-1000x 200 $ _ 800000 $ _
740 ani/viaia =240 =3333%
Concluzie: Aplicarea preparatului ,B” in comparatie cu ,,A” genereaza un coe-

ficient ,cost-eficienta” egal cu 3333 USD pentru fiecare an de viata salvat.
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Rezultatele analizei ,cost-beneficiu” se finiseaza cu determinarea profitului di-
rect (In unitati banesti) in urma utilizarii unei metode sau unor medicamente in
comparatie cu metoda alternativa.

Analiza "cost - beneficiu”

Analiza cost - beneficiu (cost - benefit analysis, CBA) se aseamana cu SEA prin
aceea, cd ea apreciazi si costul si rezultatele tratamentului. Insa, in CBA spre deose-
bire de CEA, toate rezultatele sunt exprimate in unitati banesti. Astfel, este posibila
exprimarea rezultatelor cercetarilor sub forma de coeficient ,beneficiu - cost”, care
constituie corelatia dintre beneficiul obtinut, exprimat in unitati banesti, raportat la
cheltuieli, exprimate in aceleasi unitati banesti. Unele tipuri de analiza CBA prezinta
rezultatele obtinute sub forma de profit net (beneficiu), care se calculeaza in felul
urmitor: 1 dolar venit minus 1 dolar din costul cheltuielilor. In asa fel CBA permite
de a calcula profitul net pentru restabilirea sanatatii fata de cheltuielile efectuate
pentru acest scop.

Rezultatele analizei ,cost-beneficiu” se finiseaza cu determinarea profitului di-
rect (In unitati banesti) in urma utilizarii unei metode sau unor medicamente in
comparatie cu metoda alternativa.

Aceasta metoda in cercetarile farmacoeconomice se intrebuinteaza rar, deoarece
este putin studiata si nu se recomanda a fi utilizata fara metodele analizei eficacita-
tii si utilitatii.

Neajunsul acestei metode este cerinta de a exprima rezultatele tratamentului in
unitati banesti, ceea ce nu totdeauna poate fi indeplinita din considerente etice.

Analiza "cost - utilitate”

Analiza "cost - utilitate" (cost - utility analysis, CUA) in esenta este asemanatoa-
re CEA. De exempluy, ca si la SEA, este posibil de a exprima datele initiale Tn unitati
banesti, iar rezultatele - in unitdti de masura ,naturale””. Unii autori abordeaza
aceasta metoda de analiza ca un caz particular al analizei ,cost-eficacitate”, insa o
particularitate, ce o deosebeste de celelalte metode, este ca CUA permite de a lua in
consideratie preferintele pacientului reiesind din rezultatele schemelor de trata-
ment. Metoda permite compararea intre interventia medicala si utilitatea ei.

Relatia “cost - utilitate” se calculeaza dupa formula:

(DC1+ICy) - (DC2 + 1C))
CUA = (10)
Ut: - Utz

Unde: CUA - indicele “cost-utilitate” - costul unei unitati de utilitate, de exemplu a
unui an de viata calitativad, normala.

DCj si ICq - cheltuieli directe si indirecte la aplicarea primei metode de tratament.

DC; si IC; - cheltuieli directe si indirecte la aplicarea metodei a doua de tratament.

Ut; si Ut; - utilitatea pentru ambele metode de tratament.

Sau:

DC + IC
CUA = (11)
Ut
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Termenul de ,utilitate” folosit de economistii ocupati in sfera medicald, inseamna
marimi cantitative, ce exprima puterea preferintelor individului (medicului, bolnavului,
rudelor, etc.) raportate la rezultatele concrete ale tratamentului maladiei in conditii
nedeterminate. Mai concret, utilitatea este preferinta, exprimata de diferiti indivizi
in raport cu determinarea starii sanatatii sau a metodelor de tratament.

Masurarea utilitatii sanatatii se efectueaza in 3 etape :

1. Determinarea gradului starii de sanatate, ce prezinta interes pentru cercetator
si pacient.

2. Evidentierea si alegerea indivizilor pentru aprecierea starii sanatatii fiecaruia
de ei.

3. Selectarea si generalizarea datelor acumulate cu scopul de a determina scara valori-
lor cantitative pentru fiecare stare de sanatate.

Avantajul metodei CUA consta in urmatoarele: rezultatele pot fi exprimate in modifi-
carea calitatii vietii bolnavilor (in unitati) in raport cu costul metodei de tratament.
Neajunsul metodei — aprecierea subiectiva a metodei de tratament de catre pacient.

Analiza “costul maladiei”.

Analiza “costul maladiei” (cost of illness analysis, COI) determina pretul real al
terapiei unei maladii concrete, calculand cheltuielile directe si indirecte in institutia
medico-sanitard pentru stabilirea diagnosticului si a tratamentului unei maladii,
neludndu-se in considerare rezultatele ajutorului medical acordat.

Pentru determinarea pretului total al tratamentului unei maladii la diferite etape
(ambulator, stationar, etapa de reabilitare) este necesar de sumat toate cheltuielile.

Calculele se vor face conform formulei:

COl¢ =(DC1+1C1)+(DC2+IC2)+(DC3+1Cs) (12)
Unde: COI; - indicele costului total al maladiei;
Cq - costul la etapa de ambulator
C; - costul la etapa de stationar
Cs3 - costul la etapa de reabilitate
DC - cheltuieli directe
IC - cheltuieli indirecte.

Calculul indicelui “costului maladiei” la anumita etapa de tratament COI. se face
dupa formula:

COle =DCe + 1Ce

(13)

Daca suprapunem “costul maladiei” la mai multi pacienti dintr-o institutie sani-
tara cu aceiasi forma nozologica se poate calcula costul “mediu” de tratament a unei
maladii anumite In institutia medico-sanitara data.

Calculul tarifelor se face dupa formula:

COlu+COlp+COls+...+COln

COItaris =
14‘
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Unde: COlyis - tariful indicelui “costul maladiei”

COli123..n - indicele “costul maladiei” in diverse IMSP pentru pacienti 1, 2,
3..n
N - numarul pacientilor din toate IMSP.

Cunoasterea “costului tratamentului maladiei” in diferite institutii medico-
sanitare si a datelor statistice si epidemiologice corespunzatoare, permit determinarea
rezervelor de medicamente necesare sistemului ocrotirii sanatatii.

Pe calea modelarii matematice se poate prognoza numarul interndrilor pacientilor in
institutia medico-sanitara cu diferite maladii, cheltuielile pentru tratament si pro-
curarea substantelor medicamentoase esentiale.

S-a determinat frecventa folosirii metodelor de analiza, dintre care CEA ocupa
primul loc din cele 4 tipuri ale cercetarilor farmacoeconomice. Frecventa utilizarii
CEA constituie 50%, CMA - 30%, CBA - 15% si CUA - 5%.

Exista un sir de metode, care pot fi folosite pentru culegerea datelor ce tin de
aprecierea diferitor stari de sanatate:

e metoda standard speculativo-azartata (standard gamble);

e metoda de comparare a cheltuielilor temporare (time trade-off);

e scara de raiting (rating scales), dar care, pana in prezent inca nu au gasit o larga
aplicare in cercetarile farmacoeconomice.

Cunoasterea si aplicarea in practica a metodelor farmacoeconomice permite
farmacistilor sa decida asupra recomandarilor privind medicatia in dependenta de
eficienta medicamentului si capacitatea de cumparare a pacientului sau institutiei
medico-sanitare.

Probleme de situatie:

1. Petreceti analiza ,,cost-minimizarea costului” In cazul prescrierii unui pacient
cu infectie a cdilor urinare a Ciprofloxacinei 0,25 g de 2 ori in zi sau 0,75 g o data in zi
si Ciprobai 1n aceleasi doze. Cursul de tratament este de 10 zile.

2. Petreceti analiza ,cost-eficacitate” a doua scheme de profilaxie a infarctului mio-
cardic acut dupa indicatorul longivitatii vietii pacientilor.

Nr. I schema Nr. Il schema

1. | Aspirin 160 mg zilnic 1. | Dipiridamol (comprimate)

2. | Lidocain 2. | Placebo

3. | B-AB (propranolol, comprimate) 3. | B-AB (atenolol, comprimate)

4. | Nitrati (nitroglicerini/v) 4. | Nitrati (izochet 0,1% sol/infuzie)
5. | Nifedipin (comprimate) 5. | Enalapril (comprimate)

6. | Captopril (comprimate) 6. | Sulfat de magneziu (sol.i/v)
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BAZELE TEORETICE ALE

FARMACOEPIDEMIOLOGIEI

Scopul lucrdrii: Insusirea notiunilor de: epidemiologie, farmacoepidemiologie, indi-
catori, biostatistica. Acumularea cunostintelor in domeniul programelor farma-
coepidemiologice.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

1. Notiuni generale de farmacoepidemiologie.

2. Locul si rolul farmacoepidemiologiei in sistemele stiintifice farmaceutice si me-
dicale.

Clasificarea studiilor farmacoepidemiologice

Notiune de farmacovigilenta. Importanta ei.

Etapele de baza in realizarea programelor farmacoepidemiologice.

bW

NOTIUNI TEORETICE

Notiuni genera de farmacoepidemiologie

Initial farmacoepidemiologia (FEP) era conceputa ca stiintd, care studiaza utili-
zarea medicamentelor pe populatii statistice mari. Intr-adevar, cuvantul FEP consti
din doua componente: Farmacon - medicament, si epidemiologie — raspandire. As-
tfel, in traducere directa FEP ar Insemna stiinta despre raspandirea medicamente-
lor. Ins3, actualmente, aceasti stiintd este tratatd mai larg, deoarece FEP, in afara
aspectului economic, are o legatura stransa cu epidemiologia clinicd, farmacoeco-
nomia, farmacologia clinica si altele.

Farmacoepidemiologia este stiinta, care utilizeazd aspecte epidemiologice in
studiul utilizdrii, eficacitdtii si inofensivitdtii medicamentelor.

Unul din scopurile primordiale ale FEP este monitorizarea utilizarii medicamen-
telor in sectorul farmaceutic pentru elaborarea si adoptarea hotararilor privind
utilizarea rationala si efectiv economica a medicamentelor la diferite nivele a orga-
nizarii ocrotirii sanatatii si asigurarii cu medicamente a populatiei.

In acelasi timp FEP devine o stiinti globali. Are relatii evidente cu disciplinele ce
studiaza organizarea sanatatii, cu statistica, inclusiv biostatistica, epidemiologia
clinic3, informatica, organizarea si economia farmaceutica. Utilizarea cunostintelor
Politicii de Stat in domeniul ocrotirii sanatatii si celei a medicamentelor se asigura
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prin relatiile organice dintre FEP si astfel de discipline cum ar fi managementul sa-
natatii publice si organizarea si economia farmaceutica.

Legatura dintre epidemiologia clinic3, biostatistica si economie permite FEP sa
se pozitioneze pe plan de frunte al cercetarilor in domeniul economiei farmaciei, in
particular al industriei farmaceutice si aspectelor financiare ale prescrierii medica-
mentelor in sectorul de stat. Colectarea corecta si prelucrarea informatiei in cerce-
tarile FEP se bazeaza pe utilizarea realizarilor contemporane ale informaticii.

Locul si rolul FEP in sistemele stiintifice farmaceutice si medicale

Rolul FEP consta in analiza factorilor, ce explica utilizarea medicamentelor, in
determinarea si aprecierea prioritatilor din domeniile cercetarilor FEP, precum si in
elaborarea programelor privind organizarea asigurarii cu medicamente. Problemele
studiate de FEP sunt: cauzalitatea si incidenta reactiilor adverse (farmacovigilenta),
eficienta preparatelor noi In grupuri de populatie, prescrierea medicamentelor in
diferite institutii medico-sanitare sau zone geografice, strategii pentru imbunatati-
rea prescrierii etc.

Analiza FEP permite evidentierea prioritatilor in corectarea situatiilor, trasarea
masurilor normative, organizatorice si de instruire pentru imbunatatirea utilizarii
medicamentelor si resurselor de stat in tratamentul de ambulatoriu si stationar,
inclusiv si dupa indicatorii economici. Studiile farmacoepidemiologice, fiind o parti-
cularitate a studiilor epidemiologice au o clasificare complexa (fig.2).

STUDII EPIDEMIOLOGICE

v

v v
OBSERVATIONALE EXPERIMENTALE

v v
v ' v v

De grup Individuale De grup Individuale
v v v
Descriptive Descriptive Analitice
sau analitice
l \ 4 \ 4 A 4 v
Studii Studii tran- Studii de Studii caz- Studii clinice Studii in
ecologice sversale cohorta control randomizate teren

Figura 2. Clasificarea studiilor epidemiologice

Clasificarea studiilor farmacoepidemiologice

Studiile farmacoepidemiologice pot fi impartite in doua clase majore: experimenta-
le si neexperimentale. Diferenta dintre aceste doud clase este data de faptul ca cerceta-
torul are sau nu are sub control expunerea care este evaluata - agentul potential care
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poate cauza sau determina evolutia unei boli. Folosind metodele epidemiologiei pen-
tru a studia efectele utilizarii medicamentelor asupra populatiilor, FEP dispune de 6
tipuri principale de design a studiilor: studii ecologice, studii transversale, studii de
cohorta, studii caz-control, studii clinice randomizate, studii in teren. Tipul de studiu
sau tipul de cercetare este dat de metodologia de studiu (engl.: study design) care la
randul sdu este determinata in mare parte de scopul principal al cercetarii. Din aceas-
ta cauza, proiectul va indica, in primul rand, daca studiul este descriptiv sau analitic.

Studiul descriptiv se foloseste in cazurile in care este nevoie de informatie suplimen-
tara pentru a formula ipotezele specifice. Studiul descriptiv asigura date precise privind
existenta sau prevalenta unei caracteristici sau a unui eveniment legat de o problema
de sanatate sau privind oamenii care sunt afectati si prin ce se manifesta afectiunea.

Studiul analitic, numit si explicativ, se foloseste pentru a explica legatura dintre doua
sau mai multe variabile, prin intermediul verificdrii ipotezelor cauzale ce specifica ra-
portul dintre variabile. La randul lor studiile analitice pot fi de cateva tipuri:

v’ Tipul transversal. Informatia curenti sau retrospectivi este culeasd la un mo-
ment dat folosind un esantion din populatia tinta. Modelul dat corespunde sco-
purilor descriptive, dat fiind faptul ca acesta nu poate fi intotdeauna ajustat la
parametrii de timp ai variabilelor independente si dependente.

v' Tipul experimental (studiu clinic randomizat). Cercetitorul controleazi variabila
independenta sau factorul studiat si aloca expunerea subiectilor. Modelul dat es-
te ideal pentru cercetarea epidemiologica analitica.

v' Tipul de cohortd. Informatia este culeasi la un moment dat de la populatia studi-
ata. Ulterior, 1n timp, examinarea subiectilor se repeta pentru a evalua rezultatul
care ne intereseaza. Prin aspectul sau temporal modelul dat este cel mai potrivit
model non-experimental pentru cercetarea epidemiologica analitica.

v' Tipul caz-control. Tipic este un model retrospectiv ce compara un grup de cazuri
si un grup control pentru a examina efectul factorului de risc prezent sau prece-
dent. Tipul caz-control mai poate fi si prospectiv, atunci cand cazurile si persoa-
nele de control vor fi incluse prospectiv, curand dupa identificarea unei proble-
me de sanatate. Tipul dat se foloseste atat in scopuri de cercetare descriptiva, cat
si analitica. El capata o utilitate deosebita in acele cazuri in care rezultatul sau
variabila dependenta constituie un eveniment rar.

Scopul final al FEP este imbunatatirea utilizarii rationale a medicamentelor prin diver-
se programe. Programele FEP sunt importante pentru sustinerea oricaror modificari Tn
practica prescrierii si utilizarii produselor farmaceutice. Aceste programe pot fi imple-
mentate pentru imbunatatirea situatiei curente, precum si in calitate de masuri pentru
sustinerea aprobarii si implementarii modificarilor normative si organizationale.

Notiune de farmacovigilenta. Importanta ei

Un exemplu de program FEP este crearea sistemului de farmacovigilenta.

Sistemul de farmacovigilenta - sistem utilizat de cdtre stat si detindtorii cer-
tificatelor de inregistrare, in vederea indeplinirii atributiilor si responsabilitdti-
lor sale in domeniul farmacovigilentei si menit sd monitorizeze siguranta medi-
camentelor autorizate si sd depisteze modificdrile apdrute in raportul risc-
beneficiu specific acestora.
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Prin farmacovigilenta se intelege totalitatea activitdtilor de detectare, evaluare,
validare si prevenire a reactiilor adverse la produsele medicamentoase. Scopurile
activitatii de farmacovigilenta sunt:

v’ detectarea precoce a reactiilor adverse si a interactiunilor produselor medica-
mentoase;

monitorizarea frecventei reactiilor adverse cunoscute;

identificarea factorilor de risc si a mecanismelor fundamentale ale reactiilor adverse;
estimarea aspectelor cantitative privind factorii de risc;

analiza si difuzarea informatiilor necesare prescrierii corecte si reglementarii
circulatiei produselor medicamentoase;

utilizarea rationala si in siguranta a produselor medicamentoase;

evaluarea si comunicarea raportului risc/ beneficiu pentru toate produsele me-
dicamentoase existente pe piata.

Medicii si lucratorii medicali ai institutiilor medicale, indiferent de forma de
proprietate, specialistii farmaciilor indiferent de subordonare si forme de proprie-
tate sunt obligati sa raporteze orice reactii adverse la medicamente sau alte produ-
se medicamentoase sau lipsa eficacitatii medicamentului, sau orice alte probleme
asociate cu medicamentele utilizate in tara, catre Agentia Medicamentelor si Dispo-
zitivelor Medicale.
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Etapele de baza in realizarea programelor FEP

Realizarea programelor FEP de obicei includ urmatoarele etape:

1. Monitorizarea circulatiei medicamentelor in sectorul farmaceutic si/sau sistemul
de sdanatate in intregime.

2. Analiza rezultatelor monitorizarii si selectarea domeniilor prioritare de lucru.

3. Elaborarea programelor privind organizarea asigurarii cu medicamente in cores-
pundere cu prioritatile selectate.

4. Implementarea acestor programe.

5. Aprecierea rezultatelor implementarii programelor.

Realizarea monitoringului este una din etapele primordiale in cercetirile FEP. In
dependenta de scopurile studiului, cercetarile farmacoepidemiologice pot varia de
la scara globala in studiul fenomenelor farmacoepidemiologice pana la regiuni se-
parate, cateva institutii medicale sau intreprinderi ale sectorului farmaceutic.

Pot fi utilizati indicatori, ce caracterizeaza partea calitativa sau cantitativa a fe-
nomenelor farmacoepidemiologice.

A. Pentru utilizare in analiza cantitativa:

Datele monitoringului privind utilizarea medicamentelor in diferite regiuni.
Cheltuielile generale privind consumul produselor farmaceutice.

Venitul national general.

Cheltuielile totale ale populatiei.

Cheltuielile populatiei pentru medicamente.

Prescriptiile medicale pe grupe farmacologice si FEP, pe grupele populatiei (de
exemplu: invalizi, persoane ce sufera de anumite maladii) si altele in dependenta
de scopurile cercetarii.

Numarul total de prescriptii medicale.

Procentul cheltuielilor generale pentru utilizarea medicamentelor in conditii de

@ 99 PP

ANENENENENEN

<<




v

NN N NN NN

<<

ambulatoriu si stationar reportate la: generale; personale; cheltuieli farmaceuti-
ce generale.

Cheltuieli generale privind utilizarea medicamentelor livrate gratuit sau partial
compensate pe retete sau pentru stationar:

e cheltuieli personale;

e prescriptiile medicale pentru populatia apta de munca in Intregime raportate
la un lucrator pe an;

e prescriptiile medicale pentru pensionari raportate la un pensionar pe an;

e costul mediu al medicamentelor indicate Intr-o retetd;

e pretul mediu al medicamentelor pentru pensionari si lucratori;

e unitatile de evidenta (comprimate, fiole, ambalaje si altele);

e numarul total al unitatilor;

e pretul mediu al unei unitati;

e costul unitatii pentru subgrupa terapeutica;

e medicamentele indicate;

e clasificarea medicamentelor selectata pentru cercetare (de exemplu farmaco-
terapeuticd) si numarul mediu de medicamente din fiecare grupa a acestei cla-
sificari, indicat de catre un specialist;

e cheltuielile medii pentru un specialist, ce prescrie medicamente.

Datele analitice cantitative despre activitatile companiilor farmaceutice, inclusiv
- distribuitoare.
Veniturile companiilor pentru grupele terapeutice de baza.

Demografia; Mortalitatea; Somajul.

Unitati (de exemplu: ambalaje, fiole, unitati conventionale s.a.) dupa clase tera-
peutice, grupe, subgrupe si ale taxoane de clasificari.

Cheltuielile pentru clase terapeutice.

Marimea si costul unei doze zilnice pentru un om.

Marimea si costul unei doze zilnice pentru 100000 oameni.

Compararea indicatorilor FEP studiati pe tara integral sau pe regiuni aparate.
Compararea indicatorilor FEP studiati pe tara cu alte tari.

B. Pentru utilizare in analiza calitativd.

Organizarea asistentei de stat de ambulatoriu si stationar.

Serviciile raionale si structurile ocrotirii sanatatii si ale sectorului farmaceutice,
serviciului asistentei medicale primare, celei de stationar, serviciile sociale.
Caracteristicile structurilor organizatorice separate si schema lor de interactiune
si intersubordonare.

Clasificarea terapeutica a medicamentelor sau o alta clasificare adecvata pentru
cercetare.

Practica prescrierii medicamentelor (de exemplu: cu inlesniri, compensate, me-
dicamente procurate din cont propriu).

Monitoringul structurii, scopurilor, motivatiei, stimularii si liderismului executo-
rilor de baza, ce influenteaza utilizarea medicamentelor la asistenta medicala
primara si cea de stationar: medici, farmacisti, organele executive la nivelul de
stat si local, companii de asigurare, industria farmaceutica, distribuitori, precum
pacienti si consumatori ai produselor medicale si farmaceutice.

Pentru colectarea informatiei se utilizeaza diferite metode, de exemplu, care se ba-
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zeazd pe materiale textuale, utilizarea bazelor de date, consultatii, intervievarea la
telefon si la locurile de lucru, etc.

Analiza calitativd si cantitativd privind utilizarea produselor farmaceutice in di-
ferite regiuni ale tarii sau a pietei farmaceutice in intregime este o parte componen-
td necesara a analizei FEP. In legdturi cu scopurile multiple ale analizei FEP nu exista
0 metoda unica, utila pentru diverse cauze vitale. De aceea in fiecare caz concret se
aplica metoda adecvata. Pot fi utilizate metode deja aprobate. De exemplu, pentru
obtinerea unui tablou exact privind cheltuielile suportate pentru procurarea medi-
camentelor este util de folosit metoda analizei ABC.

Utilizarea metodelor statistice in marea majoritate este un instrument pentru anali-
za datelor, colectate in procesul monitoringului FEP. De exemplu, diferentierea regi-
onald a pietei farmaceutice poate fi apreciata cu aplicarea metodelor de analiza a
trendului si celor factoriale. Metoda corelationala poate fi utilizatd pentru aprecie-
rea corelatiilor intre tratamentul cu plante medicale si cultura pacientului.

Rezultatele analizei datelor FEP permit trecerea la urmatoarea etapa de realizare
a programelor FEP si anume - aprecierea domeniilor prioritare de lucru. De exem-
plu, dupa finisarea analizei ABC este util de realizat analiza VEN, care permite aprecierea
prioritatilor in selectarea si procurarea medicamentelor in corespundere cu diviza-
rea lor in Vitale, Esentiale si Nonesentiale.

Urmatoarea etapa a masurilor FEP este elaborarea programelor pentru asigura-
rea cu medicamente in corespundere cu prioritdtile argumentate. La aceasta etapa
paralel cu abordarile traditionale administrative pentru planificarea asigurarii cu
medicamente pot fi larg utilizate metodele matematice de modelare cu utilizarea teh-
nologiilor informationale moderne si a bazelor de date automatizate.

Implementarea programelor elaborate se infaptuieste, ludnd in consideratie baza
legislativd in domeniu. In mare masura succesul implementirii programelor este
determinat de existenta surselor suficiente pentru realizarea lor. Pentru imbunata-
tirea situatiei pot fi utilizate metode administrative, modificarea bazei normativ-
legislative, realizarea programelor de instruire si alte metode ce imbunatatesc prac-
tica existenta de utilizare si distribuire a medicamentelor.

Aprecierea rezultatelor implementdrii programelor este etapa finala a cercetarilor
FEP si permite:

e aprecierea corectitudinii selectarii prioritatilor;
e 1Inlaturarea neajunsurilor in programele elaborate;
¢ luarea in consideratie a neajunsurilor acestei programe si elaborarea altor noi.

Finalul in elaborarea programelor FEP trebuie sa fie Imbunatatirea asistentei cu

medicamente Intr-un raion concret, in tara sau la nivel mondial.

Probleme de situatie:

1. Pe piata farmaceutica nationald a fost Inregistrat un nou medicament. Pentru
familiarizarea cu noul produs intocmiti o lista a surselor de informare si indicati
care din sursele indicate au acces facilitat/ date valide/ ofera o descriere ampla a
tuturor caracteristicelor.

2. Descrieti sistemul de farmacovigilentda national, indicand structura si misiunea
acestuia. Evaluati in ce masura sunt respectate cerintele minime pentru un sis-
tem functional de farmacovigilenta national propuse de catre OMS.
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UTILIZAREA RATIONALA A

MEDICAMENTELOR

Scopul lucrdrii: Acumularea cunostintelor in domeniul utilizarii rationale a medi-
camentelor. Insusirea metodelor de identificare a problemelor legate
de URM si depasirea lor.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Notiune de utilizare rationalda a medicamentelor (URM).
Motivarea URM.

Esenta si continutul URM.

Rolul farmacistului in URM.

Aspecte de farmacie clinica si rolul lor in URM.
Medicatia rationala.

Prescriptia rationala. Modelul prescriptiei reusite.
Analiza prescriptiilor medicale.

Aderenta la tratamentul maladiilor cronice.

Factorii ce influenteaza aderenta la tratament.

SwENOUEWNE

[EN

NOTIUNI TEORETICE

Notiune de utilizare rationala a medicamentelor

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

In conformitate cu prevederile Politicii de stat in domeniul medicamentului
aprobata prin Hotdrarea Parlamentului nr. 1352-XV din 03 octombrie 2002, URM
se promoveaza cu scopul asigurdrii unui raport optim intre riscurile, beneficiile si
costurile medicamentelor la toate nivelurile sistemului de sanatate, precum si in
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scopul obtinerii unui efect maxim al farmacoterapiei aplicate In procesul de trata-
ment al pacientului (fig. 3).

. s BEA Analiza ABC
Determinarea necesarului si g BD
optimizarea stocurilor de <= -
Utilizarea rationala medicamente g
a medicamentelor \
Achizitii publice optimale, : , -

ritmice. economicoase | Definirea problemelor pacientului |

| Precizarea obiectivului terapeutic I

Procesul de tratament I Selectarea medicam. §i prescrierea retetei I

tional = :
[m@t d @ ] SEpe. I Informarea pacientului |
l Conceptul ingrijirii —
Prescrierea rationali farmaceutice  fe—y
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medicamentelor esentiale > Carea. : .
personalului Eliberarea rationala GPP
Pl
Accesibiiatea | | Administrarea rationala
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sistemului de formular —
S -
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" inofensivitatea | Comunicarea H.
Farmacoepidemiologia ‘ F@@ﬁ@ Il | Legitura inversi (monitorizarea) !

Figura 3. Schema mecanismului URM

Principalii participanti la procesul de utilizare a medicamentului sunt: medicul
care prescrie reteta, farmacistul ce elibereaza si pacientul consumator ce adminis-
treaza medicamentul. Drept exemple ale utilizarii nerationale a medicamentelor
sunt: utilizarea concomitenta a unui numar mare de medicamente (polipragmazia),
utilizarea incorecta a antimicrobienilor pentru tratamentul infectiilor microbiene,
deseori in doze neconforme; utilizarea excesiva a injectiilor in cazuri cand medica-
mentele perorale sunt mai indicate; prescrierea medicamentelor nu in concordanta
cu ghidurile clinice; automedicatia cu medicamente care trebuie sa fie eliberate
conform prescriptiei medicale; incalcarea regimului de dozare.

Indicatori de URM

In cadrul OMS cu participarea INRUD (Reteaua Internationald pentru Utilizarea
Rationald a Medicamentelor) pentru identificarea problemelor generale de utilizare
a medicamentelor in anumite institutii medico-sanitare, precum si comparare lor cu
alte localitati a elaborat in 1993 o serie de indicatori, care au fost testati in multe
tari in curs de dezvoltare (tab. 8).
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Tabelul 8. Indicatorii de baza a OMS de utilizare a medicamentelor

Indicatorii de

o Descrierea indicatorilor
baza

Indicatori de
prescriere

Numarul mediu de medicamente per medic
% medicamentelor prescris dupd denumirea generica

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

Indicatori privind | Timpul mediu de eliberare
asistenta pacien- % medicamentelor actual eliberate
tului % medicamentelor adecvat marcate

Timpul mediu de consultare

Cunostintele pacientului privind doza corecta

Indicatori ai insti- | Accesibilitatea listei ME sau formularului
tutiei Accesibilitatea medicamentelor de bazi

Indicatori com- % costului medicamentelor cheltuit pe injectabile
plementari % prescriptiilor in concordanta cu ghiduri clinice

% pacientilor tratati fara medicamente
Costul mediu a medicamentelor per medic
% costului medicamentelor cheltuit pe antibiotice

% pacientilor satisfacuti cu Ingrijirile primite

% institutiilor medicale cu acces la informatia impartiala despre
medicamente

Acesti indicatori sunt pe larg utilizati in studiile privind utilizarea medicamente-

lor, precum si programele de promovare a utilizarii rationale.

OMS promoveaza 12 activitati de baza menite sa contribuie la utilizarea rationa-

132 a medicamentelor:

1.

v W

o

Crearea organului interdisciplinar national de coordonare a politicii in dome-
niul utilizarii medicamentelor;

Utilizarea ghidurilor clinice;

Elaborarea si utilizarea listelor nationale a medicamentelor esentiale;

Crearea in raioane si spitale a comitetelor farmacoterapeutice;

Includerea in curriculum universitara a instruirii bazate pe problema a farma-
coterapiei;

Introducerea cerintei privind instruirea medicala continua in calitate de condi-
tie pentru licentierea dreptului de activitate medical3;

Efectuarea supravegherii, auditului si feedback-ului;

Utilizarea informatiei independente privind medicamentele;

Informarea populatiei privind medicamentele;

Eliminarea stimulilor financiari, ce contribuie la prescrierea nerationala a me-
dicamentelor;

Elaborarea si asigurarea respectarii reglementarilor normative;

Alocarea finantdrii suficiente din partea statului pentru asigurarea accesibilita-
tii medicamentelor si personalului medical (fig. 4).

D O¢ @



Educational: Managerial:
v'Informarea sau convingerea v' Ghidarea practicilor clinice
— Furnizorilor de servicii — Sisteme de informare

medicale — Aprovizionarea cu med-
— Consumatorilor te/laborotor

Utilizarea

medicamentelor

Economic: Regulator:
v’ Oferirea stimulentelor v' Restrictionarea optiunilor
— Institutiilor — Controlul pietii sau practicii
— Furnizorilor si pacientilor — Constringerea

Figura 4. Strategii de imbunatatire a utilizarii medicamentelor.
Importanta aderentei la tratament

Un alt aspect important al utilizarii rationale a medicamentelor este aderenta la
tratament, in special la pacientii cronici. Studiile multiple au demonstrat ca in tarile
dezvoltate 50% din pacientii cronici nu respecta regimul de utilizare a medicamente-
lor, iar in tarile In curs de dezvoltare, rata de non-aderenta este si mai mare. Impactul
non-aderentei asupra poverii maladiilor cronice creste la nivel mondial. Consecintele
acestui fenomen afecteaza substantial rezultatele terapiei si costurile pentru sistemul
de sanatate. Aderenta reprezinta masura in care comportamentul unui individ - ad-
ministrarea medicatiei, respectarea regimului alimentar, si/sau modificdri a stilului de
viatd corespunde recomanddrilor de comun acord din partea prestatorului de ingrijiri
medicale. Aderenta este diferitda de compliantd, prin faptul ca este necesar acceptul
pacientului privind recomandarile. Deosebit de importanta notiunea de aderenta este
pentru tratamentul maladiilor cronice, conceptul carora este diferit de maladii tran-
smisibile /netransmisibile.

Astfel, o maladie cronica este acea care poseda una sau mai multe din caracteristi-
cile urmatoare: este permanentd, lasa dezabilitate reziduala, este cauzata de alteratia
patologica ireversibild, necesitd instruirea speciald a pacientului pentru reabilitare,
sau poate sa necesite perioada lunga de supraveghere, observare si ingrijiri. Aderenta
este un fenomen multidimensional, determinat de interferenta a cinci seturi de factori
(dimensiuni), dintre care factorii pacientului sunt determinanti (fig.5).

Este gresita parerea ca doar pacientii sunt responsabili de respectarea regimului
de administrare a tratamentului.

Factorii sociali si economici. Statutul socioeconomic a pacientilor, in special in ta-
rile sarace pune pe pacienti sd aleaga intre prioritati. Aceste prioritati deseori acce-
sul la resursele limitate accesibile pentru a satisface necesitatile altor membri ai
familiei: copii si parintii. Factorii care au impact esential asupra aderentei la trata-
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ment sunt: statutul socioeconomic jos, saracie, analfabetism, nivelul jos de educatie,
somaj, lipsa de suport social efectiv, conditii de trai instabile, distanta mare de la
centre de tratament, costurile inalte de transport, costurile Tnalte a tratamentului,
situatia de mediu, obiceiuri si prejudicii culturale. De asemenea, multe studii de-
monstreazad impactul rasei si varstei asupra aderentei.

Factorii sistemu-
lui de sanatate

Factorii socio-
economici

Factorii maladiei Factorii terapiei

Factorii paci-
entului

HCT, Hea

Figura 5. Dimensiunile aderentei

Factorii sistemului de sdndtate. Relativ putine studii au fost efectuate pentru a
demonstra impactul sistemului de sandtate asupra nivelului de aderenta. Desi, este
demonstrat ca relatiile bune intre prestator si pacient imbunatateste aderenta, exis-
ta mai multi factori care o scad. Acestea includ: servicii de sanatate subdezvoltate cu
rambursarea insuficienta sau inexistenta, sisteme subdezvoltate de distributie a
medicamentelor, insuficienta cunostintelor si instruirii a personalului medical pri-
vind managementul maladiilor cronice, supraincarcarea personalului medical, lipsa
de initiative si legaturii inverse privind performanta, consultatii scurte, capacitatea
sistemului de a educa pacientii si de a monitoriza pacientii, incapacitatea de a asigu-
ra suportul din partea comunitatii si de automanagement, lipsa cunostintelor pri-
vind aderenta si interventiile pentru imbunatatirea ei.

Factorii maladiei. Acest tip de factori sunt factorii specifici legati de maladie cu
care se confrunta pacientul. Determinantele puternice a aderentei sunt acelea legate
de severitatea simptomelor, gradul de dezabilitate (fizica, psihologica, sociala si
vocationald), rata de progres si severitatea maladiei, accesibilitatea tratamentului
efectiv. Impactul depinde de masura in care pacientul percepe riscul, importanta
tratamentului dat si prioritatea pentru aderenta. Maladiile asociate, cum este de-
presia sau abuzul de alcool sau droguri modifica esential aderenta la tratament.

Factorii terapiei. Exista multi factorii ai terapiei care influenteaza aderenta. Cele mai
importante se refera la complexitatea regimului de tratament, durata tratamentului,




esecurile tratamentului anterior, schimbari frecvente a tratamentului, rapiditatea de
aparitie a efectului benefic, efecte adverse si accesibilitatea suportului medical.

Factorii pacientului. Acest grup de factori reprezinta resursele, cunostintele, ati-
tudinile, parerile, perceptia si asteptdrile pacientului. Cunostintele pacientului si
parerea lui despre boala sa, motivatia de a se trata, increderea In capacitatea sa de a
se angaja in tratament si asteptarile privind rezultatele tratamentului, precum si
consecintele aderentei joase influenteaza considerabil aderenta la tratament. Alti
factori sunt: neatentie, stresul psihosocial, anxietate, motivatia slaba, lipsa de per-
ceptie a riscului, neintelegerea si neacceptarea maladiei etc.

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

Probleme de situatie.

1. Studii de caz "Role-play”. Studentii se vor imparti in 2 grupe-oponente. Fiecare grup
va discuta initial problemele de utilizare rationala a medicamentelor in Republica
Moldova, apoi cate un reprezentant din fiecare grup va prezenta o problema situati-
onali propusi de profesor. In rezultatul exercitiului prin metoda dezbaterilor se va
elabora un plan de activitati privind solutionarea problemelor identificate.

2. Familiarizati-va cu activitatea organizatiilor internationale in domeniul promovarii
utilizarii rationale a medicamentelor: INRUD (www.inrud.org), Health Action Inter-
national (www.haiweb.org), Management Sciencies for Health (www.msh.org) etc.
Identificati principalele domenii de activitate a acestor organizatii.

3. Studentii vor fi Impartiti In 3 grupe. Fiecare grupa va analiza factorii ce influenteaza
una dintre maladiile respective: astm bronsic, diabet zaharat, hipertensiune arteria-
13 si va perfecta o fisd a pacientului dupa un model individual/personalizat. Argu-
mentati contributia acestor practici la imbunatatirea aderentei/compliantei pacien-
tilor la tratamentul medicamentos.
Fisa pacientului trebuie sa contina urmatoarele raspunsuri la intrebari:
- Care sunt avantajele utilizarii rationale a medicamentelor indicate in trata-
mentul maladiei?
- Care sunt potentialele probleme de utilizare a medicamentelor? (specificati
3 sau mai multe)
- Este important sa se pastreze o lista actualizatd a medicamentelor adminis-
trate? Ce elemente trebuie sa apara pe lista?
Denumirea fiecarui medicament
Numele medicului care a prescris medicamentele
Pentru ce sunt utilizate medicamentele
Cat de des sunt administrate si in ce doza
Ce medicamente fara prescriptie
medicald, suplimente alimentare si remedii naturiste se folosesc concomitent
Orice medicament nou care trebuie sa fie administrat
Data expirarii pentru a se inlocui medicamentele
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ERORI DE MEDICATIE

Scopul lucrarii: Acumularea deprinderilor practice in domeniul detectarii si anali-
zei erorilor de medicatie, precum si capacitatilor de utilizare a surselor bibli-
ografice in domeniu.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

Intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Definitia erorilor de medicatie.

Clasificarea erorilor de medicatie.

Cauzele erorilor de medicatiei.

Interventii privind minimizarea erorilor de medicatie.

W N

NOTIUNI TEORETICE

Definitia si cauzele erorilor de medicatie

Erorile de medicatie reprezintd orice greseala in prescrierea, eliberarea sau ad-
ministrarea unui medicament, indiferent daca aceste erori conduc la consecinte
negative sau nu. Practic este o actiune facuta incorect sau datorata necunoasterii,
cauzata de o greseala de calcul, scriere, vorbire, judecata sau esecul realizarii unei
actiuni ce a fost planificatd, precum si utilizarea unui plan de actiune gresit pentru
atingerea unui obiectiv (Institute of Medicine cit. Schaad N., 2001).

Eroarea de medicatie este ca un esec terapeutic ce poate duce in final la punerea in
pericol a sanatatii pacientului. Existenta esecului ca si nereusita denota scaderea efica-
citatii procesului terapeutic. Procesul terapeutic cuprinde tratarea sau prevenirea boli-
lor, precum si investigatiile necesare pentru diagnosticare. in acelasi timp aceste erori
pot fi cauzate de fabricarea sau prepararea medicamentelor, prescrierea retetelor,
transcrierea lor (daca este cazul), eliberarea, precum si administrarea acestora.

Clasificarea erorilor de medicatie este descrisa in fig. 6.

Este important sa subliniem cui se datoreaza eroarea - farmacistului, doctorului, pa-
cientului la administrarea tratamentului. Dintr-o analiza efectuata cu privire la depista-
rea erorilor de medicatie se observa ca un procent semnificativ (peste 30%) apar prin
prescriere si administrare si peste 20% la eliberare asociata cu recomandarea. Erorile
stiintifice, In ceea ce priveste prescrierea medicamentelor, sunt mai putin numeroase,
dar mai periculoase, deoarece sunt dificil de controlat, comparativ cu erorile tehnice.
Farmacopeea americana (USP) a introdus un sistem de notificare anonima a erorilor.
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e exista circumstante pentru eroarea potentiala

e eroarea a avutloc dar nu a influentat pacientul

e eroarea a influentat pacientul, dar nu a daunat J

eeste necesar monitoringul pacientului pentru a determina dauna erorii

e eroarea a cauzat dauna temporara si interventia minora J

dauna temporara cu spitalizarea initiala sau prolongata

eroarea a cauzat dauna permanenta J

eroarea necesita interventia pentru a mentine viata pacientului

eroarea a contribuit la decesul pacientului

CECEC:

Figura 6. Clasificarea erorilor de medicatie

Pe langa erorile stiintifice de prescriptie, exista si erori tehnice de administrare
si de preparare. Medicamentele cele mai frecvent implicate, In cazurile urmarite ca
fiind suficient de grave pentru a leza pacientii, au fost urmatoarele: insuling,
morfina, heparina, furosemid si fentanil. Cauzele erorilor de medicatie sunt comple-
xe si nu sunt complet Intelese. Majoritatea erorilor de medicatie nu apar in situatii
de urgentd, ele fiind mai frecvente atunci cand survin intr-o zi linistita, in cabinetul
medical, farmacie sau acasa la pacient. Cele mai multe cauze sunt cele de comunica-
re sau umane, care rezulta din surmenaj si epuizare, respectiv de fabricatia neco-
respunzatoare sau diagnostic.

Interventii privind minimizarea erorilor de medicatie

Interventiile care au fost examinate cu privire la capacitatea de a reducere erori-
le de medicatie si/sau efectele adverse medicamentoase pot fi plasate intr-una din
urmatoarele cinci categorii: sisteme computerizate, stoc individual al pacientului,
educatie si formare, implicarea farmacistilor, modele de Ingrijiri.

Sisteme computerizate
Sistemele computerizate se refera la o multitudine de interventii.

» Sistemul de inregistrare computerizata a retetelor (SICR) combinat cu Sistemul de
suport al deciziilor clinice (SSDC)

SICR este descris ca un sistem bazat pe computer prin care medicul completeaza
si transmite online toate retetele. SSDC furnizeaza indicatii computerizate cu privire
la dozajul, calea si frecventa de administrare a medicamentelor. SSDC poate de ase-
menea face verificari privind alergia medicamentoasa si interactiunile dintre medi-
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camente, si, tot atat de bine si la fel de repede, atentionari privind corelarea prescri-
erilor cu starea pacientului (de exemplu: nivelul glucozei dupa ce insulina a fost
deja prescrisa). Exista dovezi puternice ca SICR, combinat cu SSDC, este eficace in
reducerea erorilor de medicatie in populatia generala a unui spital. in timp ce SICR
descreste semnificativ incidentei erorilor de medicatie, s-a constatat ca exista puti-
ne dovezi ale contributiei SICR si/sau SSDC la reducerea efectelor adverse la medi-
camente si a afectarii pacientului.

» Fise ale administrdrii medicamentelor

Fisele administrarii medicamentelor sunt generate de comanda catre farmacie.
Intr-un singur raport a existat un nivel scizut al dovezilor privind eficacitatea aces-
tor fise, in acest raport constatandu-se diminuarea de la un an la altul a erorilor de
medicatie cu 18%. Un avantaj al acestor fise computerizate fata de cele scrise de
mana este lizibilitatea lor crescuta.

» Sistem computerizat de alarmare

Un studiu a constatat ca In 44% din cazurile cind medicul a fost atentionat de sis-
temul de alarma asupra unui potential risc legat de aparitia unui efect advers, medicul
nu era constient de acest risc. Totusi, sistemul de alarma cuprindea atentionari doar
pentru 37 de efecte adverse si de aceea acesta ar trebui sa fie extins si actualizat pen-
tru a cuprinde o varietate mai mare de riscuri.

» Sistem de monitorizare la patul bolnavului
Nu exista nici o dovada ca utilizarea Sistemului de monitorizare la patul bolnavu-
lui ar reduce incidenta erorilor de medicatie.

» Codificarea prin coduri cu bare

Cercetarile au constatat ca folosirea codurilor de bare de catre asistente In mo-
mentul administrarii a dus la descresterea ratei erorilor de medicatie in spital de la
0,17% inainte de introducerea sistemului la 0,05% dupa. Totusi, utilizarea dispozi-
tivului de codificare cu bare a fost usor si frecvent ocolita, probabil datorita urma-
toarelor aspecte:

v’ confuzia asistentelor cu privire la functionarea sistemului automat electronic de
monitorizare a administrarii medicamentelor pe baza verificarii codurilor de bare;

v' coordonare defectuoasa intre personalul medical mediu si medici;

v’ asistentele au evitat utilizarea sistemului electronic pentru a reduce incarcatura
de munca in timpul perioadelor aglomerate, considerand ca reduc astfel durata
procedurii;

v cresterea gradului de prioritizare a activitatilor monitorizate in timpul perioade-
lor aglomerate;

v abilitate scazuta de la iesirea din procedurile de rutina.

» Eliberarea automata a medicamentelor

Putinele dovezi disponibile, de calitate in general scazuta, nu sustin folosirea sis-
temelor de livrare automata pentru a Iimbunatati siguranta rezultatelor, dar acestea
au redus semnificativ rata erorilor in umplerea recipientelor de dozare de catre
tehnicieni.

Stocul individual de medicamente al pacientului
Folosirea sistemelor de stoc individual de medicamente a aratat o reducere a ra-
tei erorilor de medicatie comparativ cu alte sisteme de distribuire, cum ar fi stocul
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de salon. Totusi s-a sugerat ca folosirea acestor sisteme muta probabilitatea de pro-
ducere a erorii din domeniul personalului mediu sanitar la farmacie, unde distrage-
rea atentiei este de asemenea un factor obisnuit si erorile pot aparea.

Educatie si formare

Din putine studii, a reiesit ca examinarea in scris asupra medicatiei si educatia
privind calculul ei, nu au putut Iimbunatati competenta personalului medical mediu
(in prevenirea erorilor) peste ceea ce stiau deja.

Implicarea farmacistilor

Implicarea farmacistilor in consultanta si in educatia pacientului in timpul stabi-
lirii medicatiei, precum si la externare a avut drept consecinta mai putine erori de
medicatie. Dovezile privind situatia implicarii farmacistilor din ambulatorii sunt
neconcludente.

» Dubla verificare

Exista dovezi care sustin ca verificarea de catre doua asistente a prescrierilor de
medicamente Tnainte de administrarea catre pacienti reduce semnificativ incidenta
erorilor de medicatie. Cu toate acestea, autorii unui studiu au pus sub semnul intre-
barii avantajele clinice ale acestui demers, nerecomandandu-l. Dovezi mai putin pu-
ternice arata ca o singura verificare poate fi la fel de sigura ca si verificarea dubla, dar
aceasta depinde de numarul de erori de medicatie raportate In registrul de incidente
medicale, putind fi vorba de o subevaluare a numarului de erori de medicatie care s-
au produs de fapt. S-a demonstrat ca rata reala a erorilor ar putea fi cu 33% mai mare
decat cea raportata.

» Asistente dedicate

Nu exista nici o dovada care sa sugereze ca desemnarea unor asistente insarcinate
special cu distribuirea medicatiei ar reduce incidenta erorilor de medicatie. Cu toate
acestea, utilizarea unei abordari de tipul ,Nu deranjati!” poate reduce distragerea aten-
tiei acestora in timpul administrarii medicatiei cu pana la 87%, comparativ cu modalita-
tile obisnuite de distribuire a medicamentelor.

» Comitetul pentru analiza si siguranta administrdrii medicamentului (CASAM)

CASAM este un comitet interdisciplinar al personalului care analizeaza toate erorile
raportate si incearca identificarea cauzelor potentiale. in cazul in care era necesar, regu-
lile de administrare a medicamentelor au fost modificate.

Aceste informatii au fost aduse la cunostinta personalului (pe scurt) printr-o pu-
blicatie numita “Hot Spots”. S-a demonstrat ca folosirea unui comitet CASAM a avut
un efect pozitiv in reducerea numarului de erori de medicatie in decursul unui an.
Acest lucru se datoreaza probabil unei mai bune constientizari si cunoasteri a pre-
venirii si raportarii erorilor de medicatie.

» Parteneriat in ingrijirea pacientului (PIP)

Modelul de practica PIP a fost instituit intr-o Incercare de a reduce incarcatura
de munca a asistentelor, prin delegarea unor sarcini clinice mai putin importante
unui tehnician policalificat; cu toate acestea, exista putine dovezi care sa sustina ca
introducerea acestui model reduce semnificativ incidenta erorilor de medicatie.

» Imbundtdtirea procesului de ingrijire
Ca un exemplu de implementare a unei schimbari a procesului de ingrijire pen-
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tru a imbunatati administrarea unui anumit medicament si pentru a reduce proba-
bilitatea de aparitie a unui efect advers, au fost evaluate educatia asistentelor in
domeniul diabetului, precum si instalarea unor dispozitive de testare a glicemiei in
toate saloanele. Pe ansamblu, numarul cazurilor care au primit insulina in urmatoa-
rele 60 de minute de la efectuarea testului de glicemie a crescut semnificativ. Totusi,
aceasta imbunatatire nu a fost constatata in cazul tuturor unitatilor.

» Calitatea indicatiilor medicale date pacientilor in comunitate

Intr-o ancheta initiala a unui studiu de cohorta prospectiv efectuat pe 4955 de
persoane, a fost evaluata calitatea explicatiilor date (in timpul completarii retetei)
adultilor 1n varsta care urmau un tratament cu warfarina, digoxina si fenitoina. Rezul-
tatele studiului au aratat ca aproape o treime din cei chestionati au declarat ca nu
primit nici o explicatie despre folosirea acestor medicamente.

Probleme de situatie:

1. Efectuati evaluarea profesionalad a prescriptiei medicale propuse de profesor.
Identificati posibilele erori de prescriptie. Propuneti solutii.

2. Prin metoda dezbaterilor, studentii vor argumenta PRO sau CONTRA afirmatia
"Pacientul are un rol decisiv in managementul terapiei medicamentoase pro-
prii”.

3. Studii de caz "Role-play”. Studentii vor forma 2 echipe, una in calitate de farma-
cisti, a doua in calitate de pacienti si vor interpreta/indica activitatile farmacis-
tilor in minimizarea polipragmaziei in baza prevederilor legislative din Repu-
blica Moldova.

TOTALIZARE PE TEMELE 1-5

Totalizarea se va efectua In scris si oral, avand drept scop verificarea gradului de
insusire a materialului studiat. La totalizare se admit studentii care au indeplinit toate
lucradrile practice si au prezentat procesele verbale pentru fiecare lucrare. Pentru pre-
gdtirea catre totalizare folositi-va de intrebarile pentru pregatirea individuala catre
lucrarile de laborator corespunzatoare, lista literaturii de baza si de problemele inde-
plinite pe parcursul lucrarilor practice.
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RELATII MEDIC-FARMACIST iIN

FOLOSUL PACIENTULUI

Scopul lucrdrii: Studiul aspectelor etice si deontologice 1n relatia medic-farmacist si
farmacist-medic

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Aspecte generale 1n relatia medic-farmacist.

Relatii medic - farmacist la etapa prescrierii medicamentelor.

Relatii medic - farmacist la etapa eliberarii medicamentelor din farmacie
Colaborarea in procesul administrarii medicamentelor.

Analiza prescriptiilor

vk W

NOTIUNI TEORETICE

Aspecte generale in relatia medic-farmacist

Relatiile dintre medic si farmacist, din momentul istoric al aparitiei lor, din tot-
deauna au fost de colaborare si au fost orientate spre asigurarea unei medicatii reusi-
te a pacientilor. Schema relatiilor medic - farmacist in folosul pacientului este prezen-
tatain fig. T

Figura 7. Schema relatiilor medic - farmacist in folosul pacientului

Din aceasta schema rezulta urmatoarele relatii:
v" medic - pacient;
v' farmacist - pacient;
v" (medic + farmacist) - pacient.
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Din punct de vedere a reglementdrilor oficiale, relatiile medic - farmacist sunt
abordate in mod etico - deontologic. Astfel, in Codul deontologic al farmacistilor
din Republica Moldova se specifica faptul ca ,relatiile intre farmacist si medic tre-
buie sa se bazeze pe colaborarea in interesul pacientilor” (Caseta 4).

Caseta 4

Art. 4. din Codul deontologic al farmacistilor din Republica Moldova (extras).

e farmacistul trebuie sa se abtina de la orice act, care ar aduce prejudiciu
demnitatii medicului, iar medicul nu trebuie sa stirbeasca autoritatea farma-
cistului;

e farmacistul va raspunde solicitarilor medicilor cu privire la produsele far-
maceutice si va acorda informatia necesara referitoare la medicamentele
existente in unitate;

e colaborarea farmacistului si a medicului urmeaza a fi orientata spre selecta-
rea medicamentelor eficiente, formelor farmaceutice optimale, schemelor de
tratament rationale etc.;

e profesionismul inalt al farmacistului este un criteriu esential in stabilirea
relatiilor colegiale dintre farmacist si medic.

Relatiile medic - farmacist in folosul pacientului se manifesta in realizarea ur-
matoarelor procese:
v’ prescrierea medicamentelor;
v" eliberarea medicamentelor din farmacie;
v" administrarea medicamentelor;
v’ analiza prescriptiilor.

Relatii medic - farmacist la etapa prescrierii medicamentelor

Procesul de prescriere a medicamentelor este unul complex, care face parte din
conceptul utilizarii rationale a medicamentelor. Ultimul, la randul sau mai include
si procesul de tratament rational.

Procesul de tratament rational este compus din 6 etape:

I - definirea problemei pacientului prin stabilirea diagnozei;

II - precizarea obiectivului terapeutic, adica stabilirea scopului: ce dorim se sa
obtina 1n rezultatul tratamentului;

III - verificarea eficacitatii si sigurantei. La aceasta etapa se verifica daca trata-
mentul selectat de medic este cel mai adecvat obiectivului terapeutic propus pen-
tru pacientul concret. Aici poate fi cazul sa se contacteze farmacistul care va infor-
ma medicul despre prezenta / absenta medicamentului personal (MP), pe care 1-a
selectat medicul in scop de medicatie;

IV - Inceputul tratamentului: se prescrie reteta si pacientului i se dau toate explica-
tiile necesare privind motivele selectarii medicamentului P. Este important ca la aceas-
ta etapd, in procesul de tratament sa se includa si pacientul;

V - informarea ampli a pacientului privind efectele adverse posibile. In cazul in
care efectele adverse vor fi severe, pacientului i se va recomanda sa revina la medic.
Se considera oportun a se recomanda pacientului sd repete pe scurt principalele
momente din informatia comunicata de catre medic;

- monitorizarea tratamentului. In cazul in care pacientul nu revine, probabil
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ca el se simte bine. Dacd ameliorarea nu apare, pot fi abordate 3 variante:
1 - tratamentul nu a fost eficient,
2 - pacientul a refuzat administrarea din cauza aparitiei unor efecte adverse severe,
3 - tratamentul nu a fost convenabil pentru pacient din unele motive. Pot exista si
alte variante combinate.
In procesul de tratament rational, cel mai important si responsabil proces este
cel de selectare si consolidare a listei medicamentelor personale (MP) a medicului.
Conceptul de MP este mai mult decat simpla denumire a medicamentului, el in-
clude ca minimum forma medicamentoasa, schema terapeutica si durata tratamen-
tului. Medicul este in drept sa-si includa in lista MP si altd informatie la propria
viziune. MP difera de la tara la tara si de la medic la medic, datorita inregistrarilor
costurilor, formularelor nationale si institutionale, listelor medicamentelor esentia-
le, culturii medicale si a interpretarii diferite a informatiilor despre medicament.
Medicamentele P ajutd medicul sa evite cdutarile repetate a medicamentului po-
trivit in practica zilnica, iar in cazul in care MP se utilizeaza in mod sistematic, medi-
cul ajunge sa cunoascd mai bine efectele fiecarui medicament, precum si efectele lor
adverse, beneficiile pentru pacient etc.
Conform unor evaluari, un medic foloseste In medie 40-60 denumiri de medica-
mente. Coraportul numeric dintre diverse liste de medicamente este prezentat in fig. 8.

220-250
800-1000

1500 - 1700

MP - medicamente personale; ME - medicamente esentiale
PrCl - protocoale clinice; FFT - formulare farmacoterapeutice
NSM - Nomenclatorul de Stat al Medicamentelor.

Figura 8. Coraportul numeric dintre diverse liste de medicamente.

Deseori, din anumite considerente medicii, pentru a-si crea lista medicamentelor P,
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preiau listele deja existente a unor profesori clinicieni sau din unele ghiduri, proto-

coale clinice, formulare etc. Aceasta este o practica gresita din urmatoarele cauze:

v’ responsabilitatea pentru tratament este personala a medicului si nu a cuiva de la
cine a preluat lista. Ghidurile si parerea expertilor trebuie luate in consideratie,
insa decizia trebuie sa fie personald, si, in caz de necesitate, trebuie aplicate
adaptarile respective;

v medicul trebuie de sine stititor si stabileasca valoarea terapeutici a fiecarui MP;

v’ selectind MP, medicul afla cu precizie si retine toate cazurile de contraindicatie a
medicamentului. Avand cunostinte ample despre MP, medicul poate mai usor sa
aleaga o alternativa de medicatie;

v' completarea listei medicamentelor P va avea loc cu precautie, tinind cont de
faptul ca un medicament nou nu poate fi ,declarat” mai bun decét cele incluse de-
ja In lista proprie. Prioritatile unui medicament nou trebuie sa fie dovedite, si
aceasta dovada 1i apartine medicului, care a insusit foarte bine conceptul MP.

In contextul relatiilor medic - farmacist, trebuie mentionat faptul ci colabora-
rea medicului cu farmacistul la etapa formarii listei MP este reciproc avantajoasa:

v farmacistul va cunoaste lista medicamentelor P ale medicului si aceasta il va ajuta

sa creeze sortimentul respectiv al farmaciei;

v" medicul poate obtine de la farmacist orice informatii, inclusiv - noi despre me-

dicamentul inclus de el in lista MP.
In contextul celor expuse mai sus, este imperios necesar sa se legalizeze conceptul

»,medicamentelor personale” ale medicului.

Relatii medic - farmacist la etapa eliberarii medicamentelor
din farmacie

La etapa eliberdrii medicamentelor catre pacient, colaborarea farmacistului cu
medicul trebuie sa fie orientata la preintdmpinarea erorilor posibile comise in rete-
ta, In caz de necesitate la substituirea adecvata a medicamentelor (daca este ab-
sent), la precizarea si completarea prin consultanta a unor informatii necesare sa le
cunoasca pacientul in procesul de tratament.

La aceasta etapa relatiile medic - farmacist se manifesta pronuntat:

v prin gasirea de catre farmacist a formulelor de manifestare a increderii in pla-
nul de medicatie stabilit de catre medic;

v prin atenuarea erorilor posibile comise dar corijarea lor neconditionata. Se vor
aplica formulari cu respectarea eticii profesionale: farmacistul va majora incre-
derea pacientului Tn medicatia prescrisa de medic, iar medicul va manifesta res-
pect fata de farmacist: ,Plecati in farmacia ,x” la farmacistul ,F”, el o sa va ofere
cele mai necesare informatii suplimentare” etc.;

v prin contactarea, in caz de necesitate a medicului de citre farmacist si preciza-
rea unor neclaritati din retetd, coordonarea substituirii sau a aplicarii unor mo-
dificari In programul tratamentului;

v’ prin verificarea compliantei pacientului si, in caz de necesitate - prin monitoriza-
rea procesului de tratament medicamentos.

Momentul eliberarii medicamentului din farmacie este unul decisiv, deoarece este
ultimul Tn care mai e posibila corectarea erorilor, dacd au avut loc.

Eroare de prescriptie este o omisiune, care potential are consecinte negative
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pentru pacient, daca aceasta fapta este judecata astfel de catre specialisti experi-
mentati, independent de consecintele observate efectiv de pacient (N. Schhaad,
2001). Erorile de prescriptie se divizeaza in trei grupe:

v’ erori stiintifice;

v erori tehnice;

v’ erori de neprescriptie.

Dintre erorile stiintifice fac parte cele de diagnostic gresit sau inprecis, neconcor-
danta tratamentului cu diagnosticul, selectarea incorecta a medicamentului, erori de
posologie, neadaptarea posologica in caz de insuficientd a cailor de epurare, erori
referitoare la calea de administrare si forma farmaceutica selectatd, asocieri pericu-
loase si contraindicate, incompatibilitati, neajustarea dozelor in cazuri de necesitate,
polipragmazie, politerapie, redundanta principiului activ sau a aceleiasi grupe farma-
coterapeutice, ignorarea antecendentelor sau a particularitatilor imuno-genetice ale
pacientului.

Erorile tehnice includ: lipsa unor elemente ce confirma autenticitatea retetei, ne-
conformitatea formularului de retetd, erori privind coordonatele pacientului, erori
din compartimentele ,Designatio materiarum” si ,Signatura”, nelizibilitatea retetei,
abrevieri inadmisibile, etc.

In cazul in care starea sinatitii pacientului conditioneazi necesitatea unui tra-
tament medicamentos, iar medicul nu i-a prescris reteta respectiva sau medica-
mentul (ele) necesar (e), are loc eroarea de neprescriptie.

Farmacistul trebuie sa tina cont de faptul ca neevindetierea erorii comise de ca-
tre medic la etapa prescrierii retetei, va fi considerata ca eroare si a farmacistului.

Deosebit de important din punct de vedere a relatiilor medic - farmacist, este ca
inlaturarea erorii comise 1n reteta sa nu stirbeasca prestigiul medicului in fata pa-
cientului.

Colaborarea in procesul administrarii medicamentelor

Pacientul este ultima veriga in ciclul procesului terapeutic. Ultima - dar cea mai
importanta veriga. Se poate admite ca s-a stabilit cea mai potrivita tactica de trata-
ment, s-a selectat cel mai adecvat medicament, s-a procurat medicamentul, dar daca
complianta pacientului (vezi capitolul III), nu este satisfacatoare, succesul tratamen-
tului va esua. Din aceasta cauza medicul si farmacistul totdeauna vor colabora in
vederea imbunatatirii compliantei pacientului la tratament.

In procesul de administrare a medicamentelor este foarte important si se res-
pecte regimul de timp. Majoritatea medicamentelor per os se administreaza raportat
la orele meselor.

Daca nu exista o indicatie special3, se va tine cont de regula generala, conform
carei medicamentul trebuie sa fie administrat pe stomacul gol, adica cu aproxima-
tiv 1 ord Tnainte de masa sau cca 2-3 ore dupa masa anterioara.

McGavock et al,, 1998 au stabilit ca doar jumatate din pacienti manifesta atitu-
dine responsabila fatd de administrarea medicamentelor, cealalta jumatate - re-
nuntd la medicatie cu medicamentul prescris, intrerupe tratamentul din propria
initiativa, nu respecta regimul de administrare sau cauta o alta solutionare a pro-
blemelor sale de sanatate. Deosebit de des se incalca regimul de administrare a
medicamentelor daca:
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pacientului i s-au prescris 2 si mai multe medicamente;

boala nu se manifesta cu diverse simptome sau este o dereglare a psihicii;
preparatul manifesta efecte adverse severe, insuportabile pentru pacient;
boala are un caracter cronic.

In conditiile dezvoltirii noilor tehnologii informationale si informatizirii totale a

societatii, comportamentul pacientului in raport cu administrarea medicamentelor, se

»coordoneaza” tot mai mult de publicitatile teleradio, de reteaua ,Internet”, promova-

rea agresiva prin diverse scheme de marketing etc.

C. Bradley et al,, In urma unor analize profunde au ajuns la urmatoarele conclu-
zie - atitudinea pacientilor fata de administrarea medicamentelor se manifesta prin
urmatoarele:

v' tot mai multi pacienti administreaza medicamentele in baza propriilor experien-
te, inclusiv administrarea medicamentelor folosite anterior;

v’ pacientii de sine stititor majoreazd sau micsoreaza doza medicamentului
prescris, afland astfel care este efectul terapeutic asupra organismului precum si ca-
re vor fi efectele adverse;

v" incd o modalitate de a verifica efectul si reactiile adverse asupra organismului este
renuntarea administrarii medicamentului;

v consumul unor medicamente, in viziunea anumitor consumatori, le ajuta sa par-
ticipe la viata sociala.

Pentru redresarea acestei situatii este nevoie de eforturile comune ale medicului si
farmacistului, de informatizarea societatii cu explicarea aspectelor pozitive si negative
a implicarii pacientului in procesul de medicatie. Cert este faptul ca politica mentinerii
monopolului asupra informatiei despre medicamente este o politici depasitd. Insi
liberalizarea totala a atitudinii pacientului fatd de consumul medicamentelor, este peri-
culoasa pentru societate.

Utilizarea bazelor de date (BD) unice de catre medic si farmacist cu completarea
permanentd a informatiilor este acea directie strategica la care trebuie sa fie orientate
relatiile medicului si a farmacistului in folosul pacientului.

0 importata rezerva in perfectionarea relatiilor dintre medic si farmacist este
analiza stiintifica comuna a prescriptiilor farmacoterapeutice.

ANENENEN

Analiza prescriptiilor
Analiza prescriptiilor medicale este una stiintifica si consta din urmatoarele etape:

e analiza prealabild: luarea cunostintei cu reteta, verificarea respectarii normelor de
prescriere, citirea preventiva, verificarea contextului prescriptiei (contextul fiziolo-
gic, patologic si cel farmacoterapeutic);

e controlul coerentei tratamentului: se verificd daca nu sunt prescrise medicamente
incompatibile farmacologic, farmacoterapeutic sau farmaceutic;

e controlul posologiei: se controleaza doza, cu o deosebita precautie - pentru toxice,
puternic active, narcotice precum si in dependenta de varsta pacientului, se verifi-
ca doza pentru 24 ore si regimul administrarii;

e cercetarea respectdrii precautiilor si contraindicatiilor: se examineaza particulari-
tatile prescriptiei in functie de contextul fiziologic particular (sex, sarcina si perioa-
da prenatal3, perioada alaptarii, perioada neonatald, copil, matur, varsta Tnaintata,
particularitatile imuno-genetice); urmeaza analiza particularitatilor prescriptiei in
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functie de contextul patologic (influenta posibila a medicamentului prescris asu-
pra cailor de epurare - renala si hepatic3, posibilitatea influentei in caz de boli cardia-
ce asociate sau de afectiuni respiratorii, posibilitatea alergiei etc.); contextul farmacote-
rapeutic (precautiile privind dieta, contraindicatii ale grupei farmacodinamice,
sau/si a medicamentului prescris in raport cu starea fiziologica si cea patologica,
verificarea interactiunilor posibile: medicament < medicament in vivo, si In vitro
medicament - ambalaj, medicament - alimente, alcool, cafea, tutun, radiatii solare,
interventii chirurgicale);

e cercetarea interactiunilor medicamentoase: se examineaza urmatoarele aspecte:
interactiunile In vivo posibile in cadrul medicamentelor prescrise unuia si aceluiasi
pacient, interactiunile in vitro (intr-o seringd, intr-o sistema de perfuzie etc.).

Analiza prescriptiilor finalizeaza cu Intocmirea unui raport, care se prezinta la
conferinta comuna a farmacistilor cu medicii de familie. Discutia trebuie sa poarte
un caracter de colaborare a medicilor cu farmacistii. Astfel de conferinte contribuie
la consolidarea principiilor de colaborare a medicilor cu farmacistii in folosul paci-
entilor.

Activitatea de analiza stiintifica a prescriptiilor este una de interes comun a me-
dicilor si farmacistilor. In acest scop se intocmesc planuri comune a intreprinderi-
lor medico-sanitare si celor farmaceutice. Planul poate fi tematic pentru anumite
compartimente din schema expusa mai sus sau poate fi complex.

Probleme de situatie:

1. Enumerati etape procesului de tratament rational cu exemple pentru fiecare
etapa.

2. Indicati erori de prescriere intdlnite in exercitarea practicii efectuate de catre
DVS.

3.  Enumerati etape in analiza prescriptiilor medicale.

@ 09 P



AUTOMEDICATIA SI

AUTOPROFILAXIA

Scopul lucrdrii: Studiul aspectelor automedicatiei si factorilor ce influenteaza apa-
ritia automedicatiei iresponsabile.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:
Definitii ale automedicatiei si autoprofilaxiei.
Rolurile si responsabilitatile n automedicatie.
Medicamente OTC.
Informatia pentru consumatori despre medicamente OTC.

W N

NOTIUNI TEORETICE

Definitii ale automedicatiei si autoprofilaxiei

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

Aceasta definitie a fost propusa pentru prima data de catre expertii Organizatiei
Mondiale a Sanatatii (OMS) la conferinta de la Alma-Ata in a. 1978. Una din caracte-
risticile de baza ale automedicatiei este responsabilitatea pacientului pentru pro-
pria sanatate, de aceea in 1994 Asociatia europeand a producatorilor de medica-
mente eliberate fara prescriptie medicala (AESGP) a inlocuit termenul de ,autome-
dicatie" cu ,automedicatie responsabild”. E de remarcat ca administrarea pe ras-
pundere proprie a unor medicamente fara control calificat (la recomandarea unor
prieteni, din auzite, din ramasitele medicamentelor procurate anterior etc.) nu poa-
te fi calificatd ca automedicatie si este absolut contraindicatd, desi in viata de zi cu zi
asemenea cazuri se Intalnesc foarte des. Notiunea de automedicatie presupune
ameliorarea sanatatii in cazul unor maladii usoare, In acutizarea bolilor cronice,
acordarea primului ajutor medical pana la sosirea medicului

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

Automedicatia si autoprofilaxia constituie doua parti componente ale conceptiei
automedicatiei responsabile si reprezinta o parte componenta a sectorului primar
al sistemului de sanatate. Acesta mai include modul sanatos de viat3, renuntarea la
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fumat, consum moderat de alcool, administrarea corectd a medicamentelor etc. Au-
tomedicatia este actualmente parte constitutiva a sistemului ocrotirii sanatatii, me-
nitd sa educe populatia in spiritul raspunderii pentru propria sanatate, sa informe-
ze, sa presteze servicii medicale si farmaceutice.

Pornind de la doi termeni de origine diferita, unul grec - ,auto” (el Insusi) si altul
latin - ,medicatio”, automedicatia se defineste ca fiind:

utilizarea unui medicament de cdtre un individ, din propria sa initiativd, fdard avizul
medicului si uneori nici consilierea farmacistului, in scopul tratdrii unui simptom,
disconfort sau afectiuni reale sau imaginare.

Folosirea de catre individ a unor substante medicamentoase in lipsa unei
prescriptii medicale, se refera la doua situatii:

1. automedicatia prin alegerea medicamentului dupd propria opinie a persoanei res-
pective, care 1si asuma astfel toata responsabilitatea pentru decizia sa (peste
60% din cazuri);in jumatate din aceste situatii, medicamentele pot avea conse-
cinte negative de gravitate variabild;

2. automedicatia consiliatd de farmacist, caz in care este angajata intreaga respon-
sabilitatea acestui profesionist pe plan deontologic, civil si penal.

Automedicatia este un fenomen rdspdndit, cu o incidentd crescdndd, dificil de cu-
antificat, care afecteazd toate grupele de vdrstd dar mai ales persoanele de peste 65
ani. 5-10% din adolescenti si adultii tineri recurg la automedicatie. Fenomenul este
regasit in proportie Ingrijoratoare (20-40% din cazuri) si In perioada micii copilarii
- la sugar si copilul sub 3 ani - unde mama este "prescriptorul”, mai ales daca nivelul
sau socio-economic este mai ridicat iar bolnavul este cel de-al doilea sau al treilea
copil din familie (ca urmare a experientei acumulate ca parinte).

Peste 50% din persoanele de peste 65 de ani recurg la automedicatie. Riscurile
acestei practici, la batrani sunt aceleasi ca si la individul mai tanar insa ele survin
mult mai frecvent si au o gravitate mai mare datorita polipatologiei si polimedicatiei
existente deseori la aceasta categorie de bolnavi precum si fragilitatii particulare a
persoanelor varstnice. Din punct de vedere al sexului, se pare cd femeile apeleazd la
automedicatie de doud ori mai frecvent decdt bdrbatii.

Ele au de multe ori un nivel de educatie sanitara mai ridicat dar si o aderenta te-
rapeuticd mai slaba. In ceea ce priveste nivelul de instruire al persoanei automedica-
te, studiile efectuate in aceasta directie au aratat ca, persoanele cu studii superioare
recurg de trei ori mai frecvent la automedicatie decat alte categorii de pacienti. Re-
curg mai frecvent la automedicatie:

v' varstnicii,

v femeile,

v' persoanele cu un nivel de instruire mai ridicat.

Considerentele pentru care populatia apeleaza la automedicatie sunt de la cele mai
banale - coreland propria situatie de imbolnavire cu tratamentul si diagnosticul unei
persoane cunoscute, si pana la cele ingrijoratoare - pacientul considera eronat ca are
cunostintele necesare pentru a se autotrata (tab. 9).

Amploarea fenomenului nu este de neglijat: de exemplu, in Romania conform ul-
timelor sondaje realizate in domeniu, 75% din populatia tarii recunoaste, ca ia medi-
camente fara a consulta specialistul.
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Tabelul 9. Sumarul conceptual al costurilor si beneficiilor a
automedicatiei

Concept

Individual

Societate

Costuri

= Costul produsului

= Timpul si costul transpor-
tului pentru a obtine pro-
dusul

= Nu este

Beneficii

= Remedierea simptomatica
sau tratament

= Mai putin timp pierdut de
la serviciu

= Deseori mai ieftin decét o
consultatie la medic si
prescriptie

= Nu sunt costuri de Ingrijiri ambulatorii

= Nu sunt costuri de rambursare

= Reducerea pierderilor din cauza absentei de
la serviciu

= Deseori nu sunt pierderi in calitatea rezulta-
telor de sanatate

= Cetdtenii sunt mai de sine statatori

» Individul devine mai con- |= Cetdtenii sunt mai circumspecti in utilizarea
stient despre sanatate si resurselor sanatatii publice , gratis”
medicamente = Beneficiile sistemului de sanatate de la realo-

carea resurselor de sanatate

Totodata, numeroase schimbari au dus la incurajarea populatiei pentru a se auto-
medica, si anume:

e dublarea numarului de medicamente disponibile fara prescriptie (OTC) in ultimii
10 ani; pacientii au astfel parerea ca medicamentele, usor accesibile la raft, fac
parte dintr-o piata si nu dintr-o stiinta a medicamentului;

e advertising-ul insistent in media, reclamele, care de altfel sunt benefice in pro-
movarea unui nou produs, determina pacientul sa aleagd mai degraba un nume
comercial, decat sa prezinte farmacistului sau medicului semnele si simptomele;

e accesul neconditionat al populatiei la site-uri cu informatie nefiltrata farmacote-
rapeutic; pacientul ajunge in situatia cruciala de a-si administra adevarate ,,cock-
tail-uri medicamentoase" cu final tragic si neintentionat.

Cauze de dezvoltare a automedicatiei

Exista doua cauze principale care au favorizat aparitia si dezvoltarea automedi-
catiei:
1. Necesitatea scaderii poverii statului pentru compensarea medicamentelor;
2. Cresterea rolului personal al cetatenilor in ocrotirea propriei sanatati.

Automedicatia nu trebuie in nici un caz contrapusa asistentei medicale. Mai mult
ca atat pacientul trebuie sa renunte la automedicatie 1n cazul in care nu cunoaste simp-
tomele si cauzele bolii, iar administrarea unor medicamente pe raspundere proprie ar
putea sa-i complice viata.

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

Scopul automedicatiei este, ca in conditii dificile de finantare si de asigurare cu
cadre a sistemului de sanatate:
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v pacientul, rapid si eficient, sa usureze simptomele bolilor ce nu necesita consul-
tatii medicale;

v/ a permite pacientilor de sine stititor sa trateze simptomele neinsemnate a bolilor
usoare, ceia ce soldeaza cu micsorarea poverii asupra sistemului de sanatate;

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

Automedicatia mai poate fi definita ca instituirea unui tratament medicamentos
de catre pacient din proprie initiativa. Este actul de tratare corecta si responsabila a
unor afectiuni minore sau de mentinere a sanatatii, de catre pacient, cu ajutorul
medicamentelor OTC (over the counter - ,liber de la tejghea” = fara reteta). Totoda-
td, automedicatia reprezinta o componentd importanta a sistemului de asistenta
primarad a sanatatii.

Dintre avantajele si beneficiile automedicatiei pot fi mentionate urmatoarele:

1. Pentru pacient - cresterea responsabilitatii pentru propria sandatate, obtinerea eco-
nomiei de timp si resurse, micsorarea actiunii factorilor psiho-emotionali, asigurarea
posibilitatii initierii rapide a tratamentului medicamentos.

2. Pentru medic - economie de timp in favoarea pacientilor ce necesita atentie
sporitd, asigurarea posibilitatii de a-si orienta activitatea asupra problemelor profe-
sionale majore.

3. Pentru institutiile medicale: micsorarea volumului de lucru, economia mijloa-
celor publice.

4. Pentru farmacist: crearea situatiei In care farmacistul isi poate manifesta pe
deplin cunostintele in domeniul medicamentului; asigurarea posibilitatii implemen-
tarii conceptului de ingrijire farmaceutica, motivarea necesitatii intretinerii relatii-
lor de colaborare cu personalul medical si lucru in echipa.

5. Pentru farmacie: crearea posibilitatii de a deveni atractiva prin implementa-
rea conceptului de Ingrijire farmaceutica si a serviciilor farmaceutice de performan-
ta, majorarea volumului circulatiei de marfuri si a rentabilitatii.

Insa procesul de automedicatie conditioneaza si unele riscuri:

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

v' mascarea simptomelor, si pericolul neadresarii oportune la medic, ceea ce con-

ditioneaza stabilirea cu intarziere a diagnosticului;

subminarea relatiilor medic-farmacist;

riscul majorat al aparitiei ,bolii medicamentului” si al complicatiilor bolii.

AN

Reguli privind automedicatia
Regulile privind automedicatia conforma sunt urmatoarele:
v' automedicatia nu se justifici decit in urma unei recomandari autorizate (medic,
farmacist);
v tratamentul instaurat trebuie sd aibad o durata cat mai scurt3;
v' se recomanda, oricind este posibil, monoterapia, pentru evitarea polimedicati-
ei;
trebuie respectate precautiile privind utilizarea unor medicamente;
alcoolul si alimentele pot diminua (tetracicline - lapte) sau pot potenta (depriman-
te SNC - alcool) efectul unor medicamente;
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v" nu se recomanda modificari necoordonate in cazul in care s-a instituit deja un
tratament medicamentos, recomandat de medic, pentru problema respectiva;

v" nu se recomanda reluarea unui tratament efectuat anterior pentru o problema
asemanatoare (trebuie evaluate datele specifice ale problemei actuale);

v’ este necesar ca pacientul sa stie ca trebuie sa informeze medicul sau farmacistul
daca utilizeaza medicamente din proprie initiativa;

v pacientul trebuie s3 stie cd ,medicamentele nu se imprumuta” (nu trebuie sa utili-
zeze un medicament doar pentru ca a fost eficient in cazul altui pacient);

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

Rolurile si responsabilitatile in automedicatie

Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicald reprezinta o componenta
esentiala a practicii farmaceutice, implicand o responsabilitate crescutad a farmacistu-
lui. Acesta poate deveni un factor activ in asistenta primara de sanatate. Farmacistul
joaca un rol important in reducerea riscurilor legate de automedicatie, prin furniza-
rea de informatii corespunzatoare pacientilor. Pentru ca procesul de eliberare a me-
dicamentelor sa fie eficient si sigur, farmacistul trebuie sa posede pe langa cunostin-
tele profesionale, bune aptitudini de comunicare, in scopul stabilirii unei relatii pozi-
tive farmacist - pacient.

Interactiunea intre pacient si farmacist este, de obicei, initiatd de catre pacient,
care:

v’ apeleazi la farmacist datoritd prezentei unor simptome;
v’ se adreseaza farmacistului cu intrebari referitoare la un anumit produs;
v solicitd direct un medicament.

Farmacistul trebuie sa fie cel care initiaza o discutie, stabilind daca este justifica-
ta sau nu automedicatia, ajutdnd pacientul sa aleaga un medicament sau descura-
jand, in cazul necesitatii utilizarii unui medicament contraindicat pacientului.

Un rol important In rezolvarea unor probleme legate de patologia indusa medica-
mentos 1i revine farmacistului. Prin faptul ca farmacistul din farmacia comunitara
este Tn contact direct cu pacientul, in momentul eliberarii medicatiei, el are toate con-
ditiile pentru, a-1 instrui pe acesta sa observe si sa comunice, fie medicului, fie farma-
cistului, efectele secundare ale medicamentelor primite pentru administrare. De ase-
menea poate sa-1 avertizeze asupra posibilitatii aparitiei unor efecte secundare neas-
teptate si sa-1 consilieze ce masuri sa ia. Cel mai important lucru este ca bolnavul sa
fie convins, sa inteleaga necesitatea comunicarii efectelor secundare, pentru a fi tran-
smise si centralizate, in cadrul fisierului general al efectelor secundare.

Managerul farmaciei trebuie sa instruiasca personalul farmaciei asupra posibili-
tatii ca anumiti pacienti sa vina in farmacie si sa reclame unele efecte nedorite ale
medicamentelor eliberate. Pacientilor cu nivel de instructie adecvat li se poate ex-
plica despre efectele secundare ale medicamentelor si li se poate multumi ca au
venit la farmacie, pentru a comunica aceste informatii. Pacientilor cu nivel scazut de
instructie trebuie sa li se explice ca nu este vorba de medicamente expirate, sau de
calitate proasta, asa cum prezinta ei problema cand vin la farmacie, ci de unele situ-
atii speciale, cand organismul reactioneaza diferit. Aici, farmacistul are nevoie une-
ori, de o bogata argumentare, pentru ca reclamatia facuta de acest tip de pacienti sa
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nu arunce o lumina defavorabila asupra prestigiului farmaciei.

Responsabilitatea pentru automedicatie trebuie sa fie constientizata:

v"de lucritorii sistemului farmaceutic;
v de lucratorii medicali;
v de intreaga populatie si fiecare consumator de medicamente.

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

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

2. sa elibereze pacientului medicamentele ce pot fi eliberate fara prescriptia me-
dicului (sa aplice la maximum cunostintele acumulate, sa ofere pacientului informatii
complete privind actiunea medicamentului, doza, frecventa si timpul administrarii,
posibilele efecte adverse, compatibilitatea medicamentelor in caz de administrare
simultana a doua sau mai multor medicamente);

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

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

5. sd aprecieze In mod critic reclama produselor OTC;

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

7. sa-i propuna pacientului metode nemedicamentoase de tratament.

In acest proces de colaborare dintre farmacist si pacient un aport si o responsabi-

litate deosebita i se ofera lucratorilor medicali:

1. sa ridice gradul calificarii in problema farmacoterapiei cazurilor ce nu cer inter-
ventia medicului;

2. sad participe la formarea listelor simptomelor si afectiunilor ce nu necesita inter-
ventie medical3;

3. sd evidentieze cazurile de includere neargumentatd a medicamentelor in lista OTC;

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

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

Responsabilitatea populatiei si a fiecarui consumator de medicamente:

1. instruirea si autoinstruirea permanenta in probleme de automedicatie si uti-
lizare a produselor OTC;

2. consumarea produselor OTC numai dupa familiarizarea prospectului;

3.1n cazuri grave sa se adreseze la medic;

4. colaborarea imperativa: pacient - medic - farmacist.

E necesar ca in contextul dezvoltarii autotratamentului sa se implice si statul,
Ministerul Sanatatii, Muncii si Protectiei Sociale:

1. sa aprobe simptomele si afectiunile minore, care pot fi inlaturate fara interven-
tiile medicale;

2. safie Innoita si verificata permanent lista OTC;

3. sa acorde sisteme de instruire la toate nivelurile specialistilor si populatiei pri-
vind lista OTC;
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4. saemita literatura in acest domeniu;
5. sd emita standarde si sd asigure controlul respectarii lor;
6. sa stabileasca norme privind publicitatea produselor OTC.
Baza practica a dezvoltarii conceptului automedicatiei responsabile trebuie sa fie in-
formatia deplina si bazata pe dovezi despre consecintele automedicatiei.

Medicamente OTC

Directiva comunitatii europene nr.92/26 CEE din 31.03.92 sustine ca automedi-
catia se promoveaza prin clasificarea medicamentelor in trei grupe:
v" Rx - cu prescriptie medical3;

v' OTC - fara prescriptie medical3;
v de uz spitalicesc.

Eliberarea medicamentelor fara prescriptie medicala (OTC) si consilierea pacientu-
lui, sub Indrumarea farmacistului, conform Regulilor de Buna Practici de Farmacie
presupune utilizarea protocoalelor de automedicatie. Conform legislatiei in vigoare,
numai medicamentele notate OTC in Nomenclatorul de medicamente pot fi eliberate
pacientilor la cerere, fara prescriptie medicala.

In asa fel, automedicatia este permisd numai in cazul medicamentelor care se pot
elibera fara prescriptie medicala.

Conditii de baza pentru aplicarea responsabild si controlata a automedicatiei
sunt: utilizarea protocoalelor de automedicatie, evaluarea adecvata a nevoilor paci-
entului si eliberarea responsabila a medicamentelor OTC.

1. Protocoale de automedicatie

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

2. Evaluarea adecvatd a nevoilor
Cand este solicitat un sfat sau un medicament OTC, farmacistul trebuie sa fie si-
gur ca primeste suficiente informatii pentru evaluarea problemei de sanatate a pa-
cientului. El trebuie sa evidentieze:
v’ natura si durata simptomelor;
v’ actiunile deja intreprinse de citre pacient;
v" medicamentele care au fost eventual utilizate.
Farmacistul trebuie sa determine daca :
e simptomele pot fi asociate cu o problema grava de sanatate: in acest caz va de-
cide trimiterea pacientului la medic, pentru un aviz medical imediat;
e 1n cazul unei probleme minore va da sfaturile adecvate si nu va dispune elibera-
rea medicamentului decat daca este necesar.

3. Eliberarea responsabild a unui medicament OTC

Criteriile pe care farmacistul le va avea in vedere in selectionarea unui medicament
OTC sunt: calitatea acestuia, inofensivitatea si avantajele formularilor eficiente.

Prin consilierea pacientului farmacistul trebuie sa se asigure ca acesta a retinut
cu exactitate informatiile referitoare la: actiunea medicamentului, modul de admi-
nistrare (cum, cat), durata tratamentului, efectele secundare, contraindicatiile,
eventualele interactiuni.

Farmacistul trebuie sa evalueze eficacitatea produsului eliberat in cooperare cu
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pacientul si sa 1l sfatuiasca sa consulte un medic dacd simptomele persista. Exista

doua conditii principale pentru ca medicamentul sa poata fi inclus in lista OTC:

e sigurantd, care prevede incidentd scazuta a reactiilor adverse, potential redus de
nocivitate, care ar putea rezulta in urma abuzului;

e eficacitate - capacitatea de a produce efecte benefice pentru un procent conside-
rabil de populatie in caz ca este folosit corect.

Aceste doua criterii sunt reglementate de FDA a SUA.

In Republica Moldova, ca si pentru UE sunt reglementate criteriile de clasificare a
medicamentelor Rx (cu prescriptie medicala).

Medicamentelor li se atribuie unul din urmatoarele statute legale privind modul
de eliberare a lor din farmacii :

e medicamente utilizarea cdrora se admite (se recomandad) numai in conditiile de
stationar;

e medicamente eliberarea carora catre pacienti se admite numai cu prescriptie
medicala (Rx);

e medicamente eliberarea carora catre pacienti se admite fara prescriptie medica-
1a (OTC).

La grupa de medicamente, utilizarea carora se admite (se recomanda) numai in
conditii de stationar se claseaza:

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

e medicamentul este utilizat in tratarea bolilor, diagnosticul carora poate fi stabilit
numai in conditii de stationar, ori in institutii care poseda utilaj diagnostic nece-
sar, desi medicamentul si supravegherea poate fi realizata si 1n alta conditii;

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

La grupa de medicamente, utilizarea carora se admite numai cu prescriptie me-
dicala se claseaza:

e cele care direct sau indirect pot prezenta pericol pentru sanatatea consumatoru-
lui chiar daca se folosesc corect, dar fara supraveghere medical3;

¢ cele ce contin substante ce provoaca efecte adverse si necesita examinari ulterioare;

e cele care sunt destinate pentru administrare parenterald;

e cele care se refera la stupefiante sau psihotrope;

o cele care la folosirea incorecta pot prezenta un risc considerabil (pot fi folosite
cu scop de fraudd, pot provoca abstinentd, sau utilizate in scopuri ilegale);

¢ cele ce contin substante, care datorita originalitatii sau proprietatilor farmacologice
necesita de a fi clasate in grupa aceasta;

o cele ce contin substante din lista nr. 1 si nr. 2, incluse 1n tabelul nr. 4 ale Conven-
tiilor Organizatiei Natiunilor Unite din anii 1961 si 1971.

Fara prescriptie medicala se elibereaza medicamentele care nu sunt clasate catre
grupa celor, utilizarea carora se admite (se recomanda) numai in conditiile de stati-
onar, sau numai cu prescriptie medicala.
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Informatia pentru consumatori despre medicamente OTC

Statutul legal al medicamentelor, privind utilizarea si eliberarea lor catre paci-
enti se stabileste la momentul autorizarii lor de Comisia Medicamentului in rezulta-
tul expertizei documentelor respective.

Statutul legal al medicamentelor poate fi schimbat numai la recomandarea spe-
cialistilor in domeniu prin Hotararea Comisiei Medicamentului.

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

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

Conform recomandarilor internationale, etichetele si instructiunile de utilizare a
medicamentelor OTC trebuie sa contina:

e denumirea produsului

substanta activa a produsului (DCI)

indicatiile produsului

modul de utilizare a medicamentului

conditiile de utilizare inofensiva a medicamentului: contraindicatii, interactiuni,

efecte adverse etc.

e continutul deplin al medicamentului

e denumirea si adresa producatorului, distribuitorului si ambalatorului

e alte tipuri de informatie necesara, componentii inactivi, instructiuni speciale de
pastrare, numarul seriei, data expirarii produsului etc.

Probleme de situatie

1. Efectuati o analiza comparativa a datelor statistice privind automedicatia in Re-
publica Moldova si tarile vecine: Romania, Ucraina etc.

2. Efectuati analiza listei OTC (accesibila pe www.amed.md) conform modificarilor
din ultimule 6 luni si numiti avantajele/dezavantajele pentru consumator, far-
macist si farmacie in urma acestora.

3. Discutii cu inivitati: reprezentanti ai retelelor de farmacii si reprezentanti medi-
cali privind factorii care influenteaza dezvoltarea automedicatiei iresponsabile in
Republica Moldova.

4. Pentru o grupa ATC (de ex. A, N, R etc) din lista OTC actuala in Romania verificati
statutul fiecarui medicament in tarile uniunii Europene (www.emea.eu) si State-
le unite ale Americii (www.fda.gov). Faceti concluziile respective.

5. Efectuati evaluarea critica a prospectului publicitar propus si comparati-l cu
informatia independenta. Pentru aceasta: analizati imaginile, denumirile si textul
prospectului. Enumerati principalele mesaje publicitare. Ce se vorbeste despre efec-
tele benefice si adverse? Enumerati aspectele pozitive si negative a publicitatii da-
te. Cum poate acest prospect sd influenteze utilizarea medicamentului dat?
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COMUNICAREA CU

PACIENTUL IN FARMACIE

Scopul lucrdrii: Acumularea deprinderilor comunicationale in procesul interactiu-
nii farmacistului cu pacientul in farmacie

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Definitii, clasificarea si elementele de baza in comunicare.
Comunicarea verbala.

Comunicarea nonverbala.

Ascultarea empatica

Bariere in procesul de comunicare.

vk W

NOTIUNI TEORETICE

Responsabilitatea farmacistului in atingerea rezultatelor concrete In tratamentul
medicamentos al pacientului este in crestere continua. Aceasta transformare nece-
sitd ca farmacistii sa se reorienteze de la ,centrat pe medicament” la ,centrat pe
pacient”. Ingrijirile orientate pe pacient depind de abilitatea farmacistului de a
forma relatii de incredere cu pacientul, de a se angaja in schimbul deschis de infor-
matii, de a implica pacientii In procesul de luare a deciziilor si de a atinge obiective-
le terapeutice care sunt stabilite de comun acord cu pacientul si specialistii in sana-
tate. Comunicarea efectiva este primordiald in atingerea acestor responsabilitati in
practica farmaceutica. Costurile pentru societate asociate cu morbiditatea si morta-
litatea legate de utilizarea medicamentelor sunt in continua crestere. Potentialul
farmacistilor a juca un rol primordial in reducerea maladiilor cauzate de medica-
mente este tot mai mult Tn atentia societatii. Conform definitiei de Hepler si Strand
(1990).

Jingrijirea farmaceuticd - prestarea responsabild a terapiei medicamentoase pentru
obtinerea rezultatelor scontate in vederea fmbundtdtirii calitdtii vietii pacientului.
Aceste rezultate sunt: vindecarea pacientului; eliminarea sau reducerea simptomelor
de boald; incetinirea procesului bolii, prevenirea bolii sau a simptomatologiei”

Reiesind din aceasta definitie misiunea farmacistului s-a schimbat si este la mo-
ment reflectata in declaratii de misiune a multor organizatii profesionale a farma-
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cistilor. Procesul de comunicare intre pacient si specialistii In sanatate are 2 functii

de baza:

1. Ea stabileste o relatie continua intre prestator si pacient;

2. Ea contribuie la schimbul de informatie necesara pentru a evalua starea de sana-
tate a pacientului, a implementa tratamentul si a evalua efectele tratamentului
asupra calitatii de viata a pacientului.

Stabilirea unei relatii cu pacientul nu este doar ,;sa fac ceva bun” (dar esential le-
gat de scopul real a interactiunii specialist-pacient). Calitatea acestei relatii farma-
cist-pacient este decisiva. Toate activitatile profesionale intre farmacist si pacient
au loc In contextul relatiilor care se formeaza intre ei. O relatie efectiva formeaza
baza care permite farmacistului sa atinga responsabilitatile profesionale in Ingrijiri-
le pacientului.

Scopul final a relatiei profesionistului cu pacientul si a activitatilor ce au loc tre-
buie permanent sa fie tinut In minte. Sarcina esentiald este sa se atinga rezultate
stabilite bilateral, care vor imbunatati calitatea vietii pacientului. Scopul farmacistu-
lui nu este ca pacientul sa faca ceea ce i se spune (sa fie complianti), dar sa-1 ajute
sa-si atinga rezultatele preconizate ale tratamentului. Prestarea informatiei sau
incercarea de a imbunatati complianta trebuie sa fie privita ca o metoda de a atinge
rezultatele scontate, decat ca un scop final. Conversatia intre pacient si specialist
are un scop diferit, decat conversatia Intre prieteni. Comunicarea pacient-
profesionist este un mijloc pentru a stabili relatia terapeutica pentru a presta servi-
cii de ngrijiri medicale necesare pacientului. Apogeul este bunastarea pacientului.

Pacientul trebuie sa fie privit ca un membru activ al echipei de tratament, dar nu
ca un obiect pasiv asupra carui se iau decizii terapeutice. Modelul orientat pe paci-
ent este centrat pe rolul pacientului in procesul de utilizare a medicamentelor.
Acest proces pentru pacientii nespitalizati se incepe atunci cand pacientul simte
necesitatea In ingrijiri medicale sau o problema de sanatate. Aceasta se percepe ca o
deviere de la normal (fig. 9).

Ascultarea pacientilor inseamna incercarea de a intelege gandurile si sentimen-
tele lor, care este primordialda in comunicarea efectiva. in acelasi timp, ascultarea
empaticad necesita mai mult decat intelegere.

Intelegerea pe care o are farmacistul trebuie transmisa inapoi pacientului ca el si

stie ca farmacistul intelege. Astfel regulile ascultarii empatice sunt:

* Receptorul este pregdtit sd asculte. Acest lucru se poate transmite atat verbal (am
la dispozitie un sfert de ora numai pentru dumneavoastrg, va ascult) sau non-
verbal (adoptarea unei posturi corespunzatoare, deschise; centrarea atentiei pe
celalalt, etc.).

*  Receptorul mentine contactul vizual cu interlocutorul. Incuviinteazs, manifesta
interes, confirma prin miscari ale capului faptul ca a inteles mesajul, mentine o
pozitie deschisa, transmite interlocutorului expresii ale empatiei (un zambet
pentru a confirma intelegerea, un sunet aprobator)

* Receptorul pune intrebdri, pentru a-si confirma intelegerea corecta a mesajului
dar nu intrerupe interlocutorul decat atunci cand acest lucru este posibil (nu il
face pe interlocutor sa isi piarda ideile, nu intrerupe brusc comunicarea); para-
frazeaza ceea ce spune interlocutorul

* Receptorul luptd pentru a evita distragerile si rezuma mental din timp in timp
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receptorul se centreaza pe continut; cantareste faptele evidente; nu judeca, nu

evalueaza pana nu intelege in totalitate asculta modulatiile vorbitorului, tonalita-

tea vocii, este atent la ritmul respiratiei acestuia si incearca sa se adapteze la ele.

Barierele posibile in procesul comunicarii: Bariere ale mediului; Bariere perso-
nale ale farmacistului; Bariere pacientului; Bariere administrative si financiare;
Bariere de timp.

Percepe problema/necesitatea
legata de sanatate

v

Interpreteaza proble-

ma/necesitatea ﬁ

Initiaza actiunea

Nu initiazd Tratamen-
tul/continua automo-
nitoringul

Contacteaza specialistul In sanatate Contacteazi nespecialis- Tncepe auto-
si descrie simptomele tul in sinitate si descrie tratamentul

Obtine evaﬂlarea profe- simptomele

sionala/diagnoza

J

—

Obtine recomandari
privind tratamentul
medicamentos

e

Nu administreazi administreazd medicamen- 5dqministreazi medicamen-
medicamentele tele asa cum au fost reco-  tele cu modificiri intentio-
mandat/inteles nate a regimului

Obtine recomandari privind
tratamentul nemedicamentos
sau lipsa de tratament

Ue

Reconsidera deciziile
Evalueaza deciziile tratamentului
tratamentului (costuri,

beneficii) b

v

Contacteaza prestatorul de Ingrijiri Nu contacteaza pres-
tatorul de ingrijiri

—

Comunica perceptii-
le/deciziile prestato-
rului

Nu comunicd/ deplin
perceptiile/deciziile
prestatorului

Obtine evaluarea profesiona-
13 a raspunsului la tratament

Obtine recomandatii sa Obtine recomandatii sa

; ; Obtine recomandatii sa .
continue tratamentul medi- s ) stopeze tratamentul medi-

; modifice tratamentul medi- .
camentos prescris . camentos prescris
camentos prescris (alt

medicament, altd doza etc.)

Figura 9. Procesul de utilizare a medicamentelor din perspectiva pacientului
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Probleme de situatie:

Grupuri a cate 2-3 studenti vor modela o conversatie dintre pacient si farmacist.

Fiecare grup va prezenta una din urmatoarele situatii:

a) Pacientul - femeie in varsta de 54 de ani cu hipertensiune arterialad de 10 ani.

b) Pacientul - barbat in varsta de 33 de ani, prezinta acuze de IRVA.

c) Pacientul - domnisoar3, varsta 18 ani, cere pentru prima data contraceptive
orale.

d) Pacientul - barbat in varsta de 71 de ani cu dureri articulare.

e) Pacientul - femeie, varsta 45 de ani, prezinta ameliorarea starii de sanatate
dupa o intoxicatie acuta cu alimente, dar mai simte periodic greata si slabi-
ciuni usoare.

Comunicarea cu pacientul trebuie sa fie structurata dupa modelul urmator:

1. Stabilirea contactului cu pacientul;

2. Discutarea problemei;

3.0ferirea informatiei despre componenta retetelor, actiunile farmacote-
rapeutice a medicamentelor;

4. Explicarea modului de administrare si conditiilor de pastrare la domiciliu;

5. Analiza rezultatelor obtinute vs cele asteptate.

La finalul jocului evaluati atitudinea farmacistului (simpatica, antipatica, empa-
tica) pentru fiecare caz in parte.

in baza situatiei reale din cadrul farmaciei comunitare prezentate in continuare,

determinati barierele de comunicare si solutia de rezolvare a conflictului.

a) Farmacistul, dis de dimineata s-a certat cu partenerul de viata, apoi in drum
spre locul de munca a nimerit in ambuteiaj, din cauza caruia a intarziat si a
fost nevoit sa scrie explicatie pentru administratia farmaciei. Pacientul, pe ca-
re il deserveste, 1l acuza ca acesta nu i-a indicat modul de administrare pe cu-
tia medicamentului. Apare conflict, ce va Intreprinde farmacistul, amiabil {i va
propune sa 1i scrie un biletel cu modul de administrare sau 1i va spune sa mai
vada o data reteta prescrisa de medic?

b) Farmacistul, in stare de iritare din cauza tipetelor unei mame cu copil de 5 ani
cu temperatura 39,5, incearca de mai multe ori sa 1i explice ca paracetamol in
forma de solutie injectabila la moment nu este in stocul farmaciei/ nu exista
pe piata din RM. Care vor fi actiunile farmacistului?

Exercitiu de memorie, fiecare student isi va reaminti ultima vizita la farmacie,
indicand scopul vizitei, discutia cu farmacistul, medicamentele achizitionate si
starea sa emotionala dupa iesirea din farmacie. Faceti concluzii cu privire la vo-
lumul informatiei retinut, ce puteti spune despre informatia oferita si cea sesiza-
ta de pacient in timp.

Elaborati un model de consultare/consiliere a pacientului privitor la utilizarea
rationald a medicamentului dat (Sumarul caracteristicilor produsului va fi pus la
dispozitia studentului), avand in vedere caracteristicile individuale ale pacientu-
lui (sex, varsta, greutate, istoricul medical, statut social, starea familiala etc.).
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SERVICII FARMACEUTICE
PRESTATE IN FARMACII

COMUNITARE

Scopul lucrdrii: Insusirea notiunii de serviciu farmaceutic, acumularea deprinderi-
lor practice privind clasificarea serviciilor farmaceutice

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Definitia serviciilor farmaceutice.

Clasificarea si caracteristica serviciilor farmaceutice.
Particularitatile serviciilor farmaceutice esentiale
Tipuri de servicii farmaceutice avansate.

B wN e

NOTIUNI TEORETICE

Definitia serviciilor farmaceutice

Serviciile farmaceutice nu se limiteaza la asistenta cu medicamente (eliberarea
medicamentelor), ele includ informatia, educatia, promovarea sanatatii, consulta-
rea, servicii regulatorii si de instruire.

Servicii farmaceutice sunt serviciile prestate de cdtre farmacisti in procesul im-
plementdrii conceptului de ingrijire farmaceuticd.

Un serviciu farmaceutic poate sa existe si fird medicament, in unele cazuri chiar
exclude utilizarea medicamentelor in vederea obtinerii beneficiilor maximale pen-
tru pacient. Daca medicamentul este un produs, un bun tangibil, atunci un serviciu
este un bun intangibil, care nu poate fi pastrat sau transportat, care momentan se
epuizeaza si apare numai in momentul prestarii si consumului lui. Deseori serviciul
este greu sa fie separat de la produsul tangibil, el fiind asociat ca ,valoare adaugata”
la produsul insasi. In aceste conditii, intelegerea esentei serviciilor farmaceutice este
deseori eronata, presupunand doar eliberarea medicamentelor fara alte activitati de
suport (adaugatoare). Este important ca farmacistii sa inteleaga ca orice interacti-
une cu pacientul/vizitatorul in vederea solutionarii problemelor lui de sanatate
reprezintd un serviciu prestat de ei si care trebuie sa fie de calitate, in corespunde-
re cu standardele profesionale existente.

Caracteristicile de baza a serviciile sunt:

v' Intangibilitatea - este caracteristica esentiald si exprima faptul ca acestea nu pot
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fi vdzute, gustate, simtite, auzite Tnainte de a fi cumparate, fapt ce isi pune am-
prenta asupra relatiei dintre prestator si consumator, dar si asupra abordarii tu-
turor componentelor marketingului.

v' Inseparabilitatea - reprezinta caracteristica serviciilor de a nu putea fi desprinse
de persoana prestatorului, inteles atat spatial cat si temporal. Din acest motiv ne-
voia de servicii se satisface, In cea mai mare parte, prin consumul acestora in
momentul prestarii.

v’ Variabilitatea - reprezinta caracteristica serviciilor de a diferi de la un moment la
altul, de la un individ la altul, fiecare prestatie fiind unicd. Desi, In scopul cresterii
si pastrarii unui nivel calitativ al serviciilor se Incearca o standardizare a acesto-
ra nu se poate insa vorbi de servicii identice ca in cazul bunurilor.

v’ Perisabilitatea - sau nestocabilitatea reprezinta caracteristica serviciilor de a nu
putea fi pdstrate, depozitate in vederea unui consum ulterior, a echilibrarii cererii
cu oferta, ea apare in conditiile absentei cererii motiv pentru care utilizarea in-
strumentelor de marketing pentru stimularea acesteia apar ca indispensabile.

Clasificarea serviciilor farmaceutice

Este evident ca serviciile prestate de catre farmacisti sunt diverse. Ele sunt clasifica-
te In esentiale si avansate, dupa continut, frecventa acordarii si competenta necesara.

Servicii esentiale - servicii prestate de catre farmaciile comunitare in procesul ac-
tivitatii zilnice de deservire a populatiei. Aceste servicii sunt obligatorii pentru toate
farmaciile si cuprind: eliberarea medicamentelor, promovarea modului sanatos de
viata si automedicatia controlata. Aceste servicii includ:

1. Eliberarea medicamentelor
Eliberarea medicamentelor conform retetelor Impreuna cu informatia si reco-
mandarile necesare, reprezinta un serviciu care are menirea sa asigure utilizarea
sigura si eficientd a medicamentelor de catre pacienti, precum si sa se mentina in-
registrarile corespunzatoare.
Scopul si obiectivele acestui serviciu sunt:
a) Asigurarea pacientilor cu medicamente sigure, eficiente si inofensive, prin:
efectuarea permanenta a controlului farmaceutic intern;
respectarea si mentinerea procedurilor operationale scrise;
respectarea regulilor de pastrare a produselor farmaceutice;
inregistrarea produselor farmaceutice si parafarmaceutice eliberate, a datelor,
care pot fi utilizate In viitor in procesul ingrijirilor farmaceutice a pacientilor;
inregistrarea recomandarilor si consultatiilor oferite de catre farmacist, precum
si indreptarilor la medic sau la un alt specialist in sanatate;
v’ crearea bazei de date a pacientilor permanenti (optional);
b) Asigurarea utilizarii rationale si eficiente a medicamentelor de catre pacienti, prin:
v' furnizarea informatiei si oferirea recomandarilor pacientilor privind utilizarea
inofensiva si eficienta a medicamentelor eliberate;
v’ prestarea informatiei aditionale necesare, de exemplu, posibilele efecte adverse
si interactiuni medicamentoase.
v' eliberarea produselor farmaceutice insotite de recomandarile necesare pentru a
asigura utilizarea lor sigura si eficienta, Inregistrand datele respective.
Medicamentele prescrise sunt eliberate la cererea pacientilor, cu operativitate
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rezonabild. Farmacistul va oferi recomandari individualizate pentru un pacient
concret, necesare pentru a asigura utilizarea lor rationala. Farmacistul trebuie sa
consulte pacientii in privinta regulilor de pastrare a medicamentelor la domiciliu,
folosind, in caz de necesitate, sursele de referinta relevante. Toate interventiile in
procesul solutionadrii problemelor vor fi inregistrate in registrul de rigoare (optio-
nal - registru electronic).

Procesul eliberarii medicamentelor cuprinde 6 etape de baza: primirea retetei,
evaluarea farmaceutica a prescriptiei, interventiile si solutionarea problemelor,

definitivarea, controlul si eliberare medicamentelor (tab. 10).

Tabelul 10. Etapele procesului de eliberare a medicamentelor

Nr. Etapa Descrierea
o . datele personale ale pacientilor: numele, prenumele, var-
Primirea retetei

1 Farmacistul trebu- sta, e.tc..; . o1 A

ie s verifice: valab.llltatea re;:e.tel si corectitudinea prescrierii (In con-
formitate cu ordinul MS RM nr.434 din 28.11.2007).

Evaluarea farma- sa aprecieze daca forma medicamentoasa corespunde

ceutica modului de administrare a medicamentului si a duratei

Farmacistul trebu- tratamentului;

ie: sa verifice corespunderea dozei prescrise limitelor admisi-
bile, precum si a parametrilor personali ai pacientului: varsta,
greutatea, etc,, in special, In cazul medicamentelor pediatri-

2 ce, oncologice;

sd ia in considerare contraindicatiile medicamentului, compati-
bilitatea cu alte medicamente administrate de pacient, pre-
cum si concordanta cu formularele, protocoalele si ghidurile
clinice existente;
sd ia In calcul atat efectele adverse posibile, cat si necom-
plianta, utilizarea incorectd sau abuziva a medicamentelor de
catre pacient.

Interventii si solu- cand se constata unele neconformitati in prescrierea rete-

3 tionarea proble- tei, farmacistul este obligat sd contacteze medicul cores-

melor punzator si, impreuna cu el, sa solutioneze problema.
Definitivarea corespunderea medicamentului cu prescriptia medicului;
4 Inainte de a livra termenul de valabilitate a medicamentului;
medicamentul, integritatea si etichetarea ambalajului;
farmacistul verifica: prezenta instructiunii pentru pacient.
Controlul inainte de a elibera medicamentul, este necesar sa se verifice
de catre un alt specialist corespunderea medicamentului, ce

5 urmeaza sa fie livrat, prescriptiei;

autocontrolul nu este recomandabil, decat in situatii excep-

tionale sau cand in farmacie activeaza numai un farmacist.
Livrarea medi- medicamentele sunt livrate persoanei corespunzatoare;
camentului pacientul a semnat reteta (in cazul celor compensate);

6 farmacistul trebuie pacientul a fost compliant si a Inteles informatia necesara;
sd se incredinteze pentru medicamentele livrate se elibereaza, in caz de nece-
cd: sitate, lingurite de dozare sau pipete;

sunt respectate normele igienice si de securitate.
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Farmacistul trebuie sa asigure utilizarea rationala a medicamentelor prin:

v oferirea informatiei si recomandarilor pacientului privind administrarea co-

rectd, inofensiva si eficientda a medicamentelor;

v oferirea, in caz de necesitate, pacientului a informatiilor mai detaliate despre
medicamente, de exemplu, despre efectele adverse posibile si principalele inte-
ractiuni cu alte substante;

v’ verificarea perceperii informatiei primite de catre pacient.

Volumul si continutul informatiei necesare la livrarea medicamentului difera in
functie de caracteristicele personale ale pacientului, tipul si forma medicamentoasa
a produsului farmaceutic etc. Recomandabil ca pentru asigurarea utilizarii rationale si
sigure a medicamentelor, pacientul sa cunoasca raspunsurile la intrebarile stipulate de
catre Institutul de Practici de Medicatie Sigure (din engl. Institute for Safe Medication
Practices) din SUA:

Care este denumirea comerciala si generica a medicamentului?

Care este indicatia medicamentului?

Care este doza medicamentului?

Care sunt posibilele efecte adverse? Ce trebuie de facut daca ele apar?

Care sunt medicamentele ce trebuie sa fie evitate in procesul intrebuintarii me-
dicamentului dat?

Cat timp trebuie de utilizat medicamentul? Care vor fi rezultatele asteptate?
Cénd trebuie de administrat medicamentul?

Cum trebuie sa fie pastrat medicamentul la domiciliu?

Ce trebuie de facut daca a fost pierduta o administrare?

10 Ce alimente trebuie sa fie evitate in procesul administrarii medicamentului?
11. Acest medicament Inlocuieste un alt medicament care este deja administrat?
12.Informatia scrisa necesara.
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2. Promovarea modului sandtos de viatd - furnizarea oportuna si adecvata a
recomandarilor privind modul sanatos de viata pacientilor, carora le sunt eliberate
medicamente si prin participare pro-activa In programe nationale/locale consacrate
promovarii sanatatii

Scopul de bazd al acestui serviciu este ridicarea nivelului de cunostinte ale po-
pulatiei privind aspectele modului sanatos de viata si Incurajarea populatiei in acti-
unile lor, menite sa imbunatateasca starea lor de sanatate; orientarea spre grupurile
de populatie ,greu accesibile” pentru alte sectoare ale ocrotirii sanatatii in vederea
actiunilor de promovare a sanatatii; precum si combaterea deprinderilor negative:
fumatul, consumul de alcool, narcomania si toxicomania, hipodinamia, alimentatia in-
corectd etc. Informatia oferita grupelor tinta privitor la modul sdanatos de viata este
prezentata in tab. 11.

Farmaciile comunitare pot sa promoveze modul sanatos de viata prin 2 modalitati:
1. Prin interventii, la eliberarea medicamentelor conform prescriptiei medicului si la

adresarea pacientilor In cazuri de automedicatie

v farmacistii vor oferi recomandari privind modul sanatos de viata pacientilor

cu risc sporit de boli cardio-vasculare, in special, pacientilor hipertensivi; pa-
cientilor cu diabet zaharat; fumatorilor; persoanelor obeze; grupurilor de
populatie social-vulnerabile: copiilor si adolescentilor, mamelor tinere si
persoanelor in etate (tab. 11);
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recomandarile vor fi oferite verbal, dar ele pot fi asociate si cu oferirea de in-

formatii scrise: leaflete, brosuri., etc.

2. Interventii in cadrul campaniilor nationale/locale de promovare a sanatatii:
v' farmacistii trebuie sa participe activ si sa contribuie la campaniile nationa-
le/locale de promovare a sanatatii;
v farmacistii comunitari trebuie sa coopereze cu alte institutii medicale si non-
medicale In vederea promovarii sanatatii.
Tabelul 11. Informatia privind modul sanatos de viata pentru grupele-tinta
Nr. Grupul-tinta Informatia necesara
1. |Pacientii cu Reducerea consumului de sare;
prescriptii pentru Reducerea consumului de grasimi saturate;
medicamente anti- Sporirea consumului de fructe, legume;
hipertensive: Activitati fizice de intensitate moderata (cel putin, 30 min.
zilnic);
Daunele consumului excesiv de alcool;
Daunele fumatului.
2. |Pacientii cu Impartirea aportului caloric zilnic In 5-6 mese (inclusiv,
prescriptii pentru gustirile), respectind un orar strict;
medicamente anti- Evitarea alimentelor cu un continut sporit de monozaharide;
diabetice: Reducerea consumului de grisimi;
Consumul sporit de alimente bogate 1n fibre (acestea inceti-
nesc absorbtia glucozei);
Renuntarea la alcool;
Activitati fizice de intensitate moderata (cel putin, 30 min.
zilnic).
3. |Pacientii cu simp-
tome de: Reducerea consumului de grasimi saturate;
1. Indigestie Sporirea consumului de fructe, legume, fibre vegetale;
2. Constipatie/ diaree |- Sporirea consumului de apa (cel putin, 30 ml/kg);
3. Pirozis Activitati fizice de intensitate moderata (cel putin, 30 min.
4. Obezitate/ supra- zilnic);
ponderabilitate Daunele consumului excesiv de alcool;
5. Acnee Daunele fumatului.
6. Insomnie
4. |Gospodinele casei Reducerea consumului de grasimi saturate;
(casnicele): Sporirea consumului de fructe, legume, fibre vegetale;
Sporirea consumului de apa (cel putin 30 ml/kg);
Activitati fizice de intensitate moderata (cel putin, 30 min.
zilnic pentru adulti si o orad pentru copii).
5. |Mamele cu copii Sporirea consumului de fructe, legume, fibre vegetale;

mici:

Sporirea consumului de apa (cel putin 30 ml/kg);
Beneficiile alimentatiei naturale a copiilor;

Necesitatea activitatii fizice de intensitate mode-rata (cel
putin, 30 min. zilnic - adulti si o ora - copii);

Contraceptia rationala.
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Nr. Grupul-tinta Informatia necesara

6. |Adolescenti/ tineret: |- Sporirea consumului de fructe, legume, fibre vegetale;

- Sporirea consumului de apa (cel putin 30 ml/kg);

- Necesitatea activitatii fizice de intensitate moderata (cel
putin 30 min. zilnic);

- Daunele consumului excesiv de alcool;

- Daunele fumatului;

- Contraceptia rationala.

7. |Persoane in etate: - Sporirea consumului de fructe, legume, fibre vegetale;

- Sporirea consumului de apa (cel putin 30 ml/kg);

- Necesitatea activitatii fizice de intensitate moderata (cel
putin, 30 min zilnic).

3. Automedicatia responsabild - asigurarea utilizarii rationale si inofensive a
medicamentelor de catre populatie, imbunatatirea accesului la informatie in procesul
automedicatiei, precum si minimizarea utilizarii incorecte si excesive a serviciilor me-
dicale.

Factorii ce influenteaza perceptia simptomelor de catre pacient:
Gradul de influenta asupra vitalitatii normale si calitatii ei
Claritatea simptomelor
Pragul de sensibilitate a persoanei
Gradul de cunostinte a simptomului si severitatii lui
Presupunere privind aparitia lui
Presupunere privind pronosticul
Parerea prietenilor si apropiatilor
Prezenta altor probleme de viatd la pacient
Presupunere privind posibilitatea de tratament
Manifestari fizice
Impresia asupra altor persoane
Tehnica de evaluare a pacientului:

Aspectul si varsta pacientului?

Siesi sau pentru altcineva?

Medicatia pe care o primeste pacientul?

Exact ce Intelege pacientul sub simptom?

Durata simptoamelor?

Medicamentele administrate sau a fost vazut de medic?

Sufera de o boala cronica?

Alte simptoame?

Masurile intreprinse, ce pot contribui la agravarea sau atenuarea situatiei?
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Tipuri de servicii farmaceutice avansate

Servicii avansate - servicii care pot fi prestate in farmaciile comunitare, numai
in cazul instruirii corespunzatoare a farmacistilor si asigurarii cerintelor minime nece-
sare. Astfel de servicii nu sunt obligatorii pentru farmaciile comunitare, insa sunt ne-
cesare pentru imbunatatirea starii de sanatate a populatiei si a imaginii farmaciei,
reprezentand nivelul maximal asteptat (avansat) al asistentei farmaceutice. Din aceas-
ta grupa de servicii fac parte: screeningul medical (masurarea tensiunii arteriale,
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determinarea indicelui masei corporale, masurarea nivelului de colesterina si gluco-
za In sange etc.), suport In combaterea fumatului, managementul greutatii, etc. Un
exemplu de serviciu avansat de inalta performanta este serviciul de revedere a uti-
lizdrii medicamentelor si interventia in prescriptie. Prestand acest serviciu, farma-
cistul periodic va comunica cu pacientii privind tratamentele lor si le va ajuta sa-si
rezolve problemele legate de intrebuintarea medicamentelor. Recomandarile vor fi
oferite atat pacientului, cat si medicului.

Daca serviciile farmaceutice esentiale sunt obligatorii pentru toate farmaciile in
activitatea lor cotidiana, atunci serviciile farmaceutice avansate sunt planificate si
elaborate pentru anumite categorii de populatie si prestate de catre farmacii In mod
optional. Exemple de astfel de segmentare sunt prezentate in tab. 12.

Tabelul 12. Clasificarea serviciilor farmaceutice avansate

- Segmentul . .
Criteriu (cagtegoria) Exemple de servicii farmaceutice avansate
Pacientii Revederea medicatiei si monitorizarea polipragmaziei
acientii . T
geriatrli i Ingrijiri la domiciliu
Virsta Ingrijiri paliative
Pacienti Ingrijiri farmaceutice pentru copii cu astma sau diabet
acientii
pedi atrici Consultatii pentru parintii copiilor avand greutatea scazuta la
nastere
Barbati Consultatii privind farmaco- si fitoterapia disfunctiei erectile
Sexul Consultatii pentru femei insarcinate si lauze
exu . - - N o
Femei Evaluarea riscului pentru cancer de san si consultatii
Consultatii pentru femei In perioada pre- si postmenopauzala
Cardi Monitoringul si managementul lipidemiei
ardio- . : P
vasculare Monitoringul hipertensiunii
Boli Monitoringul terapiei anticoagulante
Diabet Dozarea si administrarea insulinei
iabe =
Ingrijiri pentru ,piciorul diabetic”
Servicii . . . . .
preventive Imunizarea |Imunizarea persoanelor din grupurile de risc
C 1 Prod Consultatii privind suplimentele alimentare si/sau fitoprepa-
onsul- roduse ratele
tanta oTC —— .
Consultatii privind utilizarea medicamentelor OTC

Fiecare farmacie poate sa elaboreze spectrul de servicii avansate care vor fi pres-
tate cu conditia instruirii corespunzatoare a specialistilor si asigurarea conditiilor
necesare pentru efectuarea anumitor manipulatii (madsurarea tensiunii arteriale,
glucozei in sange, consultatie privata, etc.).

Serviciile de screening medical fac parte din categoria celor avansate, deoarece
in procesul prestdrii este nevoie de personal calificat, echipament calitativ, incaperi
corespunzatoare.

Cercetarile au demonstrat o cerere sporita din partea consumatorilor din Republica
Moldova fatd de aceste servicii. In special, sunt solicitate servicii de madsurare a tensiunii
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arteriale, precum si a glucozei si colesterolului in singe. Combinate cu serviciu de de-
terminare a indicelui masei corporale, aceste servicii vor constitui un serviciu avansat
de evaluare a factorilor de risc pentru sanatatea persoanei, avandu-se in vedere creste-
rea continua a incidentei prin boli cardiovasculare si diabet. Acest serviciu prezinta o
valoare deosebita pentru populatia tarii, In special, in combinatie cu serviciul esential
de promovare a sanatatii. De asemenea, serviciile de screening medical reprezinta
punctul de pornire in elaborarea si implementarea altor servicii avansate, cum sunt
managementul greutatii, suportul in stoparea fumatului, solicitate de catre anumite
categorii de populatie.

Preconditiile pentru elaborarea si implementarea serviciilor avansate de scree-
ning medical sunt:

1. personalul calificat - farmacistii trebuie sa fie instruiti suplimentar in privinta
tehnicilor utilizate in procesul masurarilor, vizavi de interpretarea rezultatelor tes-
telor diagnostice, In raport cu recomandatiile care vor fi oferite in baza testelor, etc.;

2. echipamente si utilaje - farmaciile trebuie sa fie dotate cu echipamente si utilaje co-
respunzatoare si calitative, care vor fi permanent mentinute intr-o stare functionabild;

3. incdperi - In farmacie trebuie sa fie asigurate conditii pentru posibilitatea de a
intretine discutii confidentiale, precum si pentru asigurarea conditiilor sanitaro-
igienice necesare. Varianta ideala rezumandu-se la organizarea unei incaperi separa-
te, bine iluminate si aerisite; dotate cu lavoar, mobilier corespunzator: masa, scaune
sau fotolii;

4. colaborarea cu medicii - pentru asigurarea continuitatii ingrijirilor, trebuie sa fie
stabilite relatii de cooperare cu medicii de familie sau medici - specialisti: cardio-
logi, endocrinologi, etc. Acest aspect este primordial in implementarea ingrijirilor
farmaceutice, fiindca numai printr-o astfel de abordare pacientul va avea beneficii
maxime pentru sanatatea lui;

5. reglementare - la momentul actual In Republica Moldova, nu exista un meca-
nism pentru implementarea serviciilor de screening medical in cadrul farmaciilor
comunitare. Avand in vedere cele expuse se impune modificarea legislatiei farma-
ceutice in vederea credrii posibilititii de acordare a serviciilor de catre farmaciile
comunitare, precum si de eventuala compensare a lor.

Un alt tip de servicii farmaceutice sunt cele consolidate ce sunt aprobate la ni-
vel local in dependenta de necesitatile populatiei ce locuieste in teritoriul respectiv.
Autoritatile locale din domeniul sanatatii stabilesc lista serviciilor si le achita. Exem-
plu de servicii consolidate sunt: aplicarea schemelor de administrare supravegheata a
medicamentelor; revederea clinica a medicatiei; prescrierea suplimentara; servicii de
contraceptie hormonala de urgentd; schimb de seringi; combaterea fumatului; aplica-
rea schemelor de tratament in cazul imbolnavirilor minore; servicii la domiciliu; ingri-
jiri paliative, etc. Unele din aceste servicii necesita instruirea suplimentara a farmacis-
tului, altele - cerinte aditionale fata de incaperile si dotarea farmaciilor.

Probleme de situatie:

1. In baza surselor bibliografice si a retelei Internet cautati si prezentati un studii
de caz a unui serviciu esential si a unui serviciu avansat.

2. In baza datelor oferite de catre profesor, pentru fiecare farmacie determinati
nomenclatorul de servicii esentiale si avansate.
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CALITATEA SERVICILOR
FARMACEUTICE SI REGULI DE

BUNA PRACTICA DE FARMACIE

Scopul lucrdrii: Insusirea notiunii de calitate a serviciilor farmaceutice si acumula-
rea deprinderilor practice in aplicarea metodelor de evaluare si asigurare a
calitatii serviciilor prestate.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

Calitatea serviciilor farmaceutice.

Principiile de asigurare a calitatii totale.
Dimensiunile de calitate a serviciilor.
Instrumente de evaluare a calitatii.

Notiuni generale privind GPP.

Cerintele bunei practici de farmacie.

Rolurile principale realizate in conditiile GPP.

Noohswh e

NOTIUNI TEORETICE

Calitatea serviciilor farmaceutice

Aspectele multidimensionale ale notiunii de calitate a serviciilor in domeniul sa-
nitatii creeaza dificultiti in procesul definirii ei. In literaturd se atestd numeroase
definitii, modalitati si principii de abordare a calitatii, in functie de persoana care
defineste notiunea in cauza (pacient, medic, farmacist, asistent medical, asigurator sau
alt profesionist din sistemul de Ingrijiri in sanatate).

A. Donabedian (1980) considera: ,calitatea ingrijirilor constd in aplicarea stiintei si
tehnologiei medicale, astfel incdt sd creascd beneficiile ingrijirilor fdrd se majora riscuri-
le”. H. Vuori (1980) sustine: ,calitatea se referd la consecintele dorite si asteptate ale
serviciilor de sdndtate, respectiv, la ameliorarea stdrii de sdndtate”. in lucrarea savantilor
A. Jain, . Bruce si B. Mensch prin calitate se intelege ,satisfacerea si raspunsul la asteptd-
rile populatiei, respectiv, ale pacientilor”. Conform definitiei OMS ,calitatea este caracte-
ristica unui produs sau serviciu care determind nivelul de excelentd”.

Analizand multitudinea definitiilor disponibile din sursele bibliografice si luand
in considerare caracterul multidimensional al asistentei farmaceutice, precum si ca
rezultat al sintezei analitice a multiplelor definitii, se propune urmatoarea definitie a
notiunii de calitate a serviciului farmaceutic - ,satisfacerea in mod eficient si ac-
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cesibil, inofensiv si acceptabil, echitabil si sigur a nevoilor reale ale consumato-
rului/pacientului pentru obtinerea rezultatelor scontate in vederea imbundta-
tirii calitatii vietii lui.” [Dupa V. Safta, M. Brumarel, et. all.,, 2011]

Serviciu farmaceutic de calitate este acel serviciu de care pacientul beneficiaza
imediat; cand medicamentele sunt disponibile oricand cand ar avea nevoie pacien-
tul de ele; cand farmacistii sunt dispusi sa ofere sfaturi si sa aiba initiativa de a
acorda ajutor la momentul oportun; cand pacientii pot discuta, daca ei doresc, pro-
blemele personale confidential si cu deplina convingere ca farmacistul lor poseda
deprinderi si cunostinte de ultima ora.

Caracteristicile unui serviciu farmaceutic de calitate sunt:
¢ elaborat pentru necesitdtile pacientului, si nu ale organizatiei;

e constituit In corespundere cu cerintele programelor nationale si locale;

e axat pe nevoile clinice ale pacientului, In special, pentru a-1 ajuta sa obtina beneficiu
maxim in urma administrarii medicamentelor;

e integrat cu alte servicii (de sanatate si sociale);

e accesibil fizic si economic pentru utilizatori;

e elaborat, in asa fel, incat sa asigure utilizarea rationala a personalului si a abilita-
tilor lui;

e intemeiat prin abordarea de echipa multidisciplinara.

Scopul de bazd al serviciilor farmaceutice de calitate este asigurarea beneficiilor
maximale pentru starea sanatatii pacientului si prevenirea problemelor terapiei
medicamentoase. Conform Rezolutiei ResAP(2001)2 a Consiliului Europei, farma-
cistii, fiind cei mai accesibili profesionisti in sanatate, au un rol primordial in preve-
nirea efectelor iatrogene ale medicamentelor.

Orientarea comercialista contribuie la scaderea responsabilitatii profesionale a
farmacistilor si diminuarea imaginii, iar apoi si rolului farmacistului in sistemul de
sanatate si societate, ceea ce poate solda cu schimbari nefaste pentru sistemul far-
maceutic (ex. realizarea medicamentelor in supermarkete, direct de la medici, etc.),
lucru care s-a intamplat deja in unele tari. Implementarea serviciilor profesionale,
pare un proces mai dificil si de lunga durata, foarte nepopular si costisitor pentru
farmacisti. Dar aceasta abordare, in perspectiva, contribuie la ridicarea responsabi-
litatii profesionale a farmacistilor, prin urmare si a imaginii lor 1n societate, fapt ce
conditioneaza cresterea importantei farmaciei si farmacistilor in sistemul de sana-
tate si societate 1n intregime. Acesti factori, ulterior, vor sta la baza asigurarii condi-
tiilor favorabile pentru dezvoltarea sistemului farmaceutic si promovarea profesiei
de farmacist.

Principiile de asigurare a calitatii totale

Calitatea totala este o notiune dificil de definit. Calitatea consta in crearea de produ-
se sau servicii satisfdcdtoare pentru client; deci, va trebui sa concentram in ea toate
activitatile prin care se dobandeste aceasta satisfactie, independent de locul si tipul
unitatii In care se desfasoara procesul.

Aceasta presupune obtinerea:

v’ calitatii produselor/serviciilor;
v’ calitatii resurselor;
v’ calitatii proceselor;




v’ calitatii resurselor atat tehnice, cat si umane;
v’ calitatii activitatilor de gestiune.

Aceasta conceptie, care doreste sa cuprinda toata organizatia si toate activitatile,
se numeste calitate totala. Dar calitatea totald nu este doar o modalitate de a gandi;
este, mai ales, un ansamblu de principii si metode care urmdresc scopul de a-1 satisfa-
ce pe client, la cel mai mic cost. Pentru a intelege calitatea totala In toata amplitudi-
nea sa, trebuie sa amintim un ansamblu de concepte fundamentale.

Calitatea totala implica:

v’ Orientarea organizatiei cdtre necesitdtile clientului. Satisfacerea cererilor este
aspectul principal. Avand acest obiectiv, unitatea trebuie sa se concentreze asupra
proceselor importante pentru a atinge acest scop si care aduc valoare adaugata.

v’ Ldrgirea conceptului de client. Putem concepe organizatia ca pe un sistem, inte-
grand furnizorii si clientii. Aplicarea calitatii Inseamna si satisfacerea necesitati-
lor clientului intern.

v’ Detinerea pozitiei de lider in privinta preturilor. Calitatea costa, dar non-calitatea
este si mai scumpa. Daca atentia trebuie sa fie centrata asupra necesitatilor si
expectativelor clientului, acestea vor fi mai bine Indeplinite daca costurile tran-
sferate clientului vor fi mai mici. Aceasta reducere a costurilor permite concura-
rea pe piata cu sanse reale de succes

v' Managementul bazat pe prevenire. Ideea ce deriva este aceea de a face bine lu-
crurile de prima data. Este mai bine decat In cazul actiunilor clasice de detectare
si corectie.

v fmbundtéﬁrea factorului uman. Calitatea nu se controleaz3, ci se realizeaz3; si ea este
realizata de persoanele care fac parte din organizatia in cauzj, toate fara nici o ex-
ceptie. De aceea este necesara stabilirea unui management al resurselor umane, in-
cepand cu motivatia pentru calitate si participare.

v Imbundtdtirea permanentd. Calitatea trebuie si fie conceputi ca fiind un orizont
si nu un scop. Nu se ajunge la calitatea totala, ci se urmareste un orizont care se
largeste pe masura ce se inainteaza. Aici este implicatd ideea imbunatatirii con-
tinue a calitatii.

Calitatea este o filosofie, implica un profund schimb cultural ce determina parti-
ciparea si implicarea tuturor, ca si implementarea sistemelor de management care
pun pe primul loc clientul. Calitatea nu este o moda, nici un program nou; este o
necesitate si un proiect pe termen lung.

Calitatea nu se controleaza, ci se face. Dar in prezent este mai corect sa afirmam
ca ea se gestioneaza. Functia calitatii trebuie sa includa toate activitatile care inter-
vin in activitatea respectiva si aceasta inseamna ca include toate procesele in unita-
tea respectiva.

Managementul total al calitatii reprezinta ansamblul de metode prin intermediul
carora se obtine calitatea totala. Calitatea totala este un scop, un obiectiv care trebu-
ie sa mobilizeze toate elementele unitatii respective. Ea indica sensul in care trebuie
orientata actiunea.

Imbunititirea continui trebuie si fie inclusd in modul de a munci in organizatia
respectiva, sa fie o directie a propriei sale culturi, asumata ca o valoare fundamenta-
13. Trebuie sa constituie un stil de management a carui principala caracteristica este
aceea ca nu se incheie niciodata. Nu este suficient sa se Intreprinda actiuni punctua-
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le, destinate sa rezolve anumite probleme, oricat de concrete ar putea fi acestea.

Finalizarea unei actiuni cu scopul de a corecta un proces Inseamna de obicei ca res-
pectivul proces a atins un anumit grad de depreciere si o greseala provoaca probleme
consistente. Deciziile luate vor fi valide o anumita perioada de timp si, probabil, nu se va
lua o alta masura pana cand nu apare o alta problema relativ spinoasa.

Gestionarea calitatii acordda o importanta deosebitd activitdtilor de prevenire
intr-un sens larg, aceasta fara a uita de controlul proceselor si rezultatelor si inclu-
zand actiunea imbunatatirii permanente ca pe ceva fundamental si definitoriu. De-
ming si Juran au ilustrat pe larg acest proces de management intr-o forma foarte
asemanatoare.

Deming explica acest lucru prin intermediul unui cerc (roata lui Deming), care cu-
prinde patru procese secventiale (PDCA) ce se inldntuie la infinit (fig. 10).

Ameli- Planifi-
orarea care

Jl
] CALITATE
Evalua- Execut
rea are

Figura 10. Ciclul calitatii lui Deming

Cuvantul ,actiune” are sensul de a actiona asupra cauzelor nonconformitatii detec-
tate si este sinonim cu ,imbunatatire”. Odata localizate erorile, acestea se analizeaza
pentru a-i determina originea si pentru a studia modalitatea 1n care pot fi corectate
cauzele, astfel incat sa nu se permita aparitia unor incorectitudini. Aceasta faza a Im-
bunatatirii este legata de prim3, si anume de planificare. Planificarea se efectueaza in
urma analizei anterior prezentate si trebuie sa continue actiunile de imbunatatire
observate ca si standardizarea lor. Trilogia lui Juran expune practic acelasi lucru prin
intermediul a trei procese.

A.  Planificarea

Intr-un sens larg, planificarea calititii reprezinti etapa in timpul cireia se stabi-
lesc obiectivele si se dezvolta mijloacele pentru a le indeplini. In linii mari, aceasta
planificare va trebui sa cuprinda etapele urmatoare:

1. stabilirea clientilor;
2. determinarea necesitatilor clientilor;
3. desfasurarea caracteristicilor produsului care sa satisfaca necesitatile si expecta-
tivele detectate;
4. proiectarea si desfasurarea proceselor capabile sa produca aceste caracteristici;
5. transferul planurilor rezultate la departamente si la personalul operativ.
Pe de alta parte, va trebui sa se tina seama de faptul ca organizatia respectiva
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poate sa presteze servicii diferite si, de aceea, va trebui facuta identificarea clienti-
lor carora le este destinat fiecare dintre aceste servicii, realizandu-se astfel o grupa-
re sau o segmentare a lor.

Din planificare trebuie sa rezulte obiective clare si specifice:

v’ cu cit este mai bine definit ceea ce se doreste a fi infiptuit, cu atit exista o pro-
babilitate mai mare de reusita in acest sens,
v’ procesul poate fi mdsurat numai in raport cu obiective stabilite si cuantificate
anterior definite in mod riguros, realiste, masurabile.
B.  Controlul
Etapele sale sunt:
. evaluarea rezultatelor reale;
. compararea acestor rezultate cu obiectivele stabilite In planificarea precedenta;
3. actionarea In functie de consecintele acestei comparatii.

Cheia (punctul forte) controlului consta in a se stabili dinainte indicatorii obiectivi
de masurare. Indicatorii informeaza unitatea in legatura cu evolutia (comportamen-
tul) calitatii, adica In legatura cu gradul in care obiectivele si rezultatele se interferea-
za. Stabilirea indicatorilor de calitate Tn procesele productive este un lucru simplu.
Intotdeauna este insa posibil sa se construiasci un sistem de indicatori folosind crea-
tivitatea si timpul comun. Practic, totul poate fi masurat si estimat, iar calitatea nu
constituie o exceptie n acest sens.

C. Imbundtdtirea

O putem defini ca fiind obtinerea unui randament superior celui precedent. Oda-
ta comparate obiectivele prevazute cu rezultatele reale, se vor analiza cauzele devi-
atiilor si se vor initia actiunile prin care sa se elimine cauzele-surse a ale acestor
erori. Aceste actiuni vor fi sintetizate Intr-o noua faza de planificare si standardizare
pentru a preveni aparitia non-conformitatilor.

Ciclul Imbunatatirii continue trebuie sa fie incorporat in toate laturile furnizor-
client intern existente in toate retelele de proces, care vor face posibilad satisfacerea
clientului extern. Pentru a obtine calitatea, trebuie asadar sa se plece de la cunoas-
terea nevoilor clientilor. Pe baza acestei cunoasteri, se va realiza o planificare a ac-
tivitatilor orientata catre satisfacerea necesitatilor reliefate anterior pentru ca, in
continuare, sa se realizeze programarea.

N =

Dimensiunile de calitate a serviciilor

Zeithaml, Parasuraman si Berry au facut o analiza a factorilor care influenteaza

absenta calitatii serviciilor (fig. 11), semnaland urmatoarele:

v' Deficienta 1. Discrepanta intre asteptarile beneficiarilor si perceperile directivelor;

v' Deficienta 2. Discrepanta intre perceperile directivelor si mentionarile sau nor-
mele calitatii;

v' Deficienta 3. Discrepanta intre mentiunile calitatii serviciului si prestarea servi-
ciului;

v' Deficienta 4. Discrepanta intre mentiunile calitatii serviciului si prestarea servi-
ciului;

v Deficienta 5. Perceputa de clienti, in ceea ce priveste calitatea serviciilor, ca o
adaugare la celelalte patru deficiente anterioare.
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Figura 11. Dimensiunile calitatii dupa Parasuraman, Zeithaml si Berry

Masurarea asteptarilor consumatorilor se bazeaza pe unul din cele doua niveluri-
standard:

a) serviciul dorit, prin care se intelege ceea ce consumatorii cred ca poate reprezenta
prestarea. Este nivelul de serviciu pe care clientul spera sa-1 primeasca;

b) serviciul adecvat, prin care se intelege nivelul minim al prestarilor pe care consuma-
torii sunt dispusi sa-l accepte ca fiind suficient. Nivelul care este acceptat depinde de
alternativele disponibile.

Exista numeroase studii de evaluare a calitatii serviciilor prestate de farmaciile
comunitare din punct de vedere a consumatorilor de servicii. Cercetatorii utilizeaza
diferite teorii multidimensionale ale calitatii. De exemplu, Airaksinen adapteaza
teoria lui Parasuraman privind dimensiunile unui serviciu la specificul serviciilor
farmaceutice. In studiul efectuat de Berry, Zeithaml si Parasuraman au fost identifi-
cate cinci dimensiuni principale ale calitatii serviciilor:

v’ fiabilitate (eng. reliability - aptitudinea de a efectua un serviciu sigur);

v’ receptivitate (eng. responsiveness - disponibilitatea de a ajuta consumatorii si
de a oferi un serviciu prompt, la timpul necesar);

v' incredere (eng. assurance - aptitudinea de a comunica consumatorului nivelul
de competenta si de a oferi serviciul cu amabilitatea necesara);

v empatie (eng. empathy - accesibilitatea si aptitudinea de a comunica cu clientii, de a
le acorda acestora o atentie individualizata si de a intelege necesitatile acestora);

v’ tangibilitatea (eng. tangibles - aspectul facilitatilor fizice, echipamentului, per-
sonalului si materialelor utilizate in comunicare).

Jayaprakash a identificat 8 dimensiuni ale serviciilor farmaceutice. Ele fiind: sa-
tisfactia generald, comunicarea interpersonald, evaluarea, culegerea informatiei
nemedicale, increderea, ajutorarea pacientilor, explicarea si finantarea.

Petrova si coautorii utilizeazad in evaluarea satisfactiei consumatorilor modelul
tetra-clas. Conform acestui model serviciile farmaceutice sunt divizate in 4 dimen-
siuni in dependenta de importanta pentru consumatori:

v’ servicii de bazd” - aceste elemente ale serviciilor contribuie semnificativ la nive-
lul general de insatisfactie a consumatorilor, daca serviciile sunt evaluate in mod




nefavorabil. Fiind evaluate In mod favorabil, aceste aspecte ale serviciilor contri-

buie nesemnificativ la nivelul de satisfactie;

v’ servicii plus’- aceste elemente contribuie semnificativ la nivelul de satisfactie, eva-
luate favorabil. Fiind evaluate nefavorabil, contribuie nesemnificativ la nivelul de
insatisfactie;

v’ servicii cheie” - elementele date influenteaza puternic gradul de insatisfactie,
indiferent de tipul evaluarii: pozitive sau negative;

v’ servicii secundare” - aceste servicii nu au un rol decisiv in satisfactia sau insatisfac-
tia consumatorului, indiferent de tipul evaluarii.

Definitia si masurarea calitatii serviciilor sunt etape initiale esentiale in vederea
imbunatatirii calitatilor lor. Adoptarea unei strategii de asigurare a calitatii este un alt
pas important care va contribui la evaluarea sistematica si continua.

Asigurarea calitatii este un proces ciclic, neintrerupt, sistematic prin care se ma-
soara calitatea activitatii, se analizeaza deficientele identificate, se desfasoara acti-
uni de imbunatatire a performantei urmate de o nouda masurare a calitatii pentru a
vedea progresele realizate.

Conceptul de baza a serviciilor medicale si a practicii farmaceutice este prestarea
asistentei calitative pacientilor.

Donabedian a definit trei componente a asigurarii calitatii asistentei medicale -
structurad, proces si rezultat:

v’ structurd"- caracteristicile relativ stabile ale furnizorului de Ingrijiri, ale tehnici-
lor, instrumentelor si resurselor pe care le are la dispozitie, caracteristicile orga-
nizatiei si infrastructurii;

v ,proces"- un set de activitati care au loc in cadrul stabilit si Intre furnizor si paci-
ent; elementele proceselor de ingrijiri de sanatate presupun calitate doar in mo-
mentul in care a fost stabilita o relatie cu starea de sanatate dorita.

v’ rezultat"- schimbarea in starea sanatatii prezente si viitoare a pacientului, care poa-
te fi atribuita ingrijirilor de sanatate acordate, inclusiv a celor farmaceutice (fig. 12).

STRUCTURA PROCESS REZULTAT

[
»

Gruparea elementelor similare care activeaza impreuna intr-un
mediu pentru a atinge rezultate bune/rele.

Figura 12. Asigurarea calitatii dupa Donabedian

Toate procesele utilizate in diferite conditii ale practicii farmaceutice, corespund
acelorasi principii, necitand la faptul ci ele pot si difere in utilizare. imbunititirea cali-
tatii serviciilor farmaceutice contribuie la imbunatatirea rezultatelor tratamentului
pentru pacienti. Definitia asigurarii calitatii cuprinde atat standarde tehnice, cat si as-
teptarile pacientilor. Cu toate ca nu exista o definitie unica pentru toate situatiile posibi-
le, urmatoarea definitie a Proiectului de Ameliorare a Calitatii este mai des utilizata:
JAsigurarea calitdtii este un complex de activitdti de monitoring si imbundtdtire a rezul-
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tatelor, orientate spre atingerea eficientei si inofensivitdtii serviciilor prestate”.

Asigurarea calitatii poate fi definita ca toate tipurile de actiuni menite sa deter-
mine, elaboreze, evalueze, monitorizeze si sa imbunatateasca calitatea serviciilor.
Aceste activitati pot fi o parte componenta a acreditarii farmaciilor si atestarii far-
macistilor, instruirii lor sau a oricarei altei activitati, orientate spre rezultativitate.

In corespundere cu conceptul ,paradigmei calititii in sinitate”, existd patru
principii de asigurare a calitatii:

1. accentul pe necesitatile consumatorului;

2. abordarea sistemica;

3. activitatea in echipa;

4. metodologia stiintifica.

Serviciile farmaceutice exista pentru satisfacerea necesitdtilor consumatorilor. Ac-
centul pe necesitatile consumatorului permite identificarea relevantei fiecarei etape
a procesului si debarasarea de acele etape care nu contribuie la satisfacerea consu-
matorilor si rezultatului scontat. Acest lucru poate fi efectuat prin evaluarea opiniei
consumatorilor si ulterior, organizarea serviciilor In modul necesar pentru satisface-
rea cerintelor lor.

Aprecierea gradului de satisfactie pentru calitatea serviciilor farmaceutice a po-
pulatiei este un instrument important in mecanismul de imbunatatire a calitatii
asistentei farmaceutice. Satisfactia consumatorului pentru un serviciu sau un pro-
dus, conform definitiei mai multor autori, reprezintd un rdspuns afectiv, cognitiv
si/sau conativ, care are la bazd evaluarea produsului sau a serviciului, a experientei
de consum si/sau a unor atribute ce tin de cumpdrare si se manifestd inainte de alege-
re, dupd alegere, pe parcursul consumului, dupd consum sau oricdnd cercetdatorul il
intreabd pe consumator despre produs/serviciu sau atributele acestuia. Decizia pri-
vind calitatea serviciului prestat este luata de consumator si depinde de satisfactia
sau nesatisfactia primita in urma utilizarii.

Serviciile farmaceutice, insa poseda unele aspecte mai specifice, deoarece deseori
consumatorii nu stiu ce asteapta de la farmacist sau cerintele lor sunt atat de mici Incat
pot fi satisfacute foarte usor. William sustine ca farmacistii trebuie sa presteze servicii
calitative indiferent de faptul ca pacientii asteapta sau nu asteapta sa le primeasca. De
asemenea a fost demonstrat, ca pacientii satisfacuti de serviciile farmaceutice primite,
sunt mai complianti la tratamentele lor si respectiv primesc mai multe beneficii terape-
utice in rezultat. Astfel, pentru profesia de farmacist, satisfactia consumatorului de ser-
vicii farmaceutice are doua aspecte: in primul rand, cei satisfacuti de cele mai dese ori
devin vizitatori permanenti si beneficiaza de serviciile aceleasi farmacii, uneori chiar si
recomanda aceasta farmacie altor persoane; in al doilea rand, din punct de vedere cli-
nic, acesti pacienti sunt complianti la tratament, coopereaza cu farmacistul ca si cu me-
dicul, ceea ce faciliteaza prestarea ingrijirilor farmaceutice si In rezultat duce la ridica-
rea nivelului de calitate a serviciilor farmaceutice.

In managementul calititii intreaga activitate este privita prin prisma proceselor
si sistemelor cu aplicarea principiilor aborddrii sistemice. Toate schimbarile care se
efectueaza in vederea Imbunatatirii calitatii, se fac avand in vedere structura siste-
mului. Ineficienta proceselor, deseori este urma a etapelor inutile, care duc spre o
complexitate aditionald, pierderi si lucru suplimentar in sistem, ceea ce soldeaza cu
scaderea calitatii asistentei. Astfel de instrumente, cum sunt diagramele dinamice,
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ajutd la Intelegerea etapelor procesului. Prin Intelegerea proceselor si sistemelor,
este posibil de a determina punctele slabe si in consecintd, de a modifica procesele
astfel incat ele sa contribuie la obtinerea rezultatelor mai bune.

Notiuni generale privind GPP

In sirul regulilor de bune practici (GXP), cele de buni practici de farmacie ocupa
un loc intermediar intre distribuitorii angrosisti si consumatorul de medicamente
(fig. 13).
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Figura 13. Locul Regulilor de buna practica de farmacie in sirul GXP

Pentru prima data ideea Regulilor GPP a fost lansata de catre 26 farmacisti recu-
noscuti din 10 tari - la Seminarul de langa Stocholm. Documentul cu titlul ,Scrisoa-
rea de la Stocholm despre GPP” a fost adresata Biroului Federatiei Internationale
Farmaceutice (FIP), care a expediat scrisoarea membrilor FIP pentru examinare si
comentarii. Totodatd a fost organizat un grup de lucru din membrii FIP pentru pre-
gatirea proiectului final.

Definitiv, Regulile GPP au fost adoptate de catre Consiliul FIP pe data de 5 sep-
tembrie 1993 prin Declaratia de la Tokio.

Prin aceasta Declaratie Regulile GPP au fost apreciate ca standarde de calitate a
serviciilor farmaceutice. A fost exprimata increderea ca standardele bazate pe re-
gulile GPP sa fie utilizate de autoritatile nationale In procesul de elaborare si im-
plementare a Regulilor nationale.

Regulile GPP schimba rolul si locul farmacistului prin:

v/ orientarea activitatii si responsabilitatii spre sdnatate si profilactica;
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v/ promovarea automedicatiei eficiente, responsabile, economicoase si controlate;
v evidentierea si rezolvarea problemelor ce tin de utilizarea rationald a medica-
mentelor.

Buna practicd de farmacie este acea practicd, care rdspunde nevoilor persoanei
ce utilizeazd serviciile prestate de farmacisti cu aplicarea unei ingrijiri optime
bazate pe dovezi.

Scopul principal al Regulilor GPP este asigurarea cu medicamente si articole de uz
medical, acordarea serviciilor farmaceutice (de sanatate) precum si acordarea ajutoru-
lui fiecarui om si Intregii societati in utilizarea rationala a acestor produse.

Serviciile farmaceutice din punct de vedere a Regulilor GPP includ activitatea de
promovare a sanatatii si prevenire a inrautatirii starii de sanatate a populatiei.

In scopul promovarii sanitatii populatiei Regulile presupun asigurarea calitatii
procesului de utilizare a medicamentului pentru fiecare pacient. Prin aceasta se
subintelege asumarea de citre farmacisti a unei parti de responsabilitate pentru
rezultatele medicatiei, de rand cu alti profesionisti si cu Insisi pacientii.

Regulile GPP cuprind proceduri-standard de operare, care reprezinta un ansam-
blu de activitati si cerinte, ce garanteaza ca serviciile prestate de farmacisti sunt de
calitate conforma, eficienta si orientate spre obtinerea beneficiilor pentru sanatatea
pacientilor. Implementarea si respectarea prevederilor GPP se bazeaza pe urmatoa-
rele 5 principii:

1. PRINCIPIUL asigurarii calitatii actului farmaceutic garanteaza calitatea servi-
ciilor furnizate de catre farmacist consumatorului de medicamente. Respectarea acestui
principiu trebuie sa asigure pacientul ca farmacia si farmacistul, in nici un caz si in nici
un fel nu vor actiona in defavoarea sanatatii omului.

2. PRINCIPIUL standardizarii. Acest principiu orienteaza spre stabilirea cerin-
telor minime, respectarea caror permite sa fie realizata cu succes misiunea farmaci-
ei si sa fie apreciat gradul de implementare a regulilor GPP. Standardele GPP cu-
prind 4 directii de baza ale activitatii farmaceutice:

a) fortificarea sanatatii, instruirea si preintimpinarea declinului in sanatate;
b) aprovizionarea cu medicamente si eliberarea lor catre pacienti;

c) automedicatia controlata si responsabild;

d) contributii la utilizarea rationala a medicamentelor.

3. PRINCIPIUL farmaciei etice este cel promovat de Carta Farmaciei Europene, ca-
re prevede rolul prioritar al farmacistului iTn domeniul medicamentului, dar si rolul deo-
sebit in protectia sanatatii publice, organizarea corecta a procesului de distributie a me-
dicamentelor, excluderea intereselor mercantile, care diminueaza posibilitatea realizarii
misiunii de baza a farmaciei. De rand cu principiul farmaciei etice presupune respectarea
cu strictete a normelor de etica si deontologie profesionald, precum si excluderea princi-
piilor activitatii comerciale din farmacie.

4. PRINCIPIUL implicarii majore a Asociatiei Farmacistilor din Republica
Moldova in procesul de implementare a regulilor GPP. Scopul acestui principiu este
acordarea suportului real din partea asociatiei profesionale a farmacistilor pentru
organele de reglementare si control, conducerea farmaciilor - in vederea imple-
mentarii regulilor GPP prin:

a) respectarea prevederilor standardelor;

Ve O¢ @




b) neadmiterea indiferentei personale si a colegilor;

c) respectarea normelor de etica si deontologie profesionals;

d) stimularea personalului farmaceutic pentru performante profesionale;
e) colaborarea dintre AFRM si patronat.

5. PRINCIPIUL responsabilitatii este un principiu general pentru practicarea
oricdrei profesii, dar mai cum seama - a celei ce tine de sanatate. Principala respon-
sabilitate pe care se pune accent in cadrul regulilor GPP este acea orientata spre
respectarea prevederilor actelor legislative, sublegislative, regulamentelor, instruc-
tiunilor, dar si standardelor cuprinse 1n aceste reguli.

Responsabilitatea este administrativa, disciplinara, materiala, etico-morala, fiind
divizata in dependenta de functiile pe care le exercita fiecare dintre membrii colec-
tivului.

Cerintele bunei practici de farmacie

Regulile GPP Tnainteazd urmatoarele cerinte:

A. Primul si cel mai important scop al farmacistului este asigurarea beneficiului pentru
pacient (consumatorul de medicamente).

B. Obiectivul principal al farmaciei: asigurarea populatiei cu medicamente, articole
de uz medical, asistenta informationald, consultanta, monitorizarea efectelor
medicatiei.

C. Contributii reale ale farmacistului la procesul de prescriptie rationala si economi-
coasa a medicamentelor si la utilizarea lor rationala.

D. Orice element al serviciilor farmaceutice trebuie sa fie orientat spre consumato-
rul concret de medicamente.

Cerintele expuse mai sus, pun in sarcina farmacistului asigurarea calitatii con-
forme a serviciilor acordate pacientului. Aceasta sarcina actualmente este pusa in
fata comunitatii mondiale a farmacistilor.

In astfel de conditii deosebit de important devine calitatea instruirii profesionale
a farmacistilor. Accentul trebuie plasat pe problemele actiunii si utilizarii medica-
mentelor. Insd de rand cu aceste aspecte, pe prim plan se plaseazi stiintele de com-
portament si de instruire - comunicare.

Pentru realizarea acestor cerinte, este necesar ca:

e baza ideologica a practicii farmaceutice sa devina factorii profesionali primordi-
ali, iar factorii economici se plaseaza pe locul doi;

e farmacistul sa-si depuna aportul sau in deciziile privind utilizarea medicamen-
tului;

o relatiile cu alti profesionisti din sistemul de sanatate, in special - cu medicii, sa
fie apreciate ca parteneriat terapeutic bazat pe Incredere reciproca si confidentiali-
tate In problemele ce tin de farmacoterapie;

e relatiile dintre farmacisti sa fie colegiale si nu de concurentd, fiecare trebuie sa
tinda spre imbunatatirea serviciilor farmaceutice;

e conducatorii de farmacii sa fie si ei responsabili pentru controlul si imbunatati-
rea calitatii serviciilor farmaceutice prestate;

e farmacistul sa posede acces la informatia medicala si farmaceutica referitoare la
fiecare pacient. Obtinerea acestei informatii este facila in cazul in care pacientul
prefera sa obtina servicii dintr-o singura farmacie;
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e farmacistul sa posede in permanenta informatie independenta, depling, obiecti-
va si bazata pe dovezi despre medicamente si farmacoterapie;

e farmacistii sa-si asume responsabilitate personala pentru intretinerea competentei
sale pe parcursul Intregii perioade de activitate profesionala;

e programele de studii pentru profesionistii de viitor trebuie sa reflecte adecvat
actualitatea si schimbarile prognozate pentru viitor in activitatea farmaceutica;

e sa fie adoptate standarde GPP nationale pe care farmacistii sa le respecte cu
strictete.

Rolurile principale realizate in conditiile GPP

Pentru asigurarea activitatii conforme regulile de buna practica de farmacie sta-
bilesc 3 roluri principale, In cadrul careia se realizeaza diverse functii:
Rolul 1: Asigurarea managementului rational al medicamentelor
Functia 1.1. Crearea sortimentului necesar de medicamente, pdstrarea si securi-
zarea lor.
Toate aspectele legate de aprovizionarea farmaciei cu medicamente, substante
farmaceutice si cu materiale de ambalaj sunt in responsabilitatea farmacistului-
diriginte. Sortimentul de medicamente prezent in farmacie si disponibil sa fie
eliberate catre consumatori nu va contine:
a) medicamente neautorizate in Republica Moldova;
b) medicamente si alte produse fara documente ce demonstreaza originea;
¢) medicamente si alte produse cu termenul valabilitatii expirat;
d) medicamente fara documente ce atesta calitatea lor;
e) medicamente retrase de pe piata farmaceutica.
Functia 1.2. Prepararea medicamentelor in farmacie
Prepararea medicamentelor in farmacie este responsabilitatea sefului sectiei, ca-
re trebuie sa acorde o atentie deosebitd provenientei si calitatii materiilor prime
si materialelor de ambalare. Prepararea medicamentelor la nivelul farmaciei
comunitare prevede realizarea urmatoarelor etape consecutive:
e primirea prescriptiei magistrale si verificarea autenticitatii continutului ei;
e evaluarea si inregistrarea prescriptiei magistrale;
e prepararea, ambalarea si asigurarea calitatii medicamentelor magistrale;
e eliberarea medicamentelor magistrale;
Functia 1.3. Primirea retetelor si eliberarea medicamentelor (formelor medica-
mentoase industriale)
Pentru realizarea acestei functii trebuie sa fie elaborata procedura operationala
standard, privind schema tratamentului medicamentos, luand in consideratie al-
ternative posibile: contraindicatii, efecte adverse, prezenta alergiilor, alimentatia
specifica sau altele
Functia 1.4. Administrarea medicamentelor
Administrarea medicamentelor in conditii de ambulator pune pe umerii farma-
cistului o responsabilitate majora. Farmacistul trebuie sa fie instruit si sa posede
abilitati pentru a recunoaste simptomele si a evalua prescriptia medicala sau a
recomanda medicamente pentru automedicatie.
Functia 1.5. Automedicatia controlatd si responsabild
Automedicatia presupune actiunile pacientului pentru prevenirea si tratamentul
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imbolnavirilor, cat si pentru pastrarea sanatatii - cu sau fara utilizarea medica-
mentelor OTC si produselor alternative.
Automedicatia este permisa numai in cazul medicamentelor care se pot elibera
fara prescriptie medicala (0TC).
Farmacistul trebuie sa determine daca simptomele pot fi asociate cu o problema
grava de sanatate, in acest caz pacientul trebuie sa fie trimis la medic pentru un
aviz medical imediat.
Functia 1.6. Procesul de nimicire inofensivd a medicamentelor.
Personalul farmaciei trebuie sa asigure distrugerea medicamentelor cu termen
de valabilitate expirat, precum si a resturilor materiei prime, pentru a evita gre-
seli sau a preveni utilizarea irationala a acestora in conformitate cu prevederile
legislatiei. Pentru aceasta in farmacie trebuie sa se prevada un loc special amena-
jat pentru pastrarea un timp determinat a medicamentelor sau resturilor desti-
nate distrugerii

Rolul 2: Managementul eficient al terapiei medicamentoase
Functia 2.1. Evaluarea stdrii de sdndtate a pacientului
In farmacie trebuie si existe un loc potrivit pentru a asigura confidentialitatea
consultarii pacientului in evaluarea starii de sanatate.
Farmacistii trebuie sa se incredinteze ca toate elementele necesare de manage-
ment al sanatatii (inclusiv masurile de profilaxie, modul sanatos de viatd) sunt
incluse 1n procesul de evaluare si tratament al pacientilor.
Functia 2.2. Managementul terapiei medicamentoase a pacientului
Farmacistii trebuie sa aiba acces permanent la o baza de date bazata pe dovezi
referitor privitor la utilizarea rationala, In conditii de siguranta si economic efici-
entd a medicamentelor. Aceasta informatie ei trebuie s-o primeasca din indru-
mare medicale, editii periodice specializate, documente aprobate la nivel natio-
nal (Lista medicamentelor esentiale, etc.), standarde de tratament si protocoale
clinice aprobate. Ei de asemenea trebuie sa fie convinsi ca Sistemul de formular
corespunde protocoalelor clinice si se bazeaza pe medicina bazata pe dovezi.
Farmacistul, in calitatea sa de membru al echipei de profesionisti in sanatate,
trebuie sa depuna toate eforturile pentru a se asigura ca informatia furnizata pa-
cientilor este bazata pe dovezi si corespunde cu cea oferita de alti profesionisti
din sanatate, implicati in ingrijirea pacientului.
Functia 2.3. Monitorizarea rezultatelor terapiei medicamentoase.
Farmacistii trebuie sa participe, alaturi de medici la evaluarea tratamentului
aplicat pacientului sau unui grup de pacienti.
Farmacistii vor lua in consideratie atat diagnoza, cat si necesitatile individuale
ale pacientului la evaluarea reactiei pacientului la terapia medicamentoasa si la
necesitate se vor implica in procesul de tratament.
Functia 2.4. Oferirea informatiei despre medicamente si alte probleme legate de

sdndtate.

Farmacistii trebuie sa ofere pacientilor informatie veridica despre starea de sa-
natate, boala si medicamente. Informarea deplina are ca scop asigurarea si majo-
rarea aderentei si compliantei la tratament si asigurarea conditiilor de respecta-
re a drepturilor pacientului.
Functia 2.5. Participarea la procesul de farmacovigilentd.
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In farmacie trebuie si fie numiti o persoani responsabild pentru organizarea
urmaririi, precum si Inregistrarea efectelor adverse ale medicamentelor.
Daca pe durata tratamentului sunt Inregistrate efecte adverse, farmacistul este
obligat sa declare acest lucru prin completarea unui formular pus la dispozitie de
serviciul de farmacovigilenta si utilizare rationala a medicamentelor din cadrul
AMDM.

Rolul 3: Promovarea modului sanatos de viata
Functia 3.1. Promovarea modului sdndtos de viatd - serviciu farmaceutic esential
Fiind parte componenta a sistemului de sanatate, farmacia presteaza servicii de
sanatate, care includ servicii farmaceutice esentiale, consolidate si avansate. Op-
tiunea de a presta servicii farmaceutice consolidate si avansate cu respectarea
normelor stabilite pentru aceste servicii, este un drept al farmaciei.
Orice farmacie (filiala) este obligata in activitatea sa sa presteze serviciul esenti-
al ,promovarea modului sanatos de viata”.
Functia 3.2. Implicarea in activitdti si servicii de preventie.
Farmacistii trebuie sa ofere recomandari privind modul sanatos de viata tuturor
vizitatorilor farmaciei, acordand atentie deosebita pacientilor cu risc sporit de
boli cardiovasculare, in special, pacientilor hipertensivi; pacientilor cu diabet za-
harat; fumatorilor; persoanelor obeze; grupurilor de populatie social vulnerabi-
le; copiilor si adolescentilor; femeilor Insarcinate; mamelor tinere si persoanelor
in etate.
Functia 3.3. Suport in politicile nationale de sdndtate.
Farmacia 1si va asuma responsabilitatea de a se implica in ocrotirea si fortifica-
rea sanatatii populatiei prin participarea activa la crearea conditiilor favorabile
in implementarea strategiilor din sanatate, utilizadnd materiale educationale si in-
formationale destinate promovarii sanatatii.
Farmacia trebuie sa fie un participant activ in politicile nationale de sanatate
Conducatorii farmaciilor au obligatia sa asigure implementarea: serviciilor far-
maceutice esentiale si, optional avansate, a indicatorilor de calitate, a masurilor
orientate spre realizarea strategiilor din sanatate.

Probleme de situatie:
1. Indicati etape de implementare a GPP in activitatea farmaciei comunitare.

2. Elaborati un chestionar de evaluare a gradului de satisfactie a consumatorilor
de servicii farmaceutice in farmacie comunitara.
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PROCEDURI OPERATIONALE
STANDARD. ELABORAREA SI

IMPLEMENTAREA PRACTICA

Scopul lucrarii: Acumularea deprinderilor practice in domeniul elaborarii si im-
plementarii in practica a procedurilor operationale standard in cadrul farma-
ciilor comunitare.

Forma de instruire si durata: lucrare practica, 3 ore.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare:

1. Definitia procedurilor operationale standard.

2. Caracteristicile procedurilor operationale standard
3. Componentele POS

4. Principii de elaborare si implementare a POS

NOTIUNI TEORETICE

Procedurile operationale standard (POS) sunt documente scrise care cuprind
descrierea logica, detaliatd, coerenta a operatiunilor ce trebuie efectuate, a masuri-
lor, mijloacelor tehnice si a documentelor care trebuie utilizate pentru a realiza o
activitate in mod reproductibil (sunt anexe la manualul calitatii, daca acesta exista).
Procedurile trebuie:

elaborate;
adoptate;
aduse la cunostinta si asumate;
pastrate la locul de desfasurare a activitatii pe care o descriu;
aplicate;
revizuite, corectate si imbunatatite;
In general, o procedura cuprinde urmaitoarele:
1. Identificarea unitatii: nume, localitate.
2.Date despre procedura: denumire, data elaborarii, data aprobarii, cod (sau nr.
stabilit la nivelul farmaciei).
3. Obiectul procedurii: descrie pe scurt (1-2 fraze) scopul si obiectul documentului.

4. Domeniul de aplicare: defineste activitatea la care face referire, limitele eventua-
le de aplicare (ex. eliberarea medicamentelor, cu exceptia retetelor magistrale).
5.Documente de referinta: enumera acte normative, ghiduri sau alte documente

interne si externe care stau la baza activitatii la care se refera.
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6. Definitii: defineste termeni specifici utilizati si eventuale abrevieri.
7.Responsabilitate: defineste responsabilitatile persoanelor care intervin in proce-
sul aplicarii procedurii.
8. Descrierea procesului:
v’ echipamente: lista materialelor, aparaturii, documentelor necesare;
v' proces: descrierea completa si precisa a organizdrii si a procesului.
9. Anexe: documentele necesare pentru buna realizare a activitatii respective.
10. Difuzare si istoric:
v’ persoanele / locurile din farmacie unde trebuie sa fie disponibila procedura;
v' lista variantelor procedurii (initiala, variante optimizate in timp).
Este preferabil:
Utilizarea propozitiilor scurte;
Utilizarea termenilor si cuvintelor simple;
Utilizarea imperativului: “FACETI, SCRIETI”
Limitarea volumului de informatie per pagina (maxim 10 activitati)
Utilizarea schemelor, tabelelor, unde este posibil
Referinte bibliografice la finele POS
Cele mai importante activitati profesionale din farmacie, care trebuie desfasura-
te dupa reguli unitare, sunt:
1. Organizarea si dotarea farmaciei;
2.Organizarea personalului ;
3. Aprovizionarea;
4. Receptia produselor;
5. Depozitarea produselor;
6. Prepararea medicamentelor;
7.Eliberarea produselor;
8. Returnarea si retragerea produselor;
9. Distrugerea produselor;
10. Igiena si curatenia;
11. Furnizarea altor servicii;
12. Rezolvarea reclamatiilor;
13. Trasabilitatea;
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Exemplu de procedura operationala standard

EDITIA 1
PROCEDURA DE RECEPTIE A PRODU- s
FARMACIA SELOR iN FARMACIE Cod: RBPF -
............................... PL4
Intocmit Verificat Aprobat
Nume/prenume
Functie
Data
Semndtura
CUPRINS

1. Definitia procedurii
2. Scop si domeniu de aplicare




3. Definitii, abrevieri

4. Referinte

5. Atributii si responsabilitati
6. Descrierea procedurii

7. Documente

1. Definitia procedurii

Procedura de receptie consta in totalitatea operatiunilor legate de primirea produ-
selor in farmacie, verificarea conformitatii acestora si introducerea lor in gestiunea
unititii.

2. Scop si domeniu de aplicare

Scopul procedurii de receptie este asigurarea ca produsele, cu care farmacia se
aprovizioneaza, corespund din punct de vedere calitativ si cantitativ cu produsele
facturate, ca au fost respectate obligatiile legate de conditiile speciale de transport
de catre distribuitor si ca produsele sunt introduse in gestiunea farmaciei, respec-
tand cerintele legate de stabilirea trasabilitatii.

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

3. Definitii, abrevieri

Produse: medicamente, substante farmaceutice, alte produse pentru ingrijirea sa-
natatii, permise a fi comercializate Tn farmacii;

Receptia calitativa: verificarea integritatii ambalajelor, a corespondentei produse-
lor primite cu cele facturate, controlul organoleptic si reactii de identificare pentru
substante farmaceutice;

Receptia cantitativa: verificarea corespondentei intre cantitatea primita si cea
facturata;

Neconformitati: neconcordante intre produsele primite si produsele facturate;
Carantina: stare in care se afla un produs, in asteptarea unei decizii privind statutul sau;
Distribuitor angro de medicamente: persoana juridica care desfasoara, in confor-
mitate cu dispozitiile legale, activitati de procurare, detinere, livrare, sau export de
medicamente de uz uman

Produse termosensibile: produse care necesita conditii de temperatura speciale
pentru transport si depozitare (2-8 °C sau 8-15 °C);

Echipament frigorific: utilajele in care se conserva produsele termosensibile, la loc
racoros sau la rece;

NIR: documentul de inregistrare a facturii In contabilitatea farmaciei si de introdu-
cere a produselor in gestiunea informatica;

Trasabilitate: capacitatea de a reface istoricul, localizarea si utilizarea unui produs
pus pe piata, cu ajutorul unor inregistrari.

4. Referinte
v Legea cu privire la activitatea farmaceutica nr. 1456/XII din 25.05.1993, cu
modificarile si completarile ulterioare;
v Legea cu privire la medicamente nr. 1409-XIII din 17.12.97,cu modificarile si
completdrile ulterioare;
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v Legea cu privire la dispozitivele medicale nr. 92 din 26.04.2012, cu modificarile
si completarile ulterioare;

v Ordinul MS nr. 28, din 16.01.2006, cu privire la pastrarea medicamentelor, pro-
duselor farmaceutice si altor articole cu destinatia medicala

5. Atributii si responsabili
Farmacistul diriginte: organizeaza, coordoneaza si controleaza, prin autoinspectie,
activitatea de receptie a produselor ,prin aplicarea procedurii de receptie la nivelul
farmaciei.
Farmacistul diriginte stabileste responsabilitatile si raspunderea precisa a fiecarei
persoane din colectiv, privind fiecare operatiune legata de activitatea de receptie,
consemnate in fisa postului.
Persoanele responsabile pentru receptia calitativa si cantitativa a produselor sunt:
v’ farmacistii, pentru receptia medicamentelor, a substantelor farmaceutice si a
altor produse de ingrijire a sanatatii;
v' laborant-farmacistii, pentru receptia medicamentelor OTC, a altor produse de
ingrijire a sanatatii, altele decat medicamentele.

6. Descrierea procedurii
6.1. Verificarea documentelor
Cu ocazia receptiei se verifica urmatoarele documente:
v' documentele de Insotire a produselor: de livrare (factura, aviz de expeditie), de
transport (foaie de parcurs);
v' documente de atestare a calitatii: buletin de analiza, certificat de calitate sau
declaratie de conformitate inscrisa pe factura de livrare de catre furnizor; do-
cumentele de calitate se indosariaza;
v’ graficul de temperatura pentru produse termosensibile.
v Persoana responsabilda la momentul receptiei, semneaza facturile de primire
(cu obiectii sau fara obiectii) si procesul verbal de respectare a conditiilor de
transport pentru produse termosensibile.
6.2. Verificarea respectdrii conditiilor legale de transport
Persoana responsabild verifica, daca produsele termosensibile care se preiau au
fost transportate cu respectarea legislatiei in vigoare, privind neintreruperea lantu-
lui de frig.
Persoana responsabila verifica integritatea ambalajelor de transport ale furnizoru-
lui, pentru comanda de produse a farmaciei.
6.3. Preluarea si pregdtirea produselor pentru receptie
Produsele sunt transferate din ambalajele de transport ale distribuitorului, in spatiul
destinat receptiei in farmacie (camera de receptie, masa de receptie). Produsele sunt
aranjate 1n ordine, pentru receptia calitativa si cantitativa, in functie de tip.
Produsele, care necesita conditii de frig, vor fi transferate imediat dupa preluare in
utilajul frigorific, acestea avand prioritate la receptie;
Pana la finalizarea receptiei, produsele sunt in stare de carantina.

6.4. Receptia cantitativd a produselor
Verificarea cantitativa a produselor se face prin numarare (pentru medicamente si
alte categorii de produse ambalate industrial), sau cantarire (pentru substantele
farmaceutice).
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6.5. Receptia calitativa a produselor
Verificarea calitatii produselor reprezinta procesul de examinare si de comparare a
unitatii verificate cu specificatiile care 1i sunt aplicabile.

Receptia calitativd a produselor ambalate industrial consta in:

v' identificarea produselor si corespondenta cu cele Inregistrate pe factura;

v’ verificarea integritatii ambalajelor secundare;

v' verificarea corespondentei lotului, seriei, termenului de valabilitate al medica-
mentului supus receptiei, cu datele Inscrise 1n factura, in scopul asigurarii tra-
sabilitatii.

Receptia calitativd a substantelor farmaceutice consta in:

v verificarea integritatii ambalajelor;

v' controlul organoleptic (conform farmacopeei, sau specificatiei tehnice, dupa caz);

v' reactii de identificare (conform farmacopeei, sau specificatiei tehnice, dupa caz).

6.6. Identificarea neconformitatilor

La receptia produselor, se considera neconformitati:

livrarea altui produs fata de cel facturat;
livrarea de produse necomandate;
necorespondenta cantitatii produselor cu cea inregistrata pe factura;
produse cu termene de valabilitate necorespunzatoare;
neconcordanta dintre lotul si data expirarii inscriptionate pe ambalajul secun-
dar si cele trecute pe factura;
livrarea comenzii unei alte unitati;
lipsa de integritate a ambalajelor secundare;
nerespectarea conditiilor de transport, de catre distribuitor, pentru produse
care necesita conditii speciale de transport;

v' rezultatul necorespunzator la analiza calitativa a substantei farmaceutice.

6.7. Rezolvarea neconformitdtilor
Orice neconformitate se rezolva in sistem de urgentd, prin contactarea imediata,
telefonica, electronica si/sau in scris a distribuitorului, in vederea remedierii necon-
formitatii.
Daca neconformitatea a fost sesizata imediat, in timpul preluarii produselor, se re-
fuza preluarea produselor cu neconformitati.
Daca produsele au fost preluate, ele sunt pastrate in caranting, in termenul legal,
pana la remediere.
In cazul produselor cu neconformititi, dupa caz, se consemneazi situatia intr-un
registru de neconformitati, existent in unitate (intocmit si urmarit de farmacistul
diriginte).
In cazul returndrii produsului, se respectd prevederile Procedurii de retragere-
returnare.

6.8. Inregistrarea receptiei
Facturile aferente produselor, la care nu s-au constatat neconformitati, se introduc
in gestiunea farmaciei, prin operarea NIR-ului.
NIR-ul se ataseaza fiecarei facturi si se semneaza de catre persoana care opereaza
acest document.
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Cel

putin In cazul medicamentelor, NIR contine o rubrica in care se consemneaza

seria (lotul) medicamentului si termenul de valabilitate, In vederea respectarii pre-
vederilor legale, de stabilire a trasabilitatii produsului.

In cazul medicamentelor stupefiante, se consemneazi intrarea produsului si in re-
gistrul de evidenta a produselor stupefiante.

Receptia substantelor se inregistreaza si in registrul de evidenta a substantelor far-
maceutice.

6

.9. Pregdtirea produselor pentru depozitare

Dupa caz, se desigileaza ambalajul colectiv si se aplicd pretul cu amanuntul pentru
fiecare produs, pe fiecare unitate de ambalare.

7. Documente
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Documentele necesare pentru aplicarea procedurii de receptie sunt:
Lista de luare la cunostinta a procedurii de catre personal (Anexa 1)
Tabel cu revizuiri si modificari (Anexa 2)

NIR ( Anexa 3)

Registru de neconformitati la receptie (Anexa 4)

Registrul de evidenta a substantelor farmaceutice ( Anexa 5)
Registrul de stupefiante (Anexa 6)

Facturi

Proces verbal de retragere/ returnare

Certificatele de calitate, buletinele de analiza a produselor (dosar).

Anexa 1. Lista de luare la cunostinta

Exemplar
Nr.
Destinatar
(nume, pre-
nume)
Functia
Data
Luarii la cu-
nostinta
Semnatura
de primire
Data retra-
gerii
Semnatura

Admin.
Farmacist-diriginte

Farmacist

Farmacist

Laborant-farmacist

Laborant-farmacist

Anexa 2. Tabel cu reviziile si modificarile aduse procedurii

Nr. Data Pagina Cauza actualizata Semnatura
rev. /paragraful /modificata (FS,MQG)

0 elaborare initiala

Anexa 4: Registru de neconformitati:

Nr.crt.
Data




Furnizor
Factura
Neconformitate
Rezolvare
Data
Anexa 5: Caiet de receptie a substantelor farmaceutice
Nr crt
Denumirea substantei
Factura de intrare
Furnizor
Lotul
Cantitate, nr. ambalaje
Producator
Certificarea calitatii
Termen de valabilitate
Control organoleptic
Reactii de identificare
Cantitate consumata la analiza
Rezultatul analizei
Farmacist
Anexa 6: Registru de evidenta a stupefiantelor

Probleme

1. Elaborati o procedura operationala standard pentru una din activitatile de baza
din cadrul farmaciei comunitare.

2. Descrieti etapele de implementare a acestei proceduri.

A

Temele

TOTALIZARE PE TEMELE 6-11

\6-11

Totalizarea se va efectua In scris si oral, avand drept scop verificarea gradului de
insusire a materialului studiat. La totalizare se admit studentii care au indeplinit toate
lucradrile practice si au prezentat procesele verbale pentru fiecare lucrare. Pentru pre-
gdtirea catre totalizare folositi-va de intrebarile pentru pregatirea individuala catre
lucrarile de laborator corespunzatoare, lista literaturii de baza si de problemele inde-
plinite pe parcursul lucrarilor practice.
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ANEXA

Numarul de observatii necesare pentru ca eroarea sa nu depaseasca
limita data in 19 cazuri din 20

C::l‘:i‘cf;‘:’frluﬂlll‘r Limita erorii relative in % le:l'(‘l‘:cf;‘;‘:u“l‘l‘:f'
este ..% 1 2 3 4 5 10 este ..%
1 400 | 100 | 45 26 17 5 99
2 800 | 200 | 90 50 32 9 98
3 1200 | 300 | 130 | 74 48 13 97
4 1300 | 400 | 120 | 100 | 62 16 96
5 1900 | 500 | 210 | 120 | 77 20 95
6 2300 | 600 | 250 | 140 | 90 24 94
7 2600 | 650 | 290 | 160 | 110 27 93
8 3000 | 740 | 330 | 190 | 120 30 92
9 3300 | 800 | 370 | 210 | 130 34 91
10 3600 | 900 | 400 | 230 | 150 37 90
15 5100 |1300| 570 | 320 | 210 53 85
20 6400 | 1600 | 710 | 400 | 260 65 80
25 7500 | 1900 | 830 | 470 | 300 76 75
30 8400 | 2100 | 930 | 530 | 340 85 70
35 9100 |2300|1010| 570 | 370 92 65
40 9600 | 2400|1070 | 600 | 390 97 60
45 9900 | 2500|1100 | 620 | 400 100 55
50 10000 | 2500|1110 | 630 | 400 100 50
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