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ABREVIATURI

AINS - Antiinflamatoarele nesteroidiene

AMDM - Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale
ANC - autoritate nationala competenta

AOAM - asigurari obligatorii de asistenta

APl - ingredientele farmaceutice active

BSI - British Standard Institute

CLT - coeficientului levierului total

DAPP - detinatori de autorizatii de punere pe piata

DCI - Denumiri Comune Internationale

EMC - European Medicines Agency (Agentia Europeana a Medicamentului)
FMEA - Failure Modes and Effects Analysis

FTA - Fault Tree Analysis

GCP - Reguli de buna practica clinica

GDP - Reguli de buna practica de distributie

GLP - Reguli de buna practica de laborator

GPP - Reguli de buna practica de farmacie

GPP - Reguli de buna practica de farmacie

HMA - Heads of Medicines Agencies (Sefii Agentiilor Medicamentului)
IMS - Institutii medico-sanitare

IMSP - Institutii medico-sanitare publice

IOM - Institute of Medicine, SUA

ISO - International Organizaton for Standards

LCCM - Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor
LMC - Lista medicamentelor compensate

OCDE - Organizatia pentru Cooperare si Dezvoltare Economica
OTC - Over-the-Counter

PIB - Produsul intern brut

Q.A. - Asigurarea Calitatii

Q.C. - Control al Calitatii

SF - securitate farmaceutica

SPOC - Single Point of Contact

T.Q. - Calitate Totala

TF AAM - Task Force on Availability Of Authorised Medicines
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INTRODUCERE

Riscul este un fenomen intalnit des in viata de zi cu zi, el fiind deseori
asociat cu termenul de ,nesiguranta”. ISO (International Organizaton for
Standards), In documentul intitulat,,ISO/IEC Guide 73 Risk Management -
Vocabulary - Guidelines for use in standards” defineste riscul ca ,,0
combinatie a probabilititii unui eveniment si consecintele sale”. In anul
2016, British Standard Institute (BSI) precizeaza ca riscul este
»incertitudinea care afecteaza posibilitatea de atingere a obiectivelor”.

Analizele si cercetarile referitoare la risc si prezenta acestuia in
activitatea de management denota faptul ca riscul nu mai este o variabila
abstracta, dar este real, iar consecintele lui pot fi estimate. Totodat3,
cauzele aparitiei riscului pot fi reduse. Toate aceste procese fac parte, in
prezent, din managementul riscului, un domeniu relativ nou, in dezvoltare
si cu mari perspective.

Initial, riscul principal la care erau expusi farmacistii era legat de
amenintarile obisnuite care corelau cu o afacere, impletit cu neglijenta in
ceea ce priveste erorile de eliberare a retetelor. Acum, practica
farmaceutica moderna trebuie sa ia In considerare noile riscuri, legate de
folosirea tehnologiilor, consilierea pacientilor si cerintele de evaluare a
administrarii medicamentelor, precum si informatiile confidentiale legate
de starea de sanatatea pacientilor. Farmacistii trebuie sa fie constienti de
riscurile inerente ale furnizarii de produse si servicii medicale si sa
dezvolte strategii de management ale riscului pentru a le contracara.

Asistenta cu medicamente a populatiei este influentata de diversi
factori, multi dintre care genereaza efecte nocive sub forma de erori de
medicatie. O importanta majora in asigurarea calitatii asistentei
farmaceutice a populatiei si a actului farmaceutic realizat in cadrul
farmaciei comunitare o au urmatoarele actiuni: evidentierea celor mai
importanti factori ce provoaca erorile de medicatie, studiul nivelului de
influenta a acestora asupra calitatii asistentei farmaceutice, argumentarea,
elaborarea si implementarea unui complex de masuri ce ar minimiza
efectele negative ale erorilor de medicatie.
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In 2006, IOM (Institute of Medicine, SUA) a publicat un raport,
"Preventing Medication Errors”, in care afirmau ca erorile de medicatie
sunt cele mai frecvente erori medicale, afectand cel putin 1,5 milioane de
oameni pe an. Din cauza interesului tot mai mare acordat problemei
erorilor de medicatie, preocuparea fata de subiect a crescut atat in randul
publicului, cat si In sectorul sanatatii. Ca si In cazul altor tari, sistemul de
ocrotire al sanatatii din Republica Moldova trebuie sa faca fata provocarilor
aparute in urma schimbarilor demografice si socio-culturale, procesului de
globalizare si progresului rapid al tehnologiilor medicale. Prevenirea
erorilor de medicatie incepe cu recunoasterea faptului ca erorile sunt
multifactoriale si reprezinta defectiuni ale sistemului in ansamblu, nu
rezultate ale actiunilor sau omisiuni ale persoanelor din sistem.

Personalul din farmaciile comunitare, trebuie sa constientizeze
importanta pe care gestionarea riscurilor o are In obtinerea celor mai bune
rezultate din medicatie, pentru calitatea vietii pacientului, ceea ce
reprezinta principalul scop al profesionistilor implicati in procesul
medicatiei.

Managementul riscului farmaceutic are ca scop evaluarea factorilor de
risc In procesul exercitarii activitatii farmaceutice In cadrul
intreprinderilor farmaceutice si institutiilor medicale, factori ce au un
impact negativ in acordarea asistentei farmaceutice populatiei si
elaborarea unor masuri de inlaturare a acestor factori sau minimizarea
impactului lor asupra calitatii activitatii farmaceutice.

Managementul riscului farmaceutic ca disciplina este inclusa in planul
de studii a facultatii de farmacie in temeiul importantei practice a
problemelor ce tin de furnizarea serviciilor bazate pe rezultate de inalta
calitate in asistenta farmaceutica. Pe parcursul studierii disciplinei se va
analiza conceptul de management al riscului, se vor identifica noile riscuri,
in permanenta dezvoltare, care ameninta practica farmaceutica moderna.
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1. TEORIA RISCULUIL NOTIUNI DE BAZA.
CLASIFICAREA RISCURILOR

Scopul temei: Obtinerea cunostintelor de catre studenti privind conceptele
si definitiile utilizate In managementul riscului, inclusiv riscului
farmaceutic. A se familiariza cu principiile managementului
riscurilor din sistemul farmaceutic. A Intelege importanta
managementului riscului farmaceutic.

Forma si durata temei: seminar, 90 min.
intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare

Repere in istoria teoriei riscurilor.

Notiuni de baza.

Functiile riscului.

Factorii ce influenteaza riscul (factori interni, externi, subiectivi,
obiectivi, alti factori).

Clasificarea riscurilor.

Managementul riscului in cadrul Intreprinderilor.

7. Importanta Managementului riscului farmaceutic.

W

IS

NOTIUNI TEORETICE

Riscul este definit si Inteles iIn mai multe feluri. Termenul, in sine, dateaza
din mijlocul secolului al 17-lea, cand este intalnit sub forma de ,risque” in
limba franceza si ,rischo” (derivat din , rischiare”) in limba italiana. Englezii
l-au naturalizat mai tarziu, sub forma , risck”. Riscul este un fenomen intalnit
des in viata de zi cu zi, el fiind deseori asociat cu termenul de ,,nesiguranta”.
ISO (International Organizaton for Standards), in documentul intitulat
,ISO/IEC Guide 73 Risk Management - Vocabulary - Guidelines for use in
standards” defineste riscul ca ,,0 combinatie a probabilitatii unui eveniment
si consecintele sale”. Alte definitii pentru risc sunt:

* sansa de a pierde;

= posibilitatea de a pierde;
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= jncertitudinea care afecteaza rezultatul;
» dispersia rezultatelor asteptate.

Conform teoriei clasice, ai carei reprezentanti de baza sunt John Stuart Mill
si Senior, putem mentiona ca riscul se identifica cu probabilitatea de a suporta
pierderi si pagube materiale sau cu speranta matematica a pierderilor, care
poate aparea ca rezultat al realizarii deciziei si strategiei alese.

Teoria neoclasica a fost elaborata in anii 20-30 ai secolului XX de catre
economistii A. Marchall si A. Pigou. Adeptii acestei teorii considera ca
intreprinderea, care isi desfasoara activitatea In conditii de incertitudine,
trebuie sa tina cont de doua elemente:

1. marimea profitului asteptat;

2. marimea abaterilor lui posibile.

Dictionarul Explicativ al Limbii Romane, defineste riscul ca o
,posibilitate de a ajunge la o primejdie, de a avea de infruntat un necaz sau
de a suporta o paguba”, iar OCDE (1983) defineste ,riscul ca fiind constituit
din posibilitatea ca un fapt cu consecinte nedorite si se produca”. in 2000,
British Standard Institute (BSI) precizeaza ca riscul este ,incertitudinea
care afecteaza posibilitatea de atingere a obiectivelor”. Dr. David Hillson,
specialist britanic, recunoscut pentru contributiile sale in domeniul
managementului riscului, precizeaza ca , utilizarea cuvantului,,risc” doar in
sens negativ, este incorectd, deoarece schimba sensul acestui cuvant,
provenit din limba latind (resecare = a indrdzni)”. Potrivit Ghidului
Managementului de Proiect, care a fost elaborat de Project Management
Institute in anul 2000, riscul este considerat ca ,,un eveniment sau o conditie
incerta care, daca apare, are un efect pozitiv sau negativ asupra obiectivului
stabilit. Riscul include atat amenintarile asupra obiectivelor, cat si
oportunitatile de a imbunatati aceste obiective”. Riscul este un eveniment
incert care, daca are loc, afecteaza pozitiv sau negativ, obiectivele unei
activitati sau unui grup de activitati. Iar acest lucru se intampla ori pentru
ca in derularea unei activitati a intervenit un lucru neplanificat, ori pentru
ca un lucru care a fost planificat nu s-a intamplat asa cum a fost prevazut.

De cele mai multe ori, atunci cand planificam o initiativa, incercam sa
stabilim si nivelul asteptarilor noastre in raport cu initiativa respectiva.
Orice abatere de la aceste asteptari care evolueaza advers intereselor
noastre este o forma de manifestare a riscului.

In cadrul teoriilor statistice avansate in evaluarea riscurilor, este
prezentata o definire mult mai elaborata a riscurilor ,riscul reflecta
variatiile distribuirii rezultatelor posibile, probabilitatea si valorile lor
subiective”. Referitor la cuantificarea acestor riscuri se precizeaza in
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continuare ca ,masurarea riscului se realizeaza fie prin analiza non-
liniaritatilor utilitatii relevate de bani, fie prin variatia distribuirii
probabilitatilor castigurilor si a pierderilor posibile, pentru fiecare alegere
particulara”.

Avand 1n vedere toate aceste aspecte precizate, putem remarca faptul ca
definitiile generate de literatura de specialitate pentru risc difera foarte
mult, ceea ce va conduce la ipoteza ca decidentii diferiti vor avea o conceptie
diferita pentru aceeasi situatie.

Cum putem avea totusi In acest context, o imagine unitara asupra riscului,
daca exista atat de multe abordari diferite asupra aceluiasi concept?

Solutia survine tocmai in identificarea riguroasa a elementelor comune
ce stau la baza tuturor acestor definitii, acestea fiind incertitudine
(nedeterminare) si pierdere.

In acest sens, putem preciza ci notiunea de incertitudine este prezenta
in toate definitiile riscului, deoarece validarea existentei acesteia va
conduce in permanenta catre existenta a doud rezultate posibile distincte.
Vom considera astfel ca un eveniment nu este afectat de risc daca se
cunoaste cu certitudine ca indiferent de context se va produce o pierdere.

Realitatea imediatda ne releva practic faptul ca pentru nici un proces
constient asumat ce se desfasoara in orice domeniu de activitate,
incertitudinea nu poate fi eliminati. In acest context se poate concluziona
ca riscul si incertitudinea se intalnesc practic oriunde, insa combinate in
proportii diferite.

In situatii deosebite, evenimentele imprevizibile pot provoca abateri
capabile sa modifice fundamental configuratia datelor problemei,
incertitudinea devenind ea insasi un potential factor de risc.

Desi prezente in diverse combinatii, riscul si incertitudinea nu se pot
confunda, intre aceste doud notiuni existaind o serie de diferente
semnificative, dintre care cea mai importanta stipuleaza ca: ,,in timp ce
pentru risc se pot face anumite anticipari ale evenimentelor ce se pot
produce cat si asupra probabilitatilor asociate producerii lor, in cadrul
incertitudinii, decidentul nu poate identifica toate sau chiar nici unul din
evenimentele posibile a se produce si cu atit mai putin sa estimeze
probabilitatea producerii lor”.

Considerand ca gradul de manifestare al riscului este direct legat de
probabilitatea sa de realizare, putem face o clasificare a gravitatii riscurilor
in functie de probabilitatea lor de realizare (figura 1).
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Foarte ridicate — cand probabilitatea de
realizare a acestora este foarte mare

De risc mediu - cand probabilitatea de
realizare a acestora este foarte moderata

Evenimente

De risc scazut — cand probabilitatea de
realizare a acestora este foarte scazuta

Figura 1. Clasificarea evenimentelor in functie de gravitatea pe care o
implica realizarea lor

FUNCTIILE RISCULUI SI FACTORII CE DETERMINA MODIFICAREA
ACESTUIA LA NIVEL DE INTREPRINDERE

Comportamentul antreprenorului, se bazeaza pe alegerea programului
individual al activitatii de antreprenoriat, ce se va desfasura pe propriul risc
si in limitele posibilitatilor ce nu contravin prevederilor legislatiei in
vigoare.

Riscul antreprenorului, de reguld, se orienteaza spre obtinerea unor
rezultate esentiale, prin metode netraditionale. Astfel, el permite depasirea
conservatismului, dogmatismului, stagnarii, a barierelor psihologice, a
obstacolelor de implementare a inovatiilor. Capacitatea de a risca este calea
spre o activitate profitabila. Prin aceasta se reflecta forma constructiva a
functiei de reglare a riscului in activitatea de antreprenoriat.

Concomitent, riscul poate lua forma unei aventuri, atunci cand decizia se
adopta in baza wunei informatii incomplete, farda o examinare
corespunzitoare a caracterului legislativ de manifestare a fenomenului. In
acest context, riscul apare ca un factor al instabilitatii. Majoritatea
intreprinderilor, companiilor obtin succes, devin competitive, In baza unei
activitati economice de inovare legata de risc. Deciziile, metodele riscante
de management conduc spre o activitate de productie mai eficientd, in urma
careia castiga atat antreprenorul, cat si cumparatorul, clientul si societatea
in intregime. Deci, riscul in activitatea de antreprenoriat indeplineste
functia de inovare.
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Functia de protectie a riscului se manifesta prin faptul ca daca pentru
intreprinzator riscul reprezinta o stare obisnuitd, atunci trebuie sa persiste
un comportament adecvat si la obtinerea pierderilor. Conducatorii, cu spirit
de initiativa si ingeniosi, necesita aparare sociald, garantie politica,
economica si juridica, care, in caz de insucces, ar scuti Intreprinzatorii de
pedeapsa si ar justifica riscul.

Intreprinzitorul trebuie si fie sigur ci greseala posibild (riscul) nu ar
putea compromite activitatea si imaginea lui, deoarece ea a avut loc, ca
urmare a unui risc nejustificat, dar, in acelasi timp, preconizat.

Existenta riscului in activitatea de antreprenoriat reprezinta, de fapt,
partea verso a libertatii economice, o plata specifica pentru ea. Libertatea
unui intreprinzator este Insotita in acelasi timp, de libertatea altor
intreprinzatori, ca urmare, pe masura dezvoltarii relatiilor de piat3, in tara
noastrd va evalua incertitudinea si riscul antreprenorului. Inldturarea
incertitudinii pe viitor in activitatea de antreprenoriat este imposibila,
deoarece ea reprezintd elementul activitatii obiective.

Depistarea riscului presupune necesitatea alegerii a unei sau a altei
decizii, asa incat persoana, ce ia o decizie, in procesul de luare a deciziilor,
analizeaza toate alternativele posibile, optand pentru cea mai rentabila si
mai putin riscantd. In functie de continutul concret al situatiei de risc,
aspectul alternativ poseda un nivel distinct de dificultate. De aceea, in
situatiile economice dificile pentru alegerea unei decizii optimale sunt
utilizate metode speciale de analiza. Respectiv, putem evidentia si functia
analitica a riscului.

Functiile riscului in activitatea de antreprenoriat ne permit sa facem
urmatoarea concluzie: in pofida existentei unui potential semnificativ al
riscului, uneori, acesta reprezinta, totodatd, sursa posibilului profit. De
aceea, sarcina principald a antreprenorului nu este de a renunta la risc, in
intregime, ci de a alege, in baza unor criterii obiective a deciziilor ce
presupun riscul, si anume de a determina limitele de activitate a
antreprenorului, care recurge la risc. Este necesar, deci, de a nu evita, ci a
prevedea riscul, tinzdnd spre optimizarea lui In cadrul fiecarei situatii
concrete.

0 alta problema in procesul identificarii riscului consta in evidentierea
factorilor, care determina aparitia riscului la nivel de Intreprindere. Dupa
continut, acesti factori pot fi grupati in felul urmator (figura 2).
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Factorii

Obiectivi Subiectivi
(externi) (interni)

Figura 2. Factorii ce determina aparitia riscului la nivel de
intreprindere

De regula, factorii obiectivi nu depind nemijlocit de intreprindere:
inflatia, anarhia, crizele politice si economice, ecologia, taxele vamale,
existenta regimului unei favorizari mai mari. Ei sunt factori asupra carora
intreprinderea nu poate exercita o influenta directda, dar schimbarea
semnificatiei carora poate fi prevazuta sau este posibil de a influenta
indirect asupra semnificatiei acestora. Factorii externi pot fi grupati in cinci
segmente, fiecare cu influente directe si indirecte asupra rezultatelor
activitatii intreprinderii, respectiv:

1. Piata;

Concurenta;
Tehnologia;
Societatea;
Guvernele.

1 W

Factorii subiectivi caracterizeaza nemijlocit intreprinderea data din
mai multe puncte de vedere: potentialul productiv, asigurarea tehnica,
nivelul specializarii intuitive si tehnice, organizarea muncii, alegerea tipului
de contracte cu investitorii sau clientela.

Concomitent, factorii subiectivi denumiti si interni sunt factorii, asupra
carora Intreprinderea poate, nemijlocit, exercita o influenta. Prin urmare,
putem distinge urmatorii factori interni, care pot determina aparitia si
dezvoltarea unui risc, la nivel de Intreprindere:

1. Potentialul uman;

2. Potentialul tehnico-material;

3. Potentialul financiar etc.

Alti factori ce influenteaza riscul sunt:

1. lipsa unei experiente prealabile, umane, in ceea ce priveste evaluarea
riscurilor implicate;

2. variabilitatea utilizarii experientei umane in desfasurarea afacerii;
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modificarea tipului de afaceri desfasurate;

modificarea atitudinii angajatilor in ceea ce priveste reclamarea
daunelor;

deteriorarea situatiei economice;

modificari climaterice aleatorii;

aparitia catastrofelor;

aparitia unui nou tip de dauna care nu a fost anticipata;

schimbari in legislatie;

management incompetent in ceea ce priveste subscrierea riscurilor si
lichidarea daunelor;

incapacitatea de plata.

CLASIFICAREA RISCURILOR

Orice activitate socio-economica se desfisoara sub imperiul unei
multitudini a categoriilor de riscuri, a caror gama de diversitate este foarte
complexa si nuantata in functie de mediul in care se poate produce, tipul si
natura acestora, precum si din punctul de vedere al magnitudinii de
producere sau a efectelor pe care le genereaza. Datorita acestei structuri
complexe, este clar ca se pot defini o multime remarcabila de categorii,
incercand insa o clasificare a riscurilor pe categorii la nivel general (figura 3).

Mai mult sau mai putin grave

Riscuri Mai mult sau mai putin cunoscute

Mai usor sau mai greu de evitat

Figura 3. Clasificarea generala a riscurilor in functie de magnitudinea,

gradul de cunoastere si inerenta lor.

In afard de categoriile majore prezentate in cadrul figurilor de mai sus
putem identifica si o alta sfera distincta a tipologiei a riscurilor, alcatuita in
functie de mirimea si evolutia acestora. In acest sens, putem identifica:

e Macroriscuri — ce sunt rezultatul evolutiei Intr-un anumit sens a unei
institutii (sau a conducerii unui proiect de investitii).
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e Microriscuri — care sunt determinate de catre factori endogeni,
specifici sectorului de activitate a companiei si proiectul de investitii
propriu-zis si/sau de insuficienta corelare intre particularitatile
activitatii institutiei si limitele impuse de cadrul general al proiectului.

0 alta structurare a riscurilor, se refera la identificarea tipului riscurilor
in functie de modul lor de producere (figura 4).

Pure — consecinte ale unor evenimente
accidentale ce nu pot fi prevenite (uragane,
cutremure, incendii, inundatii, rdzboaie,
atentate etc.)

Riscuri Speculative — ce sunt legate de deciziile ce se

iau in cadrul unei companii sau in cadrul unui
proiect de investitii, fiind evenimente cu o mare
probabilitate de aparitie, depinzand in mare
masura si de o serie de factori externi ce
influenteaza aceste procese.

Figura 4. Clasificarea riscurilor in functie de modul lor de producere.

Dupa posibilitatea intamplarii se identifica:
* riscuri potentiale;
* riscuri reale.

Dupa factorii care provoaca aparitia riscului:
* riscuri interne (provocate de factori din interiorul companiei);
* riscuri externe (provocate de factori din afara companiei).

Din punct de vedere al frecventei si intensitatii intamplarii:
» riscuri cu o frecventa mica, medie, ridicata;
= riscuri de o intensitate mica, medie, ridicata.

In mod evident, in functie de domeniul abordat sau de categoria pe care
o putem considera drept baza de clasificare, se pot genera un numar
semnificativ mai mare de exemple de sistematizare a tipurilor de riscuri.

Managementul riscurilor reprezinta un proces complex de identificare,
analiza si raspuns la posibile riscuri ale unei intreprinderi, printr-o
abordare stiintifica, care utilizeaza resurse materiale, financiare si umane
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pentru atingerea obiectivelor, vizand reducerea expunerii la pierderi.
Astfel, controlul intern este asociat direct cu managementul riscurilor,
deoarece, prin masurile luate, se asigurda, in mod rezonabil, un cadru
functional ce permite entitatii sa Isi atinga obiectivele.

Fiecare intreprindere are obligatia de a analiza sistematic, cel putin o
data pe an, riscurile legate de desfasurarea activitatilor sale, sa numeasca
responsabili cu gestionarea riscurilor si sa elaboreze registrele de riscuri la
nivelul compartimentelor.

Implementarea unui management al riscurilor in cadrul entitatilor este

definit prin:

» fluxul continuu, care constituie o parte integranta a activitatii curente;

» procesul sistematic pentru optimizarea resurselor in concordanta cu
obiectivele entitatii;

* includerea aspectelor de tratare a riscului in practicile de
management si la luarea deciziilor pe parcursul intregului ciclu de
viata al activitatilor;

* maximizarea rezultatelor dorite, daca este desfasurat intr-o maniera
integrata.

Realizarea unui management coerent al riscurilor implica:

= analiza prealabila a tuturor expunerilor la risc, identificarea surselor
de risc fiind fundamentala si determinanta in evaluarea corecta a
riscurilor entitatii;

» identificarea riscurilor semnificative/strategice, care pot afecta
eficacitatea si eficienta activitatilor aferente obiectivelor specifice;

» definirea gradului de toleranta/nivelul acceptabil de expunere la
riscuri;

» evaluarea probabilitatii ca riscul sa se materializeze, stabilirea
impactului si expunerea acestuia;

= stabilirea strategiei (masurilor de control) in vederea gestionarii si
monitorizarii riscurilor.

Cuvantul - cheie In ceea ce priveste managementul riscurilor, este
termenul “sistematic”. Printr-o abordare riguroasa si constanta la nivelul
tuturor structurilor unei intreprinderi se poate ajunge la un control eficient
asupra lucrarilor stabilite si la reducerea riscului.

Nu trebuie sa ne limitam la a trata, de fiecare datd, consecintele
unor evenimente care s-au produs, deoarece acest lucru nu
amelioreaza cauzele. Prin urmare, trebuie adoptat un stil de
management proactiv, ceea ce inseamnd cd este necesara conceperea si
implementarea unor masuri axate pe identificarea riscurilor posibile,
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inainte ca ele sa se materializeze si sa produca consecinte nefavorabile
asupra obiectivelor stabilite.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Farmacia locala ,PharmaCare”, fondata de un farmacist
pasionat de a oferi produse farmaceutice si servicii de calitate in
comunitatea sa, se confruntd cu provocari si oportunitati diverse intr-un
mediu concurential si Intr-o piata farmaceutica dinamica.

Realizati o analiza SWOT pentru farmacia "PharmaCare" si identificati
factorii interni si externi care pot influenta succesul si dezvoltarea afacerii.

Problema 2. O farmacie individuala se confrunta cu riscul de a elibera
medicamente contraficute sau expirate, ceea ce ar putea pune in pericol
sanatatea si siguranta pacientilor. Compania este preocupata sa evite
amenzi si sa-si protejeze reputatia In fata comunitatii locale.

intrebiri:

1. Identificati riscurile legate de produsele contrafacute si expirate si
impactul asupra sanatatii pacientilor si imaginii farmaciei.

2. Sugerati masuri simple pentru a verifica autenticitatea produselor si
pentru a evita comercializarea de produse contrafacute sau expirate.

3. Elaborati un plan de gestionare a riscurilor care sa cuprinda proceduri
clare de verificare a produselor, instruirea personalului si informarea
pacientilor despre riscurile potentiale.

Problema 3. Identificati riscurile comune pentru o farmacie locala si
clasificati-le in riscuri interne si externe.

Problema 4. Enumerati cateva exemple de riscuri specifice pentru o
intreprindere farmaceutica care intentioneaza sa deschida o noua filiala
intr-un cartier concurential.

Problema 5. Identificati riscurile asociate cu lansarea unui nou produs
farmaceutic pe piata si propuneti masuri preventive pentru a minimiza
impactul acestora.




2. RISCURI IN SISTEMUL DE SANATAT

RISCURI SPECIFICE ACTIVITATII
FARMACEUTICE

Scopul temei: A face cunostinta cu riscurile din sistemul de sanatate. A
insusi notiunile de baza ale securitatii farmaceutice. A se familiariza
cu clasificarea riscurilor din domeniul activitatii farmaceutice. A se
familiariza cu masurile de fortificare a securitatii farmaceutice.

Forma si durata temei: seminar, 90 min.

intrebari pentru pregitirea de sine stititoare

Sistemul de sanatate In Republica Moldova.

Riscuri in sistemul de sanatate.

Riscuri specifice activitatii farmaceutice.

Importanta farmacistilor in minimizarea riscurilor activitatii farmaceutice.
Clasificarea riscurilor din domeniul activitatii farmaceutice.

Aspecte privind asigurarea securitatii farmaceutice.

Masuri pentru fortificarea securitatii farmaceutice in Republica Moldova.

NoutbkwhE

NOTIUNI TEORETICE

Sandtatea reprezinta unul din principalii indicatori ai calitatii vietii si
factorul primordial al dezvoltarii durabile a societatii. Ca si In cazul altor
tari, sistemul de ocrotire a sanatatii din Moldova trebuie sa raspunda noilor
necesitati, aparute In urma schimbarilor demografice si socio-culturale,
procesului de globalizare si progresului rapid al tehnologiilor medicale.

Sistemul de sanatate al Republicii Moldova este parte componenta a
sferei sociale care are ca scop asigurarea sanatatii intregii societati si a
fiecarui cetdatean in parte precum si prelungirea longevitatii vietii
omului. Acesta este un sistem compus care include in sine toate
institutiile si intreprinderile medicale, personalul medical, serviciile
suplimentare si de intretinere, informatia necesara, tehnologiile
medicale si informationale, cercetarea stiintifica in acest domeniu
precum si cel mai important component - omul cu sdndtatea lui

f - —




individuala care trebuie sa fie primul si cel mai important protejator si
promovator al sanatatii proprii.

Schema generald a modelului sistemului de sandtate al Republicii
Moldova este prezentata in fig. 5.

Mediul extern

Societatea

Asistenta
medicali
primara si
de urgenti

Asistenta
medicali
mamei §i
copilului

Asistenta
spitaliceas-
cd si specia-
lizata

Informatie,
Cadre,

StatisticA medical3,

Tehnologii, Stiinti

Asistenta
farmaceu-
ticd

Siniitatea
publici

Medicina
legalii

Societatea

Mediul extern
Figura 5. Modelul sistemului de Sanatate al Republicii Moldova

Institutiile si intreprinderile medicale la modul cel mai general se
clasifica dupa doua principii:

* dupa profilul subsistemului respectiv;

* dupa nivelul asistentei acordate populatiei.

Subsistemul de asistenta medicala primard include centrele medicilor
de familie, centrele de sanatate, oficiile medicilor de familie si filialele lor.

Subsistemul de asistentad spitaliceasca si specializatd este compus din
spitale, centre si institutii de cercetdri stiintifice republicane, spitale
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municipale si orasenesti cu sectii consultative specializate, spitale raionale.

Subsistemul asistentei medicale urgente include statii zonale
(municipale) de asistenta medicala urgenta, substatii, CNAMUP.

Subsistemul de asistentd medicald mamei si copilului include
Institutul de Cercetari Stiintifice In Domeniul Ocrotirii Sanatatii Mamei si
Copilului, maternitati, cabinete consultative pentru femei.

Subsistemul de sdndtate publicd (medicind profilactica) isi are
organizarea “pe verticala” bine conturata si este coordonat de Ministerul
Sanatatii prin intermediul Centrului National de Sanatate Publica. La nivelul
orasenesc si sectorial sunt organizate Centrele respective de sanatate
publica.

Subsistemul de asistentd farmaceutica are ca scop asigurarea
disponibilitatii si accesibilitatii populatiei la medicamente eficiente,
inofensive si de buna calitate.

Subsistemul de medicina legald este reprezentat de Centrul de
Medicina Legalda pe langa Ministerul Sanatatii, iar in teritoriu activeaza
sectii de sector ale acestui Centru, amplasate In incinta spitalelor respective.

Organigrama sistemului de sanatate al Republicii Moldova este
prezentata In fig. 6.

Functionarea rezultativa a intregului sistem de sanatate este asigurata
de Ministerul Sanatatii prin exercitarea functiilor de coordonare si control.

Farmacistii sunt cel mai des vizitati si mai accesibili membri ai echipei
ocrotirii sanatatii, fiind vizitati atat de persoane bolnave cat si de cele
sanatoase. Spre exemplu in tarile Uniunii Europene cei 107000 farmacisti
deservesc 343,3 milioane din populatie. Din acest numar aproximativ 17
milioane viziteaza farmacia zilnic.

Farmacistul isi angajeaza propria responsabilitate pentru fiecare
prescriptie medicald, pe care trebuie sa o verifice. El este profesionistul
sanatatii constituind ultima verigd In drumul medicamentului, ghidand
bolnavul impotriva utilizarii defectuoase in specialitatile prescrise.
Garantia calitatii si securitatii aduse de farmacist este un adevarat
fundament pe care-1 consimte in prepararea si eliberarea medicamentului.
Insi nu depinde tot de capacititile, cunostintele si abilititile sale.
Activitatea farmacistului este supusa mereu unor riscuri care au un impact
in aparitia erorilor de medicatie.

Clasificarile riscurilor pe care le-au elaborat specialistii de-a lungul
timpului nu sunt bazate pe criterii unice si nici nu ar putea fi. Ele urmeaza o

f =




anumita logica, motivata de trasaturile comune sau complementare ale
riscurilor incluse in categorii similare, dar exista o multime de criterii de
clasificare, tocmai pentru ca trasaturile comune ale diferitelor riscuri se pot
intalni pe diferite niveluri de manifestare. Una din variantele de
diferentiere a riscurilor in domeniul activitatii farmaceutice este:

Ministerul Sanatatii

L J 'l L
' ™, . - - )
. [ Medicina curativi ] Medicina
Farmacia -
preventivi
I Institufil finanjate de la Institnugi cu autofinaniare,
Agentia bugetul de stat s1'sau din nonprofit Centrul
Medica- mijloace speciale Mational de
i 1. Institugii de invipimdnt  [!. Clinici universitane, San itate
mentului medico-farmaceutic. 2. CNSPM Urgenta. Publici
| 2. Centre de reabilitare. 3. CROM I
N 3. CNMS. H. Dhspensane republicane
F_arm acist- 4. CNTS (Chisinfi) 51 (Dermatovenerologic, Centre mu-
INspector CRg IS (Bilgp) i Nﬂn.tu-li.:gnzl micipale de
interraional 5. Alte centre (recupera- 5. Instituin de cercetare 3 sindiate
refcopii, medicing sporti- | climich (Newrologie §i New- blica (Ché
| vit, mesdicing legalf, rechinrgie, Cardwlogie, publach (Chi-
CN/Sandisate a Reprodu- Fiisiopulmonologse, Mome giniu §i Bilyi)
i cerii i Genetich Medica- si Copilului, Oncologe).
;n:::pﬁm:;ﬂ 1) . Spitale clinice republicane —
Armaceutice (SCH. Psihiatrie, Troums- Cenlre raio-
tologieOrtopedie, Infecti- nale de sind-
onse, Copii, el )
I 7. Stag ronale MU, s pul:lllcﬂ
Tntreprinderi
Tm::.:;j: Directii (sectii) sinitate (Chisindu, Bilji, —
UTA Gagauzia) Servicii lo-
m——r cale de
poite tar- SAnALe
i [ Consiliul raional mebtins
I I
Labornioars de PR
productie IMSP IMSP gt
farmaccutica Spitale Rajonale Cenire ale Medici- s . m‘“
- - (Stajiomre secii lor de Familie pub
Farmacii consultative) {rmioncle)
I [
Centre de Centre de Oficii ale
Sandtate (auio- Sananate | el CMIR
TN ) BLOnOETLE )

Institufii medicale private

Figura 6. Organigrama sistemul de sanatate al Republicii Moldova

1. Din punct de vedere al naturii lor, riscurile capata urmatoarea

incadrare:
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a) Pure sau aleatorii. Asupra acestei exprimadri trebuie sa fie
manifestatd o oarecare rezerva, legata evident de formd, si nu de
continut, sau mesaj. Denumirea de risc ,aleator” se incadreaza in
categoria riscurilor lipsite de intentionalitate. Totusi, ,accidental” ar fi
un termen mult mai potrivit, pentru ca aleatorul este de fapt forma
generalizata a neprevazutului.

b) Antreprenoriale sau speculative. Aici se includ toate riscurile la
care este supusa intreprinderea ca urmare a insasi existentei ei. Ideea
de speculativ este legata ca intreprinderea nu poate exista fara sa fie
supusa la riscuri si nu de vreo suspiciune cum ca intreprinzatorul ar
tine neaparat sa riste.

. Din punct de vedere al originii lor, delimitam:

a) Riscurile de mediu intern;

b) Riscurile de mediu extern.

. Din punct de vedere al consecintelor, intalnim:

a) Riscuri ce afecteazd angajatii;

b) Riscuri ce afecteazd bunurile intreprinderii;

c) Riscuri ce afecteazd securitatea financiard a intreprinderii.

. Din punct de vedere al severitatii consecintelor si al frecventei de
aparitie, riscurile pot fi atribuite la:
a) Riscuri majore;
b) Riscuri minore.
. Din punct de vedere al relatiei cauze - consecinte, riscurile pot fi:
a) Riscuri provenite din activitatea intreprinderii:
1. Suportate de intreprindere;
2. Suportate de individ;
3. Cu implicatii asupra mediului.
b) Riscuri generate de actiunea individului:
1. Suportate de intreprindere;
2. Asumate de individul insusi;
3. Curepercusiuni asupra mediului.
c) Riscuri provenite de la nivelul variabilelor de mediu:
1. Cu actiune asupra intreprinderii;
2. Suportate de individ;
3. Cu urmari asupra mediului

. In functie de natura consecintelor, riscurile pot fi:
a) Materiale;

b) Financiare;

c) Umane.




O alta abordare a clasificarii riscurilor la nivel de intreprindere are in

vedere patru directii si anume:

» latura financiara, incluzand aici tot ce Inseamnd, obligatiuni, depozite
la termen, datorii, credite etc. de obicei, aici sunt incluse riscul de pret
siriscul de credit;

» latura fizica, incluzand cladiri, terenuri si echipamente. de obicei, aici
sunt incluse acele riscuri care sunt asigurabile;

» latura relatiilor cu clientii si personal, incluzand, de obicei, si
responsabilitatile pe care le are Intreprinderea farmaceutica fata de
acestia;

» aspectele intangibile, care vizeaza reputatia farmaciei, marca,
informatia.

SECURITATEA FARMACEUTICA

Conform specificatiei Dictionarului explicativ al limbii romane (DEX),
notiunea de securitate semnifica ,faptul de a fi la addpost de orice pericol;
sentiment de incredere si de liniste pe care il ddm cuiva, absenta oricdrui
pericol”. Din acest punct de vedere, notiunea de securitate farmaceutica ar
semnifica crearea situatiei in care ar fi exclus orice pericol, care ar veni din
partea sistemului farmaceutic sau a activitatii farmaceutice, In amenintarea
sanatitii publice. In aspect istoric, notiunea de securitate farmaceutica (SF),
a aparut odata cu Inceputul dezvoltdrii extensive a industriei farmaceutice
mondiale, conditionate nu doar de intentii orientate spre beneficii pentru
sanatatea omenirii, ci si de intentii de a obtine cat mai mult profit in
rezultatul acestei ,afaceri profitabile”. Actualmente, notiunea de SF se
foloseste pentru semnificarea diferitor probleme ce necesita a fi solutionate
in diverse tari:

» preintdmpinarea plasarii pe piata farmaceutici a medicamentelor

falsificate, contrafacute, de calitate neconforma;

» asigurarea inofensivitatii medicamentelor prin fortificarea

cercetarilor clinice si a farmacovigilentei;

» asigurarea pastrarii conforme a medicamentelor in cadrul

intreprinderilor farmaceutice;

*» minimizarea dependentei tarii de importul medicamentelor din alte

tari in baza dezvoltarii industriei farmaceutice nationale si altele.

Una dintre definitiile SF, folosite des In mediul farmaceutic, specifica -
,totalitatea masurilor orientate spre depistarea si prevenirea amenintarilor
potentiale pentru sandtatea populatiei, conditionate de accesibilitatea,
calitatea neconforma, falsificarea medicamentelor precum si de utilizarea
lor incorecta sau/si in scopuri frauduloase”. In unele cazuri, notiunea de SF
se aplica la nivelul intreprinderilor farmaceutice, care fisi desfasoara
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activitatea economica In domeniul fabricarii sau/si distributiei
medicamentelor.

Marile corporatii farmaceutice, abordand problema SF, se orienteaza, in
primul rand, la asigurarea securitatii productiei lor in procesul de
transportare pe Intregul lant de distributie, precum si la aplicarea de masuri
durabile care ar exclude contrafacerea produselor.

Dr. conf. in economie A. E. Erasova (2012), considera ca asigurarea
,securitatii medicamentoase” este o problema de importanta majora a
oricarui stat. Rezolvarea acestei probleme presupune crearea conditiilor
pentru cresterea economica, satisfacerea necesitatilor populatiei, formarea
rezervelor de stat a materialelor si marfurilor, care includ in sine si o
anumita grupa de medicamente. Dupa parerea autoarei: ,securitatea
medicamentoasa” semnifica asigurarea populatiei in orice moment cu toata
nomenclatura de medicamente necesare pentru ocrotirea sanatatii si a unei
vieti active.

O abordare amplda a componentelor notiunii de securitate
farmaceutica se regaseste in Rezolutia Asambleiei Parlamentare a
Consiliului Europei din 29 septembrie 2015 ,Sanatatea publica si interesele
industriei farmaceutice: cum sa garantam primatul intereselor sanatatii
publice?”. In particular, aceasti rezolutie are ca scop optimizarea
interactiunii dintre industria farmaceutica si actorii din sectorul sanatatii,
respectarea normelor etice in activitatea de cercetare-dezvoltare privind
elaborarea de noi medicamente, aplicarea de pedepse disuasive pentru
practicele ilegale, desfasurate de companiile farmaceutice, cautarea de
alternative pentru modelul inovatiilor farmaceutice, bazat pe patente,
excluderea barierelor artificiale In promovarea genericelor, sporirea
eforturilor privind asigurarea transparentei etc.

In Republica Moldova, unele aspecte privind asigurarea securitatii
farmaceutice, au Inceput sa fie abordate la nivel de tara abia in anul 2015.
La 25 februarie 2015, Comisia Parlamentara Protectie Sociala, Sanatate si
Familie a Parlamentului Republicii Moldova a cerut Guvernului sa modifice
cadrul normativ in vigoare pentru a asigura la un nivel mai Tnalt securitatea
farmaceutica a statului si evitarea, pe viitor, a crizelor pe piata
medicamentului, avandu-se in vedere lipsa medicamentelor in spitale,
majordrile nejustificate a preturilor pentru medicamente si altele.

Tinand cont de experienta avansata, precum si avand in vedere directiile
principale ce determina SF a Republicii Moldova, a fost formulat complexul
de masuri, asigurarea legislativa ale caror ar permite fortificarea treptata a
securitatii farmaceutice.
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L. Asigurarea eficacitatii, inofensivitatii si bunei calitati a
medicamentelor

1.1.

1.2.

1.3.

1.4.

1.5.

1.6.

1.7.

1.8.

1.9.

1.10.

1.11.

Efectuarea cercetdrilor de elaborare a medicamentelor pe principii
etice orientate la obtinerea beneficiilor pentru sanatate;
Functionarea conforma si eficienta a procedurii de autorizare a
fabricarii medicamentelor la intreprinderile autohtone;
Respectarea cerintelor regulilor de bune practici: de laborator
(GLP), 1n studiul clinic (GCP), de fabricare (GMP) a
medicamentelor;

Asigurarea calitatii substantelor medicamentoase si excipientilor
utilizati In producerea si prepararea medicamentelor;
Functionarea conforma si eficienta a serviciului de
farmacovigilenta;

Asigurarea transparentei procesului de cercetare-dezvoltare in
domeniul elaborarii medicamentelor noi;

Asigurarea eficientei procesului de autorizare (expertiza,
omologare, inregistrare) de punere pe piata a medicamentelor;
Asigurarea conformitatii si eficientei procesului de autorizare a
importului de medicamente;

Neadmiterea plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor
nesupuse controlului calitatii;

Disponibilitatea si aplicarea continua a masurilor de prevenire a
plasarii pe piata farmaceutica a medicamentelor falsificate;
Asigurarea pastrdrii conforme (GDP, GSP) si transportarii
conforme (GTP) a medicamentelor.

II. Asigurarea accesibilitatii fizice si economice a medicamentelor

2.1.

2.2.

2.3.

2.4.
2.5.

Amplasarea uniforma, corespunzatoare normativelor demografic
si geografic a farmaciilor comunitare pe intreg teritoriul tarii;
Asigurarea prezentei medicamentelor esentiale, inclusiv a celor
compensate in / la:

o Nomenclatorul de stat al medicamentelor;

Catalogul National al preturilor de producator;

depozitele farmaceutice;

farmaciile comunitare;

IMS (conform Formularului farmacoterapeutic institutional si a
protocoalelor clinice nationale);

Stabilirea  responsabilitatilor pentru prezenta/ absenta
medicamentelor esentiale pe piata farmaceutica;

Elaborarea si implementarea conceptului medicamentelor orfane;
Asigurarea asistentei cu medicamente a populatiei pe parcursul
zilei, iar a asistentei urgente - pe parcursul a 24 de ore;
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2.6.

2.7.

2.8.

2.9.

2.10.

2.11.

2.12.

2.13.
2.14.

Asigurarea disponibilitatii totale a informatiei despre prezenta/
absenta medicamentelor in farmaciile comunitare/ la depozitele
farmaceutice;

Existenta normei privind sortimentul minim obligatoriu de
medicamente in farmaciile comunitare si depozitele farmaceutice;
Stabilirea unei norme juridice, care interzice refuzul neargumentat
al livrarii medicamentelor de la depozitul farmaceutic catre
farmacii si IMS;

Existenta unui mecanism eficient de formare a preturilor pentru
medicamente;

Asigurarea profesionala a procesului de negociere a preturilor de
producator;

Asigurarea functionadrii eficiente a mecanismului de achizitii
publice a medicamentelor pentru necesitatile IMSP;

Asigurarea transparentei totale si excluderea conflictului de
interese din procesul achizitiei publice de medicamente;

Largirea continua a listei medicamentelor compensate;

Crearea mecanismelor stimulatorii de asigurare a prezentei
medicamentelor generice pe piata farmaceutica.

Asigurarea bunei calitdti a serviciilor farmaceutice si a bunei
functiondri a sistemului farmaceutic

3.1.

3.2.

3.3.

3.4.

3.5.

3.6.

3.7.

3.8.
3.9.

3.10.

Asigurarea  conformitatii serviciilor farmaceutice esentiale
(corespunderea standardelor de acreditare si procedurilor
operationale standard);

Combaterea concurentei neloiale pe piata farmaceutica, neadmiterea
monopolismului;

Stabilirea normelor stimulatorii pentru implementarea serviciilor
farmaceutice avansate;

Asigurarea informationala neintrerupta/ oportuna a actului
farmaceutic;

Asigurarea  respectdarii  cerintelor legale privind nivelul
profesionalismului specialistilor Incadrati in activitatea farmaceutica;
Respectarea cerintelor regulilor de buna practica de farmacie (GPP) si
aregulilor de buna practica de distributie a medicamentelor (GDP);
Fortificarea functionalitatii si eficientei activitatii Inspectoratului
Farmaceutic;

Reglementarea principiilor utilizarii rationale a medicamentelor;
Eficientizarea conceptului si procedurilor de acreditare a
intreprinderilor farmaceutice;

Modificarea procedurii de autorizare (licentiere) a activitatii

farmaceutice si fortificarea ei profesionala;




3.11. Asigurarea  respectdrii normelor promovarii etice a
medicamentelor;

3.12. Asigurarea prevenirii conflictelor de interese si a coruptibilitatii in
toate procesele, procedurile si functiile cuprinse in notiunea de
activitate farmaceutica;

3.13. Fortificarea procedurilor de nimicire inofensiva a medicamentelor
cu termen de valabilitate expirat, a celor rebutate si deteriorate;

3.14. Exercitarea conforma a profesiei de farmacist si a celei de laborant-
farmacist;

3.15. Fortificarea rolului organizatiilor profesionale a farmacistilor in
asigurarea bunei calitati a serviciilor farmaceutice si a bunei
functionari a Intregului sistem farmaceutic;

3.16. Stabilirea si promovarea principiilor de colaborare ,medic -
farmacist” in folosul pacientului;

3.17. Contributii reale la prevenirea si combaterea narcomaniei si
narcobusinessului;

3.18. Interactiunea dezvoltarii pe toate dimensiunile a conceptului de
farmacie clinica

Procesul de analiza a gradului de acoperire legislativ-normativa a
tuturor componentelor SF poate fi structurat in baza principiilor dreptului
farmaceutic, lansate pentru discutii in a. 2013. Utilizarea celor 5 principii va
asigura posibilitatea evidentierii tuturor factorilor de risc privind
securitatea farmaceutica: principiul legalitatii actului farmaceutic;
principiul asigurarii calitatii, eficacitatii si inofensivitatii medicamentelor;
principiul garantarii accesului populatiei la asistenta farmaceutica de
calitate; principiul reglementarii echilibrate a pietei farmaceutice si
principiul unitatii intre actul medical si actul farmaceutic.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Identificati provocarile cu care se confrunta sistemul de
sanatate din Republica Moldova si formulati sugestii pentru imbunatatirea
sistemului.

Problema 2. Explorati rolul farmacistilor in consilierea pacientilor cu
privire la utilizarea corecta a medicamentelor si riscurile asociate cu
interactiunile medicamentoase.

Creati scenarii de interactiune cu pacientii si demonstrati abilitatile de
comunicare si consiliere profesioniste.

Problema 3. O institutie medico-sanitara din Republica Moldova se
confrunta cu riscuri legate de furnizarea medicamentelor catre pacienti.
Personalul medical trebuie sa gestioneze un stoc extins de medicamente, sa
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prevind erorile de administrare si sa faca fata cerintelor pacientilor cu nevoi
medicale diverse. In plus, furnizorii de medicamente pot intdmpina
dificultati in livrarea in timp util a produselor solicitate.

Intrebiri:

1. Identificati riscurile interne si externe asociate cu furnizarea
medicamentelor in spital si evaluati impactul acestora asupra calitatii

2. Propuneti masuri de gestionare a riscurilor, cum ar fi implementarea
sistemelor informatice de gestionare a stocurilor, instruirea periodica a
personalului privind siguranta medicamentelor etc.

3. In situatia in care spitalul se confrunti cu o penurie de medicamente
esentiale, formulati o strategie de gestionare a crizei pentru a asigura
ingrijirea continua a pacientilor.




3. RISCURILE PRIVIND ACTIVITATEA

ECONOMICO-FINANCIARA A
INTREPRINDERILOR FARMACEUTICE

Scopul temei: A insusi formele de risc economico-financiar ale intreprin-
derilor farmaceutice. A se familiariza cu etapele managementului
riscului economico-financiar. A se familiariza cu Planul de actiuni
al riscurilor activitatii economice a intreprinderii farmaceutice.

Forma si durata temei: seminar, 90 min.

intrebari pentru pregitirea de sine stititoare

1. Principalele forme de risc economico-financiar ale Intreprinderilor din
sectorul farmaceutic.

2. Etape ale managementului riscului economico-financiar.

3. Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind activitatea
economico-financiara a intreprinderilor farmaceutice.

4. Planul de actiuni la riscurile activitatii economice a intreprinderii
farmaceutice

NOTIUNI TEORETICE

Problematica riscurilor reprezintd una din cele mai importante si
fascinante provocari pentru umanitate datorita prezentei lor in toate
domeniile de activitate. Riscul este asociat cu producerea unor evenimente
cu impact negativ asupra actorilor implicati, care pot fi atat indivizi cat si
companii. In aceste conditii, riscul poate fi privit ca un fenomen generator
de pierderi materiale sau morale care nu pot fi determinate dinainte, dar
pentru care poate fi estimata probabilitatea de producere. Din perspectiva
abordarilor statistice, riscul indica variatia rezultatelor posibile, favorabile
sau nefavorabile, Intr-o actiune viitoare.

Managementul riscului are drept scop protejarea intreprinderii de
riscuri si de efectele lor. Problemele de managementul riscului implica
abordari interdisciplinare, notiunile specifice managementului fiind
completate de notiuni din alte domenii: economie, finante, statistica si
econometrie, psihologie s.a.
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Dezvoltarea pietelor financiare, atat sub aspectul dimensiunilor, cat si a
formelor instrumentelor financiare, a fost 1Insotita de cresterea
complexititii riscului aferent tranzactiilor financiare. In literatura de
specialitate, s-au conturat urmatoarele categorii importante ale riscurilor
economico-financiare: riscul de piata (market risk), riscul de credit (credit
risk) si riscul de lichiditate (liquidity risk).

Actorii pietelor financiare trebuie sa evalueze corespunzator situatiile
riscante cu care se confrunta. Rezolvarea problemelor de management al
riscului economico-financiar impune, printre altele, detinerea unor abilitati
tehnice de analizd cantitativi. In aplicatiile economico-financiare,
cercetarea statistica este parte a ingineriei financiare, faicindu-se uz de
elemente de probabilitati, inferenta statistica, modelari statistice, simulari
Monte Carlo, analiza seriilor de timp s.a.

Principalele forme de risc cu care Intreprinderile din sectorul
farmaceutic se pot confrunta sunt:

= Riscuri economice;

= Riscuri financiare;

= Riscuri comerciale;

» Riscurile politice;

= Riscurile sociale;

» Riscuri juridice;

» Riscuri naturale;

» Riscuri care afecteaza angajatii;

» Riscuri care afecteaza bunurile Intreprinderii;

= Riscuri care afecteaza securitatea financiara a intreprinderii;

» Riscul de piat3;

» Riscul de reputatie.

Riscurile economice sunt determinate atat de evolutiile contextuale, cat si
de calitatea activitatii economice. Acestea pot fi: riscul cresterii inflatiei, riscul
amplificarii ratei dobanzii la credite, riscul modificarii ratei de schimb valutar
si riscul investitional. Activitatea Intreprinderilor difera, farmaciile
confruntandu-se cu situatii diferite datorita interactiunii unor factori, cum ar
fi:

» variabilitatea cererii, care face incasarile nesigure, ca de altfel si

posibilitatile de plata a furnizorilor si de extindere a activitatii;

» fluctuatia preturilor de achizitie a medicamentelor influenteaza

nivelul costurilor si marimea profitului;

= calitatea activitatii de marketing, care poate influenta sau nu farmacia

sa adopte modificarile impuse de conjunctura pietei;
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* competenta managerilor, reflectata in oportunitatea deciziilor luate,
de care depinde ulterior succesul sau esecul intreprinderii.

Riscul economic este legat de structura costurilor de exploatare (in fixe
si variabile) si depinde I1n mod direct de ponderea mai mare sau mai mica a
cheltuielilor fixe in totalul cheltuielilor. Pentru estimarea riscului de
exploatare si a riscului financiar, se utilizeaza un instrument de analiza
cunoscut sub denumirea de pragul de rentabilitate, care permite stabilirea
conditiilor necesare realizarii echilibrului microeconomic, cu sau fara profit
(punctul mort).

Riscurile financiare aferente obtinerii si utilizarii capitalurilor de
imprumut si proprii. Acestea sunt: riscul ramanerii fara lichiditati (in cazul
neplatii sumelor alocate pentru contravaloarea retetelor compensate si
gratuite de catre CNAM farmaciilor), riscul neasigurarii rentabilitatii datorita
falimentului si amplificarii prea mari a cheltuielilor, riscul pierderii
proprietatii. Este de la sine inteles, ca in absenta unui suport financiar
corespunzator, farmacia nu isi poate desfasura activitatea conform cerintelor
impuse initial si de a-si atinge obiectivele. O buna pozitie financiara ii ofera
intreprinzatorului confortul alternativelor de investitie, al diversificarii lor si il
indeparteaza intr-o anumita masura de efectele unor socuri pe care le poate
resimti in activitatea sa. Dimpotriva, o pozitie financiara slaba obstructioneaza
chiar si procesele elementare care se desfasoard, aducand intreprinderea sub
incidenta unor amenintdri incomode.

Cumularea riscului economic cu cel financiar prin intermediul
coeficientului levierului total (CLT) permite evaluarea riscului global -
economic si financiar - cu atat mai ridicat, cu cat cheltuielile legate de
amortizare si dobanzi detin o pondere mai mare in totalul cheltuielilor.

dimensiunea capitalului Imprumutat

CLT = - - ,

suma capitalului propriu
Marimea riscului activitatii economico-financiare intereseaza nu numai
intreprinderea care apeleaza la credite, ci mai ales bancile creditoare, care
considera ca pentru a beneficia de un credit, intreprinderea trebuie sa
prezinte o bonitate financiard, care sa exprime o garantie a gestionarii
sanatoase a activitatii la toate nivelurile, de la cel operational la cel strategic.

Riscurile comerciale asociate operatiunilor de aprovizionare si vanzare:
riscul de pret, riscul de transport al medicamentelor.

Riscurile politice sunt legate de inasprirea schimbarilor adoptate in
legislatia reglementarilor, care reiese din modificarile strategiei, tacticii si
actiunilor curente ale factorilor politici din Republica Moldova. Cele mai
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frecvente sunt: riscuri de restrangere a importurilor si/sau exporturilor,
riscul refuzului admiterii produselor pe teritoriul anumitor state. Riscurile
politice conditioneaza aparitia riscurilor legate de Intreruperea fluxului de
aprovizionare cu medicamente din import.

Riscurile sociale au in vedere relatiile cu personalul si comportamentul
acestuia. Managerii se confrunta cel mai adesea cu urmatoarele riscuri
sociale: riscul demotivarii personalului, riscul unor cheltuieli cu forta de
munca (salarii), riscul conturdrii unei culturi organizationale
antieconomice, riscul de incompetenta, depdsirea competentei, exces de
putere, mentalitatea, cultura, educatia persoanelor implicate. Tot din
aceasta categorie fac parte si riscurile legate de stresul in munca.

Riscurile juridice decurg din incidenta legislatiei nationale asupra
activitatii farmaceutice, dintre care pot fi mentionate: riscul pierderii
proprietatii, riscul platii de impozite si taxe majorate.

Riscurile naturale generate de calamitati naturale sau de alte cauze de
fortd majora, in care factorii naturali au ponderea decisiva. Cele mai
frecvente riscuri naturale de care managerii trebuie sa tinda cont in
procesele decizionale sunt: riscul de incendii, riscul de cutremure, riscul de
inundatii, riscul de furtuni.

Riscuri care afecteazd angajatii sunt riscuri ce vizeaza personalul
farmaceutic.

Riscuri care afecteaza bunurile intreprinderii sunt riscurile aferente
proprietatii.

Riscuri care afecteaza securitatea financiard a intreprinderii sunt
legate de tot ce inseamna cash flow, datorie sau investitie de natura
financiara.

Riscul de piatd. Activitatea unei farmacii comunitare presupune
contactul direct cu vizitatorii, prin intermediul produsului pe care acestia il
vor procura. Atunci cidnd mediul este concurential, preferintele
consumatorilor si posibilitatile lor, orientdrile si optiunile, pretul
produsului si actiunile concurentei sunt imprevizibile. Instabilitatea cererii,
a pretului si a vanzarilor genereaza permanenti factori de risc in viata
intreprinzatorului. Prin urmare, putem sa stabilim ca riscul de piata se
refera la posibilitatea de ne-vanzare a Intregii productii, sau de ne-vanzare
in termenii planificati.

Riscul de reputatie. Orice institutie de prestigiu poate afirma dincolo de
orice dubiu, ca buna reputatie este cheia spre succes, ca prin intermediul ei
se obtine credibilitatea in afaceri si, ca tot ea sta la baza unor decizii uneori
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surprinzatoare si uneori In aparenta contradictie cu obiectivul de fundal al
oricarei intreprinderi - obtinerea, mentinerea si maximizarea profitului.
Reputatia, in calitatea ei de capital intangibil, este rezultatul unor actiuni
anevoioase Indreptate spre castigarea increderii consumatorilor si
partenerilor, in conditiile unui mediu intr-o permanenta schimbare si a unor
reprezentanti ai umanitatii care manifesta cele mai diverse dorinte, opinii sau
urmaresc scopuri de multe ori contrare. Amenintarile sunt nenumarate si pot
sa apara din cele mai nebanuite directii; este de fapt evident ca oricare pericol
care amenintd buna desfasurare a activitatii farmaceutice poate deveni la un
moment dat o amenintare la adresa bunei reputatii a farmaciei, intr-un
context in care mediul economic inregistreaza noi si diverse modificari atat
in ceea ce priveste relatiile dintre farmacii cat si relatiile cu consumatorii.
Dezvoltarea fara precedent a comunicatiilor face ca informatiile cu privire la
evenimente dintre cele mai diverse sa circule cu o repeziciune uimitoare,
mass media fiind deosebit de Inclinata catre mediatizarea acelor stiri care pot
capata valoare comerciala, a ,barfelor”, a criticilor catre care multi dintre
indivizi manifesti o inclinatie deosebita. In aceasti situatie, orice nereguli si
orice intamplare poate pune in pericol reputatia intreprinderii farmaceutice.
Intreprinzitorii ar trebui si priveasca foarte serios acest risc, stiut fiind ci
reputatia impecabila atrage dupa sine o serie de avantaje de necontestat,
dintre care amintim cateva:
» imbunatatirea relatiei cu partenerii;
= crearea unui mediu mai bun pentru investitii si pentru accesul la
capital;
» posibilitatea recrutarii si retinerii celor mai buni angajati;
» atragerea celor mai buni parteneri, atdt din randul furnizorilor de
produse farmaceutice, tehnologie, cat si din randul consumatorilor;
» reducerea barierelor de penetrare si dezvoltare pe piete noi;
» garantarea nivelului preturilor pentru produse;
* minimizarea amenintdrilor unor posibile litigii si ale unor
reglementari severe;
» reducerea potentialului de criza.

Etape ale managementului riscului economico-financiar
Managementul riscului economico-financiar cuprinde etapele procesului
generic de management al riscului:
1) identificarea riscului;
2) evaluarea riscului;
3) selectarea si implementarea tehnicilor de management al riscului;
4) revizia procesului.

Desi sunt prezentate ca activitati independente, In practica etapele
enumerate anterior se gasesc intr-o stransa interactiune.
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Prima etapa a managementului riscului farmaceutic consta in
identificarea riscurilor, cu evidentierea celor mai importante riscuri
aferente intreprinderii farmaceutice analizate. Identificarea efectiva a
riscului are la baza analiza perspectivei Intregii intreprinderi farmaceutice,
cu evidentierea tuturor incertitudinilor care o pot afecta.

Evaluarea riscului reprezinta procesul de cuantificare a costurilor
asociate riscurilor identificate in prima etapa a managementului riscului. De
exemplu, firmele apeleaza adesea la consilieri care evalueaza expunerea la
risc si cuantifica corelatia dintre riscuri si castigurile obtinute din diferite
investitii in active financiare riscante.

Complexitatea procesului de evaluare a riscului este data de
multitudinea si diversitatea factorilor care exercita influente asupra
producerii evenimentului analizat.

Factorii de influenta ai riscului se grupeaza In factori interni
(microeconomici - economici, sociali, fizici) si factori externi
(macroeconomici - economici, politici, tehnologici, sociali, de mediu).

Abordarea evaluarii riscului se Incadreaza in domeniul posibilului si este
strans legata de notiunea de probabilitate. Probabilitatea este Intalnita sub
doud manifestari diferite: cea de sans3, indicand un aspect favorabil, si cea
de risc, sugerand un aspect nefavorabil.

Probabilitatea de materializare a riscului este o masura a posibilitatii
producerii riscului, determinata apreciativ sau prin cuantificare, atunci
cand natura riscului sau informatiile disponibile permit o astfel de evaluare.

Riscurile identificate si evaluate in etapele precedente sunt gestionate
printr-o serie de tehnici specifice. Evitarea riscului este tehnica prin care o
entitate exclude expunerea la un anumit risc, cu rezerva faptului ca aceasta
tehnica nu se poate aplica intotdeauna. Controlul si prevenirea pierderilor
sunt actiuni intreprinse pentru a reduce probabilitatea sau amplitudinea
pierderilor. O alta tehnica de gestionare a riscurilor este transferul acestora
prin hedging, asigurari sau diversificare.

Managementul riscului este un proces cu feedback dinamic, astfel Incat
deciziile sunt periodic revizute si revizuite. In timp, este posibil si apara
noi expuneri, informatiile sa fie mai exacte, iar unele tehnici de gestiune a
riscului sa devina mai ieftine. Prin revizuire, se asteapta ca noile tehnici sa
conduca la diminuarea riscurilor.

Aplicarea adecvata a metodelor econometrice in finante este de o
importanta covarsitoare. Istoria recenta prezinta multe exemple de situatii
in care pierderile enorme inregistrate de firme mari pe piata financiara s-
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au produs, in principal, din cauza lipsei unui control adecvat al riscului. De
asemenea, aplicarea unor modele de risc inadecvate, impreuna cu viciile
majore ale structurii de functionare a intermedierii financiare in economiile
avansate, opacizarea pietelor, sectorul financiar supradimensionat,
inovatiile financiare nepotrivite reprezinta cateva dintre radacinile
prezentei crize economice si financiare.

Metodele statistice si econometrice isi gasesc pe deplin utilitatea in
evaluare si analiza riscului economico-financiar, fiind de un real folos atat
cercetatorilor, cat si practicienilor. in domeniul financiar, modelele
cantitative si modelele calitative nu se exclud, ci contribuie la mai buna
intelegere a consecintelor probabile ale unor decizii si la simularea
variantelor de alegere astfel Incat sa se maximizeze efectele sperate ale
diferitelor actiuni. Desi deciziile luate sunt purtatoare de risc, in conditiile
in care disponibilitatea datelor la un moment dat nu permite altfel,
utilizarea modelelor statistice ca suport ofera siguranta unei bune evaluari
a fenomenului si a unei reactii obiective in orice situatie.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Enumerati si descrieti cel putin trei forme de risc
economico-financiar specifice intreprinderilor din sectorul farmaceutic si
explicati impactul fiecaruia asupra activitatii acestor intreprinderi.

Problema 2. Creati un tabel comparativ care sa evidentieze principalele
riscuri economice si financiare ale intreprinderilor farmaceutice mici si
mijlocii in comparatie cu cele ale marilor companii farmaceutice.

Problema 3. Efectuati o analiza SWOT a unui scenariu ipotetic In care o
intreprindere farmaceutica doreste sa se extinda pe pietele internationale.
Identificati riscurile economice si financiare asociate cu aceasta extindere
si propuneti masuri pentru gestionarea lor.

Problema 4. Este necesar sa se calculeze rentabilitatea trimestriala a
unei farmacii comunitare. Aceasta are urmatorii angajati: 1 farmacist
diriginte; 2 farmacisti; 1 laborant-farmacist; 1 consultant; 1 infirmiera

Cheltuielile totale ale farmaciei pe trimestru sunt:
Fondul de salarii- 500.000 lei
Impozite, plati- 300.000 lei
Cheltuieli pentru chirie- 80.000 lei

Sa presupunem ca vanzarile farmaciei de-a lungul trimestrului au un
total de 4000000, dintre care farmacia are un procent intermediar de 25%.

RN= rezultatele finale (bani) / costul obtinerii rezultatului (bani).
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Problema 5. Este necesar sa se evalueze riscul economic pe baza
metodei pragului de rentabilitate. Evaluarea riscului economic se bazeaza
de modelul pragului de rentabilitate materializat In doud componente:

1. Calcularea ratei riscului economic (Reg) dupa relatia:

Rpr = VVpR/VVefectivx 100

unde: VVpr - volumul vanzarilor in punctul critic;
VVefectiv - volumul vanzarilor efectiv.

Cu cat aceastd rata este mai mare, cu atat riscul va fi mai mare si invers;

2. Calcularea indicelui de securitate (Is), care pune in evidentd marja

de securitate de care dispune unitatea de productie:
Is = (Wefectiv - WPR) / VVefectiv

Marja de securitate a Intreprinderii va fi cu atat mai mare, cu cat indicele
este mai mare.

Evaluarea riscului economic, conform unor autori romani si francezi, mai
poate fi facuta si cu ajutorul unui asa-zis ,indicator de pozitie”, fata de
pragul de rentabilitate.

Acest indicator este exprimat atat in marimi absolute (Ipoz), cat si in
marimi relative (Ipoz!):

* marimi absolute: Ipoz = VVefectiv - VVpg;

* marimi relative: Ipoz! = (VVefectiv - VVPR)/ VVpR.

Indicatorul de pozitie in mdrime absoluta mai este cunoscut si sub
denumirea de flexibilitate absolutd. Acest indicator exprima capacitatea
unei Intreprinderi de asi modifica si asi adapta productia la cerintele pietei.
Este de dorit ca dimensiunea acestui indicator sa fie cat mai mare, pentru a
evidentia o flexibilitate ridicata a intreprinderii, respectiv, un risc economic
mai redus.

Indicatorul de pozitie in mdrime relativd, denumit si coeficient de
volatilitate, inregistreaza valori mai mari atunci cand riscul este minim. El
are aceeasi valoare informationala ca si indicatorul absolut.

Pentru exemplificarea celor expuse apriori, admitem doua intreprinderi
»A” si,B”, care realizeaza acelasi nivel al veniturilor din vanzari, dar a caror
structura a consumurilor si cheltuielilor este diferita. Determinati care
intreprindere este mai riscanta.
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Situatia comparativa a indicatorilor economici
ai intreprinderilor ,A” si ,,B”

Semnele | Intreprin- | intreprin-

Indicatorii
conv. derea ,A” | derea,B”

Veniturile din vanzari, mii lei \AY 5000,0 5000,0

lei

Consumurile si cheltuielile variabile, mii

Ccv 2700,0 | 1800,0

Marja de contributie, mii lei M 2300,0 | 3200,0
Rata marjei de contributie, % Rm 46,00 64,00
Consumurile si cheltuielile fixe, mii lei CF 500,0 1400,0

Profitul operational obtinut pana la
calculul dobanzilor, mii lei

RAO 1800,0 | 1800,0

Pragul de rentabilitate, mii lei PR 1087,0 2187,5
Rata riscului economic, % R pr 21,74 43,75
Indicele de securitate, puncte Is 0,7826 0,5625
In.qlca}torul de pozitie In marimi absolute, Ipos 39130 | 28125
mii lei

Indicatorul de pozitie in marimi relative, Ipogl 35998 | 12857
puncte

Coeficientul de elasticitate (CLO), puncte CLO 1,2778 1,7778

Problema 6. Farmacia BioPharm este o mica afacere de familie, situata
intr-o zona urbana. Aceasta farmacie se confrunta cu diverse riscuri
economice si financiare in incercarea de a-si mentine pacientii si a ramane
profitabila intr-un mediu farmaceutic competitiv.

Sarcind pentru studenti: Imaginati ca sunteti noul manager al Farmaciei
BioPharm si trebuie sa dezvoltati un plan de actiuni pentru a gestiona riscul
de scadere a veniturilor din cauza concurentei din ce In ce mai mari din
partea lanturilor de farmacii mari.

1.

2.

Identificati si descrieti detaliat riscul de scadere a veniturilor si
discutati motivele posibile pentru aceasta tendinta.

Propuneti cel putin trei masuri specifice pentru a contracara aceasta
situatie si a creste veniturile farmaciei. Aceste masuri pot include
imbunatatirea serviciilor oferite, campanii de marketing inovatoare
sau extinderea gamei de produse.

. Prioritizati masurile propuse si elaborati un calendar de

implementare pentru fiecare dintre ele.

Estimati costurile si beneficiile fiecarei masuri propuse si discutati
posibile obstacole sau riscuri legate de implementare.

Creati un sistem de monitorizare pentru a urmari eficacitatea planului
de actiuni In timp si pentru a putea ajusta strategia daca este necesar.
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4.IDENTIFICAREA, EVALUAREA SI

GESTIONAREA RISCURILOR DIN
DOMENIUL ACTIVITATII FARMACEUTICE

Scopul temei: Studierea fundamentelor de reglementare a managementului
riscului farmaceutic. A capata deprinderi practice in determinarea
riscului farmaceutic. A se familiariza cu metodele de prevenire si
diminuare a riscurilor.

Forma si durata temei: seminar, 270 min.

intrebari pentru pregitirea de sine stititoare

Fundamente de reglementare a managementului riscului farmaceutic.

Metodele de determinare a riscului farmaceutic.

Principiile managementului riscului farmaceutic.

Procesul si instrumentele de evaluare a riscului farmaceutic.

Identificarea, descrierea riscurilor si a cauzelor care au favorizat

aparitia acestora.

Reguli asociate identificarii riscurilor.

Tehnici de identificare a riscurilor.

8. Evaluarea riscurilor. Estimarea probabilitdatii de materializare a
riscurilor.

9. Estimarea impactului asupra obiectivelor in cazul materializarii
riscurilor. Evaluarea expunerii la risc.

10. Prioritizarea riscurilor.

11. Masuri de prevenire si de diminuarea a riscurilor.

12. Monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor.

13. Metode de minimizare a riscurilor in farmacia comunitara.

NOTIUNI TEORETICE

Procesul de management al riscurilor include identificarea, evaluarea,
diminuarea/tratarea, monitorizarea si raportarea riscurilor, precum si
intreprinderea unor actiuni corective, in special prin modificarea sistemului
de management financiar si control. Procesul de management al riscurilor
este dinamic si intruneste de fapt mai multe procese intr-un singur ciclu.
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Conditiile externe, precum si cele interne, se pot schimba, si astfel de

schimbari pot influenta obiectivele si/sau necesita modificarea obiectivelor

insasi. Este un proces care trebuie desfasurat la toate nivelurile, nu doar

limitat la nivelul conducerii de varf. Ulterior, riscurile sunt evaluate 1n baza

impactului lor si probabilititii producerii acestora (frecventei). In acest

sens, managerii intreprind urmatoarele activitati:

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

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

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

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

Schema procesului standard de evaluare a riscurilor este prezentata in
figura 7.

Principiile directoare care ar trebui luate in considerare pe parcursul
procesului de evaluare a riscurilor pot fi Impartite intr-o serie de etape:

Etapa 1. Identificarea pericolelor si a persoanelor expuse, identificarea
surselor posibile de riscuri.

Etapa 2. Evaluarea riscurilor si clasificarea acestora in ordine prioritar3,
evaluarea riscurilor existente (gravitatea, probabilitatea acestora etc.) si
clasificarea riscurilor in ordine prioritara in functie de importanta. Este
esential sa se acorde prioritate activitatilor care vizeaza eliminarea sau
prevenirea riscurilor.

Etapa 3. Deciderea actiunilor preventive, identificarea masurilor
corespunzatoare pentru eliminarea sau tinerea sub control a riscurilor.

Etapa 4. Adoptarea de masuri concrete, adoptarea masurilor de
prevenire si protectie pe baza unui plan care stabileste ordinea de prioritate
(mai mult ca sigur, nu toate problemele pot fi rezolvate imediat), persoanele
responsabile si termenele de realizare, precum si mijloacele alocate pentru
punerea In aplicare a masurilor.
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Etapa 5. Monitorizarea si revizuirea, evaluarea trebuie revizuita la
intervale regulate, pentru a se asigura o actualizare permanenta. Revizuirea
trebuie realizata ori de cate ori se produc schimbari semnificative in cadrul
organizatiei sau ca urmare a concluziilor cercetarii unui accident de munca
sau unui ,accident evitat in ultima clipa”.
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Figura 7. Procesul standard de evaluare a riscurilor

In procesul de identificare a riscurilor se au intotdeauna in vedere
obiectivele si activitatile care contribuie la realizarea acestora. Pentru o
identificare corespunzatoare a riscurilor, este absolut necesara existenta
unui document, care sa contind obiectivele asumate la nivelul
intreprinderii. Acesta poate fi un plan de management, un plan strategic
institutional sau un alt document care sa includa: obiectivele generale,
obiectivele specifice, activitatile care contribuie la atingerea obiectivelor.
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Stabilirea obiectivelor este primordiala dat fiind ca managementul
riscurilor este relevant doar daca obiectivele sunt clare si bine cunoscute.

Se recomanda ca fiecare intreprindere sa parcurgd urmatoarele etape:

1) Stabilirea obiectivelor generale si specifice ale intreprinderii, se
poate realiza in cadrul unor documente de management
organizational, planificare strategica institutionald sau prin
elaborarea unei Liste a obiectivelor generale si specifice, conform
modelului propus mai jos (tabelul 1).

Tabelul 1. Lista obiectivelor generale si specifice

Nr. Obiective

Obiective generale P Activitati Observatii
crt. specifice

Obiectivele generale sunt transpuse in obiective specifice, carora li se
asociaza o serie de rezultate asteptate si indicatori si se comunica
responsabililor/salariatilor.

Obiectivele specifice trebuie definite astfel incat sa raspunda pachetului
de cerinte SMART (S - specifice, M - masurabile, A - adecvate, R - realiste, T
- sa aiba un termen de realizare).

2) Stabilirea activitatilor pentru realizarea obiectivelor specifice prin
elaborarea Listei obiectivelor si activitatilor (sau alt document de
planificare).

Fiecare Intreprindere trebuie sa isi defineasca obiectivele generale in
stransa concordanta cu misiunea entitatii si a caror realizare se desfasoara
in conditii de eficientd, eficacitate si economicitate.

IDENTIFICAREA, DESCRIEREA RISCURILOR SI A CAUZELOR CARE
AU FAVORIZAT APARITIA ACESTORA

Pentru o buna administrare a riscurilor la toate nivelurile manageriale,
conducdtorii compartimentelor de la primul nivel de conducere
desemneaza responsabili cu riscurile. Acestia identifica si colecteaza
riscurile aferente obiectivelor si/sau activitatilor, asumate de catre
conducatorul compartimentului si monitorizeaza procesul de
implementare a managementului riscurilor.
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Procesul de identificare a riscurilor este primul pas in demersul
activitatii de Management al riscului. Acesta isi propune sa descopere toate
sursele posibile de risc, cu scopul eliminarii sau diminuarii probabilitatii si
efectelor/impactului pe care acestea le pot produce.

Dupa identificarea obiectivelor si a activitatilor aferente, se va trece la
etapa urmatoare, de identificare a vulnerabilitatilor (punctelor slabe
interne/de la nivelul entitatii, care pot cauza aparitia riscurilor) si a
amenintarilor (care vin din exteriorul institutiei).

Numarul riscurilor creste proportional cu complexitatea intreprinderii si
cu numarul activitatilor desfasurate pentru atingerea obiectivelor.

Riscurile trebuie identificate la orice nivel, unde se sesizeaza ca exista
consecinte asupra atingerii obiectivelor si pot fi luate masuri de solutionare
a problemelor.

Un risc identificat poate afecta mai multe obiective ale entitatii, avand
grade diferite de impact.

In functie de gradul de maturitate al entititii, identificarea riscurilor se

poate afla Intr-una din cele doua faze:

» Identificarea riscurilor in faza initiald - specifica entitatilor nou
infiintate, fara un istoric in ceea ce priveste gestionarea riscurilor sau
fara un management al riscurilor foarte bine dezvoltat. Aceeasi
situatie se intalneste In cazul demararii proiectelor noi sau de noi
activitati.

» Identificarea permanentd a riscurilor - specifica entitatilor care au
dezvoltat un sistem coerent si consolidat de control intern managerial
si implicit de management al riscurilor.

Un management eficace al riscurilor presupune faptul ca identificarea
riscurilor este un proces permanent, care permite racordarea entitatii la
procesul de schimbare si adaptare.

Un proces eficient de management al riscurilor la nivelul entitatii trebuie
sa ia in calcul si prioritatile institutiilor in coordonare/subordonare sau
aflate sub autoritate, care contribuie la realizarea obiectivelor entitatii
respective.

Principalii factori care pot influenta mediul de risc extern si de care
trebuie sa tina cont fiecare entitate, sunt:
» Legile si reglementarile - fiecare intreprindere trebuie sa isi
identifice acele legi si reglementari, in baza carora functioneaza si care
definesc limitele de actiune ale organizatiei;
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g)

h)

j)

» Modificarea/actualizarea obiectivelor programului de guvernare
- in unele situatii, tratarea unor riscuri de catre conducatorii
intreprinderii este influentata de deciziile politice;

* Uneori, diminuarea bugetului care afecteaza atragerea/mentinerea
/facilitarea la cursuri de pregatire profesionala a personalului
intreprinderii.

REGULI ASOCIATE IDENTIFICARII RISCURILOR

Riscul este legat de incertitudine si are asociatda o probabilitate de
materializare. Riscul nu este ceva sigur si nu se refera la o problema
dificila deja materializata.

Nu trebuie ignorate problemele dificile deja materializate - acestea pot
fi riscuri potentiale in viitor, daca entitatea actioneaza in aceleasi
circumstante.

Nu constituie riscuri, acele situatii / probleme care nu pot sa apara (asa
numitele fictiuni). A concentra atentia entitatii pe fictiuni Inseamna a
risipi resurse.

Nu trebuie identificate ca riscuri acele probleme care se vor materializa
cu sigurantad. Acestea nu sunt riscuri ci certitudini. Certitudinile sunt
gestionate si de regulda presupun alocari de resurse, modificarea
obiectivelor asumate, schimbari de strategie.

Riscurile nu se definesc prin impactul lor asupra obiectivelor. Impactul
nu este risc, ci o consecinta a modului in care materializarea unui risc
afecteaza respectivele obiective.

Riscurile nu se definesc prin negarea obiectivelor.

Nu se identifica riscuri care nu afecteaza obiectivele - exista doar riscuri
corelate cu obiectivele. Este indicat ca la identificarea riscurilor sa se
evite stabilirea unei cauzalitati indirecte deoarece exista pericolul de a
vedea riscuri peste tot.

Riscurile au o cauza si un efect - existd o cauza si un efect ale
materializarii riscului. Cauza - un context favorabil aparitiei riscului.
Efectul - impactul materializarii riscului.

Trebuie facuta deosebirea intre riscul inerent si riscul rezidual. Riscul
inerent este riscul specific, ce tine de realizarea obiectivului, fara a fi
luate masuri de gestionare a riscurilor, in timp ce riscul rezidual este
acel risc ce ramane dupa ce a fost stabilit si implementat raspunsul la
risc. Riscul rezidual este expresia faptului ca riscurile inerente nu pot fi
controlate 1n totalitate. Oricate masuri ar fi luate, incertitudinea nu
poate fi eliminata.

Identificarea riscurilor nu este un proces strict obiectiv ci depinde
foarte mult de perceptia celor implicati. Se opereaza cu perceptii asupra

o= f




riscurilor si nu cu riscuri in sine.

k) Identificarea riscurilor este necesara dar nu suficienta. ,Anticiparea
viitorului” este una din practicile prin care se asigura un proces coerent
de identificare proactiva si prospectiva a riscurilor inerente.

1) Riscurile identificate trebuie grupate. Gruparea riscurilor se face in
functie de perceptia si nevoile entitatii.

Dupa amploarea impactului, riscurile pot fi:
1) Riscuri semnificative / strategice / ridicate
2) Riscuri operationale

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

1) Cauze externe - sunt specifice mediului extern al intreprinderii si se
numesc amenintari. Aceste amenintari nu pot fi controlate in totalitate
de Intreprindere, dar pot fi luate masuri de gestionare a riscurilor.

Exemplu de medii generatoare de amenintdri / cauze externe: Politice,
economice, socio-culturale, tehnologice, juridice, de mediu -precum
catastrofe naturale, conditii meteo, etc.

2) Cauze interne - sunt specifice intreprinderii si se numesc
vulnerabilitati. Aceste vulnerabilitati pot fi de regula gestionate direct
in cadrul intreprinderii si pot fi identificate la nivelul unor domenii de
activitate specifice ei, rezultadnd mai multe tipuri de vulnerabilitati.

Exemple cauze interne: Financiare, resurse umane, achizitii publice,
regulamente si norme interne cum ar fi: prevederi care exced cadrul legal
sau intra in contradictie cu acesta, baze de date neactualizate

TEHNICI DE IDENTIFICARE A RISCURILOR

In cele ce urmeazi sunt prezentate modalititile prin care fiecare dintre
cele patru categorii distincte contribuie la procesul de identificare a
riscurilor:

1) Realizarea unei liste a riscurilor posibile are la baza ideea consultarii
tuturor persoanelor implicate asupra factorilor care ar putea contribui
intr-un mod direct sau indirect la influentarea negativa a activitatilor sau
rezultatelor.

2) Sesiunile de brainstorming (reuniuni de lucru generatoare de idei noi)
sunt prin structura lor cele mai agreate metode de a genera idei de
identificare a potentialelor riscuri ce pot interveni, utilizand in acest scop
doua tehnici distincte complementare. Prima tehnica se refera la
generarea de catre membrii a unei liste care sa contina idei cat mai
semnificative referitoare la riscurile ce pot surveni, cea de-a doua tehnica
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abordeaza combinarea riscurilor similare si ordonarea lor dupa
magnitudine si dupa probabilitatea de a se petrece. Urmeaza apoi
eliminarea riscurilor ce implica o sansa mica de a se produce si
influenteaza In mod nesemnificativ derularea proiectului.

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

Foarte importanta in abordarea acestor modalitati principale de
identificare a riscurilor de catre managerii de proiect este contorizarea
ideilor tuturor persoanelor implicate In mod direct in cadrul proiectului si
evidentierea faptului daci s-au inregistrat experiente similare. In acest sens
vor fi invitati sa participe la sesiunile de brainstorming si interviuri:
personalul implicat In conducerea intreprinderii, sponsorii, angajatii,
partenerii, beneficiarii directi, persoane care au mai participat in cadrul
unor programe similare, in scopul obtinerii unui spectru cat mai larg de
opinii asupra acestei probleme.

4) Utilizarea profilului de risc - este utila In general atunci cAind managerii
pot folosi experienta acumulata in cadrul unor proiecte precedente,
pentru a identifica factorii de risc specifici ce se regasesc si in structura
proiectului in care sunt implicati. In esents, profilul de risc se identifica
pe baza utilizarii unui chestionar care se adreseaza principalelor zone de
incertitudine existente: echipa, clientii si tehnologia utilizata. Dar acest
lucru nu este suficient. De cele mai multe ori este imposibil sa fie sesizate
toate aspectele particulare ale unei activitati. De exemplu, factorul uman
a fost de-a lungul timpului declarat, ca fiind cel mai incontrolabil element
al oricarui sistem. Se poate vorbi de riscuri provenite din aroganta,
ignoranta sau chiar frica, de actiuni voluntare sau involuntare, de
particularitati psihologice etc.

5) Metoda Biletelor Crawford. Directorul general al unei intreprinderi si
managerii acesteia ar trebui sa raspunda cu cate un alt raspuns, de 10 ori
consecutiv, la intrebarea: ,, Care credeti ca este cel mai mare risc pentru
activitatile desfasurate de intreprindere? ”

In continuare este prezentat un exemplu de fisa (tabelul 2) in care sa fie
inregistrate raspunsurile date de persoanele implicate in aceasta activitate,
riscurile comune identificate, precum si recomandarile / concluziile trase.

Ulterior identificarii riscurilor, urmeaza etapa de evaluare, care are ca
scop final - stabilirea ierarhiei riscurilor, prioritizarea acestora in functie
de toleranta la risc.

Evaluarea riscurilor consta in:
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Existenta unui proces structurat de evaluare a binomului probabilitate -
impact pentru fiecare risc in scopul determinarii probabilitatii -
probabilitatea se refera la eventualitatea/posibilitatea producerii si a
frecventei - se referad la cat de des se poate produce;

Determinarea impactului - impactul se refera la toate efectele posibile
generate de manifestarea acestuia;

Calcularea expunerii la risc (valorii riscului): ca un produs dintre
probabilitate si impact, trebuie sa faca distinctia intre expunerea la risc
si toleranta la risc;

Diferentierea clara a riscurilor inerente de riscurile reziduale:
constientizarea faptului ca diferenta dintre acestea este materializata
prin activitatile sau instrumentele de control care sunt luate vis-a-vis de
riscurile inerente pentru ca aceste riscuri sa fie reduse pana la riscuri
reziduale;

Prioritizarea riscurilor: clasificarea riscurilor in ordinea prioritatilor
pentru fiecare obiectiv sau activitate la care se refera.

Tabel 2. Fisa de identificare a riscurilor conform Metodei Biletelor

Crawford
CARE CREDETI CA ESTE CEL MAI MARE RISC PENTRU ACTIVITITILE
iINTREPRINDERII ?
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1. |Director General

2. |Farmacist diriginte

3. |Farmacist

4. |Farmacist

5. |Farmacist

6. |Consultant

7. | Consultant

8. | Contabil

9 Riscurile comune

" |identificate

10. | Concluzii Recomandari




ESTIMAREA PROBABILITATII DE MATERIALIZARE A RISCULUI

0 posibila metoda de estimare a probabilitatii de materializare a riscului
o reprezinta luarea in calcul a frecventei de materializare a unor riscuri in
trecut. Ca instrument de evaluare, se pot utiliza scale de probabilitati.
Valorile acestor scale sunt generate de experienta celor care lucreaza in
Managementul riscului la nivelul intreprinderii. Astfel, se pot utiliza mai
multe tipuri de scale referitoare la estimarea probabilitatii de materializare
a unui risc, precum sunt cele prezentate in figura 8.

PROBABILITATE

Scdzutd || Medie || Ridicata

0..20% || 20% ... 80% || 80% ... 100%

PROBABILITATE

Foarte Foarte
Medi Ridi ..
scizuts Scazuta edie idicata ridicats
0..10% 10% ... 35% || 35%...65% || 65%..85% | 85%..100%
w |1 R Este foarte putin probabil sa se intample pe o perioada lunga
- ar . ) . oA A
< de timp (3 - 5 ani); nu s-a intamplat pana in prezent.
= 2 Putin Este putin probabil sa se intdmple pe o perioada lunga de timp
5’ probabil | (3 - 5 ani); s-a intamplat de foarte putine ori pana in prezent.
< . Este probabil sa se intample pe 0 perioada medie de timp (1-
m | 3 |Posibil RS T o . .
®) 3 ani); s-a intamplat de cateva ori in ultimii 3 ani.
E 4 Foarte Este probabil sa se intample pe o perioada scurta de timp (< 1
d probabil | an); s-a intdmplat de cateva ori in ultimul an.
> 5 Aproape | Este foarte probabil sa se intample pe 0 perioada scurta de
< sigur timp (< 1 an); s-a intamplat de multe ori in ultimul an.

Figura 8. Scale de probabilitati

Pragurile de probabilitate reflecta perceptia intreprinderii asupra
incertitudinii cu care pot fi asociate riscurile identificate. La unele riscuri se
impune o estimare calitativa, la altele se impune o estimare cantitativa.

0 alta modalitate utilizata deseori pentru calcularea probabilitatii ca un
pericol dat sa genereze o pierdere pe durata unui an este metoda propusa
de Richard Prouty, manager de risc intr-o mare corporatie, care a propus
urmatorul sistem de exprimare a probabilitatilor, care nu foloseste
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estimatiile numerice:

= aproape zero”, ceea ce inseamna ca in opinia managerului evenimentul
nu va avea loc niciodats;

» ,slab”, adica evenimentul, desi este posibil, nu s-a intamplat niciodata
pana in prezent si este foarte improbabil sa se intample in viitor;

= moderat’, cu referire la un eveniment care a avut loc din cand 1n cand
in trecut si care ar putea surveni si in viitor;

= sigur”, insemnand ca evenimentul s-a produs in trecut cu regularitate si
este foarte probabil sa se produca si in viitor.

0 scala de exprimare a probabilitatilor, asemanatoare cu cea a lui Prouty,
dar mai detailatd, a fost propusa de Elaine M. Hall (tabelul 3.), iar
responsabilii cu managementul riscului de la Departament of Energy (SUA)
utilizeaza o alta scala simpla de estimare a probabilitatilor subiective
(tabelul 4.).

Tabelul 3. Scala de estimare a probabilitatilor percepute,
dupa E. M. Hall

Atribut Interval de probabilitate

Imposibil 0

Aproape imposibil 0-0,01
Neverosimil 0,01-0,05

Putin probabil 0,05-0,20
Indoielnic 0,20-0,40

Posibil 0,40-0,50
Probabil 0,50-0,80

Foarte probabil 0,80-0,90
Aproape sigur 0,90-1

Sigur 1

Tabelul 4. Scala de estimare a probabilitatilor subiective in patru
trepte
Atribut Explicatie

Foarte putin |Probabilitatea de producere este sub 10%; este de crezut ca
probabil evenimentul nu va surveni pe durata de viata a echipamentului
Probabilitatea de producere este intre 10% si 40%; este greu

g:glbnabil de crezut ca evenimentul va surveni pe durata de viatd a
echipamentului

Probabil Probabi.litatea de prodl.lcere este intre 40.% si 80%; este posib.il
ca evenimentul sa survina pe durata de viata a echipamentului

Foarte Propa'bilitatea fie produ€ere es.tevde peste 80%); gstve foarte

probabil posibil ca evenimentul sa survina pe durata de viata a

echipamentului
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ESTIMAREA IMPACTULUI ASUPRA OBIECTIVELOR iN CAZUL
MATERIALIZARII RISCURILOR

Estimarea impactului se face atat calitativ cat si cantitativ.

Chiar daca estimarile cantitative sunt mai apreciate si mai relevante, in
cele din urma, imaginea unitara asupra riscurilor identificate este data de o
apreciere calitativa (aceasta se construieste inclusiv pe baza estimarii
cantitative).

Impactul poate viza: componenta calitativa, componenta patrimonial -
bugetara; componenta efort (resurse umane); componenta de timp.

Rezultatele estimarilor cantitative asupra impactului se transpun intr-o
apreciere calitativa care reflecta importanta perceputa in raport cu
obiectivele.

Tipurile de scale calitative referitoare la impact sunt prezentate in figura 9.

... .. |Cu impact foarte scazut asupra activitatilor si indeplinirii
1 [Nesemnificativ | . . < - . S
obiectivelor si/sau fara impact financiar.
- . Cu impact scazut asupra activitatilor si indeplinirii
O 2 [Minor . . . . . -
b obiectivelor si/sau cu impact financiar foarte scazut.
o
b 3 |Moderat Cu impact mediu asupra activitatilor si indeplinirii
1 obiectivelor si/sau cu impact financiar mediu.
w
> . Cu impact major asupra activitatilor si indeplinirii
= |4 |Major N ; . S S .
obiectivelor si/sau cu impact financiar major.
5 | Critic Cu impact semnificativ asupra activitatilor si indeplinirii
obiectivelor si/sau cu impact financiar semnificativ.

Figura 9. Scale calitative referitoare la impact

Scala in trei trepte de estimare este un instrument util in fazele de
inceput ale dezvoltarii unui sistem de Management al riscurilor la nivelul
intreprinderii. Ulterior, pe masura ce intreprinderile dobandesc experienta
se poate trece la o scala in cinci trepte.

Expunerea la risc este un concept probabilistic, fiind legata direct de
probabilitatea de materializare a riscului. Ea are semnificatie doar inainte
de aparitia riscului. Expunerea la risc opereaza cu o ierarhie implicita a
riscurilor identificate.
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EVALUAREA EXPUNERII LA RISC

Expunerea la risc este o combinatie intre probabilitate si impact, fiind un
indicator bidimensional, de tip matriceal. Aceasta se poate reprezenta in
mai multe forme, functie de modelul adoptat pentru estimarea
probabilitatii si a impactului de materializare a riscului, astfel in figura 10
se prezinta cel mai simplu mod de evaluare a riscurilor indiferent de
importanta obiectivelor carora le apartin, aceasta fiind o Matrice ,4 x 4”.
Fiecare risc apartine unei celule a tabelului, in functie de impactul potential
si de probabilitate.

Ridicat
SR(3 R(G
R(3) (3 m
Mediu
SM(2 R 2
e M(2) MM(4)
Scazut
SS(1
o (1) Ms(2) RS(3)
PROBABILITATE
Scazuta Medie Ridicata
S(1) M(2) R(3)
rosne FS-FR S-FR M-ER R-FR FR-FR
FR(5) (5) (10) (15) (20) (25)
Ridicat FS-R sS-R M-R R-R FR-R
R{4} (a) (8) (12) (16} (20}
Mediu FS-M 5-M M- R-M FR-M
n(3) (3) (6) (9) (12} (15}
Scizut FS-S s-5 M-S R-5 FR-S
5(2) (2) (a) (6) (2} (10}
gsgzr:i ES-FS S-FS NM-ES R-FS ER-FS
R (1) (2) (3) (a) (s)
PROBABILITATE
Foarte Foarte
Scazuta Scazutd Medie Ridicata Ridicata
Fs(1) s(2) M(3) R(4) FR{5)

Figura 10. Matricea riscurilor
(A - scala in 3 trepte; B- scala in 5 trepte)
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Relevanta managementului riscurilor consta in a dispune de:

» Masuri adecvate pentru a pastra riscurile In zona verde;

» Comunicare si masuri de reducere corespunzatoare a impactului in
cazul riscurilor situate 1n zona rosie si care pot fi atenuate.

Prioritizarea riscurilor se face in dependenta de importanta obiectivelor
pe care potential pot sa le afecteze. De exemplu, acelasi risc nu poate fi
clasificat la acelasi nivel cand se refera la un obiectiv foarte important sau
cand se refera la unul cu o importanta mai scazuta. Acest element este luat
in considerare in momentul evaluarii impactului. Parametrii stabiliti pentru
impact vor combina importanta daunelor potentiale cu importanta
obiectivului afectat de catre risc. De exemplu, impactul asupra obiectivelor
strategice este mai mare decat cel asupra obiectivelor operationale.
Impactul riscului capata importanta doar prin compararea acestuia cu
efectul / rezultatul planificat al activitatii.

Reactia la riscuri are scopul de a transforma incertitudinea intr-un
avantaj si de a limita nivelul amenintarilor si impactul potential al acestora.

Exista patru mari tipuri de atitudine fata de reactie la riscuri:
1. Tolerarea / acceptarea riscurilor;

2. Diminuarea / minimizarea / atenuarea / tratarea riscurilor;
3. Eliminarea / evitarea / terminarea riscurilor;

4. Transferarea / Impartirea riscurilor.

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

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

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

Eliminarea riscurilor se face la etape initiale de demarare a unui
proiect sau initiere a unei activitati noi, cand se evalueaza riscurile de
implementare. Acestea pot fi eliminate doar prin Incetarea actiunilor de
demarare sau initiere, In caz ca riscurile de implementare sunt considerate
a fi prea mari sau potential afecteaza considerabil atingerea obiectivelor
stabilite.
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Transferarea riscurilor poate fi facuta prin intermediul unui contract
de asigurare obisnuit sau prin plata unei terte parti care isi asuma riscul
intr-un alt mod. Aceasta optiune este benefica mai ales in cazul reducerii
riscurilor financiare sau patrimoniale. Anumite riscuri nu sunt (integral)
transferabile. Nu este In general posibil sa se transfere riscurile legate de
reputatie, chiar si In cazul in care prestarea serviciilor este contractata la
extern. Relatiile cu o terta parte catre care riscul este transferat trebuie
gestionate cu mare atentie pentru a se asigura succesul transferului riscului.

MONITORIZAREA SI REVIZUIREA RISCURILOR

Monitorizarea, revizuirea si raportarea riscurilor se face din doua
motive:
1) Monitorizarea modificarilor riscurilor;
2) Obtinerea de asigurare privind eficacitatea managementului riscului si
identificarea necesitatii de a lua masuri viitoare.

Scopurile proceselor de monitorizare a riscurilor sunt prezentate in
figura 11.

Pentru a analiza : \ Pentru a raporta
/ schimbarile majore
survenite si care
modffica prioritatile

daca riscurile inca
persista, daca au
aparut riscuri noi,
daca impactul si
probabilitatea
riscurilor au suferit
modificari

“Procesele de monitorizare se pun in™\
aplicare:

Pentru afumiza asigurare
privind eficacitatea activitatilor
de control curente

Figura 11. Scopurile proceselor de monitorizare a riscurilor

Acest tip de raspuns la risc consta in acceptarea riscului cu conditia
mentinerii sale sub o permanenta supraveghere. Parametrul supravegheat
cu precadere este probabilitatea, deoarece strategia monitorizarii se aplica
in cazul riscurilor cu impact semnificativ, dar cu probabilitate mica de
aparitie. In esent3, strategia de monitorizare presupune o amanare a luarii
masurilor de control pana In momentul in care circumstantele determina o
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crestere a probabilitatii de aparitie a riscurilor supuse acestui tratament.
Avantajul aplicarii unei astfel de strategii de raspuns la risc consta in
utilizarea resurselor disponibile la un moment dat numai pentru riscurile
cu expunere mare, organizatia aflandu-se permanent in situatia de a-si
prioritiza actiunile de tratare a riscurilor in functie de resurse.

Deseori riscurile sunt complexe si trebuie divizate in mai multe riscuri
elementare mai usor de observat.

Primul efect al monitorizarii riscurilor este faptul, ca activitatile sau
procesele respective sunt tinute sub control sau observatie. Aceasta, de
obicei, contribuie la imbunatdtirea lor. Suplimentar, procesul general de
management al riscurilor trebuie supus unor examindri periodice pentru a
se asigura functionalitatea lui corecta si eficace.

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

Managementul de nivel superior trebuie sa verifice in permanenta:

= daca toate riscurile sunt aferente obiectivelor;

= daca toate obiectivele au fost luate in considerare la identificarea sau
actualizarea riscurilor.

Astfel de schimbari periodice asigura eficacitatea procesului de
management al riscurilor.

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

Evaluarea riscurilor nu ar trebui efectuata in mod izolat, de catre
angajator sau reprezentantul angajatorului. Ei trebuie sa-i implice pe
angajati sau pe reprezentantii acestora. Consultarea lucratorilor este parte
integranta a procesului de evaluare a riscurilor. Lucratorii trebuie informati
privind concluziile evaluarii si masurile de prevenire care urmeaza sa fie
adoptate. Coordonarea intre angajatori pe parcursul evaluarii riscurilor,
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trebuie intotdeauna sa se tina cont de posibila prezenta la locul de munca a
unor angajati ai altor Intreprinderi (de exemplu, responsabili cu curatenia,
agenti de paza particulari, lucratori din domeniul intretinerii) si a altor
persoane din afara (de exemplu, clienti, vizitatori). Aceste persoane trebuie
sa fie considerate ca persoane expuse riscurilor, insa ar trebui sa se
analizeze daca prezenta acestora la locul de munca poate genera noi riscuri.

»10 amenintari” in cazul neevaluarii riscului in farmacia

comunitara:

1. Amplasarea gresita a farmaciei. Aceasta tine de politica de
marketing: presupune nepromovarea unor reclame corecte si
nealegerea unei piete favorabile.

2. Prea mult capital in active fixe. Eficienta utilizarii activelor fixe este
scazuta.

3. Lipsade capital. S-au facut investitii prea mari in active fixe si nu mai
exista suficient capital circulant pentru continuarea activitatii.

4. Probleme cu creditele. Nu existda resurse pentru rambursarea
datoriilor.

5. Proasta gestionare a stocurilor. Dublarea vanzarilor nu implica
dublarea stocurilor.

6. Expansiune necontrolata. Se lanseaza produse pe o piata care nu a
fost cercetatd in prealabil.

7. Capitalizare neadecvata. Ea este determinata de riscul activitatii.
Daca riscul este mare, dividendele cerute de investitori vor fi mari.
Din profitul obtinut se platesc dividendele si partea investita va fi
mica.

8. Lipsade experienta side calificare. Nu exista interes pentru ridicarea
gradului de pregatire profesionala a celor angajati.

9. Probleme cu personalul. Daca activitatea merge prost personalul va
fi tentat sa-si gaseasca alt loc de munca.

10. Birocratia. Aceasta se gaseste In activitatile ale caror rezultate nu
mai sunt satisfacatoare.

,»7 factori de succes” in cazul evaluarii riscurilor:

Specialistii au analizat factorii care determina succesul activitatii unei
intreprinderi farmaceutice. Ei considera ca, daca se urmareste realizarea
anumitor conditii, performanta este asigurata. Conditiile stabilite sunt:

1. Tendinta spre actiune. Fiecare angajat este capabil sa actioneze zi de

zi, fara a astepta ordine de la cineva.

2. Apropierea de client pentru intelegerea nevoilor acestuia. Activitatea
de productie trebuie sa aiba un dublu scop: realizarea unui produs
calitativ superior si satisfacerea necesitatilor unui anumit segment de
consumatori.
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3. Autonomie in luarea deciziilor. Toata activitatea trebuie impartita in
compartimente care stiu exact ce au de facut si unde, de fapt, se iau
deciziile.

4. Conducerea simpla si bazata pe valori. Americanii denumesc aceasta
KISS =,, a pastra lucrurile simple”(de la keep it short and simple).

5. Realizarea scopului propus. Ideea consta in aceea, ca un produs nou
se lanseaza numai pe o piata cunoscuta, iar pe o piata noua se vinde
numai un produs deja cunoscut. Niciodata un produs nou nu se
lanseaza pe o piata nouad, pentru ca riscul este foarte mare.

6. Un personal bine pregatit si dedicat. Activitatea presupune un lant de
oameni implicati. Daca fiecare este interesat in activitatea pe care o
desfasoara si depune o munca de calitate, riscul ca in procesul de
desfasurare a activitatii sa apara intreruperi este foarte mic.

7. Un control cat mai permanent al activitatii. Nici un aspect al
controlului nu trebuie neglijat In nici o faza a activitatii.

Orice conducator analizdnd continuu activitatea de care raspunde si
tinand cont de factorii mentionati anterior, poate asigura succesul afacerii.

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

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

METODE DE MINIMIZARE A RISCURILOR IN FARMACIA
COMUNITARA

In perioada actuala se manifesta o tendinta de crestere a riscurilor
datorita amplificarii si diversificarii la cote superioare a ansamblului
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activitatilor si factorilor ce influenteaza direct si indirect farmacia
comunitard. De aceea, e foarte importantd o analiza a riscurilor si a
factorilor ce le cauzeaza pentru a minimiza cat mai mult impactul acestora
asupra intreprinderii si a situatiei economico-financiare a acesteia. Cu acest
scop se completeaza fisa de monitorizare a riscului. De asemenea mai pot fi
utilizate metode de reducere a efectelor riscurilor precum si a dimensiunii
acestora. Aceste metode presupun urmatoarele actiuni:
A. Divizarea
» Activele farmaciei sa fie separate pe domenii: medicamente, optic3,
cosmetica, produse pentru copii.
B. Diversificare
= Sortimentul de productie sa fie completat si cu alte produse cu o
cerere semnificativa pe piatd, precum produse cosmetice, produse de
igiena, produse pentru copii, etc.
C. Transmiterea riscurilor
* Prin intermediul contractelor de transportare a incarcaturilor cu
medicamente;
= Prin intermediul contractelor de vanzare, deservire, furnizare care
presupune, ca In momentul eliberarii produselor farmacia transmite
riscurile legate de exploatarea produselor companiei producatoare.
D. Controlul partenerilor de afaceri
E. Alegerea corecta a personalului farmaciilor
F. Organizarea protectiei tainei comerciale
* Nu se fac publice actele ce ar afecta in vreun fel taina comerciala;
» Echiparea cu camere video;
» Supraveghetori si serviciul paza in incinta farmaciilor;
» Masuri de precautie la nivelul firmei in privinta personalului cu acces
la informatia importantg, la intermediari si furnizori;
» Studierea minutioasa a pietei.

Pe langa aceste metode universale de minimizare a riscurilor, sunt
recomandate sa fie utilizate si altele, specifice tipului de risc cu care se
confrunta intreprinderea farmaceutica:

1. Riscul neachitarii la timp a platilor pentru productia livrata

» Utilizarea modalitatilor de achitare In avans total sau partial.
2. Riscul neindeplinirii obligatiilor contractuale de catre furnizor

* Includerea in contract a sistemului de penalizari pentru fiecare

obligatie in mod separat.
3. Riscul intreruperii fluxului de aprovizionare cu produse din import

» In vederea minimizirii acestui risc se investeste in cautarea

alternativelor, pentru a inlocui produsele uzate cu produse cu
eficienta terapeutica similara, dar de generatie mai noua.
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4. Riscul legat de stres la munca al angajatilor
» Poate fi conditionat de relatiile interpersonale inadecvate, tensionate,

de conditii de igiena nesatisfacatoare si ar viza introducerea
vestiarelor separate pentru echipamentul de munca si pentru hainele
de stradd, acordarea de Imbracaminte de protectie adecvata
lucratorilor, revederea punctelor slabe ale regulamentului interior,
monitorizarea respectarii standardelor, etc.

5. Riscul legat de actiunile concurentilor

= Studierea continua a concurentilor si revederea actiunilor acestora.
Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Utilizati metoda Bilelor Crawford pentru a identifica cele
mai importante riscuri cu care se confrunta o farmacie comunitara.
Raspundeti la aceiasi Intrebare cu referire la riscuri, de 10 ori consecutiv,
adaugand cate un raspuns nou la fiecare raspuns. Ulterior mentionati toate
riscurile identificate de dvs si cele noi identificate de colegii dvs in casuta
“Riscurile comune identificate”. La final elaborati concluzii si recomandari
pentru gestionarea sau minimizarea acestor riscuri.

Problema 2. In baza rezultatelor exercitiului anterior, alegeti dupa
parerea dvs cel mai important risc ce afecteaza farmacia comunitara si
completati Formularul de raportare a riscurilor.

Problema 3. Comparati metoda FMEA (Failure Modes and Effects
Analysis) cu metoda FTA (Fault Tree Analysis) in ceea ce priveste
identificarea si analiza riscurilor din domeniul farmaceutic. Cand ar putea fi
preferata una dintre aceste metode in detrimentul celeilalte?

Problema 4. Creati un scenariu in care o farmacie comunitara intampina
probleme legate de stocurile insuficiente de medicamente critice.
Identificati riscurile asociate si oferiti o analiza a cauzelor care au dus la
aceasta situatie.

Problema 5. Dezvoltati un plan detaliat pentru a minimiza riscul de erori
la etapa eliberarii medicamentelor intr-o farmacie comunitara. Planul ar
trebui sa includa verificari multiple si strategii de comunicare cu pacientii.

Problema 6. Farmacia PharmaCare este o farmacie comunitara situata
intr-o zona urbana aglomerata. Aceasta farmacie ofera o gama variata de
produse farmaceutice si servicii de sinitate. Intr-un mediu farmaceutic
competitiv si in schimbare rapida, echipa de conducere a farmaciei trebuie
sa implementeze masuri eficiente de gestionare a riscurilor pentru a asigura
siguranta pacientilor si succesul pe termen lung al afacerii.
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Sarcind pentru studenti:

Echipa de conducere a Farmaciei PharmaCare va solicita ajutorul pentru
a dezvolta un plan detaliat de minimizare a riscurilor asociate operatiunilor
farmaciei. Lucrati in echipe si abordati urmatoarele aspecte:

Echipa 1: Prevenirea erorilor de dozare:

Identificati riscul de erori de dozare la eliberarea medicamentelor si
dezvoltati masuri pentru a minimiza acest risc. Creati un sistem de
verificare dubld pentru pregatirea medicamentelor si stabilirea unei
proceduri standard pentru eliberarea corecta a medicamentelor.

Echipa 2: Interactiuni medicamentoase:

Identificati riscul de interactiuni medicamentoase potentiale si
dezvoltati strategii pentru a preveni sau a minimiza aceste interactiuni.
Propuneti modalitati de comunicare eficienta cu pacientii pentru a colecta
informatii complete despre medicamentele pe care le iau.

Echipa 3: Managementul stocurilor:

Evaluati riscul de stocuri insuficiente sau expirate si propuneti un plan
de gestionare a stocurilor pentru a evita aceste situatii. Includeti o
monitorizare regulata a termenelor de valabilitate si o procedura de
returnare a produselor expirate la furnizori.

Echipa 4: Comunicarea cu pacientii:

Identificati riscurile legate de comunicarea incorecta sau incompleta cu
pacientii si dezvoltati strategii pentru a asigura o comunicare clara si
eficienta. Propuneti modalitati de a informa pacientii despre modul corect
de utilizare a medicamentelor si despre efectele secundare posibile.

Echipa 5: Plan de rdspuns in situatii de urgenta:

Elaborati un plan de actiune pentru situatii de urgenta, cum ar fi
rechemarile de produse sau situatiile in care apar efecte secundare grave.
Stabiliti rolurile si responsabilitatile membrilor echipei in astfel de situatii
si creati o procedura de comunicare rapida si eficienta.

Fiecare echipa va prezenta planul sau de minimizare a riscurilor in fata
echipei de conducere a farmaciei. Planurile vor fi evaluate in functie de
eficacitatea masurilor propuse, fezabilitatea implementarii si potentialul de
imbunatatire a sigurantei si calitatii serviciilor farmaceutice oferite
pacientilor.
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FISA DE IDENTIFICARE A RISCURILOR CONFORM METODEI BILETELOR CRAWFORD
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FORMULAR DE RAPORTARE A RISCURILOR

(1) O descriere succinta a pericolului §i problemei

(2) Localizarea pericolului, relativ locurilor de munca afectate, ora si data la care a fost
identificat pericolul
Organizatia Subdiviziunea Locul Data Ora

(3) Ce actiuni de remediere pentru ameliorarea riscului a-ti recomanda ?

(4) Raportat de : Data/ / /
Telefon: E-mail:
(1) Raportul a fost primit de: Data: / /

(2) Confirmarea a fost trimisa persoanei care a raportat de:

Data: / /
(3) Actiuni ulterioare:

(4) Persoana care a raportat a fost informata despre actiunile ulterioare
de:

Data: / /
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5.RISCURI PRIVIND ASIGURAREA
CALITATII MEDICAMENTULUI

Scopul temei: A face cunostintd cu cerintele fata de medicamente si
particularitatile tuturor proceselor de circulatie a lor pe piata
farmaceutica. A insusi factorii externi si interni ce influenteaza
elaborarea si fabricarea medicamentelor, aprovizionarea pietei si
furnizarilor farmaceutice, asigurarea calitatii medicamentelor si
prestadrii serviciilor farmaceutice. A se familiariza cu principalele
riscuri din lantul de fabricare- distributie a medicamentelor. A
capata deprinderi practice in identificarea, evaluarea si gestionarea
riscurilor privind asigurarea calitatii medicamentului.

Forma si durata temei: seminar, 180 min.

Intrebari pentru pregitirea de sine stititoare

1. Caracteristica generala a sistemului de asigurare a calitatii

medicamentelor.

Sarcina si functiile Laboratorului pentru Controlul Calitatii

Medicamentelor.

Controlul de Stat al calitatii medicamentelor.

Reguli de buna practica de fabricatie.

Reguli de buna practica farmaceutica.

Reguli de buna practica de distributie.

Lantul de fabricare- distributie a medicamentelor.

Principalele riscuri din lantul de fabricare- circulatie a

medicamentelor.

9. Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind asigurarea
calitatii medicamentului la etapele de fabricare - distributie -
eliberare - consum.

N

PN W

NOTIUNI TEORETICE

Partea preponderenta (cca. 95%) a consumului de medicamente o
constituie formele farmaceutice industriale. Calitatea acestor produse nu
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poate fi controlatd nici de medicul, care a prescris reteta, nici de
consumator. Farmacistul ce elibereaza acest medicament din farmacie
apreciaza calitatea lui doar organoleptic. Din aceste considerente calitatea
medicamentelor industriale trebuie sa fie garantata.

Prin notiunea de ,calitate a medicamentului” se defineste conformitatea
lui cu toate conditiile de producere (tehnologia, spatiul, personalul),
indicatorii si caracteristicile prezentate la etapa de inregistrare precum si
cu toate proprietdtile stipulate In documentatia de inregistrare (fizice,
chimice, farmaceutice, farmacoterapeutice si a.m.d.).

Merita atentie deosebirea dintre notiunile ,Controlul calitatii” si
JAsigurarea calitdtii”, prima fiind orientata spre evidentierea calitatii si/sau
neconformitatii produsului, iar cea de-a doua -spre preintidmpinarea,
neadmiterea obtinerii, promovarii si consumului medicamentului cu
deficiente de calitate.

Pe parcursul evolutiei productiei industriale a medicamentelor notiunea
de calitate a produsului si-a schimbat esenta: de la controlul calitatii - prin
etapa de implementare a GMP - spre sistemul de asigurare a calitatii.

Asigurarea calitatii unui medicament reprezinta un concept stiintific
aplicabil atat in decursul procesului tehnologic de preparare cat si asupra
produsului finit. El consta in asigurarea si respectarea unor reguli de buna
fabricatie, precum si In controlul calitatii, atat in timpul producerii
medicamentului respectiv, cit si a produsului finit. Increderea in aceste
obiective este asigurata de validarea procedeelor tehnologice si a
metodelor de control a calitatii medicamentului.

Elementele principale ce formeaza sistemul national de asigurare a

calitatii medicamentelor sunt:

» functionarea unui mecanism bine definitivat de autorizare a
medicamentelor;

» licentierea de stat a activitatii farmaceutice;

* controlul de stat al calitatii medicamentelor (preventiv si ulterior
selectiv);

» elaborarea si implementarea treptata a regulilor de bune practici (GLP,
GCP,GMP, GDP, GPP);

» asigurarea independentei sistemului de stat al controlului si
supravegherii calitatii medicamentelor.

Principalul organism ce realizeaza functiile de control si supraveghere a
calitatii medicamentelor prezente pe piata farmaceutica a Republicii
Moldova este Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale.

f =




Laboratorul pentru Controlul Calitatii Medicamentelor (LCCM) este
subdiviziunea principala a AMDM, care are ca sarcina controlul de stat si
supravegherea calitatii medicamentelor indigene si din import precum si
realizarea de madsuri si actiuni in vederea asigurarii calitatii
medicamentelor.

REGULI DE BUNA PRACTICA DE FABRICATIE

Regulile de buna practica de fabricatie constituie unul din elementele de
asigurare a calitatii care garanteaza ca produsele sunt fabricate si
controlate dupa standarde de calitate adecvate utilizarii lor si prevazute in
autorizatia de fabricatie.

Regulile de buna practica de fabricatie se aplica atat productiei cat si
controlului calitatii si au in vedere:

1. Definirea clara a procesului de fabricatie si revizuirea lui sistematica in
acord cu experienta dobanditd, astfel incat sa fie asigurata
reproductibilitatea tuturor caracteristicilor produsului;

2. Validarea etapelor critice ale procesului de fabricatie si a schimbarilor
semnificative ale acestuia;

3. Asigurarea tuturor mijloacelor necesare pentru aplicarea regulilor de
buna practica de fabricatie si anume:
= personal calificat si instruit In mod corespunzator;

» local si spatiu adecvate;

= echipamente, instalatii si servicii adecvate;

» produse (finite, intermediare si vrac), recipiente si etichete
corespunzatoare;

» procedee si instructiuni aprobate;

» depozitare si mijloace de transport adecvate.

4. Redactarea clara si fara ambiguitati a instructiunilor si procedurilor;

. Instruirea operatorilor pentru efectuarea corecta a procedurilor;

6. Inregistrarea manuald sau cu instrumente de inregistrare a tuturor
rezultatelor din toate etapele procesului de fabricatie, evidentiindu-se in
acest mod respectarea riguroasa a formulei si procedeului, astfel incat
produsul obtinut sa corespunda calitativ si cantitativ specificatiilor.
Abaterile semnificative trebuie inregistrate in detaliu si analizate;

7. Documentele de fabricatie si de distributie trebuie sa oglindeasca fidel
istoricul complet al unei serii; acestea trebuie sa fie pastrate si sa fie
exprimate Intr-o forma clara si accesibila;

8. Distribuirea medicamentelor in conditii care sa nu prejudicieze calitatea
acestora;

9. Existenta unui sistem eficient de retragere in caz de necesitate a oricarei
serii de produs;
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10. Examinarea reclamatiilor asupra produselor comercializate,
investigarea cauzelor defectelor de calitate si luarea masurilor
corespunzdtoare, atat in ceea ce priveste produsul necorespunzator
reclamat, cat si pentru prevenirea repetarii deficientei.

PERSONALUL:

Principiu. Stabilirea si mentinerea unui sistem satisfacator de asigurare
a calitatii si fabricarea corecta a produselor farmaceutice se bazeaza pe
incadrarea adecvati de personal. In unitatea de productie trebuie si existe
personal in numar suficient, calificat, pentru a indeplini toate sarcinile care
sunt in responsabilitatea producatorului. Responsabilitatile individuale
trebuie sa fie inscrise in fisa postului si trebuie sa fie Insusite de fiecare
persoana. Tot personalul trebuie sa cunoasca si sa respecte regulile de buna
practica de fabricatie specifice locului de munca si sa beneficieze atat de o
instruire initiala cat si de o instruire continug, care sa cuprinda si regulile
de igiena corespunzatoare.

Instruirea. Producatorul trebuie sa asigure instruirea Intregului
personal care fisi desfiasoara activitatea in zonele de productie sau
laboratoarele de control (incluzand personalul tehnic, de intretinere si de
curatenie) si al oricarui alt personal care prin activitatea sa ar putea
influenta calitatea produselor.

Personalul nou angajat, pe langa instruirea de baza teoretica si practica
privind regulile de buna practica de fabricatie, trebuie sa fie instruit adecvat
in privinta Indatoririlor care ii revin. Instruirea trebuie sa fie continua,
conform programei aprobate de seful productiei sau de seful controlului
calitatii, eficacitatea instruirii trebuie sa fie evaluata periodic si sa existe o
evidenta a tuturor instruirilor.

Personalul care lucreaza in zonele cu risc de contaminare, de exemplu:
zonele cu atmosfera controlata sau zonele unde sunt manipulate materiale
si substante puternic active, toxice, cu potential infectant sau sensibilizant,
trebuie sa beneficieze de o instruire specifica.

Conceptul de asigurare a calitatii si toate masurile capabile sa
imbunatateasca intelegerea si implementarea acestora trebuie sa fie
integral discutate in timpul instruirilor.

Igiena personald. Trebuie sa fie stabilite programe detaliate de igiena
si acestea trebuie sa fie adaptate diferitelor cerinte ale unitatii de productie
si sa includa prevederi referitoare la sanatate, practici de igienad si de
imbracaminte a personalului. Aceste prevederi trebuie sa fie intelese si
urmate In mod strict de catre fiecare persoana ale carei indatoriri sunt
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legate de zonele de productie si control. Programele de igiena trebuie sa fie
promovate de catre conducerea unitatii de productie si discutate pe larg in
timpul instruirilor.

Este obligatorie examinarea medicala a personalului la angajare.
Producatorul are responsabilitatea de a elabora instructiuni clare, care sa
garanteze ca angajatii vor aduce la cunostinta conducerii problemele de
sanatate care pot afecta calitatea produselor. Dupa prima examinare
medicala trebuie efectuate examinari ulterioare ori de cate ori este necesar
in vederea protejarii productiei si sanatatii personalului.

Orice persoana care intra in zonele de productie trebuie sa poarte
imbracaminte de protectie adecvata operatiilor pe care le efectueaza.

LOCALURILE SI EXHIPAMENTELE:

Localurile si echipamentele trebuie sa fie situate, concepute, construite,
adaptate si intretinute astfel Incat sa corespunda in cel mai fnalt grad
operatiunilor pentru care sunt destinate. Situarea si proiectarea lor trebuie
sa reduca la minim riscurile de erori si sa permita o curatare si o intretinere
eficienta In scopul evitarii contaminarii incrucisate, a depunerii de praf sau
de murdarie si, In general, a evitdrii exercitarii oricarei influente negative
asupra calitatii produselor.

Localurile trebuie sa fie situate intr-un mediu care, impreuna cu masurile
de protectie a productiei, sa conduca la un risc minim de contaminare a
materialelor si produselor.

Localurile trebuie sa fie riguros intretinute, operatiile de reparare si
mentinerii a ordinii nu trebuie sa prezinte nici un risc pentru calitatea
produselor. Localurile trebuie sa fie curatate si, daca este cazul, dezinfectate
conform unor proceduri scrise, detaliate.

[luminatul, temperatura, umiditatea si ventilatia trebuie sa fie adecvate
activitatii desfasurate si sa nu afecteze direct sau indirect, nici
medicamentele in timpul fabricatiei si depozitarii lor, nici functionarea
corecta a aparaturii.

Spatiile de depozitare. Spatiile pentru depozitare trebuie sa fie de
mdrime adecvata pentru a permite pastrarea in ordine a diferitelor
categorii de materiale si produse: materii prime si articole de conditionare,
produse intermediare, vrac si finite, produse in carantind, eliberate,
respinse, rechemate, returnate.

Spatiile de depozitare trebuie sa fie concepute si adaptate astfel incat sa
asigure conditii bune de pastrare. In mod deosebit, ele trebuie sa fie curate,
uscate si cu o temperatura mentinuta in limite acceptate. Cand sunt
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necesare conditii speciale de pastrare (ex. temperaturd, umiditate), acestea
trebuie sa fie prevazute, verificate si Inregistrate.

Spatiile destinate controlului calitdtii. In mod normal, laboratoarele de
control trebuie sa fie separate de spatiile de productie. Aceasta are o
importanta deosebita pentru laboratoarele de control al produselor
biologice, microbiologice si radioizotopilor, care de asemenea trebuie sa fie
separate unele de altele.

Laboratoarele de control trebuie sa fie concepute conform scopului
utilizarii lor. Ele trebuie sa fie suficient de spatioase pentru a se evita
confuziile si contaminarea incrucisata si sa beneficieze de un spatiu de
depozitare corespunzator pentru probe si dosare.

Echipamentele. Echipamentele de fabricare si control trebuie sa fie
concepute, instalate si intretinute in functie de destinatie.

Operatiile de reparare si de intretinere nu trebuie sa prezinte risc pentru
calitatea produselor.

Echipamentele de fabricatie trebuie sa fie concepute astfel Incat sa
permita o curatire usoara si completa. Acestea trebuie sa fie curatate
conform unor proceduri scrise, detaliate si care trebuie pastrate intr-un loc
uscat si curat.

Echipamentele trebuie astfel instalate Incat sa se evite orice risc de
eroare sau contaminare.

Echipamentele de protectie nu trebuie sa prezinte nici un risc pentru
produse. Suprafetele de contact cu produsele nu trebuie sa reactioneze cu
acestea, nici sa le absoarba, nici sa elibereze impuritati intr-o asemenea
masura incat sa afecteze calitatea produselor.

DOCUMENTAREA:

Principiu. Documentatia corecta constituie o parte esentiala a sistemului
de asigurare a calitatii. Aceasta trebuie sa fie scrisa clar pentru a evita
erorile inerente comunicarilor verbale si trebuie sa permita refacerea
istoricului seriei. Specificatiile, formulele de fabricatie, instructiunile de
fabricatie si de conditionare, procedurile si inregistrarile pentru toate
operatiile de fabricatie trebuie sa nu contina erori, sa fie disponibile in scris
si tinute la zi. Documentele trebuie sa fie scrise citet.

Producatorul trebuie sa dispuna de documente referitoare la operatiile
procesului de fabricatie si la conditiile generale de fabricatie, intocmite
inaintea Inceperii fabricatiei. Fiecare serie de produs trebuie sa fie Insotita
de documentatie proprie. Documentele unei serii trebuie sa fie pastrate cel
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putin un an dupa data de expirare a seriei respective si cel putin 5 ani dupa
punerea in consum a seriei.

Specificatiile descriu in detaliu cerintele pe care trebuie sa le
indeplineasca produsele sau materialele utilizate sau obtinute in timpul
fabricatiei. Ele servesc ca baza pentru evaluarea calitatii.

Formulele de fabricatie, instructiunile de fabricatie si de conditionare
indica toate materiile prime si articolele de conditionare utilizate si descriu
toate operatiile de fabricatie si conditionare.

Documentele trebuie sa fie concepute, pregatite, revizuite si distribuite
cu grija si sa corespunda dosarelor de autorizare de fabricatie.

Inregistririle trebuie si fie efectuate in momentul in care fiecare actiune
a fost realizata in asa fel incat, toate operatiile semnificative privind
fabricatia sa poata fi reconstituite. Ele trebuie sa fie pastrate cel putin un an
dupa data de expirare a produsului finit si cel putin 5 ani dupa eliberarea
seriei.

PRODUCTIA:

Principiu. Operatiile de productie trebuie sa urmeze instructiuni si
proceduri clar definite. Ele trebuie sa fie conforme cu principiile Regulilor
de Buna Practica de Fabricatie pentru a obtine produse de calitatea ceruta
si sa fie In concordanta cu autorizatiile corespunzatoare de fabricatie.

Trebuie sa existe mijloace suficiente si adecvate pentru a fi efectuate
controale in timpul procesului de productie.

Toate materialele si produsele trebuie depozitate in conditiile
corespunzdtoare, stabilite de fabricant, intr-o maniera ordonata care sa
permita separarea sectiilor si rotatia stocurilor.

In operatiile de productie, unde aceasta se justifica, trebuie sa fie
controlate randamentele si efectuate bilanturi comparative pentru a se
asigura ca nu este o abatere semnificativa fata de limitele acceptate.

Produse diferite nu trebuie sa fie fabricate simultan sau consecutiv in
aceeasi incapere, In afara cazului in care nu exista nici un risc de amestecare
sau contaminare Incrucisata.

In fiecare etapa a productiei, produsele si materialele trebuie protejate
impotriva contaminadrii microbiene sau de alta natura.

Etichetele aplicate pe recipiente, echipamente sau incaperi trebuie sa fie
clare, fara ambiguitati.

Trebuie evitata pe cat posibil orice abatere de la instructiuni sau
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proceduri. In cazul unei abateri, aceasta trebuie aprobati in scris de o
persoana competentd, cu implicarea Departamentului pentru Controlul
Calitatii, daca este cazul.

Materiile prime. Achizitionarea materiilor prime este o operatie
importanta si necesita personal care sa detind date aprofundate referitoare
la furnizori.

Materiile prime nu vor fi achizitionate decat de la furnizori agreati si cand
este posibil achizitionarea trebuie sa se faca direct de la producator. Se
recomanda ca fabricantii de medicamente sa discute cu furnizorii despre
specificatiile stabilite pentru materiile prime. De asemenea, este util ca
toate aspectele productiei si controlului materiilor prime, inclusiv
manipularea, etichetarea si exigentele de conditionare, precum si
procedurile de reclamatie si respingere, sa fie discutate cu fabricantul si
furnizorul.

La fiecare livrare, trebuie verificata integritatea ambalajelor sau a
recipientelor, ca si originalizarea lor si corespondenta intre factura de
livrare si eticheta furnizorului.

CONTROLUL CALITATII:

Calitatea unui medicament este asigurata prin efectuarea unui control
sever si permanent, care are le baza metode, procedee si teste specifice.

Astazi conceptul de Control al Calitatii (Q.C.) a evoluat la cel de Asigurare
a Calitatii (Q.A.) si la Calitate Totala (T.Q.) si defineste conceptul de a
produce un medicament perfect printr-o serie de masuri si exigente
organizate pentru a preveni sau elimina erorile la toate nivelurile de
fabricare

Controlul calitatii totale este definit prin toate operatiile de verificare
efectuate la nivel de calitate a unui medicament: acceptarea sau refuzul
materiilor prime, produselor semifabricate sau finite, estimarea stabilitatii
medicamentului.

Calitatea medicamentului este creatd pe tot parcursul lungului si
dificilului proces de conceptie si producere, incepand cu design-ul uzinei de
medicamente (proiectarea fizica a uzinei, a spatiilor, a ventilatiei, a liniilor
de curatire si igiend) si continuand cu design-ul produsului si al procesului
de fabricatie propriu-zis. Design-ul produsului include cercetarea si
dezvoltarea, preformularea, consideratiile fizice si chimice, terapeutice si
toxicologice, medicamentul fiind supus in toate aceste etape unui riguros
control fizic, chimic si biologic.

In productia industriald a medicamentului, pentru controlul analitic sunt
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luate in considerare materiile prime (incluzdnd specificari si teste pentru
substantele medicamentoase si auxiliare), operatiile de fabricatie
(operatiile sterile mai ales), instalatiile de productie, cat si controlul pe tot
parcursul procesului de fabricatie a medicamentului si proceduri specifice
de inspectie pentru produsul finit.

De asemenea sunt controlate materialele si recipientele de conditionare
si etichetele pentru a se constata asigurarea productiei functionale,
furnizata de sistemul de inchidere a recipientelor contra unor factori
externi ca: umiditate, oxigen, lumind, evaporare cat si a eventualelor
interactiuni medicament/recipient de conditionare.

Tot acest control laborios si permanent nu se poate efectua decat pe
esantioane prelevate prin randomizare (la intamplare), din fiecare lot de
fabricatie. In afari de acest control, in industrie se mai efectueazi in mod
obligatoriu si un control continuu pe probe luate la intervale de timp,
determinate prin calcul statistic.

Cea mai mare responsabilitate privind calitatea unui medicament o are
totusi departamentul de fabricatie, care trebuie sa ia toate masurile de
prevedere si de respectare a procesului de fabricatie, de organizare a
intregii activitati de productie propriu-zisa.

O alta etapa de control a calitatii o constituie supravegherea calitatii
medicamentelor in stadiul de comercializare. La nivelul depozitelor si
farmaciilor se efectueaza investigatii periodice privind medicamentele
industriale stocate sau care urmeaza sa fie distribuite.

Controlul calitatii medicamentelor industriale se efectueaza si pe
parcursul utilizarii lor, in scopul urmaririi stabilitatii, eficacitatii si
verificarii termenului de valabilitate.

Controlul calitatii face parte din Regulile de Buna Practica de Fabricatie
si se refera la prelevarea probelor, specificatii si controlul de laborator,
precum si la procedurile de organizare, documentare si eliberare. Acestea
garanteaza ca au fost efectuate analizele necesare si, de asemenea, ca
materiile prime, articolele de conditionare si produsele finite nu sunt
eliberate spre utilizare, vanzare sau aprovizionare fara o verificare
corespunzatoare a calitatii.

Cerintele esentiale pentru controlul calitatii sunt:

1. Existenta instalatiilor adecvate, a unui personal calificat si a procedurilor
aprobate pentru: prelevarea probelor, controlul si analiza materiilor
prime, a articolelor de conditionare, a produselor intermediare, vrac si
finite si, cand este cazul, pentru supravegherea conditiilor de mediu
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conform scopurilor si Regulilor de Buna Practica de Fabricatie;

2. Prelevarea de catre personalul departamentului controlului calitatii,
conform metodelor aprobate, a probelor de materii prime, de articole de
conditionare, de produse intermediare, vrac si finite;

3. Validarea metodelor de control;

4. Inregistrarea manuald sau cu instrumente de inregistrare a tuturor
procedurilor cerute, astfel incat sa fie dovedita efectuarea lor reala;

5. Respectarea pentru produsele finite a compozitiei calitative si cantitative
inscrise in autorizatia de fabricatie; ingredientele si produsele finite
trebuie sa aiba puritatea ceruta si sa fie corect ambalate si etichetate;

6. anegistrérile rezultatelor controlului de calitate a materiilor prime,
produselor intermediare, vrac si finite, a articolelor de conditionare
trebuie facute in raport cu prevederile specificatiilor de calitate;
evaluarea produsului finit necesita o revedere critica a documentelor de
fabricatie, cat si o estimare a abaterilor fata de procedurile stabilite;

7. Interdictia distribuirii seriilor din produs fara ca persoana autorizata,
responsabila cu controlul calitatii, sa certifice calitatea acestora in
conformitate cu autorizatia de fabricatie;

8. Obligativitatea pastrarii de contraprobe, In cantitate suficienta, din
materiile prime si din produsele finite; contraprobele din produsul finit
se pastreaza in ambalajul final, cu exceptia ambalajelor deosebit de mari.

REGULI DE BUNA PRACTICA FARMACEUTICA

Practica farmaceutica are drept scop furnizarea medicamentelor si a
altor produse pentru ingrijirea sanatatii precum si a serviciilor in scopul
utilizarii adecvate a medicamentelor pentru obtinerea efectului terapeutic
maxim si evitarea efectelor nedorite.

Aplicarea Regulilor de buna practica farmaceutica implica
responsabilitatea farmacistilor, fmpreuna cu ceilalti specialisti din
domeniul sanatatii si cu pacientii, In scopul obtinerii rezultatelor
terapeutice dorite.

Regulile de buna practica farmaceutica se aplica activitatilor desfasurate
in unitatile farmaceutice de catre farmacisti si laboranti farmacisti in
unitatile de distributie cu ridicata (depozite farmaceutice) si in unitatile de
distributie cu amanuntul (farmacii de circuit deschis, farmacii de circuit
inchis).

Profesia de farmacist are drept scop asigurarea sanatatii publice prin
cercetarea, producerea, difuzarea si eliberarea medicamentelor in conditii
de calitate prevazute in F.R. si alte standarde de calitate 1n vigoare.
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Prin exercitarea profesiei sale, farmacistul trebuie sa asigure binele
pacientilor prin furnizarea medicamentelor si a altor produse pentru
ingrijirea sanatatii precum si furnizarea informatiilor adecvate si a
sfaturilor si supravegherea efectelor utilizarii medicamentelor.

Prin exercitarea profesiei sale, farmacistul va trebui sa stabileasca cu
ceilalti profesionisti din domeniul sanatatii, in special cu medicii si cu
pacientii o relatie de parteneriat terapeutic, care implicd Incredere
reciproca si colaborare in toate problemele legate de farmacoterapeutica.

Relatia cu ceilalti farmacisti trebuie sa fie de colegialitate, cautand sa
imbunatateasca serviciul farmaceutic si nu de competitie urmarind
orientarea profesionalda mai presus decat cea comerciala.

Farmacistul trebuie sa fie independent, obiectiv, bine pregatit
profesional, informat la zi despre medicamentele si metodele terapeutice
moderne, sa cunoasca si sa aplice legislatia In vigoare. Pe tot parcursul
exercitarii profesiei sale, farmacistul se afla intr-o permanenta cunoastere
deoarece medicina evolueaza din ce in ce mai mult si pe piata farmaceutica
apar medicamente noi si mult mai eficiente.

In practicarea profesiei sale, farmacistul trebuie si asigure o relatie de
confidentialitate cu pacientii sai, astfel incat informatiile medicale despre
fiecare persoana careia 1i este destinat un serviciu farmaceutic pot fi date
numai cu consimtamantul pacientului.

Farmacistii din fiecare domeniu al practicii trebuie sa-si asume
responsabilitate mentinerii si autoevaluarii competitiei, sa pastreze si sa
garanteze principiile profesiei.

Asigurarea calitatii medicamentelor in farmacie

Pentru desfasurarea unor activitati de calitate in farmacia de tip inchis si
deschis (inclusiv pentru asigurarea calitatii medicamentelor preparate in
farmacie) sunt necesare:

* un local corespunzator;

= o dotare adecvata pentru elaborarea si eliberarea medicamentelor;

* un control riguros al materiilor prime si al medicamentelor obtinute

in farmacie;

= pastrarea ordinii si igienei la locul de munca si in intreaga farmacie;

= respectarea conditiilor optime de pastrare a substantelor si

produselor farmaceutice.

Medicamentele preparate in farmacie trebuie sa corespunda conditiilor
de calitate prevazute de farmacopeea in vigoare pentru forma farmaceutica
respectiva: solutie, unguent, pulbere etc., iar medicamentele oficinale
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trebuie sa prezinte caracteristicile de calitate inscrise In monografiile
respective.

REGULI DE BUNA PRACTICA DE DISTRIBUTIE

Depozitul farmaceutic este o unitate sanitara care are ca obiect de
activitate procurarea, depozitarea, supravegherea calitatii si distributia
produselor medicamentoase si a altor produse de uz uman precum si a
produselor parafarmaceutice si cosmetice.

Obligatia depozitului farmaceutic este de a receptiona calitativ si
cantitativ produsele medicamentoase si celelalte produse de uz uman, de a
le depozita adecvat in functie de natura fizico-chimica si de forma
farmaceutica a acestora, in scopul distributiei catre unitatile farmaceutice
autorizate sa desfasoare activitate farmaceutica.

Depozitul farmaceutic este organizat pe sectii sau diviziuni. Trebuie sa
existe o sectie amenajata special pentru depozitarea toxicelor si
stupefiantelor.

Depozitele farmaceutice vor fi amplasate in cladiri adecvate, in zone in a
caror vecinatate nu trebuie sa existe materiale sau poluanti care sa prezinte
riscul contamindrii produselor farmaceutice.

Spatiile trebuie sa fie usor de intretinut, in scopul evitarii depunerii de
praf, a umiditatii sau orice alt factor care ar influenta negativ calitatea
produselor medicamentoase. Aceste spatii sunt compartimentate fizic
permitand depozitarea separata si fluxul normal al operatiunilor: spatii de
receptie, spatii de depozitare, spatii pentru materiale inflamabile, spatii de
pregdtire a comenzilor, spatii de expeditie.

Mobilierul este sub forma de rafturi din metal sau lemn, dulapuri, mese.
Balantele si echipamentele de masurare sunt etalonate si verificate
metrologic.

Fiecare serie de produs este insotita de documentatie proprie. Sunt
verificate etichetele, calitatea si cantitatea produsului. Documentele unei
serii sunt pastrate cel putin un an dupa data expirarii seriei respective.

Asigurarea calitatii in depozitul de medicamente garanteaza ca
produsele procurate au autorizatie de punere pe piata eliberata de Agentia
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale; au fost verificate calitatea
ambalajului, a etichetarii si respectarea termenului de valabilitate; masurile
de depozitare sunt conform Farmacopeiei si standardelor in vigoare si care
asigura mentinerea calitatii produselor medicamentoase pe perioada de
valabilitate; pentru diviziunile de substante se respecta Regulile de buna
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practica de fabricatie; manipularea ulterioara a produselor
medicamentoase asigura calitatea acestora In perioada de valabilitate; in
situatia in care la verificarea stocurilor se observa produse vatamate sau
expirate trebuie sa se faca astfel incat sa reiasa seria, lotul, furnizorul, in ce
consta viciul de calitate.

Pentru evaluarea sistemului de asigurare al calitatii se iau masuri de
autoinspectie.

LANTUL DE FABRICATIE-DISTRIBUTIE A MEDICAMENTELOR

Fabricarea, distributia, depozitarea, eliberarea si utilizarea produselor
farmaceutice sunt faze si operatiuni in cadrul unui proces complex prin care
un produs farmaceutic ajunge la un utilizator (de regula un pacient sau o
persoana care are nevoie de acel produs pentru a trata o afectiune, suferinta
sau o stare de disconfort fiziologic sau psihologic).

Problema fundamentala care se pune pe intreg acest lant este pastrarea
parametrilor curativi si calitatea produsului conform standardelor de
calitate, potrivit carora a fost produs, pana la termenul de valabilitate, astfel
incat, medicamentul respectiv sa-si faca efectul prevazut si asteptat de
pacient si de catre medicul curant.

In tabelul 5 sunt prezentate, descriptiv, principalele riscuri care apar in
intregul lant de circulatie a produselor farmaceutice identificate in urma
analizei lantului logic de derulare a operatiunilor de distributie a
medicamentelor.

Tabelul 5. Riscurile in procesul de circulatie a produselor farmaceutice

Riscuri Descriere

Riscul de Este obligatorie respectarea Ghidului privind buna practica de
calitatea |fabricatie a medicamentelor, in vederea autorizarii ulterioare de
medica- |punere pe piatd a medicamentelor de uz uman; aceasta politica ofera

mentului  |siguranta faptului ca medicamentele eliberate pentru distributie sunt de
calitate corespunzatoare.

Abaterile de la parametrii certificati ai medicamentului constituie, in
afara limitelor stabilite prin documentatia de punere pe piata si utilizare,
reprezinta abateri de la calitate si constituie un risc In procesul de
distributie si utilizare.

Siguranta Detinatorii autorizatiei de punere pe piata si producatorii trebuie sa
pacientului |producd medicamentele cu elemente de sigurantd ce se verifica
obligatoriu inainte de a fi eliberate catre pacient: un identificator unic ce
permite autentificarea ambalajului individual pe care acesta este
imprimat sau un dispozitiv de protectie impotriva modificarilor ilicite, ce
ar permite verificarea integritatii fizice a ambalajului si va putea
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Riscuri

Descriere

evidentia orice tentativa de modificare ilicita a acestuia. Orice distributie,
cat ar fi de perfect organizats, daca nu asigura sutd la suta siguranta
pacientului, este una mai mult decit neeficienta pentru ca devine
periculoasa si poate avea consecinte care sd pund in pericol viata si
sanatatea pacientului. De aici rezultd importanta covarsitoare a
cunoasterii, tinerii sub control si eliminarii acestui risc.

Conformi-
tatea
medicamen-
tului

Sistemul de autorizare de punere pe piatd face posibild evaluarea de
cdtre autoritatea competenta a tuturor medicamentelor, pentru a dovedi
conformitatea cu cerintele legislative actuale privind calitatea, siguranta
si eficacitatea. Conformitatea cu Specificatiile inseamna ca materialul,
cand este testat in acord cu procedurile analitice listate, va indeplini
criteriile de acceptabilitate listate. Trebuie sa existe proceduri de
verificare a conformitatii medicamentului. Abaterile de la conformitate
trebuie constatate cu metode si mijloace care sa asigure obiectivitate si
corectitudine iar in situatia depdsirii abaterilor sau intervalelor de
tolerantd prevazute in documentatiile de aprobare a punerii pe piata,
medicamentele respective, trebuie retrase din circuitul de distributie.

Corespon-
denta
medicamen-
tului cu
scopul propus

Un medicament, de uz uman, este un produs natural sau artificial care
se administreaza unei fiinte umane cu scopul de a preveni, ameliora,
ajuta sau vindeca suferinte, boli si simptomele acestora. Medicamentele
sunt de origine minerald, vegetald, animald, biologica. De asemenea
medicamentele se obtin prin sinteza de natura chimica. Sunt considerate
medicamente si produsele care se pot administra pe calea externd sau
interna, cu scopul diagnosticarii unor boli. De asemenea sunt considerate
medicamente produsele care diminueaza ori elimind durerea in cazul
interventiilor medicale de orice natura (chirurgicald sau asistentiald).
Prin urmare, trebuie sd existe o corespondenta intre medicament si
scopul sdu. Lipsa acestei corespondente denota faptul ca medicamentul
este necorespunzator si se pune sub semnul intrebdrii calitatea de
"medicament” a respectivului produs.

Riscuri
generale

Riscul de decizie: functionarea oricarui lant de distributie se bazeaza, in
mod esential, pe decizii. De aceea, fundamentarea deciziilor este foarte
importantd Intrucat daca deciziile nu sunt fundamentate corect si
rational, rezultatele pot fi nesatisficitoare. La baza deciziilor se afla
presupuneri, ipoteze, asumptii, estimari previziuni, prognoze, date
istorice, asteptari etc. Pe baza acestora se iau decizii pentru asteptari
viitoare. Aceste decizii presupun o mare doza de risc verificarea justetii
lor urmand a fi facuta in timp, odatd cu obfinerea sau neobfinerea
rezultatelor scontate. Daca rezultatele sunt cele asteptate inseamna ca
decizia a fost corecta. Evaluarea riscului in faza de luare a deciziilor, de
multe orij, este dificil de realizat. De aceea se recurge la diverse modelari,
analize si alte tehnici de minimizare a riscurilor. Tot in categoria
riscurilor generale includem si riscurile care sunt aferente oricarui tip de




Riscuri

Descriere

activitate economica si care sunt, relativ, bine cunoscute comunitatii
economice din care fac parte si distribuitorii de medicamente. De aceea
ne marginim doar sa mentiondm aceste riscuri fara a le mai prezenta
separat: riscuri financiare, riscul valutar, riscul comercial (de neplata),
riscul de lichiditate. Alte riscuri avute in vedere si care nu au fost
prezentate separat: riscuri legislative, riscul reputational, riscuri
operationale, riscuri externe, riscul aparitiei de rdzboaie sau conflicte
interetnice, riscul de instabilitate economicd, riscul de instabilitate sociald
(greve, conflicte de muncd, etc.), riscul de instabilitate legislativd.

Riscul de
reclamatii

Toate reclamatiile, returnarile, medicamentele suspectate a fi falsificate si
retragerile trebuie inregistrate si tratate cu atentie, conform unor
proceduri scrise. Inregistririle trebuie puse la dispozitia Agentiei
Medicamentului si Dispozitivelor Medicale. Inainte de orice aprobare in
vederea recomercializarii trebuie sa se efectueze o evaluare a
medicamentelor returnate. Pentru a lupta In mod eficient Impotriva
medicamentelor falsificate este necesar ca toti participantii din cadrul
lantului de aprovizionare sa aiba o abordare coerenta. Acest tip de risc
trebuie avut In vederea, in primul rand, prin prisma riscului de siguranta a
pacientului. Pentru ca reclamatiile obiective pot sesiza neconformitati ale
medicamentelor care pot afecta viata si sanitatea pacientului. In al doilea
rand, acestea trebuie privite si prin prisma eficientei economice a entitatii
distribuitoare si a efectelor pe care le pot avea asupra activitatii ele
putdind conduce la pierderi Tnsemnate de naturd economica. Acestea
pot conduce la situatii de neplata sau si mai grav, la incapacitate de plata.

Riscul de
expirare
medicament

Data de expirare este ultima zi in care producdtorul garanteaza eficienta
deplina si siguranta unui medicament. Producatorii de produse
farmaceutice din toatd lumea sunt obligati, prin lege, s includa datele de
expirare pe etichetele medicamentelor inainte de comercializare. Din
motive legale, producatorii de medicamente nu au voie sa ofere
recomanddri privind stabilitatea unui medicament dupa expirarea
termenului de valabilitate.

Data de expirare a unui medicament este estimata pe baza unor teste de
stabilitate, in conformitate cu bunele practici de fabricatie, determinate
in Statele Unite ale Americii de FDA, iar in Europa de Agentia Europeana
a Medicamentelor (EMA - European Medicines Agency).

Riscul de
deteriorare

Acest risc poate fi prevenit prin ancorarea sigura a ambalajelor
colectoare si atentie mdrita in toate operatiunile de manipulare si
depozitare. Un risc important, care trebuie manageriat preventiv, il
reprezinta posibila spargere a flacoanelor care ar putea altera ori
deteriora si alte ambalaje adiacente.

Riscul de
retururi

Returnarea medicamentelor fara defecte, reclamatii, rechemari si
retrageri, produse contraficute, distrugere sunt aspecte precizate in
legislatia in vigoare si se trateaza ca atare.
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Riscuri

Descriere

Riscuri de
personal
(resurse
umane)

Ca si in alte activititi economico-sociale importante, activitatea
resurselor umane, in domeniul circulatiei medicamentelor, este una care
necesit o foarte buni pregatire, multi responsabilitate si atentie. In plus,
personalul care vine Tn contact direct cu pacientii, trebuie sa aiba atat
pregatirea de specialitate necesara cat si o pregatire comunicationala si,
chiar, de psihologie comportamentala. Tindnd seama de toate acestea,
pentru diminuarea la maxim a riscului de personal, managementul
resurselor umane in domeniul distributiei de produse farmaceutice si
parafarmaceutice, este unul complex si trebuie sa se focuseze atat pe
capacitatile individuale cat si pe nivelul de pregatire teoretica si practica
precum si pe componenta psiho-sociala si comportamentala. Un aspect
important in prevenirea componentei “lipsa de personal” a riscului de
personal o reprezinta nivelul de salarizare care trebuie sa fie unul
motivant si suficient pentru asigurarea conditiilor de trai ale lucratorului.
In caz contrar, productivitatea, eficienta si eficacitatea personalului vor
ldsa de dorit. Iar riscul de erori, de orice fel, va fi unul crescut. O alta
componentd importantd o reprezintd dimensionarea numadrului
personalului in raport cu numarul pacientilor, pentru a nu se crea
dezechilibre si stari tensionate.

Riscul de
furnizor

Din diferite motive, este posibil ca unul sau mai multi furnizori, sa nu
poata livra produsele comandate sau sa nu mai primeasca noi comenzi.
Aceasta se poate intdmpla ca urmare a lipsei unor substante, defectiuni
sau neconformitati in liniile de fabricatie, cauze de fortd majora,
incapacitate de platd etc. Pentru prevenirea unui astfel de risc,
managementul trebuie sa aiba in portofoliul sau de furnizori variante
alternative si sa tina legatura in permanenta cu furnizorii operationali
pentru a putea avea semnale de astfel de situatii, a le anticipa si a lua
masuri astfel incat acest risc si fie diminuat sau eliminat. In caz contrar
vor fi sincope In aprovizionare iar pacientii nu vor avea posibilitatea sa
se aprovizioneze. Situatia devine criticd pentru medicamentele care
presupun tratamente vitale. Prin urmare, acest risc este unul major iar
managementul trebuie sa facd toate eforturile pentru a-l preveni.

Riscul de
aprovizionare

Reprezinta un risc major in contextul medico-economic actual afectat
de criza coronavirusului. Academia Nationald Franceza, Intr-un
comunicat din 12 februarie 2020, atentiona: Epidemia de coronavirus
(Covid-19) din China ar putea reprezenta o amenintare grava pentru
sanatate publicd in Franta si In Europa, in masura in care 80% din
ingredientele farmaceutice active utilizate in Europa sunt fabricate in
afara Spatiului Economic European, o mare parte din Asia. Se face Inca o
data dovada ca, datorita multiplicitatii verigilor din lantul de productie,
tot ce trebuie este un dezastru natural sau de sdnatate, un eveniment
geopolitic, un accident industrial, sd conduca la intreruperi ale
aprovizionarii care ar putea duce la privarea pacientilor de tratamentele




Riscuri

Descriere

lor. Prin urmare, problema riscului de aprovizionare care are, iIn mare
parte caracteristicile prezentate anterior, "Riscul de furnizor” depaseste

C

adrul individual al detailistilor si angrosistilor, fie acestea si companii

multinationale, corporatii etc. Sunt necesare decizii strategice la nivel UE
ori alte tari sau uniuni statale, pentru relocarea echilibrata si dispersata
a producatorilor de substante farmaceutice.

Riscul de
incapacitate
de plata

Principalele cauze care conduc la starile de incapacitate de plata,

insolventd, reorganizare judiciara, faliment ale companiilor, inclusiv ale

C

ompaniilor farmaceutice, sunt: management imprudent, management

riscant al acordarii creditului furnizor, supra indatorarea, scaderea cifrei
de afaceri prin scdderea vanzdrilor, lipsa rigorii In elaborarea si
gestionarea bugetului, ignorarea influentelor din mediul extern etc.
Printr-un management flexibil, inteligent si adaptiv, fara asumarea de
riscuri inutile, acest risc poate fi prevenit.

In cadrul managementul riscului, acest risc trebuie tratat cu toatd

S

eriozitatea fiind un risc vital pentru orice companie.

Riscul de
eroare

C

Toti factorii mentionati in continuare, luati individual sau in diverse
ombinatii, pot genera situatii in care personalul din tot lantul de

distribuire sa comitd, involuntar, erori. Principalele grupe de factori sunt:

Factori generati de personal: pregitire insuficienta si neadaptata la
standardele la zi ale acesteia, lipsa experientei In lucrul cu pacientii si
medicamentele, necunoasterea sau neintelegerea situatiei
pacientului, suprasolicitare sau oboseala in activitate, personal
insuficient, probleme de sanatate ale personalului, lipsa comunicarii
eficiente cu pacientii sau comunicarea defectuoasd cu acestia
perceptia eronatd a riscului in distribuire de medicamente.

Factori generati de medicamente: denumiri asemanatoare care pot
conduce la confuzii, ambalajele asemanatoare, etichete deteriorate si
ambalare defectuoasd, schimbarea locului de depozitare a
medicamentelor combinata cu rutina si lipsa atentiei.

Factori generati de mediul de lucru: lucrul sub presiune si sarcini
de munca supradimensionate, lipsa unor proceduri clare si complete,
lipsa protocoalelor de munca a responsabilitatilor si a fiselor de post,
locuri de lucru neergonomice (culori neadecvate ale peretilor,
iluminat necorespunzdtor, temperatura inadecvata, ventilatie
incorectd sau lipsa acesteia, un fond sonor stresant etc.) aspecte legate
de acomodarea cu sistemele informatice, distragerea atentiei,
prezenta la locul de lucru a unor persoane care nu au legatura cu
activitatea.

Factori generati de pacienti sau terte persoane: pacienti dificili si
sau irascibili care pot enerva personalul care, astfel, poate comite
erori, cerinte in afara cadrului legal, lipsa cooperarii, limbaj neadecvat.

Riscul de

Din punctul de vedere al entitatilor implicate in circulatia
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Riscuri

Descriere

accident

medicamentelor se iau toate masurile legale pentru a Impiedica orice
accident pe tot lantul de distribuire. Totusi, din motive independente de
vointa omului, apar erori care pot conduce la accidente de tot felul, in
urma cdrora apar pagube materiale si victime umane. Managementul
acestui tip de risc se face prin transferul riscului la o societate de
asigurari prin incheierea de polite de asigurare.

Riscul de
calamitate

Calamitdtile naturale si cele produse ca urmare a unor activitati sau
inactivitati umane (incendii, explozii, avarii) reprezinta evenimente
exceptionale de amploare care produc pagube si victime. Prevenirea
acestui risc se realizeaza prin transferul riscului in cadrul unor societati
de asigurare. Pentru diminuarea sau inlaturarea efectelor unor astfel de
calamitati, la nivel national existd politici si strategii de prevenire a
acestora. Pentru aceasta au fost elaborate si implementate proceduri,
potrivit legislatiei, de asigurarea unor rezerve, stocuri de medicamente,
vaccinuri, dezinfectante, anestezice, dispozitive medicale si alte
materiale specifice. Stocurile se reinnoiesc periodic, ori de cate ori este
nevoie.

Riscul de
contrafacere
de produse
farmaceutice

WHO (OMS) defineste medicamentul contraficut ca fiind: “un
medicament fabricat de cineva diferit fatd de producdtorul original,
realizdndu-se o copie sau imitatie a unui produs original, fard vreo
autorizatie sau vreun drept, cu scopul de a insela sau frauda, ca, mai apoi,
sa fie vdandut ca un medicament original” Riscul de contrafacere este un
risc extrem de periculos si are consecinte extrem de grave. Intr-un
articol, cu privire la contrafacerea medicamentelor, se estimeazd cd
medicamentele contrafdcute oferd venituri de aproximativ 75 de miliarde
de dolari anual operatorilor ilegali si au cauzat peste 100.000 de decese in
intreaga lume, de asemenea, au fost detectate nereguli precum alterare,
substitutie, contaminare (de exemplu, cu metale grele sau ciuperci),
identificare gregitd si pregdtire incorectd. Se incearcd controlul produselor,
cu identificarea componentelor si evaluarea problemelor de calitate a
produselor si urmdrirea surselor de provenientd a produselor inadecvate.
Activitdtile de control al calitdtii medicamentelor implicd Organizatia
Internationald a Politiei Criminale (INTERPOL), OMS, autoritdtile
nationale si organizatiile neguvernamentale (ONG-uri)”

Riscul de
eroare de
eliberare
Medica-
mentelor

Se Inscriere in riscul general de eroare, specific fiind faptul ca se refera
la faza finala a lantului de distributie a medicamentelor, respectiv, faza in
care pacientul isi procurd medicamentele necesare pentru a se trata.
Factorii de eroare analizati anterior, individual sau in diverse combinatii,
pot conduce la eliberarea eronatd a medicamentelor. Acest fapt poate
avea variate consecinte. Unele fiind cu influentd nesemnificativa altele
putind avea consecinte extrem de grave care ar putea conduce, chiar, la
decesul pacientului. De aceea, in cadrul practicii curente de eliberare a
medicamentelor, existd procedura multiplei verificiri pe care




Riscuri Descriere

farmacistul o face inaintea eliberarii medicamentului cu accent pe
medicamentele care pot avea consecinte grave daca este administrat
altfel decat prevede prescriptia medicald. Managerizarea acestui risc se
face prin perfectionarea personalului, prin asigurarea conditiilor de
lucru care sd asigure personalului confortul de lucru necesar.

Riscul de Posibilitatea de contaminare a produselor farmaceutice, in diferite faze
contaminare |pe lantul de productie si distributie a medicamentelor este una reala. Din

siinfectie |cauza acestui fapt, riscul de sandtate al pacientilor poate fi unul
semnificativ iar pentru companii conduce la pierderi substantiale.
Contaminarea microbiana si deteriorarea costa companiile farmaceutice
anual pierderi financiare uriase din cauza defectiunilor echipamentelor,
oprirea productiei, contaminarea medicamentelor, investigatii si
pierderea de energie. Obiectivul celor mai reputate firme farmaceutice
de astazi este centrat pe determinarea diferitelor surse de contaminare.
Un alt aspect care trebuie avut in vedere in cadrul acestui risc il constituie
posibilitatea de infectie a pacientilor in procesul de aprovizionare cu
medicamente ca urmare a prezentei agentilor patogeni in spatiile de
comercializare a medicamentelor. Acest risc poate fi diminuat prin
igienizarea dezinfectia si decontaminarea riguroasa si periodica a
acestor spatii (limpi UV, substante dezinfectante etc) In cadrul
pandemiei cu coronavirus s-au luat masuri extrem de importante in
acest sens. O altd directie extrem de importanta o constituie posibilitatile
de infectare ale pacientilor in spitale, In special cu agenti patogeni
nozocomiali. Astfel de infectii pot fi severe, de multe ori conducand la
decese.
Riscul de Este un risc apartinind pacientilor. Insd, ca urmare a faptului ci
Autome- |pacientii se aprovizioneaza cu medicamente de la farmacii, personalul
dicatie acestora trebuie sd fi pregdtit sa poata consilia acesti pacienti, sa-i
avertizeze cu privire la riscurile la care se supun in situatia
automedicatiei si, sub nici o formd, sa nu le elibereze medicamente
pentru care nu au prescriptie medicala valida.

Riscuri Riscurile sau combinatiile de riscuri dintre cele prezentate mai sus pot
internesi |fi interne organizatiei si externe ei. Managementul riscului vizeaza
externe |ambele categorii. Pentru primele tipuri de riscuri organizatia poate lua
masuri directe. Pentru cele de tipul al doilea adopta politici si strategii
adaptive si initiaza actiuni de influentare a lor in sens benefic entitatii
(organizatiei).

In figura 12 prezentim activititile necesare managementului riscului
unei organizatii sau ansamblu de organizatii. In figurd, este prezentat
spirala de evolutie tehnico-economica a entitatii E. Entitatea evolueaza
continuu pe aceasti spirald. In realitate curba de evolutie nu este o spirala
perfecta, evolutia entitatii putandu-se situa mai sus ori mai jos in raport cu

o= f




spirala. Cu toate ca evolutia entitdtii este continua activitatile de
management al riscului, desi presupun atentie si implicare permanenta,
este dificil sa fie reprezentate printr-o functie continua.
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Figura 12. Activitati pentru realizarea managementului riscului

Astfel, acestea se realizeaza la diverse momente de timp decise de echipa
de management. Aceste momente pot fi oricare, decizia de oportunitate
privind aceste actiuni apartinand managementului.

Este reprezentat grafic, exemplificativ, momentele cand pot fi realizate
aceste actiuni prin stelute rosii amplasate de-a lungul spiralei. In dreptul
unei stelute, cu sageti, este marcat activitatile care urmeaza sa se deruleze
in vedere operationalizarii managementului riscului cu date si informatii
corespunzadtoare acelui moment. Este ca si cum, pentru un moment
activitatea entititii ar “ingheta”. In acest moment sunt preluati toti
parametrii de stare ai entitatii si se realizeaza activitatile de management al
riscului, respectiv:

1) Stabilire contextului;
2) Identificare riscurilor;
3) Analiza riscurilor;

4) Evaluarea riscurilor;
5) Tratarea riscurilor.

' B4




In urma acestor activitati se elaboreaza un raport care este Inaintat
managementului entitatii care va trebui sa dispuna de masurile necesare
precum si calea de urmat.

Dupa cum se intelege, toate componentele ansamblului “lant de circulatie
a medicamentelor” se afla Intr-o permanenta dinamica, au diverse relatii
contractuale si de colaborare intre ele si sunt in permanenta conectate cu
mediul economico-social extern care, si acesta, se afla intr-o permanenta
schimbare. Informatiile si concluziile privind riscurile, se afla si ele in
evolutie permanenta si trebuie ca activitatile de management al riscului, sa
se desfasoare, iterativ, la alte momente succesive momentului in care s-au
derulat activitatile de management al riscurilor.

Asigurarea calitatii medicamentelor reprezinta un concept stiintific
aplicabil atat in decursul procesului tehnologic de preparare cat si asupra
produsului finit. El consta in asigurarea si respectarea unor reguli de buna
fabricatie, precum si in controlul calitatii, atat in timpul producerii
medicamentului respectiv, cat si a produsului finit. Increderea in aceste
obiective este asigurata de validarea procedeelor tehnologice si a
metodelor de control a calitatii medicamentului.

Convergenta producatorilor de medicamente din diferite tari fata de
conditiile de calitate a medicamentului modern se poate asigura prin
introducerea si acceptarea unor recomandari comunitare, cum sunt cele ale
Uniunii Europene, de standardizare si armonizare progresiva a unor reguli
privind medicamentul. Acest fapt devine tot mai important astazi, tinand
seama de tendinta de globalizare sau internationalizare a conditiilor de
calitate cerute medicamentului.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Argumentati importanta implementarii unui sistem de
asigurare a calitatii in cadrul intreprinderilor farmaceutice, evidentiind
modul In care acest sistem contribuie la increderea pacientilor si la
respectarea reglementarilor.

Problema 2. Descrieti in detaliu rolul si responsabilitatile Laboratorului
pentru Controlul Calitatii Medicamentelor. Includeti descrierea functiilor-
cheie si modul In care acestea contribuie la asigurarea calitatii
medicamentelor.

Problema 3. Identificati cele mai importante principii ale regulilor de
buna practica de fabricatie (GMP) si explicati modul in care acestea
contribuie la calitatea si siguranta medicamentelor.

Problema 4. Comparati regulile de buna practica farmaceutica (GPP) cu
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regulile de buna practica de fabricatie (GMP). Identificati asemanarile si
diferentele dintre aceste doua seturi de reguli si evidentiati importanta lor
in asigurarea calitatii medicamentelor.

Problema 5. Identificati si analizati trei riscuri majore din lantul de
distributie a medicamentelor si propuneti masuri specifice pentru a
minimiza aceste riscuri conform regulilor GDP.

Problema 6. Identificati modul in care fiecare etapa a lantului de
fabricare-distributie poate reprezenta un potential risc pentru calitatea si
siguranta medicamentelor si propuneti masuri pentru gestionarea acestor
riscuri.

Problema 7. Alcatuiti o lista a celor mai frecvente riscuri intalnite in
lantul de fabricare-circulatie a medicamentelor, inclusiv riscuri legate de
productie, distributie si utilizare. Prioritizati aceste riscuri in functie de
impactul lor si probabilitatea potentiala.

Problema 8. Compania PharmaHealth este o companie farmaceutica
globala specializata in productia si distributia de medicamente. Compania
are o gama larga de produse farmaceutice, de la medicamente generice la
medicamente originale. Datorita naturii critice a industriei farmaceutice si
impactului direct asupra sanatdtii umane, asigurarea calitatii In toate
etapele procesului este esentiala.

Sarcind pentru studenti:

Lucrati in echipe si abordati urmatoarele aspecte legate de asigurarea
calitatii medicamentului in cadrul companiei PharmaHealth:

Echipa 1: Etapa de fabricare:

a) Identificati riscurile majore legate de productia medicamentelor si a
componentelor acestora in cadrul fabricii PharmaHealth.

b) Dezvoltati un plan pentru evaluarea acestor riscuri, inclusiv masuri
preventive si corective.

Echipa 2: Etapa de distributie:

a) Analizati riscurile asociate distributiei medicamentelor companiei
PharmaHealth, inclusiv transportul si stocarea acestora.

b) Propuneti solutii pentru a minimiza riscurile in ceea ce priveste
manipularea si transportul corespunzator al medicamentelor.

Echipa 3: Etapa de eliberare:

a) Identificati riscurile implicate in procesul de eliberare a medicamentelor
catre farmacii si distribuitori.

b) Dezvoltati un sistem de control si monitorizare pentru a asigura ca
produsele eliberate sunt conforme cu specificatiile si normele de calitate.

f =




Echipa 4: Etapa de consum:

a) Identificati riscurile potentiale pentru pacienti legate de utilizarea
medicamentelor si modul in care aceste riscuri pot fi prevenite sau
gestionate.

b) Propuneti modalitati de monitorizare a efectelor secundare si de reactii
adverse raportate de pacienti.

Etapa 5: Monitorizarea continua:

a) Identificati riscurile care pot aparea pe parcursul utilizarii irationale a
medicamentelor.

b) Elaborati un sistem de raportare si monitorizare a reactiilor adverse la
medicamente si propuneti masuri de imbunatatire a consumului rational
de medicamente.

Fiecare echipa va prezenta planul sau de asigurare a calitatii in fata
echipei de conducere a companiei PharmaHealth. Planurile vor fi evaluate
in functie de comprehensiunea riscurilor identificate, fezabilitatea
masurilor propuse si impactul estimat asupra asigurdrii calitatii si
sigurantei produselor farmaceutice.




6.RISCURI PRIVIND ASIGURAREA
ACCESIBILITATII MEDICAMENTULUI IN

PROCESUL DE APROVIZIONARE
FARMACEUTICA SI PROMOVARII
MEDICAMENTELOR

Scopul temei: A se familiariza cu obstacolele din calea asigurarii accesului la
medicamente. A face cunostinta cu riscurile privind asigurarea
accesibilitatii la medicamente. A obtine deprinderi practice in procesul
de identificare, evaluare si gestionare a riscurilor privind asigurarea
accesibilitatii. medicamentului in procesul de aprovizionare
farmaceutica si promovarii medicamentelor. A se familiariza cu
metodele de crestere a accesibilitatii la medicamente.

Forma si durata temei: seminar, 90 min.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare

1. Accesul la medicamente - un element fundamental al dreptului la
sanatate.

2. Probleme emergente, obstacole existente in calea asigurarii accesului
la medicamente si cai de urmat.

3. Riscuri privind asigurarea accesibilitatii la medicamente.

4. Identificarea, evaluarea si gestionarea riscurilor privind asigurarea
accesibilitatii medicamentului 1n procesul de aprovizionare
farmaceutica si promovarii medicamentelor.

5. Abordari pentru cresterea accesului la medicamente.

NOTIUNI TEORETICE

Sistemul actual al medicamentelor, asa cum il cunoastem in lumea
dezvoltata, isi are inceputurile In anii 1970, atunci cand a fost creat cu
scopul principal de a imbunatati si garanta securitatea pacientilor in cadrul
tratamentelor medicale, In urma dezastrului cauzat de asa-numita
scatastrofd a talidomidei”, care la randul sau a reprezentat un factor decisiv
pentru crearea sistemului european de farmacovigilenta.

In dezvoltarea pietei actuale a medicamentelor, Organizatia Mondiala a
Comertului a incurajat puternic includerea medicamentelor in sistemul de
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brevete si protejarea dreptului la proprietate intelectuala al sectorului
industrial in dezvoltarea de noi produse farmaceutice.

Dreptul la protectia proprietatii intelectuale este un drept fundamental
recunoscut prin articolul 17 din Carta drepturilor fundamentale, scopul sau
ultim fiind acela de a garanta investitorilor/cercetatorilor rentabilitatea
investitiilor lor, garantand, promovand si stimuldnd in acest mod inovarea
si cercetarea in beneficiul societatii.

Protejarea proprietatii intelectuale si includerea medicamentelor in
sistemul de brevete au generat schimbari pe piata medicamentelor, care in
ultimele decenii s-a transformat intr-una dintre activitatile economice cele
mai lucrative din lume, reprezentand circa 1,5% din PIB-ul tarilor din OCDE.

Cu toate acestea, piata medicamentelor difera semnificativ de celelalte
piete, medicamentele neputand fi considerate la fel cu celelalte bunuri,
deoarece protectia proprietatii intelectuale In cazul medicamentelor poate
intra In conflict cu dreptul fundamental la protectia sanatatii, in virtutea
caruia guvernele au obligatia de a garanta accesul la medicamente.

Articolul 35 din Carta drepturilor fundamentale referitor la protectia
sanatatii recunoaste faptul ca orice persoana are dreptul la asistenta
medicala preventiva si dreptul de a beneficia de Ingrijiri medicale in
conditiile stabilite de legislatiile si practicile nationale. De asemenea,
articolul prevede ca toate politicile si actiunile Uniunii asigura un nivel
ridicat de protectie a sanatatii umane.

In general in Europa, piata farmaceutica s-a caracterizat printr-un nivel
ridicat de reglementare in ceea ce priveste securitatea, dar printr-un nivel
mai scazut de control din punct de vedere economic si al calitatii inovarii. O
dovada in acest sens este faptul ca industria farmaceutica isi stabileste
domeniile de cercetare prioritare in functie de dimensiunea pietei, stabilind
totodata pretul in functie de valoarea de piata si selectionand piata in
functie de pretul cel mai ridicat pe care cumparatorii sunt dispusi sa il
plateasca si in functie de cel mai mare beneficiu economic ce ar putea fi
realizat.

Acest mod de functionare a pus la indoiald sustenabilitatea sistemelor
sanitare, dand nastere la reactii ale autoritdtilor sanitare, care sustin
reechilibrarea intereselor publice si a celor private.

In acelasi timp, au fost identificate alte probleme pe piati, care pun la
indoiala sistemul actual. Printre cele mai importante probleme se numara
aprovizionarea cu medicamente esentiale in afara si in interiorul UE;
stabilirea prioritatilor in materie de cercetare in functie de beneficiile care
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pot fi obtinute si nu In functie de necesitatile pacientilor; precum si pretul
ridicat al medicamentelor ,inovatoare” care, in mod paradoxal, in
majoritatea cazurilor nu prezinta o adevarata valoare adaugata, ci sunt
numai niste simple modificari ale unor molecule deja existente.

In ceea ce priveste preturile la medicamentele noi, acestea au crescut in
ultimele decenii pana la un nivel la care au devenit inaccesibile pentru multi
cetdteni europeni si au facut ca sistemele sanitare sa devina nesustenabile.
0O dovada in acest sens este faptul cd, In Europa, cheltuielile pe medicamente
reprezinta cel putin 20% din cheltuielile sanitare totale medii ale statelor
membre.

Un alt factor care distorsioneaza piata medicamentelor si care trebuie
abordat este intrarea medicamentelor generice pe piatd, acestea fiind unul
dintre principalele instrumente de crestere a competitivitatii. Cu toate
acestea, utilizarea necorespunzdtoare si abuzarea de sistemul de
proprietate intelectuala dau nastere la un numar important de litigii care
intarzie intrarea pe piata a acestor medicamente, precum si la numeroase
artificii si strategii de acord intre Intreprinderile care urmaresc acelasi scop.

Din aceste motive, este necesara o revizuire a sistemului si a
reglementarilor aplicabile, astfel incat sa se poata ajunge la un echilibru
intre interesele publice si cele private, pentru a realiza sustenabilitatea
sistemelor sanitare si a garanta dreptul tuturor persoanelor la protectia
sanatatii, asigurand atat stimulente pentru cercetare, cat si interesele si
dreptul cetatenilor la standarde mai ridicate In materie de sanatate.

Pentru a imbunatati sistemul si de a garanta accesul la medicamente,
trebuie sa se aplice criteriul , calitatii”, astfel incat sa se garanteze inovari cu
o valoare adaugata clara din punct de vedere clinic, social si economic, cu
limite sociale si etice cuantificabile si cu o supraveghere activa a
concurentei.

In cele din urm3, nu trebuie si uitim faptul ci secolul al XXI-lea este
secolul ,revolutiei tehnologice”, iar cercetarea trebuie sa fie considerata
solutia la problemele si provocarile societatii, nu un obstacol si in niciun caz
originea unor noi inegalitati. Accesul la medicamente si dispozitive
medicale, disponibilitatea si accesibilitatea financiara a acestora sunt
obiective esentiale care reprezinta provocari importante pentru sistemele
de sanatate, In concordanta cu principiile OMS care urmaresc sa asigure
acoperirea universala cu servicii de sanatate. Obiectivul este de a asigura
standarde inalte de calitate, siguranta, eficacitate si echitate, precum si
increderea publica, promovand optimizarea si flexibilitatea, fara a aduce
atingere competentelor nationale.
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Privind In perspectiva perioadei care va urma pandemiei de COVID-19,
trebuie actionat in planul nevoilor structurale. Desi sunt recunoscute
realizarile remarcabile inregistrate in multe domenii medicale, societatile
se confruntd cu provocari persistente. Astfel, trebuie asigurat faptul ca
accesul in timp util la medicamente si dispozitive medicale inovatoare
aduce beneficii deopotriva pacientilor si sistemelor de sanitate. In plus, este
necesar ca eforturile sa se concentreze asupra preocuparilor legate de
sanatatea publica, cum ar fi dezvoltarea de noi antimicrobiene, sau asupra
preocuparilor legate de populatiile vulnerabile, cum ar fi populatia
pediatrica si cea In varsta. De asemenea, este important sa se urmeze
principiile multidisciplinare avute in vedere de abordarea ,0 singura
sandtate”, in vederea gasirii unor solutii la amenintarea emergenta a
rezistentei la antimicrobiene, care are un impact asupra domeniilor
sanatatii umane, a animalelor si a mediului. Acest lucru este valabil si In
contextul planurilor de redresare in urma pandemiei de COVID-19.

Sistemul european de reglementare a medicamentelor trebuie sa asigure
faptul ca medicamentele generice, biosimilare si produsele ,mai vechi”, care
sunt esentiale pentru pacienti si pentru sistemele de sanadtate, sunt
disponibile pe piata Intr-o masura suficienta.

Pe parcursul acestui proces, este esential ca actiunile si reformele
necesare care vor fi puse in aplicare sa integreze nevoile utilizatorilor finali
ai tehnologiilor medicale, si anume sistemele de sanatate, profesionistii din
domeniul sanatatii, pacientii si cetatenii.

RISCURI PRIVIND ASIGURAREA ACCESIBILITATII LA
MEDICAMENTE

1) Sistemele de sanatate se confrunta cu provocari precum imbatranirea
populatiei, povara din ce In ce mai mare reprezentata de bolile cronice,
costul ridicat al dezvoltarii de noi tehnologii, nivelul ridicat si In crestere
al cheltuielilor farmaceutice, precum si efectele crizei economice asupra
cheltuielilor din domeniul sanatatii;

2) Produsele farmaceutice reprezinta unul dintre pilonii sistemului medical
si nu doar un simplu obiect de comert iar accesul insuficient la
medicamentele esentiale si pretul ridicat al medicamentelor inovatoare
reprezintd o amenintare grava la adresa sustenabilitatii sistemelor
nationale de sanatate;

3) Printre riscurile in calea accesului la medicamente esentiale si la alte
medicamente se numara slaba conectare intre nevoile clinice si
cercetare, lipsa de acces la asistentd medicala si la profesionistii din
domeniul medical, procedurile administrative nejustificate, termenele
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dintre autorizatia de introducere pe piata si deciziile ulterioare de
stabilire a preturilor si de rambursare, indisponibilitatea produselor,
normele privind brevetele si restrictiile bugetare;

4) Numarul persoanelor diagnosticate cu cancer este tot mai mare in fiecare
an, iar combinatia dintre incidenta sporita a cancerului In randul
populatiei si noile medicamente pentru cancer avansate din punct de
vedere tehnologic genereaza o situatie in care costul total al tratarii
cancerului creste, ceea ce creeaza o presiune fara precedent pentru
bugetele destinate sanatatii si face ca tratamentul sa fie inaccesibil
pentru multi pacienti bolnavi de cancer, conducand astfel la riscul ca
accesibilitatea sau pretul medicamentelor s3a devina factorul
determinant in tratamentul unui pacient care sufera de cancer;

5) Decalajul dintre rezistenta din ce in ce mai mare la agentii antimicrobieni
si dezvoltarea de noi agenti antimicrobieni se extinde si intrucat bolile
rezistente la medicamente ar putea cauza 10 milioane de decese in
fiecare an la nivel mondial pana in 2050. Se estimeaza ca in UE mor anual
cel putin 25 000 de oameni din cauza infectiilor cauzate de bacterii
rezistente, costul anual ridicaAndu-se la 1,5 miliarde EUR, in timp ce in
ultimii 40 de ani a fost dezvoltata numai o noua clasa de antibiotice;

6) In ultimele decenii, s-au inregistrat progrese semnificative cu privire la
tratarea bolilor care in trecut erau incurabile, ceea ce inseamnd, de
exemplu, ca in prezent nu mai mor pacienti care sufera de HIV/SIDA. Cu
toate acestea, exista in continuare multe boli pentru care nu exista niciun
tratament optim (inclusiv cancerul, care ucide aproape 1,3 milioane de
oameni in fiecare an);

7) Medicamentele pentru terapii avansate au potentialul de a reconfigura
tratarea unei game ample de boli, indeosebi in domeniile bolilor in care
abordarile conventionale nu sunt adecvate, dar numai cateva
medicamente pentru terapii avansate au fost autorizate pana in prezent;

8) Anumite medicamente esentiale nu sunt disponibile in mai multe tari
ceea ce poate duce la aparitia unor probleme cu privire la ingrijirea
pacientilor; Intrucat unele cazuri de penurie de medicamente pot aparea
fie din cauza strategiilor de afaceri ilegitime, cum ar fi ,platile pentru
intarziere” in sectorul farmaceutic, fie din motive politice, legate de
procesul de productie sau de distributie;

9) Doar 3 % din bugetele pentru sanatate sunt destinate masurilor de
profilaxie si de promovare a sanatatii publice.
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GESTIONAREA DEFICITULUI DE MEDICAMENTE

Deficitul de aprovizionare cu medicamente constituie un subiect
important la nivel national, european si international, avand in vedere ca
pacientul trebuie sa fie primul considerent in dezbaterile cu privire la lipsa
de medicamente pe piata si la impactul acesteia asupra starii sale de
sanatate.

Mentionam ca Asociatia Europeana a Companiilor Euro-Farmaceutice a
comandat elaborarea unui studiu ale carui rezultate au fost cuprinse in
Raportul BIRGLI. Raportul evalueaza deficitul de medicamente intr-un
numar de piete europene, analizand diversele cauze, care variaza in functie
de piata, de timp, de produs. Concluzia evidenta care s-a desprins a fost ca
deficitul de medicamente pe piata este o problema globald, existand un
volum semnificativ de raportari pe aceasta tema. Raportul BIRGLI
mentioneaza un singur element ca fiind consecvent si anume lipsa de
comunicare si coordonare intre toate partile interesate afectate,
reprezentate de detinatori de autorizatii de punere pe piata (DAPP),
platitori, distribuitori angro, distribuitori implicati In distributia paralela,
farmacii, spitale, autoritati de reglementare si control.

Raportul BIRGLI identifica diferite cauze de deficit: imprevizibile si
previzibile.

Dintre cauzele imprevizibile sunt enumerate: calamitatile naturale,
problemele de fabricatie, deficitul de materia primda, nerespectarea
standardelor de reglementare, lipsa ambalajului, cresterea neasteptata a
cererii, epidemiile, distributia paraleld, criza financiara, masurile de
austeritate, incetarea capacitatii de plata.

Dintre cauzele previzibile sunt mentionate: capacitatea limitata de
fabricatie, 1incetarea fabricatiei, stocuri minime (,just-in-time”),
rationalizarea livrarilor/stabilirea de cote, deficitul intentionat pentru
manipularea pretului, lansarea unui nou concurent, lansarea unei noi forme
farmaceutice sau expirarea patentului.

Raportul analizeaza posibilitatea de anticipare si prevenire a acestei
situatii. Se arata ca bunastarea pacientului poate fi asigurata numai prin
accesul la servicii optime de asistenta medicald, In limita posibilitatilor
oferite de sistemul national de finantare a acestora. De asemenea, este
esential ca situatiile de deficit sa fie anticipate si prevenite, pentru o
reducere la minimum a impactului asupra pacientilor.
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Reducerile de pret si reducerile de cheltuieli au implicatii asupra
preturilor de referinta si au o influenta majora asupra deciziilor luate de
fabricanti, distribuitori angro si farmacii.

Distributia paraleld a fost si este adesea acuzata ca sursa primara de
deficit al medicamentelor de pe piata. Conform studiului, diferentele
semnificative de pret intre diferitele piete si masurile de control al
costurilor duc in mod invariabil la distributie paralela.

Stabilirea de cote pe lantul de aprovizionare (ca reactie partiala la
distributia paraleli) reprezinti o alti cauzi de deficit. In conditiile cresterii
diferentelor de preturi intre piete si ale altor masuri de austeritate, pe
majoritatea pietelor, detinatorii de autorizatie de punere pe piata au aplicat
sisteme de cote, de obicei calculate pe baza incidentei unui anumit
tratament in cadrul unei piete specifice.

O alta cauza evidentiata de studiu a fost si modificarea legislatiei
referitoare la ingredientele farmaceutice active (API) prin emiterea asa-
numitei Directive a medicamentelor falsificate (Directiva 62/2011/UE)
care prevedea, printre altele, ca, de la data de 2 iulie 2013, toate
ingredientele farmaceutice de import, fabricate in tari din afara UE sa fie
insotite de o confirmare scrisa din partea autoritatilor din tara exportatoare
referitor la calitatea acestora, iar echivalenta standardelor de fabricatie si
calitate respective cu cele in vigoare in UE sa fie implementata si asigurata
prin inspectii.

Raportul BIRGLI constata recurgerea la stocuri minime (,just-in-time”),
ceea ce se traduce prin diminuarea dramatica a acestora, in conditiile In
care producatorii detineau altadata stocuri suficiente pana la 6 luni.

Reglementarile UE prevad obligatiile DAPP de a asigura necesarul
adecvat de medicamente pentru acoperirea nevoilor pacientului, acestia
avand si obligatia de notificare a ANC referitor la motivele de
discontinuitate temporara sau permanenta in aprovizionarea pietelor
farmaceutice cu medicamente din portofoliul lor.

Concluzia Raportului BIRGLI a fost ca reglementdrile pot preveni sau
intarzia retragerea produselor de pe piata de catre companii, cel putin pana
la identificarea unor solutii (alte medicamente sau alti furnizori).

Se apreciaza ca obligarea fabricantilor si distribuitorilor angro in directia
asigurarii distribuitorilor en detail cu cantitati adecvate de medicament,
aplicarea consecventa si efectiva a acestor reglementdri prevazute de
directiva europeanad, completate cu reglementari la nivel national si o mai
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buna informare si comunicare intre toate partile interesate ar putea avea ca
rezultat reducerea deficitului de medicamente.

Demersuri UE in problema ,shortages” (deficit in furnizarea de

medicamente)

In scopul gestionirii la nivel UE a lipsei medicamentelor, organismul
european Heads of Medicines Agencies - HMA (Sefii Agentiilor
Medicamentului) si European Medicines Agency - EMA (Agentia Europeana
a Medicamentului) au pus bazele unui grup operativ de lucru intitulat
HMA/EMA TASK FORCE ON AVAILABILITY OF AUTHORISED MEDICINES
FOR HUMAN AND VETERINARY USE (TF AAM). Actiunile intreprinse au
urmarit:
= facilitarea prevenirii, identificarii, gestionarii si comunicarii cu privire la

discontinuitatile pe piata farmaceutica a UE;

* nominalizarea de catre ANC si EMA de reprezentanti in reteaua SPOC
(Single Point of Contact) pentru schimb de informatii referitor la
disponibilitatea unor medicamente pe piata SM ale UE;

» publicarea in iulie 2019 a doua documente:

1. Ghid pentru DAPP privind raportarea deficitului de medicamente

in UE.
2. Ghid de bune practici pentru comunicarea cdtre public cu privire
la disponibilitatea medicamentelor.

Ambele documente pun bazele unei abordari Iimbunatatite si armonizate
a UE in raportarea si comunicarea cu privire la deficitul si disponibilitatea
medicamentelor.

Ghidul pentru DAPP privind raportarea deficitului de medicamente in UE:
» oferaindrumariindustriei farmaceutice in vederea facilitarii depistarii si
notificarii timpurii catre ANC
* se bazeaza pe o definitie comuna a termenului ,deficit - shortage”:
cantitatea de medicamente pe piata nu acopera cererea la nivel national
= asigurd o abordare armonizata si in timp util in detectarea si gestionarea
problemelor legate de furnizarea de medicamente
* include un model de notificare privind discontinuitatea In aprovizionare
de catre companii

Ghidul de bune practici pentru comunicarea catre public cu privire la

disponibilitatea medicamentelor:

» sebazeaza pe un sondaj realizatin mai 2018 de TF in SM UE pentru a colecta
informatii despre modul in care problemele legate de lipsa si disponibilitate
a medicamentelor sunt masurate si comunicate publicului;

= cuprinde principii si exemple de bune practici pentru comunicarea catre
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public (pacienti si profesionisti din domeniul sanatatii) de informatii
oportune, exacte si actualizate privind disponibilitatea medicamentelor
si posibilitatea de continuitate a tratamentului.

Republica Moldova, in cadrul Obiectivului 3 de pe Agenda 2030 pentru
dezvoltare durabild, si-a luat angajamentul sa asigure un acces mai larg la
medicamente sigure, efective si de calitate. Legea nr.1409 din 17.12.1997
cu privire la medicamente stabileste ca scop asigurarea, la nivel national, a
accesului populatiei, prin intermediul sistemului de asistenta cu produse
medicamentoase, la medicamente de buna calitate, eficiente si inofensive, la
preturi accesibile, si neadmiterea medicatiei abuzive. In 2017, piata
farmaceutica din RM se estima la 2,7 mlrd. MDL. Cantitatea de medicamente
procurate prin achizitii publice in 2017 a fost de 451,2 mln. MDL cu TVA
(16.7% din volumul total estimat pentru piata farmaceutica) si cheltuielile
pentru medicamentele compensate a fost de 523,9 mln. MDL (19.4% din
totalul pietei farmaceutice estimate). Din analiza acestor cifre raportate
public se poate de remarcat ca cca 1.7 mlrd. MDL ar reprezenta cheltuielile
din buzunar ale populatiei pentru procurarea medicamentelor prin reteaua
farmaciilor comunitare. Aceasta suma a fost calculata in baza diferentei
intre totalul pietei farmaceutice si cheltuielile publice pentru medicamente
in cadrul achizitiilor publice si rambursarii prin sistemul AOAM. Datele
sondajului asupra gospodariilor populatiei ,Accesul populatiei la serviciile
de sanatate”, ca modul complementar la studiul in gospodarii Cercetarea
Bugetelor Gospodariilor Casnice, realizat de Biroul National de Statistica al
RM, releva aproximativ aceiasi suma de cheltuieli din buzunar ale populatiei
pentru medicamente. Prin urmare, in anul 2016 cheltuielile medii lunare
pentru medicamente ale unei persoane au constituit 108,4 lei, care fiind
raportate la numarul populatiei ce a folosit medicamente (1239829) si
inmultite la 12 luni, releva ca per total sumele achitate din buzunar pentru
medicamente alcatuiesc cca 1.6 mlrd. MDL. Aceeasi cercetate mai arata ca
cheltuielile populatiei pentru medicamente sunt in crestere, astfel iIn anul
2016 in totalul cheltuielilor pentru sanatate suportate de o persoana
procurarea medicamentelor a constituit 73,5% In comparatie cu anul 2008
- 64,4%.3 In acelasi timp, in RM ponderea cheltuielilor publice pentru
medicamente din totalul cheltuielilor pentru medicamente este foarte mica
si constituie 6,2% (2015), comparativ cu 65,6% - media pentru tarile
Uniunii Europene. Totodata, in RM cheltuielile populatiei pentru
medicamente, eliberate prin reteaua de farmacii comunitare, sunt mai mari
si constituie 36,2% (2015), In comparatie cu 16,7% - media pentru tarile
Uniunii Europene.

Asigurarea obligatorie de asistentd medicala implementata in RM a
devenit un instrument bun pentru imbunatatirea accesului populatiei la
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medicamente. Astfel, incepand cu anul 2005, Programul unic al AOAM
include rambursarea partiala sau integrala a medicamentelor prescrise
pentru tratamentul in conditii de ambulator. Din 1 octombrie 2016 s-a
revenit si la tratamentul episodic realizat in stationare de zi, cabinete de
proceduri si la domiciliu, care a existat in anii precedenti, Insa de aceasta
data medicamentele se elibereaza prin reteaua de farmacii comunitare si nu
prin intermediul institutiilor medicale care procurau aceste medicamente
prin achizitii publice. Cheltuielile publice pentru medicamente compensate
in cadrul AOAM au crescut de la 7403,5 mii lei in anul 2005 pana la
508.037,4 mii lei in anul 2018. Lista medicamentelor compensate (LMC) in
cadrul AOAM a evoluat de la 5 Denumiri Comune Internationale (DCI) in
anul 2005 pana la 159 de DCI in 2020. Actualmente LMC este formata din
doua sectiuni si sase capitole, in dependenta de tipul de asistenta medicala,
rata de compensare a costurilor si grupele terapeutice.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Analizati modul in care inegalitatile sociale si economice
pot afecta accesul la medicamente pentru diferite categorii de populatie si
propuneti solutii pentru a reduce aceste inegalitati.

Problema 2. Identificati cateva dintre cele mai presante probleme si
obstacole cu care se confrunta societatea In asigurarea accesului la
medicamente. Propuneti solutii sau strategii pentru a depasi aceste
obstacole.

Problema 3. Analizati impactul pandemiei de COVID-19 asupra
accesului la medicamente si identificati experientele acumulate pentru a
aborda probleme similare in viitor.

Problema 4. Dezvoltati o lista a riscurilor majore care pot afecta accesul
la medicamente intr-o tara sau regiune specifica si argumentati modul in
care aceste riscuri pot influenta sanatatea si bunastarea populatiei.

Problema 5. Alegeti un medicament esential prezent pe piata
farmaceutica a Republicii Moldova, utilizat in tratamentul unei afectiuni
grave si discutati urmatoarele aspecte:

a) Pretul medicamentului.
b) Importanta medicamentului pentru sanatatea publica.
c) Accesibilitatea financiara pentru pacienti.
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7.RISCURI PRIVIND ASISTENTA CU

MEDICAMENTE A POPULATIEI IN CADRUL
FARMACIILOR COMUNITARE ST A
INSTITUTIILOR MEDICO-SANITARE

Scopul temei: A face cunostinta cu caracteristicile si principiile de organizare
a asistentei farmaceutice. A se familiariza cu riscurile privind asistenta
cu medicamente a populatiei. A se familiariza cu factorii declansatori
ai erorilor de medicatie. A insusi conceptul de "eroare de medicatie” si
clasificarea acestora. A se familiariza cu masurile de asigurare a
utilizarii rationale a medicamentului.

Forma si durata temei: seminar, 180 min.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare

1. Caracteristica generala si principiile de organizare a asistentei
farmaceutice.

Aprecierea calitatii sistemului de asistenta farmaceutica.

Riscurile privind asistenta cu medicamente a populatiei.

Erorile de medicatie. Clasificarea erorilor de medicatie.

Factorii declansatori a erorilor de medicatie.

Prevederi generale privind erorile de medicatie comise de catre farmacisti.
Masuri de asigurare a utilizarii rationale a medicamentului.

NOTIUNI TEORETICE

Pentru a supravietui respectand conceptele sistemelor moderne de
ingrijire a sanatatii, farmacistul si profesia de farmacist este nevoie sa se
adapteze si sa se plieze la nevoile acestora. Unele aspecte importante din
activitatea farmacistului in farmacia cu circuit deschis constau in:

= consilierea pacientului in afectiuni usoare care nu necesita consultatia

medicului si de indrumare catre medic atunci cand gravitatea situatiei
0 impune;

» consilierea cu privire la modul de administrare a medicatiei

recomandata de catre medic;

= avertizarea asupra reactiilor adverse care pot aparea si a efectelor

secundare (de ex.: disconfort gastric/ulcer gastro-intestinal in cazul

f - —f

Nl W




administrarii de AINS, intoleranta la anumite substante, posibile
efecte teratogene la administrarea anumitor medicamente la gravide,
in special in primul trimestru de sarcina);

* informarea asupra unor asocieri de medicamente sau alimente care ar
putea scade eficacitatea medicatiei (de ex.. administrarea
concomitentd a anticonceptionalelor orale cu tetraciclinele, vitamina
C, asocierea tetraciclinelor cu lactate sau saruri de Ca2+, Al3+, Fe2+, Bi3+,
Mg?2+ - antiacide orale);

= avertizarea asupra unor asocieri contraindicate sau care se fac cu
precautii (de ex.: asocierea AINS la pacientii in tratament cu
anticoagulante orale, sau la pacienti cu astm bronsic cu/fara componenta
alergica, asocierea medicamentelor betablocante (neselective tip
propranolol) la pacienti In tratamentul cu hipoglicemiante, sau si
selective la persoane in tratament cu medicamente antiastmatice sau
antidepresive (in cazul antidepresivelor, doar pentru betablocantele
lipofile), utilizarea bauturilor sau medicamentelor OTC care contin
cafeina la bolnavi de guta).

Farmacistul ce activeaza intr-o farmacie cu circuit deschis poate avea un
rol important in educarea populatiei atat in ceea ce priveste medicatia OTC,
cat si in tratamentul recomandat de medic, dand dovada de profesionalism
si promptitudine in furnizarea informatiilor cat mai clar, intr-un limbaj cat
mai accesibil bolnavului. Rolul sdau nu este numai acela de a elibera
medicamentul, ci si de a se asigura ca informatia pe care o transmite o data
cu eliberarea acestuia a fost deplin inteleasa, ca schema de tratament va fi
respectata si ca in cazul unor manifestari nedorite sau grave va lua legatura
cu medicul sau farmacistul in cel mai scurt timp.

Toate acestea si multe alte activitati fac parte din specificul activitatii
farmaceutice care mereu este supusa riscurilor. La Inceput, riscul principal
la care erau expusi farmacistii era legat de amenintdrile obisnuite care
pandeau o afacere (furturi, incendii etc.), impletit cu neglijenta in ceea ce
priveste erorile de eliberare a retetelor. Acum, practica farmaceutica
moderna trebuie sa ia in considerare noile riscuri, legate de folosirea
tehnologiilor si transmisia electronica de date, consilierea pacientilor si
cerintele de evaluare a administrarii medicamentelor, precum si
informatiile confidentiale legate de starea de sanatate. Practica
farmaceutica evolueaza, iar odata cu ea cresc si riscurile legate de mediul si
obiectivele aflate in schimbare. Farmacistii trebuie sa fie constienti de
riscurile inerente ale furnizarii de produse si servicii medicale si sa dezvolte
strategii ale managementului riscului pentru a le contracara. Toate aceste
riscuri au ca consecinte negative erorile de medicatie care pot avea un
impact negativ asupra vietii pacientilor.
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Problema erorilor medicale si farmaceutice a fost si ramane una dintre
cele mai importante in domeniul asistentei medicale in multe tari ale lumii.
Una din aceste probleme a fost teribila ,tragedie de talidomida” (din 1956
pana in 1962), cand dupa prescrierea talidomidei la femeile insarcinate s-
au nascut pand la 12 mii de copii cu malformatii congenitale si, anume dupa
acest moment In mai multe tari ale lumii s-au creat pentru prima data
servicii speciale de farmacovigilenta pentru a identifica si preveni
complicatiile terapiei medicamentoase.

In Republica Moldova nu a fost efectuate studii ce reflecti statistica
erorilor de medicatie, insa analiza datelor similare din alte tari ne
demonstreaza ca:

= in Statele Unite ale Americii, farmacistii gresesc in 4-12 din 100 de

cazuri de eliberare a medicamentelor, aproximativ 87% din erori sunt
cauzate de citirea incorecta a retetei, confuzie In numele
medicamentelor si designul ambalajului;

= In farmaciile comunitare din Marea Britanie erorile de eliberare a

medicamentelor au constituit 0.01-3.32%;

* 1n Danemarca au fost identificate pana la 0.6 % retete ce contin erori

de medicatie, iar 8.7% din acestea pot duce la decese.

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

Psihologii cognitivi considera ca gafele, erorile, lapsusurile sunt pretul pe
care il platim pentru functia cerebrala superioara si respectivele erori sunt
inevitabile. Ernest Mach (1838 -1916) spunea , cunostintele si eroarea curg
din aceeasi sursa mintala, doar succesul le poate diferentia”.

In 2013, Ivan Anosov, angajat al Departamentului de Management si
economie farmaceutica al Universitatii de Prietenie a Popoarelor, din Rusia,
a efectuat un sondaj pentru a identifica greselile tipice pe care farmacistii le
comit in practica lor. Acest studiu a clasificat erorile dupa cum urmeaza:

= eroare asociata cu denumirea medicamentului - 34.4%;

» eliberarea unui medicament gresit - 22.1%;

= eliberarea medicamentelor pentru copii unui pacient adult si invers -

15.3%;
= eroare de calcul a dozei, concentratia medicamentului - 10.4%;
= eroare la inlocuirea medicamentului cu un analog - 9.8%j;
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= recomandare incorecta si eliberarea medicamentului neconform
indicatiilor - 8.0%.

Referitor la ultimele doua tipuri de erori mentionate anterior, s-a facut
un studiu in Republica Moldova in anul 2015 privind Promovarea eticd a
medicamentelor: aborddri si reglementdri actuale, in care au fost chestionati
1000 de persoane. La intrebarea ,,Farmacistul v-a sugerat sd procurati un alt
medicament decat cel recomandat/prescris de medic?’ 22% din respondenti
au raspuns: Da, foarte des; 54,4 % din respondenti au raspuns: Da, uneori;
22.4 % din respondenti au raspuns: Nu.

In baza rezultatelor sondajului atestim existenta situatiilor cAnd farmacistii
sugereaza procurarea unui alt medicament decat cel recomandat/prescris de
medic. Schimbarea optiunii medicului de catre farmacist poate sa aiba la baza
diverse motive, lipsa produsului in farmacie, incurajarea vanzarilor unui
anumit medicament al unei anumite companii farmaceutice, s.a.

La intrebarea ,,Farmacistul a insistat sd procurati pe langd medicamentul/le
solicitat/te si alt/alte medicament/e? 15.4 % din respondenti au raspuns: Da,
foarte des; 28.2 % din respondenti au raspuns: Da, uneori; 56.2 % din
respondenti au raspuns: Nu. Majoritatea respondentilor au comunicat ca
farmacistul nu insista asupra altor medicamente pe langa cele solicitate. Totusi
exista si respondenti care s-au ciocnit cu propuneri din partea farmacistului
privind achizitionarea unui medicament adaugator.

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

1. Farmacistul are tendinta de a obiectiva sursa de erori. Modul gandirii

sale, ca cel al unui medic, este dialectic si dinamic.

2. La pacienti este adesea observata o tendinta opusa- a vedea stiinta
farmaceuticd omnipotenta, iar sursa de erori este doar in
incompetenta farmacistului sau in ne dorinta de a ajuta pacientul.
Modul de gandire al pacientilor sanatosi si bolnavi este logic-mecanic
si statistic.

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

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

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

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

= Categoria D: o eroare care afecteaza pacientul s-a produs si se impune
monitorizarea pentru a confirma ca eroarea nu provoaca un raspuns
nociv pacientului si/sau se impune interventia ceruta pentru a exclude
nocivitatea;

= Categoria E: o eroare care afecteaza pacientul s-a produs si poate a
contribuit sau a rezultat un raspuns nociv temporar al pacientului si nu
s-a impus o interventie;

= Categoria F: o eroare care s-a produs poate a contribuit sau a rezultat un
raspuns nociv temporar al pacientului si s-a impus o spitalizare initiala
sau prelungirea spitalizarii;

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

= Categoria H: o eroare care s-a produs poate aimpus o interventie pentru
a sustine viata pacientului;

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

Conform mecanismului de producere, erorile farmaceutice se impart in
(figura 13):
= erori produse de farmacist;
= erori in care farmacistul nu este de vina.

Toate aceste erori pot fi comise din cauza gamei uriase de medicamente,
in acelasi timp, prea multe medicamente au denumiri ortografice similare:

» Tamiflu - Teraflu;

= Linex - Linkas;

= Somnil - Sonmil;

= Prostamol - Paracetamol;

* Ranitidind - Remantadind etc.

La fel si asemanadrile dintre ambalajele medicamentelor (ex.: Cyston si
Liv-52) sau acelasi medicament, dar in doze diferite. De asemenea
farmacistii mai pot fi influentati de oboseald, graba, suprasolicitare,
imbolnavire, probleme casnice, somn insuficient sau de pacientii
conflictuali. Toate acestea reduc atentia si pot avea efecte negative asupra
starii sanatatii pacientului.
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Figura 13. Clasificarea erorilor de medicatie conform mecanismului
de producere.

0 alta cauza a erorilor este lipsa de personal calificat. Pana la inceputul
anului 2019, in Republica Moldova existau circa 1400 farmacii, iar numarul
acestora creste constant. Universitatea de Stat de Medicina si Farmacie "N.
Testemitanu” anual este absolvita de aproximativ 80-90 specialisti dintre
care patru din zece merg sa lucreze in retelele de farmacii. Potrivit datelor,
numarul de angajati neprofesionisti din organizatiile farmaceutice ajunge la
40%. Din cauza deficientei acute a specialistilor, angajatorii au fost nevoiti
sa scada cerintele fata de nivelul profesional al angajatilor.

RECOMANDARI PENTRU PREVENIREA ERORILOR DE MEDICATIE

1. Revenirea la relatii de colaborare ,farmacist - medic” orientate spre
obtinerea beneficiilor pentru pacienti:
» Organizarea conferintelor comune a medicilor si farmacistilor;
= Evidenta erorilor de medicatie comise de medicii ce prescriu retete si
aplicarea de masuri;
= Implementarea in activitatea farmaciilor comunitare a conceptului
,ingrijiri farmaceutice”;
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= Acordarea atentiei sporite activitatilor si atributiilor concrete,

calitatea carora poate influenta serviciile prestate.
2. Informatizarea societdtii despre importanta manifestdrii atitudinii

responsabile fata de medicamente:

= Promovarea conceptiei automedicatiei responsabile;

* Promovarea conceptului URM;

= Campanii de educatie a populatiei privind asteptarile de la vizitarea
farmaciei si a farmacistului.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Investigati diferite masuri de siguranta implementate in
farmacii pentru a preveni erorile de medicatie si prezentati exemple
concrete. Explicati eficacitatea acestor masuri si identificati posibile
imbunatatiri.

Problema 2. Dezvoltati un set de reguli sau proceduri specifice pe care
farmacistii ar trebui sa le urmeze pentru a minimiza riscul de erori de
medicatie. Includeti detalii despre instruirea personalului, tehnologii
folosite si monitorizarea eficacitatii masurilor.

Problema 3. Identificati riscurile specifice legate de asistenta cu
medicamente pentru populatia varstnica. Dezvoltati un set de reguli pentru
a ajuta aceasta categorie de pacienti sa evite riscurile.

Problema 4. Folosind diagrama Ishikawa (diagrama cauza-efect),
identificati cauzele posibile ale fiecarei erori de medicatie mentionate mai
jos si dezvoltati masuri de prevenire a acestora.

Echipa 1: Eroare de eliberare a unui medicament gresit;

Echipa 2: Eroare de eliberare a unui medicament in doza gresita;
Echipa 3: Eroare de interactiune medicamentoasa;

Echipa 4: Eroare de recomandare incorecta pentru pacient;

Echipa 5: Eroare de eliberare a unui medicament destinat adultilor, pentru
copil.

Completati diagrama Ishikawa pentru eroarea atribuita. Identificati
cauzele posibile utilizand urmatoarele categorii: personalul, procesele
interne, comunicarea, echipamentele, mediul.

Dezvoltati masuri corective pentru fiecare cauza identificata pentru a
minimiza riscul erorilor de medicatie.

Problema 5. inregistrati si evaluati toate cele 5 erori de medicatie
mentionate anterior in Registrul de evaluare a erorilor de medicatie.
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8.MANAGEMENTULUI RISCULUI IN

FARMACIA COMUNITARA. EVALUAREA DE
CATRE FARMACISTI A RISCURILOR
APARITIEI ERORILOR DE MEDICATIE

Scopul temei: A insusi continutului, particularitatile, cerintele si conditiile de
desfasurare a activitatii farmaceutice si exercitare a activitatii
farmaceutice in toate tipurile de intreprinderi farmaceutice. A se
familiariza cu factorii de risc din procesul de munca a farmacistului. A
obtine deprinderi practice in minimizarea riscului in farmacia comunitara.
A obtine deprinderi practice in pregatirea si implementarea unui Plan de
management al riscurilor si a Registrului riscurilor.

Forma si durata temei: seminar, 180 min.

Intrebari pentru pregitirea de sine stititoare

Riscurile activitatii farmaceutice.

Abordari pentru evaluarea riscului.

Factorii de risc in practica farmaceutica.

Metode de minimizare a riscului In farmacia comunitara.

NOTIUNI TEORETICE

Analizele si cercetdrile referitoare la risc si prezenta acestuia in
activitatea de management denota faptul ca riscul nu mai este o variabila
abstracta, dar este real, iar consecintele lui pot fi estimate. Totodata, cauzele
aparitiei riscului pot fi reduse (sau, dupa caz, amplificate). Toate aceste
procese fac parte, iIn prezent, din managementul riscului, un domeniu
relativ nou, in dezvoltare si cu mari perspective. Un proces formalizat de
management al riscului va da rezultate pozitive numai daca se iau in
considerare toate aspectele acestuia.

W

Activitatea farmaceutica la fel este supusa unor riscuri. Un anumit grad
de risc este inerent pana si celei mai banale sarcini efectuate intr-o farmacie
- aceea de a elibera un medicament.

Initial, riscul principal la care erau expusi farmacistii era legat de
amenintarile obisnuite care corelau cu o afacere, impletit cu neglijenta In
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ceea ce priveste erorile de eliberare a retetelor. Acum, practica
farmaceuticd moderna trebuie sa ia in considerare noile riscuri, legate de
folosirea tehnologiilor, consilierea pacientilor si cerintele de evaluare a
administrarii medicamentelor, precum si informatiile confidentiale legate
de starea de sanatate. Farmacistii trebuie sa fie constienti de riscurile
inerente ale furnizarii de produse si servicii medicale si sa dezvolte strategii
de management ale riscului pentru a le contracara.

Riscurile afecteaza atat activitatea economica a Iintreprinderilor
farmaceutice, cat si activitatea profesionala de asistenta farmaceutica, cea
mai cunoscuta consecinta fiind erorile de medicatie.

In procesul de muncd al farmacistului, pentru prestarea serviciilor
farmaceutice de calitate, este necesara implicarea mai multor elemente
(tabelul 6), care interactioneaza si se influenteaza reciproc. Pentru ca un
proces de munca sa aiba loc este necesar ca aceste elemente sa coexiste in
spatiu si in timp si sa relationeze intre ele. Orice deficienta la nivelul unuia
sau a mai multor elemente reprezenta o abatere in functionarea prestabilita
a sistemului.

Tabelul 6. Factorii de risc din procesul de munca al farmacistului

FACTORII DE RISC PROPRII FARMACISTULUI

1. Actiuni gresite
Executare defectuoasa de operatii ( comenzi, manevre, pozitionari etc.)
Efectuare de operatii neprevazute in sarcina de munca
Alegerea unei concentratii sau a unui produs gresit

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

3. Comportament socio-profesional
Relatii primare necorespunzatoare (agresiuni verbale, fizice)
Comunicarea redusa cu pacientul
Lipsa experientei sau cunostintelor (ex.: interpretarea gresita a unei
prescriptii)
Neintelegerea pacientului, a problemei si a tratamentului

FACTORI DE RISC PROPRII SARCINII DE MUNCA

Continut necorespunzator al sarcinii de munca
Operatii, reguli, procedee eronate
Absenta unor operatii
Metode de munca necorespunzatoare (succesiunea gresita a operatiilor)
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Presiunea responsabilitatilor

Sarcina sub/supradimensionata in raport cu capacitatea
farmacistului
Solicitare fizica: lucru in pozitie ortostatica prelungitd, efort dinamic
Solicitare psihica: ritm de munca mare, monotonia muncii, operatii
repetitive

FACTORII DE RISC PROPRII MEDIULUI DE MUNCA

Factori de risc fizic
Ambianta luminoasa: nivelul, uniformitatea iluminarii, utilizarea corecta
a culorilor
Ambianta sonora
Microclimatul: temperatura, umiditatea, viteza aerului

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

FACTORII DE RISC COMPLEMENTARI

Erori de prescriere

Reglementari nefavorabile

Erori in aprovizionarea cu medicamente, produse parafarmaceutice si
dispozitive medicale

Nerespectarea confidentialitatii privind starea sanatatii pacientului

Evaluarea riscului farmaceutic de realizeaza in cateva etape si incepe cu
identificarea riscurilor, apoi urmeaza etapa de evaluare, care are ca scop
final stabilirea ierarhiei riscurilor si prioritizarea acestora in functie de
toleranta la risc. Pentru evaluarea riscurilor pot fi utilizate mai multe
metode. Cu ajutorul Matricei 4 x 4, riscurile pot fi prioritizate in trei
categorii: riscuri majore, moderate si minore.

Prin Metoda PECE, ce consta in identificarea factorilor de risc pentru
locul de munca - farmacist, pe baza unor liste de control prestabilite si
cuantificarea dimensiunii riscului pe baza combinatiei dintre gravitatea si
frecventa consecintei maxime previzibile, poate fi calculat nivelul de risc
global pentru locul de munca al farmacistului.

Cu ajutorul Metodei R.N.U.R. ce este bazata pe criterii ergonomice, si are
ca scop analiza si reproiectarea sistemelor de munca existente, pot fi
analizate conditiile de munca existente in baza observarilor directe
specifice fiecarei activitati de munca, pe patru domenii, in functie de 8
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factori de evaluare. Ca rezultat, poate fi stabilit Profilul global al sistemelor
de muncad si Profilul analitic al sistemelor de muncd.

Personalul din farmaciile comunitare, trebuie sa constientizeze
importanta pe care gestionarea riscurilor o are in obtinerea celor mai bune
rezultate din medicatie, pentru calitatea vietii pacientului, ceea ce
reprezinta principalul scop al profesionistilor implicati in procesul
medicatiei. Uneori beneficiile medicatiei nu sunt cele mai adecvate, din
cauza unor erori de medicatie. In 2006, IOM (Institute of Medicine, SUA) a
publicat un raport, ,Preventing Medication Errors”, in care afirmau ca erorile
de medicatie sunt cele mai frecvente erori medicale, afectand cel putin 1,5
milioane de oameni pe an. Din cauza interesului tot mai mare acordat
problemei erorilor de medicatie, preocuparea fata de subiect a crescut atat
in randul publicului, cat si in sectorul sanatatii. Ca si in cazul altor tari,
sistemul de ocrotire al sanatatii din Republica Moldova trebuie sa faca fata
provocarilor aparute in urma schimbarilor demografice si socio-culturale,
procesului de globalizare si progresului rapid al tehnologiilor medicale.
Studiile demonstreaza ca afectiunile provocate de erorile de medicatie nu
sunt din vina personalului, ci reprezinta mai degraba erori ale sistemului
complex de sadnatate. Prevenirea erorilor de medicatie incepe cu
recunoasterea faptului ca erorile sunt multifactoriale si reprezinta
defectiuni ale sistemului In ansamblu, nu rezultate ale actiunilor sau
omisiuni ale persoanelor din sistem. Chiar si atunci cand o eroare poate fi
urmadrita pana la nivelul individual (de pilda, farmacistul care a eliberat
medicamentul gresit), investigatiile mai amanuntite demonstreaza adesea
ca mai multi factori au jucat un rol in comiterea erorii.

Recunoscand erorile de medicatie ca un aspect important al sanatatii
publice, Agentia Europeanda a Medicamentelor a organizat in primavara
anului 2015 un workshop al carui obiectiv principal a fost constientizarea
crescuta a tuturor partilor implicate (asociatiile organizatiilor profesionale,
autoritatile competente in domeniul medicamentului, industria, asociatiile
pacientilor) in raportarea, evaluarea si prevenirea factorilor care au
contribuit la incidenta erorilor de medicatie.

Cei mai frecventi factori de risc, ce conditioneaza aparitia erorilor de
medicatie n activitatea farmacistului rezulta din informatiile incomplete
privind starea pacientului sau a urmarii unui alt tratament, absenta
reverificarii inainte de eliberarea medicamentului, lipsa mesajelor de
avertizare din partea sistemelor informationale, referinte neclare sau
incomplete cu privire la medicamente, interpretarea gresitd a unei
prescriptii, probleme de depozitare, ambalajul, etichetarea si denumiri
asemanatoare ale medicamentelor, nume generice/nume comerciale si
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intelegerea gresita a instructiunilor de pe etichetd; competenta si
instruirea personalului; educatia pacientului; neintelegerea de catre
pacient a problemelor de sanatate si a tratamentului; comunicarea redusa
dintre pacient si farmacist; erori de actiune ale altor persoane din anturajul
farmacistului; atmosfera de lucru; stresul la locul de munca; lipsa de
comunicare dintre farmacisti; lipsa experientei sau cunostintelor; sarcini de
munca foarte voluminoase sau lipsa de personal; munca suplimentara,
oboseala si intreruperile; presiunea administrativa etc.

0 alta cauza a erorilor este lipsa de personal calificat. Pana la inceputul
acestui an, in Republica Moldova existau circa 1400 farmacii si numarul
acestora creste constant. Potrivit datelor, numarul de angajati
neprofesionisti din organizatiile farmaceutice ajunge la 40%. Din cauza
deficientei acute a specialistilor, angajatorii au fost nevoiti sa scada
cerintele fata de nivelul profesional al angajatilor.

Metode de minimizare a riscurilor in farmacia comunitara

1. Planul de Management al Riscurilor (tabelul 7) - trebuie sa includa
activitati de management al riscului, persoanele incluse, datele limita.

Tabelul 7. Planul de Management al riscurilor

Nr. | Nivel | Motiv/tratare . ... | Resurse Informatii
. . . Actiuni | Responsabili . Termene ’
risc | risc Beneficii ’ (lei) documentate

2. Registrul riscurilor (tabelul 8) - este utilizat pentru inregistrarea
riscurilor care au fost identificate, cu mentionarea strategiilor de actiune, a
responsabilitatilor, costurilor eventuale, precum si Recomandari privind
prevenirea riscurilor in farmacia comunitara:

A. Recomandadri de ordin general

= utilizarea Standardelor nationale de control intern si a celor mai bune
practici;

* implementarea managementului riscurilor la toate nivelurile de
planificare a activitatilor;

» revizuirea riscurilor initiale si ajustarea acestora in cazul survenirii
modificarilor in obiectivele operationale ale farmaciei;

= utilizarea tehnicilor moderne de management la fiecare etapa a
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procesului de management al riscurilor, implicit: analiza SWOT,
brainstorming, alte tehnici care implica participare activa a
personalului si o comunicare eficienta pe orizontala si verticala;

B. Recomandari pentru prevenirea riscurilor ce tin de conduita
profesionalad

Este inadmisibil de a Incadra in farmacia comunitara, in special la
prima masa- studenti;

Monitorizarea permanentd/periodica a activitatii specialistilor la
prima masa;

Asigurarea informationala a actului farmaceutic;

Toate activitatile sa fie realizate conform POS scrise.

Absenta unui control farmaceutic sistematic si eficient;

Tabelul 8. Registrul riscurilor

Obiectiv:
Acti- | Risc | Valoarea riscului ine- | Reactialarisc | Activitatea | Responsa- | Termende | Valoarea riscului rezi-
une rent de control a bil implemen- dual
riscului tare
I P VR I P VR
1 2 3 4 5 6 7 8 9 10 11 12
(3x4) (11x12)
Gravitatea/importanta | Cum urmeaza Actiunea Persoana Gravitatea/importanta
riscului (impact inmultit | sa fie abordat | care decurge | responsa- riscului (impact inmultit
la probabilitate) riscul? Monito- | din reactia la | bila de exe- la probabilitate)
rizare Diminu- | risc inscrisd | cutarea ac-
are in col.6 tiunii

C. Recomandadri pentru riscurile ce pot provoca impact negativ asupra
profesiei de farmacist:

Neadmiterea remunerdrii muncii farmacistilor in functie de volumul
vanzarilor;

Respectarea prevederilor legale privind instruirea profesionala
postuniversitara a farmacistilor;

Neadmiterea exercitarii functiilor de farmacist de catre laboranti-
farmacisti.

D. Recomandari privind riscurile ce tin de aplicarea noilor tehnologii
informationale
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In farmacie trebuie evitati implementarea noilor IT dacd in rezultatul
implementarii:
* nu vor putea fi evitate incdlcarile normelor de etica si deontologie
profesionala;
= vor apadrea riscuri In procesul de prestare a serviciilor farmaceutice;
= va creste riscul de dauna a sanatatii consumatorului de medicamente.

Noile sisteme computerizate trebuie sa asigure compatibilitatea cu cele
existente, sa verifice substitutiile terapeutice sau interactiunea dintre doua
- trei medicamente administrate unui anumit pacient, stocarea multiplelor
date despre pacientii luati in gestiune, prevenirea accesului neautorizat al
strainilor la baza de date despre pacienti. Sistemul computerizat
farmaceutic trebuie sa poata fi divizat In subsisteme, fapt ce face produsul
mai accesibil, adica permite upgrade-uri pentru fiecare component in parte,
in loc sa se refaca intregul sistem.

Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Identificati 5 factori de risc din procesul de munca al
farmacistului. Descrieti pentru fiecare factor cate o situatie hipotetica in
care acesta ar putea duce la o eroare de medicatie. Sugerati cum ar putea fi
minimizat sau evitat fiecare din factorii mentionati.

Problema 2. Inregistrati 5 riscuri specifice activititii farmaceutice in
Registrul riscurilor si completati toate compartimentele necesare. Evaluati
pentru fiecare risc impactul si probabilitatea materializarii acestuia.
Calculeze scorul total pentru fiecare risc (impact x probabilitate) si
prioritizati riscurile in functie de scor.

Problema 3. Imaginati-va ca sunteti responsabil de alegerea si
aprovizionarea cu medicamente pentru farmacia in care activati. Enumerati
criteriile pe care le-ati utiliza pentru a selecta furnizorii si pentru a
minimiza riscul de aprovizionare cu medicamente de calitate slaba.

Problema 4. Explicati importanta instruirii continue a personalului
dintr-o farmacie comunitara pentru a minimiza riscurile asociate erorilor
umane.




9.RISCURI DE ACCIDENTARE SI

IMBOLNAVIRI PROFESIONALE iIN
SISTEMUL FARMACEUTIC

Scopul temei: Studierea normelor de protectie a muncii In farmacia
comunitara. Insusirea deprinderilor practice in vederea identificirii
factorilor de risc de accidentari si imbolnaviri profesionale In cadrul
farmaciilor comunitare. A se familiariza cu masurile tehnice si
organizatorice de diminuare a riscului 1n intreprinderile
farmaceutice.

Forma si durata temei: seminar, 90 min.

intrebiri pentru pregitirea de sine stititoare

=

Normele de protectie a muncii in farmacia comunitara.

Identificarea factorilor de risc de accidentari si Imbolnaviri profesionale
in cadrul farmaciilor comunitare.

Clasificarea bolilor profesionale.

Elementele procesului de munca si interactiunea lor.

Cadrul Legislativ de protectie a muncii in Republica Moldova.

Masuri tehnico - organizatorice In vederea prevenirii imbolnavirilor
profesionale.

NS
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NOTIUNI TEORETICE

Conditiile de munca afecteaza in mod direct si indirect starea de
sanatate la nivel de individ, de colectiv, de ramura a economiei si in general
la nivel de tara.

Cunoasterea conditiilor de munca este asociata cu rezolvarea multor
probleme sociale si economice: cresterea productivitatii si calitatii muncii,
imbunatatirea si mentinerea sanatatii, reducerea morbiditatii
profesionale si accidentelor de muncg, a costurilor aditionale incapacitatii
temporare de munca.

In lume, bolile profesionale continu si fie cauza principali a deceselor
la locul de munca. Conform estimadrilor Organizatiei Internationale a
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Muncii (OIM), din cele 2 340 000 decese profesionale Inregistrate in
fiecare an, in lume, numai 321 000 sunt cauzate de accidente de munc3,
restul, de 2 020 000 decese, fiind cauzate de diferite tipuri de boli
profesionale legate de conditiile de munca.

In perioada anilor 1991-2019 in Republica Moldova s-au inregistrat
887 cazuri de boli profesionale cu 895 afectati. Cele mai multe cazuri au
fost inregistrate in anul 1991 (102 cazuri), iar cele mai putine - in anul
2019 (1 caz). In Republica Moldova se constati subdiagnosticarea
cazurilor de boala profesionala cauzata de lipsa specialistilor in domeniul
sanatatii ocupationale si deficiente in organizarea activitatilor de
informare a populatiei lucratoare.

Normele de protectie a muncii in farmacie sunt la fel de importante ca
toate celelalte reguli de buna practica farmaceutica. Relatia pe care
farmacistul o stabileste cu toti pacientii care recurg la serviciile sale se
bazeazi pe devotament, griji si competenta. In aceeasi misura farmacistul
trebuie sa cunoasca si sa respecte normele de protectie a muncii pentru a
reduce riscurile de imbolnavire profesionala sau de accidentare.

Obligativitatea evaluarii riscurilor profesionale in tara noastra reiese
din legislatia actuala In domeniu, respectiv, Legea securitatii si sanatatii in
munca 186/2008 care a fost acordata cu legislatia Uniunii Europene
(standardele europene) privind securitatea si sandtatea in munca: CEI
812/85, respectiv EN292- 1/1991, EN 1050/96 ce sta la baza diferitelor
metode cu aplicabilitate practica.

Activitatea de prevenire a accidentelor de munca si a bolilor
profesionale reprezinta un ansamblu de procedee si masuri planificate si
aplicate la toate stadiile de concepere, proiectare si desfasurare a
proceselor de munca, in scopul elimindrii sau diminuadrii riscurilor de
accidentare si imbolnavire profesionala.

Astfel, activitatea de prevenire a accidentelor de munca si a bolilor
profesionale se constituie ca o stiinta de interfata, imbinand cunostinte
si tehnici de stricta specialitate cu tehnici si cunostinte din domeniul
ergonomiei, igienei industriale, psihosociologiei muncii, medicinii muncii si
toxicologiei industriale. In acest context se poate afirma ci sarcina
principala a activitatii de prevenire o reprezinta obtinerea maximului de
eficienta si de calitate a muncii In conditiile reducerii numarului de
accidente catre zero.

Din cele prezentate deriva cele trei obiective majore ale prevenirii
riscurilor in farmacia comunitara:
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= evaluarea riscurilor - presupune identificarea si analizarea
tuturor factorilor de risc din farmaciile comunitare si
cuantificarea dimensiunii riscurilor pe baza coraportului dintre
doi parametri: probabilitatea de manifestare si gravitatea consecintei
maxime posibile asupra organismului uman. Se obtin astfel
niveluri de risc partiale pentru fiecare factor de risc, respectiv
nivel de risc global pentru intregul sistem analizat;

* reducerea numarului accidentelor de munca si a imbolnavirilor
profesionale;

*» reducerea costurilor legate de accidentele de munca si
imbolnavirile profesionale.

Punctul de plecare in optimizarea activitatii de prevenire a
accidentelor de munca si imbolnavirilor profesionale intr-o farmacie
comunitara 1l constituie evaluarea riscurilor din farmacie; o asemenea
analiza permite ierarhizarea pericolelor in functie de dimensiunea lor si
alocarea eficienta a resurselor pentru masurile prioritare.

Pentru identificarea riscurilor din acest domeniu poate fi utilizata metoda
"PECE”. Pentru ca aceasta metoda sa conduca la cele mai relevante rezultate,
prima conditie este ca in farmaciile ce urmeaza sa fie analizate sa fie un loc de
munc3, bine definit sub aspectul scopului si elementelor sale. In acest mod se
limiteaza numarul si tipul de interrelationari potentiale ce urmeaza sa fie
investigate, si implicit factorii de risc ce trebuie luati in considerare. Esenta
metodei consta in identificarea factorilor de risc pentru locul de munca-
farmacist, pe baza unor liste de control prestabilite si cuantificarea
dimensiunii riscului pe baza combinatiei dintre gravitatea si frecventa
consecintei maxime previzibile.

Aplicarea metodei se finalizeaza cu un document centralizator - fisa
de evaluare a locului de munca - care cuprinde nivelul de risc global pe
locul de munca analizat.

Metoda de evaluare cuprinde urmatoarele etape obligatorii:

1. Definirea sistemului de analizat;

2. Descrierea locului de munca a farmacistului din cadrul farmaciei
comunitare;

3. Identificarea si evaluarea factorilor de risc pentru locul de munca-
farmacist;

4. Propuneri privind masurile de prevenire a factorilor de risc.

Instrumente de lucru utilizate:
A. Lista de identificare a factorilor de risc;
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B. Lista de consecinte posibile ale actiunii factorilor de risc asupra
organismului uman;

Moo

Scala de cotare a gravitatii si a probabilitatii consecintelor;
Grila de evaluare a riscurilor;
Scala de Incadrare a nivelurilor de risc, respectiv a nivelurilor de

securitate;
F. Fisalocului de munca - document centralizator;
G. Fisa de masuri propuse.

A.

C.

m o

Lista de identificare a factorilor de risc este un formular care cuprinde
intr-o forma usor identificabila si comprimata principalele categorii
de factori de risc de accidentare si imbolnavire profesionala,
grupate dupa criteriul elementului generator din cadrul sistemului
de munca: executant, sarcina de munca, mijloace de productie, mediu
de munca.

. Lista de consecinte posibile ale actiunii factorilor de risc asupra

organismului uman este un instrument ajutator in aplicarea scalei de
cotare a gravitatii consecintelor. Ea cuprinde categoriile de leziuni si
vatamari ale integritatii si sanatatii organismului uman,
localizarea posibila a consecintelor in raport cu structura morfo-
functionala a organismului si gravitatea consecintei.

Scala de cotare a gravitdtii si probabilitdtii consecintelor actiunii
factorilor de risc identificati in parte. In acest mod, factorul cu cel
mai mare nivel de risc va avea si rangul cel mai mare.

. Nivelul de risc global se inscrie in Fisa locului de muncad.
. Fisa de madsuri propuse este formularul final, folosit pentru

centralizarea masurilor de prevenire necesare de aplicat, rezultate
din evaluarea locului de munca sub aspectul securitatii muncii.

Dupa insusirea metodei, se poate trece la parcurgerea etapelor propriu-zise.

Definirea sistemului de analizat
In aceasta etapa se efectueaza o analiza detaliata a locului de muncg,
urmarind:

identificarea si descrierea componentelor unei farmacii comunitare
si modului sau de functionare: scopul farmaciei, descrierea
procedurilor de lucru, a operatiilor de munca, masinile si utilajele
folosite - parametri si caracteristici functionale;

precizarea in mod expres a sarcinii de munca ce-i revine
farmacistului;

descrierea conditiilor de mediu existente;

precizarea cerintelor de securitate pentru fiecare componenta a

farmaciei comunitare.




Informatiile necesare pentru aceasta etapa pot fi preluate din actele
unitatii (fisa tehnologica, fisa postului, caiete de sarcini, buletine de analiza
a factorilor de mediu, norme, standarde si instructiuni de securitate a
muncii, dupa caz). O sursa complementara de informatii pentru definirea
farmaciei comunitare o constituie discutiile directe cu farmacistii.

Farmacia comunitara este o intreprindere farmaceutica, parte componenta
a sistemului de sanatate, cu drept si obligatiune de acordare a asistentei cu
medicamente, cu alte produse farmaceutice si parafarmaceutice si de prestare
a altor servicii farmaceutice orientate spre beneficiul populatiei.

Pentru buna desfasurarea a activitatii farmaceutice in cadrul farmaciilor
comunitare a fost elaborata o listd a actelor necesare privind securitatea
si sandtatea in munca:

1. Ordin de numire a persoanelor responsabile In domeniul securitatii si
sanatatii in munca;

2. Certificate privind atestarea persoanelor responsabile in domeniul
securitatii si sanatatii In munca;

3. Regulamentul cu privire la stabilirea atributiilor in domeniul securitatii
si sanatatii In munca a conducatorilor de unitate, lucratorilor
desemnati (specialist securitatea si sanatatea muncii) sau serviciu
extern de securitate si sanatate in munca, conducatorilor locurilor de
munc3, specialistilor si lucratorilor;

4. Evaluarea factorilor de risc profesional la locurile de munca:

* Ordin cu privire la evaluarea riscurilor profesionale;

= Grila de evaluare a riscurilor, combinatie intre gravitatea
consecintelor si probabilitatea producerii lor;

= Scala de cotare a gravitatii si probabilitatii consecintelor actiunii
factorilor de risc asupra organismului uman;

= Fisa de evaluare a riscurilor profesionale pentru director general,
manager, contabil sef;

* Fisa de evaluare a riscurilor profesionale pentru farmacist;

* Fisa de evaluare a riscurilor profesionale pentru femeie de serviciu
(deridicatoare);

= Raport cu privire la evaluarea riscurilor profesionale;

= Anexd unde semneaza angajatii, precum ca au luat cunostinta cu
fisele de evaluare a riscurilor profesionale;

5. Planul anual de protectie si prevenire aprobat prin ordin;
6. Ordin cu privire la evidenta zonelor cu risc profesional grav si specific;
7. Ordin cu privire la aprobarea instructiunilor de securitate si sanatate

in munca;
8. Instructiuni de securitate si sanitate in munca pentru toate functiile si
lucrarile desfasurate;
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9. Registru de Inregistrare a instructiunilor de securitate si sanatate in
munca;

10. Instruirea lucratorilor in domeniul securitatii si sanatatii in munca;

11. Plan de actiune in caz de pericol grav si imediat aprobat prin ordin;

12. Acte de predare - primire sau Registrul de repartizare a echipamentului
individual de protectie a lucratorilor;

13. Registru de evidenta a accidentelor de munca in farmacie.

In farmaciile comunitare isi desfisoard activitatea personalul de
specialitate compus din: laboranti-farmacisti, farmacisti, farmacisti-
manageri, sefi de filiale, farmacisti diriginti. Tot personalul salariat este
responsabil de buna desfasurare a activitatii in farmaciei.

1. Descrierea locului de munca a farmacistului din cadrul
farmaciei comunitare

Activitatea farmacistului consta in depozitarea si distribuirea
medicamentelor, acordarea de informatii si consultantda privind
medicamentele. Farmacistul este cel care alaturi de ceilalti angajati din
sanatate, ofera produse si servicii pentru ingrijirea sanatatii, urmarind
utilizarea corecta a acestora, In vederea obtinerii efectului terapeutic maxim.

Dotarea farmaciei. In scopul realizirii functiilor atribuite farmacia
trebuie sa fie dotata cu:

1. mobilier farmaceutic, inventar, utilaj, aparataj, mijloace de mecanizare a
muncii, ustensile si alte obiecte necesare In procesul de productie,
controlul calitatii, de pastrare si realizare a medicamentelor si
produselor parafarmaceutice;

2. mijloace circulante: medicamente, produse parafarmaceutice, ambalaj si
alte active;

3. reactive chimice necesare pentru efectuarea controlului calitatii
substantelor si preparatelor medicamentoase achizitionate si livrate de
farmacie;

4. trusa de medicamente si alte articole de uz medical necesare pentru
acordarea ajutorului premedical de urgenta;

5. acte legislative si normative ce reglementeaza activitatea farmaceutica,

literatura informativa in domeniul farmaciei, formulare si registre de

evidenta farmaceutica;

utilajul necesar pentru asigurarea masurilor antiincendiare;

7. computer, imprimanta, aparat de casa.

o

Sarcina de munca a farmacistului:
» Asigura desfasurarea In bune conditii a proceselor de munca din
farmacie si implementarea sistemelor de management conform
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standardelor calitatii, mediului si securitatii muncii;

= Efectueaza receptia calitativda si cantitativd a produselor
farmaceutice, a altor produse de uz uman, a substantelor
farmaceutice cu care se aprovizioneaza farmacia, precum si
depozitarea, conservarea si distribuirea acestora in conditii
corespunzatoare;

* Informeaza pacientul in legdatura cu modul de administrare al
medicamentelor pentru a combate tendintele de automedicatie;

* Acorda informatii si consultanta privind medicamentele;

= Coopereaza cu medicul in legatura cu schema terapeutica, in special in
cazul asocierilor de medicamente pentru evitarea eventualelor erori
de medicatie;

= (Colaboreaza cu unitatile sanitare din teritoriu in vederea unui consum
rational de medicamente, o bunda promovare a produselor din
farmacie precum si o buna colaborare cu medicii;

= Participa la activitatea de farmacovigilenta;

= Elibereaza produse farmaceutice, materiale sanitare, produse toxice
si stupefiante;

= Participa la efectuarea comenzilor de medicamente Impreuna cu
farmacistul diriginte;

* Tine evidenta medicamentelor din farmacie: termen de valabilitate,
modificari organoleptice, medicamente cu miscare lenta,
medicamente suprastoc, etc;

= Raspunde de organizarea si efectuarea corecta si la timp a tuturor
lucrarilor de gestiune;

» Asigura prepararea, conservarea si eliberarea produselor
farmaceutice si a altor produse de uz uman, raspunzand de calitatea
acestora;

= Exercitd activitatea de marketing si management farmaceutic.

Mediul de munca. Farmacistul isi desfasoara activitatea in incaperile
din cadrul farmaciei (oficina - incaperea in care are acces publicul si se face
eliberarea produselor farmaceutice si depozitul, unde conditiile de munca
(temperaturg, iluminat, zgomot) sunt corespunzatoare.

2. Evaluarea factorilor de risc pentru locul de munca- farmacist;

Evaluarea riscurilor de accidentare sau imbolnavire profesionala implica
trei etape:

Etapa 1. Analiza sistemica a activitatilor stabilite in scopul identificarii
factorilor de risc dependenti de cele patru componente ale farmaciei
comunitare:
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Farmacist;

Sarcina de munca3;
Mijloacele de productie;
Mediul de munca.

Eali el

Etapa 2. Are loc stabilirea factorilor de risc de accidentare si imbolnavire
profesionala la activitatile identificate, utilizand scala de cotare a gravitatii
si probabilitatii de producere a unui accident de munca sau Imbolnavire
profesionald, grila de evaluare a riscurilor si scala de Incadrare a nivelului
de risc. Pentru determinarea consecintelor posibile ale actiunii factorilor
de risc poate fi utilizata Lista de consecinte posibile, precum si
gravitatea consecintelor care se apreciaza pe baza Scalei de cotare a
gravitatii si probabilitatii consecintelor actiunii factorilor de risc asupra
organismului uman.

Incadrarea in clasele de probabilitate se face dupi ce se stabileste,
pe baza statistica, intervalele la care se pot produce evenimentele, acestea
transformandu-se in frecvente exprimate prin numar de evenimente
posibile pe an.

Rezultatul obtinut in urma procedurilor anterioare se identifica in
Grila de evaluare a riscurilor si se inscriu In Fisa locului de munca. Cu
ajutorul scalei de incadrare a nivelurilor de risc/securitate se determina
nivelurile de risc pentru fiecare factor de risc identificat.

Gravitatea consecintelor impactului asupra farmacistului se incadreaza in
sapte clase de gravitate: neglijabil - consecinte minore, incapacitate temporara
de munca de 3-45 zile, 45-180 zile, invaliditate gradul 111, 1], I si deces.

In evaluarea nivelului de risc se ia in considerare gravitatea maxima
previzibila posibila.

Scala de probabilitate a producerii consecintei maxime previzibile este
asimilata dupa standardele Uniunii Europene.

Clasa de probabilitate este de la 1 (consecinte extrem de rare), pana la 6
(foarte frecvente). In stabilirea probabilitaitii actiunii riscului se ia in calcul
numadrul de persoane expuse, numdrul de accidente si Imbolnaviri
profesionale inregistrate intr-o perioada determinata (ultimii 10 ani),
precum si gradul de tehnicitate al locului de munca (activitate) evaluat.

Etapa 3. Stabilirea nivelului de risc global pentru fiecare activitate
analizata pe baza formulei de calcul prezentata mai jos. Nivelul de risc (Nr)
pe fiecare activitate analizata se calculeaza ca medie ponderata a nivelurilor
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de risc pentru factorii de risc identificati. Formula de calcul al nivelului de
risc global este:

iriXRi

Nr =-1=

unde:
Nr=nivelul de risc global pe loc de munc3;
Ri=rangul factorului de risc i;
Ri = nivelul de risc pentru factorul de risc i;
n = numarul factorilor de risc identificati la locul de munca.

Nivelul de risc global se Inscrie in Fisa locului de munca.

Spre deosebire de alte metode, metoda descrisa are avantajul
identificarii tuturor riscurilor de accidente existente la locul de munca,
precum si gravitatea actiunii acestora asupra organismului, permitand
ierarhizarea tuturor actiunilor de prevenire a accidentelor sau
imbolnavirilor profesionale prin luarea masurilor de evitare a fiecarui risc.

Se precizeaza ca scala nivelului de risc este de la 1 la 7, nivelul 7
reprezentand un nivel critic la care securitatea desfasurarii procesului este
minima. La aceasta limita desfasurarea procesului de munca nu mai poate
avea loc, fiind echivalenta cu producerea accidentului/ imbolnavirii
profesionale. Se accepta ca risc maxim acceptabil nivelul 3.5, peste aceasta
valoare se impune luarea de masuri tehnice si organizatorice pentru
reducerea acestuia.

Este prezentata in continuare fisa de evaluare a riscului de accidentare
pentru locul de munca- farmacist (tabelul 9), pentru care se poate
determina nivelul de risc, precum si masuri de diminuare/eliminare pe cat
posibil a riscului de accidentare la locul de munca analizat.

3. Propuneri privind masurile de prevenire a factorilor de risc.

Conform Legii asigurarii pentru accidente de munca si boli profesionale

Nr.756-XIV din 24.12.99, Art. 21. Angajatorii au obligatia:

a) sa aplice masuri de securitate si igiend a muncii pentru prevenirea
accidentelor de munca si a bolilor profesionale, pentru eliminarea
factorilor de risc;

b) sa asigure informarea angajatilor, participarea acestora la elaborarea,
adoptarea si aplicarea masurilor de prevenire a accidentelor de munca si
bolilor profesionale;
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c) sa furnizeze orice informatie solicitata de asigurdtor ce se refera la
factorii de risc de la locurile de munca.

Tabelul 9. Fisa de evaluare a locului de munca

Componenta | Factori de < . Clasa | Clasa Nivel
sistemului de risc Forma concreta d.e mafufestare a de . de partial
munci identificati factorului de risc gravi- | proba- | oo
tate | bilitate
Mijloace de |Factori de |1. Deplasari sub efectul
productie |risc gravitatiei (rasturnare produse
mecanic  |de pe rafturi);
Factori de |2. Electrocutare prin atingere
risc directa si indirecta;
electric
Factori de |3. Substante toxice periculoase
risc chimic | (reactivi, diferite preparate,
stupefiante);
4. Pulberi in suspensie 1n aer,
gaze, vapori;
5. Medicamentele si substantele
inflamabile si explozive;
Mediul de |Factori de |6. Calamitati naturale (seisme,
munca risc fizic  |alunecari de teren, viituri etc.)
7. Riscul de incendii, riscul de
cutremure, riscul de inundatii,
riscul de furtuni;
8. Temperatura aerului:
ridicatd, scazuta;
9. Umiditatea aerului: ridicata,
scazuta;
10. Presiunea aerului: ridicata,
scazuta;
11. Ambianta sonor3;
12. Ambianta luminoasa: nivel
de iluminare scazut, stralucire,
palpaire;
Factori de |13. Microorganisme in
risc suspensie, In aer (bacterii,
biologic  |virusi etc., provenite din
particulele eliminate prin aer
de persoanele bolnave in caz de
tuse, obiecte contaminate cu
virus, secretiilor nazale).
Sarcina de |Suprasolic |14. Lucrul in pozitie ortostatica
munca itare fizica |prelungita, efort dinamic;




Componenta | Factori de < . Clasa | Clasa Nivel
sistemului de risc Forma concreta d_e mafnfestare a de _ de partial
munci identificati factorului de risc gravi- | proba- | 4. oo
tate | bilitate
15. Sarcini de munca
necorespunzatoare
Suprasolic |16. Lucrul la calculator,
itare monotonia muncii, ritm de
psihica muncad mare, stres neuropsihic;
17. Sub/supradimensionarea
cerintelor impuse executantului
Executant |Actiuni 18. Operatii, reguli, procedee
gresite gresite;
19. Absenta unor operatii;
20. Executare defectuoasa de
operatii (comenzi, manevre,
pozitionari etc);
21. Metode de munca
necorespunzatoare (succesiune
gresita a operatiilor);
Omisiuni |22. Neutilizarea
echipamentului individual de
protectie;
23. Omiterea unor operatii;
Comp. 24. Relatii primare
socio - necorespunzatoare (agresiuni
profesional | verbale, fizice).
Angajatii au obligatia sa cunoasca si sa respecte masurile luate de

angajatori pentru prevenirea accidentelor de munca si bolilor profesionale.

Unele activitati de prevenire a bolilor profesionale si protectiei
sanatatii farmacistilor:

Masurile de prevenire pot fi impartite in doua mari categorii:
* mdsuri organizatorice, care vizeaza in special farmacistul si sarcina de

munca;

= masuri tehnice, referitoare, in special la mijloacele de productie si
mediul de munca.

Principalele masuri organizatorice de prevenire a accidentelor de munca
si bolilor profesionale sunt: examenul medical, examenul psihologic,
instruirea personalului, promovarea in domeniul SSM, organizarea
activitatii si a locului de munca.

Masurile

tehnice de prevenire a accidentelor de munca si bolilor

profesionale se impart, la randul lor, in trei categorii: protectia individuala,
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protectia colectiva, protectia intrinseca, protectia integrata.
MASURI ORGANIZATORICE:
1. Examenul medical

Examenul medical constituie o importantda masura de prevenire,
contribuind la eliminarea acelor cauze ale accidentelor de munca si bolilor
profesionale care au ca substrat lipsa, insuficienta sau deficientele unor
insusiri fizice si psihice ale farmacistului, respectiv starea anormala a
sanatatii acestuia. Depistarea bolilor profesionale intr-un stadiu incipient
previne agravarea imbolnavirii si posibilitatea instalarii invaliditatii.

2. Examenul psihologic

In sistemul actiunilor si masurilor destinate realizdrii unei eficiente
optime si unei securitati maxime a omului in procesul muncii, un loc
important trebuie sa-1 ocupe examenul psihologic.

Alaturi de cel medical, acesta urmadreste doua obiective esentiale si

anume:

= asigurarea unei concordante cat mai depline Intre sarcinile si cerintele
obiective ale profesiei, in general, ale locului de munca, in special si
capacitatile reale ale farmacistului;

= detectarea si prevenirea cauzelor de ordin psihologic ale disfunctiilor si
accidentelor In cadrul sistemului om - sarcind de munca - mijloace
tehnice - mediu de munca .

Examenul psihologic are un caracter complex, presupunand corelarea
mai multor metode si procedee: metoda observatiei, metoda biografica,
metoda analizei produselor activitatii, metoda chestionarului si convorbirii,
metoda experimentului, metoda chestionarii. Indiferent care este scopul pe
care-l urmareste, examenul psihologic trebuie sa aiba la baza o serie de
principii generale, a caror respectare este de natura a prevenirii posibilelor
mistificari, denaturari, exagerari, conferind semnificatia diagnostico -
prognostica, scontata rezultatelor lui.

3. Instruirea personalului

Instruirea personalului in domeniul SSM reprezinta ansamblul de
activitati organizate prin care se urmareste insusirea cunostintelor si
formarea deprinderilor de securitate a muncii.

Considerata una din cele mai importante masuri de prevenire, instruirea
are ca scop eliminarea sau micsorarea numarului erorilor umane care
decurg din lipsa sau insuficienta cunostintelor de protectie a muncii. Ea se
realizeaza practic prin intermediul proceselor de instruire — procese de
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transmitere a informatiei In domeniul SSM.

Continutul procesului de instruire este format din totalitatea
informatiilor aferente sferei protectiei muncii care, prin asimilare si
repetare, conduc la formarea comportamentului normal, optim in munca,
dezvolta orientarea corecta fata de riscuri si stimuleaza capacitatea de
mobilizare in raport cu acestea.

4. Promovarea in domeniul SSM

Alaturi de instruire si selectie profesionald, promovarea in domeniul SSM
constituie o importanta masura organizatorica de prevenire a accidentelor
de munca si bolilor profesionale. Ea consta intr-un ansamblu de actiuni,
metode si mijloace de influentare a comportamentului uman in raport cu
cerintele de securitate si sanatate a muncii.

Prin promovare se urmareste, in principal, eliminarea factorilor de risc
care decurg din atitudini necorespunzatoare fata de pericole si sarcina de
munca, din comportamente riscante in general. Promovarea constituie
principala cale de diseminare a unor idei si informatii menite sa consolideze
opinii, atitudini si comportamente corespunzatoare in ceea ce priveste
cunoasterea, respectarea si aplicarea legislatiei de SSM.

Principalele obiective ale activitatii de promovare in domeniul SSM pot

fi formulate astfel:

= modificarea comportamentului individual si colectiv in raport cu
cerintele de securitate a muncii;

» influentarea si corectarea caracteristicilor personale si colective care pot
conduce la accidente in procesul de munca;

» cultivarea instinctului de securitate (autoaparare) individuala si
colectiva in procesul muncii;

= promovarea unei atitudini corespunzatoare fata de riscuri;

» crearea si mentinerea unei dispozitii de receptivitate individuala si
colectiva pentru activitatea concreta de prevenire a accidentelor de
munca si bolilor profesionale.

5. Organizarea activitatii si a locului de munca

O cerinta importanta a societatii moderne o reprezinta realizarea unei
corelatii Intre progresul tehnic, cu solutiile sale constructive si capacitatea
organismului omenesc de a reactiona prompt la primirea informatiilor pe
diferite cai, in limitele sale fiziologice, psihologice, profesionale si culturale,
astfel incat productivitatea muncii sa fie maxima, simultan cu usurarea
eforturilor executantilor in procesele de munca.

MASURI TEHNICE:
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In cadrul misurilor tehnice de prevenire a accidentelor si bolilor
profesionale se disting trei directii principale de actiune: protectia
individuala, protectia colectiva si protectia integrata.

@ Protectia individuala consta in dotarea farmacistilor cu mijloace de
protectie. Totalitatea mijloacelor individuale de protectie care se atribuie
angajatului In timpul desfasurarii activitatii formeaza echipamentul sau
de protectie individuala. Prin aceasta modalitate de prevenire nu se
inlatura factorii de risc; echipamentul de protectie individuald se
interpune ca un ecran intre noxa si organism, diminuand sau eliminand
complet actiunea factorului de risc asupra angajatului.

@ Protectia colectiva cuprinde ansamblul metodelor si mijloacelor
tehnice prin care se previne sau diminueaza actiunea factorilor de risc
asupra a doi sau mai multi executanti. In practica, protectia colectivi se
materializeaza, in principal, prin dotarea instalatiilor, masinilor etc., cu
dispozitive si aparate concepute cu scopul unic de a proteja angajatii in
timpul desfasurarii procesului de munca.

@ Protectia intrinseca. Modalitatea optima de eliminare a factorilor de
risc de accidentare si imbolnavire profesionala proprii mijloacelor de
munca constda 1n integrarea principiilor de securitate cu cele de
productivitate si fiabilitate inca din faza de concepere a sistemelor
tehnice.

@ Protectia integrata. Modalitatea ideald de protectie a farmacistului in
procesul muncii o constituie eliminarea pericolelor de accidentare si
imbolnavire profesionala premergator constituirii si intrarii in functiune
a sistemului de munci. In acest sens a aparut conceptul de protectie
integrata ca modalitate de eliminare a factorilor de risc proprii
mijloacelor de munca prin prevederea tuturor masurilor si mijloacelor
de protectie necesara inca din faza de concepere si realizare a mijloacelor
de munci. In acest fel se pot constitui sisteme de muncid a ciror
functionare sa prezinte riscul minim acceptabil pentru farmacist, in
raport cu progresul tehnic si stiintific.




Probleme pentru rezolvare de sine statatoare

Problema 1. Realizati o analiza a proceselor de munca dintr-o farmacie
comunitara si identificati cel putin trei factori de risc de accidentdri sau
imbolnaviri profesionale. Propuneti masuri preventive pentru fiecare factor
identificat.

Problema 2. Realizati o analiza asupra bolilor profesionale care pot
afecta personalul unei farmacii comunitare. Clasificati aceste boli In functie
de factorii de risc implicati.

Problema 3. Realizati o analiza a legislatiei actuale privind protectia
muncii in Republica Moldova si identificati principalele prevederi care pot
fi aplicate In cadrul farmaciilor comunitare.

Problema 4. Imaginati-vd ca sunteti responsabil de imbunatatirea
conditiilor de munca intr-o farmacie comunitara. Enumerati cinci masuri
tehnico-organizatorice pe care le puteti implementa pentru a preveni
imbolnavirile profesionale ale personalului.




LUCRUL INDIVIDUAL AL
STUDENTULUI

Studentii primesc de la profesor o lista de riscuri identificate in
activitatea farmaceutica, pe care urmeaza sa le evalueze conform
urmatoarelor etape:

Etapa 1. Colectarea informatiilor.
Etapa 2. 1dentificarea cauzelor ce au generat aceste riscuri.
Etapa 3. Evaluarea riscurilor.
Etapa 4. Planificarea actiunilor de eliminare sau reducere ariscurilor.
Etapa 5. Elaborarea documentatiei de evaluare a riscurilor.
ETAPA 1

Ce informatii trebuie colectate?

1) Unde este amplasat locul de munca si/sau se desfasoara activitatile?

2) Cine lucreaza acolo?

3) Ce fel de echipamente tehnice, materiale si procedee sunt utilizate?

4) Ce sarcini de munca sunt realizate (de ex., in ce mod si pe ce perioada
sunt acestea executate)?

5) Ce riscuri au fost identificate si care sunt sursele acestora?

6) Care sunt consecintele posibile ale riscurilor existente?

7) Ce masuri de protectie sunt aplicate?

8) Care dintre riscuri au fost raportate?

Cum pot fi culese aceste informatii?

1) date tehnice despre echipamentele, materialele sau substantele
utilizate la locul de munca;

2) proceduri tehnice si instructiuni de lucru;

3) rezultatele masuratorilor factorilor nocivi sau periculosi si de
solicitare la locul de munca;

4) Inregistrari ale accidentelor de munca si ale bolilor profesionale;
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5) specificatii ale proprietatilor substantelor chimice;
6) prevederi legale si standarde;
7) literatura stiintifica si tehnica.

Informatiile pot fi obtinute, de asemenea, prin:

1) examinarea mediului de munca;

2) examinarea sarcinilor efectuate la locul de muncs;

3) examinarea sarcinilor efectuate in afara locului de munca;

4) discutii cu angajatii;

5) examinarea factorilor externi care pot avea impact asupra locului de
munca (de ex., sarcini efectuate de terti, conditiile climaterice).

ETAPA 2

Pentru identificarea cauzelor ce au generat riscurile formulati LISTA DE
CONTROL GENERALA si daci considerati ci existd un pericol de generare a
riscului bifati ,DA“, daca considerati ca nu exista nici un pericol bifati ,NU“
si daca nu sunteti siguri bifati "NU STIU”.

Ex.: Daca se analizeaza riscul de eliberare gresita a unui medicament pe
baza de reteta, ca sursa generatoare poate fi scrisul neclar al medicului.
Respectiv se bifeaza "DA”.

Sursa generatoare a

Nr. . .
riscului

DA NU NU STIU

ETAPA 3

Pentru fiecare risc analizat se decide daca acesta este mic, mediu sau mare,
tinand cont de probabilitatea si impactul care poate fi cauzat de acest risc.

Se foloseste tabelul de mai jos pentru luarea deciziei.

Impactul consecintelor
Probabilitatea
Moderata Medie Grava
Putin probabil Mic (1) Mic (2) Mediu (3)
Probabil Mic (2) Mediu (4) Mare (6)
Foarte probabil Mediu (3) Mare (6) Mare (9)
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Cum se evalueaza riscurile?

Putin probabil: nu trebuie sa se materializeze pe durata intregii
activitatii profesionale a lucratorului.

Probabil: se poate materializa numai de cateva ori pe durata activitatii
profesionale a unui lucrator.

Foarte probabil: se poate materializa In mod repetat pe durata activitatii
profesionale a unui lucrator

Impact moderat: nu cauzeaza consecinte de termen lung.

Impact mediu: cauzeaza consecinte moderate, dar prelungite sau care se
repeta periodic.

Impact grav: cauzeaza consecinte grave si permanente.

Nivel Clasificarea riscului Masuri ce trebuie luate
Mic 1,2 Nu este obligatorie interventia
Mediu 3,4 Actionati mai tarziu
Mare 6,9 Actionati acum

Decideti daca riscul generat este acceptabil sau inacceptabil.

In general:
riscul mare este inacceptabil;
riscul mic si riscul mediu sunt acceptabile.

Daca nu sunt respectate prevederile legale, riscul nu este acceptabil!
In continuare se completeazi Fisa de evaluare a riscului analizat.

Fisa de evaluare a riscurilor

Actiunile de
Riscul prevenire
utilizate

Nr.
d/o

Evaluarea Actiuni planificate in
riscului scopul reducerii riscului




ETAPA 4

Cum se pot planifica actiunile de eliminare sau de reducere a
riscurilor?

* Daca riscul este mare si evaluat ca fiind inacceptabil, actiunile de
reducere a acestuia trebuie luate imediat.

* Daca riscul este mediu si evaluat ca fiind acceptabil, se recomanda
planificarea de actiuni pentru reducerea nivelului acestuia.

» Daca riscul este mic si evaluat ca fiind acceptabil este necesar sa se
asigure cd acesta va ramane la acelasi nivel.

Masurile de prevenire si de protectie trebuie implementate 1in
urmatoarea ordine de prioritate:
» eliminarea riscului;
* reducerea la minim a riscului.

ETAPA 5

Completati Planul de management al riscurilor.

Locde . . Masuri tehnice si
Nr. < Riscuri . . Termen de Persoane
munca/post organizatorice de . .
d/o y evaluate s realizare |responsabile
de munca diminuare
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