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INTRODUCERE

Siguranta pacientului si calitatea serviciilor farmaceutice sunt din ce in ce mai influentate de
riscurile crescande din domeniul farmaceutic. Tn Republica Moldova, aceste riscuri sunt
amplificate si de deficitul de farmacisti, suprasolicitarea personalului, erorile de prescriere,
denumirile comerciale asemanatoare ale medicamentelor, lipsa instruirii continue in domeniul
riscurilor si lipsa unui sistem eficient de raportare a erorilor [4].

La nivel international, gestionarea riscurilor farmaceutice este o tema actuala, avand ca
obiectiv implementarea unor solutii standardizate pentru reducerea erorilor de medicatie [23]. n
Republica Moldova, alinierea la aceste standarde este esentiald pentru imbunatatirea calitatii
serviciilor farmaceutice si pentru adaptarea la cerintele sistemului de sanatate european [1].
Activitatea farmaceutica este expusa unor riscuri variate, de la erori de medicatie si reactii adverse,
pana la pierderi financiare si afectarea reputatiei farmaciilor. In Republica Moldova, aceste riscuri
sunt accentuate de deficitul de farmacisti, suprasolicitarea personalului, multitaskingul excesiv si
lipsa instruirii continue [7].

Erorile de prescriere si denumirile comerciale asemanatoare ale medicamentelor sunt si acestia
factori critici care pot mari incidenta erorilor de medicatie. In plus, lipsa unui sistem eficient de
raportare a erorilor impiedica evaluarea reald a situatiei si aplicarea masurilor corective necesare.

Scopul studiului constd in analiza si evaluarea factorilor de risc care afecteaza activitatea
farmaceuticd 1n cadrul farmaciilor comunitare, elaborarea unei metodologii integrate de
management al riscurilor pentru imbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice, reducerea erorilor
de medicatie si promovarea formarii si educatiei continue in acest domeniu a farmacistilor.

In conformitate cu scopul studiului, au fost formulate urmitoarele obiective:

1. Analiza detaliatd a surselor bibliografice referitoare cercetarilor existente in domeniul

identificarii si evaluarii riscurilor, MR si MFR, inclusiv in domeniul farmaceutic;

2. Identificarea si evaluarea factorilor de risc (riscurilor) in exercitarea activitatii
farmacistului si influenta lor in procesul prestarii serviciilor farmaceutice in cadrul
farmaciilor comunitare;

3. Identificarea, clasificarea si analiza erorilor de prescriere a medicamentelor ca factor de
risc major al activitdtii farmacistului in asistentd cu medicamente a populatiei;

4. Identificarea si evaluarea riscurilor asociate denumirilor aseménatoare ale medicamentelor
si elaborarea strategiilor de prevenire a erorilor LASA;

5. Elaborarea si implementarea unei metodologii de management al riscului in practica
farmaceutica, inclusiv a solutiilor pentru o medicatie mai sigurd, recomandari pentru
minimizarea factorilor de risc si prevenirea erorilor de medicatie;

6. Elaborarea programelor educationale destinate formarii si instruirii viitorilor specialisti si
farmacistilor practicieni in gestionarea eficientd a riscurilor pe parcursul exercitarii
activitatii farmaceutice.

Ipoteza de cercetare: Implementarea unui sistem integrat de management al riscurilor,
standardizarea proceselor farmaceutice, pregatirea si instruirea continud a farmacistilor in aceste
domenii vor conduce la o reducere semnificativa a erorilor de medicatie in farmaciile comunitare.

Metodologia cercetarii stiintifice. Studiul a utilizat chestionarea farmacistilor, evidentiind
perceptiile acestora asupra riscurilor specifice activitatii farmaceutice. Tehnica de monitorizare in
timp real a riscurilor, a permis observarea directd si documentarea frecventei si dinamicii erorilor
de medicatie Tn mediul farmaciilor comunitare. Diagrama Ishikawa a fost utilizatd pentru
clasificarea si organizarea sistematica a factorilor de risc/riscurilor in functie de etapele procesului
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farmaceutic. Riscurile au fost evaluate prin Metoda analizei expertilor in functie de impactul si
probabilitatea acestora. De asemenea, analiza erorilor de prescriere in prescriptiile medicale a
permis investigarea unuia dintre cei mai critici factori de risc, subliniind frecventa si tipologia
erorilor care pot influenta intregul procesul de eliberare a medicamentelor. Analiza NSM a facilitat
identificarea riscurilor asociate denumirilor comerciale asemanatoare ale medicamentelor, un alt
factor important in aparitia erorilor de medicatie.

Noutatea stiintifica a cercetarii constd in elaborarea, in premierd, a unui algoritm integrat
de management al riscurilor farmaceutice, care reuneste intr-o forma aplicabila in practica, un set
complex de metode cantitative si calitative. Acest algoritm reprezintda o sinteza stiintifica
inovatoare, in care etapele esentiale ale procesului farmaceutic — comandarea, receptionarea,
depozitarea, prepararea si eliberarea medicamentelor — sunt supuse unei evaludri sistemice, cu
identificarea si ierarhizarea factorilor de risc/riscurilor ce pot genera erori de medicatie.

Aplicarea acestui algoritm a permis o analizd detaliatd a principalelor vulnerabilitdti din
activitatea farmaceutica si a evidentiat, in mod concret, impactul negativ al erorilor de prescriere,
al denumirilor comerciale asemanatoare ale medicamentelor si al lipsei de proceduri standardizate.
Totodata, cercetarea a scos 1n evidentd discrepanta semnificativa dintre numarul real al erorilor de
medicatie identificate prin metodele aplicate si lipsa raportarilor oficiale catre autoritati, ceea ce
subliniaza urgenta implementarii unui sistem functional de monitorizare si raportare a riscurilor.

La final, algoritmul propus a permis formularea unor strategii clare pentru reducerea erorilor
de medicatie, standardizarea proceselor farmaceutice si imbunatatirea formarii profesionale a
farmacistilor.

Aspecte stiintifice solutionate in tezi. Cercetarea a identificat si clasificat factorii de risc din
farmaciile comunitare, oferind solutii pentru prevenirea erorilor de medicatie si Imbunatatirea
sigurantei pacientului. Analiza prescriptiilor medicale a evidentiat frecventa si tipologia erorilor
de prescriere, subliniind necesitatea unui sistem de corectare si prevenire. Studiul a evaluat
riscurile asociate denumirilor comerciale asemanatoare ale medicamentelor, aplicaind masuri de
reducere a acestui factor de eroare. A fost elaborata si implementata o metodologie integratd de
management al riscurilor, incluzand proceduri operationale, educatie continud a farmacistilor si
optimizarea proceselor farmaceutice. Cercetarea a contribuit la dezvoltarea unui program
educational destinat formadrii viitorilor farmacisti in prevenirea si gestionarea riscurilor
farmaceutice. Prin aceasta abordare integratd, lucrarea sprijind dezvoltarea unui sistem eficient de
management al riscurilor, aplicabil in practica farmaceutica din Republica Moldova.

Semnificatia teoretici a lucrarii. Prin integrarea rezultatelor in procesul educational,
lucrarea a stat la baza introducerii disciplinei ,,Managementul riscului farmaceutic” in planul de
invatdmant al programului de studii Farmacie, si a cursului de perfectionare tematica Asistenta
farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”, contribuind la formarea viitorilor farmacisti
si a farmacistilor practicieni. Pentru viitorii farmacisti a fost elaborat Suportul de curs si
recomandari metodice la disciplina Managementul riscului farmaceutic, iar pentru farmacistii din
cadrul farmaciilor comunitare- Ghidul Implementarea managementului riscului in farmaciile
comunitare Totodata, studiul a oferit suport teoretic pentru elaborarea unor modificéri legislative
privind denumirile similare ale medicamentelor.

Valoarea aplicativd a lucrarii. Rezultatele cercetarii reprezintd instrumente aplicative
privind gestionarea factorilor de risc/riscurilor in procesul autorizirii medicamentelor
(propuneri pentru modificarea Ordinului MS RM nr. 739/2012 cu privire la reglementarea
autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare,
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aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041 din 15.11.2021, Actul de implementare nr. Rg02-001689
din 07.04.2022), prestarii serviciilor farmaceutice de catre farmacisti in farmaciile comunitare
(Ghidul Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare examinat si recomandat
la sedintele Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, proces-verbal nr. 09 din 17.03.2023,
Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie, proces-verbal nr. 02 din 24.03.2023, Consiliului
de Management al Calitatii, USMF ,\Nicolae Testemitanu, proces-verbal nr. 06 din 25.04.2023,
Consiliului de Experti al MS al RM, proces-verbal nr. 01 din 24.04.2024, aprobat prin Ordinul MS
al RM nr. 686 din 19.08.2024), pregitirii si perfectionirii specialistilor farmacisti in procesul
didactic (elaborarea cursului Managementul riscului farmaceutic (disciplind optionald) pentru
studentii anul IV de studii in Planul de invatdmant la programul de studii 0916.1 Farmacie
implementat in a.u. 2021-2022, Act de implementare nr. 03-158 din 21.01.2022), (elaborarea
Suportului de curs si a recomandarilor metodice la disciplina Managementul riscului farmaceutic.
(examinate si aprobate in sedintele Catedrei de farmacie sociala ,,Vasile Procopisin”, proces-verbal
nr. 06 din 13.01.2023, Comisiei Stiintifico-metodice de profil Farmacie, proces-verbal nr. 01 din
18.01.2023, Consiliului de Management al Calitatii, USMF , Nicolae Testemitanu, proces-verbal
nr. 04 din 02.02.2023), (elaborarea cursului de perfectionare tematica ”Asistenta farmaceutica
specializata la pacientii cu risc sporit”, Act de implementare nr. 03-1453 din 02.05.2024). Astfel
studiul depaseste sfera academica, avand un impact direct si tangibil asupra sistemului
farmaceutic, contribuind la cresterea calitatii serviciilor si la reducerea riscurilor farmaceutice.

Aprobarea rezultatelor. Rezultatele cercetarii au fost prezentate sub forma de comunicari
orale n cadrul urmatoarelor activitati nationale si internationale: a XXVIII-A Reuniune nationala
de istoria farmaciei (2019, Sibiu, Romania); Conferinta stiintifica anuala a cadrelor stiintifico-
didactice, doctoranzilor, masteranzilor, rezidentilor si studentilor (2019, Chisindu, Moldova);
Conferinta stiintifica cu participare internationald ,,Obtinerea si cercetarea farmaceutica a unor
molecule si produse farmaceutice cu potential terapeutic” in Cadrul Proiectului Bilateral
International Moldo-Belarus (2020, Chisinau, Moldova); Conferinta stiintifico-practica dedicata
memoriei profesorului universitar ,,Vasile Procopisin” - ,,Farmacistul si rolul lui in sistemul de
sanatate” (2020, Chisinau, Moldova); Congresul consacrat aniversarii a 75-a de la fondarea USMF
»Nicolae Testemitanu” (2020, Chisindu, Moldova); XXVIII mi>xkHapoHa HaAyKOBO- MPaKTUYHOI
KOH(epeH1ii MoJoIuX BYeHHUX Ta cTyneHTIB «Topical issues of new medicines developmenty,
[Tpucssyenoi 150-Pivuto 3 qus HapoxenHs M.O. Bamsmka (2021, Haricov, Ucraina); Conferinta
stiintifico-practica cu participare internationald ,,Sistemul de asigurare a calitatii medicamentului
- probleme si solutii” (2021, Chisindu, Moldova); Conferinta stiintificd anuala: ,,Cercetarea in
biomedicind si sandtate: calitate, excelentd si performantd” (2021, 2022, 2023, Chisindu,
Moldova); Conferinta stiintifico-practica cu participare internationald ,,Sistemul de asigurare a
calitatii medicamentului - probleme si solutii” (2021, Chisindu, Moldova); Conferinta stiintifico-
practicd nationala cu participare internationala ,,Actualitati si perspective in studiul farmaceutic al
plantelor medicinale” (2021, Chisinau, Moldova); Conferinta stiintifico-practica ,,Abordarea
sistemicd - metodologie in cercetarea farmaceutica” (2021, Chisindu, Moldova); Conferinta
stiintifico-practica ,,Relatii medic-farmacist in promovarea serviciilor farmaceutice avansate”,
USMF ,Nicolae Testemitanu” (2021, Chisinau, Moldova); The 9 th International medical congress
for students and young doctors. Medespera (2022, Chisinau, Moldova); The 4th Edition of the
International Exhibition of Innovation and Technology Transfer Excellent Idea - 2025 (2025,
Chisindu, Republica Moldova).

Rezultate stiintifice principale. In cadrul cercetirii a fost elaborat si validat stiintific un

6



algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice, care a permis identificarea, evaluarea
si clasificarea a 56 de factori de risc distribuiti pe etapele activitatii farmaceutice, grupati n patru
niveluri de prioritate — foarte ridicat, ridicat (13), mediu (40) si scazut (3).

Analiza unui esantion de 1.500 de prescriptii medicale a evidentiat cd numarul de erori de
prescriere depistate a variat de la minimum una pand la maximum 12, cu predominanta celor de
omisiune, urmate de erorile de comisiune.

In urma analizei riscurilor asociate denumirilor asemanitoare ale medicamentelor, au fost
identificate 36 de combinatii de denumiri similare, cu risc crescut de confuzie in procesul de
eliberare a medicamentelor. Constatarile studiului au pus in evidentd lacunele legislative in
gestionarea acestui tip de risc, fapt care a determinat elaborarea si promovarea unor recomandari
legislative incluse in Ordinul 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare, aceste modificari fiind
aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041/2021.

Chestionarea farmacistilor si monitorizarea riscurilor in timp real au confirmat absenta unor
proceduri standardizate de management al riscurilor in farmaciile comunitare. Acest fapt a impus
elaborarea unui Ghid privind implementarea managementului riscurilor in farmaciile comunitare,
care include un set coerent de sase proceduri operationale standardizate, acoperind toate etapele
activitatii farmaceutice — de la comandarea si receptionarea medicamentelor pana la depozitare,
preparare si eliberare. Ghidul ofera personalului farmaceutic instrumente practice si usor de aplicat
pentru identificarea, evaluarea si reducerea riscurilor si a fost aprobat prin Ordinul MS RM nr.
686/2024. Relevanta si aplicabilitatea Ghidului au fost confirmate prin mentiunea cu Medalia de
Argint in cadrul Editiei a 4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer Tehnologic-
Excellent Idea — 2025.

In plan educational, rezultatele tezei au contribuit la dezvoltarea curriculei universitare si a
instruirii profesionale continue. Astfel, in Planul de invatamant al Programului de studii 0916.1
Farmacie a fost introdusa disciplina optionala ,Managementul riscului farmaceutic” pentru
studentii anului IV, fiind elaborat si Suportul de curs si recomandari metodice pentru aceasta
disciplina. Totodata, elemente esentiale privind managementul riscurilor au fost incluse in
programul de instruire profesionala continua ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu
risc sporit”, consolidand astfel formarea farmacistilor si sustinand dezvoltarea competentelor
acestora.

CONTINUTUL TEZEI

1. MANAGEMENTUL FACTORILOR DE RISC FARMACEUTIC -
GARANTIA SIGURANTEI PACIENTULUI

Factorii de risc si riscurile analizate in literatura de specialitate din diferite tari, care pot afecta
activitatea farmacistilor din cadrul farmaciilor comunitare includ personal insuficient sau
necalificat, lipsa procedurilor standardizate, conditii de lucru necorespunzatoare [2, 19], presiunea
de timp si Incdrcarea excesivd a muncii [3,14], lipsa comunicarii $i colaborarii, incaperi
necorespunzatoare sau dotate insuficient, intreruperi frecvente, denumiri si ambalaje similare ale
medicamentelor [21].

In practica farmaceutici este esential si se recunoasci ca factorii de risc si riscurile sunt adesea
interconectati, respectiv. managementul eficient al riscurilor implicd nu doar identificarea
riscurilor, ci si a factorilor de risc care contribuie la aparitia acestora [11]. Este evident ca
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farmacistii trebuie sd fie constienti de factorii de risc si riscurile din farmaciile comunitare,
deoarece le permite sa identifice si sa gestioneze proactiv potentialele erori de medicatie.

In Republica Moldova, existi o deficienta in informarea si constientizarea riscurilor, factorilor
de risc si erorilor de medicatie din farmaciile comunitare. Aceastd lipsd de raportare conduce la
absenta unui mecanism pentru implementarea masurilor de prevenire si gestionare a situatiilor de
risc. Solutiile si strategiile implementate trebuie sa se potriveascd nevoilor si caracteristicilor unice
ale pietei farmaceutice pentru a fi eficiente si relevante in prevenirea riscurilor. Piata farmaceutica
din Republica Moldova se confrunta cu diverse provocari precum lipsa de personal calificat, volum
mare de munca, lipsa procedurilor standardizate etc. [6, 13].

Este esential ca serviciile farmaceutice sa nu fie afectate de riscuri sau factori de risc, deoarece
acestea sunt responsabile de siguranta si eficacitatea medicamentelor utilizate de pacienti,
consecintele acestora fiind erorile de medicatie, care pot duce la reactii adverse, tratamente
ineficiente sau chiar la decesul pacientilor [12, 18]. Conform studiilor, in fiecare an, numai n
Statele Unite, intre 7.000 si 9.000 de oameni mor ca urmare a unei erori de medicatie [15]. Tn plus,
sute de mii de alti pacienti au fost afectati de erorile de medicatie, dar adesea nu raporteaza eroarea.

Una dintre problemele critice cu care se confruntd industria farmaceuticd este cea legatd de
ambalajele si denumirile similare ale medicamentelor, care reprezinta un risc real pentru comiterea
erorilor de medicatie. In literatura de specialitate mai pot fi gasite si sub abrevierea LASA (look-
alike, sound-alike). Din totalul erorilor de medicatie, procentajul erorilor LASA variaza de la 6,23
la 14,7%, reprezentand o amenintare semnificativa [16, 17].

Denumirile asemanatoare ale medicamentelor pot cauza erori de medicatie in mai multe
circumstante. Farmacistii pot face confuzie Intre medicamente atunci cand au in fata lor mai multe
produse cu denumiri similare. Acest lucru poate fi amplificat de presiunea de timp sau de un mediu
de lucru aglomerat, in care farmacistii trebuie sd raspunda rapid la cererile pacientilor. Medicii cu
un scris ilizibil pot prescrie un medicament care poate fi usor confundat cu denumirea unui alt
medicament sau pacientii la domiciliu pot administra un medicament gresit.

Farmacistii trebuie sd fie bine informati cu privire la denumirile asemandtoare ale
medicamentelor si sa fie formati in privinta tehnicilor de verificare si confirmare a prescrierilor.

Erorile de prescriere prezente in prescriptiile medicale sunt o problema cu impact major asupra
sistemului medical si al sanatatii pacientilor. Ele pot duce la intarzieri in tratament, la administrarea
unor doze gresite de medicamente sau la administrarea de medicamente incompatibile, ceea ce
poate afecta negativ sandtatea pacientului.

Studiile efectuate in unele tari europene si SUA cu privire la corectitudinea prescriptiilor
medicale au evidentiat urmdtoarele: peste o treime din retetele analizate au prezentat inadvertente
sau erori care ar putea compromite siguranta pacientului sau chiar pune in pericol viata acestuia [22].

Analiza tehnicilor si metodelor de identificare a factorilor de risc si a riscurilor propuse de
diferiti cercetatori si a strategiilor si practicilor existente de MR si MFR 1n alte tari a identificat
lacunele din acest domeniu in Republica Moldova.

Implementarea managementului riscurilor si managementului factorilor de risc In farmaciile
comunitare din Republica Moldova este imperativa pentru a asigura calitatea si siguranta
serviciilor farmaceutice. Este necesara o abordare sistemica [8], care sa includa analiza si evaluarea
specificd pietei farmaceutice din tara [5], elaborarea unui ghid pentru farmacisti precum si
modificarea legislatiei cu privire la denumirile asemanatoare ale medicamentelor. Aceste masuri
vor contribui la prevenirea si ameliorarea erorilor de medicatie si vor asigura o mai buna protectie
a pacientilor.



2. MATERIALE SI METODOLOGIA CERCETARII
2.1. Prezentarea generala a studiului efectuat

Studiul realizat este unul observational, descriptiv, transversal pentru identificarea si analiza
factorilor de risc si a riscului farmaceutic in cadrul farmaciilor comunitare din Republica Moldova.
Dupa o analizd a metodelor, tehnicilor si instrumentelor utilizate de alti cercetatori, a fost elaborat
un algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice, pentru a obtine o evaluare detaliata
a factorilor de risc si a riscurilor din farmaciile comunitare din Republica Moldova.

Algoritmul a fost conceput ca un model logic, structurat pe patru niveluri functionale, fiecare
nivel integrand metode calitative si cantitative pentru o abordare complexa a identificarii, analizei,
evaludrii si tratarii riscurilor.

I. Identificarea — in aceasta etapa s-au aplicat douda metode complementare: chestionarea
farmacistilor si monitorizarea in timp real a activitétii farmaceutice.

I1. Analiza — pentru aceasta etapa s-au aplicat doua tehnici distincte: analiza Nomenclatorului
de Stat al Medicamentelor (NSM) si analiza prescriptiilor medicale.

Rezultatele aplicarii celor 4 metode de identificare si analiza a factorilor de risc/riscurilor au
fost redate cu ajutorul Diagramei Ishikawa, care a oferit o imagine clard asupra cauzelor
generatoare de riscuri in cadrul fiecarei etape a procesului farmaceutic.

III. Evaluarea — evaluarea riscurilor si a factorilor de risc identificati in activitatea
farmaceuticd a fost realizatd prin aplicarea Metodei Analiza Expertilor (MAE), permitand
cuantificarea nivelului de risc prin implicarea a 30 de experti independenti. Ulterior, rezultatele
obtinute au fost integrate in Matricea riscurilor care a facilitat clasificarea riscurilor in patru
niveluri de severitate: scdzut, mediu, ridicat si foarte ridicat.

IV. Tratarea — etapa finala presupune aplicarea de masuri corective si preventive in functie
de nivelul de risc identificat.

2.2. Metodologia aplicata in decursul cercetarii

Metodele de cercetare au fost alese in mod strategic, avand in vedere scopul, obiectivele si
specificitatea domeniului farmaceutic. Prin combinarea urmadtoarelor metode, tehnici si
instrumente, s-a obtinut o imagine cuprinzatoare a factorilor de risc si a riscurilor, care include atat
date cuantificabile, cat si perspective calitative care reflecta realitatile din practica zilnica.

1. Metoda chestionarii farmacistilor. Chestionarul propus a avut ca scop colectarea
informatiilor privind factorii de risc profesional legati de mediul de munca al farmacistilor si
identificarea principalelor riscuri din cadrul farmaciilor in care acestia activeaza.

Determinarea esantionului de farmacisti.

In conformitate cu bienarul statistic al Agentiei medicamentului si dispozitivelor medicale in
anul 2016, valoarea respectiva este de 3080 de cadre farmaceutice pe Republica Moldova, in
localitati urbane si rurale (la 10 mii locuitori).

Esantionul reprezentativ a fost calculat in Programul Epilnfo 7.2.2.6, compartiment ’StatCalc-
Sample Size and Power” pentru studiul transversal in baza urmatoarelor parametri:

» Populatia — nr. de farmacisti, RM (2016) — 3080

» Frecventa erorilor constituie pana la 7.0%

» Eroarea admisa — ES=5.0%

» Design efect=1.5

Rezultat: pentru 99.0% I n=246, cu 10.0% de non-raspuns n= 271

Criterii de eligibilitate:




¢ Criterii de selectare a subiectilor — aleatoriu, cadre farmaceutice (farmacist-sef filiala,

farmacist diriginte, farmacist, asistent- farmacist);

¢ Criterii de excludere - studentii care isi realizeaza practica in farmacie, consultantii,

persoanele la care lipsesc informatiile despre statutul lor profesional precum si in caz de
lipsa a dorintei de a acorda timp si informatia solicitatd, neseriozitate.

Prin completarea chestionarului, participantii au contribuit la identificarea cauzelor frecvente
ale erorilor din activitatea farmaceutica si la dezvoltarea recomanddrilor pentru evitarea si
minimizarea acestora.

2. Tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice. Metoda de observatie
sistemica a implicat un program de vizita cate 4 ore in 11 farmacii comunitare pentru inregistrarea
sl monitorizarea activitatilor si proceselor desfasurate, in conformitate cu un protocol bine definit.
Metoda de selectie aplicatd pentru farmacii a fost una nerandomizatd, de convenienta, bazata pe
acceptul de colaborare din partea farmaciilor. La final s-au elaborat rapoarte detaliate cu ajutorul
programului Microsoft Excel si SPSS (Statistical Package for Social Sciences), care includ
rezultatele observatiilor.

3. Diagrama Ishikawa. Aplicarea diagramei Ishikawa s-a dovedit eficienta in evidentierea
precisd a cauzelor care stau la baza erorilor de medicatie si a contribuit la formarea unor solutii
concrete, orientate spre prevenirea acestora in activitatea farmaciilor comunitare.

4. Metoda analizei expertilor (MAE) in evaluarea riscurilor. Tn sondajul realizat au fost
implicati 30 de experti independenti, care eu evaluat riscurile in functie de probabilitate si impactul lor.

Selectarea expertilor.

Principalul criteriu de selectare a expertilor a fost ,,viziunea profesionista cat mai larga” asupra
problemelor ce tin de riscurile activitdtii farmaceutice. Pentru a evalua competenta viitorilor
experti s-a aplicat intervievarea ,,fatd in fata”, si ,,telefonica”. Au fost stabilite criterii concrete ce
au servit drept baza pentru punctarea si selectarea expertilor.

Pentru a facilita calculul rezultatelor chestionarii si analiza lor ulterioara s-a calculat
coeficientului de competentd pentru fiecare expert selectat (Ke) in dependentd de numarul de
puncte acumulate conform expresiei:

_ 1N (1)
Ke—lOZ;Pa

P

n care:

Pa — numarul de puncte acumulate conform criteriilor concrete.

In urma aplicarii formulei, toti 30 de experti au depisit pragul minim de punctaj.

In vederea asiguririi unui inalt grad de veridicitate a rezultatelor obtinute in sondaj au
participat doar expertii cu gradul de competenta 0,6 si mai mare.

Chestionarea expertilor selectati a inclus estimarea probabilitatii de aparitie a riscurilor
indicate si a impactului lor asupra obiectivelor sau rezultatul activitatilor.

Ulterior, la etapa de determinare a expunerii la risc, definitd ca o combinatie intre
probabilitatea de aparitie si impactul potential al riscului, reprezentand un indicator bidimensional
Cu structurd matriceala [9]. Aceastd expunere a fost ilustratd cu ajutorul Matricei riscurilor. In baza
factorului de risc calculat, riscurile au fost ierarhizate. Ierarhizarea riscurilor este folosita pentru a
stabili prioritatile in vederea planificarii actiunilor preventive [20].

5. Analiza erorilor de prescriere a retetelor. Lotul de cercetare a cuprins 1500 de retete
colectate din 32 farmacii comunitare din mun. Chisinau. Selectia farmaciilor s-a realizat prin
metoda esantionarii stratificate, fiecare sector administrativ al municipiului (Centru, Botanica,

Riscani, Buiucani, Ciocana) fiind considerat un strat distinct. In cadrul fiecarui strat, farmaciile au
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fost selectate aleatoriu, proportional cu densitatea acestora pe sector, pentru a asigura o distributie
geografica echilibrata. Retetele au fost colectate retrospectiv din arhivele farmaciilor participante,
prin metoda esantiondrii simple aleatorii, dintr-un interval temporal de 5 zile lucratoare
consecutive. Numarul de retete prelevat din fiecare farmacie a fost aproximativ de 45-50.

Parametrii de eroare de prescriere au fost elaborati prin studierea Ghidului de buna prescriere
a medicamentelor propus de OMS [24] si a Ordinului MS al RM cu privire la modul de prescriere
si eliberare a medicamentelor nr. 960 din 01.10.2012 [27].

Ulterior a fost identificatd ponderea fiecarui tip de eroare, corelatia dintre numarul
medicamentelor prescrise pe o singurd retetd si numarul erorilor de prescriere prezente intr-0
retetd, frecventa numarului de erori per retetd, media fiecarui tip de eroare, distributia procentuald
a valorilor variabilelor pentru fiecare criteriu de analiza a retetelor (in %) si separarea erorilor de
comisiune de erori de omisiune.

6. Analiza Nomenclatorului de Stat al medicamentelor

Pentru a identifica perechile de denumiri asemanatoare de medicamente care pot genera erori
de medicatie, am parcurs NSM [25] si am comparat denumirile fiecarui medicament cu celelalte
din lista, utilizand programul Microsoft Excel, cu scopul de a identifica cazurile in care denumirile
a doud sau mai multe medicamente erau similare sau confuze din punct de vedere vizual sau
auditiv. Ca rezultat s-a creat o lista cu toate perechile de denumiri aseméanatoare identificate si s-
au inregistrat informatii relevante despre fiecare dintre ele.

2.3. Metode matematice si statistice

Pentru a verifica daca sunt diferente semnificative intre media erorilor de prescriere de fiecare
tip (2, 3, 4 si 5) a fost utilizata tehnica ANOVA cu masurari repetate.

O cerintd de aplicare a tehnicii ANOVA, este conditia de sfericitate, ce presupune
omogenitatea variatelor in cadrul tuturor momentelor experimentale si in cadrul diferentelor dintre
aceste momente. Aceasta conditie este verificata in SPSS de testul Mauchly de sfericitate W,
care prezintd rezultate semnificative pentru situatia cercetata (W=0,351 pentru p
(s1g.)=0,000<0,05). Prin urmare conditia de sfericitate nu este indeplinita si deoarece coeficientii
Epsilon sunt mai mici de 0,75, a fost utilizata corectia Greenhouse-Geisser pentru principalele
rezultate F ale tehnicii ANOVA din tabelul Tests of Within-Subjects Effects. Pentru a identifica
semnificatia diferentelor intre mediile pentru fiecare doua tipuri de erori de prescriere, s-au analizat
rezultatele din tabelul testelor de contrast.

Corelatia Greenhouse-Geisser a fost folosita pentru a ajusta gradul de libertate al testului
ANOVA atunci cand presupunerea de sfericitate nu este Indeplinita.

Testul post hoc Bonferroni a fost aplicat dupa testul ANOVA pentru a realiza comparatii
multiple intre grupuri. Acesta ajusteaza valoarea p pentru a controla rata de eroare tip I, reducand
riscul de a trage concluzii false cand se fac multiple comparatii intre grupuri. Comparatiile in
perechi, facute cu ajutorul testelor post hoc Bonferroni, au confirmat de fapt rezultatele obtinute
la testele de contrast.

Testarea diferentelor a fost realizata cu ajutorul testului t pentru esantioane perechi Paired
Samples Test.

Corelatia Pearson a fost utilizatd in aceasta cercetare pentru a analiza relatia dintre doud
variabile cantitative: numarul de medicamente prescrise pe o singura retetd si numarul de erori de
medicatie asociate acelei retete.

Testul Chi-square (3?) a fost utilizat in cercetare pentru a examina daca exista o asociere
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semnificativa Intre caracteristici demografice ale farmacistilor si riscurile farmaceutice percepute.

Testul Within-Subjects Effects este aplicat pentru a analiza efectele variabilelor asupra
aceleasi grupuri de subiecti intr-un experiment cu masuratori repetate. Aceastd metoda permite
evaluarea schimbarilor intr-un grup de participanti in diferite conditii sau momente de timp, ceea
ce a fost util pentru analiza modului in care perceptia riscurilor se schimba pe parcursul studiului
sau in urma implementarii unor interventii.

Testul t pentru mostre independente a fost utilizat pentru a compara mediile a doua grupuri
distincte si a evalua diferentele semnificative dintre ele.

Aceste metode matematice si statistice au fost esentiale pentru a asigura o prelucrare corecta
a datelor, pentru a valida ipotezele cercetarii si pentru a identifica relatiile semnificative dintre
variabilele studiate.

3. MANAGEMENTULUI RISCULUI FARMACEUTIC iN CADRUL
FARMACIILOR COMUNITARE

3.1. Analiza riscurilor farmaceutice din cadrul farmaciilor comunitare

Prima metoda aplicata pentru a analiza factorii de risc si riscurile care afecteaza intregul lant
al activitatii farmaceutice, de la comandarea medicamentelor pana la eliberarea lor catre pacienti
a fost chestionarea farmacistilor. Rezultatele au evidentiat cd printre cele mai frecvente erori
raportate de farmacisti se numara eliberarea produselor medicamentoase pe retete cu continut de
erori de prescriere- 16,4% (139, Tloso: 13,93 — 18,93), interpretarea gresiti a retetelor — 15,2%
(129, Tlosw: 12,83 — 17,67) si eliberarea produselor Rx fara prescriptie medicala — 13,1% (111,
Tlosw: 10,85 — 15,40). De asemenea, farmacistii au mentionat factorii precum volumul mare de
munca — 16,5% (170, Tlosoe: 14,27 — 18,81), numarul mare de pacienti — 15,3% (157, Tlosos: 13,07
— 17,47) si denumirile asemanatoare ale medicamentelor — 14,1% (145, Tlosos: 11,98 — 16,23) ca
fiind principalii factori de risc, tabelul 1.

Tabelul 1. Factorii majori ce pot mari incidenta unor erori de medicatie la etapa de
eliberare a medicamentelor din farmacie

Raspunsuri Intervalul de

incredere 95%

n Procent| Limita Limita

inferioara| superioara

Factori | Numarul mare al pacientilor 157 15,3% 13,07 17,47
majori gynrasurmenarea 113 | 11,0% | 9,08 12,90
p(;%\rljc?;a Intreruperile frecvente 79 7,7% 6,06 9,31

erori Volumul mare de munca 170 16,5% 14,27 18,81

Denumiri asemanatoare de medicamente (ex.:
Aferin-Afrin; Dedal-Defal; Lenuxin- Lenixin)
Administrarea de catre pacient a mai multor

145 141% | 11,98 16,23

121 | 11,8% 9,80 11,98
tratamente
Plasarea irationala a n?edicar'n.entelor din punct 35 3.4% 2.30 451
de vedere al frecventei de utilizare
Numarul mare de ore lucrate pe zi 101 9,8% 8,01 11,64
Conditiile si mediul de munca 62 6,0% 4,58 7,49
Relatii c?nﬂlctuale/ concurentiale 1n colectivul 45 4,4% 313 5,63
de munca

Total 1028 |100,0%
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Ulterior a fost aplicata Tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice, care a
permis o abordare practicd si directd a riscurilor. Prin observarea activitatii farmaceutice si
discutiile avute cu farmacistii, au fost identificate riscurile si factorii de risc specifici fiecarei etape
a procesului farmaceutic. Pentru etapa de eliberare a medicamentelor, s-a constatat ca principalul
risc este reprezentat de denumirile asemanétoare ale medicamentelor, care pot genera confuzii si,
implicit, erori de medicatie. In etapa de aprovizionare a farmaciei, unul dintre riscurile majore a
fost identificat ca fiind comandarea unor cantitati necorespunzatoare de medicamente, fie n exces,
fie insuficiente. In ceea ce priveste depozitarea medicamentelor, s-a observat ca riscurile majore
includ conditiile necorespunzitoare ale incaperilor, lipsa dotarilor corespunzitoare si
nerespectarea modului corect de aranjare a produselor. In etapa de receptionare a marfii, riscul
major a fost neverificarea defectelor aparente ale medicamentelor. Pentru etapa de preparare a
medicamentelor, riscurile cele mai importante au fost legate de cantarirea incorecta a substantelor
medicamentoase si utilizarea unor substante de calitate necorespunzatoare.

A treia metoda utilizata a fost diagrama Ishikawa, care a permis reprezentarea grafica a tuturor
factorilor de risc si riscurilor colectate prin metoda chestionarii si prin tehnica de monitorizare n
timp real a riscurilor, separate 1n cinci etape esentiale ale activitdtii farmaceutice: comandarea
medicamentelor, receptionarea medicamentelor, depozitarea, prepararea si eliberarea
medicamentelor. In total, au fost identificati 56 de factori de risc/riscuri care pot provoca erori de
medicatie, dintre care 8- factori pentru etapa de comandare a medicamentelor, 8- pentru etapa de
receptionare, 6- pentru etapa de depozitare, 17- pentru etapa de preparare si 17- pentru etapa de
eliberare a medicamentelor.

3.2. Analiza expertilor in evaluarea riscurilor farmaceutice

Evaluarea factorilor de risc/riscurilor a fost realizata prin MAE, o abordare ce a implicat 30
de experti independenti din domeniul farmaceutic. Acestia au evaluat factorii de risc/riscurile pe
baza experientei lor profesionale, utilizand doua scale de apreciere: una pentru probabilitatea de
aparitie a riscurilor si alta pentru gravitatea impactului potential al acestora. Scopul a fost sd se
cuantifice factorii de risc/riscurile si sd se stabileasca prioritdtile in functie de probabilitatea si
impactul fiecarui factor de risc/risc, oferind o evaluare obiectiva asupra expunerii la risc. Tn baza
mediei obtinute dintre valorile probabilitatii si impactului, si prin utilizarea Matricei riscurilor,
riscurile au fost categorizate in urmatoarele:

- riscuri de nivel scazut: media intre 1 si 5

- riscuri de nivel mediu: media intre 6 si 10

- riscuri de nivel ridicat: media intre 11 si 15

- riscuri de nivel foarte ridicat: media intre 16 si 25

In total a fost calculati valoarea pentru un numar de 56 de factori de risc/riscuri potentiale ce
pot provoca erori de medicatie, categorizati in 5 etape, dintre care 8 pentru activitatea de
comandare a medicamentelor, 8 riscuri potentiale pentru activitatea de receptionare a produselor,
6 riscuri pentru activitatea de depozitare a produselor in farmacie, 17 cauze de erori pentru
activitatea de preparare a medicamentelor si 17 cauze de erori pentru activitatea de eliberare a
produselor medicamentoase.

Tn baza valorii factorului de risc calculat, riscurile au fost categorizate in:

- riscuri de nivel scazut — Prioritate de interventie 4;

- riscuri de nivel mediu — Prioritate de interventie 3;

- riscuri de nivel ridicat — Prioritate de interventie 2;
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- riscuri de nivel foarte ridicat — Prioritate de interventie 1.

Astfel, pentru etapa de comandare a medicamentelor au fost detectate 8 riscuri medii
(prioritate 3), pentru etapa de receptionare a medicamentelor 1 risc scazut (prioritate 4), 5 riscuri
medii (prioritate 3) si 2 riscuri ridicate (prioritate 2), pentru etapa de depozitare a medicamentelor
sunt 6 riscuri medii (prioritate 3), pentru etapa de preparare a medicamentelor au fost calculate 1
risc scazut (prioritate 4), 12 riscuri medii (prioritate 3) si 4 riscuri ridicate (prioritate 2) si etapa de
eliberare a medicamentelor contine 1 risc scazut (prioritate 4), 9 riscuri medii (prioritate 3) si cele
mai multe riscuri ridicate (prioritate 2) — 7.

In total in cele 5 etape analizate au fost depistate 3 riscuri de nivel scizut (prioritate 4), 40 de
riscuri de nivel mediu (prioritate 3), 13 riscuri de nivel ridicat (prioritate 2) si nici un risc de nivel
foarte ridicat (prioritate 1), figura 1.

Riscuri
ridicate; 23% Riscuri

scazute; 5%

Riscuri medii;
72%

Figura 1. Categorizarea riscurilor, %

Pentru fiecare categorie de risc s-au elaborat strategii de raspuns cum ar fi acceptarea riscurilor
minore, monitorizarea activa a celor medii, evitarea riscurilor critice prin modificarea procedurilor
sl tratarea riscurilor ridicate prin masuri corective si preventive.

In urma cercetarilor efectuate au fost evidentiate urmatoarele activititi cu un nivel ridicat al
riscului (prioritate 2), pentru care se cer luate masuri urgente de minimizare a probabilitdtii si a
impactului: scrisul necitet din retetele medicale (14,55), oboseala personalului farmaceutic
(11,75), suprasolicitarea (11,01), retete cu continut de erori (12,00), cunostinte insuficiente a
personalului (10,44), neatentia personalului (10,18), persoana ce receptioneazd produsele este
implicatd in mai multe sarcini in acelasi timp (11,22), retete cu termenul de valabilitate expirat
(10,04), retete incomplete (12,96), ambalaje similare a medicamentelor (10,65) si concentrarea
insuficienta a personalului (9,71).

Toate riscurile medii si ridicate pot fi incluse in Registrul riscurilor in ordine descrescatoare,
primele fiind incluse riscurile ce au obtinut cea mai mare valoare a factorului de risc.

4. ERORILE DE MEDICATIE iN PRESTAREA SERVICIILOR
FARMACEUTICE

4.1. Evaluarea prescriptiilor medicale in prevenirea erorilor de medicatie

Erorile pot fi inlaturate atunci cand ele sunt documentate, raportate si evaluate ca parte a unui
ciclu de imbunatatire continua a calitatii [15]. Barierele in calea Invatarii din erorile de medicatie
sunt lipsa unui sistem eficient de raportare a erorilor, teama de repercusiuni disciplinare sau legale
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pentru profesionistii din domeniul sanatatii, lipsa de timp si resurse pentru analiza detaliata a
fiecarei erori, precum si insuficienta instruirii privind gestionarea si prevenirea acestor erori.
Pentru a dovedi acest fapt, am adresat o solicitare catre Agentia Medicamentului si Dispozitivelor
Medicale in care am rugat furnizarea informatiilor despre rata erorilor de medicatie din Republica
Moldova in ultimii 5 ani.

Ca raspuns la aceasta solicitare, AMDM, a comunicat ca pe parcursul perioadei 15.06.2018-
15.06.2023, catre AMDM nu au fost raportate cazuri de erori de medicatie nici din partea
profesionistilor din domeniul sanatatii, nici din partea utilizatorilor de medicamente. Acest lucru
denota faptul ca nu existd un sistem eficient de raportare a erorilor de medicatie.

Erorile de medicatie in retetele medicale, identificate in cele 1500 de retete, au semnalat o
problemai semnificativi in ceea ce priveste calitatea procesului de prescriere a medicamentelor. in
total in cele 1500 de prescriptii medicale au fost identificate 6533 de erori, cum ar fi lipsa
numadrului de telefon al medicului — 91,7% (1376, Mlose;: 90,34 — 93,13), lipsa termenului de
valabilitate al retetei — 87,5% (1312, 1Ios0: 85,79 — 89,14) si greselile in prescrierea dozei — 79,2%
(1188, Tlosv,: 77,15 — 81,25).

Rezultatele obtinute au demonstrat ca erorile sunt omniprezente in retetele analizate, cu 0
constatare semnificativa cd nici una din prescriptii medicale nu a fost lipsitd de erori. Doar 13
(0,87%, Tloses: 0,40 — 1,34) din totalul retetelor au o singura eroare, iar 1 (0,07%, Tlos: 0,00 — 0,20)
- maximumul de 12 erori. De cele mai dese ori retetele au céte 3 (20,6%, Tlosow: 18,55 — 22, 65), 4
(25%, Tlgses: 22,81 — 27,19) sau 5 (19,07%, Tlosw: 17,08 — 21,05) erori, figura 2.

11 erori; 2; 0,13% 12 erori; 1;

| 10 erori; 3; 0,20%
|9 erori; 13; 0,87%

('8 erori; 44; 2.03% ——

|7 erori; 98; 6,53%

1 eroare; 13; 0,87%

\! 2 erori; 173; 11,53%

3 erori; 309; 20,60%

6 erori; 183; 12,20%

5 erori; 286; 19,07%

4 erori; 375; 25,00%

Figura 2. Diagrama frecventei numirului de erori per reteta, %

Cu ajutorul corelatiei Pearson s-a demonstrat o corelatie semnificativa intre numarul de
medicamente prescrise pe o singurd retetd si numarul erorilor prezente, aceasta corelatie fiind
puternica, conform scalei de masurd a puterii corelatiei in valoare absolutd (r > 0,5), indicand
faptul ca un numar mai mare de medicamente prescrise este asociat cu o probabilitate crescuta de
aparitie a erorilor de medicatie, tabelul 2. Numarul mare de medicamente prescrise creste riscul de
polipragmazie care poate cauza interactiuni medicamentoase, efecte adverse si poate complica
gestionarea tratamentului [22].

Subiectul erorilor de prescriere a fost cercetat si cu ajutorul chestionarii farmacistilor, unde s-
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a evidentiat cd "eliberarea produselor medicamentoase pe retete cu erori de prescriere" a fost
consideratd una dintre cele mai frecvente si problematice situatii intdlnite 1n activitatea
farmaceutica. Aceste date au fost completate prin informatiile obtinute prin tehnica de
monitorizare in timp real unde, la intrebarea adresata farmacistilor despre frecventa erorilor in
retetele medicale prezentate de pacienti, 100% dintre respondenti au afirmat cd intalnesc astfel de
situatii "foarte des".

Tabelul 2. Corelatia dintre nr. medicamentelor prescrise pe o reteta si nr. erorilor de

medicatie
Numair medicamente Numarul de
per reteta / Rx erori

Numar medicamente per retetd | Corelatia Pearson (1) 1 ,510™
/ Rx Sig. (2-tailed) ,000

N 1500 1500
Numarul de erori Corelatia Pearson (1) ,510™ 1

Sig. (2-tailed) ,000

N 1500 1500
**_Correlation is significant at the 0.01 level (2-tailed).

Pentru a separa erorile de omisiune de cele de comisiune a fost calculata ponderea fiecarui tip
de eroare, tabelul 3.

Tabelul 3. Ponderea fiecarui tip de eroare

Intervalul de

Min | Max | Total | 1008 | o6 LEPnCi::derel?i?r:/iia
inferioara|superioara
Numarul de erori de tipul 2 - gresit 0 6 2639 1,76 |40,39| 39,21 41,58
Numdrul de erori de tipul 3 - ilizibil 0 4 118 0,08 1,81 1,48 2,13
Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 0 8 3615 2,41 |55,34| 54,13 56,54
Numarul de erori de tipul 5 - incomplet 0 2 161 0,11 2,46 2,09 2,84
Total 6533 100

Pentru eroare de tipul 2 - ,,gresit”, ponderea minima este 0, ceea ce inseamna ca in unele cazuri
nu s-au inregistrat erori de acest tip, iar ponderarea maxima este de 6, indicand cd, in unele situatii,
s-au intalnit mai multe erori de tipul gresit. In total s-au Tnregistrat 2639 erori de acest tip (40,39%,
ITos: 39,21 — 41,58).

Pentru eroare de tipul 3 - ,.ilizibil”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este de 4,
semnificand o prezenti mai redusd a acestui tip de eroare. In total s-au Tnregistrat 118 erori de
acest tip (1,81%, Tlos%: 1,48 — 2,13).

Pentru eroare de tipul 4 - ,lipsa”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este de 8§,
indicand o prezenta semnificativi a acestui tip de eroare. In total s-au nregistrat 3615 erori de
acest tip (55,34%, Ilos: 54,13 — 56,54).

Pentru eroare de tipul 5 - ,,incomplet”, ponderea minima este 0, iar ponderea maxima este de
2, reprezentand o prezenta redusi a acestui tip de eroare, figura 3. In total s-au Tnregistrat 161 erori
de acest tip (2,46, Tlgs%: 2,09 — 2,84).

Pentru a verifica daca sunt diferente semnificative intre media erorilor de fiecare tip (2, 3, 4
si 5) a fost aplicatd tehnica ANOVA cu masurdri repetate, tabelul 4.
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O cerintd de aplicare a tehnicii ANOVA, este conditia de sfericitate, ce presupune
omogenitatea variantelor in cadrul tuturor momentelor experimentale si in cadrul diferentelor
dintre aceste momente. Aceastd conditie este verificatd in SPSS de testul Mauchly de sfericitate
W, tabelul 5, care prezinta rezultate semnificative pentru situatia cercetata (W = 0,351 pentru
p(sig.) = 0,000 < 0,05). Prin urmare conditia de sfericitate nu este indeplinitd si deoarece
coeficientii Epsilon sunt mai mici de 0,75, se va utiliza corectia Greenhouse-Geisser pentru
principalele rezultate F ale tehnicii ANOVA din tabelul Tests of Within-Subjects Effects.

erori de tipul 5 -
incomplet; 161; 2,46%

erori de tipul 2 - gresit;
2639; 40,39%

erori de tipul 4 -

lipsa; 3615; 55,33%

erori de tipul 3 -
ilizibil; 118; 1,81%

Figura 3. Diagrama ponderii fiecarui tip de eroare, %

Tabelul 4. Media fiecirui tip de eroare

Media fiecarui tip de eroare
Numarul de erori de tipul 2 - gresit 1,76 1,002 1500
Numarul de erori de tipul 3 - ilizibil ,08 ,325 1500
Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 2,41 1,061 1500
Numarul de erori de tipul 5 - incomplet 11 ,324 1500

Tabelul 5. Testul Mauchly de Sfericitate

Testul Mauchly de Greenhouse | Huynh- Lower-
Sfericitate -Geisser Feldt bound
erori ,351 1569,134 5 ,000 721 722 ,333

Din tabelul 6 Tests of Within-Subjects Effects, avem ca F(2,162) = 3789,508, pentru
p(sig.) = 0,000 < 0,05. Prin urmare, sunt diferente semnificative intre mediile celor 4 tipuri de
erori cercetate.

Tabelul 6. Tests of Within-Subjects Effects

Source Tgfgéhlafgsm df Mean Square F Sig.
erori Sphericity Assumed 6268,246 3 2089,415| 3789,508 ,000

Greenhouse-Geisser 6268,246 2,162 2899,903| 3789,508 ,000

Huynh-Feldt 6268,246 2,165 2895,577 | 3789,508 ,000

Lower-bound 6268,246 1,000 6268,246 | 3789,508 ,000
Error(erori) |Sphericity Assumed 2479,504 4497 ,551

Greenhouse-Geisser 2479,504 | 3240,143 ,765

Huynh-Feldt 2479,504 | 3244,984 164

Lower-bound 2479,504 | 1499,000 1,654
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Prin urmare, are sens separarea erorilor de omisiune (tipul 4 - lipsa) fata de cele de comisiune
(tipul 2 — gresit, tipul 3 — ilizibil, tipul 5 - incomplet) si analiza diferentelor de medii dintre acestea.

Testarea diferentelor a fost realizatd cu ajutorul testului t pentru esantioane perechi Paired
Samples Test.

In urma analizei, putem spune ci exista diferente semnificative intre media erorilor de
omisiune si media erorilor de comisiune, atestaindu-se semnificativ mai multe erori de omisiune
(2,41) — informatie lipsa in retete, fatd de erorile de comisiune (1,95) — informatie gresita,
incompleta sau ilizibila), tabelul 7.

Tabelul 7. Statistici de erori perechi

Mean N Std. Deviation
Pair 1 | Numarul de erori de tipul 4 - lipsa 2,41 1500 1,061
Numarul de erori de comisiune 1,95 1500 1,137

Ca metoda de solutionare a problemei erorilor de prescriere a fost elaboratd o Procedura
operationala de eliberare a medicamentelor si a altor produse de ingrijire a sanatatii din farmacie
care a fost inclusa in Capitolul V al Ghidului privind Implementarea managementului riscurilor in
farmaciile comunitare.

4.2. ldentificarea si gestionarea riscurilor asociate medicamentelor cu denumiri

similare

Analiza reglementarilor din Republica Moldova a evidentiat o lacuna in cadrul normativ
referitor la denumirile asemandtoare ale medicamentelor. Ordinul MS al RM cu privire la
reglementarea autorizarii produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor
postautorizare: nr. 739 din 23.07.2012, nu impune masuri stricte pentru a evita riscurile asociate
cu medicamentele care au denumiri sau ambalaje similare [26].

Pentru a aborda problema in mod concret, a fost realizatd o analizd detaliata a NSM din
Republica Moldova. Tn urma acestei analize, au fost identificate 36 de perechi de denumiri de
medicamente cu similaritati semnificative, fiind evidentiatd posibilitatea aparitiei unor confuzii la
nivel vizual sau auditiv.

Subiectul riscurilor asociate denumirilor similare ale medicamentelor a fost abordat si prin
chestionarea farmacistilor. Conform rezultatelor, "denumirile asemanatoare ale medicamentelor”
au fost plasate pe locul trei ca factor care poate mari incidenta erorilor de medicatie. De evidentiat
este faptul ca 197 dintre respondenti (71,6%, 1Iose. 66,31% - 76,96%) au raportat ci au avut macar
o datd confuzii legate de denumirile asemanatoare ale medicamentelor.

Printre cele mai riscante perechi de denumiri de medicamente identificate de farmacisti se
numara Somnol (Zopiclonum) si Sonmil (Doxylaminum) cu un procent de 57,8% (Ifose: 51,9% —
63,7%), Leodex (Dexketoprofenum) si Leponex (Clozapinum) cu 39,6% (Ifosv: 39,6% — 33,8%),
urmata de Dedal (Ibuprofenum + Paracetamolum) si Defal (Deflazacortum) cu un procent alarmant
de 38,2% (Ilose: 32,4% — 44,0%), iar pe locul patru Verfen (Fentanylum) si Valfen (Valeriana
officinalis + Phenobarbitalum) care au fost considerate amenintatoare de catre 36% dintre
farmacisti (TToso: 30,3% — 41,7%), figura 4.

De asemenea, tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice a fost aplicata
pentru a observa direct situatiile in care denumirile comerciale similare ale medicamentelor pot
provoca erori in practica. Acest demers experimental a permis evidentierea denumirilor similare
ca fiind unul dintre cele mai frecvente riscuri in etapa de eliberare a medicamentelor.

Ca metoda de solutionare a problemei, au fost incluse standarde mai stricte pentru denumirile
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medicamentelor in cadrul normativ al Republicii Moldova. Modificarile s-au concretizat prin
actualizarea Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 739/2012 ,,Cu privire la reglementarea autorizarii
produselor medicamentoase de uz uman si introducerea modificérilor postautorizare” (Monitorul
Oficial al Republicii Moldova, 2012, nr. 254-262, art. 1555).

Completdrile au fost validate printr-un Act de implementare emis de Agentia Medicamentului
si Dispozitivelor Medicale, care a confirmat ca modificarile s-au realizat pe baza rezultatelor
cercetrii stiintifice desfasurate in cadrul acestui proiect. In urma acestui demers, a fost elaborat si
aprobat Ordinul Ministerului Sandtatii nr. 1041 din 15 noiembrie 2021, “Privind modificarea
Ordinului Ministerului Sanatatii nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizarii produselor
medicamentoase de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare” [28].

In perspectivi, este esential sa se adopte o abordare orientata spre preventie, prin instituirea
unui sistem functional de monitorizare continud si interventie timpurie, care sa permita
transformarea erorilor de medicatie din incidente ignorate in surse valoroase de invatare si
imbunatatire a sigurantei pacientului.

Aferin - Afrin

Airtal - Airtec
Almacor - Almiral
Alzepil - Alziben
Arista - Arixtra
Betasalic - Betaserc
Brifan - Brizal
Camelot - Camelon
Canespor - Canesten
Cefecon - Cefepim
Dedal - Defal

Diacol - Diagnol
Dolac - Dolgit

Efidex - Efridol
Eslidin - Eslotin
Etacid - Etacizin
Fortin - Fortum
Helides - Helisal
Immunal - Immunate
Ketamin - Ketanov
Ketonal - Ketoral
Leodex - Leponex
Lenuxin - Lomexin
Lenixin - Lomexin
Medaxone - Medexol
Medovent - Medevir
Mydoptic - Myfortic
Neuromax - Neuronox
Naftifin - Naftizin
Nebido - Nebilet
Omacor - Omaron
Rimosopt - Rhinostop
Somnol - Sonmil
Verfen - Valfen
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Prin chestionarea farmacistilor, s-a evidentiat ca 85,8% (236, Tlosos: 81,69 — 89,94) dintre
respondenti considerau implementarea managementului riscului o necesitate stringenta in cadrul
farmaciilor comunitare. De asemenea, 86,2% (237, Tlosw: 82,10 — 90,26) dintre farmacisti au
indicat necesitatea perfectionarii si fortificarii acestui sistem pentru a aborda eficient riscurile si
pentru a preveni erorile de medicatie. Aceste date au confirmat faptul ca farmacistii recunosc
importanta managementului riscurilor, dar ca exista o lipsa de structuri formale care sa sustina
implementarea acestuia Tn mod sistematic [10].

4.3. Implementarea metodologiei integrate de management al riscurilor

Prin aplicarea tehnicii de monitorizare in timp real a activitatii farmaceutice am evidentiat o
lacuna semnificativa: 81,8% (9, Tlose: 59,03 — 100,0) dintre farmacisti au mentionat absenta unor
proceduri clare pentru gestionarea riscurilor in etapele cheie ale activitatii farmaceutice, cum ar fi
aprovizionarea, receptionarea, depozitarea, prepararea si eliberarea medicamentelor. Aceste
rezultate au ardtat necesitatea unui cadru standardizat de proceduri pentru a diminua
vulnerabilitatile si pentru a reduce erorile de medicatie.

Analiza detaliatd a 1500 de retete medicale, efectuatd in cadrul cercetdrii, a indicat prezenta
frecventa a erorilor de prescriere. Incidenta frecventa a erorilor de medicatie a fost confirmata si
de farmacisti, cu exemple concrete din practica farmaceutica, dar acest lucru este in discrepanta
cu constatarile oficiale furnizate de Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, conform
carora nu au fost raportate cazuri de erori de medicatie in ultimii cinci ani. Acest lucru sugereaza
o subraportare a erorilor si o lipsd de mecanisme eficiente de raportare si documentare a
problemelor de sigurantd in activitatea farmaceutica.

Pentru a moderniza si eficientiza pregatirea viitorilor farmacisti si a le dezvolta competente in
gestionarea riscurilor farmaceutice, in formarea initiala a lor a fost introdusa disciplina MRF (Act
de implementare), n curriculum-ul facultatii de farmacie, incepand cu anul universitar 2021-2022.
Ca instrumente curriculare pentru aceasta disciplind a fost elaborat un Suport de curs si
recomandari metodice Managementul riscului farmaceutic, care oferd studentilor cunostinte
esentiale despre identificarea si gestionarea riscurilor, atat teoretice, cat si practice, abordand
aspecte precum riscurile din sistemul de sanatate, managementul calitatii medicamentelor, riscurile
economico-financiare si masurile de prevenire a erorilor in farmaciile comunitare [10].

Rezultatele cercetarii au fost incluse si in procesul didactic de perfectionare a farmacistilor
intr-un curs intitulat ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”, cu o durata
de 3 saptdmani (90 ore/credite). Cursul este inclus in programul didactic al Catedrei de farmacie
sociald ,,Vasile Procopisin” din cadrul Universitdtii de Stat de Medicina si Farmacie ,,Nicolae
Testemitanu” (Act de implementare).

Concomitent, un alt element fundamental al cercetarii a fost aprobarea Ordinului nr. 686 din
19 august 2024 al Ministerului Sanatatii al RM, care a oficializat aplicarea in practica a Ghidului
Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare. Acest ghid a fost conceput
pentru a oferi un suport metodologic complet si detaliat pentru MRF, furnizdnd instructiuni
concrete despre gestionarea riscurilor la fiecare etapa a activitatii farmaceutice in cadrul
farmaciilor comunitare. Ghidul include o descriere a ciclului managementului riscurilor, care
cuprinde identificarea, evaluarea, reactia si monitorizarea riscurilor, toate acestea fiind esentiale
pentru crearea unui cadru de sigurantd pentru pacienti si pentru asigurarea calitatii in farmaciile
comunitare.

Implementarea acestui ghid a fost sustinutd de institutii relevante din domeniul sanatatii,
inclusiv Agentia Medicamentului si Dispozitivelor Medicale, si Universitatea de Medicina si
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Farmacie "Nicolae Testemitanu", asigurandu-se astfel aplicarea standardelor si a bunelor practici
in intreaga retea de farmacii comunitare.

Un aspect central al Ghidului este capitolul V, care cuprinde Modele de proceduri operationale
pentru fiecare etapa a activitatii farmaceutice. Aceste proceduri operationale reprezinta un model
de bune practici pe care farmacistii ar trebui sd le urmeze pentru a desfasura activitatea
farmaceutica In conformitate cu cele mai inalte standarde de sigurantd. Acest capitol acopera
procedurile pentru aprovizionarea farmaciei, receptionarea medicamentelor, depozitarea corecta a
acestora, prepararea medicamentelor 1n conditii de sigurantd si eliberarea corecta a
medicamentelor si produselor de ingrijire a sanatatii. In plus, mai include Strategia de management
al riscurilor, un document care ghideaza farmacistii in identificarea si evaluarea riscurilor, precum
si In implementarea masurilor de atenuare si prevenire.

Relevanta stiintifica, originalitatea si aplicabilitatea practicd a rezultatelor cercetarii in
domeniul managementului riscurilor farmaceutice a fost confirmata si prin mentiunea Ghidului cu
Medalia de Argint in cadrul Editiei a 4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer
Tehnologic- Excellent Idea — 2025.

In centrul cercetarii se afla algoritmul integrat de management al riscurilor farmaceutice,
elaborat in cadrul cercetdrii, care permite identificarea, evaluarea, clasificarea si prioritizarea
riscurilor pe etape specifice ale procesului farmaceutic, figura 5. Pentru elaborarea acestui algoritm
s-a obtinut un Act de implementare a inovatiei si Certificat de inovator, fiind recunoscuta astfel
contributia metodologica si aplicativa adusa domeniului farmaceutic.

[ L IDENTIFICAREA I
ELEMENTE ALE
ACTIVITATII CHESTIONAREA MONITORIZAREA
FARMACEUTICE DIN | FARMACISTILOR IN TIMP REAL
CADRUL FARMACIILOR
COMUNITARE
! | IL ANALIZA

ANALIZA
APROVIZIONAREA \ WJ/\ ANALIZA NSM |

! h DIAGRAMA ISHIKAWA IA

RECEPTIONAREA i
\‘ III. EVALUAREA I
l FACTORI T
DEPOZITAREA gf: le’g METODA ANALIZEI
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IV. TRATAREA

Figura 5. Algoritm integrat de management al riscurilor farmaceutice

Cercetarea a demonstrat ca un management integrat al riscurilor, combinat cu standardizarea
procedurilor si instruirea continud a personalului farmaceutic si a viitorilor farmacisti, conduce la
0 scadere semnificativd a incidentei erorilor de medicatie. Astfel, ipoteza cercetdrii a fost
confirmatd, evidentiindu-se importanta implementarii unui sistem de management al riscurilor.
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CONCLUZII GENERALE

1. Analiza literaturii de specialitate privind managementul riscurilor si al factorilor de risc in
domeniul farmaceutic evidentiaza interdependenta dintre acesti doi termeni, care se sustin
reciproc in procesul de gestionare eficienta a riscurilor. Studiile comparative internationale —
din SUA, Canada, Uniunea Europeana si alte tari cu sisteme farmaceutice consolidate — scot in
evidentd carentele existente in sistemul national al Republicii Moldova. Printre cele mai
importante deficiente se numara lipsa unor date statistice relevante privind erorile de medicatie
si inexistenta unui sistem national coerent de raportare. Aceste aspecte subliniazd necesitatea
adoptarii unei abordari integrate si standardizate in gestionarea riscurilor farmaceutice, aliniate
la bunele practici internationale.

2. Algoritmul integrat de management al riscurilor farmaceutice, dezvoltat in cadrul acestei
cercetdri, constituie o structurd metodologicd complexd menitd sd sistematizeze si sa
eficientizeze procesele de identificare, evaluare, clasificare si gestionare a riscurilor si factorilor
de risc in activitatea farmaceuticd. Acest instrument oferd o abordare coerenta si etapizata,
bazatd pe metode calitative si cantitative validate stiintific.

a) Aplicarea algoritmului a permis identificarea a 56 de riscuri/factori de risc care pot genera
erori de medicatie, distribuiti astfel: etapa de comandare a medicamentelor: 8 riscuri (toate
cu prioritate 3 — nivel mediu), etapa de receptionare: 1 risc cu prioritate 4 (nivel scazut), 5
riscuri cu prioritate 3 si 2 riscuri cu prioritate 2 (nivel ridicat), etapa de depozitare: 6 riscuri
cu prioritate 3, etapa de preparare: 1 risc cu prioritate 4, 12 riscuri cu prioritate 3 si 4 riscuri
cu prioritate 2, etapa de eliberare: 1 risc cu prioritate 4, 9 riscuri cu prioritate 3 si 7 riscuri cu
prioritate 2.

b) Pe baza valorilor calculate pentru fiecare factor de risc si utilizand Matricea riscurilor,
acestea au fost clasificate in patru niveluri de prioritate pentru interventie: prioritate 1 — risc
foarte ridicat (nicio situatie identificatd), prioritate 2 — risc ridicat (13 riscuri), prioritate 3 —
risc mediu (40 de riscuri), prioritate 4 — risc scazut (3 riscuri).

3. Analiza unui esantion de 1500 de prescriptii medicale a evidentiat prezenta universala a erorilor,
niciuna dintre retete nefiind complet lipsitd de greseli. Numadrul de erori identificate a variat
intre minimum o eroare (0,9%, Tlosos: 0,40 — 1,34) si maximum 12 erori (0,1%, Tlosos: 0,00 —
2,20). In medie, cele mai frecvente au fost erorile de omisiune (2,41 per reteti), urmate de
erorile de comisiune (1,95 per retetd), ceea ce reflectd diferente semnificative intre tipologiile
de erori. Sa identificat 0 corelatie semnificativ statistica intre numarul de medicamente
prescrise pe o retetd si numarul total de erori asociate. Conform scalei de interpretare a
coeficientului de corelatie (valoare absoluta r > 0,5), relatia a fost consideratd puternica,
indicand faptul ca prescriptiile cu un numar mai mare de medicamente sunt asociate cu o
probabilitate crescutd de aparitie a erorilor de medicatie.

4. Analiza riscurilor asociate denumirilor asemandtoare ale medicamentelor a evidentiat un impact
semnificativ al acestora asupra frecventei erorilor de medicatie in farmaciile comunitare. In
urma unei examindri detaliate a NSM, au fost identificate 36 de perechi de denumiri
asemindtoare, care prezintd un risc crescut de confuzie si eroare. In urma cercetarii, s-a
evidentiat o lacund majord in reglementarile nationale privind gestionarea riscurilor asociate
denumirilor similare. Aceasta constatare a condus la formularea unor recomandari legislative,
care au fost ulterior aprobate prin Ordinul MS al RM nr. 1041 din 15 noiembrie 2021, ce
modifica Ordinul nr. 739/2012 referitor la reglementarea autorizarii produselor

medicamentoase de uz uman si modificarile postautorizare.
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. Rezultatele obtinute prin chestionarea farmacistilor, coroborate cu monitorizarea in timp real a
riscurilor farmaceutice, au confirmat lipsa unor proceduri clare de management al riscurilor in
farmaciile comunitare. Aceste constatdri au evidentiat necesitatea urgentd a elaborarii unor
protocoale standardizate, menite sa sprijine personalul farmaceutic in prevenirea si gestionarea
eficientd a erorilor de medicatie.

Ca raspuns la aceasta nevoie, a fost elaborat Ghidul privind implementarea managementului
riscurilor in farmaciile comunitare, document care propune strategii practice de prevenire a
erorilor de medicatie, integrate intr-un sistem coerent de sase proceduri operationale
standardizate. Aceste proceduri acopera toate etapele activitatii farmaceutice: de la comandarea
si receptionarea medicamentelor, pana la depozitare, preparare si eliberare, oferind farmacistilor
un cadru clar pentru identificarea si reducerea riscurilor.

Ghidul a fost aprobat si recomandat pentru aplicare 1n practica farmaceutica de catre MS al RM,
prin Ordinul nr. 686 din 19 august 2024 si mentionat cu Medalia de Argint in cadrul Editiei a
4-a a Expozitiei Internationale de Inovatie si Transfer Tehnologic EXCELLENT IDEA — 2025.
. Problema stiintifica rezolvatd in cadrul cercetérii consta in fundamentarea si dezvoltarea unui
model inovator de management integrat al riscurilor farmaceutice, prin care a fost realizata o
abordare sistemicad si coerentd a proceselor specifice farmaciilor comunitare. Cercetarea a
demonstrat ca identificarea, clasificarea si evaluarea factorilor de risc, urmate de elaborarea si
implementarea unui algoritm complex, asociat cu standardizarea etapelor procesului
farmaceutic si instruirea continua a specialistilor, reprezinta instrumente metodologice eficiente
pentru reducerea semnificativa a erorilor de medicatie din farmaciile comunitare.

RECOMADARI

. In contextul discrepantelor intre erorile de medicatie identificate si lipsa raportirilor oficiale,
AMDM sa implementeze un sistem national online de raportare a erorilor de medicatie, care sa
permitd colectarea continua si sistematica a datelor privind erorile de medicatie din farmaciile
comunitare si institutiile medicale.

. AMDM sa dezvolte si sa implementeze un sistem de feedback care sa permita farmacistilor sa
primeascd informatii cu privire la masurile adoptate in urma raportarii erorilor de medicatie.

. Decanatul Facultdtii de Farmacie sa integreze aspectele legate de Managementul riscurilor
farmaceutice in programele de formare continud, pentru a raspunde evolutiei permanente a
riscurilor si a adapta pregatirea profesionala a farmacistilor la cerintele pietei farmaceutice.

. Se recomanda organizarea unor conferinte comune intre medici si farmacisti, orientate spre
facilitarea schimbului de experientd profesionala si promovarea unui dialog interdisciplinar
constructiv, evenimente care ar putea contribui la identificarea si analiza erorilor de prescriere
st eliberare precum si la dezvoltarea unor solutii comune pentru reducerea acestora.

. Farmaciilor comunitare sia implementeze proceduri de audit periodic pentru a evalua
conformitatea cu ghidurile si standardele de management al riscurilor.

. MS RM si AMDM sa efectueze o revizuire si actualizare periodica a reglementarilor privind
denumirile medicamentelor si a ambalajelor acestora, pentru a preveni riscurile asociate cu
confuziile LASA.

. MS RM si dezvolte un program national de educatie si informare a pacientilor, cu scopul de a
creste constientizarea acestora privind riscurile asociate erorilor de medicatie si masurile
preventive.

. MS sa implementeze un sistem informatic integrat pentru prescrierea electronicd a
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10.

medicamentelor, care sd includd verificari automate pentru dozare, interactiuni si
contraindicatii, contribuind astfel la reducerea erorilor de prescriere.

Institutiilor vizate in Ordinului MS al RM nr. 686 din 19 august 2024, care aproba aplicarea
Ghidului ,,Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare”, inclusiv
AMDM, Directia managementului calitatii serviciilor de sandtate, USMF ,Nicolae
Testemitanu” si altele, respectarea integrala a prevederilor acestui ordin.
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ADNOTARE
Cheptanari-Birta Nicoleta. MANAGEMENTUL FACTORILOR DE RISC IN PRESTAREA
SERVICIILOR FARMACEUTICE
Teza de doctor in stiinte farmaceutice, Chisinau, 2026

Actualitatea cercetiirii. In Republica Moldova calitatea serviciilor farmaceutice este influentati de
riscurile crescande din domeniul farmaceutic precum deficitul de farmacisti, erorile de prescriere,
denumirile asemanatoare ale medicamentelor, lipsa unui sistem eficient de raportare a erorilor etc. La nivel
international, gestionarea riscurilor farmaceutice este o tema actuald, avand ca obiectiv implementarea unor
solutii standardizate pentru reducerea erorilor de medicatie. In Republica Moldova, alinierea la aceste
standarde este esentiald pentru adaptarea la cerintele sistemului de sdnatate european.

Scopul lucrarii. Analiza si evaluarea factorilor de risc care afecteaza activitatea farmaceutica in cadrul
farmaciilor comunitare, elaborarea unei metodologii integrate de management al riscurilor pentru
imbunatatirea calitatii serviciilor farmaceutice, reducerea erorilor de medicatie si promovarea formarii si
educatiei continue in acest domeniu a farmacistilor.

Obiectivele cercetirii. Analiza surselor bibliografice in domeniul riscurilor, MR si MFR; Identificarea
si evaluarea factorilor de risc ce influenteaza serviciile farmaceutice In cadrul farmaciilor comunitare;
Analiza, identificarea si clasificarea erorilor de prescriere a medicamentelor; Identificarea si evaluarea
riscurilor asociate cu denumirile aseméandtoare ale medicamentelor; Elaborarea si implementarea unei
metodologii de management al riscului in practica farmaceutica; Elaborarea programelor educationale
destinate formarii si instruirii viitorilor specialisti si farmacistilor practicieni in gestionarea riscurilor.

Noutatea si originalitatea stiintifica. Elaborarea 1n premiera, a unui algoritm integrat de management
al riscurilor farmaceutice, care reuneste intr-o forma coerenta si aplicabila in practica, un set complex de
metode precum chestionarea farmacistilor, tehnica de monitorizare in timp real a riscurilor farmaceutice,
diagrama Ishikawa, metoda analizei expertilor, analiza erorilor de prescriere si analiza NSM.

Rezultatele majore noi obtinute. Au fost identificati 56 de factori de risc care influenteaza aparitia
erorilor de medicatie In farmaciile comunitare. Analiza a 1.500 de prescriptii medicale a evidentiat 6.533
de erori, fara nici o reteta lipsita de greseli. S-au identificat 36 de perechi de denumiri asemanatoare de
medicamente care genereaza confuzii in procesul de eliberare a medicamentelor. A fost elaborat un algoritm
integrat de management al riscurilor si un set de poceduri operationale, aplicabile practic, care contribuie
la reducerea erorilor de medicatie.

Semnificatia teoretica. Prin elaborarea Suportului de curs si recomandari metodice la disciplina
Managementul riscului farmaceutic si Ghidului metodologic privind implementarea managementului
riscurilor Tn cadrul farmaciilor comunitare, teza a contribuit la dezvoltarea unui cadru teoretic riguros, care
poate fi implementat in practica farmaceuticad si care a fost integrat In programele de invatimant prin
introducerea disciplinei optionale ,,Managementul riscului farmaceutic” si a cursului de perfectionare
tematica ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”.

Valoarea aplicativa. Studiul are un impact direct si tangibil asupra sistemului farmaceutic, contribuind
la cresterea calitatii serviciilor si la reducerea riscurilor farmaceutice. Rezultatele cercetdrii reprezinta
instrumente aplicative privind gestionarea factorilor de risc/riscurilor 1n procesul autorizarii
medicamentelor, prestirii serviciilor farmaceutice, pregatirii viitorilor farmacisti si perfectionarii
specialistilor farmacisti.

Implementarea rezultatelor stiintifice. Introducerea Cursului Managementul riscului farmaceutic;
modificéri la Ordinul MS RM nr. 739/2012 cu privire la reglementarea autorizdrii produselor medicamentoase
de uz uman si introducerea modificarilor postautorizare, aprobate prin Ordinul MS RM nr. 1041 din 15.11.2021,
elaborarea Ghidului Implementarea managementului riscului in farmaciile comunitare; elaborarea Suportului de
curs si recomandarilor metodice la disciplina Managementul riscului farmaceutic; participarea ca coautor la
elaborarea Cursului de perfectionare tematica ,,Asistenta farmaceutica specializata la pacientii cu risc sporit”;
elaborarea algoritmului integrat de management al riscurilor. Rezultatele stiintifice au fost confirmate prin 4
Acte de implementare, un Ordin al MS RM, un Certificat de inovator si o mentiune - Medalia de Argint.

Structura tezei: introducere, patru capitole, sinteza rezultatelor obtinute, concluzii generale si
recomandari, bibliografie din 159 titluri, 9 anexe, valorificarea rezultatelor cercetarii expuse pe 193 pagini,
32 figuri, 53 tabele. Rezultatele stiintifice la tema tezei sunt expuse in 7 articole publicate in reviste
nationale si internationale, 15 teze, 14 comunicari orale la conferinte stiintifice nationale si internationale
si 8 postere la conferinte stiintifice nationale si internationale.

Cuvinte-cheie: erori de medicatie, factori de risc, riscuri, managementul riscului, farmacia comunitara,
farmacist, prescriptii medicale, denumiri similare a medicamentelor, eliberarea medicamentelor.
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ANNOTATION
Cheptanari-Birta Nicoleta. RISK FACTORS MANAGEMENT IN THE PROVISION OF
PHARMACEUTICAL SERVICES
Doctoral thesis in pharmaceutical sciences, Chisinau, 2026

Research relevance. In the Republic of Moldova, the quality of pharmaceutical services is influenced
by the growing risks in the pharmaceutical field such as the shortage of pharmacists, prescription errors,
similar drug names, the lack of an efficient error reporting system, etc. At the international level,
pharmaceutical risk management is a current topic, with the objective of implementing standardized
solutions to reduce medication errors. In the Republic of Moldova, alignment with these standards is
essential for adapting to the requirements of the European health system.

Research goal. Analysis and evaluation of risk factors affecting pharmaceutical activity within
community pharmacies, the development of an integrated risk management methodology to improve the
quality of pharmaceutical services, reduce medication errors, and promote continuous training and
education of pharmacists in this field.

Research objectives. Analysis of bibliographic sources in the field of risks, RM and RFM;
Identification and assessment of risk factors influencing pharmaceutical services within community
pharmacies; Analysis, identification and classification of medication prescription errors; Identification and
assessment of risks associated with similar drug names; Development and implementation of a risk
management methodology in pharmaceutical practice; Development of educational programs intended for
the training and education of future specialists and pharmacist practitioners in risk management.

Scientific novelty and originality. The development, for the first time, of an integrated pharmaceutical
risk management algorithm, which brings together in a coherent and practically applicable form, a complex
set of methods such as pharmacist questioning, real-time pharmaceutical risk monitoring technique,
Ishikawa diagram, expert analysis method, prescription error analysis and SNM analysis.

Major new results obtained. A total of 56 risk factors influencing the occurrence of medication errors
in community pharmacies were identified. The analysis of 1,500 medical prescriptions revealed 6,533
errors, with no prescription found to be error-free. Thirty-six pairs of look-alike drug names that cause
confusion in the dispensing process were identified. An integrated risk management algorithm and a set of
practical standard operating procedures were developed, contributing to the reduction of medication errors.

Theoretical significance. By developing the Course Support and Methodological Recommendations
for the Pharmaceutical Risk Management discipline and the Methodological Guide on the Implementation
of Risk Management in Community Pharmacies, the thesis contributed to the development of a rigorous
theoretical framework, which can be implemented in pharmaceutical practice and which was integrated into
the educational programs by introducing the optional discipline ,,Pharmaceutical Risk Management” and
the thematic improvement course ,,Specialized Pharmaceutical Care for High-Risk Patients”.

Applicative value. The study has a direct and tangible impact on the pharmaceutical system,
contributing to increasing the quality of services and reducing pharmaceutical risks. The research results
represent applicable tools for managing risk factors/risks in the drug authorization process, the provision
of pharmaceutical services, the training of future pharmacists and the improvement of pharmacist
specialists.

Implementation of scientific results. Introduction of the Pharmaceutical Risk Management Course;
amendments to the Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova no. 739/2012 on the
regulation of the authorization of medicinal products for human use and the introduction of post-
authorization amendments, approved by the Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova
No. 1041 of 15.11.2021; development of the Guide to the Implementation of Risk Management in
Community Pharmacies; development of Course Support and Methodological Recommendations for the
Pharmaceutical Risk Management discipline; participation as a co-author in the development of the
thematic advanced course ,,Specialized Pharmaceutical Care for High-Risk Patients”; development of the
integrated risk management algorithm. The scientific results were validated through 4 Implementation Acts,
an Order of the Ministry of Health of the Republic of Moldova, an Innovator’s Certificate, and an award —
the Silver Medal.

Thesis structure: introduction, four chapters, synthesis of the results obtained, general conclusions and
recommendations, bibliography of 159 titles, 9 annexes, valorisation of the research results presented on
193 pages, 32 figures, 53 tables. The scientific results on the topic of the thesis are presented in 7 articles
published in national and international journals, 15 theses, 14 oral communications at national and
international scientific conferences and 8 posters at national and international scientific conferences.

Keywords: medication errors, risk factors, risks, risk management, community pharmacy, pharmacist,
medical prescriptions, similar drug names, drug dispensing.
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